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Aufbaukurs

UNIVERSITATsSmedizin.

MAINZ

Klinische Prafungen nach AMG

Veranstaltungsort: Konferenzraum IZKS Mainz, Geb&ude 508 1. Stock, Universitatsmedizin Mainz

Aufbaukurs zur Qualifikation fur Prufer/Stellvertreter bzw. Hauptprifer, die eine Prifgruppe bzw. ein
Pruferteam bei klinischen Prifungen nach dem Arzneimittelgesetz bzw. der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 oder gemal Medizinproduktegesetz leiten

09. April 2019

Straf- und BulRgeldvorschriften

Vertrage, Honorar, Korruption, Publikation
Versicherung

Datenschutz, Schweigepflicht

Organisationsmanagement (1,5 UE)
e Infrastruktur

08:50 BegriufRung Dr. med. Michael Hopp

- 09:00 Leitung IZKS
Universitatsmedizin Mainz

09:00 Rechtliche Grundlagen (1,5 UE)

-10:10 e Besondere Verantwortung des Priifers

Dr. med. Anne Ehrlich
Dr. rer. nat. Silke Warnke
Studienkoordination 1IZKS

Dr. rer. nat. Yvonne Scheller
Studienkoordination 1IZKS

Schnittstellenmanagement
Nachtragliche Anderungen (Amendments)
Veranderungen im Priifzentrum

Spezielle Aufgaben II: Studiendurchfihrung (1 UE)
e Rekrutierung

e Standard Operating Procedures

10:30 e Qualitatssicherung SMO Universitatsmedizin
L]

- 11:40 e Teambuilding Lukas Sandkamper
e Team flihrung und -motivation Personal & Finanzen IZKS
¢ Informationsaustausch und Kommunikation Anne Ehrlich
o Konfliktmanagement Studienkoordination 1IZKS

Spezielle Aufgaben I: Studieninitiierung (1 UE)

e Ressourcenplanung

11:40- e Schulung, Delegatior!_von Aufgaben und Annette WeiRmann

12:25 Uberwachung der Prufgruppe Qualitatsmanagement 1IZKS

15:00

[ )
e Abbruchkriterien / Vorzeitiger Abbruch
e Malnahmen bei unmittelbarer Gefahr

Spezielle Aufgaben IV: Studienabschluss (1 UE)

13:15 e Einschluss/Randomisierung Dr. rer. nat. Lukas Schollenberger
-14.00 e Complianceférderung, Patientensicherheit Studienkoordination 1ZKS
e Umgang mit Prufpraparaten / Proben
e  Studiendokumente
Spezielle Aufgaben IIl: Meldepflichten (1 UE)
14:00- e SAEs und SUSARs Dr. med. Tanja Nickolay
14;45 DSMB Safety Management IZKS

Dr. rer. nat. Oliver Deuster




2 Studien Mainz

UNIVERsITATsSmedizin.

MAINZ

- 15:45

Studienabbruch/-ende , Follow-up
MaRnahmen zur Gefahrenabwehr
Gesetzliche Verpflichtungen, Archivierung
Weiterbehandlung der Patienten
Publikation

Studienkoordination IZKS

15:45
-16:30

Qualitatssicherung und Uberwachung (1 UE)

Grundlagen der Qualitatssicherung
Studieniiberwachung (Monitoring, Audit und
Inspektion)

Misconduct

Protokollverletzungen

RBQM

Dr. rer. nat. Michaela Riedl|
Qualitatsmanagement
Universitatsmedizin Mainz

16:30
-17:00

Lernerfolgskontrolle und Evaluation des Kurses




