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H53

Nachsitzung:

18.30 Uhr, Unikat

Regulatory Affairs Manager –
Was verbirgt sich hinter den 
„Regulatorischen Angelegenheiten“?

Dr. Philipp Alter
PTW-Freiburg
Mit der neuen europäischen Medizinprodukteverordnung ab 

26.05.2020 wird es für jedes Unternehmen, das mehr als 50 

Mitarbeiter oder eine Jahresbilanz von mehr 10 Mio. Euro hat, 

gesetzlich verpflichtend, eine „für die Einhaltung der 

Regulierungsvorschriften verantwortliche Person“ zu 

beschäftigen. Aber was genau macht diese Person und wie 

sehen die Regulierungsvorschriften und weitere regulatorische 

Anforderungen aus? Ein Einblick in den Arbeitsalltag eines 

Regulatory Affairs Mitarbeiters in einem 

Medizintechnikunternehmens.


