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Prof. Dr. Harald G. Schweim




uapinpo.d
-UIZIDBI pun ujaniwiauziy uoA bunpliewan
pun bunjajsisH ‘bunsseinz ‘bunpjoimiug usw

-wipsaq uabunjyajdwig ‘uaiulflyary ‘9z)9sa9) ‘
buniaiinbay ayolee]s ayiels

ya.unp 1auyalazuuayab 1sI pliewewreyd 18d ‘
UulanIlWIBuZIy UoA Lodx3 Wi pusaiyn)

JIoM)jaM ]SI aLiIsnpureulieyd ayasinap aid f

Sl 44 AH0LYINEAY

sirejjy Aiojeinbay bnig i

IHISLAD  §




T — v

o Schliisselfunktion

ohne gesellschaftliche Vertretung?

& Sicherstellung von Aus- , Fort- und
Weiterbildung

@ Anbindung an Universitéten

Vertretung nationaler Interessen bei Entstehung
und Verabschiedung neuer Regularien

® Kommunikation und Vermittlung zwischen
verschiedenen regulatorischen Institutionen
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Die Situation in Europa

REGULATORY AFFAIRS

Spanien (ES) : AEPAR
Frankreich (FR) : AFAR
Vereinigtes Konigreich (UK) : BIRA
Belgien (BE) : BRAS
Italien (IT) : SIAR
Schweden (SE) : SSRA

Deutschland DE : 277




Schlisselttinktion

P GESELLSCHAFT
P FiR

in Deutschland ohne
’ akademischen Abschluf3?

& UK: Cardiff
Universitats-Diplom in
Reg. Affairs

€ CH: Basel

Keine DRA-Ausrichtung European Center of

. Pharmaceutical
. sondern pharmazeutische Medicine
. Medizin!

€ DE: Universitat Witten
Herdecke




Welchen Zweck
hat die Grindung
der deutschen
Fachgesellschaft ?
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= [BJTSCHE
GESELLSCHAFT

EI:EI(RBLIL&TORYAFFAIRS Zie/e der DGRA

LI Realisierung einer akademischen Ausbildung fir
das Fach Drug Regulatory Affairs in Deutschland

Ll Aufbau einer Kommunikationsplattform zwischen
Hochschule, Industrie, Ministerien, Behérden und
Kontrollinstituten in Deutschland

L1 Forderung der Wissenschaft und des
wissenschaftlichen Nachwuches des Faches In
Deutschland
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Rl Ziele der DGRA

REGULATORY AFFAIRS

e v

Kompetenter Gesprachspartner mit neutraler,
vermittelnder Funktion

Erstellung von Konsensus-Dokumenten als
Basis ftir internationale Harmonisierung

Vertretung der Anliegen des Faches

Zusammenarbeit mit anderen nationalen und
Internationalen Fachorganisationen
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Die Anforderungen

0 Professionalitat 0 Wissenschatftliche

0 vielfaltige vernetzte Durchdringung des
Tatigkeit -aches

1 Generalist und 1 Forschungsbedarf
Spezialist in Einem 1 Versachlichung von

0 Einarbeitung Argumente
(Zeitfaktor) 1 Produktsicherheit durch

1 Fachmann Information




Daher Schaffung eines
Welter bildungsstudienganges
mit Abschlufdzertifikat In
Zusammenarbelit mit der
Universitat Bonn
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:  DEJTSCHE
t GESELLSCHAFT

Studiengang

0 Aufbaustudium 1 Dauer: 12 Monate

0 Abschluld ,,Expert for 0O StudiengebUhren : ja
Drug Reg. Affairs” 1 Freiplatze

0 Voraussetzung: 1 Theoretische
Hochschulabschluf3 Ausbildung an der
Pharmazie Universitat

Naturwissenschaften o praktikum

Medizin 1 Kollegialpriifung
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..\ Inhalte der Ausbildung

T v

0 Aufbau; Module 0 Zum Beispiel:
1 |nternetseminar — chemisch-pharm. Dok.

. . — Arzneiformenentwickil.
0 Prasenzunterricht .
_ L — Qualitatskontrolle
— Universitat

_ , — klinische Dok.
0 (Industie)-Praktikum

| — Bioverflgbarkeit
— unter Hochschulleitung _ Pharmarecht

0 Hochschulprufung — Zulassungsstrategien




J U I I I NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN E NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

RIS 02K

RIS 02K

Uapuns gFg  JLURSac)

Gl

5T

Hi1A eUESOUNpIaYIsIUg 7|

0c

0z

v:“____n_ﬂm“:m__.,__n_:jmm_m PLM ILLOLUDHOOHELLLUEL 4 | |

G2

&C

Neytasbunssenz o

Og

(g

[euoneu el Bunsse|nz

A

OE

1j3

(pue|yasIna) |euoiey bunsse|ny

e

(e

LIOIIeIUELLINAO ] SUISILI

g

13

L0I1IEIUALLINY O] ay2sIB ooy x0]-y2sIf0|01eLLLEL 4

13

(g

LD EIALINE O] ayasinazewl ey d-yasiay o

0z

(g

MEMELEIENE TS

OE

1j3

Jaleley 4

0c

I

WaafeueLUSUOITRLLIO JU|

o | o | = L | o |- | oo

OE

1j3

sliely Adolenbay
uoa Bungrasgasaguadeding pun uoijiugadg

(uspumsg)
Jeujwasiaulau|

plagdesneH
juayagieusipnls

(uspumsg)
aleujwasg
juzfunsapop

a|npol
ue|dusipns




pue|yasinad Ul ewieyd siopfejswnisyoemm
pun -s)yeyasiifn uabnyaim sap buniayois ‘

auaq3 Jajeuoneulajul jJne usssaiajuf
Js[euoljeu sassnyulg sap buniassaqis)

siieyy Aiojeinbay bniq yaiaiag Wi spuejyasinad
spopur]s sap buninapag 18p bunyiels ‘

SHly4dy AHOLYINGY

siugabig %ugm%

JHISLED  :




Um erfolgreich zu sain,
brauchen wir eine breite
Unterstutzung. Wir brauchen
Sie, wir brauchen lhre

Mitarbeit.




Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit !




