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Klinische Priifung oder sonstige klinische Priiffung nach MPDG
(Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz)

Prifplan Nr.:
Titel der Studie:

Name des Prifers:

‘ Erkldrungen des Priifers nach MPDG

Hiermit erklare ich, dass

a) die oben genannte klinische Prifung gemaR dem Studienprotokoll, den rechtlichen Vorschriften
Uber die Voraussetzungen zur Durchfiihrung klinischer Priifungen am Menschen nach MDR und MPDG
in unserer Priifstelle durchgefiihrt wird.

b) ich gem. § 30 Abs. 2 Nr. 2 MPDG Erfahrung in der Anwendung des zu priifenden Produkts habe und
in dessen Gebrauch ausgebildet und eingewiesen worden bin.

c) ich gem. § 30 Abs. 2 Nr. 3 MPDG mit den Grundziigen des Medizinprodukterechts, den rechtlichen
und wissenschaftlichen Grundlagen von klinischen Priifungen oder sonstigen klinischen Prifungen und
den sich daraus ergebenden Pflichten vertraut bin.

d) ich gem. § 30 Abs. 2 Nr. 3 MPDG mit dem Prifplan und dem Handbuch des klinischen Priifers
vertraut bin und in die sich daraus ergebenden Pflichten eingewiesen worden bin.

Ort, Datum Unterschrift Priifer
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