Mit Wirksamwerden der EU-Verord-
nung 536/2014 entfallt die lokale
Zustandigkeit der Ethikkommission zur
Bewertung der Eignung/Qualifikation
der Prifstellen. Vor diesem Hinter-
grund muss eine einheitliche Bewer-
tungsgrundlage erreicht werden, damit
vergleichbare Sachverhalte auch zu
vergleichbaren Bewertungsergebnissen
fuhren.

Die Begrindung zur Klinischen Pru-
fung-Bewertungsverfahrens-Verord-
nung (KPBV) nimmt ausdrtcklich Bezug
auf die vom Arbeitskreis der Medizini-
schen Ethik-Kommissionen und der
Bundesarztekammer verabschiedeten
.Empfehlungen zur Bewertung der Qua-
lifikation von Prifern und Stellvertre-
tern sowie zur Bewertung der Aus-
wahlkriterien von arztlichen Mitglie-
dern einer Prifgruppe.” In Bezug auf
den notwendigen Erwerb regulatori-
scher Kenntnisse (sogenannte GCP-
Schulungen) sollen diese Empfehlungen
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Jetzt wird’s ernst fiir
Priufarzte klinischer Studien

Voraussetzung fir die Durchfiihrung von klinischen Prifungen

spatestens ab 1. April 2019 bundesweit
von allen Ethik-Kommissionen bertck-
sichtigt werden. Das bedeutet konkret:
1. Prifer, Stellvertreter und arztliche
Mitglieder der Prifgruppe benotigen
den oben genannten Empfehlungen
gemald einen Basiskurs.

2. Prifer und Stellvertreter bendtigen
den oben genannten Empfehlungen
gemald zusatzlich einen Aufbaukurs.
Die Kurse sollen Uber eine Zertifizie-
rung der Sachsischen Landesarzte-
kammer verfigen.

Schulungen nach alteren Curricula (ein-
oder zweitdgiger Grundlagenkurs) kon-
nen als Aquivalent des aktuellen Basis-
kurses anerkannt werden.

Fir Fragen steht Ihnen gern die
Geschaftsstelle der Ethikkommission
der Sachsischen Landesarztekammer
unter 0351 8267-333 zur Verflgung. m

Ass. jur. Anke Schmieder
Leiterin Referat Ethikkommission
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Jch wahle, weil ich Themen wie
Forderung des arztlichen
Nachwuchses oder Muster-
weiterbildungsordnung als
essenziell erachte”
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Facharztin fur Psychothera-
peutische Medizin, Dresden

23





