
 
 
 

GCP – Refresher  
für Mitglieder des Prüfungsteams  

nach CTR, MDR, IVDR 
 
 

on-demand Module 
 

Zugang ab 22.05.2026 
 
 

Programm 
 
 

UEs  Referent*innen 
1,5 Rechtliche und Ethische Grundlagen 

Deklaration von Helsinki, ICH-E6, AMG, 
MPDG, CTR, MDR, IVDR, ISO-Norm 14155 
20916 und Berufsordnung f. Ärzte 

Dr. Janna Schweim,  
CTO Charité 

1  Planung und Vorbereitung 
Verantwortlichkeiten des Prüfarztes, Schnitt-
stellen 
Ressourcenprüfung, Aufgabendelegation  

Dr. med. Susen Burock,  
CTO Charité 

2 Durchführung 
Patientenrekrutierung, Aufklärung, prüfplan-
konforme Behandlung 
Dokumentation 
Vigilanz 
Überwachung  

Alexa Hanschmann,  
CTO Charité 

 
 

                   Wissenschaftliche Leitung: Dr. med. Susen Burock 
Organisation /Veranstalter: CTO Charité 

Anmeldung und Informationen über Kursgebühren online über: https://cto.charite.de 
 
 

                    


