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Die neue EU-Medizinprodukteverordnung
sowie der Rechtsrahmen fur den Marktzugang
von Medizinprodukten

Veranstaltungsziel

Die im Mai dieses Jahres veroffentliche EU-
Medizinprodukteverordnung [VO(EU)
2017/745] wird die bestehenden gesetzli-
chen Vorgaben fir Medizinprodukte in
Deutschland und Europa ab 2020 maf3geb-
lich andern und in Teilen verscharfen.
Vorgesehen sind eine Starkung der Schlis-
selelemente des bestehenden Regulierungs-
konzepts, die Neueinfihrung von Bestim-
mungen zur Gewahrleistung von Transparenz
und Ruckverfolgbarkeit von Medizinproduk-

ten sowie eine Angleichung zur Férderung
des internationalen Handels.

Alle Akteure der Medizinprodukteindustrie
werden von den Neuregelungen betroffen
sein. Insbesondere Hersteller sollten sich
bereits heute mit dem kiinftigen Rechtsrah-
men auseinandersetzen, um sich frihzeitig
auf die neuen Anforderungen einstellen und
diesen bei ihren strategischen Entscheidun-
gen einbeziehen zu kénnen. Das Seminar
richtet sich an Beschéftigte aus der Medizin-
produkteindustrie und setzt sich schwer-

Status-quo, Ubergangs-
regelungen, Benannte
Stellen, Klassifizierungs-
regeln, Konformitatsbe-
wertungsverfahren

« Status-quo auf nationaler Ebene —
was macht das NAKI?

« Ubergangsregelungen der EU-
Medizinprodukteverordnung

« Die Zukunft der Benannten Stellen

 Neue Klassifizierungsvorgaben
und ihre Auswirkungen

« Neuerungen im Konformitatsbe-
wertungsverfahren

Klinische Prifung,
klinische Bewertung und
PMCF

« Klinische Daten und die Begren-
zung von Aquivalenzdaten

* Neues zentrales Genehmigungs-
verfahren von klinischen Prifungen

+ Anderung der MEDDEV Guideline
2.7.1 zur klinischen Bewertung

* Neue Anforderungen an das Post
Market Clinical Follow-Up

Neue Anforderungen an
Inverkehrbringen, Vigilanz
und Marktiiberwachung

« Verpflichtende Deckungsvorsorge
des Herstellers

« Die neue Haftung des EU-Bevoll-
machtigten

* Neue Einrichtungen zur Rickver-
folgbarkeit: UDI und Implantataus-
weis

« Inverkehrbringen

* Die neue Datenbank EUDAMED

* Neue Berichte: PSURs und Trend-
reports

punktmafig mit den Neuregelungen der EU-
Medizinprodukteverordnung auseinander.
Um den sonstigen Rechtsrahmen fir den
Marktzugang fur Medizinprodukte zu
beleuchten, wird das Seminar wesentliche
Punkte zu den Themen "Bewerbung der Pro-
dukte" gegeniber Fachkreisen und der
Offentlichkeit sowie "Kostenerstattung in der
GKV" erlautern.

Teilnehmer (w/m)

Die Veranstaltung richtet sich an Fach- und
Flhrungskrafte der Unternehmen, insbeson-
dere der Bereich Legal, Regulatory Affairs,
R&D, Qualitatsmanagement und Marketing.

Referenten (w/m)
Susanna Dienemann, LL.M.,
ist seit 2015 Partnerin der Kanzlei Wachen-

Market Access von Medi-
zinprodukten in Deutsch-
land

» Nachdem die regulatorischen
Hausaufgaben gemacht sind, sind
fiir Unternehmen die Bewerbung
sowie der Verkauf ihrer Produkte
nachste entscheidende Schritte.
Wie sich die Herausforderungen
des Rechtsrahmens fiir die Kosten-
erstattung in der GKV sowie fiir die
produktbezogene Absatzwerbung
nach dem Gililtigwerden der neuen
europaischen Vorgaben darstellen,
soll Gberblicksweise in einer Art ab-
schlieBendem "Exkurs" aufgezeigt
werden.

S

"

hausen Rechtsanwalte und berat schwer-
punktmaRig zu Fragen aus dem Bereich der
klinischen Forschung und hierbei insbeson-
dere zur Vertragsgestaltung. AuRerdem
unterstitzt Frau Dienemann Mandanten bei
regulatorischen Fragestellungen zu Arznei-
mitteln und Medizinprodukten sowie zu Fra-
gestellungen aus dem Heilmittelwerberecht
und zur Korruptionspravention im Gesund-
heitswesen.

Dr. Cord Willhoft, LL.M.,

Partner bei fieldfisher, berat pharmazeuti-
sche Unternehmen und Hersteller von Medi-
zinprodukten in regulatorischen Angelegen-
heiten, Fragen zur Kostenerstattung in der
gesetzlichen Krankenversicherung sowie zur
Healthcare-Compliance.

Seine regulatorische Beratungspraxis
umfasst insbesondere In-Verkehr-Bringen
von Arzneimitteln und Medizinprodukten
(Konformitatsbewertungsverfahren. Zulas-
sung, Distribution, GDP, Vertrage zwischen
den Akteuren der Lieferkette), GroRhandels-
genehmigungen, Compassionate use und
Einzeleinfuhr, klinische Prifungen und Gute
Herstellungspraxis; dies beinhaltet zuletzt
vor allem die ,EU-MDR Readiness” von
Unternehmen.
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Veranstaltung

Die neue EU-Medizinprodukteverordnung sowie der
Rechtsrahmen fiir den Marktzugang von Medizinproduk-
ten

Veranstalter

Berlin Partner flr Wirtschaft und Technologie GmbH
Cluster Gesundheitswirtschaft Berlin-Brandenburg -
HealthCapital

Dienststelle Hennigsdorf

NeuendorfstraRe 18a

16761 Hennigsdorf bei Berlin

Telefon 0 33 02/ 494 53 16

ralf. schweitzer@berlin-partner.de

Veranstaltungsort

Hoffbauer Tagungshaus

Hermannswerder 23

14473 Potsdam

Anfahrt siehe www.hoffbauer-tagungshaus.de/index.
php/anfahrt

Teilnahmegebiihr

130 EUR zzgl. 19% USt. inkl. umfangreicher Dokumen-
tation und Pausengetranken.

Anmeldeinformationen

Nach Eingang der schriftlichen Anmeldung erhalten Sie
eine Bestatigung und die Rechnung zugesandt. Eine
Stornierung bis 10 Tage vor der Veranstaltung ist mit
keinen Kosten verbunden. Erfolgt die Stornierung bis 4
Tage vor der Veranstaltung, wird eine Bearbeitungsge-
bihr in Héhe von 50% der Teilnehmergebiihr (hier 65
EUR zzgl. 19% USt.) berechnet. Bei spateren Stornier-
ungen oder Nichterscheinen ist die Teilnehmergebihr
in voller Hohe zu bezahlen. Selbstverstandlich akzeptie-
ren wir ohne zusatzliche Kosten einen Ersatzteilnehmer.

Dieses Projekt wird aus Mitteln des Europaischen Fonds
furr regionale Entwicklung und des Landes Brandenburg geférdert.
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