
 

 

 

 

 

Referentin 

Dr. med. Kerstin Breithaupt-Grögler 
Fachärztin für Klinische Pharmakologie 
-kbr- clinical pharmacology services 
Frankfurt am Main 
 

Veranstalter 
CenTrial GmbH 
 

Grundlagenkurs  
für klinische Prüfungen  
nach dem AMG 

17./18. Oktober 2013 

Zielgruppe: 
Der Kurs richtet sich insbesondere an approbierte Ärzte, die 
noch nicht als Prüfer bzw. Stellvertreter tätig waren, an alle 
Mitglieder einer Prüfgruppe sowie an alle anderen an einer 
klinischen Prüfung Beteiligten. 
 

Termin: 
17.10.2013 von 09.00 bis 16.50 Uhr 
18.10.2013 von 09.00 bis 17.30 Uhr 
 

Veranstaltungsort: 
relexa hotel Bellevue Hamburg, An der Alster 14,  
20099 Hamburg, www.relexa-hotel-hamburg.de 
 

Kursgebühr: 
€ 890,- inkl. Kursordner, Getränke und Mittagessen. Für 
Mitglieder der Deutschen Krebsgesellschaft e.V. beträgt 
die ermäßigte Kursgebühr € 590,-. Mitglied 
werden unter www.krebsgesellschaft.de 
 

Buchungscode: 
13002_GAMG 
 

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 
fälligen Teilnahmegebühren für die Seminare ein Rabatt in 
Höhe von 7,5% gewährt. Es wird eine Sammelrechnung 
gestellt. Diese ist fällig zur Zahlung vor Beginn des ersten 
Seminars. Sollte eine Teilstornierung vorgenommen wer-
den, wird der Rabatt zurückgenommen bzw. nachträglich 
belastet. Auf bereits ermäßigte Teilnahmegebühren kann 
kein Rabatt gewährt werden. 
 

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  

gemäß „Curric
ulare  

Fortb
ildung“ der  

Bundesärztekammer  

CenTrial GmbH 
DQS-zertifiziertes Managementsystem     

für ISO 9001 
Registriernummer DE-287931 QM 

 

Ihr CenTrial-Team für Aus-, Fort- und Weiterbildung: 
 
Andrea Fehrle 
Seminarmanagerin 
Tel.: 07071 / 9992-251 
 
Doris Elfers 
Seminarmanagerin 
Tel.: 07071 / 9992-252 
 
e-Mail: fortbildung@centrial.de 
Fax: 07071 / 9992-299 
 
Anmeldung: 
Bei einer zu geringen Teilnehmeranzahl behält sich der 
Veranstalter vor, den Kurs kurzfristig abzusagen. 
Anmeldungen bitte bis zum 09.10.2013 per Fax/Post mit 
beiliegendem Abschnitt oder online unter www.centrial.de. 
Nach Anmeldungseingang erhalten Sie direkt Ihre 
Anmeldebestätigung und Rechnung. 
Es gelten die allgemeinen Geschäftsbedingungen (AGB) 
sowie das Prüfungsreglement der CenTrial GmbH, einseh-
bar unter www.centrial.de. 
 
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. 

 

Veranstaltungsort: 
Hamburg 



 
 

 

 

Version 1.0/20130701 

Die Ethik-Kommissionen fordern von allen an einer  
klinischen Prüfung beteiligten Prüfern und  
Stellvertretern einen Qualifikationsnachweis. 
Der „Grundlagenkurs für Prüfer/Stellvertreter und  
Mitglieder einer Prüfgruppe bei klinischen Prüfungen nach 
dem Arzneimittelgesetz“ (Veröffentlichung im Deutschen 
Ärzteblatt, Jg. 110; Heft 23-24 vom 10. Juni 2013) umfasst 
alle Inhalte, die in der Vorstandsitzung der Bundesärzte-
kammer vom 19. April 2013 auf Empfehlung der Ständigen 
Konferenz der Geschäftsführungen und der Vorsitzenden 
der Ethik-Kommissionen der Landesärztekammern sowie 
der Arbeitskreise der Medizinischen Ethik-Kommissionen 
beschlossen wurden. 
 

Methodische Grundlagen und deren  
regulatorische Grundlagen 
 

Ethische Grundlagen 
 

Rechtliche Grundlagen im Überblick 
 

Relevante Unterlagen im Überblick 
 

Verantwortung, Aufgaben und Schnittstellen 
 

Ressourcenplanung 
 

Aufgabenzuweisung im Team 
 

Prüfervertrag 
 

Prüfpräparate 
 

Rekrutierung, Screening und Einschluss 
 

Aufklärung und Einwilligung 
 

Reguläre Durchführung 
 

Monitoring, Audits, Inspektionen 
 

Unerwünschte Ereignisse, Sicherheit 
 

Abschluss der klinischen Prüfung 

IHRE VORTEILE: 
 CenTrial verfügt über langjährige Erfahrung in der 

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

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

Nachschlagewerk für Ihre tägliche Praxis 

 

Kursziele: 
 Der Kurs vermittelt den Teilnehmern die erforderlichen 

ethischen und rechtlichen Grundlagen sowie Fertigkeiten für 
die ordnungsgemäße Durchführung klinischer Prüfungen 
nach AMG. 

 

Ablauf: 
 Vorträge mit Übungen und anschließender Diskussion  

durch Referenten der CenTrial GmbH. 
 Nutzen Sie die Möglichkeit, uns vorab Ihre Fragen zuzu-

senden. Wir werden diese gemeinsam diskutieren und 
Lösungsvorschläge anbieten. 

 

Kursleiter: 
 Verantwortlicher Kursleiter gemäß Vorgabe der Bundes-

ärztekammer ist Prof. Dr. med. Christoph H. Gleiter, 
Facharzt für Klinische Pharmakologie, CenTrial GmbH. 

 

Zertifikat: 
 Der Kurs schließt mit einer schriftlichen Lernerfolgskontrolle 

ab. Bei Bestehen wird Ihnen ein Zertifikat der CenTrial 
GmbH ausgestellt. Eine Teilnahmebescheinigung der 
Landesärztekammer mit 16 Fortbildungspunkten wird 
beantragt. 

 

DGPharMed Anerkennung: 
 Dieser Grundlagenkurs nach dem AMG wird als  

DGPharMed Qualifikationsnachweis (Zertifikat / Diplom) mit 
14 Std. Arzneimittelprüfung und 2 Std. Arzneimittelsicherheit 
anerkannt. 

Programm „Grundlagenkurs nach dem AMG“ 
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