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Z1EL DER FACHTAGUNG

Das Inkrafttreten der EU-Verordnung Nr. 536/2014 liegt
inzwischen einige Zeit zuriick. Die Anwendbarkeit der
Regelungen hangt aber nach wie vor von der Funktions-
fahigkeit der europdischen Datenbank bzw. des Portals
ab. In Deutschland sind die erforderlichen Anderungen
durch das 4. AMG-Anderungsgesetz umgesetzt worden.
Seit 01.10.2015 validieren und bewerten die jeweils
zustandige Ethik-Kommission und Bundesoberbehérde
im Rahmen eines gemeinsamen Pilotprojekts Antrdge
zu klinischen Priifungen gemeinsam in enger Anlehnung
an die Verfahren und Fristen der EU-Verordnung aber
zugleich auf Basis der aktuellen Rechtsgrundlage von
AMG und GCP-V.

Neben diesen Herausforderungen miissen sich for-
schende Unternehmen, CROs, medizinische Einrich-
tungen sowie Priifer auf den bevorstehenden Brexit
einstellen und ggf. neue Strategien entwickeln. Und
schlieBlich werden aktuell die neuen Bestimmungen
des Strahlenschutzgesetzes und der -Verordnung dis-
kutiert, die unmittelbare Auswirkungen auf die Planung
von Forschungsprojekten haben diirften. Parallel hat die
DSGVO die Inhalte und den Umfang des Informed Con-
sent bereits erheblich beeinflusst und noch immer sind
viele datenschutzrechtliche Fragen nicht geklart.

Die ZLG hat zudem ein Votum zum Umgang mit dem
FDA-Formblatt 1572 durch die zustdndigen Behorden
verdffentlicht, das erhebliche Risiken fiir Sponsoren und
Priifer in internationalen klinischen Priifungen mit sich
bringt. Im Rahmen dieser Fachtagung sollen die aktu-
ellen gesetzlichen Bestimmungen vorgestellt, Fragen
diskutiert und Praxiserfahrungen ausgetauscht werden,
die fiir die klinische Forschung bedeutsam sind.
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Dieses Thema kann auch als Inhouse-Schulung gebuch
ein attraktives Angebot.
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= Das ZLG-Votum und die Folgen fiir
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non-IND-Zentren

= Alternativen und rechtliche Risiken
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Prof. Dr. Heike Wachenhausen
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REFERENTEN

Prof. Dr. Heike Wachenhausen
Rechtsanwiiltin, Partnerin

Wachenhausen Rechtsanwiilte,
Liibeck

Prof. Dr. Heike Wachenhausen war von

2000 bis 2003 als Rechtsanwaltin zundchst in der
Kanzlei Clifford Chance in Diisseldorf tatig und von
2003 bis 2009 in der Anwaltskanzlei Strater in Bonn.
Sie hat in beiden Kanzleien schwerpunktmafig
Pharma- und Medizinprodukteunternehmen sowie
medizinische Einrichtungen und Arzte beraten. Von
2009 bis 2011 arbeitete Frau Prof. Dr. Wachenhau-
sen in der Rechtsabteilung der Novartis Pharma AG
in Basel und war dort fiir den Bereich Regulatory &
Development in der Funktion als Head Legal verant-
wortlich. Frau Prof. Dr. Wachenhausen ist seit 2011
in ihrer eigenen Kanzlei in Liibeck tatig und griindete
2013 die Kanzlei Wachenhausen Rechtsanwilte.
Seit 1. Dezember 2017 ist sie Honorarprofessorin im
Fachbereich Angewandte Naturwissenschaften an
der FH Liibeck. Sie ist auf regulatorische Fragestel-
lungen im Zusammenhang mit der Entwicklung, der
Herstellung, der Verkehrsfahigkeit und dem Vertrieb
von Arzneimitteln und Medizinprodukten speziali-
siert und verfiigt (iber eine umfassende Expertise.
Sie ist zudem seit vielen Jahren Autorin einschlagiger
Veroffentlichungen und eine erfahrene Referentin bei
Fachveranstaltungen und In-house-Trainings.

PD Dr. Thomas Sudhop

Facharzt fiir Klinische Pharmakologie,
Bonn

NOCH FRAGEN? GERNE!

Bei Fragen zum Programm und zu
unseren weiteren Seminaren berate
ich Sie gern personlich.

Sprechen Sie mich an!

Daniela Schmalle

Tel.: 06032 / 34 95 773 oder per
e-Mail: schmalle@luscimed.de
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ANMELDEFORMULAR

TERMIN & SEMINARZEIT
Dienstag, 6. November 2018
10.00 - 17.00 Uhr
Registrierung ab 9.30 Uhr

VERANSTALTUNGSORT

Fleming‘s Conference Hotel Frankfurt
Elbinger Str. 1-3 - D-60487 Frankfurt/Main
Tel.: 069/506040-0 - Fax: 069/506040-999
www.flemings-hotels.com

Bitte berufen Sie sich bei der Zimmerreservierung stets auf das
Abrufkontingent der LuSciMED Akademie und beachten Sie, dass das
Abrufkontingent vier Wochen vor dem Termin ablduft.

Seminar-Nr. 18-103

TEILNAHMEGEBUHR

€ 890,- (zzgl. gesetzl. USt). Die Teilnahmegebiihr beinhaltet ein
gemeinsames Mittagessen, Seminargetranke, Pausen-
erfrischungen sowie die Dokumentation.

SONDERKONDITIONEN
Der zweite und jeder weitere Teilnehmer aus einem
Unternehmen erhdlt einen Rabatt in Hohe von 10 %.

ANMELDEFAX 06032 / 34 95 774

NAME

VORNAME

PosiTION

FIRMA

STRASSE

PLZ / ORT

TEL.

FAX

E-MAIL

DATUM / UNTERSCHRIFT

Diese Veranstaltung wird organisiert von der

LuSciMED Akademie
Daniela Schmalle & Elke de Vries GbR

Sodeler Weg 13a
USCIMED

D-61231 Bad Nauheim
Telefon 06032 / 3495772
AKADEMIE——
lucrum scientia medicinae est

Telefax 06032 / 34 95 774
willkommen@luscimed.de
www.luscimed.de

06.18/18-103

SEMINARHINWEISE

8. Zertifikatslehrgang Pharmacovigilance Manager
mit TUV Rheinland gepriifter Qualifikation
September 2018 — Mai 2019, Butzbach bei Frankfurt/Main

Grundlagen der Statistik in der klinischen Forschung
23. Oktober 2018, Frankfurt/Main

Klinische Priifungen mit Medizinprodukten
5. & 6. November 2018, Frankfurt/Main

Nicht-kommerzielle klinische Priifungen (lITs) —
unter Beriicksichtigung der EU-Verordnung Nr.
536/2014

7. November 2018, Frankfurt/Main

Grundlagen-Seminar:
Das Betdubungsmittelrecht
8. November 2018, Frankfurt/Main

Klinische Priifungen mit Arzneimitteln:
GCP-Grundlagen-Kurs fiir Priifer, Stellvertreter &
Mitglieder der Priifgruppe

13. November 2018, Frankfurt/Main

MedDRA-Workshop — Die Grundlagen
13. November 2018, Frankfurt/Main

Effiziente Vertragsgestaltung zur Zusammenarbeit
mit externen Dienstleistern und Priifzentren in der
klinischen Forschung

14. November 2018, Frankfurt/Main

Die neue Verordnung iiber Medizinprodukte (MDR) —
Fragen und Antworten zur Umsetzung
20. November 2018, Frankfurt/Main

MedDRA-Workshop fiir Fortgeschrittene
4. Dezember 2018, Frankfurt/Main

Pharmacovigilance: News 2018/19
5. Dezember 2018, Frankfurt/Main

ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN

Die Teilnahmegebiihr zzgl. gesetzl. Umsatzsteuer ist sofort
nach Erhalt der Rechnung zur Zahlung féllig. Stornierungen
von Buchungen sind bis zwei Wochen vor Veranstaltungs-
beginn gegen eine Bearbeitungsgebiihr von € 55,- (zzgl.
gesetzl. Umsatzsteuer) moglich; bis 1 Woche vor Veranstal-
tungsbeginn wird 50 % der Teilnahmegebiihr, danach die
volle Teilnahmegebiihr fallig. Die Stornoerkldarung bedarf der
Schriftform. Die Benennung eines Ersatzteilnehmers ist zu
jedem Zeitpunkt kostenfrei moglich. Die Kombination von
Rabatten ist ausgeschlossen. Bei Absagen durch den Veran-
stalter wird die gezahlte Gebiihr voll erstattet. Weitergehende
Anspriiche sind ausgeschlossen.



