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Spitze in der Medizin.
Menschlich in der Begegnung.
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Zielgruppe und Inhalt

Zielgruppe

Der Aufbaukurs richtet sich an Priifer, Hauptprufer
und Leiter von klinischen Priifungen, Leistungs-
studien oder sonstigen klinischen Priifungen nach
den Europaischen Verordnungen (EU) Nr. 536/2014
(Humanarzneimittel), Nr. 2017/745 (Medizin-
produkte) und Nr. 2017/746 (In-vitro-Diagnostika).

Der Kurs vermittelt weiterfiihrende Inhalte der oben
genannten rechtlichen Bestimmungen und Themen
und befahigt Prifer, die Leitung von klinischen
Studien zu Gbernehmen.

Inhalte des Kurses

Die Inhalte entsprechen dem Curriculum der
Bundesarztekammer fur Aufbaukurse vom Juli 2025.

Eine groBe Neuerung des Curriculums ist die
Integration der Schulungsinhalte zur Medical
Device Regulation (MDR) und In-vitro-Diagnostic
Regulation (IVDR).

Der Kurs vermittelt die erforderlichen ethischen
und rechtlichen Grundlagen sowie Fertigkeiten
fur die ordnungsgemaBe Durchfiihrung klinischer
Prifungen, Leistungsstudien und sonstiger klini-
scher Priifungen.

Moderation
Dr. Marina Allgauer

Stellvertretende Leitung & Bereichsleitung Studien-
management am ZKS

Organisation/Kontakt/Anmeldung

Dozenten

Dr. Astrid GieBler
GCP-Inspektorin
Regierungsprasidium Karlsruhe

Dr. Frederike Seitz
Geschéaftsfiihrung
Ethikkommission Universitat Regensburg

Dr. Florian Zeman

Leitung

Zentrum fur Klinische Studien
Universitatsklinikum Regensburg

Veranstaltungsort

Universitatsklinikum Regensburg
Raum wird noch bekanntgegeben
Franz-Josef-StrauB3-Allee 11
93053 Regensburg

Organisation

Universitatsklinikum Regensburg
Stabsabteilung Personalentwicklung
Sekretariat Fort- und Weiterbildung
Franz-Josef-StrauB3-Allee 11

93053 Regensburg

T: 0941 944-38921
weiterbildung.pe@ukr.de

Anmeldung

Fir die Anmeldung bitte den
QR-Code scannen oder anklicken.
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Stand: September 2026


https://www.ukr.de/veranstaltung/aufbaukurs-ctr-mdr-ivdr

Sehr geehrte Damen und Herren,

Klinische Studien sind ein zentraler Bestandteil der
universitaren Medizin und entscheidend fir die
Weiterentwicklung von Therapien, Diagnostik und
Versorgungsstrukturen.

Bei der Durchfiihrung klinischer Studien steht
die Sicherheit der Priifungsteilnehmer sowie die
Datenintegritat an erster Stelle und zu Recht sind
daher die regulatorischen Anforderungen sehr
hoch.

Um dies zu gewabhrleisten, ist die Qualifikation des
Prifpersonals von allergroBter Bedeutung.

Daher richten sich dieser Kurs an Arzte und
Wissenschaftler in der klinischen Forschung, die
als Hauptprufer eines Priifungsteams tatig werden
wollen.

Weiteres Studienpersonal (z.B. Studienkoordi-
nation, Projektmanagement) ist ebenso herzlich
willkommen.

Der Kurs vermittelt das aktuelle Wissen zu
regulatorischen, logistischen und methodischen
Inhalten und bilden die Voraussetzung fir die
Tatigkeit als Hauptprifer.

Wir freuen uns tber lhr Interesse und wiinschen
Ihnen viel Freude und Erfolg beim Besuch unseres
Kursangebots.

lhr
Dr. Florian Zeman
Leitung des ZKS

Programm Allgemeine Informationen

Samstag, 21.11.2026 Kursgebiihren
08:45 Registrierung Interne Teilnehmer: 200 €
09:00 Einfiihrung Externe Teilnehmer: 400 €
. . In den Gebuhren sind die Schulungsunterlagen
09:05 Eiﬁig)tl'Che Grundlagen sowie die Verpflegung wéahrend des Kurses
' enthalten.
10:15 Studienplanung & Studienorganisation . i
(1,5U8) Teilnahme- und Stornobedingungen
11:25 Pause Interne Teilnehmer
11:30 (S1tUuE§j|en|n|t||erung & Studiendurchfiihrung Bitte geben Sie bei der Anmeldung eine
Kostenstelle an, von der die Kursgebihr
13:00 Mittagspause umgebucht. vs_/erqlen kann (ggf. in Absprache
mit lhrer Klinikleitung).
13:25 Studiendurchfiihrung & Studienabschluss
(2UE) Externe Teilnehmer
14:55 Pause Nach der schriftlichen Anmeldung erhalten Sie
eine Rechnung uber lhre Teilnahmegebdhr.
15:00 Qualitats- und Risikomanagement Die Teilnahmegebduhr ist mit Erhalt der
(1UE) Rechnung ohne Abzug zur Zahlung fallig.
Lemnerfolgskontrolle Es gelten die AGBs des Veranstalters.
16:00 Kursende

Fortbildungspunkte

Es werden von der Bayerischen Landesarzte-
kammer Fortbildungspunkte vergeben.

Bitte beachten!

Die Teilnehmer miussen fur die Zeit des Kurses
vom Dienst freigestellt sein (kein Pieper).

Begrenzte Teilnehmerzahl.
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https://www.ukr.de/fileadmin/UKR/service_navigation/veranstaltungen/AGB_Stabsabteilung_Personalentwicklung_2022.pdf

