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REFERENTIN

Rechtsanwiiltin Dr. Angela Graf
Master in Health and Medical Management
Dr. Fandrich Rechtsanwidilte Partnerschafts-

gesellschaft mbB, Bonn

ist seit vielen Jahren auf den Life Science- und
Health Care-Sektor spezialisiert. Nach ihren
beruflichen Stationen beim Bundesverband
der Arzneimittelhersteller BAH e.V. und der
Kanzlei Liicker MP-Recht, ist sie nunmehr

fiir Dr. Fandrich Rechtsanwalte tatig. Dort
berat und vertritt sie im Besonderen in

allen Fragen des Medizinprodukterechts.
Mandanten sind vor allem kleine und
mittelstandische Medizinproduktunternehmen,
Forschungsunternehmen, die an der
Entwicklung der Produkte beteiligt sind und
die Betreiber von Medizinprodukten wie etwa
Arzte oder Krankenh&user. Frau Dr. Graf kennt
das Medizinprodukterecht ,,von der Pike auf”.
Durch die intensive fachliche Begleitung und
die zugleich praktische Anwendung dieses
komplexen Rechtsgebiets, das sich in den
vergangenen Jahren fundamental gedndert hat,
ist sie eine kompetente Vertreterin gegeniiber
Benannten Stellen, Behérden und vor Gericht.

Dr. Graf ist Mitherausgeberin des Kommentars
»Praxis Medizinprodukterecht* (TUV Media
GmbH) und Autorin zahlreicher Fachartikel zum
Medizinprodukterecht, u.a. im Praxishandbuch
Medizinprodukterecht (Beck Verlag). Sie ist
Leiterin des Moduls ,,Medizinprodukte® im
Studiengang ,,Master of Drug Regulatory
Affairs“ (MDRA) an der Rheinischen Friedrich-
Wilhelms-Universitat Bonn und gefragte
Referentin auf zahlreichen Veranstaltungen
zum Medizinprodukterecht. Dr. Graf

wurde 2017 mit dem Wissenschaftspreis
Medizinprodukterecht ausgezeichnet.

Praktische Beispiele
aus der taglichen Praxis

LERNINHALTE

Mit den Verordnungen 2017/745 (MDR) und 2017/746 (IVDR)
wurden fiir alle Wirtschaftsakteure umfassende Pflichtenkataloge
formuliert. Neben dem Hersteller sind auch weitere Handlungs-
akteure in der Lieferkette von diesen neuen Regelungen betrof-
fen, so etwa Handler oder Importeure. Wie auch in anderen Rege-
lungsbereichen der Verordnungen ergeben sich auch in diesem
Kontext zahlreiche Fragen bei der praktischen Implementierung.
Das Webinar widmet sich vertieft den Wirtschaftakteuren der
MDR, die zundchst ndaher beleuchtet werden. Dabei wird auch
aufgezeigt, dass Hersteller in ihrem Agieren in verschiedene re-
gulatorische Rollen ,,schliipfen®“ konnen. Der Fokus liegt sodann
auf dem Handler, dessen Pflichten detailliert behandelt werden.
In diesem Zusammenhang wird auch auf die Rolle der Vertrags-
gestaltung zwischen den Wirtschaftsakteuren und auf erste
Rechtsprechung zu den Handlerpflichten eingegangen. Abschlie-
3end richtet sich der Blick wieder nach Europa: Ende 2023 legte
der BGH dem EuGH Fragen zur Interpretation der Handlerpflich-
ten vor. Dieser richtungsweisende Beschluss wird abschlieRend
Gegenstand des Webinars sein.

TEILNEHMERKREIS

Dieses Webinar richtet sich an Leiter und Mitarbeiter der Abtei-
lungen

m Regulatory Affairs (RA)

= Qualitdtsmanagement (QA)

m Recht

der Medizinprodukteindustrie, zudem an den Fachhandel mit
Medizinprodukten. Mitarbeiter aus Auftragsforschungsinstituten,
Beratungsunternehmen, Behdrden und Anwaltskanzleien sind
ebenfalls herzlich Willkommen.



PROGRAMM

Begriifung der Teilnehmer und Einfiihrung
in die Thematik

Wirtschaftsakteure der MDR - Ein Uberblick

m Rechtsgrundlagen und Guidelines — Was gilt es zu beachten?

m Hersteller, Handler und Importeur — Who is who im
regulatorischen System

m Achtung Rollenwechsel! Hersteller als Handler oder
Importeur

m Ziele des Gesetzgebers — Der Handler im System der

MDR/IVDR
m Pflichten der Wirtschaftakteure im Uberblick

Hdndlerpflichten der MDR im Fokus

m Uberpriifung von CE-Kennzeichen und EU-
Konformitatserklarung

m Uberpriifung der erforderlichen Informationen:
Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung

m Uberpriifung von in die EU importierten Produkten

m Uberpriifung der Vergabe einer UDI

Zusammenarbeit und vertragliche

Gestaltungsoptionen

m Was muss geregelt werden? Was ist iiberfliissig? QSV auf
dem Priifstand

m st eine Delegation von Priifpflichten moglich?

m Art. 16 MDR: Wann wird der Handler zum Hersteller?
Fokus: Auseinzelung, Umverpacken und Parallelimport

PRAKTISCHE UMSETZUNG DER

RECHTLICHEN ANFORDERUNGEN AN
DEN HANDEL MIT MEDIZINPRODUKTEN

Erste Rechtsprechung zu den Hdndlerpflichten
m Wie sind die Priifpflichten des Handlers zu verstehen?
Erste obergerichtliche Rechtsprechung

m EuGH-Vorlage des BGH zur Auslegung von Art. 14 MDR

Abschlussdiskussion, Fazit und Ausblick

INHOUSE-SCHULUNG

Dieses Thema kann auch als Inhouse-Schulung
gebucht werden — gerne unterbreiten wir lhnen
ein attraktives Angebot.

Haben wir lhr Interesse geweckt?

Ich freue mich auf Ihre Anfrage!

Daniela Schmalle
Tel.: 06032 / 34 95 773 oder
per e-Mail: schmalle@luscimed.de



WEBINARHINWEISE

Compliance Management in der Pharmacovigilanz Medizinal- und Konsumcannabis:

Teil I: 8. Oktober 2024 & Teil II: 10. Oktober 2024 Erste Erfahrungen mit dem neuen Cannabisgesetz (CanG)
Stufenplanbeauftragter / QPPV — 13. November 2024

Schnittstellen und Abgrenzung Risk based Monitoring in klinischen Priifungen mit AM
29. Oktober 2024 20. November 2024

Grundlagen der klinischen Priifung mit Arzneimitteln GVP-Auditoren Training kompakt

Teil I: 4. November 2024 & Teil Il: 6. November 2024 Teil I: 25. November 2024 & Teil ll: 26. November 2024

Das Betdubungsmittelrecht — kompakt & praxisnah Risikomanagement in klinischen Studien

Teil I: 5. November 2024 & Teil Il: 7. November 2024 Teil I: 2. Dezember 2024 & Teil ll: 3. Dezember 2024

Der Informationsbeauftragte in der pharm. Industrie AWB / NIS / PASS / PAES / klinische Priifung
Teil I: 12. November 2024 & Teil Il: 19. November 2024 Teil I: 10. Dezember 2024 & Teil ll: 11. Dezember 2024

LIVE-WEBINAR: HANDEL MIT MEDIZINPRODUKTEN ANMELDE-FAX: 06032 / 34 95 774
TERMIN & UHRZEIT ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN
ANMELDEFORMULAR Dienstag, 25. Februar 2025 Die Teilnahmegebiihr zzgl. gesetzl. Umsatzsteuer ist sofort
9.00 - 1; OO' Uhr ’ nach Erhalt der Rechnung zur Zahlung fallig. Stornierungen von

Buchungen sind bis zwei Wochen vor Seminarbeginn gegen eine
Bearbeitungsgebiihr von € 55,- (zzgl. gesetzl. Umsatzsteuer)
maglich; bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn wird 50 % der
Teilnahmegebiihr, danach die volle Teilnahmegebiihr fallig. Die
Stornoerklarung bedarf der Schriftform. Die Benennung eines

NAME VERANSTALTUNGSORT
an Ihrem Arbeitsplatz oder in lhrem Homeoffice

VORNAME TECHNISCHE VORAUSSETZUNGEN Ersatzteilnehmers ist zu jedem Zeitpunkt kostenfrei moglich. Die
. . Kombination von Rabatten ist ausgeschlossen. Bei Semina-

POSITION gtc)jmgjutcer / La;t)t:p, Stjbll; Internetvc.e.rbll.nrc]iutngl, rabsagen durch den Veranstalter wird die gezahlte Gebiihr voll

He:dseetonnec pp oder Browser, moglichst ein erstattet. Weitergehende Anspriiche sind ausgeschlossen.
FIRMA .

Seminar-Nr. 25-870 g
STRASSE TEILNAHMEGEBUHR 3

€ 490,- (zzgl. gesetzl. USt). Die Teilnahme- &
PLZ / ORT gebiihr beinhaltet eine ausfiihrliche Schu-

lungsdokumentation und das Ausstellen lhres . . ..

Zertifikates Diese Veranstaltung wird organisiert von der
TeL P LuSciMED Akademi

uScil ademie

SON D.ERKO‘N DITI 0 NEN . Daniela Schmalle & Elke de Vries GbR
E-MAIL Der zweite und jeder weitere Teilnehmer aus Sédeler Weg 13a

einem Unternehmen erhélt einen Rabatt in Hohe p.¢1231 Bad Nauheim

von 10 %.
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