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Qualitätssicherung 

♦ SOPs (Standard Operating Procedures) 
♦ Audits nach ICH-GCP 
 

Prüfplan 

♦ Grundlagen, Inhalte, Musterprüfplan  
♦ Studiendesign und -teilnehmer 
♦ Studienablauf und -ziele 
♦ Prüfpräparate 
 

Studiendesigns und Biometrie 

♦ Studientypen und -designs 
♦ Fallzahlberechnungen und -abschätzung 
♦ Endpunktdefinition, Randomisierung 
♦ Auswertung 
 

Nicht-Interventionelle Studien 

♦ Übersicht 
♦ Registerstudien und AWB 
♦ Gesetzliche Vorgaben, Empfehlungen 
♦ Beispiele 
♦ Entwicklungsmöglichkeiten 
 

Bericht und Publikation 

♦ Integrierter Bericht nach ICH E3 
♦ CONSORT-Statement 
♦ Beispiele anhand von Literatur 
 

Studien nach der Berufsordnung  

 

Klinische Studien nach RöV / StrlSchV 

 

 

IHRE VORTEILE: 

♦ CenTrial verfügt über langjährige Erfahrung in der 

Aus-, Fort- und Weiterbildung. 

 Seit 2001 bietet CenTrial zusammen mit ihren 

 Partnern Seminarangebote für die verschiedenen 

 Bereiche der klinischen Prüfung an. 

♦ Networking und Erfahrungsaustausch 

♦ Veranstaltungsdokumentation als wertvolles Nach-

schlagewerk für Ihre tägliche Praxis 
 

Kursziele: 

♦ Vertiefungen von theoretischen und praktischen Kennt-
nissen, die die Teilnehmer qualifizieren, bei der Organi-
sation und Durchführung von klinischen Prüfungen 
selbstständig und verantwortlich mitzuwirken. 

 

Kursablauf: 

♦ Vorträge mit anschließender Diskussion durch externe 
Referenten sowie Referenten der CenTrial GmbH. 

♦ Nutzen Sie die Möglichkeit, uns vorab Ihre Fragen 
zuzusenden. Wir werden diese gemeinsam diskutieren 
und Lösungsvorschläge anbieten. 

 

Prüfung / Zertifikat: 

♦ Der Kurs schließt mit einer schriftlichen Prüfung ab. Bei 
Bestehen wird Ihnen ein Zertifikat der CenTrial GmbH 
ausgestellt. 

♦ Bei erfolgreicher Teilnahme am GCP-Basistraining und 
Aufbautraining Klinische Studien der CenTrial GmbH 
erhalten Sie ein Prüfarzt-Zertifikat AMG-Studien der 
CenTrial GmbH. 
Eine Teilnahmebescheinigung der Landesärztekammer 
mit 8 Fortbildungspunkten wird beantragt. 

 

DGPharMed Anerkennung: 

♦ Dieses Aufbautraining Klinische Studien wird als 
DGPharMed Qualifikationsnachweis (Zertifikat / Diplom) 
mit 6 Std. Arzneimittelprüfung und 2 Std. Biometrie 
anerkannt. 

 

Kursprogramm „9. Aufbautraining Klinische Studien“ 2012 

Qualifiziert ausbilden - Qualität sichern K
lin

ik
, 
P
ra

xi
s 

o
. 
F
A
:.

..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
. 

A
n
sc

h
ri
ft
:.

..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
. 

..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
. 

..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
. 

S
tu

d
ie

n
e
rf
a
h
ru

n
g
:
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
.J

a
h
re

 

W
ie
 s
in
d
 S
ie
 a
u
f 
d
ie
s
e
n
 K
u
rs
 a
u
fm
e
rk
s
a
m
 g
e
w
o
rd
e
n
?
 

( 
 )
 I
n
te

rn
e
tr
e
ch

e
rc

h
e
 …

…
…

.…
…

…
…

…
…

…
…

…
…

…
…

..
 

( 
 )
 P

e
rs

ö
n
lic

h
e
 E

m
p
fe

h
lu

n
g
: 
…

…
…

…
.…

…
…

…
…

…
…

…
. 

( 
 )
 F

a
ch

ze
its

ch
ri
ft
: 
…

…
…

…
.…

…
…

…
…

…
…

…
…

…
…

…
..
 

( 
 )
 W

e
rb

e
b
ri
e
f:
 …

…
…

…
…

…
…

…
…

…
…

…
…

…
…

…
…

…
. 

 B
it
te
 s
e
n
d
e
n
 S
ie
 u
n
s
 v
o
ra
b
 I
h
re
 F
ra
g
e
n
 z
u
 d
ie
s
e
r 
T
h
e
m
a
ti
k
 a
n
 f
o
rt
b
il
d
u
n
g
@
c
e
n
tr
ia
l.
d
e
 

V
o
rn

a
m

e
:.

..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
 

N
a
ch

n
a
m

e
:.

..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
. 

T
ite

l:
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
. 

T
ä
tig

ke
it 

a
ls

:.
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
. 

T
e
le

fo
n
-N

r.
:.
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
. 

F
a
x-

N
r.
:.
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
. 

E
m

a
il:

..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
. 

D
a
tu

m
:.

..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
 

U
n
te

rs
ch

ri
ft
:.

..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
..
 

B
it
te
 m
it
 D
ru
c
k
b
u
c
h
s
ta
b
e
n
 u
n
d
 g
u
t 
le
s
b
a
r 
a
u
s
fü
ll
e
n
! 

B
it
te
 f
a
x
e
n
 S
ie
 d
ie
s
e
 A
n
m
e
ld
u
n
g
 a
n
 0
7
0
7
1
 /
 9
9
9
2
-2
9
9
 o
d
e
r 
m
e
ld
e
n
 s
ic
h
 o
n
li
n
e
 u
n
te
r 
w
w
w
.c
e
n
tr
ia
l.
d
e
 a
n
. 

 

V
e
rb
in
d
li
c
h
e
 A
n
m
e
ld
u
n
g
 z
u
m
 „
9
. 
A
u
fb
a
u
tr
a
in
in
g
 K
li
n
is
c
h
e
 S
tu
d
ie
n
“
 a
m
 1
1
. 
J
u
li
 2
0
1
2
 



 

 

 

 

 

 

Veranstalter 

CenTrial GmbH 

9. Aufbautraining 

Klinische Studien 
 

11. Juli 2012 

 

Zielgruppe: 

Alle an der Durchführung von klinischen Prüfungen beteiligte 
Personen. Idealerweise haben Sie bereits an einem GCP-
Basistraining teilgenommen oder verfügen über eine  
mindestens 2-jährige praktische Erfahrung im Bereich  
klinischer Prüfungen. 
 

Termin: 

11.07.2012 
von 09.00 bis 18.00 Uhr 
 
Veranstaltungsort: 

Wöllhaf Konferenz- und Bankettcenter, Airport Stuttgart, 
Terminal 1, Ebene 4, 70629 Stuttgart 
 

Kursgebühr: 

€ 480,- inkl. Kursordner sowie Getränke und Mittagsimbiss. 
Nach Teilnahme an einem GCP-Basistraining der CenTrial 
GmbH beträgt die ermäßigte Kursgebühr € 410,-. 
 
Rabattregelung: 
Bei einer gleichzeitigen Sammelanmeldung von drei oder mehr 
Teilnehmern zu einem Seminar oder bei einer gleichzeitigen 
Sammelanmeldung eines oder mehrerer Teilnehmer(s) zu drei 
oder mehr Seminaren wird auf die insgesamt fälligen Teilnah-
megebühren für die Seminare ein Rabatt in Höhe von 7,5% 
gewährt. Es wird eine Sammelrechnung gestellt. Diese ist fällig 
zur Zahlung vor Beginn des ersten Seminars. Sollte eine 
Teilstornierung vorgenommen werden, wird der Rabatt zurück-
genommen bzw. nachträglich belastet. Auf bereits ermäßigte 
Teilnahmegebühren kann kein Rabatt gewährt werden. 
 
Datenschutz: 
Ihre Daten werden für interne Zwecke, bis auf Widerruf von 
Ihnen, bei uns gespeichert. Bitte teilen Sie uns mit, wenn Sie 
nicht über unsere aktuellen Fortbildungen informiert werden 
wollen. 

CenTrial GmbH 

Paul-Ehrlich-Str. 5  
D-72076 Tübingen 
Tel.: +49 7071 9992-0  
Fax: +49 7071 9992-299 
sekretariat@centrial.de 
www.centrial.de 
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CenTrial GmbH 

DQS-zertifiziertes Managementsystem     
für ISO 9001 

Registriernummer DE-287931 QM 

 

Ihr CenTrial-Team für 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 behält sich der 
Veranstalter vor, den Kurs kurzfristig abzusagen. 
Anmeldungen bitte bis zum 06.07.2012 per Fax/Post mit 
beiliegendem Abschnitt oder online unter www.centrial.de. 
Nach Anmeldungseingang erhalten Sie direkt Ihre 
Anmeldebestätigung und Rechnung. 
Es gelten die allgemeinen Geschäftsbedingungen (AGB) 
sowie das Prüfungsreglement der CenTrial GmbH, einseh-
bar unter www.centrial.de. 
 

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

 

 


