ANMELDUNG ZUM STUDIENLEITERKURS VOM 19. BIS 21. NOVEMBER 2012
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VERANSTALTUNGSORT
Studienzentrum Freiburg
Elsdsser Stralle 2 , Konferenzraum 2. OG

Fo & ey “, o qé““‘v &
‘ ' & i ST £
& %, &) %,
%sz E3 4, £ y, &
H %, % LN
th Z 4 By, s, Nordstrane
A& Hauptiriednot %
faa,xe? / Briicken lber H
"
A Bahn-Schienen n
EnMHE!
& {
Stag & &
Ei & 7 g
LS Universitatsklinikum 3 =
9 Freiburg £ "
5, =
L
% Stihlinger Q‘S’“ 2
& f
& o
§
S, 7
NSO/ 4
A oo &
g, F 9
5 S,
"y, & <% Ga
e
Strag,
&y q B Frisk T ]
§ c“? Frelb.urg a) newu"’fmag 3 = aﬁ"’har
& & Breisgau =
?‘?
Eﬂﬂw%_

Fiir lhre Anmeldung oder Fragen kénnen Sie
uns jederzeit kontaktieren.

Martin Lucht
Leitung Aus-, Weiter- und Fortbildung

Tel: 0761 270-73700
Fax: 0761 270-73770
martin.lucht@uniklinik-freiburg.de

Universitatsklinikum Freiburg
Studienzentrum

Aus-, Weiter- und Fortbildung

Elsdsser StraRe 2

79110 Freiburg
www.studienzentrum.uniklinik-freiburg.de
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Studienleiterkurs

19. bis 21. November 2012
jeweils 9 - 17 Uhr

zertifizierter 24-stiindiger Kurs

Studienzentrum F‘ru‘burﬂ



ZIEL DES KURSES

Ziel des 3-tagigen, zertifizierten Kurses ist es, die Teil-
nehmerinnen und Teilnehmer zur selbststandigen Pla-
nung und Durchfihrung klinischer Prifungen zu qua-
lifizieren. Die Teilnehmerlnnen erhalten Informationen
zu relevanten Teilaspekten und Verantwortlichkeiten
einer Studie und lernen, andere Fachbereiche gezielt in
die Studienausfiihrung miteinzubeziehen.

Die Schwerpunkte des Kurses orientieren sich am zeit-
lichen Ablauf einer Studie: Konzeption, Studienvorbe-
reitung, Durchfliihrung, Auswertung, Publikation.

REFERENTEN
Mitarbeiter des Studienzentrums unter Beteiligung ex-
terner Referenten.

ZIELGRUPPE

e Potentielle Studienleiter

e Arzte und Wissenschaftler, die im Rahmen von In-
vestigator Initiated Trials (IITs) verantwortlich den
Studienleiter bei der Konzeption, Vorbereitung
und Durchfihrung klinischer Studien unterstitzen

KURSVORAUSSETZUNGEN

Die Teilnehmer sollten entweder den Prifarztkurs be-
sucht haben oder Uber vergleichbare Erfahrungen in
der klinischen Prifung verfiigen.

INHALTE

Das Curriculum dieses Kurses ist nach den Vorgaben
des Netzwerks der Koordinierungszentren fiir Klinische
Studien (KKSN) entwickelt und zertifiziert.

e Rechtliche Grundlagen, Aufgaben des Sponsors nach
(ICH-GCP, AMG, GCP-V).

e  Prinzipien der Arzneimittelentwicklung

e Entwicklung eines Priifplans

e Statistische Planung

e Datenmanagement

e Qualitdtsmanagement

e  Statistische Auswertung

e Projektmanagement

e Arzneimittelsicherheit

e Studienabschluss

KKS Netzwerk

Koordinierungszentren filr Klinische Studien

KOSTEN

350€ flr Mitarbeiter des Universitatsklinikums Freiburg
und assoziierter Lehrkrankenhéuser;

850€ fur externe Teilnehmer.

ZERTIFIZIERUNG

Die Veranstaltung wurde bei der LAK zur Zertifizierung
eingereicht und wird voraussichtlich mit 24 Fortbil-
dungspunkten bewertet werden.

ANMELDUNG

Da nur eine begrenzte Anzahl von Platzen zur Verfigung
steht, bitten wir um verbindliche Anmeldung bis zum
9.11.2012.

Sie erhalten umgehend eine Bestatigung. Falls erforder-
lich, bitten wir um eine rechtzeitige telefonische oder
schriftliche Absage.

Fiir die Anmeldung fiillen Sie bitte den umseitigen An-
meldebogen aus oder senden Sie eine E-Mail an:
martin.lucht@uniklinik-freiburg.de

Universitatsklinikum Freiburg

Studienzentrum

Aus-, Weiter- und Fortbildung

Martin Lucht
Elsasser StralRe 2

79110 Freiburg



