Ihre Ansprechpartnerin

Interdisziplindres Zentrum Klinische Studien
(1ZKS) der Universitatsmedizin der Johannes
Gutenberg-Universitdat Mainz
LangenbeckstraBe 1

55131 Mainz

Alexandra Dieter
Klinisches Monitoring

Telefon: +49 (0) 6131 / 17-9983
E-Mail: dieter@izks-mainz.de
Homepage: www.izks-mainz.de

Uber das 1ZKS Mainz

Als eine zentrale Forschungs- und Lehrplattform der
Universitatsmedizin Mainz sind wir fiir forschende Arz-
te und Wissenschaftler akademischer Partner in Bezug
auf Beratung, Planung und Umsetzung klinischer For-
schungsvorhaben wie Arzneimittelprifungen nach
AMG oder Medizinprodukterecht (MPDG). Erfahrene
Mediziner, Statistiker, Informatiker und Naturwissen-
schaftler arbeiten zusammen und gewéhrleisten eine
hohe Effizienz und Qualitat in der Planung und Durch-
fihrung von klinischen Forschungsvorhaben. Ferner
sind wir fir die Ausbildung des Studienpersonals nach
AMG und MPDG gemaB des aktuellen Curriculums zu-
standig.

Aufgrund der besseren Lesbarkeit wird nur die kiirzere, ménnliche Schreib-
weise verwendet. An dieser Stelle wird betont, dass damit sdmtliche Perso-
nenbezeichnungen gleichermaBen fir alle Geschlechter gelten.
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Interdisziplinares Zentrum Klinische Studien (IZKS) Mainz

Klinisches Monitoring/CRA - Was
ist das?

Einfiihrungsveranstaltung zum Berufsbild klinisches
Monitoring

Jetzt anmelden!

Freitag, 08. September 2023
von 08:50 Uhr bis 15:40 Uhr

IZKS

Interdisziplinares Zentrum
Klinische Studien Mainz
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Interdisziplinares Zentrum Klinische Studien (1ZKS) Mainz

Klinisches Monitoring/
CRA - Was ist das?

Gesundheit ist ein hochgeschatztes Gut. Fir eine gute Ge-
sundheitsversorgung der Gesellschaft sind die medizini-
schen Errungenschaften menschlicher Neugier unverzicht-
bar. Egal ob Arzneimittel wie Schutzimpfungen oder Medi-
zinprodukte wie kinstliche Gelenke und digitale Gesund-
heitsanwendungen - unsere Gesellschaft durfte und darf
von den Fortschritten in der Medizin profitieren. Dies hat
uns vor allem der Kampf gegen COVID-19 klar vor Augen
gefiihrt.

Die Wirkungen dieser Arzneimittel und Medizinprodukte
missen in umfassenden klinischen Studien zweifelsfrei
nachgewiesen werden. Dies gilt sowohl fiir neue als auch
fur bereits bestehende Arzneimittel und Medizinprodukte,
bei denen weiter geforscht werden muss, um ihre Wirksam-
keit und Vertréaglichkeit zu optimieren. Hier kommen unter-
schiedliche Berufsgruppen ins Spiel. So zum Beispiel die
klinischen Monitore (Clinical Research Associates /
CRAs), die fur die Durchflihrung von klinischen Studien un-
erlasslich sind und als Schnittstelle zwischen Sponsor und
Priifzentrum agieren. Sie sind fiir den gesetzeskonformen
Ablauf klinischer Studien verantwortlich, die die Rechte und
Sicherheit von Patienten im Rahmen von klinischen Studien
gewahrleisten.

Die Aufgabenfelder sind breitgefdchert und variieren je
nach Studienphase. So unterstitzen klinische Monitore zum
Beispiel bei der Auswahl der jeweiligen Priifzentren, schulen
das Studienpersonal und lberprifen die Umsetzung der
Studie gemaB Prifplan und Good Clinical Practice (GCP-
Leitlinien).

Mit diesem Einfihrungskurs ,,Klinisches Monitoring® erhal-
ten Sie einen kompakten Einblick in den beruflichen Alltag
eines Clinical Research Associate (CRA) und der klinischen
Forschung - von den ethischen und rechtlichen Regularien
bis hin zur praktischen Umsetzung des Monitorings am Stu-
dienzentrum. Die unterschiedlichen Themenbereiche wer-
den von unseren erfahrenen und kompetenen Referenten
aus der Abteilung ,,Klinisches Monitoring® des 1ZKS fir Sie
aufbereitet und vermittelt.

Wir freuen uns, Sie bei unserem Kurs begriifen zu dirfen!

Mit freundlichen GriiBen
Alexandra Dieter

Klinisches Monitoring, Interdisziplindres
Zentrum Klinische Studien (IZKS) Mainz

Dr. Michael Hopp
Leitung IZKS Mainz

Inhalte

Einfiihrung klinische Studien
Geschichte klinischer Studien

Studiendurchfiihrung und Funktionen in klini-
schen Studien

Alltag des klinischen Monitors/Ablauf klinische
Studien am Studienzentrum

Aufgaben eines klinischen Monitors: (e)CRF,
Essentielle Dokumente, Quelldokumentation

Anforderung an einen klinischen Monitor
Interview mit einem Monitor/Rollenspiel

Zielgruppe

Interessenten, die die Tatigkeiten und Verantwortlich-
keiten eines klinischen Monitors kennenlernen wollen
- z. B Studierende, medizinisches Personal oder Per-
sonen aus der Industrie.

Weitere Informationen

Veranstaltungsort:

Die Veranstaltung findet als interaktives Web-
Seminar statt.

Teilnahmebescheinigung:
Eine Teilnahmebescheinigung wird durch das IZKS
Mainz ausgestellt.

Weitere Informationen zu den Anmeldemaoglich-
keiten erhalten Sie unter folgendem Link:

https: / /www.izks-mainz.de /
einfuhrungsveranstaltungklinischesmonitoring /
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