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REFERENTEN

Renommierte Experten aus der Klinischen
Forschung stehen lhnen Rede und Antwort.
Nutzen Sie die Gelegenheit, lhre ganz
personlichen Fragestellungen an unsere
Experten zu adressieren.

ANERKENNUNG DER
ETHIK-KOMMISSION

JederTeilnehmererhdltam Ende des Kurses
ein Zertifikat zum Nachweis der erwor-
benen Kenntnisse. Dieses dient zur Vorlage
bei der zustandigen Ethik-Kommission im
Rahmen des Studienantrags.

CME-ZERTIFIZIERUNG DURCH
DIE LANDESARZTE-
KAMMERN CME-

inzierte
Dieser Kurs ist von den zeﬂ\h_i‘deu“g
zustdndigen Landes- FO‘“’J
drztekammern im Rahmen
der drztlichen Fortbildung
anerkannt.

Bitte vergessen Sie nicht lhren EFN-
Aufkleber (Einheitliche Fortbildungs-Nr./
Barcode) mitzubringen, damit wir lhnen
die Punkte direkt auf lhrem Konto gut-
schreiben kdnnen. Unser Tipp: Speichern
Sie Ihre EF-Nummer in lhrem Handy.

Planung, Vorbereitung, Durchfiihrung und Abschluss

klinischer Priifungen mit Medizinprodukten —
Ein systematischer Uberblick

LERNZIELE Fir klinische Priifungen mit Medizinprodukten gelten
seit Mdrz 2010 neue gesetzliche Vorschriften, woraus sich weitrei-
chende Konsequenzen fiir Priifer und Studienpersonal bei der Durch-
flihrung klinischer Priifungen mit Medizinprodukten ergeben haben.
Als Priifer bzw. Hauptpriifer miissen Sie mit den Grundziigen des Me-
dizinprodukterechts, den rechtlichen und wissenschaftlichen Grund-
lagen von klinischen Priifungen oder Leistungsbewertungspriifungen
vertraut sein.

In diesem Kurs werden |hnen alle gesetzlichen und ethischen Anfor-
derungen an die Durchfiihrung klinischer Priifungen mit Medizinpro-
dukten praxisnah dargestellt. Die Aufgaben und Verantwortlichkeiten
des Priifers sowie alle wesentlichen Aspekte zur Planung, Vorbereitung
und Durchfiihrung werden aufgezeigt.

Dieser Kurs dient dazu, die geforderten Kenntnisse umfassend und
praxisnah zu vermitteln.

TEILNEHMERKREIS Dieser Kurs richtet sich an Arzte und Stu-
dienpersonal, die klinische Priifungen mit Medizinprodukten in Klinik
und Praxis leiten oder daran mitarbeiten und ist fiir den Erwerb der
Grundkenntnisse geeignet.

Mitarbeiter des Bereichs Klinische Forschung der Medizinprodukte-
industrie und aus Auftragsforschungsinstituten sind herzlich
Willkommen.

INHOUSE-SCHULUNG

Dieses Thema kann auch als Inhouse-Schulung gebucht werden —
gerne unterbreiten wir lhnen ein attraktives Angebot.
Haben wir lhr Interesse geweckt? Ich freue mich auf lhre Anfrage!

Daniela Schmalle
Tel.: 06032 / 34 95 773 oder
per e-Mail: schmalle@luscimed.de
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PROGRAMM

1. Tag

Grundlagen von Klinischen Priifungen mit
Medizinprodukten

= Begriffsbestimmungen

m Besonderheiten von MP und deren klinischen Priifungen
m CE-Kennzeichnung

= Risikoklassen

m Abgrenzung zu klinischen Priifungen mit Arzneimitteln

m Rechtliche Grundlagen von Medizinproduktestudien

(MPG, MPKPV, MPSV, DIMDI-VO, ISO 14155)

Ethische Grundlagen

m Historische Entwicklung klinischer Forschung

m Deklaration von Helsinki

= Besonderheiten zum Schutz vulnerabler Gruppen

Voraussetzungen fiir den Beginn und die Durchfiihrung

m Genehmigung durch die Bundesoberbehdrden

m Antragsverfahren und Bewertung durch die Ethik-
Kommission

m Versagung, Riicknahme, Widerruf, Ruhenlassen

Methodische Grundlagen von Medizinproduktestudien
m Studiendesigns
m Biometrische Grundlagen

Versicherung

Dokumentation, Funktionen des Monitorings
= Begriffsbestimmungen

m Aufgaben und Ziele des Monitorings

= Arten und Inhalte von Monitorbesuchen

PAUSENZEITEN Der Kurs wird jeweils am Vormittag und
Nachmittag fiir eine 15-mindtige Kaffeepause unterbrochen.
Eine einstiindige Mittagspause ist ebenfalls vorgesehen.

2. Tag

Wiederholung der Begriffe
m Gesetzliche Grundlagen
m Einreichung EK und BOB

ISO Norm 14155
m Relevante Abschnitte der ISO 14155 fiir Priifer und Priifgruppe
m Wichtige Pflichten des Priifers nach ISO-GCP

Information und Einwilligung
m Gesetzliche Grundlagen
m Praktisches Vorgehen

Unerwiinschte Ereignisse, Sicherheit
Definitionen (AE, SAE; Vorkommnisse)

= Meldepflichten und -fristen des Priifers

m Eigenverantwortliche korrektive MaRnahmen
m Entblindung

Wesentliche Anderungen
= Meldung bei EKund BOB

Audits und Inspektionen

= Audits

= Inspektionen: Vorbereitung und Ablauf
= hdufige Mangel

LERNERFOLGSKONTROLLE Am Ende des Kurses ist
eine Lernerfolgskontrolle vorgesehen. Das erfolgreiche
Bestehen ist Voraussetzung fiir den Erhalt des Zertifikates.
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Klinische Priifungen mit Arzneimitteln: Compliance Management in der Pharmakovigilanz

GCP-Grundlagen-Kurs fiir Priifer & 12. April 2016, Frankfurt/Main

Mitglieder der Priifgruppe

16. & 17. Februar 2016, Mainz 5-tdgiger Aufbaukurs: Qualifizierung zur Koordinatorin/
. . zum Koordinator im Studienzentrum

AWB / NIS / PASS / PAES / klinische Priifung — 25. - 29. April 2016, Wiesbaden

Abgrenzung & Konsequenzen ’ ’ ’

23. Februar 2016, Frankfurt/Main Das Betdubungsmittelrecht im beruflichen Alltag

31. Mai 2016, Frankfurt/Mai
Klinische Forschung — Update & Trends 2016/17 al L E

24. Februar 2016, Frankfurt/Main 6. Zertifikatslehrgang Pharmacovigilance Manager
mit TUV Rheinland gepriifter Qualifikation
SOPs in der klinischen Forschung ab Herbst 2016, Frankfurt/Main

11. April 2016, Frankfurt/Main

(1]
KLINISCHE PRUFUNGEN MIT MEDIZINPRODUKTEN ANMELDE-FAX: 06032 / 34 95 774
TERMIN EMINARZEITEN ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN
ANMELDEFORMULAR Dienstag, 1.8;\/\32 2016 Die Teilnahmegebiihr zzgl. gesetzl. Umsatzsteuer ist sofort
09.00 — 17.30 Uhr, nach Erhalt der Rechnung zur Zahlung féllig. Stornierungen von
Registrierung ab 8.30 Uhr Buchungen sind bis zwei Wochen vor Seminarbeginn gegen eine
und Bearbeitungsgebiihr von € 55,- (zzgl. gesetzl. Umsatzsteuer)
NAME Mittwoch, 2. Mérz 2016 moglich; bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn wird 50 % der
09.00 — 17.00 Uhr Teilnahmegebiihr, danach die volle Teilnahmegebiihr fallig. Die
Stornoerklarung bedarf der Schriftform. Die Benennung eines
VORNAME VERANSTALTUNGSORT Ersatzteilnehmers ist zu jedem Zeitpunkt kostenfrei méglich. Die
Fleming's Conference Hotel Frankfurt Kombination von Rabatten ist ausgeschlossen. Bei Semina-
POSITION Elbinger Str. 1-3 - D-60487 Frankfurt/Main rabsagen durch den Veranstalter wird die gezahlte Gebuhr voll
Tel.: 069/506040-0 - Fax: 069/506040-999 erstattet. Weitergehende Anspriiche sind ausgeschlossen.
www.flemings-hotels.com
FIRMA
Bitte berufen Sie sich bei lhrer Zimmerreservierung stets  AKADEMIE HEIDELBERG VERANSTALTUNGSTICKET §
auf die Sonderkonditionen des Abrufkontingents der Reisen Sie giinstig mit der Deutsche Bahn AG zum Seminar: Von jedem &
STRASSE LuSciMED Akademie und beachten Sie, dass das Abruf-  pB-Bahnhof — auch mit dem ICE! Weitere Informationen zu Preisen und =
kontingent vier Wochen vor dem Termin abléuft. zur Ticketbuchung erhalten Sie mit Ihrer Anmeldebestatigung oder sofort
unter www.akademie-heidelberg.de/bahn
PLZ / OrT Seminar-Nr. 16-516 (DB) BAHN
TeL / Fax TEILNAHMEGEBUHR Diese Veranstaltung wird organisiert von der
€.750j’ (zzgl. gesgtzl. U_St) ) ) LuSciMED Akademie
E-MaiL Die Tellnthmegebuhr belflhaltet ein gemein- Daniela Schmalle & Elke de Vries GbR
sames Mittagessen, Seminargetrdnke, Pausen-  Sgdeler Weg 13a
erfrischungen sowie die Dokumentation. D-61231 Bad Nauheim
NAME DER SEKRETARIN Telefon 06032 / 34 95 772 U gCéMED
Telefax 06032 / 34 95 774
DATUM / UNTERSCHRIFT willkommen@luscimed.de AKADEMIE——

www.luscimed.de lucrum scientia medicinae est



