Durchfthrung Klinischer Prufungen

Postgradualer Fortbildungslehrgang der Medizinischen Universitat Innsbruck
und der Arztekammer fiir Tirol in Kooperation mit der Ethikkommission der
Medizinischen Universitat Innsbruck und TILAK GmbH.

Klinische Forschung findet heute in einem detailliert geregelten Umfeld statt.
Nationale Gesetze, internationale Richtlinien und wissenschaftliche sowie ethische
Standards sind von allen Beteiligten bei der klinischen Forschung strikt zu
beachten. Die Verantwortung fir die korrekte Durchfihrung der Klinischen
Forschung liegt dabei in erster Linie bei der forschenden Arzteschatt.

INHALTLICHE BESCHREIBUNG

Den Teilnehmern und Teilnehmerinnen werden die

— gesetzlichen und regulatorischen Grundlagen (Arztegesetz, Arzneimittelgesetz,
Medizinproduktegesetz, Datenschutzgesetz, internationale Richtlinien ...),

— die Aufgaben und Verantwortlichkeiten von Prifer, Sponsor, Ethikkommission
und Behorden,

—  forschungsrelevanten Grundlagen der Biostatistik und Biometrie, der klinischen
Prifungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten, des Einsatzes neuer
medizinischer Methoden und der angewandten Grundlagenforschung

—  formellen Rahmenanforderungen (dienstrechtliche Gegebenheiten,
steuerrechtliche Grundlagen ...)

vermittelt.

REFERENTEN

Als Referenten konnten SC Hon.-Prof. Dr. Gerhard Aigner (BMG) Mag.pharm.
Andreas KraBnigg (AGES Medizinmarktaufsicht), Dr. llona Reischl (AGES
Medizinmarktaufsicht), Dr. Hans Seyfried (Hauptverband der
Sozialversicherungstrager), Dr. Barbara Zemann, MScTox (AGES
Medizinmarktaufsicht), u.v.a. gewonnen werden.

TEILNEHMERINNEN/TEILNEHMER

Der postgraduale Fortbildungslehrgang zur ,Durchfihrung Klinischer Prifungen®
richtet sich an alle Arzte und Arztinnen sowie Wissenschaftler und
Wissenschaftlerinnen, welche an klinischen Prifungen mitwirken bzw. sich in das
Aufgabengebiet eines Priifarztes einarbeiten méchten.

KURSABSCHLUSS

Der Forthildungslehrgang zur ,Durchfiihrung Klinischer Prifungen® wird mit einer
mindlichen und schriftichen Prifung abgeschlossen. Alle Teilnehmer und
Teilnehmerinnen erhalten bei nachgewiesener Kursanwesenheit von 90 % ein
Abschlusszertifikat der Medizinischen Universitat Innsbruck.

OAK DIPLOM ,KLINISCHER PRUFARZT*

Mit dem Abschlusszertifikat als Nachweis kann das OAK-Diplom von den zur
selbststandigen Berufsausiibung berechtigten Arzten und Arztinnen beantragt
werden.

Kursdauer
Kurszeiten

120 Stunden, 5 Blocktermine, jeweils 09:00 — ca. 18:15 Uhr
09.10. — 11.10.2014
20.11. — 22.11.2014

25.09. — 27.09.2014
06.11. - 08.11.2014
11.12. - 13.12.2014
Medizinische Universitat Innsbruck — Universitatskliniken
Innsbruck

€ 200,00 Mitarbeiterinnen der MUI und TILAK

€ 2.170,00 fUr externe Teilnehmerlnnen

Kursorte

Kurskosten

Bei allfalligen Fragen (z.B: Dienstfreistellung, Kostenbeteiligung) fiir MUI oder
TILAK unterstitzen wir Sie gerne.

ANMELDUNG UND ORGANISATORISCHE AUSKUNFTE

Medizinische Universitat Innsbruck

Koordinierungszentrum fir Klinische Studien / OE Clinical Trial Center
AnichstrafRe 35, 6020 Innsbruck

T: +43 512 9003 70086

F: +43 512 9003 73086

E: ctc@i-med.ac.at
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