BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Anlage 3

BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Beschluss der Bundesarztekammer

Der Vorstand der Bundesarztekammer hat die folgende curriculare Fortbildung in seiner Sitzung vom 03.07.2025

auf Empfehlung der Standigen Konferenz der Geschaftsflihrungen und der Vorsitzenden der Ethik-Kommissionen

der Landesarztekammern beschlossen. Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik
Deutschland eV. hat diese Fortbildung am 06.06.2025 verabschiedet:

Curriculare Fortbildung

+Auffrischungskurs” fir Priifer' und arztliche Mitglieder eines Pri'lfungsteams2 von klinischen Priifungen,
Leistungsstudien oder sonstigen klinischen Priifungen nach den Europaischen Verordnungen (EU)
Nr. 536/2014 (Humanarzneimittel), Nr. 2017/745 (Medizinprodukte) und Nr. 2017/746 (In-vitro-Diagnostika)

Zielgruppe

Fir Prifer und arztliche Mitglieder eines Priifungsteams, die
bereits den ,Grundlagenkurs und ggf. auch den ,Aufbaukurs”
absolviert haben, wurde die vorliegende curriculare Fortbil-
dung entwickelt, damit sie auf dieser Basis ihre Kenntnisse auf-
frischen und vertiefen kénnen. Ein Auffrischungskurs soll im-
mer auch neue rechtliche oder ethische Normen umfassen.

Die curriculare Fortbildung dient der weiteren Konkretisie-
rung der erforderlichen Qualifikation und als mdoglicher An-
haltspunkt fiir die Anerkennung einzelner FortbildungsmaR-
nahmen durch die Ethik-Kommissionen und wurde vom Vor-
stand der Bundesdrztekammer am 03.07.2025 sowie vom Ar-
beitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen e. V. am
06.06.2025 verabschiedet.

Hinweise zur Kursgestaltung
Das Kurskonzept fiir den Auffrischungskurs beruht auf einer ta-
bellarischen Zusammenstellung der Kursinhalte, denen die ent-
sprechenden Lernziele, Methodenvorschldge sowie die emp-
fohlene Unterrichtsmethode zugeordnet sind. Die Empfehlung
zur Dauer ergibt sich jeweils auf der Grundlage der Lernziele
und der vorgeschlagenen Lehrmethode. Hierbei hat der Praxis-
bezug hochste Prioritdt. Zusédtzlich werden relevante Rechts-
normen ausgewiesen, die in erster Linie der regulatorischen
Orientierung fiir den Kursveranstalter dienen. Bei den ausge-
wiesenen Rechtsnormen sind immer auch aktuelle Gesetzesédn-
derungen zu berticksichtigen.

Der Gesamtumfang des Kurskonzeptes betragt mindestens 4
Unterrichtseinheiten (UE) a 45 Minuten. Die Fortbildung kann

als Blended Learning - in Form einer inhaltlich und didaktisch
miteinander verzahnten Kombination aus physischen oder vir-
tuellen Prdsenzveranstaltungen und tutoriell unterstiitztem
eLearning (online-gestiitztes, inhaltlich definiertes, angeleitetes
Selbststudium) — durchgefiihrt werden.?

Sofern eine CME-Zertifizierung angestrebt wird, muss die
Planung und Durchfithrung der FortbildungsmalBnahme auf
der Grundlage der Fortbildungsordnung der zustédndigen Lan-
desédrztekammer und der Empfehlungen der Bundesérztekam-
mer zur drztlichen Fortbildung erfolgen. Das Modul 4 sieht die
Vermittlung neuer rechtlicher oder ethischer Normen vor oder
bietet die Moglichkeit, relevante Inhalte zu vertiefen.

Qualifikation der Referenten

Der verantwortliche Kursleiter sollte tiber eine mehrjdhrige
Berufserfahrung auf dem Gebiet der klinischen Priifung verfii-
gen. Der Unterricht selbst kann durch Fachreferenten erfol-
gen, die jeweils {iber entsprechende Kenntnisse und Erfahrun-
gen verfligen.

Lernerfolgskontrolle

Die Fortbildungsveranstaltung schlieBt mit einer Lern-
erfolgskontrolle ab, die ein ausreichendes Verstidndnis aller
wesentlichen Kursinhalte voraussetzt und bestanden werden
muss.

Evaluation
Zur Qualitdtssicherung sollte der Kurs durch die Teilnehmer
evaluiert werden.

! AusschlieRlich aus Griinden der vereinfachten Lesbarkeit werden in diesem Text alle Bezeichnungen nur in der mannlichen Form aufgefiihrt
2 In den einschlagigen europaischen Verordnungen sowie den nationalen Durchfiihrungsgesetzen wird neben dem ,Priifungsteam” z. B. das ,Priferteam” oder eine ,Gruppe von Priifern” ge-

nannt. Die Begriffe bilden unterschiedliche Personengruppen ab, wurden jedoch nicht definiert. Im Folgenden wird auch im Sinne einer besseren Lesbarkeit der Begriff , Prifungsteam” verwen-
det, welcher neben den Priifern auch die weiteren an der Priifstelle an einer klinischen Priifung beteiligten zusténdigen Personen einschlief3t.

3 Blended Learning, Webinare, eLearning: Die Fortbildung kann als Blended Learning — in Form einer inhaltlich und didaktisch miteinander verzahnten Kombination aus physischen oder virtu-
ellen Prasenzveranstaltungen und tutoriell unterstiitztem eLearning (online-gestiitztes, inhaltlich definiertes, angeleitetes Selbststudium) — durchgefiihrt werden. Zumindest fir die praktisch zu
Ubenden Kursinhalte und die Lernerfolgskontrolle wird Prasenzunterricht (physisch oder virtuell) empfohlen. Virtuelle Prasenz kann in , Live-Webinaren” erbracht werden, bei denen es sich um
Présenzfortbildungen handelt, die — analog zu den physischen Prasenzfortbildungen — zu einer bestimmten Zeit in Echtzeit, jedoch online in einem virtuellen Raum stattfinden. Dies bedeutet,
dass jeder Teilnehmer an seinem Unterrichtsplatz eine Kamera und ein Mikrofon hat und beides auch wahrend der gesamten Unterrichtszeit eingeschaltet ist. Der eLearning-Anteil von Blended-
Learning-MaBnahmen kann durch Nutzung elektronisch verfiigbarer Lernmaterialien, wie unter anderem ,on demand-Webinare”, erbracht werden. On demand-Webinare sind Fortbildungen, die
im Video-Format online von einzelnen Teilnehmern zu einer beliebigen Zeit zum angeleiteten, individuellen Lernen abgerufen werden konnen (bei ,on demand”-Webinaren handelt es sich daher
nicht um Prdsenzveranstaltungen).
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Verwendete Literatur

Bundesarztekammer und Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen: Handrei- Bundesarztekammer: (Muster-)Fortbildungsordnung 2024 in der Fassung vom
chung zu Zertifikaten sowie webbasierten Kursinhalten fiir Ethik-Kommissionen fiir 09.05.2024 https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/
die Bewertung der qualifizierenden Fortbildungskurse von Priifern, Stellvertretern Themen/Aus-Fort-Weiterbildung/Fortbildung/_Muster-_Fortbildungsord-

und Hauptpriifern (gemaR Arzneimittelgesetz, EU-Verordnung Nr. 536/2014, Medi- nung_09.05.2024.pdf (letzter Zugriff: 07.02.2025)

zinproduktegesetz); https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/  Graf von Kielmansegg: Viel Larm um fast nichts? Gruppenniitzige Forschung an
BAEK/Themen/Medizin_und_Ethik/Ethikkommissionen_LAEK/2022-11-04_Handreic  pjcht einwilligungsfahigen Patienten nach dem Vierten AMG-Anderungsgesetz.
hung-zu-Zertifikaten-Webinare.pdf (letzter Zugriff: 16.01.2025) Zeitschrift fiir Lebensrecht 2017: 3:78-93.

Bundesarztekammer: Empfehlungen zur rztlichen Fortbildung. 4. iberarbeitete Zentrale Ethikkommission bei der Bundesarztekammer: Gruppenniitzige Forschung
Aufl., 14.10.2022. https://www.bundesaerztekammer.deffileadmin/user_upload/ mit nichteinwilligungsfahigen Personen. Disch Arztebl 2019; 116(10): A-496;
BAEK/Themen/Aus-Fort-Weiterbildung/Fortbildung/Empfehlungen_der_Bundesa- DOI: 10.3238/Gruppennuetzige_Forschung_2018.
erztekammer_zur_aerztlichen_Fortbildung_14102022.pdf (letzter Zugriff: - -

16.01.2025)

+Auffrischungskurs” fiir Priifer und arztliche Mitglieder eines Priifungsteams von
klinischen Priifungen, Leistungsstudien und sonstigen klinischen Priifungen
nach den VO (EU) Nr. 536/2014 (Humanarzneimittel), Nr. 2017/745 (Medizinprodukte) und
Nr. 2017/746 (In-vitro-Diagnostika)

1. Grundlagen 0,5UE
2. Planung und Vorbereitung 0,5 UE
3. Durchfiihrung 1-2 UE
4 a) Update zu rechtlichen und ethischen Normen 1-2 UE
(falls relevante Anderungen erfolgt sind)

und/oder

b) Vertiefungsthema
5. Lernerfolgskontrolle
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Konzept: Auffrischungskurs fiir Priifer und arztliche Mitglieder eines Priifungsteams von klinischen Priifungen,
Leistungsstudien und sonstigen klinischen Priifungen
nach den VO (EU) Nr. 536/2014 (Humanarzneimittel), Nr. 2017/745 (Medizinprodukte) und Nr. 2017/746 (In-vitro-Diagnostika)

Der Auffrischungskurs ist ftir Priifer und drztliche Mitglieder eines Priifungsteams konzipiert, die bereits an einem Grundlagenkurs
und ggf. auch einem Aufbaukurs teilgenommen haben. Das variable Modul 4 erméglicht die Behandlung aktueller Anderungen

rechtlicher oder ethischer Normen oder eine Vertiefung wichtiger Inhalte des Kurses.

Grundlagen (0,5 UE)

Lernziele

Kennen

Bemerkungen

Normen
(in den jeweils aktuellen

Fassungen als Hinweise
fir die Kursanbieter)

Ethische Grundlagen

Relevante Regelwerke, u. a.
Deklaration von Helsinki (DvH),
Deklaration von Taipeh, ICH E6
Beachtung des verdnderten
Arzt-/Patientenverhdltnisses bei
klinischen Prifungen

1.2

Definition und Abgrenzung kli-
nische Priifung, Leistungsstudie
oder sonstige klinische Prifung,
nichtinterventionelle Prifung
(NIS, PMCF), Unbedenklich-
keitsstudien

Abgrenzung Arzneimittel, Medi-

zinprodukte, IVD, Lebensmittel,
Kosmetika

Art. 2 Abs. 2 Nr. 24 VO (EU)
536/2014

Art. 2 Nr. 18, 1012, 14, 46 VO
(EU) 2017/745

Art.2Nr. 1,2-9, 11, 14, 45
VO (EU) 2017/746

§§ 2-4, 63fund g, 67 Abs. 6
AMG

§3Nr. 1, 4 MPDG

§§ 630a ff BGB (Individueller
Heilversuch)

Art. 51i. V. m. Anhang VIII der
VO (EU) 2017/745

Artt. 52 ff
VO (EU) 2017/745

Art. 2 Nr. 45, Art. 62
VO (EU) 2017/745

Art. 2 Nr. 37, 41 VO (EU)
2017/746

MDCG-Leitlinien
1SO 14155, 20916

Planung und Vorbereitung
(0,5 UE)

Kennen und
beriicksichtigen

2.1

Verantwortung, Aufgaben und

Schnittstellen:

— Sponsor

— Auftragsforschungsinstitut
(CRO)

— Monitoring

— Priifer, Hauptprifer, Leiter
der klinischen Priifung,
Mitglieder des Priifungs-
teams

Abgrenzung und Kldrung der
unterschiedlichen Aufgaben
und Verantwortlichkeiten des
Hauptprtfers/der Prifer/des
Prifungsteams/Qualifikation
des Prifers

Besondere Beachtung der Auf-
gaben und Verantwortung fiir
vulnerable Personengruppen

Art. 2 Abs. 2 Nr. 14-16 VO (EU)
536/2014

Art. 2 Nr. 49, 54 VO (EU)
2017/745

Art. 2 Nr. 48, 57 VO (EU)
2017/746

Artt. 5-7, 11-24, Kap. V und VI
VO (EU) 536/2014

Artt. 49, 50
VO (EU) 536/2014

Artt. 71-74
VO (EU) 536/2014

Anhang XV, Kap. Ill der VO (EU)
2017/745

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

Art. 62 Abs. 4 it j), Abs. 6
VO (EU) 2017/745

Art. 58 Abs. 5 lit j), Abs. 7
VO (EU) 2017/746

§ 4 Abs. 24, 25 AMG

8§ 40-42¢c AMG

§ 3 Nr. 5und 6 MPDG

§§ 30 Abs. 2 und 3, 28 Abs. 2
MPDG

ICH E6 und § 83 StriSchG,
Kap. 6 Abschn. 9 StriSchV

A3
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Lernziele

Methoden-
vorschlag
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Bemerkungen

Normen
(in den jeweils aktuellen
Fassungen als Hinweise

fir die Kursanbieter)

22 Ressourcenplanung: Site Suitability Template Art. 2 Abs. 2 Nr. 15, 16,

— Eignung der Priifstelle und (u.a. Mindestkriterien fiir die Art. 28 Abs. 1 lit f, Art. 32
des mitwirkenden Personals Auswahl der Mitglieder des Abs. 1 lit b, Artt. 49, 50 und
(Qualifikation und Verfig- Priifungsteams, Gewadhrleistung | 73 VO (EU) 536/2014
barkeit) des Facharztstandards fiir Art. 62 Abs. 6 und 7

— Abstimmung und Verant- uqus;ende Delegation und VO (EU) 2017/745
wortungsabgrenzung bei spezifische Aufgaben) Art. 58 Abs. 7 und 8
Kooperation mit beteiligten VO (EU) 2017/746
Einrichtungen/externen
Dienstleistern (Apotheke, ijpf)%Abs. Zuela, Al 2
Labor, Diagnostik, Haus-
besuchs-Anbieter etc.) ICH E6

— Raumlichkeiten 150 14155, 20916

— studienspezifische
Ausstattung

— Erreichbarkeiten

— Patienten/Probanden (Zahl,

Indikation)

— andere/konkurrierende
Studien

— Kosten

23 Aufgabenzuweisung im Team: Auf die Aufgaben des Priifers Art. 49 VO (EU) 536/2014

— Schulung der Team- bezogene Vertiefung der Inhalte| art 2 Nr. 37 VO (EU) 2017/745
Mitglieder/des Anwenders aus dem Grundlagenkurs - Art. 2 Nr. 30 VO (EU) 2017/746

— Delegationsliste u.a. fortlaufende Uberpriifung

g des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses ?62 76/27;145[) o G U
fiir den einzelnen Studienteil-
nehmer, der Relevanz der klini- | Art. 58 Abs. 7 VO (EU)
schen Priifung fiir die Heilkun- | 2017/746
de, Anwendung von individuel- | §§ 30 Abs. 2, 28 Abs. 2 MPDG
len Abbruchkriterien.
3 Durchfiihrung (2 UE) Kennen und
beriicksichtigen und
anwenden
3.1 Screening, Ein- und Ausschluss- Rekrutierungsstrategien
kriterien
32 Aufklarung und Einwilligung: Fall- und Informierte Einwilligung als Artt. 28, 29, 31-35

— Aufklarungsunterlagen Praxisbeispiele | einer der Schwerpunkte der VO (EU) 536/2014

— Aufklarungsgesprach FO{‘th/dlt(mZ » § 40b Abs. 6 und 42a AMG

— Einwilligung, Dokumentation, ARG AT §96 Nr. 10, 11, 21 AMG
Datenschutz, Widerruf Qualifikationsvoraussetzungen: | |cH g6

— Einwilligungsfahigkeit, Be- - Erforderliche Erfahrungenin | artt. 63 ff VO (EU) 2017/745
sonderheiten bei vulnerablen der Studienindikation Artt. 59 ff VO (EU) 2017/746
Personen (Minderjahrige, — Besondere Anforderungen §5 28 ff MPDG
nichteinwilligungsfahige Er- beim Einholen der Einwilli-
wachsene, Notfallpatienten, qung bei vulnerablen Popula-| 150 14155, 20916
Schwangere und Stillende) tionen Art. 69, 13, 14 DSGVO

Feststellung einer rechtswirk-
samen Einwilligung nach
Aufkldrung.
33 Prifplankonforme Behandlung, Randomisierung Artt. 36-38, 41, 47, 48, 52-54

MaRnahmen zur Gefahren- Compliance férdern und VO (EU) 536/2014

abwehr, Abbruchkriterien kontrollieren Artt. 62 Abs. 4, 72 VO (EU)

Behandlungsalternativen, Empféngnisverhiitung und 2017/745, Anhang XV

UmgaEQ mit E;ull‘prapalraten/ - Zeugungskarenz Art. 58 Abs. 5, 68 VO (EU)

produ ten,. Prii panyer etzungen Umgang mit eingetretener 2017/746, Anhang XIV

EIOHCO{UP|'3"§%59”01;5 Breach, Schwangerschaft (auch der §40b Abs. 6

orrective and Preventive Partnerin
Actions (CAPA) ) § 62 MPDG
ICH E6
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Lernziele

Methoden-
vorschlag

Bemerkungen

Normen
(in den jeweils aktuellen
Fassungen als Hinweise

fir die Kursanbieter)

3.4 Dokumentation: Fall- 'und' ) Rege/unger? zur Publikation Artt. 56-58 VO (EU) 536/2014
— Case Report Form (CRF) und Praxisbeispiele | und Verbreitung von Art. 72 Abs. 3 VO (EU)
Quelldaten, Datenintegritat, Forschungsergebnissen 2017/745
ALCOA+ Kriterien, computer- Art. 68 Abs. 3 VO (EU)
gestitzte Systeme, Data 2017/746
Handllng, Datenvenwaltung Landeskrankenhausrecht
— Studiendatenbank DVH
- Querlle.s, Korrekturen ICH E6
— Archivierung
— Veréffentlichung Zusammen-
fassung der Ergebnisse/laien-
verstandliche Zusammen-
fassung
35 Unerwiinschte Ereignisse: Fall- und Begrifflichkeiten, Kategorien Artt. 41-43, 52-54
— Definitionen Praxisbeispiele | und Reporting von unerwinsch-| VO (EU) 536/2014
_ : e ten Ereignissen von Arzneimit- | art 2 Nr. 57-59. Nr. 6466, Art.
Meldepﬂlchten und fristen teln, Medizinprodukten und e e
— Korrektive MaRnahmen/ In-vitro-Diagnostika 4, Art. 80, Art. 87 Nr. 3-5 VO
MaRnahmen zum Schutz vor L ;
unmittelbarer Gefahr (EU) 2017/745 Art. 82 Abs. 2
. VO (EU) 2017/745i. V. m. § 64
— Entblindung Abs. 3 MPDG
Art. 2 Nr. 60-62, Nr. 67-69,
Art. 68 Abs. 1, Art. 73 Abs. 1, 3,
4, Art. 76, Art. 82 Nr. 3-5 VO
(EU) 2017/746
§ 2 MPAMIV
MDCG-Leitlinie
§§ 63, 64, 66 MPDG§ 40b
Abs. 6 und § 40d AMG
ICH E6
3.6 Uberwachung: Qualitdtskontrolle, Art. 48,78
— Monitoring (einschlieBlich Qua[ltat_ss:chgrung, VO (EU) 536/2014
moglicher Remote-Verfahren) behardliche Uberwachung Art. 72 Abs. 2 und 5 i. V. m.
— Audit Anhang XV, Kap. Ill, Abschn. 4
— Inspektion der VO (EU) 2017/745
Art. 68 Abs. 2, 5 iV.m. Anhang
XIV, Kap. Il, Abschn. 4 der
VO (EU) 2017/746
§ 42c AMG
§5 68,77, 79 MPDG
ICH E6
1SO 14155, 20916
3.7 — Umgang mit/Kommunikation Art. 14 und Kap. Ill VO (EU)
von Veranderungen im 536/2014
Studienverlauf Art. 75 VO (EU) 2017/745
« nachtragliche Anderun- Art. 71 VO (EU) 2017/746
gen/Modifikationen
Veranderungen innerhalb SRl Ae
des Zentrums 85 40-42 MPDG
Art. 82 Abs. 2
VO (EU) 2017/745 i. V. m.
§§ 54-59 MPDG
4 a) Update zu rechtlichen Kennen und anwenden
und ethischen Normen
(bei Bedarf)
und/oder
b) Vertiefungsthema
(1-2 UE)
4.1 a) Relevante Anderungen Ggf. Anpassung an die
einschldgiger Gesetze oder individuellen Vorkenntnisse
Anderungen nationaler/ der Kursteilnehmenden
internationaler Regelwerke
4.2 b) Beispiele fiir Vertiefungs-
themen:
— Vulnerable Personen-
gruppen
— Equipoise in klinischen
Prifungen
— Neue Studienkonzepte,
z. B. adaptive Designs
5 Lernerfolgskontrolle
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