Einladung

Good Clinical Practice (GCP)

Die GCP-Richtlinien bilden den internationalen ethischen und
wissenschaftlichen Qualitdtsstandard fiir die Planung, Durch-
fithrung und Auswertung Klinischer Studien. Seit der 12.
Novelle des Arzneimittelgesetzes im Jahr 2004 ist die Einhal-
tung dieses Standards fiir Arzneimittelstudien in Deutschland
gesetzlich implementiert.

Der Grundkurs Good Clinical Practice stellt die Verantwort-
lichkeiten des Priifers gemdR GCP und anderer gesetzlicher
Bestimmungen und deren Umsetzung im Studienalltag dar.

Das vierstiindige Programm ist fiir Mitarbeiter an Klinischen
Studien konzipiert, die sich einen ersten Uberblick iiber die
Anforderungen an die Durchfithrung Klinischer Priifungen
verschaffen oder ihre GCP-Kenntnisse auffrischen wollen.
Zielgruppe sind dabei sowohl Priifdrzte als auch Studienas-
sistenten und anderes Studienpersonal.

Fiir den Kurs ist eine Anerkennung bei der Landes-
arztekammer Westfalen-Lippe mit 5 Fortbildungs-

punkten beantragt.

Wir wiirden uns freuen, Sie begriiRen zu diirfen.

Dr. med. Jiirgen Grebe
Kursleiter

Programm, 26. Januar 2012

16. April 2012 und 5. Juli 2012

Themen

— Rechtliche Rahmenbedingungen Klinischer Studien
— Ethik-Kommissionen und Behérden

— Aufgaben des Priifers

— Aufklirung von Studienteilnehmern

— Dokumentation der Studienergebnisse

— Umgang mit essentiellen Studienunterlagen
— Umgang mit Priifmedikation

— Meldung unerwiinschter Ereignisse

— Qualititsmanagement

— Delegation von Aufgaben im Studienteam

Leitung / Referenten

Dr. med. Jiirgen Grebe

Geschiftsfithrer des Zentrums fiir Klinische Studien
Miinster

Dr. med. Trude ButterfaR-Bahloul
Heidi Oellers

Sabine Vortkamp

Zentrum fiir Klinische Studien Miinster

Anmeldung

Anmeldung zu einer Fortbildung des Zentrums fiir Klinische Studien

(gilt nicht fiir Anmeldungen zu Priifer- und Studienleiterkursen, verwenden Sie hierfiir bitte das gesonderte Anmeldeformular der Arztekammer)

Hiermit melde ich mich zu folgendem Fortbildungskurs verbindlich an:

Datum der Veranstaltung:

Veranstaltungstitel:

Wohnort:

Name, Vorname:

Geburtsdatum:

(Privatanschrift)

StrafSe:

Rechnungsadresse:

Akademischer Grad:

Fax:

Telefon (dienstl.):

Klinik:

O

E-Mail:

nein

O

ja

Ich habe bereits an einem Priifarzt-Grundkurs teilgenommen:

Unterschrift

Ort, Datum

Vom ZKS auszufiillen:

O

Leider ist der gewiinschte Kurs bereits ausgebucht.

O

Thre Anmeldung wurde verbindlich entgegengenommen.

Datum, Unterschrift



Anmeldeformular

) —
Informationen zum Kurs /L'J

Universitdtsklinikum
Miinster

Anmeldung
Bitte nutzen Sie das beiliegende Anmeldeformular. Sie finden

das Formular auch auf der Homepage des Zentrums fiir Kli-

nische Studien: www.zks-muenster.de

Gebiihren

€ 100,00 inklusive Schulungsunterlagen und Erfrischungen.
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Fiir Mitarbeiter/innen des Universitdtsklinikums Miinster

gilt eine ermifRigte Gebiihr von € 80,00. Die Zahlung erfolgt
nach Erhalt der Rechnung. Bitte haben Sie Verstidndnis, dass
wir fiir Stornierungen eine Bearbeitungsgebiihr von € 10,00

erheben miissen.

Veranstaltungsort Grundkurs fiir Mitarbeiter in Priifzentren
Universitatsklinikum Miinster Klinischer Arzneimittelstudien

Zentrum fiir Klinische Studien
Von-Esmarch-Str. 62, 48149 Miinster

Good Clinical Practice

Organisation und Anmeldung

§ § %1 S § Sabine Vortkamp Grundkurs fiir Mitarbeiter/innen
o =2 § T 0251 83-58366 . F 0251 83-57026 in Priifzentren Klinischer Arzneimittelstudien
§ g “EU’; ?:n E:{ sabine.vortkamp@ukmuenster.de
o} A S Eva Maria Schmidt Donnerstag, 26. Januar 2012, 9.00 - 13.00 Uhr
E % g ; T 0251 83-57105 . F 0251 - 83-57026 weitere Termine:
? ’% 5 evamaria.schmidt@ukmuenster.de Montag, 16. April -2012, 15.00 - 19.00 Uhr
N » 2 Die Teilnehmerzahl ist auf maximal 20 begrenzt. Donnerstag, 5. Juli 2012, 9.00 - 13.00 Uhr
E-_ z Anmeldeschluss: 23. Januar 2012 Geférdert vorm
5 8 5 g - (Kurs April 2012): 11. April 2012 L Z Ks o
% § g (Kurs Juni 2012): 1. Juni 2012 Zentrum fir Klinische Studien Miinster ‘ Ejl:n;?::::g Isterium
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