Kursprogramm ,,74. Klinischer Studientag* 2012

Prof. Dr. med. Christoph H. Gleiter
Einfihrung ins Thema

¢ Abgrenzung der Begriffe:
Interventionell — Nicht Interventionell

+ Vergleich von randomisierten klinischen Studien und

Nicht-Interventionellen Studien (NIS)
+ Stellenwert gestern, heute und zukiinftig

Dr. Monika Pietrek

Welches Design fiir welche Fragestellung?
+ Starken und Schwachen von

o Kohorten-Studien

o Fall-Kontroll-Studien

o Querschnittsstudien
Anwendungsbeobachtungen
Prospektive AM-Register

PASS gemal Pharmapackage der EU
Patient Support Programme
Metaanalysen von NIS

Record linkage
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Dr. med. Petra Kammann
Pharmakovigilanz in NIS
+ Meldepflichten

Dr. Monika Pietrek
Qualitatssicherung -
Wie viel ist notwendig und wie viel ist sinnvoll?

¢ NIS-SOPs (Standard Operating Procederes)
¢ Monitoring
¢ Audits

Prof. Dr. med. Christoph H. Gleiter

Operative Aspekte im Rahmen von NIS

¢+ Ethikkommission:

o Rolle der Ethikkommission

o Kriterien zur Abgrenzung und zur Bewertung
von NIS

o Muss der Patient aufgeklart werden?

Prifervergltung

Datenschutz

Datenarchivierung

Vertrag
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IHRE VORTEILE:

¢ CenTrial verfiigt liber langjahrige Erfahrung in der
Aus-, Fort- und Weiterbildung. Seit 2001 bietet CenTrial
zusammen mit ihren Partnern Seminarangebote fiir die
verschiedenen Bereiche der klinischen Priifung an.

¢ Networking und Erfahrungsaustausch

¢ Veranstaltungsdokumentation als wertvolles Nach-
schlagewerk fiir lhre tagliche Praxis

Kursziele:

+ Nicht-Interventionelle Studien (NIS) kénnen ein wertvolles
wissenschaftliches Instrument sein, um medizinische
Fragestellungen mit epidemiologischen Mitteln zu klaren.
Daher werden zunehmend gréRere Anforderungen an das
Design von NIS, so wie deren Umsetzung und Qualitats-
sicherung gestellt. Das EU Pharmapackage betont dieses
Instrument besonders.

¢ An diesem Studientag erhalten Sie umfassende Informatio-
nen Uber die Methoden, die Rahmenbedingungen und
Méoglichkeiten, um im Rahmen von Nicht-Interventionellen
Studien Daten systematisch zu erfassen und zum wissen-
schaftlichen Erkenntnisgewinn zu nutzen.

Ablauf:

+ Vortrage mit anschlieender Méglichkeit zum Erfahrungs-
austausch und Diskussion mit den Referenten.

+ Nutzen Sie die Mdglichkeit, uns vorab Ihre Fragen zuzu-
senden. Wir werden diese gemeinsam diskutieren und
Lésungsvorschlage anbieten.

Teilnahmebestatigung:

+ Nach Beendigung des Klinischen Studientags wird Ihnen
eine Teilnahmebestatigung ausgestellt.

Version 1.0/20120113

Qualifiziert ausbilden - Qualitat sichern

Bitte mit Druckbuchstaben und gut lesbar ausfiillen!
Bitte faxen Sie diese Anmeldung an 07071 / 9992-299 oder melden sich online unter www.centrial.de an.

Ve ] 1 g F= 11 1S3

Verbindliche Anmeldung zum ,,74. Klinischer Studientag“ am 02. Juli 2012
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Wie sind Sie auf diesen Kurs aufmerksam geworden?

( ) Internetrecherche ....... ...

EMail e e

( ) Persdnliche Empfehlung: ...,

DaAtUM e

( ) Fachzeitschrift: ...

UNtErsChrift: .o

( ) Werbebrief: ...

Bitte senden Sie uns vorab lhre Fragen zu dieser Thematik an fortbildung@centrial.de



lhr CenTrial-Team fiir Aus-, Fort- und Weiterbildung:

Dr. Monika Lessmann
Bereichsleiterin
Tel.: 07071 / 9992-250

Andrea Fehrle
Seminarmanagerin
Tel.: 07071 / 9992-251

Doris Elfers
Seminarmanagerin
Tel.: 07071 / 9992-252

Elke Wiedmaier
Assistentin
Tel.: 07071 / 9992-253

e-Mail: fortbildung@centrial.de
Fax: 07071 / 9992-299

Anmeldung:

Bei einer zu geringen Teilnehmeranzahl behalt sich der
Veranstalter vor, den Kurs kurzfristig abzusagen.
Anmeldungen bitte bis zum 25.06.2012 per Fax/Post mit
beiliegendem Abschnitt oder online unter www.centrial.de.
Nach Anmeldungseingang erhalten Sie direkt lhre
Anmeldebestatigung und Rechnung.

Es gelten die allgemeinen Geschaftsbedingungen (AGB)
sowie das Prifungsreglement der CenTrial GmbH, einseh-
bar unter www.centrial.de.

Newsletter:

Bleiben Sie auf dem Laufenden und abonnieren Sie den
Newsletter von CenTrial! Sie konnen sich diesen online
unter http://www.centrial.de/presse/newsletter.html
bestellen.

Zielgruppe:

Interessierte Fach- und Fuhrungskrafte aus der Pharma-
zeutischen und Medizinprodukte-Industrie sowie Prifarzte,
Studienassistenzpersonal, Monitore, Datenmanager und
Mitarbeiter von Ethikkommissionen, die sich mit dem
Themengebiet Nicht-Interventionelle Studien befassen.

Termin:
02.07.2012
von 09.00 bis 16.30 Uhr

Veranstaltungsort:
CenTrial GmbH, Paul-Ehrlich-Stralle 5, 72076 Tlbingen

Kursgeblihr:
€ 525,- inkl. Kursordner sowie Getranke und Mittagessen

Rabattregelung:

Bei einer gleichzeitigen Sammelanmeldung von drei oder
mehr Teilnehmern zu einem Seminar oder bei einer gleich-
zeitigen Sammelanmeldung eines oder mehrerer Teilneh-
mer(s) zu drei oder mehr Seminaren wird auf die insgesamt
falligen Teilnahmegeblihren fiir die Seminare ein Rabatt in
Hoéhe von 7,5% gewahrt. Es wird eine Sammelrechnung
gestellt. Diese ist fallig zur Zahlung vor Beginn des ersten
Seminars. Sollte eine Teilstornierung vorgenommen wer-
den, wird der Rabatt zuriickgenommen bzw. nachtraglich
belastet. Auf bereits ermaRigte Teilnahmegebiihren kann
kein Rabatt gewahrt werden.

Datenschutz:

Ihre Daten werden fir interne Zwecke, bis auf Widerruf von
Ihnen, bei uns gespeichert. Bitte teilen Sie uns mit, wenn
Sie nicht Uber unsere aktuellen Fortbildungen informiert
werden wollen.

CenTrial GmbH

DQS-zertifiziertes Managementsystem
fur 1ISO 9001

Registriernummer DE-287931 QM
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Referenten

Dr. med. Petra Kammann

Head Global Safety Evaluation CHC, Boehringer Ingelheim
Pharma GmbH & Co. KG, Ingelheim

Dr. Monika Pietrek, MD, PhD, MSc
Managing Director, Pietrek Associates GmbH, Weinheim

Prof. Dr. med. Christoph H. Gleiter
Geschaftsfiihrer, CenTrial GmbH, Tubingen

Veranstalter
CenTrial GmbH
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