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Fachhandel fiir Medizinprodukte

Medizinprodukte sicher in den Markt und die
veranderte Versorgungslandschaft bringen

MODUL A

>Der Fachhandel fir Medizinprodukte

>Der Fachhandel als Lieferant fur Sprechstundenbedarf

>Der Fachhandel als Lieferant fiir Medizinprodukte als Sachkosten

MODULB

>Der Fachhandel unter der MDR
e Allgemeine Handlerpflichten der MDR
e Besondere Handlerpflichten der MDR
e Workshop mit Fallbeispielen
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Thema

Dem Fachhandel kommt eine besondere Bedeutung in der
Gesundheitsversorgung zu. Mit Produkten und Dienstleistun-
gen stellt er die Versorgungsfahigkeit seiner Versorgungs-
partner sicher. Der Rechtsrahmen, in dem sich der Fachhan-
del bewegt, ergibt sich dabei hauptsachlich aus der Medical
Device Regulation (MDR).

Die MDR betrifft Handler von Medizinprodukten mit unter-
schiedlichsten Pflichten. Auch wenn Handlerpflichten keine
Erfindung der MDR sind, stellt die Dichte und Komplexitat der
Vorgaben doch eine enorme Herausforderung fiir die Be-
triebe dar. Das Online-Seminar soll insoweit unter Bertick-
sichtigung erster gerichtlicher Entscheidungen eine Struktur
sowie ein Problembewusstsein vermitteln. Dazu wird ein
grundlegender Uberblick iiber die allgemeinen und besonde-
ren Handlerpflichten der MDR gewahrt.

Um eine groBtmogliche Praxisrelevanz zu erreichen, wird das
gewonnene Wissen in einem abschlieBenden Workshop an-
gewendet, in dem die Teilnehmer:innen gemeinsam mit den
Referent:innen Falle 16sen, die gerichtliche und behordliche
Verfahren nachbilden.

Die Versorgung mit Sprechstundenbedarf (SSB) ist weithin
ungeregelt und sorgt ebenfalls fiir Herausforderungen. Fiir
Veranderungen diirfte auBerdem die Starkung ambulanter
Operationen sorgen, die mit Blick auf Lieferung und Abrech-
nung von Sachkosten womaglich Anderungen in den Versor-
gungsstrukturen und -prozessen mit sich bringen diirfte.

Zielgruppe
Angesprochen sind Fachhandelsunternehmen fiir Medizin-

produkte, die einen Uberblick tiber den aktuellen und kinfti-
gen Rechtsrahmen gewinnen mochten.

Referent:innen

> Dr. Christoph Gottschkes
Rechtsanwalt
Kanzlei Liicker MP-Recht | Essen

> Dr. Angela Graf
Master in Health and Medical Management
Rechtsanwaltin
Dr. Fandrich Rechtsanwalte Partnerschaftsgesellschaft
mbB | Bonn

> Helmut Krebber
Geschaftsfiihrung
megro GmbH & Co. KG | Wesel

> Dr. Christian Stallberg
Rechtsanwalt/Partner
NOVACOS Rechtsanwalte | Diisseldorf

Moderation

> Juliane Pohl
Leiterin Referat Ambulante Gesundheitsversorgung
Bundesverband Medizintechnologie e. V. | Berlin

Seminarbetreuung

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

Anmeldung bis 20.05.2025 | 15:00
online | www.bvmed.de/fachhandel-25

Die Teilnahme ist nur nach vorheriger Anmel-
dung moglich, fiir die Sie eine Anmeldebesta-
tigung per E-Mail erhalten.

Einwahldaten
Die Zugangsdaten erhalten die Teilneh-
mer:innen 2 Tage vorher per E-Mail.

Stornierung
Eine kostenfreie Stornierung ist bis 5
Werktage vor Webinarbeginn maglich.

Die Rechnungslegung erfolgt nach Durch-
fiihrung des Seminars. Falligkeit nach Er-
halt der Rechnung ohne jeden Abzug.

Teilnahmegebiihr
Inbegriffen sind die Webinarunterlagen.

BVMed-Mitglieder | Modul A und B
420,00 Euro | zzgl. MwSt. | pro Person
499,80 Euro | inkl. MwSt. | pro Person

Modul A kann gebucht auch einzeln ge-
bucht werden: 205,00 € zzgl. MwsSt.
(243,95 € inkl. MwSt.) pro Person.

Nicht-Mitglieder | Modul A und B
470,00 Euro | zzgl. MwSt. | pro Person
559,30 Euro | inkl. MwsSt. | pro Person

Modul A kann gebucht auch einzeln ge-
bucht werden: 225,00 € zzgl. MwsSt.
(267,75 € inkl. MwSt.) pro Person.

Anderungen/Anpassungen

Die BVMed-Akademie behdlt sich den Wechsel von
Dozenten und/oder Verschiebungen bzw. Ande-
rungen im Programmablauf vor. Muss eine Veran-
staltung aus Griinden, die die BVMed-Akademie
zu vertreten hat, ausfallen, so werden lediglich be-
reits gezahlte Teilnahmegebiihren erstattet. Wei-
tergehende Anspriiche sind ausgeschlossen.

Veranstalter

BVMed-Akademie

c/o Bundesverband Medizintechnologie e. V.
Georgenstral3e 25, 10117 Berlin

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


https://event.bvmed-akademie.de/#/events/32af20ac-6547-4f43-b76a-15fcd5041628/register/new
https://www.bvmed.de/de/bvmed/veranstaltungen
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Programm

Modul A | 21.05.2025
10:00 — 13:00 Uhr

09:45 Uhr  Teilnehmerregistrierung

10:00 Uhr  Juliane Pohl
BegriiBung und Einfiihrung

10:05 Uhr  Helmut Krebber
Der Fachhandel fiir Medizinprodukte
> Bedeutung, Rolle und Tatigkeiten im
Versorgungssystem

10:30 Uhr  Dr. Christian Stallberg
Der Fachhandel als Lieferant fiir
Sprechstundenbedarf
> Regelungsrahmen
> Rolle der Kassenarztlichen Vereinigungen
> Herausforderungen und wie sie bewaltigt
werden kdnnen

11:30 Uhr  Fragen der Teilnehmer:innen

11:45 Uhr  Dr. Christian Stallberg

Der Fachhandel als Lieferant fiir

Medizinprodukte als Sachkosten

> Regelungsrahmen

> Rolle der Kassenarztlichen Vereinigungen

> Ambulantisierung nach § 115b SGB V:
Aktuelle Veranderungen und kiinftige
Entwicklungen

12:45 Uhr  Fragen der Teilnehmer:innen

13:00 Uhr  Ende

Modul B | 22.05.2025
09:30 — 15:00 Uhr

09:15 Uhr  Teilnehmerregistrierung

09:30 Uhr  Juliane Pohl
BegriiBung und Einfiihrung

AUSGANGSPUNKT: ALLGEMEINE HANDLERPFLICHTEN DER MDR

09:35 Uhr  Dr. Angela Graf
> Der Handler in der MDR-Systematik

e Definition und Abgrenzung zu anderen
Wirtschaftsakteuren

o Art. 14 MDR: allgemeine Handlerpflichten und
Anforderungen an die Umsetzung

e Reichweite der Handlerpflichten - formale
oder inhaltliche Prifungspflichten (EuGH-
Vorlage zu Art. 14 MDR)

e Wettbewerbsrechtliche Aufhanger von Art. 14
MDR

e Riickverfolgung nach Art. 25 MDR

11:00 Uhr  Fragen der Teilnehmer:innen
11:10 Uhr  Pause
VERTIEFUNG: BESONDERE HANDLERPFLICHTEN DER MDR

11:20 Uhr  Dr. Christoph Gottschkes
> Handler und Artikel 16 MDR
e Own-Brand-Labeling, Auseinzelung,
Umverpackung, Parallelimport -
Méglichkeiten und Grenzen
> Handler und Artikel 22 MDR
e Anforderungen an die Abgabe von Systemen
und Behandlungseinheiten sowie
Ubergangsfristen
> Vertragsgestaltung aus Sicht des Handlers
e Erforderliche, sinnvolle, tiberfliissige und
schadliche Vertrage - eine Ubersicht
> Haftung des Handlers

12:50 Uhr  Fragen der Teilnehmer:innen
13:00 Uhr Pause
WORKSHOP MIT FALLBEISPIELEN
13:30 Uhr  Dr. Angela Graf und Dr. Christoph Géttschkes
> Praxisfdlle mit Problemstellungen zu den
Artikeln 14, 16 und 22 MDR in Anlehung an die
Rechtsprechung
> Gemeinsame Losung und Diskussion mit den

Teilnehmer:innen

15:00 Uhr  Ende



