SEMINAR

Betaubungsmittel

Alles zur Lagerung, Verkehr und Uberwachung von BtM -
inkl. Spotlights zur gesetzlichen Regelung des MedCanG

DIE THEMEN

* Das Betaubungsmittelgesetz
und seine Verordnungen

e Erlaubnisverfahren nach BtMG

e Pflichten im Betaubungsmittelverkehr

* Vorgaben zur Sicherung und Lagerung
von Betaubungsmitteln in der Praxis

* Betaubungsmitteliberwachung

» Aufgaben und Pflichten der Betdubungsmittelverantwortlichen
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Betidubungsmittel

Ziel des Seminars

Dieses Seminar bietet Ihnen einen umfas-
senden Uberblick iiber das Betdubungs-
mittelgesetz, seine Vorgaben und deren
praktische Anwendung im Pharma-Alltag.

Mit dem im Seminar vermittelten Wissen
sind Sie hinterher in der Lage, das Erlaub-
nisverfahren fiir Betdubungsmittel (BtM)
korrekt zu durchlaufen und kennen die
Anforderungen, welche an den Betdubungs-
mittelverkehr sowie die Lagerung und
Sicherung von BtM gestellt werden. Sie
wissen, welche Herausforderungen im Zuge
der Betdubungsmitteliberwachung auf

Sie zukommen und welche Aufgaben und
Pflichten BtM-Verantwortliche innehaben.

Die veranderte Situation fiir Medizinal-
cannabis, die durch das Medizinalcannabis-
Gesetz (MedCanG) 2024 neu geregelt wur-
de, wird ebenfalls in einzelnen "Spotlights"
thematisiert.

Wer sollte teilnehmen?

Dieses Seminar richtet sich an Personen in
Pharma-Unternehmen bzw. dem Pharma-
GroBhandel, welche in folgenden Bereichen
Umgang mit Betdubungsmitteln haben:

e Forschung und Entwicklung

* Arzneimittelzulassung

e Qualitatssicherung und Produktion
e Lagerung und Logistik

e Import, Export und Vertrieb

Auch Interessierte aus Forschungsinstituten
und Kliniken, zu deren Verantwortungs-
bereich die Handhabung von Betaubungs-
mitteln gehdrt, werden von diesem Seminar
profitieren.

IHRE REFERENTEN

Dr. Klaus HauBermann
BtM-Consulting,
Wissenschaftliche Beratung

& Schulung, Laupheim

Klaus HauBermann ist seit 1992 im pharma-
zeutischen Umfeld tétig, davon langere Zeit
in der Position als Leiter Betdubungsmittel
bei der ratiopharm GmbH. Seit 2013 berét
er als selbststéndiger Consultant pharma-
zeutische Firmen in BtM-Fragen.

Er ist Fortbildungsreferent beim Landes-
apothekerverband Baden-Wiirttemberg und
fiihrt bundesweit zertifizierte Fortbildungen
fiir Arzte und Apotheker durch. Zudem war
er Mitglied im Sachversténdigenausschuss
Betdubungsmittel beim BfArM (Bundes-

opiumstelle).
Dirk Ohlenforst
s ‘ | - angefragt -
x - Apotheker,

0 Sachkundige Person,
Bonn

Dirk Ohlenforst hat Pharmazie in Bonn studiert
und seine pharmazeutische Tatigkeit auf dem
Gebiet der Formulierungsentwicklung und der
klinischen Priifung begonnen. Zuletzt arbeitete
er als Sachkundige Person nach § 14 AMG.
Dort und in nachfolgender Téatigkeit hat er mehr
als 15 Jahre Erfahrung im Bereich des legalen
Betaubungsmittelverkehrs gesammelt.

Wichtiger Hinweis

Mochten Sie mehrere Personen lhres
Unternehmens in Betdubungsmittelthemen
schulen? Dann informieren Sie sich mit dem
Webcode 26122141 {iber das e-Learning
"Deutsches Betdubungsmittelrecht" und
attraktive Sonderkonditionen.



lhre Verantwortlichkeiten im Unternehmen

Ihr Programm von 09:00 bis 17:00 Uhr

Regulatorische Basis und
Begriffsbestimmungen
Dirk Ohlenforst

Historie

Das Betdubungsmittelgesetz (BtMG)
und seine Verordnungen

Klassifizierung und Einteilung von BtM

Erlaubnis und Erlaubnisverfahren
Dirk Ohlenforst

Erlaubnispflicht und deren Ausnahmen
Versagung

Nachweis der Sachkenntnis

Antrag: Dokumente, Fristen, Geblhren

Beschrankung, Befristung, Anderungen
und Auflagen einer erteilten Erlaubnis

Ricknahme und Widerruf

Pflichten im BtM-Verkehr

Dr. Klaus HauBermann

BtM-AuBenhandel: Ein-/Ausfuhr
e Dokumentation, Belegwesen

e Erste Erfahrungen zur elektroni-
schen Einreichung via NDS web
(National Drug Control System
web interface)

BtM-Binnenhandel: Erwerb und Abgabe
Verschreibung

Kennzeichnung

SicherungsmaBnahmen und -kategorien
Vernichtung von Betdubungsmitteln
Aufzeichnungen

Meldungen

Sicherung und Lagerung in der Praxis
Dr. Klaus HduBermann

Richtlinien
Alarmsysteme

Zusammenspiel mit arzneimittel-
rechtlichen Vorgaben

Krisenmanagement

Uberwachung durch die Behérden
Dirk Ohlenforst

Verteilung der Zustandigkeiten

Vorbereitung, Ablauf und Nachbereitung
von Inspektionen

Probenahme
Haufige Mangel und Findings - Beispiele
Konsequenzen einer Inspektion

Betaubungsmittelverantwortliche
(Organisation, Strafrecht & Haftung)
Dr. Klaus HaduBermann

Stellenbeschreibung/Verantwortung
im pharmazeutischen Unternehmen

Delegation von Aufgaben & Pflichten

Haftungsfragen: Wer haftet eigentlich
wann und wofiir?

Strafrechtliche Konsequenzen fiir
Personen und Unternehmen

Qualitatssicherung und
Dokumentationspflichten

Vertrége und Vereinbarungen bei
outgesourcter Lagerung

Krisenmanagement im Ernstfall



ANMELDEFORMULAR
Ja, ich nehme teil:

[] Betdubungsmittel
2. September 2026 - Frankfurt

[] 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/Veranstaltungsort:

Mittwoch, 2. September 2026 - Frankfurt

08:30 Uhr Registrierung; 09:00 - 17:00 Uhr Seminar
Novotel Frankfurt City

Lise-Meitner-Str. 2 - 60486 Frankfurt

Tel. +49 69 79303-0 - Fax +49 69 79303-930

Gebiihr:

€ 1.290,00 (+ gesetzl. MwSt.)

Die Gebiihr beinhaltet eine Dokumentation und ein
Zertifikat zum Download sowie Arbeitsessen,
Erfrischungen und Kaffeepausen.

So funktioniert es

* Im Learning Space finden Sie samtliche
Unterlagen, das Programm und die Liste der
Teilnehmenden.
Zugang zum Learning Space erhalten Sie mit
Ihrem Account fiir das Kundenportal.
Wir garantieren hochste Qualitat nach 1ISO 9001
und 1ISO 21001.

AGB

Es gelten unsere Allgemeinen
Geschéftsbedingungen (Stand: 01.06.2024), die wir
auf Wunsch jederzeit (ibersenden und die im
Internet unter www.forum-institut.de /agb
eingesehen werden kénnen.
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FORUM - Institut fiir Management GmbH
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IHR KONTAKT

Unser Team fiir lhre Fragen:
Regine Gérner

Tel. +49 6221 500-640
r.goerner@forum-institut.de

Dr. Verena Kliver
Tel. +49 6221 500-605
v.kluever@forum-institut.de

Postfach 10 50 60 | 69040 Heidelberg




