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Die Fortbildung wurde erfolgreich mit einer
Lernerfolgskontrolle abgeschlossen.

Dieser MPG-Grundlagenkurs ist bei der Landesarztekammer Baden-Wiirttemberg mit
4 Fortbildungspunkten anerkannt. Weiterhin wird der MPG-Grundlagenkurs nach den Vorgaben der
LCurricularen Fortbildung" der Bundesarztekammer (Dtsch Arztebl 2016; 113(40)) durchgefiihrt.
Die Kursinhalte sind auf der Riickseite vermerkt.
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MPG-Grundlagenkurs

Rechtliche Grundlagen 1,0 UE
e EU-Recht, Bundesrecht

e Bedeutung europaischer Richtlinien, harmonisierter Normen
und internationaler Leitlinien

Genehmigung BOB, Bewertung EK

Berufsordnung fiir Arzte

CE-Kennzeichen, Benannte Stelle

Rolle des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI)

Methodische Grundlagen 1,0 UE
e Begriff des Medizinprodukts

e Risikoklassen von Medizinprodukten

e Bedeutung des Konformitdtsbewertungsverfahrens
des Herstellers

e Definition und Ziele der Medizinprodukte-Prifung

Durchfiihrung 1,0 UE
Aufklarung und Einwilligung

e Einwilligungsfahigkeit, Besonderheiten bei Minderjahrigen und
Nichteinwilligungsfahigen
e Optionale MaBnahmen, Substudien
e Aufkldrungsunterlagen /-gesprach
e Einwilligung, Dokumentation, Datenschutz
Reguladre Durchfiihrung
e Umgang mit wesentlichen Anderungen und sonstigen Anderungen
e Wesentliche Unterschiede AMG/MPG

Durchfiihrung 1,0 UE
Unerwiinschte Ereignisse, Sicherheit

e Definitionen, Kausalitdatsbewertung und Schweregrad

e Meldepflichten und —fristen des Prifers und des Sponsors
e Korrektive MaBnahmen, Entblindung

e Ubungen

Lernerfolgskontrolle
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