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Grundlagen-Erganzungskurs
fur Hauptprufer, Prafer und
Prifungsteam bei klinischen
Prifungen nach MDR/MPDG

Am 26. Mai 2017 trat die MDR (Medical Device
Regulation) in allen européaischen Landern in
Kraft und ist nach einer mehrjahrigen
Ubergangsphase seit dem 26. Mai 2021 fiir alle
umzusetzten. Diese Verordnung soll durch das
MPDG (Medizinprodukte-Durchfihrungsgesetz)
in Deutschland ergénzt werden. Dadurch wird
das bisherige MPG (Medizinproduktegesetz)
abgeldst.

Fur Teilnehmer, die bereits einen AMG/GCP-
Grundlagenkurs absolviert haben, eignet sich
der Kurs auch als komplementarer MPG
Aufbaukurs, der sie dazu Dbefahigt, im
Anschluss MP Studien durchzufthren.

Inhalt

Veranstalter:

Koordinierungszentrum fur Klinische Studien
Marburg (KKS Marburg)
Philipps-Universitat Marburg

mit AuBenstelle an der
Justus-Liebig-Universitat Giel3en

Universitares Zentrum fur
Tumorerkrankungen
Goethe Universitat Frankfurt
am Main

Zielgruppe

Dieser Kurs richtet sich an Hauptprufer/Prifer

oder Mitglieder einer Prufgruppe, die klinische

Studien mit Medizinprodukten in der Klinik oder

Praxis durchflihren (mdchten) und bereits einen

* MPG Grundlagenkurs und ggf. - Aufbaukurs

* und/oder einen AMG/GCP-Grundlagenkurs
absolviert haben.

Ziel des Updatekurses

Ziel des Kurses ist es, die Teilnehmer tber alle
relevanten Anderungen, die sich mit dem
Inkrafttreten der MDR 2017/745 und dem
MPDDG fur die Durchfihrung Klinischer
Prifungen mit Medizinprodukten ergeben
haben, zu informieren.

Die Kursinhalte orientieren sich an den von der
Bundesarztekammer und vom Arbeitskreis
Medizinischer Ethikkommissionen empfohle-
nem Curriculum vom 08.03.2021. Der Kurs
umfasst insgesamt SUE

— Methodische Grundlagen

— Rechtliche Grundlagen im Uberblick
Aufklarung und Einwilligung gemafl MDR
und MPDG

— Regulare Durchfuhrung von klinischen
Prufungen mit Medizinprodukten

— Unerwinschte Ereignisse, Sicherheit

— Lernerfolgskontrolle




Zertifizierung durch die LAK Hessen

Der MPG-Updatekurs wird durch die LAK
Hessen zertifiziert.

Bitte bringen Sie fur die Anrechnung lhrer
Punkte Ihren Barcode mit.

Teilnahmebescheinigung

Alle Teilnehmer und Teilnehmerinnen erhalten
am Ende des Kurses eine Bescheinigung.

Kosten

Termin und Dauer

Termin: 04.11.2021, Donnerstag
Beginn: 09.00 Uhr — Ende: 13.00 Uhr
Dauer: 5 Stunden

Anmeldungen

Die Anmeldung erfolgt elektronisch Uber die
auf der Homepage des KKS Marburg
angegebene E-Mail-Adresse:
gcp-kurs@kks.uni-marburg.de

Anmeldeschluss ist eine Woche vor
Kursbeginn. Nach Eingang Ihrer Anmeldung
erhalten Sie eine Anmeldebestéatigung per E-
Mail. Die Mindestteilnehmerzahl betragt 10
Personen. Sollte der Termin nicht zustande
kommen, werden Sie rechtzeitig dariber
informiert. Falls erforderlich, bitten wir um
rechtzeitige schriftliche Absage lhrerseits.

Die Kursgebihr betragt:

Fur Angehorige des
Universitatsklinikums/Universitaten

Giel3en, Marburg und Frankfurt: 175.00€
Fir Externe Teilnehmer: 250,00€

Eine kostenfreie Stornierung ist bis eine
Woche vor Kursbeginn maoglich, danach
wird die volle Kursgebuhr fallig.

Veranstaltungsort

Der Kurs ist als Prasenzkurs geplant.
Veranstaltungsort:

MLZ Hoérsaal I, Universitat-Giel3en
Klinikstral3e 29,

35392 Giel3en

Achtung: sollte Corona bedingt eine Prasenz-
veranstaltung nicht mdéglich sein, wird der Kurs als online
Kurs abgehalten. Die Teilnehmer werden dariber
rechtzeitig per E-Mail informiert.

Rickfragen beantworten wir unter:

Organisatorische Fragen:

Katharina Hildner

Koordinierungszentrum fir Klinische Studien
Marburg,

Karl-von Frisch-Stral3e 4

35043 Marburg

Tel: 06421 - 28 26564
E-Mail: katharina.hildner@kks.uni-marburg.de

Inhaltliche Fragen:
Susanne Harnisch
KKS-Marburg
Karl-von-Frisch-Stral3e 4
3543 Marburg

Tel.: 06421-28 66553
E-Mail: susanne.harnisch@kks.uni-marburg.de

Hinweis

Die Inhalte dieser Veranstaltung werden
produkt- und dienstleistungsneutral gestaltet.

Wir bestatigen, dass keine Interessenskonflikte
bei dem wissenschaftlichen Leiter und den
Referenten vorliegen.

Es besteht kein Sponsoring der Veranstaltung.
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