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Das Konzept

Das Arzneimittel- und Medizinprodukte-
recht gewinnt standig an Bedeutung. Der-
zeit fehlt aber die Moglichkeit, den Bedarf
an qualifizierten Mitarbeitern durch einen
universitaren Abschluss im Bereich des
Pharmarechts zu decken. Diese Liicke
schlieRt der berufsbhegleitende rechts-
wissenschaftliche ~ Masterstudiengang
zum Pharmarecht.

Fiir die Juristen ermdglicht er einen Aus-
weis in einem speziellen Fachgebiet, fiir
Teilnehmer aus anderen Bereichen bie-
tet er die Mdglichkeit, einen juristischen
Abschluss zu erwerben. Der Studien-
gang kniipft an die Erfahrungen an, die
der Fachbereich Rechtswissenschaften
durch die seit vielen Jahren erfolgreich
betriebene Zusatzqualifikation im Phar-
marecht gewonnen hat. Er entwickelt
diese zu einem Programm fiir Teilnehmer
weiter, die bereits iiber Berufserfahrungin
einem Teilbereich des Arzneimittel- oder
Medizinprodukterechts verfiigen, dieses
Rechtsgebiet aber in seiner Komplexitat
und in seinen Beziigen zum Gesundheits-
system verstehen mochten. Die interdis-
ziplindre Besetzung des Teilnehmerkrei-
ses schafft zugleich ideale Bedingungen
fiir eine Diskussion zwischen den betei-
ligten Fachdisziplinen. Der Studiengang
versteht sich deshalb auch als Grundlage
fiir die Mitwirkung in interdisziplinar be-
setzten Teams, in denen gemeinsam Lo-
sungen entwickelt werden.

Die Zielgruppe

Der Studiengang ist speziell auf Berufstatige zugeschnitten und
erlaubt den Teilnehmenden, dem Studium neben einer Vollzeit-
beschaftigung nachzugehen.

Er richtet sich u.a. an Juristen, Wirtschaftswissenschaftler,
Pharmazeuten, Mediziner und Naturwissenschaftler. Das Lehr-
angebot zielt auf die Fertigkeiten ab, die fiir Fragen in der Ent-
wicklung, den Marktzugang und den Vertrieb von Arzneimitteln
und Medizinprodukten erforderlich sind. Dabei beriicksichtigt er,
dass bereits praktische Fahigkeiten erworben wurden. Es wird das
Verstandnis fiir unterschiedliche Denkweisen aller beteiligten
Fachdisziplinen vermittelt.




Wer bereits erste Berufs-
erfahrungen gemacht hat,
sein Wissen im Pharmarecht auf ein
breiteres Fundament stellen will und
den nachsten Karriereschritt plant,
sollte das LL.M.-Masterstudium
in Angriff nehmen.

Dr. Michael Binger,
LL.M. (Pharmarecht)

Der Abschluss:
Master of Laws (LL.M.)

Der akademische Hochschulgrad ,Master of
Laws" (LL.M.) weist die Absolvierenden als
Experten auf dem Gebiet des Pharmarechts
aus. Der national und international anerkannte
Mastergrad ermdglicht es, sich von den Mitbe-
werbenden abzusetzen und dadurch von deut-
lich besseren Berufschancen zu profitieren.

Das Studium unterstiitzt dabei, den beruflichen
Horizont nicht zuletzt um die wissenschaftli-
chen Hintergriinde im Bereich des Arzneimit-
tel- und Medizinprodukterechts zu erweitern.
Nach dem Abschluss verfiigen die Absolvie-
renden iiber ein Spezialwissen, das in keinem
der zuvor absolvierten Studiengange vermit-
teltwurde. Durch die Verkniipfung juristischer
mit weiteren fachiibergreifenden Aspekten
wird ein hoher Grad an Interdisziplinaritat er-
reicht. Jeder Teilnehmer erwirbt unabhéangig
von seinen individuellen Fachkenntnissen
eine systemische Kompetenz und wird in die
Lage versetzt, fachspezifische Aufgaben und
Probleme zu losen.

Der Studiengangaufbau

Ziel des Studiums ist es, den Teilnehmenden eine umfassende
Qualifikation auf allen Teilgebieten des Pharmarechts zu bieten.
Sowohl im Rahmen der Studienarbeiten als auch in der Master-
thesis besteht aber geniigend Raum, eigene Schwerpunkte zu
setzen und das eigene Wissen zu vertiefen.

e Die Lehrveranstaltungen werden in acht Modulen angeboten,
die sich tber vier Semester erstrecken. Im ersten Semester
werden die ersten drei Module (M1-M3) an vier verpflichtenden
Prasenzveranstaltungen angeboten. Im zweiten und dritten Se-
mester werden jeweils zwei Module (M4 + M5 und M6 + M7) an
vier verpflichtenden Prasenzveranstaltungen angeboten. Das
vierte Semester beschrankt sich auf die Masterthesis (M8).

e Die Ausbildung ist zweijahrig und unabhangig von den Vor-
lesungszeiten an der Philipps-Universitat Marburg.

e Die Vorlesungen werden in deutscher Sprache gehalten.

e 3 Semester Prasenzzeiten - jeweils eine Prasenzwoche und
drei Prasenzwochenenden (Do.-Sa.). Die Veranstaltungen
finden grundsatzlich in Marburg statt, mit Ausnahme der
Prasenzwoche zu Beginn des 2. Semesters. Diese wird in
Miinchen durchgefiihrt. Zudem wird je Semester ein Veran-
staltungswochenende online durchgefiihrt.

e Die Studierenden erhalten eine intensive und individuelle Be-
treuung durch die Mitarbeiter des Studiengangs.

e Die Teilnehmenden kdnnen fiir die Dauer des Masterstudien-
gangs auf Online-Kursunterlagen und eine Online-Bibliothek
zugreifen.

e Die Bibliothek des Fachbereichs Rechtswissenschaften in
Marburg steht den Teilnehmenden ebenfalls zur Verfiigung.

Die Prufungen

Als Priifungsleistung muss in den Modulen M1-M7 im ersten
Versuch jeweils eine Klausur absolviert werden. Die Klausuren
werden nach Abschluss des betreffenden Moduls in der darauf-
folgenden Prasenzveranstaltung geschrieben. Die Priifungsleis-
tung darf bei Nichtbestehen zweimal wiederholt werden.

Die Masterarbeit

Die Anfertigung der Masterarbeit ist fiir das 4. Semester vor-
gesehen. Voraussetzung fiir die Zulassung zur Masterarbeit ist
das erfolgreiche Absolvieren der Module M1-M5. Der Bearbei-
tungszeitraum umfasst 4 Monate. Jedem Teilnehmer wird ein
Betreuer zur Seite gestellt, den man auf Wunsch selbst aus den
Reihen der Dozierenden themenbezogen auswahlen kann. In der
letzten Prasenzwoche in Marburg wird zum Thema Masterarbeit
ein separater Vortrag angeboten.



Ich bin total begeistert von
diesem Masterstudiengang und
kann ihn uneingeschrankt empfehlen:
das Pharmarecht von allen Seiten zu
beleuchten - abseits der Routine und mit
hohem wissenschaftlichen Anspruch -
ist eine hervorragende Erganzung und
Abrundung der Expertise fiir jeden,
der in der Pharmabranche aktiv ist.

Yvonne Martins,
LL.M. (Pharmarecht)

Die Modulinhalte

o @ BASISMODUL

Grundlagen des Arzneimittel- und Medizinproduk-
terechts

1. Definitionen und Abgrenzungsfragen | 15. und 16.09.2025

INHALTE: Begriffsdefinitionen und Abgrenzungsfragen | Grundfragen des
Verhaltnisses zwischen Gemeinschaftsrecht und nationalem Recht

2. Grundlagen der Produktentwicklung fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte | 17. und 18.09.2025

INHALTE: F&E-Vertrige | Kooperationmit (6ffentlichen) Forschungseinrich-
tungen oder anderen Unternehmen | Arbeitnehmererfindungsrecht | Klinische
Priifung | GCP | Absicherung der Probanden | Ethikkommission

3. IPL und Unterlagenschutz | 19. und 20.09.2025

INHALTE: Patentrecht und Patentstrategien | Unterlagenschutz | Markenrecht

AUFBAUMODUL
Marktzugang

1. Medizinprodukte | 20. und 21.11.2025

INHALTE: CE-Kennzeichnung | Klassifizierung (Benannte Stelle) | Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren | digitale Medizinprodukte | Kennzeichnung |
Packungsbeilage | Pflichtangaben | Einstufungsentscheidungen und Rechts-
schutz

2. Arzneimittel | 22.11.2025 und 03.12.2025 bis 05.12.2025 (online)
INHALTE: Zulassungspflicht | Ausnahmen der Zulassungspflicht | Exkurs:
Zulassungsbeendende Tatbestande | nationales Zulassungsrecht | unions-
rechtliches Zulassungsrecht | Ausblick Zulassungsrecht USA | Kennzeich-
nung | GI und FI | Orphan Drugs | Arzneimittel fir neuartige Therapien |
Besonderheiten in der Pediatrie | Ubersicht iiber die Instrumente zur
Sicherstellung und Wiederansiedlung der Arzneimittelversorgung (auch im
Bereich der Rabattvertrage)

AUFBAUMODUL

Rechtlicher Rahmen fir die Vermarktung aul3er-
halb des Arzneimittel- und Medizinprodukterechts
und besondere Therapierichtungen

1. Alternative Produkte | 15. und 16.01.2026

INHALTE: Regelungen fiir alternative Produkte: Nahrungserganzungsmittel,
Functional Food | Exkurs: Health Claims

2. Besondere Therapierichtungen | 17.01.2026



@ BASISMODUL (Dieses Modul findet in MUnchen statt.)
Vertrieb und Werbung

1. Vertriebsformen sowie Parallel- und Re-Importe | 09. und 10.03.2026
INHALTE: Vertriebsvertrdge (z. B. Mitvertrieb; Lizenzvertrage (Auslizenzie-
rung) | Early-Entry-Vertrage | Parallel- und Re-Importe | MP-AbgabeVO

2. Heilmittelwerberecht und Zusammenarbeit mit Leistungserbrin-
gern | 11. bis 14.03.2026

INHALTE: Heilmittelwerberecht | Zuldssige Zusammenarbeit mit Leistungs-
erbringern (Berufsrecht, SGB V, Pharmakodizes)

@ VERTIEFUNGSMODUL
Einkauf und Verkauf

1. Vertriebskette | 07. bis 09.05.2026

INHALTE: Apothekenrecht/GroBhandelsrecht | Exkurs: BtMG | Verschrei-
bungspflicht | Apothekenpflicht | Freiverkauflichkeit | Arzneimittelpreis-
recht | Vertrieb von Medizinprodukten (einschlieBlich Kombinationen mit AM)
2. Vertrage | 28. und 29.05.2026 (online)

INHALTE: Nationale und internationale Kaufvertrdge | Qualitatssicherungsver-
einbarungen | Garantien | Lohnherstellungsvertrage | Exkurs: AMWHV GMP
3. Erstattungsrecht | 30.05.2026 (online) und 18.bis 20.06.2026
INHALTE: Grundlagen GKV | 6konomische Bedeutung | Landervergleich |
Festbetragssystem | Rabattvertrdge (einschlieBlich Vergabeverfahren) | friihe
Nutzenbewertung | Preisverhandlungen mit dem GKV-Spitzenverband |
Verordnungsregulierung | digitale Gesundheits- und Pflegeanwendung

@ VERTIEFUNGSMODUL

Haftung und Sanktionen

1. Haftungsrecht | 14. bis 16.09.2026

INHALTE: Nationales und internationales Haftungsrecht fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (Produkthaftungsrecht)

2. Verbandskodizes | 17.09.2026

INHALTE: Arten | Rechtsqualitat | Umgang mit VerstoRen | Integration in
Compliance-Systeme

3. Arzneimittel- und Medizinproduktestrafrecht | 18.09.2026

4. Verhandlungsmanagement | 19.09.2026

@ BASISMODUL

Sicherheit, Kontrolle und Compliance

1. Pharmakovigilanz und Falschungsschutz | 05. bis 07.11.2026
INHALTE: Pharmakovigilanz und Maintenance | Qualitétssicherungssysteme
GDP (Supplychain) | Beh6rdensicht/Unternehmenssicht | Falschungsschutz
2. Uberwachungs-, Risiko- und Beschwerdemanagement | 03. bis 05.12.2026
(online)

INHALTE: Medizinproduktesicherheit | Uberwachungstatigkeit der Behor-
den | Verantwortlichkeit der Leitungsorganmitglieder | Datenschutz

3. Compliance | 28. bis 30.01.2027

INHALTE: Implementierung eines Compliancesystems (Compliance-Beauf-
tragte und andere Beauftragte, Haftung des Unternehmens fiir Non-Compli-
ance) | Kartellrecht




Als Naturwissenschaftler in der

pharmazeutischen Industrie bin ich

haufig mit juristischen Fragestellungen
konfrontiert, ohne dass hierfiir bisher eine
entsprechende Qualifikation verfiigbhar war.

Der Studiengang Pharmarecht (LL.M.)

mit seinem hohen Praxiswert hat
diese lang empfundene
Liicke geschlossen.

Dr. Helmut Kersten,
LL.M. (Pharmarecht)

Die Zulassungsvoraussetzungen

Im Rahmen eines vorangegangenen Studiums missen ins-
gesamt 240 ECTS-Punkte erlangt worden sein. Diese Voraus-
setzung wird von Studiengdngen mit einer achtsemestrigen
Regelstudienzeit erfiillt. Als Nachweis gilt das Abschlusszeug-
nis eines fachlich einschldgigen Staatsexamens, Diploms, Mas-
ter- oder Bachelorstudiengangs in den Bereichen Rechtswis-
senschaften, Wirtschaftswissenschaften, Medizin, Pharmazie,
Naturwissenschaften sowie thematisch ahnlicher Studiengéange
oder eines vergleichbaren in- oder auslandischen berufsqualifi-
zierenden Hochschulabschlusses.

Zudem muss eine einschlagige Berufserfahrung von nicht unter
einem Jahr nachgewiesen werden.

Falls durch das vorangegangene Studium weniger als 240 ECTS-
Punkte, aber mindestens 180 ECTS-Punkte erworben wurden,
konnen aus beruflicher Tatigkeit erworbene Fahigkeiten und
Kompetenzen angerechnet werden (maximal 30 ECTS-Punkte
pro Jahr der Berufstatigkeit und insgesamt maximal 60 ECTS-
Punkte). Diese Qualifikationsleistungen miissen mit dem fiir die
Zulassung erforderlichen Profil im Zusammenhang stehen und
sind schriftlich nachzuweisen.

Die Anmeldung

Die Anmeldefrist wird auf der Website bekanntgegeben. Liegen
mehr Bewerbungen vor als Studienplatze vorhanden sind, ist
der Zeitpunkt der Anmeldung ausschlaggebend.

Mit der Anmeldung sind einzureichen: Anmeldeformular, tabellari-
scher Lebenslauf, Schulabschlusszeugnis, beglaubigte Kopien des
Diplomzeugnisses (inkl. Einzelnotennachweis), des Master- oder
Bachelorzeugnisses (inkl. Diploma Supplement) oder des ersten
Staatsexamens (soweit vorhanden, weitere Staatsexamina), auBer-
dem ein schriftlicher Nachweis einer mindestens einjahrigen fach-
lich einschldgigen Berufserfahrung sowie eine Exmatrikulations-
bescheinigung, bzw. eine Studienverlaufsbescheinigung.

Die Studiengebuhren

Die Gebiihren fiir den vier Semester umfassenden Masterstu-
diengang betragen € 22.000. Die Gesamtsumme kann in vier
Raten i.H.v. je € 5.500 beglichen werden, die jeweils zu Beginn
des Semesters fallig werden. In den Studiengebiihren sind die
Kosten der Teilnahme an den Veranstaltungen und Priifungen
sowie die Studienunterlagen enthalten.

Friihbucherrabatt: Bei einer verbindlichen Anmeldung bis zum
30.4.2025 erhalten Sie einen Rabatt von 10% des Gesamtbetrages.
Die vier Raten wiirden sich sodann auf € 4.950 reduzieren.

Stipendium: Es gibt die Mdglichkeit sich bei dem Forderkereis
Pharmarecht um ein Stipendium zu bewerben. Es umfasst die
Erstattung jeweils der Hélfte der Studiengebiihren der ersten
beiden Semester und belduft sich auf € 5.500, inkl. Friihbucher-
rabatt dann auf insgesamt € 4.950. Gefdrdert werden vorrangig
Personen, die nicht Vollzeit im Erwerbsleben stehen oder die nur
iiber ein eingeschranktes Einkommen verfiigen und bei denen
auch eine Kostenbeteiligung des Arbeitgebers nicht in Betracht
kommt. Ob ein Teilnehmer in Betracht kommt, hangt von den
Umstanden des Einzelfalls ab.




Die Dozenten (Auszug)

PROF. DR. DR. HAUKE BRETTEL

ist Arzt, Doktor der Medizin sowie
der Rechtswissenschaften. Nach Ta-
tigkeiten als Rechtsanwalt und als
Richter ist er zurzeit Inhaber des Lehr-
stuhls fiir Kriminologie, ~Strafrecht
und Medizinrecht an der Johannes
| Gutenberg-Universitdt Mainz. Seine
_ Arbeitsschwerpunkte bilden u.a. das
Medizin- und Wirtschaftsstrafrecht,
das KartellbuBgeldrecht sowie das MaRregelrecht.

DR. ENNO BURK

E ist Partner im Berliner Biiro der Kanzlei

Gleiss Lutz und berét zu Rechtsfragen
der Vermarktung, Preisbildung und Er-
stattung von Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten. Sein besonderer Fokus
liegt auf der Digitalisierung des Ge-
sundheitsmarktes sowie internationa-
len Lieferbeziehungen, insbesondere
mit staatlichen Abnehmern.
PROF. JOSEF HECKEN
war Staatssekretar im Ministerium fiir
Frauen, Arbeit, Gesundheit und Sozia-
les des Saarlandes. Danach Landes-
minister fiir Justiz, Gesundheit und
Soziales im Saarland, Président des
Bundesversicherungsamtes, Staatsse-
kretar im Bundesministerium fiir Fami-
lie, Senioren, Frauen und Jugend; seit
Juli 2012 Unparteiischer Vorsitzender
des Gemeinsamen Bundesausschusses.

DR. TIMO KIESER

ﬂ ist Partner bei OPPENLANDER Rechts-

anwdlte. Er berdt umfassend zum Apo-
theken-, Arzneimittel- sowie zum
PharmagroBhandelsrecht. Er ist Autor
zahlreicher  gesundheitsrechtlicher
Fachbeitrage sowie regelmaBiger Re-
ferent zu apothekenrechtlichen/arznei-
mittelrechtlichen Themen.
DR. IUR. DR. MED. ADEM KOYUNCU
ist Partner bei COVINGTON & BURLING
in Briissel. Er ist zugelassen in Briissel
und bei der RAK Diisseldorf und bei
¢ Covington zustandig fiir den deutschen
Markt. Zuvor war er in der Pharma-
industrie und als Arzt tatig. Er hat
Erfahrung als Mitglied einer Ethikkom-
mission. Dr. Koyuncu berat u.a. zum
Pharma- und Medizinprodukterecht
sowie zu Erstattungs-, Compliance- und Haftungsfragen.

DR. VOLKER LUCKER

= ist FA fiir Medizinrecht und Griinder
der Kanzlei MP-Recht in Essen, die
spezialisiert zum Medizinprodukte-
recht berét. Er ist Referent an diversen
Universitdten und Fortbildungsinsti-
tuten (TUV Akademie, PTS, Deutsche
Anwalt Akademie, AK Heidelberg,
MedInform; BVMed u.a.) sowie Mit-
herausgeber und Autor zahlreicher
Fachbiicher und Zeitschriften zum Medizinprodukterecht.

DR. BORIS BROMM

ist Senior Vice President der Fresenius
Kabi Deutschland GmbH, wo er die Abt.
Legal & Compliance fiir Zentral-, Nord-,
Osteuropa und den Mittleren Osten
sowie den Bereich Gesundheitspolitik,
Qualitdtsmanagement, Forschungsfor-
derung und pharmazeutische Zulas-
- ‘ sungen fiir Deutschland leitet. Er ist
‘ Sprecher auf Seminaren und Hrsg. des
Vertragshandbuchs ,Pharma und Life Science”.

PROF. DR. ULRICH M. GASSNER

ist Professor fiir Offentliches Recht an
der Universitat Augsburg und griinde-
te dort 2005 die Forschungsstelle fiir
Medizinprodukterecht (FMPR). Sie ist
die einzige Forschungseinrichtung
mit dieser Spezialisierung in Europa.
Gassners  Forschungsschwerpunkte
liegen im Bereich des Arzneimittel-
und Medizinprodukterechts.

DR. GUNTHER HERR

war Rechtsanwalt in einer auf das
Pharmarecht spezialisierten Kanzlei
und ist heute Leiter der Global ,Regu-
latory & Legal Affairs” bei der Biologi-
sche Heilmittel Heel GmbH in Baden
Baden.Er hat mehrere Verdffentlichun-
gen mit pharmarechtlichem Bezug
geschrieben.

PROF. DR. MICHAEL KLING

ist Inhaber des Lehrstuhls fiir Biirger-
liches Recht, Handels- und Wirtschafts-
recht, Europarecht sowie gewerblichen
Rechtsschutz an der Universitdt Mar-
burg, Mitherausgeber und -verfasser
_ zahlreicher Schriften zum Handels- und
. Wirtschaftsrechts sowie Lehrbiicher
~ zum Wettbewerbs- und Kartellrecht.

DR. CARSTEN KRUGER

ist Mitbegriinder der Sozietét Sander &

Kriiger, Partnerschaft von Rechtsan-

walten. Hier berat er mit internationa-

1"" le und nationale Mandanten aus dem
'% Bereich der Pharma- und Medizinpro-
v dukte-Industrie sowie der Kosmetik- und
Lebensmittelbranche umfassend zu

‘, f regulatorischen, werberechtlichen und
“? haftungsrechtlichen Problemstellungen.

CLAUDIA LUTZELER

ist Partnerin der Sozietét Liitzeler Klim-
per. Sie berdt Unternehmen der Gesund-
heitsbranche auf den Gebieten des Arz-
neimittel- und Medizinprodukterechts
und in angrenzenden Rechtsgebieten,
einschl. Heilmittelwerberecht, Daten-
schutzrecht und Produkthaftungsrecht.
Sie ist unter anderem Co-Autorin des
,Handbuchs des Pharmarechts” und
des ,Handbuchs des Medizinprodukterechts”.

CLAUS BURGARDT

ist FA fiir Medizinrecht bei Strater
Rechtsanwilte und in der Fortbildung
von niedergelassenen und Kranken-
haus-Arzten sowie Naturwissenschaft-
lern der pharmazeutischen Industrie
zu Fragen des Arzt- und Sozialrechts
tatig. Er ist seit 2000 Lehrbeauftragter
der Universitdt Bonn und hat diverse
Beitrdge zu unterschiedlichen Themen
seiner Schwerpunktbereiche veroffentlicht.

DR. DANIEL GEIGER

ist Rechtsanwalt und Griindungspart-
ner der auf das Medizin- und Gesund-
heitsrecht spezialisierten Kanzlei GND
Geiger | Nitz | Daunderer Rechtsanwilte
(Miinchen/Berlin). Er begann seine be-
rufliche Laufbahn 2006 als Rechtsan-
walt im medizin- und gesundheitsrecht-
lichen Referat einer internationalen
Sozietdt am Standort Hamburg.

DR. ASTRID HUTTEBRAUKER

ist RAin in Diisseldorf. Sie berdt und
vertritt Unternehmen, inshes. in den
Bereichen Lebensmittel-, Kosmetik-
recht. Sie ist u.a. Co-Autorin des
,2Handbuchs des Pharmarechts”, Co-
Herausgeberin und Autorin eines Kom-
mentars zur HCVO, Mitherausgeberin
der ,Lebensmittel und Recht”, Mitglied
des AK NEM und des Rechtsausschus-
ses des Lebensmittelverbands Deutschland e.V. uvm.

DR. MATHIAS KLUMPER

ist Partner der Sozietét Liitzeler Kliim-
per und berat insbes. in Fragen des
Heilmittelwerberechts, der Produkt-
haftung sowie bei der Gestaltung von
W Vertragen. Er ist Mitgl. des Fachbeirats
e Healthcare Compliance des Selbst-
regulierungsvereins Arzneimittel und

Kooperation im Gesundheitswesen
‘ e.V. sowie Referent auf Seminaren und

Autor in medizinprodukte- und pharmarechtl. Zeitschriften.

PROF. DR. J. WILFRIED KUGEL

ist FA fiir Verwaltungsrecht bei Kleiner
Rechtsanwilte. Beratung u. Vertretung
von Unternehmen d. Pharma- u. Lebens-
mittelbranche. Schwerpunkte u.a. im
Bereich Herstellung u. Zulassung v. Arz-
neimitteln, regulatorische Fragen bei der
Abgrenzung von Lebensmitteln des allg.
Verzehrs von anderen Produktgruppen
u. Wettbewerbsstreitigkeiten. Honorar-
professor fiir Lebensmittelrecht Universitat Hohenheim.

PROF. DR. ELMAR MAND, LL.M. (YALE)

ist Richter (LG Bielefeld), unabhangiges
Mitglied der Schiedsstelle gem. § 129
Abs. 8 SGB V und Lehrbeauftragter
der Philipps-Universitat Marburg, wo
er zuvor als Juniorprofessor und Lehr-
stuhlvertreter gearbeitet hat. Er ist Mit-
herausgeber bzw. Mitarbeiter u.a. des
Kommentars Groning/Mand/Reinhart,
Heilmittelwerberecht, sowie der Zeit-
schriften MedR und A &R.



CARLA MEYERHOFF-GRIENBERGER

ist Referatsleiterin beim Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen, Fachge-
biet Hilfsmittelversorgung. Nach wirt-
schaftswissenschaftlichem Studium
u. a. Tatigkeit im Produktmanagement
eines Medizinprodukteherstellers und
beim IKK-Bundesverband. Zahlreiche
Fachvortrage im In- und Ausland sowie
Autorin von diversen Fachartikeln und
des Buches ,Vergabepraxis im Gesundheitswesen".

DR. MARC OEBEN, LL.M.

ist Rechtsanwalt und Griindungspart-
ner bei NOVACOS Rechtsanwilte. Er
berdt Mandanten der Gesundheits-
industrie zur Produktsicherheit, ein-
schlieBlich der strat. Beratung bei Pro-
duktriickrufen sowie der Vertretung

bei Produkthaftungsfallen. Ferner be-
‘ rat er zu regulatorischen Fragestellun-
gen bei Entwicklung, Zulassung und
Absatz von Medizinprodukten und Arzneimitteln.

DR. MATTHIAS RUNGE, LL.M.

ist Partner der Kanzlei Sander & Kriiger
und ist Mitinitiator des Vertiefungs-
studiums Pharmarecht sowie Lehrbe-
auftragter fiir Pharmarecht. Dr. Runge
betreut Arzneimittel- und Medizin-
produkteunternehmen inshesondere
in den Bereichen Transaktionen, Wett-
bewerbsrecht, Pharmarecht, Daten-
schutzrecht und Compliance.

d:

PROF. DR. RER. NAT. BARBARA SICKMULLER

ist Apothekerin und war Mitglied ver-
schiedener Kommissionen des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit. Sie
nahm Lehrauftrage an und verdffent-
lichte zahlreiche Publikationen und
Buchbeitrdge. Zurzeit ist sie als Senior
7 | A Scientific Advisor fiir den BPI titig,

‘* auBerdem Prasidentin der Deutschen

iF Gesellschaft fiir Regulatory Affairs
und Mitglied des Hochschulrates der THM in GieRen.

DR. MARCO STIEF, LL.M. (CHICAGO)

ist Partner im Miinchner Biiro der Kanz-
lei Maiwald. Seine Expertise umfasst
alle Aspekte des geistigen Eigentums,
mit Schwerpunkten in technischen
Schutzrechten sowie Vertragsangele-
genheiten mit technischem Hintergrund.
Er berat bei komplexen IP-Transaktio-
nen und Technologievertragen, insbes.
-1 F&E-, Lizenz- und Vertriebsvertragen
sowie IT-, Software- und Outsourcing-Vereinbarungen.

DR. CHRISTIAN TILLMANNS

ist RA und Partner bei Meisterernst
Rechtsanwilte, Miinchen. Umfassende
Beratung u. Vertretung in allen Fragen d.
Arzneimittel- u. Medizinprodukterechts
(Entwicklung, Zulassung, Erstattung,
Vertrieb und Bewerbung, Compliance).
Autor zahlr. Fachpublikationen und Mit-
glied des Herausgeberbeirates d. Zeit-
schrift ,Arzneimittel & Recht”. Mitautor
im Heilmittelwerberecht-Kommentar Groning/Mand/Reinhart.

PROF. DR. VOLKER MOWS

Nach dem Diplomlehrerstudium am
Institut fiir Sportwissenschaft der Uni-
versitdt Rostock mit anschlieRender
Promotion war er von 1993 bis 2023
bei der Techniker Krankenkasse be-
schéftigt. Seit 2008 Lehrbeauftragter
an der Hochschule Wismar im FB Per-
sonalwirtschaft, Schwerpunkt Verhand-
lungsfiihrung.

PROF. DR. W. DIETER PAAR
ist Facharzt fiir Innere Medizin, Ne-
% phrologie und Spezielle Internistische
r M Intensivmedizin mit Schwerpunkt auf
I .-'b der Klinischen Pharmakologie und der

Inneren Medizin. Er ist auBerplanm.
Prof. an der Universitat Bonn und halt

Gastvorlesungen im Bereich der Klin.
‘/‘ Pharmakologie an der Berliner Charité.
Er leitet die Medizinische Abteilung von
Sanofi-Aventis in Deutschland, Osterreich und der Schweiz.

MARIE-LUISE SCHIFFER-WERNEBURG

ist Rechtsanwaltin und befasste sich fiir
unterschiedliche Arbeitgeber vor allem
mit Fragen des Sozialrechts. Als Syndi-
kusanwaltin im Justiziariat des GKV-
. Spitzenverband setzt sie sich seit vie-
len Jahren u.a. mit unterschiedlichen
Bereichen des Erstattungs- und Medi-
zinprodukterechts auseinander. Dariiber

- hinaus ist sie Autorin verschiedener
Fachpublikationen.

DR. CHRISTIAN STALLBERG

ist Partner der auf Pharma & Life Scien-
ces spezialisierten Rechtsanwaltskanz-
lei NOVACOS. Er berat Unternehmen
und Verbande zu allen Fragen des Ver-
triebs und Marktzugangs von Arznei-
mitteln und Medizinprodukten. Er ist
Mitautor des ,Handbuchs des Phar-
marechts” und verdffentlicht regel-
malig Fachbeitrdge in einschldgigen
Zeitschriften.

PROF. DR. AXEL THIELE

ist Diplom Chemiker, Direktor i.R. und
Professor am Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte, Leiter
des Fachgebiets Risikobewertungs-
verfahren und Pharmakovigilanzins-
pektionen. Er ist Lehrbeauftragter an
der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-
Universitat Bonn und an der Humboldt-
Universitdt Berlin und Dozent an der
Beuth- Hochschule Berlin.

PROF. DR. WOLFGANG VOIT

ist Professor an der Philipps-Univer-
sitdt Marburg, hier ebenfalls Sprecher
der Forschungsstelle fiir Phamrarecht
sowie Leiter der Zusatzqualifikation
Pharmarecht. Er ist Mitherausgeber
der Zeitschrift Pharmarecht und regel-
maRig als Gutachter und Schiedsrich-
ter tatig.

DR. JUR. LARS CHRISTOPH NICKEL

ist seit 1999 im Arzneimittelrecht und
Heilmittelwerberecht tdtig. Schwer-
punkt seiner bisherigen Tétigkeit waren
Gesetzgebungsverfahren und Verord-
nungsverfahren zum Arzneimittelge-
setz. Er ist Mitautor eines Kommen-
tars zum Arzneimittelgesetz und Autor
weiterer wissenschaftlicher Veroffent-
lichungen im Medizinrecht und im Arz-
neimittelrecht.

DR. WOLFGANG REHMANN

ist Partner bei Taylor Wessing mit
Schwerpunkt im Pharma- und Medizin-
produkterecht. Er berdt Unternehmen
aus dem Bereich Herstellung und Ver-
trieb von pharmazeutischen, medizi-
nischen oder medizintechnischen Pro-
dukten. Er ist Autor des Kommentars
zum Arzneimittelrecht (Beck, 4. Aufl.
2014) und Mitautor des Kommentars
zum Medizinprodukterecht.

ANDREA SCHMITZ

ist RAin in Bonn und Justiziarin und
Leiterin der Rechtsabteilung des Bun-
desverbands der Arzneimittel-Herstel-
ler e.V. (BAH) in Bonn. Ferner ist sie -
nachdem sie einige Jahre dessen
Geschéftsfiihrerin war - Vorstands-
mitglied von INTEGRITAS, Verein fiir
lautere Heilmittelwerbung e.V.. Zudem
ist sie Mitglied im Herausgeberbeirat
der Zeitschrift Pharmarecht.

JORG STEINHAUS, M.A., LL.M.

\ ist seit 2022 Datenschutzbeauftragter
der Gothaer Versicherung in KIn. Seine
Schwerpunkte liegen im Patienten-
datenschutz und bei der strategischen
Ausrichtung des Themas im Konzern.

A Zuvor war er Datenschutzbeauftragter
A der Pharmaunternehmen Merck und
ol Fresenius.

DR. HARALD TIETZ

ist Apotheker und Director Regulatory
Affairs Europa & International der Lilly
Deutschland GmbH in Bad Homburg.
Seit 1990 bei Lilly im Bereich Regulatory
Affairs in Deutschland und Europa tatig
(u.a. akt. die regulatorische Umsetzung
der europ. Félschungsrichtlinie); Erfah-

'j 4=1 rungen i. d. Arzneimittelsicherheit (Stu-
i3 fenplanbeauftragter), Werbematerialge-
nehmigung (Informationsheauftragter) u. Qualitatssicherung.

DR. JORK ZWICKER

ist Patentanwalt der Sozietat Zwicker
Schnappauf & Partner, studierte Chemie
an der TU Berlin sowie Biologie am MIT
in Boston, promovierte an der Philipps-
Universitat Marburg und forschte als
Post-Doc an der UC in Berkeley. Er
ist seit 1999 im gewerblichen Rechts-
schutz tatig und berdt Pharma- und
Biotechmandanten bei Entwicklung,
Verteidigung und Durchsetzung ihrer Patentportfolios.
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