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Vorwort

Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

um einen internationalen Standard zur Planung, Durchftihrung, Uber-
wachung, Analyse und Dokumentation von klinischen Studien zu
gewahrleisten, wurde ein Regelwerk zur ,Good Clinical Practice” (kurz:
GCP, deutsch: gute klinische Praxis) etabliert. Es basiert auf ethischen
und wissenschaftlichen Grundlagen und soll dem Schutz der Studienteil-
nehmenden und der Qualitatssicherung der Studienergebnisse dienen.

Wirken Sie an einer klinischen Studie nach Arzneimittel- oder Medizin-
produkterecht mit, missen Sie einen Nachweis (iber die erforderlichen
Kenntnisse der GCP-Richtlinien vorweisen. Dies macht eine regelmaBige
Teilnahme an GCP-Kursen erforderlich.

Unsere Online-Kursplattform bietet Ihnen die Méglichkeit von Uberall
und zu jeder Zeit einen GCP-Kurs zu absolvieren. Wir freuen uns, lhnen
mittlerweile sowohl AMG- und MPG-Grundkurse anbieten zu kdnnen,
als auch AMG- und MPG-Aufbaukurse. Die GCP-Kurse werden vom
CCC Hannover inhaltlich geleitet.

Alle Kurse wurden inhaltlich und didaktisch entsprechend des Curri-
culums der Bundesarztekammer vom Mai 2022 gestaltet. Unser Kurs-
angebot wurde um die Méglichkeit erweitert, die Referenten im Rahmen
einer monatlichen virtuellen Sprechstunde zu den Inhalten der Kurse zu
befragen. Die Arztekammer Niedersachsen hat die Kurse als eLearning
(Tutoriell unterstitzte Online-Fortbildung) anerkannt.

Die Broschiire gibt Ihnen eine Ubersicht iiber aktuelle Kurse, Inhalte und
Teilnahmeformalitaten.

Ihre
Prof. Jorg Haier Prof. Hillemanns
Kursleiter Direktor CCC
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Konzeption der Kursplattform

Die Konzeption aller Kurse basiert auf dem aktualisierten Curriculum der
Bundesarztekammer und des Arbeitskreises der Ethikkommissionen der
Landesdrztekammern vom 13. Mai 2022 https://www.bundesaerzte-
kammer.de/aerzte/medizin-ethik/ethikkommissionen-der-landesaerzte-
kammern/pruefer/.

Deutsches Arzteblatt | Jg. 119 | Heft 19 | 13. Mai 2022.

Die curricularen Fortbildungen werden von uns jéhrlich den aktuellen
Entwicklungen und rechtlichen Grundlagen angepasst. Hierzu zahlen
neben nationalen gesetzlichen Normen auch alle wesentlichen inter-
nationalen bzw. EU-Regelungen.

Die beteiligten Referentinnen und Referenten haben langjéhrige Er-
fahrungen bei der Durchfiihrung klinischer Studien und bieten daher
neben theoretischen Kenntnissen auch praktische Erfahrungen, die in die
Ausgestaltung der Unterrichtseinheiten eingeflossen sind.

Fir die Einordnung der jeweils notwendigen Qualifikationen fir die Priif-
teams verweisen wir auf die Empfehlungen ,Priferqualifikation”
https://www.bundesaerztekammer.de/themen/medizin-und-ethik/
ethikkommissionen-der-landesaerztekammern/empfehlungen-prue-
ferqualifikationen

Weitere Informationen zur Konzeption und zum Aufbau der Kurse finden
Sie unter https://www.gcp-kurse.de/kursinformationen.html

Didaktische Vorgehensweise

Das didaktische Konzept beruht auf eLearing (tutoriell unterstiitzte
Online-Fortbildung, Kategorie 1) laut §6 FBO der Arztekammer Nieder-
sachsen. Es entspricht den Empfehlungen zur arztlichen Fortbildung der
Bundesérztekammer vom 14.10.2022. Die modulare Struktur und der
untergliederte Aufbau bieten Ihnen die Mdglichkeit, die Bearbeitung der
Inhalte selbstandig zu organisieren.

Die Grundlagenkurse sollen den Teilnehmenden die erforderlichen
ethischen und rechtlichen Grundlagen sowie Fertigkeiten fir die ord-
nungsgemaBe Durchfiihrung klinischer Priifungen, sonstiger klinischer
Prifungen und Leistungsstudien vermitteln. Die Aufbaukurse wenden
sich an Prufer/Hauptpriifer, die ein Priifungsteam bei klinischen Priifun-
gen, sonstigen klinischen Priifungen oder Leistungsstudien verantwort-
lich leiten.

Dazu bieten wir ergdnzend zum online-gestitzten, inhaltlich definierten
und angeleiteten Selbststudium monatlich Online-Konsultationstermine
an, die Sie auf der Kursplattform finden.

Alle Kurse schlieBen mit einer Leistungstiberpriifung ab. Die Zertifikate
werden ausgestellt, wenn alle Kursinhalte absolviert und der Leistungs-
nachweis erfolgreich bestanden wurden.

Die Planung und Durchfiihrung der FortbildungsmaBnahme

erfolgte auf der Grundlage der Fortbildungsordnung der Landesarzte-
kammer Niedersachsen und der Empfehlungen der Bundesarztekammer
zur arztlichen Fortbildung. Durch die CME-Zertifizierung aller Kurse
gelten die didaktischen Anforderungen an die GCP-Kurse als erfilllt.


https://www.bundesaerztekammer.de/themen/medizin-und-ethik/ethikkommissionen-der-landesaerztekammern
https://www.bundesaerztekammer.de/themen/medizin-und-ethik/ethikkommissionen-der-landesaerztekammern
https://www.bundesaerztekammer.de/themen/medizin-und-ethik/ethikkommissionen-der-landesaerztekammern
https://www.gcp-kurse.de/kursinformationen.html 

Grundkurs AMG

fur Prufer/Stellvertreter und Mitglieder einer Priifgruppe bei
klinischen Priifungen nach dem Arzneimittelgesetz bzw. fir Priifer
nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.

Link zum Online-Kurs
https://www.gcp-kurse.de

Kursleiter

Prof. Jorg Haier, LL.M.

Der Kursleiter verfiigt Gber eine mehrjahrige Berufserfahrung in der
Durchfiihrung klinischer Priifungen, spezielle rechtliche Kenntnisse sowie
Erfahrung als Leiter klinischer Prifungen entsprechend der Anforderungen
des Beschlusses der Bundesérztekammer.

Referenten innerhalb des Kurses

Prof. Frank Griesinger

Vorsitzender der Ethikkommission, Universitdtsklinikum Oldenburg
Dr. Fabian Ecke

Koordinator Klinische Forschung, CCC Hannover der MHH

PD Dr. Christoph Schroder

Leiter Pharmakovigilanz in klinischen Priifungen, Institut fiir Klinische
Pharmakologie, MHH

Prof. Jorg Haier , LL.M.

Geschéftsfiihrer CCC Hannover der MHH

Kursgebiihren
Teilnehmer aus Mitgliedseinrichtungen des

CCC Hannover 275,00 Euro
Teilnehmer aus anderen Einrichtungen 325,00 Euro

Kursinhalte

Grundlagen Klinischer Priifungen

e Rechtliche Grundlagen, Prof. Jorg Haier

e Ethische Grundlagen, Prof. Frank Griesinger
¢ Methodische Grundlagen, Dr. Fabian Ecke

Durchfiihrung Klinischer Priifungen

e Aufklarung und Einwilligung, Dr. Fabian Ecke
Planung, Vorbereitung und Durchfiihrung einer klin. Prifung,
Prof. Jorg Haier
Qualitatsmanagement, Abschlussbericht, Prof. Jorg Haier
Qualitdtsmanagement, Site Management, Prof. Jorg Haier
Pharmakovigilanz, PD Christoph Schroder

Der Online-Kurs umfasst 8 UE & 45 min. Die einzelnen UEs kénnen
an verschiedenen Tagen absolviert werden. Der Online-Kurs schlieBt

mit einer Lernerfolgskontrolle ab. Diese wird freigeschaltet, wenn

alle UEs abgeschlossen wurden.

Aufbau und Inhalte orientieren sich am neuesten Beschluss der
Bundesarztekammer vom 13.05.2022:

Curriculare Fortbildungen (Grundlagen-, Aufbau-, Auffrischungs- und
Update-Kurs) fiir Priifer/Stellv. und érztliche Mitglieder eines Prifungs-
teams bzw. Hauptprfer und Mitglieder einer Prifgruppe bei klinischen
Prifungen gem. Arzneimittelgesetz bzw. der Verordnung (EU) Nr.
536/2014.

Der Grundlagenkurs vermittelt Teilnehmenden die erforderlichen ethi-
schen und rechtlichen Grundlagen sowie Fertigkeiten fiir die ordnungs-
gemaBe Durchfiihrung klinischer Prifungen mit Studienteilnehmenden
(gesunde Probanden und/oder Patienten). Der Kurs kann auch als
GCP-Refresherkurs firr bereits tatige Priifgruppen genutzt werden.


https://www.gcp-kurse.de 

Aufbaukurs AMG

fur Prufer/Stellvertreter bzw. Hauptprifer einer Prifgruppe bei
klinischen Priifungen nach dem nach dem Arzneimittelgesetz
bzw. der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.

Link zum Online-Kurs
https://www.gcp-kurse.de

Kursleiter

Prof. Jorg Haier, LL.M.

Der Kursleiter verfiigt Gber eine mehrjahrige Berufserfahrung in der
Durchfiihrung klinischer Priifungen, spezielle rechtliche Kenntnisse sowie
Erfahrung als Leiter klinischer Prifungen entsprechend der Anforderungen
des Beschlusses der Bundesérztekammer.

Referenten innerhalb des Kurses

Prof. Jiirgen Schéfers

Leitung Prozess- und Forschungsmanagement, CCC Hannover der MHH
Dr. Fabian Ecke

Koordinator Klinische Forschung, CCC Hannover der MHH

Silja Du Mont

Leitung Fachgruppe Klinische Priifungen, Regierungsprasidium Freiburg
Prof. Jorg Haier, LL.M.

Geschaftsfiihrer CCC Hannover der MHH

Kursgebiihren
Teilnehmer aus Mitgliedseinrichtungen des

CCC Hannover 275,00 Euro
Teilnehmer aus anderen Einrichtungen 325,00 Euro

Kursinhalte

Grundlagen Klinischer Priifungen
e Rechtliche Grundlagen, Prof. Jorg Haier
e QOrganisationsmanagement, Prof. Jiirgen Schafers

Durchfiihrung Klinischer Priifungen

e Spezielle Aufgaben Initiierung, Prof. J6rg Haier
Studiendurchfiihrung, Dr. Fabian Ecke
Studienabschluss, Prof. Jrg Haier
Qualitdtssicherung, Prof. Jiirgen Schafers

Uberwachung & Monitoring, Siljia Du Mont

Der Online-Kurs umfasst 8 UE a 45 min. Die einzelnen UEs kénnen
an verschiedenen Tagen absolviert werden. Der Online-Kurs schlieBt
mit einer Lernerfolgskontrolle ab. Diese wird freigeschaltet, wenn
alle UEs abgeschlossen wurden.

Aufbau und Inhalte orientieren sich am neuesten Beschluss der
Bundesarztekammer vom 13.05.2022:

Der Aufbaukurs baut auf dem Grundlagenkurs fiir Prifer/Stellvertreter
und arztliche Mitglieder eines Priifungsteams bei klinischen Priifungen
nach dem Arzneimittelgesetz bzw. der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
auf.

Der Aufbaukurs soll den Teilnehmenden die erforderlichen ethischen
und rechtlichen Grundlagen sowie Fertigkeiten fiir die ordnungsgemaBe
Durchfiihrung klinischer Priifungen mit Arzneimitteln vermitteln.


https://www.gcp-kurse.de 

Grundkurs MPG

Grundlagenkurs fiir Priifer/Stellvertreter und arztliche Mitglieder eines
Priifungsteams bei klinischen Priifungen nach dem Medizinprodukte-
gesetz bzw. der Verordnung (EU) Nr. 2017/745 und dem Medizinproduk-
terecht-Durchfiihrungsgesetz.

Link zum Online-Kurs
https://www.gcp-kurse.de

Kursleiter

Prof. Jorg Haier, LL.M.

Der Kursleiter verfiigt Gber eine mehrjahrige Berufserfahrung in der
Durchfiihrung klinischer Priifungen, spezielle rechtliche Kenntnisse sowie
Erfahrung als Leiter klinischer Prifungen entsprechend der Anforderungen
des Beschlusses der Bundesérztekammer.

Referenten innerhalb des Kurses

Dr. André Ringat

BeDaMed - Betreiberservice und Datenschutz in der Medizin
Prof. Jiirgen Schéfers

Leitung Prozess- und Forschungsmanagement, CCC Hannover der MHH
Dr. Fabian Ecke

Koordinator Klinische Forschung, CCC Hannover der MHH
Prof. Frank Griesinger

Leiter der Ethikkommission, Universitatsklinikum Oldenburg
Prof. Jorg Haier, LL.M.

Geschaftsfiihrer CCC Hannover der MHH

PD Dr. Christoph Schroder

Oberarzt, Institut fiir Klinische Pharmakologie der MHH

Kursgebiihren
Teilnehmer aus Mitgliedseinrichtungen des

CCC Hannover 275,00 Euro
Teilnehmer aus anderen Einrichtungen 325,00 Euro
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Kursinhalte

Grundlagen Klinischer Priifungen

e Rechtliche Grundlagen, Dr. André Ringat, Prof. Jorg Haier
e Ethische Grundlagen, Prof. Frank Griesinger

o Methodische Grundlagen, Dr. Fabian Ecke

Durchfiihrung Klinischer Priifungen

o Aufklarung, Einwilligung , Dr. Fabian Ecke
Planung, Vorbereitung, Prof. Jorg Haier
Site Management, Prof. J6rg Haier
Qualitdtsmanagement, Prof. J6rg Haier, Dr. Fabian Ecke
Unerwiinschte Ereignisse, PD Christoph Schroder

Der Online-Kurs umfasst 8 UE & 45 min. Die einzelnen UEs kénnen
an verschiedenen Tagen absolviert werden. Der Online-Kurs schlieB3t

mit einer Lernerfolgskontrolle ab. Diese wird freigeschaltet, wenn

alle UEs abgeschlossen wurden.

Aufbau und Inhalte orientieren sich am neuesten Beschluss der
Bundesarztekammer vom 13. Mai 2022:

Grundlagenkurs fir Prifer/Stellvertreter und arztliche Mitglieder eines
Priifungsteams bei klinischen Prifungen nach dem Medizinproduktege-
setz bzw. der Verordnung (EU) Nr. 2017/745 und dem Medizinprodukte-
recht-Durchfiihrungsgesetz.

Der Grundlagenkurs soll den Teilnehmenden die erforderlichen ethischen
und rechtlichen Grundlagen sowie Fertigkeiten fiir die ordnungsgemaBe
Durchfiihrung klinischer Priifungen und Leistungsbewertungspriifungen
vermitteln. Der Kurs richtet sich insbesondere an approbierte Arzte, die
noch nicht als Prifer im Sinne von § 3 Nr. 24 MPG tétig waren.


https://www.gcp-kurse.de 

Aufbaukurs MPG

fur Prufer/Stellvertreter bzw. Hauptprifer einer Prifgruppe bei
klinischen Priifungen nach dem Medizinproduktegesetz bzw. der
Verordnung (EU) Nr. 2017/745 und dem Medizinprodukterecht-Durch-
fiihrungsgesetz.

Link zum Online-Kurs
https://www.gcp-kurse.de

Kursleiter

Prof. Jorg Haier, LL.M.

Der Kursleiter verfiigt Gber eine mehrjahrige Berufserfahrung in der
Durchfiihrung klinischer Priifungen, spezielle rechtliche Kenntnisse sowie
Erfahrung als Leiter klinischer Prifungen entsprechend der Anforderungen
des Beschlusses der Bundesérztekammer.

Referenten innerhalb des Kurses

Dr. André Ringat

BeDaMed - Betreiberservice und Datenschutz in der Medizin

Prof. Jiirgen Schéfers

Leitung Prozess- und Forschungsmanagement, CCC Hannover der MHH
Dr. Fabian Ecke

Koordinator Klinische Forschung, CCC Hannover der MHH

Uta Schmidt

Leitung Dezernat Medizinprodukterecht, Staatl. Gewerbeaufsichtsamt
Hannover

Prof. Jorg Haier, LL.M.

Geschaftsfiihrer CCC Hannover der MHH

Kursgebiihren
Teilnehmer aus Mitgliedseinrichtungen des

CCC Hannover 275,00 Euro
Teilnehmer aus anderen Einrichtungen 325,00 Euro
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Kursinhalte

Grundlagen Klinischer Priifungen

e Rechtliche Grundlagen, Dr. André Ringat

o Priifer, Vertrage, Datenschutz, Prof. Jérg Haier

¢ QOrganisationsmanagement, Prof. Jiirgen Schafers

Durchfiihrung Klinischer Priifungen

e Spezielle Aufgaben Initiierung, Prof. J6rg Haier
Studiendurchfiihrung, Dr. Fabian Ecke
Studienabschluss, Prof. Jérg Haier
Qualitdtssicherung, Prof. Jiirgen Schafers

Uberwachung & Monitoring, Uta Schmidt

Der Online-Kurs umfasst 8 UE & 45 min. Die einzelnen UEs kénnen
an verschiedenen Tagen absolviert werden. Der Online-Kurs schlieBBt
mit einer Lernerfolgskontrolle ab. Diese wird freigeschaltet, wenn
alle UEs abgeschlossen wurden.

Aufbau und Inhalte orientieren sich am neuesten Beschluss der
Bundesarztekammer vom 13. Mai 2022:

Der Aufbaukurs baut auf dem Grundlagenkurs fir Prifer/Stellvertreter
und érztliche Mitglieder eines Priifungsteams bei klinischen Priifungen
nach dem MPG bzw. der Verordnung (EU) Nr. 2017/745 und dem MPDG
auf.

Der Aufbaukurs soll den Teilnehmenden die erforderlichen ethischen
und rechtlichen Grundlagen sowie Fertigkeiten fiir die ordnungsgemaBe
Durchfiihrung klinischer Priifungen und Leistungsbewertungspriifungen
mit Medizinprodukten vermitteln.


https://www.gcp-kurse.de 

Anmeldung und Kontakt

Fiir jede Kursteilnahme ist eine separate Registrierung erforderlich.
Anmeldungen kénnen ab Juli 2023 (iber unsere Kursplattform
erfolgen. https://www.gcp-kurse.de

Nach der Anmeldung zu diesem Kurs erhalten Sie per Mail die Rech-
nung zur Zahlung der Teilnahmegebihr. Die Zugangsdaten fir die
Teilnahme am Online-Kurs erhalten Sie unmittelbar. Das Teilnahme-
zertifikat wird nach bestandenem Leistungsnachweis und Zahlungsein-
gang automatisch an die angegebene Adresse per Post verschickt.

Fragen zum Kursprogramm richten Sie gerne an:
Studien-ccc@mh-hannover.de.

Bei organisatorischen und technischen Anliegen wenden Sie sich

bitte an gcp-kurse@bedamed.de

Zahlung der Teilnehmergebiihr an:
BeDaMed

IBAN: DE80 1405 1000 1006 0287 10
Sparkasse Mecklenburg-Nordwest
Verwendungszweck: Teilnehmernummer

Mit der Anmeldung zum GCP Online-Kurs erteilen Sie die Einwilligung
zur Verarbeitung Ihrer Daten im Rahmen der Kursverwaltung.

Weitere Hinweise dazu finden Sie auf der Anmeldeseite zu den Kursen
(www.gcp-kurse.de).

Organisation:
BeDaMed

Dr. André Ringat
Hundorfer Weg 51
19055 Schwerin
gcp-kurse@bedamed.de
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Teilnahme

Link zum Online-Kurs:
https://lwww.gcp-kurse.de

Die Zugangsdaten erhalten Sie automatisch per Mail, wenn Sie einen
der Kurse buchen. Zur Priifung der Kontaktdaten wird eine Bestati-
gungsmail verschickt, bei der die Mailadresse bestétigt werden muss.
Mit den Zugangsdaten ist unmittelbar eine Bearbeitung des gebuchten
Kurses mdglich.

Die Rechnung wird Ihnen (iber den den Organisator zur Verfligung
gestellt.

Das Zertifikat erhalten Sie per Post zugeschickt, wenn Sie den Leis-
tungsnachweis nach Bearbeitung der Kursinhalte absolviert haben
und der Rechnungsbetrag eingegangen ist.

Veranstaltungsort:
Ihr Arbeitsplatz oder Home-Office.

Technische Voraussetzung fiir lhre Teilnahme:
1. Computer oder Laptop

2. stabile Internetverbindung
3. moglichst ein Headset @ @



https://www.gcp-kurse.de 
http://Studien-ccc@mh-hannover.de.  
bitte an: gcp-kurse@bedamed.de  
https://www.gcp-kurse.de 

