Empfehlungen

zur Bewertung der Qualifikation von Prufern und Stellvertretern

sowie zur Bewertung der Auswahlkriterien von arztlichen Mitgliedern einer
Prufgruppe

(gemaf Arzneimittelgesetz, Verordnung (EU) Nr. 536/2014, Medizinproduktegesetz)

durch Ethik-Kommissionen)

Bei der Bewertung der Qualifikation von Prifern und Stellvertretern ab dem 1. April 2019 gelten
folgenden Grundsatze:

Priifer
N Aufbaukurs
gemalk AMG AMG-Grundlagenkurs + von 8

von 8 Unterrichtseinheiten Unterrichtseinheiten

oder

2tagigen Priiferkurs Curricula aus dem Jahr 2013

Stellvertreter AMG-Grundlagenkurs Aufbaukurs

gemal AMG von 8 Unterrichtseinheiten von 8
Unterrichtseinheiten

oder

2tagigen Priiferkurs Curricula aus dem Jahr 2013

Hauptprifer MPG-Grundlagenkurs + Aufbaukurs im Umfang

gemalf Verordnung (EU) Nr. von 8 Unterrichtseinheiten von 8

536/2014 oder MPG) Unterrichtseinheiten
oder

2tagigen Priiferkurs Curricula aus dem Jahr 2013

arztliche Mitglieder einer AMG- bzw. MPG-Grundlagenkurs
Priifgruppe von 8 Unterrichtseinheiten

Auffrischungskurs

ALLE Teilnehmer alle 3 Kalenderjahre 4 Unterrichtseinheiten



