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*Anderungen vorbehalten*
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DR. NOTGHI

CONTRACT RESEARCH

ANMELDEFORMULAR FUR ,Einfihrung in klinische Studien und deren Gesetze und Guidelines”

Name:

Vorname:

Position:

Firma:

Strafle:

PLZ/Ort:

Hiermit erklére ich mich mit den
Teilnahmebedingungen einverstanden.

Datum, Unterschrift

Tel.:

Fax:

E-Mail:

Veranstaltungsort:

Veranstaltungsdatum:

TEILNAHMEBESTATIGUNG:

Datum, Dr. Notghi Academy




EinfGhrung in klinische Studien

Ziel des Workshops

Der Workshop ,Einfihrung in klinische Studien und deren Gesetze
und Guidelines” bietet eine komfortabele, kostenginstige und
qualitativ hochwertige Méglichkeit einen aktuellen Einblick in die
moderne Klinische Forschung zu erhalten.

Die Schulung behandelt u.a. die Historie klinischer Prifungen,
die Studiendurchfihrung sowie die beteiligten Instanzen
Klinischer Studien. Des Weiteren werden diesbeziiglich gesetzliche
Grundlagen mit Hinblick auf Audits und Inspektionen vermittelt. Das
weitgefdcherte Themenspektrum ermdglicht einen strukturierten,
nachhaltigen Einstieg in dieses komplexe Aufgabenfeld und dient
gleichermafien alsideale Option bereits erworbene Fachkenntnisse
aufzufrischen.

Referent: Dr. Thomas Uhrhan

Herr Dr. Thomas Uhrhan ist promovierter Apotheker mit
Zusatzqualifikation (MSc) im Bereich Arzneimittelepidemiologie
und langjéhriger Forschungserfahrung mit den Schwerpunkten
klinische Pharmazie und Arzneimittelanwendungsforschung. Er
ist in der Dr. Notghi Contract Research GmbH als Trainer und
Mitarbeiter im Bereich Pharmakovigilanz sowie als Medical Writer
tatig. Herr Dr. Uhrhan verfigt Uber umfangreiche Erfahrung
in der Bearbeitung von Verdachtsféllen auf unerwinschte
Arzneimittelwirkungen (ICSR) in den Bereichen Case Processing
und Case Evaluation. Aufgrund seiner Téatigkeit als Medical Writer
ist er dariber hinaus mit dem Verfassen von Studienprotokollen
und Abschlussberichten vertraut.

Referent: Alischo Weise

Herr Alischo Weise ist Biologisch-Chemischer-Assistent. Er verfigt
Uber langjéhrige Berufserfahrung in der Pharmakovigilanz, in den
Bereichen Data Entry sowie Case Evaluation. Des Weiteren ist
er in der Dr. Notghi Contract Research GmbH als Trainer und
Mitarbeiter im Bereich Pharmakovigilanz und Klinische Studien tétig.

Programm

e Einfohrung in Klinische Studien (Klinische Studien Phase |-V,
andere Studien)
e Historischer Kontext

e Gesetzliche Grundlagen (ICH-GCP AMG)

* Beteiligte Institutionen
* Studiendurchfihrung
o  Studienkonzeption/Planung
o  Einreichungsprozess
o  Rollen & Verantwortlichkeiten wéhrend der
Studiendurchfihrung
e Audits & Inspektionen
* Zulassungsprozesse

Dauver des Workshops

09:00-17:00 Uhr

TeilnahmegebUhr

Die Teilnahmegebihr fir diesen Kurs betrégt 450,00 €
inkl. gesetzl. MwSt. und beinhaltet Kursunterlagen und
Pausenverpflegung.

Begrenzt auf 15 Teilnehmer!

Um eine infensive Betreuung der Teilnehmer gewdéhrleisten zu kénnen,
ist die Teilnehmerzahl auf 15 Personen begrenzt. Es empfiehlt sich
eine rechizeitige Anmeldung. Bitte fillen Sie das Anmeldeformular
aus und senden Sie es uns rechtzeitig zu. Bei Rickfragen sowie fir
Fragen zu Anreise und Ubernachtungsméglichkeiten stehen wir

lhnen jederzeit gerne unter 030-206 225 -0 zur Verfigung.

Teilnahmebedingungen:

Workshopvorbereitung und -organisation sind arbeits- und kostenintensiv. Bitte
haben Sie Verstdndnis, wenn wir bei lhren Absagen Bearbeitungsgebihren
berechnen mussen: Bis zwei Wochen vor Workshopbeginn berechnen wir 55,00 €,
bis eine Woche vor Workshopbeginn berechnen wir die halbe Workshopgebihr,
spdtere Absagen berechnen wir mit der vollen Workshopgebihr (jeweils zzgl. ges.
MwsSt.), wenn nicht ein Ersatzteilnehmer benannt wird. Im Falle einer Stornierung
durch den Veranstalter werden bereits gezahlte Gebihren in voller Héhe
zuriickerstattet. Termindnderung und Anderung im Programmablauf vorbehalten.

Veranstalter Veranstaltungsort
Dr. Notghi

Contract Research GmbH
Beuthstrafle 7

10117 Berlin, Germany

Dr. Notghi Academy
Beuthstrafle 7
10117 Berlin

Tel.: + 49-30-206 225-0
Fax: + 49-30-206 225-100

E-Mail: weiterbildung@notghi.com
www.notghi.com
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