
 

AGENDA 

08:30 - 09:00 Empfang  

09:00 - 09:15   Begrüßung und Eröffnung der Veranstaltung 

D�. H������ H�����,  
L��� S������ N!�" 
 

O$�%�� P. C���(),  
PROSYSTEM AG 

09:15 - 10:15 

Keynote:  
Die MDR: Anforderungen - Spannungsbogen zwischen  
Klinischer Bewertung - Risikomanagement - Usability 

O$�%�� C���(), 
PROSYSTEM AG 

10:15 - 11:00 

Neue Anforderungen an die pro-aktive Marktbeobachtung - 
Post Market Surveillance - Planning und Feedback  

B����� G1$��,  
PROSYSTEM AG 

11:00 - 11:30 Kaffee- und Teepause  

11:30 - 12:15 

Praxis-Beispiel für die Implementierung der MDR:  
Vorgehen und Strategie bei der Umsetzung bei Biotronik AG 

M�����" M1$$��, 
B�!)�!��� AG 

12:15 - 13:00 

Neue grundlegende Sicherheits– und Leistungsanforderun-
gen: Einfluss auf die Zulassungsstrategie und das Produkt-
portfolio   

N��� B8�9�()��,  
PROSYSTEM AG 

13:00 - 14:00 Mittagspause und Buffet  

14:00 - 14:45 

Leistungsbewertung und Klinischer Nachweis für  
In-vitro Diagnostika nach IVDR 

Dr. Heike Möhlig-Zuttermeister, 
BSI 

14:45 - 15:30 

Neue MDR aus Sicht einer zuständigen Landesbehörde  
Aufgaben & Pflichten - Marktüberwachung - Übergangsregelungen  

N��$( P�)��(��,  
B��D�"� �1� G�(8�"���) 8�" 
V�����8����(��8)F, H�9�8�G 

15:30 - 16:00 Kaffee- und Teepause  

16:00 - 16:45 

Kennzeichnungen und Gebrauchsanweisung -  
die neuen Herausforderungen im Labelling  

A�"���( G��(($��,  
PROSYSTEM  

16:45 - 17:15 

Strategische Umsetzung der MDR aus Sicht eines  
Medizinprodukteherstellers 

R�$� H�$����)�, 
BD S��J��F 

17:15 - 17:30 Zusammenfassung und Abschlussdiskussion  O$�%�� P. C���(),  
PROSYSTEM AG 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    21. September 2017 

 

• Medical Device Regulation (MDR) 
• Post Market Surveillance Planning 

• UDI (Unique Device Identification) 
• Usability, Risikomanagement und Technische Dokumentation 

6. Norddeutscher Dialog: Die Medizinprodukteverordnung in 
Europa - Umsetzung der MDR in die Praxis 

18:00 - 19:00    EXPERTEN-PANEL „Medizinprodukterecht in Europa -                M!"���)!�:   
                         Outlook 2020-2025                                                                             O$�%�� P. C���()  

19:00 - 21:00     Abendessen (Buffet) und Ausklang des Abends 

17:30 - 18:00    Beginn der Abendveranstaltung 



 

22. September 2017 

 

• Übergangsfristen nach MDR und IVDR + nationale Umsetzung  
• Auswirkung für In-vitro Diagnostika Hersteller 
• Klinische Bewertung und Klinische Prüfung (MDR) 
• Prozessanforderungen & ISO 13485:2016 

AGENDA 

08:30 - 09:00 Empfang  

09:00 - 09:15   Begrüßung und Eröffnung des zweiten Tages 

D�. H������ H�����,  
L��� S������ N!�" 

O$�%�� P. C���(),  
PROSYSTEM AG 

09:15 - 10:15 

Einführung in die MDR: Übergangsvorschriften und  
alternative Wege des Inverkehrbringens  

D�. A$98) F�D�$��� 

B8�"�(9���()���89 �1� G�-
(8�"���) (��G����G)) 

10:15 - 11:00 

Kritische Analyse der neuen Anforderungen für In-vitro  
Diagnostika - Auswirkungen auf IVD-Hersteller 

Janina Rumker,  
PROSYSTEM AG 

11:00 - 11:30 Kaffee- und Teepause  

11:30 - 12:15 

Klinische Bewertung für  
Medizinprodukte nach MDR 

S��"�� B8G$��,                   
PROSYSTEM AG 

12:15 - 13:00 

Welche neuen Prozessanforderungen stellen MDR & 
IVDR an ein Qualitätsmanagementsystem  nach ISO 
13485:2016? 

Hans-Gerd Evering,  
BSI 

13:00 - 13:15 Zusammenfassung und Abschlussdiskussion 

Oliver Christ, 
PROSYSTEM AG 

13:15 - 14:15 Mittagspause und Buffet  

6. Norddeutscher Dialog: Die Medizinprodukteverordnung in 
Europa - Umsetzung der MDR in die Praxis 

SPRECHER: 
  

DFGH.-IIJ. OHFKLM P. CNMFOP 

PROSYSTEM AG  

DM. AHQRP FMSNHFTN 

B8�"�(9���()���89 �1� G�(8�"���)  

NFLHO PLPLMOLI  
B��D�"� �1� G�(8�"���) 8�"  
V�����8����(��8)F, H�9�8�G 

HUIO-GLMV EKLMFIJ  
BSI G�!8] D�8)(��$��" G9�H   

MUIWMLV MXHHLM 

B�!)�!��� AG, S��J��F 

AIVMLUO GLIYHLM, M. ST. 
PROSYSTEM AG  

SUIVMU BRJHLM, M. ST. 
PROSYSTEM AG  

NFT[ BRMQLOPLM, B. ST. 
PROSYSTEM AG 

JUIFIU RRQ[LM, B. ST.  
PROSYSTEM AG  

BLM[FI GXHLM, B. ST. 
PROSYSTEM AG 

RUHW HFH]LMUPN 

BD S��J��F 

DM. HLF[L MSNHFJ-ZRPPLMQLFOPLM 

BSI G�!8] D�8)(��$��" G9�H  


