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DiE TEAMS der Akademie Heidelberg und der LuSciMED

Akademie sind mit iiber 20-jdhriger fundierter Erfahrung
als Ihr Partner in Sachen gezielter Fort- und Weiterbil-

dung tdtig.

Speziell fiir Sie selektieren wir in einem komplexen wirt-
schaftlichen Umfeld die wichtigen und entscheidenden
Informationen und setzen sie in exakt auf Ihren Bedarf

zugeschnittenen Veranstaltungen zielfiihrend um.

Von anerkannten Experten aus Wirtschaft, Forschung
und Politik erhalten Sie schon heute das Wissen von

morgen — und das stets komprimiert, praxisnah und

aktuell! Damit halten Sie Ihr Wissen up-to-date und

verschaffen sich dauerhaft Wettbewerbsvorteile. Insbe-
sondere in einer Zeit, die geprdgt ist von hoher Dynamik,

steigendem Wettbewerb und zunehmendem Zeitdruck ist
dieses Mehr an Wissen fiir Ihren Erfolg entscheidend!
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Workshop:
Besprechung
und Lésung
von aktuellen
Fallbeispielen

Gesetzliche Rahmenbedingungen
fiir die Einordnung und Abgrenzung

Verkehrsfihigkeit: Entwicklung,
klinische Priifung, Zulassung,
CE-Kennzeichnung

Zukiinftige Anderungen auf
europdischer Ebene

Unterschiede in der Vermarktung
und im Vertrieb

Koordination mit Uberwachungs-
behdrden

Susanna Dienemann, LL.M.
Wachenhausen Rechtsanwiilte,

Liibeck
Dr. Angela Graf

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller,
Bonn

Petra Roos-Pfeuffer

Regierungsprdsidium Kassel
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Abgrenzungsproblematik und Konsequenzen

SEMINARZIEL Die Einordnung verschiedener
Produkte als Arzneimittel, Medizinprodukt, Kombinations-
produkt oder Borderline-Produkt fallt trotz vorhandener
Abgrenzungskriterien hdufig schwer und hat zu einer
Vielzahl von Rechtsstreitigkeiten und unterschiedlichen
Entscheidungen gefiihrt.

Das Seminar informiert ausfiihrlich und praxisnah {iber die
Abgrenzungsproblematik und die daraus resultierenden
Konsequenzen hinsichtlich der Produktdefinitionen, der
Verkehrsfahigkeit und der Vermarktung sowie dem Vertrieb
der Produkte.

Die auf europédischer Ebene aktuell diskutierten Anderungen
werden dargestellt und geben lhnen einen Ausblick auf

die moglichen zukiinftigen Rahmenbedingungen. In

einem Workshop werden aktuelle Fallbeispiele aus der
Rechtsprechung besprochen und gemeinsam gelost.
Praktische Beispiele flieBen in die Beitrage der Referentinnen
ein, die lhnen dariiber hinaus zur Diskussion zur Verfiigung
stehen.

TEILNEHMERKREIS Dieses Seminar richtet sich
an Geschaftsfiihrer sowie an Leiter und Mitarbeiter der
Abteilungen

m Klinische Forschung
Forschung & Entwicklung
Herstellung

Marketing & Vertrieb
Zulassung/Registrierung
Produktmanagement und

m Recht

der Pharma- und Medizinprodukteindustrie. Mitarbeiter aus
Auftragsforschungsinstituten und Anwaltskanzleien sind
ebenfalls herzlich willkommen.

PROGRAMM

INHOUSE-SCHULUNG Dieses Thema kann auch
als Inhouse-Schulung gebucht werden — gerne unterbreiten
wir [hnen ein attraktives Angebot.

ab9.30  Empfangskaffee und Registrierung der

Teilnehmer

10.00 Begriiung und Einfiihrung in die Thematik

Susanna Dienemann, LL.M.

Gesetzliche Rahmenvorgaben fiir die

Einordnung und Abgrenzung

m Arzneimittelbegriff: Funktions- und
Prasentationsarzneimittel

m Bedeutung der Zweifelsfallregelung fiir die
Abgrenzung

m Medizinproduktebegriff: Zweckbestimmung
und Hauptwirkungsweise

m Arzneimittel-Medizinprodukt-Kombinationen

m Neuartige Therapien und
Kombinationsprodukte

Susanna Dienemann, LL.M.

m Borderline Manual: ,,Helsinki-Verfahren*

m Borderline-Produkte in der Diskussion

Dr. Angela Graf

Besprechung und Lésung von aktuellen
Fallbeispielen
Susanna Dienemann, LL.M.

| WorkshoP

11.30
11.45

Kaffeepause

Verkehrsfihigkeit von Medizinprodukten

und Arzneimitteln

m Entwicklung und Zulassung von Arzneimitteln
im Uberblick

Susanna Dienemann, LL.M.
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REFERENTINNEN

12.30

13.00
14.00

15.30
15.45

16.45
17.00

m CE-Kennzeichnung von Medizinprodukten
Durchfiihrung eines Konsultationsverfahrens
flir Kombinationsprodukte

m Gestaltung der Patienteninformation/
Gebrauchsinformation

Petra Roos-Pfeuffer

Zukiinftige Anderungen auf europdischer
Ebene im Bereich Medizinprodukte
Susanna Dienemann, LL.M.

Gemeinsames Mittagessen

Vermarktung und Vertrieb sog. stofflicher

Medizinprodukte

m Vertriebswege

m  Wichtige Aspekte fiir die Kostenerstattung

m  Werbung und wettbewerbsrechtliche
Schranken

m Haftungsrechtliche Fragestellungen

Dr. Angela Graf

Kaffeepause

Koordination mit Uberwachungsbehérden

m Einordnung durch die zustédndigen Behorden
und Bundesoberbehdrden

m Verfahren bei Abgrenzungsfragen und
Einordnungsproblemen

m Praktische Beispiele und Tipps

Petra Roos-Pfeuffer

Abschlussdiskussion, Fazit & Ausblick

Ende der Veranstaltung

Susanna Dienemann, LL.M.

Rechtsanwiiltin

Wachenhausen Rechtsanwiilte, Liibeck
spezialisierte sich in ihrer juristischen Aus-
bildung in Miinchen und Dublin auf das
Arzneimittel- und Medizinprodukterecht. Sie
sammelte Erfahrungen im Briisseler Biiro des BPI und war
Mitglied der Praxisgruppe Arzneimittel, Medizinprodukte
und Lebensmittel in einer internationalen Gro3kanzlei
in London. Derzeit ist Frau Dienemann Rechtsanwaltin
in der Kanzlei Wachenhausen Rechtsanwalte und berat
Unternehmen zu Fragestellungen des Arzneimittel- und
Medizinprodukterechts.

Dr. Angela Graf

Rechtsanwidiltin

Referentin Medizinprodukterecht

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.

(BAH), Bonn
ist seit 2009 als Syndikusanwaltin fiir Medi-
zinprodukte beim BAH tdtig. Im Rahmen dieser Tatigkeit
vertritt sie insbesondere die Interessen der Hersteller
sogenannter stofflicher (arzneimittelnaher) Medizinpro-
dukte gegeniiber Behdrden und Gremien im nationalen
und europdischen Kontext. Daneben tritt sie regelmafig
als Referentin zum Thema Medizinprodukte auf.

Petra Roos-Pfeuffer

Fachverantwortliche Dezernentin fiir

Medizinprodukte

Fachzentrum Produkte und Betriebssicherheit

Regierungsprdsidium Kassel
arbeitet seit 2002 beim Regierungsprasidium
Kassel als Dezernentin fiir den Bereich Medizinprodukte
im Fachzentrum ,,Produktsicherheit und Gefahrstoffe®.
Neben ihrer beruflichen Tatigkeit war sie jahrelang
Lehrbeauftragte an der Fachhochschule Giefien/Friedberg
und halt seither auch Vortrage und Schulungen im
Bereich klinische Priifung, klinische Bewertung und
Uberwachungspraxis.
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Klinische Priifungen mit Arzneimitteln —

GCP-Refresher-Kurs fiir Priifer & Mitglieder der

Priifgruppe

6. Februar 2015, Berlin « 27. Mdrz 2015, Frankfurt/Main
17. April 2015, Chemnitz «17. Juli 2015, Bad Nauheim

5-tdgiger Basis-Kompaktkurs

Qualifizierung zur Studienassistentin /

zum Studienassistenten

AWB / NIS / PASS / PAES / klinische Priifung —
Klinische Priifungen mit Medizinprodukten —
GCP-Grundlagen-Kurs fiir Priifer & Studienteam
19. & 20. Mé&rz 2015, Frankfurt/Main «

24. — 28. August 2015 « 7. — 11. Dezember 2015
Abgrenzung & Konsequenzen

2.—6.Marz 2015« 1. - 5. Juni 2015 .
5. Mérz 2015, Frankfurt/Main
24. & 25. September 2015, Hannover

Grundlagen-Seminar: Das Betdubungsmittelrecht

25. Médrz 2015, Frankfurt/Main

ilanz

vigi

Bei Fragen zum Programm und unseren weiteren
Seminaren berate ich Sie gerne auch personlich:
per E-Mail: schmalle@luscimed.de

Tel.: 06032 / 34 95 773 oder

Das Betdubungsmittelrecht im beruflichen Alltag
Daniela Schmalle

10. Juni 2015, Frankfurt/Main
Qualitdtssicherung in der klinischen Forschung

Compliance Management in der Pharmako
17.Juni 2015, Berlin

9. Juni 2015, Frankfurt/Main

Intensiv-Workshop:

ANMELDE-FaX: 06032 / 34 95 774

ANMELDEFORMULAR

NAME

VORNAME

PosITION

FIRMA

STRASSE

PLZ/ORT

TeL.

FAax

E-MAIL

DATUM UNTERSCHRIFT

TERMIN & SEMINARZEITEN
Donnerstag, 23. April 2015

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 Ihrer Zimmerreservierung stets auf
die Sonderkonditionen des Abrufkontingents der LuSciMED

Akademie und beachten Sie, dass das Abrufkontingent vier
Wochen vor dem Termin abléuft.

Seminar-Nr. 15-601
TEILNAHMEGEBUHR

€ 890,- (zzgl. gesetzl. USt). Die Teilnahmege-

biihr beinhaltet ein gemeinsames Mittages-
sen, Seminargetrdanke, Pausenerfrischungen
sowie die Dokumentation.

SONDERKONDITIONEN

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

ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN

Die Teilnahmegebiihr zzgl. gesetzl. Umsatzsteuer ist sofort nach Er-

halt der Rechnung zur Zahlung fallig. Stornierungen von Buchungen

sind bis zwei Wochen vor Veranstaltungsbeginn gegen eine Bearbei-
tungsgebiihr von € 55,— (zzgl. gesetzl. Umsatzsteuer) moglich; bis 1

Woche vor Veranstaltungsbeginn werden 50 % der Teilnahmegebiihr,

danach wird die volle Teilnahmegebiihr féllig. Die Stornoerkldrung

bedarf der Schriftform. Die Benennung eines Ersatzteilnehmers ist zu

jedem Zeitpunkt kostenfrei moglich. Die Kombination von Rabatten

ist ausgeschlossen. Bei Absagen durch den Veranstalter wird die

gezahlte Gebiihr voll erstattet. Weitergehende Anspriiche sind ausge-
schlossen.

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 E BAHN

Diese Veranstaltung wird organisiert von der

LuSciMED Akademie

Daniela Schmalle & Elke de Vries GbR
Sodeler Weg 13a

D-61231 Bad Nauheim

Telefon 06032 / 34 95772
Telefax 06032 / 34 95 774
willkommen@luscimed.de
www.luscimed.de
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