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8 30 MPDG — Prufer, Hauptprufer und Leiter einer klinischen Prifung,
Leistungsstudie oder sonstigen klinischen Prifung

Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz
Stand: 26.05.2022 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Soll eine klinische Prifung, Leistungsstudie oder sonstige klinische Prifung von mehreren Prifern in
einer Priifstelle durchgefiihrt werden, so bestimmt der Sponsor einen Prifer als Hauptprifer. Soll die
klinische Prufung, Leistungsstudie oder sonstige klinische Priifung in Deutschland in mehreren
Prufstellen durchgefuihrt werden, so bestimmt der Sponsor einen Leiter der klinischen Priifung,
Leistungsstudie oder sonstigen klinischen Prifung.

(2) Prufer und Hauptprifer sowie der Leiter einer klinischen Priifung, Leistungsstudie oder sonstigen
klinischen Prufung missen

1. Arzte oder Arztinnen oder bei fiir die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten Zahnéarzte oder
Zahnarztinnen sein,

2. Erfahrungen im Anwendungsbereich des zu priiffenden Produktes besitzen sowie in dessen
Gebrauch ausgebildet und eingewiesen sein und

3. mit den Grundziigen des Medizinprodukterechts, den rechtlichen und wissenschaftlichen
Grundlagen von klinischen Prifungen, Leistungsstudien oder sonstigen klinischen Prifungen, mit dem
Prifplan oder dem Leistungsstudienplan und dem Handbuch des klinischen Priifers vertraut sein und
in die sich daraus ergebenden Pflichten eingewiesen worden sein.

(3) Abweichend von Absatz 2 Nummer 1 dirfen Personen ohne arztliche oder zahnérztliche Qualifikation
als Prufer oder Hauptprifer tatig werden, sofern sie zur Auslibung eines Berufs berechtigt sind, der zu
einer klinischen Prifung, einer Leistungsstudie oder einer sonstigen klinischen Priifung qualifiziert.

(4) Als Leiter einer klinischen Prifung oder einer sonstigen klinischen Prufung kann nur bestimmt
werden, wer eine mindestens zweijéhrige Erfahrung in der klinischen Prifung von Medizinprodukten
nachweisen kann. Als Leiter einer Leistungsstudie kann nur bestimmt werden, wer die Voraussetzungen
nach Satz 1 erflllt oder eine zweijahrige Erfahrung in der Durchfiihrung von interventionellen klinischen
Leistungsstudien mit In-vitro-Diagnostika nachweisen kann.

(5) Der Nachweis der nach den Absatzen 2 bis 4 geforderten Qualifikation ist durch einen aktuellen
Lebenslauf und durch andere aussagefahige Dokumente zu erbringen.
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