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Ubersicht

Zum Thema

Die EU-Medizinprodukte-Verordnung (MDR) und die I1SO
14971 (Version 2019) stellen umfangreiche Anforderungen an
das Risikomanagementsystem (RMS) von MedTech-Unterneh-
men.

Das Webinar gibt u.a. Antworten folgende Fragen:

> Welche Anforderungen stellt die MDR an das Risikoma-
nagement?

> Welche Anforderungen stellt ISO 14971an das Risikoma-
nagement?

> Wasist das Ziel eines Risikomanagements?

>  Wie sollte ein Risikomanagement aufgebaut sein?

>  Stellenwert des Risikomanagements in der Produktent-
wicklung

>  Stellenwert des Risikomanagementsin der Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen

>  Welche Verbindung besteht zwischen dem Qualitdtsma-
nagement und dem Risikomanagement?

> Besonderheiten des Risikomanagements bei Software?

>  Risikomanagement im Audit

Zielgruppe

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

Programm

09:45 Uhr  Teilnehmerregistrierung

10:00 Uhr  Christopher Kipp
BegriiBung und Einfiihrung

10:10 Uhr  Dr. Boris Handorn
Rechtliche Aspekte und Anforderungen an das
Risikomanagement
Fragen der Teilnehmer:innen

11:40 Uhr  Pause

12:00 Uhr  Dipl.-Ing. Randolph Stender
Normanforderungen und die
Rolle des Risikomanagements im Audit

Fragen der Teilnehmer:innen

13:30 Uhr  Ende

Referenten

> Dr. Boris Handorn
Rechtsanwalt
Produktkanzlei| Augsburg

> Dipl.-Ing. Randolph Stender
General Manager
NSFProsystem GmbH| Hamburg

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 17.04.2024 | 15:00 Uhr
online | www.bvmed.de/mdr-rms-24

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
Inbegriffen sind die Webinarunterlagen.

BVMed-Mitglieder
305,00 Euro | zzgl. 19% MwSt. | pro Person
362,95 Euro | inkl. 19% MwsSt. | pro Person

Nicht-Mitglieder
335,00 Euro | zzgl. 19% MwSt. | pro Person
398,65 Euro | inkl. 19% MwSt. | pro Person

Die Rechnungslegung erfolgt nach Durchfiihrung des Webinars, fal-
lig nach Erhalt der Rechnung ohne jeden Abzug.

Veranstalter

BVMed-Akademie

c/o Bundesverband Medizintechnologie e. V.
ReinhardtstraBe 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 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 Teilnahmegebiihren er-
stattet. Weitergehende Anspriiche sind ausgeschlossen.


https://event.bvmed-akademie.de/#/events/93c7cd96-0927-420d-8883-baf159aeb7a2/register/new
http://www.bvmed-akademie.de/

