LIVE-WEBINAR

TEIL I: 5. NOVEMBER 2024 &
TEILIl: 7. NOVEMBER 2024

DAS BETAUBUNGSMITTELRECHT —
KOMPAKT & PRAXISNAH

Praktische Tipps und m Gesetzliche Rahmenbedingungen
Szenarien fiir Ihre m Abgrenzung zum AMG, GUG, ChemG, NpSG
tdgliche Praxis m Was muss der Verantwortliche fiir Betdu-
bungsmittelverkehr und sein Team wissen?
m Umgang mit Betdubungsmitteln
m Pflichten im Betdubungsmittelverkehr
m /nnerbetriebliche Organisation

m Neue Entwicklungen
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REFERENTEN

Dr. Emmanuel Bey
Pharmaberater
A&O Pharma GmbH

ist seit September 2023 bei der A&O Pharma
GmbH als Pharmaberater und Experte fiir ana-
lytische Chemie Fragenstellungen beschaftigt.
Er studierte Chemie an der Universitat Metz,
Frankreich und promovierte am Institut fiir
Pharmazeutische und Medizinische Chemie
an der Universitat des Saarlandes. Nachdem
er als Laborleiter in der medizinischen Chemie
bei der ElexoPharm GmbH beschaftigt war,
wechselte Dr. Bey 2014 zur Develco Pharma
GmbH als Leiter der analytischen Entwicklung.
Danach, von Januar 2017 bis August 2023,
leitete er die Qualitdtskontrolle-Abteilung. Als
Abteilungsleiter war Dr. Bey fiir die korrekte
BTM-Dokumentation und Bilanzierung seines
Labors verantwortlich.

Dr. Lars Godmann

Geschdiftsfiihrer

LOXXESS Medical Solutions GmbH & Co. KG,
Meerbusch

ist seit August 2022 als Geschaftsfiihrer bei
der LOXXESS Medical Solutions GmbH & Co. KG
in Meerbusch tatig, einem renommierten Grof3-
handler fiir Betdubungsmittel. Zuvor war er als
Leiter der Qualitatskontrolle und des Qualitdts-
managements sowie als BtM-Verantwortlicher
gem. § 5 BtMG und als Verantwortliche Person
fiir den Grof3handel gem. § 52a AMG bei der
PS Pharma Service GmbH bzw. PB Pharma
GmbH téatig. Aufgrund dieser langjdhrigen
Tatigkeit ist er mit sdmtlichen regulatorischen
Aspekten rund um Betdubungsmittel, v.a. den
GroBRhandel, die Primar- und Sekundarver-
packung (inkl. Medizinal-Cannabis), den
Parallelimport sowie die Generikaherstellung
bestens vertraut und verfiigt iber umfassendes
Fachwissen in diesen Bereichen.

TEILNEHMERKREIS Dieses Webinar richtet sich an Mitarbeiter von
Unternehmen und Einrichtungen, die am Betdaubungsmittelverkehr, in Form
der Forschung, der Herstellung oder des Vertriebs, teilnehmen. Dies gilt insbe-

sondere fiir Unternehmen der pharmazeutischen und chemischen Industrie,
Universitdten, Forschungseinrichtungen, Institute, Labors etc., die Umgang
mit Betdubungsmitteln haben.

LERNINHALTE

Das Betdubungsmittelrecht ist eine Rechtsmaterie, die sich durch eine
hohe Praxisrelevanz fiir eine Vielzahl unterschiedlichster Adressaten
auszeichnet. Pharmazeutische Unternehmen, die betaubungsmittel-
haltige Arzneimittel oder Wirkstoffe entwickeln, herstellen und/oder
vertreiben, sind ebenso betroffen wie beispielsweise Apotheken,
GroBhandler, Unternehmen der chemischen Industrie, Universitaten,
Forschungsinstitute, Entwicklungslabors oder sonstige Personen bzw.
Einrichtungen, die — gleich in welcher Form — am Betdubungsmittelver-
kehr teilnehmen.

Der Umgang mit Betdubungsmitteln unterliegt strengen rechtlichen
Anforderungen und einer umfassenden stidndigen Uberwachung durch
die zustdndigen Behorden. Die zahlreichen Erlaubnis-, Anzeige- und
Meldepflichten, die in jedem Stadium des Betdubungsmittelverkehrs
zu beachten sind, stellen hohe Anforderungen an eine gesetzeskon-
forme Organisation und Abwicklung des Betdaubungsmittelverkehrs.
Dies gilt insbesondere vor dem Hintergrund, dass der Gesetzgeber
viele praxisbezogene Fragen nicht im Detail geregelt hat. Zudem weist
das Betdubungsmittelrecht Beriihrungspunkte zu anderen Rechtsge-
bieten (wie z.B. Arzneimittelrecht, Grundstoffrecht) auf, denen jeweils
Rechnung zu tragen ist.

Ziel des Webinars ist es, den Teilnehmern einen umfassenden praxis-
bezogenen Uberblick {iber die Systematik, die Grundlagen und den
Vollzug des Betdubungsmittelrechts zu geben.

INHOUSE-SCHULUNG

Dieses Thema kann auch als Inhouse-Schulung gebucht werden —
gerne unterbreiten wir lhnen ein attraktives Angebot.

Haben wir lhr Interesse geweckt? Ich freue mich auf lhre Anfrage!
Daniela Schmalle Tel.: 06032 / 34 95 773 oder per e-Mail:
schmalle@luscimed.de



PROGRAMM

Begriiung, Einfiihrung und historischer Uberblick

m Internationale Abkommen von 1961, 1971, 1988

m Internationale Einfliisse auf die deutsche Gesetzgebung und
den Vollzug

Rechtsgrundlagen des deutschen

Betdubungsmittelrechts

m Systematischer Uberblick
Einflisse des EG-Rechts / Betdubungsmittelgesetz /
Rechtsverordnungen / Bekanntmachungen / Richtlinien

m Zusammenspiel der verschiedenen Regelwerke

m Abgrenzung zu anderen Gesetzen: Arzneimittelgesetz (AMG) /
Grundstoffiiberwachungsgesetz (GUG) / Chemikaliengesetz
(ChemG) / Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz (NpSG)

Betidubungsmittelgesetz und Rechtsverordnungen
Betdubungsmittelgesetz - Grundlegende Begriffsbestimmungen
m Betdubungsmittel
Listenprinzip / Systematik der Anlagen | bis Ill zum BtMG /
Salze, Ester, Ether, Isomere / Verfahren zur Aufnahme neuer
Betdubungsmittel
B Zubereitungen / Ausgenommene Zubereitungen
m Arten des Betdubungsmittelverkehrs
Handel, Erwerb, Abgabe, Einfuhr, Ausfuhr, Herstellung /
Definitionen / Zuordnungsgesichtspunkte
m  Grundsatz der Erlaubnispflicht / Ausnahme von der Erlaubnispflicht
m Verantwortliche fiir den Betaubungsmittelverkehr
m Gesicherte Lagerung

Betdubungsmittel-Binnenhandelsverordnung, -AufSenhandels-
verordnung, -Verschreibungsverordnung, -Kostenverordnung

Erlaubnisverfahren

m Antragsverfahren
Zustandigkeit / richtige und vollstandige Antragstellung /
Darstellung des beabsichtigten Betdubungsmittelverkehrs /
Besonderheiten bei Herstellung, Handel, Forschung,
Entwicklung / Benennung des/der Betaubungsmittel-
verantwortlichen

Bei Fragen zum Programm und zu unserem weiteren
Angebot berate ich Sie gerne personlich. Sprechen Sie

mich an!
Daniela Schmalle, Telefon: 06032 / 34 95 773,
per eMail schmalle@luscimed.de

Umfang und Beschrankungen der Erlaubnis
Nebenbestimmungen z.B. Befristung, Auflagen, Bedingungen
Anderung, Riicknahme und Widerruf der Erlaubnis
Gesicherte Lagerung von Betdubungsmittelvorraten

Umgang mit Betdubungsmitteln

m Betdubungsmittelverkehr innerhalb von Deutschland
Ablauf des Abgabebelegverfahrens / Konsequenzen bei
Verstofien

m Grenziiberschreitender Betdubungsmittelverkehr
Ausfuhrgenehmigungsverfahren / Liste der Zollstellen /
Konsequenzen bei VerstoBRen

m Vernichtung von Betdaubungsmitteln
Tatbestdnde / Beteiligte Personen / Protokoll

m Kennzeichnung und Werbung

m Aufzeichnungen
Aufzeichnungspflichtige Personen / Art und Umfang

m Meldungen
Meldetatbestdnde nach § 18 BtMG / Besonderheiten
bei Herstellung, Auf3en- und Binnenhandel, Verkehr zu
wissenschaftlichen Zwecken

Haftung und innerbetriebliche Organisation

m Arten und Grundlagen der Haftung
zivilrechtlich / strafrechtlich / arbeitsrechtlich

m Innerbetriebliche Organisation
Delegation von Pflichten / Innerbetriebliche
Schnittstellenproblematik / Stellung des BtM-Verantwortlichen /
Mafinahmen zum Nachweis einer ordnungsgemaéfien
Delegation

Uberwachung durch die Behérden

m Beteiligte Behdrden und ihre Zustandigkeiten
Bundesopiumstelle beim BfArM / Zolldienststellen,
Landesbehdrden

m Instrumente der behérdlichen Uberwachung
Erlaubnis, Anzeigen, Genehmigung, Meldungen /
AuBerdienstliche Uberwachung / Probenahme

Was kostet die Teilnahme am Betdubungsmittelverkehr
m Betdubungsmittel-Kostenverordnung
m Gebihrentatbestande

Neuere Entwicklungen im Betdubungsmittelrecht



WEBINARHINWEISE

Stufenplanbeauftragter / QPPV - Arzneimittelwerbung —

Schnittstellen und Abgrenzung Herausforderungen & Maglichkeiten

13. Mdrz 2024 Teil I: 16. April 2024 & Teil ll: 17. April 2024

Risk Based Monitoring in klinischen Priifungen Nicht-kommerzielle klinische Priifungen mit

mit Arzneimitteln Arzneimitteln (IITs)

19. Mdrz 2024 Teil I: 14. Mai 2024 & Teil ll: 16. Mai 2024

12. Zertifikatslehrgang Pharmacovigilance Manager Grundlagen der Arzneimittelzulassung in D und der EU
April - November 2024, Teil I: 4. Juni 2024 & Teil Il: 6. Juni 2024

Butzbach bei Frankfurt/Main & Live-Webinare

Das Betii . hei ichen A
Live-Webinare auch einzeln buchbar as Betdubungsmittelrecht im beruflichen Alltag

Prasenz-Workshop am 18. Juni 2024 in Frankfurt/Main

LIVE-WEBINAR: DAS BETAUBUNGSMITTELRECHT ANMELDE-FAX: 06032 / 34 95 774
TERMINE & UHRZEITEN ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN
ANMELDEFORMULAR Teil I: Dienstag, 5. November 2024 Die Teilnahmegebiihr zzgl. gesetzl. Umsatzsteuer ist sofort
14 0'0 _17 15,Uh.r 8 ’ nach Erhalt der Rechnung zur Zahlung fillig. Stornierungen von

Buchungen sind bis zwei Wochen vor Seminarbeginn gegen eine
Bearbeitungsgebiihr von € 55,- (zzgl. gesetzl. Umsatzsteuer)
maglich; bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn wird 50 % der
Teilnahmegebiihr, danach die volle Teilnahmegebiihr fallig. Die
VERANSTALTUNGSORT Stornoerklarung bedarf der Schriftform. Die Benennung eines

Teil Il: Donnerstag, 7. November 2024,
NAME 14.00 - 17.15 Uhr

VORNAME an Ihrem Arbeitsplatz oder in Ihrem Homeoffice  Ersatzteilnehmers ist zu jedem Zeitpunkt kostenfrei méglich. Die
Kombination von Rabatten ist ausgeschlossen. Bei Semina-
rabsagen durch den Veranstalter wird die gezahlte Gebuhr voll
Posmon TECHNISCHE Vo RAUSSETZU NGEN erstattet. Weitergehende Anspriiche sind ausgeschlossen.
Computer / Laptop, stabile Internetverbindung,
FIRMA Adobe Connect App oder Browser, moglichst ein
Headset ©
%
3
STRASSE Seminar-Nr. 24-878 3
o
PLZ / ORT TEILNAHMEGEBUHR
€ 790,— (zzgl. gesetzl. USt). Die Teilnahme- . . ..
_ gebiihr beinhaltet eine ausfuhrliche Schu- Diese Veranstaltung wird organisiert von der
EL. / FAX i
lung.s.dokumentatlon und das Ausstellen lhres LuSciMED Akademie
Zertifikates. Daniela Schmalle & Elke de Vries GbR
E-MAIL Sodeler Weg 13a
SONDERKONDITIONEN D-61231 Bad Nauheim
. Der zweite und jeder weitere Teilnehmer aus .
NAME DER SEKRETARIN einem Unternehmen erhilt einen Rabatt in Hohe 1elefon 06032 /3495 772 % CLMED
von 10 % Telefax 06032 / 34 95 774
' willkommen@luscimed.de AKADEMIE——-
DATUM / UNTERSCHRIFT www.luscimed.de lucrum scientia medicinae est




