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Get-together 22.11.2018



Die klinische Prifung im Spannungsfeld von

Real World Data, Social Media und Datenschutz — Quo vadis?
Programm flr das 26. BVMA-Symposium 23. November 2018 MUinchen

ORGANISATORISCHES

Zeit

Ort

Teilnahme-
gebiihr

Get-together

Anmeldung

Hotel-
reservierung

Ricktritt

Riickfragen

23. November 2018
9.00 Uhr bis 17.15 Uhr

Sheraton Minchen Arabellapark Hotel
ArabellastraBe 5, Konferenzzentrum
81925 Minchen, Telefon: 089/92 32 - 0

€ 640,00 + 19% MwsSt. € 121,60

Gesamtsumme € 761,60 HypoVereinsbank Planegg,
IBAN: DE49 7002 0270 0044 6320 63,

SWIFT: HYVEDEMMXXX. Der Preis schlieBt das
Get-together am Vorabend, Unterlagen, einen
Mittagsimbiss sowie Erfrischungen ein.

Am 22. November 2018 im Sheraton Minchen
Arabellapark Hotel ab 19.00 Uhr bei »Snacks und
Drinks«. Um Anmeldung wird gebeten.

Bitte nehmen Sie die Anmeldung formlos schriftlich,
per E-Mail oder Uber das Internet (www.bvma.de) vor.

Im Konferenzhotel ist ein Zimmerkontingent zu
Sonderkonditionen bis 22.0ktober 2018 reserviert.
Bitte nehmen Sie Ihre Reservierung unter dem
Stichwort »BVMA« bzw. unter dem folgenden Link
https://www.starwoodmeeting.com/Book/
BVMA2018 selbst vor. Achtung, hier gelten andere
Stornobedingungen. Telefon 089/93 001 63 97,
Telefax 089/93 001 68 37

Eine Stornierung der Anmeldung ist bis 09. November
2018 kostenfrei, bis 19.11 werden 30%, ab 20.11.
100% der Gebuhren in Rechnung gestellt. Es kann
jederzeit ein Ersatzteilnehmer benannt werden.

Falls die Veranstaltung durch uns abgesagt werden
muss, werden bezahlte Entgelte erstattet; weitere
Anspriche sind ausgeschlossen. Alle Anderungen
bedurfen der Schriftform. Fur die Hotelbuchung
gelten andere Stornierungsfristen.

Bitte an den BVMA e.V., Frau C. VoBbeck
Heimeranstrasse 35, 80339 Munchen

Telefon 089/859 50 96, Telefax 089/859 50 97
E-Mail bvma@bvma.de, www.bvma.de

ABLAUF VORMITTAG

1. Vormittagssitzung:

Regulatorisches I: Brexit/Datenschutzgrundverordnung

Moderation:

09.00 - 09.10

09.10 - 09.35

09.35-10.00

10.00 - 10.25

10.25-10.40
10.40 - 11.00

M. Gierend und P. Heger
BegriiBung

Auswirkungen des Brexit flr
den Pharmabereich, insbesondere
in klinischen Prafungen

Die neue Datenschutzgrund-
verordnung (DSGVO) aus Sicht
der Ethik-Kommissionen
Aufgaben eines Datenschutz-
beauftragten in der klinischen
Forschung

Diskussion

Kaffeepause

2. Vormittagssitzung:
Regulatorisches II: EU Verordnung 536/2014
Moderation: M. Dehlinger-Kremer und B. Goldberg

11.00-11.25

11.25-11.50

11.50 - 12.15

12.15-12.30
12.30 - 13.45

Update zum EU Portal /
EU Database / .
User Acceptance Testing

Herausforderungen fiir die
Bundesoberbehdrden

Herausforderungen fur die
Ethik-Kommissionen

Diskussion

Mittagessen

M. Krauss

L. Nickel
S. Graf von

Kielmansegg

B. Strater

R. Pankow

T. Sudhop

J. Hasford

ABLAUF NACHMITTAG

1. Nachmittagssitzung:

Neue Technologien

Moderation:

13.45-14.10

14.10 - 14.35

14.35-15.00

15.00 - 15.15
15.15 - 15.40

Y. Rollinger und M. Krauss

Artificial Intelligence: ~S. Gandhi
Was ist das? Einsatzmdglichkeiten

im Bereich Healthcare

Die wachsende Bedeutung von  D. Bartels
Real World Data

Patienten Rekrutierung und W. Summa

Retention mit Social Media und
Apps

Diskussion

Kaffeepause

2. Nachmittagssitzung:

Good Practices

Moderation:

15.40 - 16.05

16.05 - 16.30

16.30 - 16.55
16.55-17.10
17.10-17.15

D. Chase und R. Freese

EU und ICH:
Uberblick Gber den aktuellen
Stand

B. Sickmiiller

Good Distribution Practice — M. Fleischer

Aktuelle Herausforderungen

GCP Hot Topics G. Schwarz
Diskussion
Auf Wiedersehen M. Krauss




