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Qualifikation von Studienpersonal

Die bendtigte Qualifikation des Studienteams, das heift die nachgewiesene Teilnahme an GCP-Kursen oder
Prifarztkursen, ist abhdngig von der jeweiligen klinischen Studie und der Funktion der Mitarbeiter. Fir die
Bewertung der Qualifikation von Arzten in Arzneimittel- und Medizinproduktestudien gibt es Vorgaben der
Bundeséarztekammer und des Arbeitskreises Medizinischer Ethikkommissionen in Form von Curricula 2020
(Update Kurs EU-VO 536/2014) und 2022 (Grundlagenkurs, Aufbaukurs und Auffrischungskurs fir klinische
Prifungen mit Arzneimitteln und Medizinprodukten).

Position in der Klinische Priifung nach  Klinische Priifung nach

Prifgruppe AMG MPDG Voraussetzung

Hauptprifer und Priifer

bzw.arztliches Mitglieder der Grundlagenkurs .
Priifgruppe Grundlagenkurs AMG Medizinprodukterecht Keine
(auch nicht-drztliches MPDG
Studienpersonal)
Prifer/Stellvertreter bzw. Aufbaukurs
Hauptprifer (= Leiter der Aufbaukurs AMG Medizinprodukterecht Grundlagepﬂkpu[;%Al\/lG bzw.
Prifgruppe) (MPDQG)

Zusatzlich zu den oben genannten Kursen werden folgende Kurse von den Ethikkommissionen gefordert:

Klinische Priiffung nach AMG Klinische Priifung nach MPDG Bemerkung

Auffrischungs- und Updatekurs MDR
2017/745 und MPDG

Auffrischungs- und Updatekurs AMG

relevante regulatorische Anderungen
durch die Verordnung (EU) Nr.

2017/745, 2017/746 und
Updatekurs Verordnung (EU)
NI 536 /2014 Verordnung (EU) Nr. 536/2014

Detaillierte Informationen sind der Bekanntmachung der Bundeséarztekammer vom Arbeitskreises Medizini-
scher Ethik-Kommissionen, welche am 21.01.2022 verabschiedet wurden.



https://www.izks-mainz.de/grundlagenkurs-amg/
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/grundlagenkurs-mpg-mpdg/
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/grundlagenkurs-mpg-mpdg/
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/grundlagenkurs-mpg-mpdg/
https://www.izks-mainz.de/aufbaukurs-amg/
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/aufbaukurs-mpg-mpdg/
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/aufbaukurs-mpg-mpdg/
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/aufbaukurs-mpg-mpdg/
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/auffrischungskurs/
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/auffrischungskurs/
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/auffrischungskurs/
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/update-mdr-2017-745-und-mpdg/
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/update-mdr-2017-745-und-mpdg/
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/update-eu-verordnung-536-2014/
https://www.izks-mainz.de/veranstaltungen/update-eu-verordnung-536-2014/

