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ANHANG XV

KLINISCHE PRUFUNGEN

KAPITEL 1
ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

1. Ethische Grundsitze

Jeder einzelne Schritt der klinischen Priifung, angefangen von den ersten Uberlegungen iiber die Notwendigkeit
und Berechtigung der Studie bis hin zur Veroffentlichung der Ergebnisse, ist in Ubereinstimmung mit den
anerkannten ethischen Grundsitzen durchzufithren.

2. Methoden

2.1.  Klinische Priifungen sind nach einem angemessenen Priifplan durchzufiihren, der dem Stand von Wissenschaft
und Technik entspricht und so angelegt ist, dass sich die Angaben des Herstellers zur Sicherheit, zur Leistung
und zu den Aspekten beziiglich Nutzen-Risiko der Produkte gemiR Artikel 62 Absatz 1 bestitigen oder
widerlegen lassen; die klinischen Priifungen miissen eine angemessene Zahl von Beobachtungen umfassen, damit
wissenschaftlich giiltige Schlussfolgerungen gezogen werden konnen. Die Begriindung fiir die Konzeption und
die gewihlte statistische Methode werden wie in Kapitel Il Abschnitt 3.6 dieses Anhangs beschrieben dargestellt.

2.2.  Die Vorgehensweise bei der Durchfithrung der klinischen Priifungen ist an das zu priifende Produkt angepasst.

2.3.  Die zur Durchfithrung der klinischen Priffung angewandten Forschungsmethoden sind an das zu priifende
Produkt angepasst.

2.4.  Klinische Priifungen werden entsprechend dem klinischen Priifplan von einer ausreichenden Zahl vorgesehener
Anwender und in einer klinischen Umgebung durchgefithrt, die fiir die vorgesehenen normalen Verwendungsbe-
dingungen des Produkts bei der Zielpatientenpopulation reprisentativ ist. Die klinischen Priifungen stehen mit
dem Plan fiir die klinische Bewertung gemifl Anhang XIV Teil A im Einklang.

2.5. Alle einschligigen technischen und funktionalen Merkmale des Produkts, insbesondere die sicherheitstechnischen
und leistungsbezogenen Eigenschaften, und ihre erwarteten klinischen Ergebnisse werden im Rahmen des
Priifungskonzepts in angemessener Weise beriicksichtigt. Es wird ein Verzeichnis der technischen und
funktionalen Merkmale des Produkts und der damit verbundenen erwarteten klinischen Ergebnisse erstellt.

2.6.  Die Endpunkte der klinischen Priffung beziehen sich auf die Zweckbestimmung, den klinischen Nutzen, die
Leistung und die Sicherheit des Produkts. Sie werden mithilfe wissenschaftlich fundierter Methoden festgelegt
und bewertet. Der primire Endpunkt muss produktspezifisch und klinisch relevant sein.

2.7.  Die Priifer haben Zugang zu den technischen und klinischen Daten des Produkts. Die an der Durchfithrung einer
Priifung beteiligten Mitarbeiter erhalten eine angemessene Einweisung und Schulung in Bezug auf die korrekte
Verwendung des Priifprodukts, den klinischen Priifplan und die bewihrte klinische Praxis. Die Schulungen
werden verifiziert und erforderlichenfalls vom Sponsor organisiert und in geeigneter Form dokumentiert.

2.8.  Der Bericht iiber die klinische Priifung, der von dem Priifer zu unterzeichnen ist, enthilt eine kritische
Bewertung aller im Verlauf der klinischen Priifung gesammelten Daten und auch alle negativen Ergebnisse.

KAPITEL II
MIT DEM ANTRAG AUF GENEHMIGUNG EINER KLINISCHEN PRUFUNG VORZULEGENDE UNTERLAGEN

Fiir unter Artikel 62 fallende Priifprodukte erstellt und iibermittelt der Sponsor den Antrag gemiR Artikel 70 und fiigt
diesem die folgenden Unterlagen bei:

1. Antragsformular

Das Antragsformular ist ordnungsgemif auszufiillen und enthilt folgende Angaben:

1.1.  Name, Anschrift und Kontaktdaten des Sponsors und gegebenenfalls seines in der Union niedergelassenen
Ansprechpartners oder rechtlichen Vertreters gemif Artikel 62 Absatz 2;
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1.2.  falls diese Angaben nicht mit denen in Abschnitt 1.1 identisch sind, Name, Anschrift und Kontaktdaten des
Herstellers des Produkts, das einer klinischen Priifung unterzogen werden soll, und gegebenenfalls seines
Bevollmichtigten;

1.3.  Bezeichnung der klinischen Priifung;
1.4, Status des Antrags auf klinische Priifung (d.h. Erstantrag, Wiedervorlage, wesentliche Anderung);
1.5.  Einzelheiten und/oder Bezugnahme auf den Plan fiir die klinische Bewertung;

1.6.  bei einer Wiedervorlage des Antrags fiir ein Produkt, fiir das bereits ein Antrag eingereicht wurde, das Datum
bzw. die Daten und die Referenznummer bzw. die Referenznummern des vorherigen Antrags oder, im Fall einer
wesentlichen Anderung, ein Verweis auf den Originalantrag. Der Sponsor macht alle Anderungen gegeniiber
dem vorhergehenden Antrag kenntlich und begriindet diese; insbesondere gibt er an, ob sie infolge von
Schlussfolgerungen vorangegangener Uberpriifungen der zustindigen Behorde oder der Ethik-Kommission
vorgenommen wurden;

1.7.  bei einem Parallelantrag zum Antrag auf eine klinische Priifung gemdf der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
Verweis auf die amtliche Registriernummer der klinischen Priifung;

1.8.  Angabe der Mitgliedstaaten und der Drittlinder, in denen die Durchfithrung der klinischen Priifung zum
Zeitpunkt des Antrags als Teil einer multizentrischen oder multinationalen Studie geplant ist;

1.9.  eine kurze Beschreibung des Priifprodukts, seine Klassifizierung und andere zur Identifizierung des Produkts und
der Produktart erforderliche Angaben;

1.10.  Angabe, ob zu den Bestandteilen des Produkts ein Arzneimittel, einschlieflich eines Derivats aus menschlichem
Blut oder Plasma, gehért oder ob es unter Verwendung nicht lebensfihiger Gewebe oder Zellen menschlichen
oder tierischen Ursprungs hergestellt wird;

1.11.  Zusammenfassung des klinischen Priifplans einschlieflich des Ziels bzw. der Ziele der klinischen Priifung, der
Anzahl und des Geschlechts der Priifungsteilnehmer, der Kriterien fiir die Auswahl der Priifungsteilnehmer, der
Angabe, ob es Priifungsteilnehmer unter 18 Jahren gibt, der Konzeption der Priiffung wie zum Beispiel die
Angabe, ob es sich um eine kontrollierte undjoder randomisierte Studie handelt, und der geplanten Anfangs-
und Abschlussdaten fiir die klinische Priifung;

1.12.  gegebenenfalls Informationen zu einem Komparator, seine Klassifizierung und andere zu seiner Identifizierung
erforderliche Angaben;

1.13.  Nachweise des Sponsors, dass der klinische Priifer und die Priifstelle in der Lage sind, die klinische Priifung
gemdf dem klinischen Priifplan durchzufiihren;

1.14.  Einzelheiten des voraussichtlichen Beginns und der voraussichtlichen Dauer der Priifung;

1.15.  Einzelheiten zur Identifizierung der Benannten Stelle, falls sie zum Zeitpunkt der Einreichung des Antrags auf
eine klinische Priifung bereits eingebunden ist;

1.16.  Bestitigung, dass der Sponsor davon Kenntnis hat, dass die zustindige Behorde die Ethik-Kommission, die den
Antrag priift oder gepriift hat, kontaktieren kann und

1.17.  die Bescheinigung gemif Abschnitt 4.1.

2. Handbuch des Priifers

Das Handbuch des Priifers enthalt die klinischen und nichtklinischen Angaben zum Priifprodukt, die fiir die
Priifung relevant sind und zum Zeitpunkt des Antrags vorliegen. Aktualisierungen des Handbuchs des Priifers
oder andere relevante Informationen, die neu verfiigbar sind, sind den Priifern rechtzeitig mitzuteilen. Das
Handbuch des Priifers ist eindeutig gekennzeichnet und enthélt insbesondere die folgenden Informationen:

2.1.  Kennzeichnung und Beschreibung des Produkts, einschlielich Informationen zur Zweckbestimmung, Risikoklas-
sifizierung und geltenden Klassifizierungsregel gemafl Anhang VIII, Konzeption und Herstellung des Produkts
sowie Verweis auf frithere und dhnliche Generationen des Produkts.
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2.2.  Herstellerangaben zur Installation, Wartung, Einhaltung von Hygienenormen und Verwendung, einschlieRlich
Lagerungs- und Handhabungsbestimmungen, und — soweit diese Informationen vorliegen — die auf der
Kennzeichnung anzubringenden Informationen und die Gebrauchsanweisung, die zusammen mit dem Produkt
beim Inverkehrbringen bereitzustellen ist. Des Weiteren Informationen iiber gegebenenfalls erforderliche
einschlagige Schulungen.

2.3.  Vorklinische Bewertung auf der Grundlage von Daten aus einschligigen vorklinischen Tests und Versuchen,
insbesondere aus Konstruktionsberechnungen, In-vitro-Tests, Ex-vivo-Tests, Tierversuchen, mechanischen oder
elektrotechnischen Priifungen, Zuverlissigkeitspriifungen, Sterilisationsvalidierungen, Software-Verifizierungen
und Validierungen, Leistungsversuchen, Bewertungen der Biokompatibilitit und biologischen Sicherheit, sofern
zutreffend.

2.4, Bereits vorliegende klinische Daten, insbesondere

— aus der einschlagigen verfiigbaren wissenschaftlichen Fachliteratur zu Sicherheit, Leistung, klinischem Nutzen
fiir die Patienten, Auslegungsmerkmalen und Zweckbestimmung des Produkts und/oder gleichartiger oder
dhnlicher Produkte,

— sonstige einschligige verfiigbare klinische Daten zu Sicherheit, Leistung, klinischem Nutzen fiir die Patienten,
Auslegungsmerkmalen und Zweckbestimmung gleichartiger oder ahnlicher Produkte desselben Herstellers,
einschlieflich der Verweildauer des Produkts auf dem Markt, sowie die Daten aus einer Uberpriifung der
Leistungs- und Sicherheitsaspekte und des klinischen Nutzens und etwaigen unternommenen Korrektur-

mafinahmen.
2.5.  Zusammenfassung der Nutzen-Risiko-Analyse und des Risikomanagements, einschlieflich Informationen zu
bekannten oder vorhersehbaren Risiken, etwaigen unerwiinschten Nebenwirkungen, Kontraindikationen und
Warnhinweisen.

2.6.  Bei Produkten, zu deren Bestandteilen ein Arzneimittel, einschlieRlich eines Derivats aus menschlichem Blut
oder Plasma gehort oder bei Produkten, die unter Verwendung nicht lebensfihiger Gewebe oder Zellen
menschlichen oder tierischen Ursprungs oder ihren Derivaten hergestellt werden, detaillierte Informationen zu
dem Arzneimittel bzw. den Geweben, den Zellen oder ihren Derivaten sowie zur Erfiillung der relevanten
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen und dem spezifischen Risikomanagement beziiglich des
Arzneimittels bzw. der Gewebe oder Zellen oder ihrer Derivate sowie einen Nachweis des durch die
Einbeziehung dieser Bestandteile beziiglich des klinischen Nutzens undfoder der Sicherheit des Produkts
entstehenden Mehrwerts.

2.7 Ein Verzeichnis, aus dem die Erfiillung der einschligigen grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
des Anhangs I einschlieflich der — vollstindig oder in Teilen — angewandten Normen und Spezifikationen im
Einzelnen hervorgeht, sowie eine Beschreibung der zur Erfiillung der einschligigen grundlegenden Sicherheits-
und Leistungsanforderungen gewihlten Losungen, soweit diese Normen und Spezifikationen nur zum Teil oder
iiberhaupt nicht erfiillt sind oder génzlich fehlen.

2.8.  Eine detaillierte Beschreibung der im Laufe der Klinischen Priifung angewandten klinischen Verfahren und
Diagnostiktests und insbesondere Angaben zu Abweichungen von der iiblichen klinischen Praxis.

3. Klinischer Priifplan

Im klinischen Priifplan sind die Begriindung, Ziele, Konzeption, Methodik, Uberwachung, Durchfithrung,
Aufzeichnung und Methode der Analyse fiir eine klinische Priifung dargelegt. Der klinische Priifplan enthilt
insbesondere die in diesem Anhang aufgefiihrten Informationen. Wenn ein Teil dieser Informationen in einem
gesonderten Dokument eingereicht wird, ist dieses Dokument im klinischen Priifplan auszuweisen.

3.1.  Allgemein
3.1.1. Einmalige Kennnummer der klinischen Priifung gemifS Artikel 70 Absatz 1.

3.1.2.  Angabe des Sponsors — Name, Anschrift und Kontaktdaten des Sponsors und gegebenenfalls seines in der
Union niedergelassenen Ansprechpartners oder rechtlichen Vertreters gemif Artikel 62 Absatz 2.

3.1.3. Informationen zum Hauptpriifer fiir jede Priifstelle und zum die Priifung koordinierenden Priifer sowie
Adressdaten fiir jede Priifstelle und Notfall-Kontaktdaten des Hauptpriifers fiir jede Priifstelle. Die Rolle, die
Verantwortlichkeiten und die Qualifikationen der verschiedenen Arten von Priifern sind im klinischen Priifplan
anzugeben.
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3.1.4. Eine kurze Beschreibung der Art der Finanzierung der klinischen Priifung und eine kurze Beschreibung der
Vereinbarung zwischen dem Sponsor und der Priifstelle.

3.1.5. Allgemeine Ubersicht iiber die klinische Priifung, in einer von dem betreffenden Mitgliedstaat bestimmten
Amtssprache der Union.

3.2, Kennzeichnung und Beschreibung des Produkts, einschlieBlich der Zweckbestimmung, des Herstellers, der
Riickverfolgbarkeit, der Zielgruppe, der mit dem menschlichen Kérper in Berithrung kommenden Materialien,
der mit seiner Verwendung verbundenen medizinischen und chirurgischen Verfahren und der fiir seine
Verwendung erforderlichen Schulung und Erfahrung, der Sichtung der Referenzliteratur, des gegenwirtigen
Stands der Technik bei der klinischen Versorgung in dem betreffenden Anwendungsbereich und des
angestrebten Nutzens des neuen Produkts.

3.3.  Risiken und Klinischer Nutzen des zu priifenden Produkts mit einer Begriindung der erwarteten klinischen
Ergebnisse im klinischen Priifplan.

3.4.  Beschreibung der Relevanz der klinischen Priiffung im Kontext des Stands der Technik bei der klinischen Praxis.
3.5.  Der klinischen Priifung zugrunde liegende Ziele und Hypothesen.
3.6.  Konzeption der klinischen Priifung mit einem Nachweis ihrer wissenschaftlichen Belastbarkeit und Aussagekraft.

3.6.1. Allgemeine Informationen, wie etwa die Art der Priifung mit einer Begriindung ihrer Wahl, ihrer Endpunkte und
ihrer Variablen geméifl dem Plan fiir die klinische Bewertung.

3.6.2. Informationen zu dem Priffprodukt, zu etwaigen Komparatoren und anderen Produkten oder medizinische
Behandlungen, die in der klinischen Priifung verwendet werden sollen.

3.6.3. Informationen zu den Priifungsteilnehmern, Auswahlkriterien, zur Grofe der Priifpopulation, Reprisentativitit
der Prifpopulation im Verhiltnis zur Zielpopulation und gegebenenfalls Informationen zu schutzbediirftigen
Pritfungsteilnehmern wie Kinder, Schwangere und immunschwache oder altere Priifungsteilnehmer.

3.6.4. Einzelheiten der Mafinahmen wie Randomisierung, mit denen Verzerrungen so gering wie moglich gehalten
werden sollen, und Handhabung potenzieller Verzerrungsfaktoren.

3.6.5. Beschreibung der im Zusammenhang mit der Kklinischen Priifung angewandten klinischen Verfahren und
diagnostischen Methoden unter besonderer Hervorhebung etwaiger Abweichungen von der iiblichen klinischen
Praxis.

3.6.6. Uberwachungsplan.

3.7.  Statistische Erwigungen mit Begriindung, gegebenenfalls einschlieflich einer Leistungsberechnung fiir die

Stichprobengrofe.
3.8.  Datenverwaltung.
3.9.  Informationen zu etwaigen Anderungen am klinischen Priifplan.

3.10.  Strategie zur Nachverfolgung und Handhabung von Abweichungen vom klinischen Priifplan in der Priifstelle
und zu Folgemafnahmen und klares Verbot von Ausnahmeregelungen vom klinischen Priifplan.

3.11.  Rechenschaftspflicht beziiglich des Produkts, insbesondere Kontrolle des Zugangs zum Produkt,
Nachbeobachtung des in der Klinischen Priifung verwendeten Produkts und Riickgabe nicht verwendeter,
abgelaufener oder schlecht funktionierender Produkte.

3.12. Erklarung iber die Einhaltung der anerkannten ethischen Grundsitze fiir die medizinische Forschung am
Menschen und der Grundsitze der guten klinischen Praxis im Bereich der klinischen Priifungen mit Produkten
sowie der geltenden Rechtsvorschriften.

3.13.  Beschreibung des Verfahrens zur Einholung der Einwilligung nach Aufkldrung.

3.14.  Sicherheitsberichterstattung, einschlieflich Definitionen fiir unerwiinschte Ereignisse, schwerwiegende
unerwiinschte Ereignisse und Produktmingel sowie Verfahren und Fristen fiir die entsprechende Meldung.
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3.15. Bedingungen und Verfahren fiir die Nachbeobachtung der Priifungsteilnehmer nach Ende, voriibergehender
Aussetzung oder vorzeitigem Abbruch einer Priifung, fiir die Nachbeobachtung der Priifungsteilnehmer, die ihre
Einwilligung widerrufen haben, und Verfahren fiir Priifungsteilnehmer, die zur Nachbeobachtung nicht mehr zur
Verfiigung stehen. Diese Verfahren umfassen bei implantierbaren Produkten zumindest die Riickverfolgbarkeit.

3.16. Eine Beschreibung der Vorkehrungen fiir die Betreuung der Priifungsteilnehmer nach Beendigung ihrer
Teilnahme an der Klinischen Priifung, sofern die Person eine solche zusitzliche Betreuung aufgrund der
Teilnahme an der Klinischen Priifung bendtigt und sofern diese sich von der unterscheidet, die bei dem
betreffenden Krankheitszustand iiblicherweise zu erwarten wire.

3.17.  Vorgehensweise bei der Erstellung des klinischen Priifberichts und der Veroffentlichung von Ergebnissen im
Einklang mit den rechtlichen Anforderungen und den ethischen Grundsitzen gemif Kapitel I Abschnitt 1.

3.18.  Verzeichnis der technischen und funktionalen Merkmale des Produkts unter besonderer Angabe derjenigen, auf
die sich die Priifung bezieht.

3.19. Bibliographie.

4. Weitere Informationen

4.1.  Eine unterzeichnete Erklirung der natiirlichen oder juristischen Person, die fiir die Herstellung des Priifprodukts
verantwortlich ist, dass das betreffende Produkt mit Ausnahme der Punkte, die Gegenstand der klinischen
Prifung sind, den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen entspricht und dass hinsichtlich
dieser Punkte alle Vorsichtsmafinahmen zum Schutz der Gesundheit und der Sicherheit des Priifungsteilnehmers
getroffen wurden.

4.2.  Sofern gemif$ den nationalen Rechtsvorschriften erforderlich, das Gutachten bzw. die Gutachten der betroffenen
Ethik-Kommission bzw. -Kommissionen in Kopie. Ist gemif den nationalen Rechtsvorschriften die Vorlage des
Gutachtens bzw. der Gutachten der Ethik-Kommission bzw. -Kommissionen zum Zeitpunkt der Ubermittlung
des Antrags nicht erforderlich, so wird/werden das Gutachten bzw. die Gutachten in Kopie iibermittelt, sobald
dieses/diese verfiigbar ist/sind.

4.3.  Nachweis von Versicherungs- oder sonstiger Deckung fiir Schadensersatz fiir die Priifungsteilnehmer im
Verletzungsfall gemif Artikel 69 und den entsprechenden nationalen Rechtsvorschriften.

4.4.  Dokumente, die zur Einholung der Einwilligung nach Aufklirung zu verwenden sind, einschlieSlich der
Aufklarungshinweise fiir Patienten und der schriftlichen Einwilligung nach Aufklirung.

4.5.  Beschreibung der Vorkehrungen fiir die Einhaltung der geltenden Vorschriften zum Schutz und zur
Vertraulichkeit personenbezogener Daten, und zwar insbesondere

— der organisatorischen und technischen Mafinahmen, die getroffen werden, um die verarbeiteten
Informationen und personenbezogenen Daten vor unbefugtem Zugriff, unbefugter Bekanntgabe, Verbreitung
und Verdnderung sowie vor Verlust zu schiitzen,

— eine Beschreibung der Vorkehrungen zur Wahrung der Vertraulichkeit der Aufzeichnungen und personen-
bezogenen Daten der Priifungsteilnchmer und

— eine Beschreibung der Mafinahmen, die im Falle eines VerstofSes gegen die Datensicherheitsvorschriften zur
Begrenzung moglicher nachteiliger Auswirkungen getroffen werden.

4.6.  Der zustindigen Behorde, die einen Antrag tberpriift, werden vollstindige Angaben zu der verfiigbaren
technischen Dokumentation, zum Beispiel detaillierte Unterlagen zu Risikoanalyse/-management oder spezifische
Testberichte, auf Anfrage vorgelegt.

KAPITEL III

WEITERE PFLICHTEN DES SPONSORS

1. Der Sponsor verpflichtet sich, alle erforderlichen Unterlagen fiir die zustindigen nationalen Behorden
bereitzuhalten, um die Dokumentation gemifl Kapitel II dieses Anhangs zu belegen. Handelt es sich bei dem
Sponsor nicht um die natiirliche oder juristische Person, die fiir die Herstellung des Priifprodukts verantwortlich
ist, so kann diese Verpflichtung von dieser Person im Namen des Sponsors erfiillt werden.
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2. Der Sponsor muss eine Vereinbarung schliefen, mit der sichergestellt wird, dass er durch den Priifer bzw. die
Pritfer zeitnah iiber simtliche schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse oder jedes andere Ereignis gemif§
Artikel 80 Absatz 2 in Kenntnis gesetzt wird.

3. Die in diesem Anhang genannte Dokumentation ist iiber einen Zeitraum von mindestens zehn Jahren nach
Beendigung der klinischen Priifung mit dem betreffenden Produkt oder — falls das Produkt anschliefend in
Verkehr gebracht wird — mindestens zehn Jahren nach dem Inverkehrbringen des letzten Produkts
aufzubewahren. Bei implantierbaren Produkten betrigt dieser Zeitraum mindestens 15 Jahre.

Jeder Mitgliedstaat schreibt vor, dass diese Dokumentation den zustindigen Behorden iiber den ersten
UnterAbsatz angegebenen Zeitraum zur Verfiigung steht, fiir den Fall, dass der Sponsor oder sein in diesem
Staat niedergelassener Ansprechpartner oder rechtlicher Vertreter gemifl Artikel 62 Absatz 2 vor Ablauf dieser
Frist in Konkurs geht oder seine Titigkeit aufgibt.

4, Der Sponsor benennt einen von der Priifstelle unabhingigen Monitor, um sicherzustellen, dass die Priifung im
Einklang mit dem Klinischen Priifplan, den Grundsitzen der guten klinischen Praxis und dieser Verordnung
durchgefiihrt wird.

5. Der Sponsor schliet die Nachbeobachtung der Priifungsteilnehmer ab.

6. Der Sponsor weist — beispielsweise durch interne oder externe Kontrollen — nach, dass die Priifung im

Einklang mit der guten klinischen Praxis durchgefiihrt wird.

7. Der Sponsor erstellt einen Bericht iiber die klinische Priifung, der mindestens Folgendes enthilt:

— Deckblatt/Einleitungsseite bzw. Einleitungsseiten mit Angabe des Titels der Priifung, des Priifprodukts, der
einmaligen Kennnummer, der Nummer des klinischen Priifplans und Angaben zu den koordinierenden
Priifern und den Hauptpriifern jeder Priifstelle mit Unterschriften.

— Angaben zum Verfasser und Datum des Berichts.

— Zusammenfassung der Priifung, die den Titel und den Zweck der Priifung, eine Beschreibung der Priifung,
des Priifkonzepts und der angewandten Methoden, die Ergebnisse der Priifung und die Schlussfolgerung aus
der Pritfung umfasst. Datum des Abschlusses der Priifung und insbesondere genaue Angaben zu Abbriichen,
voriibergehenden Aussetzungen oder Aussetzungen von Priifungen.

— Beschreibung des Priifprodukts, insbesondere seiner genau definierten Zweckbestimmung.

— Zusammenfassung des klinischen Priifplans, der die Ziele, das Konzept, ethische Aspekte, Uberwachungs-
und Qualititssicherungsmaffnahmen, Auswahlkriterien, Patientenzielgruppen, die Stichprobengréfe,
Behandlungspline, die Dauer der Nachbeobachtung, begleitende Behandlungen, die Statistik einschlieRlich
Hypothese, Berechnung der Stichprobengrofe und Analysemethoden sowie eine Begriindung umfasst.

— Ergebnisse der klinischen Priifung, die — mit einer Begriindung — die Demografie der Priifungsteilnehmer,
die Ergebnisanalyse in Bezug auf die ausgewihlten Endpunkte, Details der Analyse besonderer Untergruppen
und die Ubereinstimmung mit dem klinischen Priifplan umfassen sowie das Vorgehen bei fehlenden Daten
und Patienten, die aus der klinischen Priifung ausscheiden oder zur Nachbeobachtung nicht mehr zur
Verfugung stehen, abdecken.

— Ubersicht iiber schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse, unerwiinschte Wirkungen des Produkts und
Produktmingel sowie iiber etwaige Korrekturmafinahmen.

— Diskussion und Gesamtschlussfolgerungen, die Sicherheits- und Leistungsergebnisse, die Bewertung von
Risiken und klinischem Nutzen, die Erérterung der klinischen Relevanz gemif dem Stand des klinischen
Wissens, spezielle Vorsichtsmaffnahmen fiir bestimmte Patientenpopulationen, Folgerungen mit Blick auf das
Priifprodukt und Grenzen der Priifung umfassen.



