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MDR-Revision: Wohin geht
die Reise?

FAH-Seminar

9. Dezember 2026

von 9:00— 13:00 Uhr e online



um Seminar

Ziele der Veranstaltung

Mehr als flinf Jahre nach Geltungsbeginn der
europaischen Medizinprodukteverordnung
(MDR) bleibt die regulatorische Landschaft fir
Hersteller von Medizinprodukten in Bewegung.
Wahrend die Unternehmen die Anforderungen
der MDR zunehmend in ihre Prozesse integriert
haben, stehen auf europdischer Ebene bereits
die nachsten Veranderungen bevor. Mit der lau-
fenden Uberarbeitung der MDR, der schrittwei-
sen verpflichtenden Einfiihrung von EUDAMED
sowie neuen regulatorischen Fragestellungen
entlang der Lieferkette miissen sich Unterneh-
men kontinuierlich auf neue Rahmenbedingun-
gen einstellen.

Die FAH e. V. nimmt dies zum Anlass, Uber die
aktuellen Entwicklungen im Medizinprodukte-
recht zu informieren und Unternehmen bei der
Umsetzung der Anforderungen zu unterstitzen.
Die Infoveranstaltung Medizinprodukte bietet
einen kompakten Uberblick tber die derzeit
wichtigsten regulatorischen Themen und deren
praktische Auswirkungen auf Hersteller und
weitere Wirtschaftsakteure.

Ein Schwerpunkt der Veranstaltung liegt auf der
geplanten Revision der MDR. Die Teilnehmerin-
nen und Teilnehmer erhalten einen Uberblick
Uber die aktuellen politischen Diskussionen auf
europaischer Ebene, den Stand des Gesetzge-
bungsverfahrens sowie die voraussichtlichen
Anderungen und deren Bedeutung fiir die Bran-
che.

Dariber hinaus ist die verpflichtende Nutzung
von EUDAMED Realitadt. Die Veranstaltung be-
leuchtet den aktuellen Umsetzungsstand der
Datenbank, praktische Erfahrungen aus den ers-
ten Anwendungsjahren sowie die Herausforde-
rungen, die sich flr Hersteller und andere Wirt-
schaftsakteure ergeben.

Ein weiterer Fokus liegt auf den Pflichten von
Importeuren und Handlern. Die MDR weist die-
sen Akteuren eigenstandige Verantwortlichkei-
ten zu, die weit Giber eine reine Vertriebsfunk-
tion hinausgehen. Die Veranstaltung zeigt auf,
welche Prif-, Dokumentations- und Melde-
pflichten be-stehen, wo regulatorische Schnitt-
stellen zum Hersteller verlaufen und welche
Haftungsrisiken in der Praxis zu beachten sind.
Abgerundet wird das Seminar durch einen Blick
auf aktuelle regulatorische Entwicklungen bei
Arzneimittel-Medizinprodukte-Kombinations-
produkten.

Die Abgrenzung zwischen Arzneimittel und Medi-
zinprodukt sowie die damit verbundenen regula-
torischen Anforderungen stellen Unternehmen
weiterhin vor besondere Herausforderungen. Der
Vortrag vermittelt daher einen Uberblick tiber ak-
tuelle Entwicklungen und praktische Losungsan-
satze.

Erfahrene Referentinnen und Referenten aus
Verband und Praxis erlautern die aktuellen Ent-
wicklungen, geben Einblicke in deren praktische
Umsetzung und stehen im Anschluss flr Fragen
und Diskussionen zur Verflgung.

Zielgruppe des Seminars

Das Seminar richtet sich in erster Linie an Medi-
zinproduktehersteller sowie an Unternehmen,
die neben Arzneimitteln auch Medizinprodukte
vertreiben. Angesprochen sind Mitarbeiter aus
den Bereichen, Qualitaitsmanagement, Zulas-
sung / Konformitdtsbewertung, Produktent-
wicklung, Regulatory Affairs und Med.-Wiss.

Teilnahmegeblhr :

FAH-Mitglied: 240,00 €

FAH-Mitglied (ab 2. Teilnehmer): 190,00 €
Nichtmitglied: 340,00 €.

Nichtmitglied (ab 2. Teilnehmer): 290,00 €

Ab dem 4. Teilnehmer gebiihrenfrei

Die FAH mochte hiermit die Fortbildung mog-
lichst vieler Arbeitnehmer als essenziellern Be-
standteil des Qualitaitsmanagements fordern,
um Kompetenz, Prozessoptimierung und die
Einhaltung von Standards zu erleichtern.

Bitte beachten Sie, dass dieses Angebot nicht
fir Tochtergesellschaften oder verbundene Un-
ternehmen gilt.

Die Gebuhr schliel3t die Dokumentation und das
Teilnahmezertifikat ein. Die FAH behélt sich vor,
Anderungen am Inhalt des Programms sowie Er-
satz und Weglassen der angekiindigten Refe-
renten vorzunehmen, wenn der Gesamtcharak-
ter der Veranstaltung gewahrt bleibt.
Stornierungen kénnen nur bis 7 Tage vor Veran-
staltungsbeginn gegen eine Bearbeitungsge-
bihr in Hohe von 30% der Teilnahmegebiihr ge-
wahrt werden. Bei spateren Abmeldungen wird
die gesamte Teilnahmegebihr fallig.

Link zur Anmeldung



https://fah-bonn.de/?page_id=2679

Programm

Dienstag, 9. Dezember 2025

Beginn 9:00 BegriiBung
Dr. Heike Wollersen, Pharma Deutschland e.V., Bonn

———————————— ] 9:15 - 10:00 Uhr
MDR-Revision: Wohin geht die Reise?
Marie Anton,
Pharma Deutschland e.V., Bonn

———————————— ] 10:00 — 10:45 Uhr
EUDAMED in der Praxis: Erfahrungen und Herausforderungen der verpflichtenden Nutzung
Dr. Heike Wollersen,
Pharma Deutschland e.V., Bonn

Kurze Pause

------------ [ | 11:00 — 11:45 Uhr
Pflichten von Importeuren und Handlern unter der MDR: Haftung, Prifung und Schnittstellen
zum Hersteller
Thomas Porstner,
PHAGRO e.V. / PSG GmbH

------------ [ | 11:45—-12:30 Uhr
Arzneimittel-Medizinprodukte-Kombinationsprodukte: Aktuelle regulatorische
Herausforderungen
Felix Metzner,
regenold GmbH, Badenweiler

———————————— | 12:30 - 13:00 Uhr
Diskussion und Fragen

Moderation:
Dr. Heike Wollersen
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