Nicht-interventionelle Studien (NIS)

(Videoprasenzkurse via MS Teams)

NIS-Kurs fiir Arzte und Studienpersonal

Das Ziel unseres NIS-Kurses ist es, lhnen ein fundiertes
regulatorisches Wissen sowie praktische Kenntnisse zur
Durchfiihrung von nicht-interventionellen Studien nach den
aktuellen gesetzlichen Grundlagen und Richtlinien zu ver-
mitteln.

Dauer: ca.55h

Gerne erstellen wir lhnen ein Angebot fiir lhren
individuellen Wunschtermin.

NIS-Kurs fiir Monitore

Ziel unseres NIS-Kurses ist es, lhnen ein fundiertes
regulatorisches Wissen Uber nicht-interventionelle Studien zu
vermitteln. Es werden lhnen vor allem Tipps zur praktischen
Durchfiihrung von Monitoring-Aktivitaten im Rahmen von NIS
an die Hand gegeben. Zudem wird ein besonderer Fokus auf
die wesentlichen Unterschiede zum Monitoring klinischer
Prifungen gelegt.

Dauer: ca. 6,25 h

Gerne erstellen wir lhnen ein Angebot fiir lhren
individuellen Wunschtermin.

Patienten- und Arzneimittelsicherheit

gemalR GVP / CTR / AMG

(Videoprasenzkurs via MS Teams)

Unser Kurs orientiert sich an den Good Vigilance Practice
(GVP)-Modulen der Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA)
und erganzt diese Vorgaben mit Aspekten zur Sicherheit von
Prufungsteilnehmern. Neben den europaischen Regularien
(z.B. Directive 2001/83/EC) als Basis der GVP-Module stehen
Inhalte der geltenden deutschen Gesetze (z.B. AMG) sowie
Vorgaben zu klinischen Prifungen (z.B. Clinical Trials
Regulation - VO (EU) 536/2014) im Fokus. Ziel der
Fortbildung ist es, Prifern und Studienpersonal sowie CRAs
und Mitarbeitern von pharmazeutischen Unternehmen ein
fundiertes Wissen zu diesen wichtigen Themen zu vermitteln.

Dauer: ca.55h

Gerne erstellen wir lhnen ein Angebot fiir Ihren
individuellen Wunschtermin.

Winicker Norimed GmbH
Medizinische Forschung

Die Winicker Norimed GmbH ist ein Auftrags-
forschungsinstitut, welches seit 1993 im Bereich der
klinischen Forschung tatig ist. Unsere langjahrige
Erfahrung geben wir bereits seit 2009 im Rahmen
unserer Fortbildungsveranstaltungen an Prufer
sowie Studienpersonal, an Monitore und an Mit-
arbeiter von pharmazeutischen und medizin-
technischen Unternehmen weiter.

Winicker

Norimed

Uber 30 Jahre
Medizinische
Forschung

Die Inhalte unserer Kurse sind an lhre speziellen
Erfordernisse angepasst und vermitteln neben den
theoretischen Grundlagen auch viele praktische
Beispiele, welche Ihren Arbeitsalltag erleichtern
sollen.

Fortbildungsprogramm

2026

Fortbildung via zertifizierter Videoprasenzkurse
mit MS Teams

Ware das etwas fiir Sie?

Unsere Fortbildungen bei lhnen
in der Klinik/Praxis oder Firma?

Wir machen es mdglich. Unsere
Referenten kommen gerne direkt
zu Ihnen - sprechen Sie uns
einfach an!

2

Gute klinische Praxis
(GCP)

far

Arzneimittel-Studien
Medizinprodukte-Studien
Nicht-interventionelle
Studien

Fur weitere Informationen zu den
einzelnen Fortbildungen und den
Anmeldeformularen besuchen Sie
unsere Homepage
www.winicker-norimed.com

Winicker Norimed GmbH
Deutschherrnstr. 15-19
90429 Niirnberg

www.winicker-
norimed.com/kurse

Telefon: Good Vigilance

0911-92680-0 c

E-Mail: Practice

training@winicker-norimed.com (GVP)

Geschiftsfiihrung: far

Dr. Elfriede Lindauer // Jens Winicker . B
ArznelmltteI-Su’n
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Amtsgericht Nurnberg




Die Inhalte unserer AMG-MPDG Kurse entsprechen den Curricula und aktuellen Richtlinien der Bundesarztekammer/des Arbeitskreises medizinischer Ethik-Kommissionen zur Bewertung der

Qualifikation von Priifern, Leitern und arztlichen Mitgliedern von Priifungsteams. Die Videoprasenzkurse werden durch die Bayerische Landesarztekammer CME-zertifiziert.

Videoprasenzkurs

AMG-MPDG Grundlagenkurs

Der Kurs wird jeweils in 2 Kursteilen

(an zwei halben Tagen) oder an einem
Kurstag via MS Teams angeboten

Dauer zweitdgig: 13:00 - 16:45 Uhr und 08:30 - 13:15 Uhr
bzw. eintagig von 8.30 - 17.15 Uhr

Zielgruppe

Hauptprifer, Prufer, Mitglieder des Prifungsteams (z.B.
Studienkoordinatoren) sowie CRAs und Mitarbeiter medizin-
technischer oder pharmazeutischer Unternehmen, die noch
keine Vorkenntnisse beziglich der Durchfihrung von klinischen
Prifungen mit Arzneimitteln und Medizinprodukten haben.

Ziel

Mit unserem Grundlagenkurs mochten wir lhnen ein fundiertes
regulatorisches Wissen sowie praktische Kenntnisse zur Durch-
fuhrung von klinischen Prifungen und Leistungsstudien gemaf
der Clinical Trials Regulation (VO (EU) Nr. 536/2014), der
Medizinprodukte-Verordnung (EU) Nr. 2017/745 und der In-
vitro-Diagnostika Verordnung (EU) Nr. 2017/746, dem
Arzneimittelgesetz (AMG) sowie dem Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetz (MPDG) vermitteln. Zudem werden inter-
nationale Regelwerke und Richtlinien z.B. ICH-GCP E6 (R3),
ISO 14155 und ISO 20916 vorgestellt.

Der Kurs schlie3t mit einer Lernerfolgskontrolle ab.

Termine: AMG-MPDG Grundlagenkurs
26./27. Februar 2026
06. Mai 2026
10./11. September 2026

und auf Anfrage

Kosten pro Kurs:  460,- € / Person (zzgl. MwSt.)

Videoprasenzkurs

AMG-MPDG Aufbaukurs

(Studienleiterkurs)

Der Kurs wird jeweils in 2 Kursteilen
(an zwei halben Tagen) via MS
Teams angeboten

Dauer: 13:00 - 16:45 Uhr
und 08:30 - 13:15 Uhr

Zielgruppe

Personen, die ein Prifungsteam gemall AMG / VO (EU) Nr.
536/2014 oder MPDG / VO (EU) Nr. 2017/745 bzw. Nr.
2017/746 verantwortlich leiten. Hauptprifer, einziger Prufer
oder Leiter der klinischen Prifung / Leistungsstudie missen flr
diese Aufgabe zusatzlich qualifiziert sein und Uber die
Teilnahme an einem AMG-MPDG Grundlagenkurs gemaf
Curriculum von 2025 (bzw. einem GCP- oder MPDG-
Grundlagenkurs gemafR Curriculum von 2022) hinaus die
Teilnahme an einem AMG-MPDG Aufbaukurs nachweisen.

Ziel

Mit unserem Aufbaukurs mochten wir lhr regulatorisches
Wissen im Bezug auf die Durchfihrung klinischer Prifungen
oder Leistungsstudien vertiefen. Neben der Clinical Trials
Regulation VO (EU) Nr. 536/2014, der Medizinprodukte-
Verordnung (EU) Nr. 2017/745 und der In-vitro-Diagnostika
Verordnung (EU) Nr. 2017/746 werden auch das Arznei-
mittelgesetz (AMG) und das Medizinprodukterecht-Durch-
fuhrungsgesetz (MPDG) thematisiert. Zudem wird auf wichtige
internationale Regelwerke und Richtlinien z.B. ICH-GCP E6
(R3), ISO 14155 und I1SO 20916 eingegangen.

Der Kurs schliet mit einer Lernerfolgskontrolle ab.

Termine: auf Anfrage

Kosten pro Kurs:  460,- € / Person (zzgl. MwSt.)

Online-Kurs

Ab 2026: AMG-MPDG
Auffrischungskurs

(Dauer ca. 4-5 h)

Sie kdnnen jederzeit selbst entscheiden, wann Sie unseren
Online-Kurs durchfihren mochten.

Nach Kauf haben Sie 60 Tage Zeit den Kurs zu absolvieren.
Sie koénnen in dieser Zeit so viele Pausen und Unter-
brechungen einbauen, wie Sie wiinschen.

Auf Anfrage erstellen wir lhnen auch gerne ein Angebot fir
die Durchfihrung des Auffrischungskurses als Video-
prasenzschulung mit einer Dauer von ca. 5 h, z.B. von 8.30
bis 13.30 Uhr.

Zielgruppe

Hauptprifer, Prufer, Mitglieder des Prufungsteams (z.B.
Studienkoordinatoren) sowie CRAs und Mitarbeiter medizin-
technischer oder pharmazeutischer Unternehmen, die in der
Vergangenheit bereits erfolgreich einen den Empfehlungen
aus dem Jahr 2022 oder 2025 entsprechenden Grund-
lagenkurs absolviert haben. Der Kurs richtet sich an
Personen, die in den letzten 3 Jahren keine aktive
Beteiligung an klinischen Prifungen lickenlos nachweisen
kénnen.

Ziel

Der Kurs wiederholt die Inhalte des bereits besuchten
Grundlagenkurses und vertieft Ihr Wissen bezlglich der
Durchfiihrung klinischer Prifungen mit Arzneimitteln und
Medizinprodukten sowie Leistungsstudien mit In-vitro-
Diagnostika, enthalt aber auch die aktuellen Richtlinien und
Neuerungen wie z.B. die dritte Revision der ICH-GCP EB6.
Den Link zu unseren Online-Kursen finden Sie auf unserer
Homepage, oder direkt auf: www.cmeducation.de. Der Kurs
schliet mit Erfolgskontrollen nach den einzelnen
absolvierten Lern-Modulen ab.

Der Kurs ist CME-zertifiziert und entspricht den Qualitats-
kriterien eLearning der Bundesarztekammer.

Termine: Jederzeit verfiigbar ab Anfang Feb 26
Kosten: 230,- € / Person (zzgl. MwSt.)




