Uber uns

ClinStat ist ein unabhangiges Auftragsforschungsinstitut.
Unser Dienstleistungsangebot richtet sich besonders an
pharmazeutische Unternehmen, Hersteller von Medizin-

ClinStat° GmbH

Institut fiir klinische Forschung und Statistik

produkten, Kliniken und Krankenkassen.

Research.

Unsere Auftrags-Schwerpunkte umfassen:

Klinische Studien Phase I bis IV

Post Marketing Studien
Versorgungsforschung / Public Health
Gesundheitsékonomie / Modellierungen
Meta-Analysen / Indirekte Vergleiche

atistische Beratung und Auswertung
v Market Access
v Qualitdtsmanagement
¥ Data Management
v Medical Writing

Ihr Erfolg ist unser Ziel

Als zuverlassiger und motivierter Partner stehen wir
ClinStat GmbH Ihnen bei nahezu allen Indikationen zur Verfligung.
Max-Planck-Str. 22 In den folgenden therapeutischen Gebieten verfiigen
50858 Koln wir tiber langjéhrige Erfahrung:

Klinische Entwicklung
und Management

Dr. K. Sahin

Tel: +49-2234-9919910

v’ Anti-Infektiva und HIV v Gynakologie
¥ Durchblutungsstérungen v Urologie

v’ Psychiatrie / Phychotherapie v Onkologie
Fax: +49-2234-9919999 ¥ Kardiovaskulare Erkrankungen ¥ Neurologie

Email: info@clinstat.eu

Wir unterstitzen Sie auch bei kurzfristigen internen
Engpdssen und bewirken so eine bessere Verteilung
Ihrer eigenen Ressourcen. Unsere hochqualifizierten
wissenschaftlichen Experten sind die Grundpfeiler
unseres Erfolges.

www.clinstat.eu

Wir unterstiitzen Sie bei der Planung, Durchfiihrung, Be-
richterstellung und der Publikation Ihrer klinischen Stu-
dien, nichtinterventionellen Priifungen oder beim Desk-

v’ Stoffwechselstérungen v Augenheilkunde

v’ Anasthesiologie / Schmerztherapie v Medizinprodukte

Statistische Beratung und
Auswertung

Fur qualitativ hochwertige Studien und valide Studien-
ergebnisse sind qualifizierte Biostatistiker unerlasslich,
die bereits zu Beginn der Studienplanung einbezogen

werden.

ClinStat begleitet Sie mit seinen erfahrenen und kom-
petenten Mitarbeitern von der Priifplanentwicklung bis

hin zur Erstellung des Studienberichts.

Wir ibernehmen folgende Aufgaben fir Sie:

Studienplanung

= Entwurf des statistischen Studiendesigns

= Beratung bei der Zielkriterienwahl

= Fallzahlberechnung

= Auswahl der Auswertungsmethodik

= Erstellung der biometrischen Teile von Priifplanen
= Erzeugung von Randomcodes

Statistisches Monitoring

= Interimanalysen
= Erstellung von Zwischenberichten und von
statistischen Analyseplanen (SAP)

Statistische Auswertung von Studien

= Studiengerechte Interpretation der Ergebnisse
und Erstellung biometrischer oder integrierter
Berichte

= Review klinischer Berichte, Metaanalysen

= Teilnahme an Treffen mit Aufsichtsbehdérden



Market Access / AMNOG

Seit 1. Januar 2011 sind pharmazeutische Unternehmen
nach (8§ 35a Absatz 1 SGB V fiir Erstattungsvereinbarun-
gen nach § 130b SGB V) Arzneimittelneuordnungsgesetz
verpflichtet, ein Nutzendossier fiir neu zugelassene Arz-
neimittel zu erstellen.

In dem Nutzendossier ist ein Zusatznutzen zu der bisher
kostenglinstigsten im Bestandsmarkt vorhandenen zweck-
maBigen Vergleichstherapie nachzuweisen, wenn ein
Herstellerabgabepreis Gber einem Pauschalpreis erzielt
werden soll. Aber auch der Bestandsmarkt soll in
gesundheitspolitisch relevanten Indikationen, zukiinftig
vom gemeinsamen Bundesausschuss, hinsichtlich des
Zusatznutzens Uberprift werden.

ClinStat bietet fur pharmazeutische Unternehmen ge-
sundheitsékonomische Unterstiitzung flir AMNOG-Modul
3 und biometrische Leistungen fiir AMNOG-Modul 4, inkl.
der Erstellung von indirekten Vergleichen und Netzwerk-
metaanalysen.

Qualitdtsmanagement

Klinische Studien missen die Anforderungen der ICH-
GCP Kriterien erfiillen. Demnach stehen die Sicherheit
und das Wohl der Patienten oder Probanden an erster
Stelle.

Die Gewinnung aussagekraftiger und behoérdlich aner-
kannter Studienergebnisse ist ein hohes Ziel. Wir stehen
Ihnen dabei tatkréaftig zur Seite. Den Qualitdtsstandard
Ihrer Projekte sichern wir durch:

v' Standard operating procedures (SOPs)

v' Validierung von Software

v" Validierung von Auswertungsprogrammen
v Re-Analysen, Zusatzanalysen

Data Management

Ein einwandfreies Datamanagement ist ein wichtiger
Erfolgsfaktor in der klinischen Forschung. Bei der
Planung, Erstellung, Validierung und Dokumentation
der Studiendatenbank sorgen wir daflir, dass eine
komplette, korrekte und verlassliche elektronische
Datenerfassung maglich wird. Zur Gewahrleistung der
Integritat und Validitat implementieren wir qualitats-
sichernde und qualitatskontrollierende MaBnahmen.

Unser Service im Detail:

= Erstellung des Datamanagement-Handbuchs bestehend
aus DM-Plan und DM-Report

= Kundenspezifisches Datenbankdesign gemaB CDISC

= CRF-Design und Printing

= Datenerfassung

= Datenvalidierung inklusive Plausibilitatschecks

= CRF und Query Management

= Kodierung von Erkrankungen, AEs, SAEs und
Begleitmedikationen (ICD, MedDRA, ATC)

= SAE und externer Datenabgleich

= Einhalten der ICH-GCP-Richtlinien und weiterer nationaler
und internationaler Standards und Regelungen

= Enge Zusammenarbeit mit allen an der Studie Beteiligten
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Medical Writing

Medical Writing und die Erstellung von forschungs-
relevanten Dokumenten miissen den regulatorischen
und klinischen Erfordernissen gerecht werden. Dies
gewahrleisten wir durch einen sorgfaltigen Approval-

Prozess, stetige Kontrolle und Review.

Samtliche Fakten missen prazise, klar und umfassend
dargestellt und prasentiert werden. Unser erfahrenes
Team bereitet alle studienspezifischen Dokumente
und Prasentationen fiir Sie vor.

Wir Unterstiitzen Sie bei der Erstellung von:

= med.-wiss. Informationen aus der Literatur

= Prifplénen

= Dokumentationsbdgen (CRFs)

= Clinical Study Reports

= Expert Reports

= Metaanalysen

= Safety Reports

= Zwischen- und Abschlussberichten

= Einreichung von Dokumenten bei Behérden und
Ethikkommissionen
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