e Séminaire de formation a la méthodologie

de I'évaluation clinique des médicaments
en pathologie infectieuse

Mardi 11 octobre 2005 (15h) - Vendredi 14 octobre 2005 (15h)
Sainte-Maxime (83)

@ectif du séminaire

L'amélioration de la prise en charge des patients atteints de maladies infectieuses passe par la mise sur
le marché de nouvelles molécules et une meilleure utilisation des molécules existantes dont le rapport
bénéfice/risque est évalué lors des différents essais cliniques réalisés dans le cadre de leur développement.
La réalisation d'un essai clinique est le fruit d'un travail d'équipe qui comporte plusieurs étapes :

© élaboration d'un protocole ;

© sélection et suivi médical des patients ;

© recueil et validation des données ;

© analyses statistiques ;

© rapport et publication.

Ce séminaire a pour but d'apporter a chaque participant les connaissances méthodologiques qui lui permettront
de devenir un acteur dynamique et averti dans la réalisation d'un essai clinique et un lecteur critique des
publications en infectiologie.

Il permettra également de sensibiliser chacun aux spécificités de I'évaluation réglementaire menée
lors des procédures d'enregistrement des médicaments anti-infectieux en vue de I'obtention de 'AMM.

6cription

Ce séminaire s'adresse prioritairement a des médecins hospitaliers appelés a participer a |'appréciation
des médicaments en pathologie infectieuse, mais tout autre acteur dans ce domaine peut solliciter sa
participation.

Ce séminaire participe a la formation du DESC de Pathologie Infectieuse et Tropicale Clinique.

Il se déroulera aux Jardins de Sainte-Maxime, Sainte-Maxime (83) du mardi 11 octobre, 15h au vendredi
14 octobre 2005, 15h. Le nombre de places étant limité, les inscriptions seront confirmées aprés examen
des candidatures par un comité de sélection au vu d'une lettre de motivation et d'un curriculum vitee.

Les frais d"hébergement seront pris en charge par Sanofi-Aventis.

Les frais de déplacement seront a la charge des participants. Un chéque de 100 Euros a I'ordre de Vivactis Plus
sera également demandé et restitué a I'issue du séminaire sauf en cas de désistement tardif (a moins de
15 jours du début du séminaire).

Les dossiers, a I'attention de Catherine Bellamy, devront parvenir au plus tard le 5 septembre a 'adresse ci-dessous :

VIVACTIS PLUS - 17, rue Jean-Daudin, 75015 Paris.

Tél : 01 43 37 67 30 - Fax : 01 43 37 65 03 - Email : vivactisplus@wanadoo.fr

Vous serez avisé personnellement si votre candidature est retenue.

* Comité scientifique
Christian Chidiac, Robert Cohen, Valérie Journot, Vincent Le Moing, Marc Perahia,
Roger Salamon, Rachid Salmi, Benoit Schlemmer, Francois Trémoliéres, Pierre Weinbreck

College des Universitaires
de Maladies

Infectieuses et Tropicales ) COmité de sé'ection

!nserm Roger Salamon, Benoit Schlemmer, Pierre Weinbreck

® Organisé par I'Unité INSERM U593 (Bordeaux) en partenariat avec Sanofi-Aventis
sous le parrainage du CMIT
(College des Universitaires de Maladies Infectieuses et Tropicales).

Séminaire validant dans le cadre du DESC de Pathologie Infectieuse et Tropicale Clinique

. et Biologique (& hauteur de 12 heures). l




