Faxantwort Veranstaltungshinweise
Fax: +49 911 20671 - 788

Termin: Mittwoch, 26. April 2016 und
Anmeldung bitte bis 19. April 2016. Donnerstag 27. April 2016
Bitte verwenden Sie pro Person jeweils ein Formular. 09:00 Uhr = 17:00 Uhr
Ich melde mich verbindlich zum Kurs Ort: P.E.G. - DIE AKADEMIE
[] rKlinische Studien fur Medizinprodukte" am Kreillerstr. 24 Kurs
26. und 27. April 2016 in MUnchen an. 81673 Munchen — ) - o
[] Ich bin Mitglied im Forum MedTech Pharma e.V. Anmeldung: Bitte verwenden Sie zur Anmeldung anhdngendes Klinische Studien fur MGdIZIﬂpFOdUkte
[ lch bin Mitarbeiter einer Kinik, die Mitglied im Fo- Fax-Formular oder unseren Online-Shop: Qualifizierung zur Studienleitung nach MPG
rum MedTech Pharma ist. http://www.medtech-pharma-shop.de/

Es gelten die Datenschutzbestimmung und die Wi-
derrufsklausel unter www.medtech-pharma.de/
deutsch/datenschutz.aspx. Das Forum MedTech
Bitte senden Sie mir eine Anmeldebestétigung und Rechnung. Pharma e.V. (Die Bayern Innovativ) erhebt lhre
Adressdaten ausschlieBlich zum internen Ge-
brauch. Nach Eingang lhrer Anmeldung erhalten
Sie eine Anmeldebestatigung mit ndheren Hinwei-
sen zum Veranstaltungsort sowie eine Rechnung.
Die Teilnehmerzahl ist begrenzt.

Anmeldeschluss:  19. April 2016

Titel, Vorname, Name Teilnahmebeitrag: Der Teilnahmebeitrag inklusive Teilnehmerunter-
lagen, Kaffeepausen, Mittagessen und Kaltgetran-
ken betragt € 695,-. FUr Mitglieder des Forum
Firma/Institution MedTech Pharma reduziert sich der Beitrag auf

€ 520,-. Mitarbeiter von Kliniken, die Mitglied im

Forum MedTech Pharma sind, sowie Mitarbeiter
Abteilung der Kliniken und Lehrkrankenhduser der LMU und
TUM zahlen € 425,-. Diese Preise enthalten
MwsSt. auf die Verpflegung.

D Ich bin Mitarbeiter der Kliniken bzw. Lehrkranken-
hduser der LMU oder TUM.

Ich kann an dieser Veranstaltung nicht teilnehmen und
bitte um Informationen zu weiteren Veranstaltungen.

Teilnehmer:

Beruf/Tatigket Stornierung: Die Stornierung der Anmeldung ist bis zum

19.04.2016 moglich. Danach bzw. bei Nichter-
scheinen des Teilnehmers ist der gesamte Beitrag
zu entrichten. Eine Vertretung des angemeldeten
Teilnehmers ist nur nach Absprache maoglich.

Der Veranstalter ist berechtigt, das Seminar aus

StraBe, Hausnummer

Bildnachweis: Bayern Innovativ GmbH, Forum MedTech Pharma, fotolia/froxx, iStpockofoto, Merz Pharma GmbH

PLZ, Ort wirtschaftlichen oder organisatorischen Grunden
abzusagen. In diesem Fall werden bereits geleiste-
te Teilnahmegebeitrdge erstattet. Ein Anspruch
Telefon, Fax des Teilnehmers auf Ersatz von eventuell anfallen-
den Stornierungs- oder UmbuchungsgebUhren for
- vom Teilnehmer gebuchte Transport- oder Uber-
E-Mail nachtungskosten ist ausgeschlossen.
Veranstalter: Forum MedTech Pharma e.V.
Datum, Unterschrift Geschéaftsstelle: Bayern Innovativ GmbH
Absender, falls abweichend: Geschéftsfohrer: Dr. Thomas Feigl )
Ansprechpartner: Dr. Frank Miermeister 26. und 27. April 2016
Vorname, Name Tel. (Fax): +49 911 20671 -336 (-788) P.E.G. - DIE AKADEMIE
miermeister@medtech-pharma.de .
www.medtech-pharma.de MUnchen
E-Mail

In Kooperation mit dem MUnchner Studienzentrum
am Klinikum rechts der Isar



Kurs
Klinische Studien fUr Medizinprodukte

Qualifizierung zur Studienleitung nach MPG

Mit dem Inkrafttreten der Novelle des Medizinprodukte-
gesetzes (MPG) am 21. Marz 2010 ist explizit geregelt:
Die klinische Pruofung eines Medizinproduktes darf nur
dann durchgefUhrt werden, wenn die Studienleitung ent-
sprechend qualifiziert ist.

Zielsetzung

Dieser zweitdqgige Kurs vermittelt das fur die Studienlei-
tung relevante Wissen zur DurchfUhrung von Klinischen
Studien mit Schwerpunkt auf den Anforderungen fUr die
klinische Prufung von Medizinprodukten nach dem MPG
und ISO 14155.

Themen
« Definitionen und Begriffsbestimmungen

* Requlatorische Vorgaben

Ethische Belange

Studienvorbereitung, Studienplanung

Studienorganisation, Verantwortlichkeiten
« StudiendurchfUhrung

+ Studienfinanzierung

Qualitatssicherung

Biometrie und Datenmanagement
« Haftung und Probandenversicherung

» Beobachtungs- und Meldeverfahren fur Medizinprodukte

Ergebnisbewertung, Berichterstellung, Publikation

Referenten

Erfahrene Referenten aus Universitatskliniken, Ethikkommissi-
on und weiteren Einrichtungen geben ihr Wissen und ihre Er-
fahrungen an Sie weiter und qualifizieren Sie fUr die Leitung
von klinischen Studien mit Medizinprodukten nach der MPG-
Novelle.

Zertitifikat und Fortbildungspunkte

Der Kurs orientiert sich an dem KKS-Curriculum for klinische
Studien im Geltungsbereich des AMG, das auf die besonderen
Belange von klinischen Studien mit Medizinprodukten ange-
passt wurde. Die Teilnehmer erhalten eine Teilnahmebeschei-
nigung.

FUr die Veranstaltung werden bei der Bayerischen Landesarz-
tekammer Fortbildungspunkte beantragt.

Zielgruppe

+ Arztliches und nichtérztliches Studienpersonal
» Mitarbeiter von Medizinprodukte-Herstellern
+ Mitarbeiter von Auftragsforschungsinstituten

Termin und Ort

Mittwoch, 26. April 2016 09:00 Uhr - 17:00 Uhr und
Donnerstag, 27. April 2016 09:00 Uhr - 17:00 Uhr

P.E.G. - DIE AKADEMIE
Kreillerstr. 24
81673 MUnchen

Anfahrtsskizze

www.peg-einfachbesser.de
Veranstalter

Das Forum MedTech Pharma e.V. bietet als umfassende In-
formationsplattform in einem interdisziplindren Netzwerk
persdnliche Kontakte, kompetente Ansprechpartner, techno-
logie- undbranchenubergreifende Kooperationen, Messeauf-
tritte und einen aktuellen Uberblick in Forschung, Entwick-
lung und Dienstleistung.

Der Verein hat rund 600 Mitgliedsinstitutionen aus Wirt-
schaft, Wissenschaft und dem Gesundheitswesen, aus dem
gesamten Bundesgebiet und 15 weiteren Landern.

Das MUnchner Studienzentrum (MSZ) ist eine Einrichtung der
Medizinischen Fakultdt der Technischen Universitdt MUn-
chen. Das MSZ besteht seit 2001 und hat die Aufgabe, eine
Infrastruktur for alle klinischen Studienprozesse bereitzustel-
len. Dadurch soll nachhaltig die Qualitat einer patientenori-
entierten klinischen Forschung im akademischen Umfeld ge-
starkt und weiterentwickelt werden.
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