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Ubersicht

Zum Thema

Zum 32. Mal in Folge widmet sich die BVMed-
Sonderveranstaltung der praktischen Umsetzung
des Medizinprodukterechts.

Die Medizinprodukte-Regulierung befindet sich
derzeit in einer besonderen Phase: Wahrend die
Umsetzung der Medizinprodukteverordnung
(MDR) in Deutschland und der Europaischen
Union weiter voranschreitet, steht das
regulatorische System zugleich selbst auf dem
Prafstand. Die europdischen Gesetzgeber
arbeiten daran, die bestehenden Vorgaben zu
vereinfachen, administrative Belastungen zu
reduzieren und die regulatorischen Prozesse
insbesondere mit Blick auf Vorhersehbarkeit und
praktische Umsetzbarkeit weiterzuentwickeln.
Der von der Europdischen Kommission Ende
2025 vorgelegte Vorschlag zur gezielten Revision
der MDR und IVDR macht deutlich, dass das
bestehende System an verschiedenen Stellen
nachjustiert werden soll.

Doch die Revision ist kein Grund, die Umsetzung
auf Pause zu setzen. Im Gegenteil: Viele
Anforderungen der MDR gelten weiterhin und
konkrete Umsetzungsfristen laufen. So st
beispielsweise die Nutzung der ersten vier

EUDAMED-Module seit dem 28. Mai 2026
verpflichtend. Zugleich bestehen zahlreiche
weitere  operative, organisatorische und

rechtliche Fragestellungen fort, die unabhdngig
vom Ausgang und zeitlichen Verlauf der Revision
bearbeitet werden mussen.

Unser Programm widmet sich daher der Frage,
was jetzt zu tun ist — und was sich bereits
abzeichnet. Im Mittelpunkt stehen die aktuellen
Anforderungen an die regulatorische Umsetzung
in Deutschland und der EU, die verbleibenden
Fristen und Handlungsfelder sowie die
Entwicklungen auf européischer und nationaler
Ebene. Besonderes Augenmerk gilt dabei der
Parallelgesetzgebung und ihrem Zusammenspiel
mit der MDR: Welche neuen gesetzlichen
Anforderungen treten daneben? Wo entstehen
Uberschneidungen, zusitzliche Pflichten oder
neue Schnittstellen? Und welche Entwicklungen
sollten Unternehmen bereits heute in ihre
regulatorischen Prozesse und strategischen
Entscheidungen einbeziehen?

Damit verbindet das Programm den Blick auf das
geltende Recht und den konkreten
Umsetzungsbedarf mit einem Ausblick auf die
regulatorische Entwicklung.

Denn auch wenn das Ziel der europaischen
Gesetzgeber mehr Einfachheit, Klarheit und
Vorhersehbarkeit ist, bleibt die praktische
Umsetzung der MDR eine aktuelle Aufgabe —und
wird es auch wahrend der laufenden Revision
bleiben.

Nach den Vortragen und in den Netzwerk-
Pausen haben Sie Gelegenheit, lhre offenen
Fragen oder Erfahrungen in der Diskussion
einzubringen.

Ziel

Die Veranstaltung dient der Fortbildung, dem
Erfahrungsaustausch und der Diskussion.

Zielgruppe

Die Veranstaltung richtet sich an Mitglieds-
unternehmen des Bundesverbandes Medizin-
technologie e.V. (BVMed) und an die fir
Medizin-produkte-Uberwachung  zustindigen
Behorden der Lander.
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Referenten

> Rainer Becker
Director Medical products and innovation
Européaische Kommission, DG SANTE |
Brissel

> Karin Fricke
Sr. Director Regulatory Affairs,
Edwards Lifesciences GmbH| Garching bei
Minchen

> Dr. Jana Knauer
stellv. Referatsleiterin Referat 124,
Medizinproduktesicherheit
Bundesministerium fir Gesundheit | Berlin

> Barbara Lengert
Associate Director Regulatory Affairs
DACH EP
Johnson & Johnson Medical GmbH |
Hamburg

> Dr. Matthias Neumann
Referat 123, Medizinprodukterecht
Bundesministerium fiir Gesundheit | Berlin

> Erik Vollebregt
Advocaat,
Axon Lawyers | Amsterdam

> Dr. Roland Wiring
Rechtsanwalt / Partner
CMS | Hamburg

Moderation

Christopher Kipp

Referent Regulatory Affairs,
Bundesverband Medizintechnologie e.V. |
Berlin

Dr. Christina Ziegenberg

stellv. Geschaftsfihrerin,

Leiterin Referat Regulatory Affairs,
Bundesverband Medizintechnologie e. V. |
Berlin

Konferenzbetreuung

Ricarda Siinwoldt

Assistentin Referat Regulatory Affairs,
Bundesverband Medizintechnologie e. V. |
Berlin
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Programm

9:00 Uhr Kaffeeempfang

9:20 Uhr  Dr. Christina Ziegenberg
Eroffnung und BegriiBung

9:30 Uhr Rainer Becker
MDR-Revision — Die Intention der
Europdischen Kommission

10:00 Uhr Fragen

10:10 Uhr Barbara Lengert
MDR-Revision — Wo stehen wir
und was braucht die Industrie?

10:40 Uhr Kaffeepause und Networking

11:20 Uhr Dr. Mattias Neumann
MDR-Revision unter nationalen
Gesichtspunkten

11:50 Uhr Dr. Roland Wiring
Vom MDR-Fokus zum
Regulierungsradar: Relevante
Parallelgesetzgebung friihzeitig
erkennen

12:30 Uhr Fragen und Diskussion

12:45 Uhr Mittagspause

Anmeldung Teilnahmegebiihr

bis 16. November 2026

Die Teilnahme ist nur auf Einladung und nach
vorheriger Anmeldung maglich, firr die Sie eine
Anmeldebestatigung per E-Mail erhalten.

Kontakt: suenwoldt@bvmed.de

Veranstaltungsort

Lindner Hotel Frankfurt Hochst

Bolongarostr. 100
65929 Frankfurt/Main

14:00 Uhr

14:30 Uhr

15:10 Uhr

15:50 Uhr
16:00 Uhr

Karin Fricke
EUDAMED auf der Zielgeraden?
Status quo und Ausblick

Dr. Jana Knauer
nationale Entwicklungen im MP
Recht und dariiber hinaus

Erik Vollebregt

MDCG-Guidances | Ein kritischer
Blick — Was steht uns mit der
MDR-Revision bevor?

Fragen und Diskussion

Dr. Christina Ziegenberg
Resiimee und Verabschiedung

(Ende der Veranstaltung ca. 16:10 Uhr)

Die Veranstaltung ist kostenfrei.

Sie richtet sich ausschlieRlich an die Mitglieds-
unternehmen des Bundesverbandes Medizin-
technologie e. V. (BVMed) und an die fir die
Durchfiihrung des MPG zustindigen Uber-
wachungsbehdérden der Lander.

Hinweis:

Stornierung

Fur den Fall der Nichtteilnahme bitten wir um
rechtzeitige Stornierung Ihrer Anmeldung bis
spatestens 16. November 2026 per Mail an

suenwoldt@bvmed.de

BVMed behdlt sich den Wechsel von Referenten

und/oder Verschiebungen bzw. Anderungen im
Programmablauf vor.

Mit lhrer Anmeldung erklaren Sie sich mit der

Verwertung (Print, Digital, Online) der im

Rahmen der Veranstaltung gefertigten
Fotoaufnahmen einverstanden.
Der Verwendung der Daten kénnen Sie jederzeit  Tel. | +49 30 246255-0

widersprechen.

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

www.bvmed.de


mailto:suenwoldt@bvmed.de
mailto:suenwoldt@bvmed.de
http://www.bvmed.de/

	Zum 32. Mal in Folge widmet sich die BVMed-Sonderveranstaltung der praktischen Umsetzung des Medizinprodukterechts.
	Die Medizinprodukte-Regulierung befindet sich derzeit in einer besonderen Phase: Während die Umsetzung der Medizinprodukteverordnung (MDR) in Deutschland und der Europäischen Union weiter voranschreitet, steht das regulatorische System zugleich selbst...
	Doch die Revision ist kein Grund, die Umsetzung auf Pause zu setzen. Im Gegenteil: Viele Anforderungen der MDR gelten weiterhin und konkrete Umsetzungsfristen laufen. So ist beispielsweise die Nutzung der ersten vier EUDAMED-Module seit dem 28. Mai 20...
	Unser Programm widmet sich daher der Frage, was jetzt zu tun ist – und was sich bereits abzeichnet. Im Mittelpunkt stehen die aktuellen Anforderungen an die regulatorische Umsetzung in Deutschland und der EU, die verbleibenden Fristen und Handlungsfel...
	Damit verbindet das Programm den Blick auf das geltende Recht und den konkreten Umsetzungsbedarf mit einem Ausblick auf die regulatorische Entwicklung.
	Denn auch wenn das Ziel der europäischen Gesetzgeber mehr Einfachheit, Klarheit und Vorhersehbarkeit ist, bleibt die praktische Umsetzung der MDR eine aktuelle Aufgabe – und wird es auch während der laufenden Revision bleiben.
	Nach den Vorträgen und in den Netzwerk-Pausen haben Sie Gelegenheit, Ihre offenen Fragen oder Erfahrungen in der Diskussion einzubringen.
	Ziel
	Die Veranstaltung dient der Fortbildung, dem Erfahrungsaustausch und der Diskussion.
	Die Veranstaltung richtet sich an Mitglieds-unternehmen des Bundesverbandes Medizin-technologie e. V. (BVMed) und an die für Medizin-produkte-Überwachung zuständigen Behörden der Länder.
	> Rainer Becker Director Medical products and innovation Europäische Kommission, DG SANTE | Brüssel
	> Karin Fricke Sr. Director Regulatory Affairs,  Edwards Lifesciences GmbH| Garching bei München
	> Dr. Jana Knauer stellv. Referatsleiterin Referat 124, Medizinproduktesicherheit Bundesministerium für Gesundheit | Berlin
	> Barbara Lengert Associate Director Regulatory Affairs  DACH EP Johnson & Johnson Medical GmbH | Hamburg
	> Dr. Matthias Neumann Referat 123, Medizinprodukterecht Bundesministerium für Gesundheit | Berlin
	> Erik Vollebregt Advocaat,  Axon Lawyers | Amsterdam
	> Dr. Roland Wiring Rechtsanwalt / Partner CMS | Hamburg
	> Christopher Kipp
	> Dr. Christina Ziegenberg stellv. Geschäftsführerin,  Leiterin Referat Regulatory Affairs, Bundesverband Medizintechnologie e. V. | Berlin
	> Ricarda Sünwoldt Assistentin Referat Regulatory Affairs, Bundesverband Medizintechnologie e. V. | Berlin

