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GROUP

PRAXIS-SEMINAR
RECHTLICHE GRUNDLAGEN FUR

KLINISCHE PRUFUNGEN & NIS IN OSTERREICH

INHALTE NACHSTER TERMIN
7. Oktober 2020
- Begriffshestimmungen 9-17 Uhr
» Klinische Priifungen (Phase | - IV)
» Nicht-Interventionelle Studie (NIS)
» Investigator Initiated Trial (IIT) @ VERANSTALTUNGSORT
» Heilversuch/Named Patient, Compassionate Use HealthCareConsulting Academy
Kolonitzgasse 2A /DG
« Relevante rechtliche Vorschriften 1030 Wien
» Arzneimittelgesetzes (AMG)
» EU-Verordnung 536/2014
» Good Clinical Practice (GCP) e TEILNAHMEGEBUHR
» International Conference on Harmonisation (ICH) EUR 680,- (exkl. USt.)
» Deklaration von Helsinki Inkl. Seminarunterlagen
» Good Manufacturing Practice (GMP) Annex 13 Inkl. Welcome-Coffee
» Kennzeichnungsverordnung Inkl. Mittagessen & Getranke

- Voraussetzungen fir die Durchfihrung einer klinischen Studie

ANMELDUNG

« Verantwortlichkeiten des klinischern Manitors, Spansors & Priifers Besuchen Sie bitte unsere Webseite
www.hccacademy.at/kms1

« Aufgaben des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)

» Behordenverfahren ,
» Meldungen & Meldefristen HINWEIS
» Inspektionen: Arten, Zielsetzung Dieses Seminar ist auch Modul 1
des Kompetenz-Lehrgangs
« Ethikkommission (Ablaufe, Aufgaben, Votum) JKlinisches Monitaring fiir CRA &
CTA". Details unter
« Datenschutz: Datenschutzgrundverordnung (DS-GVO) bei klinischen Priifungen www.hccacademy.at/kmslg

« Anti-Korruptionsbestimmungen bei der Zusammenarbeit mit dem Prifzentrum

- Vertrage und Haftung als Monitor
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