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SEMINARZIEL
Diese Veranstaltung ist den aktuellen Entwick-

lungen im Bereich der klinischen Priifung mit
Arzneimitteln und Medizinprodukten gewidmet.

Sie erhalten Informationen aus erster Hand zur
Revision der Clinical Trial Directive (2001/20/EC)
und zu den Auswirkungen durch die bevorstehen-
de 16. AMG-Novelle. Informationen zu den Deve-
lopment Safety Update Reports (DSUR) und zum
europdischen Voluntary Harmonisation Procedure
(VHP) sowie der Novelle der Strahlenschutz- und
Réntgenverordnung runden das Themenspektrum
im Arzneimittelbereich ab.

Der Medizinproduktebereich steht im Zeichen der
Erfahrungen seit Inkrafttreten der 4. MPG-Novelle.
Hier werden insbesondere die Erfahrungen mit
eingereichten Antrdagen, der Umgang mit SAE-
Meldungen in klinischen Priifungen sowie Aspekte
zur Planung und Durchfiihrung von Investigator
Initiated Trials (1ITs) mit Medizinprodukten reflek-
tiert. Die Perspektiven und Chancen nach Inkraft-
treten der neuen Gesetzgebung werden aus der
Sicht eines klinischen Wissenschaftlers darge-
stellt.

Profitieren auch Sie vom Austausch zwischen
Bundesoberbehdrden, pharmazeutischer Indus-
trie und den Koordinierungszentren fiir Klinische
Studien.

TEILNEHMERKREIS

Diese Veranstaltung richtet sich an Leiter und
Mitarbeiter der Abteilungen

Klinische Priifung
Forschung & Entwicklung
Med.-Wiss.
Arzneimittelsicherheit
Recht sowie

Zulassung

pharmazeutischer Unternehmen und Medizin-
produktehersteller sowie an Vertreter der Koor-
dinierungszentren fiir Klinische Studien (KKS).
Mitarbeiter aus Auftragsforschungsinstituten,
Bundesoberbehorden, Landesbehdrden und
der Ethik-Kommissionen sind ebenfalls herzlich
willkommen.

Kooperationsveranstaltung mit
dem KKS-Netzwerk

PROGRAMM

ab 9.00 Uhr Empfangskaffee und Registrierung der

10.00 Uhr

10.05 Uhr

11.30 Uhr

11.45 Uhr

12.15 Uhr

12.45 Uhr

13.00 Uhr

Teilnehmer

Begriif3ung der Teilnehmer und
Einfiihrung in die Thematik
Dr. Monika Seibert-Grafe

Klinische Priifung mit Arzneimitteln

Aktuelle Entwicklungen auf europdischer

und nationaler Ebene

m Revision der Clinical Trial Directive
(2001/20/EQ)

m Guideline Revisionen

m Development Safety Update Report
(DSUR) — Harmonisierung von Format
und Inhalt in der klinischen Priifung

m Die Auswirkungen der 16. AMG-
Novelle auf die Klinische Priifung

m Geplante Anderungen in der
GCP-Verordnung

PD Dr. Thomas Sudhop

Kaffeepause

Das europdische Voluntary

Harmonisation Procedure (VHP) fiir

multinationale klinische Priifungen

m Stand der Umsetzung

m Verfahrensablauf

m Bisherige Erfahrungen der
Mitgliedstaaten

Zukiinftige Aktivitdten der Clinical Trials
Facilitation Group (CTFG)

Dr. Hartmut Krafft

Genehmigungsverfahren ,,Medizinische
Forschung*“ gemdf3 § 28a R6V /
§ 23 StrlSchV — Was bringt die Novelle?

Dr. Jiirgen Griebel

Diskussionsrunde
Leitung: Dr. Monika Seibert-Grafe

Gemeinsames Mittagessen



/au

AKADEMIE
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14.00 Uhr  Klinische Priifung mit Medizinprodukten

Allgemeine Erfahrungen seit Inkrafttreten
der 4. MPG-Novelle
m Erfahrungen mit eingereichten
Antrdgen
- Haufige formale und inhaltliche
Mangel
- Nachtrigliche Anderungen

SAE-Meldungen in klinischen Priifungen

m Erfahrungen und Vorschldage zur
Verbesserung der Qualitat

Dr. Thomas Fischer

15.30 Uhr  Kaffeepause

15.45 Uhr  Die Perspektive aus der Sicht eines
klinischen Wissenschaftlers
m Studienplanung und Durchfiihrung
m Interaktion mit Behdrden und
Versicherungen
m Dialog mit der Ethik-Kommission
Univ.-Prof. Dr. Ralf Kiesslich

16.45 Uhr  Abschlussdiskussion, Fazit und Ausblick
Leitung: Dr. Monika Seibert-Grafe

ca.
17.00 Uhr  Ende der Veranstaltung

KOOPERATIONSPARTNER

Die Koordinierungszentren fiir Klinische Studien (KKSN)
wurden als InfrastrukturmaBnahme des Bundesmini-
steriums fiir Bildung und Forschung (BMBF) von 1999
bis 2009 gefordert.

Ihr Auftrag: Die Kompetenz im Bereich klinischer
Studien in Deutschland weiter zu entwickeln und die
Qualitat der patientenorientierten klinischen Forschung
zu verbessern. Dabei ist ein gemeinsames Ziel, die Um-
setzung von Entwicklungen der Grundlagenforschung
in die klinische Praxis zu beschleunigen, aber auch
bestehende Behandlungsoptionen zu verbessern und
weiterzuentwickeln.

KLINISCHE PRUFUNGEN MIT ARZNEI-

MITTELN & MEDIZINPRODUKTEN —
AKTUELLE HERAUSFORDERUNGEN 2012

TAGUNGSLEITUNG

Dr. Monika Seibert-Grafe

Leitung IZKS, Universitdtsmedizin der Johannes
Gutenberg-Universitdt Mainz

absolvierte ihr Medizinstudium an der Johannes Gutenberg-Univer- £
sitdt Mainz. Nach ihrer Facharzt-Weiterbildung in Andsthesie und -
Intensivmedizin arbeitete sie zundchst als Funktionsoberérztin. M‘A
In den Jahren von 1988 — 2000 leitete sie die Abteilung Klinische o
Pharmakologie/Explorative klinische Forschung der Hoechst AG/Hoechst Marion
Rousell/Aventis. Wahrend dieser Zeit legte sie ihre Facharztpriifung in Klinischer
Pharmakologie ab. Im Jahre 2000 ibernahm sie die Leitung des KKS der Universi-
tat Heidelberg. Nach 5 Jahren wechselte Sie in das KKS der Johannes Gutenberg-
Universitat Mainz, an der sie heute die Leitung des Interdisziplindren Zentrums
Klinische Studien (1ZKS) innehat.

REFERENTEN

Dr. Thomas Fischer
Fachgebietsleiter Klinische Priifungen/Medizinprodukte
BfArM, Bonn

war vor seiner Tatigkeit im BfArM als Entwicklungsmanager und
medizinischer Berater bei der Asche AG (Schering-Konzern) in Ham-
burg tétig. Seine Schwerpunkte lagen im Bereich der Klinischen
Forschung & Entwicklung. Weiterhin war er mit Zulassungsfragen
sowie medizinisch-wissenschaftlichen Themen befasst. 2001 nahm er seine
Tatigkeit als Wissenschaftlicher Sachgebietsleiter im Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte im Fachgebiet Gastroenterologie/ Hepatologie auf.
Im Jahr 2008 wurde er zum Sachgebietsleiter Klinik/Klinische Pharmakologie im
Fachgebiet Klinische Priifung ernannt. Zu Anfang dieses Jahres tibernahm er die
Leitung des Fachgebiets Klinische Priifung/Medizinprodukte.

Univ.-Prof. Dr. Ralf Kiesslich

Leiter der interdisziplindren gastrointestinalen Endoskopie
I. Medizinische Klinik, Universitdtsmedizin der Johannes
Gutenberg-Universitdt Mainz

studierte Humanmedizin an der Johannes Gutenberg Universitat
in Mainz und promovierte im Dezember 1996. Seine Facharztaus-
bildung zum Internisten und Gastroenterologen begann er 1997
am St. Hildegardis Krankenhaus (Katholisches Klinikum Mainz) und setzte diese
Ausbildung ab 2000 an der I. Medizinischen Klinik und Poliklinik der Johannes
Gutenberg Universitdt Mainz fort. Nach abgeschlossener Facharztreife habili-
tierte Univ.-Prof. Dr. Ralf Kiesslich 2005 an der Uniklinik Mainz. Seine klinischen
Schwerpunkte sind die gastrointestinale Endoskopie, chronisch entziindliche
Darmerkrankungen, Refluxerkrankungen sowie Erkrankungen des Magen-Darm
Traktes. Fiir seine wissenschaftlichen Arbeiten erhielt er zahlreiche Preise.

Dr. Hartmut Krafft

Leiter des Fachgebietes Klinische Priifungen
Paul-Ehrlich-Institut, Langen, Co-Chair Clinical Trials
Facilitation Group (CTFG), VHP-Coordinator

nahm seine Tdtigkeit am Paul-Ehrlich-Institut im Jahr 1995 als Wis-
senschaftlicher Mitarbeiter im Fachgebiet Mono- & Polyklonale
Antikdrper auf. Seit 2004 leitet er das Referat Klinische Priifungen.
Seinen beruflichen Werdegang begann er mit dem Studium der Biologie in
Heidelberg und promovierte am Deutschen Krebsforschungszentrum Heidelberg.
Daran schlossen sich Tatigkeiten im Europdischen Molekularbiologischen Labo-
ratorium (EMBL) und im Bereich Tumorimmunologie an der Uniklinik Regensburg
an.

PD Dr. Thomas Sudhop

Direktor und Professor, Leiter der Abteilung Wissenschaftlicher
Service, BfArM, Bonn

leitet seit Juli 2005 die Abteilung ,,Wissenschaftlicher Service“
beim BfArM. Zuvor hatte er im Dezember 2004 die neu gegriindete
Fachgruppe ,Klinische Priifung/GCP* beim BfArM ibernommen
und weiter aufgebaut. Nach seinem Studium der Humanmedizin
hat er 1999 seine Facharztanerkennung fiir das Fachgebiet ,,Klinische Pharmako-
logie* erhalten. AnschlieBend war er fiir mehrere Jahre Oberarzt und stellver-
tretender Direktor der Abteilung fiir Klinische Pharmakologie des Universitats-
klinikums Bonn. Von 1999 bis 2004 war er Mitglied der Ethik-Kommission der
Arztekammer Nordrhein. Parallel dazu von 2001 bis 2004 Mitglied der Arzneimit-
telkommission des Universtitatsklinikum Bonn.

Dr. Jiirgen Griebel

Fachbereich Strahlenschutz und Gesundheit
Bundesamt fiir Strahlenschutz, Oberschleifheim
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AKTUELLE HERAUSFORDERUNGEN 2012

ANMELDEFORMULAR

TERMIN & SEMINARZEITEN
Donnerstag, 16. Februar 2012
Registrierung ab 9.00 Uhr
10.00 Uhr—17.00 Uhr

VERANSTALTUNGSORT

Steigenberger Hotel Metropolitan

Poststr. 6 - D-60329 Frankfurt/Main

Tel.: 069/506070-0 - Fax: 069/506070-555

Web: www.steigenberger.com/Frankfurt_Metropolitan

Bitte berufen Sie sich bei Ihrer Zimmerreservierung stets auf die attraktiven Sonder-
konditionen des Abrufkontingents der AH Akademie fiir Fortbildung Heidelberg. Bitte
beachten Sie, dass dieses Kontingent 4 Wochen vor der Veranstaltung auslauft.

TEILNAHMEBETRAG

€ 790,- (zzgl. gesetzl. USt). Der Teilnahmebetrag beinhaltet gemein-
sames Mittagessen, Tagungsgetranke, Pausenerfrischungen sowie die
Dokumentation.

SONDERKONDITIONEN
Die zweite und jede weitere Teilnehmerin aus einem Unternehmen
erhdlt einen Rabatt in Hohe von 10 %.

TAGUNGS-NUMMER: 12 02 PK850 W

ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN

Die Teilnahmegebiihr zzgl. gesetzl. Umsatzsteuer ist sofort nach Erhalt der Rechnung
zur Zahlung fallig. Stornierungen von Buchungen sind bis zwei Wochen vor Seminar-
beginn gegen eine Bearbeitungsgebiihr von € 50,- (zzgl. gesetzl. USt) moglich; bis
eine Woche vor Veranstaltungsbeginn wird 50 % der Teilnahmegebiihr, danach

die volle Teilnahmegebiihr fallig. 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 Gebiihr voll erstattet. Weitergehende Anspriiche sind
ausgeschlossen. Gerichtsstand ist Heidelberg.

ANMELDEFAX 06221 / 65033-29

NAME

VORNAME

PosiTION

FIRMA

STRASSE

PLZ / ORT

TeL.

FAX

E-MAIL

DATUM / UNTERSCHRIFT

AH Akademie fiir Fortbildung

Heidelberg GmbH

Maafstrafe 22 /l .
D - 69123 Heidelberg 7 i

elefon / -
Tk 06271/ 6303569 AKADEMIE
HEIDELBERG

anmeldung@akademie-heidelberg.de
www.akademie-heidelberg.de

11.11/1202PK850

PROGRAMMVORSCHAU

Die 16. AMG-Novelle - Praktische
Auswirkungen auf Pharmaindustrie und
Zulassungsbehdrden

Veroffentlichung des Termins nach Erscheinen des
Referentenentwurfs

Medizinprodukte — Aktuelle
Herausforderungen 2012
29. Februar 2012, Berlin

Klinische Priifungen mit Medizinprodukten —
,»Good Clinical Practice* fiir Priifarzt und
Studienteam

16. Februar 2012, Berlin und 28. Juni 2012, Bonn

2. Zertifikatslehrgang
Pharmacovigilance Manager
Mérz 2012 - Februar 2013, Frankfurt/Main

Monitoring von klinischen Priifungen
mit Arzneimitteln
6./7. Mdrz 2012, Frankfurt/Main

Nicht-kommerzielle klinische Priifungen (IITs)
erfolgreich planen und durchfiihren
8. Marz 2012, Frankfurt/Main

Klinische Priifungen mit Arzneimitteln in Klinik
und Praxis: GCP-Kurs fiir Priifdrzte und
Studienteam

15. Marz 2012, Frankfurt/Main & 14. Juni 2012, Berlin

Grundlagenseminar: Das Betdubungsmittelrecht
28. Médrz 2012, Frankfurt/Main

Der CRA Praxis Workshop
7./8. Mai 2012, Offenbach bei Frankfurt/Main

Qualitdtssicherung in der klinischen Forschung
12.Juni 2012, Berlin

AKADEMIE HEIDELBERG
VERANSTALTUNGSTICKET (BBJ BAHN

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 Anmeldebe-
stdtigung oder sofort unter www.akademie-heidelberg.de/bahn

NoCH FRAGEN? GERNE!

Fiir Fragen zur Veranstaltung und dem weiteren
Programm stehe ich Ihnen sehr gerne zur
Verfiigung.

Daniella Schmalle, Tel.: 06221/65033-31
E-Mail: schmalle@akademie-heidelberg.de




