BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Beschluss der Bundesarztekammer

Der Vorstand der Bundesarztekammer hat die folgende curriculare Fortbildung
in seiner Sitzung vom 21./22.04.2022 auf Empfehlung der Standigen Konferenz der Geschéftsfilhrungen
und der Vorsitzenden der Ethik-Kommissionen der Landesarztekammern beschlossen.
Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e.V. hat
diese Fortbildung am 19.04.2022 verabschiedet:

Curriculare Fortbildung

Aufbaukurs fiir Priifer' und Hauptpriifer bei klinischen oder sonstigen klinischen Priifungen und/oder Leistungsstudien
nach den Europaischen Verordnungen (EU) Nr. 536/2014 (Humanarzneimittel),
Nr. 2017/745 (Medizinprodukte) oder Nr. 2017/746 (In-vitro-Diagnostika)

Einleitung
Gemil der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 iiber klinische Priifun-
gen mit Humanarzneimitteln (nachfolgend: VO (EU) 536/2014),
der Verordnung (EU) Nr. 2017/745 {iber Medizinprodukte (nach-
folgend: VO (EU) 2017/745) und der Verordnung (EU) Nr.
2017/746 iber In-vitro-Diagnostika (nachfolgend: VO (EU)
2017/746) miissen die Priifer in klinischen Priifungen entspre-
chend qualifiziert sein (Art. 7 Abs. 1 lit. e, 49 VO (EU) 536/2014;
Art. 62 Abs. 6 VO (EU) 2017/745; Art. 58 Abs. 7 VO (EU)
2017/746; § 30 Abs. 2—4 MPDG). Die europdischen Verordnungen
nebst ihrer nationalen Durchfithrungsvorschriften sowie die ein-
schldgigen, internationalen Leitlinien (ICH E6) bzw. harmonisier-
ten Normen (ISO 14155, 20916) legen ebenso fest, dass die Ethik-
Kommission die dazu eingereichten Unterlagen beurteilt.
Besondere Verantwortung fiir die Durchfiihrung klinischer Prii-
fungen, sonstiger klinischer Priifungen und Leistungsstudien tra-
gen Personen, die an einer Priifstelle als Priifer gemaf3 Art. 2 Abs. 2
Ziff. 15 VO (EU) 536/2014, Art. 2 Ziff. 54 VO (EU) 2017/745
bzw. Art. 2 Zift. 48 VO (EU) 2017/746 oder als Hauptpriifer ge-
mél Art. 2 Abs. 2 Ziff. 16 VO (EU) 536/2014 oder gemal} § 3 Nr. 5
des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes (MPDG) ein
Prii‘fungsteam2 leiten. Fiir diese Personengruppe wurde als Vor-
schlag zur Konkretisierung der erforderlichen Qualifikationsmerk-
male und als moglicher Anhaltspunkt fiir die Anerkennung einzel-
ner Fortbildungsmafnahmen die nachfolgende, curriculare Fort-
bildung entwickelt, welche vom Vorstand der Bundesérztekammer
am 21./22.04.2022 sowie vom Arbeitskreis Medizinischer Ethik-
Kommissionen e. V. am 19.04.2022 verabschiedet wurde.’

" AusschlieRlich aus Griinden der vereinfachten Lesbarkeit werden in diesem Text
alle Bezeichnungen nur in der mannlichen Form aufgefiihrt.

% In den einschlagigen europaischen Verordnungen sowie den nationalen Durchfilhrungsge-
setzen wird neben dem ,Priifungsteam* z. B. das ,Priferteam” oder eine ,Gruppe von Pri-
fern* genannt. Die Begriffe bilden unterschiedliche Personengruppen ab, wurden jedoch
nicht definiert. Im Folgenden wird auch im Sinne einer besseren Lesbarkeit der Begriff ,Pri-
fungsteam* verwendet, welcher neben den Priifern auch die weiteren an der Priifstelle an
einer klinischen Priifung beteiligten zustandigen Personen einschlieft.

*Die Aktualisierung erfolgte mit Blick auf die bevorstehende Anwendung der VO (EU)

Nr. 2017/746 am 26.05.2022 sowie aufgrund von erganzendem Anpassungsbedarf im
Hinblick auf die Anwendung der VO (EU) 2017/745 seit dem 26.05.2021 und die Anwendung
der VO (EU) Nr. 536/2014 seit dem 31.01.2022. In der vorliegenden Fassung der curricularen
Fortbildung wird ausschlieRlich die Rechtslage gemaR der europaischen Verordnungen

Nr. 536/2014, Nr. 2017/745, Nr. 2017/746 abgebildet.

Inhalt und Zielgruppe

Der Kurs wendet sich an Priifer/Hauptpriifer, die ein Priifungs-
team bei klinischen Priifungen, sonstigen klinischen Priifungen
oder Leistungsstudien verantwortlich leiten.

Er baut auf dem ,,Grundlagenkurs auf und vermittelt den Teil-
nehmenden die zur verantwortlichen Leitung eines Priifungsteams
zusitzlich erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten. Insofern setzt
der Kurs den erfolgreichen Abschluss des Grundlagenkurses voraus.

Hinweise zur Kursgestaltung

Das Kurskonzept beruht auf einer tabellarischen Zusammenstellung
der Kursinhalte, denen die entsprechenden Rechtsgrundlagen, Lern-
ziele, Methodenvorschldge sowie die empfohlene Unterrichtsme-
thode zugeordnet sind. Die Empfehlung zur Dauer ergibt sich je-
weils auf der Grundlage der Lernziele und vorgeschlagenen Lehr-
methode. Die jeweils relevanten Rechtsgrundlagen wurden zur Ori-
entierung fiir den Kursveranstalter ausgewiesen und sollten in ange-
messener Weise beriicksichtigt werden. Dabei ist zu beachten, dass
neben den ausgewiesenen Rechtsgrundlagen immer auch aktuelle
Gesetzesidnderungen zu beriicksichtigen sind.

Diese Empfehlungen wurden auf der Grundlage von Erfah-
rungen mit der Durchfithrung von entsprechenden Fortbildungs-
veranstaltungen entwickelt. Sie dienen dem Ziel, in den Kursen
neben Kenntnissen insbesondere Fahigkeiten und Fertigkeiten, d.
h. unmittelbare praktische Handlungskompetenz fiir die Tatig-
keit als Priifer bzw. Hauptpriifer bei der Leitung eines Priifungs-
teams zu vermitteln. Der Gesamtumfang des Kurskonzepts be-
tragt 8 Unterrichtseinheiten (UE) a 45 Minuten.

Die Fortbildung kann als Blended Learning — in Form einer
inhaltlich und didaktisch miteinander verzahnten Kombination
aus physischen oder virtuellen Prisenzveranstaltungen und tuto-
riell unterstiitztem eLearning (online-gestiitztes, inhaltlich defi-
niertes, angeleitetes Selbststudium) — durchgefiihrt werden. Zu-
mindest fiir die praktisch zu ibenden Kursinhalte und die Lerner-
folgskontrolle wird Présenzunterricht empfohlen. Die Planung
und Durchfithrung der FortbildungsmafBinahme sollte auf der
Grundlage der Fortbildungsordnung der zustédndigen Landesérz-
tekammer und der Empfehlungen der Bundesérztekammer zur
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arztlichen Fortbildung erfolgen. Dies gilt als erfiillt, sofern eine
CME-Zertifizierung vorliegt. Fiir klinische Priifungen von Arz-
neimitteln (gemid3 AMG bzw. VO (EU) 536/2014) und fiir klini-
sche Priifungen und sonstigen klinischen Priifungen von Medi-
zinprodukten bzw. Leistungsstudien von IVD (gemill VO (EU)
2017/745 und VO (EU) Nr. 2017/746 i. V. m. MPDG) wurden
getrennte Curricula entwickelt.

Komplementarer MPDG-Ergénzungskurs zum vorhandenen
Aufbaukurs gemaR AMG bzw. VO (EU) 536/2014

Mochte ein Priifer oder Hauptpriifer, der den o. g. Aufbaukurs
bereits absolviert hat, als Hauptpriifer bei MPDG-Studien oder
Leistungsstudien tétig werden, sollte er zusétzlich die im ,,Curri-
culum MPDG* als obligatorisch gekennzeichneten Inhalte be-
herrschen (sog. komplementidrer MPDG-Ergénzungskurs iiber
mindestens 3 UE a 45 Minuten; s. Empfehlungen zur Bewertung
der  Qualifikation von Priifern und  Stellvertretern;
DOI: 10.3238/arztbl.2022. Empfehlungen AMG_MPG_2022).

Qualifikation der Referenten

Der verantwortliche Kursleiter sollte {iber eine mehrjahrige Be-
rufserfahrung auf dem Gebiet der klinischen Priifung verfiigen.
Der Unterricht selbst kann durch Fachreferenten erfolgen, die je-
weils {iber entsprechende Kenntnisse und Erfahrungen verfiigen.

Lernerfolgskontrolle

Die Fortbildungsveranstaltung schlieft mit einer Lernerfolgs-
kontrolle ab, deren erfolgreiches Bestehen ein ausreichendes
Verstiandnis aller wesentlichen Kursinhalte voraussetzt.
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Evaluation
Zur Qualititssicherung sollte der Kurs durch die Teilnehmer eva-
luiert werden.

Verwendete Literatur

Arbeitskreis Deutscher Qualifikationsrahmen (AK DQR): Deutscher Qualifikationsrah-
men fiir lebenslanges Lernen (DQR); verabschiedet am 22.03.2011. https://www.fibaa.
orgffileadmin/redakteur/pdf/ZERT/Der_Deutsche_Qualifikationsrahmen_fue_lebenslan-
ges_Lernen.pdf (letzter Zugriff: 10.05.2022).

Bundesérztekammer und Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen: Empfehlun-
gen zur Bewertung der Qualifikation von Priifern und Geeignetheit von Priifstellen
durch Ethik-Kommissionen bei klinischen Priifungen nach dem AMG. Dtsch Arztebl
2010; 107(1-2): A48-51.

Bundeséarztekammer und Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen: Empfehlun-
gen zur Bewertung der Qualifikation von Priifern/Hauptpriifern sowie Mitgliedern eines
Prifungsteams/einer Priifergruppe durch Ethik-Kommissionen. Dtsch Arztebl 2022;
119(4): A-147 | B-127 (DOI: 10.3238/arztbl.2022.Empfehlungen_AMG_MPG_2022)

Bundesérztekammer und Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen: Handrei-
chung zu Zertifikaten sowie webbasierten Kursinhalten fiir Ethik-Kommissionen fir die
Bewertung der qualifizierenden Fortbildungskurse von Priifern, Stellvertretern und
Hauptpriifern (gemaR Arzneimittelgesetz, EU-Verordnung Nr. 536/2014, Medizinpro-
duktegesetz); https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/
pdf-Ordner/MuE/Handreichung-Zertifikate.pdf (letzter Zugriff: 10.05.2022)

Bundesérztekammer: Empfehlungen zur arztlichen Fortbildung. 4. Uberarbeitete Aufl.,
24.04.2015.
https://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/aus-weiter-fortbildung/fortbildung/empfeh
lungen-zur-aerztlichen-fortbildung/ (letzter Zugriff: 07.11.2019)

Graf von Kielmansegg: Viel Larm um fast nichts? Gruppenniitzige Forschung an nicht
einwilligungsfahigen Patienten nach dem Vierten AMG-Anderungsgesetz. Zeitschrift fir
Lebensrecht 2017; 3:78-93.

Zentrale Ethikkommission bei der Bundeséarztekammer: Gruppenniitzige Forschung mit
nichteinwilligungsfahigen Personen. Dtsch Arztebl 2019; 116(10): A-496; DOI:
10.3238/Gruppennuetzige_Forschung_2018.

Aufbaukurs fiir die Leitung eines Priifungsteams bei klinischen Priifungen

nach der VO (EU) 536/2014 (Humanarzneimittel)

1. Rechtliche Grundlagen 1,5 UE
2. Grundziige des Organisationsmanagements 1,5 UE
3. Spezielle Aufgaben 4 UE
4. Qualititssicherung und Uberwachung 1 UE
5. Lernerfolgskontrolle

Konzept: Aufbaukurs fiir die Leitung eines Priifungsteams bei klinischen Priifungen nach der VO (EU) 536/2014 (Humanarzneimittel)

Ziel des Kurses ist es, den Prifer bzw. Hauptprtfer nach VO (EU) 536/2014 in die Lage zu versetzen, ein Prifungsteam zu leiten und sicherzustellen, dass die klinische
Prifung in seiner Priifstelle von der Planung bis zur abschlieBenden Dokumentation gem&R den Anforderungen an die Gute Klinische Praxis durchgefihrt wird.

Der Schwerpunkt des Kurses sollte auf den besonderen Verantwortlichkeiten des Leiters des Priifungsteams liegen.

Rechtliche Grundlagen (1,5 UE)

Publikation, Honorar,
Korruptionsbekampfung

1.1 Besondere Verantwortungdes | Artt. 49, 73, Art. 2Abs. 2 Nr. 15,| Kennen und Beachtung des verédnderten
Priifers fiir die Priifungsteilneh- | 16, Art. 28 Abs. 1litf), Art. 32 | Probleme erkennen Arzt-Patientenverhéltnisses bei
mer und das Priifungsteam Abs. 1lit b) VO (EU) 536/2014; Kklinischen Priifungen

. 4 Abs. 25 AMG;
Abgrenzung und Klarung der § ) .
unterschiedlichen Aufgaben und | Abschnitt 5 und § 83 StriSchG,
Verantwortlichkeiten des Haupt- | Abschnitt 9 StriSchV
prifers/der Prifer/des Prifungs-
teams (VO (EU) 536/2014)/
Qualifikation des Priifers
1.2 Vertrage, Versicherungen, Art. 7 Abs. 1b, Anhang | Ab- Kennen und

schnitt P Ziff. 69-71 sowie
Art. 76 VO (EU) 536/2014;

§ 40a Abs. 3AMG;
§8 31, 33 MBO-A;
§§ 299-301, 331-334 StGB;

Probleme erkennen
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- Einschluss, Randomisierung,
Sicherstellung der Einhal-
tung der Ein-/Ausschluss-
kriterien/Manahmen zur
Complianceforderung

- Gewahrleistung der Proban-
den-/Patientensicherheit,
fortlaufende Uberprifung der
Vertretbarkeit fur den Einzel-
nen/der gesamten Studie

- Ergreifen von MaRnahmen
zur Abwehr unmittelbar dro-
hender Gefahren der Teil-
nehmersicherheit

— Abbruchkriterien

— vorzeitiger Abbruch

- Data and Safety Monitoring
Board (DSMB)

— serious adverse event
(SAE)/suspected unex-
pected serious adverse re-
action (SUSAR)/Entblindung

- Dokumentation

- Meldepflichten

- Meldung potentieller schwer-
wiegender VerstoRe (,serious
breaches®)

— Besonderheiten bei der teleme-
dizinischen Fernbehandlung

VO (EU) 536/2014;
§ 40a, b AMG ICH E6(R2) 1,
4.11;

Artt. 56-58 VO (EU) 536/2014;
§ 7 Abs. 4 MBO-A;
§365Abs. 1SGBV

Art. 52 VO (EU) 536/2014

Geheimhaltung, Datenschutz, | Art. 81 Abs. 10 sowie Art. 28 Kennen und
arztliche Schweigepflicht, Abs. 1lit d, Anwenden
Meldepflichten Abs. 2-3, Art. 41, V. m. An-

hang Il VO (EU) 536/2014;

§40b Abs. 6, § 40d und 42a AMG;

Artt. 6-9, 13, 14 DSGVO;

ICH EG in der aktuellen Fassung

14 Strafvorschriften/ § 96 Nr. 10, 11, 21 AMG; Kennen Soweit fiir klinische Priifungen

Ordnungswidrigkeiten §§ 203, 223 ff. StGB; relevant
StrlSchG;
BtMG;
§ 97 Abs. 2d AMG

2 Grundziige des Organisations- Kennen
managements (1,5 UE)

21 Infrastrukturelle Vorbedingun-
gen, u. a. Studiensekretariate,

Kooperation mit Beteiligten
(Apotheke, Labor...)

22 Struktur, Funktion und Erstel- Ggf. praktische Erstellung spezifischer SOPs
lung von Standard Operation Ubungen bzw. Uberpriifung/Anwendung
Procedures (SOPs) vorhandener SOPs,

Bedeutung fiir Inspektionen

2.3 Team-Building/Motivation Ggf. praktische
der Team-Mitglieder Ubungen

3 Spezielle Aufgaben (4 UE) Kennen

3.1 Studieninitiierung

3141 Ressourcenplanung: Artt. 49 und 73, Kennen und Beispiele und ggf. Mindestkriterien fiir die
— éarztl. und nicht-arztl. Perso- | art 2 Aps. 2 Nr 15, 16 Anwenden praktische Ubungen Auswahl der Mitglieder des

nal (Qualifikation und Verflig- ) P Priifungsteams
barkeit) Art. 28 Abs. 1 lit. f, Art. 32
— Raumlichkeiten Abs. 11it. b, Artt. 49 und 50
— studienspezifische Ausstattung VO (EU) 536/2014;
— Erreichbarkeiten ICH E6(R2) 4.1, 4.2
- Patienten/Probanden
(Zahl, Indikation)
- andere/konkurrierende
Studien
- Kosten

3.1.2 Schulung, Aufgabenzuweisung Kennen und Beispiele und
und Uberwachung des Prii- Anwenden praktische Ubungen
fungsteams; Delegationsliste

32 Studiendurchfiihrung

321 - Probanden-/Patientenrekru- | Artt. 28-35, 38, 47, 52-54, Kennen und Praktische Ubungen Wiederholung und auf die

tierung Artt. 41-42 . V. m. Anhang Ill Anwenden Aufgaben des Priifers bezogene

Vertiefung der Inhalte aus dem
Grundlagenkurs

A3
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- Informationspflichten und In-
formationsaustausch nach
innen (Team) und aulen
(Sponsor, Monitor, in- und
auslandische Kooperations-
partner)

- Kooperationspartner, externe
Anbieter (z. B. Pflegedienste),
Labore, Réntgen, Pathologie
etc.

ICH E6(R2) 1.38,4.9.7, 5.18

Kennen und
Anwenden

323

- Umgang mit den
Priifpréparaten

- Umgang mit Proben/Daten

- MaRnahmen zum
Datenschutz

- Lagerung der
Studiendokumente

Artt. 51, 56-58, 66-70
VO (EU) 536/2014;

ICH E6(R2) 4.6;
Landesdatenschutzrecht;
Landeskrankenhausrecht;
§ 10 MBO-A

Definition, Lagerung,
Ausgabe, Drug Accountability,
Kennzeichnung der
Priifpréparate

324

- Umgang mit/Kommunikation
von Veranderungen im
Studienverlauf
o Nachtragliche Anderun-

gen/Modifikationen
o Veranderungen innerhalb
des Zentrums

Kapitel Ill VO (EU) 536/2014;
§ 40c AMG

33

Studienabschluss

331

- Studienabbruch/Follow-Up

- Mafnahmen zur
Gefahrenabwehr

- Gesetzliche Verpflichtung
bei Beendigung der Studie

- Weiterbehandlung des
Patienten

- Publikation

Artt. 28 Abs. 1it. a, 37, 38, 51,

77 VO (EU) 536/2014;
§ 42, 42b AMG;
§6 630a ff. BGB

Qualitatssicherung und
Uberwachung (1 UE)

Kennen

4.1

Grundlagen Qualitatssicherung
(Plan-Do-Check-Act [PDCA]-Zy-
klus, Corrective and Preventive
Actions [CAPA], SOP etc.)

Kennen und
Anwenden

Ggf. praktische
Beispiele

4.2

— Studientiberwachung
o Monitoring (einschlieRlich
méglicher Remote-Verfah-
ren)
0 Audit
0 Inspektion
- Misconduct
- Umgang mit Protokoll-
verletzungen

Artt. 47, 48, 52, 78
VO (EU) 536/2014;

§ 42¢ AMG;
ICH E6(R2) 5.18 und 5.19

Wiederholung und auf die
Aufgaben des Priifers bezogene
Vertiefung der Inhalte aus dem
Grundlagenkurs, bzgl. méglicher
Remote-Verfahren s. EMA-
Guidance on the management
of clinical trials during the
Covid-19 pandemic

Lernerfolgskontrolle
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Aufbaukurs fiir die Leitung eines Priifungsteams bei klinischen oder sonstigen klinischen Prﬁfungen nach der
Verordnung (EU) 2017/745 und/oder Leistungsstudien nach der Verordnung (EU) 2017/746 i. V. m. dem MPDG

1. Rechtliche Grundlagen 2UE
2. Grundziige des Organisationsmanagements 1 UE
3. Spezielle Aufgaben 4 UE
4. Qualititssicherung und Uberwachung 1 UE
5. Lernerfolgskontrolle

Konzept: Aufbaukurs fiir die Leitung eines Priiferteams bei klinischen oder sonstigen klinischen Priifungen nach der VO (EU) 2017/745 und/oder Leistungs-
studien nach der VO (EU) 2017/746 i. V. m. dem MPDG
Ziel des Kurses ist es, den Hauptpriifer oder Leiter einer klinischen Priifung nach Art. 62 ff. VO (EU) 2017/745, einer sonstigen klinischen Priifung nach Art. 82

VO (EU) 2017/745 oder einer Leistungsstudie nach Art. 58 ff. VO (EU) 2017/746 in die Lage zu versetzen, sicherzustellen, dass die Klinische Priifung, sonstige Klinische

Priifung oder Leistungsstudie an seiner Priifstelle nach den Anforderungen an die Gute Klinische Praxis entsprechend durchgefihrt wird. Der Schwerpunkt des Kurses
sollte auf den besonderen Verantwortlichkeiten des Hauptprifers liegen.

Wenn im Folgenden vom Priifer gesprochen wird, ist damit der einzige Prifer bzw. der Hauptpriifer in einer Priifstelle i. S. d. Art. 2 Ziff. 54 VO (EU) 2017/745, Art. 2 Ziff.

48 VO (EU) 2017/746i. V. m. § 3 Nr. 5 MPDG gemeint.

Obligatorisch Lernziele Methodenvorschlag | Bemerkungen
auch bei
absolviertem
Aufbaukurs
gemaR
AMG/EU-VO
1 Rechtliche Grundlagen
(2 UE)
1.1 Begriff und Abgrenzung| ja ISO 14155 in der aktuel- | Kennen und
Medizinprodukt (inklu- len Fassung; Anwenden
sive In-vitro-Diagnosti- 1SO 20916 in der aktuel-
kum) und rechtliche len Fassung;
Folgen der Einordnung § 4 Abs. 23AMG:
Begriff und Bedeutung Art. 2Nr. 2
des Konformitatsbewer- VO (EU) 536/2014;
tungsverfahrens des Her- §§ 630a ff. BGB;
St?ql ers s%wie der innL-I § 15 MBO-A;
schen und sonstigen kli- :
nischen Priifung bzw. ';“’f 426N" 1,2-8,10-12,
Leistungsstudie auch im 2 .
Unterschied zu klinischen VO (EU) 2017/745;
Priifungen mit Humanarz- Art. 2Nr. 1, 2-9, 11, 14,
neimitteln 45 VO (EU) 2017/746;
§ 3Nr. 1 MPDG;
Art. 2 Nr. 40-43, 45,
52 ff,, 62
VO (EU) 2017/745;
§ 3Nr. 4 MPDG;
Art. 2 Nr. 32-44, 46 VO
(EU) 2017/746;
12 Besondere Verantwor- | ja Art. 2 Nr. 54 Kennen und Beachtung des
tung des Priifers/Haupt- VO (EU) 2017/745; Anwenden verdnderten Arzt-
riifers fiir die Prii- Art. 2 Nr. 48 Patienten-Verhéltnisses
ungsteilnehmer und VO (EU) 2017/746; bei klinischen Priifungen
das Priifungsteam § 3Nr. 5, 6 MPDG;
Abgrenzung und Klarung Art. 62 Abs. 41it. j), Abs. 6
der unterschiedlichen VO (EV) 2017/7‘{
Aufgaben und Verant- Art. 58 Abs. 5 it. j), Abs. 7
wortlichkeiten der Priifer VO (EU) 2017/746;
bzw. des Hauptprifers/ 30Abs. 2, 3, 28 Abs. 2
%es rfrEfungs(tjean;’s/ ors/ ﬁPDG- '
ualifikation des Prifers ’ .
Hauptprifers §§ 31, 32, 8? StriSchG;
I1SO 14155 in der aktuel-
len Fassung;
1SO 20916 in der aktuel-
len Fassung

A5
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Obligatorisch Lernziele Methodenvorschlag | Bemerkungen
auch bei
absolviertem
Aufbaukurs
gemal
AMG/EU-VO
1.3 Vertrage, Versicherungen, | ja (mit Fokus | §§ 229, 331-334, Kennen und
Publikation, Honorar, auf die spezifi- | 299-302 StGB; Anwenden
Korruptionsbekémpfung | schen MP-und | prismittelrichtlinien:
IVD-Normen) P
§§ 31, 33 MBO-A;
DvH in der aktuellen
Fassung;
Art. 62 Abs. 4 lit. m)
i. V. m. Anhang XV,
Kap. II, Abschn. 3.1.4
VO (EU) 2017/745;
Art. 69
VO (EU) 2017/745;
Art. 65
VO (EU) 2017/746;
§ 26 MPDG;
Art. 62 Abs. 4 lit. k)
VO (EU) 2017/745;
Art. 58 Abs. 5 lit. k)
VO (EU) 2017/746
14 Geheimhaltung, nein Artt. 6-9, 13, 14 DSGVO; | Kennen und
Datenschutz, Anwenden
arztliche Schweigepflicht, §3203 408, TN 1, §
Meldepflichten ;
ISO 14155 in der aktuel-
len Fassung;
ISO 20916 in der aktuel-
len Fassung;
Artt. 72 Abs. 3, 4, 109,
110 Abs. 1, Art. 80
VO (EU) 2017/745;
Art. 68 Abs. 3, 4, 102, 103
Abs. 1,76
VO (EU) 2017/746;
§ 62 Abs. 1Nr. 3, §§ 63,
64, § 65Abs. 3, 4 MPDG
1.5 Strafvorschriften/ nein §§ 203, 223 ff., 267 ff. Kennen
Ordnungswidrigkeiten StGB;
Art. 113
VO (EU) 2017/745;
Art. 106
VO (EU) 2017/746;
§§ 93, 94 MPDG
2 Grundziige des nein Kennen
Organisations-
managements (1 UE)
21 Infrastrukturelle 1SO 14155 in der
Vorbedingungen, u. a. aktuellen Fassung;
Studiensekretariate, 1SO 20916 in der
Kooperation mit Beteilig- aktuellen Fassung;
ten (Apotheke, Labor...) Art 62 Abs. 7
VO (EU) 2017/745;
Art. 58 Abs. 8 VO (EU)
2017/746
22 Struktur, Funktion und ISO 14155 in der Ggf. Praktische Verweis auf bestehende
Erstellung von Standard aktuellen Fassung; Ubungen Strukturen bzw. Dokumen-
Operation Procedures 1SO 20916 in der te (z. B. TMF-Plattform),
(SOPs) aktuellen Fassung Erstellung spezifischer
SOPs bzw. Uberpriifung
vorhandener SOPs; Be-
deutung fiir Inspektionen
2.3 Team-Building/Motivation Ggf. praktische
der Team-Mitglieder Ubungen
3 Spezielle Aufgaben Kennen
3.1 Studieninitiierung nein I1SO 14155 in der
aktuellen Fassung;
1SO 20916 in der
aktuellen Fassung
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BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Obligatorisch Lernziele Methodenvorschlag | Bemerkungen
auch bei
absolviertem
Aufbaukurs
gemaR
AMG/EU-VO
. essourcenplanung: nein in der ennen uni eispiele und ggf. indestkriterien fiir die
311 R | i 1SO 14155 in d K d Beispiele und ggf. Mindestkriterien fiir dii
— Arztl. und nichtarztl. aktuellen Fassung; Anwenden praktische Ubungen Auswahl der Mitglieder
Personal (Qualifikation 1SO 20916 in der des Priifungsteams
und Verfiigbarkeit) aktuellen Fassung;
- Réaumlichkeiten ’
— Studienspezifische Art. 62Abs. 6,7
Ausstattung VO (EU) 2017/745;
— Erreichbarkeiten Art. 58 Abs. 7, 8
- Patienten/Probanden VO (EU) 2017/746;
(Zahl, Indikation)
— Andere/konkurrierende A§/1§P%0é4bs' 2, 3, 28Abs. 2
Studien
- Kosten
31.2 Schulung, Aufgaben- nein 1SO 14155 in der Kennen und Beispiele und
zuweisung und Uber- aktuellen Fassung; Anwenden praktische Ubungen
wachung des Priifungs- 1SO 20916 in der
teams, Delegationsliste aktuellen Fassung:
Art. 62 Abs. 6
VO (EU) 2017/745;
Art. 58 Abs. 7
VO (EU) 2017/746;
§§ 30 Abs. 2, 28 Abs. 2
MPDG
313 Verfahrensrechtliche ja Artt. 70 Abs. 1, 62 Abs. 4
Aspekte: lit. a) VO (EU) 2017/745
— Genehmigung durch/ i.Vom. § 31Abs. 2Nr. 1,
Anzeige bei Bundes- 2, 37 MPDG;
cherbehdrde _ Art. 70Abs. 7
= Zustimmung Ethik- VO (EU) 2017/745 i.V.m.
Kommission ) § 31 MPDG;
- klinische Pri- ’
omooge inische Pri At 0A0s 1 nd 7,5
— Uberwachung durch - 9 I .
zusténdige Landesbe- VO (EU) 2017/746 . V.
hérde m. § 31a, b MPDG;
— Riicknahme/Widerruf §§ 38, 39 MPDG;
der Genehmigung oder
der zustimmenden Be- '%t (83(3[)230127/745
wertung/Stellungnah- i. V. m. §§ 47 Abs. 2
me 48-53 MPDG;
Art. 62 Abs. 4it. b)
VO (EU) 2017/745
i.V.m.§31Abs. 1Nr. 2
oder Abs. 2 Nr. 2 MPDG;
Artt. 58 Abs. 5 lit. a) und
b), 66 Abs. 1 VO (EU)
2017/746 . V.m. § 31a
Abs. 1, 2 MPDG;
§§ 33-37 MPDG;
Art. 72 Abs. b
VO (EU) 2017/745;
Art. 68 Abs. 5
VO (EU) 2017/746;
§§ 68, 77, 79 MPDG;
I1SO 14155 in der aktuel-
len Fassung;
1SO 20916 in der aktuel-
len Fassung;
Art. 76
VO (EU) 2017/745;
Art. 72
VO (EU) 2017/746;
§§ 43,44 Abs. 2, 45, 60
MPDG
32 Studiendurchfiihrung nein

A7
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BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

(Sponsor, Monitor, in-
und auslandische Ko-
operationspartner)

- Kooperationspartner,
externe Anbieter (z. B.
Pflegedienste), Labo-
re, Réntgen, Patholo-
gie etc.

- Kennzeichnung, Ver-
wendungsnachweis
und Riicknahme von
Priifprodukten und, so-
fern zutreffend und er-
forderlich, auch von
Vergleichsprodukten

Art. 72Abs. 1,2, 6,

Art. 77,801i. V. m. An-
hang XV, Kap. lll, Abschn.
4, 6 der

VO (EU) 2017/745;

Art. 68 Abs. 1, 2, 6,
Art. 73,761 V.m.

Anhang X1V, Kap. 1l
Abschn. 4 der
VO (EU) 2017/746;

§6 62, 63, 66 Abs. 2
MPDG

Obligatorisch Lernziele Methodenvorschlag | Bemerkungen
auch bei
absolviertem
Aufbaukurs
gemal
AMG/EU-VO
3.21 - Probanden-/ ja (mit Fokus | 1SO 14155 in der aktuellen | Kennen und Praktische Ubungen Wiederholung und auf die
Patientenrekrutierung | auf die spezifi- | Fassung; Anwenden Aufgaben des Priifers
- Einschluss, Randomi- | schen MP-und| 150 20916 in der aktuel- bezogene Vertiefung
sierung, Sicherstellung | /VD-Normen) | o Fassungl'n or atue der Inhalte aus dem
der Einhaltung der ’ Grundlagenkurs
Ein-/Ausschlusskrite- Artt. 62Abs. 4, 63 fi.
rien, Malnahmen zur VO (EU) 2017/745;
Complianceforderung Artt. 58 Abs. 4, 59 ff.
- Gewahrleistung der VO (EU) 2017/746;
Probanden-/Patienten- .
sicherheit, fortlaufende §§ 27t MPDG;
Uberpriifung der Ver- At 72Abs. 1,2
tretbarkeit fiir den Ein- VO (EU) 2017/745;
zelnen/der gesamten Art. 68 Abs. 1, 2
Studie VO (EU) 2017/746;
- Korrektive Malnah- § 66 MPDG;
men des Sponsors '
~ Abbruchkriterien Art. 77Abs. 1, 3, 4
- vorzeitiger Abbruch VO (EU) 2017/745;
- Data and Safety Moni- Art. 82 Abs. 2
toring Board (DSMB) VO (EU) 2017/745i. V. m.
— Adverse Device Effects § 64 Abs. 3 MPDG;
(ADE), Serious Adver- Art. 73Abs. 1. 3 4
se Device Effects (SA- Yo (EV) 23177746'
DE), Unanticipated Se- '
rious Adverse Device Art. 2 Nr. 57, 58, 59
Effect (USADE), Pro- VO (EU) 2017/745;
duktmangel, Vorkomm- Art. 2 Nr. 60, 61, 62
nisse bei Verwendung VO (EU) 2017/746;
CE-zertifizierter Medi-
f Art. 80
zinprodukte VO (EU) 2017/745;
— Dokumentation At 76
- Meldepflich :
eldepflichten VO (EU) 2017/746;
§§ 63, 64 MPDG
322 - Informationspflichten | ja (mit Fokus | ISO 14155 in der aktuellen | Kennen und
und Informationsaus- | auf die spezifi- | Fassung; Anwenden
tausch nach innen schen MP-und| 150 20916 in d
(Team) und auflen IVD-Normen) | axtuellen F;gsuilrg'
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BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Obligatorisch
auch bei
absolviertem
Aufbaukurs
gemaR
AMG/EU-VO

Lernziele

Methodenvorschlag

Bemerkungen

Actions [CAPA], SOP
etc.)

Art. 72Abs. 1,2, 6

VO (EU) 2017/7451. V.
m. Anhang XV, Kap. Ill,
Abschn. 4, 6 der

VO (EU) 2017/745;

Art. 68Abs. 1,2, 6,i. V.m.

Anhang X1V, Kap. Il
Abschn. 4 der
VO (EU) 2017/746

323 - Umgang mit den nein I1SO 14155 in der aktuellen Definition,
Priifprodukten Fassung; Lagerung, Ausgabe,
— Umgang mit Proben/ Artt. 6-9, 13, 14 DSGVO; Drug Accountability,
Daten g Kennzeichnung der
— MaRnahmen zum ﬁ:cnh(ze'askrankenhaus Priifprodukte
Datenschutz . A
- Lagerung der § 10 MBO-A;
Studiendokumente Artt. 72 Abs. 3, 4, 109,
110 Abs. 1
VO (EU) 2017/745;
Artt. 68 Abs. 3, 4, 102, 103
Abs. 1; 76
VO (EU) 2017/746;
§62Abs. 1Nr. 3, §65
Abs. 3, 4 MPDG
324 - Umgang mit/Kommuni-| ja 1SO 14155 in der
kation von Verande- aktuellen Fassung;
rungen im Studien- Art. 75
verlauf VO (EU) 2017/745;
o Nachtragliche Art. 71
Anderungen/ ) .
Modifikationen VO (EU) 2017/746;
o Veranderungen §§ 40-42 MPDG;
innerhalb des Art. 82 Abs. 2
Zentrums VO (EU) 2017/745
i. V.m. §§ 54-59 MPDG
33 Studienabschluss nein
3.31 - Studienabbruch/ ja (mit Fokus | 1SO 14155 in der
Follow-Up auf die spezifi- | aktuellen Fassung;
- Gesetzliche Verpflich- | schen MP-und| §§ 630a ff. BGB;
tungen bei Beendigung| IVD-Normen) | pyin der aktuellen
der Studie Fassuna:
_ i 9,
Weiterbehandlung des
Patienten An. 77
— Publikation VO (EU) 201 7/745,'
Art. 73
VO (EU) 2017/746;
Anhang XV, Kap. |,
Abschn. 2.8, Kap. Ill,
Abschn. 7 der
VO (EU) 2017/745;
Anhang X1V, Kap. |,
Abschn. 2.8
VO (EU) 2017/746;
Art. 73 Abs. 5
VO (EU) 2017/746 1. V.
m. Anhang XilI, Teil A,
Abschn. 2.3.3 der
VO (EU) 2017/746;
§ 64 Abs. 2, 3 MPDG
4 Qualitatssicherung und  nein Kennen
Uberwachung (1 UE)
4.1 Grundlagen Qualitats- 1SO 14155 in der Kennen und Ggf. praktische
sicherung (Plan-Do- aktuellen Fassung; Anwenden Beispiele
Check-Act [PDCA]-Zyklus, 1SO 20916 in der
Corrective and Preventive aktuellen Fassung;

A9
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BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Obligatorisch Lernziele Methodenvorschlag | Bemerkungen
auch bei
absolviertem
Aufbaukurs
gemal
AMG/EU-VO
4.2 - Studienliberwachung 1SO 14155 in der aktuel- Wiederholung und auf
o Monitoring len Fassung; die Aufgaben des Priifers
(einschlieRlich § 263 StGB; bezogene Vertiefung
maglicher Remote- Art 72Abs. 2 50 V. m der Inhalte aus dem
Verfahren) Anhang XV Kap o Grundlagenkurs
0 'IB‘Ud't i Abschn. 4 der
o nspextion VO (EU) 2017/745;
- Misconduct .
— Umgang mit Protokoll- Art. 68 Abs. 2, 5. V.m.
verletzungen Anhang XIV, Kap. I,
Abschn. 4 der
VO (EU) 2017/746;
§ 62 Abs. 1 Nr. 4, §§ 68,
77,79 MPDG
5 Lernerfolgskontrolle
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