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Workshop: Audits & Inspektionen in klinischen Priifungen effizient meistern

Inhalt:

Audits und Inspektionen treffen jeden in der Klinischen Forschung Tatigen vermutlich mehrmals in
seiner beruflichen Laufbahn. Eine griindliche Vorbereitung ist daher immens wichtig. Dieser Workshop
bereitet Sie ganz praxisorientiert darauf vor, mit einer solch heiklen Situation professionell
umzugehen. Dabei nehmen Sie nicht nur theoretisches Wissen fir den Ernstfall mit, sondern auch
zahlreiche praktische Empfehlungen und Tipps fur Ihre nachste Audit-/Inspektionssituation.

Mit diesen Kenntnissen sind Sie hinterher in der Lage,
e anstehende Audits und Inspektionen im Vorfeld effizient vorzubereiten,
e wahrend der Audit-/Inspektions-Durchfiihrung korrekt zu reagieren sowie
e aus Findings die richtigen Konsequenzen fiir lhre kiinftigen Projekte zu ziehen.
Der Workshop richtet sich an Mitarbeiter in der Klinischen Forschung pharmazeutischer Unternehmen

sowie in akademischen Forschungsinstituten, welche sich umfassend auf eine Audit- bzw. eine
Inspektionssituation Ihrer klinischen Priifungen vorbereiten méchten.

Referentin:

Susanne Zeller M.Sc., Dipl. clin. sci.,
Expertin fir klinische Prifungen, Pflugdorf

Nach dem Studium der Humanmedizin begann Susanne Zeller ihre Arbeit in der Klinischen Forschung
als CRA bei der Firma Boots Pharmaceuticals in Miinchen und wechselte dann als Senior-CRA zur
PAREXEL GmbH. Seit 1997 ist sie selbststandige Expertin fir klinische Priifungen mit Arzneimitteln und
Ubernimmt u.a. Aufgabengebiete wie Monitoring, Studienplanung und Auditing klinischer Priifungen
sowie das komplette Training von Mitarbeitern in der Klinischen Forschung. Sie besitzt ein "Master of
Science in Clinical Research" und ein "Diploma in Clinical Science" der Universitat Cardiff.

Zeit: Mittwoch, 11. Marz 2015, 14:00 — 18:00 Uhr
Teilnahmegebiihr: Mitglieder 320,- €; Nicht-Mitglieder 430,- €; Studierende 80,- €



