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Themen:

® ICHE6 (R2) Addendum

® Neues Arzneimittelrecht EU-V 536/2014
® Unerwiinschte Ereignisse

® Qualitatssicherung in Klinischen Studien
® Verantwortlichkeiten Priifer

® Weitere rechtliche Grundlagen
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Inhalte Auffrischungskurs AMG (6,5 UE)

Online Webinar mit Diskussion, Fragen

45 min
Rechtliche Grundlagen und EU-V Nr. 536/2014 é\ \%
Online Module einschlieBlich Lernerfoqskontroen@

Gute klinische Praxis nach ICH-GCP (RZ) 60 min
Ethische und Rechtliche Grundlagen / PIanung Vorbereitung 60 min
Patientenaufklarung nach EU-V Nr. 536/2014 und 4. AM-AndG 45 min
Qualitatssicherung 80 min
Dokumentation und Safety nach EU-V Nr. 536/2014 und 4. AM-AndG 30 min

Die Fortbildung wird von der Landesarztekammer Baden-Wirttemberg
mit 11 Fortbildungspunkten (FP) in Kategorie I anerkannt.

Name der Fortbildung: Auffrischungskurs AMG (GCP-Refresher)
Nummer der Fortbildung (VNR): XXXXX
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