GCP Training fur Prufarzte am 25. Juli 2012 in Berl

Veranstalter & Ansprechpartner:

Tagungskosten :

Veranstaltungsort:

Trainingsdauer:

KCR

Knieknecht Clinic
in

Raik Knieknecht

Telefon: 030/81474885

Mobil: 0157/78792127

E-Mail: training@knieknecht.de

al Research GmbH

KCR - Knieknecht Clinical Research GmbH

375 € Tagungsgebuihr (zzgl. 19% MwsSt. = 446,25 €) inkl.

Unterlagen, Catering

Raum fur Kommunikation, Rheinsberger Str. 37

10435 Berlin

9.30 Uhr bis ca. 17.30 Uhr
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Handelsregister: AG Charlottenburg HRB 125696
Steuernummer: 29/433/03594 / USt.-1d-Nr.: DE270586031
Bankverbindung: Deutsche Bank, Konto-Nr.: 9538877, BLZ: 10070024



KCR

Knieknecht Clinical Research GmbH

Ziel der Schulung

Zur Sicherung der Qualitat in klinischen Prifungen ist die fachgerechte Kenntnis und
durchgehende Einhaltung nationaler und internationaler Standards wichtig. Um lhnen die
Mitarbeit in klinischen Prifungen zu ermdglichen, werden lhnen die wichtigen gesetzlichen
Bestimmungen, Richtlinien, Werkzeuge und die Verantwortlichkeiten in der Durchfiihrung
klinischer Studien vermittelt.

Zielgruppe

Prufarzte in klinischen Studien, die noch nie ein zertifiziertes GCP Training absolviert und die
wenig bis mittlere Studienerfahrung haben. Aber auch Study Nurses und Studienkoordinatoren
konnen an dem Training teilnehmen.

Teilnehmerzahl

Um eine intensive Erarbeitung der Thematik auch anhand praktischer Falle zu erméglichen, ist
die Teilnehmerzahl auf 20 begrenzt . Anmeldungen werden in der Reihenfolge des Eingangs
bertcksichtig.

Zertifizierung

Der Kurs schlie3t mit einer schriftlichen Prufung ab. Bei Bestehen wird Ihnen ein Zertifikat der
KCR GmbH ausgestellt. Diese Fortbildungsveranstaltung befindet sich bei der zustandigen
Landesarztekammer Berlin im Zertifizierungsverfahren.
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KCR

Knieknecht Clinical Research GmbH

Trainingsinhalte / Agenda

09:15 Registrierung

09:30 Einfuhrung / Historische Entwicklung von ICH-  GCP

10:15 Rechtliche Implementierung von ICH-GCP
ICH-GCP, EU Legislation, Clinical Trials Directive 2001/20/EC, Berufsordnung der Arzte,
Deklaration von Helsinki, Datenschutzbestimmungen, AMG (insbesondere 8§88 40-42a AMG),
GCP-Verordnung. Diskussion, Gruppenarbeit

11:00 Pause

11:30 Studienstart und essentielle Dokumente
Phasen der Arzneimittelentwicklung, Phasen von klinischen Priifungen, Verantwortlichkeiten
Ethik, Prifer, Sponsor, LKP, CRO, IIT, HA, Prifplan, Studiendesign, Investigator’s Brochure, IF,
TMF, Prifarztvertrag, Arbeitsweise der Ethikkommissionen und Behérden. Diskussion,
Gruppenarbeit.

12:15 Pharmakovigilanz in klinischen Priifungen
Umgang mit unerwinschten Ereignissen und SUSARs, AE/SAE Reporting, SUSARS/INs.
Praktische Ubung mit Fallsimulation.

13:00 Mittagspause

14:00 Patientenaufklarung und Einverstandnisprozess
Schutz des Menschen in der klinischen Prufung, Effiziente Patientenrekrutierung, Abschéatzung
des Patientenpotentials, MaRnahmen zur Férderung der Compliance im Verlauf der klinischen
Priifung. Effektive und praktische Ubung mit Fallsimulation

14:45 Ablauf einer Studie Teil 1
Monitoring gemafll GCP, Logistische Aspekte, optimale Vorbereitung und Durchfiihrung,
Anforderung Quelldaten. Praktische Ubung mit Fallsimulation

15:30 Pause

16:00 Ablauf einer Studie Teil 2
Organisation des Priifzentrums, Umgang mit Priifmedikation. Ubung und Fallsimulation.

16:45 Abschluss einer Studie
Datenbereinigung, Queries, Auswertung, Qualitatskontrolle, Audit, Inspektionen. Praktische
Ubung, Abschlussfragen zur Erfolgskontrolle.

17:30 Ende des Kurses
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KCR

Knieknecht Clinical Research GmbH

Anmeldeformular fur Trainings der KCR GmbH

Bitte mit Druckbuchstaben und gut lesbar ausftillen und faxen an: 030/81474886 oder melden Sie sich
per E-Mail an: training@knieknecht.de

Verbindliche Anmeldung fir das Training: GCP Prufarzt Training am 25. Juli 2012 in Berlin

Nach Anmeldungseingang erhalten Sie direkt Ihre Anmeldebestatigung. Bei einer zu geringen
Teilnehmeranzahl behélt sich der Veranstalter vor, den Kurs kurzfristig abzusagen.

Folgende Kosten fallen bei einer Stornierung an: bis 4 Wochen vorher kostenfrei, bis 2 Wochen vorher
sind 50 % der Kosten zu tragen, danach der volle Preis.

Vor- und NachnName: .....ccooovveveeeiieiieiee e Titel: coeveiiiiees

Tatigkeit alS: ..o Klinik, Praxis 0. FA: ...

TelefoN-NI. i e ANSCANTE e

L0101 (] €Yo 11 € | N

Wie sind Sie auf diesen Kurs aufmerksam geworden?

() Internetrecherche: ..o
() Personliche Empfehlung: ...........cooi i,
() Fachzeitschrift: ..........cooovi i
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