; D A|CH Symposium
fur klinische Prufungen
DREILANDERKONGRESS

Audit & Inspektion

Vorbereitung zur Visite

Auch die klinischen Prafungen der Akademie (Investigator Initiated Trials, IITs)
unterliegen der Uberwachung durch die zustandigen nationalen Behérden. Wahrend
den damit verbundenen Inspektionen wird Gberprift, ob die Durchfihrung der
Versuche den Anforderungen der geltenden Gesetzgebung und der ICH-GCP-
Richtlinie entspricht.

Flr Sie bedeutet eine Inspektion, sei es als Prifer/in oder Sponsor-Investigator, oft
Stress, Unsicherheit und Angst. Obwohl Sie gewissenhaft gearbeitet haben, stellen
Sie sich Fragen: Habe ich ausreichend dokumentiert, habe ich alles richtig gemacht?
Haben sich Fehler eingeschlichen? Was kann ich tun, um die Inspektion gut zu
Uberstehen?

Der Ausgang einer Inspektion darf keinesfalls dem Zufall Gberlassen werden! Durch
eine gezielte und effiziente Vorbereitung kdnnen viele Unsicherheiten und
Unklarheiten beseitigt und die Inspektion gut Uberstanden werden. In einem
interaktiven Vortrag fihren wir Sie durch den gesamten Inspektionsprozess und
geben Tipps und Tricks zur optimalen Vorbereitung und Verhalten.
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