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Respiratory Diseases

Am Standort IFS - Interdisziplindres
Facharztzentrum Sachsenhausen
Schaumainkai 101-103 /

= Stresemannallee 3
Zertifikat 60596 Frankfurt, Germany

Herr/Frau Dr. med. Andreas Eich

hat an folgender Fortbildungsveranstaltung mit Erfolg teilgenommen:

Auffrischungskurs fiir Priifer/Stellvertreter und Mitglieder einer Priifgruppe
bei klinischen Priifungen nach dem Arzneimittelgesetz (AMG)

Wissenschaftliche Leitung: Dr. Jiirgen Kopp, Klinische Forschung, GlaxoSmithKline GmbH

Termin: 15.03.2014, 13:30 - 17:30

Veranstalter: IKF Akademie, IKF Pneumologie Frankfurt GmbH & Co. KG
Ort: Schaumainkai 101-103, 60596 Frankfurt

Inhalte: gemal Curriculum der Bundesarztekammer

Deutsches Arzteblatt | Jg. 110 | Heft 23-24 | 10. Juni 2013

Rechtliche Grundlagen klinischer Priifungen GCP - Anforderungen an Priifer und Priifstelle
e  Deklaration von Helsinki *  Personal und Verantwortlichkeiten
s ICH-GCP ¢  Uberwachung der Priifgruppe
e Arzneimittelgesetz und GCP-Verordnung *  Ressourcen )
e Definitionen ¢  Priifplankonformes Arbeiten
«  Priiferqualifikation und Eignung der Priifstelle : gg"::gs"g_l?:" Par ?:: D; ku:'nte n:atlon
¢ Qualifikation der Priifgruppe und Delegation . Essgntiille Dokurﬁrenﬂz e
. Pro:zests Fler Aufkldrung und Einholen der Uberwachung klinischer Priifungen
Elnmllugi.!ng N o *  Monitoring inkl. Risk-Based Monitoring
Umgang mit unerwiinschten Ereignissen *  Audits und Inspektionen

e @

Archivierung

Eine erfolgreich bestandene Lernerfolgskontfolle am |Kursende Avird hiermit bescheinigt.

Frankfurt, 19.03.2014
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Persdnlich haftende Gesellschafterin: IKF Pneumologie Verwaltungs GmbH - Gerichtsstand der P.h.G.: AG Frankfurt HRB 84800

Geschéftsfihrer: Dr. med. Berthold Michels, Dr. med. Andreas Eich, Dr. med. Marc Oliver Kornmann
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