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Am 27. Dezember 2006 hat die  
EU-Kommission im Amtsblatt der 
Europäischen Union die EG- 
Verordnung des Parlamentes und 
des Rates zu Kinderarzneimitteln 
(EG/1901/2006) veröffentlicht. Die 
Verordnung trat 30 Tage nach  
Publikation im Amtsblatt, d.h. am 
26. Januar 2007, in Kraft. Sie hat 
Auswirkungen auf die Zulassungs-
verfahren in ganz Europa, nicht nur 
auf die zentralen Verfahren, son-
dern auch auf die MRP/DCP und 
die nationalen Verfahren in den 
Mitgliedstaaten. Sie betrifft somit 
alle BAH-Mitgliedsfirmen unabhän-
gig von ihrer Größe. 

Kernpunkte der Verordnung 

Verpflichtende Vorlage von 
Daten zur Anwendung in pädiat-
rischen Altersgruppen bei den 
meisten Neuzulassungen und 
Änderungen von bestehenden 
Zulassungen von Arzneimitteln, 
die geschützt sind.

Transparenz bei der Durchfüh-
rung von klinischen Studien  
mittels eines pädiatrischen 
Netzwerkes

-
fonds

Postmarketing-Bereich

Ausschusses bei der EMEA, der 
sich mit den regulatorischen, 

-
stellungen auseinandersetzt 
und die Genehmigung für das 
pädiatrische Prüfkonzept oder 
dessen Zurückstellung erteilt

-
aussetzungen für bestimmte 
Arzneimittel durch die verpflich-
tende Einreichung eines geneh-
migten pädiatrischen Prüfkon-

zeptes bzw. der daraus resultie-
renden Ergebnisse, alternativ 
die genehmigte Zurückstellung 

-
sem Prüfkonzept

basierend auf der therapeuti-
schen Notwendigkeit und der 

 
bei Kindern.

Das Seminar richtet sich an die 
Mitarbeiter der Bereiche Regulato-

-
lung, Marketing sowie Medizin und 

-
arbeiter im Bereich der Arzneimit-
telsicherheit und der Rechtsabtei-
lungen bieten sich zahlreiche inter-
essante Teilaspekte.
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PROGRAMM vom 20. April 2010

- Kerninhalte der Verordnung

- Ziele und Methoden - Zuckerbrot und Peitsche -

- Zeitschiene und Ausnahmen

Dr. Andreas Franken, BAH

- Die Einbindung des Paediatric Committees

- Einfluss auf deutsche und europäische Verfahren

- Aufbereitung der übermittelten Informationen

Dr. Birka Lehmann, BfArM

- Das pädiatrische Prüfkonzept (PIP)

- Klinische Studien mit Kindern

- Besondere gesetzliche Rahmenbedingungen

Dr. Rafaela Paxinos, mundipharma GmbH

- Indikationserweiterung oder „PUMA-Zulassung“?

Beate Beime, Diapharm Clinical Management GmbH

Anforderungen an Regulatory Affairs

- Einfluss auf bestehende Zulassungen

- Besonderheiten bei Neuzulassungen

- EU work sharing procedure in the assessment of paediatric data

N. N., Regulatory Affairs

Dr. Andreas Franken

17.00 h Ende der Veranstaltung



des Bundesverbandes der  
Arzneimittel-Hersteller (BAH)

Postfach 20 12 55
53142 Bonn

Bitte kopieren und

 

oder

Ort, Datum UnterschriftOrt, Datum Unterschrift

 Da es sich bei den Preisen für Seminare um Selbstko-
stenpreise handelt, gelten diese nur für Verbandsmitglieder. 

 Die Gebühr schließt die Dokumentation, ein Mittagessen sowie die Seminar- und Pausengetränke ein. Nach 
Eingang Ihrer Anmeldung erhalten Sie eine Rechnung über die anfallende Teilnahmegebühr. Bitte überweisen Sie den Betrag erst dann 

Die Anmeldung zur Veranstaltung ist verbindlich – Stornierungen können nur schriftlich bis acht Tage vor Seminarbeginn kostenfrei 
-

me entscheidet der Eingang der Anmeldung in der Geschäftsstelle. Änderungen von Programm und Referenten aus aktuellem Anlaß 
sind vorbehalten.

Hiermit melde ich verbindlich 
für das oben genannte Seminar an:
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Straße, Hausnummer

Telefon-, Telefax-Nummer

e-mail 

Name, Vorname, Titel

Name, Vorname, Titel
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Name, Vorname, Titel
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