Kursprogramm ,,22. Intensivseminar 2012

Vorstellung der rechtlichen Rahmenbedingungen

+ Gesetzliche Anforderungen in Deutschland und
der EU fur Audits in Arzneimittel-Studien

Audittypen

Ablauf eines Zentrumaudits

+ Auswahl des Zentrums
+ Vorbereitung

¢ Durchfiihrung

+ Nachbereitung

Was sollte das Priifzentrum wahrend des Audits
beachten?

Wie entstehen ,,Findings“? Wie lassen sich diese
beheben?

Fallbeispiele
+ Vorstellung typischer Mangel am Prufzentrum
+ Entwicklung von Strategien, um diese zu beheben

Praxisorientierte Ubungen

+ zur erfolgreichen Vorbereitung
¢ zur Durchflhrung eines Audits
¢ zur Pravention von Mangeln am Prufzentrum

IHRE VORTEILE:

*

CenTrial verfiigt Giber langjahrige Erfahrung in der
Aus-, Fort- und Weiterbildung. Seit 2001 bietet
CenTrial zusammen mit ihren Partnern Seminar-
angebote fiir die verschiedenen Bereiche der
klinischen Priifung an.

Networking und Erfahrungsaustausch
Veranstaltungsdokumentation als wertvolles
Nachschlagewerk fiir lhre tagliche Praxis

Kursziele:

*

Sie erhalten einen Uberblick tiber Audits in klinischen
Prifungen an Prufzentren nach den Richtlinien der
Guten Klinischen Praxis (GCP) aus der Sicht eines
erfahrenen Auditors. Besondere Schwerpunkte sind
die Planung, Durchfiihrung und Auswertung eines
Studienaudits, sowie deren gesetzliche Verankerung
in Deutschland und in der EU.

Im Seminar werden Wissen und Fahigkeiten anhand
zahlreicher Fallbeispiele und praxisorientierter
Ubungen vermittelt, um das Studienzentrum effizient
und erfolgreich auf einen Audit vorzubereiten.

Ablauf:

*

Nutzen Sie die Mdglichkeit, uns vorab Ihre Fragen
zuzusenden. Wir werden diese gemeinsam diskutie-
ren und Lésungsvorschlage anbieten.

Vortrage erganzt durch Ubungen und Beispiele mit
anschlieBender Mdglichkeit zum Erfahrungsaus-
tausch und Diskussion mit der Referentin.

Teilnahmebestitigung:

L4

Nach Beendigung des Intensivseminars wird lhnen
eine Teilnahmebestatigung ausgestellt.

Version 1.2/20111110

Qualifiziert ausbilden - Qualitat sichern

Bitte mit Druckbuchstaben und gut lesbar ausfiillen!
Bitte faxen Sie diese Anmeldung an 07071 / 9992-299 oder melden sich online unter www.centrial.de an.
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Verbindliche Anmeldung zum ,,22. Intensivseminar“ am 27. Marz 2012

Klinik, Praxis 0. FA: ..o

NACHNAME: ... e

THEL e

Tatigkeit alS: ..oooviiii e

Tl ON-NT . e

Jahre

Studienerfahrung: ........ccccoveeviciii e,

FaX-NT e

Wie sind Sie auf diesen Kurs aufmerksam geworden?

EMail e e

( ) Internetrecherche ....... ...

( ) Persdnliche Empfehlung: ...,

DaAtUM e

( ) Fachzeitschrift: ...

UNtErsChrift: .o

( ) Werbebrief: ...

Bitte senden Sie uns vorab lhre Fragen zu dieser Thematik an fortbildung@centrial.de



lhr CenTrial-Team fiir Aus-, Fort- und Weiterbildung:

Dr. Monika Lessmann
Bereichsleiterin
Tel.: 07071 / 9992-250

Andrea Fehrle
Seminarmanagerin
Tel.: 07071 / 9992-251

Doris Elfers
Seminarmanagerin
Tel.: 07071 / 9992-252

Elke Wiedmaier
Assistentin
Tel.: 07071 / 9992-253

e-Mail: fortbildung@centrial.de
Fax: 07071 / 9992-299

Anmeldung:

Bei einer zu geringen Teilnehmeranzahl behalt sich der
Veranstalter vor, den Kurs kurzfristig abzusagen.
Anmeldungen bitte bis zum 22.03.2012 per Fax/Post mit
beiliegendem Abschnitt oder online unter www.centrial.de.
Nach Anmeldungseingang erhalten Sie direkt lhre
Anmeldebestatigung und Rechnung.

Es gelten die allgemeinen Geschaftsbedingungen (AGB)
sowie das Prifungsreglement der CenTrial GmbH, einseh-
bar unter www.centrial.de.

Newsletter:

Bleiben Sie auf dem Laufenden und abonnieren Sie den
Newsletter von CenTrial! Sie konnen sich diesen online
unter http://www.centrial.de/presse/newsletter.html
bestellen.

Zielgruppe:
Alle Personen, die in klinischen Studien tatig sind und sich
auf einen Audit vorbereiten missen.

Termin:
27.03.2012
von 10.00 bis 16.15 Uhr

Veranstaltungsort:
CenTrial GmbH, Paul-Ehrlich-Stralle 5, 72076 Tlbingen

Kursgebiihr:
Einfihrungspreis! - die ermaRigte Kursgebihr betragt
€ 395,- inkl. Kursordner sowie Getranke und Mittagsimbiss.

Rabattregelung:

Bei einer gleichzeitigen Sammelanmeldung von drei oder
mehr Teilnehmern zu einem Seminar oder bei einer gleich-
zeitigen Sammelanmeldung eines oder mehrerer Teilneh-
mer(s) zu drei oder mehr Seminaren wird auf die insgesamt
falligen Teilnahmegebuihren fir die Seminare ein Rabatt in
Hoéhe von 7,5% gewahrt. Es wird eine Sammelrechnung
gestellt. Diese ist fallig zur Zahlung vor Beginn des ersten
Seminars. Sollte eine Teilstornierung vorgenommen wer-
den, wird der Rabatt zuriickgenommen bzw. nachtraglich
belastet. Auf bereits ermaRigte Teilnahmegebiihren kann
kein Rabatt gewahrt werden.

Datenschutz:

Ihre Daten werden fir interne Zwecke, bis auf Widerruf von
Ihnen, bei uns gespeichert. Bitte teilen Sie uns mit, wenn
Sie nicht Uber unsere aktuellen Fortbildungen informiert
werden wollen.

CenTrial GmbH

DQS-zertifiziertes Managementsystem
fur 1ISO 9001

Registriernummer DE-287931 QM
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