MITTELEUROPAISCHE GESELLSCHAFT FUR REGULATORY AFFAIRS e

V.

Einladung zur MEGRA Fortbildung

Der GroRhandelsbeauftragte —
die verantwortliche Person nach 8 52a AMG

17. September 2018

09:30 — 17:00 Uhr
(Registrierung ab 09:00 Uhr)

Sheraton Miinchen Westpark Hotel, Garmischer Str. 2, 80339 Miinchen
Tel. 089-51960

Ziel des Seminars

Die EU-GDP-Leitlinien fordern, dass die verantwortliche Person fur den Grof3handel mit Arzneimitteln
Uber angemessene Kompetenz und Erfahrung sowie tiber Kenntnisse und eine Ausbildung in der guten
Vertriebspraxis verfligen sollte. Sie hat den ordnungsgeméaRen Betrieb des Handels mit Arzneimitteln
sicherzustellen.

In diesem Seminar werden Ihnen unsere Referenten einen Uberblick tiber die rechtlichen Grundlagen in
Vertriebsunternehmen geben und lhnen detailliert erlautern, welche Anforderungen die verantwortliche
Person erfilllen muss und welche Aufgaben und Verantwortlichkeiten sie zu tbernehmen hat.

AuRerdem bekommen Sie einen Einblick in die praktischen Aspekte und die Herausforderungen bei der
Umsetzung der unterschiedlichen Aufgaben der verantwortlichen Person in einem pharmazeutischen
Unternehmen und lernen die Abgrenzung zu anderen Beauftragten und die Schnittstellen kennen.

Teilnehmerkreis
Dieses Seminar richtet sich an:
- Geschéftsfuihrer und Fach- und Fuhrungskrafte, die die Position des GroRhandelsbeauftragten
innehaben

- Mitarbeiter aus den Bereichen Qualitatssicherung / Qualitdtsmanagement, Distribution, Logistik
und Key Account Management

Referenten
Dr. Gabriele Wanninger
Regierung von Oberbayern

Dr. Susanne Enslin
Lundbeck GmbH

MEGRA e.V. — Leopoldstr. 11A — D 80802 Miinchen — Tel. +49 89 61440526 — Fax + 49 89 61440528
email: office@megra.org — www.megra.org
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Der Grol3handelsbeauftragte —
die verantwortliche Person nach § 52a AMG

17. September 2018

09:30 — 17:00 Uhr
(Registrierung ab 09:00 Uhr)

Sheraton Miinchen Westpark Hotel, Garmischer Str. 2, 80339 Miinchen

Tel. 089-51960

09:00 - 09:30

Registrierung der Teilnehmer

09:30 - 10:30

Uberblick — Rechtliche Grundlagen und zukiinftige
Entwicklung in Vertriebsunternehmen

Arzneimittelvertrieb im rechtlichen Kontext
Nationale Gesetze und Verordnungen
EU Regelwerke insbesondere die EU-GDP-Leitlinien

Anzeige, Anforderungen an den Erhalt und Bestand der
GroRhandelserlaubnis

Ausblick Falschungsrichtlinie

Dr. Gabriele Wanninger
Regierung von Oberbayern

10:30 — 11:00

Kaffeepause

11:00 —12:30

Aufgaben, Anforderungen und Verantwortlichkeiten der
verantwortlichen Person

Anforderungen an Sachkenntnis und Zuverlassigkeit

Verantwortlichkeiten und Aufgaben der verantwortlichen
Person und Delegation

Anforderungen aus behérdlicher Sicht
Ordnungswidrigkeiten und Straftatbestande, Sanktionen
Nationale Unterschiede und Gemeinsamkeiten
Schnittstellen

Erfahrungen aus Inspektionen

Diskussion

Dr. Gabriele Wanninger
Regierung von Oberbayern

12:30 - 13:30

Mittagessen

13:30 - 15:00

Der GroBhandelsbheauftragte im pharmazeutischen
Unternehmen

Verantwortung des pharmazeutischen Unternehmers —
Auswirkungen und Folgen fur den
Grol3handelsbeauftragten

Verantwortungsabgrenzung zur Geschéftsleitung und zu
anderen Beauftragten im Unternehmen

GDP-System: Pflege in Theorie und Praxis
Verfahrensanweisungen - Wer, wann, was?
Outsourcing im GDP-Bereich

Dr. Susanne Enslin
Lundbeck GmbH

MEGRA e.V. — Leopoldstr. 11A — D 80802 Miinchen — Tel. +49 89 61440526 — Fax + 49 89 61440528

email: office@megra.org — www.megra.org




MITTELEUROPAISCHE GESELLSCHAFT FUR REGULATORY AFFAIRS e

V.

15:00 - 15:30 Kaffeepause

15:30 - 17:00 Erfahrungen und Praxistipps Dr. Susanne Enslin

- Abweichungen, Reklamationen, CAPA: Abgrenzung und Lundbeck GmbH
Schnittstelle zu GMP

- Der Teufel steckt im Detail: Herausforderungen bei
Lagerung und Transport, Transportbedingungen,
Retourenannahme und —verkehr, Lagerung von
gesperrter/ zuriickgegebener Ware

- Risikominimierung in der téaglichen Praxis

17:00 Abschlussdiskussion und Ende der Veranstaltung

Programmverantwortliche: Dr. Silke Ostermann / Stefanie Liepert

Anmeldung
Direkt Uber die MEGRA-Homepage: www.megra.org/Veranstaltungen
Max. 30 Teilnehmer

Nachhaltigkeit
Im Sinne der Nachhaltigkeit mochten wir bei diesem Seminar auf Unterlagen in Papierform verzichten. Sie
erhalten vorab einen Link zum Download der Vortrage. Wir danken fiir Ihr Verstandnis.

Seminarkosten
Die Seminarkosten beinhalten die Seminarunterlagen in digitaler Form,
das gemeinsame Mittagessen sowie Kaffeepausen und Getréanke.

Frihbucherrabatt

€ 590,-- Nichtmitglieder*

€ 450,-- MEGRA-Mitglieder I \

* Hinweise fur Nichtmitglieder

Die Teilnahme an Veranstaltungen der MEGRA e.V. ist nur Mitgliedern vorbehalten. Um auch Nichtmitgliedern die
Seminarteilnahme zu ermdglichen, kénnen diese gleichzeitig mit der Anmeldung zu einer Veranstaltung automatisch
die Mitgliedschaft beantragen. Der Mitgliedsbeitrag betrégt pro Kalenderjahr € 140,-- fur aktive ordentliche Mitglieder.

Wichtiger Hinweis zur Mitgliedschaft:

Der Austritt aus der MEGRA e.V. kann jeweils bis spatestens 15.12. zum Ende eines Kalenderjahres durch
schriftliche Mitteilung an den Vorstand erklart werden. Andernfalls verlangert sich die Mitgliedschaft automatisch um
ein weiteres Kalenderjahr. Nahere Informationen finden Sie auf der Seite 'MEGRA -> Mitglied werden'.

Rucktrittsgebihren:

bis 4 Wochen vor der Veranstaltung: 10 % Bearbeitungsgebihr
Falls ein Ersatzteilnehmer genannt wird, entfallen die
bis 2 Wochen vor der Veranstaltung: 50 % Rucktrittsgebihr Stornogebiihren. Bei Ersatz eines MEGRA-Mitgliedes durch ein
Nicht-Mitglied muss der Differenzbetrag nachgezahlt werden.
bis 1 Woche vor der Veranstaltung: keine Erstattung moglich
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