DGKJ 2014 - Workshopinformationen
Alle Workshopräume verfügen alle über ein Rednerpult und einen Vorsitztisch für zwei Personen. Zusätzlich wird die folgende Standardtechnik bereit gestellt: Präsentationslaptop, Leinwand, Beamer und für den Raum adäquate Beschallung.

Bitte geben Sie uns im Folgenden einige zusätzliche Informationen zu Ihrem Workshop:
	Workshopleiter: Rüdiger v. Kries / A. Wiesel

	Workshoptitel: Kinder in der Epidemiologie I, Arzneimittelsicherheit


	Kurzbeschreibung des Workshops (für die Veröffentlichung im Programm):

Der Datenschutz und die ethischen Regulatoren sind bei der Zulassung von Arzneimitteln von wirklich grundlegender Bedeutung. Gerade im Bereich der Zulassung für Kinder existieren besondere Aspekte. Das Wissen darüber und die Kenntnis, wie diesen Vorgaben in der Forschung Rechnung getragen wird, ist von wesentlicher Bedeutung.

Für niedergelassene Kollegen und alle in der Klinik tätigen Kinderärzte, die in der Behandlung ihrer Patienten „neu“ zugelassene Medikamente einsetzen, ist ein grundlegendes Wissen über die bestehenden Zusammenhänge und Vorgaben wichtig. Ziel des Workshops ist, dass die Teilnehmer die Validität durchgeführter Studien zur Arzneimittelsicherheit einschätzen können.
In dem Workshop soll das Thema der Arzneimittelsicherheit - explizit die Zulassung für Kinder - am Beispiel eines „neuen“ Impfstoffes“ differenziert dargestellt, diskutiert und die notwendigen Vorgaben ausführlich demonstriert werden. 
Es sind drei Vorträge geplant: 

Im ersten Vortrag soll bei der Durchführung der Studien eine grundlegende ethische Abwägung des notwendigen Schutzes für die Kinder in Verbindung mit dem zu erwartenden Benefit dargestellt werden (Prof. Dr. J . Boos). 
Im zweiten Vortag sollen die in Deutschland und Europa bestehenden Vorgaben/Regulatoren für die Zulassung von Arzneimitteln/Impfstoffen vermittelt werden (Dr. D. Mentzer, Paul Ehrlich-Institut; Vorsitzender des Pädiatrie Ausschusses der PDCO der EMA). 
Den Abschluss bildet ein Vortrag, in dem ein in der Durchführung von Studien sehr erfahrener Kliniker (Prof. Dr. M. Knuf, Leiter der Abteilung für Kinder- und Jugendliche und des Sozialpädiatrischen Zentrums an den Horst Schmidt Kliniken Wiesbaden) die Probleme, Vorgaben und Lösungen in der klinischen Praxis darlegt und deren Umsetzung demonstriert.


	Workshopdauer: 90 min

	Maximale Teilnehmerzahl: 30

	Gewünschte Bestuhlung: Theater

	Besondere Anforderungen (z.B. zusätzliche Tische, Technik, Flipchart, Pinnwand o.ä):

Keine


	Information zu geplanten praktischen Übungen und ggf. zusätzlichen (technischen) Aufbauten:

keine



Vielen Dank!
