Mehr Sicherheit.
Mehr Wert.

Herbst-Update
medical.device.forum

Aktuelle Umsetzungsfragen —
kiinftiges Regelwerk

29.— 30. September 2015, Hamburg

TUV SUD Akademie GmbH


http://www.tuev-sued.de/tagungen

/um Forum

Das Herbst-Update medical.device.forum ist fiir Verantwortli-
che aus den Bereichen Regulatory Affairs, Clinical Affairs,
Risiko- und Produktmanagement konzipiert und bietet Umset-
zungshilfen zu aktuellen regulatorischen Vorgaben von Medi-
zinprodukten.

Auf der Tagung informieren Medizinproduktehersteller und
TOV SUD-Experten {iber die zu erwartenden Anderungen bei
der europdischen Medizinprodukte-Verordnung und beschafti-
gen sich mit regulatorischen Anderungen bei der klinischen
Bewertung und bei den klinischen Datenanforderungen in
Europa. Weitere thematische Schwerpunkte sind die Beson-
derheiten beim Zulassungsverfahren in China und in den USA
bzw. die Auflagen und die praktische Umsetzung der UDI.

Um auch Fragen rund um die Prozess- und Produktsicherheit
zu beriicksichtigen bietet die Tagung Informationen zu moder-
nen CAPA-Systemen und zur Qualifizierung und Validierung
als Grundlage fiir Risikomanagement.

Die Tagung richtet sich an

m Hersteller von Medizinprodukten: Geschéftsfiihrer, Quali-
tdtsmanager, Verantwortliche aus den Bereichen Regulatory
Affairs, Clinical Affairs, F&E, Projektleiter, Produktmanager

® Inverkehrbringer und Betreiber von Medizinprodukten

m Behordenvertreter

m Beratungsunternehmen der Medizinproduktebranche

= Clinical Research Organizations im Medizinprodukteumfeld

Moderation:

® Hans-Heiner Junker, TUV SUD Product Service GmbH,
Miinchen
m Dr. Christian Schiibel, .DRAS GmbH, Martinsried



Programm am 29. September 2015

9:45 BegriiBung durch TUV SUD 13:45 Post-Market-Surveillance & PMCF
®m Wann ist eine PMCF-Studie angezeigt?
10:00 Medizinprodukte Verordnung der EU — wie ist der Stand, ® Durchfiihrung einer PMCF-Studie
was ist zu tun? m Design, Analyse, Auswertung
m Stand der Verhandlungen Dr. Ulrich Matern, Stryker Leibinger GmbH & Co. KG,
® Wesentliche zu erwartende Anderungen Buchenberg
= Mdgliche Auswirkungen
m Wie stellt sich Johnson & Johnson auf die 14:30 Entwicklungsprozess von Medizinprodukten unter
Anderungen ein Einhaltung der IEC-Norm 62366
Barbara Lengert, Johnson & Johnson Medical GmbH, = Ergonomieprozess IEC 62366
Norderstedt m Usability & Risikomanagement
® Normenkonform dokumentierte Usability
10:45 Neue Regeln bei der Marktiiberwachung — Wie dndert Hermann Hofstetter, Roche Diagnostics AG, Rotkreuz,
sich die Audit-Praxis? Schweiz
B Durchfiihrung unangekiindigter Audits: Produkttests/
Priifung des Riickverfolgharkeitssystems 15:15 Kaffeepause

m Feedback zu den Ergebnissen unangekiindigter Audits
B Audit-Prozess bei Zulieferern

Hans-Heiner Junker, TUV SUD Product Service GmbH,
Miinchen

11:30 Kaffeepause

12:00 Aufbau und Umfang der klinischen Bewertung
m Klinische Bewertung: Dokumentation, Auswertung
und Bewertung der klinischen Daten
= Die Rolle der Aquivalenzbetrachtung im Rahmen der
Klinischen Bewertung
Dr. Bjorn Renisch, Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG,
Rengsdorf

12:45 Mittagessen



15:45

16:30

17:15

18:00

19:00

9:00

Ansatze fiir effiziente Qualifizierungs-/Validierungs-

projekte

m Schnittstellen Planungs- und Qualifizierungs-/
Validierungsphasen

® Qualifizierung und Validierung als Grundlage fiir gutes
Risikomanagement

m Kritische Aspekte bei der Projektdurchfiihrung

Ousmane Traoré, Abbott GmbH & Co. KG, Wiesbaden

Datensicherheit bei medizinischer Software

m [S0O 27000 verstehen und anwenden

= FDA Guidance ,Cybersecurity in Medical Devices”
erfiillen

m Anforderungen aus datensicherheitstechnischen
Aspekten an QM-System SO 13485/21 CRF part 820

m Risikomanagement nach ISO 27005

Patrick Reichmann, Agfa HealthCare, Wien

Ende des ersten Veranstaltungstages
Stadtfiihrung

Abendveranstaltung

Programm am 30. September 2015

Regulatorische Anderungen bei den klinischen Datenanfor-

derungen in Europa: Ist die Literaturroute noch moéglich?

m Aktuelle Anforderungen an klinische Daten in Europa

m Bewertung der technischen und biologischen
Sicherheit

9:45

10:30

11:00

11:45

12:30

= Nutzen von praklinischen Untersuchungen

m Anforderungen an klinischen Studien

Dr. Bassil Akra, TUV SUD Product Service GmbH,
Miinchen

Produktfehler/Produkthaftung — Haftungsrisiko begrenzen
m Potentielle Fehler bei hochsensiblen Medizinprodukten
® Inwieweit sind Medizinproduktehersteller haftbar?

® Fragen zum Versicherungsschutz

RA Oliver Korte, Kanzlei SKW Schwarz, Hamburg

Kaffeepause

Ein modernes CAPA System und was die FDA darunter

versteht

® Der Unterschied zwischen CAPA-Ablauf und CAPA-
Subsystem

m Auslosekriterien, Abweichungsarten und Filterkriterien
als Basis fiir einen effizienten Fehlermanagement-
prozess

m CAPA - Eine Herausforderung fiir kleine und grosse
Unternehmen

Axel Maltzen, Medartis AG, Basel, Schweiz

UDI praktisch umsetzen

m Auflagen der UDI: neue FDA Richtlinie — Konsequen-
zen fiir die Hersteller

= UDl in Europa: Zeitplan und Harmonisierung mit den
USA

m Technische Umsetzung, verwendete Datenbanken,
Integration in bestehende Systeme

Andreas Schweinzer, BIOTRONIK SE & Co. KG, Berlin

Mittagessen



13:30 Zulassungsverfahren gemaR Section 510k
® 510k Akte: Arten, Aufbau, Predicate Device, Einrei-
chung, Gebiihren
m 510k Review: Kommunikation bei Riickfragen w
m SE/NSE-Letter; Freedom of Information Act
Christian Podolak, Smiths Medical Deutschland GmbH,
Grashrunn

14:15 Regulatorische Anforderungen an Medizinprodukte
in China
® Produkttests in China
®m Herausforderungen bei der Zulassung
m Verfahren bei Produktdnderungen
Georg Bauer, TUV SUD Product Service GmbH,
Miinchen

15:00 Erfahrungen eines Medizinprodukteherstellers
in Siidostasien (China, Siidkorea)
m Herausforderungen bei der Zulassung
Armand Linge, Smith & Newphew Orthopaedics AG,
Baar, Schweiz

15:30 Ende der Fachtagung

TAGUNGSPREIS UND -ORT

€ 990,00 zzgl. gesetzlicher USt.

Die Teilnahmegebiihr beinhaltet Tagungsunterlagen,
Pausengetranke und Mittagsverpflegung sowie die Abend-
veranstaltung am 29. September 2015.

EMPORIO TOWER
Dammtorwall 15, 20355 Hamburg

Anmeldung jederzeit unter

www.tuev-sued.de/tagungen
congress@tuev-sued.de

Alle Informationen rund um unsere
Tagungen und Kongresse — schnell und
einfach mit Ihrem Smartphone.

Anmeldung und Auskiinfte
TOV SUD Akademie GmbH
Tagungen und Kongresse
Viktoria Wolter
Westendstralte 160

80339 Miinchen

Telefon +49 89 5791-2410
Telefax +49 89 5155-2468
congress@tuev-sued.de
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ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN
TUV SUD Akademie GmbH

Im Folgenden werden Vertragspartner der TUV SUD AKADEMIE Gtabiatin auch auszugsweisdst nur nach
Teilnehmeund die TUV SUD AKADEMIE Gmbkkaalemiebezeichnet. ausdriicklicher schriftlicher Zustimmung durch die déstdéatie

Teilnehmer und Akademie gemeinsam weveenagsparteiebezeichnet. 5> pie Akademie speichert, verarbeitet und nutzt auch personenbezogene Daten
1. Geltungsbereich desTeilnehmemur ordnungsgemafien Auftragserfiillung und fiir eigene Zwecke.

' . . . . o . Dazu setzt die Akademie auch automatische Datenverarbeitungsanlagen ein. Zur
1.1 Diese allgemeinBaschaftsbedingungen gelten fur die Durchfihrungififing deDatensicherungsanforderungen der Anlage zu § 9 BDSG hat die
Veranstaltungen wie bspw. offene Sehifigmginare, Trainings Akademie technismiganisatorische MaRnahmen getroffen, die die Sicherheit der
1.2 Angebote und Leistungen der Akademie erfolgen ausschliel3lizhtenbestande und der Datenverarbeitungsabléaufe gewahrleisten. Die mit der
Einbeziehung diegdigemeinen GeschaftshedinguAgelerungerelien nur Verarbeitung beschaftigten Mitarkaiterauf das BDSG verpflichtet und
insoweit, als diese schriftlich vereinbakbsirithende Geschaftsbedingungghalten, samtliche Datensmisifiimungen strikt einzuhalten

einzelner Teilnehmer werden grundsatzlich nicht anerkannt, es sei glgryéd@igd Verwendung der TUV SUD/Bidrharke, die ber das erteilte
wurden ausdriicklich schriftlich bestatigt. Zertifikat oder die ausgesteléscHBinigung hinaus geht (bspuui.
Visitenkarten), bedarf der ausdriicklichen schriftichen Zustimmung der Akademie.

Akademie

2. Angebot, Vertragsschluss, Rucktritt
2.1 D¢ Angebote der Akademie sind freibleibend und unverbindlich. Die§.giafunly

hinsichtlich der Preisangaben. Gegenstand des Auftrages ist die Vgreipharifademie haftet fir Schagleich aus welchem Rechtsgrumad,

Tatigkeit oder die sonstige Leistung und nicht ein Erfolg. wenn sie diese Schaden vorsatzlich oder grob fahrlassig verursacht hat oder wenn
2.2 Der Teilnehmer kann sich schriftli¢faxpeder online bei den Teainisie fahrlassig eine wesentliche Vertragspflicht (,Kardinalpflicht‘) verletzt hat. Die

Centern der Akademie anmeéldeneinen Auftrag erteilen. Die AnmeldungAizxdemie heftim Falle der Verletzung wesentlicher Vertragspflichten stets nur
Auftragserteilung ist verbindlich, sobald der Teilnehmer eine sélritleshém Zeitpunkt des Vertragsschlusses vertragstypischen, vorhersehbaren

Auftragsbestatigung erhalt. Schaden.
2.3 Die Akademie ist berechtigt,Lestungserbringunignterauftragnehmer6.2 Soweit die Akademie im Falle der Verletzung wesentlicher Vertragspflichten
einzusetzen. gemaf vorstehendefieZis.1 fiir fahrldssig verursachte Schaden haftet, ist deren

24Es besteht die Moglichkeiriftiich von einer Anmeldung bzw. einem ABfgagzpfiicht jedoch der Hohe nach je Schadensfall begd€réaG0d EUR
zuriickzutreten: BsnerRiicktrittserklarung, die spatestens 14 Tage vofldéachschade25000,00 EUR fiir Vermégensschaden.

Veranstaltungsbeginn eingeht, entfélRreler bis zum 3. Tag vor de&3 Eine Haftung fur Schaden, die durch die Verletzuvesemitiither
Veranstaltungsbeginn reduziert sich der Preis auf 50 %, bei noch spétetéerrbgapdlichten infolge einfacher Fahrlassigkeit verursacht worden sind, ist
Nichterscheinen oder vorzeitigem Verlassen der Veranstaltung wird deravmitgegehiessen.

erhoben. Wird bis zumTag vor Beginn einer Veranstaltn@imer 64 \yesentiiche Vertragspfiichten* sind solche ~ Verpflichtungen, die
Veranstaltungsdauer langer als 3 Monaten der Rucktritt erklart, wird eigeapiligrisentiiche Rechtspositionen des Teilnehmers schiitzen, die ihm der
Preis in Hohe von 3 Monaten erhoben (vorbehaltlich anderer RegelypgeRqvieich seinem Inhalt und Zweck gerade zu gewahren hat; wesentlich sind
fordernden Stellen). Fur die Fristwahrung ist das Datum des Pos{siaEP&lSiche Vertragspflichten, deren Erfilllung die ordnungsgeméRe Durch
mafigebend. Dierenung eines Ersatzteiinehmers ist moglich. Das gesgigliGhg des Vertrags iberhaupt erst ermoglicht und auf deren Einhaltung der
Widerrufsrecht bleibt hiervon unberihrt. Teilnehmer regelmaRig vetteawind vertrauen darf.

3. Zahlungsbedingungen 6.5 Der in Ziffefnl- 64 enthaltene Haftungsausschluss bzw. die Haftungs

3.1. Sofernicht ausdriicklich eine einzelvertragliche Redmigige andere begrenzung gilt nicht fur Schaden an Leber!, Kérper oder Gesundheit sowie flr
Bemessungsgrundlage vereinbart ist, erfolgrgdienyenach den ZumAnsprUChe aus einer Beschaffenheitsgarantie oder nach dem Predukthaftungs
Zeitpunkt der Leistungserbringung giiltigen Preisen der Pieisensiad 9€S€XZ-

sofort nach Rechnungsstellung ohne Abziige und unter Angdb€ Dsr Teilnehmer hat etwaige Schaden, fir die die Akademie haften soll,
Rechnungsnumnzerr Zahlung fallig und eines der angegebenen Kontenupyerzuglich der Akademie anzuzeigen.

Uberweisen. Die Admde behalt sich vor, bei Veranstaltungen 6 lSoweit Schadensersatzanspriiche gegen die Akademie ausgeschlossen oder
Teilnahmevoraussetzunga@duing sowie Vorauskasseuschreiben. begrenzt sind, gilt dies auch fiir die persénliche HafuggnderSach

3.2 Alle Preise verstehen sich zuziiglich der gesetzlichen Umsatzsteve¥siandigen und sonstiger Mitarbeiter sowie Ediiduvigsichtungsgehilfen

jeweils giiltigen gesetzlichen Hohe (Ausnahmendghim.28 US sind Vvon der Akademie.

gesondert gekennzeichnet). In Veranstaltungsprogrammen ausge®igggee in den Fallder Ziffer 6.8erjahren Schadensersatzanspriiche, die
Endpreise enthalten die am Tag der Drucklegung giiltige Umsatzsteuer nfittel@ingerjahrung des § 438 Abs. BGIBode des § 634abs. 1 Nr. 2

gesetzliche Umsatzsteuererhéhung nach Erscheinen  BG@asnterliegen, nach einem Jaemagesetzlichen Verjahrungsbeginn
Veranstaltungsprogramms erfolgen, ist demidkdmbrechtigt, diese zu
berechnen. 7. Gerichtsstand, Erfullungsort, anzuwendendes Recht

3.3 Bei \tanstaltungen (Ausnahme: ESF / SGBIIl und SGBII) beinhdltbt &a@richtsstand fur die Geltendmachung von Ansprichen fir beide
Rechnungsbetrag die Kosten fiir die Teilnahme und Verpflegung. Yeifiaggpartner ist der Sitz der Akademitgieovioraussetzungen ge88

gebiihren, IHBeblihren und Kosten fiir Lehrmittel werden geSeatertig  Zivilprozessordnung vorliegen.

gestellt. 7.2 Erfullungsort fur alle sich aus dem Vertrag ergebenden Verpflichtungen ist der
3.4 Eine Veranstaltung kann nicht auf mehrere Teilnehmer aufgeteilt w&iiefeEMN©demie.

Teilouchung miteRminderung ist, wenn im Programm nicht ausdrgcBlichas Vertragsverhaltnis und alle Rechtsbeziehungen hieraus unterliegen

ausgewiesen, nicht moglich. ausschlieRlidem Recht der Bundesrepublik Deutschland unter Ausschluss des
. Kollisionsohits des Internationalen Refats (IPR) sowie desKahfrechts
4. Durchfuihrung von Veranstaltungen CISG)

4.1 Veranstaltungerrden entsprechend dem verdffentlichten Veranstaltungs

programm bzw. en¢srendier mit dem Teilnehmer gesonderten Vereinb8rG@jtungsbereich

durchgefiihrt. Die Akademie behalt sich jedoch Anderungen vor, soferrsdiestegasAllgemeinen Geschaftsbedingungen gelten gegenuibermUnternehme
Veranstaltungsziel nicht grundlegend verandern sowie allejristischen Personen des offentlichen Rechts iicterédfetidhen

4.2 Ein Anspruch auf die Durchfiihrung einer Veranstaltung dur&®nepiegrmogenS.d. § 310 BGB, soweit nichts Abweichendes ausdrtcklich
bestimmten Dozenten bzw. an einem bestimmten Unterrichtsort bestefesigRnEst.

besteht auch kein Anspruch auf Ersatz eines versaumten Veranstaltungstageshort der Auftraggeber nicht dem in Ziffer 8.1 bezeichneten Personenkreis
4.3 Die Akademie behélt simh eine Veranstaltung zu verschieben @ger8 310 BGMB,agelten diesdigemeinen Geschaftsbedingungen mit folgender
abzusagen aus Griinden, die sie nicht selbst zu vertreten hat, z. B. Mﬁﬂbﬁg

eines Dozenten, Nichterreichen der notwendigen Teilnehmerzahl ugiffer Bigilt nicht,

Benachrichtigung der Teilnehmer Uber eine Absage erfolgteiadedi _ 7o 7 1 gilt mit der MaRgdées deSitz der Akademie als Gerichtsstand fiir
Anmeldung angegebene Adresse. Bereits bezahlte Teilnahmegebuhrga Ween, ereinbart wird, dassTeénehmer seineritzS Wohnsitz oder

bei Veranstaltungsausfall zuriickerstattet. Vorbehaltlich der Regelun ENoHAIRhen Aufenthalt aus dem Geltungsbereich des Rechtes der
Ziffer 6 kommt die Akademie fir vergebliche Aufwendungen oderg§aRRNdEnUbIk Deutschland verlegt oder sein Sitz, sein Wohnsitz oder
Nachteile, die dem Btimern durch Absage entstehen, nicht auf. gewdhnlicher Aufenthaltsort im Zeitpunkt der Klageerhebung nicht bekannt ist.

5. Schutzund Urheberrecht®atenschutz - Ziffer 7.2 gilt nicht.

5.1 Die dem Teilnehmer ausgehéndigten Unterlagen, Softwarezund andere
Veranstaltungszweck Uberlassene Medien sind urheberrechtlich geschutzt. Die
Vervielfaltigung, Weitergabe oder anderweitige Nutzung der ausgehéndigten
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