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GCP
UPDATE
KURS

Fiir Priifer:innen und Mitglieder eines Priifteams
bei klinischen Priifungen nach EU-Verordnungen
(EU-VO) Nr. 536/2014; Nr. 2017/745 und Nr. 2017/746

WISSENSCHAFTLICHE LEITUNG

Prof. Dr. Dr. h.c. Jalid Sehouli
Charité — Universitatsmedizin Berlin
Klinik fur Gynakologie mit Zentrum flr onkologische Chirurgie

Die Gute Klinische Praxis (GCP, Good Clinical Practice) ist ein
international anerkannter ethischer und wissenschaftlicher
Standard fur die Planung, Durchfiihrung, Dokumentation und
Berichterstattung klinischer Prifungen am Menschen.

Der Kurs richtet sich an Prifarzt:innen und Mitglieder einer Prif-
gruppe, die einen ICH-GCP-Grundlagenkurs (gegebenenfalls
erganzt durch einen Aufbaukurs) erfolgreich absolviert haben,
jedoch seit mehr als drei Jahren nicht mehr aktiv an klinischen
Prifungen mitgewirkt haben oder fur die betriebsintern eine
regelmaBige Aktualisierung ihrer Kenntnisse vorgesehen ist.

Ziel des Auffrischungskurses ist es, die bereits erworbenen GCP-
Kenntnisse zu aktualisieren und zu vertiefen. Darlber hinaus
vermittelt der Kurs aktuelle ethische, rechtliche und organisa-
torische Anforderungen sowie die Kompetenzen, die fur eine
qualitatsgesicherte und rechtssichere Durchfihrung klinischer
Prifungen erforderlich sind.

REFERENTIN

Ines Koch

Pharmazeutin/Fachapothekerin

Langjéhrige Wissenschaftlerin und

Leiterin in klinischen Forschungen

Dozentin der Pharmaakademie im Bereich GCP
Freiberuflich
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DONNERSTAG 5. NOVEMBER 2026

12:00 BegriiBungsimbiss

ETHISCHE UND RECHTLICHE GRUNDLAGEN
KLINISCHER PRUFUNGEN

12:30 e Ethische Grundlagen (relevante Regelwerke)
e Rechtliche Grundlagen (Uberblick, Neuerungen)
e Definition klinischer Prifungen u. Abgrenzungen

PRAXIS: PLANUNG UND VORBEREITUNG
KLINISCHER PRUFUNGEN

e \Verantwortlichkeiten, Schnittstellen
¢ Ressourcenplanung
¢ Prifungsteam und Aufgabenzuweisung

14:00 Pause

PRAXIS: DURCHFUHRUNG KLINISCHER PRUFUNGEN

14:10 e Screening, Ein-/Ausschlusskriterien
e Priifplan, nachtrégliche Anderungen
e Aufklérung/Einwilligung
¢ Dokumentation und Prifmuster
e Meldung unerwinschter Ereignisse

e Qualitstssicherung/Uberwachung
(Monitoring, Audits, Inspektionen)

15:40 Pause

ZUSAMMENFASSUNG RELEVANTER INHALTE

15:50 e Klarung offener Fragen

Kurze Pause

ABSCHLUSS

16:25 o Feedback, Lernkontrolle, Zertifikatsausgabe

17:00 Ende der Veranstaltung
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Bitte melden Sie sich online an unter
www.noggo.de/Veranstaltungen

Teilnahmegebiihren:
NOGGO-Mitglieder & NOGGO-Studienzentren 60 €

Nicht-Mitglieder 90 €

Veranstalter:

NOGGO e. V. - SchwedenstraBe 9 - 13359 Berlin
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