ONLINE-SEMINAR

Die KI-Verordnung kommt -
worauf Arzneimittelhersteller
achten mussen

DIE THEMEN

* Abgrenzung zu Medizinprodukten

* Einstufung von Kl nach Gefahrdungspotential

* Anwendungsmaglichkeiten von Kl in der pharmazeutischen
Industrie

« Auswirkungen der KI-Verordnung auf interne Uberwachungs- und
Compliance-Prozesse sowie Datenschutzaspekte

* Neue Datenquellen durch das Gesundheitsdatennutzungsgesetz
und dem geplanten Europaischen Raum fur Gesundheitsdaten?

IHRE REFERENT*INNEN

Dr. Christian Tillmanns Dr. Friedrich Rippmann

Meisterernst Rechtsanwalte, Unabhangiger Berater fiir KI-Anwendungen in der
Miinchen Pharmaforschung

Dr. Markus Fuderer Dr. Ilvonne Mitar

Meisterernst Rechtsanwalte, Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V.
Miinchen (VFA)

8. MAI 2024 - ONLINE



Tipps zur Vorbereitung auf den geplanten Al Act

Ziel des Online-Seminars

Chat-Bots, Arzneimittelforschung,
Optimierung von Lieferketten etc - die
Einsatzmdglichkeiten von Kiinstlicher
Intelligenz in der pharmazeutischen
Industrie sind vielféltig und bieten noch viel
Potential. Mit der geplanten KI-Verordnung
(KI-VO) schafft die EU einen transparen-
teren juristischen Rahmen zum Einsatz von
KI. Es ist essenziell, dass sich Arzneimittel-
hersteller rechtzeitig mit den Vorschriften
vertraut machen um einen rechtssicheren
Einsatz von Kl sicherzustellen.

Im Rahmen des Seminars erfahren Sie, wie
Kl nach der Verordnung definiert wird, nach
welchen Kriterien die Einstufung nach
Gefahrdungspotential erfolgt und welche
praktischen Implikationen sich daraus fir
Ihren Arbeitsalltag ergeben. Gerne kdnnen
Sie Ihre eigenen (zukiinftigen) Anwendungs-
beispiele einbringen, um zu erfahren welche
Implikationen die Verordnung fiir Sie hat
und welche VorbereitungsmaBnahmen
sinnvoll waren.

Wer sollte teilnehmen?

Das Seminar richtet sich an Fach- und
Flihrungskréfte der pharmazeutischen
Industrie. Insbesondere Mitarbeiter*innen
der folgenden Abteilungen profitieren von
der Teilnahme:

* Inhouse Legal Counsels
e Business Development
e Datenschutz

e Compliance

IHRE REFERENT*INNEN

Dr. Christian Tillmanns
Meisterernst Rechtsanwilte,
Miinchen

Rechtsanwalt

Dr. Markus Fuderer
Meisterernst Rechtsanwilte,
Miinchen

Rechtsanwalt

Dr. Friedrich Rippmann
Unabhéngiger Berater fiir KI-Anwendungen
in der Pharmaforschung

Bis Marz 23 Director of Computational
Chemistry & Biologics bei Merck KGaA

Dr. lvonne Mitar

Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V.
(VFA)

Managerin Zukunftstechnologien und -therapien

Ihr Nutzen
Durch die Teilnahme am Seminar....

e erfahren Sie, ob Ihre Anwendungen nach
der geplanten Verordnung unter die
Definition von Kl fallen und wie diese
eingestuft werden

e erhalten Sie praktische Tipps zur
Vorbereitung auf die Verordnung, um
den Einsatz von Kl rechtssicher zu
gestalten

e lernen Sie verschiedene Mdglichkeiten
des Einsatzes von Kl in der
pharmazeutischen Industrie kennen



Inhalt und Auswirkungen der kommenden KiI-Verordnung der EU

Ihr Programm

09:00 Uhr
BegriBung und Vorstellungsrunde

09:15 Uhr

Entwurf der EU-Verordnung zur Regulierung Kiinstlicher Intelligenz - Uberblick
Dr. Christian Tillmanns

e Kinstliche Intelligenz - Terminologie und Abgrenzung zu Medizinprodukten

* Anwendungsbereiche von KI im Pharmasektor

* Verbote und Zuléssigkeit der Anwendung von Kl je nach Geféahrdungspotential
* Anwendungsbeispiele des Rechtsrahmens

e Sanktionen bei Nicht-Einhaltung

10:45 Uhr Pause

11:00 Uhr

Auswirkungen auf datenschutzrechtliche Anforderungen und neue Datenquellen
Dr. Markus Fuderer

» Datenschutzaspekte bzgl. der Verarbeitung personenbezogener Daten
* Informations- und Dokumentationspflichten
* Versicherungsschutz: Versicherbarkeit von Datenpannen aufgrund von KI?

* Neue Datenquellen durch das Gesundheitsdatennutzungsgesetz und den geplanten
Europdischen Raum fiir Gesundheitsdaten (EHDS)?

12:15 Uhr Mittagspause

13:30 Uhr
Wie Kl die Wirkstoffentwicklung unterstiitzen kann
Friedrich Rippmann

14:30 Uhr Pause

14:30 Uhr

Zukunftsszenarien und Innovationspotenzial durch die Nutzung von KI
Dr. Ivonne Mitar

16:00 Uhr Ende des Seminars



ANMELDEFORMULAR
Ja, ich nehme teil:

[ Die KI-Verordnung kommt - worauf
Arzneimittelhersteller achten miissen

[] Ja, ich bin damit einverstanden, dass das FORUM Institut mir
Informationen zu Veranstaltungen
O per E-Mail O per Telefon tbermitteln darf.
Meine Einwilligung kann ich jederzeit widerrufen.

Name, Vorname

Position/Abteilung

Firma

StraBe

PLZ/Ort/Land

Tel./Fax

E-Mail

Ansprechpartner/-in im Sekretariat

Datum, Unterschrift

Termin:

Mittwoch, 8. Mai 2024 - online

von 09:00 - 16.00 Uhr

Einwahl 30 Minuten vor Seminar mdoglich

Gebihr:

€1.090,00 (+ gesetzl. MwSt.)

Die Teilnahmegebiihr beeinhaltet eine
Dokumentation zum Download, ein Zertifikat, den
Zugang zum Learning Space sowie technische
Betreuung einschlieBlich PreMeeting.

So funktionieren unsere Online-Seminare:

e Online-Seminare - live und interaktiv Uber den
Learning Space.
lhre Zugangsdaten und alle begleitenden
Unterlagen jederzeit zugénglich im Learning
Space.
Didaktisch und technisch optimal aufeinander
abgestimmtes Konzept mit viel Raum fir Ihre
Fragen.
Gratis PreMeeting, um technisch perfekt in Ihre
Online-Weiterbildung zu starten.
Durchgehende Betreuung wéhrend des Online-
Seminars fir einen optimalen Lernerfolg.

AGB

Es gelten unsere Allgemeinen

Geschéftsbedingungen (Stand: 01.11.2021), die wir

auf Wunsch jederzeit (ibersenden und die im
Internet unter www.forum-institut.de /agb
eingesehen werden kénnen.

o TRUSTPILOT
Lk [ ]

FORUM - Institut fiir Management GmbH

IHRE ANSPRECHPARTNERIN

Leila Grupp
Konferenzmanagerin Healthcare
Tel. +49 6221 500-695
|.grupp@forum-institut.de

Postfach 10 50 60 | 69040 Heidelberg




