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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Invitation til informationsmgde om nye forordninger for medicinsk udstyr

Nye EU-forordninger for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er vedtaget og
offentliggjort af EU-Kommissionen. Forordningerne finder anvendelse i henholdsvis maj 2020 og maj 2022.
Forordningerne skal styrke patientsikkerheden og sikre tilgeengeligheden af nyt udstyr, der kan komme
patienterne til gode i behandlingen. Leegemiddelstyrelsen vil gerne informere om og drafte de kommende
forordninger med fabrikanter af medicinsk udstyr, importarer og distributarer af medicinsk udstyr og gvrige
relevante aktgrer.

Mgdet finder sted mandag den 9. oktober 2017 kl. 14:00 — 16:30

Forelgbig program for mgdet

e Velkomst

. Introduktion til de nye forordninger

e Industriens perspektiver pa de nye forordninger ved Medicoindustrien

e  Café-mgder med introduktion og drgftelse af konkrete temaer (1. runde)
e Café-mgder med introduktion og drgftelse af konkrete temaer (2. runde)
e  Opsamling fra cafémgder og afrunding

Tilmelding
Tilmelding sker ved at sende en mail til dkma@dkma.dk med angivelse af:

- Navn, titel/stilling, mail og telefonnummer
- Hvilken virksomhed/organisation, som du repreesenterer

Skriv "Deltagelse i informationsmgde om medicinsk udstyr” i emnefeltet.

Tilmelding sker efter farst-til-mglle princippet, og der er plads til max. 120 deltagere. Der er en begreensning
pa max to deltagere per virksomhed/organisation.
Tilmeldingsfrist er den 25. september. Vi sender en bekrzeftelse pa tilmelding.

Praktiske informationer
Informationsmgdet afholdes i Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.
Deltagelsen i mgdet er gratis. Forud for mgdet udsendes endeligt program og gvrige praktiske informationer.
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