
cenTrlaL 
Kooperationspartner des 
Universitätsklinikums Tübingen 

. PharmaTrain 
MASTERING MEOICINES DEVELOPMENT 

CENTRE DF EXCELLENCE 

ZERTIFIKAT 

Herr 
Dr. med. univ. Lothar Veits 

hat an der Fortbildung 

AMG-Grundlagenkurs 
{8 Unterrichtseinheiten a 45 Minuten, 

VNR 2760909007992580013, Kategorie A, Stammnummer 799258) 

am 11. Juli 2018 
in Bayreuth teilgenommen. 

Veranstalter: 
CenTrial GmbH 
im Auftrag des 

Klinikums Bayreuth GmbH 

Die Fortbildung wurde erfolgreich mit einer 
Lernerfolgskontrolle abgeschlossen. 

Dieser AMG-Grundlagenkurs ist bei der Bayerischen Landesärztekammer mit 
9 Fortbildungspunkten anerkannt. Weiterhin wird der AMG-Grundlagenkurs nach den Vorgaben der 

"Curricularen Fortbildung" der Bundesärztekammer (Dtsch Arztebl 2016; 113(40)) durchgeführt. 
Die Kursinhalte sind auf der Rückseite vermerkt. 

Tübingen, 19.07.2018 Prof. Dr. med. Christoph H. Gleiter 
Genera I ha nd I u ngsbevoll mächti gter 
für CenTrial GmbH 



AMG-Grundlagenkurs 

Grundlagen 
Methodische Grundlagen 0,66 UE 

• Ziele der Arzneimittelprüfung 
• Phasen der Arzneimittelentwicklung (I-IV) 
• Studientypen, -designs und Biometrie 
• Abgrenzung AMIMPILMIKosmetika 
• Definition Klinische Prüfung 

Ethische Grundlagen 1,0 UE 
• Relevante Regelwerke 
• Historische Entwicklung klinischer Forschung 
• Deklaration von Helsinki, Registrierungspflicht, Publikation 
• Ethische Grundsätze klinischer Forschung 
• Besonderheiten zum Schutz vulnerabler Gruppen (Überblick) 

Rechtliche Grundlagen im Überblick 1,33 UE 
• EU-Recht, Bundesrecht 
• Berufsordnung für Ärzte 
• Bedeutung europäischer Richtlinien und internationaler Leitlinien I 

Grundsätze der Guten Klinischen Praxis 
• Genehmigung BOB, Bewertung EK (einschl. Antragsverfahren), 

Anzeige Landesbehörde 

Durchführung 
Aufklärung und Einwilligung 1,0 UE 

• Einwilligungsfähigkeit, Besonderheiten bei Minderjährigen 
und Nichteinwilligungsfähigen 

• Aufklärungsunterlagen, -gespräch 
• Einwilligung, Dokumentation, Datenschutz 

Reguläre Durchführung 2,66 UE 
• Screening, Ein- und Ausschlusskriterien 
• Prüfplankonforme Behandlung, Behandlungsalternativen, 

Abbruchkriterien 
• Umgang mit Prüfpräparaten 
• Protokollverletzungen 
• Dokumentation: CRF und Quelldaten, Studiendatenbank, 

Queries, Korrekturen, Archivierung, Abschlussbericht 
• Umgang mit nachträglichen Änderungen 
• Monitoring, Audits, Inspektionen 

Unerwünschte Ereignisse, Sicherheit 1,33 UE 
• Definitionen (AE, SAE, SAR, SUSAR etc.), Kausalitätsbewertung 

und Schweregrad 
• Meldepflicht und -fristen des Sponsors I Prüfers I Stellvertreters 1 

Mitglieder der Prüfgruppe 
• Maßnahmen zum Schutz vor unmittelbarer Gefahr, Entblindung 
• Probandenversicherung und anderweitige Versicherung für Prüfer I 

Stellvertreter I Mitglieder der Prüfgruppe und Sponsor 
• Übungen 

Lernerfolgskontrolle 

Version 1.0_20170105 



cenTriaL 
Kooperationspartner des 
Universitätsklinikums Tübingen 

PharmaTrain 
MASTERING MEDICINES OEVELOPMENT 

CENTRE OF EXCELLENCE 

ZERTIFIKAT 

Herr 
PD Dr. med. univ. William Sterlacci 

hat an der Fortbildung 

AMG-Grundlagenkurs 
(8 Unterrichtseinheiten a 45 Minuten, 

VNR 2760909007992580013, Kategorie A, Stammnummer 799258) 

am 11. Juli 2018 
in Bayreuth teilgenommen. 

Veranstalter: 
CenTrial GmbH 
im Auftrag des 

Klinikums Bayreuth GmbH 

Die Fortbildung wurde erfolgreich mit einer 
Lernerfolgskontrolle a bgesch Iossen. 

Dieser AMG-Grundlagenkurs ist bei der Bayerischen Landesärztekammer mit 
9 Fortbildungspunkten anerkannt. Weiterhin wird der AMG-Grundlagenkurs nach den Vorgaben der 

"Curricularen Fortbildung" der Bundesärztekammer (Dtsch Arztebl 2016; 113(40)) durchgeführt. 
Die Kursinhalte sind auf der Rückseite vermerkt. 

Tübingen, 19.07.2018 Prof. Dr. med. Christoph H. Gleiter 
Genera I hand I ungsbevoll mächtigter 
für CenTrial GmbH 



AMG-Grundlagenkurs 

Grundlagen 
Methodische Grundlagen 0,66 UE 

• Ziele der Arzneimittelprüfung 
• Phasen der Arzneimittelentwicklung (I-IV) 
• Studientypen, -designs und Biometrie 
• Abgrenzung AMIMPILMIKosmetika 
• Definition Klinische Prüfung 

Ethische Grundlagen 1,0 UE 
• Relevante Regelwerke 
• Historische Entwicklung klinischer Forschung 
• Deklaration von Helsinki, Registrierungspflicht, Publikation 
• Ethische Grundsätze klinischer Forschung 
• Besonderheiten zum Schutz vulnerabler Gruppen (Überblick) 

Rechtliche Grundlagen im Überblick 1,33 UE 
• EU-Recht, Bundesrecht 
• Berufsordnung für Ärzte 
• Bedeutung europäischer Richtlinien und internationaler Leitlinien I 

Grundsätze der Guten Klinischen Praxis 
• Genehmigung BOB, Bewertung EK (einschl. Antragsverfahren), 

Anzeige Landesbehörde 

Durchführung 
Aufklärung und Einwilligung 1,0 UE 

• Einwilligungsfähigkeit, Besonderheiten bei Minderjährigen 
und Nichteinwilligungsfähigen 

• Aufklärungsunterlagen, -gespräch 
• Einwilligung, Dokumentation, Datenschutz 

Reguläre Durchführung 2,66 UE 
• Screening, Ein- und Ausschlusskriterien 
• Prüfplankonforme Behandlung, Behandlungsalternativen, 

Abbruchkriterien 
• Umgang mit Prüfpräparaten 
• Protokollverletzungen 
• Dokumentation: CRF und Quelldaten, Studiendatenbank, 

Queries, Korrekturen, Archivierung, Abschlussbericht 
• Umgang mit nachträglichen Änderungen 
• Monitoring, Audits, Inspektionen 

Unerwünschte Ereignisse, Sicherheit 1,33 UE 
• Definitionen (AE, SAE, SAR, SUSAR etc.), Kausalitätsbewertung 

und Schweregrad 
• Meldepflicht und -fristen des Sponsors I Prüfers I Stellvertreters 1 

Mitglieder der Prüfgruppe 
• Maßnahmen zum Schutz vor unmittelbarer Gefahr, Entblindung 
• Probandenversicherung und anderweitige Versicherung für Prüfer I 

Stellvertreter I Mitglieder der Prüfgruppe und Sponsor 
• Übungen 

Lernerfolgskontrolle 

Version 1.0_20170105 



cenTrlaL 
Kooperationspartner des 
Universitätsklinikums Tübingen 

PharmaTrain 
MASTERING MEDICINES OEVELOPMENT 

CENTRE OF EXCELLENCE 

ZERTIFIKAT 

Frau 
Dr. med. univ. Christina Falkeis-Veits 

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 Landesärztekammer mit 
4 Fortbildungspunkten anerkannt. Weiterhin wird der AMG-Grundlagenkurs nach den Vorgaben der 

"Curricularen Fortbildung" der Bundesärztekammer (Dtsch Arztebl 2016; 113(40)) durchgeführt. 
Die Kursinhalte sind auf der Rückseite vermerkt. 

Tübingen, 19.07.2018 Prof. Dr. med. Christoph H. Gleiter 
Genera I handl ungsbevollmächtigter 
für CenTrial GmbH 



AMG-Auffrisch ungskurs 

Grundlagen 
Ethische Grundlagen 

• Definition Klinische Prüfung 
• Abgrenzung zur nicht-interventioneilen Prüfung (NIS), 

Unbedenklichkeitsprüfung 

Planung und Vorbereitung 
Verantwortung, Aufgaben und Schnittstellen 

• Sponsor, CRO, Monitor 
• Prüfer, Stellvertreter, Mitglieder der Prüfgruppe 

Aufgabenzuweisung im Team 
• Schulung der Team-Mitglieder 
• Delegationsliste 

Durchführung 
Aufklärung und Einwilligung 

• Aufklärungsunterlagen I-gespräch 
• Einwilligung, Dokumentation 
• Umgang mit Nichteinwilligungsfähigen und Minderjährigen 

Unerwünschte Ereignisse 
• Definitionen 
• Meldepflichten 
• Maßnahmen zum Schutz vor unmittelbarer Gefahr 
• Entblindung 

Update zu rechtlichen und ethischen Normen 
Regulatorische Änderungen 

• ICH-E6 (R2) Addendum 
• EU-Verordnung 536/2014 
• 4. AMG-Änderungsgesetz 

Lernerfolgskontrolle 

0,33 UE 

0,33 UE 

1,33 UE 

2,0 UE 

Version 1.1 _20180123 



cenTriaL 
Kooperationspartner des 
Universitätsklinikums Tübingen 

PharmaTrain 
MASTERING MEOICINES DEVELOPMENT 

CENTRE OF EXCELLENCE 

ZERTIFIKAT 

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 Landesärztekammer mit 
4 Fortbildungspunkten anerkannt. Weiterhin wird der AMG-Grundlagenkurs nach den Vorgaben der 

"Curricularen Fortbildung" der Bundesärztekammer (Dtsch Arztebl 2016; 113( 40)) durchgeführt. 
Die Kursinhalte sind auf der Rückseite vermerkt. 

Tübingen, 19.07.2018 Prof. Dr. med. Christoph H. Gleiter 
Genera I ha nd I u ngsbevoll mächtigter 
für CenTrial GmbH 



AMG-Auffrisch ungskurs 

Grundlagen 
Ethische Grundlagen 

• Definition Klinische Prüfung 
• Abgrenzung zur nicht-interventioneilen Prüfung (NIS), 

Unbedenklichkeitsprüfung 

Planung und Vorbereitung 
Verantwortung, Aufgaben und Schnittstellen 

• Sponsor, CRO, Monitor 
• Prüfer, Stellvertreter, Mitglieder der Prüfgruppe 

Aufgabenzuweisung im Team 
• Schulung der Team-Mitglieder 
• Delegationsliste 

Durchführung 
Aufklärung und Einwilligung 

• Aufklärungsunterlagen I-gespräch 
• Einwilligung, Dokumentation 
• Umgang mit Nichteinwilligungsfähigen und Minderjährigen 

Unerwünschte Ereignisse 
• Definitionen 
• Meldepflichten 
• Maßnahmen zum Schutz vor unmittelbarer Gefahr 
• Entblindung 

Update zu rechtlichen und ethischen Normen 
Regulatorische Änderungen 

• ICH-E6 (R2) Addendum 
• EU-Verordnung 536/2014 
• 4. AMG-Änderungsgesetz 

Lernerfolgskontrolle 

0,33 UE 

0,33 UE 

1,33 UE 

2,0 UE 

Version 1.1 _20180123 




