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Zusammenfassung

Hintergrund: Die kontinuierliche Gewahrleistung von Qualitat, Sicherheit und
Leistung von Medizinprodukten am Markt kann AnderungsmaRnahmen erfordern.
Flr diese MaBnahmen ist die Einhaltung national und international definierter An-
forderungen verpflichtend. Aufgrund einer fehlenden einheitlichen Ubersicht der
Anforderungen besteht die Gefahr der Nichteinhaltung durch Hersteller. Restrik-
tionen in der Bereitstellung des Medizinproduktes und Unterversorgung im Be-

stimmungsland kénnten die Folge sein.

Ziel: Ziel der Masterarbeit ist die Erstellung einer einheitlichen landeribergreifen-
den Anderungskategorisierung und die Erarbeitung konsensualer Mindestanfor-
derungen im Bereich des internationalen Anderungsmanagements von Medizin-

produkten.

Methode: Basierend auf einer Literaturrecherche wurden bisher bestehende An-
forderungen fiir Anderungen an Medizinprodukten fiir die EU und fiir die am Me-
dical Device Single Audit Program teilnehmenden Lander Kanada, USA, Australien,

Brasilien und Japan analysiert.

Ergebnis: Durch einen Vergleich der herausgestellten Anforderungen konnten lan-
deriibergreifende Anderungskategorien formuliert werden. Individuelle Ande-
rungsbeispiele lieRen sich als Mindestanforderungen mit teilweise landerspezifi-
schen Erweiterungen herausstellen. Das daraus entwickelte , best practice” Kon-
zept bezieht die bisher bestehenden EU-spezifischen und komplexen internatio-
nalen Anforderungen an Produktdanderungen ein und vereint diese als Basis eines

international anwendbaren Anderungsmanagementverfahrens.

Diskussion und Ausblick: Durch Anwendung des in dieser Arbeit entwickelten
Konzepts kénnte gewihrleistet werden, dass Anderungen an Medizinprodukten
global einheitlich umgesetzt werden und einheitliche Produktstandards in diesem
Bereich gefordert werden. Dennoch kann das Konzept nur als ein Kriterium fiir ein

global anwendbares Anderungsmanagement angesehen werden. Zur globalen



Standardisierung sollten kiinftig weitere Forschungsansatze, unter anderem die
Harmonisierung des Anderungsmitteilungsverfahrens und der Vorgaben zur Ge-

nehmigungspflicht bestehender Anderungen, adressiert werden.



Abstract

Background: Continuous assurance of quality, safety and performance of medical
devices on the market may require modification measures. For these measures,
compliance with nationally and internationally defined requirements is manda-
tory. Due to a lack of a uniform overview of requirements, there is a risk of non-
compliance by manufacturers. Restrictions in the provision of the medical device

and undersupply in the country of destination could be the consequence.

Objective: The objective of this master thesis is to establish a uniform cross-na-
tional change categorization and to develop consensual minimum requirements

in the field of international change management of medical devices.

Method: Based on a literature review, existing requirements for changes to med-
ical devices for the EU and for the countries participating in the Medical Device

Single Audit Program Canada, USA, Australia, Brazil and Japan were analyzed.

Result: By comparing the highlighted requirements, cross-national change catego-
ries could be formulated. Individual examples of changes could be identified as
minimum requirements with partly country-specific extensions. The resulting
"best practice" concept incorporates the previously existing EU-specific and com-
plex international requirements for product changes and combines them as the

basis of an internationally applicable change management procedure.

Discussion and outlook: Application of the concept developed in this paper could
ensure that changes to medical devices are implemented in a globally consistent
manner and promote uniform product standards in this area. Nevertheless, the
concept can only be considered as a criterion for globally applicable change man-
agement. For global standardization, further research approaches should be ad-
dressed in the future, including harmonization of the change notification process

and the requirements for approval of existing changes.



