

Bitte den Antragsunterlagen hinzufügen
Qualifikationsnachweis für weitere Prüfer an Prüfstellen im Zuständigkeitsbereich der FAU Erlangen-Nürnberg

Titel der klinischen Prüfung:
Sponsor/ggf. ges. Vertreter:

Main Investigator:

Klinik:
Prüfer ist in der Regel ein für die Durchführung der klinischen Prüfung bei Menschen in einer Prüfstelle verantwortlicher Arzt (§ 3 Nr. 24 MPG)
Hiermit bestätige ich, dass die nachfolgend genannten Personen als Prüfer gemäß den unten stehenden gesetzlichen Anforderungen angemessen qualifiziert sind und in ihre Pflichten eingewiesen werden:

Name(n) des/der weiteren Prüfer(s)

 _______________________________________________________
_____________________________________________________________________________

Name und Unterschrift des Hauptprüfers (Main investigator)
________________________________________________________

Name und Unterschrift des Leiters der Einrichtung

§ 9 der Verordnung über klinische Prüfungen von Medizinprodukten (MPKPV)

1) Prüfer und Hauptprüfer müssen entsprechend qualifizierte Ärzte oder Ärztinnen, bei für die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten entsprechend qualifizierte Zahnärzte oder Zahnärztinnen sein. Personen ohne ärztliche oder zahnärztliche Qualifikation dürfen als Prüfer oder Hauptprüfer tätig werden, sofern sie zur Ausübung eines Berufs berechtigt sind, der zu einer klinischen Prüfung oder Leistungsbewertungsprüfung qualifiziert. Der Nachweis der Qualifikation ist durch einen aktuellen Lebenslauf oder durch andere aussagefähige Dokumente zu erbringen.
(2) Die unter Absatz 1 genannten Personen müssen:

1. Erfahrungen im Anwendungsbereich des zu prüfenden Produktes besitzen sowie in

dessen Gebrauch ausgebildet und eingewiesen sein,

2. mit den Grundzügen des Medizinprodukterechts, den rechtlichen und wissenschaftlichen Grundlagen von klinischen Prüfungen oder Leistungsbewertungsprüfungen sowie mit dem Prüfplan oder dem Evaluierungsplan und

dem Handbuch des klinischen Prüfers vertraut sein und in die sich daraus ergebenden

Pflichten eingewiesen worden sein.

