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Themen der Veranstaltung GCP-Auffrischungskurs fiir Priifirzte im Rahmen der GPOH Tagung:

ICH Guideline E6

e Inhalte, Ziele, Grundsitze

e ICH-GCP Kapitel 4 — Priifer

O Ressourcen: Personal und Verantwortlichkeiten, Priiferqualifikation und Eignung der

Priifstelle
Prozess der Aufklirung und Einholen der Einwilligung
Priifplankonformes Arbeiten
Umgang mit Priifpriparaten
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etc.

Dokumentation in klinischen Priifungen
e Anforderung an ordnungsgemifie Dokumentation in klinischen Priifungen

e Essentielle Dokumente, Prifarztordner
e Archivierung und Anforderungen an ein Archiv

Uberwachung klinischer Priifungen
¢ Qualititsmanagement in klinischen Priifungen
e  Praktische Durchfiihrung Monitoring

e Informationen zu Audits und Inspektionen

Umgang mit unerwiinschten Ereignissen

® Begriffsbestimmungen
e  Meldepflichten Priifer/Sponsor
° Ubung

Dauer: 4 Stunden



