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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

8 50. (1) Wenn ein Prifungsteilnehmer nach umfassender Aufklérung in die Teilnahme einwilligt,
muss seine Einwilligung in schriftlicher Form festgehalten werden. Die Einwilligung muss datiert und mit
der Unterschrift des Priifungsteilnehmers abgegeben werden. Sofern der Priifungsteilnehmer dazu nicht in
der Lage ist, muss die Einwilligung vor einem Zeugen abgegeben werden, der die Einwilligung durch
seine Unterschrift zu bestatigen hat.

(2) Die Einwilligung ist, sofern 8 51 nicht anderes bestimmt, nur rechtswirksam, wenn der
Prufungsteilnehmer in der Lage ist, Wesen, Bedeutung, Tragweite, Nutzen, Risken und Belastungen der
klinischen Prufung einzusehen und seinen Willen danach zu bestimmen.

(3) Die Einwilligung zur Teilnahme an der Kklinischen Prifung darf jederzeit widerrufen werden.
Sind fir die Teilnahme an der klinischen Prifung mehrere Einwilligungen erforderlich, so darf die
klinische Prifung an dieser Person nicht fortgesetzt werden, wenn auch nur eine dieser Einwilligungen
widerrufen wird.

(4) Die Prifungsteilnehmer, gegebenenfalls gesetzliche Vertreter (81034 ABGB), missen
schriftlich Uber den Versicherungsschutz nach § 47 informiert werden.
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