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Dr. Eberhardt Inhaus-Seminare - Themenubersicht -

Klinische Studien

e GCP-Prufarzt-Kurs
zertifiziert (ca. 9-10 Weiterbildungspunkte)Training zu GCP/ Gesetzen und
Studienablauf oder studienspezifisch (z.B. bei Prufertreffen) fur Prifer und
Studienassistenz.

e Einfihrung/ Ubersicht zu Anforderungen an Klinische Studien
incl. AMG, GCP-V, ICH-GCP und praktische Umsetzung einer Studie

e Effizientere Klinische Studien
Strategien zur Optimierung bei Antragstellung Ethikkommission/ BOB) sowie
bei Prufzentren / Studiendurchfihrung
(fir Fortgeschrittene , mit praktischen Tipps)

e Monitoring Klinischer Studien
Pruferselektion, Antragsprozedur, Monitoring vor Ort / Inhouse,
Studienabschluss, Auswertungsphase (fur Monitore/ CRA, Projektmanager ,
Studienassistenz)

e Monitoring-Training (Studienspezifisch)
Medizinisches Training, Erkennen/ Verhindern von Stolpersteinen / mdglichen
Problemen fur eine spezifische Studie

e |IT - Investigator Initiated Studies
Anforderungen an den Sponsor- Investigator und PU als Finanzier, an
Monitoring/ Data Management

e Budgetierung und Kostensteuerung Klinischer Studien
Systematik in Planung/ Steuerung von Kosten/ Personal ,Kosten pro Unit,
Stellschrauben, Einsparpotential: an Hand einer Multizenter-Beispielstudie

Anwendungsbeobachtungen / Nicht-Interventionelle Studien

e Aktuelle Anforderungen, Fragestellungen, welches Design? Vor- und
Nachteile im Vergleich zu Phase IV - Studie

Zu allen Seminaren kdnnen Fortbildungs-Zertifikate ausgestellt werden
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