Lehrgangsprogramm ,,Studienmanagement in klinischen Prifungen*

Grundlagen

¢ |ICH-GCP, Gesetze (AMG, MPG), ISO-Normen, Pra-
klinik, Sponsorbegriff, Phasen der Studien, Studien-
typen und -design, Statistik / Fallzahl, Randomisierung /
Stratifizierung, SAP / Data Review / Auswertung

Medical Writing

+ Investigators Brochure, Fachinformation, Core Data
Sheet, Entwicklungsplan, Prifplan (Vorlagen fur Ethik-
Kommissionen, Férderer, Umgang mit Amendments /
Technical Changes und Anlagen), Patienteninformation
(besondere Patientenkollektive), Abschlussbericht

Datenmanagement / Statistik

¢ CRF, CRF Completion Guidelines, EDC-Systeme,
Validierung, Data Validation Plan, Datenmanagement-
plan, Dateneingabe, Dateneingabehandbuch,
Kodierung (MedDRA, WHO, ATC)

Regulatorische Erfordernisse

+ Einholung der notwendigen Dokumente, Studien nach
AMG / MPG / Berufsordnung [Ethikkommissionen,
Bundesoberbehdrden, freiwilliges Harmonisierungs-
verfahren (VHP), Uberwachungsbehérden (Priifer,
Sponsor, Apotheke), DIMDI], Strahlenschutz-
verordnung / Réntgenverordnung, Einreichung von
Amendments, Registrierung von Studien, Versicherung

Studien- / Projektmanagement

+ Projektmanagement (Planung, Durchfiihrung,
Controlling sowie Abschluss einer Studie), Verantwort-
lichkeiten im Projektteam, Ressourcenplanung, Metrics,
EDV-Tools zur Projektplanung und -steuerung, Schnitt-
stellendefinition, Tracking Listen / Statusberichte,
Vertragswesen, Finanzen (Kalkulation Priiferhonorare,
Gesamtbudget Studie, Kennzahlen im Finanzbereich),
Fuhrungsstile, Fihrung ohne Vorgesetztenfunktion,
Motivation, Zeitmanagement

Sicherheitsmeldungen in Studien

+ Safety Management, Sicherheitsmeldungen (AMG und
MPG), DSURS

Qualitatsmanagement
¢ SOPs, Audits, Inspektionen

Monitoring
¢ Monitorhandbuch, Labor-Manual, Quelldokumente
(Papierakte, elektronische Systeme), SDV, ISF / TMF

Kommunikation

¢ Kommunikation im Team, Verhandlungen, Konflikt-
management

¢ Als bereits erfahrener Mitarbeiter im Bereich der klinischen
Forschung erweitern Sie Ihr Wissen und qualifizieren sich
damit fiir die Ubernahme von Projektverantwortung als
Studienmanager. Studienmanagement beinhaltet die
erfolgreiche Koordination eines interdisziplinaren Studien-
teams. Ein profundes Wissen Uber die Aufgaben und
Verantwortlichkeiten samtlicher an einer Studie beteiligter
Bereiche ist daher essentiell fiir ein erfolgreiches Studien-
management. Darlber hinaus bietet lhnen der Lehrgang
einen umfassenden Uberblick (iber die regulatorischen
Anforderungen an Studien. Sie lernen mit welchen Strate-
gien und Hilfsmitteln Sie ein Projekt erfolgreich steuern und
wie Sie mit wirkungsvoller Kommunikation ein Studienteam
zum Erfolg flihren.

Ablauf:

+ Vortrage durch erfahrene und qualifizierte Referenten der
CenTrial GmbH sowie externe Referenten.

+ Kleingruppenarbeit an konkreten Fallbeispielen mit
anschliellender Prasentation und Diskussion.

+ Der Lehrgang schlief3t mit einer schriftlichen Prifung ab.

Zertifikat:

+ Nach Teilnahme an allen Modulen und erfolgreich absolvier-
ter Abschlusspriifung wird Ihnen ein Zertifikat Studien-
manager der CenTrial GmbH ausgestellt.

DGPharMed Anerkennung:

¢ Dieser Lehrgang wird als DGPharMed Qualifikationsnach-
weis (Zertifikat / Diplom) mit 4 Std. Arzneimittelsicherheit,
4 Std. Biometrie und 57,33 Std. Arzneimittelpriifung aner-
kannt.

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.

Verbindliche Anmeldung zum 1. Lehrgang ,,Studienmanagement in klinischen Priifungen“ ab 19. Marz 2012
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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 Lehrgang kurzfristig abzusagen.
Anmeldungen bitte bis zum 12.03.2012 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:

Erfahrene Mitarbeiter aus den Bereichen Monitoring, Daten-
management, Studienkoordination sowie aus Studienzent-
ralen, die sich fir Projektverantwortung als Studienmanager
qualifizieren wollen.

Zugangsvoraussetzungen:
Qualifizierende Berufserfahrung (CV erbeten). Die Teil-
nehmerzahl ist aus didaktischen Uberlegungen begrenzt.

Termin:

1. Block: 19. - 21.03.2012
2. Block: 07. - 09.05.2012
3. Block: 11. - 13.06.2012

Veranstaltungsort:
CenTrial GmbH, Paul-Ehrlich-StralRe 5, 72076 Tubingen

Kursgeblihr:
€ 3.900,- inkl. Kursordner, 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 zurickgenommen bzw. nachtraglich
belastet. Auf bereits ermaRigte Teilnahmegebuhren kann
kein Rabatt gewahrt werden.

Datenschutz:
lhre 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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