BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Die nachfolgenden Empfehlungen
(DOI: 10.3238/arztbl.2019.Empfehlungen_AMG_MPG_2019)
wurden vom Vorstand der Bundeséarztekammer 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_2016).

Empfehlungen

zur Bewertung der Qualifikation von Priifern’ und Stellvertretern
sowie zur Bewertung der Auswahlkriterien von arztlichen Mitgliedern einer Priifgruppe
(gemaR Arzneimittelgesetz, Verordnung (EU) Nr. 536/2014, Medizinproduktegesetz)
durch Ethik-Kommissionen

Bei der Bewertung der Qualifikation von Priifern und Stellvertre-  4) Wurde bereits ein AMG-Aufbaukurs absolviert und ist die

tern sowie der Auswahlkriterien fiir drztliche Mitglieder einer Beteiligung als einziger Priifer oder Hauptpriifer an einer ge-

Priifgruppe (geméB Arzneimittelgesetz (AMG), Verordnung nehmigungspflichtigen klinischen Priiffung gemifl MPG ge-

(EU) Nr. 536/2014 (VO EU Nr. 536/2014), Medizinproduktege- plant, soll die Teilnahme an dem entsprechend komplementa-

setz (MPG)) beachten die Ethik-Kommissionen ab dem ren MPG-Ergénzungskurs im Umfang von mindestens 4 UE

01.04.2019” die folgenden Grundsitze: nachgewiesen werden.

1) Priifer, Stellvertreter und &rztliche Mitglieder einer Priif- 5) Alle 3 Kalenderjahre soll ein mindestens 4 UE umfassender
gruppe sollen einen AMG- bzw. MPG-Grundlagenkurs ab- Auftrischungskurs absolviert werden, der immer auch aktu-
solviert haben, der mindestens 8§ Unterrichtseinheiten (UE) elle Rechtsdanderungen beriicksichtigt, soweit nicht in diesem
umfasst. Die bis zum 01.04.2019 erlangte Erfahrung als Zeitraum an der Durchfithrung klinischer Priifungen aktiv
Priifer/Stellvertreter im Sinne von § 4 Abs. 25 S. 1 sowie teilgenommen wurde.

§ 40 Abs. 1a S. 3 AMG oder als Priifer im Sinne von § 3Nr.24 ~ 6) Falls wesentliche rechtliche Anderungen (z. B. relevante
S. 1 MPG kann als Aquivalent zum Grundlagenkurs aner- AMG-/MPG-Novellen, VO EU Nr. 536/2014) erfolgen, soll ein
kannt werden. Update-Kurs von mindestens 2 UE absolviert werden, dessen

2) Personen, die eine Priifgruppe bzw. ein Priiferteam verant- inhaltlicher Schwerpunkt auf den gednderten Normen liegt.

wortlich leiten (Priifer/Stellvertreter gemdl AMG bzw.
Hauptpriifer oder einziger Priifer gemd VO EU Nr. Die Kursinhalte orientieren sich jeweils an den von der Bundes-
536/2014 oder MPQ), sollen fiir diese Aufgabe zusdtzlich  drztekammer und vom Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kom-
qualifiziert sein und tiber die Teilnahme an einem Grundla-  missionen empfohlenen Curricula.”*’
genkurs hinaus (bzw. eine entsprechende Aquivalenz siche 1
. : : AusschlieRlich aus Griinden der vereinfachten Lesbarkeit werden in diesem Text alle

1) die Tellnahrpe an entsprechendf.:n Fortblldungsangebotep Bezeichnungen nur in der mannlichen Form aufgefirt
(Aufbaukurs) im Umfang von mindestens 8 UE nachwei- ? Der Vorstand der Bundesrztekammer sowie der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommis-
sen. Fiir die Personen, die einen zweitigigen Priiferkurs sionen begriiken die Intention der nach Landesrecht eingerichteten Ethik-Kommissionen zu

. . ’ . einem harmonisierten Verfahren ab dem 01.04.2019.
nachweisen konnen, der den Curricula aus dem Jahr 2013 ® Grundlagenkurs fir Priifer/Stellvertreter und Mitglieder einer Priifgruppe bei Klinischen

entspricht, entfillt die Notwendigkeit, einen Aufbaukurs Priifungen nach dem Arzneimittelgesetz bzw. fiir Priifer nach der Verordnung (EU)
nachzuweisen Nr. 536/2014 und fiir Priifer nach dem Medizinproduktegesetz
T . . (DOI: 10.3238/arzthl.2016.Grundlagenkurs_AMG_MPG_2016).
3) Wurde bereits ein AMG-Grundlagenkurs absolviert und ist  * Aufbaukurs fiir Priifer/Stellvertreter bzw. Hauptprilfer, die eine Priifgruppe bzw. ein
die Beteiligung als Priifer unter Anleitung eines Hauptpriifers Priiferteam bei klinischen Priifungen nach dem Arzneimittelgesetz bzw. der Verordnung (EU)

. . C . .. . . Nr. 536/2014 oder gemaR Medizinproduktegesetz leiten
an einer genehmigungspflichtigen klinischen Priifung geméB  (poj: 10.3238/arztbl. 2016 Autbaukurs_AMG_MPG_2016).

MPG geplant, soll die Teilnahme an einem komplementédren % Auffrischungskurs fiir Prifer/Stellvertreter und Mitglieder einer Priifgruppe bei Klinischen
MPG-Ereinzuneskurs im Umfang von mindestens 4 UE Priifungen nach dem Arzneimittelgesetz sowie fiir Hauptpriifer und Prifer nach der

g g g Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder nach dem Medizinproduktegesetz
nachgewiesen werden. (DOI: 10.3238/arzthl.2016.Auffrischungskurs_AMG_MPG_2016).
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