Nachweis der Qualifikation der Prüfer, Anhang XV Kap II 1.13. MDR i.V.m. § 30 MPDG

Studientitel: ……………………………………………………………………………………………….

Name des Prüfers: ………………………………………………...…………………………………….

Hiermit erkläre ich, dass ich

a) gemäß § 30 Abs. 2 Nr. 2 MPDG-Erfahrungen im Anwendungsbereich des zu
prüfenden Produktes besitze, sowie in dessen Gebrauch ausgebildet und
eingewiesen bin und gemäß § 30 Abs. 2 Nr. 3 MPDG mit den Grundzügen des
Medizinprodukterechts, den rechtlichen und wissenschaftlichen Grundlagen
von klinischen Prüfungen oder sonstigen klinischen Prüfungen, mit dem
Prüfplan und dem Handbuch des klinischen Prüfers vertraut bin und in die sich
daraus ergebenden Pflichten eingewiesen worden bin.

b) in die oben genannte klinische Prüfung

keine

folgende, unter genannten,

von mir oder dem Sponsor abhängige Personen einbeziehen werde.
(zutreffendes bitte ankreuzen)

Einbezogene von mir oder dem Sponsor abhängige Personen:

…………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………….


------------------------------- 			-------------------------------------------
Ort, Datum 					Stempel, Unterschrift Prüfer
Stand-Mai-2023

