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82/02 Gesundheitsrecht allgemein 

Beachte 

Hinsichtlich Medizinprodukte mit Ablauf des 30.6.2021 außer Kraft getreten (vgl. § 82 Abs. 1, BGBl. I 
Nr. 122/2021). 

Text 

Aufgaben und Verantwortungsbereiche des Sponsors 

§ 63. (1) Der Sponsor hat den klinischen Prüfer unter Berücksichtigung seiner fachlichen 
Qualifikation, seiner Verfügbarkeit über den gesamten Zeitraum der Studie und unter Berücksichtigung 
der Eignung und Verfügbarkeit der dem klinischen Prüfer zur Verfügung stehenden örtlichen, 
medizinischen und organisatorischen Gegebenheiten und Möglichkeiten auszuwählen. 

(2) Der Sponsor hat erforderlichenfalls für eine geeignete Überwachung der klinischen Prüfung zu 
sorgen. Dazu hat er eine oder mehrere entsprechend ausgebildete und qualifizierte Personen mit der 
Funktion eines Monitors gemäß § 65 zu betrauen oder deren Aufgabenbereiche und Verantwortlichkeiten 
selbst wahrzunehmen. Weiters hat er dafür zu sorgen, daß erforderlichenfalls interne Audits der Studie 
durchgeführt werden können. 

(3) Der Sponsor hat dem klinischen Prüfer alle für die sichere Anwendung des zu prüfenden 
Medizinproduktes und die ordnungsgemäße Durchführung der klinischen Prüfung erforderlichen 
Unterlagen, einschließlich jener relevanten Informationen, die erst während der laufenden Studie 
verfügbar werden, zur Verfügung zu stellen, ihn administrativ zu unterstützen, ihm erforderlichenfalls 
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unterstützendes Forschungspersonal beizustellen und erforderlichenfalls für eine geeignete Schulung des 
klinischen Prüfers und seiner Mitarbeiter in der vorgesehenen und sicheren Installation, Vorbereitung und 
Anwendung des Medizinproduktes und seines erforderlichen Zubehörs zu sorgen. 

(4) Der Sponsor hat Sorge dafür zu tragen, daß weder dem Prüfungsteilnehmer noch den 
österreichischen Sozialversicherungsträgern oder Dritten aus der Bereitstellung des für die klinische 
Prüfung bestimmten Medizinproduktes Kosten entstehen, es sei denn, daß 

 1. mit dessen Einsatz ein primärer individueller Nutzen insofern verbunden ist, als es zur Abwehr 
einer gesundheitlichen Schädigung oder zur Behebung eines körperlichen Leidens dringend 
benötigt wird und gegenüber verfügbaren, bereits zulässig in Verkehr befindlichen 
Medizinprodukten eine wesentliche Steigerung der Erfolgschancen ernsthaft erwarten läßt, 

 2. dem Sozialversicherungsträger oder Dritten Informationen über das verwendete Medizinprodukt 
und die klinische Prüfung zugänglich gemacht worden sind und 

 3. Sozialversicherungsträger oder Dritte auf Grund dieser Unterlagen nach Beurteilung des 
Vorliegens der Voraussetzungen der Ziffern 1 und 2 einem Antrag auf Kostenübernahme 
zugestimmt haben. 

(5) Der Sponsor hat den Prüfplan zu beurteilen und durch seine Unterschrift zu bestätigen. 

(6) Der Sponsor kann die Durchführung seiner Aufgaben oder Verpflichtungen zur Gänze oder 
teilweise an externe wissenschaftliche Einrichtungen delegieren. 
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