
Modul akad.

Periode

Woche Veranstaltung: Titel LZ-Dimension LZ-Kognitions-

dimension

Lernziel

M37 SoSe2025 MW 1 Vorlesung: Gute Studien – Schlechte

Studien. Was bedeutet Good Clinical

Practice (GCP)?

Wissen/Kenntnisse

(kognitiv)

verstehen die historische Entwicklung von Good Clinical Practice anhand wesentlicher

Meilensteine sowie die Grundsätze von Good Clinical Practice darstellen

können.

M37 SoSe2025 MW 1 Vorlesung: Gute Studien – Schlechte

Studien. Was bedeutet Good Clinical

Practice (GCP)?

Wissen/Kenntnisse

(kognitiv)

analysieren entsprechend Good Clinical Practice die Klassifikation von unerwünschten

Ereignissen (adverse events) bei klinischen Studien darstellen und

unerwünschte Ereignisse zuordnen können.

M37 SoSe2025 MW 1 Vorlesung: Gute Studien – Schlechte

Studien. Was bedeutet Good Clinical

Practice (GCP)?

Wissen/Kenntnisse

(kognitiv)

analysieren entsprechend Good Clinical Practice zentrale Begriffe klinischer Studien

(Sponsor, Prüfer, Monitor, Audit, Inspektion, essentielle Dokumente,

Pharmakovigilanz, Drug Accountabiliy und Prüfarztordner) erläutern und

zuordnen können.

M37 SoSe2025 MW 1 Vorlesung: Gute Studien – Schlechte

Studien. Was bedeutet Good Clinical

Practice (GCP)?

Einstellungen

(emotional/reflektiv)

reflektieren, dass die Grundsätze von Good Clinical Practice bei allen

klinischen Studien am Menschen anzuwenden und einzuhalten sind.
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