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Im Zuge der Uberarbeitung wurden die bisherigen Voraussetzungen in zwei Stufen
unterteilt. Die Erfullung der Voraussetzungen fur die erste Stufe fuhren zur Verleihung



des Zertifikats ,Graduated Biostatistician“, die Erfullung der Voraussetzungen der
ersten und zweiten Stufe zur Verleihung des Zertifikats ,Professional Biostatistician®.
Es ist auch maoglich, direkt das Zertifikat ,Professional Biostatistician® zu beantragen.

Das Zertifikat ,Graduated Biostatistician ist gedacht flr Personen, die die
grundlegenden theoretischen Voraussetzungen erfullen und bereits praktische
Erfahrungen, aber noch nicht in verantwortlicher Position, gesammelt haben. Der
Mehrwert dieses Zertifikats ist, die Einstiegshurde zur Zertifizierung zu senken. Fir die
potenziellen Zertifikatsinhaber' kann dieses Zertifikat in einer noch relativ friihen
Phase der Karriere forderlich sein, aulerdem erhalten sie im Zuge dessen eine
Stellungnahme des Vorgesetzten Uber die erbrachten Tatigkeiten. Arbeitgebenden
wiederum erlaubt das Zertifikat bei der Suche nach Mitarbeitenden im unteren
Verantwortungsbereich eine klare Definition der Qualifikation und Erfahrung.

Das Zertifikat ,Professional Biostatistician“ ist gedacht fur Personen, die die
erweiterten theoretischen Voraussetzungen erfullen und praktische Erfahrungen in
verantwortlicher Position gesammelt haben. Der Mehrwert dieses Zertifikats ist eine
nachgewiesene Qualifikation fur die Ubernahme der Rolle des verantwortlichen
Biometrikers in einer klinischen Prifung gemafll ICH-Guidelines. Auch wird das
Zertifikat von Foérderern im Bereich klinische Studien (z.B. DFG oder BMFTR) zum
Nachweis der Qualifizierung als Studienstatistiker anerkannt.
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§ 1 Zertifikate "Graduated Biostatistician™ und ,,Professional Biostatistician*

(1) Die Deutsche Gesellschaft fur Medizinische Informatik, Biometrie und
Epidemiologie e.V. (GMDS) und die Deutsche Region der Internationalen
Biometrischen Gesellschaft (IBS-DR), im Weiteren kurz Fachgesellschaften
genannt, erteilen gemeinsam die Zertifikate "Graduated Biostatistician" und
,Professional Biostatistician®.

(2) Das Zertifikat ,Graduated Biostatistician® bestatigt eine qualifizierte
theoretische und praktische Grundausbildung auf dem Gebiet der
Medizinischen Biometrie.

(3) Das Zertifikat ,Professional Biostatistician“ bestatigt die Weiterqualifikation in
Hinblick auf die Funktion eines verantwortlichen Biometrikers in einer
klinischen Prafung.

(4) Die Fachgesellschaften erlassen die Vergabeordnung fur die Zertifikate.

§ 2 Voraussetzungen

(1) Voraussetzungen fir die Erteilung des Zertifikats ,Graduated Biostatistician®
sind:

a) ein abgeschlossenes Hochschulstudium der Medizin, Statistik,
Mathematik oder eines Studiengangs mit dem Schwerpunkt Biometrie;
alternativ ein anderes Hochschulstudium mit einer Weiterbildung in
Statistik oder Biometrie (Anerkennungen besonderer Eingangs-
qualifikationen regelt der Anhang, Abschnitt 4),

b) eine theoretische Weiterbildung, die das Eingangsstudium um die
komplementaren Facher gemaf (1) a) erganzt (siehe Anhang,
Abschnitt 2.2),

c) und eine mindestens 3-jahrige praktische Tatigkeit auf dem Gebiet der
Medizinischen Biometrie mit Beteiligung an Therapiestudien (siehe
Anhang, Abschnitt 2.1).

(2) Voraussetzungen fur die Erteilung des Zertifikats ,Professional Biostatistician®
sind daruber hinaus:

a) eine mindestens 2-jahrige zusatzliche praktische Tatigkeit auf dem
Gebiet der Medizinischen Biometrie mit Beteiligung an Therapiestudien
in verantwortlicher Position (siehe Anhang, Abschnitt 2.1),

b) eine kontinuierliche Weiterbildung in mehreren Tatigkeitsfeldern der
Medizinischen Biometrie (siehe Anhang Abschnitt 2.2),

c) eine mundliche Aussprache des Kandidaten mit den Mitgliedern der
Zertifikatskommission (siehe Anhang Abschnitt 3).



(3) Wenn direkt das Zertifikat ,Professional Biostatistician® erworben werden soll,
mussen die Voraussetzungen aus (1) und (2) erflllt sein.

(4) Die Antragsunterlagen koénnen in deutscher oder englischer Sprache
eingereicht werden. Wird ein Studienabschluss im Ausland als
Eingangsqualifikation geltend gemacht, muss dessen Gleichwertigkeit zu einem
Hochschulabschluss nach (1) a) bzw. b) belegt werden.

(5) Naheres zu den Voraussetzungen regelt der Anhang.
§ 3 Zertifikatskommission

(1) Alle Entscheidungen im Rahmen des Vergabeverfahrens trifft, soweit nicht
anders geregelt, eine von den Fachgesellschaften fur diesen Zweck
eingesetzte Kommission.

(2) In der Kommission werden folgende Fachgebiete vertreten

I. Medizinische Biometrie (sechs Mitglieder),
[I. Medizin (drei Mitglieder),
[ll. Mathematische und statistische Grundlagen (drei Mitglieder).

Mindestens zwei Mitglieder mussen dem auf3eruniversitaren Bereich
angehoren.

(3) Die Mitglieder der Zertifikatskommission werden von den Fachgesellschaften
fur das jeweilige Fachgebiet fur die Dauer von zwei Jahren benannt. Es ist
wlnschenswert, dass die Mitglieder Inhaber des Zertifikates ,,Graduated
Biostatistician® oder ,Professional Biostatistician® sind. Wiederbenennung ist
maglich.

(4) Die Mitglieder der Zertifikatskommission wahlen aus ihren Reihen einen
Vorsitzenden und einen Stellvertreter fur die Dauer von zwei Jahren. Eine
Wiederwahl ist moglich.

(5) Der Vorsitzende kann einen Schriftflihrer benennen, der nicht der Kommission
anzugehdren braucht.

(6) Die Kommission trifft alle Entscheidungen mit einfacher Mehrheit. Dabei
mussen jeweils mindestens ein Mitglied aus den Bereichen ,Medizin“ und
,Mathematische und statistische Grundlagen“ und mindestens drei Mitglieder
aus dem Bereich ,Medizinische Biometrie“ abstimmen.



(7) Der Kandidat kann gegen die Entscheidungen der Kommission in schriftlicher
Form innerhalb von 8 Wochen Einspruch erheben. Uber den Einspruch
entscheiden die Prasidenten der beteiligten Fachgesellschaften.

§ 4 Antrag

(1) Der Kandidat richtet seinen schriftlichen Antrag auf Erteilung des jeweiligen
Zertifikats an den Vorsitzenden und den Stellvertreter der
Zertifikatskommission.

(2) Dem Antrag sind Unterlagen beizufiigen, aus denen die Erfullung der
Voraussetzungen nach § 2 zu entnehmen ist (flr die Zuordnung ist die Tabelle
im Anhang zu verwenden). Diese Unterlagen sollen in der Regel auch
gutachterliche Stellungnahmen umfassen.

(3) Naheres zu (1) und (2) regelt der Anhang.
§ 5 Verfahren

(1) Die Kommission entscheidet aufgrund der von dem Kandidaten eingereichten
Unterlagen, ob die Voraussetzungen zur Erteilung des jeweiligen Zertifikates
gemal § 2 erflllt sind.

(2) Sind die Voraussetzungen gemal § 2 fur den ,,Graduated Biostatistician®
erfullt, wird das Zertifikat onne mundliche Aussprache erteilt.

(3) Sind die Voraussetzungen gemal} § 2 fur den ,Professional Biostatistician®
erfullt, so wird der Kandidat durch den Vorsitzenden der Kommission zur
mundlichen Aussprache eingeladen. Fiur die mundliche Aussprache schilagt
der Kandidat drei Themen aus dem Anwendungsbereich der Medizinischen
Biometrie vor. Die Kommission entscheidet, ob die Themen geeignet sind
(siehe Anhang, Abschnitt 3) und wahlt ggf. aus diesen Vorschlagen ein Thema
aus. Die Kommission kann alle von dem Kandidaten vorgeschlagenen
Themen fur die mundliche Aussprache ablehnen, falls keines der Themen
geeignet ist. In diesem Fall erhalt der Kandidat die Gelegenheit, drei neue
Themen vorzuschlagen. Werden wiederum alle vorgeschlagenen Themen von
der Kommission abgelehnt, so kann die Kommission ohne weitere
Begrindung das Verfahren ohne Erteilung des Zertifikates beenden.

(4) Nimmt der Kandidat einen mit ihm vereinbarten Termin zur mundlichen
Aussprache wiederholt nicht wahr, so kann die Kommission ohne weitere
Begrundung das Verfahren ohne Erteilung des Zertifikates beenden.



§ 6 miindliche Aussprache

(1) Die mundliche Aussprache beginnt mit einem Referat des Kandidaten Uber
das von der Kommission ausgewahlte Thema von hdchstens 20 Minuten
Dauer. Die anschlie3iende Diskussion dauert in der Regel 20 Minuten und
erstreckt sich auch auf die medizinischen und statistisch-methodischen
Grundlagen des in dem Referat behandelten Anwendungsbereichs unter
besonderer Berlcksichtigung der daraus abzuleitenden praktischen
Konsequenzen (siehe auch Anhang, Abschnitt 4).

(2) Die mundliche Aussprache ist nicht 6ffentlich und kann auf Wunsch des
Kandidaten in englischer Sprache stattfinden.

(3) Die Kommission entscheidet aufgrund der mundlichen Aussprache gemaf
§ 3, (6) uber die Verleihung des Zertifikates. Der Vorsitzende der Kommission
gibt die Entscheidung dem Kandidaten bekannt.

(4) Eine Ablehnung des Antrags auf Erteilung des Zertifikates ist dem Kandidaten
zusatzlich schriftlich mitzuteilen und zu begrinden. Die mundliche Aussprache
kann mit einem neuen Thema einmalig wiederholt werden. Fir die Auswahl
des Themas gilt § 5, (3) entsprechend.

§ 7 Verlust der Anerkennung
Die Anerkennung kann widerrufen werden, wenn sich nachtraglich ein
Tauschungsfall herausstellt.

§ 8 Inkrafttreten
Die Vergabeordnung tritt mit Verabschiedung vom 15.10.2026 in Kraft. Damit
verlieren alle friheren Vergabeordnungen ihre Glltigkeit.



