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=li ENWET T e A Mit Fachbeitragen folgender Institutionen
B und Unternehmen

* Tobias Konnecke,

Hessisches Landesamt fur Gesundheit und Pflege

¢ Xenia Dimont, Regierung von Oberbayern

e Dr. Michael Horn, Senior Expert
Graphic Recording der Fachtagung GDP 2019

* Thomas Briickner, securPharm e.V.,

Themenschwerpunkte dieser

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.
Veranstaltung

* Thomas Porstner, PHAGRO | Bundesverband des

o Der Rechtsrahmen zur Versorgungssicherheit pharmazeutischen GroBhandels e. V.

* Entwicklungen in den USA e Prof. Dr. Jan Martin Hoffmann, Hochschule Hamburg

* Findings bei Inspektionen * Martin Stratmann, DP World

* Z6lle und Handelsbeschrénkungen * Dr. Roger Heines, Business Engineering Institute St. Gallen AG

* GDP: regulatorische Neuerungen in der Praxis ¢ Dr. Volker Lange, Fraunhofer-Institut fiir Materialfluss und Logistik
» Caroline Matthey, SocraMetrics GmbH
¢ Dr. Ingo Florian, PHOENIX Pharmahandel GmbH & Co KG

¢ Lukas Klement, Strater Rechtsanwalte PartmbB

« Jurgen Ortlepp, Pierre Fabre Pharma GmbH/Pierre Fabre Dermo-

Kosmetik GmbH

¢ Klaus Egner, Merck Healthcare KGaA

7.und 8. September 2026 Eine Veranstaltung der

K6In und online @ Chem
Fachtagung Academy

www.chem-academy.com/gdp




Montag, 7. September 2026

8.30 Empfang mit Kaffee und Tee
Ausgabe der Tagungsunterlagen

9.00

Er6ffnung des ersten Tages durch die Vorsitzenden

Thomas Briickner, Leiter Geschaftsfeld Pharmazie/Medizinprodukte/
Arzneimittelfidlschungen/Arzneiblicher/Normung, Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie (BPI) e.V.,

Dr. Bjorn Nehls, Managing Director, Chem-Academy

9.10
Der Pharma-Standort Deutschland und die Rahmenbedingungen fiir die
Distribution

* Regulatorische Neuerungen in der Good Distribution Practice

* Politische und wirtschaftliche Rahmenbedingungen in Zeiten anhaltender
Disruption

* Fortsetzung folgt: Wie wirken sich globale Storfaktoren auf die EU-Mérkte
aus?

* Konsequenzen fir das Management der Kosten

¢ Aussichten in einem Gesundheitswesen im Umbruch

Thomas Briickner, s.o.

9.50
Rechtliche und regulatorische Rahmenbedingungen in der Pharma-
Distribution

« Bestehendes und Neuerungen im Rechtsrahmen zu GDP

¢ Anforderungen an den PU im Sinne der Versorgungssicherheit

* Verantwortlichkeiten und denkbare Haftungsfragen

* Aktuelles aus der Rechtsprechung bzw. der anwaltlichen Beratungspraxis
¢ OQutsourcing und Vertragsgestaltung in Zeiten der Veranderung

Lukas Klement, LL.M., Rechtsanwalt, Strater Rechtsanwalte PartmbB
10.30 Kaffeepause

11.00
Der regulatorische Rahmen aus Perspektive der Behorden

* Schwerpunkte der Marktiiberwachung unter GDP

¢ Besonderheiten im Zusammenspiel mit internen und externen
Schnittstellen

¢ Transport und Lagerung
— Anforderungen an die Resilienz der Lieferketten
* Neuerungen und wie sie im Rahmen von Inspektionen beobachtet werden

Xenia Dimont, Sachgebiet 53.2 Pharmazie, Regierung von Oberbayern

5 gute Grimoe
& R B O far hreTednahme S TmOSPHARE :&W
\(7‘/ ) ﬁ»t;a'&; : B S T ~ ]
ETZWERK & Lﬂl gﬁl'.'f g 0L G ‘ i

2l 4 R
. : 7
11.40

Der pharmazeutische GroBhandel: Herausforderungen in einem komplizierten
Umfeld

¢ Auswirkungen von globalen Entwicklungen und Einschrankungen auf den

Pharma-Handel
« Der Beitrag des Handels zur nationalen Versorgungssicherheit
« Politische und regulatorische Vorgaben im deutschen Gesundheitswesen
* Wie macht sich der steigende Kostendruck bemerkbar?

* Umsetzung von Good Distribution Practice: Was funktioniert gut, was
weniger?
RA Thomas Porstner, Geschéftsfiihrer, PHAGRO | Bundesverband des

pharmazeutischen GroRRhandels e. V.

12.20 Gemeinsames Mittagessen

13.50
Pharma-Warenwirtschaft: Handelsbeschrankungen und Sanktionen

» Zolle und (noch) Schlimmeres
— Tarifdre und nichttarifare Handelshemmnisse
— Verbote und Beschrankungen im Arzneimittelbereich
* Nationales und EU-AuRenwirtschaftsrecht
— Warenbezogene Beschrankungen, insbesondere Dual-use-Giter
— Lander- und warenbezogene Embargos
* Folgen von Compliance-VerstoRen

Prof. Dr. Jan Martin Hoffmann, Department Public Management, Hochschule

Hamburg

14.30
Warenwirtschaft in Zeiten von Kiinstlicher Intelligenz

e Trends im Einsatz von Kl in der Warenwirtschaft

¢ Regulierung von Kl in der EU...

¢ ...vs. branchenspezifische Regulierungen

¢ Was kann Kl in der Warenwirtschaft leisten?

° Case Studies

* Die Rolle der ,,human in the loop“

» Digitale Chancen und Risiken in Zeiten globaler Verwerfungen

Dr. Roger Heines, Research Associate, Business Engineering Institute St. Gallen AG

15.10 Kaffeepause

www.chem-academy.com/gdp
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15.40
Trends, Herausforderungen und Potenziale in Logistik und Distribution
*  Zukinftige Trends und Entwicklungen

* Ziele einer digitalen Transformation in der Logistik

¢ Daten und Daten-Souveranitat

*  Wo kénnen KI-Lésungen ansetzen?

Dr. Volker Lange, Leiter Verpackungs- und Handelslogistik, AutolD

Technologien, Fraunhofer-Institut fiir Materialfluss und Logistik

16.20 Zusammenfassung durch den Vorsitzenden

16.30 Ende des ersten Tages

18.00 Abendveranstaltung

Im Anschluss an das offizielle Programm lddt die Chem-Academy alle
Referenten und Teilnehmenden zu einem gemeinsamen Imbiss mit
Getranken ein. Lassen Sie die Eindriicke des Tages gemiitlich
ausklingen. Nutzen Sie die ungezwungene Atmosphare, um

wertvolle Kontakte zu vertiefen.

Dienstag, 8. September 2026

8.45

Er6ffnung des ersten Tages durch den Vorsitzenden

8.50
Versorgungssicherheit im Gesundheitswesen — aktuelle Schwerpunkte
und Aussichten

¢ Politische und wirtschaftliche Rahmenbedingungen: Auswirkungen
auf die EU und Deutschland

* Rohstoffe, Energie, Produktionskapazitdten: Worum geht es?

* Aufgaben des BMG und der Bundesoberbehorde

* Kernpunkte der neuen Pharma-Gesetzgebung

¢ Anforderungen an risikominimierende MaBnahmen der

pharmazeutischen Industrie

Dr. Michael Horn, Senior Expert, Bonn

Gruppenrabatt

In Ihrem Unternehmen gibt es mehrere Interessenten fiir unsere
Veranstaltung? Melden Sie gleichzeitig zwei oder mehr Personen fiir
mindestens zwei Tage an und sparen Sie jeweils 400€ ab dem zweiten

Teilnehmer.

9.30
GDP: die Rahmenbedingungen im Handel mit den USA
¢ Worauf kommt es an, wenn man in die USA liefern mochte?

— Rechtliche Grundlagen

— Regulatorische Anforderungen durch die FDA: 21 CFR Part 205 und
211

— Drug Supply Chain Security Act (DSCSA)
¢ Grundsatzliches zu den Handelsbeziehungen zwischen EU und USA
¢ Welche Rolle kommt der QA Oversight zu?
* Der Umgang mit Disruptionen und dem Mangel an Planungssicherheit

Jirgen Ortlepp, Quality Director, Head of Quality Assurance & Regulatory
Affairs DACH, Pierre Fabre Pharma GmbH/Pierre Fabre Dermo-Kosmetik GmbH

10.10 Kaffeepause

10.40

GDP-Inspektionen: Mangel und ihre Ursachen

¢ Aktuelle Schwerpunkte in der Marktiiberwachung der Good Distribution
Practice

* Verantwortlichkeiten und Herausforderungen
¢ MaRnahmen zum Risk Assessment in GDP

* Anforderungen an die Oversight von Outsourcing-Partnern und an die
Dokumentation

¢ GDP - Erfahrungen auBerhalb der EU
* Was passiert eigentlich online?

Tobias Konnecke, GMP- und GDP-Inspektor, Hessisches Landesamt fiir

Gesundheit und Pflege

11.20
CAPA - das ultimative Werkzeug bei Fehlern!
°  Was ist CAPA?
* CAPA — eine Verpflichtung?
* CAPA am Beispiel eines Transportes:
— Notwendige Angaben

— Tools / Prozess
Martin Stratmann, Regional Lead Healthcare Quality & GDP Compliance

Europe, DP World

12.00 Gemeinsames Mittagessen

13.20
Logistik und Qualitatssicherung
* Compliance im Spannungsfeld zu den weiteren Zielen der Logistik

¢ Was ist unter Good Distribution Practice verlangt?
— EU vs. US-FDA
* Bestehende Dokumentationspflichten
* Das Zusammenspiel mit der QA
* Was ist eigentlich aus den Nachhaltigkeitsbestrebungen der EU geworden?

Dr. Ingo Florian, Head of Corporate Quality Management, Competence Centre
Operations & Logistics, PHOENIX Pharmahandel GmbH & Co KG

@ Chem
Academy
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14.00
Félschungsschutz in der EU: Serialisierung und weitere Methoden
¢ Aktueller Sachstand: die FMD (Falsified Medicines Directive)

e Falschungsschutz durch Serialisierung: die EU im internationalen Vergleich
*  Wie und wo wird die Integritat der Lieferkette bedroht?
* Methodenvergleich: Méglichkeiten und Grenzen

Klaus Egner, Senior Engineer Global Track & Trace, Global Healthcare

Operations | Global Engineering & Technology, Merck Healthcare KGaA

14.40 Kaffeepause

15.10
Die Schnittstelle GDP/Qualitdtsmanagement und Vigilanz
» Das Patientenwohl: die Perspektive der Vigilanz

*  Wie genau regelt GDP die Schnittstellen?

e Kriterien fur eine erfolgreiche QA

*  Was lasst sich durch Digitalisierung verbessern?
* Was kann risikobasiert weggelassen werden?

Caroline Matthey, Head of Pharmacovigilance, SocraMetrics GmbH und

Herausforderungen

15.50 Zusammenfassung durch den Vorsitzenden

16.00 Ende des zweiten Veranstaltungstages

Veranstaltungshinweise

14. Jahrestagung Pharmakovigilanz
21. - 22. September 2026, K6In und online
https://www.chem-academy.com/events/pharma,

phar ovigilanz

8. Jahrestagung Klinische Forschung
12. - 13. Oktober 2026, K6In und online

forschung

Sponsoring

Nutzen Sie unsere Veranstaltung, um lhr Unternehmen, lhre Losungen und

Dienstleistungen zu prasentieren und neue Kontakte zu kntipfen. Wir bieten Ihnen eine
Vielzahl von Moglichkeiten, sich als Aussteller, Sponsor oder mit einem inhaltlichen

Beitrag einzubringen.

Wir freuen uns auf Ihre Kontaktaufnahme!

Graphic Recordings
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Christian Ridder arbeitet seit 2013 als Business lllustrator und begleitet
unter anderem die Veranstaltungen der Chem-Academy.

Er visualisiert dabei die Prasentationen und Diskussionen der Tagung und
gestaltet ein bildliches Protokoll, zugleich fasst er das komplexe
Aufgabenfeld zusammen, in dem Sie tatig sind. Das Graphic Recording
wird den Teilnehmern nach der Veranstaltung als Poster zur Verfliigung
gestellt.

Alle bisher visualisierten Fachtagungen finden Sie auf unserer Website:

www.chem-academy.com/graphic-recordings

Dr. Bjorn Nehls

Managing Director

+49 (0) 3338 75 15 717
bjoern.nehls@chem-academy.com

Chem
Academy
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Pharma-Distribution

Ja, hiermit melde ich mich verbindlich an fur:

Fachtagung Early Bird Normalpreis
7. und 8. September 2026 1.695 € 1.995 €

Fachtagung Online Early Bird Normalpreis
7. und 8. September 2026 1.595 € 1.895 €

Leider kann ich die Veranstaltung nicht besuchen. Bitte senden Sie mir

per E-Mail Informationen zum aktuellen Angebot.

E-Mail

Der Frihbucherrabatt gilt bis zum 10.07.2026. Danach gelten die Normalpreise.

1. Person
Anrede, Titel

Name, Vorname

Position, Abteilung

Telefon

E-Mail

2. Person
Anrede, Titel

Name, Vorname

Position, Abteilung .a\\)?\
Telefon !-\00 v

E-Mail

Firma

StraRe, Nr.

Postfach

PLZ, Ort

Land

Rechnungsdetails
Bestellreferenz

MwSt.-Nr.

Firma

Abteilung

StraRe, Nr.

PLZ, Ort

Datum, Unterschrift

Kontaktieren Sie uns

Web chem-academy.com
E-Mail info@chem-academy.com
Post Chem-Academy

Part of b2b-events.net
Bahnhofsplatz 2, D-16321 Bernau bei Berlin

Veranstaltungsort

Best Western Plus Hotel Koln City

Innere Kanalstralle 15

50823 KéIn

Tel: +49 (0)221-57010

Fax: +49 (0)221-5701925

info@hotel-koeln-city.bestwestern.de

https://www.bestwestern.de/

Ubernachtung und Anreise sind nicht in der Teilnahmegebiihr enthalten. Bitte
nehmen Sie lhre entsprechenden Buchungen eigenstandig vor.

Technische Voraussetzungen

Flr unsere Online-Fachtagungen nutzen wir Cisco WebEx (www.webex.com), eine der
flhrenden Anbieter fir Online-Meetings.

Alle hilfreichen Informationen zur Installation und Durchfiihrung sowie notwendige

Zugangsdaten erhalten Sie etwa eine Woche vor der Veranstaltung via E-Mail von uns.

Teilnahmebedingungen

1. Geltungsbereich

Diese Allgemeinen Gecshéftsbedingungen regeln das Vertrauensverhaltnis zwischen dem Teilnehmer ei-
ner Veranstaltung von b2b-events.net und b2b-events.net als Veranstalter. Abweichende Allgemeine Ge-
schaftsbedingungen des Teilnehmers haben keine Giiltigkeit.

2. Anmeldung

Jegliche Form der Anmeldung wird schriftlich durch b2b-events.net bestétigt und erlangt hierdurch
Rechtsverbindlichkeit. Der Teilnehmer erkennt mit seiner Anmeldung die Teilnahmebedingungen an. Die
Veranstaltungsteilnahme setzt die vollstindige Bezahlung der Teilnahmegebiihr voraus. Diese ist un-
mittelbar nach Erhalt der Rechnung féllig. Die Teilnahmegebiihr versteht sich pro Person und Veranstal-
tungstermin zzgl. gesetzlicher Umsatzsteuer. Inbegriffen sind Mittagessen, Getrdnke im
Veranstaltungsraum sowie Tagungsunterlagen.

3. Programmaénderung

b2b-events.net behalt sich vor, Anderungen am Inhalt des Programms sowie Ersatz und Weglassen der
angekiindigten Referenten vorzunehmen, wenn der Gesamtcharakter der Veranstaltung gewahrt bleibt.
Muss eine Veranstaltung aus wichtigem Grund oder aufgrund héherer Gewalt abgesagt oder verschoben
werden, so ist b2b-events.net verpflichtet, die zu diesem Zeitpunkt angemeldeten Teilnehmer umge-
hend zu benachrichtigen. Der Teilnehmer kann in diesem Fall die Riickerstattung der Veranstaltungsge-
biihr verlangen. Weitere Kosten (z.B. Reise- und Ubernachtungskosten) sind von der Erstattung
ausgeschlossen, sofern es sich nicht um grob fahrlassiges Verhalten seitens b2b-events.net handelt.

4. Rucktritt

Sollte der Teilnehmer an der Teilnahme verhindert sein, so ist er berechtigt ohne zusétzliche Kosten ei-
nen Ersatzteilnehmer zu benennen. Darber hinaus ist eine vollstandige Stornierung bis dreiRig Tage vor
Beginn der Veranstaltung kostenlos moglich. Die Stornierung bedarf der Schriftform. Bei spaterem Ruick-
tritt oder Nichterscheinen wird die gesamte Teilnahmegebiihr fallig.

5. Urheberrecht

Alle im Rahmen der Veranstaltungen ausgegebenen Unterlagen sind urheberrechtlich geschiitzt. Verviel-
faltigungen und anderweitige Nutzung sind schriftlich durch b2b-events.net zu genehmigen. Sie diirfen
Aufnahmegerate ausschlieRlich fur private Zwecke nutzen. Professionelle Fotografier- und sonstige Auf-
nahmetechnik ist nicht gestattet. Durch Ihre Teilnahme stimmen Sie zu, dass Sie fotografiert, gefilmt und
aufgenommen werden kénnen. Falls nicht anderweitig mit b2b-events.net vereinbart, stimmen Sie zu,
dass b2b-events.net und Dritte Bild- und weitere Aufnahmen von Ihnen zur weiteren Verwendung und
Veroffentlichung ohne Vergiitung verwenden diirfen.

6. Haftung

Alle Veranstaltungen werden sorgfaltig recherchiert, aufbereitet und durchgefiihrt. Sollte es dennoch zu
Schadensféllen kommen, so tibernimmt der Veranstalter keine Haftung fiir die Vollstandigkeit und inhalt-
liche Richtigkeit in Bezug auf die Vortragsinhalte und die ausgegebenen Unterlagen. In Féllen unvorher-
sehbarer Ereignisse oder héherer Gewalt, welche eine Durchfiihrung der Veranstaltung ganz oder
teilweise beeinflussen oder verhindern, ist eine Haftung ausgeschlossen.

7. Datenschutz

Uberlassene persénliche Daten behandelt der Veranstalter in Ubereinstimmung mit den geltenden da-
tenschutzrechtlichen Bestimmungen. Sie werden zum Zwecke der Leistungserbringung elektronisch ge-
speichert. Einblick und Loschung der gespeicherten Daten kann jederzeit gefordert werden. Anfragen
bitte per E-Mail an: info@chem-academy.com.

8. Schlussbestimmungen
Der Vertrag unterliegt dem deutschen Recht. Gerichtsstand ist Bernau bei Berlin (Deutschland).

www.chem-academy.com/gdp




