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Inverkehrbringen von Medizinprodukten im Zuge der MDR Fristen

30. November 2022 | Webinar

Ubersicht

Zum Thema

Die Anforderungen an das Inverkehrbringen und die Uberwa-
chung von Medizinprodukten in der EU und damit fiir die CE-
Kennzeichnung werden in der EU-Verordnung 2017/745 (MDR)
geregelt.

Hersteller von Medizinprodukten und andere Wirtschaftsak-
teure werden regelmaRig mit neuen Regelwerken und Vorga-
ben konfrontiert, die die Anforderungen an die Produktkonfor-
mitat definieren; beispielsweise der kiirzlich lberarbeitete Blue
Guide oder auch Normen.

Um Vorteile von Ubergangsmechanismen zu nutzen, mussen
betroffene Produkte meist vor einem Stichtag "in Verkehr ge-
bracht” werden. Doch was bedeutet das konkret? Wie sollten
Unternehmen ein "Inverkehrbringen” praktisch umsetzen und
dokumentieren?

Zielgruppe

Das Webinar richtet sich an alle MedTech-Unternehmen, die
von den Regelungen der EU-Verordnung und deren Umset-
zung betroffen sind.

Es besteht die Moglichkeit, mit der Anmeldung Fragen einzu-
reichen, die wahrend des Seminars durch den Referenten be-
antwortet werden.

Ablauf

09:15 Uhr  Registrierung und Technik-Check

09:30 Uhr  Christopher Kipp

BegriiBung und Einfiihrung

09:35 Uhr  Dr. Frank Pfliiger

Inverkehrbringen von Medizinprodukten im

Zuge der MDR-Fristen

> Ubergangsfristen gemak MDR und weiteren
Vorgaben

> MDR | Definitionen und Auswirkungen des
(iberarbeiteten) Blue Guides zu den Themen
Inverkehrbringen und Bereitstellen am Markt

> Kommerzielle Angebote, Vereinbarungen,
Ubertragung des Besitzes

> Physische und rechtliche Transaktionen so-
wie zwischenbetriebliche Ubertragungen

> Konsignationslager

> Dokumentation und Belege zum Nachweis
im Qualitdtsmanagementsystem (QMS)

10:45 Uhr  Fragen der Teilnehmer:innen

11:30 Uhr  Ende des Webinars

Referent

> Dr. Frank Pfliiger
Dipl.-Betriebswirt
Fachanwalt fiir Medizinrecht
Baker McKenzie Rechtsanwaltsgesellschaft mbH von
Rechtsanwidlten und Steuerberatern | Frankfurt/Main

Moderation

> Christopher Kipp
Referent Regulatory Affairs
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) | Berlin

Webinarbetreuung

> Heike Bullendorf
Leiterin BVMed-Akademie
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) | Berlin

Anmeldung bis 28.11.2022 | 15:00 Uhr
online | www.bvmed-akademie.de/mdr-inverkehrbringen

Die Teilnahme ist nur nach vorheriger Anmeldung moglich, fiir die Sie
eine Anmeldebestatigung per E-Mail erhalten.

Einwahldaten
Die Zugangsdaten erhalten die Teilnehmer 2 Tage vorher per E-Mail.

Teilnahmegebiihr
Die Teilnahmegebuihr wird nach Erhalt der Rechnung ohne jeden Ab-
zug fallig und betragt pro Person zzgl. gesetzlicher MwsSt.:

249,00 Euro | BVMed-Mitglieder
279,00 Euro | Nicht-Mitglieder

Inbegriffen sind die Webinarunterlagen. Die Rechnungslegung erfolgt
nach Durchfiihrung des Webinars

Veranstalter

BVMed-Akademie

c/o Bundesverband Medizintechnologie e. V.
Reinhardtstral3e 29 b, 10117 Berlin

Tel. | +49 30 246255-0
www.bvmed-akademie.de

Stornierung
Eine kostenfreie Stornierung ist bis spatestens 5 Werktage vor
Webinarbeginn moglich.

Die BVMed-Akademie behdlt 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 Anspriiche sind ausgeschlos-
sen.


https://event.bvmed-akademie.de/Events/Register/a2732c96-32de-4fdc-b9b9-908cd70570a6
https://www.bvmed.de/de/bvmed/veranstaltungen

