MITTEILUNGEN DER GESCHAFTSSTELLE

Neue Anforderungen

an Priifarzte

Voraussetzung fur die Durchfihrung von klinischen Prifungen

Am 31. Juli 2021 wurde der Beschluss
der EU Uber die Funktionsfahigkeit des
EU-Portals fur klinische Prifungen ver-
offentlicht. Somit ist jetzt klar, dass die
EU-V 536/2014 flr Arzneimittel mit
allen Konsequenzen am 31. Januar
2022 in Kraft tritt und somit ab dem
1. Februar 2022 gilt.

Fiir Arzte, die auch kiinftig als Priifer an
klinischen Studien teilnehmen, hat das
regulatorische Anderungen zur Folge.
Fir sie ist die Absolvierung des Update-
Kurses ,Curriculare Fortbildung Upda-
te-Kurs fir Hauptprufer/Prifer und
arztliche Mitglieder eines Prifungs-
teams bei klinischen Prifungen nach
dem Arzneimittelgesetz (AMG) und der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014" vom
12. Juni 2020 im Umfang von mindes-
tens vier Unterrichtseinheiten vorge-
sehen. Schulungen gemaR den curri-
cularen Fortbildungen (2016) werden
anerkannt, sofern den Zertifikaten zu
entnehmen ist, dass die neue Rechts-
lage bereits umfassend vermittelt
wurde.

Ebenfalls notwendig werden Fortbil-
dungen fir alle Prifer und Hauptprtfer
in Bezug auf das neue Medizinproduk-
terecht. Die Absolvierung eines mit
Bezug auf die neue Rechtslage (EU) Nr.
2017/745 konzipierten Update-Kurses
ist fur Prifer und Hauptprifer vorgese-
hen, die an einer klinischen Prifung
gemaR neuer MDR (Medical Device
Regulation)/MPDG (Medizinprodukte-
recht-Durchfiihrungsgesetz)  teilneh-
men. Dieser Update-Kurs sollte gemalR
den ,Empfehlungen zur Bewertung der
Qualifikation von Prifern und Stellver-

tretern sowie zur Bewertung der Aus-
wahlkriterien von arztlichen Mitglie-
dern einer Prifgruppe” der Bundesarz-
tekammer mindestens zwei Unter-
richtseinheiten umfassen.

Seit Anwendungsbeginn der neuen
Rechtslage konnen die entsprechenden
Kursangebote absolviert werden. Spa-
testens vor Beginn der klinischen Pri-
fungen muss ein entsprechender Kurs
nachgewiesen werden.

Fir Fragen steht Ihnen gern die Ge-
schaftsstelle der Ethikkommission der
Sachsischen Landesarztekammer unter
0351 8267-333 zur VVerfligung. m

Ass. jur. Anke Kotte
Leiterin Referat Ethikkommission
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