
Die benötigte Qualifikation des Studienteams, das heißt die nachgewiesene Teilnahme an GCP-Kursen oder
Prüfarztkursen, ist abhängig von der jeweiligen klinischen Studie und der Funktion der Mitarbeiter. Für die
Bewertung der Qualifikation von Ärzten in Arzneimittel- und Medizinproduktestudien gibt es Vorgaben der
Bundesärztekammer und des Arbeitskreises Medizinischer Ethikkommissionen in Form von Curricula 2020
(Update Kurs EU-VO 536/2014) und 2022 (Grundlagenkurs, Aufbaukurs und Auffrischungskurs für klinische
Prüfungen mit Arzneimitteln und Medizinprodukten).
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Zusätzlich zu den oben genannten Kursen werden folgende Kurse von den Ethikkommissionen gefordert:

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