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Zertifikat 60596 Frankfurt, Germany

Herr/Frau Dr. med. Oliver Kornmann

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: 19.03.2014, 13:30 - 17:30

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

Inhalte: gemaf Curriculum der Bundesarztekammer

Deutsches Arzteblatt | Jg. 110 | Heft 23-24 |1 10. Juni 2013

Rechtliche Grundlagen klinischer Priifungen GCP - Anforderungen an Priifer und Priifstelle
e Deklaration von Helsinki ° l:ersonal und Verantwortlichkeiten
e |ICH-GCP e Uberwachung der Priifgruppe
e  Arzneimittelgesetz und GCP-Verordnung * Ressourcen .
Definitionen *  Priifplankonformes Arbeiten
. I : .. e OrdnungsgemaBe Dokumentation
Priiferqualifikation und Eignung der Priifstelle o Umgang mit Prifprisarsten

e Qualifikation der Priifgruppe und Delegation s Essentiells Dokinneitte

e  Prozess der Aufkldrung und Einholen der Uberwachung klinischer Priifungen
Einwilligung o *  Monitoring inkl. Risk-Based Monitoring
° Umgang mit unerwiinschten Erelgr“SS'BH ™ Audits und |nspektionen

e  Archivierung

Eine erfolgreich bestandene Lernerfolgsko Kursende wird hiermit bescheinigt.

Frankfurt, 19.03.2014 dr “siflees
Dr. Jiirgen Kopp
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