Veranstalter und Organisator

Studienzentrale -

Studienzentrum Bonn (SZB)

Institut fOr Klinische Chemie und Klinische
Pharmakologie

Universitatsklinikum Bonn
Venusberg-Campus 1

53127 Bonn

Tel.: 0228/287-16074

Antwortformular

Veranstaltungsort

Universitdatsklinikum Bonn
Gebdude A 09 (Bildungszentrum)
1.0G, Seminarraum 21
Venusberg-Campus 1

53127 Bonn

Teilnahmegebihr

FOr UKB-Mitarbeiter ist der Kurs kostenfrei. FOr
externe Teilnehmer betréagt die
TeilnahmegebUthr 400 €.

Um die Veranstaltung intern kostenfrei
gestalten  zu kdénnen, werden lediglich
Getranke angeboten.

Die Teilnehmerzahl ist begrenzt. Die Zusage fUr
eine Teilnahme richtet sich nach Eingang der
Anmeldungen. Prifarzt*innen mussen  wir
Vorrang  vor  nicht-drztlichem  Personal
einrGumen.

Zur Anmeldung bitte RGckantwort an:

anmeldung-GCP@ukbonn.de

An der Fortbildung am

Dienstag, 03.02.2026 von 9:00 - 17:00 Uhr

Aufbaukurs
fUr PrUfer, Hauptprifer-und Leiter von klinischen
PrGfungen, Leistungsstudien oder sonstigen
klinischen PrGfungen nach den Europdischen
Verordnungen (EU) Nr. 536/2014
(Humanarzneimittel), Nr. 2017/745
(Medizinprodukte) und Nr. 2017/746 (In-vitro-
Diagnostikal)

nehme ich teil:

UKB [ Extern 0
(hier bitte Rechnungsadresse angeben)

Titel, Vorname, Name (bitte in Druckbuchstaben)

Klinik

E-Mail (bitte in Druckbuchstaben)

Rechnungsadresse oder Stempel der Einrichtung:

StraBe

PLZ, Ort

Aufbaukurs CTR/MDR/IVDR
(Humanarzneimittel,
Medizinprodukte, In-vitro-
Diagnostika)

fUr Profer, HauptprUfer-und Leiter von klinischen
Profungen, Leistungsstudien oder sonstigen
klinischen Profungen nach den Europdischen
Verordnungen (EU) Nr. 536/2014
(Humanarzneimittel), Nr. 2017/745
(Medizinprodukte) und Nr. 2017/746 (In-vitro-
Diagnostika)

03. Februar 20246

von 92:00 Uhr bis 17:00 Uhr

Universitatsklinikum Bonn

Gebdude A 09 (Bildungszentrum)
1.0G, Seminarraum 21

Venusberg-Campus 1
53127 Bonn
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Die Einhaltung der Guten Klinischen Praxis
(GCP) und der deutschen und
europdischen Gesetzgebung ist die
Grundlage fUr die DurchfUhrung qualitativ
hochwertiger und ethisch vertretbarer
klinischer Prufungen. Hierzu wird vom
Gesetz der Nachweis fundierter
Kenntnisse als Qualifikation von PrUfern
und von Mitgliedern der Prufungsteams
gefordert.

Dieser eintdgige Aufbaukurs wendet sich
an PrUférzte, die als PrUfer oder
Hauptprufer bei einer klinischen Prifung
nach CTR oder als Hauptprifer oder
Leiter der klinischen Prifung bei klinischen
Profungen nach MDR/IVDR tatig werden
sollen und die bereits einen
Grundlagenkurs besucht haben. Er soll vor
allem Mitarbeitern/innen des UKBs ortsnah
Kenntnisse zZur GCP-konformen
DurchfUhrung klinischer PrOfungen nach
CTR/MDR/IVDR vermitteln.

Der Inhalt des Kurses orientiert sich an den
Vorgaben der Bundesarztekammer und
des Arbeitskreises der Ethikkommissionen
in Deutschland und baut auf den
,Grundlagenkurs  for  PrGfarzte bei
klinischen Profungen nach
CTR/MDR/IVDR" auf. Er soll den
Teinehmern die zur verantwortlichen

Leitung einer Prufgruppe bzw. eines
PrGferteams  zus@tzlich  erforderlichen
Kenntnisse und Fdhigkeiten maéglichst
umfassend vermitteln. Der erfolgreiche
Abschluss sowohl des Grundlagen- als
auch des Aufbaukurses ist Voraussetzung
for die Anerkennung als PrOfer oder
Hauptprufer bei einer klinischen Prifung
nach CTR oder als Hauptprifer oder
Leiter der klinischen PriGfung bei einer
klinischen PrGfung nach MDR/IVDR durch
eine Ethikkommission.

Wir freuen uns auf lhre Teilnahmel!

lhr Team der Studienzentrale SZB

Programm Avufbaukurs
CTR/MDR/IVDR (Humanarzneimittel,
Medizinprodukte, In-vitro-
Diagnostika)

Dienstag, 03.02.2024

Rechtliche Grundlagen
Antrags- und Genehmigungsverfahren
Biometrie & Studiendesign

Planung und Vorbereitung einer
klinischen Profung an der PrUfstelle

Praktische StudiendurchfUhrung

Sicherheit und Meldepflichten bei
klinischen Prifungen

Qualitatssicherung und Qualitatskontrolle

Lernerfolgskontrolle



