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L'edizione 2026 del MedDev - Medical Devices Forum conferma il format che negli anni ha
consolidato I'evento come uno dei principali appuntamenti per gli esperti del settore, con sessioni
focalizzate sull'evoluzione normativa, la gestione della qualita, della documentazione tecnica e le
principali sfide operative che le aziende produttrici di dispositivi medici si trovano ad affrontare nello
articolato o nuovo scenario regolatorio europeo.

Seguendo il successo dello scorso anno, la prima parte del congresso sara dedicata
allinquadramento istituzionale, mentre il cuore dell'evento sara costituito da tre workshop
tecnico-applicativi, pensati come un vero e proprio compendio di best practice su cosa fare - e
cosa evitare - per assicurare la conformita dei dispositivi lungo l'intero ciclo di vita.

A CHI E RIVOLTO
Il Forum e consigliato alle figure appartenenti all'area Affari Regolatori,
Direzione Medica, Ricerca & Sviluppo, Marketing, Quality e Manufacturing.
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TOPICS 2026

INTRO SESSION

La sessione introduttiva sara affidata ad un rappresentante del Ministero della Salute,
con un aggiornamento sullo stato di avanzamento della Target Evaluation e sui possi-
bili sviluppi futuri.

Seguira un approfondimento dedicato alla revisione dell’Allegato 7 e ai nuovi requisiti
per gli Organismi Notificati: un momento di confronto sugli impatti attesi per i produt-
tori e sulle opportunita di semplificazione del burden burocratico.

FOCUSED SESSION - EUDAMED UPDATE

Un focus di 30 minuti, seguito da sessione q&a, sara dedicato alle ultime novita sulla
banca dati europea eudamed, che offrira con un aggiornamento puntuale sullo stato
di implementazione dei moduli e sulle tempistiche future.

WORKSHOP 1 - GESTIONE DEL CHANGE: VALUTAZIONE DELLA CONFORMITA
SECONDO ALLEGATO IX E XI

Avremo un approfondimento pratico dedicato alla gestione delle modifiche (change
management), analizzando lI'impatto delle variazioni - minori o maggiori - sulla certifi-
cazione del dispositivo.

Attraverso il richiamo a linee guida, focus all'approccio operativo ed casi pratici di non
conformita; il workshop mettera in luce le principali criticita dovute alla mancata
armonizzazione dei processi e offrira utili spunti per armonizzare le prassi operative
fra i diversi organismi notificati.

WORKSHOP 2 - VALUTAZIONE DELLA CONFORMITA DEL SISTEMA DI GESTIONE
QUALITA SECONDO ALLEGATO II E 11l
Focus sugli elementi chiave del sistema qualita per i dispositivi medici, con esempi
applicativi e aggiornamenti sulle principali aree di criticita.
Saranno approfonditi i seguenti temi:
e Sistema udi e nomenclatura emdn
® Biocompatibilita
* Qualifica e classificazione dei dispositivi: aggiornamento sulle linee guida
Mdcg 2022-5 e focus sui prodotti a base di sostanze.

WORKSHOP 3 - PRECLINICAL, CLINICAL EVALUATION E SORVEGLIANZA
POST-MARKET: COME, QUANDO E PERCHE
Un workshop pensato per chiarire gli aspetti piu pratici della gestione dei dati clinici e
della sorveglianza post-market, con particolare riferimento alle attivita di pmcf e alla
gestione dei dati sensibili.
Con il contributo di organismi notificati e rappresentanti di comitati etici - saranno
affrontati temi come:
* Quando e necessario passare dal comitato etico e quando non lo &
e L'utilizzo dei proms come strumenti di misura delle performance senza violare

La sfera di sensibilita del paziente
e Quali tipologie di dati consentono di evitare nuovi studi clinici ex novo

Focused session - aspetti promozionali e pubblicita dei dispositivi medici
A concludere una sessione dedicata agli aspetti promozionali dei dispositivi medici
alla luce dell'approvazione nel 2025 delle nuove linee guida del ministero della
salute, per analizzare impatti, criticita e nuove prospettive di
comunicazione nel settore.



QUOTA D’ISCRIZIONE

650 € fino al 28 Febbraio
450 € Iscrizioni per Ospedali, Enti, Universita, Istituzioni e liberi professionisti
750 € full price

Food Supplements Forum + Medical Device Forum ad un prezzo speciale

960 € invece di 1600 €

i prezzi sono da intendersi IVA esclusa
Le offerte non sono cumulabili
Per sconti su iscrizioni multiple rivolgersi a info@pharmaeducationcenter.it

MODALITA DI PAGAMENTO

Sirichiede il pagamento anticipato rispetto alla data dell'evento formativo tramite bonifico bancario presso BNL BNP
PARIBAS - Milano SP. FIL. 7 Milano IBAN: IT69 X010 0501 6070 0000 0005 394 SWIFT/BIC: BNLIITRR
intestato a Pharma Education Center s.r.|, via dei Pratoni 16, 50018 Scandicci (Fl), Partita IVA 02173670486 indicando
il titolo del corso e il nome delliscritto. E' possibile pagare anche con carta di credito collegandosi al sito
www.pharmaeducationcenter.it, cliccando su Medical Device Forum 2025. La partecipazione all'evento formativo
sara consentita a pagamento avvenuto. Si procedera all'emissione di fattura a partire dalla seconda meta del mese di
svolgimento del €orso. In caso di necessita contattare  (+39) 055 7224076 o
amministrazione@pharmaeducationcenter.it.

MODALITA DI CANCELLAZIONE
Si richiede di comunicare la disdetta all'evento formativo inviando un’e-mail a info@pharmaeducationcenter.it entro
due settimane dalla data di inizio dello stesso. Trascorso tale termine, si procedera con 'addebito dell'intera quota.

MODALITA DI SOSTITUZIONE PARTECIPANTE

Si prevede la possibilita di cambiare il nome del partecipante all'evento formativo, senza alcun costo aggiuntivo,
inviando un'e-mail a info@pharmaeducationcenter.it. Si chiede di dare comunicazione entro una settimana dalla data
di inizio dello stesso indicando il nome del primo iscritto e il nome del sostituto.

CONDIZIONI DI ANNULLAMENTO O RINVIO

Pharma Education Center si riserva la facolta di annullare o posticipare l'evento formativo nel caso in cui non si
raggiunga un numero minimo di partecipanti.

Pharma Education Center si impegna a restituire la quota d'iscrizione gia versata senza ulteriori oneri o su richiesta
dell'iscritto concedere un bonus spendibile per la partecipazione ad un altro evento formativo in programma
nell'anno corrente.

COME ISCRIVERSI
Compilare il form on line sul sito www.pharmaeducationcenter.it. cliccando su Medical Device Forum 2026. Alla
ricezione sara inviato un‘e-mail con la conferma di avvenuta iscrizione.

Tel  (+39)055 7224179 EBGEI\AATAION
(+39) 055 7224076 CENTER

Fax (+39)0557227014

info@pharmaeducationcenter.it



