
Medizinische Fakultät Carl Gustav Carus Koordinierungszentrum für Klinische Studien Dresden

„Management klinischer Prüfungen“ – Intensivkurs für die Studienleitung

Ziel: Vermittlung von Kenntnissen zum Prozess der Planung, Durchführung und
Auswertung klinischer Prüfungen

Mittwoch, 12. November 2025 12.30 Uhr bis 17.45 Uhr

12.30 Uhr Einführung
Dr. Xina Grählert

12.45 Uhr Studienplanung aus der Sicht eines Klinikers und einer
Koordinatorin
Prof. Dr. Christoph Röllig und Dr. Xina Grählert

14.00 Uhr Pause

14.15 Uhr Studienplanung aus der Sicht eines Pharmakologen
Prof. Dr. Bertold Renner

15.45 Uhr Pause

16.00 Uhr Klinische Prüfpräparate
Dr. Ina-Maria Klut

Donnerstag, 13. November 2025 8.30 Uhr bis 17.00 Uhr

08.30 Uhr Rechtliche Grundlagen und Genehmigungsverfahren
Dr. Xina Grählert

10.00 Uhr Pause

10.15 Uhr Biometrie in klinischen Prüfungen
Evelyn Trips

11.45 Uhr Mittagspause

12.30 Uhr Datenmanagement klinischer Prüfungen
Katja Wendrich

13.30 Uhr Archivierung
Dr. Xina Grählert

14.00 Uhr Pause

14.15 Uhr Ihre Fragen an die Ethikkommission
Julia Steinigen-Fuchs

15.00 Uhr Risikobasiertes Qualitätsmanagement
Dr. Xina Grählert
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Freitag, 14. November 2024 8.30 Uhr bis 15.30 Uhr

08.30 Uhr (Pharmako-)Vigilanz
Barbara Djawid

10.00 Uhr Pause

10.15 Uhr Was die Studienleitung bezüglich Datenschutz beachten muss
Christiane Lotzkat

11.00 Uhr Studienmanagement
Julia Kalinka und Dr. Xina Grählert

12.30 Uhr Mittagspause

13.15 Uhr Kostenkalkulation, Finanzierung und Verträge
Julia Kalinka und Dr. Xina Grählert

14.45 Uhr Diskussion, Evaluierung

*****

Teilnehmerkreis
Ärztliche und wissenschaftliche Mitarbeiter:innen der Universitätskliniken/Kliniken
Niedergelassene Ärzte/Prüfer
Wissenschaftliches Studienpersonal (z. B. Projektmanager:innen, CRA)

Veranstalter
Koordinierungszentrum für Klinische Studien Dresden
der Medizinischen Fakultät der Technischen Universität Dresden

Veranstaltungsort
Universitätsklinikum Dresden, Haus 105, Blasewitzer Straße 86, 3. Etage
Großer Besprechungsraum (Raum 3.465)

Kosten

Teilnahmegebühr: 1.150,00 €

Ermäßigte Teilnahmegebühr: 650,00 €
(Mitarbeiter:innen angeschl. Lehrkrankenhäuser)

Selbstkostenbeitrag: 350,00 €
(Mitarbeiter:innen UKD und TUD)

Anmeldung

E-Mail: kks@ukdd.de
Telefon: 0351 458-5160


