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Ubersicht

Thema

Artikel 15 der europdischen Medizinprodukteverordnung (Me-
dical Device Regulation - MDR) verpflichtet Hersteller, eine oder
mehrere fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften zu-
standige Person:en (PRRC - Person Responsible for Regulatory
Compliance) zu etablieren. Die PRRC muss Teil der Organisation
des Herstellers sein und Uber eine bestimmte Mindestqualifi-
kation verfiigen. Ohne sie ist eine Zulassung von Medizinpro-
dukten in Europa nicht moglich.

Ziel

Den Teilnehmenden werden Kenntnisse zu den Vorgaben aus
Artikel 15 MDR und weiterer normativer Regelwerke im Hin-
blick auf die Aufgaben und Verantwortungsbereiche der PRRC
vermittelt. Dabei werden u.a. folgende Aspekte behandelt:

> Welche Aufgaben und Pflichten hat die PRRC nach MDR?

> Wie gestaltet sich die Einbindung der PRRC in die Unterneh-
mensorganisation?

> Welche Berichtspflichten und Aktivitaten zur Marktbeobach-
tung obliegen der PRRC?

> Welche personlichen (Haftungs)Risiken sind mit der Funktion
PRRC verbunden?

Die Teilnehmenden werden befahigt, die regulatorischen An-
forderungen zu erfillen, die Konformitat, Leistung und Sicher-
heit von Medizinprodukten zu gewahrleisten.

Methodik

Das notige Wissen tiber die Rolle und Funktion einer PRRC in der
Unternehmensorganisation werden im Rahmen von Fachvor-
trigen vermittelt. Hands-on-Beispiele, Ubungsaufgaben und
Gruppenarbeiten sollen die Teilnehmenden in die Lage verset-
zen, die verschiedenen Anforderungen unmittelbar und effek-
tiv in der Praxis umzusetzen. Die Lernzielerreichung wird durch
Beobachtung der Aktivitdten in Verbindung mit Frage- und
Antwortrunden unter Anleitung des Schulungsleiters uber-
prift.

Ameldung bis 26.03.2025
online | www.bvmed.de/prrc-ws-25

Teilnahmegebiihr

Inbegriffen sind Workshopunterlagen, Ver-

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an Beschaftigte der Medizinpro-
dukteindustrie, die schon heute oder kiinftig fiir die Einhal-
tung der gesetzlichen Bestimmungen verantwortlich sind
und die Position der PRRC Gibernehmen (werden).

Hinweis: Im Sinne eines grofitmoglichen Lernerfolgs ist die
Teilnehmerzahl auf max. 14 Personen begrenzt. Teilneh-
mende sollten gefestigtes Grundwissen mit Blick auf die
MDR und weitere regulatorische sowie normative Regel-
werke mitbringen.

Referent:innen

> Thorsten Schmitt, M.Sc.
Managing Partner
NEMIUS Group GmbH | Offenbach am Main

> Carsten Bildhauser
Rechtsanwalt, Fachanwalt fiir gewerblichen Rechtsschutz
und Informationstechnologie
Kanzlei Bildhduser | Frankfurt am Main

Workshopbetreuung

> Heike Bullendorf
Leiterin BVMed-Akademie
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) | Berlin

Veranstalter
BVMed-Akademie

Die Teilnahme ist nur nach vorheriger Anmel-
dung moglich, fiir die Sie eine Anmeldebesta-
tigung per E-Mail erhalten. Die Teilnehmer-
zahl ist auf 14 Personen begrenzt.

Veranstaltungsort
BVMed-Akademie | 5. Etage
Georgenstral3e 25| 10117 Berlin

Stornierung
Kostenfreie Stornierung ist bis spatestens 21
Werktage vor Veranstaltungsbeginn moglich.

pflegung und Teilnahmezertifikat.

BVMed-Mitglieder
995,00 € | pro Person | zzgl. MwSt.
1.184,05 € | pro Person | inkl. MwsSt.

Nicht-Mitglieder
1.095,00 € | pro Person | zzgl. MwsSt.
1.303,05 €| pro Person | inkl. MwsSt.

Fallig nach Erhalt der Rechnung ohne jeden
Abzug. Rechnungslegung erfolgt nach Durch-
fithrung der Veranstaltung.

c/o Bundesverband Medizintechnologie e.V.
Georgenstral3e 25| 10117 Berlin

Tel. | +49 30 246255-0
www.bvmed-akademie.de

Die BVMed-Akademie behalt sich den Wech-
sel von Dozenten und/oder Verschiebungen
bzw. Anderungen im Programmablauf vor.
Muss eine Veranstaltung aus Griinden, die die
BVMed-Akademie zu vertreten hat, ausfallen,
so werden lediglich bereits gezahlte Teilnah-
megebiihren erstattet. Weitergehende An-
spriiche sind ausgeschlossen.


https://event.bvmed-akademie.de/#/events/ef05cae8-328a-487f-9a87-43b0994342ca/register/new
http://www.bvmed-akademie.de/
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Programm

02. April 2025
08:30 Uhr  Kaffee-Empfang

09:00 Uhr  BegriiBung und Vorstellung

= > Referenten

XN > Teilnehmer:innen

09:30 Uhr  Uberblick iiber Kursaufbau und Lernziele
= > Referenten

XN > Teilnehmer:innen

09:45 Uhr  Einfiihrung in den regulatorischen Kontext

3 > MDR

5.!,\" > MPDG

> MDCG 2019-7
> Harmonisierte Normen

10:30 Uhr  Pause

10:45 Uhr  Spezifische Regelungen im regulatorischen

BTr Kontext zu MDR, MPDG und weitere
F.¥A | > Hersteller

> Bevollmachtige
> Verantwortliche Person
> Ubergangsbestimmungen

12:30 Uhr  Mittagspause

13:30 Uhr  PRRC | Anforderungen und Nachweise

> Wer bendtigt eine PRRC?

> Anforderungen an Kompetenznachweise
> Nachteilsausgleich

> Verfligbarkeit

> Medizinprodukteberater

> Mehrere PRRC’s gleichzeitig?

A2

14:45 Uhr  PRRC | Strukturelle Einbindung in die Organisation

58 > Registrierung der Wirtschaftsakteure in den deut-

M\lr schen und europdischen Datenbanksystemen
(DMIDS und EUDAMED)

> Sonderbedingungen (§4 MPDQ)

> Registrierung DMIDS (§86 MPDG)

> EUDAMED (Anhang VI MDR ff. Art. 29 und Art. 31)

15:15 Uhr  Pause

15:30 Uhr  PRRC | Aufgaben
BTT ==| > Verantwortlichkeiten der PRRC
228 | > Konformitat der Produkte

> Technische Dokumentation

16:45 Uhr  Bewertung und Abschluss

17:00 Uhr  Ende Tag 1

= Austausch, Diskussion
& '
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Vortrag, Fragen

Riickblick auf Tag 1
> Themen
> Ziele

Marktbeobachtung

> Marktiiberwachungstatigkeiten
> Allg. Pflichten der Hersteller

> Post-Market-Surveillance

Pause

Berichtspflichten | Teil 1

> Meldung von schwerwiegenden Vorkomm-
nissen und Sicherheitskorrekturmafnahmen

> Meldung von Trend

> Analyse schwerwiegender Vorkommnisse
und Sicherheitskorrekturmafnahmen

> Analyse der Vigilanz-Daten

> Durchfiihrungsrechtsakte

Mittagspause

Berichtspflichten | Teil 2

> Post-Market-Surveillance-Plan

> Post-Market-Surveillance-Bericht
> Periodic safety update report

Pause

Klinische Priifung

> Anhang XV Kapitel I, 4.1

> Post-Market Clinical Follow-up

> Verordnung uber die klinische Prifung von
Medizinprodukten (MPKPV)

Haftung

> Strafvorschriften (MPDG)

> BuBgeldvorschriften (MPDG)

> Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz
(MPEUANPG)

Bewertung und Abschluss

Ende Tag 2

-]

o=—| Ubung, Aufgabe

=



