Praxis-Seminar

8./9. Juni 2011
Offenbach bei Frankfurt/Main

Das Top-Seminar fiir Assistenti ,
PROFESSIONELLE Sekretirinnen & Projektassistentinnen
aus der pharmazeutischen Industrie

P HARMA'ASS I STE N Z sowie aus CROs

REFERENTINNEN Fachwissen fiir die Assistenz in den
Monika Hairing wesentlichen Bereichen der
Q! Clinical Training Manager pharmazeutischen Industrie
‘v‘ ABBOTT GmbH & Co KG, Ludwigshafen Priklinische und Klinische Forschung
Fallbeispiele einer klinischen Priifung
Birgit Stiilten
,,,h%be,,-,, Arzneimittelsicherheit innerhalb und
Stiilten Consulting, Kiel aupferhalb der klinischen Priifung
Arzneimittelzulassung (Regulatory Affairs)
Sibylle Teuchmann Pharma-Marketing
Geschdftsfiihrerin

Exalon GmbH, Radolfzell

Glossar in der Dokumentation
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Professionelle Assistenz durch
pharmazeutisches Fachwissen!

REFERENTINNEN

Monika Hdring S
Clinical Training Manager f \
ABBOTT GmbH & Co KG, -
Ludwigshafen Cby

Frau Haring ist seit 1994 in der & f")‘
pharmazeutischen Industrie sowie in der -
Fortbildung von Mitarbeitern der Pharmaindustrie
tatig. Gearbeitet hat sie u.a. fiir Johnson & Johnson
und PPD.

Davor war sie tatig in der neuronalen Grundlagen-
forschung an der Rockefeller University/New York.

Sibylle Teuchmann
Geschiftsfiihrerin
Exalon GmbH, Radolfzell

Nach vier Jahren an einem Krebsfor-
schungszentrum in Lyon arbeitete Frau
Teuchmann ab 1996 in der pharma- '
zeutischen Industrie (Byk Gulden, spater Altana
Pharma) und hat sich hier insbesondere auf den
Bereich Zulassung spezialisiert. Sie hat den Be-
reich Regulatory Operations zur Unterstiitzung der
weltweiten Zulassung aufgebaut.

2007 hat sie mit zwei Partnern die Firma Exalon
GmbH gegriindet und unterstiitzt Life Science
Unternehmen vorwiegend im Bereich Elektronische
Zulassungen.

Birgit Stiilten
Inhaberin
Stiilten Consulting, Kiel

ZI1EL DES INTENSIVSEMINARS

Die pharmazeutische Industrie ist geprdgt von komplexen Zusammenhdngen,
zahlreichen Fachtermini sowie stédndigen politischen und rechtlichen Verédnde-
rungen.

Als Assistentin bewegen Sie sich in diesem Umfeld und benétigen deshalb
u.a. ein spezifisches wissenschaftliches Vokabular und englische Fachbe-
griffe im Gespréch mit Ihren Vorgesetzten und Kollegen. Im praxisorientierten
Intensiv-Seminar Professionelle Pharma-Assistenz vertiefen Sie Ihr Fachwis-
sen in den wichtigen Bereichen Préklinische und Klinische Studien, Arzneimit-
telzulassung, Pharmakovigilanz und Pharma-Marketing. Sie erhalten einen
Gesamtiiberblick iiber die wesentlichen Abldufe im Rahmen der Arzneimittel-
entwicklung und verstehen, wie die einzelnen Bereiche miteinander zusam-
menhédngen.

Zudem werden die wesentlichen Fachbegriffe und Abkiirzungen erkldrt und
Ihnen in Form eines ausfiihrlichen Glossars in der Dokumentation zur Verfii-
gung gestellt!

Nutzen Sie den Besuch des Seminars, u.a. um zukiinftig

B mit pharmazeutischen Fachausdriicken sicher umzugehen

B durch noch selbststindigeres Arbeiten Ihre/n Chef/in noch effizienter zu
entlasten

B sich mit den Referenten und Ihren Kolleginnen iiber lhre Erfahrungen aus-
zutauschen und ein Netzwerk zu etablieren

m relevante (juristische) Informationsquellen zu kennen

Investieren Sie die Zeit in zwei sehr intensive Seminar-Tage und Sie (sowie lhre
Vorgesetzten!) werden sofort davon profitieren!

Frau Stilten ist Diplom-Kauffrau (FH) und
seit 1995 in verantwortlichen Positionen
in der Gesundheitsbranche tatig, zuletzt
im Marketing und Produktmanagement eines for-
schenden pharmazeutischen Unternehmens. Sie
hat u.a. eine neue Marketingabteilung implemen-
tiert und internationale Projekte fiir Produktneuein-
flihrungen begleitet.

2010 hat sie die Firma Stiilten Consulting gegriin-
det und sich hierbei auf die Beratung von Unter-
nehmen aus der Gesundheitsbranche spezialisiert.

BEGRENZTE TEILNEHMERZAHL Die Ver-
anstaltung ist auf 18 Personen begrenzt,
um eine intensive und praxisorientierte
Atmosphdire zu gewdhrleisten.

Hierzu dient auch die von den Referen-
tinnen erstellte Dokumentation, die
Ihnen — zuriick an lhrem Arbeitsplatz —
noch lange als hilfreiches Nachschlage-
werk dienen wird.

TEILNEHMERKREIS Dieses Intensivsemi-
nar richtet sich an Assistentinnen, Se-
kretdrinnen sowie Projektassistentinnen
samtlicher Abteilungen in der pharma-
zeutischen Industrie bzw. bei CROs etc.

Ebenso angesprochen sind Quer-Einstei-
ger, die einen grundlegenden Einblick
in die Arzneitmittelentwicklung erhalten
maochten.
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7 nl - weiteren Seminarprogramm berate ich Sie gerne

AKADEMIE
HEIDELBERG

personlich. Sprechen Sie mich an!
Michael Klug, Telefon: 06221/65033-20, per eMail
m.klug@akademie-heidelberg.de

2. TAG

9.00 Uhr

1. TAG

9.30 Uhr Erweitern Sie Ihr Fachwissen in den Arzneimittelzulassung (Regulatory Affairs)
wesentlichen Bereichen der pharmazeutischen Die verschiedenen Zulassungsverfahren in
Industrie Europa
Einleitung: Uberblick iiber die Arzneimittel- - Das zentrale Verfahren (CP) - EMA Vorstellung
entwicklung —Drug Development - Das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung
] f MRP
10.00 Uhr  Prdklinische und Klinische Forschung (MRP)
. . - Das dezentrale Verfahren (DCP)
Vom Molekiil zum Wirkstoff: .
- . - . - Das nationale Verfahren
Die ,,Stufen“ eines Wirkstoff-Kandidaten . A
dis L Strategische Auswahl des jeweiligen
Praklinik: Voraussetzung fiir die Erstanwendung
o Zulassungsverfahrens
am Menschen (FIM: ,,First in Man*) .
N . . Der Aufbau eines Zulassungsantrags nach CTD
Die klinische Priifung von Phase | bis Phase IV

> . . (elektronische Zulassung, eCTD)
Planung und Durchfiihrung von (internationalen) Besonderheiten beil Generika (z.B. Regulatory
klinischen Priifungen (interventional studies) Data Protection) o
Rollenverteilung: wer macht was? (Sponsor, Bl v Zuless e (e
Ethikkommission, Priifer, Bundesoberbehdrden) P e ) U Terminolo”gie-
Wo finden Sie rechtliche Grundlagen und . )

Wofiir steht NtA, IMPD, IND, NCE etc.?

Bestimmungen (AMG, ICH-GCP und EU-Guide-

lines) — und was heift das eigentlich? 12.30 Uhr Gemeinsames Mittagessen

13.30 Uhr  Arzneimittelsicherheit innerhalb und
auf3erhalb der klinischen Priifung
Grundlagen und Verantwortlichkeiten
Entwicklung des ,,safety profil“ (Sicherheitsprofil)
des Wirkstoffs

Fallbeispiele einer klinischen Priifung
13.30 Uhr  Gemeinsames Mittagessen

14.30 Uhr  Pharma-Marketing
Besonderheiten des Marketings in der

ca.
17.30 Uhr

Pharmabranche

Rechtliches Umfeld

Marketingstrategien und -konzepte

Der Marketing-Mix:

Instrumente fiir erfolgreiches Pharma-Marketing
Marktforschung:

Wichtige Informationsquellen fiir Ihre Aktionen
Werbebotschaften und Markentreue
Zusammenarbeit mit Angehorigen der Fachkreise
Besondere Aspekte bei der Neueinfiihrung eines
Arzneimittels

Zukunftsperspektiven des Pharma-Marketings

Ende des 1. Seminartags

ca.
16.30 Uhr

Wofiir steht: PSURs, SUSARs, AE und SAE?
Definition von AE vs. SAE (Beispiele)
Meldepflichten innerhalb der klinischen Priifung
Meldepflichten auf3erhalb der klinischen Priifung
in Deutschland

Ende des Seminars



SEMINARHINWEISE

B Monitoring von Klinischen Priifungen

1./2. Madrz 2011 in Frankfurt/Main
Seminar-Nummer: 11 03 PK150

Grundlagenseminar zum Pharmarecht
30./31. Mdrz 2011 in Koln
Seminar-Nummer: 11 03 PR104

/et
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B Schulung zum Medizinprodukteberater

19. Mai 2011 in Stuttgart
Seminar-Nummer: 11 05 PM570

Quo vadis, SOPs?
8. Juni 2011 in Frankfurt/Main
Seminar-Nummer: 11 06 PQ500

B Der CRA Praxis Workshop
5./6. April 2011 in Frankfurt
Seminar-Nummer: 11 04 PK160

B Grenzen der Arzneimittelwerbung
13. April 2011 in Frankfurt/Main
Seminar-Nummer: 11 04 PR810

B Praxislehrgang Pharmakovigilanz
Modul I - 11: 12. u./0. 13. April 2011 in Offenbach/Main
Seminar-Nummer: 11 04 PS123-124
Modul Il - IV: 14. u./o. 15. April 2011 in Offenbach/Main
Seminar-Nummer: 11 04 PS125-126

PROFESSIONELLE PHARMA-ASSISTENZ

ANMELDE-FAX: 06221/65033-29

ANMELDEFORMULAR

NAME

VORNAME

PosiTion

FIRMA

STRASSE

PLZ/ORT

TELEFON

TELEFAX

E-MAIL

DATUM UNTERSCHRIFT

TERMIN UND SEMINARZEIT
8.Juni 2011, 9.30 - 17.30 Uhr
9.)uni 2011, 9.00 — 16.30 Uhr
Registrierung am 8. Juni 2011 ab 9.00 Uhr

VERANSTALTUNGSORT

Sheraton Hotel Offenbach

Berliner Str. 111 - D-63065 Offenbach
Tel.: 069/82999-0 - Fax: 069/82999-800

Das Sheraton Offenbach Hotel erreichen Sie in gut 10
Minuten vom Frankfurter Hauptbahnhof mit der S-Bahn
S1/58/S9 (Haltestelle ,,Offenbach-Marktplatz“, Ausgang
LHermstraRe*). Vom Flughafen Frankfurt erreichen Sie das
Hotel mit der S-Bahn S8/S9 in gut 20 Minuten.

Bitte berufen Sie sich bei lhrer Zimmerreservierung stets auf
die Sonderkonditionen des Abrufkontingents der AH Akade-

mie fiir Fortbildung Heidelberg und beachten Sie, dass das
Abrufkontingent vier Wochen vor dem Termin ablauft.

SEMINAR-NR. 11 06 PA100 W

TEILNAHMEBETRAG

€ 1.190,- (zzgl. gesetzl. USt). Der Teilnahmebetrag be-
inhaltet gemeinsame Mittagessen, Seminargetranke,
Pausenerfrischungen sowie die Dokumentation.

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

ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN

Die Teilnahmegebiihr zzgl. gesetzl. Umsatzsteuer ist sofort nach Erhalt der
Rechnung zur Zahlung fallig. Stornierungen von Buchungen sind bis zwei
Wochen vor Seminarbeginn gegen eine Bearbeitungsgebiihr von € 50,- (zzgl.
gesetzl. Umsatzsteuer) moglich; bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn wird
50 % der Teilnahmegebiihr, danach die volle Teilnahmegebiihr féllig. Die
Stornoerkldrung bedarf der Schriftform. Die Benennung eines Ersatzteilneh-
mers ist zu jedem Zeitpunkt kostenfrei moglich. Die Kombination von Rabatten
ist ausgeschlossen. Bei Seminarabsagen durch den Veranstalter wird die
gezahlte Gebliihr voll erstattet. Weitergehende Anspriiche sind ausgeschlossen.
Gerichtsstand ist Heidelberg.

AKADEMIE HEIDELBERG VERANSTALTUNGSTICKET

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 Anmeldebestatigung oder sofort

unter www.akademie-heidelberg.de/bahn Die Bahn

05.11/1106PA100

AH Akademie fiir Fortbildung Heidelberg GmbH

Maapstrafie 22
D-69123 Heidelberg B
Telefon 06221 / 65033-0 ,/I ]

Telefax 06221 / 65033-69
info@akademie-heidelberg.de
www.akademie-heidelberg.de
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