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Sehr geehrte Damen und Herren,

die zustandige Ethikkommission bewertet die Qualifikation von Prifern und Stellvertretern
(AMG) sowie (Haupt-) Prifern (MPG) in klinischen Prifungen. Voraussetzung hierflr ist ein
Fortbildungsnachweis zu allgemeinen Grundséatzen und Regeln klinischer Prifungen,
insbesondere AMG, GCP-V und ICH-GCP-Leitlinie bzw. MPG.

Das ZKS Tubingen bietet zweimal jahrlich einen 2,5-tagigen, aus 4 Modulen aufgebauten
Prifarztkurs an. Das modulare Kurssystem erlaubt die Beriicksichtigung der individuellen
Bedurfnisse und Erfahrungen der Teilnehmer. Die Kursinhalte orientieren sich an der vom
Vorstand der Bundesarztekammer in seiner Sitzung vom 16. September 2016 sowie vom
Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in seiner Mitgliederversammlung vom 10. Juni
2016 verabschiedeten Curricularen Fortbildung (Deutsches Arzteblatt 2016; 113(40) vom 7.
Oktober 2016).

Kursgebiihr
Der Kurs ist fur UKT-Mitarbeiter geblhrenfrei. Aufgrund der begrenzten Teilnehmerzahl kann
die Anmeldung nichtarztlicher Teilnehmer nur bei freien Platzen bertcksichtigt werden.

Fiir externe Teilnehmer erheben wir eine Teilnahmegebiihr:

Modul 1: Grundlagenkurs (8 UE) 400 €
Modul 2: Aufbaukurs (8 UE) 400 €
Modul 3: Auffrischungskurs (4 UE) 200 €
Modul 4: MPG-Erganzungskurs (4 UE) 200 €

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

Bitte beachten Sie, dass wir keine Getranke und Verpflegung anbieten. In der Nahe des
Veranstaltungsorts gibt es verschiedene gastronomische Einrichtungen.

Anmeldung
Ihre Anmeldung richten Sie bitte unter Verwendung des beigefligten Anmeldeformulars bis
spatestens 2 Wochen vor dem jeweiligen Veranstaltungstermin an das ZKS.

Bei Fragen kdnnen Sie sich gerne melden.

Mit freundlichen GriiRen

ZKS Tubingen
Frondsbergstr. 23
72070 Tubingen

Tel: 07071 29-85635
Fax: 07071 29-25080
Email: zks@med.uni-tuebingen.de
Homepage: www.zks-tuebingen.de

Stand:09.07.2019
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Termine Priifarztkurs des ZKS Tiibingen Oktober 2019

o Modul 1: Grundlagenkurs (8 UE)

Datum: 07.10.2019, Uhrzeit: 09:00 — 17:00 Uhr
Ort: Grof3er Horsaal Medizinische Klinik (Ebene 4)
Otfried-Muiller-StralRe 10, 72076 Tibingen

e Modul 2: Aufbaukurs (8 UE)

Datum: 08.10.2019, Uhrzeit: 09:00 — 17:00 Uhr
Ort: Grof3er Horsaal Medizinische Klinik (Ebene 4)
Otfried-Muiller-StraRe 10, 72076 Tibingen

o Modul 3: Auffrischungskurs (4 UE) (inkl. Update AMG)

Datum: 08.10.2019, Uhrzeit: 13:30 — 17:00 Uhr
Ort: Grof3er Horsaal Medizinische Klinik (Ebene 4)
Otfried-Muiller-StralRe 10, 72076 Tibingen

e Modul 4: MPG-Ergdanzungskurs (4 UE) (inkl. Auffrischung/Update MPG)

Datum: 11.10.2019, Uhrzeit: 13:30 — 17:00 Uhr
Ort: CRONA Seminarraum 220 (Ebene B4)
Hoppe-Seyler-Strale 3, 72076 Tibingen

Termine Priifarztkurs des ZKS Tiibingen Februar 2020

e Modul 1: Grundlagenkurs (8 UE)

Datum: 17.02.2020, Uhrzeit: 09:00 — 17:00 Uhr
Ort: CRONA Kiliniken, grof3er Horsaal 210 (Ebene B4)
Hoppe-Seyler-Strale 3, 72076 Tibingen

e Modul 2: Aufbaukurs (8 UE)

Datum: 18.02.2020, Uhrzeit: 09:00 — 17:00 Uhr
Ort: CRONA Kiliniken, grof3er Horsaal 210 (Ebene B4)
Hoppe-Seyler-Strale 3, 72076 Tlbingen

o Modul 3: Auffrischungskurs (4 UE) (inkl. Update AMG)

Datum: 18.02.2020, Uhrzeit: 13:30 — 17:00 Uhr
Ort: CRONA Kiiniken, grofRer Horsaal 210 (Ebene B4)
Hoppe-Seyler-Strale 3, 72076 Tibingen

e Modul 4: MPG-Erganzungskurs (4 UE) (inkl. Auffrischung/Update MPG)

Datum: 21.02.2020, Uhrzeit: 13:30 — 17:00 Uhr
Ort: CRONA Seminarraum 220 (Ebene B4)
Hoppe-Seyler-Strale 3, 72076 Tibingen

Stand:09.07.2019
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Bitte beriicksichtigen Sie bei der Kursbelequng 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 &rztlichen Mitgliedern einer Priifgruppe
(gemaR Arzneimittelgesetz, Verordnung (EU) Nr. 536/2014, Medizinproduktegesetz)
durch Ethik-Kommissionen

Bei der Bewertung der Qualifikation von Prisfern und Stellvertre-

tern sowie der Auswahlkriterien fiir drztliche Mitglieder einer

Prifgmippe (gemil Arzneimittelgesetz (AMG), Verordnung

(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) Priifer, Stellvertreter und &rztliche Mitglieder einer Priif-
gruppe sollen einen AMG- bzw. MPG-Gnmdlagenkurs ab-
solviert haben, der mindestens § Unternichtseinheiten (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 Simne von § 3 Nr. 24
5. 1 MPG kann als Aquivalent zum Grundlagenkurs aner-
kannt werden.

2) Personen, die eine Priifgruppe bzw. ein Priiferteam verant-
wortlich leiten (Prifer/Stellvertreter gemaf AMG bzw.
Hauptpriifer oder einziger Prifer gemaf VO EU Nr
3362014 oder MPG), sollen fiir diese Aufgabe zusitzlich
qualifiziert sein und iiber die Teilnahme an einem Grundla-
genkurs hinaus (bzw_ eine entsprechende Aquivalenz siehe
1) die Teilnahme an entsprechenden Fortbildungsangeboten
(Aufbaukurs) im Umfang von mindestens 8 UE nachwei-
sen. Fiir die Personen, die emen zweitdgigen Priiferkurs
nachwelsen kénnen. der dem Curmcula aus dem Jahr 2013
entspricht, entfillt die Notwendigkeit, einen Aufbaukurs
nachzuweisen.

3) Whurde bereits ein AMG-Grundlagenkurs absolviert und ist
die Beteiligung als Priifer unter Anleitung eines Hauptpriifers
an einer genehmigungspflichtigen klimschen Priifung gemab
MPG geplant, soll die Teilnahme an emem komplementaren
MPG-Erginzungskurs im Umfang von mindestens 4 UE
nachgewiesen werden.

A 176

4) Wurde bereits ein AMG-Aufbaukurs absolviert und 15t die
Beteiligung als einziger Prifer oder Hauptpriifer an einer ge-
nehmigmmgspflichtigen klinischen Priifung gemal MPG ge-
plant. soll die Teilnahme an dem entsprechend komplements-
ren MPG-Erginzungskurs im Umfang von mindestens 4 UE
nachgewiesen werden.

5) Alle 3 Kalenderjahre soll eim mmdestens 4 UE umfassender
Anffrischungskurs absolviert werden, der immer auch aktu-
elle Rechtsdnderungen berficksichhigt, soweit nicht in diesem
Zeitraum an der Durchfihmng klinischer Prifungen aktiv
teilgenommen wurde.

6) Falls wesentliche rechtliche Andenmgen (z. B. relevante
AMG-MPG-Novellen, VO EU Nr. 536/2014) erfolgen. soll ein
Update-Eurs von mindestens 2 UE abseolviert werden, dessen
inhaltlicher Schwerpunkt auf den geinderten Normen liegt.

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

" Ausschiielliich aus Griinden der vereinfachien Lesbaneit wesden in dizsem Text alle
Bezsichnungen nur in der mannkchen Fom aufgefin.

¥ Der Vorstang der Bundesrziekammer sowie der Arbeisxreis Mediznischer Eik-Kommis-
signen begiien die Intention der nach Landesrecht einger Ethik-Kommissi m
einem hammanisierien Veriahren ab gem 01.04.2019.

$l:;rurlila.gerllt.!.lﬁ #r Prifen'Sielivenineter und Mitglieder einer Prifgruppe ei kinischen
Prifungen nach dem Arzneimitieigesetz bew. fir Prifer nach der Vesordnung [EU)

K. 5362014 und fir Priffer nach dem Medmnproduidegesete
{DIOI: 10.3238/ar7thl 201 6. Grundlag eniurs_AMG_MPG_201E).

* Ausbauiurs &ir Priffer/Steivertreter bzw. Hauptpeiser, dis eine Prifgruppe baw. ein
Prifenzam oei kinischen Prifungen nach dem Arneimitteigeses baw. der Verondnung (EU)
K. 536/2014 oder gemak Medizinprodukiegesetz leiten
(D0I: 10232380 bl 201 6 Aufbaukurs_AMS_MPG_2016).

5;'auﬂ|"rs|:l1ur|gsl:urs1‘ﬁr PrifesrStelverreter und Migisder einer Prisgrupps bel klinischen
Prilfungen nach dem Arzneimitieigesetz sowie Al Hauptprifer und Prider nach der
Veraranung (EW) NI. S36/2014 002 RAch dem MedZingredukiegeses
(DDl 10U32380E bl 201 6 Aufischung skurs_AMG_MPG_2016).
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Anmeldung zum Prufarztkurs des ZKS Tubingen

Oktober 2019
Titel
Name, Vorname
Tatigkeit
Klinik
Abteilung
Adresse
Telefon
E-Mail
Hiermit melde ich mich fiir folgende Module an:
Datum (Uhrzeit) Modul Bitte
ankreuzen
07.10.2019 (09:00 — 17:00 Uhr) 1
Ort: GroRRer Horsaal Medizinische Klinik (Ebene 4) | Grundlagenkurs (AMG)
08.10.2019 (09:00 — 17:00 Uhr) 2
Ort: GroRRer Horsaal Medizinische Klinik (Ebene 4) | Aufbaukurs (AMG)
08.10.2019 (13:30 — 17:00 Uhr) 3
Ort: GroRRer Horsaal Medizinische Klinik (Ebene 4) | Auffrischungskurs (AMG)
11.10.2019 (13:30 — 17:00 Uhr) 4
Ort: CRONA Seminarraum 220 (Ebene B4) MPG-Erganzungskurs (MPG)
Datum Unterschrift

Bitte senden sie das ausgefiillte und unterschriebene Formular zuriick an:
ZKS Tubingen, Frondsbergstr. 23, 72070 Tibingen

Fax: 07071 29-25080, E-Mail: zks@med.uni-tuebingen.de

Bei Ruckfragen: Tel: 07071 29-85635

Stand:09.07.2019
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Anmeldung zum Prufarztkurs des ZKS Tubingen

Februar 2020
Titel
Name, Vorname
Tatigkeit
Klinik
Abteilung
Adresse
Telefon
E-Mail
Hiermit melde ich mich fiir folgende Module an:
Datum (Uhrzeit) Modul Bitte
ankreuzen
17.02.2020 (09:00 — 17:00 Uhr) 1
Ort: GroRer Horsaal CRONA (Ebene 4) Grundlagenkurs (AMG)
18.02.2020 (09:00 — 17:00 Uhr) 2
Ort: GroRer Horsaal CRONA (Ebene 4) Aufbaukurs (AMG)
18.02.2020 (13:30 — 17:00 Uhr) 3
Ort: GroRer Horsaal CRONA (Ebene 4) Auffrischungskurs (AMG)
21.02.2020 (13:30 — 17:00 Uhr) 4
Ort: CRONA Seminarraum 220 (Ebene B4) MPG-Erganzungskurs (MPG)
Datum Unterschrift

Bitte senden sie das ausgefiillte und unterschriebene Formular zuriick an:
ZKS Tubingen, Frondsbergstr. 23, 72070 Tibingen

Fax: 07071 29-25080, E-Mail: zks@med.uni-tuebingen.de

Bei Rickfragen: Tel: 07071 29-85635

Stand:09.07.2019
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