Person Responsible for Regulatory Compliance VDR (TUV).
Gesamtlehrgang.

lhr Weg zur verantwortlichen Person fiir Regulierungsvorschriften nach Art. 15 IVDR mit
abschlieBender Zertifikatspriifung.

Lehrgang 6 Module Zertifikat

classroom 40 Unterrichtseinheiten Garantietermine vorhanden

Seminarnummer: 09529

Stand: 14.06.2026. Alle aktuellen Informationen finden Sie unter https://akademie.tuv.com/s/09529

Die EU-Verordnung Uber In-vitro-Diagnostika (IVDR) 2017/746, Artikel 15, verpflichtet Hersteller von In-
vitro-Diagnostika eine oder mehrere fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche
Person(en) (PRRC - Person Responsible for Regulatory Compliance) zu bestellen. Unser modularer
Lehrgang vermittelt Ihnen die erforderlichen Kenntnisse zu den Verantwortlichkeiten, Aufgaben und der
organisatorischen Einbindung, um die Funktion einer PRRC wahrzunehmen.

Aufbau:

Diese Bestandteile erwarten Sie auf lhrem Lernpfad zum TUV-Abschluss wahrend des gesamten
Lehrgangs:

Modul 1: Verantwortliche Person flir Regulierungsvorschriften nach
Art. 15IVDR >
Inhalte

= Regulatorische Anforderungen an die fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften
verantwortliche Person (PRRC) gemaR Art. 15 IVDR

- FErforderliche Qualifikation und Kenntnisse
- Verfligbarkeit, Haftung, Registrierung
- Sonderregelungen flr Kleinunternehmen

- Schnittstelle zu weiteren Wirtschaftsakteuren
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= Verantwortungsbereiche der fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche
Person (PRRC)

- Produktkonformitat

- Technische Dokumentation und EU-Konformitatserklarung

- Uberwachung nach dem Inverkehrbringen (Post Market Surveillance (PMS))
- Berichtspflichten (PMS-Berichte, Trending)

= Finbindung in das Qualitatsmanagement und die betriebliche Organisation

Ablauf:
Live-Training

= Pragsenz oder Virtual Classroom

= Umfasst 8 Unterrichtseinheiten

Dieses Modul ist auch einzeln erhaltlich und kann unabhangig vom Gesamtlehrgang erworben
werden. Buchen Sie es hier.

Modul 2: Der Weg zur CE-Kennzeichnung: Strategien und Best
Practices fir In-vitro-Diagnostika in Europa »
Inhalte

= Relevante regulatorische und normative Anforderungen fur die CE-Kennzeichnung
= Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen

= Produktklassen und Klassifizierung nach IVDR (EU) 2017/746

= CE-Kennzeichnung und Konformitatsbewertungsverfahren

= Anforderungen und Umfang der Technischen Dokumentation

= Risikomanagement

= Klinischer Nachweis durch Literatur und Leistungsbewertung

= Forderungen an Organisation und Qualitatsmanagement

= Vigilanz- und Marktiberwachung (PMS)

Live-Training

= Pragsenz oder Virtual Classroom
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= Umfasst 8 Unterrichtseinheiten

Ablauf:

Dieses Modul ist auch einzeln erhaltlich und kann unabhangig vom Gesamtlehrgang erworben
werden. Buchen Sie es hier.

Modul 3: In-vitro-Diagnostika - Technische Dokumentation gemaf
IVDR »
Inhalte

= Regulatorische und normative Anforderungen an die Technische Dokumentation fur VD
= Aufbau und wesentliche Inhalte der Technischen Dokumentation

= Entwicklungsdokumentation (Lastenheft, Designtransfer, Risikomanagement, Usability und
Leistungsbewertung

= Marketingunterlagen (Gebrauchsanweisung, Homepage)
= Fertigung und Vertrieb (fortlaufende Dokumentation, z.B. Auslegung, Validierung)

= Marktbeobachtung (Diagnostische Bewertung, Leistungsbewertung, Nachbeobachtung und
Berichte)

= Ubersicht der Inhalte, inhaltliche Tiefe und Zuordnung zu den Produktlebensphasen
= Anforderungen an die Verfugbarkeit der vollstandigen Technischen Dokumentation
= Sprachen und Verstandlichkeit der Technischen Dokumentation

= Verantwortlichkeiten zur Erstellung und Pflege der Technischen Dokumentation inkl.
Entwicklungs- und Fertigungspartnerschaften

Ablauf:
Live-Training

= Prasenz oder Virtual Classroom

= Umfasst 8 Unterrichtseinheiten

Dieses Modul ist auch einzeln erhaltlich und kann unabhangig vom Gesamtlehrgang erworben
werden. Buchen Sie es hier.
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Modul 4: In-vitro-Diagnostika — Post Market Surveillance & Vigilanz

>
Inhalte

= Regulatorische Grundlagen fiir Post Market Surveillance (PMS) und Vigilanz von IVD
= Marktbeobachtung:

- Marktanalyse als Grundlage fir Risikomanagement und Usability

- Leistungsbewertung mit Hilfe von Marktdaten zur klinischen Sicherheit

- Leistungsfahigkeit und Nutzen-Risiko-Verhaltnis flr den bestimmungsgemalien
Gebrauch

- Post Market Performance Follow-up (PMPF)
- Diagnostische Bewertung / Leistungsbewertung, Nachbeobachtung und Berichte

- Ubersicht der zu beobachtenden Produkte und Inhalte, inhaltliche Tiefe und Zuordnung
zu den Produktlebensphasen

= Anforderungen an die Verfugbarkeit und zeitliche Erstellung von Berichten, statistische
Relevanz und Trends

= Verantwortlichkeiten zur Datenerhebung, Erstellung und Pflege der Dokumentation, inkl.
Entwicklungs- und Fertigungspartnerschaften

Ablauf:
Live-Training

= Prasenz oder Virtual Classroom

= Umfasst 8 Unterrichtseinheiten

Dieses Modul ist auch einzeln erhaltlich und kann unabhangig vom Gesamtlehrgang erworben
werden. Buchen Sie es hier.

Modul 5: Risikomanagement und Gebrauchstauglichkeit von IVD »
Inhalte

= Anwendungsbereich des Risikomanagements fur IVD und Zusammenhang zwischen
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, Risikomanagement und Usability

= Prozessrisikomanagement als Forderung der DIN EN ISO 13485:2016

= Ubersicht der fur IVD relevanten Normen, Richtlinien und Guidelines zu Risikomanagement
und Gebrauchstauglichkeit
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= Anforderungen an die Anwenderschnittstelle (User Interface), Gebrauchsanweisung von VD
= Risikomanagement und Gebrauchstauglichkeit als systematische Entwicklungstools fur VD

= Usability Engineering als Verknipfung des Risikomanagements und des Usabilityprozesses —
das Risikomanagement fir IVD in der Praxis

Ablauf:
Live-Training

= Prasenz oder Virtual Classroom

= Umfasst 8 Unterrichtseinheiten

Dieses Modul ist auch einzeln erhaltlich und kann unabhangig vom Gesamtlehrgang erworben
werden. Buchen Sie es hier.

Modul 6: Priiffung >
Inhalte

= PersCert-Priifung "Person Responsible for Regulatory Compliance IVDR (TUV)", wenn alle
Zulassungsvoraussetzungen erfullt sind.

= Fireine Terminvereinbarung der Prifung in Prasenz steht Ihnen lhre Ansprechperson vor Ort
gerne zur Verfligung.

Ablauf:

Priifung

= Virtual Classroom

= Umfasst 60 Minuten

Dieses Modul ist auch einzeln erhaltlich und kann unabhangig vom Gesamtlehrgang erworben
werden. Buchen Sie es hier.

Nutzen

= Sie kennen lhre Verantwortungsbereiche und Aufgaben als PRRC im Rahmen der Produktkonformitat,
der technischen Dokumentation, der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen und der
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Berichtspflichten und wissen, wie Sie in die betriebliche Organisation eingebunden sein missen, um
lhre Verantwortlichkeiten dauerhaft und vollumfanglich wahrnehmen zu kénnen.

= Sie sind mit den wesentlichen Schritten und der Vorgehensweise des CE-Kennzeichnungsverfahrens,
insbesondere der erforderlichen Konformitatspriifung von In-vitro-Diagnostika und Chargenfreigabe
vertraut.

= Sie wissen Ihre Technische Dokumentation systematisch und anforderungsgerecht aufzubauen und
uber den gesamten Lebenszyklus aktuell zu halten.

= Sie kennen die Zielsetzung, Elemente, Anforderungen an die Markttberwachung und Vigilanz in
Europa, sind mit den Melde- und Berichtspflichten vertraut und konnen einen systematischen
Marktiberwachungsprozess aufrechterhalten.

= Sie wissen, wie Sie aufgrund von Post Market Informationen Risikomanagement und
Gebrauchstauglichkeit fur die schon in Verkehr gebrachten In-vitro-Diagnostika ggf. anpassen
mussen.

Zielgruppe

= Beschaftigte aus Unternehmen, die In-vitro-Diagnostika herstellen und inverkehrbringen sowie deren
Zulieferindustrie aus den Bereichen Qualitatsmanagement, Regulatory Affairs, Technische Leitung,
Clinical Affairs, verantwortliche Personen nach Art. 15 IVDR (PRRC), Inverkehrbringer:innen, EU-
Bevollmachtigte.

= Berufsanfanger:innen, Quereinsteiger:innen mit einschlagiger Ausbildung bzw. beruflicher Erfahrung
gemaR Art. 15 IVDR, die die Qualifikation "Person Responsible for Regulatory Compliance IVDR (TUV)"
erwerben wollen.

Voraussetzungen

Die Prufungsinhalte, Zulassungsvoraussetzungen, Gliltigkeit der Zertifizierung und weitere Details zu
diesem Zertifizierungsprogramm von PersCert TUV, der unabhéngigen Personenzertifizierungsstelle von
TUV Rheinland, finden Sie auf www.certipedia.com [4 unter der Programm ID 85863.

Bei gewlinschter Teilnahme an der gesamten Lehrgangsreihe und der damit verbundenen
Zertifikatsprifung senden Sie bitte Ihre Zulassungsnachweise vor Beginn des ersten Moduls an die TUV

Rheinland Akademie. Dies ermaglicht uns, lhre Teilnahme reibungslos zu organisieren und
sicherzustellen, dass alle notwendigen Voraussetzungen erflillt sind.

Abschluss

Zertifikat
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Im Anschluss an die 5 Lehrgangsmodule stellen Sie Ihre erworbene Kompetenz in der entsprechenden
Priifung von PersCert TUV unter Beweis. Nach erfolgreichem Abschluss erhalten Sie das digitale,
blockchain-gesicherte Personen-Zertifikat ,Person Responsible for Regulatory Compliance IVDR
(TUV)". Es ist falschungssicher, international anerkannt (DE/EN) und entspricht den strengen
Anforderungen der ISO/IEC 17024 — ein Beleg flir nachweislich aktuelle, unabhangige und geprifte
Kompetenz. Ihr personliches Zertifikat unterstitzt Sie und Ihr Unternehmen dabei, Haftungsrisiken zu
reduzieren, starkt Ihre berufliche Reputation und unterstreicht Ihre Fiihrungskompetenz sowie lhren
personlichen Qualitatsanspruch. Es bietet zudem eine solide Basis fur Ihre individuelle
Weiterentwicklung und Karriereplanung.

Wichtige Hinweise

= Der Gesamtlehrgang ermaoglicht es mit einem Buchungsvorgang alle fir den Abschluss erforderlichen
Seminarmodule und Priifung auf einmal zu buchen.

= Die Reihenfolge der Seminarmodule ist frei wahlbar.

= Der Gesamtlehrgang umfasst die Seminare 09528, 09343, 09526, 09527, 09504 und das
Prifungsmodul 09530.

= Die PersCert-Prifung kann online abgelegt werden.

= Alle Seminarmodule sind auch unabhangig und einzeln buchbar, wenn Sie den Abschluss "Person
Responsible for Regulatory Compliance IVDR (TUV)" nicht anstreben.

= Darliber hinaus ist die Erflllung der Anforderungen gemal Artikel 15 IVDR nachzuweisen.

TerminUbersicht und Buchung

Buchen Sie lhren Wunschtermin jetzt direkt online unter https://akademie.tuv.com/s/09529 und
profitieren Sie von diesen Vorteilen:

= Schneller Buchungsvorgang
= Personliches Kundenkonto

= (Gleichzeitige Buchung fuir mehrere Teilnehmer:innen

Alternativ kdnnen Sie das Bestellformular verwenden, um via Fax oder E-Mail zu bestellen.
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