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Wir arbeiten in Kleingruppen mit hohem 
Praxisbezug und zeitgemäßen Themen. 

Dadurch könne wir effektiv die Inhalte nach 
aktuellen Empfehlungen der Bundesärzte-

kammer und der Ethik-Kommissionen  
vermittelt und entsprechend zertifizieren.

Geschult wird in Regensburg oder 
bequem beim Kunden vor Ort.

KONTAKTIEREN SIE UNS:FOLGENDE KURSE BIETEN WIR AN:

FÜR PRÜFÄRZTE:

• AMG Grundlagenkurs 
• AMG Aufbaukurs 
• AMG Auffrischungskurs 
• MPG Grundlagenkurs 
• MPG Aufbaukurs 
• MPG-Auffrischungskurs 
• Kombinierte AMG-/ MPG-Kurse

FÜR MONITORE/ CRAs:

Qualifizierten Clinical Research Associate 
(CRA) mit IHK-Zertifikat 
Schwerpunkt Medizinprodukte

FÜR STUDIENKOORDINATOREN

Einsteigerkurs mit Englisch



QUALITÄT 
EINER

 KLINISCHEN 
STUDIE

CRO

SPONSOR

PRÜFPLAN BIOMETRIE

PRÜF-
ZENTRUM

DATEN-
MANAGEMENT

Denn das Wichtigste ist 
die QUALIFIZIERUNG aller Mitwirkenden und 
die Einhaltung der Normen und Standards.

DIE QUALITÄT ...

... EINER KLINISCHEN STUDIE 
ENTSTEHT AUS DEM 
MITEINANDER ALLER BETEILIGTEN:

DIE STANDARDS:

Zu den Standards 
die dabei eingehalten werden sollten 
zählen unter anderem:

• Deklaration von Helsinki (DoH) 
• EU-Verordnung 536/2014 
• Medizinprodukteverordnung 2017 
• Gute Klinische Praxis (GCP) 
• DIN ISO 14155 
• Arzneimittelgesetz (AMG) 
• Medizinproduktegesetz (MPG)

Durch die Einhaltung dieser Standards wird 
Vertrauen in der Öffentlichkeit geschaffen und 
sichergestellt, dass

• Rechte Sicherheit und Wohlergehen 
 der Prüfungsteilnehmer gewahrt
• und die dabei generierten Daten 
 glaubwürdig sind.

Unser Inhaltsspektrum reicht dabei von der 
Vorbereitungs- und Planungsphase der 
Studien über die Durchführung bis hin zum 
Abschluss und der Berichterstattung.

DIE VORTEILE: 

KOMPETENTE REFERENTEN 
MIT PRAXISBEZUG

KLEINE GRUPPEN FÜR EINEN 
INTENSIVEN AUSTAUSCH

IMMER AUF DEM NEUESTEN STAND

IN-HOUSE-KURSE 
GERNE BEI IHNEN VOR ORT

REGELMÄSSIGE REFRESHER 
(VIERTELJÄHRLICH)
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