
Öffentliche Konsultation 	
im Rahmen der aktuellen Überarbeitung der curricularen Fortbildungen (Grundlagen-, Aufbau- und Auffrischungskurs) für Prüferinnen und Prüfer 

sowie Mitglieder eines Prüfungsteams sowie der Empfehlungen zur Bewertung der Prüferqualifikation durch Ethik-Kommissionen	
der Bundesärztekammer und des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e. V. (AKEK)	

vom 09.04.2025 bis 28.04.2025	

Bitte zurücksenden als WORD-Datei per E-Mail an: dezernat6@baek.de 	

1) Institution DGPharMed

2) Kontaktdaten Dr. Manuela Bamberger (Stellungnahmebeauftragte), stellungnahmen@dgpharmed.de 
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Bezugsdokument: 
Grund- (1), Aufbau- 
(2) Auffrischungs-

kurs (3), 
Empfehlungen (4) 

oder 
Übergangsregelung

Angabe z.B. 
Seite/ 	

 Zeile oder	
Tabellen-
abschnitt 

Entwurfs-Text Vorgeschlagene Textänderung Begründung 

Allgemein Die DGPharMed begrüßt die Neugestaltung der 
curricularen Fortbildungen, insbesondere die 
Zusammenführung von AMG- und MPDG-Kursen 
zu jeweils einem einheitlichen Grundlagen- und 
Aufbaukurs. Die Möglichkeit, nicht-ärztlichen 
Mitgliedern des Prüfungsteams die Möglichkeit zur 
Teilnahme an der curricularen Fortbildung zu 
ermöglichen, ist nach Ansicht der DGPharMed 
ebenfalls höchst zu begrüßen, allerdings langfristig 
nicht weitreichend genug. Die DGPharMed hält ein 
verpflichtendes Curriculum für 
Studienkoordinator:innen für dringend nötig, um 
einen einheitlichen Qualitätsstandard in der 
Ausbildung nicht-ärztlichen Studienpersonals zu 
schaffen und im international kompetitiven Umfeld 
Deutschland als attraktiven Forschungsstandort zu 
etablieren. Zumindest der Grundlagenkurs für Prüfer 
und Mitglieder eines Prüfungsteams sollte 
verpflichtend Teil des Curriculums für 
Studienkoordinator:innen werden. Um langfristig als 
Forschungsstandort bestehen zu können und den 
erwartbaren Anstieg im Studienaufkommen auch in 
Zukunft bewältigen zu können, erachtet es die 
DGPharMed darüber hinaus als unerlässlich, den 
ärztlichen Nachwuchs gezielt an klinische Forschung 
heranzuführen und die Teilnahme an der curricularen 
Fortbildung für diese Zielgruppe zu forcieren.  
Inhaltlich wird die explizite Erwähnung von 
Besonderheiten bei der telemedizinischen 
Fernbehandlung als äußerst positiv erachtet. Mit der 
Integration dezentraler Studienelemente in klinische 
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Empfehlungen Zeile 19-20 wenn das Absolvieren eines 
Kurses länger als drei Jahre 
zurückliegt.

Weiterhin sollten zeitnah 
Auffrischungskurse absolviert werden, 
wenn grundlegende Vorschriften 
signifikante Ä nderungen erfahren 
haben.

Es gilt zu bedenken, dass z.B.im Falle eines kürzlich 
absolvierten Auffrischungskurses und einer zeitnah 
darauffolgenden regulatorischen Änderung, dann 
drei Jahre keine Schulung/ Information darüber 
stattfindet. 
Aus Sicht der DGPharMed wäre es daher sinnvoll, in 
Anlage 3 einen Zeitraum vorzugeben, in dem 
Updates zu regulatorischen Änderungen zu erfolgen 
haben (z.B. innerhalb von 6 Monaten innerhalb des 
Inkrafttretens regulatorischer Änderungen).

Bezugsdokument: 
Grund- (1), Aufbau- 
(2) Auffrischungs-

kurs (3), 
Empfehlungen (4) 

oder 
Übergangsregelung

Angabe z.B. 
Seite/ 	

 Zeile oder	
Tabellen-
abschnitt 

Entwurfs-Text Vorgeschlagene Textänderung Begründung 
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Grundlagenkurs Seite 1 2 In den einschlägigen 
europäischen Verordnungen 
sowie dem nationalen 
Durchführungsgesetzen wird 
neben dem „Prüfungsteam“ 
z. B. das „Prüferteam“ oder 
eine „Gruppe von Prüfern“ 
genannt. Die Begriffe bilden 
unterschiedliche 
Personengruppen ab, 
wurden jedoch nicht 
definiert. Im Folgenden wird 
auch im Sinne einer 
besseren Lesbarkeit der 
Begriff „Prüfungsteam“ 
verwendet, welcher neben 
den Prüfern auch die 
weiteren an der Prüfstelle an 
einer klinischen Prüfung 
beteiligten zuständigen 
Personen einschließt.

2 (…) Im Folgenden wird auch im 
Sinne einer besseren Lesbarkeit der 
Begriff „Prüfungsteam“ verwendet, 
welcher neben den Prüfern auch die 
weiteren an der Prüfstelle an einer 
klinischen Prüfung beteiligten 
zuständigen Personen einschließt. Dies 
umfasst auch nicht-ärztliche 
Personengruppen (u.a. koordinierende 
und pharmazeutisch tätige Personen).

Es sollte ersichtlich sein, ob auch nicht-ärztliche 
Personengruppen angesprochen werden. Die 
Forderung von Fortbildungen von entsprechenden 
nicht-ärztlichen Personengruppen ist aus Sicht der 
DGPharMed unerlässlich und ein Grundprinzip der 
GCP Leitlinien.

Bezugsdokument: 
Grund- (1), Aufbau- 
(2) Auffrischungs-

kurs (3), 
Empfehlungen (4) 

oder 
Übergangsregelung

Angabe z.B. 
Seite/ 	

 Zeile oder	
Tabellen-
abschnitt 

Entwurfs-Text Vorgeschlagene Textänderung Begründung 
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Grundlagenkurs Seite 2 
Fußnote 3

3 die noch nicht als Prüfer/
Stellvertreter oder Mitglied 
einer Prüfergruppe im Sinne 
von § 4 Abs. 25 sowie § 40 
Abs. 1a AMG alt, als Prüfer 
im Sinne von Art. 2 Abs. 2 
Ziff. 15 VO (EU) 536/2014, 
Hauptprüfer im Sinne von 
Art. 2 Abs. 2 Ziff. 16 VO 
(EU) 536/2014 oder als 
Prüfer 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 tätig waren.

Hier werden nur Prüfer erwähnt; es fehlen die 
weiteren Mitglieder eines Prüfungsteams, die 
neben den Prüfern die „an einer klinischen 
Prüfung beteiligten zuständigen Personen 
einschließt.“ Ggf. sollte zur Klarstellung o.g 
Zusatz ergänzt werden: Dies umfasst auch nicht-
ärztliche Personengruppen (u.a. koordinierende 
und pharmazeutisch tätige Personen).

Grundlagenkurs Seite 3 
Zeile 56/57

für die praktisch zu übenden 
Kursinhalte und die 
Lernerfolgskontrolle wird 
Präsenzunterricht empfohlen

für die praktisch zu übenden 
Kursinhalte und die 
Lernerfolgskontrolle wird virtueller 
oder vor Ort Präsenzunterricht 
empfohlen.

detaillierte Differenzierung empfohlen

Bezugsdokument: 
Grund- (1), Aufbau- 
(2) Auffrischungs-

kurs (3), 
Empfehlungen (4) 

oder 
Übergangsregelung

Angabe z.B. 
Seite/ 	

 Zeile oder	
Tabellen-
abschnitt 

Entwurfs-Text Vorgeschlagene Textänderung Begründung 
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Grundlagenkurs Seite 3 
Zeile 59/60

Dies gilt als erfüllt, sofern 
eine CME-Zertifizierung 
vorliegt.

Diese Forderung sollte gestrichten 
werden.

Generell ist die CME Zertifizierung (und die damit 
verpflichtende Anwesenheit eines erfahrenen 
ärztlichen Schulungsleiters mit entsprechender 
Studienerfahrung) eine große finanzielle und  
logistische Hürde für Schulungsanbieter und kein 
Garant für adäquate und zielführende 
Wissensvermittlung. 
Es sollte über eine andere Form der Zertifizierung/ 
Qualitätsanforderungen nachgedacht werden die 
auch sporadische Qualitätskontrollen einschließen 
sollten. 
Unabhängig davon sollte es generell nicht möglich 
sein, dass Hauptprüfer/innen als ärztliche Leiter für 
Fortbildungen in der eigenen Institution fungieren, 
da hierbei ein Interessenkonflikt besteht.

Grundlagenkurs Seite 3 
Zeile 63-64

Der Unterricht selbst kann 
durch Fachreferenten 
erfolgen, die jeweils über 
entsprechende Kenntnisse 
und Erfahrungen verfügen.

Der Unterricht selbst sollte durch 
Fachreferenten erfolgen, die jeweils 
über entsprechende fundierte 
Kenntnisse in den regulatorischen 
Vorgaben und mehrjährige praktische 
Erfahrungen im Berufsfeld klinischer 
Prüfungen verfügen (z.B. Prüfer/innen, 
Personengruppen aus dem Bereich des 
klinischen Monitoring und 
Projektmanagement).

Detaillierte Differenzierung nötig. 
Die Wissensvermittlung steht und fällt mit der 
Erfahrung und Qualifikation der Fachreferenten. 
Hierzu sollte es dezidierte Forderungen geben, die 
bei möglichen Zertifizierungen beachtet/ kontrolliert 
werden sollten.

Bezugsdokument: 
Grund- (1), Aufbau- 
(2) Auffrischungs-

kurs (3), 
Empfehlungen (4) 

oder 
Übergangsregelung

Angabe z.B. 
Seite/ 	

 Zeile oder	
Tabellen-
abschnitt 

Entwurfs-Text Vorgeschlagene Textänderung Begründung 
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Grundlagenkurs Seite 3 
Zeile 67

Lernerfolgskontrollen von 
Prä senzveranstaltungen sind in ihrer 
Form frei, sollten jedoch alle 
Lerninhalte abdecken und ein 
grundsä tzliches Verständnis abprü fen. 
Lernerfolgskontrollen anderer 
Lernformate sollten aus einer 
zufä lligen Auswahl von mindestens 20 
Fragen zu den Lerninhalten bestehen 
und mit mindestens 90% richtiger 
Antworten zu bestehen sein. 

Differenzierung von Lernerfolgskontrollen nach 
Art des Lernens.

Grundlagenkurs Seite 3 
Zeile 69

Zur Qualitätssicherung 
sollte der Kurs durch die 
Teilnehmer evaluiert 
werden.

Zur Qualitätssicherung sollte der Kurs 
durch die Teilnehmer evaluiert werden 
und bei Qualitätsmängeln 
entsprechenden optimiert werden.

Detaillierte Differenzierung nötig. 

Grundlagenkurs Seite 5 
Zeile 101

2.4 rechtliche Folgen bei Nicht-
Befolgung

Mitgliedern des Prü fungsteams ist oft nicht klar, 
welche rechtlichen Folgen eine Missachtung von 
GCP/Prü fplan/AMG haben kann – Haftung, 
Versicherung, usw

Grundlagenkurs Seite 7 
1.2.2 

Es sollten die wesentlichen 
Inhalte angesprochen 
werden.

Es sollten die Grundprinzipien und die 
Verantwortlichkeiten für Prüfzentren 
und Sponsor vermittelt werden.

Die Vermittlung von GCP Kenntnissen sollte 
generell im Rahmen der Grundlagenschulung mehr 
im Fokus stehen.

Bezugsdokument: 
Grund- (1), Aufbau- 
(2) Auffrischungs-

kurs (3), 
Empfehlungen (4) 

oder 
Übergangsregelung

Angabe z.B. 
Seite/ 	

 Zeile oder	
Tabellen-
abschnitt 

Entwurfs-Text Vorgeschlagene Textänderung Begründung 
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Grundlagenkurs Seite 9 
2.1

Ergänzung Sensibilitä t von Patienten-/
Studiendaten Datenschutz

Ergänzung Sensibilitä t von Patienten-/
Studiendaten Datenschutz

Grundlagenkurs Seite 9 
2.2.2

− Screening, Ein- und 
Ausschlusskriterien, 
prüfplankonforme 
Behandlung, 
Behandlungsalternativen, 
Abbruchkriterien, Umgang 
mit Prüfpräparaten/-
produkten, 
Prüfplanverletzungen

− Screening, Ein- und Ausschluss 
kriterien, prüfplankonforme Be 
handlung, Behandlungsalternativen, 
Abbruchkriterien, Umgang mit 
Prüfpräparaten/-produkten, Umgang 
mit/ Vermeidung von 
Prüfplanverletzungen

Anforderungen/ Verantwortlichkeiten zum Handling 
des Prüfparat (IMP) sollten in einem separaten 
Kapitel behandelt werden

Grundlagenkurs Seite 9 
2.2.2

Dokumentation: − Case 
Report Form (CRF) und 
Quelldaten, ALCOA+ 
Kriterien − 
Studiendatenbank − Queries, 
Korrekturen

Dokumentation: − Anforderungen an 
die Datenerfassung: Case Report Form 
(CRF) und Quelldaten (insbesonders 
an elektronische), ALCOA+ Kriterien 
− Studiendatenbank – Query 
Management

Nach der neuen ICH GCP E6 (R3) muss der Fokus 
mehr auf die Verantwortlichkeiten im 
Datenlebenszyklus gesetzt werden

Grundlagenkurs Seite 9 
2.2.2

Praktische Übungen oder 
Fall- und Praxisbeispiele

Praktische Übungen oder Fall- und 
Praxisbeispiele zur Förderung der 
Datenqualität.

Klarstellung nötig. 

Bezugsdokument: 
Grund- (1), Aufbau- 
(2) Auffrischungs-

kurs (3), 
Empfehlungen (4) 

oder 
Übergangsregelung

Angabe z.B. 
Seite/ 	

 Zeile oder	
Tabellen-
abschnitt 

Entwurfs-Text Vorgeschlagene Textänderung Begründung 
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Grundlagenkurs Seite 9 
2.2.2

Praktische Übung: z. B. 
Aushändigung eines CRF 
für die Übung der 
Übertragung von Quelldaten 
und ggf. 
Korrekturmaßnahmen

/ Ist in Videoprä senz nicht umsetzbar. Ggf. kö nnen 
den Kursteilnehmern bei Videoformaten vorab 
Unterlagen zum Ausdrucken und eigenständigen 
Ausfü llen zur Verfü gung gestellt werden, die 
anschließend im Kurs besprochen werden.  Je 
nach Teilnehmerstruktur der Kursteilnehmer 
(ä rztliches Personal/ Studienkoordinator:innen) 
kann es sinnvoll sein, praktische Ü bungen auf die 
jeweiligen Dokumentationsanforderungen, bzw. 
die unterschiedlichen Rollen im eCRF 
Managementprozess anzupassen.

Grundlagenkurs Seite 10 
2.2.4

Lernziele: Einordnen 
können

Lernziele: Verantwortlichkeiten der 
Qualitätskontrollmaßnahmen verstehen 
und regelkonform unterstützen

Monitoring, Audits, Inspektionen werden von 
vielen Prüfzentren nicht adäquat unterstützt. Hier 
fehlt das Grundverständnis und muss daher 
verstärkt geschult werden.

Grundlagenkurs Seite 12 
2.3.1

Definitionen, 
Kausalitätsbewertung und 
Schweregrad

Verantwortlichkeiten in der 
Überwachung der Patientensicherheit:  
Definitionen, Kausalitätsbewertung, 
Schweregrad und Meldepflichten

/

Bezugsdokument: 
Grund- (1), Aufbau- 
(2) Auffrischungs-

kurs (3), 
Empfehlungen (4) 

oder 
Übergangsregelung

Angabe z.B. 
Seite/ 	

 Zeile oder	
Tabellen-
abschnitt 

Entwurfs-Text Vorgeschlagene Textänderung Begründung 
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Grundlagenkurs / / Allgemein:  
▪ „PI Oversight/ 

Verantwortlichkeiten/ 
Delegation“ sollte zumindest 
kurz vorgestellt und dann im 
Aufbaukurs vertieft werden 

▪ Informationen zu regulatorischen 
Gesichtspunkten fehlen: 
Funktionen der 
Ethikkommission und 
Bundesoberbehörden (siehe 
Aufbaukurs Seite 10/ 2.1.3)	

/

Bezugsdokument: 
Grund- (1), Aufbau- 
(2) Auffrischungs-

kurs (3), 
Empfehlungen (4) 

oder 
Übergangsregelung

Angabe z.B. 
Seite/ 	

 Zeile oder	
Tabellen-
abschnitt 

Entwurfs-Text Vorgeschlagene Textänderung Begründung 
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Aufbaukurs Seite 2 
Zeile 30

Lernerfolgskontrollen von 
Prä senzveranstaltungen sind in ihrer 
Form frei, sollten jedoch alle 
Lerninhalte abdecken und ein 
grundsä tzliches Verständnis abprü fen. 
Lernerfolgskontrollen anderer 
Lernformate sollten aus einer 
zufä lligen Auswahl von mindestens 10 
Fragen zu den Lerninhalten bestehen 
und mit mindestens 80% richtiger 
Antworten zu bestehen sein. 

Generell ist die CME Zertifizierung (und die damit 
verpflichtende Anwesenheit eines erfahrenen 
ärztlichen Schulungsleiters mit entsprechender 
Studienerfahrung) eine große finanzielle und  
logistische Hürde für Schulungsanbieter und kein 
Garant für adäquate und zielführende 
Wissensvermittlung. 
Es sollte über eine andere Form der Zertifizierung/ 
Qualitätsanforderungen nachgedacht werden die 
auch sporadische Qualitätskontrollen einschließen 
sollten. 
Unabhängig davon sollte es generell nicht möglich 
sein, dass Hauptprüfer/innen als ärztliche Leiter für 
Fortbildungen in der eigenen Institution fungieren, 
da hierbei ein Interessenkonflikt besteht.

Bezugsdokument: 
Grund- (1), Aufbau- 
(2) Auffrischungs-

kurs (3), 
Empfehlungen (4) 

oder 
Übergangsregelung

Angabe z.B. 
Seite/ 	

 Zeile oder	
Tabellen-
abschnitt 

Entwurfs-Text Vorgeschlagene Textänderung Begründung 
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Aufbaukurs Seite 3 
Zeile 54 

Dies gilt als erfüllt, sofern 
eine CME-Zertifizierung 
vorliegt.

Diese Forderung sollte gestrichten 
werden.

Generell ist die CME Zertifizierung (und die damit 
verpflichtende Anwesenheit eines erfahrenen 
ärztlichen Schulungsleiters mit entsprechender 
Studienerfahrung) eine große finanzielle und  
logistische Hürde für Schulungsanbieter und kein 
Garant für adäquate und zielführende 
Wissensvermittlung. 
Es sollte über eine andere Form der Zertifizierung/ 
Qualitätsanforderungen nachgedacht werden die 
auch sporadische Qualitätskontrollen einschließen 
sollten. 
Unabhängig davon sollte es generell nicht möglich 
sein, dass Hauptprüfer/innen als ärztliche Leiter für 
Fortbildungen in der eigenen Institution fungieren, 
da hierbei ein Interessenkonflikt besteht.

Aufbaukurs Seite 3 
Zeile 57-58 

Der Unterricht selbst kann 
durch Fachreferenten 
erfolgen, die jeweils über 
entsprechende Kenntnisse 
und Erfahrungen verfügen.

Der Unterricht selbst sollte durch 
Fachreferenten erfolgen, die jeweils 
über entsprechende fundierte 
Kenntnisse in den regulatorischen 
Vorgaben und mehrjährige praktische 
Erfahrungen im Berufsfeld klinischer 
Prüfungen verfügen (z.B. Prüfer/innen, 
Personengruppen aus dem Bereich des 
klinischen Monitoring und 
Projektmanagement).

Detaillierte Differenzierung nötig. 
Die Wissensvermittlung steht und fällt mit der 
Erfahrung und Qualifikation der Fachreferenten. 
Hierzu sollte es dezidierte Forderungen geben, die 
bei möglichen Zertifizierungen beachtet/ kontrolliert 
werden sollten.

Bezugsdokument: 
Grund- (1), Aufbau- 
(2) Auffrischungs-

kurs (3), 
Empfehlungen (4) 

oder 
Übergangsregelung

Angabe z.B. 
Seite/ 	

 Zeile oder	
Tabellen-
abschnitt 

Entwurfs-Text Vorgeschlagene Textänderung Begründung 

	 	 	 	 /12 21



Aufbaukurs Seite 3 
Zeile 63

Zur Qualitätssicherung 
sollte der Kurs durch die 
Teilnehmer evaluiert 
werden.

Zur Qualitätssicherung sollte der Kurs 
durch die Teilnehmer evaluiert werden 
und bei Qualitätsmängeln 
entsprechenden optimiert werden.

Detaillierte Differenzierung nötig. 

Aufbaukurs Seite 5 
1.1 
Normen

/ / Es fehlt der Bezug zu ICH E6, der enorm wichtig ist

Aufbaukurs Seite 9 
2.1.2 

/ Machbarkeitsanalyse Sollte ergänzt werden

Bezugsdokument: 
Grund- (1), Aufbau- 
(2) Auffrischungs-

kurs (3), 
Empfehlungen (4) 

oder 
Übergangsregelung

Angabe z.B. 
Seite/ 	

 Zeile oder	
Tabellen-
abschnitt 

Entwurfs-Text Vorgeschlagene Textänderung Begründung 
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Aufbaukurs Seite 11 
2.2.1 

Schulung (inkl. Initiierung), 
Aufgabenzuweisung und 
Überwachung des 
Prüfungsteams, 
Delegationsliste 
− Gewährleistung der 
Probanden-/ 
Patientensicherheit, 
fortlaufende Überprüfung 
der Vertretbarkeit für den 
Einzelnen/der gesamten 
Studie  
− Ergreifen von Maßnahmen 
zur Abwehr unmittelbar 
drohender Gefahren der 
Teilnehmer sicherheit  
− Abbruchkriterien  
− vorzeitiger Abbruch  
− Data and Safety 
Monitoring Board (DSMB) 
Maßnahmen zum Schutz vor 
unmittelbarer Gefahr, 
Korrekturmaßnahmen der 
Mitgliedstaaten, 
Entblindung − 

Aufsicht gewährleisten: 
- Delegationsliste: 

Aufgabenzuweisung und 
Überwachung des 
Prüfungsteams 

- Schulung und 
Informationsaustausch 
innerhalb des Prüfungsteams 

- Informationspflichten und 
Informationsaustausch nach 
innen (Team) 

- Sicherheitsüberwachung:  

o Gewährleistung der 
Probanden-/ 
Patientensicherheit, 
fortlaufende 
Überprüfung der 
Vertretbarkeit für den 
Einzelnen/der gesamten 
Studie  

o Ergreifen von 

Themen strukturell unvorteilhaft zusammengefasst, 
einige Themen nicht relevant; Zusammenfassung mit 
2.2.2 und 2.2.3 möglich

Bezugsdokument: 
Grund- (1), Aufbau- 
(2) Auffrischungs-

kurs (3), 
Empfehlungen (4) 

oder 
Übergangsregelung

Angabe z.B. 
Seite/ 	

 Zeile oder	
Tabellen-
abschnitt 

Entwurfs-Text Vorgeschlagene Textänderung Begründung 
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Aufbaukurs Seite 11 Ergänzung Sensibilitä t von Patienten-/
Studiendaten Datenschutz

Ergänzung Sensibilitä t von Patienten-/
Studiendaten Datenschutz

Aufbaukurs Seite 12 
2.2.2 

− Informationspflichten und 
Informationsaustausch nach 
innen (Team) und außen 
(Sponsor, Monitor, in- und 
ausländische Kooperations 
partner)  
− Kennzeichnung, 
Verwendungsnachweis und 
Rücknahme von 
Prüfprodukten und, sofern 
zutreffend und erforderlich, 
auch von 
Vergleichsprodukten

− Informationspflichten und 
Informationsaustausch nach innen 
(Team) und außen (Sponsor, Monitor): 
Kooperation in Qualitätskontrollen; 
Nachverfolgung von Mängeln/ 
Abweichungen in- und ausländische 
Kooperations partner)  
− Kennzeichnung, 
Verwendungsnachweis und 
Rücknahme von Prüfprodukten und, 
sofern zutreffend und erforderlich, 
auch von Vergleichsprodukten

Themen strukturell unvorteilhaft zusammengefasst, 
- Thema „Verwendungsnachweis von 

Prüfprodukten“ passt besser unter 2.2.1 
(siehe oben) 

- Thema: − Informationspflichten und 
Informationsaustausch nach innen (Team) 
siehe nun unter 2.2.1

Aufbaukurs Seite 13 
2.2.3

− Lagerung der Studien 
dokumente  
− Archivierung

− Lagerung der Studiendokumente  
− Archivierung

- Themen passen besser unter 2.2.1 Adäquate 
Dokumentation und Datenhandling (siehe 
oben) 

Bezugsdokument: 
Grund- (1), Aufbau- 
(2) Auffrischungs-

kurs (3), 
Empfehlungen (4) 

oder 
Übergangsregelung

Angabe z.B. 
Seite/ 	

 Zeile oder	
Tabellen-
abschnitt 
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Auffrischungskurs Seite 1 2 In den einschlägigen 
europäischen Verordnungen 
sowie dem nationalen 
Durchführungsgesetzen wird 
neben dem „Prüfungsteam“ 
z. B. das „Prüferteam“ oder 
eine „Gruppe von Prüfern“ 
genannt. Die Begriffe bilden 
unterschiedliche 
Personengruppen ab, 
wurden jedoch nicht 
definiert. Im Folgenden wird 
auch im Sinne einer 
besseren Lesbarkeit der 
Begriff „Prüfungsteam“ 
verwendet, welcher neben 
den Prüfern auch die 
weiteren an der Prüfstelle an 
einer klinischen Prüfung 
beteiligten zuständigen 
Personen einschließt. 

2 In den einschlägigen europäischen 
Verordnungen sowie dem nationalen 
Durchführungsgesetzen wird neben 
dem „Prüfungsteam“ z. B. das 
„Prüferteam“ oder eine „Gruppe von 
Prüfern“ genannt. Die Begriffe bilden 
unterschiedliche Personengruppen ab, 
wurden jedoch nicht definiert. Im 
Folgenden wird auch im Sinne einer 
besseren Lesbarkeit der Begriff 
„Prüfungsteam“ verwendet, welcher 
neben den Prüfern auch die weiteren 
an der Prüfstelle an einer klinischen 
Prüfung beteiligten zuständigen 
Personen einschließt. Dies umfasst 
auch nicht-ärztliche Personengruppen 
(u.a. koordinierende und 
pharmazeutisch tätige Personen).

Es sollte ersichtlich sein, ob auch nicht-ärztliche 
Personengruppen angesprochen werden. Die 
Forderung von Fortbildungen von entsprechenden 
nicht-ärztlichen Personengruppen ist aus Sicht der 
DGPharMed zukünftig unerlässlich und ein 
Grundprinzip der GCP Leitlinien.

Bezugsdokument: 
Grund- (1), Aufbau- 
(2) Auffrischungs-

kurs (3), 
Empfehlungen (4) 

oder 
Übergangsregelung

Angabe z.B. 
Seite/ 	

 Zeile oder	
Tabellen-
abschnitt 

Entwurfs-Text Vorgeschlagene Textänderung Begründung 
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Aufrischungskurs Seite 2	
Zeile 4/5

Ein Auffrischungskurs soll 
immer auch neue rechtliche 
oder ethische Normen 
umfassen.

Ein Auffrischungskurs soll immer auch 
neue rechtliche oder ethische Normen 
umfassen und bei Inkraftreten dieser 
Neuerungen innerhalb von 6 Monaten 
durchgeführt werden.

An dieser Stelle sollte eine Hinweis erfolgen, dass 
nach einer Neuerung ein Auffrischungskurs 
durchgeführt werden sollte und ein entsprechendes 
Zeitfenster festgelegt werden (Vorschlag: innerhalb 
von 6 Monaten nach Inkrafttreten relevanter 
Änderungen).

Auffrischungskurs Seite 2	
Zeile 21-22

Dies gilt als erfüllt, sofern 
eine CME-Zertifizierung 
vorliegt.

Diese Forderung sollte gestrichten 
werden.

Generell ist die CME Zertifizierung (und die damit 
verpflichtende Anwesenheit eines erfahrenen 
ärztlichen Schulungsleiters mit entsprechender 
Studienerfahrung) eine große finanzielle und  
logistische Hürde für Schulungsanbieter und kein 
Garant für adäquate und zielführende 
Wissensvermittlung. 
Es sollte über eine andere Form der Zertifizierung/ 
Qualitätsanforderungen nachgedacht werden die 
auch sporadische Qualitätskontrollen einschließen 
sollten. 
Unabhängig davon sollte es generell nicht möglich 
sein, dass Hauptprüfer/innen als ärztliche Leiter für 
Fortbildungen in der eigenen Institution fungieren, 
da hierbei ein Interessenkonflikt besteht.

Auffrischungskurs Seite 2 
Zeile 32

Zur Qualitätssicherung 
sollte der Kurs durch die 
Teilnehmer evaluiert 
werden.

Zur Qualitätssicherung sollte der Kurs 
durch die Teilnehmer evaluiert werden 
und bei Qualitätsmängeln 
entsprechenden optimiert werden.

Klarstellung nötig. 

Bezugsdokument: 
Grund- (1), Aufbau- 
(2) Auffrischungs-

kurs (3), 
Empfehlungen (4) 

oder 
Übergangsregelung

Angabe z.B. 
Seite/ 	

 Zeile oder	
Tabellen-
abschnitt 
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	 	 	 	 /17 21



Auffrischungskurs Seite 4 
Zeile 67

Lernerfolgskontrollen von 
Prä senzveranstaltungen sind in ihrer 
Form frei, sollten jedoch alle 
Lerninhalte abdecken und ein 
grundsä tzliches Verständnis abprü fen. 
Lernerfolgskontrollen anderer 
Lernformate sollten aus einer 
zufä lligen Auswahl von mindestens 10 
Fragen zu den Lerninhalten bestehen 
und mit mindestens 90% richtiger 
Antworten zu bestehen sein. 

Differenzierung von Lernerfolgskontrollen nach 
Art des Lernens.

Aufrischungskurs Seite 5 Normen Hier sollte sowohl bei Modul 1.1 als auch bei 1.2. die 
ICH E6 ergänzt werden

Bezugsdokument: 
Grund- (1), Aufbau- 
(2) Auffrischungs-

kurs (3), 
Empfehlungen (4) 

oder 
Übergangsregelung

Angabe z.B. 
Seite/ 	

 Zeile oder	
Tabellen-
abschnitt 
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Auffrischungskurs Seite 8 
2.2

Ressourcenplanung:  
− Eignung der Prüfstelle und 
des mitwirkenden Personals 
(Qualifikation und 
Verfügbarkeit)  
− Abstimmung und 
Verantwortungsabgrenzu ng 
bei Kooperation mit 
beteiligten Einrichtungen/
externen Dienstleistern 
(Apotheke, Labor, 
Diagnostik, Hausbesuchs-
Anbieter etc.) − 
Räumlichkeiten  
− studienspezifische 
Ausstattung  
− Erreichbarkeiten  
− Patienten/Probanden 
(Zahl, Indikation)  
− andere/konkurrierende 
Studien Kosten

Machbarkeit der Studie: 
− Eignung der Prüfstelle: 
Räumlichkeiten und studienspezifische 
Ausstattung 
-Ressourcenplanung:  

− Eignung des mitwirkenden 
Personals (Qualifikation und 
Verfügbarkeit)  
− Abstimmung und 
Verantwortungsabgrenzung bei 
Kooperation mit beteiligten 
Einrichtungen/externen 
Dienstleistern (Apotheke, 
Labor, Diagnostik, 
Hausbesuchs-Anbieter etc.)  

− Patienten/Probanden (Zahl, 
Indikation) und andere/konkurrierende 
Studien Kosten

Bessere Strukturierung

Bezugsdokument: 
Grund- (1), Aufbau- 
(2) Auffrischungs-

kurs (3), 
Empfehlungen (4) 

oder 
Übergangsregelung

Angabe z.B. 
Seite/ 	

 Zeile oder	
Tabellen-
abschnitt 
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Auffrischungskurs Seite 9 
2.3

Aufgabenzuweisung im 
Team:  
− Schulung der Team 
Mitglieder/des Anwenders  
− Delegationsliste

Aufgabenzuweisung im Team:  
− Delegation von Aufgaben und 
Aufsicht durch den Hauptprüfer  
-Schulung der Team Mitglieder/des 
Anwenders  

PI Oversight muss hervorgehoben werden 

Auffrischungskurs Seite 9 
2.3 
Bemerkungen

Auf die Aufgaben des 
Prüfers bezogene Vertiefung 
der Inhalte aus dem 
Grundlagenkurs – u.a. 
fortlaufende Überprüfung 
des Nutzen-Risiko 
Verhältnisses für den 
einzelnen 
Studienteilnehmer, der 
Relevanz der klinischen 
Prüfung für die Heilkunde, 
Anwendung von 
individuellen 
Abbruchkriterien.

Auf die Aufgaben des Prüfers 
bezogene Vertiefung der Inhalte aus 
dem Aufbaukurs – u.a. fortlaufende 
Überprüfung des Nutzen-Risiko 
Verhältnisses für den einzelnen 
Studienteilnehmer, der Relevanz der 
klinischen Prüfung für die Heilkunde, 
Anwendung von individuellen 
Abbruchkriterien.

Gestrichener Satz passt inhaltlich nicht zum 
Thema und sollte unter 3.5 unerwünschte 
Ereignisse aufgelistet werden.

Auffrischungskurs Seite 9 
3.1

Screening, Ein- und 
Ausschlusskriterien

Pre-Screening, Ein- und 
Ausschlusskriterien

Diese Sektion sollte eigentlich mit 3.2 
ausgetauscht werden. Erst die Einwilligung und 
dann das Screening/ Eignungstests.

Bezugsdokument: 
Grund- (1), Aufbau- 
(2) Auffrischungs-

kurs (3), 
Empfehlungen (4) 

oder 
Übergangsregelung

Angabe z.B. 
Seite/ 	

 Zeile oder	
Tabellen-
abschnitt 
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Auffrischungskurs Seite 11 
3.3

Prüfplankonforme 
Behandlung, Maßnahmen 
zur Gefahrenabwehr, 
Abbruchkriterien 
Behandlungsalternativen, 
Umgang mit 
Prüfpräparaten/-produkten, 
Prüfplanverletzungen

Prüfplankonforme Behandlung: 
Vermeidung und Umgang von 
Prüfplanverletzungen,  
Maßnahmen zur Gefahrenabwehr, 
Abbruchkriterien 
Behandlungsalternativen, Umgang mit 
Prüfpräparaten/-produkten, 

Bessere Struktur 

„Umgang mit Prüfpräparaten/-produkten“ passt 
inhaltlich nicht in diese Sektion und sollte separat 
aufgeführt werden 

„Maßnahmen zur Gefahrenabwehr, 
Abbruchkriterien Behandlungsalternativen“ passt 
besser unter Sektion 3.5

Bezugsdokument: 
Grund- (1), Aufbau- 
(2) Auffrischungs-

kurs (3), 
Empfehlungen (4) 

oder 
Übergangsregelung

Angabe z.B. 
Seite/ 	

 Zeile oder	
Tabellen-
abschnitt 
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