
Dieses Dokument dient als Vorlage zur Erstellung der Projektskizze für die BMBF-Fördermaßnahme „Klinische Validierung innovativer medizintechnischer Lösungen“. 
Projektskizzen können sowohl für Modul 1 als auch – bei bereits finalisierter Studienplanung und in Aussicht stehender behördlicher Genehmigung – für Modul 2 eingereicht werden. An die Förderung der Konzeptionsphase (Modul 1) kann sich die weitergehende Förderung der Umsetzungsphase (Modul 2) anschließen. Auch eine Einreichung für Modul 2 ohne vorheriges Modul 1 ist möglich. 
Blaue Textteile dienen als Platzhalter oder zur Erläuterung und sind dementsprechend vor Einreichung der Skizze zu entfernen. Die angeführten Punkte sollten mit Blick auf die Begutachtung vollständig dargestellt werden.
Die Projektskizze ist auf 10 Seiten zu beschränken (exklusive Anlagen, wie Literaturverzeichnis, Tabellen, sonstige zusätzliche Informationen). Neben der Projektskizze sind folgende weitere in der Förderrichtlinie benannte Dokumente einzureichen (vgl. 7.2.1 Förderrichtlinie).
· Skizze des Prüfplans (Modul 1, nach Template, s.u.)
· Ausführliche Skizze des Prüfplans inklusive biometrischer Fallzahlabschätzung, Rekrutierungszeitplan, Definition relevanter Endpunkte, Studienmanagement und Qualitätssicherung/Monitoring (Modul 2, nach Template, s.u.)
· Demonstration des klinischen Funktionsprinzips, z.B. anhand von Referenzen
· Liste der anzuwendenden und angewandten grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
· Nachweis über ein Qualitätsmanagementsystem nach ISO 13485, ggf. weitere Zertifikate
· Zusammenfassung der Stärken, Schwächen, Chancen und Risiken (Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats, SWOT) der geplanten medizintechnischen Versorgungslösung bzw. klinischen Validierung, aber auch des Nutzenpotenzials und der Erstattungswahrscheinlichkeit (nach Template, s.u.)



Datum
Klinische Validierung innovativer medizintechnischer Lösungen

Projektskizze

Titel des Vorhabens: 
Akronym:
Gesamtvolumen des Projekts: in Euro
Beantragte Beihilfe (Fördermittel gesamt): in Euro
Beantragte Laufzeit: in Monaten
Keywords zum Verbund: max. 10, thematische und technologische Beschreibung
Unterschrift Gesamtkoordinator:

_____________________________________
(Name)

	Antragstellende Einrichtung
	Anschrift
	Projektleiter
	Dienstliche Kontaktdaten 
der Projektleitung 
(Telefon, E-Mail)

	…
	
	
	



	Modul
	1 oder 2 (Konzeptions- oder Umsetzungsphase)

	Prüfprodukt
	z.B. Herzschrittmacher

	Risikoklasse
	z.B. IIa

	Typ der Klinischen Prüfung
	z.B. konfirmatorisch, multizentrisch, prospektiv

	F&E-Arbeiten / Präklinik
	z.B. Biokompatibilität

	Endpunkt des Vorhabens
	z.B. Einreichen der behördlichen Anträge

	Beantragte und/oder vorliegende behördliche Genehmigungen (Modul 2)
	z.B. positives Ethikvotum

	Eingereichte Unterlagen
	Skizze Vorhabenbeschreibung (dieses Dokument); Anlagen gemäß 7.2.1 der Förderrichtlinie; ggf. weitere (z.B. Scientific Advice vom BfArM)


· 

· 


Zusammenfassung
Maximal eine Seite!
Geplantes Medizinprodukt
· Zugrunde liegendes medizinisches Problemfeld
· Existierende Versorgungsansätze
· Geplante medizintechnische Lösung (inkl. Eingruppierung in jeweilige Risikoklasse)
· Darstellung von Innovationspotential und Vorteilhaftigkeit im Vergleich zum Versorgungsstandard.
Geplante Vorbereitungen zur klinischen Studie bzw. Stand hierzu
· F&E-Arbeiten / Präklinik (V&V, GRUSULA)
· Qualifizierungen nach MDR/IVDR (vorhandene, angestrebte)
· Kontakt zu EK, BfArM, BS
Geplante klinische Prüfung
· Angestrebte klinische Prüfung/Validierung, Art der Studie
· Stand der klinischen Entwicklung (Klinische Prüfung in Planung, Scientific Advice eingeholt, Auflagen des Scientific Advice erfüllt, behördliche Genehmigung und Ethikvotum der klinischen Prüfung beantragt bzw. eingeholt etc.)
Erstattung
· Welcher Gesundheitsmarkt wird angestrebt?
· Skizzierung des Weges dorthin
Was soll am Ende des geplanten Vorhabens konkret erreicht sein (Liste/Stichworte)?


Thema und Zielsetzung des Vorhabens 
Geplante Studienkonzeption
· Geplante medizintechnische Lösung (inkl. Eingruppierung in jeweilige Risikoklasse)
· Angestrebte Qualifizierungen nach MDR/IVDR, vorliegende und angestrebte klinische bzw. regulatorische Expertise
· Noch notwendige F&E-Arbeiten im Rahmen der  Präklinik
· Darstellung der geplanten klinischen Prüfung/Validierung im Überblick
Geplante klinische Prüfung/Validierung
· Darstellung der geplanten klinischen Prüfung/Validierung im Überblick
· Weitere für die Erlangung der behördlichen Genehmigung und des Ethikvotums erforderlichen Dokumente (Anhang)
· Angaben zu Beantragung der Durchführung der klinischen Prüfung

Auflistung der Anlagen

Versorgungsbedarf und -umfeld, Neuheit des Lösungsansatzes
· Adressierter Versorgungsbedarf (auch quantitativ)
· Neuheit / Innovationshöhe der geplanten medizintechnischen Lösung im Vergleich zum Versorgungsstandard
· Vorteilhaftigkeit und Versorgungsrelevanz der medizintechnischen Lösung (inkl. der gesundheitsökonomischen Bedeutung). Was ist der konkrete Nutzen für Patienten, aber ggf. auch Angehörige, Ärzte und/oder Pflegende?

Stand zu Forschung und Entwicklung und Präklinik
· Eigene Vorarbeiten und Förderungen; vollumfängliche präklinische Daten, im Überblick
Tab. 1: Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen (kann auch in Anhang verschoben werden)
	
	Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderung

	Abgeschlossene Prüfung
	DIN EN ISO 10993: biologische Beurteilung von Medizinprodukten, Bewertung vom …; …

	Prüfung in Arbeit
	DIN EN ISO 11737: Sterilisation von Medizinprodukten, voraussichtliches Ende …; …

	Durchzuführende Prüfung
	DIN EN 60601: Medizinische elektrische Geräte, voraussichtlicher Start am …; …



Verwertungsplan für die geplante medizintechnische Versorgungslösung
· Freedom-to-Operate-Analyse (FTO), Patentlage bzw. -strategie mit Bewertung im Hinblick auf die Verwertung der Ergebnisse: Stehen der Verwertung der Projektergebnisse Patente Dritter entgegen?
· Marktpotenzial, adressiertes Marktsegment, wissenschaftliche/wirtschaftliche Konkurrenzsituation (inkl. belastbarer Zahlen/Referenzen)
· Wirtschaftliche Erfolgsaussichten inklusive eines Versorgungs-, Zulassungs- und Erstattungsszenarios, insb. Darstellung der Integrationsfähigkeit in die Patientenversorgung
· Wirtschaftliche Anschlussfähigkeit inklusive eines kurzen Geschäftsplans, der späteren Wertschöpfungskette, der Vermarktungsstrategie des KMU und Aussagen zur standortbezogenen Verwertung.
· Hinsichtlich der Angaben zu Geschäftsmodell und Marktperspektiven unterscheiden Sie bitte, welchen Markt sie primär adressieren wollen (1. Gesundheitsmarkt, 2. Gesundheitsmarkt, ggf. Selektivverträge etc.).
Tab. 2: Das Vorhaben betreffende Patente des Antragstellers 
	Patent Nr.[footnoteRef:1] [1:  Pro Patentfamilie jeweils nur wichtigstes Patent angeben.] 

	Anmelde-datum
	Titel
	Anmelder
	Land
	Status
	Bezug zum Antrag

		
	EP2017/068170

	



	03/2017
	Neuartiges Verfahren zur …
	123 GmbH
	DE
	beantragt
	Z.B.: sichert zugrundeliegende Technologie

	…
	
	
	
	
	
	


Tab. 3: Das Vorhaben betreffende Patente Dritter
	Patent Nr.[footnoteRef:2] [2:  Pro Patentfamilie jeweils nur wichtigstes Patent angeben.] 

	Anmelde-datum
	Titel
	Anmelder
	Land
	Status
	Bezug zum Antrag

		
	EP2017/068170

	



	03/2017
	Neuartiges Verfahren zur …
	123 GmbH
	DE
	beantragt
	Z.B.: durch Designmodifikationen umgangen

	…
	
	
	
	
	
	





Tabelle 4: Marktanalyse/-potential
	Marktgröße
	DE
	Europa
	USA
	CN
	Sonstige

	Inzidenz/Prävalenz
	
	
	
	
	

	Behandlungskosten[footnoteRef:3] (Goldstandard) [3:  Pro Patient bzw. Gesamtkosten jährlich] 

	
	
	
	
	

	Behandlungskosten (angestrebte Versorgungslösung)
	
	
	
	
	

	Konkurrenzsituation

	Marktteilnehmer/Wettbewerber (kommerziell/wissenschaftlich)
	

	Trends/Alternativkonzepte
	

	Verbesserung im Vergleich zum derzeitigen Standard/zu Alternativkonzepten
	

	Marktpotential

	Geplante Marktanteile/-durchdringung
	

	Kommerzialisierungspartner (falls relevant)
	

	Erwarteter Preis der angestrebten Lösung
	

	Umsatzpotential
	

	Umsatzprognose in fünf Jahren
	



Arbeits-, Zeit- und Meilensteinplanung
· Beschreibung des Arbeitsplans im Überblick
· Definition der Arbeitsschritte, untergliedert in Arbeitspakete
· Zuordnung der Verantwortlichen (KMU/Ausbilder/Berater/Dienstleister)
· Zeitpläne der Arbeitspakete/Übergabepunkte (Gantt-Diagramm)
· Meilensteine mit messbaren/nachprüfbaren Kriterien
· Definition eines Abbruchmeilensteins, der bis zu einem definierten Zeitraum erreicht sein muss, um das Projekt erfolgreich beenden zu können


Tabelle 5: Arbeitsplan
	AP
	Titel des AP
	M 1-3
	Dauer: 3 M

	Ziel des AP
Lorem ipsum dolor sit amet, consectetuer adipiscing elit. Maecenas porttitor congue massa. Fusce posuere, magna sed pulvinar ultricies, purus lectus malesuada libero, sit amet commodo magna eros quis urna.
Deliverable
Kurze Beschreibung und Zeitpunkt der Fälligkeit (z.B. M 1)

	Partner
	… GmbH
	… CRO
	… Berater X
	
	
	

	Personalansatz (h)
	56h
	32h
	32h
	
	
	

	AP 1.1
	Titel/Beschreibung (in konkrete Aufgaben untergliedert) und Rolle der Partner
Lorem ipsum dolor sit amet, consectetuer adipiscing elit. Maecenas porttitor congue massa. Fusce posuere, magna sed pulvinar ultricies, purus lectus malesuada libero, sit amet commodo magna eros quis urna. Nunc viverra imperdiet enim.
	M 1-3

	AP …
	…
	

	AP2
	Titel des AP
	M 4-9
	Dauer: 6 M

	Ziel des AP
Lorem ipsum dolor sit amet, consectetuer adipiscing elit. Maecenas porttitor congue massa. Fusce posuere, magna sed pulvinar ultricies, purus lectus malesuada libero, sit amet commodo magna eros quis urna.
Deliverable
Kurze Beschreibung und Zeitpunkt der Fälligkeit (z.B. M 2)

	Partner
	… GmbH
	… CRO
	… Berater X
	
	
	

	Personalansatz [h]
	78h
	23h
	45h
	
	
	

	AP 2.1
	Titel/Beschreibung (in konkrete Aufgaben untergliedert) und Rolle der Partner
Lorem ipsum dolor sit amet, consectetuer adipiscing elit. Maecenas porttitor congue massa. Fusce posuere, magna sed pulvinar ultricies, purus lectus malesuada libero, sit amet commodo magna eros quis urna. Nunc viverra imperdiet enim.
	M 1-3

	AP …
	…
	





Tabelle 6: Liste der Meilensteine
	Nr.
	Name
	Messbare/nachprüfbare Kriterien
	AP
	Fälligkeit

	1
	…
	…
	1,3,5
	M 3

	2
	
	
	
	

	…
	
	
	
	

	AM
	
	
	
	



Kurzdarstellung des beantragenden Unternehmens und der Projektpartner, Beitrag des Vorhabens zur zukünftigen Positionierung
KMU
· Kurze Beschreibung des Unternehmens, der Vorhaben-relevanten Expertisen und der Hauptaufgaben im Vorhaben
· Alter des Unternehmens, Mitarbeiterzahl, Jahresumsatz/Finanzierungssituation, Unternehmensentwicklung (Kerngeschäft, evtl. Erschließung eines neuen Geschäftsfelds), konkrete Darlegung des Geschäftsmodells und des Marktzugangs

Durch Unteraufträge beteiligte Partner
· Kurze Beschreibung der Organisation, der Vorhaben-relevanten Expertisen und der Hauptaufgaben im Vorhaben (z.B. CRO, Studienzentren, Ausbilder)
Tabelle 7: Partner
	Name der Organisation
	Relevante Expertise
	Rolle im AP

	… 
	Lorem ipsum dolor sit amet, consectetuer adipiscing elit. Maecenas porttitor congue massa.
	Lorem ipsum dolor sit amet, consectetuer adipiscing elit. Maecenas porttitor congue massa.

	…
	
	



Notwendigkeit der Zuwendung
· Wissenschaftliches und wirtschaftliches Risiko mit Begründung der Notwendigkeit staatlicher Förderung
· Darstellung weiterer geförderter/beantragter themenverwandter Drittmittelprojekte unter Ihrer Beteiligung (z.B. zur Erlangung des präklinischen Proof of Concept) inkl. der Darstellung, inwieweit sich diese vom beantragten Projekt abgrenzen.
Erklären Sie ansonsten bitte folgendes verbindlich: "Für dieses Projekt wurde bei keiner anderen Stelle ein Antrag zur Förderung gestellt. Sollte ein solcher Antrag gestellt werden, werde ich das Bundesministerium für Bildung und Forschung unverzüglich informieren."
· Hinweis: Klinische Prüfungen dürfen nicht bereits in anderen Fördermaßnahmen (z.B. BMBF, DFG, EU) unterstützt werden. 


Rechtliche und ethische Rahmenbedingungen
· Bitte erläutern Sie die zu Grunde liegende regulatorische Strategie des Vorhabens. Wie stellen Sie sicher, dass die relevanten regulatorischen/ethischen Vorgaben bzw. Richtlinien (u.a. MPDG; MEDDEV 2.7.1 in der neuesten Fassung) Beachtung finden? Wie wird relevante Expertise (z.B. des BfArM, der Ethikkommission und der Benannten Stellen) eingebunden?
· Stellen Sie die rechtliche/ethische Zulässigkeit des geplanten Vorhabens dar. 
· Erläutern Sie insbesondere, wie die Vorgaben der EU-Medizinprodukteverordnung (Medical Device Regulation, MDR und In Vitro Diagnostic Medical Device Regulation, IVDR) beachtet werden bzw. welche Qualifizierungen dies sicherstellen sollen. 
· Die durch internationale Standards vorgegebenen Maßstäbe zur Planung, Durchführung und Dokumentation klinischer Prüfungen (u. a. Deklaration von Helsinki, ICH-Leitlinie, Norm DIN ISO 14155 zur Guten Klinischen Praxis) sind zugrunde zu legen. 

· 
11

Finanzierungsplan (Angaben jeweils in T€)
Zu Lasten des Projekts können Kosten abgerechnet werden, die projektspezifisch und zahlenmäßig abgrenzbar sind. Für die Skizze genügt eine plausible Schätzung, die genaue Vorkalkulation bleibt dem eventuell folgenden förmlichen Antrag vorbehalten.
Zu Beihilfen nach Art. 25 AGVO kann ein KMU-Bonus sowie bei Personal eine GK-Pauschale gewährt werden, bei Art. 28 ist dies nicht möglich.
Für eine angestrebte De-Minimis-Förderung des Modul 1 tragen Sie bitte bei der Förderquote vorläufig 75 % ein.
Tab. 8: Aufschlüsselung nach AP
	Arbeitspaket
	Personal (inkl. Gemeinkostenzuschlag)
	Material / Reisen
	Unteraufträge
	Summe Kosten
	Beantragte Förderquote (inkl. ggf. Bonus)
	Beantragte Zuwendung

	…
	
	
	
	
	50 %
	

	…
	
	
	
	
	70 %
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	Summe
	
	
	
	
	
	



B_Skizze des Entwurfs der Klinischen Prüfung/Validierung (Modul 1)
Bitte stellen Sie mit Hilfe der folgenden Tabelle den Entwurf der geplanten klinischen Prüfung/Validierung dar (betrifft Qualifizierungsphase/Studienkonzeption (Modul 1). 
Der Text in blau dient als Hinweis und ist zu ersetzen. 
Tab. B: Skizze des Entwurfs der Klinischen Prüfung/Validierung (Modul 1)
	1. Synopsis

	Sponsor 
	Name, Anschrift, Telefon, E-Mail

	Titel
	

	Phase
	Z.B. exploratorisch oder konfirmatorisch

	Zielsetzung
	

	Design
	Z.B. mono-/multizentrisch, prospektiv randomisiert/nicht-randomisiert, ggf. Art der Maskierung (einfach, doppelblind), Kontrolle (Placebo), Parallelgruppen/Cross-over etc.

	Prüfprodukt
	Übersichtsbeschreibung

	Indikationen
	… für die das Prüfprodukt vorgesehen ist. 

	Patienten/Probanden
	Einschlusskriterien:
Ausschlusskriterien:

	Intervention(en)/Kontroll-verfahren
	Übersichtsbeschreibung


	Fallzahlkalkulation/Stichprobengröße
	Notwendige Anzahl geeigneter Patienten/Probanden: 
Mindest- und Höchstzahl an einzubeziehenden Versuchspersonen für jedes Prüfzentrum bzw. insgesamt.
Notwendige Teilnehmer an der Studie: 
Notwendige Anzahl geeigneter Datensätze:

	Beurteilung der Sicherheit 
	Wie erfolgt die Erfassung, Meldung und Bewertung von (schweren) unerwünschten Ereignissen (serious adverse events)?
Was sind die Abbruchkriterien?

	Beurteilung der Effektivität
	Primäre Endpunkte:
Sekundäre Endpunkte:

	Statistische Analyse
	Beschreibung des statistischen Analyseverfahrens
(Warum wurde dieses Verfahren gewählt, Vorteile/Nachteile)

	Studiendauer (Monate)
	Zeit für die Vorbereitung der Studie: 
Rekrutierungszeit: 
Einschluss des ersten bis Abschluss des letzten Patienten/Probanden:
Zeit für Datenanalyse: 
Gesamtdauer der Studie:

	Prüfzentren
	Name und Anschrift der Institutionen, in denen die klinische Prüfung durchgeführt werden soll. 



	2. Medizinische Fragestellung

	Indikation
	Prävalenz, Inzidenz, Mortalität

	Gegenwärtiger Versorgungsstandard
	

	Voraussichtlicher versorgungsseitiger Nutzen der geplanten Lösung
	

	Erfordernis der Studie
	… insb. mit Blick auf die Versorgungsrelevanz des geplanten Medizinprodukts.



	3. Begründung für das Design der klinischen Prüfung

	Ziel und Hypothese (n)
	Ziel: 
Primär-Hypothese:
Sekundär-Hypothesen:
Bitte listen Sie prüfbare Hypothesen zur Sicherheit bzw. Leistungsfähigkeit des Prüfprodukts (resultierend aus der Zielsetzung und nach Bedeutung innerhalb der Studie sortiert).

	Bewertung der präklinischen und klinischen (falls vorhanden) Daten
	Präklinische Daten:
Klinische Daten:
… die für die geplante klinische Prüfung relevant sind. 
Bitte erläutern Sie Ihre Suchstrategie zum Auffinden relevanter klinischer Daten.

	Typ der Prüfung
	Z.B. Doppelblindvergleichsprüfung, Paralleldesign (mit oder ohne Vergleichsproduktgruppe) mit Begründung für die Auswahl.

	Intervention
	Beschreibung aller Behandlungen (Diagnose, Therapie, Dosierungen, Behandlungsdauer etc.), die mit der Anwendung des Prüfprodukts direkt oder indirekt (z.B. chirurgische Maßnahmen) verbunden sind.

	Kontrolle/Vergleiche
	Begründung für die Wahl von Vergleichsprodukten/Kontrollverfahren.
Begründung der Wahl der Maßnahmen, um Verzerrungen zu minimieren oder zu vermeiden (z.B. Randomisierung, Verblindung - falls möglich). Wie ist die praktische Vorgehensweise für die Zuordnung der Teilnehmerinnen und Teilnehmer auf die Gruppen?
Wie wird die Sicherheit/Effektivität der Kontrollen überprüft?

	Stichprobengröße/
Power-Kalkulation
	Beschreibung/Begründung der Stichprobengröße/Powerkalkulation:
….

	Rekrutierung / Durchführbarkeit

	Aufnahmezeitpunkt und –dauer:
Geschätzter Zeitaufwand zur Gewinnung der Patienten/Probanden. (Welche Belege liegen für die geplante Rekrutierungsrate vor (z. B. aus Pilotstudien)? Aus welchen Zahlen schließen Sie auf die mögliche Anzahl an geeigneten Teilnehmerinnen und Teilnehmer?) 
Teilnahmedauer für den jeweiligen Teilnehmer:

	Ein-/Ausschlusskriterien
	… für die Auswahl der Patienten/Probanden (Wie generalisierbar und repräsentativ sind die erzielten Ergebnisse?).

	Endpunkte
	Begründung der gewählten primären und sekundären Endpunkte:
Beschreiben Sie bitte die klinische Relevanz der Endpunkte für die Zielpopulation.
Wurden die Endpunkte bereits in anderen Studien gewählt? Gibt es Richtlinien, in denen die gewählten Endpunkte vorgeschlagen werden?
Wie erfolgt die Messung der Endpunkte?
Verfahren und Zeitpunkt für Aufzeichnung und Analyse der Prüfvariablen. (z.B. zu verwendende Prüfgeräte). 



	4. Beschreibung des Prüfprodukts in der geplanten klinischen Prüfung

	Risikoklasse
	

	Zweckbestimmung
	

	Beschreibung
	

	Hersteller
	

	Gegebenenfalls bestehende Marktzulassungen
	

	Schulung/Erfahrung
	… die für die Anwendung erforderlich ist. 



	5. Risiken und Nutzen des Prüfprodukts und der klinischen Prüfung

	Voraussichtlicher klinischer Nutzen
	

	Voraussichtliche Risiken
	… die mit dem Prüfprodukt selbst verbunden sind.
… im Zusammenhang mit der Teilnahme an der klinischen Prüfung. 
… zu ergreifende Maßnahmen, um die Risiken zu beherrschen.

	Risiko/Nutzen-Bewertung
	



	6. Statistische Analysen

	Statistik
	Beschreibung der statistischen Planung und vorgesehenen statistischen Analyse und Begründung für die Auswahl (Stichprobengröße, zu erwartende Ausfallraten, Endpunkte, Signifikanzniveau/Aussagekraft der klinischen Prüfung, Kriterien für einen aus statistischen Gründen notwendigen Abbruch der Prüfung etc.). 




	7. Verantwortliche

	#
	Name
	Institut
	Rolle/Expertise
	Unterschrift

	
	
	
	z.B. Prüfer, Prüfungsleiter, koordinierender Prüfer, Biometriker etc.
	

	
	
	
	
	



	8. Gesamtfinanzierung der klinischen Prüfung/Validierung

	Position
	Kosten (EUR)

	Z.B. Projektmanagement
	

	Studienmonitoring
	

	Datenmanagement
	

	Statistik
	

	Qualitätssicherung
	

	Aufwandsentschädigungen (Arzt/Patient/Proband)
	

	Gebühren
	

	Reisen
	

	…
	

	Gesamt
	



	9. Veröffentlichungen

	Aussage, ob die Ergebnisse der Prüfung zur Veröffentlichung bestimmt sein werden. 
	… inkl. der Aussage, unter welchen Bedingungen die Ergebnisse der klinischen Prüfung für die Veröffentlichung frei gegeben werden. 





C_Skizze des Klinischen Prüfplans (Modul 2)
Bitte skizzieren Sie bei Antragstellung für die Umsetzungsphase/Studiendurchführung (Modul 2) mit Hilfe der folgenden Tabelle den klinischen Prüfplan. Bitte reichen Sie des Weiteren den kompletten klinischen Prüfplan nach ISO 14155 (letzte Revision) ein. 
Tab. C: Skizze des Klinischen Prüfplans(Modul 2)
	1. Synopsis

	Sponsor 
	Name, Anschrift, Telefon, E-Mail[footnoteRef:4] [4:  Der Text in blau dient als Hinweis und ist zu ersetzen.] 


	Titel
	

	Phase
	Z.B. exploratorisch oder konfirmatorisch

	Zielsetzung
	

	Design
	Z.B. mono-/multizentrisch, prospektiv randomisiert/nicht-randomisiert, ggf. Art der Maskierung (einfach, doppelblind), Kontrolle (Placebo), Parallelgruppen/Cross-over etc.

	Prüfprodukt
	Übersichtsbeschreibung

	Indikationen
	… für die das Prüfprodukt vorgesehen ist. 

	Patienten/Probanden
	Einschlusskriterien:
Ausschlusskriterien:

	Intervention(en)/Kontroll-verfahren
	Übersichtsbeschreibung


	Fallzahlkalkulation/Stichprobengröße
	Notwendige Anzahl geeigneter Patienten/Probanden: 
Mindest- und Höchstzahl an einzubeziehenden Versuchspersonen für jedes Prüfzentrum bzw. insgesamt.
Notwendige Teilnehmer an der Studie: 
Notwendige Anzahl geeigneter Datensätze:

	Beurteilung der Sicherheit 
	Wie erfolgt die Erfassung, Meldung und Bewertung von (schweren) unerwünschten Ereignissen (serious adverse events)?
Was sind die Abbruchkriterien?

	Beurteilung der Effektivität
	Primäre Endpunkte:
Sekundäre Endpunkte:

	Statistische Analyse
	Beschreibung des statistischen Analyseverfahrens
(Warum wurde dieses Verfahren gewählt, Vorteile/Nachteile)

	Studiendauer (Monate)
	Zeit für die Vorbereitung der Studie: 
Rekrutierungszeit: 
Einschluss des ersten bis Abschluss des letzten Patienten/Probanden:
Zeit für Datenanalyse: 
Gesamtdauer der Studie:

	Prüfzentren
	Name und Anschrift der Institutionen, in denen die klinische Prüfung durchgeführt werden soll. 

	Gegebenenfalls Erfüllung der Auflagen des Scientific Advice bzw. des Prüfplanreviews
	Kurzdarstellung der Auflagen und Erklärung, dass die Auflagen erfüllt wurden bzw. werden. 



	2. Medizinische Fragestellung

	Indikation
	Prävalenz, Inzidenz, Mortalität

	Gegenwärtiger Versorgungsstandard
	

	Voraussichtlicher versorgungsseitiger Nutzen der geplanten Lösung
	

	Erfordernis der Studie
	… insb. mit Blick auf die Versorgungsrelevanz des geplanten Medizinprodukts.



	3. Begründung für das Design der klinischen Prüfung

	Ziel und Hypothese (n)
	Ziel: 
Primär-Hypothese:
Sekundär-Hypothesen:
Bitte listen Sie prüfbare Hypothesen zur Sicherheit bzw. Leistungsfähigkeit des Prüfprodukts (resultierend aus der Zielsetzung und nach Bedeutung innerhalb der Studie sortiert).

	Bewertung der präklinischen und klinischen (falls vorhanden) Daten
	Präklinische Daten:
Klinische Daten:
… die für die geplante klinische Prüfung relevant sind. 
Bitte erläutern Sie Ihre Suchstrategie zum Auffinden relevanter klinischer Daten.

	Typ der Prüfung
	Z.B. Doppelblindvergleichsprüfung, Paralleldesign (mit oder ohne Vergleichsproduktgruppe) mit Begründung für die Auswahl.

	Intervention
	Beschreibung aller Behandlungen (Diagnose, Therapie, Dosierungen, Behandlungsdauer etc.), die mit der Anwendung des Prüfprodukts direkt oder indirekt (z.B. chirurgische Maßnahmen) verbunden sind.

	Kontrolle/Vergleiche
	Begründung für die Wahl von Vergleichsprodukten/Kontrollverfahren.
Begründung der Wahl der Maßnahmen, um Verzerrungen zu minimieren oder zu vermeiden (z.B. Randomisierung, Verblindung - falls möglich). Wie ist die praktische Vorgehensweise für die Zuordnung der Teilnehmerinnen und Teilnehmer auf die Gruppen?
Wie wird die Sicherheit/Effektivität der Kontrollen überprüft?

	Stichprobengröße/
Power-Kalkulation
	Beschreibung/Begründung der Stichprobengröße/Powerkalkulation:
….


	Rekrutierung / Durchführbarkeit

	Aufnahmezeitpunkt und –dauer:
Geschätzter Zeitaufwand zur Gewinnung der Patienten/Probanden. (Welche Belege liegen für die geplante Rekrutierungsrate vor (z. B. aus Pilotstudien)? Aus welchen Zahlen schließen Sie auf die mögliche Anzahl an geeigneten Teilnehmerinnen und Teilnehmer?) 
Teilnahmedauer für den jeweiligen Teilnehmer:

	Ein-/Ausschlusskriterien
	… für die Auswahl der Patienten/Probanden (Wie generalisierbar und repräsentativ sind die erzielten Ergebnisse?).

	Endpunkte
	Begründung der gewählten primären und sekundären Endpunkte:
Beschreiben Sie bitte die klinische Relevanz der Endpunkte für die Zielpopulation.
Wurden die Endpunkte bereits in anderen Studien gewählt? Gibt es Richtlinien, in denen die gewählten Endpunkte vorgeschlagen werden?
Wie erfolgt die Messung der Endpunkte?
Verfahren und Zeitpunkt für Aufzeichnung und Analyse der Prüfvariablen. (z.B. zu verwendende Prüfgeräte). 



	4. Beschreibung des Prüfprodukts in der geplanten klinischen Prüfung

	Risikoklasse
	

	Zweckbestimmung
	

	Beschreibung
	

	Hersteller
	

	Gegebenenfalls bestehende Marktzulassungen
	

	Schulung/Erfahrung
	… die für die Anwendung erforderlich ist. 



	5. Risiken und Nutzen des Prüfprodukts und der klinischen Prüfung

	Voraussichtlicher klinischer Nutzen
	

	Voraussichtliche Risiken
	… die mit dem Prüfprodukt selbst verbunden sind.
… im Zusammenhang mit der Teilnahme an der klinischen Prüfung. 
… zu ergreifende Maßnahmen, um die Risiken zu beherrschen.

	Risiko/Nutzen-Bewertung
	



	6. Statistische Analysen

	Statistik
	Beschreibung der statistischen Planung und vorgesehenen statistischen Analyse und Begründung für die Auswahl (Stichprobengröße, zu erwartende Ausfallraten, Endpunkte, Signifikanzniveau/Aussagekraft der klinischen Prüfung, Kriterien für einen aus statistischen Gründen notwendigen Abbruch der Prüfung etc.). 



	7. Verfahren

	Monitoringplan
	Allgemeine Beschreibung des Monitoringplans (Wie wird der Zugriff auf die Quelldaten und deren Verifizierung sichergestellt?).

	Einholen der Einverständniserklärung
	Allgemeine Beschreibung des Verfahrens. 

	Datenmanagementplan
	Allgemeines Beschreibung der Datenüberprüfung, -analyse, -sicherung etc.

	Verfahren bei vorzeitiger Beendigung oder Aussetzen der Prüfung
	Kriterien/Maßnahmen für eine vorzeitige Beendigung oder das Aussetzen der Prüfung.



	8. Übereinstimmungserklärung

	Maßstäbe/Grundsätze  zur Planung,
Durchführung und Dokumentation klinischer Prüfungen
	Erklärung, dass die klinische Prüfung in Übereinstimmung mit den durch internationale Standards vorgegebenen ethischen Grundsätzen und Maßstäben (u.a. Deklaration von Helsinki, ICH-Leitlinie, Norm DIN ISO 14155 zur Guten Klinischen Praxis) zugrunde gelegt werden. 

	Rechtliche Vorgaben bzw. Richtlinien
	Erklärung, dass die klinische Prüfung in Übereinstimmung mit den rechtlichen Vorgaben bzw. Richtlinien (u. a. Verordnung über klinische Prüfungen von Medizinprodukten, MPKPV; MEDDEV 2.7.1 in der neuesten Fassung) durchgeführt wird.

Insbesondere sind die Vorgaben der kürzlich verabschiedeten EU-Medizinprodukteverordnung (Medical Device Regulation, MDR und In Vitro Diagnostic Medical Device Regulation, IVDR) zu beachten.


	Behördliche Genehmigung der klinischen Prüfung
	Erklärung, dass die Prüfung nicht begonnen wird, bevor die geforderten Genehmigungen/zustimmenden Stellungnahmen der Aufsichtsbehörde erhalten wurden. 
Erklärung, dass zusätzliche Anforderungen der Aufsichtsbehörde eingehalten werden, falls zutreffend. 



	9. Verantwortliche

	#
	Name
	Institut
	Rolle/Expertise
	Unterschrift

	
	
	
	Sponsor, Prüfer, Prüfungsleiter, koordinierender Prüfer, Biometriker, Prüfzentren, Data Monitoring and Safety Board, andere Beteiligte
	



	10. Zeitplan

	Bitte integrieren Sie an dieser Stelle oder im Anhang den Zeitplan der klinischen Prüfung/Validierung. 



	11. Gesamtfinanzierung der klinischen Prüfung/Validierung

	Position
	Kosten (EUR)

	Z.B. Projektmanagement
	

	Studienmonitoring
	

	Datenmanagement
	

	Statistik
	

	Qualitätssicherung
	

	Aufwandsentschädigungen (Arzt/Patient/Proband)
	

	Gebühren
	

	Reisen
	

	…
	

	Gesamt
	



	12. Veröffentlichungen

	Aussage, ob die Ergebnisse der Prüfung zur Veröffentlichung bestimmt sein werden. 
	… inkl. der Aussage, unter welchen Bedingungen die Ergebnisse der klinischen Prüfung für die Veröffentlichung frei gegeben werden. 





SWOT der geplanten medizintechnischen Versorgungslösung / klinischen Validierung (inkl. Nutzenpotential/Erstattungswahrscheinlichkeit)
	Interne Faktoren

	Stärken (+)
	Schwächen (-)

	






	

	Externe Faktoren

	Chancen (+)
	Risiken (-)

	






	

	Zusammenfassung

	








