
��Regulatorischer Vertrieb unter MDR 2026: 
Rollen, Pflichten und Haftung

��Digitale Geschäftsmodelle: 
Software, Plattformen, KI und Remote-Zugriffe

��Werbung, Marktverhalten und Kooperationen 
im Gesundheitsmarkt

��Datenschutz, Datenexport und internationale Vertriebsstrukturen

��Haftungsrisiken und Compliance im Vertrieb von Medizinprodukten

Intensiv-Seminar

Vertrieb von Medizinprodukten 2026
Regulatorik, digitale Geschäftsmodelle und Haftungsrisiken

12. Oktober 2026 ·   9:00   –15:00 Uhr
13. Oktober 2026 · 13:00   –17:00 Uhr · online

Head of Legal Digital and IT 
Attorney at Law
F. Hoffmann-La Roche AG
Basel

Dr. Mathias Klümper
Rechtsanwalt
Lützeler I Klümper
Hamburg

Referenten



Modul 5
Digitale Vertriebsmodelle

��Software as Medical Device (SaMD)

��Cloud-Modelle und Remote-Zugriff

��Plattformvertrieb

��KI-gestützte Entscheidungsunterstützung

��Schnittstellen zum AI Act und zur DSGVO

Modul 6
Datenschutz, Datennutzung und internationale Datenflüsse

��Gesundheitsdaten im Vertriebsumfeld

��CRM-Systeme

��Drittlandtransfers

��Auftragsverarbeitung und Konzernstrukturen

��Datenlizenz unter EU Data Act

Modul 7
Produkthaftung und Vertriebsverantwortung

��Neue EU-Produkthaftung (Richtlinie 2024  /  2853)

��Haftung für Softwarefehler

��Dokumentationspflichten im Vertrieb

��Regress innerhalb der Lieferkette

��Schnittstelle zur Vigilanz

Modul 8
Abschluss: Legal Risk Radar 2026

��MDR-Verstöße

��Händlerpflichten

��Digitale Werbung und KI-Nutzung

��Datenexport

��Korruptionsrisiken

��Plattformabhängigkeit

Modul 1
Der Vertrieb im Wandel

��Hybrid- und Plattformmodelle

��Software, Apps und KI im Vertriebsumfeld

��Internationale Lieferketten und Konzernstrukturen

��Strategische Veränderungen seit 2015

Modul 2
Vertriebsrollen unter der MDR (EU 2017/  745)

��Hersteller, Bevollmächtigter, Importeur, Händler

��Händlerpflichten (Art. 14 MDR)

��Prüfpflichten und Dokumentation

��Wesentliche Veränderung durch Vertrieb

��Software-Updates und Remote-Zugriffe

Modul 3
Marktverhalten und Werbung (HWG)

��Produktkommunikation vs. Werbung

��Off-Label-Thematik

��Digitale Produktdemonstrationen

��Social Media und Webinare

��Abgrenzung wissenschaftliche Information /Vertrieb

Modul 4
Vertriebsmodelle und Kooperationen

��Schulungen und Anwendertrainings

��Beratungsverträge mit Ärzten

��Sponsoring

��Einkaufsgemeinschaften und Rabattmodelle

��Strafrechtliche und wettbewerbsrechtliche Schnittstellen

Tag 2 – Digitalisierung, Compliance und HaftungTag 1 – Regulatorischer Rahmen und Vertrieb 

Vertrieb von Medizinprodukten 2026



Gute Gründe für Ihre TeilnhameSeminarziel 

Der Vertrieb von Medizinprodukten 
befindet sich im Wandel: Digitale 
Geschäftsmodelle, internationale 
Lieferketten und verschärfte Haftungs-
regime treffen auf einen hochregu-
lierten Markt. Vertriebsorganisationen 
müssen MDR-Anforderungen, 
Produkthaftung, Datenschutz, KI-
Regulierung und Wettbewerbsrecht bis 
2026 sicher beherrschen.

Das Seminar vermittelt praxisnah die 
rechtlichen Anforderungen an moderne 
Vertriebsstrukturen. Schwerpunkte 
sind Hersteller- und Händlerpflichten, 
digitale Vertriebsmodelle (Software, 
Plattformen, KI), zulässige Werbung 
und Kooperationen sowie die Vermei-
dung von Haftungs- und Compliance-
Risiken. Praxisfälle, Fallstudien und 
Diskussionen zeigen typische Risiko-
konstellationen und bieten Handlungs-
sicherheit für strategische und opera-
tive Entscheidungen. 

Das Seminar richtet sich an Fach- und 
Führungskräfte aus Vertrieb, Recht, 
Compliance, Business Development 
und Regulatory Affairs und wird von 
der Akademie Heidelberg an zwei 
Tagen durchgeführt.

��Aktualität: Relevante regulatorische Entwicklungen bis 2026 kompakt erklärt

��Praxisnähe: Konkrete Fallbeispiele aus dem Vertriebsalltag

��Rechtssicherheit: Klare Orientierung bei Haftung, Werbung und Digitalisierung

��Mehrwert: Checklisten und Legal Risk Radar für die direkte Umsetzung im 
Unternehmen

Unsere Referenten

Dr. Mathias Klümper
Rechtsanwalt
Lützeler I Klümper, Hamburg
Dr. Mathias Klümper ist Rechtsanwalt und Partner einer auf Life Sciences spezialisierten 
Kanzlei. Seit über 20 Jahren berät er nationale und internationale Pharma- und 
Medizinprodukteunternehmen zu regulatorischen Fragestellungen, Healthcare-Compliance, 
Vertriebsstrukturen und Produkthaftung. Sein Fokus liegt auf der Schnittstelle von 
Regulierung, Digitalisierung und strategischer Unternehmenssteuerung. Seit 2015 ist er 
Lehrbeauftragter im Masterstudiengang Pharmarecht an der Philipps-Universität Marburg und 
publiziert regelmäßig zu aktuellen Entwicklungen im Medizinprodukte- und 
Arzneimittelrecht.

Dr. Pascal Hofer
Head of Legal Digital and IT Attorney at Law
F. Hoffmann-La Roche AG, Basel
Dr. Pascal Hofer leitet in der Konzernrechtsabteilung von Roche den Bereich Legal Digital und 
IT. In dieser Funktion berät sein Team die Sparten Diagnostics und Pharma in den 
Rechtsgebieten des IT-Rechts (inkl. Cybersecurity), des KI-Rechts und des Datenrechts 
(insbesondere EU Data Act und European Health Data Space). Ein besonderer Fokus liegt 
derzeit in der Implementierung neuer Digitalgesetze für die gesamte Roche-Gruppe.



Senden Sie Ihre Anmeldung bitte an: anmeldung@akademie-heidelberg.de
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Datum /Unterschrift
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Seminar-Vorschläge

Zusätzliche Informationen

Fragen zu diesen Schulungen oder unserem gesamten 
Seminar-Programm beantworte ich Ihnen sehr gerne.

Dr. Marion Müller
Telefon 06221 /  65033-28
m.mueller@akademie-heidelberg.de

Termin und Seminarzeiten

12. Oktober 2026 · 9:00  –15:00 Uhr
13. Oktober 2026 · 13:00  –17:00 Uhr
Online-Zugang 15 Minuten vor Beginn

Seminar-Nr. 26 10 PR108 W

Teilnahmegebühr

€ 980,–  (zzgl. gesetzl. USt)

Die Gebühr beinhaltet die Teilnahme am 
Online-Seminar sowie die Präsentation 
als PDF-Datei. 
Im Anschluss an das Seminar erhalten Sie 
ein Zertifikat, das Ihnen die Teilnahme an 
der Fortbildung bestätigt.

Allgemeine Geschäftsbedingungen 

Es gelten unsere Allgemeinen 
Geschäftsbedingungen 
(Stand: 01.01.2010), die wir Ihnen 
auf Wunsch gerne zusenden. 
Diese können Sie jederzeit auch 
auf unserer Website einsehen:
www.akademie-heidelberg.de/agb

Zum Ablauf 

��Vor dem Seminartag erhalten Sie von 
uns eine E-Mail mit einem Link, 
über den Sie sich direkt in die Online-
Veranstaltung einwählen können.

��Für Ihre Teilnahme ist es nicht notwendig, 
ein Programm herunterzuladen. 
Sie können am Seminar direkt per Zoom
im Browser teilnehmen.

��Über Ihr Mikrofon und Ihre Kamera 
können Sie jederzeit Fragen stellen und 
mit den Referierenden und weiteren 
Teilnehmenden diskutieren. Alternativ 
steht auch ein Chat zur Verfügung.

AH Akademie für Fortbildung Heidelberg GmbH
Maaßstraße 32/1 · 69123 Heidelberg
Telefon 06221 /  65033-0
info@akademie-heidelberg.de
www.akademie-heidelberg.de

Der Medicial Affairs Manager 2.0
26. und 27. November 2026, Heidelberg

� Diese und weitere Seminar-Angebote finden Sie bei uns 
online unter www.akademie-heidelberg.de/online-seminare

Arzeimittelwerbung in Social Media
2. Juni 2026, Online-Veranstaltung

KI-Agenten im Qualitätsmanagement
16. Juni 2026, Online-Veranstaltung

Leading Through Change and Mindful Transitions
11./   13./   18./   20. August 2026, Online-Veranstaltung

Pharmarecht kompakt: 
Praxiswissen für Zulassung, Sicherheit und Vertrieb
16. und 17. September 2026, Online-Veranstaltung

Die Rolle des Medical Affairs Advisor
24. und 25. September 2026, Heidelberg

Monitoring: Grundlagen zu klinischen Studien
22. und 23. Oktober 2026, Heidelberg
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