Agenda o000
1. diGItal Forum 2025 R ACS dicital

01. Oktober 2025 PILOTPROJEKT

Anderungen vorbehalten

8:30 - 9:00 Willkommen & Kaffee

9:00 - 09:45 GruBworte
Das Pilotprojekt diGItal - Early Access zur digitalen ,Letzten Meile'

Impulsvortridge (zu Diskussionsrunden)

09:45 - 10:10 Kaffeepause und Wahl der Diskussionsrunde

10:10 - 11:00 Parallele Diskussionsrunden I

Thema 1
EMA Zulassung und der Weg einer digitalen GI zum Patienten
Regulatorische Vorgaben und Erwartungshaltung von Herstellern und
Behorden

Thema 2

Einordnung: Pharmapaket und Mitwirkungsmaoéglichkeiten
Auswirkungen auf nationale Vorgaben fiir ePIL und konkrete Méglichkeiten
der Mitgestaltung fiir Pharmaunternehmen

11:00 - 11:20 Wechselpause

11:20 - 12:15 Parallele Diskussionsrunden II

Thema 3
Mehrwerte fiir Patienten und HCP
Was kann ein nationales Repository als , Letzte Meile" leisten?

Thema 4
Technische und prozedurale Herausforderungen auf Herstellerseite
Prozesse, Schnittstellen, Daten (FHIR) — heute und morgen

13:15 - 13:45 ~GI Journey" - E2E Systembeispiel-Prasentation

13:45 - 14:15 Podiumsdiskussion als Zusammenfassung der Workshops
die wesentlichen Erkenntnisse der Diskussionen in interaktiver Form
prasentiert

14:15 - 14:30 Schlussworte



