w) Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen

g

in der Bundesrepublik Deutschland e.V.

FAQ zum Auslaufen der Ubergangszeit der Richtlinie zur Bewertung
der Qualifikation von Prufern, Hauptprufern, Leitern und arztlichen
Mitgliedern von Prifungsteams durch Ethik-Kommissionen zum 30.
Juni 2026

Mit Ablauf des 30. Juni 2026 ist die in § 6 Abs. 2 der Richtlinie vorgesehene Ubergangsfrist
beendet. Seit dem 1. Juli 2026 sind bei der Bewertung der regulatorischen Qualifikation von Prifern
ausschlieBlich die Ubergangsregelungen gemaR § 6 Abs. 3 der Richtlinie anzuwenden. Der Ablauf
der Ubergangsfrist zum 30. Juni 2026 bedeutet nicht, dass Priifer ab diesem Zeitpunkt neue Kurse
absolvieren mussen. Vielmehr endet die Mdglichkeit, die Anforderungen allein nach den bisherigen
Empfehlungen aus dem Jahr 2022 nachzuweisen.

Konkret bedeutet das:

e Bestandsschutz bleibt erhalten: Wer die Qualifikation bereits nach den alten
Empfehlungen erworben hatte, verliert diese nicht nach dem 1. Juli 2026. Die Richtlinie
enthalt ausdricklich eine Bestandsschutzregelung gemald 8 6 Abs. 3.

e Brucke zwischen AMG und MPDG: Wer bis zum 30.06.2026 ausschlieBlich Schulungen
absolviert hatte, die fur eine Teilnahme an Arzneimittelstudien (AMG) oder ausschlieBlich
flr eine Teilnahme an Medizinproduktestudien (MPDG) qualifizierten, und nun in den
jeweils anderen Bereich wechseln mochte, muss in der Regel einen aktuellen
Auffrischungskurs (gemal Anlage 3 der Richtlinie) absolvieren — kein vollstandiges
Neuqualifizierungsprogramm.

o Einheitliches Fortbildungssystem: Die bislang getrennten Schulungssysteme fiir AMG-
und MPDG-Studien wurden in der neuen Richtlinie zu einem gemeinsamen Curriculum
zusammengefuhrt. Zudem sind regelmélige Auffrischungskurse vorgesehen; wer
kontinuierlich an klinischen Prifungen mitwirkt, muss diese jedoch nicht zwingend
absolvieren.

e MPDG-Erganzungskurse sind geméal der neuen Richtlinie nicht mehr vorgesehen. Diese
werden durch einen aktuellen Auffrischungskurs (geméafR Anlage 3 der Richtlinie) ersetzt.
Hier haben die Kursanbieter die Mdglichkeit, eigene Schwerpunkte zu setzen (wie
beispielsweise einen starkeren Fokus auf die MPDG-Regelungen fiir das im Curriculum
vorgesehene Vertiefungsthema).
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