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Grundlagen und Praxis klinischer Priifungen

Fortbildungskurs fiir Priifarzte

von Elisabeth Borg, Arztekammer Westfalen-Lippe

linische Studien sind ein wesentlicher

Bestandteil sowohl fiir die Entwicklung
—— neuer Arzneimittel als auch fiir die Ent-
wicklung neuer Therapiekonzepte. Dabei sind
zahlreiche nationale und internationale Ge-
setze und Richtlinien sowie der Qualitatsstan-
dard ,Good Clinical Practice" (GCP) einzuhal-
ten. Die Praxis der Durchfiihrung Klinischer
Studien fordert von den Verantwortlichen und
Beteiligten entsprechende Kenntnisse und
Kompetenz.

Die Arbeit der Ethikkommissionen hat sich
nach dem Inkrafttreten der zwdlften Novel-
le des Arzneimittelgesetzes (AMG) und der
Verordnung lber die Anwendung der ,Gu-
ten Klinischen Praxis" (GCP-V) seit dem Jahr
2004 erheblich verdndert. Die Kommissionen
haben - soweit Klinische Priifungen von Arz-
neimitteln betroffen sind - die Qualifikation
der Priifer und die Eignung der Priifstellen in
ihrem Zustdndigkeitsbereich zu priifen.

Da weder die Qualifikation der Priifer noch
die ,Geeignetheit der Priifstellen” gesetzlich
ndher definiert sind, befasst sich gegenwartig
eine Arbeitsgruppe der Stindigen Konferenz
der Bundesdrztekammer ,Geschaftsfiihrun-
gen und Vorsitzende der Ethikkommissionen
der Landesarztekammern” mit dem Thema der
Sicherung der Qualitat bei der Durchfiihrung
Klinischer Studien.

Zweitdgige Grundkurse

Die Akademie fiir drztliche Fortbildung der
Arztekammer Westfalen-Lippe und der Kas-
sendrztlichen Vereinigung Westfalen-Lippe
bietet in Zusammenarbeit mit dem Zentrum
fiir Klinische Studien Miinster seit 2007 zwei-
tdgige Grundkurse fiir Priifdrzte/innen, also
fiir Arzte/innen die an der Durchfiihrung von
Studien beteiligt sind, an.

Neben der Einflihrung in die ethischen, recht-
lichen und methodischen Rahmenbedingun-
gen fiir Klinische Studien werden in dem Kurs
praxisrelevante Aspekte der Studienvorbe-
reitung und - durchfiihrung besprochen und
vertiefende Kenntnisse in der Datenerhebung
und —auswertung vermittelt.

Prof. Dr. med. Joachim Boos, Wissenschaftlicher Leiter des Zentrum fiir Klinische
Studien Miinster und Ltd. OA der Klinik und Poliklinik fiir Kinder- und Jugendmedizin -
Pidiatrische Hamatologie/Onkologie am UKM und Sabine Vortkamp, Koordinatorin im
Zentrum fiir Klinische Studien Munster, leiten den Priifarztkurs.

Der Kurs gliedert sich in drei Abschnitte:

1. Studienvorbereitung

2. Praktische Durchfiihrung Klinischer Studien
3. Studienabschluss

Kompetente und duBerst erfahrene Referen-
ten garantieren eine Fortbildung von hoher
Qualitat und auf hohem Niveau.

Aufbauend auf den Grundkurs bietet das
Zentrum fiir Klinische Studien Miinster halb-
tdgige Schulungsmodule zu einzelnen The-
menbereichen an. Neben einer Vertiefung des
Wissens werden in diesen Modulen auch die
Aufgaben von Sponsoren behandelt, die vor
allem fiir Arzte/innen von Bedeutung sind, die
selbst als Initiator einer wissenschaftlichen
Studie fungieren wollen. Informationen unter
www.zks-muenster.de.

mm Nihere Informationen zu den Grund-
kursen finden Sie auf Seite 44 in dieser
Ausgabe des Westfalischen Arzteblattes.
Informationen gibt es auch bei der Aka-
demie fiir 4rztliche Fortbildung der AKWL
und der KVWL, Christoph Ellers, Tel. 0251
929-2217.
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