B REFERENTEN / MODERATOREN PROGRAMM glggd

N 31. BVMA Practice®
Klinische Forschung neu denken: . SYMPOSIUM

24. November 2023 Bundesverband Medizinischer Auftragsinstitute e.V. 24.11.2 02 3 IN M U N C HEN

HeimeranstraBe 35 | 80339 Miinchen

Vom Patienten bis zur Ki

Telefon 089 893119-188

Ninon Armbrust Thomas Neitmann -

emovis GmbH Denali Therapeutics CH GmbH bvma@bvma.de | www.bvma.de 2 3 . 1 1 . 2 02 3 G ET TOG ETH E R
10629 Berlin CH 8008 Ziirich

Dr. Catharina Bertram Prof. Dr. Jens Peters

Johner Institut GmbH Bundesverband der

78467 Konstanz Pharmazeutischen

Dr. Martine Dehlinger-Kremer Industrie (BPI) e.V.

ICON Clinical Research GmbH 10117 Berlin
European CRO Federation
68165 Mannheim Dr. Yvonne Rollinger
Vorstand BVMA e.V.
Ralf Freese 80339 Miinchen
Vorstand BVMA e.V.
80339 Miinchen Prof. Dr. Georg Schmidt
Arztlicher Kursleiter Klinikum rechts der Isar der
Technischen Universitat Miinchen
Prof. Dr. Michael Gebauer 81675 Miinchen
Siteworks GmbH
33102 Paderborn Simone Schafer
Syneos Health Germany
Jan GeiBler GmbH 81929 Miinchen
Patvocates GmbH
81543 Miinchen Gabriele Schwarz
Bundesinstitut fir Arzneimittel
Dr. Philip Haeusser und Medizinprodukte (BfArM)
Ablacon GmbH 53175 Bonn
80807 Miinchen
PD Dr.Thomas Sudhop
Peter Heger Bundesinstitut fiir Arzneimittel
Health Research Services GmbH und Medizinprodukte (BfArM)
76698 Ubstadt-Weiher 53175 Bonn
Dr. Alexander Kainz
Novartis Pharma GmbH Dr. Friedrich von Bohlen
90429 Niirnberg und Halbach
Molecular Health GmbH
Robert Krausche 69115 Heidelberg
Chrestos Concept GmbH & Co. KG
45131 Essen Dr. Manfred Weiler
Syneos Health Germany GmbH
Martin Krauss 81929 Miinchen
Vorstand BVMA e.V.
80339 Miinchen PD Dr. Rachel Wiirstlein
LMU Klinikum
Anja Laskowski 81377 Miinchen

yeswecan!cer gGmbH Medienpartner:

10707 Berlin P
\transkript : BUNDESVERBAND MEDIZINISCHER AUFTRAGSINSTITUTE



KLINISCHE FORSCHUNG NEU DENKEN: VOM PATIENTEN BIS ZUR Kl

B ORGANISATORISCHES

Zeit

Ort

Teilnahme-
gebiihr

Get-together

Anmeldung

Hotel-
reservierung

Riicktritt

Riickfragen

24. November 2023 von 9.00 Uhr bis 17.15 Uhr

Holiday Inn Munich-City Centre Hochstr. 3, 81669 Miinchen
Telefon: 089 4803-0

€790,00 + 19% MwSt. € 150,10 = € 940,10 Gesamtsumme
HypoVereinsbhank Planegg

IBAN: DE49 7002 0270 0044 6320 63

SWIFT: HYVEDEMMXXX

Der Preis schlieBt das Get-together am Vorabend, Unterlagen
per Download, einen Mittagsimbiss sowie Erfrischungen ein.

Am 23. November 2023 im Holiday Inn Munich-City Centre
ab 19.00 Uhr bei “Snacks und Drinks"”. Um Anmeldung wird
gebeten.

Bitte nehmen Sie die Anmeldung tber die Anmeldemaske

im Internet vor:
https://www.bvma.de/symposium/anmeldung-symposium/
Bitte beachten Sie die speziellen Hinweise zur Veranstaltung.

Im Konferenzhotel ist ein Zimmerkontingent zu Sonderkondi-
tionen bis 26.0ktober 2023 reserviert. Fiir die Reservierung
bitte auf die BVMA-Internetseite gehen:
https:/iwww.bvma.de/symposium/anmeldung-symposium/
und auf dem dort hinterlegten Link die Reservierung selbst
vornehmen. Achtung: Hier gelten andere Stornobedin-
gungen. Reservierung Holiday Inn Munich-City Centre:
Telefon: 089 4803-6218 oder -6214

Eine Stornierung der Anmeldung ist bis 01. November 2023
kostenfrei, bis 10.11.2023 werden 30%, ab 11.11.2023
100% der Gebiihren in Rechnung gestellt. Es kann jederzeit
ein Ersatzteilnehmer benannt werden. Falls die Veranstal-
tung durch uns abgesagt werden muss, werden bezahlte
Entgelte erstattet; weitere Anspriiche sind ausgeschlossen.
Alle Anderungen bediirfen der Schriftform. Fiir die Hotelbu-
chung gelten andere Stornierungsfristen. Stornierungen sind
nur schriftlich an die unter Riickfragen angegebene Anschrift
maglich. Es gilt das Datum des Eingangs beim Empfanger.

Bitte an den BVMA e.V.,, Frau C. Krauss,
HeimeranstraBe 35, 80339 Miinchen
Telefon 089 893119-188

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

B PROGRAMM FUR DAS 31. BVMA SYMPOSIUM AM 24. NOVEMBER 2023 MUNCHEN

1. Vormittagssitzung:

Regulatorisches

Moderation: M. Krauss und P. Heger

09:00 - 09:10 BegruBung M. Krauss

09:10 - 09:30 EU - Uberblick tiber
den aktuellen Stand

J. Peters

09:30 - 09:50 ICH GCP Renovation: G. Schwarz

E6(R3) Update

09:50 - 10:10 IVDR - Auswirkung
auf klinische Studien

C. Bertram

10:10 - 10:40 Diskussion

10:40 - 11:00 Kaffeepause

2. Vormittagssitzung:

Studienstandort Deutschland

Moderation: M. Dehlinger-Kremer und M. Weiler

11:00 - 11:20 CTR/CTIS T. Sudhop

11:20 - 11:40 Entwicklung des Forschungs- G. Schmidt

standortes Deutschland aus
Sicht der EKs
11:40 - 12:00 Bereitschaft Studienteilnahme M. Gebauer
12:00 - 12:30 Diskussion

12:30 - 13:45 Mittagessen

1. Nachmittagssitzung:

Round Table: Die Stimme der Patienten
in klinischen Studien

Moderation: N. Armbrust und R. Freese

13:45 - 15:15
Einflihrungsvortrag: Patientenpartizipation  J. GeiBler
in Studiendesign und -durchfthrung:
Erfolgsfaktor oder nur ein Trend?
Moderation A. Kainz
e Patientenbeteiligung am Studiendesign J. GeiBler

ist motivierend fur Studienteilnahme!”

e ,Der Zugang zu klinischen Studien fur A. Laskowski
Patienten ist zu kompliziert!”

¢ ,Ohne Transparenz und Zusammenarbeit
sind klinische Studien nutzlos fur Patienten!”

e .Der administrative Aufwand macht klinische
Studien im Klinikalltag fast unmoglich!” R.Wiirstlein

S. Schiéfer

15:15 - 15:40 Kaffeepause

2. Nachmittagssitzunag:

Von der Datenanalyse zur praktischen
KI-Anwendung

Moderation: R. Krausche und Y. Rollinger

15:40 - 16:00 Die Open-Source Revolution T. Neitmann
in der klinischen Datenauswer-
tung: SAS Programmierung ade!?

16:00 - 16:20 Analyse komplexer klinischer  F. von Bohlen

und molekularer Daten mit und Halbach
Hilfe von Kl
16:20 - 16:40 Struktur im Chaos - praktische  P. Haeusser

KI-Anwendung in der klinischen
Entwicklung

16:40 - 17:10 Diskussion

17:10 - 17:15 Auf Wiedersehen M. Krauss



