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DAs TEAM der Akademie Heidelberg ist mit fast 20-
jahriger fundierter Erfahrung als Ihr Partner in Sachen
gezielter Fort- und Weiterbildunag tdtig.

Speziell fiir Sie selektieren wir in einem komplexen wirt-
schaftlichen Umfeld die wichtigen und entscheidenden
Informationen und setzen sie in exakt auf lhren Bedarf

zugeschnittenen Veranstaltungen zielfiihrend um.

Von anerkannten Experten aus Wirtschaft, Forschung
und Politik erhalten Sie schon heute das Wissen von
Morgen — und das stets komprimiert, praxisnah und
aktuell! Damit halten Sie Ihr Wissen up-to-date und
verschaffen sich dauerhaft Wettbewerbsvorteile. Insbe-

sondere in einer Zeit, die geprdgt ist von hoher Dynamik,
steigendem Wettbewerb und zunehmendem Zeitdruck ist

dieses Mehr an Wissen fiir Ihren Erfolg entscheidend!

DER INFORMATIONSBEAUFTRAGTE
IN DER PHARMAZEUTISCHEN
INDUSTRIE

Maapstrafie 22
D-69123 Heidelberg

Telefon 06221 / 65033-0
Telefax 06221 / 65033-69
info@akademie-heidelberg.de
www.akademie-heidelberg.de

AH Akademie fiir Fortbildung
Heidelberg GmbH

06.11/1111PR890

Praktische Gesetzliche Rahmenbedingungen
B fi,SP i e{e aus der Die Stellung im Unternehmen
Tatig kelt-des (national/international)
Informations-

beauftragten! Personalunion und Abgrenzung zu

anderen Abteilungen

Erwartungen durch die

Uberwachungsbehérde

Vorgehen bei werbe- bzw.
wettbewerbsrechtlichen Verstéfien

Haftung bei
Arzneimittelinformationen und
Strafrecht

Gerson Brunke
Informations- und Stufenplanbeauftragter
Cassella-med GmbH & Co. KG, Kéln

Simone Winnands
Rechtsanwiiltin
Anwaltskanzlei Dr. Schmidt-Felzmann &
Kozianka, Hamburg



Praktische Beispiele aus der Titigkeit des
Informationsbeauftragten

SEMINARZIEL Der Informationsbeauftragte ist im
pharmazeutischen Unternehmen fiir die wissenschaft-
liche Information und dariiber hinaus dafiir verantwort-
lich, dass Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinfor-
mation und Werbung mit den Zulassungsunterlagen
libereinstimmen.

In dieser Veranstaltung werden lhnen zundchst die
rechtlichen Grundlagen fiir die Verantwortlichkeiten
des Informationsbeauftragten aus AMG, AMWHYV, HWG

sowie dem Wettbewerbs- und Haftungsrecht dargestelit.

Dabei werden auch die Abgrenzung und Schnittstellen
zu anderen Betriebsbeauftragten und die Méglichkeiten
der Personalunion thematisiert.

Auswirkungen auf die Organisationsstruktur im
Pharmaunternehmen und Erfahrungen in der prak-
tischen Umsetzung der Implementierung des Informa-
tionsbeauftragten werden aufgezeigt und ausfiihrlich
anhand von Beispielen aus der Praxis diskutiert. Dabei
wird auch auf die diesbeziiglichen Konsequenzen aus
der 15. AMG-Novelle eingegangen. Es besteht ausrei-
chend Gelegenheit zur Diskussion mit Referenten und
Teilnehmern.

PROGRAMM

TEILNEHMERKREIS Dieses Intensiv-Seminar richtet sich
an
Geschaftsfiihrer
Sachkundige Personen (Qualified Persons)
Leiter der Herstellung oder Qualitatskontrolle
Stufenplanbeauftragte
Informationsbeauftragte sowie an
Leiter und Mitarbeiter der Abteilungen
Arzneimittelsicherheit
Recht
Med.-Wiss und
Zulassung

der pharmazeutischen Industrie.

BEGRENZTE TEILNEHMERZAHL

Die Teilnehmerzahl ist auf 15 Personen begrenzt, um eine
intensive Lernatmosphdre und gezielte Wissensvermittlung zu
gewdhrleisten.

Der Informationsbeauftragte als

Betriebsbeauftragter nach AMG
Europdische Richtlinien
AMG (Sachkenntnis, Zuverlassigkeit, Aufgaben)
AMWHYV

Gerson Brunke

Der Informationsbeauftragte und die

,» Verantwortlichen“ nach AMG

Der Informationsbeauftragte

im Innenverhaltnis

im AuBenverhdltnis
Die Sachkundige Person nach § 14 AMG
Der Leiter der Herstellung
Der Stufenplanbeauftragte und die Qualifizierte Person
ftir Pharmakovigilanz (QPPV)
Aufgabendelegation und mégliche
Vertretungregelungen
Schnittstellen
Arbeitsrechtliche Aspekte

Simone Winnands

Die Stellung des Informationsbeauftragten im

Unternehmen (national/international)
Aufgaben/Pflichten bezuglich
Kennzeichnung, Gebrauchsinformation,
Fachinformation
Wissenschaftlicher Information
Schulungsmaterialien
Werbematerialien/Beachtung des HWG
Korrekte Kennzeichnung in der Praxis
Umsetzung von Auflagen der Bundesoberbehdrde
Der Informationsbeauftragte und wissenschaftliche
Information

Gerson Brunke

Das Seminar wird am Vor- und Nachmittag fiir je eine
15-miniitige Kaffeepause unterbrochen. Eine einstiindige
Mittagspause ist gegen 13.00 Uhr vorgesehen.
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DER INFORMATIONSBEAUFTRAGTE

IN DER PHARMAZEUTISCHEN
INDUSTRIE

REFERENTEN

Vorgehen bei werbe- bzw. wettbewerbsrechtlichen

Verstofien
Zivilrechtliche und prozessuale Aspekte (UWG, ZPO)
Die Abmahnung
Die einstweilige Verfligung
Das Hauptverfahren (Klageverfahren)

Simone Winnands

Praktische Beispiele aus der Titigkeit des

Informationsbeauftragten
Werbung (,positive” und ,,negative“ Beispiele)

Gerson Brunke

Der Informationsbeauftragte und die

Uberwachungsbehdrde

Pflichten des pharmazeutischen Unternehmers

Organisatorische Eingliederung und Etablierung/

Unabhédngigkeit/Befugnisse

Personalunion und Abgrenzungsprobleme

Einbindung des Informationsbeauftragten in das

Qualitatsmanagementsystem

Erwartungen an den Informationsbeauftragten

Inspektionen

Behordliche Aufsichtsmanahmen und Sanktionen
Aufsichtsmainahmen und Sanktionen gegen den
pharmazeutischen Unternehmer
Ordnungswidrigkeiten und Bugelder
Personliche Sanktionen gegen den
Informationsbeauftragten

Gerson Brunke

Haftung fiir Arzneimittelinformationen und

Strafrecht
Verschuldungshaftung
bei Vorsatz
bei Fahrlassigkeit
Gefdhrdungshaftung und Auskunftsanspruch
Personliche Haftung des Informationsbeauftragten
Relevante Strafvorschriften im AMG/HWG

Simone Winnands

Gerson Brunke
Informations- und Stufenplanbeauftragter
Cassella-med GmbH & Co. KG, K&ln

Herr Gerson Brunke ist seit 1996 in den
Funktionen Informationsbeauftragter,
Stufenplanbeauftragter, Manager Medical
Information sowie teilweise als Sicherheitsbeauftragter
nach dem Medizinproduktegesetz in der
pharmazeutischen Industrie tatig, seit 2003 bei der
Firma Cassella-med GmbH & Co. KG in Kéln. Seit

2010 nimmt er die Funktion als Schulungsleiter

der Unternehmensgruppe Klosterfrau wahr,
vornehmlich im Bereich Pharmakovigilanz. Vorher

war er sowohl im Krankenhaus, als auch in
allgemeinmedizinisch-internistischen Praxen als
Mediziner tatig. Herr Brunke ist als Referent mit

den Schwerpunkten Arzneimittelinformation und
Arzneimittelsicherheit tatig und fiihrt in diesen
Bereichen Weiterbildungsveranstaltungen u. a. bei der
Apothekerkammer Nordrhein durch.

Simone Winnands
Rechtsanwiltin

Anwaltskanzlei Dr. Schmidt-Felzmann &
Kozianka, Hamburg

Frau Simone Winnands ist seit April 2007 in
der Kanzlei Dr. Schmidt-Felzmann & Kozianka
tatig. Zuvor war sie rund 18 Jahre als Syndikusanwaltin
beim Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e V. in
Bonn tatig. Wahrend dieser Zeit war sie u.a. rund zehn
Jahre Geschaftsfiihrerin der INTEGRITAS - Verein fiir
lautere Heilmittelwerbung e.V.. Seit 2001 ist sie dariiber
hinaus Lehrbeauftragte der Humboldtuniversitat zu
Berlin. Sie ist auch Mitglied des Herausgeberbeirats
der Zeitschriften ,Pharma Recht* sowie ,,Arzneimittel

& Recht“. 1994 wurde ihr der Pharma Recht Preis
verliehen.




Daniela Schmalle, Tel.: 06221/65033-31
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DER INFORMATIONSBEAUFTRAGTE ANMELDE-FAX: 06221/65033-29

TERMIN & SEMINARZEITEN ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN
ANMELDEFORMULAR Montag, 14. November 2011 Die Teilnahmegebiihr zzgl. gesetzl. Umsatzsteuer ist sofort nach Erhalt der
10.00 - 17.00 Uhr Rechnung zur Zahlung fallig. Stornierungen von Buchungen sind bis zwei
Registrierung ab 09.00 Uhr Wochen vor Seminarbeginn gegen eine Bearbeitungsgebiihr von € 50,- (zzgl.
NAME gesetzl. Umsatzsteuer) méglich; bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn wird
VERANSTALTUNGSORT 50 % am_‘._.w::mrammmg:a nm:.mn: die <n.V=m qm::m_._ammm.gf fallig. _Hm
Park Inn K6ln BelfortstraBe Stornoerkldrung bedarf der Schriftform. Die Benennung eines Ersatzteilneh-
VORNAME Belfortstr. 9 - D-50668 Koln mers istzu jedem Nmzc.c:_a _.Smﬁm:mmm mdglich. Die Kombination von m.mcm:m:
Tel.: 0221/7721-0 - Fax: 0221/7721-432 ist ausgeschlossen. Bei Seminarabsagen durch den Veranstalter wird die
POSITION www.park-inn-koeln-belfortstrasse.de gezahlte Gebiihr voll erstattet. Weitergehende Anspriiche sind ausgeschlossen.
Gerichtsstand ist Heidelberg.
Bitte berufen Sie sich bei lhrer Zimmerreservierung  AKADEMIE HEIDELBERG VERANSTALTUNGSTICKET
FIRMA stets auf die Sonderkonditionen des Abrufkontin- Reisen Sie giinstig mit der Deutsche Bahn AG zum Seminar: Von jedem
gents der AH Akademie fiir Fortbildung Heidelberg  DB-Bahnhof — auch mit dem ICE! Weitere Informationen zu Preisen und
STRASSE ,&a _wmmn:.ﬁmﬁ__g m_m._.. dass aﬂw_m,ﬂ:za:::mmi vier zur Ticketbuchung erhalten Sie mit Ihrer Anmeldebestitigung oder sofort
ochenvordem fermin abldutt. unter www.akademie-heidelberg.de/bahn . E
Die Bahn
PLZ/OrT Seminar-Nr. 11 11 PR890 W
TEL. TEILNAHMEBETRAG
€750, (zzgl. gesetzl. USt). Der Teilnahmebe- AH Akademie fiir Fortbildung
trag beinhaltet ein gemeinsames Mittagessen, Heidelberg GmbH
Fax Seminargetranke, Pausenerfrischungen sowie die MaaRstraRe 22
Dokumentation. D-69123 Heidelberg
E-MAIL SONDERKONDITIONEN Telefon 06221 / 65033-0
Der zweite und jeder weitere Teilnehmer aus einem MN_MM_M_MMNNHmﬂmm%%:mmwm..m_‘_wam_cmﬂ de
DATUM UNTERSCHRIFT Unternehmen erhilt einen Rabatt in Hohe von 10 %. 8@ s

www.akademie-heidelberg.de

oder per eMail: schmalle@akademie-heidelberg.de





