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Seminar „15. AMG-Novelle: Auswirkungen in Forschung, Klinik und 
Praxis - Umgang mit zellbasierten Verfahren“ 
 
Wie etliche andere Gesetze, musste auch das deutsche Arzneimittelgesetz (AMG) an europäische 
Verordnungen angepasst werden. Dazu gehört die EU-Verordnung über Arzneimittel für neuartige 
Therapien, unter die auch die zellbasierten Verfahren fallen. Diese Neuerungen sind im „Gesetz zur 
Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften“ geregelt. Die 15. AMG-Novelle trat einen Tag 
nach der Verkündung im Bundesgesetzblatt vom 22. Juli 2009 in Kraft, so die Pressestelle des 
Bundesgesundheitsministeriums. Da einige Übergangsfristen bereits am 1. Januar 2010 enden, sind 
ausführliche Informationen zu diesem Zeitpunkt besonders wichtig. 
 
Seminar informiert über Auswirkungen der Novelle 
Das Seminar, eine Kooperation des Forum MedTech Pharma und der Deutschen Gesellschaft für 
Regenerative Medizin, bietet einen Überblick über die Änderungen im Arzneimittelgesetz, besonders 
diejenigen, die sich auf die Arzneimittel für neuartige Therapien (ATMP) auswirken.  
 
Programmpunkte  
• Definition und Begriffsbestimmungen zu Arzneimitteln 
• Ausweitung der Arzneimittelsicherheit 
• Herstellungserlaubnis und Einfuhr 
• Klinische Prüfung 
• Pharmakovigilanz 
 
Teilnehmerkreis 
Das Seminar richtet sich an Personen aus Praxis, Klinik und Forschung, die mit zellbasierten Verfahren 
arbeiten, Entscheidungsträger aus Institutionen und Mitarbeiter von Behörden. 
 
Referentinnen sind Prof. Dr. Christa Schröder, Hochschule Albstadt-Sigmaringen, 
Prof. Dr. Heike Mertsching, Lehrstuhl Tissue Engineering und Regenerative Medizin, 
Universität Würzburg und Dr. Regina Herzog, Abteilung Innere Medizin I Hämatologie, Onkologie u. 
Stammzelltransplantation, Medizinische Universitätsklinik Freiburg. 
 
Die Moderation übernimmt Prof. Dr. Konrad Kohler, Zentrum für Regenerationsbiologie und 
Regenerative Medizin, Universitätsklinikum Tübingen. 
 
Termin und Ort 
Mittwoch, 14. Oktober 2009, 10:30 Uhr – 17:00 Uhr,  
Kolping Akademie, Kolpingplatz 1, 97070 Würzburg 
 
Weitere Informationen: 
http://www.medtech-pharma.de/deutsch/events/2009/seminar-zellbasierte-verfahren.aspx
 
Veranstalter  
Das Forum MedTech Pharma e.V. ist ein neutrales Netzwerk für Information, Kommunikation und 
Kooperation in der Medizintechnik und im Pharmabereich. Das Forum managt den Cluster 
Medizintechnik der Bayerischen Staatsregierung und fördert die Medizintechnik-Branche unter anderem 
durch ein qualifiziertes Angebot an fachlicher Weiterbildung. 
 
Die Deutsche Gesellschaft für Regenerative Medizin hat zum Ziel, die regenerative Medizin 
(Stammzellenforschung, Tissue Engineering) als gesellschaftliches Anliegen zu etablieren, da es sich 
hierbei um ein zukunftsweisendes Segment der modernen Medizin mit sehr hohem Umsatz- und 
Ertragspotenzial handelt. 
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