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MPG-ERGANZUNGSKURS

fir klin. Prifungen nach Medizinproduktegesetz

Ort

Universitat Leipzig

Hartelstr. 16-18, 04107 Leipzig
Rittersaal (Raum 114)

Termine
Freitag, 01.06.2018, 13:00 - 17:30 Uhr
Freitag, 07.12.2018, 13:00 - 17:30 Uhr

Teilnehmerzahl
maximal 30

Zielgruppen

Der Kurs wendet sich an Priffer und medizinisches Personal,
die in Klinischen Prifungen mit Medizinprodukten aktiv
werden mochten.

Kosten

Die Teilnehmergebihr betragt 200 EUR (inkl. Kursmateriali-
en, Pausenversorgung). Fir Mitarbeiter der Universitat und
des Universitatsklinikums Leipzig gilt ein erméBigter Unkos-
tenbeitrag. Bitte beachten Sie die Teilnahmebedingungen
(www.zks.uni-leipzig.de > Weiterbildung).

Anmeldung

Wir bitten um schriftliche Anmeldung mit dem beigefigten
Anmeldeformular per Fax/Post oder E-Mail. Weitere Infor-
mationen erhalten Sie mit der Anmeldebestatigung.

Organisation / Information
Universitat Leipzig | Medizinische Fakultat
Zentrum fir Klinische Studien Leipzig

Grit Ebert

Hartelstr. 16-18; 04107 Leipzig

Tel.: (0341) 97 16 301

Fax: (0341) 97 16 189

E-Mail: grit.ebert@zks.uni-leipzig.de
www.zks.uni-leipzig.de

= Kursziel

Mit der 4. Novellierung des Medizinproduktegesetzes
(MPG) im Jahr 2010 hat sich die Durchfiihrung klin. Prijfun-
gen mit Medizinprodukten grundlegend gewandelt. Neben
dem Antragsverfahren bei Ethikkommission und Bundes-
oberbehérde betrifft das auch die Qualifikation der Prifer,
die nachweislich mit den Grundziigen des MPG vertraut
sein missen.

Ist die Beteiligung an einer klin. Prifung nach §§20-23a
MPG geplant, ist gemaB den Vorgaben der Bundesarzte-
kammer (BAK) ein komplementdrer MPG-Erganzungskurs
notwenig, wenn bereits ein AMG-Grundlagenkurs besucht
wurde. Ist eine Tatigkeit als Hauptprifer in einer MPG-
Studie geplant, muss zusétzlich auch ein Aufbaukurs
(AMG) absolviert worden sein.

BITTE beachten Sie:

Grundlegende Kenntnisse aus dem Grundlagen- bzw.
Aufbaukurs (AMG) fiir Prisfarzte werden vorausgesetzt.
Der MPG-Ergénzungskurs bietet zusatzliches Wissen zu
klin. Priifungen nach Medizinproduktegesetz; er kann
die Kurse fiir Prifdarzte nach AMG nicht ersetzen.

= Kursinhalte

* Rechtliche und methodische Grundlagen:
- EU- und Bundesrecht, Berufsordnung fir Arzte
- Europaische Richtlinien, harmonisierte Normen
und internationale Leitlinien
- CEKennzeichen, Rolle des DIMDI
- Begriff des Medizinproduktes
- Konformitatsbewertungsverfahrens des Herstellers
- Definition und Ziele der Medizinprodukte-Priifung
- Risikoklassen von Medizinprodukten

* Durchfiihrung:
- Wesentliche Unterschiede AMG/MPG
- Genehmigung durch Bundesoberbehdrde, Bewertung
durch Ethik-Kommission
- Aufklérung und Einwilligung
- Umgang mit Anderungen
- Meldepflichten und fristen des Prifers/des Sponsors
- Korrektive MaBBnahmen, Entblindung

* Umgang mit unerwiinschten Ereignissen:
- Systematik und Definitionen
- Dokumentations- und Meldeverpflichtungen

¢ lernerfolgskontrolle (Test)
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