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III. Medizinische Klinik und Poliklinik
Hämatologie, internistische Onkologie und Pneumologie

GCP-REFRESHER
für MitarbeiterInnen in
klinischen Studien

Liebe Kolleginnen und Kollegen,
sehr geehrte Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter,

die Durchführung klinischer Studien ist in den vergange-
nen Jahren immer anspruchsvoller geworden. Gerade in
jüngster Zeit sind neue Regularien hinzugekommen, die es
zu beachten gilt. Zusätzlich fordern viele Behörden und
Ethikkommissionen den Nachweis regelmäßiger Schul-
ungen zum Themenkomplex der "Guten klinischen Praxis".
In der Regel soll eine Auffrischung alle 2 Jahre erfolgen.
 
Wir freuen uns, dass wir Ihnen in diesem Jahr wieder
kostenfrei eine kompakte Schulung in unserem Hause an-
bieten können. Dafür haben wir Referenten des Interdiszi-
plinären Zentrums klinische Studien (IZKS) Mainz gewin-
nen können. Um den verschiedenen Arbeitszeitmodellen
gerecht zu werden, bieten wir die Veranstaltung 2 mal an
einem Tag an, so dass es für viele möglich sein sollte,
daran teilzunehmen. Die Einladung richtet sich auch an
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sowie Prüfärztinnen und
Prüfärzte anderer Kliniken.
 
Es stehen ca. 40 Plätze pro Veranstaltung zur Verfügung.
Bitte melden Sie sich unter Nennung der Uhrzeit unter
veranstaltung-3med@unimedizin-mainz.de an. Wir bitten
um Verständnis, wenn wir ggf. bei Überfüllung eines
Termins nur noch den Alternativtermin anbieten können.
Wir freuen uns auf Ihr Kommen!

PD Dr. Georg Heß
Im Namen der Studienzentralen

Programm

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

Ort: Universitätsmedizin Mainz
Langenbeckstraße 1, 55131 Mainz,
Gebäude 302, EG, Seminarraum

Vorgesehene Themen

Update Regularien: Internationales Umfeld                     
(Dr. med. M. Ferner, FÄ für Anästhesie*)
Update Regularien: AMG und GCP-Verordnung             
(Dr. med. M. Ferner, FÄ für Anästhesie*)
Essentielle Studiendokumente: ISF - Was ist bei der
Dokumentation für das Prüfzentrum zu beachten?             
(R. Jathe, Dipl.-Ökotrophologin**)
AEs und SAEs: Aspekte für den Prüfer                          
(M. Riedl, Apothekerin*)
Fragen und Diskussion                                                       
                                                                                          
*   Safety Management, IZKS                                            
** Klinisches Monitoring, IZKS

Anmeldung nur per E-Mail möglich!
Bitte richten Sie Ihre Anmeldung unter Angabe
Ihres Wunschtermins (morgens oder nachmittags)
an: veranstaltung-3med@unimedizin-mainz.de,
Stichwort: GCP-Refresher

Die Veranstaltung wird ermöglicht durch die Unterstützung
der Firma Mundipharma in Höhe von 2.500 €.


