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Thema

Die Anforderungen an das Inverkehrbringen und die Uberwa-
chung von Medizinprodukten in der EU und damit flr die CE-
Kennzeichnung werden in der EU-Verordnung 2017/745 (MDR)
geregelt. Die Fristverldngerung in der Anderungsverordnung
2023/607 der MDR. Dariiber hinaus gelten weitere Regelwerke
wie z.B. die Maschinenverordnung, der Al-Act, demnachst eine
neue Verpackungsverordnung und die harmonisierten Normen.

Hersteller von Medizinprodukten und andere Wirtschaftsak-
teure werden regelmafig mit neuen Regelwerken und Vorgaben
konfrontiert, die die Anforderungen an die Produktkonformitat
definieren und erweitern.

Doch was bedeutet das alles konkret? Wie sollten Unternehmen
ein "Inverkehrbringen" praktisch planen, umsetzen und doku-
mentieren?

Das Webinar geht u.a. auf folgende Fragen ein:

> Welche Regulierungen konnten lber die MDR hinaus auf lhr
Medizinprodukt zutreffend sein und wie ldsst sich dies kldren?

> Wann gilt die Maschinenverordnung?

> Wann gelten Al-Act, Data-Act und Data Governance-Act?
> Was ist mit der neuen Verpackungsverordnung?

> Wie verhilt es sich mit der Batterieverordnung?

> Harmonisierte Normen vs. State-of-the-art: Wie damit umge-
hen?

> Best practice und typische Fehler

Zielgruppe

Das Webinar richtet sich an alle MedTech-Unternehmen, die von
den Regelungen der EU-Verordnung und deren Umsetzung be-
troffen sind.

Anmeldung bis 07.10.2025 | 15:00
online | www.bvmed.de/mdr-inverkehrbrin-
gen-25

Teilnahmegebiihr

BVMed-Mitglieder
Die Teilnahme ist nur nach vorheriger Anmel-
dung maglich, fir die Sie eine Anmeldebestati-
gung per E-Mail erhalten.

Nicht-Mitglieder
Einwahldaten
Die Zugangsdaten erhalten die Teilnehmer:innen
2 Tage vorher per E-Mail.

Die Rechnungslegung erfolgt nach Durchfiih-

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

Referent

> Prof. Dr. Dr. h.c. Frank Stein
Senior Expert Quality- & Regulatory Affairs Medical Device-
shealthcare projects consulting & management Stein | Liestal

Moderation

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

Seminarbetreuung

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

Ablauf

09:45 Uhr

10:00 Uhr

10:10 Uhr

12:00 Uhr

12:30 Uhr

Inbegriffen sind die Webinarunterlagen.

305,00 Euro | zzgl. MwsSt. | pro Person
362,95 Euro | inkl. MwSt. | pro Person

335,00 Euro | zzgl. MwsSt. | pro Person
398,65 Euro | inkl. MwsSt. | pro Person

rung des Webinars, Falligkeit nach Erhalt der
Rechnung ohne jeden Abzug.

Teilnehmerregistrierung

Christopher Kipp
BegriiBung der Teilnehmer:innen

Prof. Dr. Dr. h.c. Frank Stein
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MDR und weiterer Verordnungen

> Welche Regulierungen kdnnten tber die MDR hin-
aus auf Ihr Medizinprodukt zutreffend sein und wie
|asst sich dies kldaren?

> Wann gilt die Maschinenverordnung?

> Wann gelten Al-Act, Data-Act und Data Govern-
ance-Act?

> Was ist mit der Verpackungs- sowie Batterieverord-
nung?

> Harmonisierte Normen vs. State-of-the-art: Wie da-
mit umgehen?

> Vermeidung typischer Fehler

Fragen der Teilnehmer:innen

Ende

Anderungen/Anpassungen

Die BVMed-Akademie behalt sich den Wechsel von
Dozenten und/oder Verschiebungen bzw. Anderun-
gen im Programmablauf vor. Muss eine Veranstaltung
aus Grunden, die die BVMed-Akademie zu vertreten
hat, ausfallen, so werden lediglich bereits gezahlte
Teilnahmegebiihren erstattet. Weitergehende An-
spriiche sind ausgeschlossen.

Veranstalter

BVMed-Akademie

¢/o Bundesverband Medizintechnologie e. V.
GeorgenstralRe 25, 10117 Berlin

Tel. | +49 30 246255-0
info@bvmed-akademie.de
www.bvmed-akademie.de
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https://event.bvmed-akademie.de/#/events/072fca80-8af4-4c9a-b444-88fb22dfaabc/register/new
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