ZKS KoéIn

Das ZKS Koln ist eine Einrichtung der Medizini-
schen Fakultat der Universitat zu Kéln und wird
unterstiitzt vom Bundesministerium fir Bildung
und Forschung (BMBF 01KN1106).

Es bietet medizinische und methodische Expertise
bei der Planung und Durchfiihrung klinischer Stu-
dien in enger Kooperation mit Klinikern und der
Industrie.

Das ZKS Koéln arbeitet nach den Leitlinien der gu-
ten klinischen Praxis (GCP) sowie den geltenden
Regularien (z.B. AMG, MPG). Es hat die Aufgabe,
alle Prozesse klinischer Studien wirksam zu un-
terstlitzen, Standards zu implementieren und die
Qualitat der patientenorientierten klinischen For-
schung zu gewabhrleisten.

Leitung

Medizinischer Bereich

Prof. Dr. med. Oliver Cornely
T +49 221 478-88795

F +49 221 478-89027
oliver.cornely@zks-koeln.de

W/WL,

Leitung

Methodischer Bereich

Dr. rer. nat. Ursula Paulus
T +49 221 478-88120

F +49 221 478-7983
ursula.paulus@zks-koeln.de

Leitung

Medizinische Leitung
Prof. Dr. Oliver Cornely

Moderation
Dr. Andreas Stohr

Organisation
Dr. Andreas Stohr
Tel.: +49 221 478 88125

Martina Illig
Tel.: +49 221 478 88143

Zentrum fur Klinische Studien Koéln
Gleueler Str. 269, 50935 Kdln

Fax: +49 221 478 88209

email: akademie@zks-koeln.de

Kursgebuihren

Fur die Teilnahme werden folgende Kursgebiihren
erhoben:

m 800,- €

Fur Mitarbeiter aus folgenden Einrichtungen reduziert
sich die Teilnahmegeblhr:

® Uniklinik/Universitat zu Koéln: 300,- €
B Partnerkliniken: 450,- €
B Offentliche Einrichtungen: 550,- €

Das Mittagessen, Getranke sowie die Kursunterlagen sind
im Preis eingeschlossen.

Die Leistung ist nach § 4 Nr. 22 a UStG umsatzsteuerfrei.

Anmeldung

Die Anmeldung erfolgt Uber die Internetseiten des ZKS
Koln www.zks-koeln.de, Verzeichnis Akademie/ Kurse.
Zusammen mit der Bestdtigung der Anmeldung erhalten
Sie eine Zahlungsaufforderung. Bitte beachten Sie, dass
erst nach Zahlungseingang ein Platz fir Sie reserviert
werden kann. Eine kostenfreie Stornierung ist bis zum
11. Januar mdglich. Danach féllt die volle Kursgeblhr an.
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Kolner
Kurs fur Prufarzte

25. und 26. Januar 2012
Caritas Akademie Hohenlind, Koéln

METHODIK
MEDIZIN



9:00- 18:00

9:00- 18:00

Programm

25. Januar 2012

m Begriffe und Definitionen
m Arzneimittelentwicklung
m Biometrie I

m Ethik

m Rechtliche Grundlagen

m Good Clinical Practice

m Meldeverpflichtungen

26. Januar 2012

m Aufklarung und Einwilligung

m Klinische Studien in der Praxis
m Monitoring

m Unerwlnschte Ereignisse

m Datenmanagement

m Biometrie II

m Abschlussprifung

Referenten

Prof. W. Lehmacher, IMSIE Kd&lIn
Prof. O. Cornely, ZKS Kéln

Dr. G. Grass, Ethikkommission
u.w.

Veranstaltungsort
Caritas-Akademie Kéln Hohenlind
Werthmannstr. 1a

50935 Koln-Hohenlind

Lage

Offentliche Verkehrsmittel:

Vom Hauptbahnhof mit der U-Bahn (Linie 16 oder
18) bis Haltestelle Neumarkt. Im U-Bahnhof den
Hinweisschildern zur Bushaltestelle Linie 136
folgen. Dieser Bus fahrt direkt zum St. Elisabeth-
Krankenhaus, Endstation Koln- Hohenlind.

Die Caritas Akademie befindet sich rechts neben
dem Krankenhaus.

Hinweis:
Fur weitere Wegbeschreibungen:
www.caritas-akademie-koeln.de

Vorwort

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Durchflihrung klinischer Studien erfordert eine
gute Zusammenarbeit zwischen Sponsor, dem
Leiter der klinischen Prifung und dem einzelnen
Priifarzt. Dieser 2-tdgige Kurs gibt einen Uberblick
Uiber das Wissen, das Arzte aus Klinik oder Praxis
benoétigen, um an einer klinischen Studie mitzu-
wirken. Ziel des Kurses ist es, methodisches und
praktisches Grundlagenwissen fiir die qualitativ
hochwertige Durchfihrung von klinischen Studien
zu vermitteln. Der Kurs entspricht dem Curriculum
der Arbeitsgemeinschaft der Koordinierungszent-
ren fur Klinische Studien (KKS-Netzwerk) und ist
von der Arztekammer Nordrhein als Fortbildungs-
veranstaltung mit 17 Fortbildungspunkten zertifi-
ziert.

Uber Ihre Teilnahme freuen wir uns!

Mit freundlichen GriBen

Dr. U. Paulus

Leitung des ZKS Kéln, Methodischer Bereich
Prof. Dr. O. Cornely

Leitung des ZKS Kéln, Medizinischer Bereich




