Technische

o Universitat

Dresden

Technische Universitat Dresden, Medizinische Fakultat Carl Gustav Carus
KKS Dresden, FetscherstraBe 74, 01307 Dresden

Aufbaukurs

far Prufer, Hauptprufer und Leiter von klinischen Prafungen, Leistungsstudien oder
sonstigen klinischen Prufungen gemal3 den EU-Verordnungen 536/2014 (Humanarznei-
mittel), 2017/745 (Medizinprodukte) und 2017/746 (In-vitro-Diagnostika);

Dt. Arzteblatt v. 11.07.2025

Ziel: Befahigung und Motivierung der Prufer:innen und des gesamten Prufungsteams,
mit den erworbenen Kenntnissen und Fertigkeiten eine klinische Prifung gemal3 den
ethisch-rechtlichen und praktischen Anforderungen durchzufthren.

Donnerstag, 04. Marz 2027 08:30 -16:15 Uhr

08.30 Uhr Rechtliche Grundlagen inkl. Antrags- und Genehmigungsverfahren
Dr. Xina Grahlert

10.15 Uhr Pause

10.30 Uhr Regulatorische Einordnung (Praktische Ubung I)
Jana Helm

11.15 Uhr Praktische Durchfuhrung und Infrastruktur
Dr. Xina Grahlert

12.00 Uhr Pause

12.45 Uhr Patientenrekrutierung (Praktische Ubung I1)
Barbara Djawid

13.30 Uhr Biometrische Grundlagen
Evelyn Trips

15.00 Uhr Pause

15.15 Uhr Qualitatssicherung und Uberwachung
Dr. Jette Rahn

15.45 Uhr Erfolgskontrolle, Evaluierung

16.30 Uhr Ende

Koordinierungszentrum fir Klinische Studien Dresden
Besucheradresse: Haus 105, Blasewitzer StraRe 86, 01307 Dresden
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Technische Universitat Dresden, Medizinische Fakultat Carl Gustav Carus
KKS Dresden, FetscherstraBe 74, 01307 Dresden

Aufbaukurs
gemal Dt. Arzteblatt v. 11.07.2025

04. Mérz 2027

Teilnehmerkreis:

Prifer:innen bzw. arztliches Personal der Universitatskliniken/Kliniken

Niedergelassenes arztliches Personal

Wissenschaftliches und nichtwissenschaftliches Studienpersonal

Veranstalter:

Koordinierungszentrum fur Klinische Studien Dresden

der Medizinischen Fakultat der Technischen Universitat Dresden

Post: FetscherstralRe 74, 01307 Dresden
Sitz: Blasewitzer StralRe 86, 01307 Dresden

Veranstaltungsort:

Universitatsklinikum Dresden

Kosten:
Teilnahmegebuhr:

ErmaRigte Teilnahmegebuhr:
(Mitarbeiter:innen angeschlossener Lehrkrankenhauser)

Selbstkostenbeitrag:
(Mitarbeiter:innen UKD und TUD)

Anmeldung:
E-Mail: anne-katrin.schreiber@ukdd.de
Telefon: 0351 458-5160

Koordinierungszentrum fir Klinische Studien Dresden
Besucheradresse: Haus 105, Blasewitzer StraRe 86, 01307 Dresden

450,00 €
225,00 €

140,00 €
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