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9 INTENSIV-SEMINAR
14. FEBRUAR 2014
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11. APRIL 2014
BONN

DAs TEAM der Akademie Heidelberg ist mit iiber
20-jahriger fundierter Erfahrung als Ihr Partner in
Sachen gezielter Fort- und Weiterbildung tdtig.

Speziell fiir Sie selektieren wir in einem komplexen wirt-
schaftlichen Umfeld die wichtigen und entscheidenden
Informationen und setzen sie in exakt auf lhren Bedarf

zugeschnittene Veranstaltungen zielfiihrend um.

Von anerkannten Experten aus Wirtschaft, Forschung
und Politik erhalten Sie schon heute das Wissen von
morgen — und das stets komprimiert, praxisnah und
aktuell! Damit halten Sie Ihr Wissen up-to-date und
verschaffen sich dauerhaft Wettbewerbsvorteile. Insbe-

sondere in einer Zeit, die geprdgt ist von hoher Dynamik,
steigendem Wettbewerb und zunehmendem Zeitdruck ist

dieses Mehr an Wissen fiir Ihren Erfolg entscheidend!

Klinische Priifungen mit Arzneimitteln
in Klinik und Praxis

GCP-REFRESHER-KURS FUR
PRUFER & MITGLIEDER DER
PRUFGRUPPE

MaapstrafSe 28
D-69123 Heidelberg

Telefon 06221/65033-0
Telefax 06221/65033-69
info@akademie-heidelberg.de
www.akademie-heidelberg.de

AH Akademie fiir Fortbildung
Heidelberg GmbH

10.13/1404PK800

m Eintdgiger Intensivkurs

Zum
puffrischen

\Jor\"f"“de“ev
Kenntnisse

m Gemdj3 Anforderungen
der Ethik-Kommission

m CME-zertifiziert von den
Landesdrztekammern

Renommierte Experten
des IZKS stehen lhnen als Referenten
Rede und Antwort.

In Kooperation mit:

IZKS

Interdisziplinéres Zentrum
Klinische Studien Mainz



Die optimale Vorbereitung auf klini:
Priifungen in Klinik und Praxis!

SEMINARZIEL Good Clinical Practice (GCP) ist ein
internationaler Qualitdtsstandard zur Planung, Durch-
fiihrung, Uberwachung, Analyse und Dokumentation
klinischer Studien. Dabei stehen der Schutz der Stu-
dienteilnehmer und die Qualitét der Studienergebnisse
im Mittelpunkt.

Fundierte GCP-Kenntnisse werden seitens der Ethik-
Kommissionen von Priifern und Mitgliedern der Priifgrup-
pe gefordert und sind entsprechend nachzuweisen. In
diesem Refresher-Kurs werden Ihnen alle gesetzlichen
und ethischen Anforderungen an die Durchfiihrung kli-
nischer Studien mit Arzneimitteln praxisnah dargestellt.
Die Aufgaben und Verantwortlichkeiten des Priifers und
alle wesentlichen Aspekte zur Planung, Vorbereitung und
Durchfiihrung einer klinischen Studie werden aufgezeigt.

Die Inhalte werden fiir erfahrene Priifer und Mitglieder
der Priifgruppe aufbereitet und sind zum Auffrischen vor-
handener Kenntnisse geeignet.

ZERTIFIZIERUNG DURCH LANDESARTZE-
KAMMER UND ANERKENNUNG DER ETHIK-
KOMMISSION Der Kurs wird von der zustdndigen
Landesdrztekammer als Veranstaltung im Rahmen der
arztlichen Fortbildung anerkannt.

Jeder Teilnehmer erhdlt am Ende des Kurstages ein
Zertifikat zum Nachweis der erworbenen Kenntnisse,
z.B. zur Vorlage bei der Ethik-Kommission im Rahmen
von Studienantragen.

PROGRAMM

ab 8.30 Empfangskaffee und Registrierung
der Teilnehmer

9.00 Begriifung der Teilnehmer und

10.15

10.30

12.00

Einfiihrung in die Thematik

Update: Gesetzliche und ethische
Anforderungen an klinische Priifungen
mit Arzneimitteln
= Fokus:,,16. AMG-Novelle*:
Bedeutung fiir Priifer und
Priifgruppe
= Praktische Umsetzung
in der Priifstelle

Kaffeepause

Good Clinical Practice fiir Priifer
und Priifgruppe
= Pflichten des Priifers
(ICH-GCP Abschnitt 4)
= Essentielle Studiendokumente
(ICH GCP Abschnitt 8)

Gemeinsames Mittagessen

TEILNEHMERKREIS Dieser Kurs richtet sich an Arzte

und Studienpersonal, die klinische Priifungen mit Arznei-
mitteln leiten oder daran mitarbeiten und bereits tiber ein
GCP-Zertifikat verfiigen, dieses aber auffrischen mdchten.

INHOUSE-SCHULUNG Dieses Seminar kann auch a
Reisekosten und profitieren von unserem Rund-um-Service. |
tiber langjahrige praktische Erfahrungen und exzellente dida
Gern unterbreiten wir lhnen ein attraktives Angebot!



Klinische Priifungen mit Arzneimitteln
in Klinik und Praxis

A. (X} (X}
che /W GCP-REFRESHER-KURS FUR PRUFER &
AKADEMIE .
T MITGLIEDER DER PRUFGRUPPE

UNSER KOOPERATIONSPARTNER

. Das Interdisziplindre IZKS
13.00 '23::;55_8 Aive:,f:el}zgj::z;’; f,::Iverse Zentrum Klinische Studien Kimische Shucien Mainz
S (1ZKS Mainz)
= Definitionen Das Interdisziplindre Zentrum Klinische Studien (1ZKS)
s Pflichten des Priifers Mainz ist eine Einrichtung der Universitidtsmedizin der
und des Sponsors Jghannes Gutenberg-Université‘t !'Vlain.z. Da§ IZKS ist
. eines von sechs vom Bundesministerium fiir Bildung
= Dokumentation und Forschung (BMBF) geférderten klinischen Studien-
= Fallibung zentren an deutschen Universitédten, die zur Optimie-
rung der klinischen Forschung und damit zur Stdrkung
14.30 Kaffeepause des Forschungsstandortes Deutschland beitragen.
. . Seit 2007 integriert das 1ZKS Mainz die etablierten
14.45 Audits und Inspektionen Funktionen des ehemaligen Koordinierungszentrums

= Inhalte fir Klinische Studien (KKS) Mainz, biindelt die Stu-
dienaktivitdten patientenorientierter Forschung der

= Vorbereitung Einrichtungen der Universitdatsmedizin mittels einer

= Ablauf interdisziplindren Organisationsstruktur und entwi-
= Erfolgreiches Bestehen ckelt klinische Studieneinheiten (Clinical Trial Units),
regionale Studiennetzwerke und Qualifizierungsmaf3-
16.15 ZUSGmmenfassung’ Fragen der Teilnehmer, nahmen fir klinisches Forschungspersonal kontinuier-
Abschlussdiskussion lich weiter.
16.30 Ende des Kurses
GRUSSWORT

Als Leiterin des IZKS Mainz freue ich mich sehr, mit der
AH Akademie fiir Fortbildung Heidelberg einen Koopera-
tionspartner gefunden zu haben, mit dem wir unser Fort-
bildungsangebot fiir Priifer und Studienpersonal
erweitern konnen.

Dieses ist ein wichtiger Baustein unseres Auftrags, Quali-
tat und Quantitat von klinischen Studien in Deutschland

. . kontinuierlich zu steigern. Hierbei setzen wir besonders
Inhouse-Schulung gebucht werden — Sie sparen Zeit, darauf, den Dialog und die Zusammenarbeit aller Betei-

nsere Referenten sind fachlich hochqualifiziert, verfiigen ligten zu férdern, getreu unserem Motto ,,Gemeinsam
tische Fahigkeiten. Haben wir Interesse geweckt? erfolgreich klinische Studien durchfiihren®.
Prof. Dr. med. Monika Seibert-Grafe
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GCP-REFRESHER-KURS FUR PRUFER & MITGLIEDER DER PRUFGRUPPE Ay yicipe-Fax: 06221/65033-29

MEHRMALS JAHRLICH AN
GCP-Refresher-Kurs fiir Priifer & Mitglieder

DIESES SEMINAR BIETEN WIR
Klinische Priifungen mit Arzneimitteln —
der Priifgruppe

14. November 2014, Frankfurt/Main

18. September 2014, Berlin
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ANMELDEFORMULAR

NAME

VORNAME

PosITION

FIRMA

STRASSE

PLZ/ORT

TeL.

FAax

E-MAIL

DATUM UNTERSCHRIFT

VERANSTALTUNGSORTE & TERMINE
(bitte kreuzen Sie den gewiinschten Termin an):

Freitag, 14. Februar 2014 in Miinchen
Platzl Hotel Miinchen

Sparkassenstr. 10 - D-80331 Miinchen
Tel.: 089/23 703-0 - Fax: 089/23 703-800
SEMINAR-NR. 14 02 PK800

Freitag, 11. April 2014 in Bonn

Best Western Hotel Domicil
Thomas-Mann-Str. 24-26 - D-53111 Bonn
Tel.: 0228/72909-0 - Fax: 0228/72909-99
SEMINAR-NR. 14 04 PK800

Bitte berufen Sie sich bei lhrer Zimmerreservierung stets
auf die Sonderkonditionen des Abrufkontingents der AH
Akademie fiir Fortbildung Heidelberg und beachten Sie,
dass das Abrufkontingent vier Wochen vor dem Termin
ablauft

SEMINARZEITEN
9.00 - 16.30 Uhr
Registrierung ab 8.30 Uhr

TEILNAHMEGEBUHR

€ 480, (zzgl. gesetzl. USt). Die Teilnahmege-
biihr beinhaltet ein gemeinsames Mittagessen,
Seminargetranke, Pausenerfrischungen sowie
die Dokumentation.

Informationen zu den o.g. Veranstaltungen erhalten Sie unter

www.akademie-heidelberg.de. Wir beraten Sie gerne auch
personlich: Daniela Schmalle, Tel.: 06221/65033-31 oder

4. Zertifikatslehrgang Pharmacovigilance Manager
per E-Mail: schmalle@akademie-heidelberg.de

Januar — November 2014, Frankfurt/Main
Logistische Herausforderungen beim Versand

27. Mdrz 2014, Frankfurt/Main
von Priifmedikation

15. Mai 2014, Hannover
25. Mdrz 2014, Frankfurt/Main

4. Dezember 2014, Stuttgart
IATA Gefahrgutschulung

19. September 2014, Berlin
8. Mai 2014, Frankfurt/Main

ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN

Die Teilnahmegebiihr zzgl. gesetzl. Umsatzsteuer ist sofort nach
Erhalt der Rechnung zur Zahlung féllig. Stornierungen von Bu-
chungen sind bis zwei Wochen vor Veranstaltungsbeginn gegen
eine Bearbeitungsgebiihr von € 50, (zzgl. gesetzl. Umsatzsteu-
er) moglich; bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn werden 50
% der Teilnahmegebiihr, danach wird die volle Teilnahmegebiihr
féllig. Die Stornoerkldrung bedarf der Schriftform. Die Benennung
eines Ersatzteilnehmers ist zu jedem Zeitpunkt kostenfrei
moglich. Die Kombination von Rabatten ist ausgeschlossen.

Bei Absagen durch den Veranstalter wird die gezahlte Gebiihr
voll erstattet. Weitergehende Anspriiche sind ausgeschlossen.
Gerichtsstand ist Heidelberg.

AKADEMIE HEIDELBERG VERANSTALTUNGSTICKET
Reisen Sie giinstig mit der Deutsche Bahn AG zum Seminar: Von jedem
DB-Bahnhof — auch mit dem ICE! Weitere Informationen zu Preisen und
zur Ticketbuchung erhalten Sie mit Ihrer Anmeldebestatigung oder sofort
unter www.akademie-heidelberg.de/bahn

AH Akademie fiir Fortbildung
Heidelberg GmbH

D-69123 Heidelberg

Telefon 06221/65033-0

Telefax 06221/65033-69
anmeldung@akademie-heidelberg.de
www.akademie-heidelberg.de




