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Einladung MEGRA Fortbildung 

Der Informationsbeauftragte 
Verantwortliche Person nach § 74a AMG 

 
19. November 2018  

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

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

Tel. 089-51960 
 
 
Ziel des Seminars 

Der Informationsbeauftragte ist im pharmazeutischen Unternehmen für die wissenschaftliche Information 
und darüber hinaus dafür verantwortlich, dass Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation und 
Werbung mit den Zulassungsunterlagen übereinstimmen. 
In dieser Veranstaltung erhalten Sie Einblick in die rechtlichen Grundlagen aus AMG, HWG sowie dem 
Wettbewerbs- und Haftungsrecht.  
Sie erhalten Einblick in die praktische Umsetzung, die Implementierung der Aufgaben des 
Informationsbeauftragten und in die Schnittstellen mit anderen Abteilungen, AMG-rechtlichen Funktionen 
und insbesondere auch mit der Abteilung Marketing.  
Anhand von Beispielen aus der Praxis werden Ihnen die unterschiedlichen Formen der Werbung und die 
Nutzung in verschiedenen Medien aufgezeigt.  

Hierbei spielen auch „gefürchtete“ Grenzen und rechtliche Konsequenzen eine wichtige Rolle. Die 
Veranstaltung zeigt Ihnen hier nicht nur das Vorgehen bei werbe- bzw. wettbewerbsrechtlichen 
Verstößen auf, sondern bietet Ihnen auch Lösungsansätze für die Praxis.  

 
 
Teilnehmerkreis 

Dieses Seminar richtet sich an Führungskräfte und Mitarbeiter der pharmazeutischen Industrie aus den 
Abteilungen / Bereichen  
 

- Geschäftsführer 
- Informationsbeauftragte  
- Med.-Wiss.  
- Klinische Entwicklung 
- Arzneimittelsicherheit / Pharmakovigilanz 
- Arzneimittelzulassung / Regulatory Affairs 
- Qualitätssicherung / Qualitätsmanagement 

 
 
Referenten 

Dr. Sabine Poltermann, Head Scientific Product Information / Informationsbeauftragte, Novartis 
Dr. iur. Dr. med. Adem Koyuncu, Rechtsanwalt und Arzt, Head of Life Sciences Germany, 
Anwaltskanzlei Covington & Burling LLP  
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Programm 
Der Informationsbeauftragte 

Verantwortliche Person nach 74a AMG 
 

19. November 2018  
09:30 – 17:00 Uhr  

(Registrierung ab 09:00 Uhr) 

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

Tel. 089-51960 
 

09:00 – 09:30 Registrierung der Teilnehmer  

09:30 – 10:30 

 

Der Informationsbeauftragte im Unternehmen 
 Öffentlich-rechtliche Funktion 
 Melde- und Informationspflicht 
 Sachkenntnis, Zuverlässigkeit 
 Aufgaben des Informationsbeauftragten 
 Aufgabendelegation und mögliche 

Vertretungsregelungen 
 Schnittstellen  
 Verantwortung, Arbeitsrechtliche Aspekte 
 Abgrenzung zu NEM, Medizinprodukten 

 

Dr. Sabine Poltermann, 
Novartis 
 

10:30 – 11:00 Kaffeepause  

11:00 – 12:15 

 

Grundlagen Heilmittelwerberecht 
 Struktur des HWG 
 Verbot Irreführende Werbung 
 Verbot Off Label Werbung 
 Vergleichende Werbung 
 Werbung mit Studienergebnissen, Gutachten und 

Publikationen 
 Werbung in digitalen Medien (Webseiten, Social Media,  

mobile Apps, Banner, Newsletter etc.) 
 Probleme bei nicht in Deutschland ansässigen 

Unternehmen 
 

Dr. Dr. Adem Koyuncu, 
Covington & Burling 

12:15 – 13:00 

 

Beispiele aus der Tätigkeit des Informationsbeauftragten  
- Werbung („positive“ und „negative“ Beispiele) 
- Prozess der Freigabe („positive“ und „negative“ 

Beispiele) 
- Erfahrungen 

 

Dr. Sabine Poltermann, 
Novartis 
 

13:00 - 14:00 Mittagessen  
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14:00 – 15:00 Bewerbung von Arzneimitteln 
Gesetzeskonforme Werbematerialien erstellen und gestalten 

 Werbung mit Studienergebnissen, Gutachten und 
Publikationen 

 Daten aus klin. Entwicklungsprogrammen, NIS, Patient 
Support Programmen etc. 

 Werbung in digitalen Medien (Webseiten, mobile Apps, 
Banner, Newsletter etc.) 

 Vergleichende Werbung 
 Do´s and Dont´s 

 
Medizinisch-wissenschaftliche Anfragen 

 Abgrenzung zur Werbung 
 Standardantworten 

 
Gute Dokumentation 

- Dokumentation von Werbematerialien 
 Anforderungen an auditsichere Freigabeverfahren 
- Einbindung des IB ins Unternehmen  
 Datenschutzrechtliche Aspekte 

Dr. Sabine Poltermann, 
Novartis 
 

15:00 - 15:30 Kaffeepause  

15:30- 16:45 Vorgehen bei werbe- bzw. wettbewerbsrechtlichen 
Verstößen  

 Heilmittelwerberecht und Wettbewerbsrecht 
 Zivilrechtliche und prozessuale Aspekte (UWG, ZPO)  
 Die Abmahnung 
 Die einstweilige Verfügung 
 Das Hauptsacheverfahren (Klageverfahren) 
 Praktische Hinweise und Handlungshilfen  
 Unterlassungserklärung: Worauf ist zu achten? 
 Fallbeispiele typischer Verstöße  

 

Haftung für Arzneimittelinformationen und Strafrecht 

 Verschuldenshaftung bei Vorsatz 
 bei Fahrlässigkeit 
 Gefährdungshaftung und Auskunftsanspruch 

 

Haftungsrisiken des Informationsbeauftragten? 

 Rechtliche Folgen der Stellung als „Beauftragter“  
 Persönliche Haftungs- und Strafrisiken  
 Hinweise zur Vermeidung arbeitsrechtlicher Konfliktlagen  

 

Dr. Dr. Adem Koyuncu, 
Covington & Burling 

16:45 - 17:00 Abschlussdiskussion und Ende der Veranstaltung  

 Programmverantwortliche: Dr. Silke Ostermann MBA
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