Seminar

IVRS Einfiihrung (IVRS-01)

29. Juni 2011, Frankfurt am Main

IVRS Training

Entdecken Sie die vielfaltigen Moglichkeiten von IVR(S)-
Systemen und welche Vorteile die Nutzung bietet.

Referent

Nimer Yusef, PMP

Inhalte

H IVRS-Ubersicht
3 Funktionsumfang
.5 Benefits / Potential

FHE Prozesse

Begrenzung auf 12 Teilnehmer




IVRS Einfiihrung

Ziel der Schulung

Diese Schulung vermittelt Thnen einen praktischen

Einstieg in die Welt der IVR(S)-Systeme. Sie

erhalten damit das Verstindnis, welche Prozesse

und Techniken fiir einen optimalen Betrieb dieser

Systeme notwendig sind.

3 Vergleich von Studien mit und ohne IVRS

. Funktionsumfang von IVRS-Systemen

- Randomisierung mit IVRS

* Unterstlitzung von Prozessen und
regulatorischen Anforderungen durch IVRS

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an Fach- und Fiihrungs-

krafte aus der klinischen Forschung, sowohl in

CROs als auch aus der Pharmaindustrie. Zur

Zielgruppe gehoren

¥ Klinische Projektmanager / Monitore
# Klinische Logistiker

3 QA-Manager / Auditoren

¥ Consultants

* IVRS-Mitarbeiter

Newsletter

Bei Interesse an diesem oder weiteren Seminaren,
fordern Sie bitte meinen Newsletter an. (E-Mail:

Newsletter@trial-brain.com).

Referent

* Nimer Yusef, PMP

ist Mathematiker und zertifizierter Projektmanager
(PMP) mit einer starken Spezialisierung in der
Informationstechnologie. Erste Erfahrungen in der
klinischen Forschung sammelte er vor iiber 10
Jahren im CRO ICRC Weyer. Danach wechselte er
Informatics,

zu Perceptive wo er als IT-

Projektverantwortlicher IVRS-Anwendungen

speziell im Bereich Inventarverwaltung fiir
weltweite Kunden entwickelte.

Seit seinem Wechsel in die klinische Logistik von
Parexel tragt er die Verantwortung fiir das Training
und Consulting fur IVRS als Technical Logistics
Leader.

Als konsequenter Schritt, um die Kompetenzliicke
zwischen dem technischen Angebot der IVRS
Anbieter

griindete er 2010 die Firma Trial

und dem Studienteam zu schlief3en,

Brain mit
Angeboten fiir Seminare und Trainings in den
Themenbereichen IVRS und klinische Logistik.

Wann

Mi 29-Jun-2011 9:00 Uhr bis 17:00 Uhr

Tagungsort

Frankfurt a. M., Business Center Schumann-

strale (ca. 10 min vom Hauptbahnhof)



mailto:newsletter@trial-brain.com

IVRS Einfiihrung

Historische Entwicklung von IVRS
# Block Randomisierung
# site Stratifizierung

B Entwicklung vom Historischen Ansatz zu

heutigen IVRS-Systemen

* Demo eines IVRS

Funktionsumfang

k. Typischer Funktionsumfang einer Studie
# Nutzer und Rollen des Systems

3 Einschrankungen und Besonderheiten
# Prozesse in Verbindung mit IVRS

¥ Vorteile & Nachteile der Nutzung von IVRS

Integration

¥ Unterschiede von IVRS Anbietern

# Auswahl eines IVRS-Anbieters

* Integration in eigene / fremde Systeme
3 Schulung der Systemnutzer

- Vorbereitung & Durchfithrung von
Akzeptanztests

Randomisierung

3 Grundlagen der Randomisierung

¥ Stratifizierung und Randomisierungsblocke in

der Praxis

# Listenbasierte Randomisierung
Eo Dynamische Randomisierung

3 Randomisierungsiibung

Inventarverwaltung

k3 Grundlagen der Inventarverwaltung

E3 Trennung von Patienten- & Medikations-

randomisierung

k3 Verblindung am Depot und dem Priifzentrum

3 Einfihrung in die Methoden Threshold &

Prediction

¥ Prozesse in der Inventarverwaltung

Benefits durch die Nutzung von IVRS

* Prozessunterstiitzung
M Track & Trace, Reporting

# Regulatorische Unterstiitzung durch IVRS

IVRS-01




IVRS Einfiihrung

Anmeldung

Anmeldedetails

Fax: +49 /30 / 81 45 84 99

E-Mail: events2011@trial-brain.com
Internet: Anmeldung auf trial-brain.com

Anmeldung
Verbindliche Anmeldung fiir das Seminar IVRS

Einfihrung (IVRS-01) am 29-Jun-2011 in
Frankfurt (Main).

Name

Position

Abteilung

Firmenname

Strafle

PLZ / Ort

Land

Telefon

E-Mail

Anmerkungen

Datum & Unterschrift

Termin
Mi 29-Jun-2011 von 9:00 bis 17:00 Uhr

Ort

Business Center Schumannstrafie
Schumannstrafle 27

60325 Frankfurt am Main

Ubernachtungen

Es gibt keine speziellen Kontingente fiir das
Seminar. In Laufentfernung befindet sich die Hotels
Hessischer Hof & Marriott sowie weitere kleinere
Hotels.
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