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Text
Priifer

§ 35. (1) Priifer darf nur ein Arzt sein, der zur selbstindigen Ausiibung des irztlichen Berufes in Osterreich
berechtigt ist, und
1. iiber entsprechende Kenntnisse und Erfahrungen auf dem Gebiet der klinischen Priifung von
Arzneimitteln verfiigt,
2. iiber entsprechende Kenntnisse und Erfahrungen auf dem vorgesehenen Indikationsgebiet und
3. iiber Kenntnisse auf den einschlidgigen Gebieten der nichtklinischen Medizin, insbesondere auch iiber
Biometrie, verfiigt.

(2) Der Nachweis iiber die genannten Eignungskriterien ist seitens des Priifers dem Bundesministerium fiir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz sowie dem Sponsor zu erbringen. Falls der Priifer auf einem der
Teilgebiete gemid3 Abs. 1 Z 3 nicht die entsprechenden Kenntnisse und Erfahrungen besitzt, sind von ihm
einschlidgige Fachkrifte mitverantwortlich beizuziehen.
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