Handreichung!
~Bei der Ethik-Kommission vorzulegende
Qualifikationsnachweise fiir
Priifer?, Stellvertreter und Priifstelle

Diese Handreichung wurde von der gemeinsamen Arbeitsgruppe ,Entwicklung von

Fortbildungsangeboten fiir Priifirzte” der Stindigen Konferenz der Geschiftsfithrungen und der
Vorsitzenden der Ethik-Kommissionen der Landesirztekammern (SKO EK LAK) und des Arbeitskreises

Medizinischer Ethik-Kommissionen (AMEK} erarbeitet,

von der SKO EK LAK in der Sitzung vom 10.10.2018 zustimmend zur Kenntnis genommen sowie vom

AMEK in der Mitgliederversammlung vom 09.11.2018 beschlossen.

Da die Ethik-Kommissionen die Eignung der Priifstelle, die Qualifikation der Priifer und
Stellvertreter sowie die Auswahlkriterien der Mitglieder der Priifgruppe bewerten, sind die
folgenden Unterlagen vorzulegen:3

1. Qualifikationsnachweise fiir Priifer und Stellvertreter
(§ 7 Abs. 3 Nr. 6 und Abs. 3a GCP-V)

Aktueller, beruflicher Lebenslauf (1-2 Seiten) mit folgenden Angaben:

Name, Dienstanschrift, derzeitige Tatigkeit, beruflicher Werdegang, Facharzt,
Zusatzqualifikationen, Datum und Unterschrift.

Angaben zu bereits durchgefiihrten klinischen Priifungen nach AMG mit
Patientenrekrutierung {vgl. Anlage 1): Indikationsbereiche, Phasen der klinischen
Priifungen, eigene Funktion, Zeitraum der Mitwirkung.

Fortbildungsnachweise zu allgemeinen Grundsitzen und Regeln klinischer Priifungen,
insbesondere AMG, GCP-V und ICH-GCP-Leitlinie. Hierbei sind die Anforderungen gemif
den curricularen Fortbildungen* (vgl. Bekanntmachung der Bundesérztekammer im
Deutschen Arzteblatt vom 07.10.2016) und den ,Empfehlungen“s (vgl. Bekanntmachung der
Bundesirztekammer im Deutschen Arzteblatt vom 25.01.2019) zu beachten (Grundlagen-
und Aufbaukurs; ggf. Auffrischungs-/Update-Kurs).

Fiir den deutschlandweit die klinische Priifung leitenden Priifer gilt dariiber hinaus:
Nachweis der mindestens 2-jahrigen Erfahrung in der Durchfiihrung klinischer Priifungen
(vgl. § 40 Abs. 1 Nr. 5 AMG).

2. Angaben zu méglichen wirtschaftlichen und anderen Interessen des Priifers
und seines Stellvertreters im Zusammenhang mit den Priifpriaparaten
(vgl. § 7 Abs. 3 Nr. 7 und Abs. 3a GCP-V)

Erklirung zu moglichen wirtschaftlichen und anderen Interessen des Priifers und seines
Stellvertreters im Zusammenhang mit den Priifpriparaten, datiert und unterschrieben.

1 Alle in der Handreichung zusammengestellten Informationen sind als allgemeine Empfehlungen zu verstehen.
Die Handreichung ist nicht rechtsverbindlich. Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen.

2 Soweit im Folgenden Berufs-, Gruppen- und/eder Personenbezeichnungen Verwendung finden, ist stets auch die
weibliche Form erfasst. AusschlieRlich aus Griinden der Lesbarkeit wird in diesen Fillen auf die gleichzeitige
Verwendung mannlicher und weiblicher Sprachformen verzichtet.

3 Dies gilt bis zum Wirksamwerden der Verordnung (EU} Nr. 536/2014.

4+ DOI: 10.3238/arztbl.2016.Grundlagenkurs_AMG_MPG_2016,

DOI: 10.3238/arztbl.2016.Aufbaukurs_AMG_MPG_2016,
DOI: 10.3238/arzth!,2016.Auffrischungskurs_AMG_MPG_2016

5 DOI: 10.3238/arztbl.2019.Empfehlungen_ AMG_MPG_2019



3. Beschreibung der Priifgruppe (vgl. § 7 Abs. 3 Nr. 6a GCP-V)

Bitte beachten Sie, dass die Angaben fiir die Dauer der vorliegenden klinischen Priifung - auch
bei Personalwechsel - Giiltigkeit haben miissen. Der nachfolgende Text erldutert die einzeinen
Punkte, die dazu notwendigen Angaben sind in Anlage 2 einzutragen. Beachten Sie, dass sich
die Angaben in Anlage 2 ausschlielich auf die Mitglieder der Priifgruppe ohne
Priifer/Stellvertreter beziehen.

Zusammensetzung der Priifgruppe und berufliche Qualifikation ihrer Mitglieder

Aus wie vielen weiteren Personen besteht die Priifgruppe mindestens (ohne Priifer und
Stellvertreter)?

Wie viele Arzte (ohne Priifer und Stellvertreter) sind darunter?

Welche berufliche Qualifikation bzgl. der Priifindikation setzen Sie bei den Arzten Ihrer
Priifgruppe voraus?

Welche berufliche Qualifikation setzen Sie bei den nichtarztlichen Mitgliedern lhrer
Priifgruppe voraus?

Bitte erliutern Sie, welche priiffungsbezogenen Aufgaben Sie delegieren und welche
Qualifikation Sie jeweils voraussetzen.

Erfahrungen der Mitglieder der Priifgruppe (neben Priifern und Stellvertretern) mit
der Durchfithrung Klinischer Priifungen

Bitte geben Sie jeweils an, ob und welche Erfahrungen hinsichtlich der Durchfiihrung
Kklinischer Priifungen bei den drztlichen und bei den nichtérztlichen Mitgliedern threr
Priifgruppe fiir diese klinische Priifung erforderlich sind.

Welche Schulungsnachweise zum AMG, zur GCP-Verordnung und zur ICH-GCP-Leitlinie
setzen Sie fiir Mitglieder der Priifgruppe voraus; hierbei sind die Anforderungen gemaf
der curricularen Fortbildungen und der ,Empfehlungen” (vgl. Bekanntmachung der
Bundesirztekammer im Deutschen Arzteblatt vom 07.10.2016 sowie 25.01. 2019),

Im Hinblick auf die gesetzlichen Aufgaben des Priifers nach § 40 Abs. 1a AMG wird empfohlen, SOPs
(Standard Operating Procedures) in der Priifstelle zu etablieren. Geeignete Vorlagen fiir SOPs finden
sich zum Beispiel bel der Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische

Forschung e.V. http://www.tmf-ev.de/Produkte/SOP.aspx (siehe dort SOPs fiir Priifzentren)

Angaben zur Eignung der Priifstelle, insbesondere zur Angemessenheit der

dort vorhandenen Mittel und Einrichtungen {vgl. § 7 Abs. 3 Nr. 8 GCP-V}
Der nachfolgende Text erliutert die einzelnen Punkte, die dazu notwendigen Angaben sind in
Anlage 3 einzutragen.

Bitte beschreiben Sie die Infrastruktur Ihrer Einrichtung (Riumlichkeiten/Mittel/Geréte

bezogen auf die klinische Priifung, Verfiigbarkeit einer Notfallversorgung sowie
Vorgehensweise in Notfallsituationen bei Praxen).

Bitte beschreiben Sie die Schwerpunkte der Behandlung in [hrer Priifstelle.

Wie viele Klinische Priifungen fiihren Sie derzeit insgesamt in Ihrer Priifstelle durch?
Wie viele Patienten behandeln Sie durchschnittlich {z.B. pro Jahr) in der zu prilfenden

Indikation?

Wie viele Patienten planen Sie in diese klinische Priifung einzuschliefen?

Wie viele Klinische Priifungen in der gleichen Priifindikation filhren Sie derzeit durch?

Wie gehen Sie mit klinischen Priifungen gleicher Priifindikation bei vergleichbaren Ein- und
Ausschlusskriterien und sich iiberschneidenden Rekrutierungszeiten um?

Beschreiben Sie, wie die Information, Einweisung und Uberwachung der Priifgruppe sowie

mégliche Vertretung sichergestellt wird.



Anlage 1

Erfahrung in der Durchfithrung klinischer
Priifungen nach AMGS

Priifer/Stellvertreter:
(Zutreffendes bitte unterstreichen)

Dienstanschrift:

Indikationsbereich | Phase |Eigene Zeitraum EudraCT- |Teilnahmean
Funktion der Nummer |Initiierungstreffen
(Priifer / Mitwirkung . .
Stellvertreter (a / nein)
/ drztliches
Mitglied)

6 Anzugeben sind lediglich klinische Priifungen, in denen Patienten/Probanden rekrutiert worden sind.




Anlage 2

Studientitel /Title of the trial: o
Priifplancode/Protocol code number: xxx
EudraCT Nr./EudraCT number; xxx

Angaben zur erforderlichen Qualifikation der Mitglieder der Priifgruppe

Funktion Kodierung* | Qualifikationsanforder | Die kursiv geschriebenen
ung Hinweise bitte priifungsbezogen

ersetzen

Arztliches Mitglied | 1-15 (1) Beruf Approbierter Arzt

der Priifgruppe

(volle Delegation) (2) Angaben zu der Klinische Erfahrung und

8 klinischen Erfahrung Kenntnisse in der

Priifindikation

(Mindesterfahrung in der zu
Priifindikation, ggf. auch
spezifische drztliche Erfahrung
und Kenntnisse; Dauer der
entsprechenden drztlichen
Titigkeit in fahren oder
Facharztbezeichnung angeben):

(3) Angaben zu Absolvierter Grundlagenkurs,
regulatorischen ggf. Auffrischungs-/Updatekurs
Kenntnissen gemdR ,Empfehlungen”

Anforderungen an den Erwerb
von regulatorischen Kenntnisse
sind anzugeben:

7 Empfehlungen zur Bewertung der Qualifikation von Priifern und Stellvertretern sowie zur Bewertung der
Auswahlkriterien von drztlichen Mitgliedern einer Priifgruppe (gemaR Arzneimittelgesetz, Verordnung {(EU) Nr.
536/2014, Medizinproduktegesetz) durch Ethik-Kommissionen von Bundesirztekamme und Arbeitskreis
Medizinischer Ethik-Kommissionen {DOI: 10.3238/arztbl.2019.Empfehlungen_AMG_MPG_2019)




(4) Angaben zu der
Erfahrung in der
Durchfilhrung klinischer
Priifungen

Anforderungen zu der Erfahrung
in der Durchfithrung klinischer
Priifungen

Die erforderliche
Mindesterfahrung ist anzugeben
(z.B. durch die Angabe der
Anzahl oder Gesamtdauer an
klinischen Priifungen, an denen
bisher teilgenommen wurde).
Wenn keine Vorerfahrung in der
Durchfiihrung klinischer
Priifungen erforderlich ist, ist
dies anzugeben:

Anzahl:
oder
Gesamtdauer:

(5) Studienspezifische
Angaben

Studienspezifische
Anforderungen sind zu
definieren (z. B. verbindliche
Teilnahme an studienspezifischen
Trainingsmodulen):




Funktion Kodierung* | Angaben zur Qualifikationsanforderung
Qualifikation der
Mitglieder der
Priifgruppe
Arztliches Mitglied | 1,5,6-10,12, | (1) Beruf Approbierter Arzt
der Priifgruppe 13
(eingeschrinkte (2) Angaben zu der Klinische Erfahrung und
Delegation) klinischen Erfahrung Kenntnisse in der
Ggf, miissen Priifindikation
abhéngig von den zu (Mindesterfahrung in der zu
libernehmenden gy ndikatr:g n, 9gf. auch
Aufgaben weitere spezifische qrztliche Erfahrung
e tnd Kenntnisse; Dauer der
differenziert und entsprechenden drztlichen
definiert werden, Z Tdtigkeit in Jahren oder
B. fiihrt ein o Facharztbezeichnung angeben;
R'a diotherapeut die wenn keine entsprechende
Bestrahlung durch klinische Vorerfahrung
verordnet aber m'c}l ¢ erforderlich ist, ist dies

die Chemotherapie

anzugeben):

(3) Angaben zu Absolvierter Grundlagenkurs,

regulatorischen gef. Auffrischungs-/ Updatekurs

Kenntnissen gemaf ,Empfehlungen”®
Anforderungen an den Erwerb
von regulatorischen Kenntnisse
sind anzugeben:

(4) Angaben zu der Die erforderliche

Erfahrung in der
Durchfithrung klinischer
Priifungen

Mindesterfahrung ist anzugeben
(z.B. durch die Angabe der
Anzahl oder Gesamtdauer an
klinischen Priifungen, an denen
bisher teilgenommen wurde.
Wenn keine Vorerfahrung in der
Durchfiihrung klinischer
Priifungen erforderlich ist, ist
dies anzugeben:

Anzahl:

oder

Gesamtdauer:

Keine Vorerfahrung: ja / nein

8 Siehe Fullnote 7.




(5) Studienspezifische
Angaben

Studienspezifische
Anforderungen sind zu
definieren (z. B. verbindliche
Teilnahme an studienspezifischen
Trainingsmodulen)

Funktion Kodierung* | Angaben zur Qualifikationsanforderung
Qualifikation der
Mitglieder der
Priifgruppe
Nicht-drztliches 1,8-10,12 (1) Wissenschaftlicher Anforderungen an die Art des
Mitglied der (Fach-} Abschlusses sind zu spezifizieren
Priifgruppe (Wiss. Hochschulabschluss
Mitarbeiter)
) (2) Angaben zu der Klinische Erfahrung und
Gaf. T"Cht z u.treﬂ' end, klinischen Erfahrung Kenntnisse (soweit zutreffend;
studienspezifisch Mindesterfahrung mit Bezug auf
anzupassen

die zu tibernehmenden Aufgaben
definieren; Dauer in Jahren
definieren)

Hier zusdtzliche
studienspezifische notwendige
Erfahrung und Kenntnisse
definieren.

(3) Angaben zu Anforderungen an den Erwerb

regulatorischen von regulatorischen Kenntnisse

Kenntnissen sind zu definieren (z.B.
Grundlagenkurs oder andere
Schulungen):

(4) Studienspezifische Studienspezifische

Angaben Anforderungen sind zu

definieren (z. B. verbindliche
Teilnahme an studienspezifischen
Trainingsmodulen}




Funktion Kodierung* | Angaben zur Qualifikationsanforderung
Qualifikation der
Mitglieder der
Priifgruppe
Nicht-adrztliches 1,7,9,12 (1) Ausbildung Hier die notwendige
Mitglieder der Ausbildung/Erfahrung definieren
Priifgruppe (z. B. Krankenpflegeexamen oder
(Studienassis- medizinischer Assistenzberuf):
tenzpersonal)
(2) Angaben zu Regulatorische sowie zusdtzliche
erforderlichen studienspezifische notwendige
Kenntnissen und Kenntnisse definieren
Fertigkeiten

Rekrutierung

Aufklirung und Einholung der Einwilligung der betroffenen Person

Beurteilung der Ein-/Ausschlusskriterien

Therapieentscheidungen

Erhebung der Anamnese

Korperliche Untersuchung

Ausgabe der Priifmedikation

Durchfiihrung studienbedingter Untersuchungen

Drug-Accountability

Vervollstindigung der CRFs/SAE

Bewertung/Beurteilung von SAEs/AEs

Bearbeitung der Queries

ISF-Fithrung inkl. Erstellung von Fehldokumentnotizen

Sonstiges: z. B. Auswertung nach RECIST(in der Tabelle unter Qualifikationsnachweis anzugeben: Facharzt
fiir Radiologie und mindestens 6monatige Erfahrung in der Auswertung nach RECIST)

15 Sonstiges:
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Die Anleitung, erforderliche Informationsvermittlung, Auswahl und Uberwachung der Mitglieder der Pritfgruppe
sowie abschlieRende Unterschrift unter das CRF sind nicht delegierbar, sondern nur durch Priifer/Stellvertreter
vorzunehmen.




QUALIFIKATIONSNACHWEIS PRUFSTELLE

Studientitel

EudraCT-Nr.:

Priifplancode:

Priifstelle:

Priifer und Stellvertreter: Ansprechpartner Priifstelle:
Name: Name:
Anschrift: Anschrift:
Tel.; Tel.:
Fax: Fax:
E-Mail: E-Mail:
Riumliche / Apparative Ausstattung Priifstelle
Raumliche Ausstattung:

Bei Kliniken: Bettenzahl, Behandlungsriume;
Bei Praxen: Zahl der Sprechzimmer,
Wartezimmer, Behandlungsriume, ca.
Gesamtflidche, Monitormdglichkeit

Apparative Ausstattung:

EKG, Réntgen-/MRT-Ausstattung,
temperaturiiberwachter Kihischrank,
temperaturiiberwachter Gefrierschrank -20°,
Zentrifuge, Computer, Fax, Internetanschluss,
E-Mail; abschlieffbare Schrinke usw.; soweit
vorgesehen sind externe Dienstleister
anzugeben

Apotheke / Studienmedikation:

Wer ist fiir die Studienmedikation und Pflege
des Drug-Account zustdndig?

Adresse, Verantwortlicher

Klinische Chemie / Labor:

Welches Labor beauftragen Sie
standardmdfig fiir Ihre Untersuchungen?
Adresse, Verantwortlicher

Quelldokumente:

In welcher Form werden die Quelldokumente
(Patientenakten) gefiihrt?

Wo werden sie aufbewahrt?




Verfiigbarkeit Notfallversorgung

Ausstattung an der Priifstelle, Anbindung an
ein Notfallzentrum ist anzugeben

Probanden / Patienten-Behandlung in der Priifstelle

Behandlungsschwerpunkte der Priifstelle

In der Priifindikation durchschnittlich
behandelte Patientenzahl pro Jahr

Geplante Anzahl Probanden / Patienten
zum Einschluss in die o.g. klinische
Priifung

Anzahl der derzeit laufenden klinischen
Prifungen

Anzahl der derzeit laufenden klinischen
Priifungen mit gleicher Priifindikation

Umgang mit Priifungen mit gleicher
Priifindikation bei vergleichbaren Ein-
und Ausschlusskriterien und sich
iiberschneidenden Rekrutierungszeiten

Qualitiitssicherung in der Priifstelle

Gibt es in der Priifstelle SOPs? Bitte
erliutern inklusive Angaben zu den
priiferspezifischen Aufgaben (Anleitung,
erforderliche Informationsvermittlung,
Mitarbeiterauswahl, Vertretung,
Uberwachung):

Sonstige QM / QS Mafinahmen

Archivierung der Studienunterlagen

Abschliefiende Unterschrift von Priifer und Stellvertreter unter das Gesamtdokument

Datum:

Unterschrift Priifer:

Name in Druckbuchstaben:

Unterschrift Stellvertreter:

Name in Druckbuchstaben:




Handreichung?
zu Zertifikaten sowie webbasierten Kursinhalten fiir Ethik-
Kommissionen fiir die Bewertung der qualifizierenden
Fortbildungskurse von Priifern?, Stellvertretern und
Hauptpriifern (gemifd Arzneimittelgesetz, EU-Verordnung Nr.
536/2014, Medizinproduktegesetz)

Diese Handreichung wurde von der gemeinsamen Arbeitsgruppe ,Entwicklung von
Fortbildungsangeboten fiir Priifirzte” der Stindigen Konferenz der Geschéftsfiihrungen und der
Vorsitzenden der Ethik-Kommissionen der Landesirztekammern (SKO EK LAK) und des
Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen (AMEK) erarbeitet,
von der SKO EK LAK in der Sitzung vom 10.10.2018 zustimmend zur Kenntnis genommen
sowie vom AMEK in der Mitgliederversammlung vom 09.11.2018 beschlossen.

1. Zertifikate
Zertifikate sollen

e die vermittelten Kursinhalte sowie die Anzahl der Unterrichtseinheiten (unter
Beriicksichtigung der curricularen Fortbildungen? 4 5 und ,Empfehlungen® sowie
Ausweisung der jeweiligen Unterrichtseinheiten),

o die Kursinhalte, die webbasiert erbracht wurden,

» die Qualifikation der fiir die Inhalte und die Qualifikation der Referenten
verantwortlichen Kursleitung (gemaR den curricularen Fortbildungen sollte die
verantwortliche Kursleitung iiber eine mehrjihrige Berufserfahrung auf dem Gebiet
der klinischen Priifung verfiigen),

¢ eine etwaige CME-Zertifizierung durch eine Arztekammer
sowie

e das Ergebnis der Lernerfolgskontrolle, die in Prasenz abgeleistet wurde,

konkret ausweisen.

2. Online-Kurse / webbasierte Kursinhalte

o Bei Grund- und Aufbaukurs werden keine reinen Online-Kurse akzeptiert, zumindest
die in den curricularen Fortbildungen ausgewiesenen praktischen Kursinhalte sowie
die Lernerfolgskontrolle sind in Prdsenz zu absolvieren.

* eLearning-Kurseinheiten miissen ausgewiesen werden (,Qualitétskriterien-
eLearning der BAK" gelten als erfiillt bei CME-Zertifizierung).

1 Alle in der Handreichung zusammengesteliten Informationen sind als allgemeine Empfehlungen zu verstehen. Die
Handreichung ist nicht rechtsverbindlich. Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen.

2 Soweit im Folgenden Berufs-, Gruppen- und/oder Personenbezeichnungen Verwendung finden, ist stets auch die welbliche
Form erfasst. Ausschlie®lich aus Griinden der Lesbarkeit wird in diesen Féllen auf die gleichzeitige Verwendung
maénnlicher und weiblicher Sprachformen verzichtet,

3 Grundlagenkurs fir Pritfer/Stellvertreter und Mitglieder einer Priifgruppe bei klinischen Priifungen nach dem
Arzneimittelgesetz bzw, fiir Priifer nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und fir Prifer nach dem
Medizinproduktegesetz (DOI: 10.3238/arztbl.2016.Grundlagenkurs_AMG_MPG_2016).

+ Aufbaukurs fir Pritfer/Stellvertreter bzw. Hauptpriifer, die eine Prifgruppe bzw. ein Priiferteam bel klinischen Priifungen
nach dem Arzneimittelgesetz bzw., der Verardnung (EU) Nr. 536/2014 oder gemi®R Medizinproduktegesetz leiten (DOI:
10,3238 /arztbl.2016.Aufbaukurs_AMG_MPG_2016).

s Auffrischungskurs fiir Pritfer/Stellvertreter und Mitglieder einer Prilfgruppe bei kiinischen Priifungen nach dem
Arzneimittelgesetz sowie fir Hauptpriifer und Priifer nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder nach dem
MedIzinproduktegesetz (DOI: 10.3238/arztbl.2016.Auffrischungskurs AMG_MPG_2016).

¢ Empfehlungen zur Bewertung der Qualifikation von Prifern und Stellvertretern sowie zur Bewertung der
Auswahlkriterien von drztlichen Mitgliedern elner Prifgruppe (gemiR Arzneimittelgesetz, Verordnung (EU) Nr.536/2014,
Medizinproduktegesetz) durch Ethik-Kommissionen {DOL: 10.3238/arztbl.2019.Empfehlungen_AMG_MPG_2019).



BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Die nachfolgenden Empfehlungen
(DO 10.3238/arztbl.2019.Empfehlungen_AMG_MPG_2019)
wurden vom Vorstand der Bundesérzlekammer in seiner
Sitzung vom 13./14.12.2018 sowie vom Arbeilskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen
in seiner Mitgliederversammiung vom 09.11.2018 verabschiedet
und ersetzen die Empfehlungen aus dem Jahr 2016
(DOI; 10.3238/arztbl.2016.Empfehlungen_AMG_MPG_2018).

Empfehlungen

zur Bewertung der Qualifikation von Priifern’ und Stellvertretern
sowie zur Bewertung der Auswahlkriterien von rztlichen Mitgliedern einer Priifgruppe
(gemaR Arzneimittelgesetz, Verordnung (EU) Nr. 53612014, Medizinproduktegesetz}
durch Ethik-Kommissionen

Bei der Bewertung der Qualifikation von Priifern und Stellvertre-

tern sowie der Auswahlkriterien fiir firztliche Mitglieder ciner

Priifgruppe (gemiB Arzneimittelgesetz (AMG), Verordnung

(EU) Nr. 536/2014 (VO EU Nr. 536/2014), Medizinproduktege-

setz {(MPG)) beachicn die Ethik-Kommissionen ab dem

01.04.2019° die folgenden Grundsitze:

1} Priifer, Steflvertreter und &rztliche Mitglieder ciner Prif-
gruppe sollen einen AMG- bzw. MPG-Grundlagenkurs ab-
solviert haben, der mindestens 8 Unterrichtseinheiten (UE)
umfasst. Die bis zum 01.04.2019 erlangte Erfahrung als
Priifer/Stellvertreter im Sinne von § 4 Abs. 25 S. 1 sowie
§40 Abs, 1a 8. 3 AMG oder als Priifer im Sinne von § 3 Nr. 24
S. 1 MPG kann als Aquivalent zum Grundlagenkurs aner-
kannt werden.

2) Personen, die eine Priifgruppe bzw. cin Priiferteam verant-
wortlich leiten (Priifer/Stellvertreter gemiill AMG bzw.
Hauptpriifer oder einziger Prifer gemid8 VO EU Nr
536/2014 oder MPG), sollen fiir dicse Aufgabe zusiitzlich
qualifiziert sein und {iber die Teilnahme an einem Grundla-
genkurs hinaus {bzw. cine entsprechende Aquivalenz siche
1) die Teilnahme an entsprechenden Fortbildungsangeboten
{Aufbaukurs) im Umfang von mindestens 8 UE nachwei-
sen. Fiir die Personen, die einen zweitfigigen Priiferkurs
nachweisen konnen, der den Curricula aus dem Jahr 2013
entspricht, entfiillt die Notwendigkeit, cinen Aufbaukurs
nachzuweisen.

3) Wurde bereits ein AMG-Grundlagenkurs absolviert und ist
dic Beteiligung als Priifer unter Anleitung eines Hauptpriifers
an einer genehmigungspflichtigen klinischen Prisfung gema
MPG geplant, soll die Teilnahme an einem komplementéren
MPG-Erginzungskurs im Umfang von mindestens 4 UE
nachgewiesen werden,

ATE

4) Wurde bereits ein AMG-Aufbaukurs absolviert und ist die
Beteiligung als einziger Priifer oder Hauptpriifer an einer ge-
nchmipungspflichtigen klinischen Priffung gemil MPG ge-
plant, soll die Teilnahme an dem entsprechend komplementi-
ren MPG-Ergiinzungskurs im Umfang von mindestens 4 UE
nachgewiesen werden.

5) Alle 3 Kalenderjahre soll ein mindestens 4 UE umfassender
AulfTrischungskurs absolviert werden, der immer auch akiu-
elle Rechisiinderungen beriicksichtigt, soweit nicht in diesemn
Zeitraum an der Durchfiihrung klinischer Priifungen aktiv
teilgenommen wurde,

6) Falls wesentliche rechtliche Anderungen (z. B. relevante
AMG-/MPG-Novcllen, VO EU Nr. 536/2014) erfolgen, soll ein
Update-Kurs von mindestens 2 UE absolviert werden, dessen
inhaltlicher Schwerpunkt auf den gefinderten Normen liegt.

Die Kursinhalte orientieren sich jeweils an den ven der Bundes-
drztekammer und vom Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kom-
missionen empfohlenen Curricula.**?

! AusschlieBlich aus Gninden der vereinfachlen Lesbarkeit werden in diesem Text alle
Bezeichnungen nur in der minnlichen Form aufgefihrt.

? Der Vorstand der Bundesirziekammer sowie der Arbeitskreis Medizinscher Ethik-Kormmis-
sionen begriBen die Intention der nach Landesrechi eingerichtelen Elhik-Kommissionan zu
ginem harmonisiarten Verfahren ab dem 01.04.2018.

? Grundtagenkurs fir Prifer/Stelivertreter und Mitglieder einer Priigruppe bel Kiinischen
Priifungen nach dem Arzneimittelgesetz baw. fir Prifer nach der Verordnung {EU)

Nr, 536/2014 und Rir Prifer nach dem Medizinproduktegesetz
{DOI; 10.3238%arztbl 2016, Grundiagenkurs AMG_MPG_2016)

* Aufsaukurs Kir Prifer/Stefivertreter baw, Hauptprisfer, die eine Priifgruppe bzw. ein
Prirfertzam bei kfirischen Prifungen nach dem Arzneimitielgesetz bzw. der Verordnung {ELI)
Nr. 5362014 oder gema@ Medizinprodukiegesstz lziten
(DO: 10.3238/arzthl. 2016 Aubaukurs_AMG_MPG_2016).

* Auftrischungskurs fiir Prifer/Steltvertrater und Mitglieder einer Prifgruppa bel Klinischen
Priifungen nach dem Arznelmittelgesetz sowia fir Hauptprifer und Prifer nach der
Varordnung {EU) Nr 536/2014 oder nach dem Medizinproduktegaselz
{DOI: 10.3238/arzth. 2016 Auffrischungskurs_AMG_MPG_2016)
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