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Editorial

Liebe Leserinnen und Leser,

wir beginnen das Jahr 2011 mit
vielen Neuerungen. Im Seminar-
bereich bieten wir neue Themen,
die aktuelle Veranderungen im
regulatorischem Umfeld erarbei-
ten helfen, so z.B. die Priferqua-
lifikation fur die Durchfihrung
von MPG-Studien. Weiter berich-
ten wir Uber Studienmanage-
ment, GCP-Refresher-Kurs und
die Schulung von administrativ
tatigen Mitarbeitern in GCP.

Prof. Dr. med. C.H. Gleiter
Geschaftsfihrer der CenTrial GmbH

Studienmanagement erfolgreich etabliert

- Schon nach kurzer Startphase wird der neue Bereich weiter ausgebaut -

Seit November 2009 bieten
wir das professionelle Mana-
gement und die zentrale Ko-
ordination lhrer Studienpro-
jekte in dem neu etablierten
Bereich Studienmanagement
an. Hier stehen lhnen kompe-
tente und erfahrene An-
sprechpartner fiir samtliche
Belange rund um Ihr Projekt
zur Verfugung.

Der Studienmanager kann
Sie bei allen zentralen Aufga-
ben im Rahmen einer Kklini-
schen Prifung unterstitzen
oder die komplette Studien-
betreuung Gbernehmen.

Das Aufgabenspektrum be-
ginnt bei der Koordination
der Prifplan- und CRF-
Erstellung, geht Uber die Aus-
wahl von Zentren und Zent-
rallaboren und kann bei der
Erstellung des Abschlussbe-
richtes und der Abmeldung
der Klinischen Prifung bei
der Bundesoberbehdérde en-
den. Die Uberwachung der
zeit- und budgetgerechten
Umsetzung lhrer Studie sowie

die  Kommunikati-
on mit den Behor-

den, Amtern und
Ethikkommissio-
nen gehdéren zu
den  Hauptaufga-

ben eines Studien-
managers. Gerade
wenn es noétig ist,
verschiedene nati-
onale und interna-
tionale Partner (z. B. Daten-
management, Biometrie,
Zentrallabor, Monitoring)
miteinander zu vernetzen
und zu koordinieren, ist ein
zentraler Ansprechpartner
eine Grundvoraussetzung flr
die erfolgreiche Durchflihrung
eines Projektes.

Aufgrund der stetig steigen-
den regulatorischen Anforde-
rungen an eine klinische Pri-
fung mit Arzneimitteln oder
Medizinprodukten, wie 2010
in Deutschland durch die 4.
MGP-Novelle, mussen sich
Sponsoren immer neuen
Herausforderungen stellen.
Neben einem umfangreichen

Prozesswissen sind hier auch
viel Praxiserfahrung und
Kommunikationskompetenz
erforderlich. Nicht zuletzt des-
wegen werden die Dienstleis-
tungen des Bereichs Studien-
management von unseren
Kunden gern angenommen.

Die Anzahl komplexer Projek-
te, die vom Bereich Studien-
management betreut werden,
steigt kontinuierlich, so dass
der Bereich personell ausge-
baut wurde und noch weitere
Expertise hinzukommen wird.
Die gute Resonanz zeigt,
dass die SchllUsselposition
Studienmanager von zentra-
ler Bedeutung ist.

Erstes Zusatztraining MPG-Studien

- Wichtige Veranstaltung fiir Prifer in MPG-Studien -

Am 21. Mérz 2010 ist das 4.
MPG-Anderungsgesetz in
Kraft getreten. Fir die Durch-
fihrung von Studien nach
MPG missen die Prifer kinf-
tig ihre Qualifikation ,in der
Durchfihrung der Kklinischen
Prifung beim Menschen”
nachweisen.

Die Durchfihrung von Kilini-
schen Studien mit Arzneimit-
teln ist bereits seit Jahren gut
reguliert. Die an Kklinischen
Studien nach dem AMG betei-
ligten Prufer verflgen Uber
das Wissen und die Erfah-
rung, um diese Studien nach
den Richtlinien der Guten
Klinischen Praxis (GCP) durch-
zuflihren. Seit 2009 verlan-

i '

gen die Ethikkommissionen in
Deutschland als Nachweis der
Basis-Qualifikation eine einta-
gige GCP-Schulung von allen

Prifern, die an Kklinischen
Studien nach dem AMG betei-
ligt sind.

Das Zusatztraining erlaubt
dem Prifer, aufbauend auf
den Kenntnissen von GCP,
seine Kenntnisse Uber Stu-

dien unter MPG gegenuber
der Ethikkommission nachzu-
weisen. Um die Qualifikation
der Prifer fur die Durchfih-
rung von klinischen Priifungen
mit Medizinprodukten nach-
weisen zu kénnen, empfehlen
die Ethikkommissionen flr
Prafer mit GCP-Erfahrung eine
halbtagige Schulung zum Me-
dizinproduktegesetz.

Daher bieten wir unseren
Kunden am 16.03.2011 das
1. Zusatztraining MPG-
Studien fir Prifer mit GCP-
Erfahrung zum EinfUhrungs-
preis von 220,-€ an. Weitere
Informationen zu der Veran-
staltung finden Sie im Internet
unter www.centrial.de.
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Zusatztraining MPG-Studien
fir Prufer mit GCP-

Erfahrung
16.03.2011 in Tiibingen

54. Klinischer Studientag
Klinische Studien mit
Nahrungserganzungs-
mitteln

22.03.2011 in Tiibingen

18. GCP-Basistraining
AMG-Studien
28.03.2011 in Karlsruhe

MSc - Clinical Research
Informationsabend
08.04.2011 in Stuttgart

Start Universitatsiehrgang

am 15.09.2011

1. GCP-Training Refresher
04.05.2011 in Tiibingen

19. GCP-Basistraining
AMG-Studien

10.05.2011 in Stuttgart

2. GCP-Training fur
Verwaltungskrafte
18.05.2011 in Tubingen

57. Klinischer Studientag
ICH-E3 - Verfassen von
studienbezogenen
Dokumenten

24.05.2011 in Tiibingen

12. Symposium
Schlisseldokumente in
klinischen Prufungen:
Patienteninformation und
Einverstandniserklarung
26.05.2011 in Stuttgart

11. Symposium
GCP-konforme Archivierung
von Unterlagen aus

klinischen Prifungen
29.06.2011 in Stuttgart

Weitere Informationen finden Sie
unter www.CenTrial.de

Bleiben Sie mit aktuellem Wissen auf Kurs !

Die Anwendung von Good
Clinical Practice (GCP) ist bei
der Durchfiihrung von Kklini-
schen Priifungen von grofler
Bedeutung. Der Priifer muss
die aktuellen wissenschaft-
lichen Standards fiir Planung,
Durchfiihrung, Dokumentati-
on und Berichterstattung von
klinischen Studien, sowie die
einschlégigen nationalen
Gesetze (AMG, GCP-V) ken-
nen und einhalten.

Wer als Priifarzt an einer klini-
schen Prifung mitarbeiten
will, muss gemaf ICH-GCP
(Guideline for Good Clinical
Practice - CPMP/ ICH/ 135/
95, Kap. 4.1) qualifiziert sein.
Die durch die Ethikkommissi-
onen und Beho6rden mittler-
weile umgesetzten rechtli-
chen Vorschriften sind ver-
pflichtend.

Der Nachweis einer mindes-
tens eintagigen GCP-
Schulung ist von den Prifern
als grundlegende Zugangsvor-
aussetzung fur die Durchfih-
rung klinischer Studien ein-

- Erstes GCP-Training Refresher -

malig zu erbringen. Als Kom-
petenznachweis gegenuber
den Ethikkommissionen wird
allen Prufern empfohlen, ihre
theoretischen Kenntnisse
zur Durchfihrung klinischer
Prifungen gemafl ICH-GCP,
in einem 2-3- jahrigen Turnus
aufzufrischen.

Klare Empfehlungen

Da die Anforderungen bei der
Durchfiihrung klinischer Stu-
dien gemaf Good Clinical
Practice (GCP) standig stei-

gen, empfehlen die Ethikkom-
missionen eine regelmafige
Aktualisierung des Wissens.
Daher fihren wir am 04. Mai
2011 das 1. GCP-Training
Refresher zum Einfihrungs-
preis von € 220,- flir unsere
Kunden durch und bieten
kompaktes ,Profi Know-how*
flr mehr Effizienz und Erfolg!

Weitere Informationen zu den
Inhalten und Anmeldeformali-
taten finden Sie im Internet
unter www.centrial.de.

1. GCP-Training fur Verwaltungskrafte

Verwaltungsangestellte, wie
z. B. Sekretarlnnen oder kauf-
maénnische Mitarbeiterinnen,
die keine Ausbildung im Ge-
sundheitswesen absolviert
haben, sind genau wie ihre
Kolleginnen und Kollegen
aus den Studienteams, tag-
lich mit Fachbegriffen aus der
Klinischen Forschung kon-
frontiert.

Beim 1. GCP-Training fiir Ver-
waltungskréfte der CenTrial
GmbH am 01. Dezember
2010 in Tubingen wurden
dieser Zielgruppe die Grund-
begriffe sowie der Aufbau
und Ablauf der Klinischen
Forschung erlautert.

Die Teilnehmer hatten die
Méglichkeit, Fragen an die
Referenten zu stellen.

Diese konnten aus ihrer lang-
jahrigen Erfahrung alle Fra-
gen ausflhrlich beantworten,

- Rickschau eines Teilnehmers -

sowie durch Beispiele aus der
Praxis anschaulich darstellen.
Kurzum war es eine sehr gute
Méglichkeit, Fachwissen fur
die tagliche Arbeit als Ange-
stellte aus dem nichtmedizi-
nischen Fach im Bereich der
Klinischen Forschung zu er-
werben.

Das 2. GCP-Training fur Ver-

waltungskréfte findet am
18.05.2011 in Tubingen
statt.

Bericht zum 10. Symposium
der CenTrial GmbH

Am 3. Dezember 2010 fand
das 10. Symposium der
CenTrial GmbH zu ,Sponsor-
pflicht Studienfinanzierung“
statt. Das komplexe Feld der
Studienfinanzierung wurde
von Experten aus unter-
schiedlichen Blickwinkeln
beleuchtet. Einen Bericht
finden Sie im Internet unter
www.centrial.de.



