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Stand: 06.05.2024. Alle aktuellen Informationen finden Sie unter https://akademie.tuv.com/s/0948

Im Vorfeld der Markteinflihrung von Medizinprodukten mussen viele regulatorische Anforderungen an
Entwicklung, Herstellung, Markteinfiihrung und -tiberwachung erflillt werden, die sich standig verandern
und an Komplexitat zunehmen. Unser Lehrgang befahigt Sie, Ihren Marktzugangsprozess fur Europa und
weltweit schnell und reibungslos zu gestalten.

Der Lehrgang ermdglicht Ihnen das Lernen in zwei Welten — Online und Prasenz.

Nutzen

= Sie sind mit den Aufgaben und Verantwortlichkeiten eines Regulatory Affairs Managers vertraut.

= Sie kennen die relevanten Zustandigkeiten und Schnittstellen im Unternehmen und konnen den
gesamten Markteinfiihrungsprozess steuern und tUberwachen.

= Sie kennen die zivil- und strafrechtlichen Haftungsrisiken, die dem Unternehmen bzw. jedem
verantwortlich Handelnden beim Inverkehrbringen fehlerhafter Medizinprodukte drohen, und Sie
wissen, mit welchen MalRnahmen diese gezielt minimiert werden konnen.

= Sje sind mit den aktuellen nationalen, europaischen und internationalen regulatorischen und
normativen Anforderungen an Herstellung, Marktzugang, klinische Bewertung und Vigilanz von
Medizinprodukten vertraut, konnen diese interpretieren und die richtige Vorgehensweise, Abfolge und
Dokumentationsstruktur fur Ihr Unternehmen erarbeiten.

= Der Lehrgang ist fUr Berufs- und Quereinsteiger genauso geeignet wie fir Teilnehmer, die ihre
Erfahrung ausbauen wollen.

= Sie werden in die Lage versetzt, eigenstandig eine Strategie fir den Marktzugang in Europa und die
Zulassung fur die wichtigsten Zielmarkte weltweit zu entwickeln.

= |n zahlreichen Workshops wenden Sie das gelernte Wissen direkt und selbststandig praktisch an und
erlernen so die Methodologie, um eine unternehmensindividuelle Zulassungsstrategie erarbeiten zu
konnen. Sie vertiefen Ihr Verstandnis der komplexen Sachverhalte und konnen diese direkt fur lhr
Portfolio in die Praxis umsetzen.
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= Das vorgeschaltete E-Learning ermoglicht hnen einen selbstgesteuerten Lernprozess und schafft eine
einheitliche Wissensbasis fur den Einstieg ins Gruppentraining dieser Weiterbildung fur "Regulatory
Affairs Manager fur Medizinprodukte".

= Mithilfe der digitalen Lern-App ,Fit for Test” verinnerlichen und festigen Sie die erworbenen Kenntnisse.
In Kombination mit den Schulungsunterlagen bereiten Sie sich optimal auf die Zertifikats-Prifung vor.

Zielgruppe

Die Weiterbildung richtet sich an alle Personen, die sich fundiertes Wissen tber das Inverkehrbringen und
der Marktiberwachung von Medizinprodukten und die damit verbundenen regulatorischen Anforderungen
aneignen mochten. Insbesondere eignet sich das Seminar fur Personen, die als Verantwortliche flr den
internationalen Marktzugang tatig sind bzw. die Funktion des Managers Regulatory Affairs Ubernehmen
wollen. Die Unternehmensbereiche konnen Produktentwicklung, Produktmanagement und
Qualitatsmanagement sein, aber auch Fach- und Fihrungskrafte, Berufs- und Quereinsteiger sowie Start-
up Unternehmen sind in diesem Seminar richtig.

Voraussetzungen

= Erfolgreiche Absolvierung des dem Training vorgeschalteten E-Learnings vor Beginn der
Gruppentrainingsphase. Die Inhalte werden flr das Gruppentraining vorausgesetzt.

= FUr die Zertifikatsprufung: Teilnahme an allen Lehrgangsmodulen und ein Hochschulabschluss bzw.
eine einschlagige Berufsausbildung oder alternativ mehrjahrige einschlagige Berufserfahrung in einem
Unternehmen der Medizinprodukteindustrie. Die Details sind in der Prifungsordnung geregelt. Die
Priifung (Veranst.-Nr. 09494) unterliegt einem eigenen Antrags- und Anmeldeverfahren. Fiir die
Prifung fallt eine zusatzliche Prifungsgebuhr an.

Abschluss

Teilnahmebescheinigung

Nach dem Besuch der vier Lehrgangs-Module, Erfillung der Zulassungsvoraussetzungen und
bestandener Prifung erhalten die Teilnehmenden ein Hochschulzertifikat ,Manager Regulatory Affairs
Medical Devices International” in deutscher und englischer Sprache von der Technischen Hochschule
Ulm.

Inhalte des Seminars

Modul 1 (5 Tage) mit vorgeschalteter Selbstlernphase per E-Learning (3 h)E-Learning Inhalte:
= Basiswissen Qualitatsmanagement fur Hersteller von Medizinprodukten und regulatorische
Anforderungen an Medizinprodukte

Inhalte der Gruppentrainingsphase (Prasenz):
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=  Manager Regulatory Affairs Medical Devices — Anforderungsprofil, Aufgaben und Verantwortlichkeiten
in der Unternehmensorganisation von Medizinprodukteherstellern

= Qualitatsmanagement-, Risikomanagement- und Prozessanforderungen wahrend des gesamten
Lebenszyklus von Medizinprodukten

= Normative (produktspezifische) Anforderungen an Medizinprodukte, Ermittlung und Bewertung,
Vorgehen bei Anderungen und Prifungen von Medizinprodukten

= Der Entwicklungsprozess von Medizinprodukten - Dokumentationsstruktur/-tiefe, Verantwortung und
Rolle des Managers Regulatory Affairs

= Technische Dokumentation und erforderliche Dokumente fur den Marktzugang
= Regulatory Talking und Writing

Modul 2 - Virtual Classroom (3 Tage)
= Grundlagen und Uberblick zur zivil- und strafrechtlichen Produkthaftung fiir Medizinprodukte

= Regulatorische Anforderungen an Planung, Durchfihrung, Dokumentation und Berichtspflichten der
klinischen Bewertung und der klinischen Prifung von Medizinprodukten, Verantwortung und Rolle des
Managers Regulatory Affairs

Modul 3 - Prasenztraining (3 Tage)

= Inverkehrbringen EU — CE-Kennzeichen erwirken - Einfuhrung in die regulatorischen Anforderungen,
erforderliche Einreichungsunterlagen, Zulassungsprozess, Aufrechterhaltung der Zulassung und
Uberwachung durch Behorden

= Zulassung USA (510k- und PMA-Verfahren) - Einfihrung in die regulatorischen Anforderungen,
erforderliche Einreichungsunterlagen, Zulassungsprozess, Aufrechterhaltung der Zulassung und
Uberwachung durch Behorden

= Entwicklung einer Zulassungsstrategie, der Vorgehensweise und der Dokumentation fur die
internationale Zulassung von Medizinprodukten in beliebigen Jurisdiktionen (Landern)

= Zulassung Kanada — Einflihrung in die regulatorischen Anforderungen und Analyse des
Zulassungsprozesses inklusive der erforderlichen Unterlagen, Aufrechterhaltung der Zulassung und
Uberwachung durch Behdrden auf Basis der erarbeiteten Zulassungsstrategie im Rahmen von
Workshops

Modul 4 - Prasenztraining (4 Tage)

= Betrachtung zum Stand der internationalen Harmonisierung durch IMDRF/GHWP und der Umsetzung
in verschiedenen Landerverbanden, wie z.B. ASEAN, EAEU und MERCOSUR einschliel3lich der
europaischen Besonderheiten in UK und in der Schweiz

= EinfUhrung in die zielgerichtete Recherche regulatorischer Anforderungen und gemeinsame Analyse
der Zulassungsprozesse inklusive der erforderlichen Unterlagen, der Aufrechterhaltung der Zulassung
und Uberwachung durch Behdrden auf Basis der erarbeiteten Zulassungsstrategie im Rahmen von
Workshops

= Die Zulassungen flur die Landerverbande werden anhand von Beispiellandern gemeinsam erarbeitet
und betrachtet. Typische Beispiele hierfur sind: China, Japan, Brasilien, Singapur, Russland

Priifung: Die schriftliche und miindliche Priifung zielen darauf ab, die im Rahmen der Weiterbildung
erworbene fachliche und methodische Handlungskompetenz zu bestatigen. Priifungsdauer: ein Tag.
Prifungstermin: ca. vier bis sechs Wochen nach dem letzten Seminartag.
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Wichtige Hinweise

= Das vorgeschaltete E-Learning wird Ihnen dber unsere Plattform www.mycompetence.de zur
Verfligung gestellt. Die Zugangsdaten zum E-Learning erhalten Sie eine Woche vor dem Start der
Gruppenphase per Mail zugesandt.

= Die einzelnen Lerneinheiten des E-Learnings enden jeweils mit einer Erfolgskontrolle. Hiermit soll
sichergestellt werden, dass alle Teilnehmer mit einem einheitlichen Mindestwissensstandard in die
Gruppentrainingsphase in die Weiterbildung ,Manager Regulatory Affairs" starten.

= Bitte achten Sie darauf, dass Sie das E-Learning vor dem Start des Lehrgangs vollstandig abschlielen.
Daflr sollten Sie ca. 2-3 Unterrichtseinheiten zu 45 min einplanen.

= Dieses Seminar bieten wir mit einer digitalen Lern-App ,Fit for Test" an. Die Fragen unterstiitzen Sie,
die Lerninhalte zu festigen und in Kombination mit den Schulungsunterlagen bei der
Prifungsvorbereitung. Die Nutzung ist kostenfrei. Weitere Infos unter https://akademie.tuv.com/fit-for-
test. Den QR-Code flir den Zugang erhalten Sie am Beginn der Gruppentrainingsphase.

= |m Rahmen von Modul 1 der Weiterbildung "Manager Regulatory Affairs Medical Devices International”
erhalten Sie die Vorschriftensammlungen MDR & Co und MPDG & Co von TUV Media fur Ihre
berufliche Praxis.

= Die Inhalte des Lehrgangs bericksichtigen den aktuellen Stand der Regularien / Harmonisierung.
= Der Lehrgang ist nur als Gesamtkurs buchbar.
= Fswerden maximal 18 Teilnehmer zugelassen.

= Mit der Weiterbildung erwerben die Teilnehmenden sieben Kreditpunkte nach dem European Credit
Transfer System (ECTS).

= Ausfuhrliche Infos, Priifungsordnung und Antrag auf Zulassung zur Prifung finden Sie unter:
www.akademie.tuv.com/page/medizinprodukteindustrie/manager-regulatory_affairs

= Partner ist die Technische Hochschule UIm, die bereits 1987 den eigenstandigen Studiengang
"Medizintechnik" eingerichtet hat. Sie ist verantwortlich flr die Priifung der Erfillung der
Zulassungsvoraussetzungen, fur die abschlielende Prifung, die Prifungsordnung, stellt die
Prifungskommission und das Abschlusszertifikat aus.

= Als Teilnehmer dieses Seminars erhalten Sie den Bonus eines achtwdchigen kostenfreien Vollzugriffs
auf die Online-Portale ,Der CE-Routenplaner digital” und ,Praxis Medizinprodukterecht” von TUV Media.

TerminUbersicht und Buchung

Buchen Sie lhren Wunschtermin jetzt direkt online unter https://akademie.tuv.com/s/09481 und
profitieren Sie von diesen Vorteilen:

= Schneller Buchungsvorgang
= Personliches Kundenkonto

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