lhre richtunggebende CRO

im Herzen der Metropolregion Niirnberg

INNOVATIV

Forschung braucht
Innovation.
Aus |lhren und unseren
Ideen entstehen neue
Forschungsansatze

und kreative Lésungen
flr alle Studien-
vorhaben im Rahmen
der klinischen
Forschung.

Mit MEDICRO an lhrer
Seite konnen Sie sich
eines konstruktiven
und wertvollen
Partners gewiss sein.
Denn Innovation

fihrt Studien zum Erfolg.

FOKUSSIERT

Im Fokus von MEDICRO,
einem national und
international tatigen
Auftragsforschungs-

institut, liegt die
Unterstitzung lhrer
Studie, lhres Projektes,
Ihres Anliegens.
Klinische Studien im
Bereich Pharmazeutik
und Medizintechnik
werden von uns prazise,
GCP-gerecht, ohne
Blirokratismus und mit
hochstem
Qualitatsanspruch
durchgefihrt.

Kontaktieren Sie uns:

MEDICRO GmbH

Klostersteig 19

91580 Petersaurach

www.medicro.de

EFFIZIENT

Die Kosten fur die
Entwicklung von
Arzneimitteln und
Medizinprodukten
wachsen standig.
MEDICRO unterstutzt
Sie mit Engagement
wahrend der gesamten
Dauer lhres Projektes,
damit zeitliche
Verzogerungen
rechtzeitig erkannt
und verhindert werden
konnen. Die Motivation
unserer Mitarbeiter
bringt Ihre Studie
zum Erfolg.

office@medicro.de
Tel: +49 9872 9699027
Fax: +49 9872 9699029

¢> MEDICRO

Clinical Trial Services and Medical Translations

lhr Partner fur klinische Studien

MEDICRO GmbH
Klostersteig 19 - 91580 Petersaurach - Tel: +49 9872 9699027

office@medicro.de -

www.medicro.de



WER WIR SIND

Die MEDICRO GmbH fihrt als unabhangiges Auftragsforschungsinstitut seit
uber 15 Jahren AMG- und MPG-Studien durch.

Gemal} lhren individuellen Wiinschen Gbernehmen wir kurz- oder langfristig
verschiedene Aufgaben wahrend l|hrer Studie. Von der Planung Uber die
Einreichung bis hin zur Durchfihrung und zum Abschluss lhres
Forschungsvorhabens sind wir |hr professioneller Partner.

Abgerundet wird unser Portfolio durch qualitativ hochwertige Ubersetzungen
und Weiterbildungsangebote.

WAS WIR BIETEN

Studienvorbereitung

e  Budgetierung von Projekten e Inhouse oder als Webinar

e  Entwurf von Patienteninformationen e  |ICH-GCP-Training fiir das Zentrums-

e  Dokumenten- und Worksheet- personal mit AMG oder MPG
Erstellung e Basiskurs: 2 Tage

e  SOP-Erstellung und -Uberarbeitung e Refresher: 1 Tag

e  Unterstlitzung bei Rekrutierung e  Englisch fur Study Nurses
(Beratung und Informationsmaterial) e  Aktuelle Themen aus der klinischen

Forschung

e Beratung

e  Unterstlitzung bei der Einholung von
essentiellen Dokumenten

e Antragstellung bei Bundesoberbehorde
und/oder Ethikkommissionen

e Korrespondenz

UNSERE STUDIENERFAHRUNG

In den Bereichen AMG / MPG / Padiatrische Studien

e Onkologie und Hamatologie

e Neurologie und Psychiatrie

e Kardiologie und Angiologie

e Endokrinologie und Diabetologie
e HNO-Erkrankungen

e Seltene Erkrankungen

(Rare oder Orphan Diseases)

Ubersetzungen

° Sprachen: ENG, DEU, FRA, SPA
e  Anpassung an nationale Vorschriften
e Dokumente:
e Behordenkorrespondenz
e Protokolle, Synopsen
e Patienteninformationen, ...
e Lektorat medizinischer und
wissenschaftlicher Texte

° Pre-Study, Initiation, Motivational,
Monitoring Visits

° Remote Monitoring

e  Begleitbesuche mit qualitativer
Einschatzung

e  Close-Out und Archivierung

e Rheumatologie

e Gastroenterologie

e Dermatologie

e Radiologie

e Atemwegserkrankungen

e Virologie und Infektionen

Studienkoordination

e  Kurz- oder langerfristige
Unterstlitzung, auch in Vertretung

e Allgemeine Dokumentation

e  Eingabe in CRF/eCRF

e  Query-Bearbeitung

e  Koordination von Dienstleistern

e Inventar- und Materialienliberpriifung

e  Archivierung

Qualitatssicherung

e  Audit-/Inspektionsvorbereitung

e  Uberpriifung des Trial Master File

e  Uberpriifung des Studienordners im
Zentrum

e  (Qualitative Prifung des Monitorings

e  Begleitbesuche



