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S Stresemannallee 3
Zertifikat 60596 Frankfurt, Germany

Herr/Frau Dr. med. Berthold Michels

hat an folgender Fortbildungsveranstaltung mit Erfolg teilgenommen:

Auffrischungskurs fiir Priifer/Stellvertreter und Mitglieder einer Priifgruppe
bei klinischen Priifungen nach dem Arzneimittelgesetz (AMG)

Wissenschaftliche Leitung: Dr. Jiirgen Kopp, Klinische Forschung, GlaxoSmithKline GmbH

Termin: 19.03.2014, 13:30 - 17:30

Veranstalter: IKF Akademie, IKF Pneumologie Frankfurt GmbH & Co. KG
Ort: Schaumainkai 101-103, 60596 Frankfurt

Inhalte: gemaB Curriculum der Bundesarztekammer

Deutsches Arzteblatt | Jg. 110 | Heft 23-24 | 10. Juni 2013

Rechtliche Grundlagen klinischer Priifungen GCP - Anforderungen an Priifer und Priifstelle
e Deklaration von Helsinki . F_fersonal und Verantwortlichkeiten
e ICH-GCP ¢  Uberwachung der Priifgruppe
e  Arzneimittelgesetz und GCP-Verordnung *  Ressourcen ;
e Definitionen . Priifplankonfolr.mes Arbeiten .
e  Priiferqualifikation und Eignung der Priifstelle : S:E:Sggsgim;?;p?;;:::f::at'°"
¢ Qualifikation der Priifgruppe und Delegation & ‘Eiasnifallo Dokimarile
e  Prozess der Aufkldrung und Einholen der Uberwachung klinischer Priifungen
Einwilligung *  Monitoring inkl. Risk-Based Monitoring
s  Umgang mit unerwiinschten Ereignissen e Audits und Inspektionen

e  Archivierung

Eine erfolgreich bestandene Lernerfolgskontrolle'am Kursefde wird hiermit bescheinigt.

L TR T LT TR T T

Frankfurt, 19.03.2014 J 4
Dr Jl’.iré n
IKF Pneumologie GmbH & Co.KG - Stresemannallee 3 - 60596 Frankz-(serichtsstand: AG Frankfurt HRA 45078 - Ust.-ID-Nr.: DE 263282415
Personlich haftende Gesellschafterin: IKF Pneumologie Verwaltungs GmbH - Gerichtsstand der P.h.G.: AG Frankfurt HRB 84800
Geschaftstiihrer: Dr. med. Berthold Michels, Dr. med. Andreas Eich, Dr. med. Marc Oliver Kornmann
Bankverbindung: Deutsche Apotheker- und Arztebank Frankfurl - BLZ 30060601 - Konto-Nr. 7635311 - IBAN: DE 22300606010007635311 - SWIFT: DAAEDEDD




