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Ubersicht

Zum Thema

Wegen der abgebrochenen Verhandlungen zum Institutionel-
len Abkommens (InstA) hat die Europaische Union (EU) das Ab-
kommen uUber die gegenseitige Anerkennung von Konformi-
tatsbewertungen (Mutual Recogni-tion Agreement, MRA) zwi-
schen EU und Schweiz nicht aktualisiert.

Mit Geltungsbeginn der MDR verliert somit die Schweizer Me-
dizintechnikindustrie ihren bisher barrierefreien Zugang zum
EU-Binnenmarkt und wird zum Drittstaat. Dies betrifft nicht
nur MDR Produkte sondern auch Legacy Produkte.

Das Inverkehrbringen von Medizinprodukten in der Schweiz
wird durch die revidierte Schweizer Medizinprodukteverord-
nung geregelt.

Im Schweiz Webinar wird darliber informiert, was die Neuerun-
gen fiir die MedTech-Branche bedeuten.

Unter anderem wird sich folgenden Fragen gewidmet:

> Was ist hinsichtlich eines Europaischen Bevollmachtigten
fiir das Inverkehrbringen von Medizinprodukten in der EU
zu berlicksichtigen?

> Wie sieht der Anerkennungsprozess von CE-gekennzeich-
neten Medizinprodukten in der Schweiz zukiinftig aus?

>  Wieist der Umgang mit bisher erstellten Zertifikaten der
Schweizer Benannte Stelle SQS?

> Welche Anforderungen miissen in der Schweiz herge-
stellte Medizinprodukte erfiillen, wenn sie in Europa in
Verkehr gebracht werden sollen?

> Welche Meldepflichten und Fristen gilt es zu beachten?

Zielgruppe

Das Webinar richtet sich Unternehmen, die Schweizer Medi-
zinprodukte vertreiben, auf dem Schweizer Markt aktiv sind
oder werden wollen. Ziel ist es, die Branche tber die aktuellen
Anderungen hinsichtlich des MRA und der Schweizer Medi-
zinprodukteverordnung zu informieren.

Referent

> André Breisinger
Expert Medical Devices Regulation
Swissmedic | Bern

> Dr. Daniel Delfosse
Mitglied der Geschaftsleitung
Leiter Regulatory Affairs
Swiss Medtech | Bern

Moderation
> Clara Mailin Allonge
Referentin Mittelstand und Wirtschaftspolitik
Bundesverband Medizintechnologie e. V. | Berlin
Seminarbetreuung
> Lisa Gericke
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12:45 Uhr  Teilnehmerregistrierung und Technik-Check

13:00 Uhr  Clara Allonge
BegriiBung der Teilnehmer

13:05 Uhr  Dr. Daniel Delfosse
Aktueller Stand zum MRA zwischen EU und der
Schweiz - Auswirkungen auf Export und Import
von Medizinprodukten

13:35 Uhr  André Breisinger
Informationen zur Schweizer MepV und den
damit einhergehenden Pflichten und Vorgaben
> Bevollmachtigter, Importeur und deren
verantwortliche Person
Meldepflichten und Fristen
Anerkennung von EU-Bescheinigungen

14:05 Uhr  Fragerunde und Diskussion

15:00 Uhr  Ende des Webinars

Anmeldung bis 28.06.2021 Teilnahmegebiihr

online | www.bvmed.de/schweiz2021 249,00 Euro pro Person zzg|. gesetzlicher MwSt.
Die Teilnahmegebtuihr wird nach Erhalt der Rech-
nung ohne jeden Abzug fallig.

Die Teilnahme ist nur nach vorheriger Anmel-

dung moglich, fiir die Sie eine Anmeldebestati-

gung per E-Mail erhalten.
Veranstalter
BVMed-Akademie

Einwahldaten c/o Bundesverband Medizintechnologie e. V.
Die Zugangsdaten werden den Teilnehmern ReinhardtstraRe 29 b, 120117 Berlin
spatestens 2 Tage vorher per E-Mail Gibermit- Tel. | +49 30 246255-0

telt. www.bvmed-akademie.de

Stornierung
Eine kostenfreie Stornierung ist bis spatestens
5 Werktage vor Seminarbeginn maglich.

Die BVMed-Akademie behalt sich den Wechsel
von Dozenten und/oder Verschiebungen bzw.
Anderungen im Programmablauf vor. Muss
eine Veranstaltung aus Griinden, die die
BVMed-Akademie zu vertreten hat, ausfallen,
so werden lediglich bereits gezahlte Teilnah-
megebiihren erstattet. Weitergehende Ansprii-
che sind ausgeschlossen.


https://event.bvmed-akademie.de/Events/Register/77e15aab-724e-46b3-9085-b818377e2954
https://www.bvmed.de/de/bvmed/veranstaltungen

