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 aprile 2023 
 
Gentile socio/a, 
 
È con piacere che ti invitiamo a partecipare al percorso di formazione sulla Regolamentazione nel 
settore dei Dispositivi Medici in Europa e in Svizzera, in programma il 13 e 15 giugno 2023, in 
modalità virtuale. 
 
Il corso, organizzato da AFTI in partnership con AboutPharma, prevede due moduli formativi che 
hanno l’obiettivo di: 
 

• Fornire una panoramica delle finalità, dell’impatto e degli ambiti di applicazione della nuova 
regolamentazione europea sui dispositivi medici (MDR) 

• Mettere in luce i principali adempimenti richiesti alle aziende che producono e 
distribuiscono dispositivi medici in Unione Europea 

• Evidenziare similitudini e differenze tra il modello MDR e la regolamentazione attualmente 
in vigore in Svizzera 

 
Il contesto regolatorio in materia di medical device è dinamico e complesso. Per questo motivo 
AFTI ha deciso di organizzare un corso che possa fare chiarezza sui requisiti normativi europeo e 
svizzero dei dispositivi medici e sugli adempimenti in capo alle aziende che operano nel settore. 
 
La formazione sarà erogata in modalità digitale e sarà tenuto in lingua inglese nelle giornate del 
13 e 15 giugno 2023 dalle 09.30 alle 12.30. 
 
In allegato trovi la locandina con i nomi dei docenti, avvocati Silvia Stefanelli e David Vaccarella 
dello Studio Legale Stefanelli&Stefanelli specializzato nel settore dei dispositivi medici. 
 
Il corso è rivolto alle funzioni Regolatorio e Legale, all’Assicurazione Qualità, alle Persone 
Responsabili (PRRC), ai Project manager e a tutti gli interessati che potranno iscriversi entro il 30 
aprile 2023, al prezzo speciale di soli 850 CHF (early bird). Per le iscrizioni formalizzate dopo il 30 
aprile 2023 verrà applicata la tariffa a prezzo pieno di 1’000 CHF. 
 
Per iscrizioni e informazioni è possibile contattare AFTI all’indirizzo email segreteria@afti.ch. 
 
Informiamo gli iscritti, che il corso verrà attivato unicamente al raggiungimento del numero 
minimo di adesioni. 
 
Vista l’importanza e la complessità della materia, auspichiamo il coinvolgimento attivo di tutte le 
persone interessate. 
 
Cordiali saluti, 

 
Giovanni Mazzei 
Presidente AFTI 
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 April 2023 
Dear Member, 
 
We are pleased to invite you to the training course on Regulation of Medical Devices in Europe 
and Switzerland, scheduled in virtual mode on 13 and 15 June 2023. 
 
The course, organised by AFTI in partnership with AboutPharma, includes two training modules 
whose goals are to: 
 

• Provide an overview of the purpose, impact and areas of application of the new European 
Medical Device Regulation (MDR) 

• Highlight the main requirements for companies manufacturing and distributing medical 
devices in the European Union 

• Highlight similarities and differences between the MDR model and the regulation currently 
in force in Switzerland 
 

The regulatory environment for medical devices is dynamic and complex. For this reason, AFTI has 
decided to organise a course that will shed light on the European and Swiss medical device 
landscape and the requirements for companies operating in this field. 
 
The course will be delivered digitally and will be held in English on 13 and 15 June 2023 from 
09.30 to 12.30. 
 
Please find attached the poster of the training course, which will be held by lawyers Silvia Stefanelli 
and David Vaccarella of the Stefanelli&Stefanelli law firm, specialising in the medical device sector. 
 
The course is addressed to Regulatory and Legal functions, Quality Assurance, Responsible 
Persons (PRRC), Project Management and to all interested parties who can enrol by 30 April 2023, 
at the special price of only 850 CHF (early bird reservation). For registrations formalised after 30 
April 2023, the full price of 1,000 CHF will apply. 
 
For registration and information, please contact AFTI at segreteria@afti.ch. 
 
We would like to inform the applicants that the course will be activated only upon reaching 
the minimum number of participants. 
 
Given the importance and the complexity of the topics, we hope for the active involvement of all 
stakeholders. 
 
Best regards, 
 

 
Giovanni Mazzei 
President AFTI 
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