Lageplan

Universitatsmedizin Mainz

302 I TTITTTTITIITTIII.

302R 302T 402 I

HELMHOLTZ-WEG
-

lIl. Medizinische Klinik und Poliklinik
Hamatologie, internistische Onkologie und Pneumologie

i Ao GCP-REFRESHER
Gsb- 302, EG, Seminaraum fur Mitarbeiterlnnen in
clijenrl]lc?hr:rlwtnaet:gig:]zt:grg—universitét Mainz, klln ISChen StUd ien

Langenbeckstr. 1, 55131 Mainz

Auf unserer Homepage www.unimedizin-mainz.de finden

Sie Anfahrtsskizzen sowie mogliche Busverbindungen. MittWOCh, 27. November 2013
09.30 - 12.00 Uhr oder
13.00 - 15.30 Uhr

Unser Wissen fiir lhre Gesundheit

UNIVERSITATSmedizin.

MAINZ

Titelbild: ©Peter Pulkowsky



lIl. Medizinische Klinik und Poliklinik
Héamatologie, internistische Onkologie und Pneumologie

GCP-REFRESHER

far Mitarbeiterinnen in
klinischen Studien

Liebe Kolleginnen und Kollegen,
sehr geehrte Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter,

die Durchfiihrung klinischer Studien ist in den vergange-
nen Jahren immer anspruchsvoller geworden. Gerade in
jungster Zeit sind neue Regularien hinzugekommen, die es
zu beachten gilt. Zusatzlich fordern viele Behorden und
Ethikkommissionen den Nachweis regelmaBiger Schul-
ungen zum Themenkomplex der "Guten klinischen Praxis".
In der Regel soll eine Auffrischung alle 2 Jahre erfolgen.

Wir freuen uns, dass wir lhnen in diesem Jahr wieder
kostenfrei eine kompakte Schulung in unserem Hause an-
bieten kdnnen. Dafir haben wir Referenten des Interdiszi-
plindren Zentrums klinische Studien (IZKS) Mainz gewin-
nen konnen. Um den verschiedenen Arbeitszeitmodellen
gerecht zu werden, bieten wir die Veranstaltung 2 mal an
einem Tag an, so dass es fur viele moglich sein sollte,
daran teilzunehmen. Die Einladung richtet sich auch an
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sowie Priifarztinnen und
Prifarzte anderer Kliniken.

Es stehen ca. 40 Platze pro Veranstaltung zur Verfigung.
Bitte melden Sie sich unter Nennung der Uhrzeit unter
veranstaltung-3med@unimedizin-mainz.de an. Wir bitten
um Versténdnis, wenn wir ggf. bei Uberfiillung eines
Termins nur noch den Alternativtermin anbieten kdnnen.
Wir freuen uns auf Ihr Kommen!

PD Dr. Georg HeB
Im Namen der Studienzentralen

Programm

Zeit: Mittwoch, 27. November 2013
09.30- 12.00 Uhr oder
13.00 - 15.30 Uhr

Ort: Universitatsmedizin Mainz
LangenbeckstraBe 1, 55131 Mainz,
Gebaude 302, EG, Seminarraum

Vorgesehene Themen

= Update Regularien: Internationales Umfeld
(Dr. med. M. Ferner, FA fiir Andsthesie*)

= Update Regularien: AMG und GCP-Verordnung
(Dr. med. M. Ferner, FA fiir Andsthesie*)

= Essentielle Studiendokumente: ISF - Was ist bei der
Dokumentation fir das Prifzentrum zu beachten?
(R. Jathe, Dipl.-Okotrophologin**)

= AEs und SAEs: Aspekte flir den Priifer
(M. Riedl, Apothekerin*)

= Fragen und Diskussion

*  Safety Management, 1ZKS
** Klinisches Monitoring, 1ZKS

Die Veranstaltung wird ermdglicht durch die Unterstitzung
der Firma Mundipharma in Hohe von 2.500 €.



