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Online-Seminar
Dienstag, 18. Februar 2025

MDR-Seminarreihe

GPSR - Produktsicher-
heitsverordnung

Relevanz fur MedTech Unternehmen

“"Med



Ubersicht

Zum Thema

Neben dem sektoral harmonisierten Medizinpro-
dukterecht sind auch andere gesetzliche Anfor-
derungen relevant fiir Medizintechnikunterneh-
men. Diese Parallelgesetzgebungen miissen voll-
umfanglich oder erganzend berlicksichtigt und
angewandt werden.

Dieses Seminar beleuchtet die Produktsicher-
heitsVerordnung (EU) 2023/988 vom 10. Mai
2023, die seit dem 13. Dezember 2024 gilt. Sie ist
direkt anwendbar und wird auRerdem in
Deutschland tber das in Uberarbeitung befindli-
che Produktsicherheitsgesetz (ProdSG) im natio-
nalen Recht flankiert.

Unter anderem werden in der Veranstaltung
folgende Themen adressiert:

> Welche zusatzlichen Anforderungen stellt die
GPSR an MedTech-Unternehmen?

> Was gilt nach der GPSR fiir Verbraucherpro-
dukte im Sortiment, die keine Medizinpro-
dukte sind?

Ziel

Das Webinar soll den Mitgliedern Gelegenheit
geben, einen Uberblick tber die aktuell rechtli-
chen Verpflichtungen zu erhalten, um die Betrof-
fenheit und nétigen Handlungsfelder zu eruieren,
sowie offene Fragen 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 11. Februar 2025
an Ricarda Sunwoldt zu senden:
suenwoldt@bvmed.de.

Zielpublikum

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

Referentin

Prof. Dr. Boris Handorn

Produktkanzlei - Ahlhaus Handorn Niermeier
Schucht Rechtsanwaltsgesellschaft mbH
Augsburg

Moderation

Dr. Christina Ziegenberg

Stellv. Geschéaftsfiihrerin,

Leitung Referat Regulatory Affairs,

Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) |
Berlin

Seminarbetreuung

Ricarda Siinwoldt

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



Programm

10:00 Uhr Einlass in das Online-Seminar

10:15 Uhr Dr. Christina Ziegenberg
Er6ffnung und BegriiBung

10:20 Uhr Prof. Dr. Boris Handorn

GPSR - Was miissen MedTech-Unter-

nehmen beachten?

> Regelungsbereiche der GPSR

> Verhaltnis zur MDR als sektoral har-
monisiertes Gemeinschaftsrecht

>  Wichtige Begriffsdefinitionen der
GPSR aus Sicht der MedTech-Unter-

nehmen

>  Zusatzliche Anforderungen der
GPSR fur den Medizinproduktever-

trieb

Uberblick: Was gilt fiir andere Pro-
dukte aullerhalb des Medizinpro-

duktportfolios

11:20 Uhr Fragerunde und Abschlussdiskussion

12:00 Uhr Ende der Veranstaltung

Anmeldung
bis 16. Februar 2025

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

Veranstaltungsort
= digital

Veranstalter
Bundesverband Medizintechnologie e. V.
Georgenstral3e 25,10117 Berlin

Teilnahmegebiihr

Die Veranstaltung richtet sich ausschlieRlich
an BVMed Mitgliedsunternehmen und ist
kostenfrei.

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 konnen Sie jeder-
zeit widersprechen.

Stornierung

Fiir den Fall der Nichtteilnahme bitten wir um
rechtzeitige Stornierung Ihrer Anmeldung bis
spatestens 16. Februar 2025 per E-Mail an
suenwoldt@bvmed.de

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



