Lehrgangsprogramm ,,Klinischer Monitor*

Einfiihrung
+ Kilinische Forschung und Entwicklung, Berufsbild
Klinischer Monitor

Rechtliche Grundlagen fiir klinische Studien

+ Einfihrung in die rechtlichen Grundlagen, Einfiihrung
in Good Clinical Practice (GCP), Leitlinien fir
Medizinprodukte, Ethik und Recht, Klinische
Prifungen gemanR Medizinproduktegesetz (MPG)
§ 20 - 23b, Arzneimittel- und Medizinprodukte-
sicherheit

Grundlagen des klinischen Monitorings

+ Vorbereitungsphase, Pre-study visit, Einreichungs-
und Bewilligungsphase, Initiierung, Durchfliihrungs-
phase, Abschlussphase / Abschlussbesuch

Umgang mit Dokumenten

+ Essentielle Dokumente (TMF, ISF), Dokumente
erstellen und Berichte schreiben (Monitor-Bericht,
Follow up letter)

Praktische Arbeit des klinischen Monitors

+ Grundlegende Monitoring-Strategien (Effizienz-
steigerung, Zusammenarbeit mit dem Sponsor),
Organisation des Arbeitsalltags (Checklisten, Reise-
planung, Arbeitsékonomie), Gruppenarbeiten

Projektmanagement

+ Projektteam und Kommunikation im Projekt,
Projektphasen, Rechtliche und finanzielle Aspekte,
Motivation und Fihrung, Zeitmanagement

Qualitdtsmanagement

+ Audit, Inspektionen (Vorbereitung und Verhalten
wahrend der Uberpriifung), Probleme bei klinischen
Prifungen (Fehlerquellen und Dokumentations-
licken), Fehlverhalten und Betrug, Praktische
Ubungen (Konsequenzen von Findings, Audit- und
Inspektionsbericht)

Biometrie und Datenmanagement
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Randomisierung, Verblindung, deskriptive Statistik,
Fallzahlberechnung, CRF/e-CRF, Labor

Kommunikation

*

Kommunikation mit Priifzentrum und Sponsor,
Verhandlungen, Konfliktmanagement

Lehrgangsziele:

L

Der Lehrgang fiihrt in die Grundlagen des klinischen
Monitorings ein. Das Aufgabenspektrum von der Vorbe-
reitungsphase der Studie Uber die Monitoring-Visiten bis
zum Abschluss der Dokumentation wird praxisnah
erklart. Erfahrene Referenten vermitteln zahlreiche Tipps
und Tools fir den Alltag als Monitor. Weitere Themen
sind die Interaktion mit dem Daten- und Projekt-
management sowie die Einbettung des Monitorings in
das Qualitatssystem des Sponsors. Die Organisation des
Arbeitsalltags und professionelle Kommunikationsregeln
werden diskutiert. Damit legt der Lehrgang den Grund-
stein flr einen erfolgreichen Start als klinischer Monitor!

Ablauf:
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L4

Vortrage durch kompetente Referenten der CenTrial
sowie externe Referenten.

Ein EU-Inspektor schildert, welche Findings im Rahmen
von GCP-Inspektionen entdeckt werden und wie man
diese im Vorfeld als Monitor vermeidet.

Die Teilnehmer kdnnen ihre Fragen direkt an sehr
erfahrene Monitore sowie weitere Experten, wie Projekt-
manager, Inspektor u.a. stellen und erhalten von Insidern
wertvolle Tipps fir die Praxis.

Kleingruppenarbeit an konkreten Fallbeispielen mit
anschlieBender Prasentation und Diskussion.

Der Lehrgang schlieBt mit einer schriftlichen Prifung ab.

Zertifikat:
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Nach Teilnahme an allen Modulen und erfolgreich
absolvierter Abschlussprifung wird Ihnen ein Zertifikat
.Klinischer Monitor“ der CenTrial GmbH ausgestellt.

Version 1.2/20130514

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.
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(Buchungscode: 13005_LG)

,,Klinischer Monitor“ ab dem 07. Oktober 2013

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

Andrea Fehrle
Seminarmanagerin
Tel.: 07071 / 9992-251

Doris Elfers
Seminarmanagerin
Tel.: 07071 / 9992-252

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 26.09.2013 per Fax/Post mit
beiliegendem Abschnitt oder online unter www.centrial.de.
Nach Anmeldungseingang erhalten Sie direkt Ihre
Anmeldebestatigung und Rechnung.

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

Newsletter:

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

Datenschutz:

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

informiert werden wollen.

Zielgruppe:

Neu- und Quereinsteiger auf dem Gebiet von klinischen
Prifungen ohne bzw. mit geringen Kenntnissen, die eine
Tétigkeit als klinischer Monitor, auch Clinical Research
Associate (CRA) genannt, anstreben. Der Lehrgang richtet
sich unter anderem an Naturwissenschaftler, Medizinische
Dokumentare, Erndhrungswissenschaftler sowie Studien-
assistenzpersonal (Study Nurses).

Termin:
1. Block: 07. - 09.10.2013
2. Block: 04. - 06.11.2013

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

Kursgebiihr:
€ 1.775 ,- inkl. Kursordner, Getranke und Mittagessen

Buchungscode:
13005_LG

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 Teilnahmegebuhren 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 erméBigte Teilnahmegebuhren kann
kein Rabatt gewéahrt werden.

CenTrial GmbH

DQS-zertifiziertes Managementsystem
far 1ISO 9001

Registriernummer DE-287931 QM

Lehrgang
,,Klinischer Monitor*

07. Oktober -
06. November 2013
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