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Kassel Bundesautobahn A7 Hannover

Mit dem PKW erreichen Sie Goéttingen auf der A7,
Abfahrt Gottingen Nord. Fahren Sie in Richtung Braun-
lage (ehemals Autobahnzubringer). Uberqueren Sie
nach etwa vier Kilometern bei der ersten Ampel die
Hannoversche StraRe. Nach etwa 800 Metern biegen
Sie nach rechts, Richtung Klinikum, auf die Robert-
Koch-StraBe ab. Fahren Sie am Universitatsklinikum
vorbei. Nach etwa einem Kilometer biegen Sie an ei-
ner Ampel links in den Kreuzbergring ab. An der ersten
Ampel biegen Sie links in die von-Siebold-Strale ab.
Mitdem Buserreichen Sie die Haltestelle Klinikum mitden
Linien 8 und 12.
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Institut fir anwendungsorientierte Forschung
und klinische Studien gGmbH (IFS)
Von-Siebold-StraBe 3a, 37075 Gottingen
www.ifs-goettingen.de

IHR KONTAKT ZUM IFS

IFS gGmbH

Institut fir anwendungsorientierte
Forschung und klinische

Studien gGmbH

Geschaftsfuhrer:
Dirk Simon

Wissenschaftlicher Beirat - Vorsitz:
Prof. Dr. Lorenz Trimper

Sekretariat:
Telefon:++49-(0)551-39 134 97
Telefax: ++49-(0)551-39 134 46
E-Mail: ifs@med.uni-goettingen.de

Anschrift:
VVon-Siebold-Stral3e 3a
37075 Géttingen
Germany

Internet:
www.ifs-goettingen.de

... sorgen fur Gesundheit und Lebensqualitat!

Ein Tochterunternehmen der UNIVERSITATSMEDIZIN =
GOTTINGEN : UMG

INSTITUT FUR
ANWENDUNGSORIENTIERTE
FORSCHUNG UND KLINISCHE
STUDIEN gGMBH

... sorgen fur Gesundheit und Lebensqualitat!

Ein Tochterunternehmen der UNIVERSITATSMEDIZIN * UMG
GOTTINGEN =



DAS INSTITUT FUR KLINISCHE STUDIEN

Neue Medikamente und verbesserte Behandlungen er-
fordern klinische Studien, die ihre Vorteile unter kontrol-
lierten Bedingungen nachweisen und bewerten lassen.

Die Planung und Umsetzung von klinischen Studien be-
darf einer professionellen Dienstleistungsstruktur mit spe-
ziell qualifizierten Mitarbeitern.

Das ,Institut fir anwendungsorientierte Forschung und
klinische Studien gGmbH* (IFS) ist ein Tochterunterneh-
men der Universitatsmedizin Gottingen. Mit seiner Exper-
tise und Managementstruktur deckt das IFS alle Bereiche
der Organisation klinischer Forschung nach international
anerkannten Qualitatsstandards (ICH-GCP) ab.

Der hoch spezialisierte Service zur Durchfihrung von Stu-
dien entlastet die beteiligen Arzte und das medizinische
Personal von administrativen und organisatorischen Auf-
gaben. Davon profitieren die Patienten.

—
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LEISTUNGEN FUR ...

... DIE UNIVERSITATSMEDIZIN GOTTINGEN

Alle geplanten klinischen Studien an der Universitats-me-
dizin Goéttingen werden zentral registriert. Die Registrie-
rung und Uberpriifung von Auftragsforschungsstudien so-
wie von Prifarzt-initiierten Studien (Investigator Initiated
Trials, 1ITs) ist verbindlich und entspricht den rechtlichen
Vorgaben des Niedersachsischen Hochschulgesetzes
(NHG).

Im Auftrag der Universitdtsmedizin Goéttingen fuhrt das
IFS das Contract-Management, die Vertragsprifung und
die Kalkulation der Studienkosten durch.

Weitere Informationen finden Sie im Internet unter:
www.klinischestudien.uni-goettingen.de

... PHARMA- UND MEDIZINPRODUKTUNTERNEHMEN
Das IFS ist das Tochterunternehmen der Univer-
sitatsmedizin  Gottingen. Als zentrale Schnittstel-
le zwischen forschenden Pharmaunternehmen bzw.
Medizinproduktherstellern und Prufarzten der Univer-
sitdtsmedizin Goéttingen stellt das IFS die passende
Infrastruktur fiir schnelle und effiziente Auftragsforschung
bereit und gewahrt die notwendige Rechtssicherheit fur
alle Beteiligten.

Daneben organisiert das IFS im Auftrag von Unterneh-
men Initilerungstreffen, Workshops und Tagungen.

INVESTIGATOR INITIATED TRIALS

PRUFARZT-INITIIERTE STUDIEN (lITS)
Prufarzt-initiierte klinische Studien (Investigator Initia-
ted Trials, 1ITs) verfolgen meist das Ziel, vorhandene
Therapien und Behandlungskonzepte zu verbessern
oder weiterzuentwickeln. IITs verfolgen keine kommer-
ziellen Interessen. Es gelten die gleichen umfassenden
administrativen Anforderungen und gesetzlichen Vor-
gaben wie fur kommerzielle klinische Studien. Die Ge-
samtverantwortung (Sponsorfunktion) Ubernimmt die
Universitatsmedizin Gottingen.

UNTERSTUTZUNG VON PRUFARZTEN

Arzte der Universitatsmedizin Goéttingen erhalten im
IFS fachkundige Unterstiitzung bei der Planung und
Durchfiihrung Prifarzt-initiierter Studien (IITs).

LEISTUNGEN DES IFS BEI IITs:

e Finanzierung (Drittmittel-Einwerbung), Finanzpla-
nung und -verwaltung

* Vertragsmanagement

 Bereitstellung von Vorlagen (SOPs, Prifpléanen)

* Regulatory Affairs (Meldung bei Behérden- und
Ethikkommissionen

» Studien- und Projektmanagement

» Studien-Assistenz (Study Nurses, Medizinische
Dokumentation)

* Biometrie (Fallzahl-Abschéatzung, Auswertung,
Berichte)

* Klinisches Monitoring

* Pharmakovigilanz-Unterstiitzung

 Erstellung von Datenbanken (in Zusammenarbeit
mit der Abteilung Medizinische Informatik, Universi-
tatsmedizin Géttingen)

e Organisation von Priifarzttreffen



