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Über uns
CenTrial übernimmt als CRO die inhaltliche und  
organisatorische Begleitung von klinischen Studien nach 
dem Arzneimittelgesetz (AMG) und Medizinprodukte- 
gesetz (MPG) sowie von Nicht-interventionellen Studien  
(NIS), einschließlich aller Indikationen und Studienpha-
sen, von der Feasibility bis zur Publikation/Bericht.
Diese vielfältige praktische Studienerfahrung gibt CenTrial 
weiter in der Ausbildung von qualifiziertem Fachpersonal.

Ihre Vorteile
 Referenten aus der Praxis
 Networking und Erfahrungsaustausch
 Veranstaltungsdokumentation als wertvolles 

Nachschlagewerk
 Seit 2001 bietet CenTrial qualifizierte  

Weiterbildungsangebote für die verschiedenen  
Bereiche der klinischen Prüfung an  
- profitieren Sie von unserer Erfahrung!

Zielgruppe
Neu- und Quereinsteiger auf dem Gebiet von klinschen 
Prüfungen ohne bzw. mit geringen Kenntnissen, die 
eine Tätigkeit als klinischer Monitor, auch Clinical 
Research Associate (CRA) genannt, anstreben. Der 
Lehrgang richtet sich unter anderem an Naturwissen-
schaftler, Medizinische Dokumentare, Ernährungs- 
wissenschaftler sowie Studienassistenzpersonal  
(Study Nurses).

Termin
2 Blöcke à 3 Tage 
1. Block: 04. - 06.05.2015
2. Block: 08. - 10.06.2015

Veranstaltungsort: Tübingen
CenTrial GmbH
Paul-Ehrlich-Straße 5
D-72076 Tübingen
www.centrial.de

Kursgebühr: 1.775,- €
inkl. Kursordner, Getränke und Mittagessen.

Buchungscode
15013_LG

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 Teilnahmegebühren 
für die Seminare ein Rabatt in Höhe von 7,5% gewährt. 
Es wird eine Sammelrechnung gestellt. Auf bereits 
ermäßigte Teilnahmegebühren kann kein Rabatt  
gewährt werden.

Ihr CenTrial-Team für 
Aus-, Fort- und Weiterbildung
Andrea Fehrle     Doris Elfers
Seminarmanagerin     Seminarmanagerin
Tel.: +49 7071 / 9992-251    Tel.: +49 7071 / 9992-252

E-Mail: fortbildung@centrial.de
Fax: +49 7071 / 9992-299

Klinischer Monitor
Lehrgang

CenTrial GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 5
D-72076 Tübingen

www.centrial.de

DQS-zertifiziertes Managementsystem 
für ISO 9001

Registriernummer DE-287931 QM

04. - 06.05.2015 
08. - 10.06.2015 
in Tübingen



Einführung (2 UE)
 Begrüßung, Klinische Forschung und Entwicklung,  

Berufsbild Klinischer Monitor

Rechtliche Grundlagen für klinische Studien (8 UE)
 Einführung in Good Clinical Practice (GCP),  

Regularien für Medizinprodukte, Einführung in die 
rechtlichen Grundlagen, Ethik und Recht, Grundlagen 
Medizinprodukte, Klinische Prüfungen gemäß Medizin-
produktegesetz (MPG), Vigilanz in klinischen Studien mit 
Arzneimitteln und Medizinprodukten, Grundprinzipien 
kontrollierter klinischer Studien

Grundlagen des klinischen Monitorings (6,3 UE)
 Vorbereitungsphase, Pre-study visit, Einreichungs- und 

Bewilligungsphase, Initiierung, Durchführungsphase, 
Abschlussphase / Abschlussbesuch

Umgang mit Dokumenten (5,3 UE)
 Essentielle Dokumente (TMF, ISF), Dokumente er- 

stellen und Berichte schreiben (Monitor-Bericht, Follow 
up letter), Gruppenarbeit essentielle Dokumente

Praktische Arbeit des klinischen Monitors (3,3 UE)
 Grundlegende Monitoringstrategien (Effizienzsteigerung, 

Zusammenarbeit mit dem Sponsor), Organisation des 
Arbeitsalltags (Checklisten, Reiseplanung, Arbeits- 
ökonomie)

Projektmanagement (3 UE)
 Einführung ins Projektmanagement, Projektteam und 

Kommunikation im Projekt, Projektphasen, Rechtliche 
und finanzielle Aspekte

Qualitätsmanagement (8 UE)
 Audit, Inspektionen (Vorbereitung und Verhalten 

während der Überprüfung), Probleme bei klinischen 
Prüfungen (Fehlerquellen und Dokumentationslücken), 
Fehlverhalten und Betrug, Praktische Übungen (Konse-
quenzen von Findings, Audit- und Inspektionsbericht)

Biometrie und Datenmanagement (5 UE)
 Was muss der Monitor über das Datenmanagement / 

über Biometrie wissen? 

Kommunikation (5 UE)
 Kommunikation mit Prüfzentrum und Sponsor,  

Umgang mit dem Prüfarzt - Konfliktsituationen

Lehrgangsziele
 Der Lehrgang führt in die Grundlagen des klinischen 

Monitorings ein. Das Aufgabenspektrum von der Vor-
bereitungsphase der Studie über die Monitoring-Visiten 
bis zum Abschluss der Dokumentation wird praxisnah 
erklärt. Erfahrene Referenten vermitteln zahlreiche Tipps 
und Tools für den Alltag als Monitor. Weitere Themen 
sind die Interaktion mit dem Daten- und Projektma-
nagement sowie die Einbettung des Monitorings in das 
Qualitätssystem des Sponsors. Die Organisation des 
Arbeitsalltags und professionelle Kommunikationsregeln 
werden diskutiert. Damit legt der Lehrgang den Grund-
stein für einen erfolgreichen Start als klinischer Monitor!

Ablauf
 Vorträge durch kompetente Referenten der CenTrial 

sowie externe Referenten. Ein ehemaliger EU-Inspektor 
schildert, welche Findings im Rahmen von GCP-
Inspektionen entdeckt werden und wie man diese im 
Vorfeld als Monitor vermeidet. Die Teilnehmer können 
ihre Fragen direkt an erfahrene Monitore sowie weitere 
Experten, wie Projektmanager, Inspektor u.a. stellen und 
erhalten von Insidern wertvolle Tipps für die Praxis.

 Der Lehrgang schließt mit einer schriftlichen Prüfung 
sowie einem Abschlusskolloquium (1,6 UE) ab. 

Zertifikat
 Nach Teilnahme an allen Modulen und erfolgreich  

absolvierter Abschlussprüfung wird Ihnen ein Zertifikat 
„Klinischer Monitor“ der CenTrial GmbH ausgestellt.

Referenten
 Die Durchführung von klinischen Prüfungen gehört zu 

den Kernkompetenzen der CenTrial. Alle Mitarbeiter aus 
den Bereichen Medizinische Wissenschaft, Monitoring, 
Studienmanagement, Datenmanagement, Studien- 
assistenz sowie Qualitätsmanagement arbeiten täglich 
in diesem komplexen Aufgabenfeld. In diesem Kurs 
geben sie ihr Know-how kompetent und praxisnah an 
Sie weiter!

 Externe Referenten runden das Programm ab.

Verbindliche Anmeldung (Buchungscode 14008_LG)

Klinischer Monitor
10.03. - 07.05.2014 in Tübingen

Vorname   ...............................................................

Nachname   ...............................................................

Titel   ...............................................................

Tätigkeit   ...............................................................

Telefon   ...............................................................

Fax   ...............................................................

E-Mail   ...............................................................

Studienerfahrung  ............................................. Jahre

Institution   ...............................................................

Abteilung   ...............................................................

Straße  ...............................................................

PLZ / Ort  ...............................................................

Datum   ...............................................................

Unterschrift  ...............................................................

Bitte senden Sie uns vorab Ihre Fragen zu dieser  
Thematik an fortbildung@centrial.de

Es gelten die allgemeinen Geschäftsbedingungen (AGB) 
sowie das Prüfungsreglement der CenTrial GmbH, 
einsehbar unter www.centrial.de

Bitte faxen Sie diese Anmeldung an 07071 / 9992 - 299 
oder melden sich online unter 
www.centrial.de/fortbildungen an.

Programm

Klinischer Monitor

Qualifiziert ausbilden  
– Qualität sichern

 

Verbindliche Anmeldung (Buchungscode 15013_LG)

Klinischer Monitor
04.05. - 10.06.2015 in Tübingen


