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

Grundlagenkurs fiir Mitglieder eines Priifungsteams1 bei klinischen oder sonstigen klinischen Priifungen 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) missen die Priifer und Mitglieder des Priifungsteams in
klinischen Priifungen und Leistungsstudien entsprechend qualifi-
ziert 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
MPDG). Die europdischen Verordnungen nebst ihrer nationalen
Durchfiihrungsvorschriften sowie die einschldgigen, internationa-
len Leitlinien (ICH E6) bzw. harmonisierten Normen (ISO 14155,
20916) legen ebenso fest, dass die Ethik-Kommission die dazu
eingereichten Unterlagen beurteilt.

Zur weiteren Konkretisierung der erforderlichen Qualifikation
und als moglicher Anhaltspunkt fiir die Anerkennung einzelner
FortbildungsmaBnahmen wurde die nachfolgende, curriculare
Fortbildung entwickelt, welche vom Vorstand der Bundesérzte-
kammer am 21./22.04.2022 sowie vom Arbeitskreis Medizinischer
Ethik-Kommissionen e. V. am 19.04.2022 verabschiedet wurde.”

Inhalt und Zielgruppe

Der Grundlagenkurs soll den Teilnehmenden die erforderlichen
ethischen und rechtlichen Grundlagen sowie Fertigkeiten flir die
ordnungsgemédBe Durchfithrung klinischer Priifungen, sonstiger
klinischer Priifungen und Leistungsstudien vermitteln. Der Kurs
richtet sich insbesondere an approbierte Arzte’, die noch nicht als

"In den einschlagigen europaischen Verordnungen sowie den nationalen Durchfiihrungs-
gesetzen wird neben dem ,Priifungsteam* z. B. das ,Priiferteam* oder eine ,Gruppe von
Priifern” genannt. Die Begriffe bilden unterschiedliche Personengruppen ab, wurden jedoch
nicht definiert. Im Folgenden wird auch im Sinne einer besseren Lesbarkeit der Begriff
,Prifungsteam” verwendet, welcher neben den Priifern auch die weiteren an der Prifstelle
an einer klinischen Priifung beteiligten zusténdigen Personen einschliefit.

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

Nr. 2017/746 am 26.05.2022 sowie aufgrund von ergénzendem 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.

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

Priifer/Stellvertreter oder Mitglied einer Priifergruppe im Sinne
von § 4 Abs. 25 sowie § 40 Abs. 1a AMG alt, als Priifer im Sinne
von Art. 2 Abs. 2 Ziff. 15 VO (EU) 536/2014, Hauptpriifer im Sin-
ne von Art. 2 Abs. 2 Ziff. 16 VO (EU) 536/2014 oder als Priifer im
Sinne von § 3 Nr. 24 MPG alt, resp. Art. 2 Ziff. 54
VO (EU) 2017/745 bzw. Art. 2 Ziff. 48 VO (EU) 2017/746 titig waren.

Priifer im Sinne von Art. 2 Abs. 2 Ziff. 15 VO (EU) 536/2014
und Hauptpriifer/einziger Priifer entsprechend Art. 2 Abs. 2
Ziff. 16 VO (EU) 536/2014 bzw. § 3 Nr. 5 Medizinprodukte-
recht-Durchfithrungsgesetz (MPDG), die ein Priifungsteam bei
klinischen Prifungen oder Leistungsstudien verantwortlich lei-
ten, bendtigen neben dem Grundlagenkurs eine weitergehende
Qualifikation, die zusitzlich zu der hier aufgefiihrten curricula-
ren Fortbildung zu erwerben ist (vgl. curriculare Fortbildung
<Aufbaukurs®).

Gestaltung von Grundlagenkursen fiir klinische Priifungen
nach der VO (EU) Nr. 536/2014 und den VO (EU) Nr. 2017/745
und Nr. 2017/746 i. V. m. dem MPDG

Die nachfolgende Darstellung der beiden Grundlagenkurse be-
nennt die flir die Durchfithrung von klinischen Priifungen, sons-
tigen klinischen Priifungen und Leistungsstudien erforderlichen
Inhalte. Fiir klinische Priifungen nach der VO (EU) 536/2014
und den Verordnungen (EU) 2017/745 und 2017/746 1. V. m. dem
MPDG wurden dabei getrennte Curricula entwickelt.

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

Mochte ein Priifer/Mitglied eines Priifungsteams nach Absolvie-
rung eines AMG-Grundlagenkurses auch (sonstige) klinische
Medizinproduktepriifungen oder Leistungsstudien von In-vitro-
Diagnostika durchfiihren, so bedarf es eines zusédtzlichen Nach-
weises liber eine Schulung der im Curriculum fiir einen MPDG-
Grundlagenkurs als obligatorisch gekennzeichneten Inhalte
(komplementdrer MPDG-Ergénzungskurs iiber 4 Unterrichtsein-
heiten a 45 Minuten [UE]; s. Empfehlungen zur Bewertung der
Qualifikation von Priifern wund Stellvertretern; DOI:
10.3238/arztbl.2022. Empfehlungen. AMG_MPG 2022).
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Hinweise zur Kursgestaltung

Das Kurskonzept beruht auf einer tabellarischen Zusammenstel-
lung der Kursinhalte, denen die entsprechenden Rechtsgrundla-
gen, Lernziele, Methodenvorschlage sowie die empfohlene Un-
terrichtsmethode zugeordnet sind. Die Empfehlung zur Dauer er-
gibt sich jeweils auf der Grundlage der Lernziele und vorge-
schlagenen Lehrmethode. Die jeweils relevanten Rechtsgrundla-
gen wurden zur Orientierung fiir den Kursveranstalter ausgewie-
sen und sollten in angemessener Weise beriicksichtigt werden.
Dabei ist zu beachten, dass neben den ausgewiesenen Rechts-
grundlagen immer auch aktuelle Gesetzesanderungen zu beriick-
sichtigen sind.

Die Empfehlungen wurden auf der Grundlage von Erfahrun-
gen mit der Durchfithrung von entsprechenden Fortbildungsver-
anstaltungen entwickelt. Sie dienen dem Ziel, in den Kursen ne-
ben Kenntnissen insbesondere Féhigkeiten und Fertigkeiten, d.
h. unmittelbare praktische Handlungskompetenz fiir die Tétig-
keit als Priifer bzw. Mitglied des Priifungsteams bei Planung,
Durchfithrung und Abschluss einer klinischen Priifung, zu ver-
mitteln. Der Gesamtumfang des Kurskonzepts betrigt 8 UE a 45
Minuten.

Die Empfehlungen zu Unterrichtsmethoden und -dauer dienen
als Richtschnur fiir die Gestaltung eines Kursangebots, um flexibel
auf den Kenntnisstand der Kursteilnehmer eingehen zu kénnen.
Die Vermittlung der Kursinhalte sollte durch eine ausgewogene
Kombination geeigneter Unterrichtsmethoden, bevorzugt mit Hil-
fe interaktiver und praxisorientierter Lernformen (z. B. praktische
Ubungen, Gruppenarbeit), erfolgen. Die Fortbildung kann als
Blended Learning — in Form einer inhaltlich und didaktisch mitei-
nander verzahnten Kombination aus physischen oder virtuellen
Présenzveranstaltungen und tutoriell unterstiitztem eLearning (on-
line-gestiitztes, inhaltlich definiertes, angeleitetes Selbststudium) —
durchgefiihrt werden. Zumindest flir die praktisch zu {ibenden
Kursinhalte und die Lernerfolgskontrolle wird Prasenzunterricht
empfohlen. Die Planung und Durchfiithrung der Fortbildungsmali-
nahme sollte auf der Grundlage der Fortbildungsordnung der zu-
stindigen Landesirztekammer und der Empfehlungen der Bun-
desdrztekammer zur drztlichen Fortbildung erfolgen. Dies gilt als
erfiillt, sofern eine CME-Zertifizierung vorliegt.
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Qualifikation der Referenten

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

Lernerfolgskontrolle

Die Fortbildungsveranstaltung schlieit mit einer Lernerfolgs-
kontrolle ab, deren erfolgreiches Bestehen ein ausreichendes
Verstindnis aller wesentlichen Kursinhalte voraussetzt.

Evaluation
Zur Qualititssicherung sollte der Kurs durch die Teilnehmer eva-
luiert werden.
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Grundlagenkurs fiir Mitglieder eines Priifungsteams bei klinischen Priifungen

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

1. Grundlagen
1.1 Ethische Grundlagen
1.2 Rechtliche Grundlagen im Uberblick
1.3 Methodische Grundlagen

2. Durchfiihrung

2.1 Aufklarung und Einwilligung

2.2 Reguldre Durchfiihrung

2.3 Unerwiinschte Ereignisse; Sicherheit
3. Lernerfolgskontrolle

3UE

SUE
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Konzept: Grundlagenkurs fiir Mitglieder eines Priifungsteams bei klinischen Priifungen nach der VO (EU) 536/2014 (Humanarzneimittel)

1 Grundlagen (3 UE)
1.1 Ethische Grundlagen
Relevante Regelwerke Kennen Nirberger Kodex, Deklaration
von Helsinki (DvH), Deklaration
von Taipeh
auch: Rechtsnatur der Deklara-
tionen des Weltarztebundes,
jeweils geltende Fassung
Ethische Grundsatze klinischer Kennen und Verhéltnis von Ethik und Recht,
Forschung Berticksichtigen Universalisierungsregel, Auto-
nomie, Nicht-Schadensprinzip,
Instrumentalisierungsverbot,
Unterschied zwischen Stan-
dardbehandlung und klinischer
Priifung, Clinical equipoise,
Besonderheiten zum Schutz
vulnerabler Personengruppen
(Uberblick), Registrierungs-
pflicht, Publikation
1.2 Rechtliche Grundlagen
im Uberblick
EU-/Bundesrecht EudralLex - Volume 10, Einordnen kénnen Im Grundlagenkurs miissen
insbesondere nicht alle Inhalte von EudralLex
VO (EU) 536/2014; - Volume 10 vermittelt werden;
AMG: das Regelwerk als solches und
L die wesentlichen Inhalte sollten
KPBVY; angesprochen werden.
StriSchG, StrISchV:
DSGVO
Berufsordnung fiir Arzte § 15 MBO-A Einordnen kénnen Beachtung von § 4 Abs. 23,
S. 2 und 3 AMG, auch
Abgrenzung Arzneimittel/
Medizinprodukte/
Lebensmittel/Kosmetika
Bedeutung européischer Ver- | Art. 47 VO (EU) 536/2014i. V. | Einordnen kénnen Rechtsnatur und Bedeutung
ordnungen und internationaler | m. den ICH-Leitlinien EMA/ auch in Bezug auf die ICH E6
Leitlinien/Grundsétze der CHMP/ICH, insbesondere ICH -Leitlinie in der aktuellen Fas-
Guten Klinischen Praxis EG6 in der aktuellen Fassung sung; es sollten die wesentli-
chen Inhalte der ICH E6-Leitli-
nie angesprochen werden.
Antrags- und Genehmigungs- | Artt. 4- 14 VO (EU) 536/2014; | Kennen und s. a. unten: Aufgaben der nach
verfahren (Aufgaben der Bun- ; . Beachten Geschéftsverteilungsplan zu-
desoberbehérden und der §§ 40, 40c, 4_18 cAMG; sténdigen Ethik-Kommission
Ethik-Kommissionen; § 40a-b AMG; insbesondere im Hinblick auf
Teil 1 und 2 des Antragsdos- §§ 4-11 KPBV die betroffene Person (Studien-
siers; Voraussetzungen fir eine teilnehmer), Priifer/Mitglieder
klinische Prifung), Anzeige des Priifungsteams und Priif-
Landesbehorde stelle; priiferrelevante Aspekte
des Einreichungs-, Bewer-
tungs- und Uberwachungsver-
fahrens fiir klinische Priifungen
in der EU (ber das Informati-
onssystem fiir klinische Priifun-
gen (Clinical Trials Information
System - CTIS)
1.3 Methodische Grundlagen Kennen und
Anwenden
Definition und Ziele einer klini- | Art. 2 Abs. 2 Nrn. 1-4
schen Priifung mit Humanarz- | VO (EU) 536/2014
neimitteln
Phasen der Arzneimittelent- ICH E8(R1)
wicklung (I-IV)
Studientypen, Studiendesigns | ICH E 8(R1)
Biometrische Grundlagen ICH E9(R1)
2 Durchfiihrung (5 UE)
21 Aufklarung und Einwilligung Kennen und Praktische Ubungen
Anwenden
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- Einwilligungsfahigkeit, Be-
sonderheiten bei vulnerablen
Personen (Minderjahrige,
nichteinwilligungsfahige Er-
wachsene, Notfallpatienten,
Schwangere und Stillende)

- Aufklarungsunterlagen

- Aufklarungsgesprach

- Einwilligung, Dokumentation;
Datenschutz

- Ggf. optionale Manahmen,
Substudien

Art. 28, 29, 31-35 VO (EU)
536/2014;

§ 40b AMG;

§ 40b Abs. 6 und 42a AMG;

§ 96 Nr. 10, 11, 21 AMG;

ICH EB6 in der aktuellen Fassung

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Berechtigung, das Aufklarungs-
gesprach zu fiihren;
Feststellung einer rechtswirk-
samen Einwilligung nach Auf-
kldrung;

Zeitpunkt der Aufkldrung

22 Regulare Durchfiihrung Kennen und
Anwenden
Eignung der Prifstelle und des | Artt. 49-50 VO (EU) 536/2014; Rekrutierungsstrategien;
mitwirkenden Personals; Artt. 6 Abs. 1b. 47, 51. 66-70 Randomisierung;
Screening, Ein- und Aus- VO'{EU) 536/2014: Compliance férdern und
schlusskriterien, priifplankon- . ’ kontrollieren;
forme Behandlung, Behand- ICH E6 in der aktuellen Fas- Empféngnisverhiitung und
lungsalternativen, Abbruchkrite-| SUNg Zeugungskarenz;
rien, Umgang mit Priifprapara- Umgang mit eingetretener
ten, Protokollverletzungen Schwangerschaft (auch der
Partnerin)
Dokumentation: Artt. 56-58 VO (EU) 536/2014; Praktische Ubungen | Regelungen zur Publikation
- Case Report Form (CRF) i . und Verbreitung von For-
und Quelldaten, ALCOA+ IS?JI:gEb\ in der aktuellen Fas schungsergebnissen
Kriterien ) ]
- Studiendatenbank §42b AMG;
- Queries, Korrekturen DvH in der aktuellen Fassung;
- Archivierung ; g
_ Abschlussbericht IS?JlI;lgE6 in der aktuellen Fas
- Veroéffentlichung Zusammen-
fassung der Ergebnisse/lai-
enverstandliche Zusammen-
fassung
Umgang mit nachtréglichen Artt. 15-24 VO (EU) 536/2014;
Anderungen § 40 Abs. 1 AMG:
ICH E6 in der aktuellen Fassung
Monitoring, Audits, Artt. 48, 78 VO (EU) 536/2014; u. a. Qualitétskontrolle,
Inspektionen § 420 AMG: Qualitatssicherung, behdrdliche
ICHEG ’ uellen Uberwachung, bzgl. méglicher
CH E6 in der aktuellen Fas- Remote-Verfahren s. EMA-
sung Guidance on the management
of clinical trials during the
Covid-19 pandemic
2.3 Unerwiinschte Ereignisse;
Sicherheit
Definitionen, Kausalitatsbewer- | Art. 2 Abs. 2 Ziff. 32-34 VO Kennen und Praktische Definitionen: u. a. adverse
tung und Schweregrad (EU) 536/2014; anwenden Ubungen event (AE), serious adverse
ICH EG in der aktuellen Fas- event (SAE), suspected adver-
sung: se react/?nd(SAR), sugpected
nexpected serious adverse re-
Anhang I, Abschnitt D, Ziff 19 action (SUSAR). Common Ter.
VO (EU) 536/2014 minology Criteria for Adverse
Event Reporting (CTCAE)
Meldepflichten und -fristen des | Artt. 41-43, 52, 53 Kennen und Praktische SAE und Adverse Events of
Prifers und des Sponsors VO (EU) 536/2014; anwenden Ubungen Special Interest (AESI); auch
§ 40b Abs. 6 und § 40d AMG; Endpomt-Reportlng (II'ISbeSOﬂ-
dere Ab SAE-Re-
ICH E6 in der aktuellen Fassung pﬁfﬁng) grenzung 2u ¢
Mafnahmen zum Schutz vor Artt. 28, 54, 77 Kennen und Beispiele fortlaufende Uberpriifung des
unmittelbarer Gefahr, Korrek- VO (EU) 536/2014; anwenden Nutzen-Risiko-Verhéltnisses fiir
turmafnahmen der Mitglied- § 42AMG den einzelnen Studienteilneh-
staaten, Entblindung mer; fortlaufende Uberpriifung
der Relevanz der klinischen
Priifung fiir die Heilkunde, An-
wendung von individuellen Ab-
bruchkriterien.
Probandenversicherung und Art. 76 VO (EU) 536/2014; Kennen und auch: Anzeige an Haftpflicht-
anderweitige Versicherung fir berticksichtigen versicherung (ber die Teilnah-
Prifer/Mitglieder des Prifungs- § 40a S 1N 3 und 5AMG me an Forschungsvorhaben
teams und Sponsor; Wegeun-
fallversicherung
3 Lernerfolgskontrolle
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Grundlagenkurs fiir Mitglieder des Priifungsteams bei klinischen oder sonstigen klinischen Priifungen nach der
VO (EU) Nr. 2017/745 iiber Medizinprodukte oder Leistungsstudien nach der VO (EU) Nr. 2017/746 iiber

In-vitro-Diagnostika i. V. m. dem MPDG

1.  Grundlagen 3 UE
1.1 Ethische Grundlagen
1.2 Rechtliche Grundlagen im Uberblick
1.3 Methodische Grundlagen

2. Durchfiihrung 5UE

2.1 Aufklarung und Einwilligung
2.2 Regulédre Durchfiihrung
2.3 Unerwiinschte Ereignisse, Sicherheit

3. Lernerfolgskontrolle

Konzept: Grundlagenkurs fiir Mitglieder des Priifungsteams bei klinischen oder sonstigen klinischen Priifungen nach der VO (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte oder Leistungsstudien nach der VO (EU) 2017/746 iiber In-vitro-Diagnostika i. V. m. dem MPDG

Obligatorisch Lernziele Methodenvorschlag | Bemerkungen
auch bei
absolviertem
AMG-Kurs
1 Grundlagen (3 UE)
11 Ethische Grundlagen nein
Relevante Regelwerke Kennen Nirnberger Kodex,
Deklaration von Helsinki
(DvH), Deklaration von
Taipeh
auch: Rechtsnatur der
Deklarationen des
Weltérztebundes, jeweils
geltende Fassung
Ethische Grundsétze Kennen und Verhéltnis von Ethik und
klinischer Forschung Berticksichtigen Recht, Universalisie-

rungsregel, Autonomie,
Nicht-Schadensprinzip,
Instrumentalisierungsver-
bot, Unterschied zwi-
schen Standardbehand-
lung und Klinischer Pri-
fung, Clinical equipoise,
Besonderheiten zum
Schutz vulnerabler Per-
sonengruppen (Uber-
blick), Registrierungs-
pflicht, Publikation

1.2 Rechtliche Grundlagen | ja Der Fokus sollte auf prii-
im Uberblick ferrelevante Verantwort-
lichkeiten gerichtet sein.
EU-/Bundesrecht MPBetreibV; Einordnen kénnen
StriSchG, StriSchV;
VO (EU) 2017/745;
VO (EU) 2017/746;
MPDG;
MPAMIV;
DSGVO
Berufsordnung fiir Arzte § 15 MBO-A Einordnen kénnen u. a. Abgrenzung zu:
- Priifungen auBerhalb
der MDR bzw. des
MPDG (Art. 82 VO
(EU) 2017/745,
§ 47 MPDG)
- Arzneimittel/Medizin-
produkte
Bedeutung europaischer, Harmonisierte Normen; | Einordnen kénnen Rechtsnatur und Rahmen
harmonisierter Normen insbes. ISO 14155,
und 20916, 14971, 13458 in
internationaler Leitlinien den aktuellen Fassungen;
MDCG-Leitlinien
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Obligatorisch Lernziele Methodenvorschlag | Bemerkungen
auch bei
absolviertem
AMG-Kurs
Genehmigung durch Kap. VI, insb. Artt. 62, 70,| Kennen und Antragstypen und An-
Bundesoberbehérde 82 VO (EU) 2017/745; Beachten tragsvoraussetzungen;
(BOB), Bewertung durch i s. a. unten: Aufgaben der
Ethik-Kommission (ein- 6%”'(,_2/[5)”2’3‘;'7’}7’%5”' 66 Ethik-Kommission insbe-
schlieBlich Antragsverfah- ’ sondere im Hinblick auf
ren) iber das zentrale Er- §§ 31-39, 47-53 MPDG die betroffene Person
fassungssystem des (Studienteilnehmer),
BfArM (Deutsches Medi- Priifer und Priifstelle;
zinprodukte-Informations- Aufgaben zusténdige/
und Datenbanksystem — beteiligte Ethik-Kommission
DMIDS), CE-Kennzei-
chen, Benannte Stelle
13 Methodische Kennen und
Grundlagen Anwenden
Begriff des Medizinpro- | ja Artt. 2 Nr. 1-8, 10-12, 14,
duktes, Bedeutung des 46 VO (EU) 2017/745;
Konformitatsbewertungs- Artt. 2 Nr. 2-9. 11. 14, 45
verfahrens des Herstel- VO‘(EU) .2017’/74,6' ’
lers; Definition und Ziele s
von Medizinprodukte-Pr- § 3Nr. 1 MPDG;
fungen und Leistungsstu- Artt. 52 ff
dien VO (EU) 2017/745;
Artt. 48 ff
VO (EU) 2017/746;
Artt. 2 Nr. 45, 62
VO (EU) 2017/745;
Art. 2 Nr. 42, 58
VO (EU) 2017/746
Risikoklassen von ja Art. 51i. V. m. Anhang
Medizinprodukten und Vil der VO (EU)
Klassifizierungsregeln 2017/745;
Art. 47 i. V. m. Anhang VIl
der VO (EU) 2017/746
Studientypen, nein Artt. 62, 74 Normverweise dienen der
Studiendesigns VO (EU) 2017/745; Einordnung
Art. 82 VO (EU) 2017/745
i.V.m. § 3Nr. 4 MPDG;
Artt. 58, 70
VO (EU) 2017/746
Biometrische Grundlagen | nein Anhang XV, Kap. | Normverweise dienen der
Abschn. 2 der Einordnung
VO (EU) 2017/745;
Anhang XIll, Teil A,
Abschn. 2.3 der
VO (EU) 2017/746
2 Durchfiihrung (5 UE)
2.1 Aufklarung und Kennen und Praktische Ubungen
Einwilligung Anwenden
- Einwilligungsfahigkeit; | ja Artt. 63 ff Berechtigung zur Aufkla-
Besonderheiten bei VO (EU) 2017/745; rung, Definition der Ein-
Minderjahrigen und Arit. 59 ff willigung nach Aufklé-
Nichteinwilligungsfahi- VO ‘(EU) 2017/746: rung, Zeitpunkt der Auf-
gen o kldrung/Einwilligung als
- Aufklarungsunterlagen §§ 26f MPDG; einer der Schwerpunkte
- Aufklarungsgesprach ISO 14155 in der aktuel- der Fortbildung
— Einwilligung, Doku- len Fassung;
mentation, Daten- ; ]
schutz, Widermuf 150 20916 in der akiuel
- Ggf. optionale MaR- 9
nahmen, Substudien
2.2 Regulére Durchfiihrung Kennen und
Anwenden
Screening, Ein- und Aus- | nein Artt. 62 Abs. 4, 72 Rekrutierungsstrategien;
schlusskriterien, priifplan- VO (EU) 2017/745 Randomisierung;
konforme Behandlung, Anhang XV; Compliance férdern und
Behandlungsalternativen, Artt. 58 Ab kontrollieren;
Abbruchkriterien, Proto- VO‘(E?J) 23'1§’/7ﬁfs Empféngnisverhiitung
kollverletzungen Anhang XIV: und Zeugungskarenz;
' Umgang mit eingetretener
§§ 62-66 MPDG Schwangerschaft (auch
der Partnerin)
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Dokumentation:

- Case Report Form
(CRF) und Quelldaten,
ALCOA+ Kriterien

- Studiendatenbank

- Queries, Korrekturen

- Archivierung

— Abschlussbericht

Obligatorisch
auch bei

absolviertem
AMG-Kurs

nein

Art. 72 Abs. 3, 4

VO (EU) 2017/7451. V.
m. Anhang XV, Kap. Ill,
Abschn. 3;

Art. 68 Abs. 3, 4
VO (EU) 2017/746

i. V. m. Anhang X1V,
Kap. Il, Abschn. 3;

Art. 77 Abs. 5
VO (EU) 2017/745;

Art. 73 Abs. 5

VO (EU) 2017/746 1. V.
m. Anhang X1V, Kap. I,
Abschn. 3;

§6 62, 64 Abs. 3 MPDG

Lernziele

Methodenvorschlag

Praktische Ubungen

Bemerkungen

Umgang mit wesentlichen
Anderungen und
sonstigen Anderungen

ja

Art. 75
VO (EU) 2017/745;

Art. 71
VO (EU) 2017/746;
§6 40-42 MPDG;
§6 54-59 MPDG

Monitoring, Audits,
Inspektionen

nein

Art. 72Abs. 2, 5

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

Art. 68Abs. 2, 5

VO (EU) 2017/746 1. V.
m. Anhang X1V, Kap. I,
Abschn. 4;

§§ 68, 77, 79 MPDG;
1SO 14155 in der aktuel-
len Fassung;

1SO 20916 in der aktuel-
len Fassung

u. a. Qualitétskontrolle,
Qualitétssicherung, be-
hérdliche Uberwachung,
mdgliche Remote-Verfah-
ren

Wesentliche Unterschiede
Arzneimittelpriifungen/
Medizinprodukteprifungen

ja

23

Unerwiinschte
Ereignisse, Sicherheit

Definitionen,
Kausalitdtsbewertung
und Schweregrad

ja

Art. 2 Nr. 57-59
VO (EU) 2017/745;

Art. 2 Nr. 60-62
VO (EU) 2017/746;

Art. 80Abs. 1 VO (EU)
2017/745;

Art. 76 Abs. 1 VO (EU)
2017/746;

Art. 2 Nr. 64-66 VO (EU)
2017/745;

Art. 2 Nr. 67-69 VO (EU)
2017/746;

§ 2 MPAMIV

Kennen und
Anwenden

Praktische Ubungen

Definitionen:

Adverse Device Effects
(ADE), Serious Adverse
Device Effects (SADE),
Unanticipated Serious
Adverse Device Effect
(USADE), Vorkommnisse;
Produktmangel;

Common Terminology
Criteria for Adverse Event
Reporting (CTCAE)

Meldepflichten und
-fristen des Priifers und
des Sponsors

ja

Art. 77 Abs. 1, 3, 4, Art.
80 Abs. 2-6
VO (EU) 2017/745;

Art. 73Abs. 1,3, 4,
Art. 76 Abs. 2-6
VO (EU) 2017/746;
§6 63, 64 MPDG;

Art. 87 Nr. 3-5 VO (EU)
2017/745;

Art. 82 Nr. 3-5 VO (EU)
2017/746;

MDCG 2020-10/1

Kennen und
Anwenden

Praktische Ubungen

A7
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Obligatorisch Lernziele Methodenvorschlag | Bemerkungen
auch bei
absolviertem
AMG-Kurs
Korrektive MaRnahmen, | j Art. 72 Abs. 1 Kennen und Auch erneut:
Entblindung VO (EU) 2017/745; Anwenden Abbruchkriterien
Art. 68 Abs. 1
VO (EU) 2017/746;
§ 66 MPDG
Versicherung nein Art. 69 Kennen und Auch: Anzeige an
VO (EU) 2017/745; Beriicksichtigen Haftpflichtversicherung
Art. 65 VO (EU) 2017/746; tber die Teilnahme an
: ’ Forschi h
§ 26 MPDG orschungsvorhaben
3 Lernerfolgskontrolle ja
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