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Ubersicht

Zum Thema

Auch mit dem Geltungsbeginn der Europdischen Medizinpro-
dukte-Verordnung (MDR) am 26. Mai 2021 wird es den Medi-
zinprodukteberater im nationalen Recht weiterhin geben. Die
neue Rechtsgrundlage fiir den Medizinprodukteberater bildet
ab dem 26. Mai 2021 der § 83 Absatz 3 des neuen Medizinpro-
dukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG).

Die Schulung vermittelt produkt- und firmenunabhangiges
Grundlagenwissen, das fiir die Tatigkeit als Medizinpro-
dukteberater erforderlich ist. Dazu gehort die Darstellung der
Rechte, Aufgaben und Pflichten des Medizinprodukteberaters,
jeweils gestiitzt auf die rechtlichen Vorgaben, die sich insbe-
sondere aus der MDR und dem MPDG ergeben.

Erlautert werden dabei der europdische und der nationale
Rechtsrahmen, der fiir Medizinprodukte gilt. Den Teilnehmern
werden dabei u. a. Kenntnisse {iber die Anforderungen an das
Inverkehrbringen von Medizinprodukten, zur Klassifizierung
und Kennzeichnung eines Medizinproduktes sowie zur Markt-
Uiberwachung nahergebracht. Essentiell fiir die Einhaltung der
Pflichten und Anforderungen des Medizinprodukteberaters
sind aulBerdem Kenntnisse des Betreiberrechts und des compli-
ance-gerechten Verhaltens.

Zielgruppe

Die Schulung richtet sich an alle Mitarbeiter:innen von Medi-
zinprodukteherstellern sowie Handelsunternehmen, die lber
Medizinprodukte fachlich informieren und in die Handhabung
von Medizinprodukten einweisen. Sie ist sowohl fiir den beruf-
lichen Neueinstieg als auch zur Aktualisierung und Auffri-
schung bereits vorhandener Kenntnisse geeignet.

Abschlusstest

Es besteht die Moglichkeit, das erworbene Wissen in einem Ab-
schlusstest zu Uberprifen. Eine Absolvierung des Tests ist nur
bei vorheriger Anmeldung moglich. Der Test ist fakultativ und
keine Voraussetzung fiir den Erhalt eines Teilnahmezertifikat.

Anmeldung bis 13.09.2021 Teilnahmegebiihr

Referenten

> Dr. Hans-Joachim Lau
Berater fur die Medizinprodukteindustrie und Geschéfts-
fiihrer der MedDevConsult GmbH | Hamburg

> Dr. Katja Marx

Referentin Recht
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) | Berlin

Moderation
> Dr. Katja Marx
Referentin Recht
Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed) | Berlin
Schulungsbetreuung
> Heike Bullendorf

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

Stornierung

online | www.bvmed.de/mpb-2021-11-10

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

Einwahldaten

Die Zugangsdaten werden den Teilnehmern 2
Tage vor Durchfiihrung der Schulung per E-
Mail ibermittelt.

Die Teilnahmegebiihr betragt 350,00 Euro pro
Person zzgl. gesetzlicher MwSt. Inbegriffen sind
die Schulungsunterlagen, ein Abschlusstest und
Zertifikat. Die Teilnahmegebiihr wird nach Er-
halt der Rechnung ohne jeden Abzug fllig.

Veranstalter

BVMed-Akademie

c/o Bundesverband Medizintechnologie e. V.
Reinhardtstrale 29 b, 10117 Berlin

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

Eine kostenfreie Stornierung ist bis spatestens 5
Werktage vor Schulungsbeginn moglich. Danach
wird die volle Teilnahmegebiihr auch bei
Nichtteilnahme fallig.

Die BVMed-Akademie behdlt sich den Wechsel von
Dozenten und/oder Verschiebungen bzw. Anderun-
gen im Programmablauf vor. Muss eine Veranstal-
tung aus Griinden, die die BVMed-Akademie zu ver-
treten hat, ausfallen, so werden lediglich bereits ge-
zahlte Teilnahmegebiihren erstattet. Weiterge-
hende Anspriiche sind ausgeschlossen.


https://event.bvmed-akademie.de/Events/Register/64e39d0c-2fcd-4540-9f84-42878e920b05
https://www.bvmed.de/de/bvmed/veranstaltungen
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Programm

Teil 1| 09:10 - 12:30

ab 09:00 Uhr Teilnehmer-Registrierung und Technik-Check

09:10 Uhr

09:15 Uhr

09:45 Uhr

10:00 Uhr

11:00 Uhr

11:10 Uhr

12:00 Uhr

12:15 Uhr

Dr. Katja Marx
BegriiBung und Einfiihrung

Dr. Katja Marx
Medizintechnologien
> Produktbereiche

Rechtliche Grundlagen

> EU-Medizinprodukterecht

> Nationales Medizinprodukterecht

> Rechtsrahmen und Ubergangsregelungen
> CE-Kennzeichnung auf Medizinprodukten
> Grundlegende Anforderungen

Fragen der Teilnehmer

Dr. Hans-Joachim Lau
Konformitatsbewertung

> Klasseneinteilung | Klassifizierungsregeln
> Konformitatsbewertungsverfahren

> Benannte Stellen

Kennzeichnung von Medizinprodukten
> Verpackungssymbole

Pause

Der Medizinprodukteberater (MPB)
> Funktion

> Fachkreise

> Sachkenntnis

Fragen der Teilnehmer

Ende Teil 1

Teil 2 | 13:30 - 15:30 bzw. 17:00

13:00 Uhr

14:00 Uhr

14:30 Uhr

14:40 Uhr

15:15 Uhr

15:30 Uhr

Dr. Hans-Joachim Lau
Medizinprodukte-Vigilanzsystem
> Verantwortliche Person

> Meldepflichten

Praktische Ubung | Vigilanzsystem

Medizinprodukte-Betreiberverordnung |
MPBetreibV

> Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit
> Betreiber- und Anwenderpflichten

> Anforderungen an die Einweisung durch MPB

Fragen der Teilnehmer

Pause

Dr. Katja Marx

Werberecht fiir Medizinprodukte
> Heilmittelwerbegesetz (HWG)
> Rechtsverordnung MPAV
Compliance

> Gesetzliche Grundlagen

> Kodex Medizinprodukte
Praktische Ubung | Compliance

Fragen der Teilnehmer

Ende der Schulung
flir Teilnehmer ohne Abschlusstest

Eine Absolvierung des Abschlusstests ist nur bei vorheriger
Anmeldung moglich. Der Test ist fakultativ und keine Voraus-
setzung fiir den Erhalt eines Teilnahmezertifikats.

15:45 Uhr
15:50 Uhr
16:30 Uhr

17:00 Uhr

Einfiihrung
Durchfiihrung des Tests
Auswertung der Testfragen mit den Referenten

Ende der Schulung
fiir Teilnehmer mit Abschlusstest



