Live-Webinar

17. & 19. November 2026, 14:00-17:15 Uhr

Das Betaubungsmittelrecht -
kompakt & praxisnah

- Gesetzliche Rahmenbedingungen
. Abgrenzung zum AMG, GUG, ChemG, NpSG, KCanG und MedCanG

USCIMED

AKADEMIE——

lucrum scientia medicinae est

- Was muss der Verantwortliche fiir Betdubungsmittelverkehr und sein Team wissen?

- Umgang mit Betdubungsmitteln

- Pflichten im Betdubungsmittelverkehr & Innerbetriebliche Organisation

- Neue Entwicklungen

Lernziele

Das Betdubungsmittelrecht ist eine
Rechtsmaterie, die sich durch eine
hohe Praxisrelevanz fiir eine Vielzahl
unterschiedlichster Adressaten
auszeichnet. Pharmazeutische
Unternehmen, die betdubungsmittel-
haltige Arzneimittel oder Wirkstoffe
entwickeln, herstellen und/oder
vertreiben, sind ebenso betroffen wie
beispielsweise Apotheken, Grohdnd-
ler, Unternehmen der chemischen
Industrie, Universitadten, Forschungsins-
titute, Entwicklungslabors oder
sonstige Personen bzw. Einrichtungen,
die — gleich in welcher Form —am
Betdubungsmittelverkehr teilnehmen.

Der Umgang mit Betdubungsmitteln
unterliegt strengen rechtlichen
Anforderungen und einer umfassenden
stindigen Uberwachung durch die
zusténdigen Behorden. Die zahlreichen
Erlaubnis-, Anzeige- und Meldepflich-
ten, die in jedem Stadium des Betdu-
bungsmittelverkehrs zu beachten sind,
stellen hohe Anforderungen an eine
gesetzeskonforme Organisation und
Abwicklung des Betdaubungsmittelver-
kehrs. Dies gilt insbesondere vor dem
Hintergrund, dass der Gesetzgeber
viele praxisbezogene Fragen nicht im
Detail geregelt hat. Zudem weist das
Betdubungsmittelrecht Beriihrungs-
punkte zu anderen Rechtsgebieten (wie
2.B. Arzneimittelrecht, Grundstoffrecht)
auf, denen jeweils Rechnung zu tragen
ist. Ziel des Webinars ist es, den
Teilnehmern einen umfassenden

praxisbezogenen Uberblick iiber die
Systematik, die Grundlagen und den
Vollzug des Betdubungsmittelrechts zu
geben.

Referent

Dr. Lars Godmann

BtM-, CanG- und GxP-Consulting /
QP Trainee

Dopiopharm GmbH, Meerbusch

Herr Dr. Godmann verfiigt tiber rund zehn
Jahre Erfahrung im taglichen Umgang mit
Betdubungsmitteln (BtM) und absolviert
derzeit die Ausbildung zur Sachkundigen
Person gem. § 14 AMG. Zuvor war er bei
der PS Pharma Service GmbH bzw. PB
Pharma GmbH als Leiter der Qualitdtskon-
trolle und des Qualitdtsmanagements
tatig. Zudem libernahm er die Funktion
des BtM-Verantwortlichen gem. § 5 BtMG
sowie der Verantwortlichen Person fiir den
GroBhandel gem. § 52a AMG. In den
letzten drei Jahren baute er als Geschafts-
fiihrer die LOXXESS Medical Solutions
GmbH & Co. KG auf, ein auf BtM und
Medizinal-Cannabis spezialisiertes
Logistikunternehmen. Dort fungierte er
zusétzlich als BtM-Verantwortlicher und
als Verantwortliche Person fiir den
GroBhandel. Dr. Godmann verfiigt

aufgrund seiner Tatigkeit tiber fundierte
Expertise in allen regulatorischen
Aspekten des BtM-Verkehrs: Sein
Fachwissen erstreckt sich insbesondere
auf den GroBhandel, die Primar- und
Sekundarverpackung (einschlielich
Medizinal-Cannabis), den Parallelimport
sowie die Generikaherstellung.

Teilnehmerkreis

Dieses Webinar richtet sich an
Mitarbeiter von Unternehmen und
Einrichtungen, die am Betdu-
bungsmittelverkehr, in Form der
Forschung, der Herstellung oder

des Vertriebs, teilnehmen. Dies
gilt insbesondere fiir Unterneh-
men der pharmazeutischen und
chemischen Industrie, Universita-
ten, Forschungseinrichtungen,
Institute, Labors etc., die Umgang
mit Betdubungsmitteln haben.

Programm

BegriiBung, Einfiihrung und histori-

scher Uberblick

¢ Internationale Abkommen von 1961,
1971, 1988

¢ Internationale Einflisse auf die
deutsche Gesetzgebung und den
Vollzug

Rechtsgrundlagen des deutschen

Betdubungsmittelrechts

e Systematischer Uberblick: Einfliisse
des EG-Rechts, Betdubungsmittel-



gesetz, Rechtsverordnungen,
Bekanntmachungen, Richtlinien

e Zusammenspiel der verschiedenen
Regelwerke

e Abgrenzung zu anderen Gesetzen:
Arzneimittelgesetz (AMG), Grundstoff
iberwachungsgesetz (GUG), Chemika-
liengesetz (ChemG), Neue-psycho-
aktive-Stoffe-Gesetz (NpSG)

BtMG - Grundlegende Begriffs-

bestimmungen

e BtM: Listenprinzip, Systematik der
Anlagen | bis Il zum BtMG, Salze,
Ester, Ether, Isomere, Verfahren zur
Aufnahme neuer Betdubungsmittel

¢ Zubereitungen / Ausgenommene
Zubereitungen

¢ Arten des Betdubungsmittelverkehrs:
Handel, Erwerb, Abgabe, Einfuhr,
Ausfuhr, Herstellung; Definitionen;
Zuordnungsgesichtspunkte

¢ Grundsatz der Erlaubnispflicht /
Ausnahme von der Erlaubnispflicht

e Verantwortliche fiir den Betdaubungs-
mittelverkehr

e Gesicherte Lagerung

BtM-Binnenhandelsverordnung,

-AuBenhandelsverordnung, -Verschreibungs-

verordnung, -Kostenverordnung
Erlaubnisverfahren

e Antragsverfahren: Zustandigkeit,
richtige und vollstandige Antrag-

Anrede, Titel
Vorname
Name
Position
Firma
Strafe
PLZ/Ort
Telefon
E-Mail

Datum, Unterschrift

Anmeldung

Fax: 06032/34 95774

E-Mail: willkommen@luscimed.de
Im Internet unter: www.luscimed.de

stellung, Darstellung des beab-
sichtigten Betaubungsmittelverkehrs,

Besonderheiten bei Herstellung, Handel, :

Forschung, Entwicklung ; Benennung
des/der Betaubungsmittelverant-
wortlichen

e Umfang und Beschrankungen der

Erlaubnis

* Nebenbestimmungen z.B. Befristung,

Auflagen, Bedingungen

¢ Anderung, Riicknahme und Widerruf

der Erlaubnis

e Gesicherte Lagerung von BtM-Vorrdten

Umgang mit Betdubungsmitteln
. BtM-Verkehr innerhalb von Deutschland

(Binnenhandel) § 12 BtMG als Erméach-
tigungsgrundlage /

Struktur der Betdubungsmittel-
Binnenhandelsverordnung
(BtMBinHV); Ablauf des Abgabe-
belegverfahrens; Konsequenzen bei
Verstofien

e Grenziiberschreitender Betdubungs-

mittelverkehr § 11 BtMG als Ermach-
tigungsgrundlage; Struktur der
Betdubungsmittel-AuBenhandels-
verordnung (BtMAHV); Ausfuhr-
genehmigungsverfahren; Liste der
Zollstellen; Konsequenzen bei
Verstofien

: e Vernichtung von Betdubungsmitteln

Tatbestdnde; Beteiligte Personen;
Protokoll

Termine & Uhrzeiten

Dienstag, 17. November 2026 &
Donnerstag, 19. November 2026
jeweils 14:00-17:15 Uhr

Seminar-Nr. 26-878

Veranstaltungsort
an lhrem Arbeitsplatz oder in Ihrem
Homeoffice

Technische Voraussetzungen
Computer / Laptop, stabile Internetver-
bindung, Adobe Connect App oder
Browser, moglichst ein Headset

Teilnahmegebiihr

€ 790,- (zzgl. gesetzl. USt).

Die Teilnahmegebiihr beinhaltet eine
ausfiihrliche Schulungsdokumentation
und das Ausstellen Ihres Zertifikates.

Sonderkonditionen

Der zweite und jeder weitere Teilneh-
mer aus einem Unternehmen erhalt
einen Rabatt in Hohe von 10 %.

e Kennzeichnung und Werbung
¢ Aufzeichnungen: Aufzeichnungs-
pflichtige Personen; Art und Umfang

e Meldungen: Meldetatbestande nach
§ 18 BtMG; Besonderheiten bei
Herstellung, Auf3en- und Binnen-
handel, Verkehr zu wissenschaftlichen
Zwecken

Haftung und innerbetriebliche Organisation

e Arten und Grundlagen der Haftung
zivil-, straf- und arbeitsrechtlich

¢ Innerbetriebliche Organisation
Delegation von Pflichten; Innerbetrieb-

liche Schnittstellenproblematik; Stellung des

BtM-Verantwortlichen; Manahmen zum

Nachweis einer ordnungsgeméafBen Delegation

Uberwachung durch die Behérden

* Beteiligte Behdrden und ihre Zustandig-
keiten: Bundesopiumstelle beim BfArM,
Zolldienststellen, Landesbeh&rden

e Instrumente der behdrdlichen Uberwachung:

Erlaubnis, Anzeigen, Genehmigung,

Meldungen; AuRendienstliche Uberwachung;

Probenahme

Was kostet die Teilnahme am

Betdubungsmittelverkehr

¢ Betdubungsmittel-Kostenverordnung &
Gebiihrentatbestdnde

Neuere Entwicklungen im BtM-Recht

Anmeldung

Die Teilnahmegebiihr zzgl. gesetzl. Umsatzsteuer
ist sofort nach Erhalt der Rechnung zur Zahlung
fallig. Stornierungen von Buchungen sind bis zwei
Wochen vor Veranstaltungsbeginn gegen eine
Bearbeitungsgebiihr von € 55, (zzgl. gesetzl.
Umsatzsteuer) moglich; bis 1 Woche vor Veranstal-
tungsbeginn werden 50 % der Teilnahmegebiihr,
danach wird die volle Teilnahmegebiihr fallig. Die
Stornoerkldrung bedarf der Schriftform. Die
Benennung eines Ersatzteilnehmers ist zu jedem
Zeitpunkt kostenfrei moglich. Die Kombination
von Rabatten ist ausgeschlossen. Bei Absagen
durch den Veranstalter wird die gezahlte

Gebthr voll erstattet. Weitergehende Anspriiche
sind ausgeschlossen.

Veranstalter

LuSciMED Akademie

Daniela Schmalle & Elke de Vries GbR
Sodeler Weg 13a - 61231 Bad Nauheim
Tel.: 06032 /3495772

Fax: 0 6032/ 34 95774

E-Mail: willkommen@luscimed.de
Internet: www.luscimed.de

www.luscimed.de



