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ABSICHT/MASSNAHME

1 Vorlaufige Bewertung

Information des Managements zur Klarstellung der Bedeutung und der Auswirkungen
der Verordnung tiber Medizinprodukte auf Unternehmen

Beriicksichtigung organisatorischer Herausforderungen: Sensibilisierung des
Managements, Kompetenzen und Verfligbarkeit der Belegschaft, Budgetauswirkungen

Liickenanalyse und
2  sich daraus ergebende
MaBnahmen

Bewertung der Auswirkungen auf Produkte, interne Ressourcen, Organisation und
Budget

Uberpriifung neuer Klassifizierungsregeln (Klassen |, lla, llb und IlI
geman der Verordnung Uber Medizinprodukte) und Bestdtigung der
Konformitatsbewertungsverfahren fiir bestehende und zukUnftige Produkte

Uberpriifung der neuen Definition des Begriffs ,Medizinprodukt®, insbesondere im
Hinblick auf den erweiterten Geltungsbereich. Dies gilt auch fir die in Anhang XVI
aufgefihrten Produkte

Uberpriifung der erforderlichen Anderungen an der vorhandenen technischen
Dokumentation (technische Unterlagen)

Uberpriifung und Aktualisierung des Qualitatsmanagementsystems (nachstehender
Punkt 3)

Uberpriifung der Angemessenheit der verfligbaren klinischen Nachweise und des
Risikomanagements sowie Ermittlung etwaiger Liicken (Artikel 61)

Uberpriifung der Produktkennzeichnung (Anhang | Kapitel I11)

Gewahrleistung der Angemessenheit des Systems zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen (Kapitel VII Abschnitt 1)

Aufstellung eines Plans fur die klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen
(Anhang XIV Teil B)

Vorbereitung auf die neuen Vigilanzanforderungen (Kapitel VII Abschnitt 2)

Sicherstellung der Erflillung der Verpflichtungen im Hinblick auf die Ruckverfolgbarkeit
(Kapitel I11)

3 ' Qualitatsmanagementsystem

Uberpriifung der Angemessenheit des Qualitdtsmanagementsystems zur Einhaltung
von Standards und Verfahren fur Medizinprodukte im Rahmen der neuen Verordnung

Integration neuer Regulierungsvorschriften in das Qualitatsmanagementsystem

Ermittlung/Einstellung der flr die Einhaltung der Regulierungsvorschriften in threr
Organisation verantwortlichen Person(en) (Artikel 15) und Gewahrleistung, dass diese
ausreichend qualifiziert und geschult ist bzw. sind

Gesundheit




Juristische Personen

Verdeutlichung der Auswirkung auf das Unternehmen: juristische Personen,
Verpflichtungen der Wirtschaftsakteure, Organisationsstrukturen und Ressourcen

Berticksichtigung organisatorischer Herausforderungen: Sensibilisierung des
Managements, Kompetenzen und Verfligbarkeit der Belegschaft, Budgetauswirkungen

Gewahrleistung der Angemessenheit der Produkthaftpflichtversicherung

Portfolio

Durchfiihrung einer Kosten-Nutzen-Analyse fur Ihr Produktportfolio; Berticksichtigung
der Kosten fiir die mogliche Aktualisierung der Risikoklasse von Medizinprodukten

und fir die neuen Konformitatsbewertungsverfahren sowie der Kosten fiir

die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen und Liicken in der technischen
Dokumentation, und somit entsprechende Planung des Ubergangs zur Verordnung tiber
Medizinprodukte

Uberpriifung der Bestimmungen der Lieferkette und Prazisierung der Rollen und
Verantwortlichkeiten der Geschaftspartner (Bevollmachtigte, Importeure, Handler)

Hauptumsetzungsplan

Aufstellung eines Umsetzungsfahrplans, einschlieBlich der Festlegung

von Teilprojekten und der erforderlichen Ressourcen sowie der Einrichtung

einer Lenkungsgruppe, und Gewabhrleistung, dass festgelegt wird, wer die
Gesamtverantwortung fur die Umsetzung der Verordnung Uber Medizinprodukte tragt

Besondere Beachtung des Ablaufdatums der Bescheinigungen unter Beriicksichtigung
der Ubergangsfrist, der Ubergangsbestimmungen und der Verfiigbarkeit lhrer
Benannten Stellen

Benannte Stellen

Kontaktierung der ausgewahlten Benannten Stellen und Ermittlung ihrer Kapazitat und
Verfligbarkeit zur Ausfiihrung des Umsetzungsplans

Regulatorische Schulung

Befahigung und Schulung der Mitarbeiter durch Workshops zu den Themen Umsetzung
der Verordnung tiber Medizinprodukte und Ubergang zur neuen Verordnung

Ausfiihrung des
Masterplans fiir die
Umsetzung

Durchftihrung der verschiedenen Teilprojekte (klinische Bewertung, technische
Dokumentation, Beziehungen zu anderen Wirtschaftsakteuren, einmalige
Produktkennung, Kennzeichnung, Registrierung, Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen, Vigilanz und IT-Meldesysteme)

Gewadhrleistung, dass ein funktionstibergreifendes Projektmanagement-Team
vorhanden ist, das sich mit samtlichen Aspekten der Umsetzung befasst

Sicherstellung, dass Gesamt- und Einzelverantwortlichkeiten fiir die Umsetzung der
Verordnung Uber Medizinprodukte festgelegt sind

Uberpriifung der Effizienz
und Wirksamkeit

Abhalten regelmaBiger Besprechungen tber Projektstatus und -fortschritt,
Abweichungs- und Lickenanalysen, Risiken, nachste Schritte und Anforderungen

Durchftihrung regelmaBiger Fortschrittskontrollen anhand des Plans fir die
Umsetzung der Verordnung Uber Medizinprodukte und Einbeziehung dieser in den
Managementtberpriifungsprozess

Einreichung bei Benannten
Stellen

Erdrterung der Abgabetermine, um Verzégerungen bei der Genehmigung zu vermeiden

Laufende Uberwachung

Aktive Uberwachung des noch in Entwicklung befindlichen europaischen
regulatorischen Umfelds und der in den kommenden Monaten erwarteten Leitlinien
(besuchen Sie die Websites der Europdischen Kommission zu Medizinprodukten und
abonnieren Sie den Newsletter)

Einrichtung eines Verfahrens zum Umgang mit unangekindigten Kontrollen durch die
Benannten Stellen

RegelmaBige Uberpriifung des Plans fiir die Umsetzung der Verordnung tiber
Medizinprodukte mit gleichzeitiger Ermittlung und Behandlung von zentralen
Risikobereichen
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