VDE Health

Regulatory Support

Regulatorische Anforderungen praktisch umsetzen

Regulatorische Anforderungen missen in geeignete Prozesse, belastbare Nachweise und eine
pruffahige Dokumentation Uberfiihrt werden. Das betrifft nicht nur Qualitdtsmanagement und
technische Dokumentation, sondern auch Konformitatsbewertung, Registrierung, Marktiiberwachung,
Produktéanderungen, internationalen Marktzugang und angrenzende regulatorische Pflichten von
Medizinprodukten und IVD. Auch nach dem Inverkehrbringen missen Produkte kontinuierlich
Uberwacht, Erkenntnisse bewertet und Prozesse sowie Dokumentation fortlaufend aktualisiert werden.
In der Praxis fehlen dafiir haufig Kapazitaten, spezifische Kompetenzen oder geeignete Werkzeuge.

Was ist Regulatory Support?

Der Regulatory Support von VDE Health begleitet die praktische Umsetzung regulatorischer
Anforderungen Uber den gesamten Produktlebenszyklus. VDE Health unterstitzt beim Aufbau und bei
der Weiterentwicklung von Prozessen, bei der Erstellung, Prifung und Pflege der erforderlichen
Dokumentation sowie bei der Vorbereitung auf Audits, Bewertungsverfahren und Behdrdenkontakte.
Auch nach dem Inverkehrbringen begleiten wir Sie bei Marktiberwachung, Vigilanz,
Produktanderungen und der fortlaufenden Aktualisierung lhrer Unterlagen. Der Umfang richtet sich
nach Ihrem Bedarf, von punktueller Unterstitzung bis zur kontinuierlichen Begleitung.

lhr Ergebnis

VDE Health unterstutzt bei der Entwicklung und Weiterentwicklung geeigneter Prozesse sowie bei der
Erstellung und Uberpriifung regulatorischer Dokumentation, insbesondere:

= Aufbau und Weiterentwicklung des Qualitdtsmanagementsystems nach 1ISO 13485
®  Struktur, Inhalt und Konsistenz der technischen Dokumentation

= Nachweise zu Risikomanagement, Verifizierung, Validierung und Software

= Klinische Bewertung, Leistungsbewertung und klinische Nachbeobachtung

= Verfahrensunterlagen fiir Konformitatsbewertung und Zertifizierung

®  Registrierungspflichten, UDI und EUDAMED

= Marktiiberwachung, Vigilanz und regulatorische Bewertung von Produktanderungen
= Vorbereitung auf Audits, Bewertungsverfahren und Behordenanfragen

= Unterlagen fur nationale und internationale Marktzugange
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Der Regulatory Support Prozess

1. Bedarf klaren
Abstimmung von Produkt, Lebenszyklusphase, Zielmarkt, Verfahren, Zeitrahmen und
gewiinschtem Umfang der Unterstiitzung.

2. Ist-Stand aufnehmen
Sichtung vorhandener Prozesse, Dokumente und Nachweise sowie Bestimmung des
Anpassungs- und Erganzungsbedarfs.

3. Arbeitsumfang festlegen
Festlegung der erforderlichen Aufgaben und Abstimmung der Rollenverteilung.

4. Umsetzen und Weiterentwickeln
Erstellung, Uberarbeitung und Abstimmung von Prozessen, Nachweisen und Dokumenten sowie
fortlaufende Priifung auf Vollstandigkeit, Konsistenz und Nachvollziehbarkeit. Anpassungen an
neue Anforderungen, Produktanderungen und Erkenntnisse aus der Marktiiberwachung werden
dabei kontinuierlich bertcksichtigt.

Je nach Bedarf begleiten Abstimmungen oder Workshops die Umsetzung, etwa zur Klarung von
Zwischenfragen, zur Bewertung von Zwischenstéanden und zur Abstimmung der nachsten Schritte.

lhr Nutzen

®m  Praktische Umsetzung regulatorischer Anforderungen

= Unterstitzung bei der Dokumentation ohne dauerhaften Aufbau zusatzlicher Kapazitaten

= Entlastung von Entwicklungs-, Qualitats- und Regulatory-Teams

= Konsistenz zwischen Produkt, Prozessen, Nachweisen und Dokumentation

= Weniger Ruckfragen und Nacharbeiten in Audits und formalen Verfahren

= Kontinuierliche Pflege nach dem Inverkehrbringen

= Anpassung bestehender Unterlagen an neue Anforderungen, Markte und Produktdnderungen

= Flexibler Umfang von punktueller Unterstiitzung bis zur kontinuierlichen Begleitung

Sie benoétigen Unterstlitzung bei der regulatorischen Umsetzung?

VDE Health begleitet Sie Uiber den gesamten Produktlebenszyklus beim Aufbau und bei der
Weiterentwicklung geeigneter Prozesse, belastbarer Nachweise und auditgerechter Dokumentation.
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E-Ma”: meSO@Vde.COm Hinweis: Die vorliegende Beschreibung dient ausschlieBlich der
allgemeinen Information tiber das Leistungsangebot von VDE Health.

Web: WWW.Vde.COm/health Sie stellt kein verbindliches Angebot dar. Art, Umfang und konkrete

Ausgestaltung der Leistungen werden im Einzelfall gemeinsam
abgestimmt und gesondert vereinbart.
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