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DGRA-Forderpreis 2010

Fiir hervorragende, aktuelle wissen-
schaftliche Arbeiten im Bereich Drug
Regulatory Affairs verleiht die Deut-
sche Gesellschaft fiir Regulatory
Affairs (DGRA) mit Sitz in Bonn jéhr-
lich einen mit 5000 Euro dotierten
Forderpreis. Der Preis fiir das Jahr
2010 ging an Claudia Keupp (Aschaf-
fenburg) und Viola Hieble-Gerhard
(Darmstadt) fiir ihre Abschlussarbei-
ten im Studiengang ,Drug Regulato-
ry Affairs”.

Die Preisverleihung erfolgte im
Rahmen des 13. Jahreskongresses
der DGRA im Mai 2011, der ganz im
Zeichen des Arzneimittelmarktneu-
ordnungsgesetzes sowie der Themen
Pharmakovigilanz und Variation-
Update stand. Im Rahmen des Kon-
gresses wurden auch die Master-
arbeiten der beiden Preistragerinnen
ausgezeichnet. Mit samtlichen Ge-
sichtspunkten risikobasierter GMP-
Audits setzt sich die Arbeit von Vio-
la Hieble-Gerhard auseinander. Es
werden u.a. regulatorische Hinter-

griinde und Erwartungen der Behor-
den erldutert, unter Einbeziehung
aktueller Entwicklungen in Europa,
in den USA, in Asien und auf Ebene
der WHO. Ausgehend von dieser Si-
tuationsbeschreibung werden eigene
Szenarien fiir die risikobasierte Prio-

risierung der Wirkstofflieferanten-
Audits in einem mittelstdndischen
Unternehmen entwickelt. Die Arbeit
von Claudia Keupp befasst sich mit
dem Thema ,Portfolio strategies of
cytotoxic drugs - current topics of
regulatory economy".

Verleihung des DGRA-Forderpreises 2010. V. L. n. r.: Claudia Keupp, Viola Hieb-
le-Gerhard, Laudator Dr. rer. nat. Ulrich Granzer (Vorsitzender der DGRA).
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07./08. 09. 2011 Frankfurt/
Main

Vertragsverhandlungen mit der GKV erfolgreich fithren

15.09. 2011 Stuttgart

Basis-Modul Claim Drafting / Chemie, Biotechnologie, Pharmazie

16.09. 2011 Stuttgart

Vertiefungsmodul Claim Drafting / Chemie, Biotechnologie, Pharmazie

20.09. 2011 Koln

Parallel- und Re-Import von Arzneimitteln

20. 09. 2011 Berlin

Qualitdtssicherung in der klinischen Forschung

20./21.09. 2011 Frankfurt/
Main

Grundlagenseminar zum Medizinprodukterecht

28.09. 2011 Frankfurt/Main

GMP Grundlagen fiir Nicht-Pharmazeuten und Young Professionals

28.09. 2011 Frankfurt/Main

Organisation und Begleitung von Behérdeninspektionen

29. 09. 2011 Frankfurt/Main

Effizientes und regelkonformes Datenmanagement

29.09. 2011 Hannover

GCP-Kurs fiir Prifarzte und Studienteam

29./30. 09. 2011 Frankfurt/
Main

Fithrungsakademie - Modul I & II
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