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Liebe Kollegin, lieber Kollege,
sehr geehrte Damen und Herren,

der Bedarf an Informationen zum Thema ,klinische Stu-
dien" ist insbesondere von Seiten der Prifzentren mit
ihrem arztlichen und nichtarztlichen Personal nach wie vor
hoch. Obwohl es erfreulicherweise eine Reihe von Semi-
narveranstaltern gibt, die Weiterbildungen fir Studienper-
sonal anbieten, ist derzeit viel Aufklarungs- und Ausbil-
dungsarbeit zu leisten, um die Qualitadt und die Infrastruktur
zur Durchfihrung von klinischen Studien zu verbessern.

Mit diesem Seminar soll aus der Fille der Gesetze und
Verordnungen, der grof3en Zahl von administrativen Vor-
gaben und Dokumentationsaufgaben der Fokus auf die
praktische Durchfiihrung der klinischen Studien gerichtet
werden. Nicht Theorie, sondern Praxis soll im Vordergrund
stehen.

Basierend auf der langjéhrigen Studienarbeit an der Klinik
flr Allgemein-, Viszeral- und Transplantationschirurgie der
Charité Berlin und dem Wissen aus der klinischen For-
schung der Pharmaindustrie werden die gesammelten
Erfahrungen im Zusammenhang mit den rechtlichen
Vorgaben anschaulich dargestellt. In den anschlieltenden
Diskussions- und Ubungsrunden besteht die Moglichkeit,
das vorhandene Wissen zu vertiefen.

In enger Kooperation der Klinik fir Allgemein-, Viszeral-
und Transplantationschirurgie der Charité Berlin mit der
Astellas Pharma GmbH entstand die ,, Akademie flr Trans-
plantationsimmunologie’, die es sich zum Ziel gemacht
hat, die Weiterbildung und Forschung auf dem Gebiet der
Transplantation zu foérdern. Das Seminar soll dazu beitra-
gen, die Rahmenbedingungen fir die klinische Forschung
zu optimieren.

Wir freuen uns, Sie in Berlin zu diesem 7. Seminar , Tipps
zur Durchfihrung klinischer Studien" der ,, Akademie flr
Transplantationsimmunologie" begrifsen zu dirfen und
wilinschen lhnen interessante und spannende Stunden.
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7. Seminar:
Tipps zur Durchfiihrung klinischer Studien

Programm
Freitag, 8. Mai 2009

13.00 Uhr ~ BegriBung
J. Pratschke/S. Kohler

13.15 Uhr  Einordnung & Bedeutung der
klinischen Priifung im Rahmen
der Arzneimittelentwicklung
S. Kohler

14.15 Uhr Rechtliche Grundlagen klinischer
Studien - insbesondere klinischer
Prifungen von Arzneimitteln
C. v. Dewitz

15.15 Uhr Pause
16.00 Uhr ~ Planung und Vorbereitung
einer klinischen Studie

S. Kéhler/U. Sauerwald

17.30 Uhr Ende
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Samstag, 9. Mai 2009

9.00 Uhr

10.30 Uhr

11.00 Uhr

12.30 Uhr

13.15 Uhr

14.00 Uhr

14.30 Uhr

14.45 Uhr

16.15 Uhr

16.30 Uhr

Studiendurchfiihrung - Teil |
S. Kohler/U. Sauerwald

Pause

Studiendurchfiihrung - Teil Il
S. Kéhler/U. Sauerwald/J. Pratschke

Pause

Arzneimittelsicherheit
S. Koéhler

Organisation im Prifzentrum
S. Boas-Knoop

Pause

Besonderheiten bei der Durchfiihrung
von Investigator Initiated Trials

S. Kéhler

Zusammenfassung / Bewertung

Ende



