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Sehr geehrte Damen und Herren,

in zunehmend komplexeren und aufwendigeren Klinischen
Studien nimmt die Studienassistenz eine wichtige Schnitt-
stellenposition innerhalb des Studienteams ein. Dies setzt
spezifische Kenntnisse der Rahmenbedingungen und das
Fachwissen im jeweiligen Indikationsgebiet voraus. Die
Bandbreite des Tatigkeitsfeldes ist dabei sehr weit
gefachert. Die Studienassistenz ist Ansprechpartner fiir
beinahe alle Studienbeteiligten, organisiert und koordiniert
die  Studienabldufe ~wie u. a. Dokumentationen,
Terminplanung. Sie initiiert Vorbereitungen fiir Monitor-
besuche,  Audits und  behdrdliche  Inspektionen.
Entsprechend unterstiitzt und entlastet eine qualifizierte
Studienassistenz die Priifer und &rztlichen Mitglieder der
Prifgruppe in wesentlichen Aspekten einer klinischen
Studie und trdgt somit nicht unerheblich zu deren
erfolgreicher Durchfiihrung bei.

Verdnderungen in den Versorgungsstrukturen, wie
beispielsweise die Zunahme der ambulant zu versorgenden
onkologischen Patientinnen und Patienten, die wachsende
Anzahl an Studien im ambulanten Versorgungsbereich
generell und die zunehmende Forderung nach
Qualifikationsnachweisen im Bereich Studienassistenz
durch Behdorden, Ethik-Kommissionen und Sponsoren, gab
Anlass, das Fortbildungscurriculum ,Studienassistenz in
Priifstellen” zu erarbeiten.

Die Akademie fiir medizinische Fortbildung der AKWL und
der KVWL bietet das Curriculum Studienassistenz in
Priifstellen, in Zusammenarbeit mit dem Zentrum fir
Klinische Studien (ZKS) Miinster an.

Wir wiirden uns freuen, Sie im Rahmen der Veranstaltung in
Miinster begriiBen zu diirfen.

Mit freundlichen GriiBen

Elisabeth Borg
Leiterin Ressort Fortbildung der AKWL

Inhalt

Basismodul Studienassistenz (40 UE)

» Kommunikation und Gesprachsfiihrung

(s. zusitzliche Nachweise)*

Bedeutung von klinischen Studien

Entwicklung eines Arzneimittels

Grundlagen von klinischen Studien

Rechtliche Rahmenbindungen klinischer Studien
Verantwortlichkeiten Priifer und Sponsoren
unterscheiden

Ethik-Kommissionen und Behérden
Anforderungen an die Aufklarung von
Studienteilnehmern

Studiendokumente

Priifpraparate

Unerwiinschte Ereignisse differenzieren
QualitatssicherungsmaBnahmen
Verpflichtungen zum Studienabschluss
Managementtools der Studienassistenz im Uberblick
kennen

Aufbaumodul 1 Studienbiiro Organisation (40 UE)
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Auswahl von Studien in Priifstellen
Priifstellenqualifikationen
Priifplan/Studienprotokoll

Investigator's Brochure (IB) / Priifinformation
Studienvertrage und Kostenkalkulation
Probandenversicherung
Patientenidentifizierung und —rekrutierung
Priifpraparate und Non-Clinic Supplies
Zentrallabore und lokale Labore

Systeme zur Randomisierung von Patienten und
Verteilung von Priifpraparaten

Aufbaumodul 2 Studienkoordination (40 UE)
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Einflihrung in das Projektmanagement
Interne und externe Organisation
Priifprodukt

Evidenzbasierte Studienplanung
Risikobasierte Studienplanung
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Teilnahmevoraussetzung/Hinweise

Die Teilnahme an der Fortbildung setzt

» die Berufsausbildung und die erfolgreiche Priifung in
einem medizinischen Fachberuf sowie eine Berufs-
erfahrung von mindestens 2 Jahren bis zum Zeitpunkt
des Abschlusses der Fortbildung ,Studienassistenz in
Priifstellen”

oder

» die Berufsausbildung in einem Fachberuf, der im
zeitlichen Umfang vergleichbar ist mit einem
medizinischen Fachberuf und die Ausbildungsschwer-
punkte sich mit wesentlichen Lerninhalten des Fort-
bildungscurriculums in unmittelbare Verbindung setzen
lassen und eine Berufserfahrung von mindestens 2
Jahren zum Zeitpunkt des Abschlusses der Fortbildung
«Studienassistenz in Priifstellen” voraus.

» Personen, die nicht die erforderliche Berufserfahrung
nachweisen kdnnen, miissen bis zum Zeitpunkt des
Abschlusses der Fortbildung ,Studienassistenz in
Priifstellen” eine vierwdchige Praktikumszeit (4x 20
Stunden) in einer Priifstelle nachweisen.

» Als Grundlage fiir die Handlungskompetenz einer
Studienassistenz werden gute Englischkenntnisse auf
dem Sprachniveau des Schulabschlusses Mittlere Reife
vorausgesetzt. Im Rahmen der Fortbildung ,Studien-
assistenz in Prifstellen” werden nur ausgewahlte,
fachspezifische Wortkenntnisse vermittelt. Teilnehmern/
innen mit sehr geringen Englischkenntnissen wird daher
die Teilnahme an einem Sprachkurs empfohlen, um {iber
die fir die Berufstatigkeit erforderlichen Kenntnisse zu
verfligen.

*Zusitzliche Nachweise

Das Modul ,Kommunikation und Gespréchsfiihrung” (8 UE)
muss gesondert nachgewiesen werden und ist nicht
Bestandteil dieses Fortbildungskurses. Einmal erworben, kann
dieses Modul auch als Nachweis fiir andere Fortbildungs-
curricula der Bundesdrztekammer angerechnet werden. Die
Akademie fiir medizinische Fortbildung der AKWL und der
KVWL bietet diese Fortbildung regelmaBig an.



Akademie fiir medizinische Fortbildung Fax: 0251/929-272238

der Arztekammer Westfalen-Lippe und E-Mail: nina.wortmann@aekwl.de
der Kassenarztlichen Vereinigung

Westfalen-Lippe

Postfach 40 67
48022 Miinster
Anmeldung
Curriculare Fortbildung — Blended-Learning-Angebot
Studienassistenz in Priifstellen
gemaR Curriculum der Bundeséarztekammer
Basismodul Donnerstag/Freitag, 28./29. September 2023
(Studienassistenz)
Aufbaumodul | Mittwoch/Donnerstag/Freitag, 20./21./22. Marz 2024
(Studienbiiro Organisation)
Aufbaumodul Il Mittwoch/Donnerstag/Freitag, 22./23./24. Mai 2024
(Studienkoordination)
in Miinster
Das Kurskonzept beinhaltet eine 30 UE umfassende Telelernphase.

Auf besonderen Wunsch konnen die Module auch einzeln gebucht werden. Dies bedarf der besonderen Absprache mit dem Ver-
anstalter.

Name: Vorname:
StraRe (Privatanschrift):
Ort: Tel. (dienstl.):

E-Mail (Privat):

Geburtsdatum: Geburtsort:

Dienstanschrift:

Dienstvorgesetzter Arzt Mitglied der Akademie fiir medizinische Fortbildung der AKWL und der KVWL:
jal] nein [_]

Name des Dienstvorgesetzten Arztes:

Ich erfiille die Voraussetzungen zur Teilnahme am Curriculum ,Studienassistenz in Priifstellen“ gemaR Bundesarztekammer
(siehe Ankiindigungsflyer) jal]

Ich habe eine Ausbildung [ ] zur Medizinischen Fachangestellten/ Arzthelferin
] nach dem Krankenpflegegesetz
(] in einem vergleichbaren medizinischen Fachberuf:

erfolgreich absolviert.

Ich bin mit der Weitergabe meiner personenbezogenen Daten an den Kooperationspartner/ ZKS (zwecks Vorbereitung und
Durchflihrung der Fortbildung) einverstanden:
jal nein [_]

Mit meiner Unterschrift bestétige ich, dass ich das Informationsblatt ,Informationen zum Datenschutz” (siehe Riickseite) zur Kenntnis
genommen habe und mit den beschriebenen Vorgehensweisen einverstanden bin. Die Informationen kdnnen jederzeit unter
www.akademie-wl.de/datenschutz abgerufen oder in schriftlicher Form bei der Akademie fiir medizinische Fortbildung der AKWL und
der KYWL erneut angefordert werden.

Ich erkldre mich mit der Verarbeitung der hier angegebenen Daten im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben (Art. 6 Abs. 1 a; Art 4
Nr. 2 Datenschutzgrundverordnung) durch die Akademie fiir medizinische Fortbildung der AKWL und KVWL einverstanden. Es
erfolgt keine Weitergabe der Daten an Dritte.

(Ort/Datum) (Unterschrift)



INFORMATIONEN ZUM DATENSCHUTZ

Sehr geehrte Damen und Herren,

gemaB den Artikeln 13 und 14 der europaweit geltenden Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) sind wir verpflichtet, Ihnen In-

formationen im Zusammenhang mit der Verarbeitung lhrer Daten bei der Arztekammer Westfalen-Lippe zu geben. Dieser Ver-

pflichtung kommen wir gerne mit der Uberreichung dieses Informationsblattes nach.

I. ZWECK UND RECHTSGRUNDLAGEN
DER DATENVERARBEITUNG

Die Datenverarbeitung erfolgt, um Ihre
Anmeldung zu dieser Fortbildungsveran-
staltung bearbeiten zu kdénnen. Hierzu
verarbeiten wir lhre personenbezogenen
Daten, soweit Sie uns diese zuganglich
gemacht haben oder noch zur Verfligung
stellen werden. Die Erhebung von Daten
bei Dritten erfolgt nur, soweit sie uns
hierzu lhre Einwilligung geben. Werden
die notwendigen Daten nicht bereitge-
stellt, kann jedoch unter Umstdnden eine
Bearbeitung lhrer Anmeldung nicht
erfol-gen.

Die rechtliche Befugnis fiir die Datenver-
arbeitung ergibt sich insbesondere aus
§ 6 Abs. 1 Heilberufsgesetz NRW sowie
Artikel 6 Abs. 1 S. 1 Buchstabe e), Artikel
9 Abs. 2 Buchstabe a) DSGVO, § 3 und
§ 6 Datenschutzgesetz NRW.

GemaB § 6 Abs. 1 Nr. 4 Heilberufsgesetz
NRW die Aufgabe der
Arztekammer, die berufliche Fortbildung
der Kammeran-gehdrigen zu férdern und
zu betreiben, um dazu beizutragen, dass
die flr die Berufsausilibung
erforderlichen Kennt-nisse, Fertigkeiten
und Fahigkeiten der Kammerangehdorigen
fir das gesamte Berufsleben dem
aktuellen Stand der Wissenschaft und
Praxis entsprechen, die Weiterbildung
nach MaBgabe dieses Gesetzes zu regeln
sowie fachliche Qualifikationen zu
bescheinigen; die  Kammern  sind
berechtigt, Daten Uber die Nachweise
von Fort- und Weiterbildung
fachliche Qualifikation fortlaufend zu

ist es u. a.

sowie

erfassen. Zudem hat die Kammer die
beruflichen Belange der Kammeran-
gehdrigen wahrzunehmen.

Il. EMPFANGER DER PERSONENBE-
ZOGENEN DATEN

Personenbezogene Daten libermitteln wir
an Dritte nur, wenn dies gesetzlich er-
laubt ist oder Sie eingewilligt haben.

Empfanger lhrer personenbezogenen
Daten sind die Mitarbeiter der Akademie
fiir medizinische Fortbildung der Arzte-
kammer und der Kassendrztlichen
Vereinigung Westfalen-Lippe. Im
Einzelfall erfolgt die Ubermittlung von
Daten an weitere berechtigte Empfanger.

Ill. DAUER DER DATENSPEICHERUNG

Wir bewahren lhre personenbezogenen
Daten nur so lange und in dem Umfang
auf, wie dies erforderlich oder gesetzlich
vorgesehen ist.

IV. IHRE RECHTE

Sie haben das Recht, Auskunft lber die
Sie betreffenden  personenbezogenen
Daten zu erhalten. Auch kdnnen Sie die
Berichtigung unrichtiger
verlangen.

Daten

Dariiber hinaus steht lhnen unter be-
stimmten Voraussetzungen das Recht auf
Léschung von Daten, das Recht auf Ein-
schrankung der Datenverarbeitung sowie
das Recht auf Widerspruch gegen die
Verarbeitung und das Recht auf Daten-
libertragbarkeit zu.

Sofern Sie eine Einwilligung erteilt
haben, so haben Sie das Recht, diese
Einwilligung ~ flir  eine  zukiinftige

Verarbeitung zu widerrufen.

Sie haben ferner das Recht, sich bei der

zustandigen Aufsichtsbehdrde fiir den
Datenschutz zu beschweren, wenn Sie
der Ansicht sind, dass die Verarbeitung
Ihrer personenbezogenen Daten nicht
rechtmaBig erfolgt ist.

V. KONTAKTDATEN DES VERANT-
WORTLICHEN

Verantwortlicher fiir die Datenverarbei-

tung:
Name: Die Arztekammer Westfalen-
Lippe, Korperschaft des offentlichen

Rechts vertreten durch den Prasidenten
Anschrift:

GartenstraBe 210 - 214,

48147 Miinster

Tel.: 0251 929-0

Fax: 0251 929-2999

E-Mail: posteingang@aekwl.de
Homepage: www.aekwl.de
Datenschutzbeauftragter — der  Arzte-
kammer Westfalen-Lippe:

Name: Thomas Althoff

Anschrift:

GartenstralBe 210 - 214,

48147 Miinster

Tel.: 0251 929-0

E-Mail:
datenschutzbeauftragter@aekwl.de

VI. ZUSTANDIGE AUFSICHTSBEHORDE
FUR DIE ARZTEKAMMER WESTFALEN-
LIPPE:

Name: Die Landesbeauftragte fiir den
Datenschutz und Informationsfreiheit
Nordrhein-Westfalen (LDI NRW)
Anschrift:

KavalleriestraBBe 2 - 4,

40213 Diisseldorf

Tel.: 0211 38424-0

Fax.: 0211 38424-10



