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MDR-Seminarreihe

Wirtschaftsakteure der
MDR: Der Handler

S"Med



Ubersicht

Zum Thema

Die EU-Medizinprodukte-Verordnung (MDR) re-
gelt die Anforderungen fiir das Inverkehrbringen
von Medizinprodukten.

Im Zuge der Anderung von den fritheren Richtli-
nien wurden zudem neue gesetzliche Bestim-
mungen flr Wirtschaftsakteure aufgenommen.

Darunter fallen erweiterte Pflichten fir Herstel-
ler, EU-Reprasentanten, Importeure, Handler und
die neu zu benennenden verantwortliche Perso-
nen fur die Einhaltung der Regulierungsvorschrif-
ten (nach Art. 15 MDR).

In vielerlei Hinsicht herrscht immer noch Unklar-
heit in Bezug auf die konkrete Umsetzung, insbe-
sondere auch aufgrund aktueller Recht-
sprechungen.

Deshalb widmet sich dieses Online-Seminar im
Zuge der BVMed-Veranstaltungsreihe zur MDR
dem Thema W.irtschaftsakteure, insbesondere
den Handlern.

Unter anderem werden in der Veranstaltung
folgenden Themen adressiert:

> Uberblick uiber die Wirtschaftakteure der MDR

> Welche Anforderungen gelten fiir Handler?

> Wie kann die Zusammenarbeit gestaltet wer-
den? Vertragliche Gestaltungsoptionen.

> Erste Rechtsprechung zu Handlerpflichten:
Wie wird sich der EuGH positionieren?

Ziel

Das Seminar soll den Mitgliedern Gelegenheit ge-
ben, aktuelle Informationen sowie einen Einblick
in die aktuelle Rechtslage und die geltenden An-
forderungen fiir Handler geben sowie offene Fra-
gen zu adressieren und zu klaren.

Sie haben Gelegenheit, offene Punkte in den Aus-
tausch mit der Expertin einzubringen.

Alle Teilnehmer sind herzlich aufgefordert, ihre
Fragen im Vorfeld per E-Mail bis 21. Juni 2024 an
Frau Ricarda Stinwoldt zZu schicken:
suenwoldt@bvmed.de.

Zielpublikum

Das Online-Seminar wird exklusiv fiir BVMed
Mitgliedsunternehmen veranstaltet und ist kosten-

frei.
Referentin
> Dr.Angela Graf
Rechtsanwaltin
Dr. Fandrich Rechtsanwalte Partnerschafts-
gesellschaft mbB | Bonn
Moderation
>  Dr.Christina Ziegenberg
Stellv. Geschaftsfiihrerin,
Leitung Referat Regulatory Affairs,
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) |
Berlin
Seminarbetreuung
>  Ricarda Siinwoldt

Assistenz Referat Regulatory Affairs,
Bundesverband Medizintechnologie e. V.
(BVMed) | Berlin
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Programm

11:20 Uhr Einlass in das Online-Seminar

11:30 Uhr Christina Ziegenberg

Er6ffnung und BegriiBung

11:35 Uhr Dr. Angela Graf

Handlerpflichten gemaR MDR
> Ein Uberblick tiber die Wirtschafts-

akteure der MDR

>  Welche Pflichten haben MDR-

Handler?

>  Wie kann die Zusammenarbeit
gestaltet werden? Vertragliche
Gestaltungsoptionen

>  Erste Rechtsprechung zu den
Handlerpflichten: Wie wird sich der
EuGH positionieren?

13:00 Uhr Fragerunde und Abschlussdiskussion

(Ende der Veranstaltung ca. 13:30 Uhr)

Anmeldung
bis 23.Juni 2024

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

Veranstaltungsort
= digital

Veranstalter
Bundesverband Medizintechnologie e. V.
Georgenstraf3e 25,10117 Berlin

Teilnahmegebiihr

Die Veranstaltung richtet sich ausschlieflich
an BVMed Mitgliedsunternehmen und ist kos-
tenfrei.

Hinweis:

Mit Ihrer Anmeldung erkldren Sie sich mit der
Verwertung (Print, Digital, Online) der im Rah-
men der Veranstaltung gefertigten Fotoauf-
nahmen einverstanden.

Der Verwendung der Daten kdnnen Sie jeder-
zeit widersprechen.

Stornierung

Fiir den Fall der Nichtteilnahme bitten wir um
rechtzeitige Stornierung Ihrer Anmeldung bis
spatestens 24. Juni 2024 per E-Mail an
suenwoldt@bvmed.de

BVMed behilt sich den Wechsel von Referenten
und/oder Verschiebungen bzw. Anderungen im
Programmablauf vor.
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