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INFORMATIONSVERANSTALTUNG

, rransparenz uber alles —
gibt es noch Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse?*

Donnerstag, den 24. Marz 2016
10.30 Uhr — ca. 15.30 Uhr

BAH Geschaftsstelle
Ubierstrale 71-73, 53173 Bonn

Zunehmend werden Daten und Informationen elektronisch insbesondere in
europdaische Datenbanken tUbermittelt und damit auch auRerhalb der deutschen
Datenschutzgesetze aufbewahrt. In den letzten Jahren haben der europaische
und der deutsche Gesetzgeber entsprechende Verpflichtungen der
pharmazeutischen Unternehmen - sowohl im Zusammenhang mit klinischer
Forschung als auch mit der Zulassung von Arzneimitteln - geschaffen. Die
Europaische Zulassungsbehdorde EMA folgt dabei zusatzlich einer eigenen
Transparenzinitiative, der zufolge sie umfangreiche Daten auch der Offentlichkeit
zur Verfugung stellt bzw. stellen moéchte. So hat sie im Oktober 2014 die neue
.-European Medicines Agency policy on publication of clinical data for medicinal
products for human use” (Policy 0070) in Kraft gesetzt. Zu den interessierenden
Daten gehdren auch solche, die Unternehmen bislang als vertraulich betrachtet
haben. Aufgrund der Forderung bestimmter Fachkreise, auch diese Daten der
Offentlichkeit friihzeitig verfiigbar zu machen, besteht nun ein kontinuierlich
gefuhrter Disput Uber die Veroffentlichung von wissenschaftlichen Informationen
gegenuber der Wahrung von Geschaftsgeheimnissen sowie das Eigentum von
Studiendaten. In den Unternehmen selbst besteht zudem héufig die
Unsicherheit, welche Daten sie tatsachlich veroffentlichen missen und wo sie
sich z.B. auf Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse berufen kénnen.

Diese Informationsveranstaltung bietet den Mitgliedsunternehmen des BAH die
Moglichkeit, sich einen Uberblick tber die wichtigsten Regelungen in diesem
komplexen Bereich zu verschaffen, um besser identifizieren zu kdnnen, welche
Verpflichtungen sie konkret haben. Zudem werden konkrete Problembereiche
angesprochen und aus der Praxis berichtet. Nach den jeweiligen Referaten wird
Gelegenheit zu Nachfragen und Diskussionen sein.
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BegrufRung und Er6ffnung
RAin Andrea Schmitz, Justiziarin, BAH e.V.

Zugang und Vero6ffentlichung von Daten im Bereich
klinischer Forschung

RAiIn Dr. Heike Wachenhausen, Wachenhausen
Rechtsanwalte

Kaffeepause

Datentransparenz bei der Zulassung von Arzneimitteln
RAin Simone Winnands, Dr. Schmidt-Felzmann & Kozianka
Rechtsanwalte

Mittagspause

EMA-Transparenzpolitik — aktueller Stand der
Diskussionen
Dr. Andreas Franken, BAH

Erweiterte Datentransparenz — was ist im Unternehmen zu
tun?
RAIn Dr. Vanessa Westphal, LL.M., Merck KGaA

Ende der Veranstaltung
Moderation

Dr. Andreas Franken,
RAiIn Andrea Schmitz, Justiziarin, BAH e.V.

Ein  Anmeldeformular zu dieser Informationsveranstaltung ist dieser
Einladung beigefligt. Die Teilnahme an der Veranstaltung ist fur BAH-
Mitgliedsunternehmen (maximal 2 Teilnehmer je Unternehmen) kostenfrei.



