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SEMINAR: Die neue europaische Medizinprodukteverordnung

24.03.2021 als Online-Kurs

In dem Seminar wurden folgende Themen behandelt:

Bereitstellen und Inbetriebnahme
von Medizinprodukten

Die Pflichten des Herstellers

Die Pflichten der anderen
Wirtschaftsakteure
(Bevolimachtigter, Importeur,
Handler)

Die ,Qualified Person“ nach MDR
(fur die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften zustandige
Person)

Identifizierung und
Ruckverfolgbarkeit von Produkten

Europaische Datenbank fiir
Medizinprodukte

Was andert sich fiir benannte
Stellen?

Klassifizierung und
Konformitatsbewertung

Klinische Bewertung und Klinische
Prifung

Uberwachung der Produkte nach
dem Inverkehrbringen, Vigilanz und
Marktiberwachung, Meldepflichten
der Hersteller

Ubergangsfristen
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