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Die PRRC im wahren Leben

Anforderungen und etablierte Praxis bei der Wahrnehmung der Aufgaben der
verantwortlichen Person nach Artikel 15

Kooperationsseminar von LSN und F.F.M. e.V.

20. November 2025 von 9: 00 — ca. 16:30 Uhr im Design Office Domplatz, Hamburg
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Fragen zum Kennenlernen

» Wer von den Anwesenden ist bereits PRRC?
» Wer davon ist Externe PRRC?
» Wer von den Anwesenden ist stellvertretende PRRC?
» Wer davon ist stellvertretende Externe PRRC?
» Welche Vertreter welcher sonstigen Rollen sind im Raum?
» GroRe lhrer Organisation?
» 1-20 MA
» 20-50 MA
» 50-250 MA
> Uber 250 MA
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Agenda

9:00

BegriiBung

Markus Kemm
(FFM & CRConsultants GmbH & Co. KG)

9:10

Keynote 1 - Stand der Anforderungen und Implementierung

Prof. Dr. Spitzenberger (THL)

9:35

Vortrag: Rechtliche Situation der PRRC

Susanna Dienemann (Wachenhausen
Dienemann RAe)

10:05

10:50

Praktische Umsetzung des Aufgabenspektrums einer PRRC in KMUs

Moglichkeiten und Grenzen der Bestellung einer externen PRRC

Ina Hein (Getinge)

Kathrin Schubert/ Markus Kemm

11:10

PRRC-Erfahrungsbericht aus Sicht einer Benannten Stelle

Katja Steinhagen (TUV Rheinland)

11:30

13:00

Wissen rund um die Technische Dokumentation fiir die PRRC

Keynote 2 - Erfahrungen der letzten Jahre aus der Behérdlichen Uberwachung

Thomas Bohnen (KEYMKR)

Hasselbring{SH}

Bettina Buchholz

13:25

14:45

Round Table

Vortrag: Werkzeuge und Methoden zum Nachweis der Erfiillung der Anforderungen bei der Auslibung
der Tatigkeiten der PRRC

Alle Referenten

Markus Kemm / Nienke Bar

15:30

Feedback und Optimierung der Handlungshilfe

Referenten und Teilnehmer

16:15

Zusammenfassung,
Verabschiedung und Ausblick

Markus Kemm
(FFM & CRConsultants GmbH & Co. KG)
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PRRC - Stand der Anforderungen und
Implementierung

Seminar ,,Die PRRC im wahren Leben”
Forum fiir Medizintechnik e. V. und Life Science Nord
Hamburg, 20.11.2025

Prof. Dr. Folker Spitzenberger, Dipl.-Chem., M.D.R.A.
Regulatory Affairs fiir Medizinprodukte

Fachbereich Angewandte Naturwissenschaften, Technische Hochschule Liibeck



TECHNISCHE

AGENDA \d [iocHschuLe

» PRRC im Kontext der Novellierung des
Medizinprodukterechts in der Europaischen Union

» MDCG 2019-7 Rev. 1
= Uberblick
= Details
» Stand in Eudamed
» Internationale Perspektive
» Take Away

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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,Die Uberwachung und Kontrolle der Herstellung von
Produkten, ihre Uberwachung nach dem Inverkehrbringen und
die mit ihnen verbundenen Vigilanzaktivitdten sollten durch
eine der Organisation des Herstellers angehorende, fiir die
Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche

Person erfolgen, die liber bestimmte Mindestqualifikationen

verfligt.”

Erwagungsgrund Nr. 33 (34), IVDR (MDR) (von insgesamt 101 Erwagungsgriinden)

Prof. Dr. Folker Spitzenberger



R . TECHNISCHE
PRRC — Artikel 15 MDR/IVDR-STRUKTUR HOCHSCHULE

N\

Abs. 1 PRRC in der Organisation des Herstellers + erforderlicher Nachweis fiir
Fachwissen

Abs. 2 Ausnahmen fiir Kleinst- und
Kleinunternehmen (Empfehlung 2003/361/EG)
\‘
[

‘ Abs. 5 Benachteiligungsverbot

‘ Abs. 6 PRRC des Bevollmachtigten + erforderlicher Nachweis fiir Fachwissen
/

v

Abs. 3 Verantwortungsbereiche der PRRC

Abs. 4 Bestimmungen bei mehreren Personen als PRRC

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
10
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PRRC - Verantwortungsbereiche

Prifung der
Produktkonformi-
tat gemaRk

Erklarung fiir

Erstellung und
bzw. g

Aktualisierung
und

Berichtspflichten Erfillung der
flr -
system Verpflichtungen

nach Artikel 15 (3) MDR bzw. IVDR

TECHNISCHE
HOCHSCHULE
LUBECK

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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Elemente der Konformititsbewertung

Basisanforderungen fir alle Medizinprodukte
nach Artikel 10 MDR/IVDR

Qualitats- Risiko- EU-

Technische Klinische CE-

management- management- Konformitats-

Dokumentation Bewertung

Kennzeichnung

system system erklarung

TECHNISCHE
HOCHSCHULE
LUBECK

System der
Markt-
beobachtung

(PMS)

Vigilanz

Prof. Dr. Folker Spitzenberger



PRRC - Verantwortungsbereiche

Vergleiche Arzneimittelrecht:

ordnungsgemalle Herstellung und Priifung jeder AM-Charge

§14
Sachkundige
Person
(,,Qualified
Person®)

AMG -
Beauftragungen
Priifung, § 20c
Konservierung, VELETIETl § 63a
. liche Person Stufenplan-
Verarbeitung, (Gewebe- Beauftggter Pharmako-
Inverkehrbringen von Z“bzgf\')t“”' vigilanzsystem
Gewebe/-

zubereitungen

13

TECHNISCHE
HOCHSCHULE
LUBECK

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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This document has been endorsed by the Medical Devics Coordinatil Grang (WOCS] |
established by Article 103 of Regulation (EU) 2017/745. The MDCG iz composed of
representatives of all Member States and it is chaired by a representative of the European
Commission.

The document iz not a European Commission document and it cannct be regarded as
reflecting the official position of the European Commission. Any views expressed in this
document are not legally binding and only the Court of Justice of the European Union can give
binding interpretations of Union law.

plir il

MDCG 2019-7
Guidance on Article 15 of the Medical Device Regulation (MDR) and
in vitro Diagnostic Device Regulation (IVDR) regarding a ‘person
responsible for regulatory compliance’ (PRRC)

Manufacturers® (paragraph 1)

“Manufacturers shall have available within their organisation at least one person
responsible for reg y compliance who pc the requisite expertise in the
field of medical devices. The requisite expertise shall be demonstrated by either of the
following qualifications:

(a) a diploma, cerificate or other evidence of formal qualification, awarded on
completion of a university degree or of a course of study recognised as eguivalent by
the Member State concemed, in law, medicine, pharmacy, engineering or another
relevant scientific discipline, and at leasi one year of professional experience in
reguiatory affairs or in gualify management systems relating to medical devices;

(b) four years of professional experience in regulatory affairs or in quality management
systems relating to medical devices.

Without prejudice to nafional provisions regarding professional qualifications,
manufacturers of custom-made devices may demonstrate the requisite expertise
referred to in the first subparagraph by having af leasf two years of professional
experience within a relevant fleld of manufacturing.”

Clarification on qualifications
It shall be noted that:

- [For the purpose of fulfilling the requirement laid down in point *a" of Adicle 15
1), any gualification acquired outside the EU. including any university diplomas
or_cerfificates, should have been recognised by an EU Member State as
equivalent to the EU comesponding gualification.

1 Enterprises which employ at least 50 persons and whose annual turnover andior annual balance sheet total
exceeds EUR 10 milion {Commission Recommendation 2003/381/EC of 6 May 2003).

Medical Devices

Medical Device Coordination Group Document MDCG 2019-07 Rev 1

MDCG 2019-07 Rev.1

Guidance on Article 15 of the medical device
regulation (MDR) and in vitro diagnostic device
regulation (IVDR) on a ‘person responsible for
regulatory compliance’ (PRRC)

December 2023

This document has been endorsed by the Medical Device Coordination Group (MDCG)
established by Aricle 103 of Regulation (EU) 2017/745. The MDCG is composed of
representatives of all Member States and it is chaired by a representative of the European
Commission.

The document is not a3 European Commission document and it cannot be regarded as
reflecting the official position of the European Commission. Any views expressed in this
document are not legally binding and only the Court of Justice of the European Union can
give binding interpretations of Union law.

Page 1 of 10

. TECHNISCHE
HOCHSCHULE

LUBECK

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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TECHNISCHE

MDCG 2019-7 Rev. 1 - Uberblick u HOCHSCHULE

LUBECK

Dokument erweitert und
neu geordnet

Klarstellungen zu
Qualifikationen und
Berufserfahrung
Neue/erweiterte Leitlinien
zur Bereitstellung der
PRRC fir Kleinst- und
Kleinunternehmen

Konkretere Beispiele fiir
die Tatigkeiten von PRRC

Neue Abschnitte
hinzugefiigt (nicht im
Original von 2019)
Prazisere
Formulierungen/Klar-
stellungen zu
Interessenkonflikten

Struktur gemaR der Nummerierung von Artikel 15; detaillierter und mit
neuen Abschnitten und deutlicherem Bezug zur IVDR versehen
(Dokumentlange verdoppelt!)

Genauere Angaben zum Studienverlauf, Anerkennung von aulSerhalb der
EU erworbenen Qualifikationen und Notwendigkeit substanzieller und
aktueller Berufserfahrung

Genauere Angaben zu Unterauftragen, vertraglichen Anforderungen und
der Bedeutung von ,,standig und ununterbrochen zur Verfligung stehen” —
einschlieBlich des Hinweises, dass dies keine 24/7-Verflugbarkeit impliziert

Auditierung/Probenahme vor der Freigabe; Rolle im PMS-/Vigilanz-System)
und Betonung der Notwendigkeit, dass die PRRC in relevante Prozesse
eingebunden wird und Zugang zu den erforderlichen Informationen hat
Organisationen, die Herstellerpflichten Gibernehmen; Registrierung der
PRRC in EUDAMED (Registrierungsinhalte und Aktualisierungsfristen)

Die PRRC fiir einen Bevollmachtigten darf nicht dieselbe Person sein wie
die PRRC fir einen Hersteller aufRerhalb der EU (selbst innerhalb desselben
groBen Konzerns) — um die unabhangige Aufsicht zu gewahrleisten.

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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PRRC - Qualifikationen & Nachweise HOCHSCHULE

Zwei Qualifikationswege gemals Artikel 15:

(a) ein Abschluss in Rechtswissenschaften,
Medizin, Pharmazie, Ingenieurwesen oder
einer anderen naturwissenschaftlichen
Disziplin plus ein Jahr einschlagige
Berufserfahrung; oder

(b) vier Jahre einschlagige Berufserfahrung.

Allgemeine Anmerkungen zur
Berufserfahrung im Bereich

Zulassungsangelegenheiten &
Qualitatsmanagementsysteme.

LUBECK

Klarstellung, dass ein ,,Studiengang” als Alternative zu einem
vollstandigen Universitatsabschluss anerkannt werden kann,
sofern er von einem Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannt
wird.

Hinweis, dass auBerhalb der EU erworbene Qualifikationen
akzeptabel sind, wenn sie von mindestens einem EU-
Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannt werden — z. B. dort, wo
der Hersteller/die autorisierte Person ihren Sitz hat.

Hinweis auf substanzielle und aktuelle Berufserfahrung
(Beispiele: Nicht blofle Dokumentenbearbeitung oder
Hospitation).

Der Hersteller ist fiir die Aufbewahrung der Nachweise
(Lebenslauf, Zertifikate) verantwortlich und kann aufgefordert
werden, diese bei Inspektionen vorzulegen.

Ausnahme fiir Sonderanfertigungen: Fiir Hersteller von
Sonderanfertigungen kann eine PRRC mit mindestens zwei
Jahren einschlagiger Fertigungserfahrung (einschlieRlich
technischer Erfahrung) ausreichend sein; die Erfahrung sollte
regulatorische/QMS-Aspekte abdecken und fiir die jeweilige
Gerateklasse relevant sein.

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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PRRC — Verantwortlichkeiten HOCHSCHULE

LUBECK

MDCG 2019-7 MDCG 2019-7 Rev. 1

Querverweise auf die Verantwortlichkeiten Hinweis, dass die PRRC eine Schliisselrolle spielt und in
gemald Artikel 10 relevante Prozesse eingebunden werden muss, um die
Konformitat zu Gberprifen

NSO TRY =R TRV (I E o | w4 R IR RV WAVa i LI PRRC muss Zugriff auf alle notwendigen Informationen
15 Absatz 3, jedoch kiirzere Ausfiihrungen zu den HEAERNJVEE V) RE]J1s]
operativen Erwartungen

Hinweis auf praktische Beispiele, wie eine PRRC die
Konformitat vor der Markteinfiihrung sicherstellen kann
(z. B. Prifung/Stichprobenpriifung der technischen
Dokumentation, Uberpriifung von Testberichten,
Verifizierung von Aktualisierungen nach
Produktanderungen).

Hervorhebung der Rolle der PRRC bei der
Marktbeobachtung (einschlieBlich systematischer
Meldung schwerwiegender Vorkommnisse und
Trendberichterstattung) und Verweis auf erganzende
MDCG-Dokumente

PRRC soll den Hersteller informieren, wenn sie ihren
Verpflichtungen nicht nachkommen kann

Prof. Dr. Folker Spitzenberger



PRRC - Europaische Bevollmachtigte HOCHSCHULE

LUBECK

MDCG 2019-7 MDCG 2019-7 Rev. 1

Bevollmachtigte miissen PRRC Prazisiert die Anwendung der Leitlinie fiir gleiche

dauerhaft und kontinuierlich zur Qualifikationen/Erfahrungen der PRRC wie fiir Hersteller
Verfiligung haben (einschlieRBlich des Studienverlaufs und der Erwartungen an die
Erfahrung)

Qualifikationen gemaf Artikel 15 Hinweis, dass PRRC eines Bevollmachtigten nicht mit der PRRC
(6) aufgefiihrt eines Herstellers auBerhalb der EU identisch sein darf, selbst
innerhalb desselben groBen Konzerns — um eine zusatzliche
Kontrollinstanz zu gewahrleisten

Das Verbot wird auch auf PRRCs von Kleinst- und
Kleinunternehmen und PRRCs von Bevollmachtigten derselben
externen Organisation ausgeweitet

Erganzt Leitlinien fir Bevollmachtigte, die Hersteller von
Sonderanfertigungen vertreten

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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TECHNISCHE

PRRC — Wer bendtigt die Verantwortliche Person? HOCHSCHULE
LUBECK

MDCG 2019-7 Rev. 1: NEU!

Die PRRC-Pflicht nach Artikel 15 gilt auch fir Importeure, Handler
oder andere Unternehmen, die Herstellerpflichten (Artikel 16 oder
andere Bestimmungen der Verordnung, z. B. nach Artikel 22(4))
ubernehmen.

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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TECHNISCHE

PRRC — Registrierung in Eudamed u HOCHSCHULE

MDCG 2019-7 Rev. 1: NEU!

» Hersteller und Bevollmachtigte miissen die Angaben nach
= Abschnitt 1 von Teil A von Anhang VI MDR/IVDR (Name,
Anschrift, Kontaktdaten der PRRC) in EUDAMED
registrieren.
> Bei Anderungen (z. B. Kontaktdaten oder Vertragsbeendigung)
sind die Angaben gemal’
= Artikel 31 Absatz 4 MDR / Artikel 28 Absatz 4 IVDR
innerhalb einer Woche zu aktualisieren.

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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PRRC - Stand in

Search for

Economic Operators

Search for economic operators (manufacturers,
system/procedure pack producers, authorised
representatives, importers).

)

TECHNISCHE

Eudamed u ﬂ%cErclicrlum

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-eo

Home > Economic Operators

@ Economic Operators

The search for economic operators allows you to search and retrieve all records that contain the search terms you enter. At least one search criterion is

mandatory.

-0 . :
== Search criteria

Filters
eName or abbreviated name eActorIDfSRN
Role © AR/ Importer Name © 4R/ Importer IDISRN

Authorised Representative ~

e Country e Competent Authority

Germany - | Al

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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PRRC - Stand in Eudamed

Search for

Economic Operators

system/procedure pack producers, authorised
representatives, importers).

Search for economic operators (manufacturers,

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-eo

The search
mandatory.

o
== Seg

Role|

Ad

(i I

EUDAMED - European Database on Medical Devices

‘Hnme GGG UDI/Devices v ‘Cerli‘ﬁcates v ‘News‘

Home > Economic Operators

@ Economic Operators

The search for economic operators allows you to search and retrieve all records that contain the search terms you enter. At least one search criterion is
mandatory.

o= .
=< Search criteria

Country: Germany X Role: ised Repi tative X New search

723 records found.

Actor 5 . :
+ Version Role Name Abbreviated name City name Country
ID/SRN
DE-AR- 3 Authorised Shanghai International Holding Hambur German
000000001 (Current)  Representative Corp. GmbH(Europe) [DE] 9 d
DE-AR- 7 Authorised
200000002 (Curen)  Representative MedNet EC-REP GmbH [EN] Manster Germany
DE-AR- 2 Authorised Dr. Ebeling & Assoc. GmbH [D
000000003 (Current)  Representative £l e Hanbuy ST
DE-AR- 1 Authorised
PENTAX E GmbH [EN Hamb G
000000006 (Current) Representative urope GmbH [EN] amburg ermany
DE-AR- 4 Authorised
Si Dental Syst GmbH Benshei G
000000030 (Current)  Representative rona Bental Systems Gm ensneim ermany
DE-AR- 6 Authorised Medical Technology Promedt C MT Promedt Consulting St Ingbert German
000000085 (Current) Representative onsulting GmbH [DE] GmbH [DE] -1ng ¥

View
detail

TECHNISCHE

HOCHSCHULE
LUBECK

Prof. Dr. Folker Spitzenberger



PRRC - Stand in Eudamed

EUDAMED - European Database on Medical Devices

|H0me LG UDI/Devices v |Cer|rﬁcates v ‘News‘

Home » Economic Operators > DE-AR-000004942

A Authorised Representative, DE-AR-000004942, Europecert - [Germany]

4 Go back to the list

Actor information

Actor information

Version 1 (Current) & Last update date: 2021-05-26
Non-EU manufacturers

. TECHNISCHE
HOCHSCHULE

LUBECK

Competent Authority Actor identification
Devices Actor IDISRN DE-AR-000004942
Actor address
Role Authorised Representative
Country Germany Street name
Actor/Organisation name Europecert [DE] Street number

Abbreviated name - )
Address line 2

VAT number DE307906781

PO box
EORI DES67656547703134

City name
National trade register - Y
Last confirmation date of actor - Postal Code

data accuracy

Latitude

Longitude

Alssir.

97

Manchengladbach

41063

Country Germany

23

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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PRRC - Stand in Eudamed . HOCHSCHULE

LUBECK

EUDAMED - European Database on Medical Devices

Home EGGIENRAN UDl/Devices v | Certificates v | News

Home » Economic Operators > DE-AR-000004942

A Authorised Representative, DE-AR-000004942, Europecert - [Germany]

4 Go back to the list

Actor information

Actor information

Version 1 (Current) & Last update date: 2021-05-26

Person Responsible for Regulatory Compliance

Non-EU manufacturers

George Soio Augustine 2=
Competent Authority Actor identification
" First name Soio Augustine
Devices Actor ID/SRN DE AR-000004942
Role Authorised Representative Last name Gearge
Country Germany Email sg@i3cglobal.com
Actor/Organisation name Europecert [DE] Telephone number +919945912081
Abbreviated name - Responsible for Safety officer for medical devices
VAT number DE307906781
Street name S8, JJ Park, 4 Cross, BhavaniNagar, 5.G Palya
EORI DES67656547703134

Street number -
National trade register -
Address line 2 -
Last confirmation date of actor -
data accuracy

PO box -
City name Bangalore
Postal Code 560029
< Country India ? ?
e e
Latitude -
Longitude -

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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PRRC - Stand in Eudamed

EUDAMED - European Database on Medical Devices

Home FGGEREAN UDl/Devices v

Ceriificates v | News

Home > Economic Operators > DE-AR-000005583

B Authorised Representative, DE-AR-000005583, mediworx.one GmbH -

[Germany]

4 Go back to the list

Actor information
Non-EU manufacturers
Competent Authority

Devices

Actor information

Version 3 (Current) @ Last update date: 2023-09-01 D See all versions

Actor identification

Actor IDISRN

Role

DE-AR-000005583

Authorised Representative

Country
Actor/Organisation name
Abbreviated name

VAT number

EORI

National trade register

Last confirmation date of actor

dat

Germany
mediworx.one GmbH [DE]
mediworx ane [DE]

DE333499361

HRB: 722349 Handelsregister Freiburg

Actor contact details

Email schaefer@nexos-technology.com N

Telephone number

Web site

Person Responsible for Regulatory Compliance

Schaefer Olaf

First name

Last name

) R
Email schaefer@nexos-technology.com

Telephone number

Responsible for

Street name

Street number

Address line 2

www.aureps.com

Olaf

Schaefer

+491752490790
e
)

Otto-Hahn-Strasse

TECHNISCHE
HOCHSCHULE
LUBECK

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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PRRC - Stand in Eudamed

European
Commission

@ English

Search

EUDAMED - European Database on Medical Devices

Home EBEGIEEERVE UDI/Devices + | Cerfificates v | News

Home »> Economic Operators

B Economic Operators

The search for economic operators allows you to search and retrieve all records that contain the search terms you enter. At least one search criterion is

mandatory.

o S
=2 Search criteria

Country: Germany X Role: Manufacturer X Rew search

3523 records found.

I[?ICSE;;I + Version Role Name Abbreviated name
E’;g’:;ﬂ - ; Cuir“em) Manufacturer  Spiegelberg GmbH & Co. KG [DE]
DE-MF- 1 Manufacturar MEDEL Medizinische Elekironik Hande
000000021 (Current) Isgeselischaft mbH [DE]
E’;g"‘;ﬂzz [Curzrem) Manufacturer SCHEU-DENTAL GMBH [DE]
556;:)%023 tc”;em) Manufacturer MOBAMED Paul Danz AG [DE]
EEU-BTJFU-DH [Curzrent) Manufacturer pro3dure medical GmbH [DE]
E)(fn-g’:JFn-DZT ECu;ent) Manufacturer MedVision AG [DE]
ngdgL%uzg tCur-l:em) Manufacturer Sirona Dental Systems GmbH
E(fu-g’gu-um Ec”rzmm) Manufacturer  PRISMAN GmbH [DE]

City name

Hamburg

Hamburg

Iserlohn

Wetter (Ruhr)

Iserlohn

Unna

Bensheim

Lorsch

Country

Germany

Germany

Germany

Germany

Germany

Germany

Germany

Germany

View
detail

o]
[o]

TECHNISCHE
HOCHSCHULE
LUBECK

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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PRRC - Stand in Eudamed

European
Commission

@ English

Search

Person Responsible for Regulatory Compliance

Metz Alexander

First name Alexander

Home > Ecor Last name Metz

ﬁ Econ Email alexander.metz@prisman.de
Telephone number +49625186698025

The search for

mandatory. ible for

Verantwortliche Person fir die Einhaltung von ng@

O Street name Otto-Hahn-Ring
=< Search

Street number 6-18
Country: Gem
Address line 2 =

3523 reco| ro box ,

Actor "
City name Lorsch City name
IDISRN &4
DE-MF- Postal Code 64653 Hambur
000000008 g
Country Germany

DE-MF-
000000021 | Latitude - Hamburg
DE-MF- Longitude o
000000022 iz
DE-MF- 1

Manufacturer NOBAMED Paul Danz AG [DE Wetter (Ruhr
000000023 (Current) [DEl ( !
DE-MF- 2 :
T (Current) Manufacturer  pro3dure medical GmbH [DE] Iserlohn
DE-MF- 1 -
000000027 (Current) Manufacturer MedVision AG [DE] Unna
DE-MF- 7 .

Manufacturer  Sirona Dental Systems GmbH Bensheim
000000029 (Current) L
DE-MF- 2
000000031 (Current) Manufacturer PRISMAN GmbH [DE] Lorsch

ou enter. At least one search criterion is

Country

Germany

Germany

Germany

Germany

Germany

Germany

Germany

Germany

View
detail

o]
[o]

TECHNISCHE
HOCHSCHULE
LUBECK
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PRRC - Stand in Eudamed

European

Commission

@ English

Search

Home > Ecor

B Econ

The search for
mandatory.

et
=0 Search

Country: Gem|

Metz Alexander

First name

Last name

Email

Telephone number

Responsible for

Street name

Street number

Person Responsible for Regulatory Compliance

Address line 2
- 3523 1eC0| 70 box
Actor City name
ID/ISRN
DE-MF- Postal Code
000000003
Country
DE-MF-
000000021 Latitude
DE-MF- Longitude
000000022
DE-MF- 1
Manufacturer
000000023 (Current)
DE-MF- 2
000000024 (Current) Manufacturer
DE-MF- 1
000000027 (Current) Manufacturer
DE-MF- 7
Manufacturer
000000029 (Current)
DE-MF- 2
000000021 (Current) Manufacturer

Person Responsible for Regulatory Compliance

Voelske Rebecca

Biinger Dr. Joachim

Brand Thomas

Seidel Dr. Stefan

Nuhn Frank

Arico Mareike

Loh Malte

Krause Dr. Stephan

Studt Claudia

Sperling Dr. Christian

Schlicht Henning

Skalik Dr. Annika

Schrader Marvin-Nils

Otto Stefanie

TECHNISCHE
HOCHSCHULE

LUBECK

STOTTE DETIET Sy STENTS OImoTT

PRISMAN GmbH [DE]

First name

Last name

Email

Telephone number

Responsible for

Street name
Street number
Address line 2
PO box

City name
Postal Code
Country
Latitude

Longitude

Claudia

Studt

claudia.studt@bbraun.com

+4515167029982

Vascular Systems: Conformity check before product release Declaration )

of Conformity

Sieversufer

Berlin

12359

Germany

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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PRRC - Stand in Eudamed

Europ|
Metz Alex;
First name
Home > Ecoil L2stname
ﬁ Econ Email
Telephone
The search for
mandatory. Responsibl|
== Street nam
=< Search
Street num
Country: Gem
Address lin
- 3523 reco| ro vox
Actor City name
ID/SRN
DE-MF- Postal Cod
000000008
Country
DE-MF-
000000021 Latitude
DE-MF- Longitude
000000022
DE-MF- 1
000000023 (Curre,
DE-MF- 2
000000024 (Curre,
DE-MF- 1
000000027 (Curre]
DE-MF- 7
000000029 (Curre)
DE-MF- 2
000000031 (Curre]

Person Responsible for Regulatory Compliance 7?

Berlemann Stephan

First name

Last name

Email

Telephone number

Stephan

Berlemann

sb@kreienbaum-neo.de

+49217339927150

Responsible for

Street name

Street number

Address line 2

PO box

City name

Postal Code

Country

Latitude

Longitude

Robert-Koch-5tr.

Langenfeld
40764

Germany

TECHNISCHE
HOCHSCHULE

LUBECK

re product release Declaration
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PRRC - Internationale Perspektiven

Jurisdiction /
Role

EU - PRRC

EU -
Authorised
Representative

UK - UK
Responsible
Person

Australia —
Sponsor

Nature of Role

Internal
compliance
supervisor

Legal
representative
for non-EU
manufacturers

Local regulatory
representative

Local legal
representative
for market access

Legal Entity or
Named Person?

Named natural
person with
qualifications

Legal entity

Legal entity

Legal entity

Main Responsibilities

Oversight of conformity,
technical
documentation, PMS,
vigilance, investigational
devices

Market access,
compliance verification,
PMS/vigilance liaison

Registration,
declarations, vigilance
liaison

Registration, PMS,
vigilance, recalls, liaison

Closest
Equivalent in EU

Unique function

EU AR

EU AR

EU
AR/Manufacturer

TECHNISCHE
HOCHSCHULE
LUBECK

Match to PRRC?

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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PRRC - Internationale Perspektiven

Jurisdiction / Role |Nature of Role Legal Entity or Main Closest Equivalent | Match to PRRC?
Named Person? |Responsibilities

Japan - MAH Marketing Legal entity QMS, product EU Manufacturer
authorization release, PMS,
holder vigilance
Singapore - Local Legal entity Registration, PMS, EU AR
LTS e WA GTEIM representative for vigilance, liaison
AR registration
(e[ ELERA RIS (-] Establishment Legal entity Distribution EU
Holder (MDEL) licence holder oversight, recalls, Manufacturer/Imp
vigilance orter
United States - Organisation-level Organisation Quality system, EU Manufacturer
Manufacturer QMs vigilance (MDR)
under QSR responsibility
China - Legal Market Legal entity Registration, PMS, EU Manufacturer
Agent / MAH authorization QMS, vigilance
holder

Quelle: Tabelle in Teilen durch ChatGPT 5.0 generiert, korrigiert und Uberpriift durch F. Spitzenberger, 11-2025

Prof. Dr. Folker Spitzenberger



32

PRRC - Internationale Perspektiven

Health Policy and Technology ¢ @}

Volume 12, Issue 4, December 2023, 100789

Commentary

Economic and organisational impacts of
medical device regulation in Europe: Is the
price too high for small and medium
enterprises?

Matteo Saia 9, Pauline Cavagna ¢, Tess Martin ° €, Valentina Beretta 2, Judith Pineau ¢, Nicolas
Martellibc & =

Show more v

+ Add to Mendeley o Share 99 Cite

https://doi.org/10.1016/j.hlpt.2023.100789 A Get rights and content 2

https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S2211883723000655?via%3Dihub

TECHNISCHE
HOCHSCHULE
LUBECK
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TAKE AWAY

v Die Verantwortungsbereiche einer PRRC gehen weit Uber die
Aufgaben des ehemaligen Sicherheitsbeauftragten nach MPG
hinaus.

v MDCG 2019-7 Rev. 1 dient einer besseren Interpretation der
Anforderungen aus den Rechtsvorschriften und kann so u. a. bei
der praktischen Vorbereitung von Begutachtungen und
Inspektionen behilflich sein (Basis fiir Checkliste).

v’ Eudamed-Daten ermangeln an einigen Stellen einer
konsistenten und Vorgaben-konformen Eintragung, was dem Ziel
der Transparenz und der Harmonisierung widerspricht.

v Die Rolle der PRRC ist im Hinblick auf den Umfang der
Verantwortungsbereiche und weiterer Anforderungen im
internationalen Vergleich bisher weitgehend einzigartig und
anspruchsvoll.

TECHNISCHE
HOCHSCHULE
LUBECK
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Dankeschon.

Prof. Dr. Folker Spitzenberger

Fachbereich Angewandte Naturwissenschaften
Technische Hochschule Libeck

Monkhofer Weg 239

23562 Libeck

Tel. +49 451 300 5372

E-Mail folker.spitzenberger@th-luebeck.de
Website www.th-luebeck.de
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DIE RECHTLICHE SITUATION DER PRRC
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LAWYERS FOR LIFE SCIENCES



Die rechtliche Situation der
PRRC

Die PRRC im wahren Leben
Life Science Nord, FFM

Wachenhausen Dienemann Rechtsanwalte
20. November 2025
Susanna Dienemann, LL.M.




1. Rechtliche Spharen der Haftung

Regulatorisch

WACHENHAUSEN
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Regulatorische Haftungssphare

Regulatorisch

WACHENHAUSEN
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2. PRRC - naturliche Person mit herausgehobener Funktion

« Art. 15
«  Fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person

+ Erwagungsgrund 34 MDR / 33 IVDR

-, Die Uberwachung und Kontrolle der Herstellung von Produkten, ihre
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen und die mit ihnen verbundenen
Vigilanzaktivitdten sollten durch eine der Organisation des Herstellers
angehdrende, fir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche
Person erfolgen, die iiber bestimmte Mindestqualifikationen verfiigt.“

‘ Eine natiirliche Person mit rechtlich herausgehobener Funktion
zur Erfallung bestimmter Pflichten des Unternehmens verantwortlich

Vorgegebene Qualifikation und Kontroll- und Uberwachungspflicht
- bezogen auf den gesamten Produktlebenszyklus

WACHENHAUSEN

40 @ 2025 Wachenhausen Dienemann Rechtsanwalte Partnerschaft mbB dJ DIENEMANN



3. Die Vorgaben des Art. 15 MDR

[ mer T men | ams S es T e

PRRC in der Ausnahmen fur Verantwortungs- Mehrere PRRCs und Benachteiligungs- PRRC des
Organisation des Kleinst- und umfang deren Aufgaben- verbot Bevollmachtigten

Herstellers Kleinunternehmen der PRRC bereiche +

+ erforderliche
erforderliche Qualifikation
Qualifikation

WACHENHAUSEN
DIENEMANN
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4. Aufgaben der PRRC

* PRRC ist mindestens dafiir verantwortlich, dass

+ die Konformitat der Produkte in angemessener Weise gemal dem
Qualititsmanagementsystem gepruft wird, in dessen Rahmen die Qualitatsmanagement
Produkte hergestellt werden, bevor ein Produkt freigegeben wird

» die technische Dokumentation und die Konformitatserklarung erstellt und
auf dem neuesten Stand gehalten werden;

« im Fall von Prufprodukten die Erklarung gemaft Anhang XV Abschnitt I
Nummer 4.1 abgegeben wird

Regulatory Affairs

- die Verpflichtungen zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
gemal Artikel 10 Absatz 10 erfullt werden;
« die Berichtspflichten gemal} den Artikeln 87 bis 91 erfullt werden;

Vigilanz

WACHENHAUSEN
DIENEMANN
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5. Die PRRC hat viel zu tun...

N\ Mehrere PRRCs
E Delegation

PRRC

. Produktbezogene Aufteilung

o)
®)

Themenbezogene Aufteilung

WACHENHAUSEN
DIENEMANN
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6. Regulatorische Haftung nach MDR/IVDR

Keine Haftungsbestimmungen enthalten in MDR/IVDR

* Nach Art. 113 MDR legen die Mitgliedstaaten Vorschriften Gber Sanktionen fir Verstolie
gegen die Bestimmungen der MDR/IVDR fest

Keine unmittelbaren nationalen Bestimmungen zur PRRC als Haftungsadressat

Aber () MPDG enthalt Strafvorschriften zu bspw. Inverkehrbringen von Produkten, die
Patienten gefahrden oder Produkte, die kein Konformitatsbewertungsverfahren durchlaufen
haben und Buldgeldregelungen zu Inverkehrbringen ohne CE-Kennzeichnung, ohne deutsche
Gebrauchsanweisung (vgl. §§ 92, 93 und 94 MPDG) d.h. mittelbare Regelungen zu
Strafvorschriften und BuRgeldvorschriften

* §94Abs. 3 Nr. 5, 6 MPDG enthalt eine BuRgeldvorschrift fur den Hersteller, der keine PRRC
benannt hat und entsprechend fur Bevollmachtigte bzw. Kleinst — und Kleinunternehmer

Ruckgriff auf zivilrechtliche und strafrechtliche nationale Haftungsgrundsatze bzw. Haftung aus
vertraglichen Regelungen (insb. externe PRRC) notwendig

@ 2025 Wachenhausen Dienemann Rechtsanwaélte Partnerschaft mbB
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7. Potentielles Haftungsrisiko

« PRRC hat aber umfassende Kontroll- und Uberwachungspflichten
(Sicherstellungsauftrag)

* PRRC wird tatig durch Audits und das Durchfiihren von Stichproben

« Die PRRC darf arbeitsteilig (Delegation) tatig sein und muss Aufgaben nicht
personlich erflllen

« Jeweilige Aufgabenbereiche sind schriftlich festzuhalten

« Nimmt PRRC die Kontrollaufgaben nicht oder nicht mit der ihr obliegenden
Sorgfalt war

und
b ontsteht daraus e gl Potentielles Haftungsrisiko fir PRRC
ein Schaden
WACHENHAUSEN
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Zivilrechtliche Haftungssphare

Regulatorisch

WACHENHAUSEN
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8. Zivilrechtliche Haftung

Interne PRRC

* Vertragliche Haftung im
Innenverhaltnis gegenuber
Arbeitgeber

* Personliche Haftung im

AuBenverhaltnis gegenuber
Dritten

47 @ 2025 Wachenhausen Dienemann Rechtsanwaélte Partnerschaft mbB

Externe PRRC

Vertragliche Haftung gegenuber
Auftraggeber

* Personliche Haftung im
AuBenverhaltnis gegenuber
Dritten

{
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9. Haftung der internen PRRC gegenuber Arbeitgeber

48

Vertragliche Haftung im Innenverhaltnis gegenuber Arbeitgeber
Grundlage fur Haftung: Pflichtverletzung der Pflichten aus dem Arbeitsvertrag

AG Beweislast: AN hat Pflichtverletzung zu vertreten, d.h. fahrlassig oder
vorsatzliches Handeln, wodurch ein Schadens entstanden ist

Fahrlassig handelt, ,wer die im Verkehr erforderliche Sorgfalt auBer Acht lasst”

Fir PRRC als Arbeitnehmer gelten die Grundsétze des innerbetriebliches

Schadensausgleichs

« Bei leichter Fahrlassigkeit ist Haftung ausgeschlossen

- Bei mittlerer Fahrlassigkeit wird die Haftung anteilig berechnet — gemessen am
Verschulden des AN

« Bei grober Fahrlassigkeit und Vorsatz uneingeschrankte Haftung gegentber AG

@ 2025 Wachenhausen Dienemann Rechtsanwaélte Partnerschaft mbB

Interne PRRC

» Vertragliche Haftung im

Innenverhialtnis gegeniiber
Arbeitgeber

* Persoénliche Haftung im
AuBenverhiltnis gegeniiber
Dritten

WACHENHAUSEN
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10. Haftung der internen PRRC gegenuber Dritten

Haftung im AuRenverhaltnis gegentber Drittem

Haftung nach Deliktsrecht im Grundsatz
* Verletzung einer Verkehrssicherungspflicht oder Interne PRRC
« Verletzung eines Schutzgesetzes - Vertragliche Haftung im

Innenverhialtnis gegeniiber

Arbeitgeber

« PRRC hat nach Art. 15 Abs. 3 MDR Verkehrssicherungspflicht

* Haftung (+), wenn PRRC Verkehrssicherungspflicht verletzt und dadurch kausal 'Auifﬁf:!LZTﬁ,!l“;‘:;‘j’ni;?,e,
ein Schaden entstanden ist und Geschadigter Fehlverhalten konkret nachweisen ? pritten
darlegen kann -

« ObArt. 15 Abs. 3 MDR ein Schutzgesetz ist, ist ungeklart
Schutzgesetz ist eine Rechtsnorm, die zumindest auch dazu dienen soll, den Einzelnen
vor der Verletzung eines Rechtsguts (Leib, Leben, Gesundheit, Eigentum) zu schutzen

WACHENHAUSEN
DIENEMANN
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11. Haftung der externen PRRC

50

Haftung der externen PRRC gegeniiber Auftraggeber

Haftung fur Pflichtverletzung aus dem Dienstleistungsvertrag zur Erbringung

der PRRC-Tatigkeit
Pflichtverletzung muss zurechenbar sein und kausal fir Schaden beim

Auftraggeber sein

Haftung der externen PRRC gegeniiber auBenstehenden Dritten

Haftung nach Deliktsrecht kommt in Betracht

Verletzung einer Verkehrssicherungspflicht vorliegen

Wie bei interner PRRC, fraglich, ob aul3enstehendem Geschadigten
Nachweis gelingt fur kausale und zurechenbare Pflichtverletzung der PRRC

@ 2025 Wachenhausen Dienemann Rechtsanwaélte Partnerschaft mbB

Externe PRRC

Vertragliche Haftung gegeniiber
Auftraggeber

» Personliche Haftung im
AuBenverhaltnis gegeniiber
Dritten
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12. MaBnahmen zur Risikominimierung

* Interne PRRC
« Zusatz zum Arbeitsvertrag

« Beschrankung Haftung auf Vorsatz und grobe Fahrlassigkeit

« Haftungsfreistellung durch den Arbeitgeber, wenn Dritte Anspriche
geltend machen

« Aufnahme in Betriebshaftpflichtversicherung oder in D&O-
Versicherung

* Arbeitgeber Ubernimmt Zahlung von Geldstrafen oder Geldbul3en,

steuerrechtlich vorher abklaren (!), keine direkte Zahlung sonst ggf.

Vollstreckungsvereitelung

 Externe PRRC
« Ausgestaltung des Dienstleistungsvertrags
« Beschrankung der Haftung auf Vorsatz und grobe Fahrlassigkeit
* Abschluss passender Versicherung

51 @ 2025 Wachenhausen Dienemann Rechtsanwaélte Partnerschaft mbB
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Strafrechtliche Haftungssphare

Regulatorisch

52 @ 2025 Wachenhausen Dienemann Rechtsanwalte Partnerschaft mbB
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13. Strafrechtliche Haftung

« Strafrechtliche Haftung ist personliche Haftung
« Unabhangig von Position ob interne/externe PRRC

» Verletzung der Pflichten des Art.15 Abs.3 MDR konnte strafrechtliche Haftung auslésen
« Fahrlassige oder vorsatzliche Korperverletzung
* Fahrlassig Totung
« Totschlag
— Eine Strafbarkeit durch fahrlassiges Verhalten setzt eine Sorgfaltspflichtverletzung
sowie ein Vorhersehbarkeit des Risikos und die Vermeidbarkeit dessen voraus

» Relevante Haftungstatbestande durch Unterlassen
* Fahrlassige Koperverletzung/fahrlassige Totung durch Unterlassen
- Strafbarkeit durch Unterlassen setzt Garantenstellung voraus (Uberwacher- oder
Beschutzergarant)
*  PRRC soll Einhaltung des Rechts Uberwachen und kontrollieren, daher
Garantenstellung denkbar, bisher nicht entschiede

WACHENHAUSEN
DIENEMANN
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14. Fazit: Haftungsrisiko in der Praxis

Haftung im AuBBenverhaltnis fur Schaden nach Strafrecht und Deliktsrecht

* Nachweis und Erfullung einzelner Tatbestande schwierig
« Tatigkeit ist mit innerbetrieblichen Prozessen verknupft ist
« Fur AuRenstehende schwer zu beurteilen

« Haftung des Herstellers nach der Produkthaftung bedeutsamer
* Hohere Liquiditat, Bekanntheit nach aul3en

Haftung gegenuber Arbeitgeber/Auftraggeber

» Beschrankung auf Vorsatz und grobe Fahrlassigkeit im Arbeitsvertrag/Dienstleistungsvertrag

moglich

Haftung
bei gewissenhaftem und sorgfaltigem Arbeiten faktisch
ausgeschlossen, zumindest als gering einzustufen

54 @ 2025 Wachenhausen Dienemann Rechtsanwaélte Partnerschaft mbB
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15. Und wenn es um 7:30 Uhr bei lhnen klingelt...

dann rufen Sie lhre Anwaltin an.

gl “\'- J.A- .u

Februar 2008: Durchsuchung der StA bei Deutsche-Post-Chef Klaus Zumwinkel
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit

Susanna Dienemann, LL.M.
+49 (0) 451.3170260-0
s.dienemann@wachenhausen-law.com

Wachenhausen Dienemann Rechtsanwalte Partnerschaft mbB
Finfhausen 1

23522 Lubeck WACHENHAUSEN
www.wachenhausen-law.com DIENEMANN



Susanna Dienemann, LL.M.

Partnerin
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Susanna Dienemann ist seit 2015 Partnerin der Kanzlei Wachenhausen Rechtsanwélte und arbeitet bereits
seit 2012 zusammen mit deren Griindungpartnerin Prof. Dr. Heike Wachenhausen. Frau Dienemann berat
schwerpunktmafig zu Fragen aus der klinischen Forschung und hierbei insbesondere zur Vertragsgestaltung.
AuRerdem unterstitzt Frau Dienemann Mandanten bei regulatorischen Fragestellungen zu Arzneimitteln und
Medizinprodukten, sowie zum Heilmittelwerberecht und zur Korruptionspravention im Gesundheitswesen.

Im Rahmen zweier Secondments in der Rechtsabteilung der Pharmaceuticals Division der Bayer AG (ehemals:
Bayer Pharma AG) sammelte Frau Dienemann wertvolle Erfahrung als In-house Counsel. Vor dem Beginn
ihrer Tatigkeit in der Kanzlei Wachenhausen Rechtsanwélte war Frau Dienemann fur Arnold & Porter Kaye
Scholer LLP (ehemals: Arnold & Porter (UK) LLP) in London als Mitglied der Praxisgruppe Arzneimittel,
Medizinprodukte und Lebensmittel tatig.

Frau Dienemann studierte an der Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen und am Trinity College Dublin.

Sie veroffentlicht regelmaRig zu Fragestellungen aus dem Arzneimittel- und Medizinprodukterecht und ist eine
erfahrene Referentin bei Fachveranstaltungen und In-house-Trainings. Frau Dienemann ist Lehrbeauftragte
der Goethe Business School in Frankfurt am Main fur den Studiengang ,Master of Pharma Business

Administration®. Dartber hinaus ist sie Mitglied der Ethik-Kommission der Universitat zu Libeck.

Sprachen: Deutsch, Englisch
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Ina Hein, Teamlead RA Maquet Cardiopulmonary GmbH (Getinge Group), Rastatt

PRAKTISCHE UMSETZUNG DES AUFGABENSPEKTRUMS EINER PRRC
IN KMUS

ot



PRRC in KMUs

Praktische Umsetzung des Aufgabenspektrums einer PRRC in KMUs

Seminar: Die PRRC im wahren Leben (FFM/LSN) | 20.10.2025 | Hamburg

GETINGE 3¢



Ina Hein

Vita

2010 Studienabschluss Bioingenieurwesen (Dipl.-Ing.), KIT

2014-2020 Gesundheitsingenieurin Gesundheitsamt Kreisverwaltung SUW

2018-2020 Fachexpertin ZLG (Akkreditierung von Pruflaboratrien), nebenberuflich

2020-2022 Leitung QM & RA Novacare GmbH, Bad Diirkheim — QMB mit Aufgabenspektrum PRRC
2023* Studienabschluss Master Regulatory Affairs (M.Sc.), TH Lubeck

2022-2024 Leitung QM & RA Advanced Medical Balloons GmbH, Waghausel — QMB und stellv. PRRC
2024-heute Teamlead RA Maquet Cardiopulmonary GmbH (Getinge Group), Rastatt

*Masterarbeit im Studiengang Regulatory Affairs der TH Lubeck 2023:

,Herausforderungen und Entwicklung von Losungskonzepten fir KMU bei der Etablierung von neuen Funktionen nach
den europaischen Verordnungen Uber Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika“

Dipl.-Ing. Ina Hein, M.Sc.

20.11.2025 GETInGE :‘
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PRRC in KMUs
Problemstellung

= Fachkraftemangel

= neue Position der PRRC kann nur schwer besetzt werden

= RuUckgriff auf bereits vorhandene Ressourcen

= Position der QMB an exponierter Stelle

= Kombination der Funktionen oder Delegation der Aufgaben an QMB

{é} Forschungsfragen der Masterarbeit:
{é} Wie grol} ist die Schnittstellenproblematik?
Welche Qualifikation mussen Funktionstrager mitbringen?
Was bedeutet das fur die Ausbildung der zukiunftigen Funktionstrager?

Dipl.-Ing. Ina Hein, M.Sc.

20.11.2025 GETInGE :‘
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PRRC in KMUs
Konfliktsituation bei Kombination der Funktion QMB & PRRC

erfullen ihre originare Aufgabe: Verantwortung fur das QMS

sind Prozesseigner in klassischen QMB- Aufgaben, wie Audits oder

Anderungsmanagement

sind in KMU signifikant hdher in Felder aul3erhalb des

Qualitatsmanagements eingebunden

sind in KMU auch ohne Doppelfunktion in alle Prozesse der PRRC aktiv

involviert (Vigilanz, PMS, Konformitatsbewertung)

sind in KMU teilweise fur Prozesse verantwortlich, die im starken
Konflikt zur Uberwachenden Funktion als QMB und/oder PRRC stehen
(Entwicklung)

Dipl.-Ing. Ina Hein, M.Sc.
20.11.2025
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QMB/PRRC entwickelt

QMB/PRRC schreibt TD

QMB/PRRC bewertet die
Konformitat

QMB/PRRC ubt PMS aus

QMB/PRRC meldet

; QMB/PRRC lenkt und auditiert
Prozesse

GETINGE 3¢



PRRC in KMUs
Ergebnisse der Masterarbeit

Dipl.-Ing. Ina Hein, M.Sc.
20.11.2025
63

In KMU ist die Verantwortungsabgrenzung zu Aufgaben, die in Konflikt mit der
Funktion QMB bzw. PRRC stehen, nicht gewahrleistet.

Aufgaben der PRRC und der QMB werden uberwiegend kombiniert, d.h. von einer

Person ausgefihrt.
Doppelfunktionare haben einen signifikant hohen Anteil.

Der fehlende fachliche Austausch mit Kollegen im selben Verantwortungsumfeld

ist signifikant hoch.

Die enge Verkniuipfung der Funktionen QMB und PRRC fiihrt zu einem hochst

problematischen Interessenkonflikt.

GETINGE 3¢



PRRC in KMUs
Losungswege

Anzunehmende Interessenskonflikte schaden der Integritat von Entscheidungstragern,

daher sollte

v" die Position der QMB und der PRRC nicht kombiniert, sondern klar voneinander

getrennt werden.

v eine klare Regelung zur Verantwortungsabgrenzung implementiert werden.

Zur Vollstandigkeit, weitere Losungskonzepte aus der Masterarbeit:

v/ ein organisationsunabhangiges Netzwerk geschaffen werden, welches fehlende Ressourcen auffangen und dem

bestehenden Fachkraftemangel entgegentreten kann.

v'  eine regelmaBige, verpflichtende Teilnahme an FortbildungsmaBnahmen empfohlen werden.

Dipl.-Ing. Ina Hein, M.Sc.
20.11.2025
64
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Onlineumfrage

Unterstutzung durch BVMed (Christopher
Kipp, PRRC-Netzwerk) und VDGH (Dr.
Sascha Wettmarshausen, RA Ausschuss)

hohe Teilnehmerzahl aus dem Umfeld
der MDR und IVDR

alle Akteure des europaischen Marktes
vertreten

Vergleich mit groBeren Unternehmen
moglich

Dipl.-Ing. Ina Hein, M.Sc.

27.10.2023
66

16%|
31%'
53%'

HERSTELLER MEDIZINPRODUKTE

HERSTELLER IN-VITRO DIAGNOSTIKA

ZULIEFERER

MEDIZINPRODUKTEHERSTELLER

ZULIEFERER IN-VITRO

DIAGNOSTIKAHERSTELLER

BEVOLLMACHTIGTER

IMPORTEUR

HANDLER

KEINE DER GENANNTEN

10 < 50 Mitarbeitende
(Kleinunternehmen)

50 < 250 Mitarbeitende
(mittleres Unternehmen)

> 250 Mitarbeitende (kein
KMU nach 2003/361/EG)

50%
45%
21%
21%
24%
32%
44%

2%

GETINGE 3¢



Teilnehmende Personen

PRRC

QvMB
Geschéftsleitung
Abteilungsleitung
Sachbearbeitung QW/RA

Andere:

Dipl.-Ing. Ina Hein, M.Sc.

27.10.2023 GETINGE :."
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Qualifikation

6%
HOCHSCHULABSCHLUSS QM/RA | 7%

81%

NATURWISSENSCHAFTLICHER/TECHNISCHER 86%
(]

5%
7%
0%

JURISTISCHER/BETRIEBSWIRTSCHAFTLICHER
HOCHSCHULABSCHLUSS

15%

NATURWISSENSCHAFTLICH/TECHNISCHE 12%

BERUFSAUSBILDUNG alle (62)
in KMU (43)

= in nicht KMU (19)

2%
KAUFMANNISCHE BERUFSAUSBILDUNG | 2%
0%

47%
WEITERBILDUNGSMARNAHME(N) QM/RA 44%

63%
MEHR ALS 5 JAHRE BERUFSERFAHRUNG QM/RA 58%

5%
SONSTIGE/WEITERE (OPTIONAL): | 5%

Dipl.-Ing. Ina Hein, M.Sc.

27.10.2023 GETINGE g‘
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PRRC

INTERNE VOLLZEITSTELLE

INTERNE FUNKTIONSSTELLE,
DIE NEBEN ANDEREN
FUNKTIONEN WAHRGENOMMEN
WIRD

EXTERNE UNTERSTUTZUNG
(VERTRAGLICH GEREGELT)

BISHER NICHT GEREGELT

Dipl.-Ing. Ina Hein, M.Sc.
27.10.2023
69

Position PRRC & QMB

QMB

23% INTERNE VOLLZEITSTELLE 48%
ALS BEAUFTRAGTE DER 519%
16% LEITUNG (LEITENDE b

FUNKTION) 42%

37%

13%

INTERNE VOLLZEITSTELLE

76% OHNE LEITENDE FUNKTION | 12%

16%
77% °

63% alle (62) INTERNE FUNKTIONSSTELLE, 37% alle (62)

. DIE NEBEN ANDEREN .
in KMU (43) EUNKTIONEN 35% in KMU (43)
in nicht KMU (19)

2% in nicht KMU (19) WAHRGENOMMEN WIRD

42%
2%
’ . 2%
EXTERNE UNTERSTUTZUNG

0% (VERTRAGLICH GEREGELT 2%
ODER BERATEND)

0%
4%
0%

5%
BISHER NICHT GEREGELT | 0%

0% 0%

GETINGE 3¢



Personelle Ressourcen

I Doppelfunktionare trotz hoher Personalstarke

! Doppelfunktionare auch in gro3eren Unternehmen

2% 2% 0% 5% - 0%

< 1 Vollzeitstelle 1, < 2 Vollzeitstellen 2, < 5 Vollzeitstellen > 5 Vollzeitstellen

walle (62) ®inKMU (43) min nicht KMU (19)

Dipl.-Ing. Ina Hein, M.Sc.

27.10.2023 GETINGE g‘
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Doppelfunktionare

bemangeln insbesondere:

I den fehlenden fachlicher
Austausch

I das 4-Augen-Prinzip
I die zeitlichen Ressourcen

Dipl.-Ing. Ina Hein, M.Sc.
27.10.2023
71

Fehlender Austausch mit einer &hnlich qualifizierten
Person innerhalb des Unternehmens, z.B. bei der
Bewertung von Vorkommnismeldungen.

Erflllung des 4-Augen-Prinzips bei
Dokumentenprifungen, Lenkungsaktionen, etc.

Zeitliche Ressourcen

Doppelqualifikation

Unzureichende finanzielle Honorierung der Tatigkeit

Andere:

43%

46%

79%

u zutreffende (28)

uin KMU (22)
_4% ®in nicht KMU (6)
'%

0%

18%

0%

4%
| |

'%

0%

GETINGE 3¢



Verantwortung der QVIB

QMS ISO 13485

QMS ISO 9001
Konformitatsbewertungsverfahren MD
Konformitatsbewertungsverfahren 1VD
Regulatorische Anforderungen der EU
Regulatorische Anforderungen nonEU
ualle (62)

®in KMU (43)
®in nicht KMU (19)

Weitere nationale Anforderungen
Nachhaltigkeit/Umweltmanagement
Ubergeordnete Datenstruktur
Wissensmanagement/Informationsmanagement
Projektmanagement

regulatorische Anforderungen nonMD/IVD
Betriebliche Organisation

Dipl.-Ing. Ina Hein, M.Sc. %
27.10.2023 Weitere: %

72
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Kathrin Schubert / Markus Kemm CRConsultants GmbH & Co. KG

MOGLICHKEITEN UND GRENZEN DER BESTELLUNG EINER
EXTERNEN PRRC

ot



\ =
IFE =
FFM SCIENCE 2
/ NORD =

CRConsultants GmbH & Co. KG

GEMEINSAM MACHEN WIR DIE'WELT EIN STUCK SICHERER

Durch die Umsetzung von regulatorischen Anforderungen in technischen Prozessen
begleiten wir unsere Kunden auf dem Weg zu sicheren Produkten und Prozessen.

ot
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/ Die Aufgaben der PRRC =
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MDR Artikel 15 Absatz 3

Die fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person ist mindestens dafiir
verantwortlich, dass

a) die Konformitat der Produkte in angemessener Weise gemall dem Qualitaitsmanagementsystem gepruift
wird, in dessen Rahmen die Produkte hergestellt werden, bevor ein Produkt freigegeben wird,

b) die technische Dokumentation und die EU-Konformitatserklarung erstellt und auf dem neuesten Stand
gehalten werden,

c) die Verpflichtungen zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemaR Artikel 10 Absatz 10 erfiillt
werden,

d) die Berichtspflichten gemal den Artikeln 87 bis 91 erfiillt werden,

e) im Fall von Prufprodukten die Erklarung gemaR Anhang XV Kapitel Il Abschnitt 4.1 abgegeben wird.

2.9
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Herausforderung: Das richtige Wissen im Haus zu haben!

» Herstellung von Hochrisikoprodukten aus unserer Sicht nur zuldssig, wenn Zugriff auf notwendiges Wissen sichergestellt ist!

» PRRC sollte bei Hochrisikoprodukten in der Regel Inhaus sein!

Daraus abgeleitet Grenzen aus der Bestellung einer externen PRRC aus Sicht von CRC

» Berucksichtigung des Produktrisikos
» Berucksichtigung der Komplexitat der Herstellprozesse
» Berucksichtigung der raumlichen Nahe

» Kenntnis Giber das QM-System des Herstellers

ot
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Med

Die MedTech-Branche auf einen Blick

{\_f) rund 500.000 verschiedene
5] r ~  Medizinprodukte in D auf dem Markt

tber 210.000 Arbeitsplitze

# | 450.000 gesamtwirtschaftliche
Beschaftigungswirkung

1.510 Betriebe liber 20 MA

‘L‘ll 12.000 Kleinstunternehmen

93 % KMU

Quelle: GGR (WifOR) | Wirtschaftsstatistik
Stand: T\/2024 / www.bvmed. de/branchenbericht

41,4 Mrd. € Produktion n,#
55 Mrd. € mit Kleinbetrieben ﬁ

19,7 Mrd. € Wertschipfung -
n'_".ﬁ

68 % Exportquote {H?)
Tt

9 % des Umsatzes werden ,

A
I

in FAE investiert *'E.‘__Jr—‘

© BVMed

Quelle: https://www.bvmed.de/branche/zahlen-und-fakten - 2025-11-10

)
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/ Was wissen wir tber die gemeine ,PRRC“? =

DER LANGE WEG EINES MEDIZINPRODUKTES VON DER IDEE BIS ZUR ANWENDUNG AM PATIENTEN

w
Beiplel Hommptantate
L ersdhiaders Nermes fir Metalle

et Morrras il
Kemtriote

Uirer 1perinte Moo fir Knrars

5 spesialis Mormes Kir i skt
chirusgivohe irgstate

13 speiele Frisraemen fie
Hiftimplarkate

Baipial Harachettmachar
Interrer Testinwand:
rere) 15682 Sareben

Techrische Dolumertation
umsfant rund 7 Abterasdnn:

WER KONTROLLIERT DIE BRANCHE?
KontoolioBund | Kontrotle sl Lindurebome

- | Zembesietaite dar Ui Pl Cassrthasits.
et bl Arzrorirsitiein wnd
M firirpreds

I |

KLASSE Il KLASSE lb  KLASSE lla  KLASSE | KLASSE| KLASSElla KLASSEIlD KLASSE Ill e s
Jr—
i 082 n erehs
e s e g 1 g Seeticin
tinthen Precien i Merrichen verwende! mesden
I Umbawichiaed 1 Armrsmitasin bt dia Wirkung Quarile: EOAOF
it pharmalologich, metsbolinch odor immung.
Fogach songenm mekit plysialiycher Matwr, . . . L]
56% 27% 12% 5%
2 Auflage, Stand: Februar Jare Quielies BV - Bundenverband Mediziatechnolagic M : : BVMed

[ewr——

Quelle: https://www.bvmed.de/themen/regulatorik-mdr/medizinprodukte-eine-einfuehrung-in-die-regulatorik - 2025-11-10
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Entwicklung der Zusammenarbeit / Veranderung der Tatigkeiten der externen PRRC

Kennenlernen
Troubleshooting
Nov. 2014

Begleitung
Zertifizierung ISO
13485 / Update

Ubernahme
Aufgaben der
Akte

externen PRRC
SiBa =» PRRC

Reduktion
Meetingfrequenz

durch QMB-
Meetings

%)
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Besprechungsdatum: 25.03.2022 10:30
Ort: Microsoft Teams-Besprechung
Link zu Outlook-Element: klicken Sie hier
> Einladungsnachricht
v Teilnehmer

Agenda
Ziel des Meetings
Austausch liber Informationen mit Risikorelevanz bezogen auf die Medizinprodukte

Zu bewertende Informationen
e Seit 1.3.2022 keine neuen Informationen mit Risikorelevanz vorhanden.

Weitere Punkte
Teilnahme am Seminar "Vom Sicherheitsbeauftragten zur PRRC" angeregt.

Aufgaben
[ | Information an die Behérde

[ ] Einrichten einer Funktionsemail-Adresse zur Meldung von Vorkommnissen
[ ] Einrichtung einer Telefonnummer zur Meldung von Vorkommnissen
| ] Folgetermin am 8.4.2022

)
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Aufgaben der PRRC - Vorstellung der Aufgaben

Aufgaben Sicherheitsbeauftragter Aufgaben der PRRC / Verantwortliche Person
gemdf §30 MPG (MDD/IVDD) gemdp Artikel 15 (MDR/IVDR)

Besprechungsdatum: 06.05.2022 09:30 Sicherstellen der Konformitat der Produkte
Ort: Microsoft Teams-Besprechung in angemessener Weise

Link zu Outlook-Element: kiicken Sie hier

> Einladungsnachricht ‘\ Sicherstellen, dass technische Dokumen-
> Teilnehmer \ tation / Konformitatserklarung* erstellt und
\ \___auf dem neuesten Stand gehalten wird

\ Sicherstellen, dass Verpflichtungen zur
> Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

AgE nda Sammeln und Bewerten von Risiken bei

Medizinprodukten erfillt werden.

Ziel des Meetings >
Austausch uber Informationen mit Risikorelevanz bezogen auf die Medizinprodukte ] /
l

Koordinieren von

. L . Koordinieren von
| Weitere Organisation der Zusammenarbeit
8 / notwendigen MaRnahmen

notwendigen MaRnahmen

V| Anpassungswiinsche bezogen auf die Agenda (
P . g 8 g Erflillung von medizinprodukte-
keine

betreffenden Anzeigepflichten Berichtspflichten erflllt werden.

J
Sicherstellen, dass definierte 1
=

Zu bewertende Informationen
+ Seit 25.3.2022 keine neuen Informationen mit Risikorelevanz vorhanden.
Inhalte der Aufgabenverteilung sind abgestimmt.

Veranderungen O Dokumentation der Erfiillung der Aufgaben der PRRC

[t[7] Produkte [ Erstellung Checkliste
PESSE ["] Vertragliche Regelungen
v keine [[] Test der Kommunikationskanéle
Infrastruktur und Arbeitsumgebung
Ab 16.5.2022 kommt der Bodenleger Weitere Punkte
[+|lv] Organisation (I
. - . Aufgaben
Prafung der Kommunikationskanle ~ Information an Behérde {iber fehlerhafte E-Mail-Adresse
[] E-Mailadresse priifen Verléngerung der Frist fiir Zusendung der Unterlagen um einen Monat (11.5.2022)
Telefonnummer Kunde [] Einrichten einer Funktionsemail-Adresse
Telefonnummer CRC mit Weiterleitung an CRC
Weiterleitung von Telefonnummer Kunde an CRC [] Einrichtung einer Telefonnummer mit Weiterleitung an CRC
Folgetermin am 8.4.2022 verschoben auf 6.5.2022
Riickmeldung Behbrde B e
- > . pdate der Kontaktdaten in
Ubermittlung der angeforderten Daten ist erfolgt ] Fachkraft fir Arbeitsicherheit bestellen
[C] DGUV V3 Priifung planen
[] Arbeitsplatzgefahrdungsanalysen durchfiihren
[7] Pflichtunterweisungen planen
[] Mittelfristig: Aufnahme der Arbeitssicherheit ins QM-System

o)
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[] ziel des Meetings . .
[] Austausch Uber Informationen mit Risikorelevanz bezogen auf die Medizinprodukte der Firma XXX D Allgemelne Informationen
[[] Anpassungswiinsche bezogen auf die Agenda D
keine
[] 2ubewertende Informationen I:' QM S
[m) KeEn]egufzei:hnupgen nl?er R:tlra;;:hqnen waurden eil Es gab eine {0 D Stand offener CAPAS Und MaBnahmen
- et [ ] MaRnahme 01
[] oProduktC
[] Eslag keine Gefahrdung von Patienten, Anwendern oder Dritten vor. ‘:‘ M a Bnah me 02
[[] seit dem 10.11.2025 keine neuen Informationen mit Risikorelevanz vorhanden. ‘:] CAPA 01
O VEa'ndarungen bei X)X D CAPA 02
QM-System .
[[] Aktuell gibt es keine Veranderungen der Strukturen D Zu pru fende Pu nkte/Prozesse des Qams
[] Externes Audit am 18.02.2025
[[] offene capas
[] capao1
[] capa02 PHA
and . .
el vesaiaesmnger [ ] Zu prifende Punkte in der PHA
[] produkte
O
= p’&z]“::ine Prozessanpassung seit dem letzten Termin Re kla mationen
0] personal [ ] Aufzeichnungen iiber Reklamationen wurden eingesehen. Es gab Reklamation.
[[] Esgibt keine Veranderungen beim Personal l:‘ 0 Produkt A
[] Infrastruktur und Arbeitsumgebung ‘:‘ 0 Produ kt B

[[] Keine Veranderuny lant
eine Veranderung gepla [ ] oProduktC

[] Organisation

[] Keine weiteren Prozessanpassung seit dem letzten Termin |:| Es Iﬂg keine Geféhrdung von Patienten, Anwendern oder Dritten vor.
[ Sonstige Besonderheiten Arbeitssicherheit [] Biszum 10.11.2025 gab es keine neuen Informationen mit Risikorelevanz.
[] keine
K ikationskanal - - .
e [] sind Verinderungen im Team geplant?

[ e-mail I:]

[[] Ruckmeldung Behorde
[] Ubermittlung der angeforderten Daten ist erfolgt

[C] xein neuer kontakt D Zu priifende Anderungsantrige und Freigabe
O WE‘teLeeil:‘t;nkte l:] Aktuell keine

[[] Aufgaben
O

[ ] Nachster Termin: 24.11.2025

[[] Folgetermin
[] Néchster Termin am 22.12.2025 um 9 Uhr

m] FEdback [ ] PRRC Meeting: 22.12.2025

o)
©)



(FL@

/ Mogliche Inhalte einer Agenda eines PRRC-Meetings

=
UFE =
SCIENCE i
=_=——
NORD o=
=
S S

Zu bewertende Informationen/Reklamationen

Veranderungen

QM-System

Produkt

Prozess

Personal

Arbeitsumgebung und Infrastruktur
Organisation

Besonderheiten bei der Arbeitssicherheit

Kommunikationskanédle und Behordenkontaktdaten

Weitere Punkte

Aufgaben

Folgetermin

)
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Chancen der Bestellung einer externen PRRC

» Oft einziger Ausweg fur kleine und mittelstandische Hersteller, die Qualifikationsanforderungen an die PRRC zu erfillen.
» Chance, fiir das MP-Hersteller, zusammen mit der Bestellung einer externen PRRC bendtigtes Wissen einzukaufen.

» Bei Kombination , Externe PRRC” , Externer QMB* mit , Externer Beauftragung von internen Audits”
» Befahigung der Organisation

» Moglichkeit, objektive Einschatzung der Compliance der eigenen Organisation zu erhalten

» Sicherstellung der Unabhangigkeit der internen Audits

Herausforderung

» Beurteilung der Leistungsfahigkeit der externen PRRC durch MP-Hersteller ohne hinreichend interne Kompetenz

Mogliche Losung

» Erstellung einer allgemein anerkannten Checkliste zum Nachweis der Erflllung der Aufgaben der PRRC

» Nutzung der Checkliste zur Abstimmung zwischen MP-Hersteller und externer PRRC

o)
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CRConsultants GmbH & Co. KG

GEMEINSAM MACHEN WIR DIE'WELT EIN STUCK SICHERER

Durch die Umsetzung von regulatorischen Anforderungen in technischen Prozessen
begleiten wir unsere Kunden auf dem Weg zu sicheren Produkten und Prozessen.
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Katja Steinhagen, Senior Produktexperte IVD, TUV Rheinland LGA Products GmbH

PRRC-ERFAHRUNGSBERICHT AUS SICHT EINER BENANNTEN STELLE
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Thomas Michael Bohnen, Geschiftsfilhrer KEYMKR GmbH

WISSEN RUND UM DIE TECHNISCHE DOKUMENTATION FUR DIE
PRRC

ot



KEYMKR

Safety and Compliance are Key - We are KEYMKR!




KEYMKR

Sicht der PRRC auf die
Technische Dokumentation

gy

Nov 2025 - VO3

Thomas Bohnen




WHAT WE DO KEYMKR
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Regulatory and Engineering Services for medical device manufacturers

 Compliance Engineering according to standards and regulations
* Technical Documentation for CE mark
* Regulatory Affairs Support for international markets (US, CAN, AUS,...)
* Product Testing for safety and performance i ((pa
in in-house test lab TR e
» Digital Solution MEDULUS® for Technical Documentation ULUS

by KEYMKR. Die Digitale Akte.




Das Programm des Vortrags: KEYMKR

Verantwortung fur die regulatorische Compliance der ausgelieferten Produkte.

DO en
1. Welche 2. Erfullt das Design 3. Entspricht das
regulatorischen des Produkts die produzierte Produkt

Anforderungen gelten? Anforderungen? dem Design?




Das Programm des Vortrags: KEYMKR

Ubersicht Technische Dokumentation

Wo finde ich die Informationen?
ch' Wie kann ich das Priifen?

Worauf muss ich achten?

Change
Control !!! Das wichtigste Thema!




KEYMKR

Technische Dokumentation




CE Dokumentation - Inhalte und Struktur KEYMKR

Drawings,
Schematics, Manufacturing
Layouts, Process
DMR Code = °
S |
Requirements PRE-CLINCAL
Documents DESIGN P and CLINICAL DATA
P Cyber Security
Identification Plan
Applicable  Labeling, IfU , Verification
PRI Standards Validation
Purpose ! Summary
*
Risk Management N BEring

File

GSPR

Post Market Surveillance

Declaration
of Conformity

> Clinical Evaluation / PMCF




KEYMKR

Anforderungen




Anforderungen KEYMKR

Drawings,
Schematics, Manufacturing
Layouts, Process
DMR Code n
. | ;
Requirements Sof g PRE-CLINCAL
Classification Documents DESIGN ortware & and CLINICAL DATA
. Cyber Security
|ldentification Plan
Applicable | = Labeling, IfU , Verification
PRI Standards Validation
oo r
> Y | Usability I
Risk Management Engineering
File o >
GSPR
Post Market Surveillance R
Declaration
> Clinical Evaluation / PMCF ~—

of Conformity




Welche Regularien gelten? KEYMKR

DMR
»Produktdesign“
Entwicklungsprozess

DHF
»,Dokumentation“

Produktnormen: Prozessnormen: Regulations / Guidances:
* |SO 10993 Biokomp * |SO 13485 Kap 7.3 « MDR
* |EC 60601-1 Sicherheit * |SO 14971 RM * MDCG Guidances z.B. zu
* |EC 60601-2-x Part. Std. * |SO 62304 Software * klinischen Daten / Studien
. .. * ISO 14155 klin. Studie « PMS / PMCF
* Komponentennormen * |SO 62366 Usability * Cybersecurity
* MDR Anh. | GSPR * Evtl. weitere Richtlinien /
« MDCG Guidances z.B. zu Verordnungen z.B.:

 UDI * Druckbehalter

 Waagen

* RoHS, REACH

Design- and Developmentplan

QMS - Developmentprocess
Weitere Detail Plane




Anforderungen KEYMKR

List of Applicable Standards Design- and Developmentplan
Product Requirements QMS - Developmentprocess
GSPR Weitere Detail Plane




Design

KEYMKR
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Produkt Design KEYMKR

Drawings,
Schematics, Manufacturing
Layouts, Process
DMR Code
DHF
Requirements PRE-CLINCAL
Classification Documents DESIGN P and CLINICAL DATA
P Cyber Security
: Identification Plan
Applicable Labeling, IfU Verification
Standards Validation
Intended Summary
Purpose

Usability
Engineering

Risk Management
File

GSPR

Declaration
of Conformity

Post Market Surveillance

Clinical Evaluation / PMCF




Erfiillt das Design des Produkts die Anforderungen? KEYMKR

Drawings,
Requirments . Schematics, Manufacturing
Documents st Layouts, Process
Code
Applicable Standards
| Validierung DESIGN
Risk Management ldentification
File IfU
Anforderungen: Nachweise: Design (DMR)
* User Requirements * Testberichte * Technische Zeichnungen
* Technical Requirements e Testberichte * Schaltplane und Platinen-Layouts
* Risk Control Measures * Analysen » Software Code
e Standards * Testberichte e Herstellungsanweisungen
* Guidances e Simulationen * Prufanweisungen
* Testberichte » Sterilisationsanweisungen
* Andere Berichte .

 Rationale
* Testberichte




Wieviel Verifizierung muss sein? KEYMKR

Testen!
Testen!
Testen!

-
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A350 Wing-Up Bending Test - Quelle: Popular Mechanics

13.11.2022 126



Prufen von Nachweisen KEYMKR

Verifizierung Validierung

Testberichte Analysen Testberichte Simulationen Testberichte Rationale

Change

Control !!!
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Produktion KEYMKR

Drawings,
Schematics, Manufacturing
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Classification Documents DESIGN Software & and CLINICAL DATA
P Cyber Security
Identification Plan
Applicable Labeling, IfU Verification
e Standards Validation
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> Usability
Risk Management SUEECHNE
File
GSPR
Post Market Surveillance
Declaration

Clinical Evaluation / PMCF of Conformity




Entspricht das produzierte Produkt dem Design?

Drawings
DESIGN % .
P Schematics, Manufacturing
Identification
: Layouts, Process
Labeling, IfU
Code

Design Dokumente physischer Artikel
e Technische Zeichnungen

* Platinenlayouts

* Schaltplane

e IfU

* Verpackung

Artikel Nr. und Version

Vortrag:
CRCo

Nicht physisch
* Aktueller Software release

Software Version

KEYMKR




Entspricht das produzierte Produkt dem Design? KEYMKR

Artikel Nr. und Version Software Version

Change

Control !!!




Intermezzo KEYMKR
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KEYMKR

Change Control




Balance herstellen und halten KEYMKR

Neue Norm
Eigene Testergebnisse
Neue Funktion >

Fremde Testergebnisse




Anderungsmanagement KEYMKR

i ! Design Change f P —=— _Zusatzliche
= - = Luftungsschlitze
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- { —
Gehauseruckwand Gehauseriickwand
Teilenr. 181234 Teilenr. 181234
Version 01 Version 027

Drawings,

Schematics, Manufacturing
Layouts, Process
DMR Code
DHF
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Specification DE_5_|G|'\|_ and CLINICAL DATA
Documents Identification -
e IfU Verification
Plan Summa

Validation




Anderungsmanagement - der Prozess KEYMKR

. Zusatzliche
& LOftungsschlitze
;- . Design Change -
S B
O W S— ] R
Gehauserlckwand Gehauseriickwand
Teilenr. 181234 Teilenr. 181234
Version 01 Version 02°?
REQUEST INVESTIGATION DESIGN TEST RELEASE
Spezifikation Was muss noch Umsetzung der Verification Abschluss und
der geandert werden? Anderung Validation Freigabe flr
Anderung Einkauf und

Produktion

Design Change

e :




Fazit KEYMKR

Machen Sie sich mit der Technischen Dokumentation vertraut

Change Control ist der Schlussel zu fortdauernder regulatorischer Compliance

Testberichte sind wichtig

Machen Sie sich mit den Personen vertraut, die die Akte fuhren




KEYMKR

Safety and Compliance are Key - We are KEYMKR!

www.keymkr.com
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Schleswig-Holstein
Der echte Norden

Landesamt fur Arbeitsschutz, Soziales und Gesundheit
Abt. Gesundheits- und Verbraucherschutz
Medizinprodukteuberwachung

Referentin: Tanja Hasselbring
Thema: Behdrdliche Uberwachung und Erfahrungeg

SH ¥

Schleswig-Holstein
Landesamt fur Arbeitsschutz,
Soziales und Gesundheit




Agenda S H ﬁe¥

Schleswig-Holstein
Landesamt fur Arbeitsschutz,
Soziales und Gesundheit

. 01 « Medzinprodukteuberwachung in Schleswig-Holstein . 03-05
. 02 . Behordliche Uberwachung - 06
. 021 « Kontakt der PRRC mit Behorden . 07
. 02.2 « Voraussetzung und Erfahrungen . 08-14
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Medizinprodukteuberwachung
in Schleswig-Holstein

Behordenstruktur

SH =& ¥

Schleswig-Holstein
Landesamt fur Arbeitsschutz,
Soziales und Gesundheit




Medizinprodukteuberwachung in SH "
Ministerium und Landesamt S H i{¥

Schleswig-Holstein
Landesamt fur Arbeitsschutz,
Soziales und Gesundheit

Oberste
Landesbehorde

Ministerium fur Dezernat 33

Soziales, Jugend, Uberwachung von
Familie, Senioren, Wirtschaftsakteuren,

Integration und _ Klinischen Prifungen
Gleichstellung lLandesamit fiir Abteilung 3 und Leistungsstudien

MSJFSIG Arbeitsschutz, Gesundheits- und

) ) Soziales und Verbraucherschutz
Dienstaufsicht Gesundheit

LASG

Ministerium fir Justiz
und Gesundheit

\YN[€]
Fachaufsicht

Meldeweg / Kommunikation
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Medizinprodukteuberwachung in SH S H ﬁe¥
Dezernat 33 Schleswig-Holstein

Landesamt fiir Arbeitsschutz,
Soziales und Gesundheit

Uberwachung von Wirtschaftsakteuren, Klinischen Priifungen und Leistungsstudien
Im Dezernat 33 sind ca. 15 Personen zustandig fur:

. die Uberwachung von Herstellern und Bevollméachtigten von Medizinprodukten und IVD
. die Uberwachung von Importeuren und Handlern von Medizinprodukten und IVD

. die Uberwachung von o.g. Wirtschaftsakteuren fiir Produkte gem. Anhang XVI

. die Uberwachung von Produzenten von Systemen und Behandlungseinheiten

. die Uberwachung von Herstellern von Sonderanfertigungen

. die Uberwachung von klinischen Priifungen und Leistungsstudien

« die Prafung von Antragen und Ausstellung von Freiverkaufszertifikaten

« die Registrierung von Wirtschaftsakteuren aus SH in EUDAMED

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 145



Die PRRC in der
behordlichen Uberwachung

Voraussetzungen und Erfahrungen

SH =& ¥

Schleswig-Holstein
Landesamt fur Arbeitsschutz,
Soziales und Gesundheit




Behordliche Uberwachung X
Kontakt der PRRC mit Behorden S H s%:f.

Landesamt fiir Arbeitsschutz,
Soziales und Gesundheit

Behordenkontakt LB
Die PRRC hat zu den Marktiiber-
unterschiedlichsten Behdrden s achiugg
Kontakt R BOB
) rung Vigilanz
Uberwachungstatigkeiten:
. LB PRRC
. BOB BOB
LB klinische
Vigilanz Prufung
. Leistungs-
EC bewertung
Registrie-
rung EC: Europaische Kommission

LB: Landesbehorde
BOB: Bundesoberbehorde
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Behordliche Uberwachung SH Rk ¥
Voraussetzung und Erfahrungen

Schleswig-Holstein
Landesamt fur Arbeitsschutz,
Soziales und Gesundheit

Verfugbarkeit, Sitz
Artikel 15:

(1) Hersteller verftigen in ihrer Organisation (iber mindestens eine Person mit dem erforderlichen Fachwissen
auf dem Gebiet der Medizinprodukte, die fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlich ist.
(2) Kleinst- und Kleinunternehmen ... missen jedoch dauerhaft und sténdig auf eine solche Person
zurtickgreifen kénnen.

(6) Bevollmé&chtigte miissen dauerhaft und sténdig auf mindestens eine Person ... in der Union zurtickgreifen
kbénnen

« PRRC des Unternehmens ist nicht physisch im Unternehmen tatig, sondern im EU-Drittland

. Externe PRRC ist wiederum eine externe Person, deren Leistung vom mit der Ubernahme
der PRRC-Tatigkeiten beauftragten Unternehmen eingekauft wurde

. Fehlende Erreichbarkeit

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 148



Behordliche Uberwachung SH Rk ¥
Voraussetzung und Erfahrungen Schleswig-Holstein

Landesamt fiir Arbeitsschutz,
Soziales und Gesundheit

Qualifikation

Art. 15 (1)

a) Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen Qualifikation durch Abschluss eines
Hochschulstudiums oder eines von dem betreffenden Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannten
Ausbildungsgangs in Recht, Medizin, Pharmazie, Ingenieurwesen oder einem anderen relevanten
wissenschaftlichen Fachbereich sowie mindestens ein Jahr Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder
Qualitdtsmanagementsystemen im Zusammenhang mit Medizinprodukten;

b) vier Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder Qualitdtsmanagementsystemen im Zusammenhang
mit Medizinprodukten.

. Fehlende Qualifikation, insbesondere bei Bevollmachtigten und ,Briefkasten®

« Mangelnde Berufserfahrung im auszuubenden Rechtsbereich, z.B. PRRC war zuvor nur im
Kosmetik-Bereich tatig

« PRRC mit kaufmannischer Ausbildung
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Behordliche Uberwachung SH & ¥
Voraussetzung und Erfahrungen

Schleswig-Holstein
Landesamt fur Arbeitsschutz,
Soziales und Gesundheit

Verantwortung

Art. 15 Abs. 3

... verantwortlich, dass

a) die Konformitét der Produkte in angemessener Weise gemal3 dem Qualitdtsmanagementsystem gepriift
wird, in dessen Rahmen die Produkte hergestellt werden, bevor ein Produkt freigegeben wird,

b) die technische Dokumentation und die EU-Konformitétserklarung erstellt und auf dem neuesten Stand
gehalten werden,

c) die Verpflichtungen zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen geménR Artikel 10 Absatz 10 erfiillt
werden,

d) die Berichtspflichten gemal3 den Artikeln 87 bis 91 erfiillt werden,

e) im Fall von Priifprodukten die Erklarung gemal3 Anhang XV Kapitel Il Abschnitt 4.1 abgegeben wird.

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 150



Behordliche Uberwachung SH & ¥
Voraussetzung und Erfahrungen Schleswig-Holstein

Landesamt fiir Arbeitsschutz,
Soziales und Gesundheit

Verantwortung

« PRRC hat keinen Zugriff auf fur Aufgabe und Verantwortungsbereich erforderliche
Dokumente

. Fehlende Berechtigung bei externer PRRC: z.B. keine Unterschriftenbefugnis => keine
Freigabe von Dokumenten moglich

« Unkenntnis Uber Art. 15 Abs. 3: Fehlende Abgrenzung in Bezug auf Wirtschaftsaktivitaten,
z.B. Herstellung vs. Handel

. GF als PRRC: fraglich, ob GF in der Funktion als PRRC bereit ist ckonomische Aspekte /
Firmeninteressen hinten an zu stellen
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Behordliche Uberwachung SH Rk ¥
Voraussetzung und Erfahrungen Schleswig-Holstein

Landesamt fiir Arbeitsschutz,
Soziales und Gesundheit

Unabhangigkeit

Art. 15 Abs. 5

... darfim Zusammenhang mit der korrekten Erfiillung ihrer Pflichten innerhalb der Organisation des
Herstellers keinerlei Nachteile erleiden, und zwar unabhéngig davon, ob sie ein Beschétftigter der
Organisation ist oder nicht.

« Stellung im Unternehmen: Darstellung im Organigramm

« Durchfuhrung von Tatigkeiten: z.B. PRRC soll gem. VAW Antrag auf Durchfuhrung von
Sicherheitskorrekturmalinahmen stellen Uber den die GF entscheidet

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 152



Behordliche Uberwachung SH Rk ¥
Voraussetzung und Erfahrungen Schleswig-Holstein

Landesamt fiir Arbeitsschutz,
Soziales und Gesundheit

Mehrere PRRC

Art. 15 Abs. 4
Sind mehrere Personen gemeinsam ... verantwortlich, miissen ihre jeweiligen Aufgabenbereiche schriftlich
festgehalten werden

Anh. VI Abschn. 1.4

Name, Anschrift und Kontaktdaten der flir die Einhaltung der Requlierungsvorschriften zustédndigen
Person(en) geméal Artikel 15.
« Meldung nur einer PRRC in EUDAMED

. Fehlende Festlegung der Verantwortungsbereiche

« Nicht nachvollziehbare Aufteilung von Verantwortungsbereichen, z.B. mehrere PRRCs fur
den gleichen Bereich und die gleichen Produkte

. Fehlende Vertretungsregelung
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Behordliche Uberwachung SH Rk ¥
Voraussetzung und Erfahrungen Schleswig-Holstein

Landesamt fiir Arbeitsschutz,
Soziales und Gesundheit

Hinweise

« PRRC muss Tatigkeiten nicht ausfuhren, ist aber in letzter Konsequenz verantwortlich fur die
rechtskonforme Durchfuhrung, Herstellung, Dokumentation, etc.

« PRRC sollte ausreichende Kenntnis der Prozesse und Dokumente im Verantwortungsbereich
besitzen, um Abweichungen, mogliche Fehlerquellen etc. zu erkennen

« PRRC sollte in Prozesse mit Auswirkung auf Verantwortungsbereich eingebunden werden,
z.B. Anderungsmanagement, Risikomanagement, Beschwerdemanagement, etc.

« PRRC beim Hersteller im Drittland: Bevollmachtigte sollten auf ausreichende Kenntnis von
MDR/IVDR der aul3ereuropaischen PRRC achten

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 154



Behordliche Uberwachung
Voraussetzung und Erfahrungen

Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit.

Haben Sie noch Fragen?

Schleswig-Holstein. Der echte Norden.

SH & ¥

Schleswig-Holstein

Landesamt fiir Arbeitsschutz,

Soziales und Gesundheit
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lhr Ansprechpartner:

Tanja Hasselbring

Landesamt fur Arbeitsschuzt, Soziales und Gesundheit
Gartenstralte 24

24534 Neumunster

T 04321 -9135

tanja.hasselbring@lasg.landsh.de

SH =& ¥

Schleswig-Holstein
Landesamt fur Arbeitsschutz,
Soziales und Gesundheit
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1. Welche Herausforderungen haben Sie in Ihrer Rolle bezogen auf das Thema PRRC (Wenn Sie keine PRRC sind, bitte Rolle nennen)?

Antworten

10 Antworten
IDT  Name
1 anonymous
2 anonymous
3 anonymous
4 anonymous
5 anonymous
6 anonymous
7 anonymous
8 anonymous
9 anonymous
10 anonymous

Alle "News™ im Blick behalten und die Relevanz und Auswirkungen auf uns als Nischenhersteller einzuschatzen

Erstellung von Dokumenten; die Schwierigkeit, im Bezug auf Anforderungen immer up-to-date zu bleiben

Abgrenzung der Verantwortlichkeit(en) und Gestaltung der Schnittstellen zwischen intemem QM-/RA-Manager und externer PRRC
Vollsténdigkeit der Unterlagen nachweisen/priifen (Welche Unterlagen sind fiir uns als “In-House Hersteller” notwendig)

Die Fllle an Aufgaben und Informationen so zu strukturieren/organisieren, dass ich nicht den Uberblick verliere und es nicht meine ganzen Zeitressourcen fressen.
Dazu wiirden automatische Warn- und Kontrolimechanismen heifen, bei denen wir uns aber noch schwer tun, diese zu etablieren.

Anforderungen sind nicht eindeutig definiert
Trainerin

Hersteller auBerhalb der EU haben teilweise andere Rechtsauffassungen und weniger ernsthafte Absichten, die EU-Verordnungen und deutschen Gesetze zu erfillen
als wir Deutschen. Die Compliance besteht manchmal nur auf dem Papier. Leider kdnnen die Hersteller sich relativ sicher sein, dass auch die Benannten Stellen diese
Abweichungen nicht entdecken. Und die europdische PRRC hat kaum die Moglichkeit, die Umsetzung der EU-Verordnungen an auslandischen Herstellerstandorten
zu prafen. Ein Grund kann z. B. sein, dass die EU-PRRC wenig Einfluss hat, weil ihre Position sich auf operativer Ebene befindet und eigentlich nur eine kiassische
QMB-Funktion im Organigramm hat und nicht auf der obersten Leitungsebene angesiedelt ist. Die MDR/IVDR bietet legal Moglichkeiten, Vertragskonstrukte
aufzusetzen, so dass auf dem Papier die PRRC-Funktion besetzt ist, aber ohne Einfluss ist.

Ubernahem der Funktion mit llickenhafter Ubergabe aufgrund von Perscnalwechsel

Wirtschaftliche Produktzulassung nach MDR und Auflagen durch MDR und Benannte Stellen; Complaint Management Tool zur Meldung von Vorkommnis (Incident
Reporting)
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2. Gibt es in lhrer Organisation Losungsansatze, die Sie ggf. im Rahmen der Veranstaltung vorstellen wollen? Ware hierzu Feedback gewiinscht?

8 Antworten
DT Name Antworten
1 anonymous da falit mir nichts ein, kommt vielleicht im Gespréach
2 anonymous Verwendung von Kl
3 anonymous Nein
- anonymous Nein, leider nicht so richtig.
5 anonymous nein
6 anonymous nein
7 anonymous nein
8 anonymous Umgang mit Benannten Stellen: Initiative Gber Spectaris zur Diskussion der Rolle NB (notified body) im Rahmen der MDR und Verbesserungsvorschlage
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3. Weitere Themen und Fragestellungen, die fiir Sie von besonderem Interesse sind?

Antworten

10 Antworten

Dt Name

1 anonymous
2 anonymous
3 anonymous
4 anonymous
5 anonymous
6 anonymous
7 anonymous
8 anonymous
9 anonymous
10 anonymous

Wie kann Kl effektiv und rechtssicher verwendet werden?

Allgemein; Was kann ein kleines Unternehmen von einer externen PRRC erwarten? Welche Aufgaben soliten hier bei einer externen PRRC liegen? Vor dem
Hintergrund der Abgrenzungsthematik (siehe 1. oben): Wer macht was im Falle eines meldepflichtigen Ereignisses?

Checklisten, z. B. mit Aufgabenspektrum, Priifzyklen, TD Dokumenten etc.

Das richtige “MaB" an Dokumentation und Delegation. Was fir Aufgaben kann ich guten Gewissens deligieren ohne das wir die Rolle der PRRC formal “aufteilen”.
Wie ware dann eine gute Dokumentation dieser Delegation. Was ware Gberhaupt das richtige MaB an Dokumentation, dass ich als PRRC meinen
Ubenwachungspflichten nachkomme.

Gibt es neue Anforderungen an die Qualifikation einer PRRC und was kann ein Unternehmen tun, wenn diese Anforderungen nicht exakt auf die Personen zutreffen,
die diese Rolle ausfiihren?

Meldepflichten: Wie knnen operative Verantwortung (Einzelfall bewerten und Meldung durchfihren) vs. Prozessverantwortung (dafir sorgen, dass jeder Fall
entsprechend der IVDR-Anforderungen bewertet und gemeldet wird) aufgeteilt werden? Wie kann die Erstbewertung von Rickmeldungen sinnvoll "justiert” werden,
sodass kein meldepflichtiger Fall durchrutscht aber der PRRC auch nicht Uberlastet wird?

1) An zusténdige Behorden: Wie wird die Gleichwertigkeit von auslandischen Qualifikationen Gberpriift? Welche Tools stehen zur Verfligung? 2) Artikel 10a
MDR/IVDR: Hat der neue Artikel Auswirkungen auf die Tatigkeit der PRRC? Wenn ja, welche konkret?

Externe PRRC: Umsetzung, Haftung

Haben auch andere Melder Probleme mit dem PDF-MIR-Formular? Welches Complaint-Management Tool hat sich als praxistauglich erwiesen?
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4. Was ich sonst noch sagen wollte:

5 Antworten

DT Name Antworten

1 anonymous ich freue mich auf den Erfahrungsaustausch

2 anonymous -

3 anonymous Ich freue mich auf den gemeinsamen Tag und die Prasentationen

- anonymous Bin dankbar Uber Erfahrungen anderer Unternehmen und Referenten.
5 anonymous Klasse, dass dieses Seminar angeboten wird!

2.9
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5. Wie haben Sie von dem Seminar erfahren?

10 Antworten
DT Name Antworten
1 anonymous Newsletter
2 anonymous Personliche Kontakte
3 anonymous Uber LSN
4 anonymous Ein Kollege hat es mir empfohlen, welcher dber LSN informiert wurde
5 anonymous Uber den Newsletter von Life Science Nord.
6 anonymous Personliche Einladung
7 anonymous LSN Newsletter
8 anonymous LinkedIn
9 anonymous LSN-Homepage, Newsletter
10 anonymous Newsletter LSN und eigener Chef
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6. Optional: Kontaktdaten fur Ruckfragen/Rickmeldungen

2 Antworten
IDT  Name Antworten
1 anonymous sam@steco.de
2 RATTHAE: Dr. Florian Dietz Head of Glol:'ual QRA Acting PRRC T: +49 40 85 18 96 - 4161 M: +49 160 989 25721 F: +49 40 88 18 96 - 486 E: F.Dietz@weinmann-emt.de
WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH FrohbdsestraBe 12 22525 Hamburg, GERMANY
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Markus Kemm, Vorstandsvorsitzender F. F. M. e.V., Geschaftsfiihrer CRConsultants GmbH & Co. KG

Nienke Bar, Integrierte Management Systeme, CRConsultants GmbH & Co. KG

WERKZEUGE UND METHODEN ZUM NACHWEIS DER ERFULLUNG
DER ANFORDERUNGEN BEI DER AUSUBUNG DER TATIGKEITEN DER
PRRC

ot
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/ PRRC-Tatigkeiten - Werkzeuge und Methoden
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Unser Entwicklungszyklus der PRRC-Checkliste
(nach dem PDCA-Prinzip)

Planen

- Sammeln Regulatorischer Anforderungen,
Rahmenbedingungen

Erstellen

- Erstellung eines ersten Entwurfs und Aufbaus

Priifen

- Ruicksprache mit verschiedenen Stakeholdern aus dem
Umfeld der Medizinprodukte

Erweitern

- Erganzung der Checkliste

- Fortlaufende Verbesserung der Checkliste geplant

)
®
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PRRC-Tatigkeiten - Werkzeuge und Methoden =

Planen — Grundlage schaffen

- Ziel und Nutzen:

RN

Unterstlitzung bei der praktischen Umsetzung der Aufgaben der PRRC Act

Erldutern / Zerlegen /Herunterbrechen der Aufgaben aus Artikel 15 MDR/IVDR
Transparenz beim Nachweis der Erfiillung der Aufgaben in der Organisation / bei Audits / in Inspektionen

Orientierungs- und Einarbeitungshilfe fiir (neu benannte) PRRCs mit ggf. eingeschrankter Erfahrung / Kompetenz

NHZ

7

- Zielgruppe:

Interne / externe PRRCs
Geschaftsfuhrer kleinerer MP-Hersteller
Auditoren

Uberwachungsbehérden

- Grundiberlegung:

Checkliste soll universell von Unternehmen verschiedener GroRe und mit verschiedenen Produkten anwendbar sein

- Sammlung interner Erfahrung und aus vorherigen Veranstaltungen

Regulatorische Basis

)
®
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Regulatorische Anforderungen an die Checkliste

Plan

RN

- Medical Device Regulation (EU) 2017/745
- In Vitro Diagnostic Regulation (EU) 2017/746
- MDCG 2019-7 Rev. 1 -

Medical Devices

Medical Devics Coorgination Group Doct

Act

Na/

7
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Erstellen eines ersten Entwurfs

Aufbau orientiert sich an den Regulatorischen Anforderungen sowie den zentralen

/! N
Verantwortungs- und Prozessbereichen Act m
AN /
- Ziel: Sicherstellen, dass die PRRC in allen relevanten Unternehmensprozessen

berucksichtigt wird

Anhang
e Eindeutig abprufbare, e Tatigkeiten, die zur e Anhang - Im Sinne einer
regulatorische Einhaltung der Erlduterung zu den o. g.
Anforderungen Regulierungsvorschrift Teilen
» Empfohlene Regelungen von der PRRC
innerhalb einer sichergestellt werden
Organisation mussen
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PRRC Checkliste
CRGConsultants
Ei g abpriifbare, reg ische g
Hinweis: Diese Checkiiste erhebf keinen spruch auf tandigkeit. Sie dient als U g bei der Uberp, g von PRRC-rel ten T: und muss durch
Jedes Unternehmen entsprechend der eigenen O z und reg A g erganzt und werden.
5 Nicht
Anforderung gemal MDR/IVDR Nachweise Erfilit TN
Benennung der PRRC
Eine oder mehrere Person/en im Unternehmen istisind als PRRC benannt (At 15 zB. ] reibung,
e = O a
Optional bei Kleinst- und Kleinunternehmen: o
Eine Externe PRRC darf benannt werden (Ar. 15, Abs. 2)
' o
2. "Ein Gauethafier und standiger Zugrf auf die exleme PRRC ird 28 Vierlrag /ot exlemer PRAG 5 O
i (Art. 13, Abs. 2)
Nachweis und Qualifikation
Die benannte Person erfiillt mindestens eine der folgenden Anforderungen:
(oder glei i i anerkannt durch den
betreffenden Mitgliedstaat) in Recht, Medizin, Pharmazie, Ingenieunvesen oder
einem anderen relevanten Fachbereich
UND 1 Jahr in i oder QMS im >
3 Bereich Medizinprodukde. (Art 15, Abs. 18) 2.B. Lebenslauf, Trainingsnachweise, Zeugnisse O a
ODER
Mindestens 4 Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder QMS im Bereich
i (At 15, Abs. b)
Optional fur Sonderanferfigungen- Der Nachweis erfolgt alternativ durch 2 Jahre
4. im F (An. 15, Abs. 1, 2.B. Lebenslaut, Trainingsnachweise, Zeugnisse O [m}
Unterabsatz 2)
Aufgab ilung bei meh PRRCs
Falls mehrere Personen gemeinsam die PRRC-Funktion ausuben, sind die
5. | Aufgaben- und Verantwortungsbereiche schriftlich klar geregelt und dokumentiert. z.B. Stellenbeschreibung, QMH O [m}
(Art. 15, Abs. 4)
Schutz der PRRC innerhalb der Organisation
Es wird sichergestellt, dass die PRRC bei der Erfillung ihrer Aufgaben keinerlei =
6. | Nachteile in der Organisation erleidet, unabhangig davon, ob sie intern angestellt 2.B. Organigramm, Verfahrensanweisungen m}
oder extern eingebunden ist. (4r 15, Abs. 5)

Aufbau der Checkliste — Teil 1

Eindeutig abprufbare, regulatorische
Anforderungen: (gemaf Art. 15 MDR/IVDR)

* Benennung der PRRC

e Qualifikationsanforderungen

* Aufgabenverteilung

e Schutz der PRRC

* Anforderungen an Bevollmachtigte

* Dokumentation in EUDAMED (Art. 31 MDR,
Art. 28 IVDR)

RN
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PRRC Checkliste

CR

nsultants
Anforderungen an Bevollmachtigte
Der Bevollmachtigie hal dauerhaft und standig Zugriff auf mi eine
7 ifizierte Person mit iissen iber in der EU 2.B. Verirag a m]
(Art 15, Abs. 8)
Anforderungen an die Qualifikation sind gemal den Anforderungen an eine =
8. PRRC (siehe Punkt 3) erfiillt und Nachweise vorhanden (A 15 Abs. 63, 6b) £, Labensim, Trainkgsnechwelss, Zopnisos
Dokumentation in EUDAMED
9. | Alle zugewiesenen PRRCs sind in EUDAMED hinterlegt (4t 31, 4bs. 1) Eintrag in EUDAMED
Es ist ein Prozess etabliert, der die regelmagige Uberprufung der Daten vorsieht
10. | und bei PRRC Wechsel die Anderung des EUDAMED-Eintrags definiert. (. 31, 2B Prozessbeschreibung
Abs. 4, Abs 5)
p R rhalb der Or
o Nicht
Regelungen Nachweise Erfallt
Interne PRRC
Die PRRC ist in die Betriebshaftpflicht bzw. Directors & Officers-Versicherung mit
11. aulgsnommen worden Versicherungsvertrage a a
Verantwortlichkeiten und Aufgabenbereiche sind 2.B. im Anhang zu 2.B. Anhang zum Arbeitsvertrag,
12 i Ben a m]
ennur
Externe PRRC
Ein PRRC-Ag wurde s
13. | Beidssitige Plichten, Zugriffe, i ir | Haftung PRRC Agreement a [m]
usw)

N
Aufbau der Checkliste — Teil 1 A [ oo |
/

-8

Empfohlene Regelungen innerhalb der
Organisation

e Versicherungen

* Verantwortlichkeiten und
Aufgabenverteilung als Anhang zum
Arbeitsvertrag

* Externe PRRC: PRRC-Agreement

*  Verantwortungsbereiche
* Beidseitige Pflichten

*  Zugriffe

* Unterschriftenbefugnisse

° usw.

o)
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Aufbau der Checkliste — Teil 2

MDR/IVDR Artikel 15 Absatz 3

ﬂ
Die fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person ist mindestens dafiir N
verantwortlich, dass

Na/

a) die Konformitat der Produkte in angemessener Weise gemall dem Qualitaitsmanagementsystem

gepruft wird, in dessen Rahmen die Produkte hergestellt werden, bevor ein Produkt
freigegeben wird,

b) die technische Dokumentation und die EU-Konformitatserklarung erstellt und auf dem neuesten
Stand gehalten werden,

c) die Verpflichtungen zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemaR Artikel 10 Absatz 10
erfullt werden,

d) die Berichtspflichten gemald den Artikeln 87 bis 91 erfiillt werden,

e) im Fall von Prifprodukten die Erklarung gemaR Anhang XV Kapitel Il Abschnitt 4.1 abgegeben
wird.

2.9
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Aufbau der Checkliste — Teil 2

ﬁ
Die fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person ist mindestens dafiir N
verantwortlich, dass

MDR/IVDR Artikel 15 Absatz 3

Naz

a) die Konformitat der Produkte in angemessener Weise gemall dem Qualitaitsmanagementsystem

gepruft wird, in dessen Rahmen die Produkte hergestellt werden, bevor ein Produkt
freigegeben wird,

b) die technische Dokumentation und die EU-Konformitatserklarung erstellt und auf dem neuesten
Stand gehalten werden,

c) die Verpflichtungen zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemaR Artikel 10 Absatz 10
erfullt werden,

d) die Berichtspflichten gemald den Artikeln 87 bis 91 erfiillt werden,

e) im Fall von Prifprodukten die Erklarung gemaR Anhang XV Kapitel Il Abschnitt 4.1 abgegeben
wird.
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Fragen aus der Sicht der PRRC auf das QM- 4
System und die Vigilanz:
( Wie ist die Prifung der Konformitat der )
Produkte in angemessener Weise vor deren >
S Freigabe sicherzustellen? Y,
s N
Was ist notwendig, um Dokumentation auf
dem neusten Stand zu halten?
N J
s 3 N
Wie werden die Pflichten zur Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen erfillt?
N J
s N
Wie werden notwendige
MaRnahmen koordiniert?
N J
Wie werden Berichtspflichten erfillt?
2 2N

Fragestellung mit dem groRten Interpretations-
spielraum

~

Quelle: Eigene Darstellung CRConsultants GmbH & Co. KG
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Fragen aus der Sicht der PRRC auf das QM- 4
System und die Vigilanz:
( Wie ist die Prifung der Konformitat der )
Produkte in angemessener Weise vor deren >
\ Freigabe sicherzustellen? Y,
s N
Was ist notwendig, um Dokumentation auf
dem neusten Stand zu halten?
N J
s 3 N
Wie werden die Pflichten zur Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen erfillt?
N J
s N
Wie werden notwendige
MalBnahmen koordiniert?
N J
Wie werden Berichtspflichten erfillt?
o 2N

Die MDR/IVDR fordert Prifung der
Produktkonformitat in angemessener Weise,
ohne zu definieren, was ,,angemessen” ist.

Was ist zu tun?
* Nicht PRRC muss Produkte priifen!
* PRRC hat Folgendes sicherzustellen:
* Prufung der Konformitat der Produkte muss
im QM-System erfolgen!
* Prifung der Konformitat der Produkte
muss vor Freigabe erfolgen!
e Die Prifung muss angemessen sein!

~

Quelle: Eigene Darstellung CRConsultants GmbH & Co. KG
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Fragen aus der Sicht der PRRC auf das QM- N Eignungspriifung: A
System und die Vigilanz:
( Wie ist die Prufung der Konformitat der ) ( Prifung ohne direkten Produktbezug:
Produkte in angemessener Weise vor deren > Generellen Eignung des QM-S stems.
S Freigabe sicherzustellen? Y, L gnung Y
s N

Was ist notwendig, um Dokumentation auf
dem neusten Stand zu halten?

N J
s 3 N
Wie werden die Pflichten zur Uberwachung Prifung mit indirektem Produktbezug:
nach dem Inverkehrbringen erfullt? Eignung der Infrastruktur/Arbeitsumgebung
N J
s N

Wie werden notwendige
Malnhahmen koordiniert?

-
-

Priafung mit direktem Produktbezug:
Eignung der implementierten Produktprifungen

\ 2N /

Quelle: Eigene Darstellung CRConsultants GmbH & Co. KG

Wie werden Berichtspflichten erfillt?

)
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Eignungsprifung: Beispiele fiir Fragen zur Eignungspriifung:
Prifung ohne direkten Produktbezug: * Ist ein QM-System vorhanden und wirksam?
Generellen Eignung des QM-Systems e Berucksichtigt das QM-System die Anforderungen der
ISO 134857
* Berlcksichtigt das QM-System die Anforderungen der
MDR/IVDR?

* Sind die Schnittstellen der durch die MDR/IVDR

. o geforderten Prozesse geeignet im QM-System
Prufung mit indirektem Produktbezug: abgebildet?

Eignung der Infrastruktur/Arbeitsumgebung

Anmerkung:

Die oben genannten Fragestellungen sind im Rahmen
interner Audits abzuprifen. Das Review von
Auditberichten kann Informationen tber den
Erflllungsgrad der Anforderungen geben.

Prifung mit direktem Produktbezug:
Eignung der implementierten
Produktpriifungen

2N /

Quelle: Eigene Darstellung CRConsultants GmbH & Co. KG
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PRRC Checkliste

Tatigkeiten, die zur Einhaltung der Regulierungsvorschriften von der PRRC sichergestellt werden mussen

C RConsultants

. MDR / ) . . Nicht
Was wird sichergestellt? VDR Zeitpunkt Zustandig Ablageort der Nachweise | Erfullt P -
QM-System
Auditzyklus fir interne
Audits gemal QM Aufzeichnungen interme Audits O O
. Audi
Ein Qualitatsmanagementsystem ist konform zur oo Ext e“:r:sg:ur;z P
. iy
150 13485 und MDRAVDR und ist zeriifiziert jahrich (Surveilance | , Zertifikat Benannte Stelle . B
Audit, enannie stele Ggf. Berichte der Behorde
Rezertifizierung)
Technische Dokumentation
Die produktbezogenen Regularien sind definiert Anhang 1 +1 Beginn der RA Techn. Dokumentation (List of O O
und dokumentiert. Produktentwickiung applicable standards)
i macneeoes Mit Produkifreigabr Ggf. De History File (DHF)
Design Input bis Design Output + Design it Froduriireigaie i . gl. Uesign ristory File
Verifizierung sind nachvollziehbar dokumentiert und | Anhsng 1+l [ (CE-Kennzeichnung) / ﬁsxgn Review-Team Techn. Dokumentation, a O
konsistent Bei Produkténderung GSPR Checkliste
Klinische Bewertung/ Leistungsbewertung ist :
erfolgreich abgeschlossen und dokumentiert. Anhang XIV / ?gépéﬁiﬁ :;Q:If )/ Design-Review-Team Ggf. Design History File (DHF) O O
Referenzen anderer Elemente der Technischen Anhang XI Bei Produldan derur? Techn. Dokumentation
Dokumentation sind konsistent. g
Herstellungsprozess: Ggf. Device Master Record
G, . " Mit Produktfreigabe / | Design-Review-Team: (DMR), Medizinprodukteakte
? 3&:2::'?;3333 :ﬁrul;lﬁtslellung s et febena 11 Bei Produktanderung | Designiransfer Change Control = -
3 Aufzeichnungen
Klinische Priifung, klinische Leistungsstudie
Vor Beginn einer
Optional: Abgabe der Erklarung gemaR Anhang XV Kinischen Prifi
» & higtonie Anhang XV / inischen Prifung/ E Erklarung nach Anhang XV/
§la V?“Aeli::::#r?:tcgqn}ui ;’:ggf lcr;lef':l'ri?(lj.uell‘(;:u’;IAgs‘::t‘iqen hutang A8 Kiinische BIRG £ Cmicas Ao X1V Studiendokumente o O
) 9 Leistungsstudie
Uberwachung + Berichtspflichten
" g A i PMS-Plan, QMS-
Ein PMS-System ist eingerichtet und dokumentiert. A Vor Inverkehrbringen | QMB/RA Prozessheschreibung O O
Der PMS-Plan wurde erstellt, genehmigt und in der A:‘;“ s i Y
Tachnischen Bokunenistion histfogt 2 il\lr:hana Vor Inverkehrbringen | RA/PMS-Team PMS-Plan, Freigabevermerk O a

ot
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Eignungspriifung:

Beispiele fiir Fragen zur Eignungspriifung:

Prifung ohne direkten Produktbezug:

CenaiellEn e fes O S SiEis Qualifizierungs-/Validierungsstatus der Infrastruktur:

* Wurden die Qualifizierungen/Validierungen plangemaR
durchgefiihrt ( inkl. Re-Q/V)?

* Aufzeichnungen der Qualifizierung/Validierung von
Infrastruktur und Arbeitsumgebung?

* Routinemonitoring installiert?
Priifung mit indirektem Produktbezug: * Haben ggf. aufgetretene kritische Abweichungen in den

Eignung der Infrastruktur/Arbeitsumgebung Umgebungsbedingungen in der Vergangenheit zur
Sperrung der betroffenen Produkte gefiihrt?

* Ist die Auswertefrequenz des Routinemonitorings hoch
genug, damit ggf. nicht konforme Produkte rechtzeitig
vor Inverkehrbringen gesperrt werden kénnen ?

Prifung mit direktem Produktbezug: * Entspricht die Infrastruktur auch augenscheinlich den
Eignung der implementierten Anforderungen an die Herstellung der Produkte?
Produktprifungen
R uktprifung /) )

Quelle: Eigene Darstellung CRConsultants GmbH & Co. KG

)
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Prifung mit indirektem Produktbezug: Eignung der Infrastruktur/Arbeitsumgebung, personelle Ressourcen
Geeigneter Nachweis der Wirksamkeit von IS0 13485 ﬁzﬁgnsfhg? g;z " QMm, Quizergebnisse, Arbeitsproben O O
Schulungen it vorhanden. kapoz o7 Trainingskoordination ale.
Was wird sichergestellt? ppud i Zeitpunkt Zustandig Ablageort der Nachweise | Erfallt LB
IVDR anwendbar
Die notwendigen Qualifizierungen/Validierungen
von Equipment und Produktionsprozessen wurden Anbang | Bei inbetriebnahme, Validierungsingenieure, Validierungsplan, O O
geplant und plangema@ durchgefiihrt (inkl. Re- e Anderungen Q&V Validierungsberichte
Q).
Sterilanforderungen
Aufzeichnungen der Qualifizierung/Validierung von Bei inbetriebnahme, Mikrobiologische Tests
Infrastruktur und Arbeitsumgebung? A Anderungen Facility Management Temperaturmessung - -
Feuchtigkeitsmessung
. . e " ) . Prozessbeschreibung (inkl
Ist ein Routinemonitoring zur Uberwachung der Bei inbetriebnahme, Produktionsleitung
Umgebungsbedingungen installiert? Anheng! | Anderungen Lagerieitun: i oo o =
mg 98 gung ; 4 ag 9 Verantwortiichkeiten)
Umgal:!g i sper!'enden Pl:odukten wignind Bei inbetniebnahme, Produktionsleitung Prozessbeschreibung Non-
von kritischen Abweichungen in den Anhangl | uncen laastatin ConforniinaProdct O O
Umgebungsbedingungen ist geregelt runge agereitung orming- ue
Ist die Auswertefrequenz des Routinemonitorings
hoch genug, damit ggf. nicht konforme Produkte Anheng | Bei Inbetriebnahme, Produktionsleitung Bewertung der O O
rechtzeitig vor Inverkehrbringen gesperrt werden . Anderungen Lagerieifung Monitoringfrequenz
konnen?
Entspricht die Infrastruktur auch augenscheinlich ) ) )
den Anforderungen an die Herstellung der Anhang | ﬁe' e QM, Produktion e i ] O
Produkte? nderungen Sauberkelt efc.)

)
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Eignungspriifung:

Beispiele fiir Eignungspriifung:

Prifung ohne direkten Produktbezug:

Generellen Eignung des QM-Systems * Existiert fur jeden Auftrag ein spezifisches

Endprifprotokoll?

* Sind die Ergebnisse der Inprozessprifungen im Batch
Record dokumentiert?

* Befinden sich die Priifergebnisse innerhalb der
Toleranzen?

Priifung mit indirektem Produktbezug: * Sind Parameter/ Toleranzen auf aktuelle Validierungen
Eignung der Infrastruktur/Arbeitsumgebung rickfihrbar?

» Stimmen Batch-Record/Einstellungen an den Maschinen
uberein?

* Stimmen aktueller Ausschuss/erwarteten Ausschuss
uberein?

Prafung mit direktem Produktbezug: * Sind Uber den Auftrag Kalibrierungen verwendeter
Eignung der implementierten Prifmittel auffindbar?
R Produktprufungen /) )

Quelle: Eigene Darstellung CRConsultants GmbH & Co. KG

o)
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PRRC Checkliste
CRConsultants
AR g MDR/ ; 2 - Nicht
Was wird sichergestellt? IVDR Zeitpunkt Zustandig Ablageort der Nachweise | Erfullt heibar
Die digen Qualifizierungen/Validierungs
von Equip und Produktionsp d Anhang | Bei Inbetriebnahme, Validierungsingenieure, Validierungsplan, o o
geplant und plangemaR durchgefiihrt (inkl. Re- Anderungen Q&v Validierungsberichte
Qv).
Stenlanforderungen
Aufzeichnungen der Qualifizierung/Validierung von Bei Inbetriebnahme, ’ Mikrobiologische Tests
Infrastruktur und Arbeitsumgebung? Anhans! | Anderungen Facility Management Temperaturmessung o =
Feuchtigkeitsmessung
Ist ein Routinemonitoring zur Uberwachung der Anbang | Bei Inbetriebnahme, Produktionsleitung i’;’g;f;;?;s;:;e:bung (inkd. a 0
Jmgebungsbedingungen installiert? Anderungen Lagerteitung Verantwortlichkeiten)
Umgang mit zu sperrenden Produkten aufgrund
== ) e Bei Inbetriebnahme, Produktionsleitung Prozessbeschreibung Non-
‘{?" knLuSCheLn ﬁbwelchungi;:ln o de". R Anderungen Lagerieifung Conforming-Product = o
g=A =4 k=4 =)
Ist die Auswer q des Routi itorings
hoch genug, damit ggf. nicht konforme Produkte e Bei Inbetriebnahme, Produktionsleitung Bewerlung der - -
rechtzeitig vor Inverkehrbringen gesperrt werden Anderungen Lagerieitung Monitoringfrequenz
konnen?
Entspricht die Infrastruktur auch augenscheinlich
: Bei Inbetriebnahme, Auditbericht (Bewertung von
g::d}:rgggiemngen an die Herstellung der Anhangl | 2~ derungen QM, Produktion Sauberkeit elc) a O
Prifung mit direktem Produktbezug: Eignung der implementierten Produktprifungen
Ist eine Nachvollziehbarkeit vom Wareneingang bis Batch Record
zum Warenausgang durch den Batch Record ! Vor Inverkehrbringen | QS, Produktion Wareneinganaskontrolk O O
gewahrleistet? /areneingangskoi le
Existiert fir jeden Auftrag ein spezifisches
|| Endprifprotokoll? ! Vor Inverkehrbringen QS, Produktion Endpriifprotokoll a a
Sind die Ergebnisse der Inprozessprifungen im
Batch Record dokumentiert? ! Vor Inverkehrbringen | QS, Produktion Batch Record O
Befinden sich die Prifergebnisse innerhalb der
Toleranzen? Ist festgelegt, was zu tun ist, wenn :
sich die Ergebnisse auerhalb der Toleranzen ! Vor Inverkehrbringen QS, Produktion Batch Record a O
befinden?
Sind Parameter/ Toleranzen auf aktuelle
|| Validierungen riickfiihrbar? / Vor Inverkehrbringen | QS, Produktion Batch Record ] O
Stimmen Batch-Record/Einstellungen an den
Maschinen Gberein? ! Vor Inverkehrbringen QS, Produktion Batch Record O O
s MDR/ 2 s 5 Nicht
Was wird sichergestellt? VDR Zeitpunkt Zustandig Ablageort der Nachweise | Erfullt o
Sgr::ﬁg aklueller Ausschussfenvarteter Au il ! Vor Inverkehrbringen QS, Produktion Batch Record a a
Sind dber den Auftrag Kalibrierungen verwendeter ;
Prifmittel auffindbar? ! Vor Inverkehrbringen QS, Produktion Batch Record, Priifmittelliste O O

ot
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Fragen aus der Sicht der PRRC auf das QM- A

System und die Vigilanz:

-

\

Wie ist die Priifung der Konformitat der
Produkte in angemessener Weise vor deren
Freigabe sicherzustellen?

~

J

/

\

Was ist notwendig, um Dokumentation auf
dem neusten Stand zu halten?

~

K

s

(

Wie werden die Pflichten zur Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen erfillt?

~N

\_

Wie werden notwendige
Mallhahmen koordiniert?

Wie werden Berichtspflichten erfillt?

=~/

-

Anderungen sind zu lenken:

Anderungen am QM-System

Anderungen an der Technischen Dokumentation
durch Informationen aus PMS und Produktion
ohne Anderungen von Produkten/Prozessen

Anderungen am Produkt

Anderungen an den Produktionsprozessen

W evadin NN

&

Anderungen an Infrastruktur und
Arbeitsumgebung

Quelle: Eigene Darstellung CRConsultants GmbH & Co. KG
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PRRC Checkliste
CRGConsultants
Was wird sichergestellt? 4 Zeitpunkt Zustandi Ablageort der Nachweise | Erfillt 2B
IVDR '9 9 anwendbar

Srhf?)(r:n’i:e"r)lmﬁplan wurde erstellt (sofern A:‘:‘:?;_(NI’ Vor Inverkehrbringen RA / Clinical Affairs-Team | PMCF/PMPF-Plan a O
PMCF-Aktivitaten werden gemaR Plan durchgefihrt | Anhangxiv/ | Nach dem ; G PMCF/PMPF-Evaluation
und bewertet (sofern erforderlich). nhang > Inverkehrbringen RA/ Glinical Affairs-Team Report = =
PMS-Bericht (Klasse I Klasse A, B) wird Gesamter
regelmagiq aktualisiert. PSUR (Klasse lla-lIl/ Produktlebenszykius, RA/PMS-Team PMS-Bericht, PSUR, O O
Klasse C, D) wird erstellt/upgedated und Frequenz gemal3 Einreichnachweis
eingereicht Produktklasse?
Meldung von (schwerwiegenden) Vorkommnissen Art. 87/ . Incident Report, Meldung an

|| und Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld atgz | Nech Vorkommnis | RA/ Vigilanz-Team BFfArM/ EUDAMED = -
Trendmeldungen werden gepruft und ggf. At 88/ Nach dem 5
qemeldet. Ad €3 Inverkehrbringen RA / Vigilanz-Team Trendanalyseberichte o O
Analyse schwerwi der Vorl isse und At 80/ ; Z |

|| SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld Ad 84 Nach Viorkommnis RA/PMS-Team PMS-Prozess, Risikoanalyse a I |
Zusammenarbeit und Kommunikationswege mit A ) Dokumentation im QMH,
Behorden und B Stellen sind fi 150 134a5 | Vorinverkehrbringen | RA/ Vigilanz Prozessdokumentation, m] O
und dokumentiert. 833 Vertrage
Kurzbericht (ber Sicherheit und (klinische) Leistung At 32/ Frequenz gemal RA/PMS-Team SSCP (MD), SSP (IVD), O O
wird erstellt und in EUDAMED verdffentlicht At 20 Produktklasse? EUDAMED Eintrag

‘ Changes - Dokumentation auf dem aktuellen Stand halten (Nach dem Inverkehrbringen)
At 10/ :
| A Bei Product Change Control | Change Control Record zu
Change Control bei Anderungen am Produkt Iso@::?s Produktanderungen Board Produktanderungen - -
Change Control bei Anderungen an (Herstellungs-) I;g'l;%!' Bei Process Change Control | Change Control Record zu
prozessen Kap. 8 Prozessanderungen Board Prozessanderungen
Change Control bei Anderungen an den I;g'l ;%5 Bei Anderung der Process Change Control g::gieng::zz‘ Fecard zif 0 0
Umgebungsbedingungen Kap. 8 Umgebungsbedingung | Board Umgebungsbedingungen
At 107 A
. % Bei Anderungen am QM Change Control Change Control Prozess zu
Change Control bei Anderungen am QMS Isgﬁ;:?& ams Board QMS Anderungen a O
PSUR bzw. PMS Bericht werden als Input far At 85,88/ | Nach QM/RA Prozessbeschreibung PSUR o o
Change Control genutzt A 80.81 | Inverkehrbringen Update
Change Control bei Anderung von Regularien ’ 5;? gz;&g (B Teil RA Change Control Records a O
Priifung mit indirektem Produktbezug: Eignung der Infrastruktur/Arbeitsumgebung, personelle Ressourcen

Geeigneter Nachweis der Wirksamkeit von 1SO 13485 g:;znsfh‘:'z{’ 5:; " QM, Quizergebnisse, Arbeitsproben a O
Schulungen ist vorhanden. Kap.82 Ristkog g Trainingskoordination efc

)
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Fragen aus der Sicht der PRRC auf das QM- N ( )
System und die Vigilanz: * Pflichten zu Uberwachung miissen gemaR der

[ Wie ist die Prifung der Konformitat der ) MDR/IVDR-Kapitel umgesetzt und dokumentiert
Produkte in angemessener Weise vor deren werden

L Freigabe sicherzustellen? ) * Berichtspflichten wie z.B. Trendmeldung oder

- ~N Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen sind
Was ist notwendig, um Dokumentation auf etabliert

. dem neusten Stand zu halten? ) « Kommunikationswege mit Benannten Stellen und

p - Behorden sind festgelegt und dokumentiert

Wie werden die Pflichten zur Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen erfullt?

-
\_

Wie werden notwendige
Malhahmen koordiniert?

Wie werden Berichtspflichten erfullt?

S 2N J

Quelle: Eigene Darstellung CRConsultants GmbH & Co. KG

)
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PRRC Checkliste

Tatigkeiten, die zur Einhaltung der Regulierungsvorschriften von der PRRC sichergestellt werden miissen

C RConsuItam:s

S MDR/ . N - Nicht
Was wird sichergestelit? VDR Zeitpunkt Zustandig Ablageort der Nachweise | Erfullt anwendbar
QM-System
Auditzyklus fir interne
Audits gema QM Aufzeichnungen interne Audits O O
Ein Qualitatsmanagementsystem ist konform zur T A&iﬁ;?zm %
: e
130 13485 und MDR/IVDR und ist zertifiziert jahrich (Surveilance | o o Zerifikat Benannte Stelle . -
Audit, CRaIRE e Ggf Berichte der Behorde
Rezertifizierung)
Technische Dokumentation
Die produktbezogenen Regularien sind definiert Anhang 1411 Beginn der RA Techn. Dokumentation (List of o o
und dokumentiert. Produktentwicklung applicable standards)
i e Mit Produktfreigab Ggf. Design History File (DHF)
Design Input bis Design Output + Design d uktfreigabe —_— . gl sign History File
Veliﬁgzierugli_g sind nac?woilzishbar dokngmenﬁen und | Anhengl+1l | (CE-Kennzeichnung) / ﬁwgn Review-Team Techn. Dokumentation, O (]
konsistent Bei Produkténderung GSPR Checkliste
Klinische Bewertung/ Leistungsbewertung ist
erfolgreich abgeschl und dok ntiert. Anhang XIV / NglEP}f(OduktfrE;?gabe / Design-Review-Team Ggf. Design History File (DHF) O o
Referenzen anderer Elemente der Technischen anhang xin | (CE-Kennzeichnung) / | pa Techn. Dokumentation
Dokumentation sind konsistent. Bei Produldénderung
Ggf. Device Master Record
Herstellungsprozess: - ; ; e
Dokumentation zur Herstellung der Produkte ist Anhang | +1 Mit Produktfreigabe / DeSJ_gn—Revrew- Team (DMR), Medizinprodukteakte O o
vollstandig und aktuel Bei Produkténderung | Designtransfer Change Control
i Aufzeichnungen
Klinische Priifung, klinische Leistungsstudie
Vor Beginn einer
Optional: Abgabe der Erklarung gemaR Anhang XV i 5
Kapitel Il Abschnitt 4.1 fur Prifproduite / Anhang | Aer®Y/ | 19mSchen FIURnG! | b/ Giiical affairs | §7947079 nach Anhang XU/ o m
XIV Abschnitt 4.1 fiir Produkte fir Leistungsstudien Leistunasstudie
Uberwachung + Berichtspflichten
. e . At 83/ PMS-Plan, QMS-
Ein PMS-System ist eingerichtet und dokumentiert. Art. 79 Vor Inverkehrbringen | QMB/RA Prozessheschreibung d O
5 - Art. 84/ Art
?:c’h?}g':e":'ﬁ\"’.""’e e’::f;: ,ﬂﬁ:‘;“;"‘tg‘ undinder | ;o srrang | Vor inverkehrbringen | RA/PMS-Team PMS-Plan, Freigabevermerk O m]
- I

ot
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PRRC Checkliste
CRConsultants
Wi ird sichergestellt? 4 Zei kt Zustandi Ablageort der Nachwel: Erfullt 2T
as wird sichergestel IVDR eitpun ustandig geort der Na ise il
‘ Er%?ge,ﬁi'ghﬁﬁplan R Armena X | Vor Inverkehrbringen | RA/ Glinical Affairs-Team | PMCF/PMPF-Plan O o
|~ | PMCF-Aktivitaten werden gemal Plan durchgefihrt | Anhangxiv/ | Nach dem : : PMCF/PMPF-Evaluation
und bewertet (sofern erforderlich). Anhang XIll | [nverkehrbningen RA/Cinical Aliawrs-Team Report O =
PMS-Bericht (Klasse I/ Klasse A, B) wird Gesamter
regelmalig aktualisiert. PSUR (Klasse lla—Il/ At 85,88/ | Produktlebenszykius, RA/PMS-Team PMS-Bericht, PSUR, O O
Klasse C, D) wird erstellt'upgedated und Art 80.81 | Frequenz gemal Einreichnachweis
eingereicht Produktkiasse?
Meldung von (schwerwiegenden) Vorkommnissen Art 87/ : L Incident Report, Meldung an
|| und Sicherheitskorrekturma@nahmen im Feld wice | NechVorommnts | RA/Vighanz-Team BfArM/ EUDAMED i d
TrenleeJdungen werden gepruft und gg. "Yt asf ﬁi{;’:kﬁ?bnngen RA / Vigilanz-Team Trendanalyseberichte O O
AnEi a! 'y:? ?d‘wﬁm"! e?:‘ndger \;orkzrin"r]n:lslse! und Nach Vorkommnis RA /PMS-Team PMS-Prozess, Risikoanalyse a a
T Zusammenarbeit und Kommunikationswege mit priedrs Dokumentation im QMH,
Behérden und Benannten Stellen sind festgelegt 1012488 | Vorinverkehrbringen | RA/ Vigilanz Prozessdokumentation, a (]
und dokumentiert. 8.3.3. Vertrage
Kurzbericht aber Sicherheit und (klinische) Leistung At 22/ Frequenz gemal RA/PMS-Team SSCP (MD), SSP (IVD), O 0
wird erstellt und in EUDAMED veroffentlicht Art 20 Produktklasse? EUDAMED Eintrag
Changes - Dokumentation auf dem aktuellen Stand halten (Nach dem Inverkehrbringen)
At 10/
. 5 Bei Product Change Control Change Control Record zu
Change Control bei Anderungen am Produkt |sg_a1:;ss Produkiandenungen Board Produkianderungen
Change Control bei Anderungen an (Herstellungs-) Is’“g‘é%s Bei Process Change Control | Change Control Record zu
prozessen Kap. 8 Prozessanderungen Board Prozessénderungen
Change Control bei Anderungen an den |§g1:;%5 Bei Anderung der Process Change Control g::ggfng:g!;; Record zu O =)
Umgebungsbedingungen Kap. 8 Umgebungsbedingung | Board Umgebungsbedingungen
At 107 ]
|5 Bei Anderungen am QM Change Control Change Control Prozess zu
Change Control bei Anderungen am QMS 150@12 3;85 aMs Board QMS Anderungen
PSUR bzw. PMS Bericht werden als Input fur At 85,88/ | Nach QM/RA Prozessbeschreibung PSUR
Change Control genutzt At 80.81 | nverkehrbringen Update
Change Control bei Anderung von Regularien ! i?;’ﬂgf'g (zB.Tel RA Change Control Records a a
Prifung mit indirektem Produktbezug: Eignung der Infrastruktur/Arbeitsumgebung, personelle Ressourcen
Geeigneter Nachweis der Wirksamkeit von 1S0 13485 zgg:nsfh:g{i f:’; - QMm, Quizergebnisse, Arbeitsproben O o
Schulungen ist vorhanden. Kep.82 | ik 09 g Trainingskoordination efc.

)



(FEM . CRC %

/ Sicht der PRRC auf das QM-System und Vigilanz

Fragen aus der Sicht der PRRC auf das QM- N ([ )
System und die Vigilanz: Durch die MDR/ sind zusatzliche Anforderungen an
[ Wie ist die Priifung der Konformitit der ) die Koordinierung notwendiger Mallinahmen im Artikel 89
Produkte in angemessener Weise vor deren festgelegt. Der Interpretationsspielraum ist relativ
q Freigabe sicherzustellen? Y, gering.
e \
Was ist notwendig, um Dokumentation auf  Analyse schwerwiegender Vorkommnisse und
. dem neusten Stand zu halten? ) SicherheitskorrekturmaRnahmen im Feld
e - N
Wie werden die Pflichten zur Uberwachung
. nach dem Inverkehrbringen erfillt? )
~ N
Wie werden notwendige
Mafllnahmen koordiniert?
\ Y,
e \
Wie werden Berichtspflichten erfillt?
S -\ J

Quelle: Eigene Darstellung CRConsultants GmbH & Co. KG
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PRRC Checkliste
CRConsultants
Wi ird sichergestellt? 4 Zei kt Zustandi Ablageort der Nachwel: Erfullt 2T
as wird sichergestel IVDR eitpun ustandig geort der Na ise il
T Anhana XV 1| \/or inverkehrbringen | RA /Clinical Affairs-Team | PMCF/PMPF-Plan o o
|~ | PMCF-Aktivitaten werden gemal Plan durchgefihrt | Anhangxiv/ | Nach dem : : PMCF/PMPF-Evaluation
und bewertet (sofern erforderlich). Anhang X Inverkehrbningen RA/Cinical Aliawrs-Team Report O =
PMS-Bericht (Klasse I/ Klasse A, B) wird Gesamter
regelmalig aktualisiert. PSUR (Klasse lla—Il/ At 85,88/ | Produktlebenszykius, RA/PMS-Team PMS-Bericht, PSUR, O O
Klasse C, D) wird erstelit/upgedated und At 80.81 | Frequenz gemal Einreichnachweis
eingereicht Produktkiasse?
Meldung von (schwerwiegenden) Vorkommnissen Art 87/ : L Incident Report, Meldung an
|| und Sicherheitskorrekturma@nahmen im Feld wice | NechVorommnts | RA/Vighanz-Team BfArM/ EUDAMED i d
TrenleeJdungen werden geprift und ggf. "ft asf ﬁi{;’:kﬁ?bnngen RA / Vigilanz-Team Trendanalyseberichte O O
Apalyse gwwemegender Vorkoqlmmsse und Nach Vorkommnis RA /PMS-Team PMS-Prozess, Risikoanalyse a a
|| Sicherheitskorrekturmatnahmen im Feld
Zusammenarbeit und Kommunikationswege mit priedrs Dokumentation im QMH,
Behérden und Benannten Stellen sind festgelegt 1012488 | Vorinverkehrbringen | RA/ Vigilanz Prozessdokumentation, a (]
und dokumentiert. 8.3.3. Vertrage
Kurzbericht aber Sicherheit und (klinische) Leistung At 22/ Frequenz gemal RA/PMS-Team SSCP (MD), SSP (IVD), O 0
wird erstellt und in EUDAMED veroffentlicht Art. 20 Produktklasse? EUDAMED Eintrag
Changes - Dokumentation auf dem aktuellen Stand halten (Nach dem Inverkehrbringen)
At 10/
. 5 Bei Product Change Control Change Control Record zu
Change Control bei Anderungen am Produkt |sg_a1:;ss Produkiandenungen Board Produkianderungen
Change Control bei Anderungen an (Herstellungs-) Is’“g‘é%s Bei Process Change Control | Change Control Record zu
prozessen Kap. 8 Prozessanderungen Board Prozessénderungen
Change Control bei Anderungen an den |§g1:;%5 Bei Anderung der Process Change Control g::ggfng:g!;; Record zu O =)
Umgebungsbedingungen Kap. 8 Umgebungsbedingung | Board Umgebungsbedingungen
At 107 ]
|5 Bei Anderungen am QM Change Control Change Control Prozess zu
Change Control bei Anderungen am QMS 150@12 3;85 aMs Board QMS Anderungen
PSUR bzw. PMS Bericht werden als Input fur At 85,88/ | Nach QM/RA Prozessbeschreibung PSUR
Change Control genutzt At 80.81 | nverkehrbringen Update
Change Control bei Anderung von Regularien ! i?;’ﬂgf'g (zB.Tel RA Change Control Records a a
Priifung mit indirektem Produktbezug: Eignung der Infrastruktur/Arbeitsumgebung, personelle Ressourcen
Geeigneter Nachweis der Wirksamkeit von 1S0 13485 zgg:nsfh:g{i f:’; - QMm, Quizergebnisse, Arbeitsproben O o
Schulungen ist vorhanden. Kep.82 | ik 09 g Trainingskoordination efc.
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Aufbau der Checkliste — Teil 2

Prifung ohne direkten Produktbezug:
Generellen Eignung des QM-Systems

QM-System
Technische Dokumentation
Uberwachung + Berichtspflichten

Change Control — Dokumentation auf den
aktuellen Stand halten

-
Prifung mit indirektem Produktbezug:

\Eignung der Infrastruktur/Arbeitsumgebung

-

P
Prifung mit direktem Produktbezug:

Eignung der implementierten Produktprifungen

-8B
Ka/

PRRC Checkliste - DRAFT CRConsuleants

die zur der iften von der PRRC werden missen

Hinweis: D s i h Sie dient als L utzung bei der Uberprufung
jedes iger i
Schrift)
WORT CRConsuteants
Was wird sichergestellt? | ] | Wann? Zustangig
QM-System Nicht
weise | Erful?
aowendbar CRConsuitans
huats gomals o
Audiprogramm
Ein Qualtatmanagementsystam it koo zur T
150 A0 Edemes Audits 1 [=] chweise | Edul? &
At 0 =| o o
Technische Dokumentation A
[ [ Feststetien, T ‘Beginn der s
|| obtes?
= N
Design Input bés Design Output « Design -
Venifizierung sind nachvoliziehbar dokumentied und | Amang !« I o o [n] o
Kansetent
aaaaa =}
a a i &
o o =] -
o a = =
o
0 0
=
 Infastruktur s
FRAC Checkicl: ORAFY CRConsultants
Eonr Hicht
‘Waas wird siches gesteit? st

)
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Check - Priifung aus verschiedenen Perspektiven

RN

- Behorde — Aufsicht und Vollzugsverstandnis

7

=
Naz

- Benannte Stelle — regulatorische Priifpraxis
- Hersteller — operative Umsetzung im Unternehmen
- Juristische Expertise — rechtliche Absicherung

- Abstimmung im gesamten Referentenkreis

Prifung auf:

- Vollstandigkeit, Verstandlichkeit, Anwendbarkeit und Praxistauglichkeit

|1 ]
RN

o)
©)
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Act — Erganzung der Checkliste
- Einarbeitung des Feedbacks
- Anpassungen der Checkliste umgesetzt

- Erstellung der Version 1.0 als erste freigegebene Version

Bereitstellung zum Download liber CRC-Website:

&2

https://www.crconsultants.de/prrc-reg

e

PRRC Checkliste - DRAFT

CRConsultants

Eindeutig abpriifbare, regulatorische Anforderungen

Anforderung gemats MDRAVOR Nachweise | Erfoir?
=] (=]
=] o
o o
Nachweis und Quaiiikation
Togende
e aneriant
durch oen batrefianden Mitghedstaat) in Recht, Medizin, Pharmazie,
3 : : o o
QMS im Beveich Medizinprodukte. (an 15 Abs 18)
ODER x
o o
o a
o (=]
| Anfe
7. quan o o
Roguierungsanforderungen i der EU_ Gk 15 42 &)
ANforgerungen an die QUAlIRaton sind gemas den
8 w i o o
18 om0 68)
Dokumentation in EUDAMED
5 :]Iu Zugewiesenen PRRCs 31, Abs. o o
Esist der
10.| Daten vorsient und bel PRRC Wechsel ga Anderng des a o
EUDAMED-Eimrags detiien (ar 31 405 & Abs
Empfohlene Regelu n innerhalb der Organisation
Nicht
Regelungen Nachweise | Edful? A

Inteme PRRC.

Die PRRC iin G Bebiebahaliplichl bzw_ Direciors & Officers-

11 | Versicherung it autgenommen worgen.

o

12| apotsvertiag festgshaten

Verantwortichkeiten und Aufgabenbereiche sind 28 im Annangzu |

o

Externa PRRC.

=

-8
Naz

)
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___/ PRRC-Tétigkeiten - Werkzeuge und Methoden =
Diese Checkliste erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Sie dient als Unterstlitzung 7 m \
bei der Uberpriifung von PRRC-relevanten Tatigkeiten und muss durch jedes Act B
Unternehmen entsprechend der eigenen Organisationsstruktur, Prozesse und N Y,
regulatorischen Anforderungen individuell erganzt und angepasst werden.

Individuell anzupassen an:

—@— -  Produktart

-V - Unternehmensgrolle

j { O > - Risikoklasse
Z : ; - Organisationsstruktur
Etc...

)
®



(F

-~
FM

=
LIFE %—_;\'_’
SCIENCE i
==—
NORD o=

/ PRRC-Tatigkeiten - Werkzeuge und Methoden =

Ausblick: Der Zyklus lauft weiter

Unternehmen sollen die Version 1 nutzen und Erfahrungen
sammeln

Rickmeldungen und Erkenntnisse werden systematisch in
bestimmten Abstianden bewertet (z.B. Workshops)

Anpassung und Weiterentwicklung der Checkliste

Ziel: Kontinuierliche Verbesserung der Checkliste und weitere
Versionierung

Unser Wunsch: Die Checkliste sorgt fiir einen Erkenntnisgewinn bei der PRRC und kann als Nachweis der
Erflllung der Anforderungen genutzt werden.

o)
©)
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DER HANDLUNGSHILFE
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/ Feedback und Optimierung der Handlungshilfe N ==

1. Was war fir Sie besonders verstandlich und gut nutzbar an der
Checkliste?

2. Wo gab es Stellen, an denen Sie nicht sicher waren, was genau
gemeint ist?

3. Welche wichtigen Tatigkeiten der PRRC fehlen aus lhrer Sicht?

4. Welche Punkte sind Uberfllssig oder sollten anders einsortiert
werden?

5. Ist die Checkliste in Ihrem Alltag realistisch einsatzfahig?
Warum/warum nicht?

6. Gibt es besondere Herausforderungen bei Herstellern, die wir
berucksichtigen sollten?

7. Welche Verbesserungen sollten wir unbedingt in der nachsten
Version einbauen?

)
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ZUSAMMENFASSUNG, VERABSCHIEDUNG UND AUSBLICK
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.Mai 2026:

halbtagiger
. Workshop zur
Januar 2026: vertieften
kurze digitale Auswertung und
Ricksprache zur gemeinsamen
ersten Weiterentwicklung

Erfahrungssammlung

Anwendung der
Version 1 in der
Praxis

Fortlaufende Anpassung der

Checkliste: Weiterentwicklung

und Veroffentlichung neuer
Versionen auf Basis der
Praxiserfahrungen.

o)
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Feedback zur gesamten Veranstaltung
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