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8§ 43. (1) Der Priifer muss ein in Osterreich zur selbstindigen Berufsausiibung berechtigter Arzt bzw.
Zahnarzt sein.

(2) Er muss

1. Uber entsprechende Kenntnisse und Erfahrungen auf dem Gebiet der klinischen Priifung von
Arzneimitteln,

2. Uber entsprechende Kenntnisse und Erfahrungen auf dem vorgesehenen Indikationsgebiet und

3. Uber Kenntnisse auf den einschlagigen Gebieten der nichtklinischen Medizin, insbesondere auch
Uber Biometrie

verfligen.

(3) Der Nachweis Uber die genannten Eignungskriterien ist seitens des Priifers der beurteilenden
Ethikkommission sowie dem Sponsor zu erbringen. Falls der Prifer auf einem der Teilgebiete gemaR
Abs. 2 Z 3 nicht die entsprechenden Kenntnisse und Erfahrungen besitzt, sind von ihm einschlagige
Fachkréafte mitverantwortlich beizuziehen.

(4) Zusétzlich zu den Aufgaben geméaR der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 hat der Priifer

1. die Daten korrekt zu verarbeiten, insbesondere zu erheben, zu erfassen und zu tbermitteln,

2. die Daten (Z 1) ehestmdglich zu pseudonymisieren, die Pseudonymisierung zu dokumentieren,
die Dokumentation mit auBRerster Sorgfalt handzuhaben und sicherzustellen, dass die Zuordnung
zu einer spezifischen betroffenen Person ausschlieflich unter den im Prifplan angegebenen
Umsténden erfolgt,

3. fur den Sponsor die Pflichten nach Art. 13, 15, 16 und 18 der Datenschutz-Grundverordnung zu
erftllen, und
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4. bei Verletzungen des Schutzes personenbezogener Daten den Priifungsteilnehmer gemai Art. 34
Datenschutz-Grundverordnung zu benachrichtigen und den Sponsor davon zu informieren.
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