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U

R
S 

Studienassistenz 
in  Prüfstellen

gem
äß

 dem
 

120
 U

nterrichtseinheiten (U
E) 

um
fassenden Curriculum

 
der B

undesärztekam
m

er

Kom
bination 

aus Präsenzunterricht 
und eLearning



K
ursinhalte

B
asism

odul Studienassistenz (40
 U

E) 
―

Kom
m

unikation und G
esprächsführung

―
B

edeutung von klinischen Studien 
―

Entw
icklung eines A

rzneim
ittels 

―
G

rundlagen von klinischen Studien 
―

R
echtliche R

ahm
enbedingungen klinischer Studien 

―
V

erantw
ortlichkeiten Prüfer und Sponsor unterscheiden 

―
Ethik-Kom

m
issionen und B

ehörden 
―

A
nforderungen an die A

ufklärung von Studienteilnehm
ern

―
Studiendokum

ente 
―

Prüfpräparate 
―

U
nerw

ünschte Ereignisse
―

Q
ualitätssicherungsm

aß
nahm

en
―
	V

erpflichtungen	zum
	Studienabschluss

―
M

anagem
enttools der Studienassistenz im

 Ü
berblick kennen

A
ufbaum

odul 1 Studienorganisation (40
 U

E) 
―

A
usw

ahl von Studien in Prüfstellen
―
	Prüfstellenqualifikationen

―
Prüfplan / Studienprotokoll

―
Investigator’s B

rochure (IB
) / Prüferinform

ation
―

Studienverträge und Kostenkalkulation
―

Probandenversicherung
―
	Patientenidentifizierung	und	-rekrutierung

―
Prüfpräparate und N

on-Clinical Supplies
―

Zentrallabore und lokale Labore
―

System
e zur R

andom
isierung von Patienten 

und V
erteilung von Prüfpräparaten

A
ufbaum

odul 2 Studienkoordination (40
 U

E) 
―

Einführung in das Projektm
anagem

ent
―

Interne und externe O
rganisation

―
Prüfprodukt

―
Evidenzbasierte Studienplanung

―
R

isikobasierte Studienplanung

V
eranstaltungsort

B
usiness Center H

am
burg / Ludw

ig-Erhard-Str. 18
 / 

20
459

	H
am

burg		/	eLearning	vom
	H
om

e	O
ffice	aus

Teilnehm
ergebühren für alle 3 M

odule: € 210
0

,–
 zzgl. 19

%
 M

w
St.

D
ie M

odule können nach A
bsprache auch einzeln gebucht w

erden

Kurs Studienassistenz in Prüfstellen
gem

äß
 dem

 120
 U

nterrichtseinheiten (U
E) um

fassenden
Curriculum

 der B
undesärztekam

m
er

Kom
bination aus Präsenzunterricht und eLearning

D
ie klinische forschung kiel ist ein m

odernes und innovatives A
uf-

tragsunternehm
en m

it Sitz in Schlesw
ig-H

olstein. 
	

N
eben	unseren	bew

ährten	zertifizierten	Schulungen	und	Sem
i-

naren für Prüfärzte / M
itglieder einer Prüfgruppe bieten w

ir auch 
Kurse für Studienassistenz in Prüfstellen an.
 

D
ie ausgebildete Fachkraft für Studienassistenz / Study N

urse ist 
vor dem

 H
intergrund kom

plexer und zunehm
end anspruchsvollerer 

klinischer Prüfungen aus einer m
odernen Studienam

bulanz nicht 
m

ehr w
egzudenken. Sie ist festes M

itglied des Studienteam
s und 

besetzt eine w
ichtige Schnittstellenposition innerhalb der Praxis bzw

. 
der K

linik.
 

D
ie A

ufgaben und das Tätigkeitsfeld der Study N
urse sind breit 

gefächert und höchst anspruchsvoll. Sie unterstützt und entlastet 
das Studienteam

 und ist som
it unverzichtbarer G

arant für den Erfolg 
einer klinischen Prüfung.
 

U
nser Kurs Studienassistenz in Prüfstellen richtet sich in erster 

Linie an Personen m
it einer A

usbildung in einem
 G

esundheitsfach-
beruf bzw

. m
edizinischen A

ssistenzberuf.

U
nterricht in H

am
burg

B
asism

odul
5 Tage Präsenzunterricht im

 B
usiness Center H

am
burg

A
ufbaum

odul 1 +
 2

je 3 Tage Präsenzunterricht im
 B

usiness Center H
am

burg
je 2 Tage eLearning 

A
ktulle Inform

ationen unter
w

w
w

.klinische-forschung-kiel.de
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