z KS K o~ I Zentrum fiir
o n Klinische Studien

Herr Univ.-Prof. Dr. Thorsten Wahlers

hat vom 06.02. bis 07.02.2014
an der Fortbildung

Kurs fur Prufer in MPG-Studien

teilgenommen.

Themen Stunden
EinfiUhrung in das Thema 0.5-1.0
Studienmethodik 2.0
Ethik und Recht 3.5-4.5
Planung und Organisation der Verantwortlichkeiten 1.5-3.0
Praktische Durchfiihrung und Monitoring 3.5
Unerwlinschte Ereignisse in klinischen Priufungen 2.0
Mindestumfang 13.0

Die Teilnehmer wurden Uber die Grundlagen von Medizinproduktestudien
unterrichtet, insbesondere bezliglich der Aufgaben und Pflichten des Prufers und
Sponsors.

Vermittelt wurden die Inhalte der Guten Klinischen Praxis (ISO 14155:2011, ICH-
GCP E6) und geltende gesetzliche Bestimmungen.

Urectn [oecetec. AN /5»6/ METHODIK

Dr. Ursula Paulus Prof. Oliver Cornely MEDIZIN
Leiterin Methodischer Bereich Leiter Medizinischer Bereich

ZKS Kdln

Uniklinik Koln

50924 Kéin

Zertifiziert vom KKS Netzwerk info@zks-koeln.de

........... www.zks-koeln.de



