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Medizinprodukte Expert*innen Regulatory Affairs kennen
die rechtlichen Rahmenbedingungen der nationalen und der we-
sentlichen internationalen Regelwerke. Sie kdnnen ein beste-
hendes Qualitdtsmanagementsystem geméaB den regulativen
Vorgaben fur Medizinprodukte erweitern und sind in der Lage,
Risiken zu bewerten und MaBnahmen zur Minimierung festzulegen.

Medizinprodukte Expert*innen Entwicklung, Herstellung und
Vertrieb konnen ein bestehendes Qualitdtsmanagementsystem
geman der regulativen Vorgaben flr Medizinprodukte erweitern.
DarUber hinaus sind sie in der Lage, die jeweilige Spezialisierung in
die Praxis umzusetzen.

»*“e"“;wfz“”% Systembeauftragte Qualitat (mit Schwerpunkt

Medizinprodukte) verflgen Uber die erforderlichen
Grundkenntnisse und Fertigkeiten, ein firmenspezifi-
sches Qualitdétsmanagementsystem nach ISO 13485
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auf- bzw. auszubauen. Weiters verflgen sie Uber
Kenntnisse der regulativen Vorgaben fUr Medizinprodukte und
Grundlagen zur Durchfiihrung interner Audits.

V\Med“‘e’“"ga%,ﬁ Systemmanager*innen Qualitat (mit Schwer-
o

punkt Medizinprodukte) verfliigen Uber die notwen-
digen Kenntnisse und Fertigkeiten zum Aufbau und
zur effizienten Weiterentwicklung eines Qualitdtsma-
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nagementsystems nach ISO 13485 und kennen die
regulativen Vorgaben flr Medizinprodukte. Sie kénnen statistische
Methoden zur Entscheidungsfindung sowie Methoden der Quali-
tatsforderung, -motivation und -kostenerfassung anwenden.

Dieser Lehrgang vermittelt die grundlegenden Inhalte der
ISO 13485, um das Qualitdtsmanagementsystem nach deren
Anforderungen erweitern zu kénnen. Die Teilnehmenden erlernen
Risiken zu bewerten und MaBnahmen zur Minimierung festzulegen.

Erfahrung im Bereich Entwicklung, Herstellung oder Vertrieb von
Medizinprodukten von Vorteil

Qualitatsmanagement nach ISO 13485

Risikomanagement nach ISO 14971

Nationale Gesetzgebung (z. B. Medizinproduktegesetz) sowie
EU-Richtlinien und Verordnungen (MDR, IVDR)

Zulassungen (z. B. USA, CAN, JNP, AUS, CHN)

€ 2.399,- (exkl. 20 % MwSt.)

Linz 18. -21.03.2024
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STRUKTUR DER LEHRGANGSREIHE

(Seite 16) (Seite 16) (Seite 16)

*) Fiir den Abschluss ,Medizinprodukte Expert*in Entwicklung, Herstellung und Ver-
trieb” ist diese Priifung nicht erforderlich.

**) Fiir den Abschluss ,Systemmanager*in Qualitt (mit Schwerpunkt Medizinpro-
dukte)" ist diese Priifung nicht erforderlich.

Inhaber*innen der beiden Zertifikate ,Systembeauftragte*r oder -manager*in Quali-
t4t und Medizinprodukte Expert*in“ (MPP/MPEXP) erhalten auf Antrag das Zertifikat
,Systembeauftragte bzw. Systembeauftragter” oder ,Systemmanagerin bzw. System-
manager Qualitdt (mit Schwerpunkt Medizinprodukte)* kostenlos.

Hinweis: Die Projektarbeit ist integraler Bestandteil der Prifung System-
manager*in Qualitét (mit Schwerpunkt Medizinprodukte)* (MPMP).
Hinweis: Konnen die Praxisnachweise vor Prifungsantritt nicht erbracht
werden, erhalten die Teilnehmenden bei bestandener Prifung ,System-
beauftragte*r bzw. Systemmanager*in Qualitat (mit Schwerpunkt Medizin-
produkte)” den Status ,Anwarterin“ bzw. ,Anwarter“. Sobald der Quality Aus-

tria die fehlenden Praxisnachweise vorliegen, wird das Zertifikat kostenlos
umgeschrieben.

Die Prufungsinhalte beziehen sich auf den Lehrgang MPGRA.

Ausbildung entsprechend dem Lehrgang MPGRA

Die schriftliche Prifung im Anschluss an den Lehrgang besteht aus
Auswahlaufgaben.

Medizinprodukte Expertin bzw. Experte
Regulatory Affairs

3 Jahre

Die Prifungsgebuhr ist in der Kursgebthr enthalten.

KURSPROGRAMM 2024
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Die Teilnehmenden lernen, Medizinproduktentwicklungen in einem
komplexen technisch-regulatorischen Umfeld unter der Zielsetzung
der Patient*innensicherheit erfolgreich umzusetzen.

Stoffbeherrschung des Lehrgangs MPGRA

Designprozess, z. B. V-Modell, EN 60601, Verifikation
Grundlegende Anforderungen der CE-Kennzeichnung
Konformitatsbewertung

Modulares Zulassungsverfahren

Design Master Records, Technische Dokumentation
Klinische Daten

Prozesse, z. B. Prozessdesign, Validierung, Prifungen
Kennzeichnung und Ruckverfolgbarkeit

MDR, IVDR

€2.399,~ (exkl. 20% MwSt.)

Linz 22.-25.04.2024

Die Prifungsinhalte beziehen sich auf die Lehrgdnge MPGRA,
MPE, IMS und IMSA.

Ausbildung entsprechend den Lehrgéngen; 2-jahrige, qualifizierte
Berufspraxis, davon 1 Jahr in Qualitatssicherung oder -manage-
ment;

Die schriftliche Prifung besteht aus Auswahlaufgaben. Die mdndli-
che Prifung erfolgt in Form eines Interviews Uber das Fachwissen
und die Umsetzungskompetenz.

Systembeauftragte bzw. Systembeauftragter
Qualitat (mit Schwerpunkt Medizinprodukte)

3 Jahre

€ 794,— (exkl. 20 % MwSt.)

Linz 07.11.2024

KURSPROGRAMM 2024

Die Prifungsinhalte beziehen sich auf die Lehrgange MPGRA und
MPE.

Ausbildung entsprechend den Lehrgdngen MPGRA und MPE

Die schriftliche Prafung im Anschluss an den Lehrgang besteht aus
Auswahlaufgaben.

Medizinprodukte Expertin bzw. Experte
Entwicklung, Herstellung und Vertrieb

3 Jahre

Die Prufungsgebuhr ist in der Kursgebthr enthalten.

Die Prufungsinhalte beziehen sich auf die Lehrgdnge MPGRA,
MPE, IMS, IMSA und IMSO.

Ausbildung entsprechend den Lehrgéngen; 4-jahrige, qualifi-
zierte Berufspraxis, davon 2 Jahre in Qualitatssicherung oder
-management;

Die schriftliche Prifung besteht aus Auswahlaufgaben. Die mundli-
che Prifung besteht aus einer Prasentation und einer vertiefenden
Diskussion der Projektarbeit sowie erganzenden, kompetenzorien-
tierten Fachfragen aus den Lehrgéangen.

Systemmanagerin bzw. Systemmanager
Qualitat (mit Schwerpunkt Medizinprodukte)

3 Jahre

€ 794, (exkl. 20 % MwSt.)
Bei Anmeldung zur Lehrgangsreihe inkl. Prifung gilt der
Kompetenzzertifikatsbonus von 5 % (siehe Seite 7).

Linz 02.12.2024
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Die Teilnehmenden verstehen nach Besuch des Seminars die An-
forderungen an das Qualitdtsmanagementsystem fir Medizinpro-
dukte und kénnen die Neuerungen der ISO 13485 implementieren.
Medizinprodukteberaterinnen und Sicherheitsbeauftragte weisen
ihre regulatorischen Kenntnisse nach.

Keine

Mitarbeitende und Flhrungskréfte aus dem Bereich Qualitéts-
management, Medizinprodukte, Medizinprodukteberater*innen,
Sicherheitsbeauftragte, Entwickler*innen, Produktionsverantwortli-
che, Einsteiger‘innen in die Medizinproduktebranche

Regulatorische Grundlagen (gesetzlicher Rahmen)
Inhalte der ISO 13485

MDR, IVDR

Risikomanagement

€ 756, (exkl. 20% MwSt.)

Wien 26.09.2024

Die Umsetzung der deutlich zunehmenden Anforderungen an die
klinische Bewertung stellt eine Herausforderung flr Herstellfirmen
dar. In diesem Seminar werden die Anforderungen erlautert sowie
Umsetzungsmaoglichkeiten diskutiert und erarbeitet.

Keine

Alle Personen und Organisationen, die im Rahmen von Entwick-
lung, Herstellung, Regulatory Affairs Management und Konformi-
tatsbewertung von Medizinprodukten mit der Beauftragung, Durch-
fuhrung, Uberwachung bzw. Bewertung von klinischen Daten/
Studien befasst sind

Anforderungen der MDR an klinische Bewertung
Durchfuhrung Klinischer Bewertungen anhand MEDDEV 2.7/1
Routen der klinischen Bewertung

Anwendbarkeit der Aquivalenzroute

Klinische Prifung

Rolle der Benannten Stelle

Post Market Surveillance

Vigilanz Reporting

Anforderungen an den klinischen Sicherheitsbericht

€ 1.512,— (exkl. 20 % MwSt.)

Linz 28. -29.02.2024
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Die européischen Regelwerke MDR (Medizinprodukte) und IVDR
(In-vitro-Diagnostika) traten 2020 und 2022 verpflichtend in Kraft. In
diesem Seminar werden die Anforderungen und Anderungen pra-
xisorientiert erlautert.

Keine

Alle Personen und Organisationen, die in der Entwicklung, Herstel-
lung, Qualitétssicherung und Konformitatsbewertung von Medizin-
produkten und In-vitro-Diagnostika involviert sind

Europaischer Rechtsrahmen

Aufbau, Inhalt und Anforderungen der MDR und IVDR
Anderungen fir Entwicklung und Herstellung von Medizinpro-
dukten bzw. In-vitro-Diagnostika

Klassifizierung von Medizinprodukten bzw. In-vitro-Diagnostika
Anderungen fiir die Konformitatsbewertung

Beispiele fur die Umsetzung in der Praxis

€1.512,— (exkl. 20% MwSt.)

online 15.-16.10.2024

Je nach Zweckbestimmung kann die Klassifizierung zwischen Klas-
se 1 und Klasse 3 variieren. Durch die Einfuhrung der MDR/IVDR ist
bei vielen Produkten eine Hoherklassifizierung vorgesehen, wobei
ab Klasse lla eine Benannte Stelle einzubinden ist. Anforderungen
und Umsetzungsmaoglichkeiten stehen im Fokus dieses Seminars.

Keine

Alle Personen und Organisationen, die im Rahmen von Entwick-
lung, Herstellung, Qualitatssicherung, Regulatory Affairs Manage-
ment und Konformitatsbewertung von Software als Medizinprodukt
und Software in Zusammenhang tatig sind

Anforderungen der MDR und VDR an Software

Anforderungen an die Entwicklung, MEDDEV-Dokumente 2.1/6
Einflhrung in die EN ISO 62304

Risikomanagement bei der Softwareentwicklung

Verifizierung und Validierung

Versionsmanagement

€ 756,— (exkl. 20 % MwSt.)

Wien 01.10.2024
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REFRESHING

rRQA-mp \ REFRESHING fiir Qualitits-

2 Tage manager*innen und -auditor*innen,
SR Schwerpunkt Medizinprodukte

Es werden aktuelle Entwicklungen und Trends aus der Normung,
Praxis, aber auch Wissenschaft reflektiert und auf die betriebliche
Praxis umgelegt.

VORAUSSETZUNGEN
Praktische Erfahrung im Qualitdtsmanagement und Auditieren im
Bereich Medizinprodukte von Vorteil

ZIELGRUPPE

Aktive Qualitdtsmanager innen, Auditorinnen und Lead Audi-
torinnen, die die Aufrechterhaltung ihres Personenzertifikats und
eine Kompetenzentwicklung anstreben, sowie Interessierte

INHALTE

Bei Refreshings mit thematischen Schwerpunkten wird der 1. Aus-
bildungstag ausschlielich den Schwerpunktthemen gewidmet,
wahrend am 2. Tag die ausgewdahlten Themen des allgemeinen
Refreshings flr Qualitdtsmanager*innen und -auditor*innen (RQA,
Seite 45) behandelt werden.

TEILNAHMEGEBUHR € 1.360,- (exkl. 20% MwSt.)

TERMIN
Linz 18. - 19.06.2024
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QMD Services wurde im Dezember 2018 als Tochterunternehmen
der Quality Austria - Trainings, Zertifizierungs und Begutachtungs
GmbH mit Sitz in Wien und Linz gegriindet. Seit Dezember 2022
ist QMD Services mit der Kenn-Nummer NB 2962 Konformitats-
bewertungsstelle nach der In-vitro-Diagnostika-Verordnung (EU)
2017/746 (IVDR). Das Benennungsverfahren nach der Medizinpro-
dukte-Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) beim Bundesministerium
fur Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz ist noch
im Laufen.

Damit hat Osterreich nach sieben Jahren Vakanz wieder eine natio-
nale Zulassungsstelle fUr In-vitro-Diagnostika (VD). QMD Services
erhielt nach dreieinhalbjahriger Vorbereitungszeit die Zulassung als
europaische Konformitatsbewertungsstelle nach der In-vitro-Diag-
nostika-Verordnung. Heimische Hersteller‘innen von Produkten zur
medizinischen Diagnose von biologischen Proben haben nun wie-
der eine nationale Anlaufstelle. Flir die dsterreichische Medizinpro-
duktebranche ist dies ein bedeutender Meilenstein zur Sicherung
des Standortes. Unterstltzung daftr kam von den Bundeslandern
Wien, Niederdsterreich, Oberdsterreich, Steiermark und Tirol.

Die 2017 veroffentlichte EU-Verordnung 2017/746 fur In-vitro-Di-
agnostika (IVDR) sollte die Sicherheit fir Patient*innen erh&hen.
Durch die strengeren Vorgaben hat sich die Anzahl der zulassungs-
pflichtigen Produkte vervielfacht, da nun deutlich mehr In-vitro-Dia-
gnostika eine Konformitatsbewertung bendtigen, fir die nach der
alten Verordnung noch keine gefordert wurde. Dieser neue recht-
liche Rahmen fuhrte fur alle Hersteller*innen von IVD-Produkten
zu langeren Entwicklungszeiten und héheren Kosten, anderte aber
auch die Kriterien fur die Uberprtfenden Stellen. ,Der Mangel an
Benannten Stellen ist eklatant! Flr die Konformitatsbewertung von
IVDs stehen in ganz Europa — mit der QMD Services — aktuell nur
zehn Stellen zur Verfligung. Hier ist es nun gelungen, Osterreich
wieder in eine ausgezeichnete Marktposition zu bringen und eine
Benannte Stelle als wichtiges Element der Gesundheitsinfrastruk-
tur zu etablieren®, umreit QMD Services-Geschéaftsflhrerin Anni
Koubek die schwierige Ausgangslage.

Nach der Antragstellung im Juni 2019 durchlief die Tochterfirma
der Quality Austria, QMD Services, einen komplexen Prozess unter
der Verfahrensleitung der heimischen Behdrde und der EU-Kom-
mission. Nun haben die Uber 500 8sterreichischen Unternehmen
aus der Medizinproduktebranche wieder einen nationalen An-
sprechpartner. QMD Services ist seit Dezember 2022 berechtigt,
Konformitatsbewertungstétigkeiten fur In-vitro-Diagnostika durch-
zufUhren. Das heiBt, dass Labortests fur Blut- und Harnproben,
Schwangerschafts- und Blutzuckertests, PCR- und Antigen-Tests
zur Diagnose von COVID-19 und vieles mehr in Zukunft direkt in
Osterreich zertifiziert werden kénnen.

104 www.gmdservices.com
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»ochon alleine die Vorbereitungszeit zeigt, wie komplex dieses
Thema und das europdische gesetzliche Prifverfahren ist. Da
QMD Services nicht schon zuvor als Benannte Stelle flr die vo-
rangegangenen Gesetzgebungen tétig war, freuen wir uns umso
mehr, dass wir als Newcomer eine Benennung als IVD-Konformi-
tatsbewertungsstelle erlangt haben*, betont Anni Koubek.

Das Projekt moglich gemacht hat Quality Austria, welche die QMD
Services (Quality Medical Devices) im Dezember 2018 gegriindet
hat. ,Fur die Quality Austria ist dieses Projekt ein wichtiger Inno-
vationsschritt. Damit kann eine relevante Infrastruktur furs &sterrei-
chische Gesundheitswesen etabliert werden, auf die die Betriebe
schon dringend gewartet haben. Zusétzlich bringt dies fur die hei-
mische Medizinbranche auch mehr Unabhangigkeit von auslandi-
schen Zulassungsstellen, was wiederum einen jahrelang bestehen-
den Standortnachteil beseitigt”, betonen die Co-GeschaftsfUhrer
der Quality Austria, Christoph Mondl und Werner Paar.

Unternehmen, welche auf die Leistungen von QMD Services zu-
rlickgreifen mochten, werden gebeten, sich unter office@qgmd-
services.com zu melden. Die zustandigen Ansprechpersonen bei
QMD Services werden dann umgehend |hr Konformitatsbewer-
tungsverfahren fur IVDR vorbereiten bzw. Sie Uber die Vorgehens-
weise flr MDR informieren.

Weiterfihrende Informationen finden Sie unter:
www.gmdservices.com

Die Zulassungen als Benannte Stelle kdnnen tagesaktuell in der
EU-Datenbank ,NANDO" (New Approach Notified and Designated
Organisations) abgefragt werden:
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm

KURSPROGRAMM 2024
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