Arzneimittelstudien — grenziiberschreitend

ORGANISATORISCHES ABLAUF VORMITTAG ABLAUF NACHMITTAG
Zeit 21. November 2008 1. Vormittagssitzung: 1. Nachmittagssitzung:

9.00 Uhr bis 17.00 Uhr Regulatorisches: Teil | Globalisierung der Arzneimittelentwicklung
Ort ArabellaSheraton Hotel Bogenhausen Moderation: M. Gierend, W. Feuerer Moderation: M. Dehlinger-Kremer, H. Schulz

Arabellastrafie 5, Konferenzzentrum
81925 Miinchen, Telefon: 089 — 92 32 -0

09.00- 09.70  Begriiung D. Chase 13.40 - 14.05 Klinische Studien in Indien H. Tawfik

Teilnahmegebiihr 520,00 € + 19% MwSt. HypoVereinsbank aus Sponsorsicht

Planegg, Kto-Nr.: 446 320 63, BLZ 700 202 70. 09.10-09.35  EU und ICH: B. Sickmiiller
Der Preis schlieit das Get-together am Uberblick tiber den aktuellen Stand

.05 - 14. CRO - Erfah L. Beck
Vorabend, Unterlagen, einen Mittagsimbiss 14.05-14.30 rlanfungen aus eckmann

alternativen Regionen

sowie Erfrischungen ein. 09.35-10.00  PASS B. Czechanowski
Post Authorisation Safety Studies 14.30 - 14. A imittelentwickl R. Meye
Get-together Am 20. November 2008 im Arabella Sheraton S Was ist das? / ) 43071435 a;zngé?érseir;im(t: o "

Hotel Bogenhausen ab 19.00 Uhr bei »Snacks

® Wozu brauchen wir sie?
und Drinks«. Um Anmeldung wird gebeten. zu brau wir si

14.55 - 15.10 Diskussion
10.00-10.25  PIP-Erfahrungen ein Jahr nach B. Lehmann

Anmeldung Bitte nehmen Sie die Anmeldung tiber Implementierung von PDCO 15,10 - 15,35 Kaffeepause

die vorgedruckte Anmeldekarte, formlos
schriftlich, per E-Mail oder iiber das Internet

( b de) 10.25-10.40  Diskussion
www.bvma.de) vor.

. N . 10.40 - 11.10 Kaffeepause
Hotelreservierung  Im Konferenzhotel ist ein Zimmerkontingent

zu Sonderkonditionen bis 20.10.08 reserviert.
Bitte nehmen Sie Ihre Reservierung unter 2. Vormittagssitzung: 2. Nachmittagssitzung:

dem Stichwort "BVMA" selbst vor. Regulatorisches: Teil Il Nicht-interventionelle Priifungen
Telefon 089 — 9264 8550 oder

00 800 — 325 35 35 35 Moderation: D. Chase, E. Fenzl Moderation: B. Schnurr, J. Winicker
Telefax 089 — 9232 4448

Rilcktritt .IE.LT;S\/?:gf:bgiﬂi;ﬁ&:‘;lgg;%;]sc:e?is 4 11.10 - 11.35 15. AMG-Novelle B. Strter 15.35 - 16.00 BfArM/PEI Empfehlungen zu T. Sudhop
; . o A d beobacht
Bei Absagen bis zum 3. Tag vor Beginn des 11.35 - 12.25 Aktuelle Fragen zu Inspektionen,  G. Schwarz, mwendungsbeobachtungen
zymhposmms weﬁdel:r; 3o%hder aebudh_ren ||||'1 insbesondere M. Rappl 16.00-16.25  VFA Empfehlungen zu T. Ruppert
Giiunhlizﬁ E:f;ihtlet aﬂﬁec Atlngrjr?gel: votien m Schnittstelle Sponsor — CRO nicht-interventionellen Studien
. P = Quelldaten
bedtirfen der Schriftform. = Nicht-kommerzielle Priifungen 16.25 - 16.50 Nicht-interventionelle E. Doppelfeld
. . = Vertreter des Sponsors Prifungen aus der Sicht der
Rickfragen Eg{s éﬁ\?c?fgbi\éliwé:s.\e/ﬁkavalierplatz 12 (Legal Representative) Ethik-Kommissionen
?’L?:fiygg;?egsg 50 96 12.25 - 12.35 Diskussion 16.50 Diskussion
Telefax 089 / 859 50 97 12.35 - 13.40 Mittagessen ca. 17.00 Ende des Symposiums

E-Mail: bvma@bvma.de, www.bvma.de



