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Gap Analysis

Abweichungen und Risiken rechtzeitig erkennen

Vor einem Audit, einer Konformitatsbewertung, Zertifizierung oder Zulassung von Medizinprodukten
oder In-Vitro-Diagnostika ist es entscheidend, dass Produkt, Prozesse und Dokumentation belastbar
vorbereitet sind. Unvollstandige Nachweise, fehlende Prozesse, veraltete Normenstande oder
ungeklarte Anforderungen fallen haufig erst im Konformitatsbewertungsverfahren auf. Das kann zu
Rickfragen, Nacharbeiten, Nichtkonformitaten, Verzégerungen und zuséatzlichen Kosten fihren.

Was ist die Gap Analysis?

Die Gap Analysis von VDE Health gleicht Ihr Vorhaben systematisch mit den einschlagigen
Rechtsvorschriften, Normen und Leitlinien ab. Sie zeigt, welche Anforderungen bereits erflllt sind, wo
Abweichungen bestehen und welche Bedeutung diese fur das formale Verfahren haben. Das Ergebnis
ist eine nach Relevanz geordnete Ubersicht der Abweichungen und Risiken. Sie dient als
Arbeitsgrundlage fur die Vorbereitung auf Audit, Konformitatsbewertung, Zertifizierung oder
Zulassung.

lhr Ergebnis

Durch den strukturierten Abgleich des Ist-Stands mit den regulatorischen Anforderungen erhalten Sie
eine belastbare Grundlage fur die weitere Vorbereitung. Sie erkennen, welche Punkte vor dem
formalen Verfahren bearbeitet werden missen und welche im weiteren Verlauf berlcksichtigt werden
kénnen. Es werden insbesondere folgende Aspekte betrachtet:

= Zweckbestimmung, Qualifizierung und Klassifizierung als Bezugsrahmen

= einschlagiger Anforderungsrahmen aus MDR und IVDR

= relevante Normen und deren Aktualitat

= Vollstandigkeit und Priffahigkeit der technischen Dokumentation

= Reife und Nachweisbarkeit der Prozesse und des Qualitdtsmanagementsystems
= klinische Bewertung, Leistungsbewertung und Post-Market-Pflichten

= Anforderungen aus angrenzenden Rechtsrahmen

= Relevanz, Aufwand und regulatorisches Risiko der festgestellten Abweichungen
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Der Prozess der Gap Analysis

1. Priifrahmen festlegen
Abstimmung von Produkt, Zielmarkt, Verfahren, Priftiefe und Dokumentenumfang sowie
Festlegung der maRgeblichen Rechtsvorschriften, Normen und Leitlinien.

2. Dokumente und Prozesse priifen
Abgleich der vorliegenden Dokumentation, Nachweise und Prozessbeschreibungen mit den
festgelegten Anforderungen, einschlieRlich Konsistenz und Riickverfolgbarkeit.

3. Abweichungen bewerten
Einordnung der festgestellten Abweichungen nach regulatorischem Risiko, Dringlichkeit und
Aufwand sowie nach ihrer Auswirkung auf den weiteren Zeitplan.

4. Handlungsempfehlungen ableiten
Zusammenfassung der Ergebnisse in einer nach Relevanz geordneten Ubersicht mit konkreten
Empfehlungen fir die weitere Bearbeitung.

Der Prozess kann je nach Bedarf Gesprache, Abstimmungen oder Workshops umfassen, etwa zur
Vorbereitung, zur Klarung von Zwischenfragen und zur gemeinsamen Einordnung der Ergebnisse.

lhr Nutzen

= Klarer Uberblick tiber den tatséchlichen Vorbereitungsstand

= Frihzeitige Kenntnis der Punkte, die im Verfahren kritisch werden kénnen

®  Bewertung nach regulatorischem Risiko statt nach Bauchgefihl

®  Potenzial fur weniger Rickfragen, Nacharbeiten, Nichtkonformitaten und Beanstandungen
®m  Realistischere Planung von Zeit, Aufwand und Ressourcen

= Unabhangige AuRensicht auf bestehende Dokumentation und Prozesse

= Nachvollziehbare Entscheidungsgrundlage fur interne und externe Abstimmungen

Sie mochten wissen, ob lhre Dokumente und Prozesse priiffahig sind?

VDE Health pruft Ihr Vorhaben anhand der einschlagigen Normen und Vorgaben. Sie erhalten eine
nach unserer fachlichen Einschatzung geordnete Ubersicht der identifizierten Abweichungen und
Risiken sowie Empfehlungen fir mdgliche nachste Schritte.
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