Formblatt 210 MDR/IVDR: Uberwachungsprotokoll fiir Bevollméachtigte

zur VAWO02_201

Uberwachungsprotokoll - Bevollméchtigter

Name der Behorde

Behdrdencode

Referenznummer des
Uberwachungsprotokolls

| Aktenzeichen

Sachbearbeiter

Datum der Uberwachung

Name und Anschrift des Wirtschaftsakteurs

Name
Stral3e

PLZ, Ort

Tel.: /
E-Mail

Uberwachter
Standort

SRN

Art der
Uberwachung

Umfang der
Uberwachung

[J Routine/ohne Anlass
1 Angekindigt

O Vor-Ort

[J Gemeinsam mit

] QM-System
] andere

1 Anlassbezogen
(] Unangekilndigt
[ Remote/Desktop

L TD

[0 Uberprifung angeordneter MaRRnah-
men
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Formblatt 210 MDR/IVDR: Uberwachungsprotokoll fiir Bevollméachtigte
zur VAWO02_201

Bevollmachtigter fur folgenden Hersteller (Vertragspartner)

Name

Adresse

Land

SRN

Bevollmachtigter fur folgenden Hersteller (Vertragspartner)

Name

Adresse

Land

SRN

Bevollmachtigter fur folgenden Hersteller (Vertragspartner)

Name

Adresse

Land

SRN

Bevollmachtigter fur folgenden Hersteller (Vertragspartner)

Name

Adresse

Land

SRN

Falls weitere Hersteller existieren (0. 4.), dann Liste als Anhang zum Protokoll beifigen und angeben, fur
welchen Hersteller das Mandat geprift wird.
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Formblatt 210 MDR/IVDR: Uberwachungsprotokoll fiir Bevollméachtigte
zur VAWO02_201

Anforderungen an den Bevollmachtigten

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhanden: ja,
nicht vorhanden: nein

n.a.

ja

nein

Bemerkungen

11

Registrierungspflichten gem. Art. 27, 29 und 31 MDR / Art. 24, 26 u

Abs. 3c]

nd 28 IVDR [Art. 11

11.1

Ist die Anzeige des Bevoliméachtigten in EUDAMED aktu-
ell? (Art. 31 Abs. 5 MDR/ Art. 28 Abs. 5 IVDR)

O

O

O

1.1.2

Ist die Anzeige des Herstellers in EUDAMED aktuell?
(Art. 11 Abs. 3c MDR/IVDR)

1.13

Wurde den Produkten, bevor sie in Verkehr gebracht
wurden, vom Hersteller eine UDI zugeordnet (Art. 27
MDR/ Art. 24 IVDR)

114

Wurden die Produkte, bevor sie in Verkehr gebracht
wurden, in EUDAMED eingegeben? (Art. 29 MDR/Art. 26
IVDR)

1.2

Geltungsbereich und Mandat

121

Wurde ein einziger Bevollméchtigter benannt?
(Art. 2 Nr. 32 MDR/Art. 2 Nr. 25 IVDR; Art. 11 Abs. 1
MDR/IVDR)

1.2.2

Ist im Mandat die gesetzliche Grundlage genannt? (Art.
2 Nr. 32 MDR/Art. 2 Nr. 25 IVDR)

123

Wurde das Mandat schriftlich angenommen?
(Art. 11 Abs. 2 MDR/IVDR)

1.2.4

Gibt es eine Regelung (z.B. Liste, Vertrag, ...) fur wel-
che Produkte das Mandat gilt? (Art. 11 Abs. 2
MDR/IVDR)

Anforderungen an die PRRC des Bevollmachtigten (Art. 15 MDR/IVDR)

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhanden: ja,
nicht vorhanden: nein

n.a.

ja

nein

Bemerkungen

2.1

Hat der Bevollméachtigte dauerhaft und standig Zugriff
auf eine Person mit dem erforderlichen Fachwissen
auf dem Gebiet der Medizinprodukte, die fir die Ein-
haltung der Regulierungsvorschriften verantwortlich
ist? (Art. 15 Abs. 6 MDR/IVDR)

2.2

Sind die Angaben zur PRRC in EUDAMED aktuell?
(Art. 15 MDR/IVDR)

2.3

Entspricht das Fachwissen der PRRC den
Anforderungen der MDR/IVDR? (Art. 15 Abs. 16
MDR/IVDR)?

Abgeschlossenes Hochschulstudium / gleichwertig an-
erkannter Ausbildungsgang

O in Recht, Medizin, Pharmazie, Ingenieurwesen
oder

L] einen anderen relevanten wissenschatftlichen Fach-
bereich
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Formblatt 210 MDR/IVDR: Uberwachungsprotokoll fiir Bevollméachtigte
zur VAWO02_201

Anforderungen an die PRRC des Bevollmachtigten (Art. 15 MDR/IVDR)

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhanden: ja,
nicht vorhanden: nein

n.a.

ja

nein

Bemerkungen

plus

[J mind. 1 Jahr Berufserfahrung in Regulierungsfragen
oder Qualitdtsmanagementsystemen in Zusammen-
hang mit Medizinprodukten / in-vitro Diagnostika

oder
L1 4 Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder
Qualitaitsmanagementsystemen in Zusammenhang mit
Medizinprodukten / in-vitro Diagnostika

2.4

Sitzt die PRRC in der Union?
(Art. 15 Abs. 6 MDR/IVDR)

Mandat / Aufgaben des Bevollméachtigten (Art. 11 Abs. 3 MDR/IVDR)

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhanden: ja,
nicht vorhanden: nein

n.a.

ja

nein

Bemerkungen

3.1

Uberpriift der Bevollméchtigte, dass die EU-Konformi-
tatserklarung und die technische Dokumentation er-
stellt und dass ein entsprechendes Konformitatsbe-
wertungsverfahren durchgefihrt wurde? (Abs. 3a)

3.2

Halt der Bevollméachtigte eine Kopie der technischen
Dokumentation, der EU-Konformitatserklarung und
gegebenenfalls eine Kopie der Bescheinigung der Be-
nannten Stelle fur die zustéandigen Behdérden tber
mindestens

- 10 Jahre (IVD + nicht-implantierbare MP)

- 15 Jahre (implantierbare MP)

nach Inverkehrbringen des letzten von der EU-Konfor-
mitatserklarung erfassten Produkts bereit? (Abs. 3b)

3.3

Gibt es Regelungen, ob auf Ersuchen einer
zustandigen Behdrde alle zum Nachweis der
Konformitéat eines Produkts erforderlichen
Informationen und Unterlagen in einer von dem
betreffenden Mitgliedstaat festgelegten Amtssprache
der Union vorgelegt werden? (Abs. 3d)

3.4

Gibt es Regelungen, ob etwaige Ersuchen einer zu-
standigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Be-
vollmé&chtigte seine eingetragene Niederlassung hat,
um Proben oder um Zugang zu einem Produkt an den
Hersteller weitergeleitet werden und ob eine Uberprii-
fung stattfindet, dass die zustandige Behotrde die Pro-
ben bzw. den Zugang zu dem Produkt erhalt? (Abs. 3e)

3.5

Gibt es Regelungen zur Kooperation des Bevollméch-
tigten mit den zustéandigen Behdrden bei allen Praven-
tiv- oder Korrekturmafl3nahmen zur Abwendung oder,
falls dies nicht mdglich ist, Minderung von Gefahren,
die mit Produkten einhergehen? (Abs. 3f)
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zur VAWO02_201

3 Mandat / Aufgaben des Bevollméchtigten (Art. 11 Abs. 3 MDR/IVDR)
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhanden: ja, : :
. S n.a. ja nein Bemerkungen
nicht vorhanden: nein
Gibt es Regelungen, wie der Hersteller Giber Beschwer-
den und Berichte seitens Angehdriger der Gesund-
heitsberufe, der Patienten und Anwender tiber mut-
3.6 . o o O O O
malliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem
Produkt, fir das der Bevollmachtigte benannt wurde,
unverziglich unterrichtet wird? (Abs. 3g)
Gibt es Regelungen, dass das Mandat, falls der Her-
3.7 steller seine Verpflichtungen aus dieser Verordnung O O O
verletzt, beendet wird? (Abs. 3h)
Ist vermerkt, dass der Hersteller die folgenden Auf-
gaben/Pflichten explizit nicht an den Bevollméch-
tigten delegieren darf? (Artikel 11 Absatz 4
MDR/IVDR): (es reicht auch, wenn diese nicht de-
legiert sind)
e Gewahrleisten der Konformitat der Produkte O O O
¢ Pflegen eines Risikomanagementsystems U U U
e Durchfuihren klinischer Bewertungen O O O
o Verfassen und aktualisieren der technischen O O O
Dokumentation
3.8
e Erstellen der Konformitatserklarung O O O
¢ Einhaltung der Registrierungsvorschriften ge-
manR der Artikel 27, 29 und 31 MDR/ Artikel 24, a a a
26 und 29 IVDR (u.a. UDI-System)
o Pflegen des Qualitatsmanagementsystems des O O O
Herstellers
e Einrichten eines Systems zur Uberwachung O O O
nach dem Inverkehrbringen
e Erstellen der Kennzeichnung und Gebrauchs- O O O
anweisung
o Festlegung notwendiger KorrekturmalRnahme | | |
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Formblatt 210 MDR/IVDR: Uberwachungsprotokoll fiir Bevollméachtigte
zur VAWO02_201

Wechsel des Bevollmachtigten (Art. 12 MDR/IVDR) — sofern anwendbar

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhanden: ja,
nicht vorhanden: nein

n.a.

ja

nein

Bemerkungen

4.1

Gibt es detaillierte Vorkehrungen fur einen Wechsel
des Bevollmachtigten, insbesondere:

41.1

Zeitpunkt der Beendigung des Mandats des bisheri-
gen Bevollméchtigten und Zeitpunkt des Beginns des
Mandats des neuen Bevollméchtigten. (Art. 12 a
MDR/IVDR)

4.1.2

Zeitpunkt, bis zu dem der bisherige Bevollméachtigte in
den vom Hersteller bereitgestellten Informationen, ein-
schlie3lich Werbematerial, genannt werden darf. (Art.
12 b MDR/IVDR)

4.1.3

Ubergabe von Dokumenten, einschlieRlich der
vertraulichen Aspekte und Eigentumsrechte. (Art. 12 ¢
MDR/IVDR)

4.1.4

Verpflichtung des bisherigen Bevollméachtigten, nach
Beendigung des Mandats alle eingehenden Beschwer-
den und Berichte seitens Angehdriger der Gesund-
heitsberufe, der Patienten und Anwender Uiber mut-
mafiliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem
Produkt, fur das er als Bevollméchtigter benannt war,
an den Hersteller oder den neuen Bevollméachtigten
weiterzuleiten. (Art. 12 d MDR/IVDR)

Teilnehmende an der Inspektion:

Name Funktion Telefon

E-Mail

Gesichtete Dokumente:

Inhalt des Abschlussgesprachs:

VAWO02_201_FB_210_01_UEB_Bevollm.docx, beschlossen durch 40. AGMP am 26.11.2025

Seite 6 von 7 Seiten



Formblatt 210 MDR/IVDR: Uberwachungsprotokoll fiir Bevollméachtigte
zur VAWO02_201

8 Zusammenfassung der Prifergebnisse:
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