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Arzneimittelkommunikation auf europaischer Ebene

Ziel des Online-Seminars

Mit Blick auf die globalen Mérkte stehen
pharmazeutische Unternehmen vor der
Herausforderung ihre Kommunikation
national und international so rechtssicher
wie mdglich zu gestalten.

Dieses Seminar beleuchtet die Systematik
und rechtlichen Eckpunkte des Heilmittel-
werberechts in Europa, die Kodizes der
Arzneimittelindustrie sowie Herausforde-
rungen fiir die Unternehmenspraxis im
Hinblick auf Unternehmensstrukturen und
Prozesse. Wie sehen landerspezifische
regulatorische Vorgaben aus?

Wir zeigen Ihnen unter anderem Konzepte
zur Vorabiiberpriifung seitens der Behorden
und der Selbstregulation seitens des Mark-
tes. Die digitale Kommunikation im inter-
nationalen Kontext wird ebenso behandelt,
einschlieBlich rechtlicher Besonderheiten,
Verantwortlichkeiten fir digitale Inhalte
verbundener Unternehmen und rechtlicher
Empfehlungen zur Gestaltung der Internet-
présenz. Zudem werden rechtliche Aspekte
im Zusammenhang mit internationalen Kon-
gressen aufgezeigt. Welche Vorgaben gibt
es flr die Kommunikation auf Kongressen?

lhr Nutzen

¢ Sie kennen die Gemeinsamkeiten,
Strukturen der Heilmittelwerbegesetz-
gebung im européaischen Umfeld und
kénnen so lhre Arzneimittelwerbung
effizienter gestalten.

¢ Sie erhalten das wesentliche Fach-
wissen fiir rechtssichere Werbemittel-
freigaben.

e Sie wissen, wie Sie sich auf internatio-
nalen Kongressen rechtlich korrekt
verhalten.

IHRE REFERENT*INNEN

Alexander Maur
Kanzlei am Arztehaus
Partnerschaft mbB, KdIn-
Bayenthal

4y
Rechtsanwalt und Partner, Fachanwalt fiir
Medizinrecht
Seit 2007 ist Alexander Maur Partner der Kanzlei am
Arztehaus und berat im Biiro KdIn-Bayenthal der
Kanzlei die Healthcare-Industrie in arzneimittel- und
medizinprodukterechtlichen Fragen sowie in
assoziierten Rechtsgebieten.

v

¢« D
Associate Director Scientific Affairs, Regional Lead
DACH Promotional Material & Compliance

Katharina Stapler-

Cebulla
PharmalLex GmbH,
Bad Homburg vor der Héhe

Wer sollte teilnehmen

Sie sind verantwortlich fiur die Erstellung
und/oder Freigabe von Arzneimittelwerbung
und mochten erfahren, welche rechtlichen
Vorgaben es bei internationaler Kommuni-
kation gibt?

Dann sind Sie in diesesm Seminar genau
richtig!

Das Seminar richtet sich insbesondere an
Informationsbeauftragte und Mitarbeitende
aus den Abteilungen:

¢ Medical Affairs/Regulatory Affairs
e Marketing
e \Vertrieb



Regulatorische Herausforderungen meistern!

Ihr Programm von 09:00 - 17:00 Uhr

Rechtsrahmen Kommunikation - Europdische Markte, nationale Gesetze
Alexander Maur

* Systematik und rechtliche Eckpunkte des Heilmittelwerberechts in Europa

* Kodizes der Arzneimittelindustrie

* Herausforderungen fiir die Unternehmenspraxis

e Unternehmensstrukturen und Prozesse: Rechtliche Anforderungen und Fallstricke

Regulatorische Vorgaben - landerspezifisch
Katharina Stapler-Cebulla

* Konzept Vorabiberprifung seitens Behorde

* Konzept Selbstregulation seitens Markt

* Konzept Benennung verantwortliche Person

» Konzept Einreichung bei Behdrde mit nachgelagerter Uberpriifung durch Behdrde

Digitale Kommunikation im internationalen Kontext
Alexander Maur

e Welche Landesgesetze sind maBgeblich?

* Rechtliche Besonderheiten digitaler Kommunikation

* Verantwortung fiir digitale Inhalte verbundener Unternehmen in anderen Léandern?
* Rechtliche Empfehlungen zur Gestaltung und Strukturierung der Internetprasenz

* Datenschutzrechtliche Fragen

Herausforderung fiir multinationale Pharmakonzerne
Katharina Stapler-Cebulla

e Harmonisierungswunsch werblicher Unterlagen versus lokale Freigaberestriktionen
e Mogliche Losungsansatze (Diskussion)
e Zentrale vs. nationale Zulassungen, FirmengroBe, Landerauswahl, Produktdiversitat

Internationale Kongresse
Alexander Maur

* Welches Recht ist anwendbar?
* Rechtliche Vorgaben fiir die Kommunikation auf Kongressen
e Was tun bei landesspezifischen Besonderheiten im Zulassungsstatus?

Best practices
Beide Referenten*innen



ANMELDEFORMULAR
Ja, ich nehme teil:

[ Informationsbeauftragte in internationalen
Unternehmen

[] 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:

Dienstag, 15. September 2026

von 09:00-17:00 Uhr Online-Seminar

Einwahl 30 Minuten vor Seminarbeginn méglich

Gebihr:

€ 1.290,00 (+ gesetzl. MwSt.)

Die Gebiihr beinhaltet eine Dokumentation und ein
Zertifikat zum Download, den Zugang zum Learning
Space sowie technische Betreuung einschlieBlich
PreMeeting.

So funktionieren unsere Online-Veranstaltungen
¢ Unsere Online-Veranstaltungen finden live und
interaktiv im Learning Space statt. Dort finden
Sie ebenfalls samtliche Unterlagen, das
Programm und die Liste der Teilnehmenden.
Zugang zum Learning Space erhalten Sie mit
Ihrem Account fiir das Kundenportal.
Das Gratis PreMeeting bereitet Sie optimal vor,
um eventuelle technische Hirden vorab
auszurdumen.
Eine durchgehende Betreuung wahrend der
Online-Veranstaltung garantiert ein optimales
Weiterbildungserlebnis.
Wir garantieren hochste Qualitat nach 1ISO 9001
und ISO 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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IHRE ANSPRECHPARTNERIN

Cornelia Gutfleisch

Teamleiterin Pharma & Healthcare
Tel. +49 6221 500-694
c.gutfleisch@forum-institut.de

69040 Heidelberg




