ICH-GCP Refresher Seminar

Grundlagen und Wissenswertes fur die Praxis klinischer
Prufungen

Veranstalter: SClderm GmbH

Schulungsort: SClderm GmbH, Esplanade 6, 20354 Hamburg,
+49(0)40-55 44 01-0

Referentin: Frau Susanne Goltz

Termine: Samstag, 15.10.2011 von 09:30 — 13:30 Uhr

Preis: EUR 300,00 zzgl. MwsSt. (inkl. Material und Kaffeepause)

EUR 250,00 zzgl. MwSt. bei mehr als zwei Teilnehmern fur jede
weitere Person

Zielgruppe

Dieses Seminar richtet sich in erster Linie an Priférzte und Study Nurses mit ICH-GCP
Grundkenntnissen.

Inhalt und Zielsetzung des Kurses

Zur Gewabhrleistung einer hohen Qualitat in klinischen Studien sind fachgerechte Kenntnisse
und die durchgehende Einhaltung von vorgegebenen Standards zwingend erforderlich. Im
Interesse einer internationalen Harmonisierung sind die nationalen Gesetze und
Durchfihrungsbestimmungen fir die klinische Forschung in den letzten Jahren sténdig
weiterentwickelt worden.

Ziel der Veranstaltung ist die Vermittlung der gesetzlichen, ethischen und administrativen
Aspekte, die zur Durchflihrung klinischer Studien, insbesondere am Prifzentrum, erforderlich
sind.

Anerkennung der Arztekammer Hamburg
Die Arztekammer Hamburg erkennt die Veranstaltung mit 6 Fortbildungspunkten an.

Die Erfassung der Fortbildungspunkte erfolgt durch die Arztekammer ausschlieBlich (iber den
Barcode. Bitte bringen Sie ein Barcode-Etikett zur Erfassung der Punkte mit.
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ICH-GCP Refresher Seminar

Agenda

09:30 Uhr
10:15 Uhr
10:30 Uhr
11:00 Uhr
11:15 Uhr
11:45 Uhr
12:45 Uhr
13:00 Uhr
13:15 Uhr
13:30 Uhr

Grundlagen ICH-GCP

Européische Rechtsvorschriften
Deutsche Rechtsvorschriften
Pause

SAE Reporting
Verantwortlichkeiten des Prifarztes
Pause

,Gut zu wissen”

Test und Abschlussbesprechung
Ende des Seminars
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