GRUNDLAGEN-SEMINAR
29. SEPTEMBER 2011 IN FRANKFURT/MAIN

Aus der Reihe Qualitdtsmanagement in pharmazeutischen Unternehmen:

QUALITAT UND VALIDITAT KLINISCHER DATEN:
EFFIZIENTES UND REGELKONFORMES DATENMANAGEMENT

m Hi y i ch
intergriinde und gesetzliche Wichtige praktische Tipps

R
.egelung.en o und Szenarien aus der
m Die Arbeitsabldufe im tidglichen Praxis des klinischen
Datenmanagement Datenmanagements!
m Aufbau einer Studiendatenbank
m Verantwortlichkeiten und Struktur des Clinical Data Management Plans
m Sicherung der Datenqualitat
m Plausibilitdatskontrolle und Datenkodierung

Claudia Lehmann Andrea Rauch
Leitung Clinical Data Management Clinical Data Management
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
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REFERENTEN

Claudia Lehmann

Leiterin Medical Data Services Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG,
Biberach

Nach Abschluss der Ausbildung als Medizinische
Dokumentarin und darauffolgender Lehrtatigkeit
an der Schule fiir Medizinische Dokumentation Ulm
hat Frau Lehmann das Clinical Data Management
betreut. Seit 2010 leitet sie die Abteilung Medical
Data Services Deutschland.

Durch mehrjahrige Tatigkeiten in den USA gewann
sie hierfiir u.a. praktische und grundlegende
Erfahrungen im Bereich FDA-Anforderungen und
Data Management. Dariiber hinaus trainiert sie
bei Boehringer Ingelheim regelmafig Kollegen und
Mitarbeiter.

Andrea Rauch

Leiterin Clinical Data Management

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG,
Biberach

Frau Rauch ist Medizinische Dokumentarin und

trat nach verschiedenen Tatigkeiten im Bereich

Data Management an der Universitat Ulm 1989 bei
Boehringer Ingelheim ein. Hier liegt ihr Aufgabenfeld
in der Betreuung von der Substanzentwicklung bis
zur Zulassung. Seit 2010 betreut und leitet Frau
Rauch den Bereich Clinical Data Management.

Das Tatigkeitsfeld im Datenmanagement wird

durch Erfahrungen im Bereich Data Management,
Codierung und Anwendungsbeobachtungen in
verschiedenen Systemen sowohl auf nationaler und
internationaler Ebene erweitert.

B Medical Writing
B Qualitdtssicherung
B Regulatory Affairs

Ebenso angesprochen sind Projektleiter,
Monitore/CRAs, Medizinische Dokumentare
und Biometriker/Statistiker, die in laufende
Projekte eingebunden sind oder werden
sollen.

TEILNEHMERKREIS Dieses Praxisseminar

richtet sich an Fach- und Fiihrungskrdifte der
pharmazeutischen Industrie und CROs, die Ver-
antwortlichkeiten im Clinical Data Management
inne haben, insbesondere in den Abteilungen:

B Klinische Forschung
B Zulassung
B Med.-Wiss.

SEMINARZIEL

Die Effizienz und Sicherheit der im Rahmen von klinischen Priifungen gewon-
nenen Daten ist mafigebend fiir den weiteren Verlauf von Zulassungsverfah-
ren und das In-Verkehr-Bringen eines Arzneimittels oder Medizinproduktes.
Hiermit stellt das Management dieser Daten einen zentralen Bereich in der
Durchfiihrung klinischer Priifungen dar. Die Informationen miissen durch ge-
setzlich regulierte und festgelegte Abldufe von Sponsoren, CROs und weiteren
eingebundenen Einrichtungen erfasst und bearbeitet werden.

Der oft unterschdtzte Aufgabenbereich des Datenmanagements beginnt in

der Planung einer Priifung und erstreckt sich bis zum abschlieSenden Bericht
und unterliegt neben der ICH-GCP weiteren nationalen und internationalen
Richtlinien. Qualitdtssichernde und qualitdtskontrollierende Mafinahmen sind
Grundlage zur Sicherstellung valider Daten. Eine Harmonisierung der Stan-
dards und Prozesse stellt ebenfalls immer noch eine Herausforderung dar und
zeigt die grof3e Verantwortung der an der Datenerhebung und -validierung
eingebundenen Abteilungen und Fachkrdften.

Damit der Umgang mit den erhobenen Daten einen sicheren und effektiven
Weg zum Markteintritt Ihres Produktes darstellt, vermittelt Ihnen dieses Semi-
nar einen intensiven Einblick in die Notwendigkeit und das aktuelle Geschehen
rund um die regulatorischen Grundlagen, Organisation, Vorbereitung und
den Ablauf eines guten Datenmanagement-Prozesses. Durch die langjdhrige
praktische Erfahrung der Referentinnen kénnen ,,Do‘s und Don‘ts“in diesem
Rahmen erldutert und Ihnen wertvolle Tipps vermittelt werden. Die einzelnen
Teilgebiete werden anhand von verschiedenen Szenarien besprochen und
hands-on bearbeitet.

B Welchen regulatorischen und gesetzliche Anforderungen unterliegen

die Abldufe des Datenmanagements?

Wie garantiere ich die Validitdt der erhobenen Daten?

Welchen Anforderungen muss meine Studiendatenbank gerecht werden?
Wie erfolgt der sichere Datenabgleich?

Welchen Umfang nimmt die Plausibilitédtskontrolle ein?

Wie sichere ich die Datenqualitdt durch Kodierung und Tracking?

Was muss bis zum Database Lock sichergestellt sein?

Wie erfolgt eine effiziente Kommunikation mit den beteiligten
Einrichtungen?

Profitieren Sie von den langjdhrigen praktischen Erfahrungen der Referen-
tinnen und kléren Sie lhre fachlichen Fragen in offener Diskussionsrunde!
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PROGRAMM
09.00 Uhr Begriiffung und Einfiihrung

09.15 Uhr Hintergriinde und Regularien

Hintergrund: die Deklaration von Helsinki
Die EU-Direktive fiir Datenschutz

ICH, GCP, SOPs: Uberblick und
Definitionen

Die Arbeitsabliufe des
Datenmanagements

A. Die Datenakquisition

CRFs — papierbasierendes Datenmanagement
oder internetbasierte Dateneingabe
(eCRF)?

- Konzept und Erstellung: standardisierte und/
oder individuelle
Gestaltungsmaoglichkeiten

- Good CRF Design Principles

- Softwarelosungen

B. Die Studien-Datenbank

- Datenbankaufbau
/ Pra

/q,s - Submission Kontext
b Ch - Import externer Daten

g - Abgleich von Datenbanken
Praktischer Teil:
Anhand von verschiedener praktischer
Szenarien werden Teilgebiete besprochen
und bearbeitet

12.30 Uhr Gemeinsames Mittagessen

TEILNEHMERSTIMMEN
»Schone Darstellung der Datenmanagementabldufe. Guter
Uberblick iiber die Aufgaben, die auf einen Datenmanager in
klinischen Studien zukommen. “ A.-B. Kndbel, Studienzentrum Freiburg

»Sehr gut ausgewdhlte Themen! Gut aufbereitet und vorbereitet
von kompetenten Dozentinnen. “ A. Venohr-Rosenkranz, Dr. Manfred Kshler GmbH

wSehr empfehlenswert fiir Einsteiger, man bekommt einen guten
Uberblick.“ 0. Eissymont, IST GmbH

13.45 Uhr Fortsetzung:
Die Arbeitsabldufe des
Datenmanagements

C. Der Clinical Data Management Plan:
Inhalte, Prozesse, Entwicklung und
Verantwortlichkeiten

D. Die Datenqualitat
- Plausibilitatskontrolle
- Kritische Daten
- Fehlende Daten
- Betrug und Fehlinformation
- Datencodierung
- Tracking
- Stichprobenkontrolle bei Papierstudien

E. Database Lock und Entblindung
- Finale Kontrolle

,Pr ke - Entblindungsprozess

[/ SC/; - Anderungen nach Data Lock?
Ung

Praktischer Teil:
Anhand verschiedener praktischer
Szenarien werden Teilgebiete besprochen
und bearbeitet

Abschlussdiskussion

17.00 Uhr Ende des Seminars

Die Veranstaltung wird vor- und nachmittags jeweils fiir
eine 15-miniitige Kaffeepause unterbrochen.



SEMINARHINWEISE

B Nicht interventionelle Studien (NIS)
19. Mai 2011, Frankfurt/Main
Seminar-Nummer: 11 05 PK810

M Quo vadis, SOPs?
8. Juni 2011, Frankfurt/Main
Seminar-Nummer: 11 06 PK500

B GCP-Kurs fiir Priifarzt und Studienteam
9. Juni 2011, Frankfurt/Main
Seminar-Nummer: 11 06 PK800

B Grundlagen der Statistik in der KliFo
30. Juni 2011, Frankfurt/Main
Seminar-Nummer: 11 06 PK820

B Monitoring von klinischen Priifungen
4./5. Oktober 2011, Heidelberg
Seminar-Nummer: 11 10 PK150

B Der CRA Praxis Workshop
14./15. November 2011, Heidelberg
Seminar-Nummer: 11 11 PK160

Eine stets aktuelle Seminarauswahl finden Sie unter www.akademie-heidelberg.de

EFFIZIENTES UND REGELKONFORMES DATENMANAGEMENT

ANMELDE-FAX: 06221/65033-29

TERMIN ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN
ANMELDEFORMULAR Donnerstag, 29. September 2011 Die Teilnahmegebiihr zzgl. gesetzl. Umsatzsteuer ist sofort nach Erhalt der
Rechnung zur Zahlung féllig. Stornierungen von Buchungen sind bis zwei
SEMINARZEIT Wochen vor Seminarbeginn gegen eine Bearbeitungsgebiihr von € 50,- (zzgl.
9.00 - 17.00 Uhr gesetzl. Umsatzsteuer) moglich; bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn wird
NAME Registrierung ab 8.30 Uhr 50 % der Teilnahmegebiihr, danach die volle Teilnahmegebiihr fallig. Die
Stornoerklarung bedarf der Schriftform. Die Benennung eines Ersatzteilneh-
VORNAME VERANSTALTUNGSORT .mers ist zu jedem Zeitpynkt lfostenfrei moglich. Die Kombination v.on Rf'lbatten
Lindner Hotel & Residence Main Plaza ist ausgeschlessen. Bei Semlnara?sagen durch den \{eransFalterW|rd die
Walter-von-Cronberg-Platz 1 gezghlte Gebu.hrvoll.erstattet. Weitergehende Anspriiche sind ausgeschlossen.
POSITION D-60594 Frankfurt/Main Gerichtsstand ist Heidelberg.
Tel.: 069/66401-0
F:x~ 063//66401-4004 AKADEMIE HEIDELBERG VERANSTALTUNGSTICKET §
FIRMA . Reisen Sie giinstig mit der Deutsche Bahn AG zum Seminar: Von jedem &
DB-Bahnhof — auch mit dem ICE! Weitere Informationen zu Preisen und =
?nes be;uan s;g sich bzi IhrAel: ZI;EmerreserVijuni’jt:iSZUf zur Ticketbuchung erhalten Sie mit Ihrer Anmeldebestdtigung oder sofort =
STRASSE ie Sonderkonditionen des rufkontingents der ade- 3 ia. H . . o
mie fiir Fortbildung Heidelberg und beachten Sie, dass das unter www.akademie-heidelberg.de/bahn Die Bahn ©
Abrufkontingent vier Wochen vor dem Termin ablauft.
PLZ / ORT
Seminar-Nr. 11 09 PQ520 W
TeL. / Fax TEILNAHMEBETRAG
€ 750,— (zzgl. gesetzl. USt). Der Teilnahmebetrag . . .
AL beinhaltet ein gemeinsames Mittagessen, AH Akademie fiir Fortbildung Heidelberg GmbH
Semlnargetr?mke, Pausenerfrischungen sowie die MaaBstrafe 22
Dokumentation. ;
NAME DER SEKRETARIN D-69123 Heidelberg /A B
SONDERKONDITIONEN Telefon 06221 / 65033-0 /an
Der zweite und jeder weitere Teilnehmer aus einem Telefax 06221/65(?33'69 KADEMIE
DATUM / UNTERSCHRIFT Unternehmen erhlt einen Rabatt in Héhe von 10 %. mfo@akadem.’e'he"delbergde FUR FORTBILDUNG
www.akademie-heidelberg.de HEIDELBERG



