Veranstaltungsubersicht

Oktober bis Dezember 2026

Pharma & Healthcare




Inhaltsverzeichnis

I Forschung & Klinische Forschung

AUF DAUWISSEN KIIFO-VEMIAGSTEONT ....cev vt cee ettt sttt st et sttt seas et seas sttt seas s et setas st s ehse s s it £ s 4 se4s s 4t s 40 et eebs et et ebue b ees b setas et shse sessshses et senssine
[0 T L=V o To) 1 1<) SRS
Quality SPECIAliSt iN ClINICAI RESEAIN .......ccuuvueeeeuirir e sees ettt sens et sees et eeae s e sees et seas et eess et sase sees et h s s 4t se4s s S0 et Sh s s es et b et eaie et b sens it sesme senseaesebnsne
Budget- und Ressourcenplanung in KNISCNEN PIUTUNGEN ........cccueieiiire et st eee st e setse et ssses st eess sstsssess sesesssssssssessssssssssssessssesesasessssesssessnssssessssnsssssessssnssnn

EXTraCtables & LEACNANIES (ERL) .....cuvuuvurerreeruseuereescereietseessess et seeseess et seesssse sessseessese et sess sases sessesss st sesssess suse setss sess setsessebss suessessesss beessesssese seessesssens et sessessnssessen

Human-Gewebe/Gewebezubereitungen Zur ANWENAUNG @M IMENSCNEN .........rveerversierereseesesseesseeesssessessesssssssssessessss sessess sesssssssssssessss ssssssssessssssssssssssssssssnes

All about ATMP

Effiziente IT-Validierung und neue TEChNOIOZIEN IM GXP-BEIBICH ........c.evuiieeeiet i s cesesstsesesssssebsesssss s st sssssssssssessssssss esss sasessssssssssssssessnss ensssussssssnsassnssnsen
Statistische Grundlagen KIINISChEr PIUTUNZEN ........c.cei vt sttt seas e sttsssess st st sess sases b sesss sesstss sesss sasssbsssssssssessbsnsssss sessssussessssessssensassnssesssussensssssssusssnss
Vertragsgestaltung in internationalen klinischen FOrSChUNZSPIOJEKIEN .........c.viuiiiie ettt sttt seisess s et esase st st sseas s bs e b s bttt sessssebss senss nesnsnnnns

Mastering ICH Quality Guidelines: From Development to Lifecycle Management ..............ccouveneeecrevcenneecnnees

Verunreinigungen in Arzneimitteln - FOKUS NIETOSAMINE .......ocu.veereuresiieires et ettt sets et et st st sess ress sases st sesss ssess asss et sesss sesss seess st esssssssss sesss sessssessssesssssssesees
Global stability: From regulatory framework to practical GPPICATON .......c.cueuevreusiees st ees e st seeas seas s sees e setas st b e ss shses et enas et eesssasesebsesenssseess et
Update: Method validation & analytical methods transfer ....
ALTNPRAMMNA R&D ...c.veiecieee ettt et er e b s e a s s et 40t 08 e e s e sttt et

EU Biotech Act: What Pharma R&D Professionals need to know .

Datenschutz und KI-VO: Leitfaden fUir die PharmaforSChUNG ...........ccoiveceeiiinie et sses et stses s s et sessstes sases s sesss sesssstsesssses st sesss sesssesss sessssssesesssnsnes
Klinische Entwicklung von Generika: Anforderungen an BE-SEUIEN ............ouveereierieeinineiuniiieis it iescasesesss et sesse sesss et sesas et b e sa seses sbsssensessnsss sesss senssssessssns
Erstellen klinischer Studiendokumente Mt KI - Qi@ BASICS ..........cuutreriuriuinireiut ettt st sesae s thes et setss st b et st seas s et shse s bas bbbt ebast st aeba it stbss senssssssbene
Lehrgang zur Pharma-Fachassistenz - Mt IHK-ENWEILEIUNG ...........ouueueire vttt et et sttt cases et e tae sebstseas sebst s bseseases et e tae sebetsbaesehetebuesehses et etas sebseebussens

Al PHARMA

Arzneimittelsicherheit in KlINISCREN PIUUNGEN ......c.ciiiiriieieiet ettt seas ettt s as st seass seas et b s as seses st sees heb b sesss et b2 s sas s bt ees eeb e bt abss eesabuesenasnabsbantanss
Projektmanagement in KINISCNEN PrUFUNGEN ..........ouoeuuireeinireie et seia ettt ettt s ts et st seas et bt b2 seeas st s bsesetas eebs et b4t sebes seeseses b sesas bbb esatsebsbesnsustsebecs
Vertrage im RANMEN KIINISCNET PrUFUNGEIN ........ocuvieeeiee sttt sees e st sets et et sesae et et sse seeas et s ess st b s e bst et s bs 1t skt s 4s aees bt st st as sk setsshses et senas nebenns
Einsatz von Kl bei KliFo-Vertragen: Chancen, RiSIKEN, COMPIANCE ........v..eeeeturereine st seisieesceres et sessesetsesesas sseas et esssesesss sesss sesss ssess uses suss sesss sesssssess suess susessssessnsessesees
Lieferantenqualifizierung: GIVIP-ANTOIIEIUNGEN UMSELZEN .........vurvveuerierreeeeresenseescuseseaseeseasesease sesas sess sess sesesebsesesssssesse sesss sseas sss susesshsesessesseseesessssessssessssuessssessssesen
SOPs erStEllen UNA MANAZEN UNTET GXP .....cuevuvreieeieieeeeerestseeseseseesasessssesssssessssssssssessssss ssessssssssesssessesesases sess sesesssss sesesasssstsesassssesssessssesesssessesesesssessssesssssssesesesssessenssnsns

Die SoHO-Verordnung: Ein Uberblick der zu erwartenden Neuerungen nach aktuellem Stand .....

Preclinical development: From Bench T fIrSt i RUMEN ..ottt ettt st e st s sttt st saee s ssesssees et saees s ens e es s eese e sa sess sebassesssessssnsnsens
BIOPNAIMNMACEULICAIS .....ceeveviiieiete ettt st er et st eh ettt a e b et e eh et b8 4ot e4 e 1 o0 4t eh et ettt et ea e et s er e st st ene

KIINISCE PIUFUNGEN MIE ATIVIP ..o eieiet sttt ettt et i eee et sess aes e seas et sebs et s e s has e84t se0s sS4 481 2 4 e84 2 et b 8 bae 08 h e st bs et ek sebs aet ebbe b ebae senb et ebses
GCP-konforme Archivierung Klinischer StUIENOKUMENMEATION ........c..cerriuierereetseieeserseeseesssesseseses ssassessssssssbsssssssssesss sesssssssss sessssesss esss susss sssnsassnssnsss sesssssssssessssusssnsones
Real World Data und Real World Evidence in der klinischen ArzneimittelfOrsChUNG ...........c.ev v iiireecnt sttt s sttt seas sesss sssass sesss ssssss sessssesssssnssssees

ClINICAl STUAY PIOTOCO! ... .. uvtitiretttetesesesese e siseeeeeeeseet st ee st tsbsas et et et et e se s s s es et et se 2 42040540 e 2e o204 00 02002041 oo e4 a4 et a4 e b e b eb a0t 400040 b ae e br et et et st et s an s brtns

W W W W N DNDNDNPRP R

A b~ b

~ o o o o g g o o b~ b

© 00 0 o 0 N

I Regulatory Affairs

Informationsbeauftragte an der SCHNITESLEIIE ZU RA & PV ........c.vviriiieeieresireis e sees s seese st saeesssss ssses sses ssses esss sssss sess sssss sesesssses ssssssns sussnsens suesssesssssssssesesessssesesasnsen
INfOrmMatioNSbEAUFLIAGLE - FOKUS PACKIMITIEL .........ccveeiuuieet et sein ittt it st sees et s s e s et sesae s e s s b e b ehs s ehes et et bae b et ehaet et eba it stbe e basat e
CMC doSSIEr reqUIMBMENTS: FDA VS EU .......iuiiviertseie ettt rts et evse et tasesstse etae s ebae setss et shse s ses s bt s se s ehses b e ba s ehae b et bbb it ebaet seba et ebsstseb s beebasant sese
ATTGDOUL ATIMIP ..ttt sttt et bbb b st s h bbb et h e h e a8 e b b s b ba e o4 S0k S aa b E e b s bt s bbbt e ad et et bat b eb e bbb s bbb

EU-Arzneimittelzulassung fUr EINSEEIZEI INNEN ..........cceeeiieisiereeeiieseis et e seasesees sttt setas st sssssesss eses usssesss sebs sussssssssess sassssens sesss sesssssesssss sessssasssssesassssessssnsassnssesnes
ParallelimPOrt VON AIZNEIMITEEIN .......ovuuveeeeeeeeeteieseeeceresets et eeessseas et seas sesess sessessssess sssssssss sess usssessssnsasss sess ssessesssusessess sess sunssesnsansasss seesshs sesssusessssssasssansonsssnsassssessesnn

Variations fiir Praktiker*innen ....

Lehrgang: Regulatorische Anforderungen fir PRYEOPNAMNAKA ........c.eueiuiireine i et ettt ettt st st s s et s s et bt seat s b s sas e ess et ess b bt ebssenins
Kinstliche INtellIgeNnz in Drug REGUIBTONY ATIIS .........eoveeueureeeureseeseiees st seas ettt sesse sttt sesse et ebe sesss sees e sesss sees s sesss sess b sesss sess sus sesss sessshsesesss sesssunt sesss sessssesessens
Outsourcing & Vendor OVErSight iN REGUIGTONY AFAINS ...........ccureruieeseureseise et ctreseeseeseasseasssees et sesse sesss eesstseseesse sessssess ssses st sesss ssess et essetsesss sesssusessssesssssessssssnsassens
(oo 1L =T 0 50 USSR



Market Access: Beratung durch HTA-Agenturen & Zulassungsbehdrden ....

Repurposed drugs - ACCESS tOTNE EUMOPEAN IMIATKEL .......c.ccueuuireeeireeeeeresetsesess et ctssesssesees ssas et ssssssss ssess s ss saess shsesasss sesss esssssnss st sesss sessssssss snsassnssesessessssssssssnsassnens

Qualitdtsmanagement und Prozessoptimierung in Medical Affairs .........

DACH: Gemeinsamkeiten und Unterschiede in der HEIMITLEIWEIOUNE .......c..coev ittt sttt sttt sttt sebsessbassesssssssssesss sessssssssssessssessssssssssesaneas

Change ManagemeNnt UN PrOTUCE LIFECYIE ........ocvuuuueeiuri sttt sttt seis et seasesets ess seses e sesss et bt s bas seas 40 1t sk se4a 1t hs s 4se et s ba s stas et s bt ent s seba seessasetabres

CMC MaNagemMENE iN REGUIGLONY AFFAIIS .......ccurveriueieiieirit ettt st ettt seas s et st setsees b sesss et bt ebas sebs e bas et b s et 44t sebe e 4s at ek s ba iesehet sebse sees b sesabae eeas et enn

CIMIC FUE BIOIOGICAIS ... cveeuaeereseiat ettt ettt sttt th et bt sttt se bbb st st s eb e ek 50 2ot 104 10 £a e840 e ee et eb et b b st ee e stk bene st st eb e st nans

Mastering ICH Quality Guidelines: From Development to Lifecycle Management ...........ecceeerenesernneseeseseeseeseeseseeensesnees

CUrrent GUIAEIINE REVISIONS IN CIMIC ......cuuueviuue s cues et ees et seasesees e setssses et sess s sess s ssas uessess et sess sesss s sesetss sess sheeseess sess et sess suess it sess siesebseesessssesenssseessbsesernssnsesns sens

Radiopharmaceuticals: A practical CMC and QUAIILY PEISPECHIVE ........vevuevrureeiuresireeeeisesesssesssseseesssssessssssesssssssssssessssssssss sesessssssssees sessssesss sasssssssssessssssssessesssssessesasses

Combination products: From CMC and quality data to a submission-ready regulatory dOSSIEN ...........cuweeeverereereeereesireseseseesseeseseenes

Verunreinigungen in ArzneimitteIn - FOKUS NIETOSAMINE .......cu.veeiivrereieiris it ettt st s s et eess sess s et b sebas st b s et sttt s bas e tb s et e haet ehbet sebss sesssbesebaesense sebees

ATMPs/Gentherapeutika: Regulatory- und Quality-Compliance........

Global stability: From regulatory framework to practical GPPICAt ON .......c.cceueverisieee st ress e st sesse ssas ess seses st sesss b s sssssessssnsasss sests senssssssssnsssensssensssanns

Klinische Entwicklung von Generika: Anforderungen an BE-Studien

Lehrgang zur Pharma-Fachassistenz - Mt IHK-ENWEITEIUNG .........uviueieueiereeeereseeeseestssseassssescesesesssssssss sesss sssss sses ssss sass sesss sesss sssss usss susessbsnsssssssesssassnssesssnsessnssnsssssssnns

Projektmanagement iN REGUIGLONY AFFIFS ........cc.eureeiuieesiert st sees sttt sets et st seass et b sesas ees bt eeas ek bt bas eeas et ebussebe et ebstsebs ets ut sebee sebs bateeb e sebs bunesshs sebsesa

Phytopharmaka & Homoopathika: REGUIGtOry-AffairS-ESSENTIALS ........cccuuriureseieirii i iees it cteascrses bt esssesessesesas seesse sesss sesas sess sueessbsessbsess susessbsnsesssssessesesssssssssseses

EFfEKEVES SfEY LADEIIING .....vvvcvevreieee ettt ettt et e e ettt e s et ees st s s et ees s 4 st 408 0 404400 b e s 44400 i e 1t st a4 bs et et st s bnsa et st

UPOAtE EU-PNAIMEAPAKEL ......evveerie vttt sttt ettt e ettt es s s s e st st 14440 s a4 565080804400 81 1 2 44 108044082084+ o 40 10t o4 o080 o e et et seb et ebm s re et st

Marketing Authorisation Documents in the EU ...

EXPEITFORUM LADEIING ....cevuvveereeeeiie e setee s e seteteeis e e set s s ses st esas s ses et et s s s ses et esessnsesesesesensesesasesensnsesosasesensesosesasensnsesosesesenses oeesasensnteseeesesensesseesasessnsneseesesenen
UPAATE BIOSIMIIAIS 2026 ....c.cveveiieeeeeieiie st eeet e ietetesese st et et te e ses s s st sees et e e sesessssesesasesess st esssssesesasessus st et asssess sesessnsosasesesn s sesessnsesssesesnsenssessnsnsesesasenssesessnsnsesesesenen
F B o 7N 2 PP

Modern Risk Minimisation fOr Safety PrOfESSIONAIS ..........c..ueeeeireriuieieiirir et ees ettt s ess et sebe sesae ets cases s et s et b st bs et ch s bbb et shat erbet sebsbaesssaesebie e

Produktabgrenzung HEAINCArE SCWEIZ ...........c.vi ittt et st et st et st s et b et sk et sebe e sea £ sea et eta st e tae sk e bae sk e bae st et sea et eea sees

Auf baUWISSEN fUF INfOrMatiONSHEAUIIIAGEE .....cveve ettt sttt sttt sttt s aees st b s et et et st s es s et et s bs s et stk s as bbb s s et bt ensnnan bnna

ExpertFORUM Informationsbeauftragte 2026 ....

Global CMC requirements: focus on Latin AMErica/Latam COUNLIIES ........owvevuurrersereeesssessesssessssnssessssssessssessenses

CMC writing excellence: From development data to CTD CONLENT ..........cvrwureeierureesireesiereseuseassssescesesesssssessesesss sesss sess sussss ssssssssss sssesessssesssssesss sesss sssssssesss sessssssssasssnes

Preclinical development: From DENCH 10 fIrSt N RUMEN w........ceiviit et sttt ettt sets s e s sae e st b s s b sebs e i et bt ebaet sebs e sssaes et sesa s

BIOPNAIMMACEUBCAIS .....ceveveveiiietete ettt ettt sttt st st s st er e e st et s s et bt et b et eh e 204444 4o 40 400 o4 40 ea o4 et et et et st e en e st s ae b en e st se b bene

Dezentrale Verfahren und NatioNale BESONUEINEIIEN ...........vecrueiuriiinereiure it seese et taesessesease seassees shesetsessesssssss sees et sesss sesss sesss esssses sess sessssessssesessesseseesessssesees

F YT 2T=Y (U= o VALY = PSSR

Zulassung von Biosimilars, Peptiden und Arzneimitteln mit bekannten Wirkstoffen

Elektronische Produktinformation (EP1) flr HUM@NAIZNEIMILLEL ..........c.veweeuurerees et seeus et seess s seesseesessse ssess ctst seees bt sesss et eets st sesss susessesss sssessnsss sessseusss sesssssss s

I Pharmakovigilanz

PRarMaCOVIGIANGCE AUTITING .....cuveeeierireeesiereseetie sttt et ses et eeseuesess s seeseas et eess et sess e sees as et ehse 1ot e42e et sebs et e0seE e sk E2e ees b et e bn et sebs e sets b et b setebbs et sebssaetensebre

Masterclass: Local QPPV, EU QPPV, AN HEAM OF PV .........cuieiriitieeee st eree st eses st ssas sesssssas sasssssssesesssessssses sassensas sessssesss sessssesss ssesssesssssesssssensssssnessesas sessssesessns

Corrective and Preventive Action (CAPA) in der PRarMaKOVIGIANZ .........ceeeceveureririiree st sttt ceses st sesassessesssssssees st sesss sesssssss snsssssssssess ssssessssesssssssssesssnssssssens

Risk Management Plan und Risk MINIMISATON IMIEASUIES ............ceuurrerueiressereeessesresssesessessssssessssssssssssssssssssssesssess sessssssss sesesassssssess sssssesss sesesassesssessssnsesessesesessssesases

Umgang mit Literaturdaten in der PRArMAKOVIGIANZ ..........ov.eevuiriereiireee e st sstssseeesstsssessstsss ssses ees sssss essesess ssess sessssesessssssesessses suesssss sussssessesasssesss sessssssssesessssssasee

An Introduction for Pharmacovigilance Managers ......

Pharmakovigilanz-INSPEktiONEN iN AEF SCAWEIZ .........c.cvurieiuieieiet sttt et ettt et seae s s sebe st b s bbb sebbs et st ehae e be s b b et et s b sebas ees b s ebactbees

Informationsbeauftragte an der SCNNITESLENE ZU RA & PV ... ireeiiiereie ettt esassseasssests et sssssesss sesssssssstsesssssssesssesssssssssssssssss sessssesss esssssnssessssassssenssssnsesssssnsnns

Qualitdtsmangel und Pharmakovigilanz: Effektives Schnittstellenmanagement ..o v ceeireseresseisesessssessesesseenens

Advanced Class: Das Netzwerk von QPPV, StB und nationalen Safety OffiCers ........c.uuvrenirinenecneeninneenenees

Pharmakovigilanz-Trainings: PIanUNg UNG DUICHTUNIUNG .......c.cvieiiriuineiseree st setsesease st et ssses st sesss sesss ssss ess susesssss sesss sess assssusesstsnsassnssessssesssasssssnsessssessssns

Intensivkurs: Stufenplanbeauftragte*r UN QPPVY DEIM IMAH ...ttt et ettt stttsease st st seass et eess et it s bstseset sesssesssssesss sesss ssts aess suessusesesstsnins

Pl6tzlich pharmazeutischer Unternehmer: Pharmakovigilanz-Anforderungen und die Rolle des Stufenplanbeauftragten

2
2
22
22
23
23
23
23
24
24
24
24
25



The GVP Refresher ......

VErtrage in der PRAMAKOVIGIIANZ .........covueveeeiireeeisire ettt ceets st et seststse s ss st st sess aeseas et eass seess et a4ss ees 8 sees 4t et 4e4ssaee e b et abss eess eesebas eesehes sess saesebesabs et enes
ATMPs/Gentherapeuti ka: Regulatory- und Quality-Compliance .......
Lehrgang zur Pharma-Fachassistenz - Mt IHK-ENWEITEIUNG ..........viuuieieiereeeereseresesetseseassssescesesessssssss sesss sssss sesss sses sas sesss sesss sssss uess susessbsnsssssssesssassssssssstsnsesssssnssssasssnns
EFfEKHVES SfETY LADEIIING .....vevvcvrveeie ettt ettt ettt et e e et eea et b s e e et ses et e s et ees s 4 40 104208 e 404400 b s 40404400 i et 4t st b bs i et st et abnsa et st
EXPEIEFORUM LADEIIING ... cvevevttnieieirieie et s sttt st st ettt et ees s bt eheas s s s 0 i e e 10 10 100 04245004 4040444040404 4042024042041 0o 0200 h e s e et st et st s
ATPHARMA Lttt s s b e e e b e e e s e e e s b e e s e e e s s aba e e e b e e e saaa s e e bee s

(Digitale) Archivierung in der Pharmakovigilanz ......

AUSDIIAUNZ ZUM DIUG SAfELY IVIANAGET .....ceevverieseeseieseteeeseeeeseassesesessssessssss essesssssessssssssessssssssess sansssess sesssesssessssesssess sussssess sensssessssnsssesnsonsssesssesssuesssenssunsssessssnssanns
Modern Risk Minimisation fOr SAfEty PrOFESSIONGIS ...........ccovururieesrerureiessirtseieseisesteseesesssseseestssssesssss ssses ses ssses sses ssssssessssssssessssssssesss sesssssss sesesssss sesessssssssesassnsesesssnses
Arzneimittelsicherheit in KNISCREN PIUUNZEN .......ccvt vttt st et e as et sseas s sees s et ssses s eees s ases eas st es st et et sesesehesesesabeessrs sesesesrs sesssnssssesssnsssseneens
Auf bauwissen fUr INfOrmMatioNSDEAUTITAGEE .......cocciuueeriier ittt s s e st ets et s b s bt b s et b sebs ibs et st be s ss bbb i b easbenss eeaa e
QPPV & PSMF in der VEt-PharmakOVIGIANZ ...........c.cev ittt st et sttt eess s s s e b s bt s b s b sebs s et b s bas s b s ebast et beeba it snias

Elektronische Produktinformation (eP1) flr HUM@NAIZNEIMILLEL .........cc.cueueruiieieieeteiressaiee st sesse et ssas s sesss bt snsss sesss sssss ssas sssnssssessssesss essssassnsssessssnssssnssnssssnsssnns

I Medical Affairs

1X1 deS Pharma PrOGUKELAUNCRS ...ttt s s s st sese s seassass s sess s s st s s0s s 8 e 88 s s 0s e s e et st srns e e
RECHESSICNEIES PrE-IMIATKEING .....eveveveceeesei e et ettt st set et st eas s s steeses seseees s ssss ees s eessueseseesess sese eea s ees sues e s ees suesaheee2us sese e es s ees suesaheeabseseeneets sess antsseensrnsesnsesnssess
Informationsbeauftragte an der SCNITESLENE ZU RA & PV ... iueeeieeiiinii st sess et et etaetsease seas aes b s eaaessess st ets et eass sesss eebs et enset sesse sesss eesetesenssesnsnene
Off-label-use in der UnternehmenSKOMMUNIKGHON ..........cc.eeerevueiriuiieis s et etae i s ceses st eese et ess ats eassebss seess eess sases bt shsst sbbe s stas baessshsesebsesenssssebssasssinesens
INfOrMatiONSDEAUTLIAGE - FOKUS PACKIMITIEL ......c..vuueueereesceereeee ettt et st esise st seeas et st et et eebas et sees s etk e 88 e 108 Eb e s et bt 28 et b b et st bt st

Business Unit Medical Affairs - Strategie, Management, PEMOMMNANCE ...........co.euceeiiureereireusseseeees ress st sssesssssssessssssssssesss sesss sessssesss ssss esss essssassssssnsassssessssessnsones

Senior Medical Manager ....

Statistische Grundlagen KIINISChEr PIUTUNGEN ........c.ceiiiuiieirire e reis sttt seas ettt seas st e sess et st sesss st st sesas sebshsesasss ees bt eass eebs sueseess mets et ebst sebs bustensssebssansnnns
MEUICAl AQVISOI TFAINING ...t eterererereeeeeceeuesiisesesese et st et stses et ess s asess s sesse st sesesesesessssessessssnsus sess ses ot et sesesesssnsnsasssssssset ot st sesesesesssnes seeessnssbusseseset ot et sesesebesssnsnssensssssssssnns
KI-Einsatz fir MSL und M edical Advisor: Theorie, TOOIS UNT UMSELZUNG ......c.c.uvreereeeeeeesirees et seesssses et essesssssssessesesssesessssesssssesss sesss sssssssss ssssss sssss suesssssssessessssens
Advanced Stakeholder Engagement: From KOLS tO ECOSYSTEMS ......c...eueeereesireesiuneeemseseensesenesennneenene
DiSease AWATENESS KAMPAEGNEN .........ovuuuruuireriurenires et erres s st eeseseaeessessaeesse seses st sess sesetsese sess esas sess ess s aess sess s ees uees s ees £uesehes s Hesehses Sesehet seasehteeae sesteens sessesns seseeen

HOt TOPICS ATZNEIMITLEIWEIIDUNE .......ee v ettt et sete et st et et stses ettt sess setees eese e ss s ees anseaeseess sesesee2 sese ass s ees sunss sees suesaeesabesaess sesssess snsssaes senssenensenssunsateernses

Informationsbeauftragte ....

Studiendaten in wissenschaftlicher INfOrmation UNG WEIOUNG ..........ccuvieeie s sttt ceses e e setse st sases e eess sessesesssstses sussssessssesss sesssssns sussnsensessssssesesases
Qualitdtsmanagement und Prozessoptimierung in Medical Affairs .........
DACH: Gemeinsamkeiten und Unterschiede in der Heilmittelwerbung
ATPHARMA ettt sttt ettt e s bt e e e bt e e s bt e e e be e e s st e e e b e e e saab e e e bt e e eabeeesanbe e e beeesanaeennbaees
AUFBUWISSEN TUF IMISL ...ttt ettt et et s ss et s st e 8 8844 84446 820 28804 44 1 8800008424 o802 1t et sttt et

MEAICAI ATVISON EXCEIIBINCE ... vrvvivrireeee et seteis et st etse st ess e ee st ees s st eees e et ess e et sesees e et sebs e 4e4e0n 2 0t eet 40 u ees 4o 404202 et ek bm et oes et st e bn e et seb et st ana st sn s

KI-gestutzte Studienkommunikati on fiir Medical Affairs ....

Auf bBaUWISSEN fUF INfOrMatiONSDEAUTITAGEE ....cveve ettt ettt st s aes b st ees et et st st e s et ekt st s i sk s es bbb et bbb esi et e

ExpertFORUM INfOrmationSDEAURTAGLE 2026 ..........cc..eureeeerereereeeuisees et seeesease setissessssesstusesesse sess shses stsesssssssess ssess sases euss sesss sesss ssess ussesss sesss esssssssessessssessessssesssusssenns

30
30
30
30
31
31
31
31
32
32
32
32
33
33
33
33

35
35
35
35

I QS, Produktion & Logistik

Corrective and Preventive Action (CAPA) in der PRarmMakKOVIGIANZ ..........cc.euevevrieeireieies et nese ettt esses et seaseseses esss ases ssssssssssssss ssss sussssssnssssnsasssssessssessssessnsssssssssses
GIMIP-/GDP-AUGITON ..ottt eeiteetiteee et ee et ee st sae s et es s aasse st essb et st essse s seses s ses st et s et ss et e bast e e ssb et et e sssenbasen e

Sachkundige Person trifft VErantWOItICNE PEISON ............ccuueieuriiiieisint st sesssieetstsesesss st etsssssas sests et essss sess sss sass sebss sess sssesssss sesss esssbsssassssssss st essnssesssussssssssnssssosssn

Extractables & Leachables (E&L) ....

GIVIP=/GDP-AUGITON ......evtieeieieteceeee e ettt eet ettt s st ee st s e st s b es et e et s st e s st e s s bestes st sb s et s et e sesne st saesbenesentssestssrenean
GDP-VEIIAZE ...ttt sttt sttt st b e bt s bt s bbbt e bt e st s et e e ae e e et et b e e e b e e nnneshee s e neenee
KETN GDP ettt st sttt n s
CIMIC dOSSIEr FEQUIMBMENTS: FDA VS EU ......cuevuieeirtctreeisteteestsscessstssssesessssesesssessessssssssss sesesssss sesesssss sesesssss sesssssssessssssssesss sesssess sssnsess sess sunsssess sunsssesssunsasesssunsasesnsnsssnes

36
36
36
36
37
37
37
37



Human-Gewebe/Gewebezubereitungen zur ANWENAUNE @M IMIENSCNEN .........cveeuervuieeeeeiesasseessesaessessssssessasssessas essss st sesasessssssnsesssssssssasssessas sssssasssssssnnns 38

GMP-Basics: Einstieg ins QUAlItAESMANAZEIMENL ...........cocuiereererereeeessas e ssseesssesssessasssss seesseessesssssesesssss sesessesssessssssssssas stsssesssesssessssssssnsassssssssssesssssssnssssssessssssesssenss | OO
ProjektMaNnagEMENT iM GXP-BEIICH .........cuuvuuuiveeiivsceisscesseessseesseeesscees s ease sess s sas s sbssesss st eees e e s s et b s e san e b8 bt enebssens et e e sesssessssssamsstsenstennstennsesenes | OO

Behordenfit durch moderne GMP-Methoden: QS und Produktion Optimieren .............eeeeeeeneeesnessessssisessneens ettt e e enens | OO

Qualitatsmangel und Pharmakovigilanz: Effektives SchnittstellenmManagement ..ot s seeneseiesesise e s seisesesssssessesesssssenns [EE 39

ATLGDOUL ATIVIP ...ttt ettt eete st et tet st s et e sse s e s s ss s e s es s e b esse e s et esssesebessssseeses s steses st et et e s s e s et et s s esss s sbeae st e s ese et et e s et s et eeasesebres s stesen s et esesntebesatne 39

Effiziente IT-Validierung und neue TechnolOgIEn iM GXP-BEIEICH ............uurevveerisisesssscssssssssscsssssssssessssessssessssesssssssssessssesssssssssssss s s s s e s sssssssssnssssnssssnssnss | 39
40
Outsourcing & Vendor OVersight iN REGUIGTONY AFFAITS ..o eevveevvseeee s censseessssssesssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessasssssssnssosssssssesssssssssensssosssnseens 40

Lehrgang: Regulatorische Anforderungen fiir Phytophammaka.......

Plstzlich pharmazeutischer Unternehmer: Pharmakovigilanz-Anforderungen und die Rolle des Stufenplanbeauftragten ............c.ooeeeeevveeeeeeerveeeennesnesseessnsrseneennes . 40
Von Herstellung bis Vertrieb - globales QUAlIEESMANAGEMENL .........c...ueuniveusrversesessssessessssssssssssssssssssssssssssssssssesssessssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssss 40
GIMIP-VEILIEEE 2026 .....c.uveivereiisieesesissesesessessesssessssesssseessssssssse st ssees e st st essens st ss s ses e st e s et bbbt s et sen s en s s s bt bse st st st ensansensnssnsensenssnssssnssessessennnss CPL
GDP UDPUALE SCAWEIZ ... veeeeetetes sttt sttt st se et s se st s e 450 128 5048kt sb st se et st st ne et s enstessnsnsnsenssnnnnes OFL
GrORNANAEISHEAUTAGLE .....ocvveves e ieeece ettt et ee e saes s bessses s bass et e sat st et et et et et b sba st e e bassens e e sbassen s et ensee s sbsssensesastensansessnstessssnsensensessensenss DL

Good Distribution Practice ...... 41

Tierarzneimittel: GroRhandel, Verantwortliche PErSON & GDP ..........curvcveecveienesserssesssssssssssssesssesssssssssssssssssesssssssssssssssssssossssssssssssssssssossssssssssssssesssssssssssssssesses | 42
Change Management UNA POGUCE LIFECYIE ...........uuurvuueiiueeeieecest et et eess e e s svass sbsss sssssssas st essssenss st senss s s s s sasssssssssssssssssssssenssensssenssssesssssnsssssessssnns | 42
CMIC Management in REGUILONY AfTAIFS ............ccuevuuiueseesisesssesssseesseessssess s e sass s sbsss ssss s sbs st ensssensssesss s s e sess sbsssssssssssssestensssensssessssssssss s sessssssssnsssnss | 42
CIMIC fUE BIOIOZICALS <...vvvveevevee e e tssass et et eetes e sss s e s bss s st b et et et eb s e s et et e s ee s e s 4 e e st ee b et o4 st st b4 bt e be st b bt et ee s bt st bt sesbe e 42
CUITENt GUILENINE REVISIONS IN CIVIC ....vveeeeerseeeeseeesseess e sessseeesseessesssessssss sesssseesssss sesssesssssss esssessssss sessssees ssssessseess esssessseessesssessssesssssssess s sesssnsssssssssssssssssssssesssssrs 00

Radiopharmaceuticals: A practical CMC and quality perspective.......

Combination products: From CMC and quality data to a submission-ready regUIAtONY JOSSIEN ...........cweeerurereereeernesrenesessessssssseesssessssesssssssessesssnssesssssssnssns 43

Verunreinigungen in Arzneimitteln - FOKUS NIFOSAMINE ........cc..vvveveeevve e seescesssesssesssssssessessssessssssssssensasesessssssssssssssssessnssosssssssssssnsssesssssensssssssssssssasssssessnsssessansseens | 40
Der Product QUAItY REVIEW (PQIR) ......ue.vveerersersssrs s sessssssssssssesssssssesssses s sssssssssessssssssosssssssess s sesss ssssssssssssssssssnsssmss s ssssssssssssssssnsssnssssossseesssssssssssssssssnnssensssenssens 40
ATMPs/Gentherapeutika: Regulatory- und Quality-Compliance........ JETST R, 44

Global stability: From regulatory framework to practical apPlICEHON ...........c..veeeviereerseeeeeeeess st ceess et esssssssa s essssessssssssssssssssssesssessssssasssessssnssenssasssessassssssssnnssenees A4

S

Update: Method validation & analytiCal MELNOOS trANSTEN ...........cui vt ettt s ettt st s eses st besss et e bs s et bs s ests eebs eessesnt bt asas s sesssanbn
45
EU GMP Revision: Chapter4, ANNEX 11, ANNEX 22 ........c..evuerieseresesssessassssss ossssessssssssssssssssssssssesssssssssssssssss s sessssessssssssssssssssssssssesssessssssss s sesssssssssssasssssssssssssssensss | 40

KI in der GMP-Praxis: Chancen, Grenzen, sichere Umsetzung ...

ATPHARIMA Lttt ettt e bt e et e e e s ab e e e e b e e e shbe e s s b e e s s hb e e e hs e e S s b e e e hs e e e s b e e e eb b e e e s b e e e e a b e e e Rb e e SR b e e e R R e s a b e e e Rb e e s R b e e e e b e e e Rbe e s b e e e nrnee 45
(Digitale) Archivierung in der PharMaKOVIGIANZ ..............uecevuervveereeveneeeeesssees e e sessssssssssssessessssessssessssess s sssss sessssssssssssesssssssensssessssessssens s s ssssnsssssssssnsssensssnsssnnsss | 40
Erfolgreich als QuUality ASSUFANCE OFfICET ............uuevvererecesseess et s ssss st esss s s sess sess s sas st st st s s e sbssssss st ensssansssens s sasnsassssssssssenssnsssssssssss s sssssnsns 20
Regulatory & GMP Compliance fiir QPs in Pharmaunternehmen ............ccvveervereneeiisire e seesesssnsssenes TR . o
Auf bauwissen fir GrORNANEISDEAUFITAGLE ..........cevvreeerereseeesseesee e seessesseesssssssssses s sesessesssessssssssssss sasessesssossssessessensssssssessessssessesssnsssssasessnsssessssssessssssssssssssosssnsees 40

GDP bei Retouren, Riickrufen und Vernichtung

Global CMC requirements: focus on Latin AMerica/Latam COUMTIES .........urrrresrresessersssessesessssssssssssssssssssesans S ()

CMC writing excellence: From development data to CTD CONENT ... vuumvesmresneresmsesssssssnsssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssnnss 41
Lieferantenqualifizierung: GMP-ANTOMIEIUNGEN UMSELZEN ......oucvvvvveeveerenscersessssessasssessessesssssssas sasessesssesssssssensansssesssesssssssnssasessssssesssnsssnssesssssssesssnssassssssssosssnssenss A1
SOPs erstellen UNd MANAZEN UNLEE GXP ............ueueeueeeesieessessseessssssssssessssssesssesssessssssassssssass sessssesssessssssssssassssnsassesssssssenssssssssssssssneessssnsssnssesssesssssssnsssssssessssssosssesssons 40

Die SoHO-Verordnung: Ein Uberblick der zu erwartenden Neuerungen nach aktUlEM SEANG ................cveuueeevenesueescesesssesessseessssessssseesssssssssssssssns aseessssessssesssseesseas 47

Audits GxP-relevanter IT-Systeme: Von lokal, Gher KIS ZUF CIOU .........c...evvvvreveererteensteeseceess e csess s e s s s sssssssss sssssssssssssssssssssssssssssnsssensssensssensssensssennssenns | O

KI im GxP-regulierten Bereich 48

BIOPNAIMACEULICAIS ......ovcvecvcveetceece vttt st st ss b s et st sse b e et s e se 44 be e+ s b s bbbt be et bbb be e bant st st stebeebessssb st st sasnes st st nsesennrnnnsentenienes DO

I Pharmarecht

AUFBBUWISSEN KIIFO-VEITAGSTECNL ...oovveeeeeceeteesreeveeevesstesvas e st cees st et eesbssesesbasssas sass et et eess st ensssssteseas sbessasbasssenssessenssesssssssssssssannsaesnssssssenssenssessssssanssessesesens 49

Regulatorische Abgrenzung: Arzneimittel, Medizinprodukt, Kosmetikum oder LEDENSMILLEI? ..........ccveeieeureireiereneecinnis s s sesesssetsssessssssssssssassss ssssssssssssssssssssees 49

RECHESSICNEIES PrE-MAIKETNG ........veevveeeeeeeeseeee e s savssesseesseessseess e e sess s sbs st et sens et s e sbss s ss st et e s sassssbsnsesssessensssensses e sssssssanssssenssannssressss e ssrnnnssenssennns | 4O

Off-label-use in der UnternehmMENSKOMMUNIKGHON ..........couveeereieeeeieis sttt sesasssasaess cesesetsessess sests ess ssses sssssesss esss esss usessseessssssesssassssussssssnsessnssssnssssssanssssnsess 49

Human-Gewebe/Gewebezubereitungen zur ANWENAUNE @M IMENSCREN ......o.cvvueeeveersiesisnsessessssesessesssesssssssssessss sssss sssssssssssssssssssssssssesssss sessss ssssssssssssssssssssnssnses 50

Parallelimport von Arzneimitteln ....




Repurposed drugs - Access to the European Market

VErtrage in der PRAMAKOVIGIIANZ .........covueveeeiireeeisire ettt ceets st et seststse s ss st st sess aeseas et eass seess et a4ss ees 8 sees 4t et 4e4ssaee e b et abss eess eesebas eesehes sess saesebesabs et enes

Vertragsgestaltung in internationalen klinischen FOrSChUNZSPIOJEKIEN .........c.oiuiiruriereeiirnt et sttt st sssseses et sssss st sesss s s ss ssssas ssss sasnssbsnsabasssesssebssssssssssnsansns

Von Herstellung bis Vertrieb - globales QUAlItEtSMANABEMENE ........c..c.evuireeriririirereine st sease e seas s sesss bt esss ssss sssss sssessbssssssssessesesss sesss sssssasessssssessssssssssnssssasssns

GIMIP-VEIEIEZE 2026 ......eveeeeeieeirteeiiie et sttt st st st se e st eb s ea bbb e e 20 b8 888 a2 S04 40 e0 8208 e b4 o4 e e b8 ea bbb e Sh € eh s eb bbb S0 e eh s ea e eb bbb st e sh e er e bbbt e

VErtrage Mt KFAaNKENKASSEN 2026 ..........ceuveueeurerierireteeureseus et eessstss et essseesetsesesss ees sesesssss sessstsssesss sess stss sess suses shs sess st sesss sess sassessssesssusssessssesssantsesssesesssssessssesesssseses

Kl in der Pharmaindustrie: Rechtssicher und regulatorisch FUNIErt NANAEIN ..o v e ettt ettt sease et s sesb et s ettt esases bt esssesees

Hot Topics Arzneimittelwerbung.....

INFOIMNGE ONSDEAUTLIAGELE .....vcvceee et ettt cte sttt et sttt se st ees e ettt e seses s e see et es s seses s ses et es 22 seeeees s es et as 22 00 a2 e2n s et as 22 e 22 e 0n e et esen 2 et een s et aben e et et et e snsasanen

GIORNANUEISIEAUIIIAZTE ....eueeeeeveieteetet e sttt set ettt ete e st ses s e ee et s s se st ees e et es s s et ee et a2 o0 eesx e es a4 a8 22 0020 e2x s et s et o2 a4 a2 e ees et et et er e st eenba e snsasansnsseses

Combination products: From CMC and quality data to a submission-ready regulatory dossier ....

EU Biotech Act: What Pharma R&D Professionals need to know .

Datenschutz und KI-VO: Leitfaden flir die PRarmafOrSChUNG ........c..ccu. v reeu e e rees et sees e et et seesssese seets s s s et st bss et sesse et ehse st ss it sessebss seess bt senes i

UPALE EU-PRAIMAPEKEL .....eeueevreetetieeie sttt sttt ettt st ets et et eh e e s s et et e4 e et s s e st 4a et o442 44 S0 2 et o820 e 40820420t o4 441 108 ee 2 20 e 0n o et b eae e seb et et et e sesenen

Update Biosimilars 2026 ....

ATPHARIMA ..ot b e b h e e he e hb e ae e bbb s e he e b e e be e as e R b e ab e b e s b e b e e be e hs e b b e Rs e b e b e b e e b s e he e b b e hs e R b e R b e b e e a e e b e e b e e aseaseab et e b et et eas

Vertrage im RANMEN KIINISCNET PrUFUNGEIN ........ovuvieeeieeesiiieis et sees st st seesseses st setas et sasesesss seeas et bss et b s ebssteebs b eess uet stk sebs uees bt seba setsshst sebse sessshses et sesas enbetns

Produktabgrenzung HEAINCAIE SCWEIZ ........cccuuureeiiieeiee ettt et sttt s as ettt sets e seae s bs s bt s ees et bse b et et ae b b st b et et b it sebs b ts bt sebn baesssie

Preisbildung und Abrechnung von Arzn@imitteln i DEULSCNIANG ..........ccrvueeeuireeireisiree st seuesesseestaesesse sesassess s sbes s bessbsessebse sesss sseas s sess sussshsess sressshesebsesennss

Market Access Krankenhaus: GrundlagenWiSSEN KOMPAKL ........c..evevurereuueeeeireesrees ettt etueseasesesssesease sesse seess s sess ees sssessbsees suses sasesessss sesss sesss seessssess susesssesssusessusesssnes

Kl im GxP-regulierten Bereich

I Kosmetische Mittel

Regulatorische Abgrenzung: Arzneimittel, Medizinprodukt, Kosmetikum oder Lebensmittel? ..............

Kennzeichnung, Verpackung und IMarketing VON KOSIMELIKA ..........e.etevrtreuesereireesieesteseesiees et easesesssssesss sesss sssss sssss sesss ssss sues sessssssssessss sesss sesssssesss sessssssssssesssassseses

56
56

I Lebensmittel & NEM & Herbals

Regulatorische Abgrenzung: Arzneimittel, Medizinprod ukt, Kosmetikum oder Lebensmittel? ..............

Lehrgang: Regulatorische Anforderungen flr PRYEOPNAMNEKA ........c.vveuitiurieneire sttt et st sttt et sese s bes caees et et seast s sesehees et etas st ebsets eea et sensebsnssaen

Phytopharmaka & Homoopathika: REGUIGtOry-AffairS-ESSENHIALS ........c..ccueeuerereseiieeieesiiiees st eessassssesstsssesssssetsssssss sssssssessssesss sssssssssssssssssssssssessssnsassnsssssssasssssnsessesen,

57
57
57

I Tiergesundheit

Qualitdtsmanagement und -sicherung im Futtermittelbereich

KENNZEICANUNG VON FULLEITIIEEEIN ......vveveeeiet ettt cees st e setessesetseas sessaesstes sassstessess sesesssss sesssess sees susessees sunsssnessss sesesssss sess sssssesssunsssess snssunsasenssunsesessess sesssssns sesnsnes

Tierarzneimittel: GroRhandel, VErantWortliChE PEISON & GDP .........ceceueviureeirrisirieseisesessesssesssessesesessssessssssss ssssssses ssssssesss sessssesssssses sssssssssssesss sessssssssssssssensesesss sesesass

GrEEN ClAIMS DI FUEITIITEEIN «....veeeeeieiee ettt ettt st sttt et ettt st st sees s sttt seseseheee4us sese e es b ees uesehee e 42 sese sets b ees 2t ehee e Eses et e Ee sese sebs s ees ueseaes et sess setssens sunsesnsass

Healthclaims bei FULtEMItEEIN UN ZUSATZSTOMEN .....c.eveeiiieee ettt ettt ettt sse e s sbses e s bs e st seas aeessas sebss sess e sesebs sesas s b sbsesasss s enss st ansssebssensnsissnes

GIMIP fUE TIEIArZNEIMIEIE] ....uvevvvireeesesetetereeeeecesis s se ettt ets st sas s e se et st et ses et ebs s s ses st eese 404 o4 a4 a0s oo eeeEs o 42 4080000 e0k 20 e bs o bn i e et o2 eet a4t bo e e i et ot ee et et et annessrn s snes

QPPV & PSMF in der VEt-PharMaKOVIGIANZ ..........ovueuieeeiereiiriieisintsetseseas st stsese s sseas st esssssees ssss sses sas sesss sess stsssssssssssssssss sensassossess uess susessssssasas seessssssesssssnssssssssanssnsns

58
58
58
59
59
59

I Krankenhaus

Key Account Krankenhaus - Wie bleibt mein Produkt mit der Krankenhausreform relevant? .......

Human-Gewebe/Gewebezubereitungen zur Anwendung am Menschen ..........c...cveuecenee.

Market Access Krankenhaus: GrundlagenWiSSEN KOMPAKL ........c..cvevetriuueeiuiree s ettt et staseserastsease sesse seeas b sess s sasesshses saees shsssebast sesss sesss sesse s sesssuess seesasaessusessnans

60
60
60



I Medizinprodukte

Regulatorische Abgrenzung: Arzneimittel, Medizinprodukt, Kosmetikum oder LEDENSMILLEI? .........ocuuveeerureerereeeneecireis i e seniseseeeseessesctess sasees sesssssessesessessesees

MediZINPIOAUKLE fUI EINSTEIZEIMINNEN .....c.vveeeveveeeeeetctseeeeesstseeeesetsessssesesees et ssess ees et ssees et saesassnsssesatsssesessessaess sasssesss sesssess sessnsess seessunss sens sunsssnes sunsesnsassssesesassssesesnsnen
Biologische BEWErtung VON MEIZINDIOGUKLEN ........c..uiieeueireseeeeirsseeetetsseessetsesasessssesssesseessssssssssssssssesss sesssssss sesessssesssessssesssees sunsssesssensnsesssnsesessssesesessssesesassssnsesassnsens
ReguIatory Affairs fUI MEAIZINPIOTUKEE ........ccovuveee e et ceres st cassstsesesesstsesesesetsesess sessssesseese sesssses ssssssessssssssses et asssasss sesssessssesssessssess sesesnes sensnsnsssenssussssenssunsesesasnnses

Projektmanagement in klinischen Priifungen von Medizinprodukten ............ccecevreeevrceennces

Globale Zulassungsstrategien flr MEIZINPrOGUKLE ...........ccuet it it seis ittt st ettt s ees et srast e b seas s et st b e bae s ebss bt sttt sebs basesshssebas seae b sesssasesnbe

Labelling, UDI & Produktinformationen bei Medizinprodukten ....

Complaint Management DEIi IMEIZINDIOTUKLEN ..........c.vueeuiireeiretiiies e eeas s cesssstsesessssseasssss sssesstsssesssssesss sess sssesssssssssnsssses sesss sessssesssssnsasssssesessessssssss sansasssssnsssassens
PrOUKENATtUNGS-UPAAtE 2026 ........cureeiiiereiesireisisee et sesctsssessseessssesesss sesstss sess ssesssss sesssssssesss sess sssssess et asssssesssansassn esss tansassssassessssasss esssssssesss eesssss sosssusesessssesssansans

Combination products: From CMC and quality data to a submission-ready reGUILONY JOSSIET ...........urereuirrusieniesirsissssiseseessesessessssses sessessssss sssssssssasssesses

PIVIS UND PIVICF TN GBI PraXis .....cuevevusruneseeeesceus s seeserssses s seesesss seneseeseesesss st seesessssass setsesssess suse sesseesssesssns sessesss sess seeseeseeuesess sesseessssss setseesenssssss sessensssunssneseesenssssnesnese

PIMICF-CONEIACHNE IN T PIAXIS ...vvuvvevrrevusieseuseseeseusesessssesessssess sesesus sesess sess suessessssssesss esss et esss sees sess sess sustsesssuesessessess et asssseesesss sess suet sesssuesessssetsssesassssesssns sosssusesenes
Literaturmonitoring fUr IMEAIZINDIOTUKLE ........c.evu et et ettt sttt etaseseasess et sebs s et sease sess ast stk s es et se8 e sess aes e 148 aes b s b ae ees b sebae et b s bas ees bt enne ees
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I Fachseminare fiir die Assistenz

GMP-Basics: Einstieg iNS QUAlITEESMANAZEMENT .......c.eveerirrereesiuresceeseeseseeessess st sesse sesss seessbsesesssssessssess susesstss sesss ssessssessssstsesss sess susesshsesesss seesssaesssusssessssessssessessesenssans
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I Seminare Schweiz
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I Abonnement

Abonnement: PharmaFORUM WeDCaSt INTEINATONAL .........cuueuriuiiieierir ettt sttt st sets s s e sts s stbses bt sbaet st b sebae st as e ss sees b bsbaesshsesebast sessc sesas eesaseses
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I e-Learning Pharma & Healthcare

e-Learning: Grundziige des deutschen Gesundheitssystems

€-LearNiING: AMNOG KUIZ UNTGKNAPP «.vvvvevenireeeinseiisstessee et seas et sess ssss st esssssets ses et sess susss sssesesss sess sisesesss sess sssesasss sesss eesessesesss sesssbsnsesss seesssussesssssesssansassnssesssssssanses

70
70



e-Learning: AMNOG briefly and concisely ....

e-Learning: Good Clinical Practice - GCP iNthe EU @NT GEIMNANY .......c.cuuurrusiureeeeresessesesesssess ees casssssssssssss sessssessssesss sasssssss sesss ssssssesss susss sssnssssnsasssssessssssssssssassnsessessssnns
e-Learning: Ir EINSHEg in die PRAMMAINTUSLIIE ...........ccoeuiueeeeiireseieieescessteasesessseses st seessesssess sess sssssstss sesssssssssss sesss essssssesss sessssss sesssssssesss sessssensassssessssasssssssessssssssssnss
e-Learning: GOOU ClINICAI PTACH CE (GCP) ........cuveueuueurereureseeseureseesaseessasesees st ssasssssssssssssssssssss sessssessasas ees ssss sesss sesssssssass sasesesss sesssssssesssussssasssetsssssassssesss st asssssnsessssosssns
e-Learning: DEUSChES BELAUDUNGSIMILIEINECNT ..........cc.evetiiueeeeceres i ettt easet s bsess s e sebs seessbsesetss seess et ebssteess sess uees b sebss sees bt ebuteebs ebs et astss sess suesseusesesssssnans
e-Learning: GCP und Data SCIENCE IN KNISCNEN SEUGIEN .........uvu ittt s et sttt seeas st sesse s bs s saesebse sesbs e ts et eese sebss sessshessbas sesas e bssassensstsesas senssane

e-Learning: Good CliNiCal LADOIatOry PractiCe (GCLP) .........eeueuuurereureeeeuiseas s sessesetsssess et sesse sesssusesstse sesss ssescssesesss sesss eess sust sesss sess susessss sesss seessusesesse sessssessssessusssnssnes

e-Learning: Basiswissen Pharmakovigilanz ...

e-Learning: Die Regularien klinischer PriifUngen - WIE, Was, WaNN, WO? ..........cu.eeruuurreeeureseeressssessesssssssssessssss ssssssessessssssssessssss ssesssessessssssesesassnsssess sessesessssesesssnssees
©-LEAMING: BASISWISSEN GIMIP ......cutiniiieiite ettt e st sttt eaet et sea sttt sbes s sessees eaetsas s aes es s ees et seae seses Soes b ees ese sese ses e 42t saes et ess sess sbeeebeteusarebs sens seseestasesarenes
€-Learning: Pharmar@Cht KOMPAKL ...........eurcoeeeueiurerirreseis it st sens et seasesesssaeseas sees et seas sees et st bs aees et sess aetsbses seas ueseebsesebs et eebs b sess assebe st bs et eebs ens it seansesenassnbssns
e-Learning: ArzneiMittelpreiS iN DEULSCRIANG ..........ccuviueietriuiniisiirt sttt seis st seaseses et sesae ets bt s et shsssbas st as s ehbt st et ehbs sebs aess it st bssabs et sebs sens susessrs senssbene
e-Learning: Rabattvertrage fiir Arzneimittel: Rechtliche Grundlagen flr EINSLEIZEN .........ccvuureuereiurirsisienescissseeeesestsssesssssessessssssssas sssss sesss ssss sssssssssss ssssssssassnssnssseses

e-Learning: MSL-WISSEN fUI EINSTRIZEI INNEN ........ovteveesiusieee e st eescesstessesesss eesstsesssss s ss st ssssssess ssess sass sesssassssssssesss sess susessss sessssessassnsasss sessssassassnssnsssensssunssnssssesses

e-Learning: HWG - Furr mehr Rechtssicherheit in der Heilmittelwerbung

e-Learning: ISO 13485:2016 - Qualititsmanagement fiir Medizinprodukte .............cceeveueeureene

e-Learning: Basiswissen GDP fUr EINSTEIZEIFINNEN ......c...ov ittt st ieees et et seas sess st st sess st easetssss sesss s sesstssssess ssss sussssss sesss sess sssesssssesss essssussessnsssssssssssanssnsns
©-LEAMNING: AUFDBUWISSEN GDP .......ovieeseiriet et seis et sta st cese st et stss s shse s sss s 4 se4s 4ees 4 4040 4t 41 e ts 1t se4e 442 et b et 40 et b st ae et b he sees et e b sets bt sebsbreessit setn
e-Learning: FUttermittelreCht fUIr EINSTEIZEI INNEN ........cviuiiee et et s ettt sees s e sees et b s bas s e hae ekt e bas s seas et e bat eeb s et e bat seas b sebs s seb e sebn it ente seen

€-LearNING: GDP - BASIC TFAINING .....vcvuerereenires s erre e seeseasres s eses s et eeae sess sess s ees s sheeeas sese sess s ees et SheeEut sese sees s ees s She SR uesSateEu Seae sess s ees s et eb st seae ses s ees seseasennesrnes

e-Learning: CTD Module 3 ......

€-LEAIMING: GIODAI STADIIITY ... cvevievieeereiee ettt et et ses s see e ses s ses s et et s ses et esesssesetssesaes s eeeen e een 2 aeson 0t een 2t ees 22 ses e sesea et es et aesnaat s et aresesntnsssasnsnes
e-Learning: Refresher Medical DEVICE AQVISOr §83 IMPDIG .........ccccovueeeereeurieeenesineessesssesessssssessessssssssss ssssssssss sesesssssssssss sssssssss sesesssss sesessssssssess sssssesss sesessssessssesssnssenns
e-Learning: Medical DEVICE AQVISOr 83 IMIPDIG ........cccccveeureriureeurererreetseseuses sssessasssssssesssssssessssssssssss sessssssssesssassssesesssss ssesasees sussssess suesssesss sesssesss sesesssss sesesassssesssessseses

e-Learning: Beauftragte fiir Medizinproduktesicherheit in Gesundheitseinrichtungen ...........coccoevevenene

e-Learning: Medizinproduktewerbung - Essentials zu Recht, Compliance und Haftung ..........cc.cc.e...

e-Learning: Medical Devices Basics - A QUICK INTTOAUCHION ......cuvveueurrusieeeiereestseseiss s ctssessssestssseas ssses sesssesss sssss esss susssesss sessssssssssssssssssessssesssssessssssesssssssssssssanssnsas soses

e-Learning: Medizinprodukte Basics

e-Learning: Refresher MedizinprodUKEEDEIAIEr § 83 IMPDIG ..........oc.eue vt seureieeusireesieessasesessssseasssesss sessssssss ssssss sesss aess sasessssssssss sesss sesss eess asss susessbsesassnssesss sessssssssseens
e-Learning: MediziNPrOQUKLEDEIALEr § 83 IMIPDIG .........uovuuiurerrureseiuireas s eeasesetsesesss st etsesesssesesss sess ssses ssssssssss sess ess susessssesasss eess suess susessssssesas eesssussssasssessssesasssssssasseses
e-Learning: INtroducti on t0 EU Marketing AUTNOTISATON ..........c.eueweeurereinrereereseisiaeescesesetsessess seas sees et sesss seess et sssssstsss sesss sess shsessssssessssssssusessisssesss sesssssesssassenssssessesens
e-Learning: EU Variation SYStEM NG PrOCEAUIES ..........c.ve.eueeeiuureesieeeeueseasieescsses et sesas et easesesss sesss sess uee sesss sess sssesstss sesss sees essesssssssess ssess uessesessesssasessssesesssessssessssen

e-Learning: Common TEChNICal DOCUMENT @GN ECTD ......cc.cucueereereeiirreeeesirseessesssseessessssesssssssessessssssssesssessssssssessssasss sesesssessesesssess sansssessssssss sesesasessssesssessesessssesesasnsssess

70
70
70
71
71
71
71
72
72
72
72
72
73
73
73
73
73
74
74
74
74
75
75
75
75
76
76
76
76
76
77
77
77



Forschung & Klinische Forschung

I Aufbauwissen KliFo-Vertragsrecht
Vertragliche Aspekte Uber "klassische Prifervertrage" hinaus

- EU-CTR, DSGVO, Medizinforschungsgesetz und Antikorruptionsgesetz: Folgen fir Vertrage Sem.-Nr.: 2610 2100 K
- Effiziente Vertragsgestaltung und -verhandlung Da‘g’;; 8#;%2026
- Vertrdge im Rahmen nicht-interventioneller Studien '
- Rechtliche Herausforderungen bei Vertragen mit Service Providern
- Zusammenarbeit mit Freelancern: Vertragskonstellationen, Haftung & Co.
- Besonderheiten bei internationalen KliFo-Vertragen
Referenten:
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal
| GCP in der Apotheke
Ihre Verantwortlichkeiten als Apotheker*in in klinischen Prifungen
- Grundsatze und Ziele von ICH GCP Sem.-Nr.: 26102101 K

Datum: 22.10.2026

- Die Anforderungen an die Beteiligten in klinischen Prifungen ot onfine

- Ihre direkten Verantwortlichkeiten in der Apotheke: Umgang mit dem Prifpraparat,
Dokumentation und Compliance }
- Audits und Inspektionen: Effiziente Vorbereitung auf die Uberprifung lhrer Einrichtung

Referenten:

Anja Brascho3, BRASCHOSS-CONSULTING.SOLUTIONS, GielRen
Dr. Lenka Taylor, Universitatsklinikum Heidelberg

I Quality Specialist in Clinical Research
Qualitatsmanagement klinischer Arzneimittelpriifungen von A bis Z

- Aktuelle Qualitatsanforderungen bei der Durchfiihrung klinischer Priifungen Sem.-Nr.. 26 10 2102 K
- Qualitatsmanagement in der KliFo-Praxis: Prozessiiberwachung, Risikomanagement und CAPA Datym: 0515102026
- SOPs, Mitarbeiterqualifikation und Schulungen ’

- Vorbereitung, Durchfiihrung und Nachbereitung von Audits

Referenten:

Anja Braschol3, BRASCHOSS-CONSULTING.SOLUTIONS, GieRRen
Dr. Steffi Hansen, Serum Life Science Europe GmbH, Hannover
Heike Reinstadtler, H.Reinstadtler Clinical Quality Consulting, Wetzlar
Per-Holger Sanden, Merck Healthcare KGaA, Darmstadt

I Budget- und Ressourcenplanung in klinischen Priifungen
Effiziente Kostenkontrolle im Projektmanagement

- Kostenstrukturen und deren Beitrag zum Studienbudget Sem.-Nr.. 26 10 2103 K
- Schritt fiir Schritt durch die Budgeterstellung: Von Kostentreibern und wie man sie erkennt Datym: 21.22.10.2026
- Exkurs: Herangehensweise bei Studien- vs. Portfolio-Budgetplanung ’
- Ressourcenmanagement in der Praxis: Manpower richtig einsetzen
- Kosten- und Ressourcencontrolling im laufenden Projekt: Methoden, Tracking-Inhalte &

Reporting
- Inkl. praktischer Ubungen zu jedem Teilbereich

Referenten:

Dr. Frank Berger, Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Ingelheim
Dr. Matthias Broschag, PAREXEL International GmbH, Berlin
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I Extractables & Leachables (E&L)
Regulatorisches Update - Risikobewertung - Praxisimplementierung

- Regulatorischer Rahmen & Quality Risk Management Sem.-Nr.. 26 10 2152 K
- E&L-Grundlagen und analytische Strategien Datym:  22.10.2026

- Toxikologische Bewertung und Schwellenwerte ’

- Implementierung in der Praxis und Praxisbeispiele

Referenten:

Dr. Martin Konig, Biotest GmbH & Co. KGaA, Dreieich
Dr. Ralph Nussbaum, betapharm Arzneimittel GmbH, Augsburg

I Human-Gewebe/Gewebezubereitungen zur Anwendung am Menschen
Rechtliche und regulatorische Anforderungen - Praxiswissen fur Einsteiger*innen

- EU + nationales Recht: Grundlagen, Systematik, Abgrenzung Sem.-Nr.. 26 10 2460 K
- Erlaubniserteilung: Gewinnung u.a. Tatigkeiten mit Gewebe Da‘(“)’gf ii#ﬂ%zoze

- Inverkehrbringen: Voraussetzungen und Genehmigung ’

- Verantwortliche Personen

- GfP-Inspektion durch die Landesbehérde: Dos & Don'ts

- Gewebezubereitungen vs ATMPs

Referenten:

Dr. Christian M. Moers, Strater Rechtsanwélte, Bonn

Dr. Ralf Sanzenbacher, Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Langen
Dr. Dagmar Schilling-Leif3, Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Langen
Dr. Gabriele Wanninger, PharmaKorell GmbH, Miinchen

| Allabout ATMP
Entwicklung - Qualitat - CMC - Zulassung - Market Access

- Nationale und europarechtliche Rahmenbedingungen Sem.-Nr.. 26 10 2470 K
- GMP- und Modul 3-Anforderungen fiir ATMPs Da'g’::f cl):ii-ﬁg.lo.zozs
- Anforderungen an die nicht-klinische Entwicklung ’

- Klassifizierung von ATMPs

- Hospital Exemption vs. zentrales Zulassungsverfahren

- Friihe Nutzenbewertung, inklusive Update zum EU-HTA (Fokus Deutschland)

Referenten:

Dr. Ralf Sanzenbacher, Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Langen

Dr. Thorsten Meyer, Granzer Regulatory Consulting & Services GmbH, Miinchen
Jessica Cordes, Clinical Excellence GmbH, Miinchen

Dr. Michael Jandke, Unabhéngiger Berater

Dr. Sandra Kiehlmeier, WS Value & Dossier GmbH, Eschborn

Dr. Sabrina Schmeckebier, Paul-Ehrlich-Institut, Langen

I Effiziente IT-Validierung und neue Technologien im GxP-Bereich
So meistern Sie die Herausforderungen moderner Technologien in der CSV: Cloud, Kl, agile Methoden, u.a.

- Computersystemvalidierung (CSV): Verantwortung und Aufgaben von IT und QM Sem.-Nr.. 26 10 2480 K
- Moderne Technologien im Spannungsfeld zwischen Validierung und Effizienz Da‘gﬂf gﬁiilnzzom

- Kl und Cloud-L6sungen im GxP-Umfeld nutzen '

- Lieferanten-/Uberwachungsaudits: Erfahrungen, Tipps & Tricks

Referenten:
Dr. Andreas Jabs, Validierungsberater, Mainz
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I Statistische Grundlagen klinischer Priifungen
Die Essentials fir die Planung & Auswertung klinischer Studien

- Einfihrung in die Statistik: Wichtige Fachbegriffe und Zusammenhéange Sem.-Nr.. 26 10 2550 K
- Statistisch valide planen: Studiendesign- und Kontrollgruppenwabhl, Fallzahlschéatzung Da‘g’xf gzii-r?s.lo.zoze
- Statistische Schatz- und Testverfahren sinnvoll anwenden i

- Auswertungsprinzipien und statistischer Analyseplan

- Darstellung der Ergebnisse in Studienbericht und Publikationen

- Die Herausforderungen bei Subgruppen- und Meta-Analysen

Referenten:

Dr. Herbert Noack, Scientific Consultancy & Data Science, Mannheim
Dr. Hendrik Schmidt, Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Biberach an der Rif3

I Vertragsgestaltung in internationalen klinischen Forschungsprojekten
Klauseln, Fallstricke und Compliance im globalen Studienalltag

- Vertragsrecht in globalen klinischen Studien - was Sie dariiber wissen miissen Sem.-Nr.. 26 11 2100 K
- Typische operative Herausforderungen in internationalen klinischen Forschungsprojekten Da'g’::f égiilnlézoze
- Internationale Vertrage: Wichtige rechtliche Eckpunkte und FAQs aus der Praxis ’
- Englischsprachige Klauselbeispiele im Prifzentrumsvertrag: Diskussionspunkte und
Kompromissansatze
- Compliance und korruptionsrechtliche Regelungen im internationalen Umfeld

Referenten:

Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal
Michael Simon, Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Ingelheim am Rhein

I Mastering ICH Quality Guidelines: From Development to Lifecycle Management
Quality by Design and strategies for a successful ICH Q12 implementation

- From QbD (ICH Q8) to designed lifecycle management (ICH Q12): How to make the most of ICH Sem.-Nr.. 26 11 2453 K
Q12 opportunities Datym: 18112026

- Special considerations and challenges for biologics )

- ICH Q8 and ICH Q11: Mastering QbD concepts

- ICH Q9 and Q10: "Tools" to implement QbD

- ICH Q12: Interpretation and implementation

Referenten:

Dr. Oliver Brehm, Consultant
Dr. Steffen GroR3, Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Langen
Dr. Helmut Vigenschow, ViPharmaService, Burgrieden

I Verunreinigungen in Arzneimitteln - Fokus Nitrosamine
Anforderungen an das Qualitatsrisikomanagement

- Uberblick und Update: Regulatorischer Rahmen Sem.-Nr.: 26 11 2460 K

- Beispielszenarien fiir Einreichungen und resultierende Fragen von Behérdenseite (Step 1) Datym: 19112026

- Kontrolimechanismen wéahrend Entwicklung, Produktion und entlang der Supply Chain zur '
Vermeidung von Verunreinigungen allgemein

- Analytik: Methodenentwicklung und Methodenauswahl

- Verantwortung Arzneimittelhersteller und Supplier im Umgang mit Nitrosaminen: EU und USA

- Behdrdenaktivitédten zur Vermeidung von Verunreinigungen

Referenten:

Dr. Michael Finkam, Griinenthal GmbH, Aachen

Dr. Andreas Grummel, - angefragt - Experte fir pharmazeutische Qualitat in der Arzneimittelzulassung, Bonn
Dr. Ralph Nussbaum, betapharm Arzneimittel GmbH, Augsburg

Dr. Franz Schonfeld, Regierung von Oberfranken, Bayreuth

Dr. Helmut Vigenschow, ViPharmaService, Burgrieden


https://www.forum-institut.de/26102550-statistische-grundlagen-klinischer-pruefungen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102550-statistische-grundlagen-klinischer-pruefungen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102550-statistische-grundlagen-klinischer-pruefungen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102550-statistische-grundlagen-klinischer-pruefungen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102550-statistische-grundlagen-klinischer-pruefungen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102550-statistische-grundlagen-klinischer-pruefungen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102550-statistische-grundlagen-klinischer-pruefungen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102550-statistische-grundlagen-klinischer-pruefungen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112100-vertragsgestaltung-in-internationalen-klinischen-forschungsprojekten/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112100-vertragsgestaltung-in-internationalen-klinischen-forschungsprojekten/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112100-vertragsgestaltung-in-internationalen-klinischen-forschungsprojekten/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112100-vertragsgestaltung-in-internationalen-klinischen-forschungsprojekten/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112100-vertragsgestaltung-in-internationalen-klinischen-forschungsprojekten/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112100-vertragsgestaltung-in-internationalen-klinischen-forschungsprojekten/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112100-vertragsgestaltung-in-internationalen-klinischen-forschungsprojekten/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112100-vertragsgestaltung-in-internationalen-klinischen-forschungsprojekten/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.com/seminar/26112453-mastering-ich-quality-guidelines-from-development-to-lifecycle-management/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.com/seminar/26112453-mastering-ich-quality-guidelines-from-development-to-lifecycle-management/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.com/seminar/26112453-mastering-ich-quality-guidelines-from-development-to-lifecycle-management/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.com/seminar/26112453-mastering-ich-quality-guidelines-from-development-to-lifecycle-management/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.com/seminar/26112453-mastering-ich-quality-guidelines-from-development-to-lifecycle-management/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.com/seminar/26112453-mastering-ich-quality-guidelines-from-development-to-lifecycle-management/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.com/seminar/26112453-mastering-ich-quality-guidelines-from-development-to-lifecycle-management/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.com/seminar/26112453-mastering-ich-quality-guidelines-from-development-to-lifecycle-management/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112460-verunreinigungen-in-arzneimitteln-fokus-nitrosamine/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112460-verunreinigungen-in-arzneimitteln-fokus-nitrosamine/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112460-verunreinigungen-in-arzneimitteln-fokus-nitrosamine/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112460-verunreinigungen-in-arzneimitteln-fokus-nitrosamine/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112460-verunreinigungen-in-arzneimitteln-fokus-nitrosamine/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112460-verunreinigungen-in-arzneimitteln-fokus-nitrosamine/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112460-verunreinigungen-in-arzneimitteln-fokus-nitrosamine/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112460-verunreinigungen-in-arzneimitteln-fokus-nitrosamine/62/N/0/0/0

I Global stability: From regulatory framework to practical application
Including practical examples, case studies, a workshop and valuable tips & tricks

- Regulatory landscape and testing requirements Sem.-Nr.. 26 11 2463 K
- Bracketing & matrixing, storage conditions and shelf-life Datum: 26112026

- Dossier structure and post-approval changes ’

- Challenges for biological products

- Global stability program

- Case studies and a workshop included

Referenten:

Dr. Christina Juli, Boehringer Ingelheim International GmbH Biberach an der Riss, GERMANY
Dr. Beatrix Metzner, Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Biberach an der Riss

I Update: Method validation & analytical methods transfer
Implementing current ICH and FDA requirements in practice

- The regulatory frameworks you need to know Sem.-Nr.. 26 11 2464 K
- Acceptance criteria in validation Da'g’::f éﬁiilnle‘zom

- Significance and interpretation of deviations '

- How to monitor the success of method transfer and avoid common pitfalls

- Statistical expertise for your method validation

Referenten:

Dr. Emmanuel Bey, Pharmaceutical consultant and expert in analytical chemistry

Dr. Jochen Kirschbaum, SGS Analytics Germany GmbH, Aachen, GERMANY

Dr. Ralph Nussbaum, betapharm Arzneimittel GmbH, Augsburg, GERMANY

Dr. Joachim Pum, ApherMED Zentrum fur moderne Diagnostik und Therapie, Jena, GERMANY

| Alin Pharma R&D
Navigating efficiency, compliance and innovation in basic and preclinical (drug) development

- Overview about Al policy and regulatory frameworks Sem.-Nr.: 26112470 K

- Structured content as basis for Al-based document compilation; Use case: Preparation of a GLP Datg’;; cl)ziitlézoze
Final Report based on content from the GLP Study Plan/Protocol '

- Project insights: Combining established and innovative methods to elucidate mechanism-of-
action pathways for intervention development

Referenten:

Timo Ahland, Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Ingelheim am Rhein, GERMANY

Christian Mehrmann, cormeo GmbH, Gutersloh, GERMANY

Dr. Irina Tihaa, d-fine GmbH, Dusseldorf, GERMANY

I EU Biotech Act: What Pharma R&D Professionals need to know
Current status, anticipated changes and what to prepare for now
- Biotech Act: Overview and legislative context Sem.-Nr.. 26 11 2471 K

Datum: 17.11.2026

i . - o pa
Accelerating clinical trials: What changes? ort onine

- Regulatory innovation support
- Implications for Pharma R&D: A regulatory perspective

Referenten:

Lene Grejs Petersen, Laegemiddelstyrelsen - Danish Medicines Agency, Copenhagen, DENMARK
Michael Kahnert, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, Bergisch Gladbach, GERMANY

I Datenschutz und KI-VO: Leitfaden fiir die Pharmaforschung
Von der "Risikoklasse" zur Compliance-Strategie

- Rechtlicher Rahmen im Uberblick: Fokus KI-VO und DSGVO Sem.-Nr.. 26 11 2481 K
- Risikoklassen und Akteurspflichten: Fokus Hochrisiko-KI-Systeme Da‘g’gf igiilnt.zoze

- Fallbeispiel/Case Study aus dem Forschungskontext )

- Praxis-Workshop: Ansatz einer "Risikoanalyse" und Compliance-Strategie

Referenten:

Timo Ahland, Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Ingelheim am Rhein
Dr. Philip Lughausen, BHO Legal, Kdln
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I Klinische Entwicklung von Generika: Anforderungen an BE-Studien
Regulatorische Anforderungen und die praktischen Umsetzung

- Regulatorischer Rahmen: EMA Guideline, ICH M13A und mehr Sem.-Nr.: 2611 2550 K
- Planung von Bioaquivalenzstudien: Strategische Uberlegungen Datym: 16112026
- Behordliche Anforderungen an BE-Studien, "Biowaver" und Scientific advice ’
- Analyse und Interpretation von BE-Studiendaten
- Exkurs: Besonderheiten bei Biosimilars
Referenten:
Dr. Andreas Becker, Merck KGaA
Dr. Katalina Mettke, -angefragt- Expertin PK-Bio&quivalenz, Bonn
Elisabeth Schapperer, Senior Clinical Development Expert
I Erstellen klinischer Studiendokumente mit Kl - die Basics
- Ordnung im Begriffsdschungel: Kl, LLM, Prompt & Co. Sem.-Nr.. 26 11 2552 K
- Grundregeln fiir das Arbeiten mit Kiinstlicher Intelligenz Da“c‘)’::; (z)iiilntzoze
- Geeignete Kl-Tools: Vergleich der Funktionalitaten i
- Zusammenspiel von Kl und Mensch: Qualitatskontrolle als oberstes Gebot
- Praxis-Demonstration: Textanalyse, Texterstellung und Textoptimierung
Referenten:
Dr. Ramona Jochmann, Dr. Ramona Jochmann - Zukunftskompetenz, Nirnberg
I Lehrgang zur Pharma-Fachassistenz - mit IHK-Erweiterung
Online-Lehrgang mit Zertifikatsabschluss fur lhre Kompetenz im Pharma-Unternehmen
- Regulatorische Basics und praktische Aspekte fir lhre Arbeit in der Pharmaindustrie Sem.-Nr.: 26 11 2570 K
- Die Grundprinzipien des deutschen Gesundheitssystems Patym: 11.93.11.2026
- Essentials von der klinischen Entwicklung tber die Zulassung bis zur Arzneimittelsicherheit ’
- Ablaufe und Aufgaben in der Med.-Wiss.-Abteilung
- Pharma-Marketing und Vertrieb
Referenten:
Dr. Michael Jager, argenx Germany GmbH
Ute Lichte, JOBELIUS - SOLUTIONS IN HEALTH CARE
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB
Dr. Gunar Hadiprono, WR Group GmbH
Dr. Dinah Murad, med2market, Tubingen
| AIPHARMA
Kl-Strategie zwischen Compliance, ROl und Patient*innennutzen
- KI-Architektur der Zukunft Sem.-Nr.: 26 12 2003 K
- EU Al Act & Hochrisiko-KI-Systeme Datym: 10.1.12.2026

- Validierung und Auditierung von Kl

- Risikominimierung und ROI-Optimierung

- KI-Provider & Third Party-Risiken managen

- Patientenorientierte KI-Projekte mit echtem Mehrwert

- Governance: Use Cases in Medical & Commercial

- Fihrung & Organisationsentwicklung im Zeitalter von KI-Agenten

Referenten:

Klaus Feuerhelm, Regierungsprasidium Tibingen

Amitai Golub, Rewire

Thorsten Heilig, paretos GmbH

Katja Hoos, Schalast LAW | TAX

Maik Lange, Bayer AG

Dr. Daniel Meyer, Alexion - AstraZeneca Rare Disease
Dr. Matthias Rudiger, Prowedo GmbH

Anja Thelen, Roche Pharma AG

Wei Wannhoff, Merck Healthcare KGaA

Susanne Zweyer, Roche Diagnostics Deutschland GmbH
Dr. Torsten Stemmler, -angefragt- Experte in klinischen Prifungen, Bonn
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I Arzneimittelsicherheit in klinischen Priifungen
Patient Safety von Beginn an gewahrleisten

- Regulatorische Grundlagen in Deutschland, der EU und den USA Sem.-Nr.. 26 12 2053 K
- Internationale Standards: ICH E6(R3) und CIOMS-Empfehlungen Datum:  14.12.2026
- Pharmakovigilanz-Aspekte bei der Planung und Durchfiihrung von klinischen Prifungen ’
- Dokumentation und Bewertung unerwiinschter Ereignisse (AEs, SAEs und SUSARS)
- Grundlagen, Struktur und Erstellung von DSURs
- Vorbereitung auf PV-Inspektionen - Verantwortungsabgrenzung zwischen Sponsor und
Investigator

Referenten:

Dr. Monika Boos, LL.M., BoosConsulting - Pharmacovigilance by Passion
Anika Staack, ARC-Traicoa UG

I Projektmanagement in klinischen Priifungen
Planung, Durchfiihrung und Uberwachung klinischer Studien

- Projektmanager*in und Projektteam: Verantwortlichkeiten und Aufgabenverteilung Sem.-Nr.. 26 12 2100 K
- Projektplanung und Studien-Set-up: Timelines, Milestones und Risikomanagement Datym: - 01.:02.12.2026
- Projektinitiierung: CRO-Selektion, Zentrumswahl und Patientenrekrutierung ’
- Projektdurchfiihrung und -Uberwachung: Qualitatskontrolle, Kapazitatsplanung und

Budgetsteuerung
- Beendigung der klinischen Priifung

Referenten:

Dr. Matthias Broschag, PAREXEL International GmbH, Berlin
Dr. Christian Wagener, PAREXEL International GmbH, Berlin

I Vertrage im Rahmen klinischer Priifungen
Prifervertrage, Vertrage mit Universitatskliniken & CROs in der Klinischen Forschung

- Prufer- und Sponsorpflichten gemén der EU-Clinical Trials Regulation Sem.-Nr.. 26122101 K
- Standardvertragsklauseln - Chancen, Limitationen, Verwendungspflicht? Datum: 07.42.2026

- Aufbau und Inhalt von (Prifer-)Vertragen: Was darf im Vertrag auf keinen Fall fehlen? '

- Vertrage mit Universitatskliniken und deren Besonderheiten

- lIT-Vertrage

- Zusammenarbeit mit CROs: Zustandigkeiten vertraglich korrekt regeln

Referenten:

Angelika Kellings, Universitatsklinikum Bonn, Studienzentrale und Phase I-Einheit, Studienzentrum Bonn (SZB), Bonn
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal

I Einsatz von Kl bei KliFo-Vertragen: Chancen, Risiken, Compliance

- Vertragsgestaltung mit KI: Worauf gilt es zu achten? Wo liegen Risiken? Sem.-Nr.. 26122102 K
- Uberblick tiber die regulatorischen Anforderungen des Al Acts Da‘g’gf (];tr:ii::i.ZOZG
- Fehler und Ungenauigkeiten bei Kl-Einsatz: Wer haftet daftr? '
- Vertraulichkeit von Daten und Datenabfluss: Welche Risiken ergeben sich daraus fiur
Geheimhaltung, Datenschutz und die gesamte Vertragskette?
- Tipps und Hands-on-Erfahrungen zur Vermeidung/Kontrolle typischer Risiken
- Organisatorische Handlungsempfehlungen fir pharmazeutische Unternehmen

Referenten:
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal
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I Lieferantenqualifizierung: GMP-Anforderungen umsetzen

Inkl. Update zur Revision des EU GMP Leitfadens (Kapitel 4, Annex 11+22) und Tipps zum sicheren Einsatz von
Kl-/Cloud-Technologien

- Prozess der (risikobasierten) Lieferantenqualifizierung Sem.-Nr.. 26 12 2460 K
- GMP- und Regulatory-Compliance: Rahmenbedingungen, inkl. Update zu Revision EU GMP Datym: 1142.2026
Leitfaden (Kapitel 4, Annex 11+22) ’
- Workshop "Risikobasierte Lieferantenqualifizierung" mit Fokus: (1) GMP-Audits/-Inspektionen, (2)
Einsatz von KI-/Cloud-Technologien
- FDA-Warning Letter: Fallbeispiele und Losungsansatze

Referenten:

Dr. Cornelia Hunke, Evangelisches Krankenhaus Géttingen-Weende
Dr. Franz Schonfeld, Regierung von Oberfranken, Bayreuth
Dr. Petra Zubiller, pZpoint - International Pharma Service, Hamburg

I SOPs erstellen und managen unter GxP
Optimierungs- und Effizienzpotenzial in der Praxis, inkl. Exkurs zu unterstiitzenden KI-Tools

- Dokumentenlenkung aus Sicht Unternehmen und Auditor/Inspektor Sem.-Nr.. 26 12 2461 K
- Kurzer Exkurs zu unterstiitzenden KI-Tools Datym: 10..2.2026

- Praxis-Workshop: Erstellen eines gelenkten Dokumentes/einer SOP ’

- Aufbewahrung und Archivierung (Papier vs. elektronisch, On-Premise vs. Cloud)

- Inspektionen und Audits

Referenten:

Dr. Felix Kern, GxPedia GmbH, Wiesbaden Merck KGaA, Darmstadt
Dr. Timo Kretzschmar, TiKrESolution - Business and IT Consultancy, GxP Audits/Trainings/Consultation, Wien

I Die SoHO-Verordnung: Ein Uberblick der zu erwartenden Neuerungen nach aktuellem Stand
Einheitlicher EU-Rahmen, In-Kraft-Treten mit Stichtag 7. August 2027 - die wichtigsten Aspekte

- Einflihrung und Anwendungsbereich Sem.-Nr.: 26 12 2462 K
- Rechtlicher (einheitlicher) EU-Rahmen Datlcljr::: 8:ii1n%e.2026

- Abgrenzung: Einrichtungen vs Betriebsstatten

- Zulassungsrelevante Anforderungen und Genehmigungsverfahren
- Pharmakovigilanz-Aspekte unter der SoHO-Verordnung

- Kontinuierliche Erfassung von Bestanden kritischer SoHO-Produkte

Referenten:

Prof. Dr. Markus Funk, Paul-Ehrlich-Institut Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Langen
Dr. Christian M. Moers, Stréater Rechtsanwélte
Dr. Dagmar Schilling-Leif3, Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Langen

I Preclinical development: From bench to first in human
Regulations, data and study programs, transition to Phase |, small molecules and biologics

- Regulatory framework for the preclinical phase Sem.-Nr.. 2612 2470 K
- Drug discovery and formulation development Da‘g’z; 8;;293-122026

- Preclinical study program: Pharmacology, pharmacokinetics and toxicology
- From the test item to the investigational medicinal product

- Early regulatory documentation and scientific advice

- Special case: Biologics and biosimilars

Referenten:

Dr. Volker Blust, PHOX Consulting e.U., Vienna, AUSTRIA

Dr. Meike Harms, Merck KGaA, Darmstadt, GERMANY

Dr. Lutz Wiesner, Expert for Preclinical Research, Bonn, GERMANY
Dr. Matthias Germer, Biotest AG, Dreieich GERMANY

Dr. Bernd-Bodo Haas, Toxicology Expert, Bonn, GERMANY
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I Biopharmaceuticals
Development, manufacturing and analytics of monoclonal antibodies and other proteins

Development & manufacturing on 2 December 2026: Sem.-Nr.:

- Manufacturing process Da%r::f 02.-04.12.2026

- Formulation

- Process changes

HiH

Regulatory requirements on 3 December 2026:
- IMPD quality part

- Non clinical aspects

- Regulatory update: Biologics and biosimilars
#Hi#

Biopharmaceutical analytics on 4 December 2026:
- Method validation

- Stability testing

- Specifications

Referenten:

Dr. Jorg Engelbergs, Paul-Ehrlich-Institut, (PEI), Langen

Dr. Josef Gabelsberger, Roche Diagnostics GmbH, Penzberg

Dr. Monika Geiger, Lonza AG, Basel, SWITZERLAND

Dr. Sonja Matt, Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Langen

Dr. Anika Schréter, Dr. Anika Schroeter e.U., Vienna, AUSTRIA

Dr. Matthias Germer, Biotest AG, Dreieich GERMANY

Dr. René Thirmer, - requested - Expert for Pharmaceutical Quality, Bonn, GERMANY

26 12 2496 K

online

I Klinische Priifungen mit ATMP
Fachspezifisches Wissen von der Studienplanung bis zur GCP-Inspektion

- Regulatorische Anforderunge undethische Aspekte bei Advanced Therapy Medicinal Products Sem.

- Genehmigung klinischer Prifungen mit ATMP

- Studiendurchfuhrung:Patientensicherheit und Umgang mit dem Priifpraparat
- GCP fur ATMP: Risikomanagement, Oversight und Monitoring

- Inspektionen: Darauf kommt es bei ATMP an

Referenten:

Jessica Cordes, Clinical Excellence GmbH
Dr. Ralf Sanzenbacher, Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

-Nr..
- Besonderheiten beziiglich Studienplanung und Studiendesign Datum:

Ort:

26 12 2550 K
10.12.2026
online

I GCP-konforme Archivierung klinischer Studiendokumentation
Ihr Guide flr papierbasierte und elektronische Archivierung

- Gesetzliche Anforderungen an die GCP-konforme Archivierung und regulatorische Aspekte Sem.-Nr.:
- Aufgaben des/der Archivierungsbeauftragten Datum:

- Vorbereitung auf die Archivierung step by step: TMF und Archivierungs-SOP
- Elektronische Archivierung: Datenintegritat, Qualitatssicherung und Best Practices
- Audits und Inspektionen: Worauf liegt das Augenmerk? Wie Mangel vermeiden?

Referenten:

Martin Hausten, Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Dr. Helga Herrgen, Paion Pharma GmbH

Ort:

26 12 2551 K
02.12.2026
online

I Real World Data und Real World Evidence in der klinischen Arzneimittelforschung
Regulatorischer Rahmen, Datenqualitadt und RWE-Strategien

- Regulatorischer Rahmen, ICH E6(R3)/ICH E8(R1) - Konsequenzen fir RWE? Sem.-Nr.:

- Budget, Zeitplanung und Make-or-buy-Entscheidung Datum:

- Datenzugang, RWD-Anbieter und Qualitatskriterien

- Internationale RWE-Strategien: Rechtliche und operative Herausforderungen
- Methodik und Bewertung von RWD

- RWE-Einsatz in der Praxis - Fallbeispiele

Referenten:

Dr. Angela Ibald-Mulli, Syneos Health
Andreas Lindackers, IQVIA RDS GmbH

Ort:

26 12 2552 K
02.-03.12.2026
online
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I Clinical Study Protocol

- Die Vorgaben gemaf ICH E3/E6/E8, EU-CTR & ICH M11

- Risikobasierter Ansatz im Fokus: Critical-to-Quality factors und Quality Tolerance Limits
- Quality by design in der Praxis: Was hei3t das Kapitel fur Kapitel im Prufplan?

- Qualitatskontrolle: Konsistenz-/Plausibilitatschecks, haufige Fehlerquellen

Referenten:
Jessica Cordes, Clinical Excellence GmbH

Sem.-Nr.:
Datum:
Ort:

26 12 2553 K
01.12.2026
online
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Regulatory Affairs

I Informationsbeauftragte an der Schnittstelle zu RA & PV
Verantwortlichkeiten, Abgrenzungen, Haftung

- Verantwortliche Personen an der Schnittstelle Drug Safety & Medical Affairs
- Inspektionen - Ablaufe & haufige Findings

- Regulatorische Aufgaben - Abgrenzung & Zusammenarbeit

- Haftungsfragen - Rechtssicherheit im regulatorischen Prozess

- Praxisrelevante Prozesse definieren

Referenten:

Dr. Jochen Daab, Hessisches Landesamt fiir Gesundheit und Pflege (HLfGP), Darmstadt
Christian Karle, KOZIANKA & WEIDNER Rechtsanwalte, Hamburg
Dr. Sabine Poltermann, Bristol Myers Squibb AG, SCHWEIZ

Sem.-Nr.:
Datum:
Ort:

26 10 2260 K
16.10.2026
online

I Informationsbeauftragte - Fokus Packmittel
Abgrenzung Kennzeichnung vs. Werbung

- Abgrenzung Kennzeichnung vs. Werbung

- Pflichten von Informationsbeauftragten bei Packmitteln
- Packmittelerstellung in der Praxis

- Interne Priufprozesse & Schnittstellen

- Fehlerquellen & Risikomanagement

- Qualitatssicherung und Compliance

Referenten:

Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB
Mag. Elisabeth Zinggrebe, Organon Healthcare GmbH, Miinchen
Heike Hameister, Novo Nordisk Pharma GmbH, Mainz

Sem.-Nr.:
Datum:
Ort:

26 10 2262 K
16.10.2026
online

I CMC dossier requirements: FDA vs EU
Overview on regulatory procedures for chemicals & biologicals (US)

- Regulatory landscape in the US

- Scientific advice

- The IND and BLA procedure

- Post-approval/maintenance: Procedures and documentation
- Requirements for the handling of quality data

- Hot topics and current challenges

Referenten:

Dr. Christina Juli, Boehringer Ingelheim International GmbH Biberach an der Riss, GERMANY
Dr. Beatrix Metzner, Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Biberach an der Riss
Dr. Tobias Zahn, 3R Pharma Consulting GmbH, Dobel

Sem.-Nr.:
Datum:
Ort:

26 10 2450 K
06.10.2026
online

| Allabout ATMP
Entwicklung - Qualitét - CMC - Zulassung - Market Access

- Nationale und europarechtliche Rahmenbedingungen

- GMP- und Modul 3-Anforderungen fiir ATMPs

- Anforderungen an die nicht-klinische Entwicklung

- Klassifizierung von ATMPs

- Hospital Exemption vs. zentrales Zulassungsverfahren

- Frihe Nutzenbewertung, inklusive Update zum EU-HTA (Fokus Deutschland)

Referenten:

Dr. Ralf Sanzenbacher, Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Langen

Dr. Thorsten Meyer, Granzer Regulatory Consulting & Services GmbH, Minchen
Jessica Cordes, Clinical Excellence GmbH, Minchen

Dr. Michael Jandke, Unabhangiger Berater

Dr. Sandra Kiehlmeier, WS Value & Dossier GmbH, Eschborn

Dr. Sabrina Schmeckebier, Paul-Ehrlich-Institut, Langen
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Ort:

26 10 2470 K
19.-20.10.2026
online
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I EU-Arzneimittelzulassung fiir Einsteiger*innen
Regulatorische Anforderungen, Verfahren, Dokumente und Lifecycle-Management kompakt und praxisnah

- e-Learning zu den Zulassungs-Basics bereitet Sie optimal vor! Sem.-Nr.. 26 10 2600 K
- Live-Online-Seminar 1 zu Zulassungsverfahren: nationales, dezentrales und zentrales Verfahren, Da‘g’gf fl)gii-:s.lo.zoze
Variations ’
- Live-Online-Seminar 2 zu Produktinformationstexten & Dossier: Antragsformular, CTD, SmPC,
Packungsbeilage
- Live-Online-Seminar 3 zur Zulassungsmaintenance: Variations, Change Control, Lifecycle
Management

Referenten:

Dr. Klaus Menges, Senior Expert in Regulatory Affairs, Bonn

Dr. Christian M. Moers, Strater Rechtsanwélte, Bonn

Marianna Costa, -angefragt- Senior Expertin Regulatory Affairs, Bonn

Dr. Hans Rensland, RACON - Regulatory Affairs Consulting GmbH, Heidelberg/ Berlin

Julieta Araujo-LaRlop, -angefragt- Senior Expertin Regulatory Affairs, Bonn

Beate Schwalenberg, M.D.R.A , Senior Expertin fur Verfahrensmanagement und Regulatory Affairs, Bonn

I Parallelimport von Arzneimitteln
Die rechtlichen Hintergriinde und regulatorischen Anforderungen

- Rechtliche Rahmenbedingungen und aktuelle Entwicklungen Sem.-Nr.. 26102602 K
- Behérdliche Anforderungen und Zulassungsprozesse Da“c‘)'gf (l)ﬁiiln%m%

- eSubmission und Nutzung relevanter Datenbanken inkl. technischer Neuerungen '

- Markenrechtliche Anforderungen an den Parallelimport

Referenten:

Dan Ivanescu, Strater Rechtsanwalte, Bonn
Tina Seifert, Senior Expert Regulatory Affairs, Bonn

I Variations fiir Praktiker*innen
Inkl. Update zur neuen Variation Regulation & aktuellen Guideline

- Das Variationssystem - aktueller Rechtsrahmen Sem.-Nr.. 26 10 2603 K
- Klassifizierung - Anderungstatbestande und mehr Datume: 27.10.2026

- Grouping und Worksharing - Vorteile nutzen! '

- Variationplanung und Fristen- management - sinnvolle Tools und Absprachen

- Submission - Best Practice

Referenten:

Mariela Becker, M.D.R.A., - angefragt - Senior Expert in Regulatory Affairs, Bonn
André Florian Bick, M.D.R.A., Senior Expert Regulatory Affairs, Bonn
Dr. Hans Rensland, RACON - Regulatory Affairs Consulting GmbH, Heidelberg/ Berlin

I Lehrgang: Regulatorische Anforderungen fiir Phytopharmaka

Umfassender Lehrgang zu Zulassung, Qualitatssicherung und Post-Approval-Management pflanzlicher
Arzneimittel

- Regulatorischer Rahmen und gesetzliche Vorgaben (inkl. relevanter Anderungen durch die neue Sem.-Nr.: 26 10 2604 K
Pharma Legislation) Datym: 1214102026

- Zulassungs- und Registrierungsverfahren ’

- Nicht-klinische und klinische Priifungen

- Anforderungen an die Produktinformation, Qualitétssicherung und GMP

- Post-Approval-Management & Revision der neuen Variation Regulation und Variation Guideline

- Pharmakovigilanz fir Phytopharmaka

Referenten:

Dr. Meret Kuschow, PhytoLab GmbH & Co. KG, GERMANY

Dr. Stephan Kdéhler, Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG, Karlsruhe

Anke Steuber, PhytoLab GmbH & Co. KG, Vestenbergsgreuth

Petra Klement, Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG, Kalsruhe

Dr. Friederike Stolte, -angefragt- Referentin mit langjahriger Phytopharmaka-Expertise, Bonn
Dr. Olaf Kelber, Bayer Consumer Health

Anja Babel, Bionorica SE, Neumarkt

Dr. Christian Lottner, Bionorica SE, Neumarkt

Mag Dr Astrid Obmann, Austrian Federal Office for Safety in Healthcare, Wien, AUSTRIA

-11-


https://www.forum-institut.de/seminar/26102600-eu-arzneimittelzulassung-fuer-einsteiger-innen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102600-eu-arzneimittelzulassung-fuer-einsteiger-innen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102600-eu-arzneimittelzulassung-fuer-einsteiger-innen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102600-eu-arzneimittelzulassung-fuer-einsteiger-innen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102600-eu-arzneimittelzulassung-fuer-einsteiger-innen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102600-eu-arzneimittelzulassung-fuer-einsteiger-innen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102600-eu-arzneimittelzulassung-fuer-einsteiger-innen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102600-eu-arzneimittelzulassung-fuer-einsteiger-innen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102602-parallelimport-von-arzneimitteln/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102602-parallelimport-von-arzneimitteln/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102602-parallelimport-von-arzneimitteln/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102602-parallelimport-von-arzneimitteln/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102602-parallelimport-von-arzneimitteln/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102602-parallelimport-von-arzneimitteln/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102602-parallelimport-von-arzneimitteln/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102602-parallelimport-von-arzneimitteln/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102603-variations-fuer-praktiker-innen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102603-variations-fuer-praktiker-innen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102603-variations-fuer-praktiker-innen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102603-variations-fuer-praktiker-innen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102603-variations-fuer-praktiker-innen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102603-variations-fuer-praktiker-innen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102603-variations-fuer-praktiker-innen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102603-variations-fuer-praktiker-innen/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102604-lehrgang-regulatorische-anforderungen-fuer-phytopharmaka/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102604-lehrgang-regulatorische-anforderungen-fuer-phytopharmaka/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102604-lehrgang-regulatorische-anforderungen-fuer-phytopharmaka/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102604-lehrgang-regulatorische-anforderungen-fuer-phytopharmaka/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102604-lehrgang-regulatorische-anforderungen-fuer-phytopharmaka/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102604-lehrgang-regulatorische-anforderungen-fuer-phytopharmaka/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102604-lehrgang-regulatorische-anforderungen-fuer-phytopharmaka/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102604-lehrgang-regulatorische-anforderungen-fuer-phytopharmaka/62/N/0/0/0

I Kiinstliche Intelligenz in Drug Regulatory Affairs

- Grundlagen der Kunstlichen Intelligenz und Begriffsklarung Sem.-Nr.. 26 10 2605 K

- Structured content management als Voraussetzung fur KI-Anwendung Da‘g’xf iﬁii]':]%ZOZG

- Praktische Anwendungsszenarien fir Kl in Regulatory Affairs, z.B. in den Bereichen ’
"Regulatorische Texte", "Datenmanagement" und "Regulatory Intelligence"”

Referenten:

Sebastian Bergmann, STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel
Dr. Matthias Rudiger, Prowedo GmbH, Miinchen

I Outsourcing & Vendor Oversight in Regulatory Affairs
Practical half-day training to strengthen vendor selection, performance management and oversight.

- Foundations of outsourcing in regulatory affairs Sem.-Nr.. 26102631 K
- Vendor selection & risk assessment Da‘g‘gf 2%&%2026

- Set-up & management of outsourced processes '

- Maintaining oversight & ongoing compliance

Referenten:
Stephan Hutter, CENCORA Pharmalex GmbH, Mannheim, GERMANY

| Update eCTD 4.0
Requirements, Timelines and Transition Strategies

- Regulatory updates and current timelines Sem.-Nr.: 26 10 2640 K

- Key technical changes compared to v3.2.2: submission grouping, forward compatibility and Datume: 27.10-2026
dossier migration '

- Best practices for dossier lifecycle management under eCTD 4.0

- Transition preparation: internal readiness & learnings from the EMA pilot

- Practical live demo & discussion

Referenten:

Karl-Heinz Loebel, PharmalLex GmbH, Mannheim
Edward Brown, Johnson & Johnson Innovative Medicine, SWITZERLAND
Gaetan Holvoet, Johnson & Johnson Innovative Medicine, SWITZERLAND

I Market Access: Beratung durch HTA-Agenturen & Zulassungsbehorden
Zulassung - AMNOG - EU-HTA

- Wie friih in der Entwicklung mit welcher Behorde Kontakt aufnehmen? Eine Entscheidungshilfe Sem.-Nr.. 26 11 2001 K
- Spannungsfeld Zulassung - Zusatznutzenbewertung Datym: 17112026

- HTA-Beratung national und auf EU-Ebene )

- HTACG Joint Scientific Consultation und HTACG/EMA JSC

Referenten:

Dr. Frederik Flenner, Ecker + Ecker GmbH, Hamburg

Dr. Ulrich Granzer, Granzer Regulatory Consulting & Services GmbH, Miinchen
Dr. Daniel Ritter, Gemeinsamer Bundesausschuss, Berlin

Anna Maria Paul, Senior Expert Regulatory Affairs, Bonn

I Repurposed drugs - Access to the European Market

- Al and data-driven approaches to drug repurposing Sem.-Nr.. 26 11 2003 K
- IP considerations and opportunities Datym: 122026

- Regulatory considerations: Data exclusivity, regulatory pathways ’

- Market Access strategies

- Strategic decisions at the edge of IP - Regulatory Affairs - HTA

Referenten:

Dr. Johanna Huchting, Fraunhofer ITMP Discovery Research ScreeningPort
Clarissa Junge-Gierse, Bird & Bird LLP

Christian Lindenthal, LL.M., Bird & Bird LLP

Dr. Jan van Dieck, LL.M., Bird & Bird LLP
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I Qualitadtsmanagement und Prozessoptimierung in Medical Affairs
Strukturierung von Geschéftsprozessen, Sicherstellung der Qualitdtsdokumentation und der Compliance

- Compliance & Business Process Management (BPM) im Medical Affairs Sem.-Nr.: 26 112262 K
- Business Process Management & Quality Documentation im Medical Affairs Da‘g’gf g‘;iilntm%

- Steuerung und Management bei klinischen Studien, NIS, IS und Patientenprogrammen ’

- Vorbereitung und Koordination von Audits

Referenten:

Sonja Knop, Pfizer Pharma GmbH, Berlin

Dr. Maria Kontou, Pfizer Corporation Austria Gesellschaft m.b.H., Wien
Kerstin Marggraf, Pfizer Pharma GmbH, Berlin

Mag. Elisabeth Zinggrebe, Organon Healthcare GmbH, Minchen

I DACH: Gemeinsamkeiten und Unterschiede in der Heilmittelwerbung
Rechtlicher Uberblick und Freigabepraxis

- Heilmittelwerbung Deutschland vs. Schweiz Sem.-Nr.. 26 11 2263 K
- Heilmittelwerbung in Osterreich Datym: 1912026

- Werbung vs. Information ’

- Laien- und Fachwerbung

- Informationsbeauftragte*r - Werbemittelfreigabe DACH

Referenten:

Mag. Elisabeth Zinggrebe, Organon Healthcare GmbH, Minchen
Dr. Marc Christian Bauer, argenx Switzerland SA, Genf, SCHWEIZ
Mag. Jakob Hiitthaler-Brandauer, lawpoint Rechtsanwalte, Wien, OSTERREICH

I Change Management und Product Lifecyle
Erfolgsfaktoren in der Zusammenarbeit von Regulatory Affairs/CMC und GMP

- Rechtlicher/inhaltlicher Rahmen Sem.-Nr.. 26 112450 K
- Firmeninterne Prozesse an den Schnittstellen Datym: 13412026

- Bearbeitung von Variations '

- Product Lifecycle Management

Referenten:

Dr. Matthias Kiihnle, Freelance Health Care Consulting, Hochdorf
Dr. Karin Przybilla, Teva GmbH, Ulm

I CMC Management in Regulatory Affairs
Quality data for marketing authorisation in Europe

- Regulatory requirements in the EU and the ICH region Sem.-Nr.. 26 112451K
- Update on the new (Draft) ICH M4Q(R2) Datym: 09.10.11.2026
- Essential quality data for marketing authorisation '

- CMC documentation: Module 3, ASMF, CEP and Quality Overall Summary

- Management of post-approval changes

- Classification of quality related variations

Referenten:

Dr. Margit Schnee, CSL Vifor, SWITZERLAND
Dr. Andrea Forster, pharmaand GmbH Vienna, AUSTRIA
Dr. Martina Dressler, Teva GmbH, Uim, GERMANY
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| CMC fiir Biologicals
Das Online-Seminar mit Fokus Proteine

- Regulatorischer Rahmen: ICH-Guidelines Sem.-Nr.. 26 11 2452 K
- Essenzielle Daten fir Biologics fiir Modul 3 Datym: 20.11.2026

- Herausforderungen in Modul 3: Fokus Antikdrper, Immunglobuline und rekombinante Proteine ’

- Comparability-Anforderungen bei Changes

- Kritische Daten: Welche Daten miissen ins Dossier, welche nicht?

Referenten:

Dr. Steffen GroR, Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Langen

Dr. Michael Jandke, Unabhéangiger Berater

Dr. René Thirmer, -angefragt- Experte fur Arzneimittelzulassung, Bonn

I Mastering ICH Quality Guidelines: From Development to Lifecycle Management
Quality by Design and strategies for a successful ICH Q12 implementation

- From QbD (ICH Q8) to designed lifecycle management (ICH Q12): How to make the most of ICH Sem.-Nr.. 26112453 K
Q12 opportunities Datum: 18112026

- Special considerations and challenges for biologics '

- ICH Q8 and ICH Q11: Mastering QbD concepts

- ICH Q9 and Q10: "Tools" to implement QbD

- ICH Q12: Interpretation and implementation

Referenten:

Dr. Oliver Brehm, Consultant
Dr. Steffen GroR3, Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Langen
Dr. Helmut Vigenschow, ViPharmaService, Burgrieden

I Current Guideline Revisions in CMC
Understanding and applying new regulatory developments - from stability to ICH M4Q (R2)

- Revision planning for ICH guidelines and update on the current status Sem.-Nr.: 26112454 K
- Revision of the Variation Regulation Datg’;; gﬁﬁtzozs
- New CTD structure for the quality dossier: ICH M4Q (R2), implementation in practice ’
- Update on the innovations introduced by ICH Q1 and ICH M13B + M13A
- Draft ICH Q3E and Concept Paper ICH 6A/B
- "Regulatory Intelligence": How can RA/CMC prepare for the innovations?
Referenten:
Marcus Savsek, - requested - Expert for Pharmaceutical Quality & Pharmacokinetics, Bonn, GERMANY
Dr. Helmut Vigenschow, ViPharmaService, Burgrieden
I Radiopharmaceuticals: A practical CMC and quality perspective
Navigating current and future EMA requirements/EU regulatory standards
- The new EMA quality guideline: Structure and core requirements Sem.-Nr.. 26 11 2455 K
- CDMO (Contract Development and Manufacturing Organisation) contribution to CMC strategy Da“c‘)’::; iﬁiilntzoze

and regulatory dossier integration
- The sponsors perspective: Owning CMC strategy across the lifecycle

Referenten:

Fernando Blanco Rodriguez, Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), Madrid, SPAIN
Dr Natalia Ladygina, Trasis SA, Ans, BELGIUM
Steffi Wittmann, ITM Isotope Technologies Munich SE, Garching, GERMANY
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I Combination products: From CMC and quality data to a submission-ready regulatory dossier
Practical preparation of compliant, sound documentation for drug-device combination products

- Key guidelines and requirements (Focus: EU) Sem.-Nr.. 26 11 2456 K
- Marketing authorisation process for medicinal products Datym: 24112026

- Conformity assessment of medical devices ’

- Documentation strategy using quality related data as an example

- Regulatory strategy and common pitfalls/solutions

- Case studies/practical workshop

Referenten:

Dr. Matthias Kuhnle, Freelance Health Care Consulting, Hochdorf, GERMANY
Dr. Jan Zaloga, Zaloga Consulting, Ehningen, GERMANY

I Verunreinigungen in Arzneimitteln - Fokus Nitrosamine
Anforderungen an das Qualitatsrisikomanagement

- Uberblick und Update: Regulatorischer Rahmen Sem.-Nr.. 26 11 2460 K

- Beispielszenarien fiir Einreichungen und resultierende Fragen von Behérdenseite (Step 1I) Da'g’::f égiilnlézoze

- Kontrolimechanismen wahrend Entwicklung, Produktion und entlang der Supply Chain zur '
Vermeidung von Verunreinigungen allgemein

- Analytik: Methodenentwicklung und Methodenauswahl

- Verantwortung Arzneimittelhersteller und Supplier im Umgang mit Nitrosaminen: EU und USA

- Behdrdenaktivitaten zur Vermeidung von Verunreinigungen

Referenten:

Dr. Michael Finkam, Griinenthal GmbH, Aachen

Dr. Andreas Grummel, - angefragt - Experte fir pharmazeutische Qualitét in der Arzneimittelzulassung, Bonn
Dr. Ralph Nussbaum, betapharm Arzneimittel GmbH, Augsburg

Dr. Franz Schonfeld, Regierung von Oberfranken, Bayreuth

Dr. Helmut Vigenschow, ViPharmaService, Burgrieden

I ATMPs/Gentherapeutika: Regulatory- und Quality-Compliance
Annex 1, dezentrale Herstellung, Digitalisierung/Kl & mehr - Strategien fur Industrie, Kliniken und Forschung

- GMP-Anforderungen Sem.-Nr.: 26 11 2462 K
- Good Documentation Practice: Daten effektiv fiir Einreichungen nutzen Da‘g’nf gﬁiilntm%

- Dezentrale Herstellung: Supply Chain-Optimierung und GMP-/Quality-Compliance )

- AT()MP QP

- GMP-Audits/Inspektionen: Vorbereitung und haufige Stolpersteine

- Datenmanagement und digitale Losungen

Referenten:

Prof. Dr. Markus Funk, Paul-Ehrlich-Institut Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Langen
Dr. Karlheinz Landauer, QBDC GmbH, Nusshof, Schweiz

Mag. Gabriela Schallmeiner, INSPECTION-READY Consulting, Hagenbrunn, Osterreich

Dr. Gabriele Wanninger, PharmaKorell GmbH, Miinchen

I Global stability: From regulatory framework to practical application
Including practical examples, case studies, a workshop and valuable tips & tricks

- Regulatory landscape and testing requirements Sem.-Nr.. 26112463 K
- Bracketing & matrixing, storage conditions and shelf-life Da“c‘)’::f (z)giiﬁb.zoze

- Dossier structure and post-approval changes ’

- Challenges for biological products

- Global stability program

- Case studies and a workshop included

Referenten:

Dr. Christina Juli, Boehringer Ingelheim International GmbH Biberach an der Riss, GERMANY
Dr. Beatrix Metzner, Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Biberach an der Riss
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I Klinische Entwicklung von Generika: Anforderungen an BE-Studien
Regulatorische Anforderungen und die praktischen Umsetzung

- Regulatorischer Rahmen: EMA Guideline, ICH M13A und mehr Sem.-Nr.: 2611 2550 K
- Planung von Bioaquivalenzstudien: Strategische Uberlegungen Datym: 16112026
- Behordliche Anforderungen an BE-Studien, "Biowaver" und Scientific advice ’
- Analyse und Interpretation von BE-Studiendaten
- Exkurs: Besonderheiten bei Biosimilars
Referenten:
Dr. Andreas Becker, Merck KGaA
Dr. Katalina Mettke, -angefragt- Expertin PK-Bio&quivalenz, Bonn
Elisabeth Schapperer, Senior Clinical Development Expert
I Lehrgang zur Pharma-Fachassistenz - mit IHK-Erweiterung
Online-Lehrgang mit Zertifikatsabschluss fur Ihre Kompetenz im Pharma-Unternehmen
- Regulatorische Basics und praktische Aspekte fiir Ihre Arbeit in der Pharmaindustrie Sem.-Nr.. 26 11 2570 K
- Die Grundprinzipien des deutschen Gesundheitssystems Da‘g’g; (1);;::.11.2026
- Essentials von der klinischen Entwicklung Uber die Zulassung bis zur Arzneimittelsicherheit ’
- Ablaufe und Aufgaben in der Med.-Wiss.-Abteilung
- Pharma-Marketing und Vertrieb
Referenten:
Dr. Michael Jager, argenx Germany GmbH
Ute Lichte, JOBELIUS - SOLUTIONS IN HEALTH CARE
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB
Dr. Gunar Hadiprono, WR Group GmbH
Dr. Dinah Murad, med2market, Tibingen
I Projektmanagement in Regulatory Affairs
Strategieplanung, operative Planung und
Projektmanagement im Verfahren
- Projekt- und Terminplanung bis zur Zulassung Sem.-Nr.. 26 11 2600 K
- Kommunikation und Meetings mit nationalen Behérden, EMA und FDA Da‘g’;j égii-rg.ll.ZOZG
- Dossiergestaltung fur Einreichungen in Europa und den USA '
- Projektmanagement in der Zulassungsmaintenance
- Alte Produkte in neuen Verfahren
- Praktische Ubungen EU/US
Referenten:
Mariela Becker, M.D.R.A., - angefragt - Senior Expert in Regulatory Affairs, Bonn
Dr. Ornella Fumagalli, Granzer Regulatory Consulting & Services GmbH, Miinchen
Dr. Thorben Bonarius, Dr. Bonarius Consult GmbH, Zofingen, SCHWEIZ
I Phytopharmaka & Homoopathika: Regulatory-Affairs-Essentials
- Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen - welche Legal Basis? Sem.Nr.: 2611 2601 K
- Qualitatsanforderungen an die Ausgangsdroge und den Herstellungsprozess Datum: 24112026

- Zulassungs- und Registrierungsverfahren - Deutschland/EU
- Essenzielle Zulassungsdokumente
- Zulassungspflege - moglichst effizient

Referenten:

Dr. Christian Lottner, Bionorica SE, Neumarkt
Dr. Gisela Schaber, Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG, Karlsruhe
Dr. Jacqueline Wiesner, Senior Expert Phytopharmaka, Bonn
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I Effektives Safety Labelling
PV-Vorgaben, Safety Label Changes und Educational Material

- Schnittstelle von PV zu Label/Artwork-Anderungen Sem.Nr.: 26112602 K
- Das CCDS als zentrale Komponente im Labelling-Prozess Datum: 06112026
- Typische Stolpersteine bei der Umsetzung von Labelling-Entscheidungen ’
- Besonderheit: Label Change nach PRAC-Decision
- Bedeutung von Educational Material
Referenten:
Dr. Thomas Griiger, -angefragt- Senior Expert Pharmacovigilance, Bonn
Dr. Annette Wstholz, Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein
I Update EU-Pharmapaket
Aktuelle Entwicklungen und Auswirkungen auf die Zulassungspraxis
- Rechtsrahmen & Status des EU-Pharmapakets Sem.-Nr.. 26112603 K
- Regulatorische Neuerungen und Vereinfachungen Da‘g’g; cl)iiilntzom

- Unterlagenschutz & Marktexklusivitat - die neuen Data Protection-Prinzipien
- Lieferengpasse und Versorgungssicherheit
- Umweltaspekte im Pharma-Package

Referenten:

Markus Ambrosius, Strater Rechtsanwaélte, Bonn

Prof. Dr. Kim Teppe, Hochschule fur Wirtschaft und Recht Berlin

Gabriele Eibenstein M.A., -angefragt- Senior Expert in Regulatory Affairs, Bonn

DI Dr. Linn Gazda-Pleban, AGES - Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernahrungssicherheit, Wien
Eva Pregernig, Dipl.Ing. (FH), AGES - Osterreichische Agentur fir Gesundheit und Ernahrungssicherheit, Wien

I Marketing Authorisation Documents in the EU
Dossier compilation and electronic submission

- Module 1 and 2 of the Marketing authorisation dossier Sem.-Nr.: 26 11 2610 K
- The SmPC and package leaflet Patum: gﬁii'r?:-ll-%ze

- Chemistry, manufacturing and controls (CMC) - Module 3
- Compilation of non-clinical and clinical data in Modules 4 and 5
- eCTD and electronic submission requirements

Referenten:

Dr Laura Bisi, ACARPIA Farmaceutici S.r.l., Milan, ITALY
Dr Ida Caramazza
Karl-Heinz Loebel, PharmalLex GmbH, Mannheim

| ExpertFORUM Labelling
Pharma Package, Variation Framework, ePl & more: Practical Labelling Impacts in 2026

- EU Pharma Package - Impact on Labelling Sem-Nr.: 26112611 K
- New Variation Guideline - Practical Implications since January 2026 Datym: 19.20.11.2026
- QRD Template vi1 '

- PPWR - Packaging & Packaging Waste Regulation
- ePl - Regulatory Developments & Practical Implications
- Al & Automation in Labelling

Referenten:

Dr. Thomas Griiger, -requested- Senior Expert Pharmacovigilance, Bonn, Germany

Nina Malvik, Norwegian Medicines Agency, Oslo, NORWAY

Helena Treiber, Dr. Falk Pharma, Freiburg, GERMANY

Dr. Kirsten PlaBmann, PlassmannLEGAL Stuttgart, Germany

Dr. Niklas Jénich, Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim, GERMANY

Kim Sherwood, Medical Products Agency (MPA), Uppsala, SWEDEN

Tris Nockles, Navitas Life Sciences Limited, Portsmouth, GREAT BRITAIN

Marina Hert, Senior Artwork Specialist, Johnson & Johnson, Schaffhausen, SWITZERLAND
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I Update Biosimilars 2026
Regulatory Strategy in a Transforming Landscape

- EU Pharma Reform 2026: implications for biosimilar development and lifecycle planning

- Revised exclusivity, Bolar exemption and patent-linkage

- EMA expectations on (pre)clinical development and comparability

- EU Biotech Act: incentives, manufacturing capacity and investment initiatives relevant for
biosimilars

- Global convergence: international streamlining of regulatory requirements

Referenten:

Dr. Karsten Roth, Polpharma Biologics International, SWITZERLAND
Dr. Axel Korth, Corporate Counsel - Commercial, Biocon Biologics, London, ENGLAND

Sem.-Nr.:
Datum:
Ort:

26 11 2630 K
26.11.2026
online

| AIPHARMA
Kl-Strategie zwischen Compliance, ROl und Patient*innennutzen

- KI-Architektur der Zukunft

- EU Al Act & Hochrisiko-KI-Systeme

- Validierung und Auditierung von KI

- Risikominimierung und ROI-Optimierung

- KI-Provider & Third Party-Risiken managen

- Patientenorientierte KI-Projekte mit echtem Mehrwert

- Governance: Use Cases in Medical & Commercial

- Fihrung & Organisationsentwicklung im Zeitalter von KI-Agenten

Referenten:

Klaus Feuerhelm, Regierungsprasidium Tubingen

Amitai Golub, Rewire

Thorsten Heilig, paretos GmbH

Katja Hoos, Schalast LAW | TAX

Maik Lange, Bayer AG

Dr. Daniel Meyer, Alexion - AstraZeneca Rare Disease
Dr. Matthias Rudiger, Prowedo GmbH

Anja Thelen, Roche Pharma AG

Wei Wannhoff, Merck Healthcare KGaA

Susanne Zweyer, Roche Diagnostics Deutschland GmbH
Dr. Torsten Stemmler, -angefragt- Experte in klinischen Prufungen, Bonn

Sem.-Nr.:
Datum:
Ort:

26 12 2003 K
10.-11.12.2026
online

I Modern Risk Minimisation for Safety Professionals
According to GVP Module XVI (Rev 3) and Addenda | and Il

- GVP Module XVI (Rev 3) and Addenda | and Il

- Routine and additional RMM

- Evaluating the effectiveness and user-testing of RMM

- Risk minimisation for medicinal products with embryo-fetal risks
- Global risk management strategy and regulatory expectations

Referenten:

Dr. Martin Huber, Senior Expert Pharmacovigilance
Angela Schmidt-Mertens, Eisai GmbH

Sem.-Nr.:
Datum:
Ort:

26 12 2052 K
04.12.2026
online

I Produktabgrenzung Healthcare Schweiz
Arzneimittel, Medizinprodukte, Nahrungserganzung & Kosmetik

- Teil 1: Einordnung von Arzneimitteln & Medizinprodukten, Regularien:
- Vorgaben hinsichtlich Zulassung, Inverkehrbringen und Werbung
- Marktuberwachung und Sicherheit: Pharmakovigilanz vs. Materiovigilanz

- Teil 2: Nahrungserganzungsmittel & Kosmetika: Abgrenzung zu Heilmitteln, Rechtsrahmen:
- Anforderungen an das Inverkehrbringen und die Marktiiberwachung/Selbstkontrolle
- Produktwerbung: Health Claims, Wirkaussagen und mehr

Referenten:

Matthias Stauffacher, Streichenberg und Partner, Zirich
Lukas
Stocker, LL.M., Streichenberg und Partner, Zirich
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online
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I Aufbauwissen fiir Informationsbeauftragte
Fachwissen fiir Informationsbeauftragte

- International operierende Unternehmen als Herausforderung fur Informationsbeauftragte Sem.-Nr.. 2612 2260 K
- Effektive Aufgabenkoordination und -delegation Datum:  09.12.2026
- Werbung in Grenzbereichen: Das miissen Sie wissen! ’
- Internet & Social Media Werbung: Bleiben Sie up to date!
- Was tun bei Verstd3en gegen das Heilmittelwerberecht?
Referenten:
Gerson Brunke, Externer Berater, Kéln
Dr. Claudia Nawroth, Nawroth Healthcare Law & Litigation, Dusseldorf
I ExpertFORUM Informationsbeauftragte 2026
Ihr Jahresupdate zu aktuellen rechtlichen & operativen Fragen
- HWG aktuell - Besonderheiten der Arzneimittelwerbung Sem.-Nr.. 26122261 K
- Rechtlicher Uberblick - was ist beim Einsatz von Kl zu beachten? Datum:10.42.2026
- Digitalisierung, Tools und KI im Freigabeprozess '
- Die Zukunft der Texterstellung in Medical Affairs
Referenten:
Dr. Ramona Jochmann, Dr. Ramona Jochmann - Zukunftskompetenz, Nirnberg
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal
Mag. Elisabeth Zinggrebe, Organon Healthcare GmbH, Minchen
I Global CMC requirements: focus on Latin America/Latam countries
Focus on small molecules
- Adaptation from EU and differences within Latam (Latin America) Sem.-Nr.. 26 12 2450 K
- CMC requirements in Brazil, Mexico, Colombia, Argentina, Chile, Peru: Da'g’::j giii-r(]):.12.2026
Documentation, country specific requirements, post-approval activities, future trends in the ’
regions
Referenten:
Vitoria Bochner, Parexel International, Rio de Janeiro, BRAZIL
Julieta Breton, ARGENTINA
Dr. Carolin Elzer, Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim, GERMANY
I CMC writing excellence: From development data to CTD content
Structure, language and best practices of quality-related documents
- CMC writing conventions Sem.-Nr.. 26122451 K

Datum: 10.12.2026

- Pharmaceutical development ort: online

- Description of the manufacturing process and of analytical procedures
- GMP aspects and CMC content

- The quality part of the IND/IMPD along pre-/clinical development

- Working with service providers and compilation of the CTD

Referenten:

Dr. Hans Rensland, RACON Regulatory Affairs Consulting GmbH, Heidelberg/Berlin, GERMANY
Dr. Helmut Vigenschow, ViPharmaService, Burgrieden
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I Preclinical development: From bench to first in human
Regulations, data and study programs, transition to Phase |, small molecules and biologics

- Regulatory framework for the preclinical phase Sem.-Nr.. 26 12 2470 K
- Drug discovery and formulation development Datum: - 01.:03.12.2026
- Preclinical study program: Pharmacology, pharmacokinetics and toxicology ’

- From the test item to the investigational medicinal product

- Early regulatory documentation and scientific advice

- Special case: Biologics and biosimilars

Referenten:

Dr. Volker Blust, PHOX Consulting e.U., Vienna, AUSTRIA

Dr. Meike Harms, Merck KGaA, Darmstadt, GERMANY

Dr. Lutz Wiesner, Expert for Preclinical Research, Bonn, GERMANY
Dr. Matthias Germer, Biotest AG, Dreieich GERMANY

Dr. Bernd-Bodo Haas, Toxicology Expert, Bonn, GERMANY

I Biopharmaceuticals
Development, manufacturing and analytics of monoclonal antibodies and other proteins

Development & manufacturing on 2 December 2026: Sem.-Nr.. 26 12 2496 K
- Manufacturing process Datum: 02101122026
- Formulation ’

- Process changes

HiHE

Regulatory requirements on 3 December 2026:

- IMPD quality part

- Non clinical aspects

- Regulatory update: Biologics and biosimilars

HiH

Biopharmaceutical analytics on 4 December 2026:

- Method validation

- Stability testing

- Specifications

Referenten:

Dr. Jorg Engelbergs, Paul-Ehrlich-Institut, (PEI), Langen

Dr. Josef Gabelsberger, Roche Diagnostics GmbH, Penzberg

Dr. Monika Geiger, Lonza AG, Basel, SWITZERLAND

Dr. Sonja Matt, Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Langen

Dr. Anika Schroter, Dr. Anika Schroeter e.U., Vienna, AUSTRIA

Dr. Matthias Germer, Biotest AG, Dreieich GERMANY

Dr. René Thirmer, - requested - Expert for Pharmaceutical Quality, Bonn, GERMANY

I Dezentrale Verfahren und nationale Besonderheiten
Online-Workshop zu MRP & DCP in der Praxis

- Knackpunkte im MRP & DCP Sem.-Nr.. 26 12 2600 K
- Besonderheiten bei Dublettenzulassungen, Repeat Use, Generika ... Datym: 14.42.2026

- Herausforderungen in der nationalen Phase - nationale Templates '

- Lifecycle-Management - Herausforderungen in Europa

- Praktische Ubungen zur Legal Basis und der Verfahrenswahl

Referenten:

Beate Schwalenberg, M.D.R.A , -angefragt- Senior Expertin fir Verfahrensmanagement und Regulatory Affairs, Bonn
Joanna Rosener, regenold GmbH, Badenweiler
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I Al in Regulatory Writing

- Key principles of regulatory writing Sem.-Nr.. 26 12 2601 K

- Legal framework and compliance risks of Al in regulatory writing (including GMP-Annex 11 and Datym: 09.12.2026
Annex 22) ’

- Introduction to Al: Functionality, technology and terminology

- Practical tools and best practices for Al-supported writing workflows

- Use of Al in CTD writing (focus on clinical part)

- Interactive workshop

Referenten:

Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Cologne (Bayenthal), GERMANY
Mike Liang (PhD), AlphaLife Sciences, New Jersey, US
Dr. Sabrina Stéhr, Merck Healthcare KGaA, Darmstadt, GERMANY

I Zulassung von Biosimilars, Peptiden und Arzneimitteln mit bekannten Wirkstoffen
Biosimilars, Generika, Hybrid-/ Mixed-Applications und andere bezugnehmende Zulassungen

- Legal Basis fiir die Arzneimittelzulassung: Artikel 10(1), 10(3), 10(4) Sem.-Nr.. 26 12 2602 K
- Generischer Antrag - die Dossieranforderungen Datum: 09..2.2026

- Hybridantrag - wann moglich? ’

- Fixed Dose Combination

- Informed Consent, Well-established use, Line Extensions, etc.

- Biosimilars - mit welchen Daten?

- Inklusive aller wichtigen Anderungen durch das neue EU-Pharmapaket

Referenten:

Dr. Hans Rensland, RACON - Regulatory Affairs Consulting GmbH, Heidelberg/ Berlin
Dr. Helmut Vigenschow, ViPharmaService, Burgrieden

I Elektronische Produktinformation (ePl) fiir Humanarzneimittel
Den Wandel zu digitalen Losungen zur Informationsweitergabe erfolgreich gestalten

- Hintergrund, rechtliche Grundlagen und regulatorische Anforderungen an die ePlI Sem.-Nr.. 26 12 2603 K
- Uberblick tiber digitale Lésungen fiir die Gebrauchsanweisung von Arzneimitteln Da‘(“)'::f iﬁiilnze.ZOZB

- ePI - Definition und Status Quo in Deutschland ’

- Vorbereitung auf die Digitalisierung der Gebrauchsinformation

- Exkurs: digitale Gl aus Sicht der Patientent*innen

Referenten:

Dr. Niklas Jénich, Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim
Carina Bachmann, Rote Liste® Service GmbH, Frankfurt am Main
Manuela Wiegand, Rote Liste® Service GmbH, Frankfurt am Main

Dr. Rudiger Faust, UCB BIOSCIENCES GmbH, Monheim
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Pharmakovigilanz

I Pharmacovigilance Auditing
Planning and conducting GVP Audits

- Qualifications and responsibilities according to GVP Module IV Sem.-Nr.. 26102051 K
- Conducting effective interviews Datg’;:f Cl)iii-i:.lozozs
- Auditing of PV documents, contracts, and SDEAs '

- Expectations of auditors and inspectors

- Risk-based audit strategy: Planning, scheduling, and execution

Referenten:

Dr. llona Schonn, elbPV Dr. llona Schonn
lvana Vukic, MPharm, Senior Pharmacovigilance & Quality Expert

I Masterclass: Local QPPV, EU QPPV, and Head of PV
The premier seminar for experienced pharmacovigilance professionals

- PV SOPs: Which processes require them, and when are they useful? Sem.-Nr.. 26102052 K
- PSMF: One document for clarity Datum: 26.10.2026
- Handling complaints and product recalls )

- Stakeholder management

- Deviation management and CAPA

Referenten:

Reinhold Schilling, Wérwag Pharma GmbH & Co. KG
Dr. Kerstin Stephan, - requested - Senior Expert Pharmacovigilance, Bonn

I Corrective and Preventive Action (CAPA) in der Pharmakovigilanz
Deviation Management und Qualitatssteigerung

- Deviation (Abweichungs-) Management in der Pharmakovigilanz Sem.-Nr.. 2610 2053 K
- Ursachenanalyse, MaRnahmen und Effektivitatsprifung im Detail Da'g’::f égiilr%m%
- Planen und Aufsetzen von CAPAs anhand von Beispielen ’

- Systeme zur Dokumentation und Nachverfolgung

- Workshop: Root Cause Analysis und CAPA Action Plan Erstellung

Referenten:

Dr. Rainer Heif3ing, Gilead Sciences GmbH, Munchen
Claudia Schaffer, Merck Healthcare KGaA, Darmstadt

I Risk Management Plan und Risk Minimisation Measures
GVP Module V und XVI im Detail

- Risk Management Plan: Erstellung Schritt fir Schritt und Lifecycle Management Sem.-Nr.. 26 10 2054 K
- Regulatorische und praktische Anforderungen an den RMP Datum:  28.29.10.2026
- GVP Modul XVI inkl. Addendum I und Il '
- Risk Minimisation Measures: Welche MafRnahme ist wann geeignet und wie messe ich deren

Erfolg?
- Educational Materials: Praktische Umsetzung und Erstellung

Referenten:

Sven Schirp, Boehringer Ingelheim International GmbH
Dr. Thomas Griiger, -angefragt- Senior Experte Pharmakovigilanz, Bonn
Angela Schmidt-Mertens, Eisai GmbH
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I Umgang mit Literaturdaten in der Pharmakovigilanz

Effektive Recherchestrategien in der Praxis

- Pflicht zum Literature Monitoring: Regulatorischer Rahmen

- Wo ist was zu finden? Globale vs. lokale Suche fur (inter)nationale Praparate
- Der aktuelle Stand: Automatisierungsmaoglichkeiten, maschinelles Lernen und Ki

- Sinnvolle Archivierung und Ablage von Literatur

- Nutzung von Literaturdaten fir ICSR Reporting, Signal Detection, PSUR und RMP

Referenten:

Dr. Monika Boos, LL.M., BoosConsulting - Pharmacovigilance by Passion
Dr. Johannes Holst, GIMD Gesellschaft fir Informations-Management und Dokumentation mbH

Dr. Christa Pfleiderer, ehemals Merck Healthcare KGaA

Sem.-Nr.:
Datum:
Ort:

26 10 2055 K
05.-06.10.2026
online

I An Introduction for Pharmacovigilance Managers
Core Concepts of Drug Safety

- Regulatory framework and EMA GVP modules

- Management of side effects and signals

- Benefit-risk assessment and risk management

- Important pharmacovigilance documents

- Interfaces with other departments and quality management

Referenten:

Dr. Martin Huber, Senior Expert Pharmacovigilance, Bonn, GERMANY

Dr. Jutta Syha, Dr. Syha Pharmaconsult, GERMANY

Sem.-Nr.:
Datum:
Ort:

26 10 2056 K
08.-09.10.2026
online

I Pharmakovigilanz-Inspektionen in der Schweiz
Inspection Readiness durch effiziente Vorbereitung

- Globale & CH-nationale Anforderungenan das PV-System

- Inspektionsvorbereitung und Inspektionsablauf: Aufgabenverteilung, Zeitmanagement und

Kommunikationsregeln

- Dokumente und Prozesse im Fokus: Signal & Risikomanagement, Meldewesen, PSMF, Fach-

/Patienteninformation, Schnittstellen und PV-Vertrage
- Inspektionsméngel und deren Folgen

- Nachbereitung der Inspektion: CAPA & Knowledge Management

Referenten:

Dr. Roland Stefan Degen, F. Hoffmann-La Roche AG, Basel
Sabine Pfister, F. Hoffmann-La Roche AG, Basel

Sem.-Nr.:
Datum:
Ort:

26 10 2180 K
27.10.2026
online

I Informationsbeauftragte an der Schnittstelle zu RA & PV

Verantwortlichkeiten, Abgrenzungen, Haftung

- Verantwortliche Personen an der Schnittstelle Drug Safety & Medical Affairs

- Inspektionen - Ablaufe & haufige Findings

- Regulatorische Aufgaben - Abgrenzung & Zusammenarbeit

- Haftungsfragen - Rechtssicherheit im regulatorischen Prozess
- Praxisrelevante Prozesse definieren

Referenten:

Dr. Jochen Daab, Hessisches Landesamt fiir Gesundheit und Pflege (HLfGP), Darmstadt

Christian Karle, KOZIANKA & WEIDNER Rechtsanwalte, Hamburg

Dr. Sabine Poltermann, Bristol Myers Squibb AG, SCHWEIZ
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I Qualitditsmangel und Pharmakovigilanz: Effektives Schnittstellenmanagement
Strategien flir Compliance-konforme Schnittstellenprozesse

- Qualitatsmangel vs. medizinische Produktbeanstandung Sel:r)n.;Nr.:
atum:

Ort:

- Zustandigkeiten und Meldewesen bei Qualitadtsméangeln

- Effizientes und nachhaltiges MaBnahmenmanagement aus qualitats- und
arzneimittelsicherheitsrelevanter Perspektive

- Globale vs. lokale Bearbeitung

- Prufung des Qualitdétsmanagement-Systems wahrend Inspektionen

Referenten:

Dr. Michael Bock, MB Consult, Augst, Schweiz

Dr. Marcus Wittstock, -angefragt- Senior Expert Pharmakovigilanz, Bonn
Dr. Stefanie Amend-Mall, Sandoz International Gmbh, Holzkirchen

Dr. Rainer Kahlich, Regierungspréasidium Tibingen

Dr. Kerstin Stephan, - angefragt - Senior Expert Pharmakovigilanz, Bonn

26 10 2464 K
06.-07.10.2026
online

I Advanced Class: Das Netzwerk von QPPV, StB und nationalen Safety Officers
Inspection Readiness als Projekt

- Das Netzwerk von QPPV und nationalen Safety Officers Selgn.;Nr.:
atum:

Ort:

- Deutsche und andersweitige lokale Besonderheiten
- SOP- und PSMF-Management

- Lokale und globale Inspektionen und Audits

- Best Practices im Risiko- und Krisenmanagement

Referenten:

Per-Holger Sanden, Merck Healthcare KGaA
Reinhold Schilling, Wérwag Pharma GmbH & Co. KG

26 11 2050 K
26.11.2026
online

I Pharmakovigilanz-Trainings: Planung und Durchfiihrung
Drug Safety Know-how zielgruppenorientiert vermitteln

- Regulatorische Anforderungenund Schulungsnachweise Selrjn.;Nr.:
atum:

Ort:

- Inspektionsgerechte Dokumentation und typische Fallstricke
- Zielgruppenorientierte Planung und die erfolgreiche Vermittlung von PV-Inhalten
- Gestaltung von lokalen und globalen Trainings

Referenten:

Dr. Monika Boos, LL.M., BoosConsulting - Pharmacovigilance by Passion
Dr. Tina Kreiner, DREHM Pharma GmbH
Dr. Sabine Poltermann, Bristol Myers Squibb AG, SCHWEIZ

26 11 2051 K
16.11.2026
online

I Intensivkurs: Stufenplanbeauftragte*r und QPPV beim MAH
Regulatorische Anforderungen meistern und souveran handeln

- Gesetzliche Grundlagen und behordliche Anforderungen Selgn.;Nr.:
atum:

Ort:

- Rolle, Verantwortlichkeiten und Qualifikation

- Organisatorische Einbindung im Unternehmen

- Zusammenarbeit und vertragliche Regelungen mit Kooperationspartnern
- Inspektionen und Compliance

Referenten:

Dr. Tanja Peters, Bavarian Nordic GmbH
Angela Schmidt-Mertens, Eisai GmbH
Dr. Christian M. Moers, Stréater Rechtsanwélte
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Plotzlich pharmazeutischer Unternehmer: Pharmakovigilanz-Anforderungen und die Rolle des
Stufenplanbeauftragten

- Pflichten und Verantwortlichkeiten des pharmazeutischen Unternehmers Sem.-Nr.. 26 11 2053 K
- Rolle, Qualifikation und organisatorische Einbindung der/des Stufenplanbeauftragten Da‘g’g; i‘n'iilnlézom

- Rechtliche Grundlagen und Verantwortung nach § 63a AMGund § 19 AMWHV

- Uberblick iiber das PV-System und essenzielle GVP-Module

- Meldungen richtig steuern: Nebenwirkungsmeldung vs. Qualitdétsmangel vs. Service-Thema
- Outsourcing der (medizinischen) Stufenplanbeauftragten-Funktion

Referenten:

Dr. Stephanie Blum, cirQum
Anika Staack, ARC-Traicoa UG

I The GVP Refresher
Established Principles and New Developments in Good Pharmacovigilance Practices

- GVP Modules I-XVI and Annexes Sem.-Nr.. 26 112054 K
- Pharmacovigilance system master file (PSMF) Da‘g’x; igii':;-ll-z‘m

- Monitoring, documenting and evaluating adverse drug reactions
- Quality and risk management
- Audits and inspections

Referenten:

Dr. Eva Bauer, DREHM Pharma GmbH
Anika Staack, ARC-Traicoa UG
Dr. Stefan Zohmann, DREHM Pharma GmbH

I Vertrage in der Pharmakovigilanz
Aufgaben und Verantwortlichkeiten von PV-Manager

- Nationale und européische Vorgaben Sem.-Nr.: 26 11 2055 K
- Vertragstypen und -konstellationen in der Pharmaindustrie Da‘(“)’::; igiiln{e-zom

- Uberlegungen vor der Vertragserstellung
- Essentielle und mdgliche Vertragsinhalte
- Zusammenarbeit im Unternehmen und dem Partner

Referenten:

Dr. Christian M. Moers, Strater Rechtsanwalte, Bonn
Dr. Jutta Syha, Dr. Syha Pharmaconsult

I ATMPs/Gentherapeutika: Regulatory- und Quality-Compliance
Annex 1, dezentrale Herstellung, Digitalisierung/Kl & mehr - Strategien fur Industrie, Kliniken und Forschung

- GMP-Anforderungen Sem.-Nr.: 26 11 2462 K [ORTE:
- Good Documentation Practice: Daten effektiv fur Einreichungen nutzen Da‘g’::f 2%;18-2026

- Dezentrale Herstellung: Supply Chain-Optimierung und GMP-/Quality-Compliance '

- AT()MP QP

- GMP-Audits/Inspektionen: Vorbereitung und haufige Stolpersteine
- Datenmanagement und digitale Losungen

Referenten:

Prof. Dr. Markus Funk, Paul-Ehrlich-Institut Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Langen
Dr. Karlheinz Landauer, QBDC GmbH, Nusshof, Schweiz

Mag. Gabriela Schallmeiner, INSPECTION-READY Consulting, Hagenbrunn, Osterreich

Dr. Gabriele Wanninger, PharmaKorell GmbH, Minchen
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I Lehrgang zur Pharma-Fachassistenz - mit IHK-Erweiterung
Online-Lehrgang mit Zertifikatsabschluss fur lhre Kompetenz im Pharma-Unternehmen

- Regulatorische Basics und praktische Aspekte fir lhre Arbeit in der Pharmaindustrie Sem.-Nr.. 26 11 2570 K
- Die Grundprinzipien des deutschen Gesundheitssystems Datm:  11-13.11.2026
- Essentials von der klinischen Entwicklung Gber die Zulassung bis zur Arzneimittelsicherheit ’

- Ablaufe und Aufgaben in der Med.-Wiss.-Abteilung

- Pharma-Marketing und Vertrieb

Referenten:

Dr. Michael Jager, argenx Germany GmbH

Ute Lichte, JOBELIUS - SOLUTIONS IN HEALTH CARE
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB
Dr. Gunar Hadiprono, WR Group GmbH

Dr. Dinah Murad, med2market, Tubingen

I Effektives Safety Labelling
PV-Vorgaben, Safety Label Changes und Educational Material

- Schnittstelle von PV zu Label/Artwork-Anderungen Sem.-Nr.. 26 11 2602 K
- Das CCDS als zentrale Komponente im Labelling-Prozess Datym: 00,2026

- Typische Stolpersteine bei der Umsetzung von Labelling-Entscheidungen i

- Besonderheit: Label Change nach PRAC-Decision

- Bedeutung von Educational Material

Referenten:

Dr. Thomas Griiger, -angefragt- Senior Expert Pharmacovigilance, Bonn
Dr. Annette Wistholz, Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein

| ExpertFORUM Labelling
Pharma Package, Variation Framework, ePl & more: Practical Labelling Impacts in 2026

- EU Pharma Package - Impact on Labelling Sem.-Nr.: 26 11 2611 K
- New Variation Guideline - Practical Implications since January 2026 Datym: 19.20.11.2026
- QRD Template v11 ’

- PPWR - Packaging & Packaging Waste Regulation
- ePI - Regulatory Developments & Practical Implications
- Al & Automation in Labelling

Referenten:

Dr. Thomas Griiger, -requested- Senior Expert Pharmacovigilance, Bonn, Germany

Nina Malvik, Norwegian Medicines Agency, Oslo, NORWAY

Helena Treiber, Dr. Falk Pharma, Freiburg, GERMANY

Dr. Kirsten PlaBmann, PlassmannLEGAL Stuttgart, Germany

Dr. Niklas Janich, Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim, GERMANY

Kim Sherwood, Medical Products Agency (MPA), Uppsala, SWEDEN

Tris Nockles, Navitas Life Sciences Limited, Portsmouth, GREAT BRITAIN

Marina Hert, Senior Artwork Specialist, Johnson & Johnson, Schaffhausen, SWITZERLAND
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| AIPHARMA
Kl-Strategie zwischen Compliance, ROI und Patient*innennutzen

- KI-Architektur der Zukunft Sem.-Nr.. 26 12 2003 K
- EU Al Act & Hochrisiko-KI-Systeme Datm: 1011122026
- Validierung und Auditierung von KI ’
- Risikominimierung und ROI-Optimierung
- KI-Provider & Third Party-Risiken managen
- Patientenorientierte KI-Projekte mit echtem Mehrwert
- Governance: Use Cases in Medical & Commercial
- Fuhrung & Organisationsentwicklung im Zeitalter von Kl-Agenten
Referenten:
Klaus Feuerhelm, Regierungsprasidium Tubingen
Amitai Golub, Rewire
Thorsten Heilig, paretos GmbH
Katja Hoos, Schalast LAW | TAX
Maik Lange, Bayer AG
Dr. Daniel Meyer, Alexion - AstraZeneca Rare Disease
Dr. Matthias Rudiger, Prowedo GmbH
Anja Thelen, Roche Pharma AG
Wei Wannhoff, Merck Healthcare KGaA
Susanne Zweyer, Roche Diagnostics Deutschland GmbH
Dr. Torsten Stemmler, -angefragt- Experte in klinischen Prifungen, Bonn
I (Digitale) Archivierung in der Pharmakovigilanz
Praxisbewdhrte Strategien tber die reine Compliance hinaus
- Compliant mit (inter)nationalen Richtlinien (GVP, DSGVO uvm.) Sem.-Nr.. 26 122050 K

Datum: 07.12.2026

- Unterschiede bei PSMF, Sicherheitsberichten, Fall- und Quelldokumenten und Studienunterlagen ot online

- Mit der IT auf Augenhdhe sprechen

- Step by step durch eine Archivierungs-SOP

- Outsourcing: Wabhl des richtigen Anbieters und Vertragsgestaltung
- Inspektionsfokus, typische Mangel und mogliche Konsequenzen

Referenten:

Reinhold Schilling, Wérwag Pharma GmbH & Co. KG
Dr. Kimberley Sherwood, Senior Expertin Pharmakovigilanz, Bonn

I Ausbildung zum Drug Safety Manager
Der viertagige Online-Lehrgang flr (zukinftige) Pharmacovigilance Manager

- Arzneimittelsicherheit vor und nach der Zulassung Sem.-Nr.. 2612 2051 K
- 1. Tag - Einfilhrung und Case Management Datm: 0210122026
- 2. Tag - Regulatorik und Qualitatsmanagement ’

- 3. Tag - Risikomanagement und Schnittstellen zu anderen Abteilungen

- 4. Tag - Klinische Prifungen und Studien

Referenten:

Dr. Eva Bauer, DREHM Pharma GmbH, OSTERREICH

Dr. Maxim Frizler, -angefragt- Experte fiir das Risikomanagement in der Pharmakovigilanz, Bonn

Sandra Hartbach, DREHM Pharma GmbH

Dr. Rainer HeilBing, Gilead Sciences GmbH

Dr. Christian M. Moers, Strater Rechtsanwalte

Anika Staack, ARC-Traicoa UG

Dr. Elizabeth Storz, Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG.

PD Dr. Thomas Sudhop, -angefragt- Senior Experte fir Informationstechnologie und Klinische Forschung, Bonn
Dr. Stefan Zohmann, DREHM Pharma GmbH
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I Modern Risk Minimisation for Safety Professionals
According to GVP Module XVI (Rev 3) and Addenda | and Il

- GVP Module XVI (Rev 3) and Addenda | and Il

- Routine and additional RMM

- Evaluating the effectiveness and user-testing of RMM

- Risk minimisation for medicinal products with embryo-fetal risks
- Global risk management strategy and regulatory expectations

Referenten:

Dr. Martin Huber, Senior Expert Pharmacovigilance
Angela Schmidt-Mertens, Eisai GmbH

Sem.-Nr.:
Datum:
Ort:

26 12 2052 K
04.12.2026
online

I Arzneimittelsicherheit in klinischen Prifungen
Patient Safety von Beginn an gewahrleisten

- Regulatorische Grundlagen in Deutschland, der EU und den USA

- Internationale Standards: ICH E6(R3) und CIOMS-Empfehlungen

- Pharmakovigilanz-Aspekte bei der Planung und Durchfiihrung von klinischen Prifungen

- Dokumentation und Bewertung unerwinschter Ereignisse (AEs, SAEs und SUSARS)

- Grundlagen, Struktur und Erstellung von DSURs

- Vorbereitung auf PV-Inspektionen - Verantwortungsabgrenzung zwischen Sponsor und
Investigator

Referenten:

Dr. Monika Boos, LL.M., BoosConsulting - Pharmacovigilance by Passion
Anika Staack, ARC-Traicoa UG

Sem.-Nr.:
Datum:
Ort:

26 12 2053 K
14.12.2026
online

I Aufbauwissen fiir Informationsbeauftragte
Fachwissen fir Informationsbeauftragte

- International operierende Unternehmen als Herausforderung fur Informationsbeauftragte
- Effektive Aufgabenkoordination und -delegation

- Werbung in Grenzbereichen: Das missen Sie wissen!

- Internet & Social Media Werbung: Bleiben Sie up to date!

- Was tun bei VersttRen gegen das Heilmittelwerberecht?

Referenten:

Gerson Brunke, Externer Berater, Koln
Dr. Claudia Nawroth, Nawroth Healthcare Law & Litigation, Dusseldorf

Sem.-Nr.:
Datum:
Ort:

26 12 2260 K
09.12.2026
online

I QPPV & PSMF in der Vet-Pharmakovigilanz
Das Fundament eines wirksamen PV-Systems

- Regulatorische Grundlagen

- Das PSMF: Aufbau, Inhalte und Pflege

- Das PV-System im PSMF richtig darstellen

- Die QPPV: Aufgaben, Verantwortung und Position im Unternehmen
- Delegation, Oversight und Kontrolle

- PSMF und QPPV bei Inspektionen

Referenten:
Dr. Matthias Schroedter
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online
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I Elektronische Produktinformation (ePl) fiir Humanarzneimittel
Den Wandel zu digitalen Lésungen zur Informationsweitergabe erfolgreich gestalten

- Hintergrund, rechtliche Grundlagen und regulatorische Anforderungen an die eP!I Sem.-Nr.. 26 12 2603 K
- Uberblick tiber digitale Losungen fiir die Gebrauchsanweisung von Arzneimitteln Datym:  15.12.2026

- ePI - Definition und Status Quo in Deutschland '

- Vorbereitung auf die Digitalisierung der Gebrauchsinformation

- Exkurs: digitale Gl aus Sicht der Patientent*innen

Referenten:

Dr. Niklas Janich, Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim
Carina Bachmann, Rote Liste® Service GmbH, Frankfurt am Main
Manuela Wiegand, Rote Liste® Service GmbH, Frankfurt am Main

Dr. Rudiger Faust, UCB BIOSCIENCES GmbH, Monheim
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Medical Affairs

I 1x1 des Pharma Produkt-Launchs
Erfolgsfaktoren auf dem Weg von F&E bis zur Abgabe an Patient*innen

- Schnittstellenmanagement von F&E, RA, Medical Affairs, Quality, Produktion und Marketing im Sem.-Nr.. 26 10 2200 K
Pre-Launch Datgn:: 14i_-15.1oAzozs
. online

- Erfolgsfaktoren fiir Produkt-Launches B

- Entwicklungen in Politik & Market Access, einschlie3lich méglicher Anderungen durch MFN

- Die wichtigsten Aufgaben von Medical Affairs, Marketing und Market Access Uber alle Launch-
Phasen

- KPI, Controlling, Zeitmanagement & SOP - Best Practice

- Zu berticksichtigende Aspekte aus der Sichtweise der Apotheke

Referenten:

Alexander Almerood, CSL Seqirus

Dr. Matthias Kiihnle, Freelance Health Care Consulting, Hochdorf

Maren Lampl, Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA, Miinchen

Dr. Marco Penske, Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Ingelheim

I Rechtssicheres Pre-Marketing
Arzneimittelinformation vor der Zulassung

- Rechtliche Rahmenbedingungen Sem.-Nr.. 26 10 2250 K
- Welche Informationen kénnen vor Markteinfuhrung verbreitet werden? Datum:00.10.2026

- Konsequenzen bei unzulassiger Werbung ’

- Pre-Marketing im Rahmen wissenschaftlicher Kongresse

- Verantwortlichkeiten von Informationsbeauftragten

- Verdffentlichung von Studienergebnissen

Referenten:

Dr. Thilo Répple, Baker McKenzie, Frankfurt
Dr. Alexandra Thornagel, Dr. Aexandra Thornagel, Berlin

I Informationsbeauftragte an der Schnittstelle zu RA & PV
Verantwortlichkeiten, Abgrenzungen, Haftung

- Verantwortliche Personen an der Schnittstelle Drug Safety & Medical Affairs Sem.-Nr.. 26 10 2260 K
- Inspektionen - Ablaufe & haufige Findings Datum: 16102026

- Regulatorische Aufgaben - Abgrenzung & Zusammenarbeit i

- Haftungsfragen - Rechtssicherheit im regulatorischen Prozess

- Praxisrelevante Prozesse definieren

Referenten:

Dr. Jochen Daab, Hessisches Landesamt fir Gesundheit und Pflege (HLfGP), Darmstadt
Christian Karle, KOZIANKA & WEIDNER Rechtsanwalte, Hamburg
Dr. Sabine Poltermann, Bristol Myers Squibb AG, SCHWEIZ

I Off-label-use in der Unternehmenskommunikation
Rechtssichere Information vs. unzuldssige Werbung
- Off-label-use, Off-license-use, Compassionate use Sem.-Nr.. 26 10 2261 K

- Kommunikation zum Off-label-use Da‘g’gf (1;”1“1"%2026
- Rolle der verantwortlichen Personen nach AMG

Referenten:
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal
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I Informationsbeauftragte - Fokus Packmittel
Abgrenzung Kennzeichnung vs. Werbung

- Abgrenzung Kennzeichnung vs. Werbung Sem.-Nr.: 26 10 2262 K
- Pflichten von Informationsbeauftragten bei Packmitteln patum: iﬁii:::]%ZOZG

- Packmittelerstellung in der Praxis ’

- Interne Prifprozesse & Schnittstellen

- Fehlerquellen & Risikomanagement

- Qualitatssicherung und Compliance

Referenten:

Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB
Mag. Elisabeth Zinggrebe, Organon Healthcare GmbH, Miinchen
Heike Hameister, Novo Nordisk Pharma GmbH, Mainz

I Business Unit Medical Affairs - Strategie, Management, Performance
Von der Fachabteilung zur strategischen Geschéftseinheit

- Von der Fachabteilung zur Business Unit: Schllsselfaktoren ftir den Wandel Sem.-Nr.. 26 10 2263 K
- Schnittstellen in Lifecycle und Launch Datym: 19.10.2026

- Evidence Generation als Kernaufgabe von Medical Affairs ’

- Strategischer Market Access flr Medical Affairs

- KPIs und Performance-Messung in Medical Affairs

Referenten:
Dr. Penelope Gallinger, IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG, Munchen

Maren Lampl, Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA, Minchen
Dr. Alex Palumbo, MEDSCION, Hamburg

I Senior Medical Manager
Strategisches Medical Affairs - Evidenz, Innovation & Verantwortung

- Medical Affairs im strategischen Unternehmenskontext Sem.Nr.: 26 10 2264 K
- Stakeholder-gerechte Evidenzstrategie entwickeln Datum: - 28.-29.10.2026

ort: onli
- Produkt-Launch - Medical Leadership im Launch . onine
- Medical Affairs Plan - was, wann, wer?
- Compliance und rechtliche Verantwortung in der medizinischen Kommunikation
- Rechtssichere Verwendung von wissenschaftlichen Daten
- Digitale Entwicklungen und ihr Einfluss auf Medical Affairs
Referenten:
Dr. med. Benjamin Jaghutriz, MHBA, Wérwag Pharma GmbH & Co.KG, Boblingen
Dr. med. Mussa Arvani, MBA, Medical Affairs Expert & Advisor, Maestro Medical Solutions, Kéin
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal
I Statistische Grundlagen klinischer Priifungen
Die Essentials fur die Planung & Auswertung klinischer Studien
- Einfuhrung in die Statistik: Wichtige Fachbegriffe und Zusammenhange Sem.-Nr.: 26 10 2550 K

Datum: 07.-09.10.2026

- Statistisch valide planen: Studiendesign- und Kontrollgruppenwahl, Fallzahlschatzung Ot oniine

- Statistische Schatz- und Testverfahren sinnvoll anwenden

- Auswertungsprinzipien und statistischer Analyseplan

- Darstellung der Ergebnisse in Studienbericht und Publikationen
- Die Herausforderungen bei Subgruppen- und Meta-Analysen

Referenten:

Dr. Herbert Noack, Scientific Consultancy & Data Science, Mannheim
Dr. Hendrik Schmidt, Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Biberach an der Rif3
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I Medical Advisor Training
Kommunikation, Veranstaltungen & Rechtsfragen

- HWG, Antikorruptionsgesetz, Kodizes - Rechtstipps fur lhre Arbeit (Fokus auf deutschem Recht) Sem.-Nr.. 26 11 2215 K

- Nutzung von Kiinstlicher Intelligenz - was ist zulassig? Wie kann Kl Ihren Arbeitsalltag Datym: 1718112026
unterstitzen? i

- Medizinisch-wissenschaftliche Produktkommunikation: Was, wie, wann, an wen?

- Schnittstellenmanagement - effiziente Zusammenarbeit intern und extern

Referenten:

Dr. Maja Beilmann-Schramm, msl-excellence, Sankt Augustin
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal
Dr. Dinah Murad, med2market, Tibingen

I Kl-Einsatz fiir MSL und Medical Advisor: Theorie, Tools und Umsetzung

- Prompt-Design Sem.-Nr.. 26112216 K
- Kl-gestiitzte wissenschaftliche Recherche und Textgenerierung Da“c‘)’::f (1)2“':81112026
- Vorbereitung und Simulation von KOL-Gesprachen mit Sprachmodellen ’

- Einsatz von Kl zur Unterstitzung wiederkehrender Aufgaben

- Regulatorische Aspekte der KI-Nutzung in der Pharmaindustrie

- Beispiele von KI-Anwendungen aus der Unternehmenspraxis

Referenten:

Dr. Ramona Jochmann, Dr. Ramona Jochmann - Zukunftskompetenz, Nirnberg
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, KéIn-Bayenthal
Dimitri Metzger, Merck KGaA, Darmstadt

I Advanced Stakeholder Engagement: From KOLs to Ecosystems
Advanced stakeholder strategy for pharma

- Stakeholder mapping, segmentation and prioritisation Sem.-Nr.. 26 11 2217 K
- Designing engagement objectives, hypotheses and value propositions Da‘g’;f gﬁi;ﬁs.n.zozs
- Engagement formats and long-term Medical Affairs plans '

- Conflict management and difficult conversations in complex ecosystems

- Individual action planning aligned with ethical boundaries and compliance guardrails

Referenten:

Dr. Maja Beilmann-Schramm, msl-excellence, GERMANY

Dr. Alex Palumbo, MEDSCION, Hamburg, GERMANY

Dr. Gaetano Pellitteri, Syneos Health Commercial Solutions, ITALY
Dr. Bernd Sehringer, Roche Pharma AG, Germany

I Disease Awareness Kampagnen
Erfolgsfaktoren - Rechtliches - Praxisbeispiel

- Strategieentwicklung fir Disease Awareness Kampagnen Sem.-Nr.: 26 11 2250 K
- Was ist zuldssig bei Kampagnen fiir Patient*innen? Was bei drztlichem Fachpersonal? Da‘g‘::f igiilnlézom

- Erfolgsfaktoren einer Disease Awareness Kampagne ’

- Best Practice: Awareness Kampagne fiir seltene Erkrankungen "wiedu"

Referenten:

Julia Luther, MOHRLE HAPP LUTHER Rechtsanwaltsgesellschaft mbH, Hamburg
Dr. Kay Rispeter, MSD SHARP & DOHME GMBH, Haar

Dr. Simone Seiter, Simon-Kucher & Partners, Frankfurt

Eric Seitz, PARTNERSEITZ GmbH, LOUDRARE e.V., Ludwigshafen
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I Hot Topics Arzneimittelwerbung
Die aktuelle Rechtslage im Uberblick

- Aktuelle Urteile aus dem Heilmittelwerberecht: Trends und Tendenzen in der OTC und Rx- Sem.-Nr.. 26 11 2251 K
Werbung Datgn:i 25iv1142026

- Digital Marketing / Werbung mit Bildwelten / Disease Awareness o onine

- Werbung mit Studienergebnissen: Was gibt es Neues?

- Werbung mit Nachhaltigkeit und Umweltschutz ("Green Claims")

- EU Pharmapaket: Relevante Neuerungen fir die Industrie

Referenten:

Dr. Christian Tillmanns, Meisterernst Rechtsanwalte, Miinchen
Dr. Mario Hieke, Janssen-Cilag GmbH, Neuss

I Informationsbeauftragte
Das sollten Sie als Informationsbeauftragte*r wissen!

- Gesetzliche Grundlagen Sem.-Nr.. 26 11 2260 K
- Verantwortlichkeit und Aufgaben Da'g’::f ézgii-r}:.nzoze
- Zustandigkeits- und Verantwortungsabgrenzung '

- Persdnliche Haftungsrisiken und Versicherbarkeit

- HWG flr den Informationsbeauftragten

- Workshop: Textprifung und Werbemittelerstellung

Referenten:

Dr. Jochen Daab, Hessisches Landesamt fiir Gesundheit und Pflege (HLfGP), Darmstadt
Dr. Claudia Nawroth, Nawroth Healthcare Law & Litigation, Dusseldorf
Gerson Brunke, Externer Berater, KoIn

I Studiendaten in wissenschaftlicher Information und Werbung
Rechtliche Grundlagen, Strategie und Verantwortlichkeit

- Wissenschaftliche Daten rechtssicher verwenden Sem.-Nr.. 26 112261 K
- Studiendaten und Kl-Tools - Rechtliche Fallstricke vermeiden Datym: 09112026
- Kommunikation von Studiendaten - Wer, wo, was? '
- Publikation von Studienergebnissen: Advisory Boards, Kongresse und wissenschaftliche
Veroffentlichungen

Referenten:

Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, KéIn-Bayenthal
Dr. Sabine Poltermann, Bristol Myers Squibb AG, SCHWEIZ

I Qualitdtsmanagement und Prozessoptimierung in Medical Affairs
Strukturierung von Geschéftsprozessen, Sicherstellung der Qualitdtsdokumentation und der Compliance

- Compliance & Business Process Management (BPM) im Medical Affairs Sem.-Nr.. 26112262 K
- Business Process Management & Quality Documentation im Medical Affairs Da‘g’;: giﬁe‘m%

- Steuerung und Management bei klinischen Studien, NIS, 1IS und Patientenprogrammen
- Vorbereitung und Koordination von Audits

Referenten:

Sonja Knop, Pfizer Pharma GmbH, Berlin

Dr. Maria Kontou, Pfizer Corporation Austria Gesellschaft m.b.H., Wien
Kerstin Marggraf, Pfizer Pharma GmbH, Berlin

Mag. Elisabeth Zinggrebe, Organon Healthcare GmbH, Minchen
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I DACH: Gemeinsamkeiten und Unterschiede in der Heilmittelwerbung
Rechtlicher Uberblick und Freigabepraxis

- Heilmittelwerbung Deutschland vs. Schweiz

- Heilmittelwerbung in Osterreich

- Werbung vs. Information

- Laien- und Fachwerbung

- Informationsbeauftragte*r - Werbemittelfreigabe DACH

Referenten:

Mag. Elisabeth Zinggrebe, Organon Healthcare GmbH, Minchen
Dr. Marc Christian Bauer, argenx Switzerland SA, Genf, SCHWEIZ
Mag. Jakob Hiitthaler-Brandauer, lawpoint Rechtsanwélte, Wien, OSTERREICH

Sem.-Nr.:
Datum:
Ort:

26 11 2263 K
13.11.2026
online

| AIPHARMA
Kl-Strategie zwischen Compliance, ROI und Patient*innennutzen

- KI-Architektur der Zukunft

- EU Al Act & Hochrisiko-KI-Systeme

- Validierung und Auditierung von KI

- Risikominimierung und ROI-Optimierung

- KI-Provider & Third Party-Risiken managen

- Patientenorientierte KI-Projekte mit echtem Mehrwert

- Governance: Use Cases in Medical & Commercial

- Fihrung & Organisationsentwicklung im Zeitalter von KI-Agenten

Referenten:

Klaus Feuerhelm, Regierungsprasidium Tubingen

Amitai Golub, Rewire

Thorsten Heilig, paretos GmbH

Katja Hoos, Schalast LAW | TAX

Maik Lange, Bayer AG

Dr. Daniel Meyer, Alexion - AstraZeneca Rare Disease
Dr. Matthias Rudiger, Prowedo GmbH

Anja Thelen, Roche Pharma AG

Wei Wannhoff, Merck Healthcare KGaA

Susanne Zweyer, Roche Diagnostics Deutschland GmbH
Dr. Torsten Stemmler, -angefragt- Experte in klinischen Prifungen, Bonn

Sem.-Nr.:
Datum:
Ort:

26 12 2003 K
10.-11.12.2026
online

I Aufbauwissen fir MSL
Kurskonzept fur die praktische MSL-Arbeit

- Projektmangement

- KOL-Management

- Veranstaltungen

- Medical Education

- Workshop Networking

- Klinische Studien, NIS, RWE und Einsatz von KI
- Interpretation Studiendaten

- Rechtstipps Studienkommunikation

- Workshop Statistik

- Medizinische Anfragen & Informationen

- Basiswissen Arzneimittelsicherheit und Qualitatssicherung
- Rechtstipps HWG & Kodizes

- Medical Affairs Trends

Referenten:

Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal
Maren Lampl, Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA, Miinchen

Dr. Felix Scherg, AstraZeneca GmbH, Hamburg

Dr. Alexandra Giesen, Medical Affairs Interim Managerin und Beraterin, Miinchen
Dr. Stefanie Ritterhoff, Selbststandig, Hanau

Dr. Maja Beilmann-Schramm, msl-excellence, Sankt Augustin

Dr. Dinah Murad, med2market, Tubingen
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I Medical Advisor Excellence
Medical-Plan-Erstellung, Nutzung von Kl und Advisory Boards

- Ausbau strategischer Planungskompetenz, u.a. zur Erstellung eines Medical Plans Sem.-Nr.: 26122216 K
- Vorbereitung, Umsetzung und Nachbereitung von Advisory Boards Da‘g’xf ggiiln%m%

- Prompts zur Arbeitserleichterung ’

- Uberblick zum Einsatz weiterer KI-Tools

Referenten:

Dr. Maja Beilmann-Schramm, msl-excellence, Sankt Augustin
Dimitri Metzger, Merck KGaA, Darmstadt
Dr. Dinah Murad, med2market, Tbingen

I Kl-gestiitzte Studienkommunikation fiir Medical Affairs
Visualisierung, Storylines und rechtssichere Aufbereitung

- KI-Workflows fiir Medical Affairs: von der Studiendaten-Aufbereitung bis zur Qualitatssicherung Sem.-Nr.. 26122217 K
- Strukturierung, Visualisierung und Zusammenfassung von Studiendaten mit K Datym:  08.12.2026

- Zielgruppenspezifische Storylines auf Basis von Studiendaten ’

- Rechtliche Leitplanken: HWG, wissenschaftliche Information, Datenschutz

- Prufroutinen gegen fachliche Fehler und Halluzinationen

Referenten:

Dr. Daniel Meyer, Alexion - AstraZeneca Rare Disease, Minchen
Dr. Joachim Jung, MOHRLE HAPP LUTHER Rechtsanwaltsgesellschaft mbH, Hamburg
Julia Luther, MOHRLE HAPP LUTHER Rechtsanwaltsgesellschaft mbH, Hamburg

I Aufbauwissen fiir Informationsbeauftragte
Fachwissen fir Informationsbeauftragte

- International operierende Unternehmen als Herausforderung fur Informationsbeauftragte Sem.-Nr.. 26 12 2260 K
- Effektive Aufgabenkoordination und -delegation Datum: 09.42.2026

- Werbung in Grenzbereichen: Das missen Sie wissen! '

- Internet & Social Media Werbung: Bleiben Sie up to date!

- Was tun bei VerstéRen gegen das Heilmittelwerberecht?

Referenten:

Gerson Brunke, Externer Berater, Kéln
Dr. Claudia Nawroth, Nawroth Healthcare Law & Litigation, Dusseldorf

I ExpertFORUM Informationsbeauftragte 2026
Ihr Jahresupdate zu aktuellen rechtlichen & operativen Fragen

- HWG aktuell - Besonderheiten der Arzneimittelwerbung Sem.-Nr.: 2612 2261 K
- Rechtlicher Uberblick - was ist beim Einsatz von Kl zu beachten? Da‘g’;f cl;giianéZOZG

- Digitalisierung, Tools und Kl im Freigabeprozess ’

- Die Zukunft der Texterstellung in Medical Affairs

Referenten:

Dr. Ramona Jochmann, Dr. Ramona Jochmann - Zukunftskompetenz, Niirnberg
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal
Mag. Elisabeth Zinggrebe, Organon Healthcare GmbH, Minchen
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QS, Produktion & Logistik

I Corrective and Preventive Action (CAPA) in der Pharmakovigilanz
Deviation Management und Qualitatssteigerung

- Deviation (Abweichungs-) Management in der Pharmakovigilanz Sem.-Nr.: 2610 2053 K
- Ursachenanalyse, MaRnahmen und Effektivitatsprifung im Detail Da‘g’;; cl):iiﬁzoze
- Planen und Aufsetzen von CAPAs anhand von Beispielen ’
- Systeme zur Dokumentation und Nachverfolgung
- Workshop: Root Cause Analysis und CAPA Action Plan Erstellung
Referenten:
Dr. Rainer Heif3ing, Gilead Sciences GmbH, Minchen
Claudia Schaffer, Merck Healthcare KGaA, Darmstadt
| GMP-IGDP-Auditor
Zertifizierter Online-Lehrgang zur guten Auditpraxis: Modul 1 - GMP
- Erwartungen eines Inspektors an die Planung, Durchfiihrung und Dokumentation eines GMP- Sem.-Nr.. 2610 2150 K
Audits Dat(ujrr:: 14i_-15.10.2026
. online

- Gute Auditpraxis: Vom Auditplan bis zur erfolgreichen Audit-Durchfiihrung

- Risikobasierte Auditplanung im GMP-Bereich

- Haufige "Findings" bei Audits gekonnt umschiffen

- Herausforderungen meistern - Umgang mit schwierigen Situationen und Méngeln

Referenten:

Dr. Stefan Lakonig, Heacon Service GmbH, Berlin
Dr. Franz Schonfeld, Regierung von Oberfranken, Bayreuth

I Sachkundige Person trifft Verantwortliche Person
Zwischen GMP und GDP: Verantwortung klaren, Schnittstellen meistern

- Verantwortlichkeiten im Vergleich: Aufgabenprofil von Sachkundiger Person und Verantwortlicher Sem.-Nr.. 26102151 K
Datum: 08.10.2026

Person . . . Ort:  online
- Supply Chain im Fokus: Qualitatsmanagement entlang der Lieferkette
- Transportrisiken richtig analysieren: Praktische Ubungen zu internationalen Lieferketten
- Qualifizierung, Validierung & Lagerung als Schnittstellenaufgabe
- Interaktiver Workshop zur praxisnahen Risiko- und MalRnahmenplanung
Referenten:
Dr. Stefan Lakonig, Heacon Service GmbH, Berlin
Renata Lechner, Amicus Therapeutics GmbH, Miinchen
I Extractables & Leachables (E&L)
Regulatorisches Update - Risikobewertung - Praxisimplementierung
- Regulatorischer Rahmen & Quality Risk Management Sem.-Nr.. 26102152 K

Datum: 22.10.2026
Ort: online

- E&L-Grundlagen und analytische Strategien
- Toxikologische Bewertung und Schwellenwerte
- Implementierung in der Praxis und Praxisbeispiele

Referenten:

Dr. Martin Konig, Biotest GmbH & Co. KGaA, Dreieich
Dr. Ralph Nussbaum, betapharm Arzneimittel GmbH, Augsburg

-36 -


https://www.forum-institut.de/26102053-corrective-and-preventive-action-capa-in-der-pharmakovigilanz/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102053-corrective-and-preventive-action-capa-in-der-pharmakovigilanz/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102053-corrective-and-preventive-action-capa-in-der-pharmakovigilanz/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102053-corrective-and-preventive-action-capa-in-der-pharmakovigilanz/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102053-corrective-and-preventive-action-capa-in-der-pharmakovigilanz/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102053-corrective-and-preventive-action-capa-in-der-pharmakovigilanz/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102053-corrective-and-preventive-action-capa-in-der-pharmakovigilanz/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102053-corrective-and-preventive-action-capa-in-der-pharmakovigilanz/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102150-gmp-gdp-auditor/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102150-gmp-gdp-auditor/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102150-gmp-gdp-auditor/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102150-gmp-gdp-auditor/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102150-gmp-gdp-auditor/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102150-gmp-gdp-auditor/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102150-gmp-gdp-auditor/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102150-gmp-gdp-auditor/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102151-sachkundige-person-trifft-verantwortliche-person/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102151-sachkundige-person-trifft-verantwortliche-person/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102151-sachkundige-person-trifft-verantwortliche-person/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102151-sachkundige-person-trifft-verantwortliche-person/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102151-sachkundige-person-trifft-verantwortliche-person/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102151-sachkundige-person-trifft-verantwortliche-person/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102151-sachkundige-person-trifft-verantwortliche-person/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102151-sachkundige-person-trifft-verantwortliche-person/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102152-extractables-leachables-e-l/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102152-extractables-leachables-e-l/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102152-extractables-leachables-e-l/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102152-extractables-leachables-e-l/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102152-extractables-leachables-e-l/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102152-extractables-leachables-e-l/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102152-extractables-leachables-e-l/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102152-extractables-leachables-e-l/62/N/0/0/0

| GMP-/GDP-Auditor
Zertifizierter Lehrgang zur guten Auditpraxis: Modul 2 - GDP

- Qualitdétsmanagement bei Lagerung und Transport - was heif3t das grundsétzlich? Sem.-Nr.. 26 10 2350 K
- Das Audit von A-Z - was ein Auditor knnen muss Datum: - 21.:22.10.2026
- Erwartungen eines Inspektors ’

- Risikotiberwachung durch Good Distribution Practice

- GDP-Workshop mit verschiedenen Schwerpunkten

Referenten:

Xenia Dimont, Regierung von Oberbayern, Miinchen
Dr. Stefan Lakonig, Heacon Service GmbH, Berlin, Berlin

| GDP-Vertrige
Vertrage verstehen - Fallstricke erkennen

- GDP-spezifische Vertragsinhalte korrekt formulieren Sem.-Nr.. 26102351K
- GDP-Vertrage als Instrument der Lieferantenqualifizierung Datum: 27.10.2026

- Was tun bei Unterbeauftragung? '

- Umgang mit Vertragsmustern und entwirfen

- Uberpriifung von Vertragen bei Inspektionen

- Typische Fehler in der Praxis

Referenten:

Dr. Sebastian Knieps, Lionpharm Regulatory Consulting GmbH, Leverkusen
Dr. Christopher Kurz, Hessisches Landesamt fur Gesundheit und Pflege, Darmstadt
Prof. Dr. Martin W. Wesch, WESCH & BUCHENROTH, Stuttgart

| kiin GDP
Digitalisierung und Kiinstliche Intelligenz in der GDP-konformen Supply Chain

- Kl im GDP-Umfeld sicher einordnen Sem.-Nr.. 26102352 K
- Anwendungsfelder in Lager, Distribution und Transport Da‘g’ﬂf ggiiln%zoze

- Regulatorische Anforderungen und Inspektionspraxis '

- Validierung, Datenintegritat und Nachvollziehbarkeit

- Praxisbeispiele aus GroBhandel und Logistik

- Potenziale, Grenzen und Implementierung von Ki

Referenten:

Dr. Christian Grote-Westrick, Leitung QS und Qualifizierung / Validierung Grol3handelsbeauftragter 852a AMG / EU GDP Responsible
Person

Stefan Thdmmes, Geschéftsfihrer trans-o-fl ex IT Service GmbH & Geschéftsbereichsleiter Operative Entwicklung

Dr. Mathis Gronbach, Regierung von Oberbayern, Miinchen

I CMC dossier requirements: FDA vs EU
Overview on regulatory procedures for chemicals & biologicals (US)

- Regulatory landscape in the US Selgn.;Nr.: Sg ig gggg K
2 I’ . atum: .10.
- Scientific advice oo

- The IND and BLA procedure

- Post-approval/maintenance: Procedures and documentation
- Requirements for the handling of quality data

- Hot topics and current challenges

Referenten:

Dr. Christina Juli, Boehringer Ingelheim International GmbH Biberach an der Riss, GERMANY
Dr. Beatrix Metzner, Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Biberach an der Riss
Dr. Tobias Zahn, 3R Pharma Consulting GmbH, Dobel
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I Human-Gewebe/Gewebezubereitungen zur Anwendung am Menschen
Rechtliche und regulatorische Anforderungen - Praxiswissen fur Einsteiger*innen

- EU + nationales Recht: Grundlagen, Systematik, Abgrenzung Sem.-Nr.. 26 10 2460 K
- Erlaubniserteilung: Gewinnung u.a. Tatigkeiten mit Gewebe patum: iiiii::]%zﬂzﬁ

- Inverkehrbringen: Voraussetzungen und Genehmigung ’

- Verantwortliche Personen

- GfP-Inspektion durch die Landesbehérde: Dos & Don'ts

- Gewebezubereitungen vs ATMPs

Referenten:

Dr. Christian M. Moers, Strater Rechtsanwalte, Bonn

Dr. Ralf Sanzenbacher, Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Langen
Dr. Dagmar Schilling-Leil3, Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Langen
Dr. Gabriele Wanninger, PharmaKorell GmbH, Minchen

I GMP-Basics: Einstieg ins Qualitaitsmanagement

Compliance-Anforderungen kompakt fur Einsteiger*innen, inklusive Tipps zum unterstitzenden Einsatz von
KlI-Tools

- Grundlagen und Regelwerke Sem.-Nr.. 26 10 2461 K
- GMP-konforme Herstellung Da'g’::f é‘;iilr%m%

- Qualitatssicherungssystem '

- Lieferantenmanagement

- Anforderungen an Lagerung und Transport
- Hot Topics im GMP-Bereich
Referenten:

Dr. Michael Bock, MB Consult, Augst, Schweiz
Dr. Eberhard Meyle, Senior Berater Qualitat, Grenzach-Wyhlen

I Projektmanagement im GxP-Bereich
Projekte im regulierten Umfeld erfolgreich und effizient steuern

- Projektmanagement: Die Essentials Sem.-Nr.. 26 10 2462 K
- Arbeitshilfen und Tools Datym: 15102026
- Behordliche Erwartung an Projekte im regulierten Umfeld )
- Workhops/Case Studies - Projektszenarien im GxP-Bereich: Daily Business, Qualifizierung und
Validierung, Change Control/Change Management, internationale Projekte
Referenten:
Dr. Ralf Aubeck, gempex GmbH, Mannheim Principal Consultant / Quality GxP Pharma Senior & Executive
I Behordenfit durch moderne GMP-Methoden: QS und Produktion optimieren
GMP Advanced: QbD, PAT, CPV und mehr Methoden gezielt einsetzen
- Qualitét durch System: State-of-the-art QS-Ansétze im GMP-Umfeld Sem.-Nr.: 26102463 K
- GMP-Produktion meistern: Validierung, Flexibilitat, Compliance Datym: 15.10-2026

Referenten:

Dr. Michael Bock, MB Consult, Augst, Schweiz
Dr. Eberhard Meyle, Senior Berater Qualitat, Grenzach-Wyhlen
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I Qualitditsmangel und Pharmakovigilanz: Effektives Schnittstellenmanagement
Strategien flir Compliance-konforme Schnittstellenprozesse

- Qualitdtsmangel vs. medizinische Produktbeanstandung Sem.-Nr.. 26 10 2464 K

- Zustandigkeiten und Meldewesen bei Qualitatsmangeln Datum:  06.:07:10.2026

- Effizientes und nachhaltiges MaBnahmenmanagement aus qualitats- und ’
arzneimittelsicherheitsrelevanter Perspektive

- Globale vs. lokale Bearbeitung

- Prufung des Qualitdétsmanagement-Systems wahrend Inspektionen

Referenten:

Dr. Michael Bock, MB Consult, Augst, Schweiz

Dr. Marcus Wittstock, -angefragt- Senior Expert Pharmakovigilanz, Bonn
Dr. Stefanie Amend-Mall, Sandoz International Gmbh, Holzkirchen

Dr. Rainer Kahlich, Regierungspréasidium Tibingen

Dr. Kerstin Stephan, - angefragt - Senior Expert Pharmakovigilanz, Bonn

| Allabout ATMP
Entwicklung - Qualitat - CMC - Zulassung - Market Access

- Nationale und europarechtliche Rahmenbedingungen Sem.-Nr.. 26 10 2470 K
- GMP- und Modul 3-Anforderungen fiir ATMPs Datum: 1920102026
- Anforderungen an die nicht-klinische Entwicklung ’

- Klassifizierung von ATMPs

- Hospital Exemption vs. zentrales Zulassungsverfahren

- Friihe Nutzenbewertung, inklusive Update zum EU-HTA (Fokus Deutschland)

Referenten:

Dr. Ralf Sanzenbacher, Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Langen

Dr. Thorsten Meyer, Granzer Regulatory Consulting & Services GmbH, Miinchen
Jessica Cordes, Clinical Excellence GmbH, Minchen

Dr. Michael Jandke, Unabhéangiger Berater

Dr. Sandra Kiehlmeier, WS Value & Dossier GmbH, Eschborn

Dr. Sabrina Schmeckebier, Paul-Ehrlich-Institut, Langen

I Effiziente IT-Validierung und neue Technologien im GxP-Bereich
So meistern Sie die Herausforderungen moderner Technologien in der CSV: Cloud, KI, agile Methoden, u.a.

- Computersystemvalidierung (CSV): Verantwortung und Aufgaben von IT und QM Sem.-Nr.: 26 10 2480 K
- Moderne Technologien im Spannungsfeld zwischen Validierung und Effizienz Datym:  08.10.2026

- KI'und Cloud-L&sungen im GxP-Umfeld nutzen
- Lieferanten-/Uberwachungsaudits: Erfahrungen, Tipps & Tricks

Referenten:
Dr. Andreas Jabs, Validierungsberater, Mainz
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I Lehrgang: Regulatorische Anforderungen fiir Phytopharmaka

Umfassender Lehrgang zu Zulassung, Qualitatssicherung und Post-Approval-Management pflanzlicher
Arzneimittel

- Regulatorischer Rahmen und gesetzliche Vorgaben (inkl. relevanter Anderungen durch die neue Sem.-Nr.. 26 10 2604 K
Pharma Legislation) Da‘g’gf éﬁii-::.lo.zozs

- Zulassungs- und Registrierungsverfahren ’

- Nicht-klinische und klinische Priifungen

- Anforderungen an die Produktinformation, Qualitatssicherung und GMP

- Post-Approval-Management & Revision der neuen Variation Regulation und Variation Guideline

- Pharmakovigilanz fur Phytopharmaka

Referenten:

Dr. Meret Kuschow, PhytoLab GmbH & Co. KG, GERMANY

Dr. Stephan Kohler, Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG, Karlsruhe

Anke Steuber, PhytoLab GmbH & Co. KG, Vestenbergsgreuth

Petra Klement, Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG, Kalsruhe

Dr. Friederike Stolte, -angefragt- Referentin mit langjahriger Phytopharmaka-Expertise, Bonn
Dr. Olaf Kelber, Bayer Consumer Health

Anja Babel, Bionorica SE, Neumarkt

Dr. Christian Lottner, Bionorica SE, Neumarkt

Mag Dr Astrid Obmann, Austrian Federal Office for Safety in Healthcare, Wien, AUSTRIA

I Outsourcing & Vendor Oversight in Regulatory Affairs
Practical half-day training to strengthen vendor selection, performance management and oversight.

- Foundations of outsourcing in regulatory affairs Sem.Nr.: 2610 2631 K
- Vendor selection & risk assessment patum: 3%%2026

- Set-up & management of outsourced processes
- Maintaining oversight & ongoing compliance

Referenten:
Stephan Hutter, CENCORA PharmalLex GmbH, Mannheim, GERMANY

Pl6tzlich pharmazeutischer Unternehmer: Pharmakovigilanz-Anforderungen und die Rolle des
Stufenplanbeauftragten

- Pflichten und Verantwortlichkeiten des pharmazeutischen Unternehmers Sem.-Nr.. 26 11 2053 K
- Rolle, Qualifikation und organisatorische Einbindung der/des Stufenplanbeauftragten Datums: 2012026

- Rechtliche Grundlagen und Verantwortung nach § 63a AMGund § 19 AMWHV ’

- Uberblick iiber das PV-System und essenzielle GVP-Module

- Meldungen richtig steuern: Nebenwirkungsmeldung vs. Qualitdétsmangel vs. Service-Thema

- Outsourcing der (medizinischen) Stufenplanbeauftragten-Funktion

Referenten:

Dr. Stephanie Blum, cirQum
Anika Staack, ARC-Traicoa UG

I Von Herstellung bis Vertrieb - globales Qualitatsmanagement
Verantwortungsabgrenzung und Schnittstellenmanagement

- Pharmavertrieb in globalen Markten: Herausforderungen und Rechtsrahmen Sem.-Nr.. 2611 2150 K
- Pharmazeutische Funktionstrager: Sachkundige Person (Qualified Person), Datum: 23112026
QPPV/Stufenplanbeauftragter, Verantwortliche Person Gro3handel, Informationsbeauftragter '
- Von der GMP-Einfuhr zum GDP-GroR3handel - GxP-Compliance-Anforderungen und Aufgaben
des Pharmazeutischen Unternehmers
- Lieferantenmanagement und Kundenqualifizierung entlang globaler Vertriebsketten

Referenten:

Dr. Stephanie Blum, cirQum, Frankfurt
Dr. Christian M. Moers, Strater Rechtsanwalte, Bonn
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| GMP-Vertrige 2026
verstehen, prifen und ausarbeiten

- Pflichten und Verantwortung von Auftragnehmer und Auftraggeber Sem.-Nr.: 26112152 K
- Uberpriifung von Vertragen im Rahmen von Inspektionen Da‘g’xf igiilntm%

- Qualitatssicherungsvereinbarungen: Unternehmensubergreifende SOPs und GMP-Standards ’

- Haufige Fehler und vertragliche Lucken im Lohnherstellungsvertrag

Referenten:

Dr. Stephan Kuhne, Biotest AG, Dreieich
Dr. Christopher Kurz, Hessisches Landesamt fiir Gesundheit und Pflege, Darmstadt
Dr. Thilo Répple, Baker McKenzie, Frankfurt

| GDP Update Schweiz
Aktuelle Anforderungen und deren Handhabung in der Pharma-Praxis

- Der aktuelle regulatorische Rahmen Sem.-Nr.. 26112181 K
- Behérdliche Anforderungen und Bewilligungs-Voraussetzungen Datm: 11112026

- Komponenten eines wirksamen Qualitatssicherungssystems in der Praxis ’

- GDP-konforme Logistik- und Lagerungsprozesse

- Risikomanagement und Krisenfestigkeit der Supply Chain

- GDP-Inspektionen und Arzneimitteliiberwachung

Referenten:

Rosmarie Neeser, F. Hoffmann-La Roche Ltd, Basel
Dr. Matthias Schwebe, Roche Pharma (Schweiz) AG, Basel

I GroBhandelsbeauftragte
Die verantwortliche Person nach § 52a AMG

- Arzneimittelvertrieb im rechtlichen Kontext Sem.-Nr.. 26 112350 K
- GroRBhandelsbeauftragte: Aufgaben, Abgrenzung ... Datym: 19112026

- Ordnungswidrigkeiten: Wer haftet wann? '

- Rechtliche Absicherungen und personliche Risikominimierung

- Anforderungen der Aufsichtsbehérden nach AM-HandelsV und GDP-LL

Referenten:

Dr. Enno Burk, LL.M., Gleiss Lutz, Berlin
Dr. Sebastian Knieps, Lionpharm Regulatory Consulting GmbH, Leverkusen
Thomas Porstner, PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen GroB3handels e.V., Berlin

I Good Distribution Practice
DAS Kompaktseminar zu Lagerung und Transport von Arzneimitteln fir Einsteiger

- GDP-Anforderungen verstehen und sicher umsetzen Sem.-Nr.. 26 11 2351 K
- Lagerung und temperaturgefiihrte Transporte compliant managen Datym: - 26.:27.11.2026
- Typische Mangel bei GDP-Inspektionen vermeiden ’

- Risiken entlang der Supply Chain systematisch bewerten

- Abweichungen beherrschen und wirksame CAPA-Malinahmen entwickeln

Referenten:

Dr. Rainer Kahlich, Regierungspréasidium Tubingen
Dr. Stefan Lakonig, pharmaplace AG, Berlin
Dr. Franz Schoénfeld, Regierung von Oberfranken, Bayreuth
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I Tierarzneimittel: GroBhandel, Verantwortliche Person & GDP
Die aktuellen Spielregeln und Verpflichtungen

- GroRhandelsvertriebserlaubnis

- Die verantwortliche Person fir den Tierarzneimittel-GroR3handel
- Tierarzneimittel-GDP vs. Humanarzneimittel-GDP

- GDP-Inspektionen aus Inspektoren-Sicht

- Erfahrungen aus Sicht eines inspizierten Unternehmens

Referenten:

Dr. Luc Goossens, Consulting im Bereich Tierarzneimittel, Berlin
Dr. Rainer Kahlich, Regierungspréasidium Tibingen
Thomas Porstner, PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen GroR3handels e.V., Berlin

Sem.-Nr.:
Datum:
Ort:

26 11 2362 K
03.11.2026
online

I Change Management und Product Lifecyle
Erfolgsfaktoren in der Zusammenarbeit von Regulatory Affairs/CMC und GMP

- Rechtlicher/inhaltlicher Rahmen

- Firmeninterne Prozesse an den Schnittstellen
- Bearbeitung von Variations

- Product Lifecycle Management

Referenten:

Dr. Matthias Kuihnle, Freelance Health Care Consulting, Hochdorf
Dr. Karin Przybilla, Teva GmbH, Ulm

Sem.-Nr.:
Datum:
Ort:

26 11 2450 K
13.11.2026
online

I CMC Management in Regulatory Affairs
Quality data for marketing authorisation in Europe

- Regulatory requirements in the EU and the ICH region

- Update on the new (Draft) ICH M4Q(R2)

- Essential quality data for marketing authorisation

- CMC documentation: Module 3, ASMF, CEP and Quality Overall Summary
- Management of post-approval changes

- Classification of quality related variations

Referenten:

Dr. Margit Schnee, CSL Vifor, SWITZERLAND
Dr. Andrea Forster, pharmaand GmbH Vienna, AUSTRIA
Dr. Martina Dressler, Teva GmbH, Uim, GERMANY

Sem.-Nr.:
Datum:
Ort:

26 11 2451 K
09.-10.11.2026
online

I CMC fiir Biologicals
Das Online-Seminar mit Fokus Proteine

- Regulatorischer Rahmen: ICH-Guidelines

- Essenzielle Daten fir Biologics fir Modul 3

- Herausforderungen in Modul 3: Fokus Antikdrper, Immunglobuline und rekombinante Proteine
- Comparability-Anforderungen bei Changes

- Kritische Daten: Welche Daten missen ins Dossier, welche nicht?

Referenten:

Dr. Steffen GroR, Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Langen
Dr. Michael Jandke, Unabhéangiger Berater
Dr. René Thirmer, -angefragt- Experte fur Arzneimittelzulassung, Bonn
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Sem.-Nr.:
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Ort:

26 11 2452 K
20.11.2026
online
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I Current Guideline Revisions in CMC
Understanding and applying new regulatory developments - from stability to ICH M4Q (R2)

- Revision planning for ICH guidelines and update on the current status Sem.-Nr.. 26 11 2454 K
- Revision of the Variation Regulation Datum: 25112026

- New CTD structure for the quality dossier: ICH M4Q (R2), implementation in practice ’

- Update on the innovations introduced by ICH Q1 and ICH M13B + M13A

- Draft ICH Q3E and Concept Paper ICH 6A/B

- "Regulatory Intelligence": How can RA/CMC prepare for the innovations?

Referenten:

Marcus Savsek, - requested - Expert for Pharmaceutical Quality & Pharmacokinetics, Bonn, GERMANY
Dr. Helmut Vigenschow, ViPharmaService, Burgrieden

I Radiopharmaceuticals: A practical CMC and quality perspective
Navigating current and future EMA requirements/EU regulatory standards

- The new EMA quality guideline: Structure and core requirements Sem.-Nr.. 26 112455K

- CDMO (Contract Development and Manufacturing Organisation) contribution to CMC strategy Datym: 1212026
and regulatory dossier integration '

- The sponsors perspective: Owning CMC strategy across the lifecycle

Referenten:

Fernando Blanco Rodriguez, Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), Madrid, SPAIN
Dr Natalia Ladygina, Trasis SA, Ans, BELGIUM
Steffi Wittmann, ITM Isotope Technologies Munich SE, Garching, GERMANY

I Combination products: From CMC and quality data to a submission-ready regulatory dossier
Practical preparation of compliant, sound documentation for drug-device combination products

- Key guidelines and requirements (Focus: EU) Sem.-Nr.: 26 11 2456 K
- Marketing authorisation process for medicinal products Datume: 24.11.2026

- Conformity assessment of medical devices

- Documentation strategy using quality related data as an example
- Regulatory strategy and common pitfalls/solutions

- Case studies/practical workshop

Referenten:

Dr. Matthias Kiihnle, Freelance Health Care Consulting, Hochdorf, GERMANY
Dr. Jan Zaloga, Zaloga Consulting, Ehningen, GERMANY

I Verunreinigungen in Arzneimitteln - Fokus Nitrosamine
Anforderungen an das Qualitatsrisikomanagement

- Uberblick und Update: Regulatorischer Rahmen Sem.-Nr.. 26 11 2460 K

- Beispielszenarien fiir Einreichungen und resultierende Fragen von Behérdenseite (Step 1) Datum: 19112026

- Kontrolimechanismen wéahrend Entwicklung, Produktion und entlang der Supply Chain zur )
Vermeidung von Verunreinigungen allgemein

- Analytik: Methodenentwicklung und Methodenauswahl

- Verantwortung Arzneimittelhersteller und Supplier im Umgang mit Nitrosaminen: EU und USA

- Behdrdenaktivitédten zur Vermeidung von Verunreinigungen

Referenten:

Dr. Michael Finkam, Griinenthal GmbH, Aachen

Dr. Andreas Grummel, - angefragt - Experte fir pharmazeutische Qualitat in der Arzneimittelzulassung, Bonn
Dr. Ralph Nussbaum, betapharm Arzneimittel GmbH, Augsburg

Dr. Franz Schonfeld, Regierung von Oberfranken, Bayreuth

Dr. Helmut Vigenschow, ViPharmaService, Burgrieden
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| Der Product Quality Review (PQR)
Ihre To-Dos fiir zielgerichtete Prozessteuerung und -verbesserung

- Regulatorischer Rahmen Sem.-Nr.. 26 11 2461 K
- Grundlagen des PQR Da‘g’xf iziilntm%

- Der PQR aus Behordensicht '

- Besondere Aspekte des PQR

- Praxis-Workshop

Referenten:

Dr. Franz Schonfeld, Regierung von Oberfranken, Bayreuth
Dr. Martin Melzer, gempex GmbH, Mannheim

I ATMPs/Gentherapeutika: Regulatory- und Quality-Compliance
Annex 1, dezentrale Herstellung, Digitalisierung/Kl & mehr - Strategien fur Industrie, Kliniken und Forschung

- GMP_Anforderungen Sem.-Nr.: 26 11 2462 K
- Good Documentation Practice: Daten effektiv fiir Einreichungen nutzen Datum: 05.11.2026

- Dezentrale Herstellung: Supply Chain-Optimierung und GMP-/Quality-Compliance '

- AT(I)MP QP

- GMP-Audits/Inspektionen: Vorbereitung und haufige Stolpersteine

- Datenmanagement und digitale Losungen

Referenten:

Prof. Dr. Markus Funk, Paul-Ehrlich-Institut Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Langen
Dr. Karlheinz Landauer, QBDC GmbH, Nusshof, Schweiz

Mag. Gabriela Schallmeiner, INSPECTION-READY Consulting, Hagenbrunn, Osterreich

Dr. Gabriele Wanninger, PharmaKorell GmbH, Miinchen

I Global stability: From regulatory framework to practical application
Including practical examples, case studies, a workshop and valuable tips & tricks

- Regulatory landscape and testing requirements Sem.-Nr.: 26 11 2463 K
- Bracketing & matrixing, storage conditions and shelf-life Datg’;f ggii}qlézoze

- Dossier structure and post-approval changes '

- Challenges for biological products

- Global stability program

- Case studies and a workshop included

Referenten:

Dr. Christina Juli, Boehringer Ingelheim International GmbH Biberach an der Riss, GERMANY
Dr. Beatrix Metzner, Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Biberach an der Riss

I Update: Method validation & analytical methods transfer
Implementing current ICH and FDA requirements in practice

- The regulatory frameworks you need to know Sem.-Nr.. 26112464 K
- Acceptance criteria in validation Da“c‘)’::f i:iilntzoze

- Significance and interpretation of deviations '

- How to monitor the success of method transfer and avoid common pitfalls

- Statistical expertise for your method validation

Referenten:

Dr. Emmanuel Bey, Pharmaceutical consultant and expert in analytical chemistry

Dr. Jochen Kirschbaum, SGS Analytics Germany GmbH, Aachen, GERMANY

Dr. Ralph Nussbaum, betapharm Arzneimittel GmbH, Augsburg, GERMANY

Dr. Joachim Pum, ApherMED Zentrum fiir moderne Diagnostik und Therapie, Jena, GERMANY
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I Kl in der GMP-Praxis: Chancen, Grenzen, sichere Umsetzung
Kl-Strategien im regulierten Umfeld - mit Hands-on-Einheiten

- KI Demystified: Was ist Kiinstliche Intelligenz? Sem.-Nr.. 26 11 2465 K
- Kl im GMP-Arbeitsalltag: Anwendungsméglichkeiten Datum: 30112026

- KI-Challenge: Chancen und Grenzen ’

- KI-Strategie: Wie ein guter Einstieg gelingt

- Kl im GMP-Umfeld: Praktische Anwendungsbeispiele

Referenten:

Elmar Harringer, CoProCo - Consulting - Business Process Management - Compliance, Reutlingen
Dr. Cornelia Hunke, Evangelisches Krankenhaus Géttingen-Weende

I EU GMP Revision: Chapter 4, Annex 11, Annex 22
What do the changes to the guideline mean for your practice?

- EU GMP Guideline Revision Sem.-Nr.: 26112480 K
- Chapter 4 "Documentation” (Revision) Da‘g’gf (1)#“1”{5-2026

- Annex 11 "Computerised Systems" (Revision) ’

- Annex 22 "Atrtificial Intelligence" (New)

Referenten:

Dr. Cornelia Hunke, Evangelisches Krankenhaus Géttingen-Weende, GERMANY
Dr. Timo Kretzschmar, TiKrESolution - Business and IT Consultancy, GxP Audits/Trainings/Consultation, Vienna, AUSTRIA

| AIPHARMA
Kl-Strategie zwischen Compliance, ROl und Patient*innennutzen

- KlI-Architektur der Zukunft Sem.-Nr.. 26 12 2003 K
- EU Al Act & Hochrisiko-KI-Systeme Da'g’::f égii-r:]LéL.lz.ZOZG
- Validierung und Auditierung von KI '
- Risikominimierung und ROI-Optimierung
- KI-Provider & Third Party-Risiken managen
- Patientenorientierte KI-Projekte mit echtem Mehrwert
- Governance: Use Cases in Medical & Commercial
- Fuhrung & Organisationsentwicklung im Zeitalter von Kl-Agenten
Referenten:
Klaus Feuerhelm, Regierungsprasidium Tubingen
Amitai Golub, Rewire
Thorsten Heilig, paretos GmbH
Katja Hoos, Schalast LAW | TAX
Maik Lange, Bayer AG
Dr. Daniel Meyer, Alexion - AstraZeneca Rare Disease
Dr. Matthias Rudiger, Prowedo GmbH
Anja Thelen, Roche Pharma AG
Wei Wannhoff, Merck Healthcare KGaA
Susanne Zweyer, Roche Diagnostics Deutschland GmbH
Dr. Torsten Stemmler, -angefragt- Experte in klinischen Prufungen, Bonn
I (Digitale) Archivierung in der Pharmakovigilanz
Praxisbewdhrte Strategien Uber die reine Compliance hinaus
- Compliant mit (inter)nationalen Richtlinien (GVP, DSGVO uvm.) Sem.-Nr.. 26 12 2050 K

Datum: 07.12.2026

- Unterschiede bei PSMF, Sicherheitsberichten, Fall- und Quelldokumenten und Studienunterlagen ort online

- Mit der IT auf Augenhdhe sprechen

- Step by step durch eine Archivierungs-SOP

- Outsourcing: Wahl des richtigen Anbieters und Vertragsgestaltung
- Inspektionsfokus, typische Mangel und mégliche Konsequenzen

Referenten:

Reinhold Schilling, Wérwag Pharma GmbH & Co. KG
Dr. Kimberley Sherwood, Senior Expertin Pharmakovigilanz, Bonn
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I Erfolgreich als Quality Assurance Officer
Praxiswissen fur lhre Aufgaben im GMP-Qualitatssystem

- Rolle des Quiality Assurance Officer im GMP-Umfeld Sem.-Nr.. 26 12 2150 K
- Das GMP-Qualitatssystem verstehen und anwenden Da‘g’gf gzii-r?es.lz.zoze
- Audits und Inspektionen ’

- Rechtliche Verantwortung der QA

- Qualitatssicherung bei Lieferanten und "Outsourced Activities"

Referenten:

Dr. Bettina Schraut, Managerin Qualitatssicherung/Qualified Person, Géttingen
Dr. Felix Kern, GxPedia GmbH, Wiesbaden Merck KGaA, Darmstadt

Dr. Ronald Schmidt, Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Frankfurt

Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal

I Regulatory & GMP Compliance fiir QPs in Pharmaunternehmen

- Regulatorische Anforderungen und GMP-Compliance: Als QP wissen, wonach Sie handeln Sem.-Nr.. 2612 2151 K
- Personliche Verantwortung der Sachkundigen Person Datym: 07.12.2026

- Wirksame Change-Control-Verfahren )

- Abweichung von der Zulassung - Charge trotzdem freigeben?

- Lieferanten richtig auswéhlen und erfolgreich steuern

- Internationale Lieferketten und Einfuhrprozesse rechtssicher und effizient gestalten

Referenten:
Dr. Stephanie Blum, cirQum

I Aufbauwissen fiir GroBhandelsbeauftragte
Alles zur verantwortlichen Person nach § 52a AMG

- Die verantwortliche Person in der globalen Lieferkette Sem.-Nr.. 26 12 2350 K
- Aufgaben, Schnittstellen und Abgrenzung zu anderen Funktionstragern Da‘g’ﬂf gﬁiianém%

- Arzneimittelféalschungen und Verifizierungspflichten ’

- Praxisworkshop fur den GroR3handelsbeauftragten

Referenten:

Dr. Enno Burk, LL.M., Gleiss Lutz, Berlin
Thomas Porstner, PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen Grof3handels e.V., Berlin
Dr. Sebastian Knieps, Lionpharm Regulatory Consulting GmbH, Leverkusen

I GDP bei Retouren, Riickrufen und Vernichtung
Anforderungen verstehen und Prozesse sicher umsetzen

- Ruckrufe: Anforderungen und Verantwortlichkeiten Sem.-Nr.. 2612 2351 K
- Ruickrufprozesse sicher und effizient umsetzen Datum:  14.12.2026

- Kommunikation entlang der Lieferkette ’

- Behdrdenanforderungen und Inspektionsschwerpunkte

- Retouren bewerten und wieder in Verkehr bringen

- Vernichtung und Dokumentation regelkonform gestalten

Referenten:

Dr. Stephanie Blum, cirQum, Frankfurt
Thomas Porstner, PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen GroB3handels e.V., Berlin
Dr. Margarethe Kraus, Abteilung V Pharmazie, Dezernat V1 (Handel) Hessisches Landesamt fiir Gesundheit und Pflege, Darmstadt

I Global CMC requirements: focus on Latin America/Latam countries
Focus on small molecules

- Adaptation from EU and differences within Latam (Latin America) Sem.-Nr.: 2612 2450 K
- CMC requirements in Brazil, Mexico, Colombia, Argentina, Chile, Peru: Datum: 03.04.12.2026
Documentation, country specific requirements, post-approval activities, future trends in the ’
regions

Referenten:

Vitoria Bochner, Parexel International, Rio de Janeiro, BRAZIL
Julieta Breton, ARGENTINA
Dr. Carolin Elzer, Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim, GERMANY
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I CMC writing excellence: From development data to CTD content
Structure, language and best practices of quality-related documents

- CMC writing conventions Sem.-Nr.: 2612 2451 K
- Pharmaceutical development Datum: iﬂ;;ﬁz"zs

- Description of the manufacturing process and of analytical procedures ’

- GMP aspects and CMC content

- The quality part of the IND/IMPD along pre-/clinical development

- Working with service providers and compilation of the CTD

Referenten:

Dr. Hans Rensland, RACON Regulatory Affairs Consulting GmbH, Heidelberg/Berlin, GERMANY
Dr. Helmut Vigenschow, ViPharmaService, Burgrieden

I Lieferantenqualifizierung: GMP-Anforderungen umsetzen

Inkl. Update zur Revision des EU GMP Leitfadens (Kapitel 4, Annex 11+22) und Tipps zum sicheren Einsatz von
KlI-/Cloud-Technologien

- Prozess der (risikobasierten) Lieferantenqualifizierung Sem.Nr.: 2612 2460 K
- GMP- und Regulatory-Compliance: Rahmenbedingungen, inkl. Update zu Revision EU GMP Datym:  11.12.2026

Leitfaden (Kapitel 4, Annex 11+22)

- Workshop "Risikobasierte Lieferantenqualifizierung" mit Fokus: (1) GMP-Audits/-Inspektionen, (2)
Einsatz von KI-/Cloud-Technologien

- FDA-Warning Letter: Fallbeispiele und Losungsansatze

Referenten:

Dr. Cornelia Hunke, Evangelisches Krankenhaus Gottingen-Weende
Dr. Franz Schonfeld, Regierung von Oberfranken, Bayreuth
Dr. Petra Zubiller, pZpoint - International Pharma Service, Hamburg

I SOPs erstellen und managen unter GxP
Optimierungs- und Effizienzpotenzial in der Praxis, inkl. Exkurs zu unterstiitzenden KI-Tools

- Dokumentenlenkung aus Sicht Unternehmen und Auditor/Inspektor Sem.-Nr.. 26 122461 K
- Kurzer Exkurs zu unterstiitzenden KI-Tools Datum: 1042.2026

- Praxis-Workshop: Erstellen eines gelenkten Dokumentes/einer SOP '

- Aufbewahrung und Archivierung (Papier vs. elektronisch, On-Premise vs. Cloud)

- Inspektionen und Audits

Referenten:

Dr. Felix Kern, GxPedia GmbH, Wiesbaden Merck KGaA, Darmstadt
Dr. Timo Kretzschmar, TiKrESolution - Business and IT Consultancy, GxP Audits/Trainings/Consultation, Wien

I Die SoHO-Verordnung: Ein Uberblick der zu erwartenden Neuerungen nach aktuellem Stand
Einheitlicher EU-Rahmen, In-Kraft-Treten mit Stichtag 7. August 2027 - die wichtigsten Aspekte

- Einfihrung und Anwendungsbereich Sem.-Nr.. 2612 2462K
- Rechtlicher (einheitlicher) EU-Rahmen Datgl::: 2giianéZOZG

- Abgrenzung: Einrichtungen vs Betriebsstéatten

- Zulassungsrelevante Anforderungen und Genehmigungsverfahren
- Pharmakovigilanz-Aspekte unter der SoHO-Verordnung

- Kontinuierliche Erfassung von Bestéanden kritischer SoHO-Produkte

Referenten:

Prof. Dr. Markus Funk, Paul-Ehrlich-Institut Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Langen
Dr. Christian M. Moers, Strater Rechtsanwélte
Dr. Dagmar Schilling-Lei3, Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Langen
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I Audits GxP-relevanter IT-Systeme: Von lokal, liber Kl bis zur Cloud
So meistern Sie die Audit-/Inspektionsvorbereitung Ihrer Unternehmens-IT

- Audits strategisch: Wer und was sollte auditiert werden? Sem.-Nr.. 26 12 2480 K
- Auditplanung aus Sicht Betrieb und Consulting Datum: g:ii]r.iZOZG
- Tipps fiir die betriebliche Praxis anhand eines Beispielszenarios ’
- Cloud-Systeme: Worauf kommt es bei der Auditvorbereitung an? inkl. Anforderungen des neuen
Annex 11
- GxP compliance from lens of cloud provider
- Future trends including open discussion

Referenten:

Dr. Cornelia Hunke, Evangelisches Krankenhaus Géttingen-Weende
Dr. Timo Kretzschmar, TiKrESolution - Business and IT Consultancy, GxP Audits/Trainings/Consultation, Wien
Hans De Raad, Owner at OpenNovations, Zagreb, KROATIEN

I Kl im GxP-regulierten Bereich
Internationale KI-Regulatorik im Pharma-Kontext: Von EU Al Act bis FDA-Guidance

- Das Zusammenspiel der zentralen EU-Digitalgesetze im Pharma-Kontext Sem.-Nr.. 26122481 K
- Der EU Al Act in der Pharmapraxis: Hochrisiko-KI-Systeme meistern Datum: 09.42.2026
- Der "Digital-Omnibus" als Gamechanger oder Zerreil3probe? ’
- Der Biotech Act: Trusted Al Environments und Data Quality Accelerators
- Sichere Kl-Infrastrukturen unter dem Cybersecurity Act
- Die FDA-Roadmap fir Pharma-KI
- und mehr
Referenten:
Mag. Elisabeth Zinggrebe, Organon Healthcare GmbH, Minchen
I Biopharmaceuticals
Development, manufacturing and analytics of monoclonal antibodies and other proteins
Development & manufacturing on 2 December 2026: Sem.-Nr.: 26 12 2496 K
- Manufacturing process Da‘g‘::; 2§ii-r(]):.12.2026
- Formulation '
- Process changes
#i

Regulatory requirements on 3 December 2026:

- IMPD quality part

- Non clinical aspects

- Regulatory update: Biologics and biosimilars
HiH

Biopharmaceutical analytics on 4 December 2026:
- Method validation

- Stability testing

- Specifications

Referenten:

Dr. Jorg Engelbergs, Paul-Ehrlich-Institut, (PEI), Langen

Dr. Josef Gabelsberger, Roche Diagnostics GmbH, Penzberg

Dr. Monika Geiger, Lonza AG, Basel, SWITZERLAND

Dr. Sonja Matt, Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Langen

Dr. Anika Schréter, Dr. Anika Schroeter e.U., Vienna, AUSTRIA

Dr. Matthias Germer, Biotest AG, Dreieich GERMANY

Dr. René Thirmer, - requested - Expert for Pharmaceutical Quality, Bonn, GERMANY

=
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Pharmarecht

I Aufbauwissen KliFo-Vertragsrecht
Vertragliche Aspekte Uber "klassische Prifervertrage" hinaus

- EU-CTR, DSGVO, Medizinforschungsgesetz und Antikorruptionsgesetz: Folgen fur Vertrage Sem.-Nr.:
- Effiziente Vertragsgestaltung und -verhandlung Datg’;f
- Vertrdge im Rahmen nicht-interventioneller Studien '
- Rechtliche Herausforderungen bei Vertragen mit Service Providern

- Zusammenarbeit mit Freelancern: Vertragskonstellationen, Haftung & Co.

- Besonderheiten bei internationalen KliFo-Vertragen

Referenten:
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal

26 10 2100 K
01.10.2026
online

I Regulatorische Abgrenzung: Arzneimittel, Medizinprodukt, Kosmetikum oder Lebensmittel?

Online-Seminar zur Abgrenzung der unterschiedlichen Produktgruppen inklusive Workshop

- Borderlineprodukte: Abgrenzungsproblematik, typische Konfliktfelder und aktuelle Sem.-Nr.:
Gerichtsentscheidungen Datum:

- Unterschiedliche Anforderungen an klinische Studien mit Schwerpunkt auf Lebensmittel und ’
Kosmetika

- Marktzugang: Wesentliche Unterschiede

- Kosmetikum, Medizinprodukt, Nahrungserganzungs- oder Arzneimittel: Wahl der
Produktkategorie und Konsequenzen

Referenten:

Dr. Kirsten PlaBmann, PlassmannLEGAL, Stuttgart
Christiane Schon, BioTeSys GmbH, Esslingen
Dr. Rainer Wohlfart, rwereative Consulting, Wiesentheid

26 10 2160 K
20.-21.10.2026
online

I Rechtssicheres Pre-Marketing
Arzneimittelinformation vor der Zulassung

- Rechtliche Rahmenbedingungen Sem.-Nr.:
- Welche Informationen kénnen vor Markteinfiihrung verbreitet werden? Da“c‘)’::f
- Konsequenzen bei unzulassiger Werbung ’
- Pre-Marketing im Rahmen wissenschaftlicher Kongresse

- Verantwortlichkeiten von Informationsbeauftragten

- Verdffentlichung von Studienergebnissen

Referenten:

Dr. Thilo Rapple, Baker McKenzie, Frankfurt
Dr. Alexandra Thornagel, Dr. Aexandra Thornagel, Berlin

26 10 2250 K
06.10.2026
online

I Off-label-use in der Unternehmenskommunikation
Rechtssichere Information vs. unzulassige Werbung

- Off-label-use, Off-license-use, Compassionate use Sem.-Nr.
- Kommunikation zum Off-label-use patum:
- Rolle der verantwortlichen Personen nach AMG

Referenten:
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal
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26 10 2261 K
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online
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I Human-Gewebe/Gewebezubereitungen zur Anwendung am Menschen
Rechtliche und regulatorische Anforderungen - Praxiswissen fur Einsteiger*innen

- EU + nationales Recht: Grundlagen, Systematik, Abgrenzung Sem.-Nr.. 26 10 2460 K
- Erlaubniserteilung: Gewinnung u.a. Tatigkeiten mit Gewebe patum: iiiii::]%zﬂzﬁ

- Inverkehrbringen: Voraussetzungen und Genehmigung ’

- Verantwortliche Personen

- GfP-Inspektion durch die Landesbehérde: Dos & Don'ts

- Gewebezubereitungen vs ATMPs

Referenten:

Dr. Christian M. Moers, Strater Rechtsanwalte, Bonn

Dr. Ralf Sanzenbacher, Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Langen
Dr. Dagmar Schilling-Leil3, Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Langen
Dr. Gabriele Wanninger, PharmaKorell GmbH, Minchen

I Parallelimport von Arzneimitteln
Die rechtlichen Hintergriinde und regulatorischen Anforderungen

- Rechtliche Rahmenbedingungen und aktuelle Entwicklungen Sem.-Nr.. 26 10 2602 K
- Behérdliche Anforderungen und Zulassungsprozesse Da‘g’gf iﬁiiln%m?ﬁ

- eSubmission und Nutzung relevanter Datenbanken inkl. technischer Neuerungen i

- Markenrechtliche Anforderungen an den Parallelimport

Referenten:

Dan Ivanescu, Strater Rechtsanwalte, Bonn
Tina Seifert, Senior Expert Regulatory Affairs, Bonn

I Repurposed drugs - Access to the European Market

- Al and data-driven approaches to drug repurposing Sem.-Nr.. 26 112003 K
- IP considerations and opportunities Datym: 12412026

- Regulatory considerations: Data exclusivity, regulatory pathways '

- Market Access strategies

- Strategic decisions at the edge of IP - Regulatory Affairs - HTA

Referenten:

Dr. Johanna Huchting, Fraunhofer ITMP Discovery Research ScreeningPort
Clarissa Junge-Gierse, Bird & Bird LLP

Christian Lindenthal, LL.M., Bird & Bird LLP

Dr. Jan van Dieck, LL.M., Bird & Bird LLP

I Vertrage in der Pharmakovigilanz
Aufgaben und Verantwortlichkeiten von PV-Manager

- Nationale und européische Vorgaben Sem.-Nr.: 26 11 2055 K
- Vertragstypen und -konstellationen in der Pharmaindustrie Datym: 10112026

- Uberlegungen vor der Vertragserstellung '

- Essentielle und mogliche Vertragsinhalte

- Zusammenarbeit im Unternehmen und dem Partner

Referenten:

Dr. Christian M. Moers, Strater Rechtsanwélte, Bonn
Dr. Jutta Syha, Dr. Syha Pharmaconsult
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I Vertragsgestaltung in internationalen klinischen Forschungsprojekten
Klauseln, Fallstricke und Compliance im globalen Studienalltag

- Vertragsrecht in globalen klinischen Studien - was Sie dariiber wissen missen Sem.Nr.: 2611 2100 K
- Typische operative Herausforderungen in internationalen klinischen Forschungsprojekten Da‘g’x; i:iilntzozs
- Internationale Vertréage: Wichtige rechtliche Eckpunkte und FAQs aus der Praxis ’
- Englischsprachige Klauselbeispiele im Priifzentrumsvertrag: Diskussionspunkte und
Kompromissansatze
- Compliance und korruptionsrechtliche Regelungen im internationalen Umfeld
Referenten:
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal
Michael Simon, Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Ingelheim am Rhein
I Von Herstellung bis Vertrieb - globales Qualitatsmanagement
Verantwortungsabgrenzung und Schnittstellenmanagement
- Pharmavertrieb in globalen Markten: Herausforderungen und Rechtsrahmen Sem.-Nr.: 26112150 K
- Pharmazeutische Funktionstrager: Sachkundige Person (Qualified Person), Da'g’::j giiilnle.ZOZB
QPPV/Stufenplanbeauftragter, Verantwortliche Person Gro3handel, Informationsbeauftragter ’
- Von der GMP-Einfuhr zum GDP-GroR3handel - GxP-Compliance-Anforderungen und Aufgaben
des Pharmazeutischen Unternehmers
- Lieferantenmanagement und Kundenqualifizierung entlang globaler Vertriebsketten
Referenten:
Dr. Stephanie Blum, cirQum, Frankfurt
Dr. Christian M. Moers, Strater Rechtsanwaélte, Bonn
| GMP-Vertrige 2026
verstehen, prifen und ausarbeiten
- Pflichten und Verantwortung von Auftragnehmer und Auftraggeber Sem.-Nr.. 26112152 K
- Uberpriifung von Vertragen im Rahmen von Inspektionen Da‘g’g; (1):“1”{&.2026
- Qualitatssicherungsvereinbarungen: Unternehmensubergreifende SOPs und GMP-Standards )
- Haufige Fehler und vertragliche Lucken im Lohnherstellungsvertrag
Referenten:
Dr. Stephan Kuhne, Biotest AG, Dreieich
Dr. Christopher Kurz, Hessisches Landesamt fiir Gesundheit und Pflege, Darmstadt
Dr. Thilo Répple, Baker McKenzie, Frankfurt
I Vertrage mit Krankenkassen 2026
Vertragstypen und Kooperationsmoglichkeiten mit Krankenkassen
- Vertragstypen und -gestaltung von A-Z Sem.-Nr.. 26 11 2200 K
- Finanzierung neuer, hochpreisiger Therapien Da“c‘)’::; itnsii-:g.ll.zozs

- Der Arzneimittelmarkt aus Perspektive der GKV

- Selektivvertrag: Inhalte von A-Z

- Vorbereitung und Ablauf von Verhandlungen

- Vertrage 4.0 - Neue Herausforderungen wie am Beispiel langwirksamer Gentherapien

Referenten:

Hans-Holger BleR, fbeta GmbH, Berlin

Dr. Birgit Heltweg, BARMER, Wuppertal

Dr. Andreas Pollandt, Strater Rechtsanwélte, Bonn

Dr. Marco Penske, Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Ingelheim
Dr. Goentje-Gesine Schoch, Techniker Krankenkasse, Hamburg

Lina Hohmann, AccessMatters GmbH, Miinchen

-51-



https://www.forum-institut.de/26112100-vertragsgestaltung-in-internationalen-klinischen-forschungsprojekten/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112100-vertragsgestaltung-in-internationalen-klinischen-forschungsprojekten/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112100-vertragsgestaltung-in-internationalen-klinischen-forschungsprojekten/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112100-vertragsgestaltung-in-internationalen-klinischen-forschungsprojekten/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112100-vertragsgestaltung-in-internationalen-klinischen-forschungsprojekten/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112100-vertragsgestaltung-in-internationalen-klinischen-forschungsprojekten/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112100-vertragsgestaltung-in-internationalen-klinischen-forschungsprojekten/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112100-vertragsgestaltung-in-internationalen-klinischen-forschungsprojekten/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112150-von-herstellung-bis-vertrieb-globales-qualitaetsmanagement/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112150-von-herstellung-bis-vertrieb-globales-qualitaetsmanagement/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112150-von-herstellung-bis-vertrieb-globales-qualitaetsmanagement/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112150-von-herstellung-bis-vertrieb-globales-qualitaetsmanagement/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112150-von-herstellung-bis-vertrieb-globales-qualitaetsmanagement/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112150-von-herstellung-bis-vertrieb-globales-qualitaetsmanagement/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112150-von-herstellung-bis-vertrieb-globales-qualitaetsmanagement/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112150-von-herstellung-bis-vertrieb-globales-qualitaetsmanagement/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112152-gmp-vertraege-2026/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112152-gmp-vertraege-2026/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112152-gmp-vertraege-2026/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112152-gmp-vertraege-2026/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112152-gmp-vertraege-2026/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112152-gmp-vertraege-2026/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112152-gmp-vertraege-2026/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26112152-gmp-vertraege-2026/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112200-vertraege-mit-krankenkassen-2026/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112200-vertraege-mit-krankenkassen-2026/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112200-vertraege-mit-krankenkassen-2026/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112200-vertraege-mit-krankenkassen-2026/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112200-vertraege-mit-krankenkassen-2026/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112200-vertraege-mit-krankenkassen-2026/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112200-vertraege-mit-krankenkassen-2026/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112200-vertraege-mit-krankenkassen-2026/62/N/0/0/0

I Kl in der Pharmaindustrie: Rechtssicher und regulatorisch fundiert handeln
Einsatz von Kunstlicher Intelligenz im Spannungsfeld von EU Al-Act, Datenschutz und Vertragsrecht

- Besondere Risiken und typische Fallstricke im pharmazeutischen Umfeld Sem.-Nr.. 26 11 2220 K
- Datenschutzrechtliche Aspekte bei der Nutzung von K patum: gﬁiilntm%

- Verantwortlichkeiten und mégliche Haftungsszenarien ’

- Auswirkungen des EU Al-Act

- Compliance-Verankerung im Unternehmen bei der Nutzung von (externen) KI-Tools

- Vertragsgestaltung bei KI-Projekten

Referenten:
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal

I Hot Topics Arzneimittelwerbung
Die aktuelle Rechtslage im Uberblick

- Aktuelle Urteile aus dem Heilmittelwerberecht: Trends und Tendenzen in der OTC und Rx- Sem.-Nr.. 26 11 2251 K
Werbung Dat(u)mi 25#1.2026

- Digital Marketing / Werbung mit Bildwelten / Disease Awareness . onine

- Werbung mit Studienergebnissen: Was gibt es Neues?

- Werbung mit Nachhaltigkeit und Umweltschutz ("Green Claims")

- EU Pharmapaket: Relevante Neuerungen fir die Industrie

Referenten:

Dr. Christian Tillmanns, Meisterernst Rechtsanwalte, Miinchen
Dr. Mario Hieke, Janssen-Cilag GmbH, Neuss

I Informationsbeauftragte
Das sollten Sie als Informationsbeauftragte*r wissen!

- Gesetzliche Grundlagen Sem.-Nr.. 26 11 2260 K
- Verantwortlichkeit und Aufgaben Da‘g’:}f cl)ﬁii'nlj“'zozs
- Zustandigkeits- und Verantwortungsabgrenzung '

- Personliche Haftungsrisiken und Versicherbarkeit

- HWG fir den Informationsbeauftragten

- Workshop: Textprifung und Werbemittelerstellung

Referenten:

Dr. Jochen Daab, Hessisches Landesamt fiir Gesundheit und Pflege (HLfGP), Darmstadt
Dr. Claudia Nawroth, Nawroth Healthcare Law & Litigation, Dusseldorf
Gerson Brunke, Externer Berater, Kdln

I GroRBhandelsbeauftragte
Die verantwortliche Person nach § 52a AMG

- Arzneimittelvertrieb im rechtlichen Kontext Sem.-Nr.. 26112350 K
- GroRhandelsbeauftragte: Aufgaben, Abgrenzung ... Datum: 19112026

- Ordnungswidrigkeiten: Wer haftet wann? ’

- Rechtliche Absicherungen und personliche Risikominimierung

- Anforderungen der Aufsichtsbehérden nach AM-HandelsV und GDP-LL

Referenten:

Dr. Enno Burk, LL.M., Gleiss Lutz, Berlin
Dr. Sebastian Knieps, Lionpharm Regulatory Consulting GmbH, Leverkusen
Thomas Porstner, PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen Grof3handels e.V., Berlin
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I Combination products: From CMC and quality data to a submission-ready regulatory dossier

Practical preparation of compliant, sound documentation for drug-device combination products

- Key guidelines and requirements (Focus: EU) Sem.-Nr.:

- Marketing authorisation process for medicinal products Da‘g’g;

- Conformity assessment of medical devices

- Documentation strategy using quality related data as an example
- Regulatory strategy and common pitfalls/solutions

- Case studies/practical workshop

Referenten:

Dr. Matthias Kuhnle, Freelance Health Care Consulting, Hochdorf, GERMANY
Dr. Jan Zaloga, Zaloga Consulting, Ehningen, GERMANY

26 11 2456 K
24.11.2026
online

I EU Biotech Act: What Pharma R&D Professionals need to know
Current status, anticipated changes and what to prepare for now

- Biotech Act: Overview and legislative context Segw.;Nr.:
atum:

Ort:

- Accelerating clinical trials: What changes?
- Regulatory innovation support
- Implications for Pharma R&D: A regulatory perspective

Referenten:

Lene Grejs Petersen, Laegemiddelstyrelsen - Danish Medicines Agency, Copenhagen, DENMARK
Michael Kahnert, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, Bergisch Gladbach, GERMANY

26 11 2471 K
17.11.2026
online

I Datenschutz und KI-VO: Leitfaden fiir die Pharmaforschung
Von der "Risikoklasse" zur Compliance-Strategie

- Rechtlicher Rahmen im Uberblick: Fokus KI-VO und DSGVO Sem.-Nr.:

Datum:
Ort:

- Risikoklassen und Akteurspflichten: Fokus Hochrisiko-KI-Systeme
- Fallbeispiel/Case Study aus dem Forschungskontext
- Praxis-Workshop: Ansatz einer "Risikoanalyse" und Compliance-Strategie

Referenten:

Timo Ahland, Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Ingelheim am Rhein
Dr. Philip Lighausen, BHO Legal, KéIn

26 11 2481 K
26.11.2026
online

I Update EU-Pharmapaket
Aktuelle Entwicklungen und Auswirkungen auf die Zulassungspraxis

- Rechtsrahmen & Status des EU-Pharmapakets Sem.-Nr.:

- Regulatorische Neuerungen und Vereinfachungen Da‘g’ﬂf

- Unterlagenschutz & Marktexklusivitat - die neuen Data Protection-Prinzipien
- Lieferengpésse und Versorgungssicherheit
- Umweltaspekte im Pharma-Package

Referenten:

Markus Ambrosius, Strater Rechtsanwaélte, Bonn

Prof. Dr. Kim Teppe, Hochschule fur Wirtschaft und Recht Berlin

Gabriele Eibenstein M.A., -angefragt- Senior Expert in Regulatory Affairs, Bonn

DI Dr. Linn Gazda-Pleban, AGES - Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernéhrungssicherheit, Wien
Eva Pregernig, Dipl.Ing. (FH), AGES - Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernéhrungssicherheit, Wien
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26 11 2603 K
12.11.2026
online
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I Update Biosimilars 2026
Regulatory Strategy in a Transforming Landscape

- EU Pharma Reform 2026: implications for biosimilar development and lifecycle planning Sem.-Nr.. 26 11 2630 K [E] = E]
- Revised exclusivity, Bolar exemption and patent-linkage Datum: 26112026
- EMA expectations on (pre)clinical development and comparability ’ G
- EU Biotech Act: incentives, manufacturing capacity and investment initiatives relevant for
biosimilars

- Global convergence: international streamlining of regulatory requirements
Referenten:
Dr. Karsten Roth, Polpharma Biologics International, SWITZERLAND
Dr. Axel Korth, Corporate Counsel - Commercial, Biocon Biologics, London, ENGLAND

| AIPHARMA

Kl-Strategie zwischen Compliance, ROl und Patient*innennutzen

- KI-Architektur der Zukunft Sem.-Nr.. 26 12 2003 K
- EU Al Act & Hochrisiko-KI-Systeme Datym: 10.11.12.2026
- Validierung und Auditierung von KI '
- Risikominimierung und ROI-Optimierung
- KI-Provider & Third Party-Risiken managen
- Patientenorientierte KI-Projekte mit echtem Mehrwert
- Governance: Use Cases in Medical & Commercial
- Fihrung & Organisationsentwicklung im Zeitalter von KI-Agenten
Referenten:
Klaus Feuerhelm, Regierungsprasidium Tubingen
Amitai Golub, Rewire
Thorsten Heilig, paretos GmbH
Katja Hoos, Schalast LAW | TAX
Maik Lange, Bayer AG
Dr. Daniel Meyer, Alexion - AstraZeneca Rare Disease
Dr. Matthias Rudiger, Prowedo GmbH
Anja Thelen, Roche Pharma AG
Wei Wannhoff, Merck Healthcare KGaA
Susanne Zweyer, Roche Diagnostics Deutschland GmbH
Dr. Torsten Stemmler, -angefragt- Experte in klinischen Prufungen, Bonn

I Vertrage im Rahmen klinischer Priifungen

Priufervertrage, Vertrage mit Universitéatskliniken & CROs in der Klinischen Forschung

- Prufer- und Sponsorpflichten gem&aR der EU-Clinical Trials Regulation Sem.-Nr.. 26122101 K

Datum: 07.12.2026

- Standardvertragsklauseln - Chancen, Limitationen, Verwendungspflicht? ort online

- Aufbau und Inhalt von (Prifer-)Vertragen: Was darf im Vertrag auf keinen Fall fehlen?
- Vertrage mit Universitatskliniken und deren Besonderheiten

- IT-Vertrage

- Zusammenarbeit mit CROs: Zustandigkeiten vertraglich korrekt regeln

Referenten:

Angelika Kellings, Universitatsklinikum Bonn, Studienzentrale und Phase I-Einheit, Studienzentrum Bonn (SZB), Bonn
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal

I Produktabgrenzung Healthcare Schweiz
Arzneimittel, Medizinprodukte, Nahrungserganzung & Kosmetik

- Teil 1: Einordnung von Arzneimitteln & Medizinprodukten, Regularien: Sem.-Nr.. 2612 2180 K
- Vorgaben hinsichtlich Zulassung, Inverkehrbringen und Werbung Datym: 0.04.12.2026
- Marktuberwachung und Sicherheit: Pharmakovigilanz vs. Materiovigilanz ’

- Teil 2: Nahrungserganzungsmittel & Kosmetika: Abgrenzung zu Heilmitteln, Rechtsrahmen:
- Anforderungen an das Inverkehrbringen und die Marktiiberwachung/Selbstkontrolle
- Produktwerbung: Health Claims, Wirkaussagen und mehr

Referenten:

Matthias Stauffacher, Streichenberg und Partner, Zirich
Lukas
Stocker, LL.M., Streichenberg und Partner, Zirich
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I Preisbildung und Abrechnung von Arzneimitteln in Deutschland
Anderungen durch das GKV-BStabG

- Preishildung von Arzneimitteln im ambulanten und stationaren Bereich und fur neue Arzneimittel Sem.-Nr.. 26 12 2200 K
unter AMNOG Datum:  04.12.2026

- Einfluss des EU-HTA auf die deutsche Nutzenbewertung & Preisbildung or: oniine

- Arzneimittelfestbetrége - Festbetragsgruppenbildung und Ablauf des Festbetragsverfahrens

- Das GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz: Angepasster Herstellerabschlag, Pilotphase fur
Rabattvertrage fur patentgeschitzte Arzneimittel, verschérfte Preis-Mengen-Regelung etc.

- Generika-Pricing und Arzneimittel unter Rabattvertrag

- Arzneimittel auf dem deutschen Markt - die Essentials zum Vertrieb

- Abrechnung von Arzneimitteln

Referenten:

Hans-Holger BleR, fbeta GmbH, Berlin

Katharina Juranek, GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG, Berlin
Christian Rieke, co-operate Wegener & Rieke GmbH, Miinster
Clara Schmitz, LL.M., Bird & Bird LLP, Munchen

I Market Access Krankenhaus: Grundlagenwissen kompakt
Krankenhausreform, DRG-System, NUB-Verfahren und Klinikeinkauf

- Grundlagen des Krankenhausmarkts und der Krankenhausreform (KHVVG/KHAG) Sem.-Nr.. 26 12 2220 K
- Abrechnungsmethodik nach dem DRG-System Datym:  17.12.2026

- Arzneimittel im stationdren und ambulanten Setting ’

- Das NUB-Verfahren von A bis Z

- Innovative Arzneimittel und Gentherapien im Krankenhaus

- Moderner Klinikeinkauf im Wandel

Referenten:

Christian Binder, NOVACOS Rechtsanwalte, Disseldorf
Dr. Willi Schnorpfeil, WS Value & Dossier GmbH, Eschborn
Dr. rer. nat. Jan Leuthold-Moreth, Miinchen Klinik

| Kl im GxP-regulierten Bereich
Internationale Kl-Regulatorik im Pharma-Kontext: Von EU Al Act bis FDA-Guidance

- Das Zusammenspiel der zentralen EU-Digitalgesetze im Pharma-Kontext Sem.-Nr.. 26 122481 K
- Der EU Al Act in der Pharmapraxis: Hochrisiko-KI-Systeme meistern Datym: 03.12.2026

- Der "Digital-Omnibus" als Gamechanger oder Zerreil3probe? '

- Der Biotech Act: Trusted Al Environments und Data Quality Accelerators

- Sichere Kl-Infrastrukturen unter dem Cybersecurity Act

- Die FDA-Roadmap fir Pharma-KI

- und mehr

Referenten:
Mag. Elisabeth Zinggrebe, Organon Healthcare GmbH, Minchen
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Kosmetische Mittel

I Regulatorische Abgrenzung: Arzneimittel, Medizinprodukt, Kosmetikum oder Lebensmittel?
Online-Seminar zur Abgrenzung der unterschiedlichen Produktgruppen inklusive Workshop

- Borderlineprodukte: Abgrenzungsproblematik, typische Konfliktfelder und aktuelle Sem.-Nr.. 26102160 K
Gerichtsentscheidungen Datym: 20..21.10.2026
- Unterschiedliche Anforderungen an klinische Studien mit Schwerpunkt auf Lebensmittel und ’
Kosmetika
- Marktzugang: Wesentliche Unterschiede
- Kosmetikum, Medizinprodukt, Nahrungserganzungs- oder Arzneimittel: Wahl der
Produktkategorie und Konsequenzen

Referenten:

Dr. Kirsten PlaBmann, PlassmannLEGAL, Stuttgart
Christiane Schon, BioTeSys GmbH, Esslingen
Dr. Rainer Wohlfart, rwereative Consulting, Wiesentheid

I Kennzeichnung, Verpackung und Marketing von Kosmetika
Labelling kosmetischer Mittel - rechtssicher & wirkungsvoll

- Rechtliche Grundlagen verstehen und sicher anwenden Sem.-Nr.. 26102161 K
- Erforderliche Produktangaben fiir die behérdliche Uberwachung Datum: 28.10.2026

- Pflichtkennzeichnungen und Verbraucherinformationen rechtssicher gestalten ’

- Kosmetikverordnung in der EU: Die praktische Umsetzung

- Werbeaussagen rechtlich korrekt formulieren und Grenzen sicher einhalten

Referenten:

Dr. Sven Freiwald, Beiersdorf AG, Hamburg
Matthias Ibel, Rechtsanwalt, Frankfurt
Klaus Dieter Liebscher, Freier Berater im Bereich Kosmetikrecht, Darmstadt
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Lebensmittel & NEM & Herbals

I Regulatorische Abgrenzung: Arzneimittel, Medizinprodukt, Kosmetikum oder Lebensmittel?
Online-Seminar zur Abgrenzung der unterschiedlichen Produktgruppen inklusive Workshop

- Borderlineprodukte: Abgrenzungsproblematik, typische Konfliktfelder und aktuelle Sem.-Nr.. 26102160 K
Gerichtsentscheidungen Datym: 20..21.10.2026
- Unterschiedliche Anforderungen an klinische Studien mit Schwerpunkt auf Lebensmittel und ’
Kosmetika
- Marktzugang: Wesentliche Unterschiede
- Kosmetikum, Medizinprodukt, Nahrungserganzungs- oder Arzneimittel: Wahl der
Produktkategorie und Konsequenzen

Referenten:

Dr. Kirsten PlaBmann, PlassmannLEGAL, Stuttgart
Christiane Schon, BioTeSys GmbH, Esslingen
Dr. Rainer Wohlfart, rwereative Consulting, Wiesentheid

I Lehrgang: Regulatorische Anforderungen fiir Phytopharmaka

Umfassender Lehrgang zu Zulassung, Qualitatssicherung und Post-Approval-Management pflanzlicher
Arzneimittel

- Regulatorischer Rahmen und gesetzliche Vorgaben (inkl. relevanter Anderungen durch die neue Sem.-Nr.. 26 10 2604 K
Pharma Legislation) Patym: 12.14.10.2026

- Zulassungs- und Registrierungsverfahren ’

- Nicht-klinische und klinische Priifungen

- Anforderungen an die Produktinformation, Qualitétssicherung und GMP

- Post-Approval-Management & Revision der neuen Variation Regulation und Variation Guideline

- Pharmakovigilanz fir Phytopharmaka

Referenten:

Dr. Meret Kuschow, PhytoLab GmbH & Co. KG, GERMANY

Dr. Stephan Kdéhler, Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG, Karlsruhe

Anke Steuber, PhytoLab GmbH & Co. KG, Vestenbergsgreuth

Petra Klement, Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG, Kalsruhe

Dr. Friederike Stolte, -angefragt- Referentin mit langjahriger Phytopharmaka-Expertise, Bonn
Dr. Olaf Kelber, Bayer Consumer Health

Anja Babel, Bionorica SE, Neumarkt

Dr. Christian Lottner, Bionorica SE, Neumarkt

Mag Dr Astrid Obmann, Austrian Federal Office for Safety in Healthcare, Wien, AUSTRIA

I Phytopharmaka & Homoopathika: Regulatory-Affairs-Essentials

- Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen - welche Legal Basis? Sem.-Nr.. 26 11 2601 K
- Qualitatsanforderungen an die Ausgangsdroge und den Herstellungsprozess Datume: 24.11.2026

- Zulassungs- und Registrierungsverfahren - Deutschland/EU '

- Essenzielle Zulassungsdokumente

- Zulassungspflege - méglichst effizient

Referenten:

Dr. Christian Lottner, Bionorica SE, Neumarkt
Dr. Gisela Schaber, Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG, Karlsruhe
Dr. Jacqueline Wiesner, Senior Expert Phytopharmaka, Bonn

-57-

copyright 2026 FORUM Institut fur Management GmbH

SAP®, mySAP® und R/3® sind eingetragene Markenzeichen der SAP SE


https://www.forum-institut.de/26102160-regulatorische-abgrenzung-arzneimittel-medizinprodukt-kosmetikum-oder-lebensmittel/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102160-regulatorische-abgrenzung-arzneimittel-medizinprodukt-kosmetikum-oder-lebensmittel/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102160-regulatorische-abgrenzung-arzneimittel-medizinprodukt-kosmetikum-oder-lebensmittel/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102160-regulatorische-abgrenzung-arzneimittel-medizinprodukt-kosmetikum-oder-lebensmittel/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102160-regulatorische-abgrenzung-arzneimittel-medizinprodukt-kosmetikum-oder-lebensmittel/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102160-regulatorische-abgrenzung-arzneimittel-medizinprodukt-kosmetikum-oder-lebensmittel/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102160-regulatorische-abgrenzung-arzneimittel-medizinprodukt-kosmetikum-oder-lebensmittel/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/26102160-regulatorische-abgrenzung-arzneimittel-medizinprodukt-kosmetikum-oder-lebensmittel/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102604-lehrgang-regulatorische-anforderungen-fuer-phytopharmaka/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102604-lehrgang-regulatorische-anforderungen-fuer-phytopharmaka/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102604-lehrgang-regulatorische-anforderungen-fuer-phytopharmaka/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102604-lehrgang-regulatorische-anforderungen-fuer-phytopharmaka/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102604-lehrgang-regulatorische-anforderungen-fuer-phytopharmaka/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102604-lehrgang-regulatorische-anforderungen-fuer-phytopharmaka/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102604-lehrgang-regulatorische-anforderungen-fuer-phytopharmaka/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26102604-lehrgang-regulatorische-anforderungen-fuer-phytopharmaka/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112601-phytopharmaka-homoeopathika-regulatory-affairs-essentials/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112601-phytopharmaka-homoeopathika-regulatory-affairs-essentials/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112601-phytopharmaka-homoeopathika-regulatory-affairs-essentials/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112601-phytopharmaka-homoeopathika-regulatory-affairs-essentials/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112601-phytopharmaka-homoeopathika-regulatory-affairs-essentials/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112601-phytopharmaka-homoeopathika-regulatory-affairs-essentials/62/N/0/0/0
https://www.forum-institut.de/seminar/26112601-phytopharmaka-homoeopathika-regulatory-affairs-essentials/62/N/0/0/0

Tiergesundheit

I Qualitdtsmanagement und -sicherung im Futtermittelbereich
DAS "Must-have"-Online-Seminar fur Herstellung, QS & Co - Informationen aus erster Hand!

- Qualitatsmanagement - Best Practice Sem.-Nr.. 26112360 K
- Zertifizierungssysteme - aktuelle Neuerungen und Entwicklungen Da‘(“)';:f gﬁii}qlézoze

- Kontrollen und Inspektionen - Sicht der Uberwachung '

- Ruckverfolgbarkeit - wie gewahrleisten?

- Auswertung von Befunden

Referenten:

Dipl.-Ing. Ursula Rauf, QM-Beratung - Dipl.-Ing. Ursula Rauf, Bersenbriick
Dipl.-Ing. agrar Dirk Fortmann, Futtermittelkontrolleur, leitender Sachbearbeiter in der Futtermitteliiberwachung in Niedersachsen

I Kennzeichnung von Futtermitteln
Rechtliche Grundlagen und behérdliche Uberwachungspraxis

- Was muss gelabelt werden? Sem.-Nr.. 26 112361K
- Einsatzzwecke, Verwendungshinweise, Riickverfolgbarkeit, Haltbarkeit Datum: 04112026
- Welche Vorgaben gelten fur die Werbung? ’

- Futtermittel-Kennzeichnung aus Sicht der Kontrolle

- Typische Beanstandungsgriinde bei der Kennzeichnung

Referenten:

Dr. Stephanie Reinhart, REINHART Rechtsanwélte Partnerschaft mbB, Munchen
Dr. Christine Ratert, Fachtierarztin fir Tierernahrung und Diéatetik, sachkundige Person nach Futtermittelkontrolleur-Verordnung

I Tierarzneimittel: GroBhandel, Verantwortliche Person & GDP
Die aktuellen Spielregeln und Verpflichtungen

- GroRhandelsvertriebserlaubnis Sem-Nr.: 26 112362 K
- Die verantwortliche Person fiir den Tierarzneimittel-GroRhandel Da‘g’;; 2’;‘“1”18-2026

- Tierarzneimittel-GDP vs. Humanarzneimittel-GDP
- GDP-Inspektionen aus Inspektoren-Sicht
- Erfahrungen aus Sicht eines inspizierten Unternehmens

Referenten:

Dr. Luc Goossens, Consulting im Bereich Tierarzneimittel, Berlin
Dr. Rainer Kahlich, Regierungspréasidium Tubingen
Thomas Porstner, PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen GroRhandels e.V., Berlin

I Green Claims bei Futtermitteln
Umweltbezogene Werbung rechtssicher gestalten

- Aktueller Rechtsrahmen und neue EU-Vorgaben Sem.-Nr.: 26112363 K
- EmpCo-Richtlinie, UWG und PPWR: was Unternehmen jetzt wissen miissen Da‘g‘::; i;iilnlém%

- Greenwashing vermeiden: Welche Umweltaussagen sind zuléssig?
- "Klimaneutral", "natirlich”, "recyclingfahig" und Co.: welche Anforderungen gelten?
- Abmahnrisiken, Rechtsprechung und praktische Dos and don'ts

Referenten:

Dr. Roland Borner, VETWORKING Animal Healthcare Experts, Libeck
Dr. Stephanie Reinhart, REINHART Rechtsanwélte Partnerschaft mbB, Minchen
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I Healthclaims bei Futtermitteln und Zusatzstoffen
Gesundheitsbezogene Aussagen - Schwerpunkt Heimtiere & Pferde

- Arten und Absicherung von Healthclaims Sem.-Nr.:
- Wann ist die Grenze zum Krankheitsbezug Uberschritten? Da‘g’ﬂi

- Health Claims aus Sicht der Futtermittelkontrolle
- Verpackung und Aufmachung richtig gestalten
- Integrierter Workshop: Healthclaims - was geht, was geht nicht?

Referenten:

Dr. Roland Bérner, VETWORKING Animal Healthcare Experts, Libeck
Thomas Bruggmann, juravendis Rechtsanwalte, Miinchen

Dr. Christine Ratert, Fachtierarztin fiir Tierernahrung und Diétetik, sachkundige Person nach Futtermittelkontrolleur-Verordnung, Busdorf

26 12 2360 K
08.12.2026
online

| GMP fiir Tierarzneimittel
Aktuelle Anforderungen an Herstellung, Qualitéat & Compliance

- Raumlichkeiten und Ausristung im GMP-Betrieb Sem.-Nr.. 2612 2361 K
- Zertifizierung und Chargenfreigabe Da‘(“)’g; (];(r)lii::i.ZOZG
- Validierung in der GMP-Praxis ’
- GMP-Dokumentation und Datenintegritéat
- Pharmazeutisches Qualitatssystem und CAPA-Management
- GMP-Inspektionen bei Tierarzneimittelherstellern
Referenten:
Dr. Stephanie Blum, cirQum
Gottfried Peter Volk, Regierung von Oberbayern, Minchen
I QPPV & PSMF in der Vet-Pharmakovigilanz
Das Fundament eines wirksamen PV-Systems
- Regulatorische Grundlagen Sem.-Nr.: 2612 2362 K
- Das PSMF: Aufbau, Inhalte und Pflege Da‘g’ﬂ; i‘;iiln%m%

- Das PV-System im PSMF richtig darstellen

- Die QPPV: Aufgaben, Verantwortung und Position im Unternehmen
- Delegation, Oversight und Kontrolle

- PSMF und QPPV bei Inspektionen

Referenten:

Dr. Matthias Schroedter
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Krankenhaus

I Key Account Krankenhaus - Wie bleibt mein Produkt mit der Krankenhausreform relevant?
Praxistipps fir die professionelle (vertragliche) Kooperation von Industrie und Krankenhaus

- Der Krankenhausmarkt: Organisation, Struktur und Anderungen durch die Krankenhausreform Sem.-Nr.: 26 10 2201 K
- Vergiitung, Vertragsgestaltung und Compliance Datg’;f 8#;23102026
- Praxistipps Key Account Management '

- Preispolitik, Targeting, Lieferqualitat - Darauf miissen Sie achten!

- Kooperationen mit Einkaufsgemeinschaften

- Klinikeinkauf: Strukturen, Prozesse und Verantwortlichkeiten

Referenten:

Claus Burgardt, Strater Rechtsanwalte, Bonn

Birgit Horn, Beratung fiir Pharma Key Account Management
Chris Graichen, St. Elisabeth-Krankenhaus, Leipzig

Dr. rer. nat. Jan Leuthold-Moreth, Miinchen Kilinik

I Human-Gewebe/Gewebezubereitungen zur Anwendung am Menschen
Rechtliche und regulatorische Anforderungen - Praxiswissen fir Einsteiger*innen

- EU + nationales Recht: Grundlagen, Systematik, Abgrenzung Sem.-Nr.. 26 10 2460 K
- Erlaubniserteilung: Gewinnung u.a. Tatigkeiten mit Gewebe Datym: 21102026

- Inverkehrbringen: Voraussetzungen und Genehmigung ’

- Verantwortliche Personen

- GfP-Inspektion durch die Landesbehdrde: Dos & Don'ts

- Gewebezubereitungen vs ATMPs

Referenten:

Dr. Christian M. Moers, Strater Rechtsanwalte, Bonn

Dr. Ralf Sanzenbacher, Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Langen
Dr. Dagmar Schilling-Lei3, Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Langen
Dr. Gabriele Wanninger, PharmaKorell GmbH, Miinchen

I Market Access Krankenhaus: Grundlagenwissen kompakt
Krankenhausreform, DRG-System, NUB-Verfahren und Klinikeinkauf

- Grundlagen des Krankenhausmarkts und der Krankenhausreform (KHVVG/KHAG) Sem.-Nr.: 26 12 2220 K
- Abrechnungsmethodik nach dem DRG-System Datum: 17.42.2026

- Arzneimittel im stationaren und ambulanten Setting )

- Das NUB-Verfahren von A bis Z

- Innovative Arzneimittel und Gentherapien im Krankenhaus

- Moderner Klinikeinkauf im Wandel

Referenten:

Christian Binder, NOVACOS Rechtsanwalte, Disseldorf
Dr. Willi Schnorpfeil, WS Value & Dossier GmbH, Eschborn
Dr. rer. nat. Jan Leuthold-Moreth, Miinchen Klinik
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Medizinprodukte

I Regulatorische Abgrenzung: Arzneimittel, Medizinprodukt, Kosmetikum oder Lebensmittel?

Online-Seminar zur Abgrenzung der unterschiedlichen Produktgruppen inklusive Workshop

- Borderlineprodukte: Abgrenzungsproblematik, typische Konfliktfelder und aktuelle Sem.-Nr.:
Gerichtsentscheidungen Datgrzi

- Unterschiedliche Anforderungen an klinische Studien mit Schwerpunkt auf Lebensmittel und
Kosmetika

- Marktzugang: Wesentliche Unterschiede

- Kosmetikum, Medizinprodukt, Nahrungserganzungs- oder Arzneimittel: Wahl der
Produktkategorie und Konsequenzen

Referenten:

Dr. Kirsten PlaBmann, PlassmannLEGAL, Stuttgart
Christiane Schon, BioTeSys GmbH, Esslingen
Dr. Rainer Wohlfart, rwereative Consulting, Wiesentheid

26 10 2160 K
20.-21.10.2026
online

I Medizinprodukte fiir Einsteiger*innen

Kompaktes Seminar Uber den gesamten Medizinprodukte-Entwicklungsprozess unter dem Aspekt der MDR und

dem MPDG

- Einfuhrung in Medizinprodukte und regulatorische Grundlagen Sem.-Nr.:
- Klassifizierung und Konformitatsbewertungsverfahren Da‘g‘ﬂf
- Klinische Bewertung und klinische Prufung ’
- Vigilanz und Marktiberwachung

- Bewerbung von Medizinprodukten

- Exkurse: Kombinationsprodukte, Software und Cyber-Security

Referenten:

Dr. Angela Graf, Dr. Fandrich Rechtsanwélte Partnerschaftsgesellschaft mbB, Bonn

Jurgen Mehring, Mehring Consulting, Ahlen

Kirsten Sander, Aurevia GmbH, Kassel

Walburga van Hévell, LL.M., Dr. Fandrich Rechtsanwdlte Partnerschaftsgesellschaft mbB, Bonn

26 10 2300 K
20.-21.10.2026
online

I Biologische Bewertung von Medizinprodukten
nach ISO 10993-1:2025

- Aktualisierungen der ISO 10993-1:2025 im Uberblick Sem.-Nr.:
- Biological Evaluation Plan (BEP): Aufbau, Inhalte und Gap-Analyse Da‘g’ﬂ,
- Biological Evaluation Report (BER): Dokumentation und Anforderungen Benannter Stellen )
- Chemische Charakterisierung und toxikologische Risikobewertung

- New Approach Methodologies (NAMs) und In-vitro-Testverfahren

- Schnittstellen zu 1ISO 14971 und EU-MDR 2017/745

Referenten:

Dr. Volker Blust, PHOX Consulting e.U., Wien
Dipl.-Ing. (FH) Michael Schaefer, Quality Management and Regulatory Affairs in Medical Devices, Hechingen

. 01.10.2026

26 10 2301 K

online

I Regulatory Affairs fiir Medizinprodukte
Grundlagenwissen kompakt & praxisnah

- Aufgaben, Verantwortlichkeiten und Schnittstellen Sem.-Nr.:
- Rechtsrahmen: EU-Verordnungen, Guidelines, Behérden Da‘g’;}f
- Marktzugang: Prozesse, Akteure und Anforderungen '
- Durchfiihrung von Konformitatsbewertungsverfahren in der Praxis

- GSPR: Kennzeichnung, Gebrauchsanweisung, UDI

- To-Dos nach CE und Umgang mit Legacy Devices

Referenten:

Dr. Katharina Kébler, LL.M., OPPENLANDER Rechtsanwiélte, Stuttgart
Dr. Stefan Menzl, JOTEC GmbH / Artivion, Hechingen
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I Projektmanagement in klinischen Priifungen von Medizinprodukten

- Preparation Phase: Projektplanung, CIP-Erstellung, Risiko- und Budgetmanagement, Sem.-Nr.. 26 10 2501 K
Stakeholder-Steuerung Datym:  13.14.10.2026

- Initiation Phase: Genehmigungsverfahren, Studienstart und Site Initiation ’

- Aktive Phase: Monitoring, Datenmanagement, Projektsteuerung und Safety Reporting

- Close-out Phase: Studienbericht, Ergebnisintegration und Archivierung

- Praxisworkshop

Referenten:

Dr. Marco Schwarzer, sino consultancy, Hannover
Kirsten Krusche-Ziemann, Advanced Clinical GmbH, Berlin

I Globale Zulassungsstrategien fir Medizinprodukte
Im Fokus: USA, Kanada, Brasilien, China & Sitidostasien

- Unterschiede zwischen der MDR und internationalen Zulassungssystemen Sem.-Nr.. 26 10 2502 K
- Globale und regionale Harmonisierungen sowie Reliance-Modelle Da'g’::f ggi;ﬁg.mzoze
- Strategien zur Erstzulassung: Landerwahl, Partnerstrukturen und Datenbasis '

- U.S.-amerikanische Zulassung: 510(k), PMA, Zeitleisten und Briefing Book

- Zulassungsverfahren in Kanada, Brasilien, China und Siidostasien

- MDSAP, Auditvorbereitung und praxisorientierte Checklisten

Referenten:
Dr. iur. Arkan Zwick, CROMA PHARMA GmbH, Leobendorf, Osterreich

I Labelling, UDI & Produktinformationen bei Medizinprodukten
Tag 1: Fokus Labelling, IFU & Haftung - Tag 2: Fokus UDI

- Kennzeichnungsstandards: So labeln Sie Ihre Medizinprodukte und IVDs korrekt Sem.-Nr.. 26 11 2300 K
- Essenzielle Inhalte der Gebrauchsanweisung (IFU) - zielgruppengerecht und praxisnah Datym: 03.04.11.2026
- Haftungsrisiken - Was bei fehlerhaften oder unvollsténdigen Produktinformationen droht ’

- Product Information System, Serialisierung & Ruckverfolgbarkeit

- Unique Device Identification (UDI): Was jetzt gilt - und was kommt

Referenten:

Jurgen Mehring, Mehring Consulting, Ahlen
Dr. Stefan Menzl, JOTEC GmbH / Artivion, Hechingen
Dr. Marc Oeben, LL.M., NOVACOS Rechtsanwélte Heil-Hlbner-Natz-Oeben-Stallberg Partnerschaft mbB, Dusseldorf

I Complaint Management bei Medizinprodukten
Beschwerdemanagement nach MDR und MPDG: Von der Erstbewertung bis zur Ruckrufentscheidung

- Aktuelles Update zur Gesetzgebung und regulatorischen Anforderungen im Sem.-Nr.. 26 11 2301 K
Beschwerdemanagement Datym: 10112026

- Effektives Complaint-Handling: Vom Beschwerdeeingang bis zur Lésung ’

- Reporting an das BfArM: Meldepflichten und Konsequenzen

- Trendanalyse und Produktverbesserung: Von der Beschwerde zur systematischen
Qualitatsoptimierung

- Praxis-Workshop: Bearbeiten Sie Ihre eigenen Complaint-Félle mit unseren Referenten

Referenten:

Markus Dorsch, Schrack & Partner Ingenieure, Naturwissenschaftler, Reutlingen
Christoph Kiesselbach, Schrack & Partner Ingenieure, Naturwissenschaftler, Reutlingen
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| Produkthaftungs-Update 2026
Neue Risiken fur Medizinproduktehersteller

- Die wesentlichen Neuerungen der EU-Produkthaftungsrichtlinie fir MedTech Sem.-Nr.. 26 11 2302 K
- Auswirkungen auf 1ISO 14971 und MDR-Prozesse Datym: 05112026

- Klinische Evidenz als Haftungsfaktor: PMCF-Daten und Dokumentation ’

- Praxisfall aus drei Fachperspektiven betrachtet

Referenten:

Katja Hoos, Schalast LAW | TAX, Frankfurt
Andreas Keller, Medizinprodukte-Hersteller (u.a. auch fur Implantate)
Kirsten Sander, Aurevia GmbH, Kassel

I Combination products: From CMC and quality data to a submission-ready regulatory dossier
Practical preparation of compliant, sound documentation for drug-device combination products

- Key guidelines and requirements (Focus: EU) Sem.-Nr.. 26 11 2456 K
- Marketing authorisation process for medicinal products Datym: 24112026

- Conformity assessment of medical devices ’

- Documentation strategy using quality related data as an example

- Regulatory strategy and common pitfalls/solutions

- Case studies/practical workshop

Referenten:

Dr. Matthias Kiihnle, Freelance Health Care Consulting, Hochdorf, GERMANY
Dr. Jan Zaloga, Zaloga Consulting, Ehningen, GERMANY

| PMS und PMCF in der Praxis
Daten erfassen und bewerten, Prozesse steuern, Berichte erstellen

- Post-Market-Aktivitdten konform und risikobasiert planen Sem.-Nr.. 26 11 2500 K
- Klinische und PMCF-Daten belastbar auswerten Datym: 04112026

- Schwellenwerte festlegen und Signale systematisch Gberwachen '

- Verantwortlichkeiten und Prozessschnittstellen klaren

- PSUR-, PMS- und PMCF-Berichte konsistent erstellen

Referenten:

Dr. Sina Brenner, Artivion EMEA
Kristin Ulbrich, HOYA Surgical Optics GmbH

I PMCF-Contracting in der Praxis
Von der regulatorischen Einordnung zur rechtssicheren Vertragsgestaltung

- Regulatorische Einordnung von PMCF-Projekten Sem.-Nr.. 2611 2501 K
- Abgrenzung zu klinischen und sonstigen klinischen Priifungen Da“c‘)’::f iﬁiilntzoze

- Vertragsarchitektur und passende Vertragspartner im PMCF-Projekt ’

- Rechtssichere Gestaltung zentraler Vertragsinhalte

- Haftung, Versicherung, Datenschutz und Vigilanz im Vertragskontext

- Healthcare Compliance und Antikorruptionsvorgaben in der Praxis

Referenten:
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, KoéIn-Bayenthal
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I Literaturmonitoring fiir Medizinprodukte
Klinische Evidenz von CER bis PMCF systematisch aktualisieren

- Risikobasiertes Literaturmonitoring Uber den Produktlebenszyklus Sem.-Nr.. 26 11 2502 K
- Intervalle und Trigger definieren fiir planméRige Updates und anlassbezogene Recherchen Datum: 26112026

- Quellen und Publikationstypen fir MedTech sinnvoll auswahlen und einordnen ’

- Suchstrategie priiffahig dokumentieren

- Treffer effizient bearbeiten und nutzbar machen

Referenten:

Dr. Nicola Liefold, Dr. Nicola Liefold GmbH
Dr. Johannes Holst, GIMD Gesellschaft fir Informations-Management und Dokumentation mbH

I Handel und Import von Medizinprodukten
Rechtliche Anforderungen verstehen und sicher in die Praxis umsetzen

- Relevante Rechtsnormen und Pflichten fir Importeure und Handler Sem.-Nr.. 26 12 2300 K
- Praxisfalle: Schritt-fur-Schritt-Anleitung zur Produkteinfuhr und Genehmigungen Datum: 03.42.2026

- Erstellung von Auditplénen und Checklisten fir Marktiiberwachung und Vigilanz ’

- Neues Produkthaftungsrecht und seine Bedeutung fur den Handel

- Digitale Anforderungen: EUDAMED, UDI und Global Model Number

- Online-Handel: ASIN, Risiken durch Drittanbieter und schwarze Schafe

Referenten:

Dr. Markus Fuderer, Rechtsanwalt, Meisterernst Rechtsanwalte PartG mbB, Miinchen
Christoph Kiesselbach, Schrack & Partner Ingenieure, Naturwissenschaftler, Reutlingen

I Kl gestiitzte Dokumentation in der Medizintechnik
Compliance und Best Practices

- KI-Werkzeuge zur Texterstellung und Strukturierung Sem.-Nr.. 2612 2301 K
- Sprachliche Préazision, Stilkontrolle und automatisierte Ubersetzung in regulierten Markten Da‘g’gf g&r?]iiZ:iZOZG

- Rechtlicher Rahmen: Normen, Datenschutz, Urheberrecht und EU Al-Act '

- Praxis-Workshop: Kl-gestutzte Erstellung regulatorischer Dokumente

- Praxisbeispiel: Digitale Transformation im 6ffentlichen Umfeld

Referenten:

Katja Hoos, Schalast LAW | TAX, Frankfurt

Tarek Khalil, Schalast LAW | TAX, Berlin

Samuel Kilchenmann, ISS AG, Integrated Scientific Services, Bern, CH
Michael Renaudin, veanu GmbH

I FDA MedTech Regulatory Update 2026

- FDA requirements for medical devices and key differences from MDR Sem.-Nr.. 26 12 2500 K
- Regulatory pathways, submissions and FDA interaction Datum:02.42.2026

- QMSR, clinical evidence and inspection readiness ’

- Postmarket surveillance, recalls and safety signals

- Al'/ ML, PCCP and cybersecurity for device software

Referenten:

Christoph Kiesselbach, Schrack & Partner Reutlingen, Germany
Diego Sanoja Garcia, Asphalion S.L.; Madrid, SPAIN

I Leistungsstudien nach IVDR: Evidenzstrategie, Statistik und Reporting

- Strategische Planung von IVD-Leistungsstudien fir ein belastbares Reporting Sem.-Nr.. 26 12 2501 K
- Methodische Anforderungen an klinische und analytische Leistungsstudien Datym: 0.12.2026

- Biostatistische Besonderheiten klinischer und analytischer Leistungsstudien '

- Anforderungen an Reporting und IVDR-Dokumentation

- Haufige Fallstricke in der Prifung durch Benannte Stellen

Referenten:

Marion Ocak, MD research: clinical research and biometry, Miinchen
Dr. Heike Mohlig-Zuttermeister, PhD, BSI group GmbH
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I Klinische Bewertung - vom Plan zum Report
Klinische Evidenz belastbar bewerten und konsistent dokumentieren

- MDR-konforme Evidenzstrategie fur CEP und CER Sem.-Nr.. 26 12 2502 K
- Klinische Evidenz belastbar bewerten und regulatorisch fundiert einordnen Da‘g’xf gér:ii]r.iZOZG

- State of the Art, Clinical Benefit und Benefit-Risk konsistent dokumentieren ’

- Schnittstellen sicher beherrschen: Risikomanagement, IFU, PMS und PMCF

- Pruffokus Benannter Stellen und haufige Mangel

- Ausblick 1ISO 18969

Referenten:

Florian Tolkmitt, PRO-LIANCE GLOBAL SOLUTIONS GmbH, Frankfurt
Dr. Lisa Juris, B.Braun Melsungen AG
Hannah Stapel, DNV MEDCERT GmbH
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Fachseminare fur die Assistenz

I GMP-Basics: Einstieg ins Qualititsmanagement

Compliance-Anforderungen kompakt fir Einsteiger*innen, inklusive Tipps zum unterstitzenden Einsatz von
KlI-Tools

- Grundlagen und Regelwerke Sem.-Nr.. 26 10 2461 K
- GMP-konforme Herstellung Datym:  14.10.2026

- Qualitatssicherungssystem ’

- Lieferantenmanagement

- Anforderungen an Lagerung und Transport
- Hot Topics im GMP-Bereich
Referenten:

Dr. Michael Bock, MB Consult, Augst, Schweiz
Dr. Eberhard Meyle, Senior Berater Qualitat, Grenzach-Wyhlen

I Lehrgang zur Pharma-Fachassistenz - mit IHK-Erweiterung
Online-Lehrgang mit Zertifikatsabschluss fur Ihre Kompetenz im Pharma-Unternehmen

- Regulatorische Basics und praktische Aspekte fir lhre Arbeit in der Pharmaindustrie Sem.-Nr.. 26 11 2570 K
- Die Grundprinzipien des deutschen Gesundheitssystems Datym: 11.13.11.2026
- Essentials von der klinischen Entwicklung tber die Zulassung bis zur Arzneimittelsicherheit ’

- Ablaufe und Aufgaben in der Med.-Wiss.-Abteilung

- Pharma-Marketing und Vertrieb

Referenten:

Dr. Michael Jager, argenx Germany GmbH

Ute Lichte, JOBELIUS - SOLUTIONS IN HEALTH CARE
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB
Dr. Gunar Hadiprono, WR Group GmbH

Dr. Dinah Murad, med2market, Tibingen
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Seminare Schweiz

I Pharmakovigilanz-Inspektionen in der Schweiz
Inspection Readiness durch effiziente Vorbereitung

- Globale & CH-nationale Anforderungenan das PV-System Seén.;Nr.:
atum:

Ort:

- Inspektionsvorbereitung und Inspektionsablauf: Aufgabenverteilung, Zeitmanagement und
Kommunikationsregeln

- Dokumente und Prozesse im Fokus: Signal & Risikomanagement, Meldewesen, PSMF, Fach-
/Patienteninformation, Schnittstellen und PV-Vertrage

- Inspektionsméangel und deren Folgen

- Nachbereitung der Inspektion: CAPA & Knowledge Management

Referenten:

Dr. Roland Stefan Degen, F. Hoffmann-La Roche AG, Basel
Sabine Pfister, F. Hoffmann-La Roche AG, Basel

26 10 2180 K
27.10.2026
online

| GDP Update Schweiz
Aktuelle Anforderungen und deren Handhabung in der Pharma-Praxis

- Der aktuelle regulatorische Rahmen Selgn.—Nr.:
atum:

Ort:

- Behordliche Anforderungen und Bewilligungs-Voraussetzungen

- Komponenten eines wirksamen Qualitatssicherungssystems in der Praxis
- GDP-konforme Logistik- und Lagerungsprozesse

- Risikomanagement und Krisenfestigkeit der Supply Chain

- GDP-Inspektionen und Arzneimitteliiberwachung

Referenten:

Rosmarie Neeser, F. Hoffmann-La Roche Ltd, Basel
Dr. Matthias Schwebe, Roche Pharma (Schweiz) AG, Basel

26 11 2181 K
11.11.2026
online

I Produktabgrenzung Healthcare Schweiz
Arzneimittel, Medizinprodukte, Nahrungserganzung & Kosmetik

- Teil 1: Einordnung von Arzneimitteln & Medizinprodukten, Regularien: Segl-;Nf-i
atum:

Ort:

- Vorgaben hinsichtlich Zulassung, Inverkehrbringen und Werbung
- Marktiiberwachung und Sicherheit: Pharmakovigilanz vs. Materiovigilanz

- Teil 2: Nahrungserganzungsmittel & Kosmetika: Abgrenzung zu Heilmitteln, Rechtsrahmen:
- Anforderungen an das Inverkehrbringen und die Marktiiberwachung/Selbstkontrolle
- Produktwerbung: Health Claims, Wirkaussagen und mehr

Referenten:

Matthias Stauffacher, Streichenberg und Partner, Zirich
Lukas
Stocker, LL.M., Streichenberg und Partner, Zirich

-B7-

26 12 2180 K
03.-04.12.2026
online
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Abonnement

I Abonnement: PharmaFORUM Webcast International

"Electronic Product Information (ePl): Global Developments and Regulatory Perspectives” 12 November 2026

- The evolving complexity of CMC documentation in global submissions
- Regulatory Intelligence in a Global Context

- Regulatory Pathways in Africa - Updates and Challenges

- Obligations 2026 towards the EMA for the enrichment

of PMS product data

- Global Reliance Pathways: ACCESS, ORBIS and OPEN in Focus

- Electronic Product Information (ePl): Global Developments

and Regulatory Perspectives

Referenten:
Dr. Niklas Janich, Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim, GERMANY

Sem.-Nr.:
Datum:
Ort:

26 11 2091 K
01.11.2026-31.10.2027
online

| Abonnement: Blitzlicht: Update Kosmetikrecht
"Ilhr Rechtsupdate beziglich kosmetischer Mittel - einmal pro Quartal!"
- Rechtliches Update - KosmetikNEWS: Erfahren Sie vierteljahrlich, was sich regulatorisch Neues
ereignet hat

- Best-of aus dem Kosmetikrecht: Diese rechtlichen Feinheiten und Stolpersteine sollten Sie
kennen

Referenten:
Thorsten Beyerlein, Beyerlein Rechtsanwélte, Mannheim

Sem.-Nr.:
Datum:
Ort:

26 11 2190 K
01.11.2026-31.10.2027
online

I Abonnement: Market Access Excellence

"Datennutzung - Registergesetz, Gesundheitsdatennutzungsgesetz, ePA..." am 3. Dezember 2026

- EU Pharmaceutical Legislation: Vermarktungsverpflichtung, Unterlagenschutz Sem.-Nr.. 26 12 2010 K
- Krankenhausreform & Apothekenreform - Konsequenzen fiir die Arzneimittelpreise Datym: 01.12.2026-30.11.2027
- Update G-BA-Verfahrensordnung: Neuerungen zu AMNOG, Biosimilars... '
- EU-HTA - Learnings aus den ersten Verfahren
- Datennutzung - Anforderungen nach Registergesetz, GDNG, Forschungsdatennutzung
Referenten:
Dr. Julian Witte, Vandage GmbH, Bielefeld
I Abonnement: Online Pharma FORUM
- Monatliche Live-Sendungen zu aktuellen Regulatory Affairs und Pharmakovigilanz-Themen Sem.-Nr.: 26 12 2090 K
- Weiterbildung an lhrem Arbeitsplatz Datym: - 01.12.2026-30.11.2027

- Vortrage auch jederzeit online abrufbar
- Direkte Kommunikation mit den Expert*innen

Referenten:
Dr. Kerstin Stephan, - angefragt - Senior Expert Pharmakovigilanz, Bonn

I Abonnement: Die Zukunft der Pharmaindustrie - Kl-lnnovationen und Technologien
"Al- und ML-Trends in der pharmazeutischen Industrie" am 9. Dezember 2026

- KI-Einfuihrung planen & begleiten Sem.-Nr:
- Al- und ML-Trends in der pharmazeutischen Industrie Da‘g’;;

- Datenschutz, Urheberrecht und Compliance beim Einsatz von KIl
- Routinen mit KI-Tools etablieren - Beispiele aus Medical Affairs
- Bild- und Videogenerierung mit Kl

- Datenanalysen mit Kl

Referenten:

Dr. Matthias Rudiger, Prowedo GmbH, Miinchen

-68 -

26 12 2225K
01.12.2026-30.11.2027
online
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I Abonnement: PharmaFORUM Webcast Medical Affairs

- Best Practice in Medical Affairs Sem.-Nr.:
Datum:

- Monatliche Live-Sendungen mit ausgewiesenen Expert*innen aus Medical Affairs

26 12 2290 K
01.12.2026-30.11.2027

X > . N X Ort: li
- Praxisrelevante Informationen in kurzen Zeitrdumen an Ihrem Arbeitsplatz oder von unterwegs . online
- Livesendung im Nachgang abrufbar
Referenten:
Laura Geisreiter, DocCheck health share GmbH, KéIn
I Abonnement: Online Medizinprodukte FORUM
- Live-Sendungen zu aktuellen Regulatory Affairs-, Quality- und Vigilanz-Themen Sem.-Nr.. 26122340 K
- Weiterbildung an lhrem Arbeitsplatz Datum: 01.12.2026-30.11.2027
- Vortrage auch jederzeit online abrufbar '
- Direkte Kommunikation mit den Expert*innen
Referenten:
Dr. Julia Rohrberg, Heraeus Medical GmbH Wehrheim
I Abonnement: PharmaFORUM GMP-/GDP-Webcast
"Arneimittelverpackung fiir Praktiker" am 14. Dezember 2026
- Schnittstellen zu GxP Sem.-Nr.. 26 12 2390 K
- Vermeidung von Verpackungsfehlern Datym: - 01.12.2026-30.11.2027

- Qualitatsaudits bei Packmittelherstellern

Referenten:
llka Henkel

I Abonnement: Blitzlicht: Update Lebensmittel-/Nahrungsergénzungsmittel-Recht
"Ilhr Rechtsupdate beziiglich Lebensmittel/Nahrungserganzungsmittel - einmal pro Quartal"

- Rechtliches Update: Erfahren Sie vierteljahrlich, was sich beztglich Lebensmittel und Sem.-Nr.:
Nahrungsergéanzungsmittel regulatorisch Neues ereignet hat Da‘g’g;

- Best-of aus dem Lebensmittel-/Nahrungsergédnzungsmittel-Recht: Diese rechtlichen Feinheiten
und Fallstricke sollten Sie kennen

Referenten:
Thorsten Beyerlein, Beyerlein Rechtsanwélte, Mannheim
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online
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e-Learning Pharma & Healthcare

I e-Learning: Grundziige des deutschen Gesundheitssystems

- Grundprinzipien und Aufbau des deutschen Gesundheitssystems Sem.-Nr.:
- Struktur, Organisation und Leistungsspektrum der GKV Datum:
- Pharmazeutische Versorgung: Arzneimittelvertrieb und Distribution '
- Finanzierung und Regulierung des Gesundheitssystems

- Erstattung von Arzneimitteln und Medizinprodukten

Referenten:
Nadine Witt, Strater Rechtsanwalte, Bonn

26 12 2000 K
31.12.2026
online

I e-Learning: AMNOG kurz und knapp
e-Learning AMNOG in 5 Modulen: Konzept, Datenanforderungen und Ablauf kompakt

- Nutzenbewertung: HTA in Europa, AMNOG in Deutschland Sem.-Nr.:
- Nutzenbewertung nach § 35a SGB V - ein schneller Uberblick Da“c‘)’::f
- Der Aufbau des Nutzendossiers ’
- Daten fur das Dossier

- Der AMNOG-Prozess und die Begegnung mit den Entscheidungstragern

Referenten:
Dr. Olaf Pirk, Olaf Pirk Consult, Nirnberg

26 12 2047 K
31.12.2026
online

I e-Learning: AMNOG briefly and concisely
Learn AMNOG in 5 Modules: From Concept and Data Requirements to the Full Process

- Benefit Assessment: HTA in Europe, AMNOG in Germany Sem.-Nr.:
- Benefit Assessment according to § 35a SGB V - a Quick Overview Da‘g’ﬂf
- The Structure of the Benefit Dossier (AMNOG Value Dossier) ’
- Data Requirements for the Benefit Dossier

- The AMNOG Process and Interactions with Decision-Makers

Referenten:
Dr. Olaf Pirk, Olaf Pirk Consult, Nirnberg

26 12 2048 K
31.12.2026
online

I e-Learning: Good Clinical Practice - GCP in the EU and Germany
Regulatory landscape, responsibilities, and practical work in clinical trials

- Regulatory framework and key terminology Sem.-Nr.:
- The parties involved in a clinical trial and their responsibilities Da'g’::f
- The authorization process for clinical trials in the EU '
- Study documentation, essential documents, Trial Master File

- Risk-based quality management

- Investigational medicinal product handling

- Drug safety: classification of incidents, reporting and timelines

- Proper handling of GCP deviations and violations

Referenten:
Dr. Steffi Hansen, Serum Life Science Europe GmbH, Hannover

26 12 2137 K
31.12.2026
online

I e-Learning: Ihr Einstieg in die Pharmaindustrie
Ein kompakter Uberblick tiber Abteilungen, deren Aufgaben und Verantwortlichkeiten

- Grundlagen und Produkt-Lebenszyklus eines Arzneimittels Sem.-Nr.:
- Regulatorisches Umfeld (GxP) und die Akteure Da‘g’xf
- F&E, klinische Forschung und Arzneimittelsicherheit ’
- Arzneimittelzulassung und Marktzugang

- Herstellung und Logistik

- Medical Affairs und Marketing

Referenten:
Dr. Gabriele Hintzen, TraSci Translational Science, Training and Consulting, Heidelberg

-70 -
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I e-Learning: Good Clinical Practice (GCP)
Die Essentials rund um Regularien, Verantwortlichkeiten und die praktische Arbeit in klinischen Prifungen

- Regulatorischer Rahmen und wichtige Begrifflichkeiten Sem.-Nr.. 2612 2140 K
- Die Beteiligten an einer klinischen Priifung und deren Verantwortlichkeiten Da‘g’xf 2;};2026

- Das Genehmigungsverfahren fir klinische Prifungen in der EU ’

- Studiendokumentation, essenzielle Dokumente, Trial Master File

- Risikobasiertes (Qualitdts)Management in der Praxis

- Handhabung des Prifpraparats

- Arzneimittelsicherheit: Einordnung von Vorkommnissen, Meldewege und Fristen

- Korrekter Umgang mit Abweichungen und Versto3en

Referenten:
Dr. Steffi Hansen, Serum Life Science Europe GmbH, Hannover

I e-Learning: Deutsches Betaubungsmittelrecht
Grundprinzipien fur den legalen Umgang mit Betaubungsmitteln (BtM)

- Das Betaubungsmittelgesetz, BtM-Regelwerke und Aufgaben der Bundesopiumstelle (BOpSt) Sem-Nr.. 26122141 K
- Betdubungsmittelerlaubnis: Erlaubnisverfahren und Erlaubnisantrag Datum: - 31.12.2026

. . . . . . . . : li
- Der/die Betaubungsmittel-Verantwortliche (BtM-V), innerbetriebliche Aufgabenorganisation ort onfine
- Lagerung und Sicherheit von BtM: Sicherungsmaf3nahmen und Sicherungsrechner
- Betaubungsmittelverkehr: Ablauf von AuRRen- und Binnenhandel
- BtM-Uberwachung: Zusténdige Behoérden, Inspektionen und héaufige Mangel
Referenten:
Dr. Klaus HauBermann, Betaubungsmittel-Consulting, Wissenschaftliche Beratung & Schulung, Laupheim
I e-Learning: GCP und Data Science in klinischen Studien

Ihr Einstieg in klinische Forschungsdaten
- Klinische Studien -Grundsatze, wichtige Begriffe und Definitionen Sem.-Nr.. 26122142 K
- Data Lifecycle und Datenmanagement-Prozess im Uberblick patum: 2;;28'2026
- Orientierung im Regelwerk klinischer Priifungen: Guidelines und Standards,die Sie kennen ’

sollten
- Sammlung und Verarbeitung klinischer Daten
- Datennutzung: Analyse, Archivierung, Publikation und Data Sharing
Referenten:
Dr. Marco Schwarzer, Sino Consultancy, Falkensee
I e-Learning: Good Clinical Laboratory Practice (GCLP)

Die Grundlagen zur "Guten klinischen Laborpraxis"

kompakt zusammengefasst und anwendungsorientiert vermittelt
- Regularien und Geltungsbereich Sem.-Nr.. 26122143K

Datum: 31.12.2026

- Organisation und Ausstattung des Priflabors ort :
rt: online

- Probenmanagement, Analytik und Methodenvalidierung

- Dokumentation, Archivierung, elektronische Aufzeichnungen und Datenintegritat
- Vertrdge, Kommunikation und Schnittstellen

- Qualitatssicherung, Inspektionen und Audits

Referenten:
Dr. Stephanie Blum, cirQum, Frankfurt
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I e-Learning: Basiswissen Pharmakovigilanz
Die Grundprinzipien der Arzneimittelsicherheit kompakt zusammengefasst

- Die wichtige Bedeutung der Pharmakovigilanz Sem.-Nr.. 2612 2144 K
- Essentielle Definitionen, nationale und européische gesetzliche Grundlagen Datym:  31.12.2026
- Die Akteure in der Pharmakovigilanz und deren Aufgaben ’
- Interne und externe Schnittstellen zur PV und deren Uberwachung
- Pflichten und Verantwortlichkeiten des Zulassungsinhabers: PV-System, PSMF und
Risikomanagement

Referenten:
Dr. Uwe Schulz, Phavigus - Pharmacovigilance Consulting & Audits, Aystetten

I e-Learning: Die Regularien klinischer Priifungen - wie, was, wann, wo?
Ihr Leitfaden zu den wichtigsten Regelwerken, die in klinischen Studien Anwendung finden missen

- Uberblick: Der Rechtsranmen in der Klinischen Forschung Sem.-Nr.. 2612 2145K
- Clinical Trials Regulation: Grundprinzipien, Inhalte und CTIS Datum: 31.2.2026
- Nationale Vorgaben: AMG und MPDG ’
- Good Clinical Practice: ICH E8 und ICH E6
- Datenschutzrecht
- Aktuelle Reformen: Gesundheitsdatennutzungsgesetz und Medizinforschungsgesetz
Referenten:
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, KéIn-Bayenthal
I e-Learning: Basiswissen GMP

Aktualisiert und interaktiver gestaltet!

- GMP: Regulatorische Vorgaben und Umsetzung in die Praxis Sem.-Nr.. 26122192 K

Datum: 31.12.2026

- Schliisselpersonen im GMP-Umfeld ort: online

- Anforderungen an Personal, Ausriistung, Hygiene und Dokumente

- Kalibrierung, Qualifizierung und Validierung

- GMP-Audits und Inspektionen

- Change Control, CAPA und Risikomanagement;Haufige Fehler und Mangel im GMP-Umfeld

Referenten:
Jurgen Ortlepp, Pierre Fabre Pharma GmbH, Freiburg

I e-Learning: Pharmarecht kompakt

Ihr pharmarechtlicher Wegweiser durch das Arzneimittelgesetz und angrenzende Gesetze in Deutschland und
Europa

- Arzneimittel-Rechtsstrukturen in Europa Sem.-Nr.. 26122240 K
- Behérdliche Kompetenzen und AMG-Begriffsbestimmungen Datum: 31.42.2026

- Zulassung und Registrierung von Arzneimitteln ’

- Grundbegriffe der Arzneimittelwerbung

- Spielregeln fir die Kooperation von Industrie, Arzt*innen und Apotheker*innen

- Zusatzmodul: EU Pharmapaket und rechtliche Einordnung

Referenten:
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal

I e-Learning: Arzneimittelpreise in Deutschland
Kompaktes e-Learning fur Einsteiger*innen

- Klassifizierung von Arzneimitteln zu anderen Produkten Sem.-Nr.. 26122242 K
- Grundprinzipien der Preisbildung bei Arzneimitteln Datum: 31.42.2026

- Entstehung von Apothekenverkaufspreisen '

- Instrumente zur Begrenzung von Arzneimittelpreisen

- Festbetrage - wann anwendbar und weswegen?

- Rabattvertrage - wann anwendbar? Welche Arten gibt es?

- Das AMNOG-Verfahren im Uberblick

Referenten:
Katharina Bluhm, MOHRLE HAPP LUTHER
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I e-Learning: Rabattvertrage fiur Arzneimittel: Rechtliche Grundlagen fiir Einsteiger

- Funktionsweise eines Rabattvertrags Sem.-Nr.. 26 12 2246 K
- Vergaberechtliche und sozialrechtliche Grundlagen Datym:  31.12.2026

- Klassisches Vergabeverfahren vs. Open-House-Verfahren ’

- Ein-Partner-Modell vs. Drei-Partner Modell

- (Spezielle) Ausschreibungsmodelle verschiedener Krankenkassen

- Schwierigkeiten kurz vor und kurz nach dem Zuschlag

Referenten:
Dr. Alexander Csaki, Bird & Bird LLP, Miinchen

I e-Learning: MSL-Wissen fiir Einsteiger*innen
Grundlagenwissen fuir Medical Science Liaison Manager

- MSL - Position, Aufgaben, Zielgruppen Sem.-Nr.. 26 12 2248 K
- Juristische Basics: HWG und AMG Datum: 31.42.2026

- Abgrenzung und Zusammenarbeit mit Key Account, AuRendienst & Marketing ’

- Wiss. Kommunikation, Dienstleistungen und Projekte

- Zusammenarbeit mit KOL

- Prifpraparate und Prifertreffen

Referenten:

Maren Lampl, Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA, Miinchen
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal

I e-Learning: HWG - Fiir mehr Rechtssicherheit in der Heilmittelwerbung
Mehr Sicherheit in der Arzneimittelwerbung - schnell & kompakt!

- Anwendungsbereich und Grundkonzepte des Heilmittelwerberechts Sem.-Nr.. 26122295 K
- Pflichtangaben in der Arzneimittelwerbung Datum: 3142.2026

- Irrefihrende Werbung ’

- Laienkommunikation

- Digitale Kommunikation

- Healthcare Compliance

Referenten:
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal

I e-Learning: 1ISO 13485:2016 - Qualititsmanagement fiir Medizinprodukte
Ihr Einstieg in die Norm mit Blick auf Praxis und Regulierung

- Grundlagen des Qualitatsmanagements fiir Medizinprodukte Sem.-Nr.. 26122321K
- Aufbau und Inhalte der DIN EN ISO 13485:2016 Datym: 3142.2026

- Anforderungen an das Qualititsmanagementsystem und die Unternehmensleitung ’

- Risikoorientierte Ressourcenplanung, Produktrealisierung und Prozesskontrolle

- Kontinuierliche Verbesserung durch CAPA, Audits und Datenanalyse

Referenten:
Antonios Katrantzis, D.Med Consulting GmbH, Hamburg

I e-Learning: Basiswissen GDP fiir Einsteiger*innen
Grundlagenwissen GDP gemal UKap. 2.4 der GDP-Leitlinie aneignen und dokumentieren!

- Grund|agen der GDP Sem.-Nr.: 26 12 2394 K
- GDP: Von den Regularien zur Umsetzung Datym: 31.42.2026

- Arzneimittelbeschaffung, -lagerung, -lieferung, -export, -import '

- Risikomanagement, Change Control und Abweichungsmanagement

- Qualifizierung und Validierung

- Schliisselpersonen im GDP-Umfeld

- Besondere Situationen

- GDP-Audits und Inspektionen

Referenten:
Jurgen Ortlepp, Pierre Fabre Pharma GmbH, Freiburg
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I e-Learning: Aufbauwissen GDP
Aufbauwissen GDP gemaf’ UKap. 2.4 der GDP-Leitlinie aneignen und dokumentieren!

- SOP-Management im GDP-Umfeld Sem.-Nr.:

Datum:
Ort:

- Qualitatsrisikomanagement und Risikoanalyse

- Effizientes Beschwerdemanagement

- Projektmanagement im GDP-Umfeld

- QS-Vereinbarungen / Verantwortungsabgrenzungsvertrage
- Audits und Inspektionen

Referenten:
Jurgen Ortlepp, Pierre Fabre Pharma GmbH, Freiburg

26 12 2395 K
31.12.2026
online

I e-Learning: Futtermittelrecht fiir Einsteiger*innen
Fit in 9 Modulen!

- Rechtsgrundlagen Sem.-Nr.:
Datum:

Ort:

- Pflichten fir Futtermittelunternehmer

- Das HACCP-System

- Abgrenzungsfragen

- Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen
- Kennzeichnung von Futtermitteln

- Werbung fur Futtermittel

- Ein- und Ausfuhr von Futtermitteln

- Futtermittelkontrolle

Referenten:
Dr. Sabine Kruse, Regierungsdirektorin a.D. , Wachtberg

26 12 2396 K
31.12.2026
online

I e-Learning: GDP - Basic Training
Basic training to understand the requirements of GDP in today's pharmaceutical industry

- Defining GDP Sem.-Nr.:

Datum:
Ort:

- From regulations to implementation: quality management

- Key roles in the GDP environment

- GDP in practice: storage, incoming goods, picking and transport
- Qualification and validation

- Complaints, returns, suspicion of counterfeit drugs, drug recalls
- Life cycle supplier management

- GDP audits

Referenten:
Dr. Stefan Lakonig, Haecon GmbH

26 12 2399 K
31.12.2026
online

I e-Learning: CTD Module 3
Data requirements in the EU

- CTD structure and applicable guidelines Sem.-Nr.:
Datum:

Ort:

- Drug substance Part
- ASMF and CEP
- Drug product part

Referenten:
Lidia Canovas, ASPHALION S.L., Barcelona, Spain
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online
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I e-Learning: Global Stability
Stability testing for chemical and biological products in the ICH region and beyond

- Basics and regulatory requirements Sem.-Nr.. 26 12 2499 K
- Factors influencing stability Datym:  31.12.2026

- Stability testing requirements ’

- Bracketing and matrixing

- Storage conditions

- Shelf life/re-test and extrapolation

- Dossier structure

- Impact of changes on stability

- Global stability program

- Challenges for biological products

Referenten:
Dr. Christina Juli, Boehringer Ingelheim International GmbH Biberach an der Riss, GERMANY

I e-Learning: Refresher Medical Device Advisor §83 MPDG
e-Learning in 3 modules for non-German speaking employees
- European Medical Device Law and its Application in Germany Sem.-Nr.. 26 12 2536 K

- Current Requirements and Tasks of a Medical Device Advisor Datym: 31.42.2026
- Vigilance / Market Observation (MD Monitoring and Reporting System) '

Referenten:
Robert Lindner, Esq., MLB, MHA , Ada Health GmbH, Berlin, Germany

Prof. Dr. Stephen Gilbert, TU Dresden - University of Technology Else Krdoner Fresenius Center for Digital Health, Dresden, Germany

I e-Learning: Medical Device Advisor §83 MPDG
e-Learning in 5 modules for non-German speaking employees

- European Medical Device Law and its Application in Germany Sem.-Nr.. 26 12 2537 K
- Definition of a medical device is and how it is brought to market Datum: 31.42.2026

- Current Requirements and Tasks of a Medical Device Advisor '

- Vigilance / Market Observation (MD Monitoring and Reporting System)

- Advertising Medical Devices to Healthcare Professionals

Referenten:

Prof. Dr. Stephen Gilbert, Technical University of Dresden, Else Kroner Fresenius Center for Digital Health, Dresden, Germany
Robert Lindner, Esqg., MLB, MHA , Ada Health GmbH, Berlin, Germany

I e-Learning: Beauftragte fiir Medizinproduktesicherheit in Gesundheitseinrichtungen
geman § 6 MPBetreibV

- Europaische Vorgaben und das deutsche Medizinprodukterecht Sem.-Nr.. 26122538 K
- Was ein Medizinprodukt ist und wie es auf den Markt kommt Da‘g’gf iiiilni'zoze
- Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung im Detail ’
- Anforderungen, Aufgaben und Verantwortung eines Beauftragten fir Medizinproduktesicherheit
gemaR § 6 MPBetreibV
- Vigilanz: Beobachtungs- und Meldesystem
- Haftung bei Medizinprodukteschadensfallen

Referenten:
Stefanie Beste, Kanzlei fiir Produkt- und Umweltrecht, Hennef

Dipl.-Ing. Andreas Briiseke, Bezirksregierung Detmold Dezernat 24 - Offentliche Gesundheit, medizinische und pharmazeutische

Angelegenheiten, Detmold
Dr. Meike Kapp-Schwoerer, FRIEDRICH GRAF VON WESTPHALEN & PARTNER mbB | Rechtsanwalte, Freiburg
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal
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I e-Learning: Medizinproduktewerbung - Essentials zu Recht, Compliance und Haftung

Publikumswerbung, Fachkreiswerbung, Werbung im Internet

- Rechtliche Grundlagen: HWG, UWG, MDR/IVDR

- Publikumswerbung vs. Fachkreiswerbung

- Sustainability-Werbung fur Medizinprodukte

- Irrefihrungsverbot

- Borderlineprodukte und Abgrenzung zu Arzneimitteln

- Werbeclaims und Off-Label Use

- Werbung in digitalen Medien: Compliance fir Internet und Social Media
- Haftungsfragen und Praxisfalle

Referenten:
Katja Hoos, Schalast LAW | TAX, Frankfurt

Sem.-Nr.: 26 12 2539 K
Datum: 31.12.2026
Ort: online

I e-Learning: Medical Devices Basics - A Quick Introduction

E-learning with 3 modules: Medical Device Law, Development and Conformity Assessment, Vigilance

- European Medical Device Law and its Application in Germany

- Definition of a medical device is and how it is brought to market

- Vigilance / Market Observation (MD Monitoring and Reporting System)
Referenten:

Robert Lindner, Esq., MLB, MHA , Ada Health GmbH, Berlin, Germany

Sem.-Nr.: 26 12 2541 K
Datum: 31.12.2026
Ort: online

Prof. Dr. Stephen Gilbert, TU Dresden - University of Technology Else Kroner Fresenius Center for Digital Health, Dresden, Germany

I e-Learning: Medizinprodukte Basics

e-Learning mit 3 Modulen: Medizinprodukterecht, Entwicklung und Konformitatsbewertung, Vigilanz

- Das européische Medizinprodukte-Recht und die Anwendung in Deutschland
- Was ein Medizinprodukt ist und wie es auf den Markt kommt
- Vigilanz und Marktbeobachtung

Referenten:

Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal
Dr. Stefan Menzl, JOTEC GmbH / Artivion, Hechingen
Dr. Tobias Schulz, LL.M., Pfizer Deutschland GmbH, Berlin

Sem.-Nr.: 26 12 2542 K

Datum: 31.12.2026
Ort: online

I e-Learning: Refresher Medizinprodukteberater § 83 MPDG
e-Learning mit 3 Modulen
- Européisches Medizinprodukterecht und seine Anwendung in Deutschland

- Aktuelle Anforderungen und Aufgaben von Medizinprodukteberatern
- Vigilanz und Marktiiberwachung

Referenten:

Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal
Dr. Tobias Schulz, LL.M., Pfizer Deutschland GmbH, Berlin

Sem.-Nr.. 26 12 2544 K

Datum: 31.12.2026
Ort: online

I e-Learning: Medizinprodukteberater § 83 MPDG
e-Learning mit 5 Modulen

- Européisches Medizinprodukterecht und seine Anwendung in Deutschland
- Was ein Medizinprodukt ist und wie es auf den Markt kommt

- Aktuelle Anforderungen und Aufgaben von Medizinprodukteberatern

- Vigilanz und Marktiberwachung

- Werbung fir Medizinprodukte gegeniiber Fachkreisangehdrigen

Referenten:

Dr. Stefan Menzl, JOTEC GmbH / Artivion, Hechingen
Alexander Maur, Kanzlei am Arztehaus Partnerschaft mbB, Kéln-Bayenthal
Dr. Tobias Schulz, LL.M., Pfizer Deutschland GmbH, Berlin
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I e-Learning: Introduction to EU Marketing Authorisation
Principles, Procedures, Application Types and Maintenance

- Module 1: Overview of the law and EU regulatory network Sel:r)n.;Nr.:
atum:

Ort:

- Module 2: Principles (The European Economic Area & the scope of Directive 2001/83/EC)
- Module 3: Procedures (MRP, DCP, CP, Referrals)

- Module 4: Application types (legal basis, CTD requirements, Generics, Herbals)

- Module 5: Post authorisation (Renewals, Sunset Clause, Variations)

Referenten:
Dr. Christian M. Moers, Strater Lawyers, Bonn, GERMANY

26 12 2644 K
31.12.2026
online

I e-Learning: EU Variation System and Procedures
Classification, Grouping, Worksharing & Submission

- Module 1: Overview of the EU law and Guidelines - including Commission Delegated Regulation Sem.-Nr.:

(EU) 2024/1701 Datgr::;

- Module 2: Classification of Variations

- Module 3: Procedural Aspects of Variations

- Module 4: Grouping and Worksharing

- Module 5: Application Form et cetera

- Bonus material - Module 5a: Live recording of a webcast on the electronic submission of
variations (German language with English subtitles)

- Module 6: Other Post-Authorisation Procedures

Referenten:
Ingrid Prieschl, Zwiers Regulatory Consultancy B.V., A ProductLifeGroup Company, Oss, THE NETHERLANDS

26 12 2645 K
31.12.2026
online

I e-Learning: Common Technical Document and eCTD
including CMC requirements for marketing authorisation applications

- CTD principles and structure Sem.-Nr.:
Datum:

Ort:

- Format and content of module 1 - 5 CTD

- CMC data required for module 3 (drug substance and drug product)
- Dossier requirements for generics and further abridged procedures
- Dossier requirements for ASMF and CEP submissions

Referenten:

Lidia Canovas, ASPHALION S.L., Barcelona, SPAIN
Michael Schaub, ASPHALION S.L., Munich, GERMANY
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26 12 2646 K
31.12.2026
online
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