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Template: BAH um Vier		
 
	Erscheinungsdatum 
	Mittwoch, 13. Dezember 2017

	Überschrift 
bis zu 100 Zeichen	

	BAH Infoveranstaltung „Medizinprodukte in der MDR: Schwerpunkt Vigilanz und klinische Bewertung/Prüfung“ 

	Teaser* 
bis zu 300 Zeichen

	Die Umsetzung der europäischen Medizinprodukteverordnung (MDR) wird eine große Herausforderung für die pharmazeutischen Unternehmen darstellen. Am 27. Februar 2018 veranstaltet der BAH für seine Mitgliedsunternehmen eine weitere Informationsveranstaltung, um Aspekte in der praktischen Umsetzung darzustellen.

	Beitrag**
bis zu 500 Wörter (kann länger sein, wenn notwendig)
	Die Umsetzung der europäischen Medizinprodukteverordnung (MDR), die am 5. Mai 2017 veröffentlicht wurde und am 25. Mai 2017 in Kraft getreten ist, wird eine große Herausforderung für die pharmazeutischen Unternehmen darstellen. Unter anderem werden sich für Medizinprodukte-Hersteller gravierende Änderungen in den Bereichen Vigilanz und klinische Prüfung/Bewertung ergeben. Der BAH nimmt dies zum Anlass, um Hersteller über die neue MDR zu informieren und bei der Umsetzung ihrer Anforderungen zu unterstützen und lädt daher in die BAH Geschäftsstelle Bonn ein zur

BAH-Infoveranstaltung „Medizinprodukte in der MDR: Schwerpunkt Vigilanz und klinische Bewertung/Prüfung“

am 27. Februar 2018
von 10.00 Uhr bis ca. 15.30 Uhr.

Es werden Experten aus dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) sowie aus Mitgliedsunternehmen Hinweise zur praktischen Umsetzung der neuen Anforderungen hinsichtlich Vigilanz und klinische Prüfung/Bewertung geben und für Diskussionen und Fragen zur Verfügung stehen. 

Tagesordnung
	Begrüßung

	

	10.00 Uhr - 11.00 Uhr
(inkl. Diskussion)
	Eine Übersicht über die neuen Anforderungen an die Vigilanz von Medizinprodukte in der MDR

Dr. Ekkehard Stösslein, Fachgebietsleiter Aktive Medizinprodukte und IVD, BfArM


	11.00 Uhr - 11.50 Uhr
(inkl. Diskussion)

	MIR (Manufacturer incident report) Template und IMDRF Adverse Event Codierung: Ein Überblick

Dr. Robin Seidel, Member of the IMDRF Adverse Events Working Group


	11.50 Uhr - 12.25 Uhr
(inkl. Diskussion)

	Praktische Umsetzung der neuen Anforderungen und erste Erfahrungen aus der Industrie

Bernd Walker, VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG[image: https://bahbonn.crm4.dynamics.com/_imgs/imagestrips/transparent_spacer.gif]

	
12.25 Uhr - 13.30 Uhr

	
Mittagspause


	13.30 Uhr - 14.30 Uhr
(inkl. Diskussion)

	Eine Übersicht über die neuen Anforderungen an klinische Prüfungen von Medizinprodukten in der MDR

Dr. Ulf Schriever, Fachgebietsleiter klinische Prüfung, BfArM


	14.30 Uhr - 15.05 Uhr
(inkl. Diskussion)

	Klinische Bewertung in der MDR

Berthold Trautmann, Trautmann Consulting GmbH, Köln

	
15.05 Uhr - ca. 15.25 Uhr

	
Kaffeepause


	15.25 Uhr - 16.00 Uhr
(inkl. Diskussion)


	Klinische Prüfung von Medizinprodukten aus Herstellersicht

Berthold Trautmann, Trautmann Consulting GmbH, Köln

	Ende:  ca. 16.00 Uhr
	



[bookmark: _GoBack]Die Informationsveranstaltung ist für die Mitglieder des BAH bestimmt und für diese kostenlos. Bitte melden Sie sich auf beiliegendem Formblatt verbindlich an, damit wir vorplanen und bei drohendem Überschreiten der Kapazitätsgrenze rechtzeitig reagieren können.


		
		Dr. Heike Wollersen – wollersen@bah-bonn.de
Marie Anton – anton@bah-bonn.de




	Thema bzw.
Pfad im Intranet
	· Medizinprodukte > Verschiedenes

	Bild 
wenn Datei + Rechte vorhanden
	bitte separat abspeichern (s. unten)

	Bildtext / abgebildete Personen
	Name, wenn bekannt Funktion, Institution, Bildquelle

	Sonstiges 
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