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1. Inhalte und Qualifikationsziele

Inhalte

Grundprinzipien und Methoden Klinischer Priifungen innerhalb der Gebiete
Praklinik, Klinik und Pharmazeutische Qualitat, arzneimittelrechtliche
Voraussetzungen Klinischer Priifungen, Aufgaben und Ziele des Bundesinstituts fir
Arzneimittel und Medizinprodukte

Qualifikationsziele

Die Studierenden erwerben Grundkenntnisse im Genehmigungsverfahren
Klinischer Priifungen von Arzneimitteln und kennen die wissenschaftliche und
kritische Bewertung Klinischer Priifungen.

2. Lehr- und Lernformen

LV-Art Thema Unterrichts- | Grupp | SWS Workload [h]
sprache en-
grolRe
\Y Klinische Priifung von dt. 2 30
Arzneimitteln
P Klinische Prifung im dt. 150
BfArM
3. Voraussetzungen fiir die Teilnahme am Modul
verpflichtend KP WPA 2 (zwei Semester)
nachzuweisen
empfohlen KP WPA 3, ein Modul Pharmakologie und Toxikologie, Englischkenntnisse
4. Verwendbarkeit des Moduls
Studiengang/Teilstudiengang Pflicht-/ Fachsemester
Wahlpflicht
M.Sc. Arzneimittelforschung (Drug Research) Wahlpflicht 3. oder 4.
5. Voraussetzungen fiir die Vergabe von Leistungspunkten entsprechend dem ECTS 6. ECTS-LP
Studienleistung(en) RegelmaRige und aktive Teilnahme
Prifungen und (Praktikums-) Bericht (dt.) 6
Prifungssprache
7. Haufigkeit 8. Arbeitsaufwand 9. Dauer
Wintersemester Winter- und 180 h pro Semester 1 Semester
Sommersemester O Sommerseme [J 28 h Prasenz
ster 152 h Selbstlernphase180h

Modulorganisation

Lehrende(r) PD Dr. med. Thomas Sudhop

Modulkoordinator(in) PD Dr. med. Thomas Sudhop, Prof. Dr. Ulrich Jaehde
grr]:;ti(:t?snseinheit Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
Sonstiges

Literatur Gesetz liber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz)

Verordnung Uber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von
klinischen Prifungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen (GCP-Verordnung)
Schwarz JA: Leitfaden Klinische Prifungen von Arzneimittel und Medizinprodukten, Editio

Cantor Verlag

Modulhandbuch M. Sc. Arzneimittelforschung - Drug Research (PO-Version 2020)




