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GroBhandelsbeauftragte

Die verantwortliche Person nach § 52a AMG

DIE THEMEN

e Arzneimittelvertrieb im rechtlichen Kontext

» GroBhandelsbeauftragte: Aufgaben, Abgrenzung ...
* Ordnungswidrigkeiten: Wer haftet wann?
* Rechtliche Absicherungen und personliche Risikominimierung

» Anforderungen der Aufsichtsbehdrden
nach AM-HandelsV und GDP-LL

IHRE REFERENTEN

Dr. Enno Burk, LL.M.
Gleiss Lutz, Berlin
Partner, Rechtsanwalt

, Thomas Porstner
PHAGRO | Bundesverband
des pharmazeutischen
GroBhandels e.V., Berlin

Dr. Sebastian Knieps
Lionpharm Regulatory Consulting
GmbH, Leverkusen

19. NOVEMBER 2026 - ONLINE



Der GroBhandelsbeauftragte

Ziel des Seminars

Laut § 4 (22) AMG ist "GroBhandel mit
Arzneimitteln jede berufs- oder gewerbs-
maBige ausgelibte Tatigkeit, die in der
Beschaffung, der Lagerung, der Abgabe
oder Ausfuhr von Arzneimitteln besteht."
Wie verhalt es sich aber mit "GroBhandels-
beauftragten"? Auch hier gibt das AMG
Auskunft, denn eine verantwortliche Person
muss benannt werden. Sie muss dafir
erforderliche Sachkenntnis besitzen.

In unserem Seminar wird detailliert
erlautert, was erforderliche Sachkenntnis
bei GroBhandelsbeauftragten bedeutet.
Unsere Experten erkldaren neben den
rechtlichen Spielregeln, die unter-
schiedlichen Aufgaben und praktischen
Aspekte von verantwortlichen Personen im
pharmazeutischen GroBhandel und in
pharmazeutischen Unternehmen.

Nicht zuletzt diskutiert ein Vertreter des
Bundesverbands des pharm. GroBhandels
PHAGRO e. V. mit Ihnen die Auswirkungen
der GDP-Guidelines und aktuelle
Herausforderungen, z.B. Lieferengpéasse.

Wer sollte teilnehmen?

Dieses Seminar richtet sich an Geschafts-
fuhrer*innen, Fach- und Fihrungskrafte der
pharmazeutischen Industrie, des Pharma-
groBhandels und Apotheken, die die Po-
sition einer "verantwortlichen Person" inne
haben, diese unterstiitzen oder die sich mit
der Qualitatssicherung und den Vertriebs-
regeln fiir pharmazeutische Unternehmen
und GroBhandler beschaftigen.

IHRE REFERENTEN

Dr. Enno Burk, LL.M.

Gleiss Lutz, Berlin
Partner, Rechtsanwalt

Dr. Sebastian Knieps
Lionpharm Regulatory Consulting GmbH,
Leverkusen

Geschaftsflihrer

Thomas Porstner

PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen
GroBhandels e.V., Berlin

Rechtsanwalt (Syndikusrechtsanwalt)
Geschaftsflihrer und Justitiar

Ihr Vorteil

¢ Sie haben die Mdglichkeit, eine optionale
Wirksamkeitspriifung zum Zertifikat
gemaB UKap. 2.4 Abs. 5 GDP-LL zu
absolvieren.

e Einsatz von Live-Engagement-Tools fir
einen nachhaltigen Lernerfolg

e In einem optionalen Pre-Meeting (ca. 45
min.) zeigen wir lhnen auf Wunsch wie
alles funktioniert. Die Termine fir das
Pre-Meeting finden Sie nach Ihrer
Anmeldung im Kundenportal.

e-Learning Basiswissen GDP

Sie sind GDP-Neuling? Dann empfehlen wir
Ihnen im Vorfeld unser e-Learning
"Basiswissen GDP fiir Einsteiger*innen"

Weitere Informationen:
www.forum-institut.de + Webcode
26122394



Die verantwortliche Person nach § 52a AMG

Ihr Programm von 09:00 - 17:30 Uhr

09:00 Uhr Start, BegriiBung und technisches
Warm-up

09:15 Uhr
Rechtsbasis fiir den
Arzneimittelvertrieb
Dr. Enno Burk, LL.M.

e Der GroBhandel nach § 52 a AMG

* Der GroBhandelsbeauftragte:
Anforderungen an Sachkenntnis und
Zuverlassigkeit

* Begriffsdefinition und regulatorische
Basis: AM-HandelsV, GDP(2013/C
343/01), 2001/83/EG

e Anforderungen an Erhalt und Bestand
der GroBhandelserlaubnis

11:00 Uhr Vitalpause

11:15 Uhr

Der "GroBhandelsbeauftragte":
Verantwortliche Person im
pharmazeutischen Unternehmen
Dr. Sebastian Knieps, LL.M.

e Praktische Aspekte des Zusténdigkeits-
und Verantwortungsbereiches: Die
qualitétssichernden Systeme als Basis
fiir eine kontinuierliche Compliance

e Abgrenzung des Verantwortungs-
bereiches zur Qualified Person,
Herstellungsleitung, zum
Stufenplanbeauftragten, BTM-
Beauftragten, Informationsbeauftragten

13:00 Uhr Ihre Fragen und Mittagspause

13:00 bis 16:15 Uhr

Herausforderungen fiir den

pharmazeutischen GroBhandel

Thomas Porstner

¢ Die Verantwortliche Person des
pharmazeutischen GroBhéndlers

e Die GDP-Guideline und die Arzneimittel-
Handelsverordnung in Theorie & Praxis

e Anforderungen der Aufsichtsbehdrden
an ArzneimittelgroBhandlungen

e Aktuelle Herausforderungen
(Lieferengpassmanagement,
Lieferantenqualifizierung,
Rickrufmanagement)

16:15 Uhr Vitalpause

16:30 Uhr

Verantwortungen der
Geschaiftsleitung und Abgrenzung des
GroBhandelsbeauftragten

Dr. Enno Burk, LL.M.

¢ Verantwortung des pharmazeutischen
Unternehmers - Auswirkungen und
Folgen fiir den
GroBhandelsbeauftragten

¢ Ordnungswidrigkeiten und
Straftatbestédnde: Wer ist
verantwortlich, welche Sanktionen
drohen?

e Wege zur rechtlichen Absicherung

¢ Tipps zur personlichen Risikominderung
in der taglichen Praxis

17:30 Uhr Seminarende



ANMELDEFORMULAR

Ja, ich nehme teil:

[ GroBhandelsbeauftragte

[] e-Learning: Basiswissen GDP
(Webcode 26122394)

[ Ja, ich bin damit einverstanden, dass das FORUM Institut mir
Informationen zu Veranstaltungen
O per E-Mail O per Telefon tibermitteln 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:
Donnerstag, 19. November 2026
Online von 09:00 - 17:30 Uhr

Gebiihr:

€ 1.290,00 (+ gesetzl. MwSt.)

Die Gebihr beinhaltet eine Dokumentation und ein
Zertifikat zum Download, den Zugang zum Learning
Space sowie technische Betreuung einschlieBlich
PreMeeting sowie einer optionalen Wirksamkeits-
priifung zum Zertifikat gemas UKap. 2.4 Abs. 5 GDP-
LL.

Sondergebiihr e-Learning:

€ 290,00 (+ gesetzl. MwSt.)

Diese Geblihr ist nur giiltig in Kombination mit oben
genanntem Seminar.

So funktionieren unsere Online-Veranstaltungen
¢ Unsere Online-Veranstaltungen finden live und
interaktiv im Learning Space statt. Dort finden
Sie alle relevanten Unterlagen.
Zugang zum Learning Space erhalten Sie mit
Ihrem Account fiir das Kundenportal.
Wir garantieren hochste Qualitdt nach ISO 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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IHRE ANSPRECHPARTNERIN

Dr. C. Michaela Gottwald
Konferenzmanagerin Healthcare
Tel. +49 6221 500-610
m.gottwald@forum-institut.de

Postfach 10 50 60 | 69040 Heidelberg




