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Nichtinterventionelle Studien (z.B. Beobachtungs-/Re-
gisterstudien) sind unverzichtbarer Bestandteil einer
modernen Medizin. Sie spielen eine bedeutende Rolle
bei der Entdeckung von seltenen Arzneimittelwirkun-
gen und leisten damit ihren Beitrag zur Reduzierung von
Arzneimittelrisiken. Weiterhin ermdglichen nichtinter-
ventionelle Studien einen Erkenntnisgewinn hinsicht-

lich der Anwendung von Arzneimitteln
und/oder Medizinprodukte unter
Alltagsbedingungen.

Sie sind geeignet Fragestel-
lungen der Epidemiologie oder
Versorgungsforschung zu beant-
worten oder um Hypothesen zu gene-
rieren.

Mit unserer jahrelangen Erfahrung im Be-
reich der nichtinterventionellen Studien eta-
blieren wir das Epidemiologische Zentrum mit
standardisierten Prozessen. Als verantwortliche Ins-
titution managen wir unter anderem die Registerstudie
PERI DYS und das internationale XARENO-Register.

Unsere Plattform basiert auf den Empfehlungen der
deutschen Bundesoberbehdrden und weiteren Empfeh-
lungen fUr epidemiologische Forschungsprojekte z.B.
den Guidelines for good pharmacoepidemiology pactice
(GPP).

Die nichtinterventionellen Studien setzen wir mit einem
effizienten Instrumentarium strukturiert um. Gerade
weil nichtinterventionelle Studien insgesamt weniger
reguliert sind, bieten wir mit dieser Plattform die Mog-
lichkeit, Registerstudien standardisiert und effizient zu
planen, durchzufihren und zu berichten. Damit sichern
wir die Qualitat derDatefi und die Aussagekraft des For-
schungsprojektes.

Beratung und Expertise fur nichtinterventionelle
Studien mit oder ohne Arzneimittel

Entwicklung Studiendesign durch Experten
Entwicklung Beobachtungsplan und
Dokumentationsbogen

Machbarkeitsanalyse

Beratung nach MBO 815; Anzeige bei Behérden und
Krankenkassen, Studienregistrierung
Vertragsmanagement

Zentrumsmanagement

Uberprifung der qualitidtsgesicherten
Datenerhebung

Datenmanagement und statistische Planung
und Auswertung

Medical Writing (mit Abschlussbericht

nach dem STROBE Statement)
Publikationsunterstltzung

Anwendungsbeobachtungen (pro- / retrospektiv)
Unbedenklichkeitsprufungen - PASS
(nichtinterventionell und interventionell)
Koordination multizentrischer epidemiologischer
Forschungsprojekte



