nu:legal § 9 MPKPV

8 9 MPKPV — Anforderungen an Prufer

Verordnung tber Klinische Prifungen von Medizinprodukten
Historische Fassung: Stand 10.06.2019 bis 26.05.2021. Dies ist nicht die aktuelle Fassung.

(1) Prifer und Hauptpriifer missen entsprechend qualifizierte Arzte oder Arztinnen, bei fiir die
Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten entsprechend qualifizierte Zahnarzte oder Zahnérztinnen
sein. Personen ohne arztliche oder zahnarztliche Qualifikation dirfen als Prifer oder Hauptprifer téatig
werden, sofern sie zur Austibung eines Berufs berechtigt sind, der zu einer klinischen Priifung oder
Leistungsbewertungsprifung qualifiziert. Der Nachweis der Qualifikation ist durch einen aktuellen
Lebenslauf oder durch andere aussagefahige Dokumente zu erbringen.

(2) Die unter Absatz 1 genannten Personen missen:

1. Erfahrungen im Anwendungsbereich des zu priifenden Produktes besitzen sowie in dessen
Gebrauch ausgebildet und eingewiesen sein,

2. mit den Grundziigen des Medizinprodukterechts, den rechtlichen und wissenschaftlichen
Grundlagen von klinischen Prifungen oder Leistungsbewertungspriifungen sowie mit dem Prifplan
oder dem Evaluierungsplan und dem Handbuch des klinischen Prifers vertraut sein und in die sich
daraus ergebenden Pflichten eingewiesen worden sein.

Zitiervorschlag: § 9 MPKPV

Quelle: Bundesamt fiir Justiz (Archivstand), abgerufen 02.07.2026
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