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Humanarzneimittel, Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika

Klinische Prifungen werden an immer mehr Kliniken
durchgefiihrt. Diese Entwicklung ist erfreulich und
gewdlnscht, bringt aber auch gewisse regulatorische

Vorgaben mit sich. “409.11. & 10.11.2026
Der Grundlagenkurs soll den Teilnehmenden die 7,4 13:00 - 17:00 Uhr
erforderlichen ethischen und rechtlichen Grundlagen ® : . : .

sowie Fertigkeiten fiir die ordnungsgemaRe online via Zoom

Durchfiihrung klinischer Priifungen vermitteln.

Approbierte Arztinnen und Arzte und
Nicht-arztliche Mitglieder eines
Priifteams, die in klinischen Priifungen
tatig werden wollen.

e Mitarbeitende/Studierende der Universitat Kursanmeldung

Witten/Herdecke (UW/H) und

kooperierender Kliniken: kostenfrei
Die Anmeldung ist tber

o Fakultatsmitglieder (Mitgliedschaft wird den QR-Code oder unsere
gepriift): 200 € Internetseite moglich.

e Externe Teilnehmende: 400 € uni-wh.de/zks

Bitte beachten Sie die Stornobedingungen auf unserer Webseite.



e Grundlagen

o Ethische Grundlagen

o Rechtliche Grundlagen im Uberblick

(inklusive ICH E6 (R3))

o Methodische Grundlagen
e Durchfiihrung

o Aufklarung und Einwilligung

o Regulare Durchfiihrung

o Unerwiinschte Ereignisse, Sicherheit
e Lernerfolgskontrolle
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Witten/Herdecke

Prof. Dr. Sven Schmied|
Wissenschaftliche Leitung

des ZKS-UW/H

Arztlicher Leiter der Fortbildung

Dr. Stephanie Knippschild
Wissenschaftliche Mitarbeiterin
des ZKS-UW/H

Dr. Rene Geil3en
Geschaftsleitung des
ZKS-UW/H

Dr. Rebekka van Zyl
Wissenschaftliche Mitarbeiterin
des ZKS-UW/H

Prof. Dr. Petra Thiirmann
Vizeprasidentin fur Forschung
der UW/H

(ZKS-UW/H)

Alfred-Herrhausen-Strae 50

58448 Witten

Universitat Witten/Herdecke
Zentrum fiir klinische Studien

Fur die teilnehmenden Arztinnen
und Arzte werden die

entsprechenden Fortbildungs-
punkte bei der Arztekammer
Westfalen-Lippe beantragt.

Die Veranstaltung findet
vorbehaltlich einer
Mindestteilnehmerzahl von
10 Personen statt.

DK< gcp-kurs@uni-wh.de

@ +49 2302 926 78 675 (Fr. Bencheva)
@ +49 2302 926 78 665 (Fr. Graf)



tel:+49%202302%20926-78665
tel:+49%202302%20926-78665

