Medizinische Register sind langfristig angelegte, organisierte und flexible Systeme, die auf der
Anwendung von Beobachtungsmethoden basieren, um einheitliche Daten zu sammeln und
eine zuvor definierte Fragestellung zu beantworten. Diese Daten gehen Uber Routinedaten
hinaus und werden fir die Forschung erhoben, wobei eine kontinuierliche Nachverfolgung
Uber die Zeit erfolgt. Sie spielen eine immer wichtigere Rolle bei der Generierung
evidenzbasierter Medizin, da sie qualitativ hochwertige Informationen zu Behandlungen und
Krankheitsverlaufen in der realen Versorgung bereitstellen kénnen.

Die Daten aus medizinischen Registern tragen sowohl bei der Zulassung neuer Therapien, als
auch bei der anschlielienden Nutzenbewertung zur Evidenzgenerierung bei. Dabei kénnen
unterschiedliche Ziele verfolgt werden, wie die Abbildung der Versorgung und die
Sicherstellung der Qualitat sowie Patientensicherheit, aber auch die Planung von Ressourcen,
die Analyse von nichtregulierten Therapievergleichen und die Untersuchung
epidemiologischer Unterschiede und Zusammenhange.

Unsere Leistungen fur Registerstudien:

¢ Individuelle Beratung: Wir analysieren lhre spezifischen Anforderungen und
entwickeln eine maRRgeschneiderte Strategie fur Ihre geplante Registerstudie, die den
neuesten wissenschaftlichen Standards und regulatorischen Vorgaben entspricht.
Mehr Uber die Beratungen im ZKS erfahren Sie hier.

¢ Regulatorische Expertise: Wir begleiten Sie durch samtliche rechtliche und
regulatorische Anforderungen fur Registerstudien, einschlief3lich
Datenschutzvorgaben, arztlichem Berufsrecht (§15), SGB V und Ethikrichtlinien. Die
aktuellen politischen und rechtlichen Entwicklungen in der Registerlandschaft haben
wir dabei ebenfalls fest im Blick.

o Studienbudget und Finanzmanagement: Wir beraten Sie bei der Erstellung und
Uberwachung des Studienbudgets fiir Ihre Registerstudie. Dabei stellen wir sicher,
dass alle finanziellen Aspekte effizient und transparent gemanagt werden, um die
optimale Nutzung der Ressourcen zu gewahrleisten.

o Projektmanagement: Wir Ubernehmen das vollstandige Projektmanagement lhrer
Registerstudie — von der Planung Uber die Umsetzung bis hin zur Auswertung. Unsere
erfahrenen Projektmanager stellen sicher, dass alle Meilensteine fristgerecht erreicht
werden, die Qualitat gewahrt bleibt und alle Prozesse effizient und transparent
ablaufen.

e Biometrie: Gemeinsam mit Ihnen planen wir die statistischen Analysen (inklusive
FallzahlUberlegung) auf dem aktuellsten Stand der Wissenschaft fir Ihre individuellen
Fragestellungen und erstellen regelmafiig Berichte.

e Datenmanagement: Wir bieten umfassende Unterstlitzung bei der Datenerhebung
und Datenverwaltung, um eine hohe Datenqualitat und aussagekraftige Ergebnisse zu
gewabhrleisten.

e Klinisches Monitoring: Unsere erfahrenen Monitore stellen sicher, dass lhre Studie
nach allen regulatorischen Anforderungen durchgeflihrt wird und auf soliden, qualitativ
hochwertigen Daten basiert.

e IT: Wir bieten ein den Bedlrfnissen angepasstes Eingabesystem, das nach aktuellen
Sicherheitsstrategien und unter Einhaltung aller Regelungen zuverlassig zur
Verfigung steht. Ebenfalls stehen wir offen fir individuelle Anpassungen und
Ldsungen.


https://cms.krz.uni-jena.de/zks/Leistungsspektrum/Beratung.html

Management von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen (SAE): Wir
unterstitzen Sie in allen Prozessen der Definition, der Dokumentation und der
Bewertung von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen.

Mehr Uber medizinische Register erfahren Sie hier:

Deutsches  Netzwerk  Versorgungsforschung (DNVF) — AG  Register:
https://www.dnvf.de/gruppen/ag-register.html

Technologie- und Methodenplattform flr die vernetzte medizinische Forschung e.V.
(TMF) — AG Register:
https://www.tmf-ev.de/unsere-arbeit/arbeitsgruppen/arbeitsgruppe-register, und
https://www.tmf-ev.de/tmf-ev-25-jahre-registerforschung-update-fuer-die-
evidenzbasierte-medizin

Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG):
Rapid Report 2020:

.Konzepte zur Generierung versorgungsnaher Daten und deren Auswertung zum
Zwecke der Nutzenbewertung von Arzneimitteln nach § 35a SGB V*
https://www.igwig.de/download/a19-43 versorgungsnahe-daten-zum-zwecke-der-
nutzenbewertung rapid-report v1-1.pdf

Registerdatenbank der medizinischen Register in Deutschland:
https://registersuche.bgs.de/

Gemeinsam stellen wir sicher, dass lhre medizinische Registerstudie den héchsten
wissenschaftlichen und regulatorischen Standards entspricht.

Flr eine personliche Beratung und weitere Informationen stehen wir Ihnen gerne zur
Verfuigung!
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