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EinfUhrung in das
Arzneimittelrecht

24. November 2022
9:30 — 16:00 Uhr e Bonn

e Grundbegriffe des Arzneimittelrechts

e Apothekenpflicht / Freiverkauflichkeit / Verschrei-
bungspflicht

¢ Arzneimittelversand
e Arzneimittelsicherheit (Risikoerfassung, -abwehr)

e (Qualitatssicherung (Herstellung und Qualitatskontrol-
le, Sachkundige Person)

e Arzneimittelzulassung (national und europaisch)

e Verlangerung und Anderung von Zulassungen



Zum Seminar

Ziele der Veranstaltung

Das Arzneimittelrecht ist nicht zuletzt wegen
der haufigen Novellierungen komplizierter und
untbersichtlicher geworden. Gerade fur neue
Mitarbeiter der pharmazeutischen Unterneh-
men ist es notwendig, vor der Betrachtung
einzelner Aspekte einen Uberblick Uber die
Grundlagen des Arzneimittelrechts zu erhalten.

Ziel der Veranstaltung ist es daher, die Teilneh-
mer in die Grundziige des Arzneimittelgesetzes
einzufihren. Neben den nationalen Vor-
schriften nehmen die Regelungen, die auf
das zuletzt in den Jahren 2004 und 2011
umfangreich geénderte Gemeinschaftsrecht
der Européischen Union zurtickgehen, einen
wichtigen Platz ein. Zusétzlich zur Vorstellung
der regulatorischen Anforderungen an die
Herstellung und Prifung von Arzneimitteln
und an die daflr verantwortlichen Personen
sollen die GrundzUlge der Zulassungsverfahren,
der Aufrechterhaltung von Zulassungen, der
Vertriebswege und der Arzneimittelsicherheit
im weitesten Sinne erdrtert werden.

Zielgruppe des Seminars

Angesprochen werden mit diesem Seminar alle
Mitarbeiter in pharmazeutischen Unternehmen,
die unabhangig von ihrer speziellen Tatigkeit im
Unternehmen und ihrer Vorbildung Uber kein
oder nur ein begrenztes Grundwissen Uber das
Arzneimittelrecht verflgen.

Erfolgskontrolle mit Zertifikat

Die Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsver-
ordnung verlangt, dass der Erfolg von Schu-
lungsmaBnahmen zu Uberpruifen ist. Hierzu hat
der BAH-WIDi ein E-Learning-Portal (GELP)
etabliert, das auch fur die Erfolgskontrolle un-
serer WiDi-Seminare genutzt wird.

Nach dem Seminar haben die Teilnehmer die
Moglichkeit, den entsprechend zusammen-
gestellten Test kostenfrei Uber die E-Learning-
Plattform zu absolvieren und somit ein Teilnah-
mezertifikat mit Erfolgskontrolle zu erhalten.

Zu diesem Zweck erhalten alle Teilnehmer
eine E-Mail mit einem Link zur freiwilligen und
kostenlosen Teilnahme am Wissenstest.

Die Teilnahmegebthr fur Verbandsmitglieder
betragt 495 Euro zzgl. Mehrwertsteuer pro
Person. Fur Nichtverbandsmitglieder betragt
die Teilnahmegebiihr 795 Euro zzgl. Mehrwert-
steuer pro Person. Die GebUhr schlief3t die Do-
kumentation und die Erfolgskontrolle mit Zerti-
fikat ein.

Der BAH-WIDi behélt sich vor, Anderungen am
Inhalt des Programms sowie Ersatz und Weg-
lassen der angekuindigten Referenten vorzu-
nehmen, wenn der Gesamtcharakter der Ver-
anstaltung gewahrt bleibt.

Stornierungen kénnen nur per E-Mail bis
5 Tage vor Seminarbeginn kostenfrei erfolgen,
bei spateren Abmeldungen wird die gesamte
Teilnahmegebuhr fallig.

Kontakt

Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller e. V.
UbierstraBe 71-73

53173 Bonn

T 0228 957 45-0
widi@bah-bonn.de

Ap. Melanie Broicher, Leitung WiDi
Stefanie Abresch

Anmeldung




Programm 24. November 2022

9:30 BegriiBung und Eréffnung
Das Arzneimittelgesetz - ein historischer und inhaltlicher Uberblick
e Das Arzneimittelgesetz im Kontext des EG-Rechts
e Uberblick zu wichtigen Regelungsbereichen
e Definition wichtiger Begriffe
e Haftung fUr Arzneimittelschaden
RAin Lena Miillen, MHMM, BAH

10:05 Grundlegende Anforderungen an die Zulassung von Arzneimitteln
e Verfahrensarten (nationale Zulassung, Registrierung, gegenseitiges Anerkennungsver-
fahren und dezentrales Verfahren, zentrales Verfahren)
e Antragsarten
(eigenstandig dokumentierter — bezugnehmender — bibliographischer Antrag)
e Unterlagen zum Nachweis von Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit
RAin Andrea Schmitz, BAH

11:10 - 11:20 PAUSE

11:20 Aufrechterhaltung von Zulassungen
¢ Anforderungen an die Informierenden Texte

e Zulassungsverlangerung

e Anderungsméglichkeiten

e FErlbschen einer Zulassung nach dreijahrigem Nichtgebrauch (,sunset clause”)
Stephanie Pick, M.D.R.A, BAH

12:20 - 13:10 PAUSE

13:10 Die Regelungen zur Abgabe von Arzneimitteln
e Die Abgrenzung von Verschreibungspflicht und Rezeptfreiheit; ,Switch®
e Apothekenpflicht und Freiverkauflichkeit von Arzneimitteln
e Besonderheiten des Betdubungsmittelrechts
e Arzneimittelversand
RAin Vera Strecker, BAH

13:50 Grundlegende Anforderungen an die Pharmakovigilanz
e Grundbegriffe und rechtliche Grundlagen
e Pharmakovigilanzsystem und QPPV/ Stufenplanbeauftragte(r)
e Pharmakovigilanzaktivitadten
e Européische Risikobewertungsverfahren
Dr. EImar Kroth, BAH

14:50 - 15:00 PAUSE

15:00 Herstellung und Priifung von Arzneimitteln
e Qualitatssicherung
e Regeln der Guten Herstellungspraxis (GMP)
e \erantwortliche Personen
e Europaische und nationale Regularien
Dr. Daniela Allhenn, BAH

16:00 Ende der Veranstaltung
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