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Roundtable Swissmedic Medizintechnik

Einladung und Traktanden

Freitag, 10. Mai 2019, 09:00 — 11:30
Swissmedic Hallerstrasse 7, 3000 Bern 9, Sitzungszimmer H044

1. Begriissung und Einleitung Bernhard Bichsel
09:00 — 09:20
2. Vorstellungsrunde Bernhard Bichsel
Alle
09:20 — 09:40 3. Medizinprodukte Bernhard Bichsel
e Wie sind Medizinprodukte in der Schweiz reguliert und
was sind die Aufgaben von Swissmedic?
o Welche Auswirkungen hat die aktuelle Revision der
Medizinprodukte Regulierung und welchen Einfluss auf
die Zusammenarbeit mit verschiedenen Stakeholdern?
e Wer sind die Personen/Ansprechpartner bei
Swissmedic?
09:40 - 10:00 4. Terms of reference (ToR) Bernhard Bichsel

e Einflihrung und Erklarung
10:00 — 10:15 Kaffeepause

10:20 — 10:40 5. Laufende Projekte zur Regulierungsrevision Bernhard Bichsel
e Revision der Rechtsgrundlagen
e Vorbereitung der Umsetzung der neuen Regulierung

10:40 - 11:15 6. Uberlegungen zu RT Themen 2019 — 2020 Bernhard Bichsel /
e Welche Themen sollen aufgenommen werden? Alle

e Wie wird der Einbezug gewahrleistet?

11:15-11:30 7. Varia, Zusammenfassung & nachste Schritte
e Franzosische Dokumente und Unterlagen Bernhard Bichsel /

Alle
e Nachste Termine

11:30 Ende des Treffens
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Teilnehmende Vertreter Medizintechnik

Peter Studer, Swiss MedTech, Schweizer Medizintechnikverband

Jorg Baumann, Swiss MedTech, Schweizer Medizintechnikverband

Dr. Walter Fierz, SVDI, Schweizerischer Verband der Diagnostika- und Diagnostika-Gerate-Industrie
Dr. Karin Schulze, Medtech & Pharma Platform

Dr. Manfred Mader, Medtech & Pharma Platform

Nicolas Gehrig, PDSA, Produits Dentaires SA

Patrick Sutter, ESRO AG

Urs Laubscher, IPQ, Institut fir praxisorientierte Qualifizierung

Entschuldigt:

e Dr. Andreas Pfenninger, Interpharma
e Christoph Liissi, ORS Ortho Reha Suisse

Teilnehmende Swissmedic

e Bernhard Bichsel, Leiter Medizinprodukte
e Franca Lerch-Giunta, Abteilungsassistenz Medizinprodukte
e Cordula Landgraf, Verantwortliche Networking
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