IVDR SUMMIT 2021

IVDD to IVDR — Get Ready!

BOKA DIN PLATS

Under IVDR Summit riktar vi ljuset mot de viktigaste frégorna och MEDVERKANDE & PARTNERS

farhagorna kring det nya regelverket. Vad &r det som éndras? Vilken
paverkan far detta p& aktérerna p& marknaden? Vilka konsekvenser o

kan det leda till i samhéllet? Vilka utmaningar kvarstar och hur kan &
dessa métas?

SWEDISH
LABTECH

Dagen bjuder pa férelésningar med hégaktuell information och '/\ LAKEMEDELSVERKET
blandas med intressanta panelsamtal. Tillsammans med experter, 4" sweoiswepica. prooucTs roenor
myndigheter och féretradare fér savél industrin som hélso- och

sjukvarden diskuterar vi konsekvenser, utmaningar och végen framat! PlantVision W
Nagra av dagens hdjdpunkter... Ty
* |VDR Horizon - Status och senaste nytt kring IVDR Lakemedelsforetagen

implementeringen
* Vagen framéat — Konsekvenser och utmaningar diskuteras!

* Marknadseffekter STUNS’T\i’ //fe SClerice

* Prestandautvardering — Vad behdver jag ha data pa? Vilka
mojligheter finns det f&r att samla in klinisk evidens e

* Egentillverkning — Vad &r det och vad ar det som galler? Medtech

* Distributérer och importérer — Vem har vilket ansvar? Hur gér
jag i praktiken?

* Post-Market Surveillance och Vigilance - Vilket ansvar ligger hos MEdteCh

vem¢ e ! H ealth

* Reseach use only (RUO) vs CE-mérkning — Vad géller f&r olika
produkter? Ger CE-mérkning mervérde j@mfért med RUO?

* Kvalitetsavtal — Vad ska jag ténka pa som tillverkare, distributér (§‘2 MedTech Europe

e||er imporf(’jr from diagnosis to cure
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IVDR SUMMIT 2021

18 november | kl. 09.00-17.00

SPAR 1 SPAR 2 SPAR 3

IVD HOS ANVANDAREN IVD — UTVECKLING IVD PA MARKNADEN
OCH PRODUKTION
Valkomsttal [Jenni Nordborg, Regeringskanslief]
Vad é&r IVDR och hur paverkas Vad &r IVDR och hur paverkas Vad &r IVDR och hur paverkas
varden? tillverkare? distributérer och importérer?
Paus

IVDR from the European viewpoint [Medtech Europel]

Paus
Egentillverkning pé laboratorier Klinisk evidens — Kvalitetsledningssystem
- vad géllere prestandautvérdering och vs IVDR
kliniska prestandastudier
[Lékemedelsverkef|
Lunch
Research use only produkt Companion Diagnostics Kvalitetsavtal mellan tillverkare
vs CE-markt produkt [LIF - De forskande och distributérer/importérer
[Cirio Advokatbyrd] lékemedelsféretagen) [Adovkatfirman Delphi]
Paus
Laboratory Information System Post-Market Surveillance och IVDR och upphandlingar
- Nar blir det en VD2 Vigilance enligt IVDR [Bokwall Rislund Advokatbyra]
Paus

Prestandauppféljning (Post-market Performance Follow-up) [Lékemedelsverkef]

Paus

Nyheter IVDR och Lessons Learned MDR [Lédkemedelsverket och Swedish Medtech]

Summering av dagen
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