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Klinische Studien/Sonstiges

Trends der Medizintechnologie-Medizintechnik 2020

Der Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed) veréffentlichte einen
neuen Branchenbericht Medizintechnologie e.V. zu aktuellen Marktzahlen und
Positionen im Bereich der Medizintechnik. Auf der folgenden Internetseite
kann dieser eingesehen werden:

http://www.e-health-
com.eu/fileadmin/user upload/dateien/Downloads/BVMed Branchenbericht
Medizintechnologie.pdf

Die wesentlichen Trends fir die "Medizintechnik 2020 sind die Telemedizin
und weiterhin das Zusammenwachsen von Medizin- und Informationstechnik
(IT). Insbesondere fur chronisch kranke, alte und pflegebedurftige Menschen
leistet die Telemedizin den Transfer von Uberwachungsdaten zu EKG,
Blutdruck, Gewicht, Blutzucker sowie der Blutgerinnung via diagnostischer
Implantate ,Uber offene Schnittstellen und Standards direkt in die
elektronische Gesundheitsakte“ (ebenda).

Die Informations- und Kommunikationstechnik der nachsten Generation wird
im Branchenbericht vorgestellt. Stichworte sind die digitale Patientenakte,
weltweiter Zugang, genetische Profile, Prozessoptimierung durch Workflow
Management, Einholen einer second opinion durch Wissensmanagement,
computerassistierte Diagnostik und Therapieplanung.

Startschuss fir ein zentrales Biobanken-Portal

Das Deutsche Biobanken-Register der Technologie- und Methodenplattform
fur die vernetzte medizinische Forschung e.V. (TMF) soll dazu beitragen, in
der Offentlichkeit Transparenz und Verstandnis fir die Zielsetzungen und
Arbeitsweise von Biobanken zu schaffen. Aul3erdem soll die Zusammenarbeit
zwischen den Wissenschaftlern vermittelt werden. Dieses Biobanken-Register
enthalt aktuell in der ersten Stufe ein Adress-Register mit Ansprechpartnern,
Adressen, Web-Links und grundlegenden Informationen zu den Biobanken. In



http://www.e-health-com.eu/fileadmin/user_upload/dateien/Downloads/BVMed_Branchenbericht_Medizintechnologie.pdf
http://www.e-health-com.eu/fileadmin/user_upload/dateien/Downloads/BVMed_Branchenbericht_Medizintechnologie.pdf
http://www.e-health-com.eu/fileadmin/user_upload/dateien/Downloads/BVMed_Branchenbericht_Medizintechnologie.pdf

Colloquium fr Pharmazeutische Entwicklung

diesen Biobanken werden grofe Mengen von biologischem Material wie
beispielsweise DNA-, Blut- oder Gewebeproben zusammen mit
Hintergrundinformationen (z. B. Krankengeschichte oder Lebensumstande)
der Spender gespeichert. Grundsatzlich unterscheidet man Populations-
basierte von Krankheitsspezifischen Biobanken.

In einer Abstimmungskonferenz in Berlin haben die ersten deutschen
Biobanken beschlossen, zusammen ein “Projektportal im Deutschen
Biobanken-Register aufzubauen. Die TMF und das Fraunhofer Institut fir
Biomedizinische Technik (IBMT) legen so gemeinsam den Grundstein fur eine
zentrale deutsche Biobanken-Infrastruktur. Das Bundesministerium fir Bildung
und Forschung (BMBF) fordert dieses Projektportal. Alle grof3en Biobanken,
die im Deutschen Biobanken-Register der TMF registriert sind, sollen fur
externe Forschungsprojekte in dieses Portal integriert werden. Hier finden Sie
den Link fur das Deutsche Biobanken-Register:

http://www.biobanken.de/BiobankenReqgister/Reqister.aspx

Die neuen Infrastrukturen wie das Projektportal der TMF und auch Central
Research Infrastructure for Molecular Pathology (CRIP) haben katalytische
Wirkung fur die medizinische Forschung: Die fir ein Forschungsprojekt
erforderlichen Proben und Daten sind externen Wissenschaftlern wesentlich
schneller zuganglich als bisher. Das in den Biobanken vorhandene oder
anfallende Material kann besser genutzt werden, so dass Ergebnisse aus der
Grundlagenforschung  schneller beim  Patienten ankommen. Die
Infrastrukturen bieten eine ethisch und rechtlich sichere Basis fir den Umgang
mit den Proben und Daten der Patienten. Das TMF und das Fraunhofer IBMT
haben jahrelange Vorarbeiten geleistet, vom ,aenerischen
Datenschutzkonzept” der TMF bis hin zum ,,CRIP Privacy Regime® des IBMT.
CRIP und das neue Projektportal verarbeiten ausschliel3lich anonymisierte
Daten.

Weiterfihrende Links zu diesem Thema finden Sie unter:

http://www.e-health-com.eu/details-news/forschung-startschuss-fuer-
zentrales-biobanken-portal/?tx tthews[cat]=3,5

Version 3.1 des ’eValidators zur technischen Validierung von
elektronischen Einreichungen

Elektronische Einreichungen zum BfArM mussen einer technischen
Validierung unterzogen werden. Das BfArM stellt die neue Version 3.1 des
“eValidators™ kostenlos auf seiner Homepage zum Download zur Verfigung.
Die neue Version und weiterfihrende Informationen zum Vorgang der
technischen Validierung koénnen von der Homepage des BfArM
heruntergeladen werden.
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http://www.bfarm.de/cin 094/DE/Arzneimittel/2 zulassung/verfahren/eSubmis
sion/Update eValidator.html

Arzneimittelsicherheit

ICH-Guideline E2F: Development Safety Update Report

In den ICH-Regionen werden wahrend klinischer Prifungen Berichte zu
Arzneimittelnebenwirkungen verlangt. Um die unterschiedlichen
Anforderungen an Format, Inhalt und Periodizitat der EU, Japan und der USA
zu vereinheitlichen, erarbeitete die CIOMS VII Arbeitsgruppe bereits im Jahr
2006 die ICH E2F Guideline "Development Safety Update Report’. Am 17.
August 2010 wurde die ,ICH Guideline E2F - Note for Guidance on
Development Safety Update Reports® in Schritt 4 des ICH-Prozesses
verabschiedet. In Zukunft soll ein einheitlicher Development Safety Update
Report (DSUR) in allen drei ICH-Regionen abgegeben werden. Dieser Report
soll im Gegensatz zu dem Periodic Safety Update Report (PSUR) zusatzlich
auch Nebenwirkungsmeldungen vor der Zulassung eines Produktes erfassen.
Der DSUR soll zukinftig auch den Annual Safety Report (ASR) und Annual
IND Report (IND) ersetzen. Regionale Unterschiede bzw. Besonderheiten
kénnen im DSUR durch Hinzufigen von Annexen dokumentiert werden.

Die Richtlinie ,ICH Guideline E2F - Note for Guidance on Development Safety
Update Reports, Step 4 kann Uber diese Internetadresse eingesehen werden:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific gquideline/
2010/09/WC500097061.pdf

In Zukunft soll die jetzt fertiggestellte DSUR-Guideline als Vorlage fur die
schon alteren PSUR-Guidelines ICH-E2C Part 1 and Part 2 herangezogen
werden. Es wird auch Uber einen neuen periodischen Bericht, einen
sogenannten Life Cycle Report™ diskutiert, der neben dem PSUR und dem
DSUR auch Risikomanagement-Maflinahmen (ICH-Guideline E2E) enthalten
soll.

Stufenplan-Routinesitzung vom 22. November 2010: Eingénge
unerwinschter Arzneimittelwirkungen

Nach 863 AMG fand die 67. Stufenplan-Routinesitzung mit den zustandigen
Bundesoberbehtrden  Bundesinstitut  fir  Arzneimittelsicherheit  und
Medizinprodukte (BfArM), Paul-Ehrlich-Institut (PEI) und dem Bundesinstitut
fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) statt.

Fur das Jahr 2010 erwartet das BfArM ca. 350.000 Meldungen uber
unerwinschte Arzneimittelwirkungen (Initialfalle und Follow-ups) und erhélt
damit wahrscheinlich 30.000 Eingdnge mehr als im Jahr 2009. Davon werden
aus Deutschland ca. 50.000 Berichte erwartet. Beriicksichtigt man die Zahl der
Doppelmeldungen, belauft sich die tatsachliche Fallzahl im Jahr 2010 auf ca.
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26.000 Fallberichte aus Deutschland. Darunter befinden sich ca. 1.700
Berichte mit todlichem Ausgang. Zum ersten Mal werden ca. 2.800
Storwirkungsmeldungen von der Arzneimittelkommission der Apothekerschaft
erwartet, wahrend man von der Arzneimittelkommission der Arzteschaft nur
mit 2.400 Eingéngen rechnet. Wahrscheinlich werden 2.000 Berichte in
diesem Jahr aus den Pharmakovigilanzzentren kommen. Der Hauptanteil der
Reporte stammt von der Arzneimittelindustrie. Fast alle eingehenden Berichte
werden elektronisch versendet. Auf dieser Internetseite finden Sie die
Tagesordnung fur die 67. Stufenplan-Routinesitzung des BfArM:

http://www.bfarm.de/DE/Pharmakovigilanz/RoutinesitzungPar63AMG/Protokoll
e/67Sitzung/vorl tagesordnung.html

Im Jahr 2010 erwartet das PEI ca 28.000 schwerwiegende Verdachtsfélle
unerwinschter Arzneimittelwirkungen durch Impfstoffe aus Deutschland. Die
Zahlen sind wie in den letzten Jahren deutlich angestiegen, wofir der Einsatz
monoklonaler  Antikbrper verantwortlich gemacht wird. 75% aller
Verdachtsféalle gehen von der Arzneimittelindustrie ein. Im Bereich der
Tierimpfstoffe geht das Gros der Meldungen sowohl von Tierarzten als auch
von den Unternehmern bereits tUber Datenbankanbindung in elektronischer
Form ein.

In eigener Sache

Aufgrund eines Mangels an ausgebildeten Fachkréften in den Bereichen Drug
Safety und Clinical Trials hat sich die Dr. Notghi Contract Research GmbH
entschlossen, in ihrer Academy die entsprechende Weiterbildung selbst
anzubieten. Wir freuen uns, Sie dartber informieren zu kénnen, dass die Dr.
Notghi Academy als Bildungsdienstleister nach AZWYV zertifiziert wurde und
ab Marz 2011 die Weiterbildung zum Drug Safety Officer und Clinical Trials
Specialist anzubieten.

Weitere Informationen finden Sie bitte unter
http://www.notghiacademy.com/

Stellenangebote

Die Dr. Notghi Contract Research GmbH st ein unabhéngiges
Auftragsforschungsunternehmen mit den Bereichen Kklinische Forschung,
Medical Drug Safety, Statistik, Datenmanagement sowie Softwareentwicklung.

Dr. Notghi Clinical Trials ist ein unabhangiges, klinisches Forschungsinstitut,
das klinische Studien vor allem in den Phasen II-1V flr die pharmazeutische
und Biotech-Industrie durchfuhrt. In unserem Prufzentrum fr Berlin und
Brandenburg werden Patienten im Rahmen ambulanter klinischer Studien
behandelt.
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Wenn Sie uber entsprechende Berufserfahrung verfiigen, bieten IThnen unsere
Stellenangebote mdglicherweise eine neue Berufsperspektive.

Wir bieten Ihnen ein spannendes und herausforderndes Aufgabengebiet in
einem angenehmen Umfeld sowie sehr gute fachliche und persoénliche
Weiterbildungsmaoglichkeiten.

Drug Safety Officer
(m/w)

Wir suchen zur Unterstlitzung unseres Teams im Bereich Drug Safety ab
sofort einen erfahrenen und fachkundigen Drug Safety Officer.

Ihre Aufgaben umfassen die:

e ceigenstandige und termingerechte inhaltliche ErschlieBung aller
eingehenden Nebenwirkungsverdachtsfallberichte geman
firmeninterner und gesetzlicher Vorgaben.

¢ selbststandige und termingerechte Dateneingabe von unerwinschten
Ereignissen in Datenbanken, inklusive der selbststandigen Erstellung
von Narratives.

Sie sollten folgende Qualifikationen mitbringen:

¢ Kenntnisse in der medizinischen Fachterminologie (z.B. MedDRA)

e sehr gute Kenntnisse gesetzlicher Regelungen mit Relevanz fir die
Pharmakovigilanz (z.B. AMG, EU-CTD, ICH-E2B)

e sehr gute Englischkenntnisse in Wort und Schrift

e fundierte EDV-Kenntnisse

abgeschlossenes Medizinstudium oder abgeschlossenes Studium in

Naturwissenschaften

vorzugsweise Industrieerfahrung in der Arzneimittel-Sicherheit

Teamfahigkeit, Flexibilitat

verantwortungsbewusste und genaue Arbeitsweise

schnelle Auffassungsgabe

Bitte senden Sie lhre vollstandigen Bewerbungsunterlagen an
[obs@notghi.com. Fur eventuelle Rickfragen stehen wir Ihnen jederzeit
unter der Telefon-Nr. 030-46064780 zur Verfiigung.
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Prifarztin / -arzt fur Klinische Studien
(m/w)

Wir suchen zur Unterstitzung unseres Prifzentrums in Potsdam ab sofort
eine/n Prifarztin / Prufarzt (Facharztin / Facharzt).

Ihre Hauptaufgaben umfassen im Wesentlichen:

Prufarzttatigkeit im Rahmen der klinischen Forschung

Kompetente arztliche Betreuung und medizinische Uberwachung von
Probanden und Patienten

Organisation, Durchfihrung und Bewertung von Arzneimittelstudien in
der eigenen Site Management Organisation (SMO)

Gegebenenfalls Mitarbeit an Studienunterlagen wie Prufplanen und
Probandeninformationen gemaf ICH-GCP

Sie sollten folgende Qualifikationen mitbringen:

Bitte

klinische Erfahrung

Erfahrung in der Durchfihrung von klinischen Studien
Kenntnisse im regulatorischen und organisatorischen Bereich
Erfahrungen in der Notfallmedizin sind erwinscht

gute Deutsch- und Englischkenntnisse

fundierte PC-Kenntnisse

senden Sie lhre vollstindigen  Bewerbungsunterlagen an

[obs@notghi.com. Fur eventuelle Rickfragen stehen wir Ihnen jederzeit

unter der Telefon-Nr. 030-46064780 zur Verfugung.

Arztin / Arzt

Wir suchen zur Unterstitzung unserer Dienstleistungen im Bereich klinischer
Forschung eine(n) Mediziner(in) mit abgeschlossenem Hochschulstudium far
nachfolgende Bereiche:

Arzneimittelsicherheit
Medical Writing
Investigator

Study Manager

Sie sollten folgende Qualifikationen mitbringen:

Strukturierte und zuverlassige Arbeitsweise
Praktische Erfahrung bei Interesse als Investigator
gute bis sehr gute Englischkenntnisse in Wort und Schrift
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Bitte senden Sie lhre vollstindigen Bewerbungsunterlagen an
[obs@notghi.com. Fur eventuelle Rickfragen stehen wir lhnen jederzeit
unter der Telefon-Nr. 030-46064780 zur Verfigung.

Studien- / Projektmanager/in

Wir suchen zur Unterstitzung unseres Studienteams ab sofort einen
erfahrenen und fachkundigen Studienmanager (m/w).

Ihre Aufgaben umfassen die:

¢ eigenverantwortliche Planung und Durchfiihrung (Arbeitsablauf, Budget
und Zeitrahmen) von praklinischen und klinischen Studien

e Mitwirkung beim Studiendesign, Erstellung von Prufunterlagen
(Prufplan, -bogen, -patientenaufklarung etc.)

e Beschaffung von Prifmustern

e Antragstellung bei den jeweiligen Kommissionen und Meldungen an die
entsprechenden Behdorden

o Kontaktpflege zu Prifarzten/-zentren im In- und Ausland sowie zu den
Sponsoren
Umsetzung von gesetzlichen landesspezifischen Besonderheiten

e Mitwirkung an der Auswertung und Koordination des Monitoring
Steuerung freiberuflicher Monitore

Sie sollten folgende Qualifikationen mitbringen:

Abgeschlossenes naturwissenschaftliches Hochschulstudium
Mindestens zwei Jahre Erfahrung im Studienmanagement

sehr gute Englischkenntnisse in Wort und Schrift

sehr gute Kenntnisse in der Pflege regulatorischer Dokumente
Erfahrungen in der Budgetplanung und Koordination von klinischen
Studien und Studienteams

e Teamfahigkeit und Flexibilitat

Bitte senden Sie lhre vollstandigen Bewerbungsunterlagen an
[obs@notghi.com. Fur eventuelle Rickfragen stehen wir Ihnen jederzeit
unter der Telefon-Nr. 030-46064780 zur Verfiigung.
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Data Manager/in

Wir suchen zur Unterstitzung unseres Teams im Bereich Datenmanagement
ab sofort einen erfahrenen und fachkundigen Datenmanager (m/w).

Ihre Aufgaben umfassen:

den eigenstandigen Aufbau sowie die Validierung und Uberwachung
von Studiendatenbanken

Programmierung von Abfragen

Plausibilitatskontrollen

Mergen von Daten

Erstellung von Datenmangellisten und Datennachfragen (queries)

Sie sollten folgende Qualifikationen mitbringen:

Bitte

Hochschulabschluss in (Natur-) Wissenschaften, in einem
medizinischen Fachbereich und/ oder eine langjahrige Berufserfahrung
im Bereich Datenmanagement

Kenntnisse medizinischer Fachbegriffe

gute Kommunikations- und Teamfahigkeit

fundierte Sprachkenntnisse in Deutsch und Englisch

sichere EDV-Kenntnisse

vorausschauendes Denken

Erfahrungen mit mehreren Datenbanken sind ein Plus

senden Sie lhre vollstindigen = Bewerbungsunterlagen an

[obs@notghi.com. Fur eventuelle Rickfragen stehen wir Ihnen jederzeit

unter der Telefon-Nr. 030-46064780 zur Verfugung.
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\ Termine

Colloguium fur Pharmazeutische

Entwicklung

Statistics in Medical Papers — an
Overview for Non-Statisticians

19.01.2011, Berlin

Referent: Dr. Richardus Vonk
President, German Region of the
International Biometric Society, Berlin

Dr. Notghi Academy
(www.notghiacademy.com)

ICH-GCP

Hier werden Teilnehmer effektiv auf
die ordnungsgemale Betreuung und
Durchfiihrung von klinischen Studien
vorbereitet.

28.01.2011, Berlin
10.03.2011, Frankfurt/M
06.05.2011, Berlin
11.11.2011, Berlin

Codieren mit MedDRA

Ein Workshop, in dem Sie sich
grundlegende Kenntnisse zu Struktur
und Regelwerk von MedDRA
erwerben und in praktischen
Ubungen erste fundierte
Codingerfahrung sammein.

10. - 11.03.2011, Berlin
17.-18.11.2011, Berlin
08. - 09.12.2011, Frankfurt/M

Pharmakovigilanz |
Grundlagen in Theorie und Praxis

Den Teilnehmern soll im Umgang mit
den verschiedenen Begriffen aus der
Pharmakovigilanz Verstandnis fir die
Zusammenhange vermittelt werden.

09. - 10.02.2011, Berlin
25. - 26.05.2011, Frankfurt/M
15. - 16.06.2011, Berlin
12.-13.10.2011, Berlin

Pharmakovigilanz Il
Regulatorische Berichte PSURs
und RMPs

Der Schwerpunkt dieses Seminars
liegt auf den behdrdlichen
Vorschriften und Regulierungen flr
die Erstellung und Ubersendung von
PSURs und RMPs.

11.02.2011, Berlin
27.05.2011, Frankfurt/M
17.06.2011, Berlin
14.10.2011, Berlin

Statistik |
Planung und Auswertung von
klinischen Prifungen

Seminarteilnehmer werden nach
diesem Seminar in der Lage sein, die
statistischen Ergebnisse einer Studie
Zu interpretieren, deren Aussagekraft
zu beurteilen sowie einen aktiven
Part in der Studienplanung zu
Ubernehmen.

14.04.2011, Frankfurt/M
30.06.2011, Berlin
02.12.2011, Berlin
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Soft Skills Seminare

e Fuhren mit Erfolg
fur Manager und Fuhrungskréfte
entwickelt, die ihren Fihrungsstil
professionell und erfolgreich
entwickeln wollen.

e Business Communication
This seminar is ideal for anyone
who has a good grounding in
English and wants a short cut to
successful international
communication in English.

e Uberzeugend prasentieren
In diesem Seminar werden Sie
lernen, Prasentationen
vorzubereiten und zu halten, die
ihr Business-Ziel erreichen und
zusétzlich Ihren personlichen
Einfluss immens steigern konnen.

e Verhandlungstechniken
In diesem Seminar lernen Sie, mit
Uberzeugungskraft, der richtigen
Strategie und gezielter
Kommunikation langfristige sowie
beiderseits zufriedenstellende
Vereinbarungen zu erreichen.

Weitere Termine sowie ausfuhrliche
Informationen finden Sie bitte unter:
www.hotghiacademy.com

Sie treffen uns auf folgenden
Veranstaltungen

DGPharMed
10.-11.03.2011, Koln

AGAH
31.03.-01.04.2011, Berlin

VKIliPha
20.-22.10.2011, Zdirich
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