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Editorial

Liebe Leserinnen und Leser,

in der aktuellen Ausgabe von
CenTrial NEWS finden Sie eine
Beschreibung unserer ,Flying
Study Nurse“. Mobile Studien-
assistenz ist hervorragend
geeignet, um Personalengpas-
se in Studienzentren zu Uber-
brucken.

Ferner finden Sie die Ankundi-
gungen von wichtigen KIi-
nischen Studientagen zu
AMNOG und zu Fragestellun-
gen aus der Onkologie.

Schlieflich mdéchten wir lhnen
unser Rabattsystem fiir Fortbil-
dungsveranstaltungen vorstel-
len.

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

Die mobile Studienassistenz
der CenTrial GmbH ist in der
Lage, vor Ort Studienpersonal
zu erganzen oder zu erset-
zen.

Die ,Flying Study Nurse“ ist
flexibel einsetzbar. Es han-
delt sich um Studienperso-
nal, das schnell und enga-
giert Engpasse Uberwinden
und Probleme l6sen kann. Es
fallt fur das unterstitzte Stu-
dienzentrum keine aufwandi-
ge Personalsuche oder Trai-
ning an.

sFlying Study Nurse“ sind
ausschliefllich qualifizierte
Studienassistenten mit einer
langjahrigen  medizinischen
Erfahrung. Mit der Erfahrung
des gelbten Studienassisten-
ten kann der Patient in seiner
ganz speziellen Studiensitua-
tion optimal betreut werden.

Professionell in der
Umsetzung

Die Vorgaben des Prufplans
kénnen fristgemaR und ziel-
gerichtet umgesetzt werden.
Professionelles Site Manage-
ment beschleunigt die Durch-
fihrung und erhéht die Da-
tenqualitat der Studie.

Ankindigung:

Das Gesetz zur Neuordnung
des Arzneimittelmarkts
(AMNOG) trat am
01.01.2011 in Kraft. Herstel-
ler von Arzneimitteln stehen
vor der Herausforderung, den
Nutzen und damit auch den
Preis von Arzneimitteln detail-
liert begrunden zu mdussen.
Hierzu muassen sie bei der
Markteinfuhrung beim Ge-

Flying Study Nurse

- Die mobile Studienassistenz -

Die mobile Studienassistenz

kann Machbarkeitsuntersu-
chungen, Rekrutierung und
Screening vorbereiten und
dabei mithelfen, den Studien-
einschluss zu verbessern.

Studienvisiten werden pruif-
plankonform durchgefuhrt,
die Studienteilnehmer wer-
den individuell betreut. Bei
der Dokumentation wird die
umfangreiche Erfahrung mit
unterschiedlichen Papier-
und eCRF-Formaten ange-
wendet. Die ,Flying Study
Nurse“ erstellen Worksheets,
fihren apparative Untersu-
chungen durch und gewahr-
leisten eine sichere Blutent-

meinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA) umfangreiche
Dossiers einreichen, die den
Zusatznutzen der neuen Sub-
stanz beweisen. Das hat
auch gravierende Auswirkung
auf die Klinische Forschung.

In einem Klinischen Studien-
tag am 08.11.2011 werden
wir das Thema AMNOG mit
Experten diskutieren.
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nahme und Probenaufberei-
tung. Der Probenversand
erfolgt 1ATA-konform. Zuver-
lassig werden Studienmedi-
kamente verwaltet und der
PrUfarztordner gefuhrt.

Bei der Meldung von SAEs
wird der Prifarzt unterstutzt,
Monitorvisiten werden vorbe-
reitet und begleitet, Queries
werden zeitnah gelost.

Erfahrene und gut ausgebil-
dete Studienassistentinnen
und Studienassistenten der
CenTrial GmbH kdénnen im
ganzen  deutschsprachigen
Raum bei der Durchfuhrung
einer Studie am Prifzentrum
eingesetzt werden.

Klinischer Studientag zu AMNOG

Ein Vertreter des IQWIG gibt
Tipps zum Ablauf des Verfah-
rens, und erlautert, welche
Methoden sich aus Sicht des
G-BAs und des IQWIGs zum
Nachweis des Zusatznutzens
eignen.

Aus Herstellersicht beleuch-
ten wir die Fragestellung,
welche Anderungen sich fir
die Hersteller ergeben. Wie
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Chronologisch

3. Zusatztraining MPG-
Studien fur Prifer mit GCP-
Erfahrung

29.06.2011 in Tubingen

11. CenTrial-Symposium
GCP-konforme Archivierung
von Unterlagen aus
klinischen Prufungen
29.06.2011 in Stuttgart

59. Klinischer Studientag
Basiswissen Onkologie
13.07.2011 in TUbingen

20. GCP-Basistraining
AMG-Studien
20.07.2011 in Stuttgart

6. Aufbautraining Klinische

Studien
21.07.2011 in Stuttgart

MSc - Clinical Research

Start Universitatslehrgang
15.09.2011 in TUbingen

21. GCP-Basistraining
AMG-Studien
20.09.2011 in Stuttgart

60. Klinischer Studientag
Einfihrung in die Statistik
in klinischen Prifungen—
Statistik verstehen (fast)
ohne Formeln!

21.09.2011 in Tubingen

53. Klinischer Studientag
Nicht-Interventionelle
Studien

22.09.2011 in Stuttgart

3. GCP-Training
fur Verwaltungskrafte
11.10.2011 in TUbingen

1. Abendseminar
Klinische Forschung in der
Medizintechnik

12.10.2011 in Hechingen

Weitere Informationen finden Sie
unter www.CenTrial.de

Fortsetzung: Ankiindigung: Klinischer Studientag zu AMNOG

weicht das Verfahren von den
bekannten Mustern in der
Klinischen Forschung bzw.
der Kklassischen Zulassung
ab?

Welche Konsequenzen hat
das AMNOG fir die Studien-
planung, Konzeption, Durch-
fihrung und Auswertung Kli-
nischer Studien mit Arzneimit-
teln? Welche Erfahrungen
gibt es?

Ankundigung:

Die Durchfuhrung von Klini-
schen Studien in der Onkolo-
gie erfordert in besonderem
Mafe die Fachkompetenz
des Studienteams, um quali-
tativ _hochwertige Studiener-
gebnisse zu erbringen. Nur
gut ausgebildetes Fachperso-
nal kann den aktuellen Quali-
tatsstandards gerecht werden
und fur eine dauerhafte Qua-
litatssteigerung in der Klini-
schen Forschung Sorge tra-
gen. Dazu bieten wir |hnen
an:

Welche Bedeutung kommt
der Gesundheitsékonomie zu
und unter welchen Bedingun-
gen sind vergleichende Stu-
dien Uberhaupt sinnvoll?

Anhand eines Beispiels stel-
len wir vor, wie man den Pro-
zess der Nutzenbewertung
und die Erstellung des Nut-
zendossiers als Element der
Produktentwicklung gestalten
kann.

Wir bieten Ihnen kompaktes
LProfi Know-how*“ fir mehr
Effizienz und Erfolg!

Weiterflhrende Informa-
tionen zu Inhalt und Anmel-
dung finden Sie unter
www.centrial.de.

Klinischer Studientag Onkologie

59. Klinischer Studientag
,Basiswissen Onkologie“ am
13. Juli 2011 in Tibingen

Dieser Studientag fuhrt Sie
als Studienassistent oder als
Monitor in wichtige Felder der
Onkologie ein und erleichtert
lhnen die tagliche Arbeit. In-
formieren Sie sich uber die
Strukturen und Begrifflichkei-
ten in der Onkologije, Uber die
verschiedenen Klassifikatio-
nen und Skalen sowie uber
ausgewahlte moderne Thera-
pieprinzipien und dabei ver-
wendete Medikamente. Sie

Rabatt fur Vielbucher

Bei einer gleichzeitigen Sam-
melanmeldung von drei oder
mehr Teilnehmern zu einem
Seminar oder bei einer
gleichzeitigen Sammelanmel-
dung eines oder mehrerer
Teilnehmer(s) zu drei oder
mehr Seminaren der CenTrial
GmbH koénnen wir auf die
insgesamt falligen Teilnahme-
geblUhren einen Rabatt in

Hohe von 7,5% gewahren. Es
wird eine Sammelrechnung
gestellt. Damit mdchten wir
Ihnen den Besuch mehrerer
unserer Veranstaltungen er-
leichtern.

Weitere Details finden Sie in
unseren  Veranstaltungsan-
kindigungen oder den AGB
der CenTrial GmbH.

erfahren Neues Uber Begleit-
symptomatik und Komplikati-
onen in der onkologischen
Therapie.

Nutzen Sie die Gelegenheit
und senden Sie uns im Vor-
feld Ihre Fragen zu, wir wer-
den diese gemeinsam an
diesem Klinischen Studientag
diskutieren. Lassen Sie sich
von unseren Experten praxis-
nah informieren!

Weiterfuhrende Informa-
tionen zu Inhalt und Anmel-

dung finden Sie unter
www.centrial.de.
Newsletter-Abo

Machen Sie von der Méglichkeit
Gebrauch unseren elektroni-
schen Newsletter zu abonnie-
ren.

Besuchen Sie hierzu unsere
Webseite www.centrial.de unter
dem Menipunkt ,zum News-
letter«



