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Beachte

Hinsichtlich Medizinprodukte mit Ablauf des 30.6.2021 auer Kraft getreten (vgl. § 82 Abs. 1, BGBI. |
Nr. 122/2021).

Text
Aufgaben und Verantwortungsbereiche des klinischen Prifers

8 64. (1) Klinischer Prufer darf nur ein entsprechend qualifizierter, zur selbstdndigen Ausiibung des
arztlichen bzw. zahnarztlichen Berufes in Osterreich berechtigter Arzt bzw. Zahnarzt sein, der

1. ausgebildet und erfahren im Anwendungsbereich des zu priifenden Medizinproduktes ist und

2. mit dem Hintergrund und den Anforderungen der klinischen Prifung vertraut ist und eine
zumindest zweijéhrige Erfahrung in klinischen Prifungen nachweisen kann.

(2) Der klinische Prifer hat sich vor Beginn der klinischen Prufung mit allen relevanten Daten und
Unterlagen, insbesondere hinsichtlich des Prifplans, der relevanten wissenschaftlichen Literatur, der
préklinischen Daten, der Ergebnisse friiherer Klinischer Prufungen mit dem Medizinprodukt, der
Nachweise Uber die technische Sicherheit, der Unterlagen Uber Aufbau, Zusammensetzung,
Funktionsweise, Eigenschaften und Leistungen des Medizinproduktes und der Anleitungen fir seine
bestimmungsgemale Anwendung eingehend vertraut zu machen. Der Sponsor hat dem Klinischen Priifer
Zugang zu allen relevanten Daten zu gewébhrleisten.
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(3) Der Klinische Priifer hat sicherzustellen, dafl er und seine Mitarbeiter auch im Hinblick auf die
personelle Ausstattung und die zur Verfiigung stehenden Einrichtungen und medizinischen Méglichkeiten
in der Lage sind, die klinische Priifung gemaR diesem Bundesgesetz und gemaR Prifplan durchzufiihren
und abzuschlieen. Dies schlieBt auch Vorkehrungen fiir Notfallmanahmen ein.

(4) Der Kklinische Prifer ist fir die gemdal diesem Bundesgesetz erforderliche Aufklarung und
Information der Prifungsteilnehmer und gegebenenfalls ihrer gesetzlichen Vertreter und die Einholung
der erforderlichen Einwilligungen verantwortlich.

(4a) Der klinische Prifer hat fir den Sponsor die Pflichten nach Art. 13, 15, 16 und 18 der
Datenschutz-Grundverordnung zu erfilllen und bei Verletzungen des Schutzes personenbezogener Daten
den Prifungsteilnehmer gemal Art. 34 der Datenschutz-Grundverordnung zu benachrichtigen und den
Sponsor davon zu informieren.

(5) Der klinische Prufer hat den Sponsor ber alle Medizinproduktenebenwirkungen und alle
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse im Rahmen der Klinischen Priifung zu informieren.

(6) Der Kklinische Prifer hat den Prufplan zu unterzeichnen und schriftlich und mit seiner
Unterschrift zu bestatigen, daR er die Kklinische Prifung geméR dem Prifplan und den Bestimmungen
dieses Bundesgesetzes durchfiihren wird.

(7) Der Klinische Prifer hat allen Mitarbeitern, die in die Durchfiuhrung der Klinischen Prufung oder
in die Betreuung der Prifungsteilnehmer eingebunden sind, alle fiir sie relevanten Informationen zur
Verfiigung zu stellen.
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