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§ 62 MPDG — Pflichten des Prifers oder Hauptprifers

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

(1) Der Prufer oder Hauptprufer stellt sicher, dass

1. die klinische Prufung, die Leistungsstudie oder sonstige klinische Prifung durchgefihrt wird in
Ubereinstimmung mit dem Priifplan oder Leistungsstudienplan,

a) zu dem die zustandige Ethik-Kommission eine zustimmende Stellungnahme abgegeben hat und

b) den die zustandige Bundesoberbehérde genehmigt hat oder der der zustandigen
Bundesoberbehdrde angezeigt wurde,

2. die vollstandige Nachvollziehbarkeit aller Beobachtungen und Befunde, die korrekte Dokumentation
der Daten und die korrekte Ableitung von Schlussfolgerungen wahrend der Durchfihrung der
klinischen Prifung, der Leistungsstudie oder sonstigen klinischen Priifung gewahrleistet sind,

3. durch geeignete technische und organisatorische MaRnahmen gewahrleistet wird, dass die
personenbezogenen Daten der Prifungsteilnehmer wéhrend der Durchfihrung der klinischen
Prifung, der Leistungsstudie oder sonstigen klinischen Priifung

a) von allen beteiligten Personen streng vertraulich behandelt werden und

b) gegen unbefugten oder unrechtmafigen Zugriff, unbefugte und unrechtmafige Bekanntgabe,
Verbreitung und Veranderung sowie vor Vernichtung oder zufélligem Verlust geschiitzt werden,
insbesondere, wenn die Verarbeitung die Ubertragung tiber ein Netzwerk umfasst,

4. dem Sponsor oder seinem Beauftragten sowohl die Priifstelle einschlie3lich der beauftragten
Laboratorien als auch jede Art von Daten im Zusammenhang mit der klinischen Prifung, der
Leistungsstudie oder sonstigen klinischen Priifung fiir Uberprifungen zugénglich sind.

(2) Prufer und Hauptprufer tragen dafir Sorge, dass Prufprodukte, die im Verdacht stehen, ein
schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis verursacht zu haben, nicht verworfen werden, bevor die
Bewertung der zusténdigen Bundesoberbehdrde abgeschlossen ist. Dies schliel3t nicht aus, dass sie das
Prufprodukt dem Hersteller oder Sponsor zum Zwecke der Untersuchung tberlassen.
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