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SEMINARZIEL ziel dieser Veranstaltung ist es,
eine praxisnahe Einfiihrung in die gesetzlichen Grund-
lagen — deutsches AMG und EU-Regelungen — der Arznei-
mittelzulassung zu geben und Anféngern in den Zulas-
sungsabteilungen die fiir das Tagesgeschaft notwendigen
Grundkenntnisse zu vermitteln.

Die Unterschiede der Verfahrensarten und die Anforde-
rungen an die Zulassungsunterlagen werden dargestellt
sowie auf die Mdglichkeiten zur Verldngerung und Ande-
rung von Zulassungen eingegangen. Dabei wird auch auf
aktuelle zulassungsrelevante Anderungen des AMG und
der EU-Regelungen eingegangen, z.B. EU-Pharmapaket,
»16. AMG Novelle“.

Fiir Mitarbeiter aus anderen Abteilungen wird ein umfas-
sender Uberblick zur Vorgehensweise in der Zulassung
und zu haufig auftretenden Problempunkten dargestellt.

Praxisnahe Einfiihrung in die
gesetzlichen Grundlagen

PROGRAMM

TEILNEHMERKREIS Die Veranstaltung richtet
sich an Berufsanfanger der Zulassungsabteilung sowie an
Leiter und Mitarbeiter der Abteilungen

m Forschung & Entwicklung

m Med.-Wiss.

m Marketing, die zulassungsbezogen arbeiten.

BEGRENZTE TEILNEHMERZAHL Das Semi-

nar ist auf 15 Teilnehmer begrenzt, um eine Atmosphdre
zu gewdhrleisten, in der die Thematik praxisorientiert
vermittelt werden kann.

Hierzu dient auch die von den Referenten erstellte Do-
kumentation, die lhnen — zuriick an hrem Arbeitsplatz —
noch lange als hilfreiches Nachschlagewerk dienen wird.

Begriifung der Teilnehmer und Einfiihrung
in die Thematik

Nationale Zulassung von Arzneimitteln nach AMG

m Anforderungen an Arzneimittel

m Kennzeichnungspflichten, Packungsbeilage und
Fachinformation

m Anforderungen an die Zulassungsunterlagen zu
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit

m Arzneimittelpriifrichtlinie

Volker Stichel

Verldngerung der Zulassung (§ 31 AMG)
Volker Stichel

EU-Zulassung von Arzneimitteln

m EU-Regularien und EU-Zulassungsbehdrden

m Das zentrale Zulassungsverfahren (CP)

m Das dezentrale Zulassungsverfahren (DCP) und das
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung (MRP)

m Regulatorische Anforderungen nach der Zulassung

Dr. Winfried Hamperl

Bei Fragen zum Seminar und zu unserem
weiteren Seminarprogramm berate ich Sie
gerne personlich. Sprechen Sie mich an!

Daniela Schmalle, Tel.: 06221/65033-31
eMail: schmalle@akademie-heidelberg.de
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GRUNDLAGEN DER ARZNEIMITTEL-

ZULASSUNG IN DEUTSCHLAND
UND DER EU

REFERENTEN

Anderungen von Zulassungen / Grundlagen
®m national: Gemdfl § 29 AMG
Volker Stichel

m aufEU-Ebene: Die neue Variation Verordnung EG
Nr. 1234/2008 und deren Umsetzung

Dr. Winfried Hamperl

Aktuelle zulassungsrelevante Anderungen
des deutschen Arzneimittelgesetzes und
der EU-Regularien, z.B. EU-Pharmapaket,
»16. AMG Novelle“

Volker Stichel, Dr. Winfried Hamperl

Das Seminar wir am Vor- und Nachmittag fiir
eine 15-miniitige Kaffeepause unterbrochen.
Das gemeinsame Mittagessen ist um 13.00 Uhr
vorgesehen.

INHOUSE-SCHULUNG Dieses Seminar kann

auch als Inhouse-Schulung gebucht werden — gern unter-

breiten wir Ihnen ein attraktives Angebot.

Dr. Winfried Hamperl

Head of Regulatory Affairs

Heumann Pharma GmbH & Co. Generica KG,
Niirnberg

Nach seinem Studium der Pharmazie

und der Approbation als Apotheker promovierte
Herr Dr. Hamperl in Pharmazeutischer Technolo-
gie. Danach arbeitete er in leitenden Positionen in
diversen Pharmaunternehmen.

Seit August 2011 leitet Herr Dr. Hamperl die Zulas-
sungsabteilung der Heumann Pharma GmbH & Co.
Generica KG in Niirnberg.

Volker Stichel

Leiter Abteilung Regulatorische
Angelegenheiten

Chem. Fabrik Kreussler & Co. GmbH,
Wiesbaden

Nachdem Herr Stichel sein Biologie-Studium
beendete, arbeitete er als wissenschaftlicher
Mitarbeiter in verschiedenen Pharmaunterneh-
men. Zurzeit hat er die Position des Leiters der
Abteilung Zulassung / regulatorische Angelegen-
heiten bei der Chem. Fabrik Kreussler & Co. GmbH
inne.

Auflerdem leitet er seit mehreren Jahren Seminare
zum Thema ,,Arzneimittelzulassung® sowie ,,Kli-
nische Priifungen® und weifl Themen anschaulich
und kompetent zu vermitteln.



SEMINARHINWEISE

Intensiv-Workshop: Das Betdubungsmittelrecht Effiziente Team- und Projektassistenz

im beruflichen Alltag in der klinischen Forschung

13. Juni 2012, Frankfurt/Main 29. Oktober 2012, Frankfurt/Main

Leadership Seminare Bodensee — Aufgabenabgrepzung, Verantwortung und Haftung
Internationaler Sommercampus Lilienberg im pharmazeutischen Unternehmen

6.— 10. August 2012, Ermatingen (Schweiz) 5. November 2012, Frankfurt/Main

3. Zertifikatslehrgang Pharmacovigilance Manager Biometrie, Medizin, Marketing —

September 2012 bis Juni 2013, Frankfurt/Main Effiziente Zusammenarbeit in der klinischen Forschung

B ) 14. November 2012, Frankfurt/Main
gﬁgg;?eftg rg;g::nZOIZ/ SR R R Variations — Praktische Erfahrungen

. auf Industrie- und Behérdenseite
19. September 2012, Frankfurt/Main 20./21. November 2012, Bonn

Grenzen der Arzneimittelwerbung
28. November 2012, Berlin

Drug Regulatory Affairs fiir Nicht-Zulasser
25. September 2012, Frankfurt/Main

GRUNDLAGEN DER ARZNEIMITTELZULASSUNG IN DEUTSCHLAND UND DER EU  ANMELDE-FAX: 06221/65033-29

TERMIN & SEMINARZEIT ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN
ANMELDEFORMULAR Mittwoch, 7. November 2012 Die Teilnahmegebiihr zzgl. gesetzl. Umsatzsteuer ist sofort nach Erhalt der
10.00 - 17.00 Uhr Rechnung zur Zahlung féllig. Stornierungen von Buchungen sind bis zwei
Registrierung ab 9.00 Uhr Wochen vor Veranstaltungsbeginn gegen eine Bearbeitungsgebiihr von
€ 50,- (zzgl. gesetzl. USt) moglich; bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn
NAME VERANSTALTUNGSORT werden 50 % der Teilnahmegebiihr, danach wird die volle Teilnahmegebiihr

Fleming‘s Hotel Frankfurt an der Neuen Bérse fallig. Die Stornoerklarung bedarf der Schriftform. Die Benennung eines

VORNAME Elbinger Str. 1-3 - 60487 Frankfurt/Main Ersatzteilnehmers ist zu jedem Zeitpunkt kostenfrei moglich. Die Kombination
Tel.: 069/5(.)6040-0 - Fax: 069/506040-999 von Rabatten ist ausgeschlossen. Bei Absagen durch den Veranstalter wird die

Web: flemi hotel gezahlte Gebiihr voll erstattet. Weitergehende Anspriiche sind ausgeschlossen.
PosiTion €b: www.Tlemings-hotels.com Gerichtsstand ist Heidelberg.

AKADEMIE HEIDELBERG VERANSTALTUNGSTICKET
Reisen Sie glinstig mit der Deutsche Bahn AG zum Seminar: Von jedem
DB-Bahnhof — auch mit dem ICE! Weitere Informationen zu Preisen und

Bitte berufen Sie sich bei lhrer Zimmerreservierung stets auf
FIRMA die Sonderkonditionen des Abrufkontingents der AH Akade-
mie fiir Fortbildung Heidelberg und beachten Sie, dass das
Abrufkontingent vier Wochen vor dem Termin ablauft.

05.12/1211PZ800

STRASSE zur Ticketbuﬁ(hl:jng erhﬁltedn [St:e mié If;lr)erhAnmeldebest‘atigung oder sofort
Seminar-Nr. 12 11 PZ800 W unter www.akademie-heidelberg.de/bahn
BAHN
PLZ/OT TEILNAHMEGEBUHR
€ 790, (zzgl. gesetzl. USt). Die Teilnahmege-
TeL./FAX biihr beinhaltet ein gemeinsames Mittagessen, AH Akademie fiir Fortbildung Heidelberg GmbH
Seminargetranke, Pausenerfrischungen sowie
E-MAIL die Dokumentation. Maapstrafie 28
D-69123 Heidelberg B
N S . SONDERKONDITIONEN Telefon 06221/65033-0 7Z.l1/
AME DER SEKRETARIN Der zweite und jeder weitere Teilnehmer aus Telefax 06221/65033-69 AKADEMIE
einem Unternehmen erhilt einen Rabatt in info@akademie-heidelberg.de R A i S
DATUM UNTERSCHRIFT Hohe von 10 %. www.akademie-heidelberg.de HEIDELBERG



