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Nicht-

Interventionelle
Studien

NIS Grundlagenkurs fiir Monitore gemaR AMG, BfArM-/PEI-
Empfehlungen

Die Anforderungen an nicht-interventionelle Studien (NIS) sind in den letzten
Jahren stetig gestiegen. So fordern sowohl die Bundesoberbehdrden als auch

Pharmaverbdnde Qualitatssicherungsmalinahmen unter anderem in Anlehnung

an klinische Priifungen. Dies fiihrt auch im Bereich der NIS vermehrt zur
Durchfiihrung von Monitoring. Im Rahmen dieses Kurses wird neben den
wichtigsten Grundlagen zum Thema NIS und einer Abgrenzung zu klinischen
Prifungen auch gezielt auf QualitatssicherungsmalRnahmen eingegangen.

Wir werden Sie im Kursverlauf durch ausgewéhlte Unterlagen und praktische

Ubungen auf den aktuellen Wissensstand bringen. Zudem nehmen wir uns die

Zeit, um auf Ihre speziellen Fragen einzugehen und diese mit den anderen

Teilnehmern zu diskutieren.

e Inkl. Lernerfolgskontrolle

Termine gerne auf Anfrage

e Der NIS-Grundlagenkurs fir Monitore hat 2023
bereits stattgefunden.

e Den Kurstermin fiir 2024 finden Sie demnachst auf
der Webseite.

ml\ﬁ ZIELGRUPPE

CRAs, Mitarbeiter
pharmazeutischer
Unternehmen, die bereits Gber
Grundkenntnisse im Monitoring
klinischer Prifungen verfiigen

u@_l ZERTIFIKAT

Das erworbene Kurszertifikat
dient bei Ethik-Kommissionen,
Behorden und Sponsoren als
geforderter qualifizierter
Schulungsnachweis.
CME-Fortbildungspunkte
werden fir diesen Kurs bei der
Bayerischen
Landesdrztekammer beantragt

€

PREIS

Kursgebiihren 430,00 € zzgl.
MwsSt. pro Teilnehmer. Bei
gleichzeitiger Anmeldung erhalt
der dritte und jeder weitere
Teilnehmer Ihrer Institution
10% Rabatt
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