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FOR

REGULATORY AFFAIRS

Klinische Prufung/Studien mit
Kindern und Jugendlichen

DGRA-Mitgliederworkshop am 16.11.2017

im Paul-Ehrlich-Institut,

Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen
10:00 - ca. 17.30 Uhr

Moderation: Dr. Birka Lehmann

» Rechtsrahmen

» Planung Kklinische Studien
» Rekrutierung

» Zustimmung zur Teilnahme

Moderation:

Dr. Birka Lehmann Prof. Dr. Tade M. Spranger (angefragt)
Senior Expert Drug Regulatory Advice, Bonn  Fachbereich Rechtswissenschaft, Center for
Life Sciences & Law, Universitat Bonn
Referenten:
Dr. Annette Mund
Dr. Dirk Mentzer Kindernetzwerk e.V., Aschaffenburg
Paul-Ehrlich-Institut, Langen
Dr. Andreas Franken
Prof. Burkhard Stréater Bundesverband der Arzneimittelhersteller
Strater Rechtsanwalte, Bonn e.V., Bonn

Dr. Christoph Coch (angefragt)
Institut fur Klinische Chemie und
Pharmakologie, Universitatsklinik Bonn



Programmvorschau

10.00 Uhr

10.30 Uhr

11.00 Uhr

11.30 Uhr

12.30 Uhr

13:00 Uhr

14:00 Uhr

15.00 Uhr

15:30 Uhr

16.30 Uhr

l. ,Setting the scene’ In welchem Rechtsrahmen besgen wir uns?
Prof. Burkhard Strater

[I. Planung klinische Studien

» Brauchen wir eine Patientenbeteiligung bei der Plamng von klinischen
Studien?Was konnen Patienten, Kinder und Eltern, zu klimescStudien
beitragen?
Dr. Christoph Coch (angefragt)

Kaffeepause

[1l. Position der Ethikkommissionen zur Patientenbeteitjung

» Haben Ethikkommissionen eine gesellschaftliche Mevartung die
Relevanz von klinischen Studien zu vertreten?

» Sollen Ethikkommissionen in die Patientenaufklaremgebunden werden?
Prof. Dr. T.M. Spranger (angefragt)

IV. Zustimmung der Behorden zu einer klinischen Priilung die auf Patienten
Angaben z.B. Endpunkten basiert
Dr. Dirk Mentzer

Mittagessen

V. Planung klinische Studien — Fortsetzung

> Ist eine Kooperationen mit Kindern und Eltern gescht?
Dr. Annette Mund

» Welche Position nimmt die pharmazeutische Indusin@
Dr. Andreas Franken

Kaffeepause

VI. Rekrutierung — wie kann die Akzeptanzzur Teilnahme an

klinischen Studien verbessert werden?
Dr. Annette Mund

» Wie kdnnen Behdrde und Industrie die Notwendigkeitzur Durchfiihrung
von klinischen Studien transparenter gestaltefd
Dr. Dirk Mentzer

VIl. Paneldiskussion
Alle Referenten und Teilnehmer

ca. 17.30 Uhr Ende der Veranstaltung

(Programmanderungen moglich)



Termin:
Dienstag, 16.11.2017
Paul-Ehrlich-Institut

Beginn: 10.00 Uhr
Ende: ca. 17.30 Uhr
Veranstaltungsort:

Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen

Kostenbeitrag:

Fur DGRA-Mitglieder und Studenten
des MDRA: € 330,-

Far Nichtmitglieder € 480,-

Stornierungsbedingung:

Bis zwei Wochen vor Tagungsbeginn: € 50
(02.11.2017); bis eine Woche vor
Tagungsbeginn: halbe Gebthr (09.11.2017);
spatere Absagen: volle Tagungsgebihr, wenn
nicht ein Ersatzteilnehmer (DGRA-Mitglied)
benannt wird.

Stornierung durch den Veranstalter:

Wir behalten uns das Recht vor, insbesondere
bei nicht ausreichender Anmeldungszahl, den
Workshop bis zum 12.10.2017 abzusagen.

In diesem Fall hat der Teilnehmer keine
Schadensersatzanspriiche gegeniiber dem
Veranstalter (DGRA e.V.) oder den von ihm
verpflichteten Vertragspartnern.

Bei Absage des Workshops werden die bereits
entrichteten Teilnahmegebuhren in voller Hohe
zurlckerstattet.

Hinweise:

Fotografen werden die Veranstaltung
begleiten. Das Bildmaterial wird zum Teil
veroffentlicht.

In den Tagungsunterlagen wird eine
Teilnehmerliste enthalten sein.

Zimmerreservierung:

Fir die Teilnehmer stehen in folgenden Hotels
bis vier Wochen vorab begrenzte
Zimmerkontingente zu Sonderkonditionen zur
Verfugung.Nehmen Sie die Reservierung

bitte unter dem Stichwort ,DGRA" vor .

Steigenberger

Hotel Frankfurt-Langen
Robert-Bosch-Stral3e 26
63225 Langen/Frankfurt
Deutschland

Tel: +49 6103 972-0
Mail: reservations@frankfurt-
langen.steigenberger.de

Anmeldung online:
Anmeldeformular im Internet unter
www.dgra.de

DGRA-Geschaftsstelle
Adenauerallee 15
D-53111 Bonn

Fax: 0228/368 26 47

E-mail: info@dgra.de



