ABLAUF DER VERANSTALTUNG

Auf Grund der neuen curricularen Vorgaben der
Bundesarztekammer und des Arbeitskreises der
medizinischen Ethikkommissionen (Oktober 2016),
ergeben sich inhaltliche Anderungen fiir den Prii-
ferkurs. Das bedeutet, dass so genannte ,arztliche
Mitglieder der Priifgruppe” einen 1-tagigen Grund-
lagenkurs absolvieren missen. Die zukiinftigen
»(Haupt)-Prifer und die stellvertretenden Prifer”
missen an einem weiteren 1-tagigen Aufbaukurs
teilnehmen.

Es wird ausreichend Gelegenheit zur Diskussion mit
den Referenten geben und Zeit fiir Erfahrungsaus-
tausch der Teilnehmer untereinander.

Die Teilnehmerzahl ist begrenzt.

Der Kurs umfasst 16 Unterrichtsstunden (inkl. On-
line-Training) und schliel3t jeweils mit einer Lerner-

folgskontrolle ab.

BLENDED LEARNING

Der Grundlagenkurs wird im Blended Learning
Verfahren durchgefiihrt, d. h. die Einfihrung in
das Thema Good Clinical Practice (GCP) und Ethik-
kommission / Behorden erfolgt Uber ein Online-
Training (Dauer 3 x 45 Minuten). Den Link fir
das Online-Training erhalten Sie vor Kursbeginn,
so dass Sie das Training individuell durchfiihren
kénnen.

PRASENZZEIT

Die Prasenzzeit vor Ort:
Grundlagenkurs 23. Mai 11:00 - 18:00 Uhr
Aufbaukurs 24. Mai 08:00 - 15:15 Uhr

ooooooooooooooo

VERANSTALTUNGSORT

Helios-Klinikum Erfurt
Mensa Konferenzraum 2
Nordhauser Str. 74
99098 Erfurt

Mensa / Cafeteria

LAGEPLAN Konferenzraum 2
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VERANSTALTER

Universitatsklinikum Freiburg
Studienzentrum

in Kooperation mit dem

Deutschen Studienzentrum fiir
HNO-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie
(DSZ-HNO)

ooooooooooooooooooooooooo

H Lageplan HELIOS Klinikum Erfurt
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STUDIENZENTRUM

Aus-, WEITER- UND
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Spezifischer Pruferkurs
DSZ HNO

23. Mai 2017 Grundlagenkurs
und

24. Mai 2017 Aufbaukurs

In Kooperation mit:
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DSZ-HNO

Deutsches Studienzentrum flr
HNO-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie




HINTERGRUND

Kontrollierte klinische Studien sind die entscheidende
Grundlage rationaler Diagnostik und Therapie in allen
medizinischen Fachrichtungen und nicht nur ein we-
sentlicher Bestandteil fir die Entwicklung und Zulas-
sung von Arzneimitteln.

Die Anforderungen an die Qualitdt der Durchfiihrung
klinischer Priifungen sind hoch. Im Hinblick auf die
Prifarzttatigkeit werden auch von Seiten des Gesetz-
gebers und der Ethikkommission bestimmte Qualitats-
standards gefordert.

Im Oktober 2016 hat die BAK das bisherige Curriculum
fiir den Priferkurs durch neue Vorgaben fiir einen sog.
Grundlagen- und Aufbaukurs ersetzt, das wir hiermit
umsetzen.

Ein Augenmerk im Grundlagenkurs liegt auf Besonder-
heiten von Studien in chirurgischen Fachern und auf
der Vermittlung von Erfahrungen in der HNO, Kopf- und
Hals-Chirurgie. Ziel dieses Kurses ist es, den Priifer zu be-
fahigen, durch die im Kurs erworbenen Kenntnisse und
Fertigkeiten eine klinische Studie gemaR3 der ethisch-
rechtlichen, patientenorientierten und praktischen
Anforderungen an den Priifer durchzufiihren.

Der Kurs ist auch eine gute Gelegenheit zum
Erfahrungsaustausch mit Kollegen.

ZIELGRUPPE

Der Grundlagenkurs richtet sich an (auch chirurgisch
tatige) HNO-Arztinnen und Arzte, die als Priifarzt oder
Mitglieder der Priifgruppe an klinischen Priifungen mit-
wirken oder sich in das Aufgabengebiet eines Priifarztes
einarbeiten mochten. Medizinisches Assistenzpersonal
als Teil der Priifgruppe, mit erster Erfahrung in klinischen
Studien, ist ebenfalls willkommen.

INHALTE

Das Curriculum des Kurses ist nach den Vorgaben
der Bundesarztekammer und des Arbeitskreises der
medizinischen Ethikkommissionen entwickelt. Der
Grundlagenkurs wird im Blended Learning Verfahren
durchgefiihrt.

Grundlagenkurs nach AMG

» Einfuhrungin das Thema

+ Biometrie

« Ethikkommission und Behorden

« Patientenrekrutierung

+ Patientenaufklarung

« Dokumentation / Source Daten

- Vigilanz

« Qualitatssicherung

« Besonderheiten von Studien in chirurgischen
Fachern

+ Evidenzbasierte Medizin und
Studienregistrierung

» Bandbreite klinischer Studien in der Praxis
— Erfahrungen in der HNO, Kopf- und Hals-
Chirurgie

Aufbaukurs nach AMG

- Grundziige Organisationsmanagement

+ Studienanfragen / Essentielle Dokumente
» Finanzen

» Vertrage

«  Priifertreffen / Site Initiation Visit

- Studiendurchfiihrung

« Vigilanz

« Qualitatssicherung

ORGANISATION

Studienzentrum des Universitatsklinikums Freiburg

Aus-, Weiter- und Fortbildung

Telefon: 0761 270-73700

E-Mail: studienzentrum-fortbildung

@uniklinik-freiburg.de
|

REFERENTEN

Dr. med. Gabriele Dreier
Studienzentrum des Universitatsklinikums Freiburg

Cornelia Eichhorn

Zentrum fur Klinische Studien (ZKS), Universitats-
klinikum Jena

Dr. rer. nat. Thomas Flury
Studienzentrum des Universitatsklinikums Freiburg

Dr. rer.nat. Maria Huber
Studienzentrum des Universitatsklinikums Freiburg

PD Dr. med. Phillip Knebel
Klinik fir Allgemein-, Viszeral- und Transplantations-
chirurgie, Universitat Heidelberg

Dr. rer. pol. Thomas Lehmann

Institut fur Medizinische Statistik, Informatik und Dokumen-
tation, Universitatsklinikum Jena, sowie Zentrum fir Klinische
Studien (ZKS), Universitatsklinikum Jena

Ralf Tostmann
Studienzentrum des Universitatsklinikums Freiburg

KOSTEN
23. Mai 2017 Grundlagenkurs 300 €
24. Mai 2017 Aufbaukurs 300 €

Eine Rechnung wird Ihnen nach Anmeldung per Post
zugestellt.

ZERTIFIZIERUNG

Die Veranstaltung wurde bei der LAK Thiiringen zur
Zertifizierung eingereicht und wird voraussichtlich mit

16 Fortbildungspunkten bewertet.

ANMELDUNG

Da nur eine begrenzte Anzahl an Platzen zur Verfi-
gung steht, bitten wir um friihzeitige Anmeldung.
Diese ist online moglich unter:

http://dsz-hno.hno.org/fortbildungen.html




