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GRUNDLAGENSEMINAR
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Aktuelles Recht und das neue
Medizinprodukterecht der EU-
Verordnung

MDR und MPG versus MDR
Rechtsgrundlagen

Begriffe

Kompakt-Seminar
fiir Einsteiger und
Refresher!
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Abgrenzung

Klinische Bewertung und klinische
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Uberwachung und Vigilanzsystem
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Einfiihrung in das Medizinprodukterecht —
praxisorientiert und kompakt

SEMINARZIEL Der Markt fiir Medizinprodukte unterliegt beziig-
lich der Berechtigung zum Inverkehrbringen und Handeln, dem Ent-
wicklungs-, Herstellungs- und Vermarktungsprozess einer Vielzahl re-
gulativer Anforderungen. Hiermit haben bei allen Wirtschaftsakteuren
(Hersteller, Bevollmachtigter, Importeur, Handler, Betreiber) zudem re-
gelmadRige Anpassungen der Dokumente und Systeme einherzugehen.
Das deutsche und das europdische Medizinprodukterecht wandelt sich

durch die EU-Verordnung 2017/745 (MDR) ab dem 26.05.2020 weitrei-

chend. Aber auch bereits jetzt muss man die anstehenden Anderungen
kennen, einordnen und mit deren Umsetzung beginnen.

Dieses Kompakt-Seminar zum Medizinprodukterecht vermittelt Ihnen
in sehr kompakter Form an einem Tag sowohl als Einsteiger einen
umfassenden Uberblick, als auch fiir den Kenner eine gute Vertiefung
Ihres Wissens und Vorbereitung auf das neue Recht im Wege des Uber-
blicks tiber alle relevanten nationalen und europdischen Anforderun-
gen und Verfahren. Es hilft gerade im Hinblick auf das neue Recht der
MDR bei der Umsetzung bei allen Wirtschaftsakteuren, denn es wird
sowohl das aktuelle, als auch das zukiinftige Recht beriicksichtigt und
gegeniibergestellt.

Hierbei sind neben den origindren Medizinprodukteherstellern,
Bevollmédchtigten und Handlern ebenfalls Vertreter der pharmazeu-
tischen Industrie angesprochen, welche sich bei der Entwicklung

und dem Inverkehrbringen von stofflichen Medizinprodukten oder
Kombinationsprodukten neben dem Arzneimittelgesetz auch mit dem
Medizinprodukterecht auseinander zu setzen haben. Die Abgrenzung
der Produktkategorien zueinander setzt profundes Wissen in beiden
Rechtsgebieten voraus.

Sie sind Medizinprodukthersteller, Bevollméachtigter oder Handler und
mochten sich mit den aktuellen gesetzlichen Grundlagen, Novellie-
rungen und Anforderungen vertraut machen? Sie kommen aus der
pharmazeutischen Industrie und mdchten Ihre Produktpalette in Rich-
tung Medizinprodukte erweitern? Profitieren Sie von den langjahrigen
Erfahrungen der Experten und kldren Sie lhre personlichen fachbezo-
genen Fragen u.a. zu folgenden Themenschwerpunkten:

m  Welche aktuellen gesetzlichen Grundlagen gelten fiir das
Inverkehrbringen von Medizinprodukten in Deutschland
und Europa?

m  Wasist an MDR-Anderung zu beachten und ab wann?

m  Wie verlaufen Klassifizierungen und Konformitats-
bewertsverfahren.

m  Wie gehen Sie mit der Abgrenzungsproblematik um?

| Wann sind klinische Bewertungen und klinische
Priifungen notwendig?

[ Wie erfolgt die Marktiiberwachung der Behdrden und das
Medizinprodukte-Vigilanzsystem?

ab 9.30 Begriifiung und Einfiihrung
9.45 Die europdischen Rechtsgrundlagen
des Medizinprodukte-Rechts
m Entwicklung und Grundprinzipien des
Medizinprodukte-Rechts
m Richtlinie 93/42/EWG und MPG vs. EU-
Verordnung 2017/745 (MDR)
Das Medizinprodukte-Recht heute und
in Zukunft
m  MPG und Regelungen in den nationalen
Verordnungen
m Begriff des Medizinproduktes und seine
Abgrenzung
m  Weitere Definitionen
(Zubehor, Sonderanfertigung,
Eigenherstellung, Inverkehrbringen,
Wirtschaftsakteur, Benannte Stelle etc.)
Die Verkehrsfidhigkeit von
Medizinprodukten heute und in Zukunft
m Klassifizierung (Art und Regeln)
m  Konformitdtsbewertungsverfahren
(Begriff und Ablauf)
m Herstellerpflichten von der Entwicklung bis
zum Vertrieb
m Rolle der Benannten Stellen
12.30 Gemeinsames Mittagessen
13.30 Klinische Bewertung und Klinische

Priifung heute und in Zukunft

m Begriff Klinische Bewertung vs.
Klinische Priifung
m Vorgaben zur Klinischen Bewertung
(MPG, MPKPV, MEDDEYV, EN 14155, MDR)
m Erfordernis und Verfahren einer Klinischen
Priifung (Genehmigung, Ethik-Kommission)
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Das Medizinprodukt-Vigilanzsystem
heute und in Zukunft

m Begriff des Systems und Grundlagen

m Pflichten der Hersteller,
Bevollmachtigten, Handler, Betreiber
und Anwender

m Aufgaben der Behdrden

Insbesondere: Sicherheitsbeauftragter,

Medizinproduktberater und
Beauftragter fiir
Medizinproduktesicherheit

m Begriffe

m Qualifikationen und Pflichten
m Gednderte Rollen gemaf MDR

Marktiiberwachung heute
und in Zukunft

m Begriff der Marktiiberwachung

m Zustdndige Behdrden in Deutschland
m Rolle und Aufgaben

m Durchfithrung der Uberwachung

Ubergang 93/42/EWG, MPG zur
VO 2017/745 (MDR)

m Ubergangsregelungen
Offene Diskussionsrunde

Was Sie schon immer iiber Medizinprodukte

wissen wollten, aber sich nie zu fragen
trauten!

Ende der Veranstaltung

Dr. med. Jiirgen Attenberger

Facharzt fiir Offentliches Gesundheitswesen,
Hannover

Herr Dr. Attenberger war von 1995 bis 2012 im
Niedersdchsischen Sozialministerium mit dem Me-
dizinprodukterecht befasst. Nach drztlicher Tatigkeit

in verschiedenen Fachgebieten wechselte er 1986 an das Nieder-
sdchsische Sozialministerium.

Dort betreute er neben den Medizinprodukten auch den gesamten
Bereich der Biotechnologie (Gentechnik, Fortpflanzungsmedizin,
Embryonenschutz, Humangenetik, Genanalyse).

Er war und ist Mitglied vieler internationaler und nationaler Gre-
mien und Autor von Publikationen zu verschiedenen Themen iiber
die von ihm betreuten Sachgebiete, insbesondere in den Bereichen
Biotechnologie und Medizinprodukterecht (u.a. ,Handbuch des
Medizinprodukterechts®, C.H. Beck; Mitherausgeber der Loseblatt-
sammlung , Aufbereitung von Medizinprodukten®, Behr’s Verlag)
sowie Referent in vielen internationalen und nationalen Kon-
gressen und Seminaren zu diesen Themen.

Dariiber hinaus ist er Mitglied im wissenschaftlichen Herausgeber-
beirat der Fachzeitschrift ,,Medizinprodukte Journal“ sowie Fach-
gutachter fiir den Gesundheitsausschuss des Bundestags.

RA Dr. jur. Volker Liicker

Fachanwalt fiir Medizinrecht
Kanzlei Liicker MP-Recht, Essen

Herr Dr. Liicker ist Griinder der seit 2002 auf das

deutsche und europdische Medizinprodukte-Recht fokussierten
Kanzlei Liicker MP-Recht. Als ausgewiesener

Spezialist fiir das Medizinprodukterecht ist er regelméafig Referent
bei Fachkongressen und Fortbildungsinstituten sowie Autor zahl-
reicher Veroffentlichungen (unter anderem: Die Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung: Eine vernachldssigte Rechtsvorschrift,
MedR 2013, 577; Welcher Standard ist eigentlich der ,,Goldstan-
dard“, Spektrum der Dialyse & Apherese, 2015, 14; Stoffliche
Medizinprodukte, pharmind 2016, 1464; Ubergangsregelungen zur
geplanten EU-Verordnung iiber Medizinprodukte, MPJ 2016, 283).

Dariiber hinaus ist er Mitherausgeber der Fachzeitschrift ,,Medizin-
produkte Journal®, kommentiert das MPG und die MPSV bei ,,Spick-
hoff*, Medizinrecht 2. Auflage 2014 und wurde vom Gesundheits-
ausschuss des Bundestages bereits zwei Mal als Fachgutachter
herangezogen.
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Grundlagen-Seminar zum Pharmarecht

27./28. Mdrz 2019, Offenbach/Main
Seminar-Nummer: 19 03 PR104

Monitoring von klinischen Priifungen

mit Arzneimitteln

10./11. April 2019, Offenbach/Main

Seminar-Nummer: 19 04 PK150
CRA-Praxis-Workshop

Pharmakovigilanz — Grundlagenseminar

21./22. Mai 2019, Offenbach/Main
Seminar-Nummer: 19 05 PK160
Tag 1: PV in Clinical Trials
5.Juni 2019, Offenbach/Main
Seminar-Nummer: 19 06 PS130

KOMPAKTES GRUNDLAGENSEMINAR ZUM MEDIZINPRODUKTERECHT

Pharmakovigilanz — Grundlagenseminar

Tag 2: PV nach der Zulassung
6. Juni 2019, Offenbach/Main

Tag 1: Clinical Trials & aggregierte Berichte

25.Juni 2019, Offenbach/Main
Pharmakovigilanz — Aufbauseminar

Pharmakovigilanz — Aufbauseminar
Tag 2: Post-Marketing

Signal- und Risiko-Management

28. November 2019, Offenbach/Main

Seminar-Nummer: 19 06 PS131
Seminar-Nummer: 19 06 PS132
26.)uni 2019, Offenbach/Main
Seminar-Nummer: 19 06 PS133
Seminar-Nummer: 19 11 PS140

ANMELDE-FAX: 06221/65033-29

ANMELDEFORMULAR

NAME

VORNAME

PoSITION

FIRMA

STRASSE

PLZ/ORT

TeL./FAX

E-MAIL

NAME DER ASSISTENZ

DATUM UNTERSCHRIFT

TERMIN UND SEMINARZEITEN
Dienstag, 26. Mdrz 2019

9.30 - 17.30 Uhr

Registrierung ab 9.00 Uhr

Seminar-Nr. 19 03 PR412 W

TEILNAHMEGEBUHR

€ 940, (zzgl. gesetzl. USt)

Die Teilnahmegebiihr beinhaltet ein ge-
meinsames Mittagessen, Seminargetranke,
Pausenerfrischungen sowie die Dokumen-
tation.

SONDERKONDITIONEN

Der zweite und jeder weitere Teilnehmer
aus einem Unternehmen erhdlt einen
Rabatt in Hohe von 10 %.

AGB

Es gelten unsere Allgemeinen Geschifts-
bedingungen (Stand: 01.01.2010), die wir
Ilhnen auf Wunsch gerne zusenden und die
Sie jederzeit auf unserer Website einsehen
konnen: www.akademie-heidelberg.de/agh

VERANSTALTUNGSORT

Sheraton Hotel Offenbach

Berliner Str. 111 - D-63065 Offenbach/Main
Tel.: 069/82999-0 - Fax: 069/82999-800
www.sheratonoffenbach.com

Das Sheraton Offenbach Hotel erreichen Sie in gut 10 Minuten vom Frankfurter
Hauptbahnhof mit der S-Bahn S1/S8/S9 (Haltestelle ,,Offenbach-Marktplatz®,
Ausgang ,,HerrnstraRe*). Vom Flughafen Frankfurt erreichen Sie das Hotel mit der
S-Bahn S8/S9 in gut 20 Minuten.

Bitte berufen Sie sich bei Ihrer Zimmerreservierung stets auf die Sonderkondi-
tionen des Abrufkontingents der AH Akademie fiir Fortbildung Heidelberg und
beachten Sie, dass das Abrufkontingent vier Wochen vor dem Termin ablauft.

VERANSTALTUNGSTICKET E

Reisen Sie giinstig mit der Deutsche Bahn AG zum Seminar:
Von jedem DB-Bahnhof — auch mit dem ICE! Weitere Informa-
tionen zu Preisen und zur Ticketbuchung erhalten Sie mit lhrer
Anmeldebestadtigung oder sofort unter:

www.akademie-heidelberg.de/bahn

AH Akademie fiir Fortbildung
Heidelberg GmbH

MaafRstraBe 28

D-69123 Heidelberg

Telefon 06221/65033-0

Telefax 06221/65033-69
anmeldung@akademie-heidelberg.de
www.akademie-heidelberg.de




