Veranstaltungstermine

Dienstag, 01.07. bis Donnerstag, 03.07.2025
Montag, 10.11. bis Mittwoch, 12.11.2025
Veranstaltungsort

Tagungs- und Seminargebaude des UKF

Elsasser Str. 2m
79110 Freiburg i. Br.
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Lageplan

Heidenhofstr,

Bei Riickfragen wenden Sie sich an:

Zentrum Klinische Studien des Universitatsklinikums Freiburg
Bereich Aus-, Weiter- und Fortbildung

Marianne Kupetz

Berliner Allee 6

79110 Freiburg

Tel: 0761/270-73700

Mail: zks.awf@uniklinik-freiburg.de
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ZKS ZENTRUM KLINISCHE STUDIEN
FORTBILDUNG

PROFESSIONELLE
STUDIENLEITUNG

PLANUNG - DURCHFUHRUNG - PUBLIKATION VON KLINISCHEN STUDIEN

TERMINE:
O1. - 03.JULI 2025
10.-12. NOVEMBER 2025




Kursziele

Das Ziel dieses dreitagigen Kurses ist es, den Teilnehmenden Kenntnisse zum Prozess
der Planung und Durchfliihrung einer klinischen Studie zu vermitteln. Sie sollen einen
Uberblick Uiber alle relevanten Teilaspekte und Verantwortlichkeiten erhalten und fir
spezifische Probleme sensibilisiert werden. Der Kurs stattet Sie mit dem ndtigen
Uberblick und Verstandnis aus, um Studien professionell zu planen und durchzufiihren.
Sie lernen, ein effektives Team zusammenzustellen und die richtigen Experten fir
spezifische Aufgaben zu identifizieren, was die Qualitat und Effizienz Ihrer
Forschungsarbeit steigern wird. Die Schwerpunkte orientieren sich am zeitlichen
Ablauf einer Studie: Konzeption, Studienvorbereitung, Durchfiinrung, Auswertung,
Publikation. Detaillierte Inhalte des Kurses sind im Curriculum aufgefliinrt. Den
Teilnehmenden wird zudem ermdglicht, eigene Studienprojekte zu besprechen sowie
offene Punkte zu diskutieren.

Inhalte

- Uberblick neues Arzneimittelrecht und CTIS

- Methodische Grundlagen, statistische Planung, Fallzahlberechnung, Risk of Bias
- Knowhow bei der Erstellung eines Prifplans

- Evidenzbasierte Studienplanung

- Registrierung klinischer Studien (u.a. FRKS)

- Patientenaufklarung und Patienteneinwilligung

- Kostenplanung, Finanzierung und Vertrage

- Patient and Public Involvement (PPI)

- Workshops zu Literaturrecherche und Projektmanagement
- Aufgaben der Ethikkommission

- Studienleiter*innen im universitaren Umfeld

- Darstellung und Besprechung von Studienideen

- Risikobasiertes Qualitatsmanagement

- Audits und Inspektionen

- Publikation und transparente Berichterstattung

Referent*innen
Mitarbeitende des ZKS unter Beteiligung externer Fachreferent*innen.

Zielgruppe

Potentielle  Studienleiterinnen, Arzt*innen, medizinisches Fachpersonal und
Wissenschaftler*innen, die eine Idee zu einer klinischen Studie umsetzen oder die
Studienleitung bei der Konzeption, Vorbereitung und Durchfliihrung klinischer Studien
unterstitzen moéchten.

Voraussetzungen

Grundkenntnisse der Good Clinical Practice sowie Erfahrungen im Studienumfeld. Bitte
beachten Sie: Der Kurs ersetzt auf Grund des Curriculums nicht die Teilnahme an einem
Grundlagen- oder Aufbaukurs zur Qualifikation als Prufer*in bzw. HauptprUfer*in.

CME-Zertifiizierung
Die Fortbildung wird durch die LAK BW mit 27 Fortbildungspunkten anerkannt.

Anmeldung

Da nur eine begrenzte Anzahl von Platzen zur Verfligung steht, bitten
wir um verbindliche Anmeldung bis zum 15.06.25 bzw. 26.10.25 per Mail
oder Uber www.uniklinik-freiburg.de/zks/fortbildungen.html

Die Anmeldungen werden in der Reihenfolge ihres Eintreffens
berlcksichtigt. Sie erhalten umgehend eine Bestatigung.

Scan mich!

Gebiihren
600 Euro fUr Mitarbeitende von Universitatskliniken und Lehrkrankenhausern
950 Euro fir Hersteller, private Kliniken, GmbHs, niedergelassene Arzt*innen

In den Gebuhren inkludiert sind Kursunterlagen sowie Verpflegung wahrend des
Kurses. Hotelkontingente stehen auf Anfrage zur Verfligung.

Stornierungsbedingungen

Eine Abmeldung bis 14 Tage vor Kursbeginn ist kostenfrei. Bei spaterer Absage oder
Nichterscheinen mussen wir die vollen Geblihren berechnen, eine einmalige
Umbuchung ist jedoch madglich.



