Kontakt
+49 69 2222 8 9200

marketing.de@bsigroup.com

Regulatory review

lhr monatlicher Newsletter
Februar 2022

Themen in diesem Newsletter

e  Clinical Masterclass Webinar Reihe von BSI

e Digitale Vorab-Antrage mit verbesserten Funktionen

e  Hybride Audits und die Bedeutung fiir Nachhaltigkeit

e Regularien fiir Medizinprodukte im Vereinigten Konigreich

e Events flir Ihren Kalender

=S Lo i

Registrieren Sie sich jetzt fiir die Clinical Masterclass Webinar Serie

von BSI
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Es kann herausfordernd sein, die neue, strengere Medizinprodukteverordnung (MDR) fristgerecht

umzusetzen, damit Ihr Produkt den Zugang zum EU-Markt behalt.

Diese flnf interessanten Webinare kdnnen Ihnen helfen, sich auf verschiedene Aspekte der MDR zu

fokussieren - von der Betrachtung des Post-Market Clinical Follow-up nach dem Inverkehrbringen bis hin
zur Unterstiitzung bei Fragen zu Ihrer Medizinproduktesoftware und wann eine klinische Bewertung

erforderlich ist.

Schauen Sie sich die Aufzeichnung unseres ersten Webinars der Reihe mit dem Titel: Well Established

Technologies - Defining the criteria from MDCG 2020-6 an.

Unser zweites Webinar der Reihe mit dem Titel: Understanding Article 61 (10) — When Clinical

Data is not deemed appropriate fand am 2. Februar statt. Es befasste sich detailliert mit BSIs

Interpretation, wann klinische Daten fiir die klinische Bewertung nicht erforderlich sind.

Fiir weitere Informationen Uber die folgenden Webinare dieser Reihe oder zur kostenlosen Anmeldung

klicken Sie bitte auf den folgenden Link:

Informieren Sie sich tiber die Clinical

Masterclass Reihe

Neue Funktionen in unserem Portal fiir digitale Vorab-Antrage

Start your Digital
Pre-Application (DPA)

journey here

bsi
-

Bestimmt haben Sie schon gehort, dass wir im August 2021 die erste Phase der digitalen Vorab-Antrage

(Digital Pre-Application, kurz DPA) gestartet haben - ein erster wichtiger Meilenstein auf unserem Weg in
die digitale Transformation. Das DPA ist ein spezielles Kundenportal, Giber das Zertifizierungsantrage

online eingereicht werden kénnen.


https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Fde-DE%2Fmedical-devices%2FMedia-Center%2FWebinare%2F2022%2Fmdr%2Fclinical-masterclass%2F%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3Dimage%26utm_campaign%3DDE-RegSrv-NEWS-MD-Clinical-masterclass-series-2202&data=04%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7Ce8be0a8cb1eb4855019f08d9f2b1ec6c%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637807668250090691%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000&sdata=kJiPYlDsCeEfWHwcDJDgI4sMhAAo9%2FZR5bZL3ORQUvA%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fl%2F73472%2F2021-11-17%2F23sx9x4%3F_ga%3D2.98861086.1222091654.1644834277-274356084.1593764075%3Futm_source%3DPardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3Dfirst-webinar%26utm_campaign%3DDE-RegSrv-NEWS-MD-Clinical-masterclass-series-2202&data=04%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7Ce8be0a8cb1eb4855019f08d9f2b1ec6c%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637807668250090691%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000&sdata=7nyXrsBp%2Bsx2ObIsPwoACWRsNKAoXiRz4q2Yn%2BhgbyM%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fl%2F73472%2F2021-11-17%2F23sx9x4%3F_ga%3D2.98861086.1222091654.1644834277-274356084.1593764075%3Futm_source%3DPardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3Dfirst-webinar%26utm_campaign%3DDE-RegSrv-NEWS-MD-Clinical-masterclass-series-2202&data=04%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7Ce8be0a8cb1eb4855019f08d9f2b1ec6c%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637807668250090691%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000&sdata=7nyXrsBp%2Bsx2ObIsPwoACWRsNKAoXiRz4q2Yn%2BhgbyM%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fl%2F73472%2F2022-02-04%2F24rq1l7%3F_ga%3D2.98861086.1222091654.1644834277-274356084.1593764075%3Futm_source%3DPardot%26utm_medium%3DEmail%26utm_content%3DClinical-Master-Class-Understanding-article-61-webinar-on-demand%26utm_campaign%3DMD-newsletter-2202%3Futm_source%3DPardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3Dfirst-webinar%26utm_campaign%3DDE-RegSrv-NEWS-MD-Clinical-masterclass-series-2202&data=04%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7Ce8be0a8cb1eb4855019f08d9f2b1ec6c%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637807668250090691%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000&sdata=GQBVt7sR5OIQyicx1vvfsFtjk60VIaE2767EJgvgmXM%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fl%2F73472%2F2022-02-04%2F24rq1l7%3F_ga%3D2.98861086.1222091654.1644834277-274356084.1593764075%3Futm_source%3DPardot%26utm_medium%3DEmail%26utm_content%3DClinical-Master-Class-Understanding-article-61-webinar-on-demand%26utm_campaign%3DMD-newsletter-2202%3Futm_source%3DPardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3Dfirst-webinar%26utm_campaign%3DDE-RegSrv-NEWS-MD-Clinical-masterclass-series-2202&data=04%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7Ce8be0a8cb1eb4855019f08d9f2b1ec6c%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637807668250090691%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000&sdata=GQBVt7sR5OIQyicx1vvfsFtjk60VIaE2767EJgvgmXM%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Fde-DE%2Fmedical-devices%2FMedia-Center%2FWebinare%2F2022%2Fmdr%2Fclinical-masterclass%2F%3F%3F%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3Dbutton%26utm_campaign%3DDE-RegSrv-NEWS-MD-Clinical-masterclass-series-2202&data=04%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7Ce8be0a8cb1eb4855019f08d9f2b1ec6c%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637807668250090691%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000&sdata=W%2BMWuCiahx1vYY3tPOsBCquM%2B6zkX6CQjtgv5ms8c%2Fg%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Fde-DE%2Fmedical-devices%2FMedia-Center%2FWebinare%2F2022%2Fmdr%2Fclinical-masterclass%2F%3F%3F%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3Dbutton%26utm_campaign%3DDE-RegSrv-NEWS-MD-Clinical-masterclass-series-2202&data=04%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7Ce8be0a8cb1eb4855019f08d9f2b1ec6c%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637807668250090691%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000&sdata=W%2BMWuCiahx1vYY3tPOsBCquM%2B6zkX6CQjtgv5ms8c%2Fg%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Fde-DE%2Fmedical-devices%2FUnsere-Dienstleistungen%2Fdigitaler-antrag-ivdr-und-mdr%2F%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3Dform-image%26utm_campaign%3DDE-RegSrv-NEWS-MD-Clinical-masterclass-series-2202&data=04%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7Ce8be0a8cb1eb4855019f08d9f2b1ec6c%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637807668250090691%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000&sdata=ELRUnL8iieZJ8%2BVnhjWSu5V3tXVCUd9ejJHNREsO63M%3D&reserved=0

Wir méchten uns auf diesem Weg auch fiir das groBartige Feedback von unseren Kunden bedanken, die

das DPA genutzt haben.

Resultierend aus dem Feedback haben wir einige Funktionsverbesserungen vorgenommen, die Ende
Februar in Betrieb gehen werden. Dazu zahlt die Mdglichkeit, mehrere Antrdge mit einem einzigen Klick

hochzuladen. Das kann Zeit sparen und die Konsistenz aller parallel eingereichten Antrage gewahrleisten.
Fir das Friihjahr sind weitere Verbesserungen des DPAs geplant, darunter zusatzliche Funktionen zur

Vereinfachung und Erleichterung des Vorantragsverfahrens. Wir werden Sie in den kommenden Wochen

Uber diese Funktionen informieren.

Starten Sie hier |hre Reise

Hybride Audits und ihre Bedeutung fiir die Nachhaltigkeit
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Die COVID-19-Pandemie hat die Medizinprodukte- und IVD-Industrie gezwungen, neue und innovative
Wege zu gehen, um regulatorische Anforderungen zu erfiillen und dabei trotzdem die Patientensicherheit
zu gewahrleisten. Auch wir haben uns den Herausforderungen, die COVID-19 gebracht hat, mit
Professionalitdt und Anpassungsfahigkeit gestellt und neue Wege gefunden, unserer Verantwortung

gerecht zu werden. Ein groBer Vorteil hybrider Audits ist, dass sie den CO2-FuBabdruck erheblich

verringern kdnnen, da die Auditoren weniger reisen missen.

BSI wurde 1901 mit dem Ziel gegriindet, "Verantwortung fiir die Gesellschaft" zu (ibernehmen, und
dieses Ziel war noch nie so aktuell wie heute. Wir sind Unterzeichner des UN Global Compact, des
weltweit gréBten Nachhaltigkeitsnetzwerks, und sind stolz darauf, dessen Prinzipien sowie die UN-Ziele
fur nachhaltige Entwicklung zu unterstiitzen. Wir verpflichten uns, alle UN-Ziele fiir nachhaltige

Entwicklung voranzutreiben, indem wir durch unser eigenes Handeln einen positiven Impuls geben und
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unseren Kunden helfen, nachhaltige Entscheidungen zu treffen.

Das sind die Ziele, von denen wir glauben, dass wir sie bei BSI durch den Einsatz von hybriden Audits

positiv beeinflussen kénnen:

e Ziel 3: Gesundheit und Wohlergehen
e Ziel 7: Bezahlbare und saubere Energie
e Ziel 9: Industrie, Innovation und Infrastruktur

e Ziel 12: Nachhaltige/r Konsum und Produktion.

Finden Sie hier heraus, wie es nach der Pandemie weitergehen kann.

Regularien fiir Medizinprodukte im Vereinigten Konigreich

Die britische Regulierungsbehdrde fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte (MHRA) hat mit der
Aktualisierung der britischen Medizinprodukteverordnung 2002 (SI 2002 Nr. 618, in der gednderten
Fassung) begonnen und mitgeteilt, dass sie die europdische CE-Kennzeichnung bis zum 30. Juni 2023
weiterhin anerkennen wird. Der britische Handelsverband fiir die Gesundheitsbranche hat um eine

Verschiebung dieses Datums gebeten, aber derzeit gibt es keine Anhaltspunkte fiir eine Verschiebung.

Laden Sie den kostenlosen Artikel
hier herunter
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Events fiir Ihre Agenda

Finden Sie hier neueste Informationen Uber Events und Konferenzen mit BSI Medical Devices.

bsi. Events

bsi.
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