
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 
 

D K G   DANSK KVALITETSSIKRINGSGRUPPE 
 

Indbydelse til Medlemsmøde 
 

Om  
 

First in Human Studier 
 
 

21. oktober 2009  kl 14 -16:30 
NovoNordisk FritidsCenter  
Laurentsvej 45, Bagsværd 

 
 
 

Program 
 
 

14:00 Introduktion 
14:05  Prækliniske safety krav og forventninger til First in Human (FIH) studier  
 v. Vibeke Miller Breinholt, Genmab 
14:45 FIH studier,  det kliniske set up  
 v. Ulrik Lassen,  Head of Phase I Unit,  Finsen Centre Rigshospitalet 
15:30  Pause 
15:45  Lægemiddelstyrelsens tilsyn med First in Human (FIH) forsøg,  
 v. Lægemiddelinspektørerne,  Lægemiddelstyrelsen 
16: 30 Afslutning  
 
 
 
 
 
 
Tilmelding nødvendig, senest 16. oktober til 
 
Tony Jørgensen 
TJ@genmab.com 
Tlf.33779621 
Mobil:25403039 


