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DAs TEAM der Akademie Heidelberg ist mit fast
20-jdhriger fundierter Erfahrung als Ihr Partner in
Sachen gezielter Fort- und Weiterbildunag tiitig.

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

zugeschnittenen 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-KURS FUR PRUFARZTE
UND STUDIENTEAM

Maapstrafie 22
D-69123 Heidelberg

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

m Gemdf’ Anforderungen
der Ethik-Kommission

m Zertifiziert von den
Landesdrztekammern

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

In Kooperation mit:

IZKS

Interdisziplinares Zentrum
Klinische Studien Mainz
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Die optimale Vorbereitung auf klini:
Priifungen in Klinik und Praxis!

SEMINARZIEL Good Clinical Practice (GCP) ist
ein internationaler Qualitdtsstandard zur Planung,
Durchfiihrung, Uberwachung, Analyse und
Dokumentation klinischer Studien. Dabei stehen der
Schutz der Studienteilnehmer und die Qualitdt der
Studienergebnisse im Mittelpunkt.

Fundierte GCP-Kenntnisse werden seitens der
Ethikkommissionen von Priifdrzten und Studienteam
gefordert und sind entsprechend nachzuweisen. In
diesem Kompaktkurs werden Ihnen alle gesetzlichen und
ethischen Anforderungen an die Durchfiihrung klinischer
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.

Das relevante Wissen wird fiir Einsteiger verstdndlich
aufbereitet und ist zum Auffrischen vorhandener
Kenntnisse geeignet.

ZERTIFIZIERUNG DURCH
LANDESARTZEKAMMER UND ANERKENNUNG
DER ETHIK-KOMMISSION Der Kurs wird von der
zusténdigen Landesdrztekammer als Veranstaltung im
Rahmen der drztlichen 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
Studienantrégen.

PROGRAMM

TEILNEHMERKREIS Dieser Kurs richtet sich an
Arzteund Studienpersonal, die klinische Priifungen mit
Arzneimitteln in den Priifstellen in Klinik und Praxis leiten
oder daran mitarbeiten. Dieser Kurs ist zur Erlangung des
GCP-Basiswissens aber auch als Refresher geeignet.

09.00 Uhr

09.30 Uhr

10.15 Uhr

11.00 Uhr

11.15 Uhr

12.30 Uhr

Empfangskaffee und Registrierung der
Teilnehmer

Begriifung der Teilnehmer und
Einfiihrung in die Thematik

Einfiihrung in die klinische Forschung
m Préklinische Basics
m Besonderheiten der Phasen | — IV
der Arzneimittelentwicklung
m Zielsetzung klinischer Priifungen

Gesetzliche und ethische Anforderungen
an klinische Priifungen mit Arzneimitteln —
Internationale und Europdische
Regelwerke

m Deklaration von Helsinki

= |CH-GCP

m EU-Regelwerke zu Arzneimitteln

Kaffeepause

Gesetzliche und ethische Anforderungen
an klinische Priifungen mit Arzneimitteln —
Nationale Regelwerke

m Arzneimittelgesetz (AMG)

m GCP-Verordnung

m Berufsordnung der Arzte

m Datenschutzbestimmungen

Gemeinsames Mittagessen



Klinische Priifungen mit Arzneimitteln
in Klinik und Praxis

A . (X ] (X ] (X ]
che /au GCP-KURS FUR PRUFARZTE
AKADEMIE
aanssrdll UND STUDIENTEAM
UNSER KOOPERATIONSPARTNER
13.30 Uhr Good Clinical Practice fiir den Priifarzt Das Inter dle{p linare ] ﬂm%.!wﬁs Zentrum
w  Pflichten des Priifers Zentrum Klinische Studien Kinische Studien Wainz
= Essentielle Studiendokumente (IZKS Mainz)
Das Interdisziplindre Zentrum Klinische Studien (1ZKS)
14.30 Uhr Dokumentation von Studiendaten, Mainz ist eine Einrichtung der Universitdtsmedizin
Funktionen des Monitorings der Johannes Gutenberg-Universitdt Mainz. Das
Praktische Hilfen fiir die Dok tati IZKS ist eines von sechs vom Bundesministerium fiir
= rraktische Hifien furdie bokumentation Bildung und Forschung (BMBF) geférderten klinischen
von Daten Studienzentren an deutschen Universitdten, die zur
m Monitorbesuche: Was ist zu beachten? Optimierung der klinischen Forschung und damit
zur Stdrkung des Forschungsstandortes Deutschland
15.15 Uhr Kaffeepause beitragen.
. Seit 2007 integriert das 1ZKS Mainz die etablierten
— Wichtige Aspekte fiir den Priifarzt fiir Klinische Studien (KKS) Mainz, biindelt die
s Definitionen Studienaktivitdten patientenorientierter Forschung
= Pflichten des Priifers und des Sponsors der Einrichtungen der Universitédtsmedizin mittels
. einer interdisziplindren Organisationsstruktur
- D und entwickelt klinische Studieneinheiten
) ) (Clinical Trial Units), regionale Studiennetzwerke
16.15 Uhr Audits und Inspektionen und QualifizierungsmapBnahmen fiir klinisches
= Inhalte Forschungspersonal kontinuierlich weiter.
= Vorbereitung
« Ablauf GRUSSWORT
= Erfolgreiches Bestehen Als Leiterin des IZKS Mainz freue ich mich sehr, mit der AH
Akademie fiir Fortbildung Heidelberg einen Kooperations-
17.00 Uhr Zusammenfassung & Ausblick, Fragen der partner gefunden zu haben, mit dem wir unser
Teilnehmer, Abschlussdiskussion Fortbildungs-angebot fiir Priifirzte und Studienpersonal
erweitern konnen.
ca . s .
: Dieses ist ein wichtiger Baustein unseres Auftrags,
17.30 Uhr Ende der Veranstaltung 4 ftrag

Qualitdt und Quantitdt von klinischen Studien in
Deutschland kontinuierlich zu steigern. Hierbei setzen wir
besonders darauf, den Dialog und die Zusammenarbeit
aller Beteiligten zu fordern, getreu unserem Motto
»Gemeinsam erfolgreich klinische Studien durchfiihren®.

Dr. med. Monika Seibert-Grafe
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GCP-KURS FUR PRUFARZTE UND STUDIENTEAM ANMELDE-FAX: 06221/65033-29

VERANSTALTUNGSORTE & TERMINE ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN
Die Teilnahmegebiihr zzgl. gesetzl. Umsatzsteuer ist sofort nach Erhalt der
Rechnung zur Zahlung fallig. Stornierungen von Buchungen sind bis zwei
Wochen vor Seminarbeginn gegen eine Bearbeitungsgebiihr von € 50,— (zzgl.
- - gesetzl. Umsatzsteuer) méglich; bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn wird

NAME wﬁmﬂﬁ%«&%ﬁ%.ﬂﬂﬂ%%ﬂzScm_‘m 50 % der Teilnahmegebiihr, danach die volle Teilnahmegebiihr fallig. Die

Tel.: 0911/2478-0 - Fax: 0911/2478-999 Stornoerkldrung bedarf der Schriftform. Die Benennung eines Ersatzteilneh-
VORNAME SEMINAR-NR. 11 12 PK80O W mers ist zu jedem Zeitpunkt kostenfrei moglich. Die Kombination von Rabatten
ist ausgeschlossen. Bei Seminarabsagen durch den Veranstalter wird die
gezahlte Gebiihr voll erstattet. Weitergehende Anspriiche sind ausgeschlossen.

ANMELDEFORMULAR

(bitte kreuzen Sie den gewiinschten Termin an):

Donnerstag, 1. Dezember 2011 in Niirnberg

POSITION Donnerstag, 15. Mdrz 2012 in Frankfurt/Main N . .
Fleming‘s Hotel Frankfurt An der Neuen Bérse Gerichtsstand ist Heidelberg.
Elbinger Str. 1-3 - D-60187 Frankfurt/Main AKADEMIE HEIDELBERG VERANSTALTUNGSTICKET
FIRMA Tel.: 069/506040-0 - Fax: 069/506040-999 Reisen Sie glinstig mit der Deutsche Bahn AG zum Seminar: Von jedem
SEMINAR-NR. 12 03 PK800 W DB-Bahnhof — auch mit dem ICE! Weitere Informationen zu Preisen und
STRASSE zur Ticketbuchung erhalten Sie mit Ihrer Anmeldebestatigung oder sofort
Bitte berufen Sie sich bei lhrer Zimmerreservierung stets unter www.akademie-heidelberg.de/bahn .
auf die Sonderkonditionen des Abrufkontingents der AH Die Bahn E
PLZ/ORT Akademie fiir Fortbildung Heidelberg und beachten Sie,
dass das Abrufkontingent vier Wochen vor dem Termin
ablauft
TEL.
AH Akademie fiir Fortbildung
SEMINARZEIT Heidelberg GmbH
Fax 09.30 — 17.30 Uhr, Registrierung ab 09.00 Uhr MaaRstraBe 22
D-69123 Heidelberg y 1
E-MAIL TEILNAHMEBETRAG Telefon 06221 / 65033-0 7 m
€ 420,- (zzgl. gesetzl. USt). Der Teilnahmebetrag bein- Telefax 06221 / mmow.w.mw . AKADEMIE
DATUM UNTERSCHRIFT haltet ein gemeinsames Mittagessen, Seminargetrinke, anmeldung@akademie-heidelberg.de

Pausenerfrischungen sowie die Dokumentation. www.akademie-heidelberg.de HEIDELBERG

eMail: schmalle@akademie-heidelberg.de



