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Sehr geehrte Damen und Herren,

die zustandige Ethikkommission bewertet die Qualifikation von Priifern und Stellvertretern (AMG)
sowie (Haupt-) Priifern (EU-V 536/2014, MPG, MDR, MPDG) in klinischen Prifungen. Voraussetzung
hierfiir ist ein Fortbildungsnachweis zu allgemeinen Grundsatzen und Regeln klinischer Priifungen,

insbesondere AMG, GCP-V und ICH-GCP-Leitlinie bzw. Medizinprodukterecht.

Das ZKS Tiibingen bietet zweimal jahrlich einen 2,5-tdgigen, aus 4 Modulen aufgebauten Prifarztkurs
an. Das modulare Kurssystem erlaubt die Beriicksichtigung der individuellen Bedrfnisse und
Erfahrungen der Teilnehmer. Die Kursinhalte orientieren sich an den von der Bundesarztekammer
sowie vom Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen verabschiedeten Curricula (Deutsches

Arzteblatt 26.03.2021; 118 (12) und 2020; 117(24)) und enthalten eine Lernerfolgskontrolle.

Termine fiir den nachsten Priifarztkurs des ZKS Tilibingen Oktober 2021:

Modul 1: Grundlagenkurs fur Priifer/Stellvertreter und arztliche Mitglieder eines Priifungsteams bei klinischen
Prafungen nach dem Arzneimittelgesetz einschlieBlich Hauptprifer und Prifer nach der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 und dem Medizinproduktegesetz bzw. der Verordnung (EU) Nr. 2017/745 und dem
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz

Datum: 18.10.2021, Uhrzeit: 09:00 — 17:00 Uhr (8 UE, Pause 12.15-13-15 Uhr)

Ort: Live-Webinar

Modul 2: Aufbaukurs fir Prifer/Stellvertreter bzw. Hauptprifer, die eine Prifgruppe bzw. ein
Pruferteam/Prifungsteam bei klinischen Prifungen nach dem Arzneimittelgesetz bzw. der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 oder gemaR Medizinproduktegesetz bzw. der Verordnung (EU) Nr. 2017/745 und dem
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz leiten

Datum: 19.10.2021, Uhrzeit: 09:00 — 17:00 Uhr (8 UE, Pause 12.30-13.30 Uhr)

Ort: Live-Webinar

Modul 3: Update-Kurs flr Hauptprifer/Prifer und arztliche Mitglieder eines Prifungsteams bei klinischen
Prufungen nach dem Arzneimittelgesetz (AMG) und der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 (inkl. Auffrischungskurs)

Datum: 19.10.2021, Uhrzeit: 13:30 — 17:15 Uhr (5 UE)

Ort: Live-Webinar

Modul 4: Medizinprodukterecht-Erganzungskurs flir Hauptpriifer und Priifer sowie Mitglieder eines
Prufungsteams bei klinischen Priifungen nach dem Medizinproduktegesetz bzw. der Verordnung (EU) 2017/745
und dem Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (inkl. Update)

Datum: 21.10.2021, Uhrzeit: 13:30 — 17:00 Uhr (4 UE)

Ort: Live-Webinar
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Kursgebiihr

Der Kurs ist flir UKT-Mitarbeiter gebihrenfrei.

Fiir externe Teilnehmer erheben wir eine Teilnahmegebiihr:

Modul 1: Grundlagenkurs (8 UE) 400 €

Modul 2: Aufbaukurs (8 UE) 400 €

Modul 3: Update-Kurs (inkl. Auffrischung) (5 UE) 200 €

Modul 4: Medizinprodukterecht-Erganzungskurs inkl. Update Kurs (4 UE) 200 €

inkl. Kursunterlagen
umsatzsteuerfrei nach § 4 Nr. 22a) UStG

Anmeldung

Bitte melden Sie sich unter Verwendung des beigefligten Anmeldeformulars bis spatestens 2

Wochen vor dem jeweiligen Veranstaltungstermin iber das ZKS an.

Anmeldungen des nichtarztlichen Personals kénnen wir nur bei freien Platzen berucksichtigen.

Bei Fragen kénnen Sie sich gerne melden.

Mit freundlichen GrifRen

Prof. Dr. Wolfgang Bethge
Leiter ZKS Tubingen

ZKS Tubingen
Frondsbergstr. 23
72070 Tubingen

Tel: 07071 29-85635
Fax: 07071 29-25233
Email: zks-veranstaltungen@med.uni-tuebingen.de

Homepage: www.zks-tuebingen.de
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Bitte berucksichtigen Sie bei der Kursbelegung folgende Empfehlungen:

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Die nachfolgenden Empfehlungen
(DOI: 10.3238/arztbl.2019.Empfehlungen_AMG_MPG_2019)
wurden vom Vorstand der Bundesarztekammer in seiner
Sitzung vom 13./14.12.2018 sowie vom Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen
in seiner Mitgliederversammlung 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 arztlichen 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 Auswahlkritenien fiir drztliche Mitglieder eimer
Priifcruppe  (gemdB Arrmemmittelgesetz (AMG), Verordmung
(EU) Nr. 336/2014 (VO EU Nr. 336/2014), Medizinproduktege-
setz (MPG)) beachten die Ethik-Kommissionen ab dem
01.04.2019° die folgenden Grundsitze:

1)

3

Priifer, Stellvertreter und &rztliche Mitglieder einer Priif-
gruppe sollen emen 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 5. 1 sowie
§40Abs. 1a 5. 3 AMG oder als Priifer im Sinne von § 3 Nr. 24
5.1 MPG kamn als Aquivalent zum Grundlagenkurs aner-
kannt werden.

Personen, die eme Priifgruppe bzw. em Priferteam verant-
wortlich leiten (Priifer/Stellvertreter gemif AMG bzw.
Hauptpriifer oder einziger Prifer gemaf VO EU Nr
336/2014 oder MPG), sollen fiir diese Aufgabe zusitzlich
gualifiziert sein und fber die Teilnahme an einem Grundla-
genkurs hinans (bzw. eine entsprechende Aquivalenz siche
1) die Teilnahme an entsprechenden Fortbildungsangeboten
(Aufbaukurs) im Umfang von mindestens & UE nachwei-
sen. Fiir die Personen, die emen zweitdgigen Priiferkurs
nachweisen konnen, der den Cumricula aus dem Jahr 2013
entspricht, entfillt die Notwendigkeit, einen Aufbaukurs
nachzuweisen.

Wurde bereits ein AMG-Grundlagenkurs absclviert und ist
die Beteiligung als Priifer unter Anleitung emes Hauptpriifers
an einer genehmigungspilichtizen klinischen Prifing gemab
MPG geplant, soll die Tellnahme an einem komplementairen
MPG-Erginmungskurs im Umfang von mindestens 4 UE
nachgewiesen werden.

A178

4) Wurde bereits emn AMG-Aufbaukurs absolviert und 15t die
Beteiligung als emziger Priifer oder Hauptprifer an einer ge-
nehmigungspflichtigen klinischen Priifing gemah MPG ge-
plant, soll die Teilnahme an dem entsprechend komplement-
ren MPG-Ergannumgskurs im Umfang von mindestens 4 UE
nachgewiesen werden.

5) Alle 3 Kalenderjahre soll ein mindestens 4 UE umfassender
Aunffnschungskurs absolviert werden, der immer auch aktu-
elle Eechtsindenmgen beriicksichtigt, soweit nicht in diesem
Zeitraum an der Durchfohnng klinischer Prifungen aktiv
tellgenommen wurde.

6) Falls wesentliche rechtliche Andermngen (z. B. relevante
AMG-MPG-Novellen, VO EU Nr. 536/2014) erfolgen. soll ein
Update-Eurs von mindestens 2 UE absolviert werden, dessen
mhaltlicher Schwerpunkt auf den gesinderten Normen hegt.

Die Kursinhalte orientieren sich jeweils an den von der Bundes-
drztekammer und vem Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kom-
missionen empfohlenen Curricula.’

" AusschiiefLiich aus Grinden der vereinfachizn Lesbarkeit werden in dizsem Text alle
Bezeichnungen mur in der manalichen Foem aufgefin.

* Der Viorstand der Bundesdmiekammer sowie der Arbsitkreis Madizinischer EXnik-Kommis-
signen begrikien dis Intention der nach Landesrechi eingenchi=ien Etik-Kommissiensn zu
einem harmonisierien Veriahren ab dem 01.04.2019.

Grundiageniours #r PriFenSisliverireier und Mitglieder einer Prifgruppe bei kinischen
Priifungen nach dem Armneimitteigesetz bow. fir Prifer nach der Weroednung [EU)

Nr. 536/2014 und fir Prifier nach dem Medizinproduiiegesete

(DO 10.3238/arzthd 201 6.Grandiagenkurs_AMG_MPSG_2016).

* Ausbauiours Sir PrifferStelivertieter bzw. Hauptpeiser, die eine Prifgruppe bzw. ein
Prijferieam bei Klinischen Prikungen nach dem ARNeimtEgese baw. der Veroranung (EU)
Nr. $36/2014 oder gem 3t Medizinprodukiegesetz leien
(DOI: 103238 @bl 207 6. Aufbaukurs_AMG_MPG_2018).

‘AuStischungskurs fir PrifesiStelvertreter und Migleder einer Prisgnupps bei klinischen
Priifungen nach dem Arneimitteigesetz sowie filr Haupiprifer und Priser nach der
Verardnung (EL) Nr. 536/2014 ader nach dem Medizinpmduktegeses

{DOI: 10U3238/arzib| 201 6 Aufischungskurs_AMG_MPG_2016).
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Anmeldung zum Prifarztkurs des ZKS Tubingen Oktober 2021

Titel

Name, Vorname

Tatigkeit

Klinik

Abteilung

Studienzentrale

Adresse

Telefon

E-Mail

EFN-Nummer (LAK)*

Externe Teilnehmer**

* Betr. nur arztliches Personal, falls Punktemeldung an LAK durch ZKS gewiinscht.
** Rechnungsadresse (falls abweichend)

Hiermit melde ich mich fiir folgende Module an:

Datum (Uhrzeit) Modul Bitte
ankreuzen
18.10.2021 (09:00 — 17:00 Uhr) 1
Ort: Live-Webinar Grundlagenkurs (AMG)
19.10.2021 (09:00 — 17:00 Uhr) 2
Ort: Live-Webinar Aufbaukurs (AMG)
19.10.2021 (13:30 - 17:15 Uhr) 3
Ort: Live-Webinar Update Kurs (EU-V 536/2014, AMG, inkl. Auffrischung)
21.10.2021 (13:30—17:00 Uhr) 4
Ort: Live-Webinar Medizinprodukterecht-Erganzungskurs (inkl. Update MDR, MPDG)
Datum Unterschrift
Bitte senden Sie das ausgefiillte und unterschriebene Formular zuriick an:
ZKS Tubingen, Frondsbergstr. 23, 72070 Tubingen
Fax: 07071 29-25233, E-Mail: zks-veranstaltungen@med.uni-tuebingen.de
Bei Riickfragen: Tel: 07071 29-85635
4 Stand: 19.08.2021
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