UBER UNS

DAs TEAM der Akademie Heidelberg ist mit iiber 15-
jahriger fundierter Erfahrung als Ihr Partner in Sachen
gezielter Fort- und Weiterbildung tdtig.

Speziell fiir Sie selektieren wir in einem komplexen wirt-
schaftlichen Umfeld die wichtigen und entscheidenden
Informationen und setzen sie in exakt auf lhren Bedarf
zugeschnittenen Veranstaltungen zielfiihrend um.

Von anerkannten Experten aus Wirtschaft, Forschung
und Politik erhalten Sie schon heute das Wissen von
Morgen — und das stets komprimiert, praxisnah und
aktuell! Damit halten Sie Ihr Wissen up-to-date und
verschaffen sich dauerhaft Wettbewerbsvorteile. Insbe-
sondere in einer Zeit, die gepragt ist von hoher Dynamik,
steigendem Wettbewerb und zunehmendem Zeitdruck ist
dieses Mehr an Wissen fiir Ihren Erfolg entscheidend!
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Ein Muss fiir
kiinftige Projekt-
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Manager, erfah-
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Grundlagen des
Projektmanagements

Anforderung an den Projektmanager
Bedeutung von Performance Metrics
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Jana Brardt
Partner & Director Customer Relations
PharmaProjekthaus GmbH & Co. KG, Frankfurt/M.

Dr. Stefan Rettig

Senior Partner & Managing Director
PharmaProjekthaus GmbH & Co. KG, Frankfurt/M.



Teilnehmerstimmen aus den Jahren 2006 bis
»Sehr lebendige Prdsentationen, hohe Praxisrelevanz!“ (W. F
»Sehr empfehlenswert!“ (A. Frings, Milupa GmbH)

»Sehr kompetente Referenten!“ (Dr. D. Schreiber, SCHWARZ E
»Sehr gute Tipps und Tricks fiir die Praxis!“ (A. Tabett, Seronc
»Umfassend, praxisnah + abwechslungsreich!“ (Dr. E. Limbu

SEMINARZIEL Dieses Praxisseminar vermittelt Ihnen an
zwei interessanten Tagen wesentliche Grundlagen des Projekt-
managements.

In abwechslungsreichen Ubungen lernen Sie, das Wissen in
Ihren Projekten praktisch umzusetzen. Sie erhalten wichtige
Tipps, Ihre Steuerungselemente im Alltag effizient einzusetzen.

B Welche regulatorischen Besonderheiten miissen Projektma-
nager bei der Planung von klinischen Priifungen beachten?

B Wie erstellen Sie ein Budget fiir Ihre klinische Studie?

B Wie bringen Sie die Qualitdtskontrolle und die Ressourcen-
planung unter einen Hut?

Informieren Sie sich, wie Sie mit den unterschiedlichen Team-
playern umgehen und das Team motiviert leiten kbnnen!
Erhalten Sie Antworten auf Ihre speziellen Fragen von kom-
petenten Referenten aus der Praxis. Profitieren Sie von der
langjédhrigen Erfahrung der Experten und nutzen Sie diese
Gelegenheit zum Networking!

PROGRAMM 1. TAG

TEILNEHMERKREIS Dieses Intensivseminar richtet sich
an Leiter und Mitarbeiter der folgenden Abteilungen
pharmazeutischer Unternehmen und CROs:

B Med.-Wiss. & Klinische Forschung
M Forschung und Entwicklung

M Marketing

B Arzneimittelsicherheit

B Qualitatssicherheit

Dariiber hinaus richtet sich das Seminar auch an inte-
ressierte Mitarbeiter aus anderen Abteilungen, die mit

der Planung, Durchfiihrung und Uberwachung von kli-
nischen Priifungen betreut sind. AuBerdem sind Mitarbeiter
aus Koordinierungszentren (KKS) und Priifzentren ange-
sprochen.

BEGRENZTE TEILNEHMERZAHL Die Veranstaltung
ist auf 25 Teilnehmer begrenzt, um eine intensive
und praxisorientierte Atmosphdre zu gewahrleisten.
Hierzu dient auch die von den Referenten erstellte
Dokumentation, die Ihnen — zuriick an |hrem Arbeits-
platz — als hilfreiches Nachschlagewerk dienen soll.
Elektronische Werkzeuge und Ubersichtslisten fiir die
Umsetzung in der Praxis werden Ihnen zur Verfiigung
gestellt.

09.00 Uhr Begriifsungs-Kaffee, Ausgabe der
Seminar-Unterlagen

09.30 Uhr Begriif3ung und Einfiihrung

Grundlagen des Projektmanagements
Ursprung des Projektmanagements
Definition ,,Projekt* und Projektkennzeichen
Anforderungen an den Projektleiter
Projektphasen
Einflisse auf Projekteffektivitat
Erfolgsfaktoren
Organisation von Projektmanagement in Pharma und
CROs
Produktivitatsmessgrofien und Werkzeuge zur
Uberwachung
Organisation und Kommunikation innerhalb des
Projektteams

Projektplanung einer klinischen Studie, Teil |

Studienbeginn bis Einschluss des ersten
Patienten
Projektanalyse
Planung
Erstellung des Projektmanagementplans
Festlegen der zeitlichen Ablaufe im Rahmen einer
Studie
Anforderungen und Vorgaben des Auftraggebers
Zeit- und Kostenkontrolle
Trial Master File: Aufbau und Standort
Kommunikation in internationalen Projektteams

Fallstudie, Teil | (Gruppenarbeit)

Planung der Projektdurchfiihrung vom Vorliegen der

, Pra
o S /ftis : . .
UbUn Che Priifplanzusammenfassung bis zum Einschluss des ersten
&

Patienten (FPFV). Auswertung der Fallstudie.

ca.
17.30 Uhr Ende des ersten Tages
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PROJEKTMANAGEMENT

IN DER KLINISCHEN
FORSCHUNG

REFERENTEN

09.00 Uhr Budgetierung einer klinischen Studie
Budgeterstellung
Kostenarten
Budgetierungsmethoden
Berechnung von Stundensatzen
Budgetstruktur und Budgetkenngréfien
Kapazitatsplanung und Cash Flow
Aufwandsabrechnung mit externen Partnern

Projektplanung einer klinischen Studie, Teil Il

Vom Einschluss des ersten Patienten bis zur

Archivierung
Sicherstellung der Qualitat
Prioritdten
Vertragliche Vorgaben/Kosteniiberwachung
Statusberichte
Kommunikation mit den Priifzentren
Team-Meetings und Motivation

Fallstudie, Teil Il (Gruppenarbeit)

, p’@k ) Planung der Projektdurchfiihrung vom Einschluss des

O [Ib tlsche ersten Patienten (FPFV) bis zur Archivierung der Unter-
uflg lagen. Auswertung der Fallstudie.

Analyse nach Projektabschluss
Abschluss-Meeting mit Projektteam
Analyse Gesamtprojekt, zeitliche Vorgaben, Qualitat,
Zufriedenheit des Auftraggebers und Budget-
einhaltung
Kommunikation an andere Projektteams
Positive und negative Erfahrungen

, Erfahrungsaustausch

o pra/fti Erfahrungen aus vergangenen Studien und diesem
Ubll sche Seminar:

'78 ,»Was kann ich bei laufenden Projekten verbessern?*

,»Was mache ich im ndachsten Projekt anders?“

ca.

17.00 Uhr Ende des Seminars

Jana Brardt

Partner & Director Customer Relations
PharmaProjekthaus GmbH & Co. KG, Frankfurt/M.

Frau Brardt begann 1990 ihre Tatigkeit als Clinical Research
Associate in der klinischen Forschung. Sie leitet seit (iber 12
Jahren verschiedene nationale und internationale klinische
Priifungen. lhr Erfahrungsspektrum erstreckt sich tiber die
verschiedensten Indikationsgebiete. Frau Brardt komplettierte
das Griinderteam von PharmaProjekthaus als Partnerin und Projektleiterin. Seit
Juli 2008 fiillt sie die Rolle des Director Customer Relations aus und fungiert als
Mentor fiir junge Projektleiter.

Dr. Stefan Rettig

Senior Partner & Managing Director
PharmaProjekthaus GmbH & Co. KG, Frankfurt/M.

Herr Dr. Rettig begann als Mathematiker und Statistiker seine

Tatigkeit in der klinischen Forschung 1996 in leitenden Positi-

onen globaler Auftragsforschungsunternehmen. Sein Schwer-

punkt liegt in der statistischen Beratung und der Optimierung

von Prozessabschnitten an den Schnittstellen von Pharma und
Auftragsforschung. Als Mitgriinder von PharmaProjekthaus verantwortet er die
Bereiche Finanz und IT.

PharmaProjekthaus GmbH & Co. KG

Die PharmaProjekthaus GmbH & Co. KG berédt nationale und internationale for-
schende Pharma- und Biotech-Unternehmen bei allen Fragen zu klinischen Priifungen
der Phase | bis IV und tibernimmt die Projektleitung von Planung bis Studienab-
schluss einschlieB3lich der Auswahl operativer Dienstleister. Das Dienstleistungsange-
bot beinhaltet die Auswahl von Studienzentren sowie die Durchfithrung von Machbar-
keitsstudien, Managementberatung zu strategischem Outsourcing und operativem
Benchmarking in der klinischen Entwicklung.

VERANSTALTUNGSHINWEIS

Am 7./8. September 2010 bieten wir lhnen in Heidelberg das Basis-Seminar

an. Bei weiteren Fragen zum Seminar oder zur Planung Ihrer Weiterbildung
beraten wir Sie gerne personlich unter

Telefon 06221/65033-20 oder per eMail unter
pharma@akademie-heidelberg.de
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PROJEKTMANAGEMENT IN DER KLINISCHEN FORSCHUNG

gerne auch personlich, Tel.: 06221/65033-20.

ANMELDE-FAX: 06221/65033-29

ANMELDEFORMULAR

NAME

VORNAME

PosiTION

FIRMA

STRASSE

PLZ/ORT

TeL./FAX

E-MAIL

NAME DER SEKRETARIN

DATUM/UNTERSCHRIFT

TERMIN & SEMINARZEITEN

23./24. November 2010

1. Tag: 9.30 — 17.30 Uhr, Registrierung ab 9.00 Uhr
2.Tag: 9.00 — 17.00 Uhr

VERANSTALTUNGSORT

Hotel Scandic Berlin Potsdamer Platz
Gabriele-Tergit-Promenade 19 - D-10963 Berlin

Tel.: 030/700779-0 - Fax: 030/700779-2211
e-Mail: berlin@scandichotels.com

Bitte berufen Sie sich bei Ihrer Zimmerreservierung stets
auf die Sonderkonditionen des Abrufkontingents der AH
Akademie fiir Fortbildung Heidelberg und beachten Sie,
dass das Abrufkontingent vier Wochen vor dem Termin
ablduft.

SEMINAR-NR. 10 11 PK110

TEILNAHMEBETRAG

€ 1.190,- (zzgl. gesetzl. USt). Der Teilnahmebetrag
beinhaltet gemeinsame Mittagessen, Seminarge-
tranke, Pausenerfrischungen sowie die Dokumen-
tation.

SONDERKONDITIONEN
Der zweite und jeder weitere Teilnehmer aus einem

Unternehmen erhélt einen Rabatt in Hohe von 10 %.

ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN

Die Teilnahmegebiihr zuziiglich der gesetzlichen Umsatzsteuer ist
sofort nach Erhalt der Rechnung zur Zahlung fallig. Stornierungen von
Buchungen sind bis zwei Wochen vor Seminarbeginn gegen eine Bear-
beitungsgebiihrvon € 50,- (zuzuglich der gesetzlichen Umsatzsteuer)
maglich; bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn wird 50 % der Teilnah-
megebiihr, danach die volle Teilnahmegebiihr fillig. Die Stornoerklarung
bedarf der Schriftform. Die Benennung eines Ersatzteilnehmers ist zu
jedem Zeitpunkt kostenfrei moglich. Die Kombination von Rabatten ist
ausgeschlossen. Bei Seminarabsagen durch den Veranstalter wird die
gezahlte Gebuhr voll erstattet. Weitergehende Anspriiche sind ausge-
schlossen. Gerichtsstand ist Heidelberg.

AKADEMIE HEIDELBERG VERANSTALTUNGSTICKET

Reisen Sie giinstig mit der Deutsche Bahn AG zum Seminar: Von jedem
DB-Bahnhof — auch mit dem ICE! Weitere Informationen zu Preisen und
zur Ticketbuchung erhalten Sie mit Ihrer Anmeldebestatigung oder sofort

unter www.akademie-heidelberg.de/bahn .
Die Bahn E

AH Akademie fiir Fortbildung
Heidelberg GmbH
MaafBstraRe 22

D-69123 Heidelberg

yil
Telefon 06221 / 65033-0 a1
Telefax 06221 / 65033-29 AKADEMIE
anmeldung@akademie-heidelberg.de  mEnmEEETEEERRIREEEG

R B_|
www.akademie-heidelberg.de HEIDELBERG





