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Sekretariat

Postfach 101458

D-41546 Kaarst
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REGISTRIERUNG
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10117 Berlin (Mitte)
Germany



STUDY NURSE AKADEMIE

Wir mochten Sie hiermit sehr herzlich einladen zu
dieser Fortbildungsveranstaltung fir Study Nurses,
Studienassistenten und anderen Mitgliedern eines
Studienteams. Es erwarten Sie Fachvortrage, Informa-
tionen (ber neueste Anderungen beziiglich der Anfor-
derungen an die Durchfiihrung klinischer Studien sowie
interessante Workshops.

Organisation:
Arbeitsgemeinschaft fiir angewandte Humanpharmako-
logie (AGAH e.V.)

Teilnahmegebihr:
110,00€ pro Person

Registrierung:
INTERCOM Kongresse GmbH
Antje Bldmeke / Matthias Runow

Ubernachtung:
Hotelzimmer in verschiedenen Kategorien kénnen Uber
die INTERCOM Kongresse GmbH reserviert werden

Bitte nutzen Sie das beiliegende Formblatt
zur Anmeldung fir die Veranstaltung.
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Anmeldung

GrufRworte der AGAH Prasidentin
Dr. Kerstin Breithaupt-Grogler

Session 1: Regulatory Updates
Chair: Dr. Kerstin Breithaupt-Grogler

16. AMG-Novelle: Relevante
Anderungen fur die klinische Priifung
Dr. Kerstin Breithaupt-Grégler

EU Legislation: Ausblick auf die neue Gesetz-
gebung fir klinische Priifungen
Dr. Ingrid Klingmann

Das neue Medizinproduktegesetz:
Was hat es gebracht?
Dr. Ralf Schweitzer

Kaffeepause

Session 2: Phase | Special
Chair: Dr. Katharina Erb-Zohar

Elemente des frilhen Entwicklungs-
programms / progressive Designs

Dr. Katharina Erb-Zohar

Probandenmotivation: Warum nehmen
gesunde Menschen an Arzneimittelstudien
teil?

Burkhard Kerlin

When is a subject healthy? Ergebnisse eines
AGAH Symposiums

Dr. Kerstin Breithaupt-Grdgler

Mittagspause

FREITAG, 31.05.2013

14:15

15:15

15:30

16:00

16:30

17:00

Concurrent Workshops:

Worksheets: Welche Dokumente brauche ich
wirklich?
Dana Gdbel, Susanne Briining

Einreichung: Unterlagen von A wie Antrags-
formular bis Z wie Zertifikat
Burkhard Kerlin

Kaffeepause

Session 3: On Request — Study Nurses
Fragen - Experten antworten
Chair: Dr. Doris Heger-Mahn

Frauen in klinischen Prifungen
Dr. Doris Heger-Mahn

Abgrenzung klinischer Prifungen Phase Il und
IV gegeniber nicht-interventionellen Studien
Dr. Christine Kleinmond

Klinische Prufungen in der Arztpraxis -
Praktische Umsetzung und Besonderheiten
Dr. Ulla Ewald, Hamburg

Abschlussdiskussion und Verabschiedung



