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Stand: 12.07.2025. Alle aktuellen Informationen �nden Sie unter https://akademie.tuv.com/s/09558

Hersteller von Medizinprodukten müssen vor und nach der Markteinführung eine Vielzahl regulatorischer
Anforderungen erfüllen, die insbesondere durch die EU-Medizinprodukteverordnung (MDR) festgelegt
sind. Der Nachweis dieser Anforderungen ist entscheidend, um die Konformität sicherzustellen. Die
regulatorischen Vorgaben betreffen speziell die Sicherheit und Leistungsfähigkeit der Produkte sowie die
Prozesse im Qualitätsmanagementsystem.

In diesem Lehrgang „Regulatory Affairs Manager Medical Devices Europe“ erwerben Sie das notwendige
Fachwissen, um die regulatorischen Anforderungen im europäischen Markt (CE-Raum) korrekt zu
identi�zieren und umzusetzen. Neben den Anforderungen an Medizinprodukte lernen Sie auch die
wesentlichen zivil- und strafrechtlichen Grundlagen der Produkthaftung kennen, die im Zusammenhang
mit der Markteinführung stehen.

Als Regulatory Affairs Manager begleiten Sie alle Prozesse – von der Produktidee über die
Zulassungsstrategie und Entwicklung bis hin zu klinischen Bewertungen, der Abwicklung der Zulassung
und der anschließenden Marktüberwachung. Diese verantwortungsvolle Aufgabe umfasst nicht nur die
interne Beratung zu regulatorischen Themen, sondern auch die Kommunikation mit Behörden, Benannten
Stellen, Zerti�zierungsstellen und Prü�aboren.

Der erfolgreiche Nachweis der Konformität bildet die Grundlage für die CE-Kennzeichnung, die den
legalen Vertrieb des Medizinprodukts auf dem europäischen Markt ermöglicht. Unser praxisorientierter
Lehrgang bereitet Sie umfassend auf die Rolle des Regulatory Affairs Managers vor, damit Sie
regulatorische Anforderungen e�zient umsetzen und Ihre Medizinprodukte rechtssicher vermarkten
können.

Nutzen
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Sie sind mit den Aufgaben und Zuständigkeiten eines Regulatory Affairs Managers vertraut.■

https://akademie.tuv.com/s/09558
https://akademie.tuv.com/


Zielgruppe

Der Lehrgang richtet sich an alle, die fundiertes Wissen über das Inverkehrbringen und die
Marktüberwachung von Medizinprodukten in Europa sowie die damit verbundenen regulatorischen
Anforderungen erwerben möchten. Besonders geeignet ist der Lehrgang für Personen, die die Rolle eines
Regulatory Affairs Managers übernehmen oder ausüben wollen. Teilnehmende aus den Bereichen
Produktentwicklung, Produktmanagement und Qualitätsmanagement sind ebenso willkommen wie Fach-
und Führungskräfte, Berufs- und Quereinsteiger sowie Start-up-Unternehmen.

Voraussetzungen

Teilnahme an allen sechs Seminarmodulen innerhalb von maximal drei Jahren, beginnend mit dem
ersten Seminartag.

Abschluss

Zerti�kat

Nach der erfolgreichen Teilnahme am Lehrgang "Regulatory Affairs Manager Medical Devices Europe"
wird eine Zerti�kats-Prüfung angeboten, die mit einem Hochschulzerti�kat der Technischen Hochschule
abschließt.
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Sie sind in der Lage, alle relevanten regulatorischen Anforderungen präzise zu recherchieren und zu
bewerten.

Sie steuern und überwachen den gesamten Markteinführungsprozess unter Berücksichtigung der
internen Schnittstellen und Zuständigkeiten.

Sie identi�zieren zivil- und strafrechtliche Haftungsrisiken beim Inverkehrbringen fehlerhafter
Medizinprodukte und wissen welche präventiven Maßnahmen zur Risikominimierung ergriffen werden
können.

Sie sind mit den aktuellen regulatorischen und normativen Anforderungen an Herstellung,
Marktzugang, klinische Bewertung und Vigilanz im Unionsmarkt (CE-Markt) bestens vertraut.

Sie erlernen die strukturierte und gesetzeskonforme Dokumentation, die für die Zulassung erforderlich
ist.

Sie entwickeln Zulassungsstrategien, die einen schnellen und rechtssicheren Marktzugang für den
Unionsmarkt ermöglichen.

In praxisorientierten Workshops wenden Sie Ihr Wissen an und übertragen es auf das Produktportfolio
Ihres Unternehmens.
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Nach erfolgreichem Abschluss des Prüfungs- und Zerti�zierungsverfahrens erhalten Sie ein Zerti�kat mit
dem Abschlusstitel „Regulatory Affairs Manager Medical Devices Europe“ in deutscher und englischer
Sprache ausgestellt von der Technischen Hochschule Ulm als persönlichen Kompetenznachweis.

Wichtige Hinweise

Der Gesamtlehrgang umfasst die Seminare 09560, 09566, 09455, 09516, 09361, 09549 und das
Prüfungsmodul 09561 und ermöglicht es mit einem Buchungsvorgang alle für den Abschluss
erforderlichen Seminarmodule und Prüfung auf einmal zu buchen.

Bei Buchung des Gesamtlehrgangs (bestehend aus sechs Modulen + abschließender
Hochschulprüfung) erhalten Sie 10% Rabatt auf alle Seminarmodule (exklusive der Prüfungsgebühr).
Dies entspricht einem Paketpreis von netto € 5358,00. Der Rabatt wird automatisch bei der
Rechnungsstellung berücksichtigt, wenn Sie bei Ihrer Buchung den Code RAM EU ins Bemerkungsfeld
eintragen. Achtung: Für den Paketpreis werden alle Rechnungen zum ersten Seminartermin in
Rechnung gestellt.

Die Inhalte der Seminarmodule berücksichtigen den aktuellen Stand der Regularien/Harmonisierung.

Die Reihenfolge der Seminarmodule ist frei wählbar.

Alle Seminar-Module sind auch unabhängig und einzeln buchbar, wenn Sie den Abschluss "Regulatory
Affairs Manager Medical Devices Europe" nicht anstreben.

Die Zerti�kats-Prüfung für das Hochschulzerti�kat �ndet in Präsenz statt.

Die Prüfung ist optional, für das Hochschulzerti�kat "Regulatory Affairs Manager Medical Devices
Europe" aber zwingend.

Absolventen des Lehrgangs "Regulatory Affairs Manager Medical Devices Europe", ermöglicht der
“Regulatory Affairs Manager Medical Devices. Upgrade-Kurs International. (Veranstalt-Nr.09564) sich
zum “Regulatory Affairs Manager Medical Devices International” (Veranstalt-Nr. 09559) zu
quali�zieren.

Die Voraussetzungen für die Teilnahme an der Zerti�katsprüfung für das Hochschulzerti�kat
"Regulatory Affairs Manager Medical Devices international". (Veranst.-Nr. 09494) �nden sie unter link.

Als Teilnehmer dieses Seminars erhalten Sie den Bonus eines achtwöchigen kostenfreien Vollzugriffs
auf die Online-Produkte „Der CE-Routenplaner“ und "Praxis Medizinprodukterecht" von TÜV Media.

Terminübersicht und Buchung

Buchen Sie Ihren Wunschtermin jetzt direkt online unter https://akademie.tuv.com/s/09558 und
pro�tieren Sie von diesen Vorteilen:

Schneller Buchungsvorgang

Persönliches Kundenkonto

Gleichzeitige Buchung für mehrere Teilnehmer:innen
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Alternativ können Sie das Bestellformular verwenden, um via Fax oder E-Mail zu bestellen.
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