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GCP-Update-Kurs nach Arzneimittelgesetz (AMG)
und der Verordnung (EU) Nr. 536/2014

im Rahmen des BUKO 2023

Wann: Donnerstag, 19. Oktober 2023, 8.30 — 12.30 Uhr

Wo: Raum 7 im Atlanta Hotel Leipzig, Markkleeberg

Teilnehmerkreis
Dieser Kurs richtet sich an Studienassistentinnen und -assistenten, die klinische Priifungen nach
den Vorgaben der VO (EU) 536/2014 sowie des AMG planen und durchfiihren.

Bitte beachten Sie, dass Sie diesen Kurs benétigen, wenn Sie klinische Priifungen mit Arzneimitteln
durchfihren. Der Medizinproduktebereich wird thematisch nicht abgedeckt.

Zertifikat

Am Ende des Kurses erhélt jede/r Teilnehmerlin ein Zertifikat zum Nachweis der erworbenen
Kenntnisse.

Teilnehmerzahl
Die Teilnehmerzahl ist begrenzt! Die Anmeldungen werden nach Datum des Eingangs bearbeitet.

Teilnahmegebiihr
Sie sind herzlich eingeladen! Es ist keine Teilnahmegebiihr zu entrichten.
Eine kostenfreie Teilnahme ist ausschlieRRlich den Teilnehmerlnnen des BUKO 2023 vorbehalten.

lhre Referentin

Dr. Astrid Gief3ler
Referentin fiir Medizinprodukteliberwachung
Regierungsprasidium Karlsruhe
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lhr Programm
8.30—-12.30 Uhr = 5 Unterrichtseinheiten

1. Grundlagen (2 UE)

Rechtliche Grundlagen
e Definitionen Klinische Studie, Klinische Priifung, normale klinische Praxis
¢ Minimalinterventionelle klinische Priifung
e Verfahren zur Genehmigung von Antragen
e Verfahren zur Genehmigung von nachtriglichen Anderungen

Ethische Grundlagen
e Klinische Prifung mit nicht-einwilligungsfahigen Erwachsenen
e Klinische Priifungen mit schwangeren oder stillenden Frauen
e Klinische Priifung in Notfallen

2. Durchfiihrung (2 UE)

e Aufgaben und Verantwortung des Hauptprifers, Qualifikation und Aufgaben der
Mitglieder des Prifungsteams

e Aufklarung und Einwilligung (Aufklarungsunterlage, Aufklarungsgesprach, Einwilligung,
Dokumentation, Umgang mit Nicht-einwilligungsfahigen / Minderjahrigen /
Notfallpatienten / schwangeren/stillenden Frauen

o Neue Anzeigepflichten des Sponsors und ihre Bedeutung fiir den Prifer

e Anderungen hinsichtlich der Dokumentation (Trial Master File, Studiendatenbank,
Archivierung)

e Anderungen im Umgang mit unerwiinschten Ereignissen/VerstoRen (Definitionen,
Meldepflichten, MaRnahmen zum Schutz vor unmittelbarer Gefahr, korrektive
Malnahmen der Mitgliedstaaten)

e Verfahren zur Meldung/Bewertung von SUSARs/ jahrlicher
Berichterstattung/schwerwiegender VerstoRe/dringlicher SicherheitsmaBnahmen

e Anderungen hinsichtlich der Uberwachung: Inspektion, Offentlichkeit der EU-
Datenbank

3. Update zu sonstigen ethischen und rechtlichen Normen (1 UE)

e Companion Diagnostic - was ist das?

e 2. und weitere geplante Revisionen der ICH E6-Leitlinie: Bedeutung fir Prifer und
Studiendurchfiihrung

e EU-DSGVO und klinische Forschung

e Data Sharing, Forderung ICMJE

e Konsequenzen der Revision der strahlenschutzrechtlichen Bestimmungen 2019

4. Lernerfolgskontrolle
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per Fax an 06032 / 34 95 774 oder per eMail an willkommen@Iluscimed.de

Bitte beachten Sie, dass eine schriftliche Anmeldung erforderlich ist. Geben Sie bitte unbedingt
Ihre E-Mail-Adresse an, damit wir lhnen eine Bestatigung und alle weiteren Unterlagen zu schicken

kénnen. Vielen Dank!

[1 JA= Ich bin dabei und melde mich verbindlich zum
GCP-Update-Kurs am 19.10.2023 an.

Anrede, Vorname, Nachname

Krankenhaus / Praxis

Abteilung / Position

Stralle (geschaftlich)

PLZ, Ort (geschaftlich)

Telefon-Nr.

E-Mail-Adresse

Datum, Unterschrift

lhre Ansprechpartner

Daniela Schmalle & Elke May-de Vries

Geschéftsfihrende Gesellschafterinnen

LuSciMED Akademie

Sodeler Weg 13a, 61231 Bad Nauheim

Telefon 06032 / 34 95 772
schmalle@luscimed.de / devries@luscimed.de

www.luscimed.de

Wir freuen uns auf Ihre Teilnahme und stehen Ihnen bei Fragen

LuSciMED Akademie

Daniela Schmalle & Elke de Vries GbR
Sodeler Weg 13a

D-61231 Bad Nauheim

gern im Vorfeld zur Verfiigung!

Telefon 06032 /3495772
Telefax 06032 /3495774
E-Mail willkommen@luscimed.de
Internet www.luscimed.de

Volksbank Mittelhessen eG

IBAN DE50 5139 0000 0081 2003 00
BIC VBMHDESFXXX

USt-1dNr. DE274406375



