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Einführung ins Thema 
♦ Begriffsbestimmungen / Definitionen 
♦ Klassifizierung von Medizinprodukten 
♦ Konformitätsbewertung 
♦ ISO 14155:2011 (E) 
 

Klinische Prüfungen gemäß MPG § 20 - 23b 
♦ Allgemeine Voraussetzungen 
♦ Besondere Voraussetzungen 
♦ Unterschiede von klinischen Prüfungen mit 

Medizinprodukten im Vergleich zu klinischen 
Prüfungen mit Arzneimitteln 

 

Verantwortlichkeiten des Prüfers 

♦ Qualifikation des Prüfers und der beteiligten 
Personen 

♦ Pflichten des Prüfers und der beteiligten Personen 
 

Vigilanz in klinischen Studien mit 
Medizinprodukten 

♦ Meldung von SUEs 

♦ Meldung von Vorkommnissen und Rückrufen 
♦ Fallbeispiele 

 

IHRE VORTEILE: 
♦ CenTrial verfügt über langjährige Erfahrung in 

der Aus-, Fort- und Weiterbildung. Seit 2001 
bietet CenTrial zusammen mit ihren Partnern 
Seminarangebote für die verschiedenen  

 Bereiche der klinischen Prüfung an. 
♦ Networking und Erfahrungsaustausch 
♦ Veranstaltungsdokumentation als wertvolles 

Nachschlagewerk für Ihre tägliche Praxis 
 

 

Kursziele: 
♦ Für die Durchführung von Studien nach dem  

Medizinproduktegesetz (MPG) müssen die Prüfer 
gemäß dem 4. Medizinprodukte-Änderungsgesetz 
ihre Qualifikation „in der Durchführung der klinischen 
Prüfung mit Medizinprodukten beim Menschen“ 
nachweisen. 

♦ Das Zusatztraining MPG-Studien für Prüfer mit GCP-
Erfahrung entspricht den Empfehlungen der Ethik-
kommissionen und erlaubt somit dem Prüfer, aufbau-
end auf seinen Kenntnissen von GCP, seine Kennt-
nisse über Studien unter MPG gegenüber der Ethik-
kommission nachzuweisen. 

Ablauf: 
♦ Vorträge mit anschließender Diskussion durch  

Referenten der CenTrial GmbH. 
♦ Nutzen Sie die Möglichkeit, uns vorab Ihre Fragen 

zuzusenden. Wir werden diese gemeinsam diskutie-
ren und Lösungsvorschläge anbieten. 

Prüfung / Zertifikat: 
♦ Das Training schließt mit einer schriftlichen Prüfung 

ab. Bei Bestehen wird Ihnen ein Zertifikat der CenTrial 
GmbH ausgestellt. Eine Teilnahmebescheinigung der 
Landesärztekammer mit 4 Fortbildungspunkten wird 
beantragt. Bei erfolgreicher Teilnahme am GCP-
Basistraining und Zusatztraining MPG-Studien der 
CenTrial GmbH erhalten Sie ein Prüfarzt-Zertifikat 
MPG-Studien der CenTrial GmbH. 

DGPharMed Anerkennung: 
♦ Das Zusatztraining MPG-Studien für Prüfer mit GCP-

Erfahrung wird als DGPharMed Qualifikationsnach-
weis (Zertifikat / Diplom) mit 3 Std. Arzneimittel-
prüfung und 1 Std. Arzneimittelsicherheit anerkannt. 
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Veranstalter 
CenTrial GmbH 
 

  Inhouse-Schulung 
„Zusatztraining MPG-Studien 
für Prüfer mit GCP-Erfahrung“ 

 

Um Ihre Mitarbeiter und Kooperationspartner qualifiziert, 
gezielt sowie Zeit und Kosten sparend auf eine qualitativ 
hochwertige Studiendurchführung vorzubereiten, bieten wir 
dieses Zusatztraining MPG-Studien als Inhouse-Schulung 
zu einem TOP Preis-Leistungs-Verhältnis an. Gerne kön-
nen wir diese Schulung auch speziell auf Ihr Unternehmen 
und Ihre Bedürfnisse ausrichten. 
 
Zielgruppe: 
Alle an der Durchführung von klinischen Prüfungen be-
teiligte Personen, die bereits an einem GCP-Training 
teilgenommen haben und Kenntnisse bezüglich der Re-
gularien bei Medizinprodukte-Studien erwerben müssen. 
 
Leistungen:  
♦ Erstellen eines Programms  
♦ Auswahl der Referenten 

♦ Organisation eines Veranstaltungsraums 

♦ Erstellung von Kursunterlagen  

♦ Abhaltung der Schulung 

♦ Abschlussprüfung und Auswertung nach jeder Schulung  

♦ Evaluation der Schulung 
♦ Ausstellen von Zertifikaten bei erfolgreich bestandener 

Prüfung und Versand an die Teilnehmer 
 
Datenschutz: 
Ihre Daten werden für interne Zwecke, bis auf Widerruf von 
Ihnen, bei uns gespeichert. Bitte teilen Sie uns mit, wenn 
Sie nicht über unsere aktuellen Fortbildungen informiert 
werden wollen. 

CenTrial GmbH 
Paul-Ehrlich-Str. 5  
D-72076 Tübingen 
Tel.: +49 7071 9992-0  
Fax: +49 7071 9992-299 
sekretariat@centrial.de 
www.centrial.de 

 
 

Veranstaltu
ngsort:

 

Stuttg
art  

CenTrial GmbH 
DQS-zertifiziertes Managementsystem     

für ISO 9001 

Registriernummer DE-287931 QM 

 

Ihr CenTrial-Team für 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 

 
Kursumfang: 
4 Unterrichtseinheiten à 45 Minuten zzgl. Prüfung. Es 
gelten die allgemeinen Geschäftsbedingungen (AGB) sowie 
das Prüfungsreglement der CenTrial GmbH, einsehbar 
unter www.centrial.de. 
 

Veranstaltungsort: 
In Ihren eigenen Räumen oder einem Ort Ihrer Wahl. 
 

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

 

 


