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Sehr geehrte Damen und Herren, 

 

die zuständige Ethikkommission bewertet die Qualifikation von Prüfern und Stellvertretern (AMG) 

sowie (Haupt-) Prüfern (EU-V 536/2014, MPG, MDR, MPDG) in klinischen Prüfungen. Voraussetzung 

hierfür ist ein Fortbildungsnachweis zu allgemeinen Grundsätzen und Regeln klinischer Prüfungen, 

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

 

Das ZKS Tübingen bietet zweimal jährlich einen 2,5-tägigen, aus 4 Modulen aufgebauten Prüfarztkurs 

an. Das modulare Kurssystem erlaubt die Berücksichtigung der individuellen Bedürfnisse und 

Erfahrungen der Teilnehmer. Die Kursinhalte orientieren sich an den von der Bundesärztekammer 

sowie vom Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen verabschiedeten Curricula (Deutsches 

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

 

Termine für den nächsten Prüfarztkurs des ZKS Tübingen Oktober 2021: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Modul 1: Grundlagenkurs für Prüfer/Stellvertreter und ärztliche Mitglieder eines Prüfungsteams bei klinischen 
Prüfungen nach dem Arzneimittelgesetz einschließlich Hauptprüfer und Prüfer nach der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 und dem Medizinproduktegesetz bzw. der Verordnung (EU) Nr. 2017/745 und dem 
Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetz 

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

Ort: Live-Webinar 

 

Modul 2: Aufbaukurs für Prüfer/Stellvertreter bzw. Hauptprüfer, die eine Prüfgruppe bzw. ein 
Prüferteam/Prüfungsteam bei klinischen Prüfungen nach dem Arzneimittelgesetz bzw. der Verordnung (EU) Nr. 
536/2014 oder gemäß Medizinproduktegesetz bzw. der Verordnung (EU) Nr. 2017/745 und dem 
Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetz 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 für Hauptprüfer/Prüfer und ärztliche Mitglieder eines Prüfungsteams bei klinischen 

Prüfungen 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-Ergänzungskurs für Hauptprüfer und Prüfer sowie Mitglieder eines 

Prüfungsteams bei klinischen Prüfungen nach dem Medizinproduktegesetz bzw. der Verordnung (EU) 2017/745 

und dem Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetz  (inkl. Update) 

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

Ort: Live-Webinar 
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Kursgebühr 

Der Kurs ist für UKT-Mitarbeiter gebührenfrei.  

 

Für externe Teilnehmer erheben wir eine Teilnahmegebühr:  
 

Modul 1: Grundlagenkurs (8 UE)      400 € 

Modul 2: Aufbaukurs (8 UE)       400 € 

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

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

inkl. Kursunterlagen 

umsatzsteuerfrei nach § 4 Nr. 22a) UStG 
 

 

 

Anmeldung 

Bitte melden Sie sich unter Verwendung des beigefügten Anmeldeformulars bis spätestens 2 

Wochen vor dem jeweiligen Veranstaltungstermin über das ZKS an.  

Anmeldungen des nichtärztlichen Personals können wir nur bei freien Plätzen berücksichtigen. 

 

Bei Fragen können Sie sich gerne melden. 

 

Mit freundlichen Grüßen  

 

Prof. Dr. Wolfgang Bethge 

Leiter ZKS Tübingen 

 

ZKS Tübingen  

Frondsbergstr. 23 

72070 Tübingen 

 

Tel: 07071 29-85635  

Fax: 07071 29-25233  

Email: zks-veranstaltungen@med.uni-tuebingen.de 

Homepage: www.zks-tuebingen.de 

http://www.zks-tuebingen.de/
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Bitte berücksichtigen Sie bei der Kursbelegung folgende Empfehlungen: 
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Anmeldung zum Prüfarztkurs des ZKS Tübingen Oktober 2021 
 

Titel  

Name, Vorname  

Tätigkeit  

Klinik  

Abteilung  

Studienzentrale  

Adresse   

Telefon  

E-Mail  

EFN-Nummer (LÄK)*  

Externe Teilnehmer**  

*   Betr. nur ärztliches Personal, falls Punktemeldung an LÄK durch ZKS gewünscht. 

**  Rechnungsadresse (falls abweichend) 

 

Hiermit melde ich mich für folgende Module an: 
 

Datum (Uhrzeit) Modul Bitte 

ankreuzen 

18.10.2021 (09:00 – 17:00 Uhr)  

Ort: Live-Webinar 

1 

Grundlagenkurs (AMG) 
 

19.10.2021 (09:00 – 17:00 Uhr) 

Ort: Live-Webinar 

2 

Aufbaukurs (AMG) 
 

19.10.2021 (13:30 – 17:15 Uhr) 

Ort: Live-Webinar 

3 

Update Kurs (EU-V 536/2014, AMG, inkl. Auffrischung) 
 

21.10.2021 (13:30 – 17:00 Uhr) 

Ort: Live-Webinar 

4 

Medizinprodukterecht-Ergänzungskurs (inkl. Update MDR, MPDG) 
 

 

 

 

Datum       Unterschrift 

 

Bitte senden Sie das ausgefüllte und unterschriebene Formular zurück an: 

ZKS Tübingen, Frondsbergstr. 23, 72070 Tübingen 

Fax: 07071 29-25233, E-Mail: zks-veranstaltungen@med.uni-tuebingen.de  

Bei Rückfragen: Tel: 07071 29-85635 

mailto:zks-veranstaltungen@med.uni-tuebingen.de
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