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Herr
Prof. Dr. med. Michael Vieth

hat an der Fortbildung

AMG-Auffrischungskurs

(4 Unterrichtseinheiten a 45 Minuten,
VNR 2760909007992430011, Kategorie A, Stammnummer 799243)

am 10. Juli 2018
in Bayreuth teilgenommen.

Veranstalter:
CenTrial GmbH
im Auftrag des
Klinikums Bayreuth GmbH

Die Fortbildung wurde erfolgreich mit einer

Lernerfolgskontrolle abgeschlossen.
Dieser AMG-Auffrischungskurs ist bei der Bayerischen Landesarztekammer mit
4 Fortbildungspunkten anerkannt. Weiterhin wird der AMG-Grundlagenkurs nach den Vorgaben der
»Curricularen Fortbildung" der Bundesarztekammer (Dtsch Arztebl 2016; 113(40)) durchgefiihrt.
Die Kursinhalte sind auf der Riickseite vermerkt.

Tabingen, 19.07.2018 Prof. Dr. med. Christoph H. Gleiter
Generalhandlungsbevollmachtigter
fur CenTrial GmbH




AMG-Auffrischungskurs

Grundlagen
Ethische Grundlagen

o Definition Klinische Priifung
e Abgrenzung zur nicht-interventionellen Priifung (NIS),
Unbedenklichkeitspriifung

Planung und Vorbereitung
Verantwortung, Aufgaben und Schnittstellen

e Sponsor, CRO, Monitor

e Prifer, Stellvertreter, Mitglieder der Priifgruppe
Aufgabenzuweisung im Team

e Schulung der Team-Mitglieder

e Delegationsliste

Durchfiihrung
Aufklarung und Einwilligung

e Aufklarungsunterlagen /-gesprach

e Einwilligung, Dokumentation

e Umgang mit Nichteinwilligungsfahigen und Minderjahrigen
Unerwiinschte Ereignisse

e Definitionen

e Meldepflichten

e MaBnahmen zum Schutz vor unmittelbarer Gefahr

e Entblindung

Update zu rechtlichen und ethischen Normen
Regulatorische Anderungen

e ICH-E6 (R2) Addendum

e EU-Verordnung 536/2014

e 4. AMG-Anderungsgesetz

Lernerfolgskontrolle
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