Anmeldung

Inhalte der Kurse

Die Inhalte umfassen das Curriculum der Bundes-
arztekammer fur Priferkurse. Die Kurse sind
untergliedert in einen Grundlagenkurs und einen
Aufbaukurs.

Die Kurse kénnen separat oder in Kombination gebucht
und absolviert werden.

Zielgruppen

Der Grundlagenkurs vermittelt Teilnehmern die
erforderlichen ethischen und rechtlichen Grundlagen
far die ordnungsgemafe Durchfiihrung Kklinischer
Prafungen nach Arzneimittelgesetz mit Studien-
teilnehmern (gesunde Probanden und/oder Patienten).
Der Kurs richtet sich insbesondere an approbierte
Arzte, die zukiinftig als Prifer/Stellvertreter oder
arztliche Mitglieder einer Prufgruppe tatig werden
wollen.

Der Aufbaukurs vermittelt weiterfihrende Inhalte und
wendet sich an Prifer/Stellvertreter bzw. Hauptprufer,
die eine Prufgruppe bzw. ein Priferteam bei klinischen
Prifungen leiten, sowie an Personen, die als einziger
Prifer an einer Prifstelle fur die Durchfihrung einer
klinischen Prufung verantwortlich sind.

Dozenten

Mitarbeiter des ZKS Regensburg unter Einbeziehung
externer Referenten.

Fortbildungspunkte

Es werden von der Bayerischen Landesarztekammer
Fortbildungspunkte vergeben.

Allgemeine Informationen

Kursgebiihren

Grundlagenkurs:

Interne Teilnehmer: 150 €
Externe Teilnehmer: 400 €
Aufbaukurs:

Interne Teilnehmer: 150 €
Externe Teilnehmer: 400 €

In den GebUhren sind die Schulungsunterlagen sowie
die Verpflegung wahrend des Kurses enthalten.

Teilnahme- und Stornobedingungen

Interne Teilnehmer:

Bitte geben Sie bei der Anmeldung eine Kostenstelle
an, von der die Kursgeblihr umgebucht werden kann
(ggf. in Absprache mit Ihrer Klinikleitung).

Externe Teilnehmer:

Nach der schriftlichen Anmeldung erhalten Sie eine
Rechnung uber lhre Teilnahmegebuhr. Die Teilnahme-
gebuhren sind mit Erhalt der Rechnung ohne Abzug zur
Zahlung  fallig.  Bitte  Uberweisen  Sie  den
Rechnungsbetrag vor dem Veranstaltungstermin.

Die Stornoerklarung bedarf der Schriftform. Dabei
fallen folgende Bearbeitungsgeblihren an: 8 bis 3
Arbeitstage vor Veranstaltungsbeginn 50% der
Teilnahmegebuhr. Bei spaterer Abmeldung oder
Fernbleiben ohne schriftliche Abmeldung wird die
gesamte Teilnahmegeblhr einbehalten bzw. in
Rechnung gestellt. Ein Ersatzteilnehmer kann zu jedem
Zeitpunkt gestellt werden.

Bitte beachten!
Die Teilnehmer mussen flr die Zeit des Kurses vom

Dienst freigestellt sein (kein Pieper). Begrenzte
Teilnehmerzahl.

SPITZE IN DER MEDIZIN.
MENSCHLICH IN DER BEGEGNUNG.
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Freitag, 19.04.2024 Grundlagenkurs
Samstag, 20.04.2024 Aufbaukurs
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Vorwort

Sehr geehrte Damen und Herren,

Klinische Studien sind ein unverzichtbares Mittel, um
Patienten innovative Therapieformen zukommen zu
lassen.

Bei der Durchfihrung Kklinischer Studien steht die
Sicherheit der Patienten an erster Stelle und zu Recht
sind daher die regulatorischen Anforderungen sehr
hoch.

Neben einer intakten Infrastruktur ist die Qualifikation
des Prlfpersonals von allergrofiter Bedeutung.

Daher richten sich diese Kurse an Arztinnen und Arzte,
die als Prufer im Rahmen von klinischen Studien tatig
werden wollen oder bereits tatig sind. Der Kurs
vermittelt das aktuelle Wissen zu regulatorischen,
logistischen und methodischen Inhalten und bildet die
Grundvoraussetzung fur lhre Tatigkeit als Prufer.

Wir freuen uns Uber lhr Interesse und stehen fur
weitere Informationen gerne zur Verflgung.

lhr
Prof. Dr. Michael Koller

Programm

Grundlagenkurs

Freitag, 19.04.2024

11:45 Uhr
12:00-12:45 Uhr
12:45-13:30 Uhr

13.30-13:45 Uhr
13:45-14:30 Uhr
14:30-16:00 Uhr

16:00-16:15 Uhr
16:15-17:45 Uhr
17:45-17:50 Uhr
17:50-18:35 Uhr

Aufbaukurs

Samstag, 20.04.2024

08:45 Uhr
09:00-10:15 Uhr
10:15-11:25 Uhr

11:25-11:30 Uhr
11:30-13:00 Uhr
13:00-13:15 Uhr
13:15-14:45 Uhr
14:45-15:00 Uhr
15:05-15:45 Uhr

Registrierung
Methodische Grundlagen (1UE)
Rechtliche Grundlagen im

Uberblick (1UE)
Pause
Ethische Grundlagen (1UE)

Aufklarung, Einwilligung
Regulare Durchfuhrung (2UE)
Kaffeepause

Regulare Durchfihrungll  (2UE)
Pause

Unerwlnschte Ereignisse,
Sicherheit (1UE)
Lernerfolgskontrolle

Registrierung
Rechtliche Grundlagen  (1,5UE)
Grundzuge des Organisations-

managements (1,5UE)
Pause

Spezielle Aufgaben | (2UE)
Mittagspause

Spezielle Aufgaben Il (2UE)
Pause

Qualitatssicherung und
Uberwachung (1UE)

Lernerfolgskontrolle

Referenten

Dr. Astrid Giefler
GCP-Inspektorin
Regierungspréasidium Karlsruhe

Dr. Frederike Seitz
Geschaftsfihrerin der Ethikkommission
an der Universitat Regensburg

Prof. Dr. Michael Koller
Leiter

Zentrum fir Klinische Studien
Universitatsklinikum Regensburg

Veranstaltungsort
Universitatsklinikum Regensburg
Franz-Josef-StrauR-Allee 11
93053 Regensburg

GrofRer Horsaal A2, Bauteil A2, EG

Kursorganisation
Universitatsklinikum Regensburg
Stabsabteilung Personalentwicklung
Sekretariat Fort- und Weiterbildung
T: 0941 944-38921
weiterbildung@ukr.de

Anmeldung
Das Anmeldeformular zur Veranstaltung finden sie hier.


https://www.ukr.de/veranstaltungen/anmeldung-pe/prueferkurse-nach-arzneimittelgesetz-amg-grundlagenkurs-und-aufbaukurs
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