DHC Dr. Herterich & Consultants GmbH

Sicherheit und wirtschaftlicher Erfolg sind kein Widerspruch.
Die DHC unterstiitzt bei der Planung, Konzeption und opera-
tiven Umsetzung von wirtschaftlichen Lésungen zur com-
pliancebasierten Unternehmensfithrung. Ziel ist die zukunfts-
gerichtete, kostenoptimierte Gestaltung von Organisation und
Geschaftsprozessen unter Einhaltung relevanter Gesetze und
Normen. In der Medizintechnik unterstiitzt die DHC bei der
Harmonisierung und Standardisierung regulatorischer Anforde-
rungen unterschiedlicher Behérden und Institutionen wie FDA
oder ISO. Zentraler Aspekt sind dabei die Geschéftsprozesse
und deren IT-Unterstlitzung im Unternehmen. Bereits seit 15
Jahren ist die DHC ein Spezialist fiir die Computersystem-
validierung mit dem Fokus auf komplexen IT-Systemen wie
beispielsweise SAP. Hier verfiigt die DHC (iber exzellente
Erfahrungen bei der Realisierung von wirtschaftlichen Validie-
rungskonzepten fiir global tatige Konzerne.

Reusch Rechtsanwalte GbR

Die Reusch Rechtsanwalte betreuen nationale und internatio-
nale Unternehmen in allen haftungsrechtlichen Angelegen-
heiten.

Unsere Kunden erhalten eine praxisorientierte Branchenlésung,
um Risiken des operativen Geschafts praventiv zu begegnen.
Wir unterstlitzen sowohl die Rechtsabteilung als auch die
jeweiligen Fachabteilungen bei der Erkennung von Risiken und
deren Vermeidung. Selbstverstandlich stehen wir unseren
Kunden auch bei gerichtlichen Verfahren zur Verfligung. Kunden
der Reusch Rechtsanwalte sind mittelstandische und groBe
Industrie-unternehmen, insbesondere aus der Automobil-
zulieferindustrie, dem Anlagen- und Maschinenbau,
der Lebensmittelindustrie sowie der Medizinprodukte-
industrie.

Durch diesen Branchenfokus bieten wir unseren Kunden
Losungen, die sich aus den Notwendigkeiten der Branche
und den Erfahrungen aus vergleichbaren Projekten ergeben.

Managerial Risk Assessment

Terminanfrage:
Bitte per Fax an: +49 681 /9 36 66-33

[ Ja, ich/wir mochte(n) einen Termin fiir das Managerial Risk
Assessment vereinbaren.

I wir bitten um Kontaktaufnahme fiir weitere Informationen.
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Gewinn mit Sicherheit

Die Herstellung und der Vertrieb von Medizinprodukten ist vielen
Regelungen unterworfen und halt fiir die Beteiligten einige Fall-
stricke parat. Neben der Einhaltung der regulatorischen Anforde-
rungen zahlt hierzu das standig steigende Haftungsrisiko. Ent-
sprechend § 4 Abs. 1 Satz 1 ProdHaftG haftet der Unternehmer,
der ein Teil- bzw. Endprodukt oder einen Grundstoff herstellt und
vertreibt, fiir mogliche Schéden, die auf Produktfehler zuriickzufiih-
ren sind. Dariiber hinaus miissen sich die Unternehmen regulato-
rischen Anforderungen, wie etwa dem 21 CFR Part 820 oder der
ISO 13485, und den zustindigen Uberwachungshehérden, wie der
FDA, stellen.

Das Management steht vor der Herausforderung, Sicherheit mit
vertretbarem Aufwand und bei méglichst geringem Restrisiko zu
gewabhrleisten — nicht zuletzt um eine eigene Haftung auszuschlie-
Ben. Denn nach geltender Rechtslage muss sich die Geschaftsfiih-
rung persénlich gegeniiber dem Geschadigten und der Staatsan-
waltschaft verantworten. ,Als Geschaftsfiihrern ... oblag den An-
geklagten die Rechtspflicht, dafiir zu sorgen, dass Verbraucher ...
produzierten und vertriebenen Produkte vor Gesundheitsschaden
bewahrt bliebe ..." [BGH 2. Strafsenat, 2 StR 549/89]

Mit dem Managerial Risk Assessment bieten die DHC
Dr. Herterich & Consultants GmbH und die Reusch Rechts-
anwalte GbR in Kooperation eine regulatorische und haftungs-
rechtliche Fit-Gap-Analyse der aktuellen Ist-Situation im Unterneh-
men an. Die Einhaltung der regulatorischen Anforderungen bedeutet
auch ein Minimum an produkthaftungsrechtlicher Pravention.
Welche gesetzlichen Verpflichtungen in den wichtigsten Markten
bestehen und wie das Unternehmen dagegen absichert ist, stellt
einen Schwerpunkt der Analyse dar. Das Unternehmen soll in die
Lage versetzt werden, Risiken des operativen Geschafts zu erkennen
und hierauf angemessen zu reagieren. Die gewonnenen Erkennt-
nisse, Lésungsansatze sowie Losungswege werden in einer Exe-
cutive Summary zusammengestellt und présentiert. Ziel der Analyse
ist es, die Effizienzpotenziale bei der Erfiillung regulatorischer
Anforderungen aufzuzeigen.

Managerial Risk Assessment

Zielgruppe:
+ Geschaftsfiihrer und Vorstand
+ Rechtsabteilung

+ Compliance Manager
¢ Qualitatsmanager
+ Regulatory Affairs

Nutzen:

+ Uberblick der unternehmensinternen Risiken zur Produkthaftung
+ Potenzialanalyse fiir das Qualitats- und Compliance Management
¢+ MaBnahmenkatalog und Roadmap zur Umsetzung

Vorgehen:

* Quickcheck der vorhanden SOPs, Risikoanalysen, QMH, usw.
gegen wichtige regulatorische Anforderungen
(1SO 13485; 1SO 14971; 21 CFR Part 820; ProdHaftG)

+ Workshop zur Analyse der Optimierungspotenziale

+ Erstellen der Executive Summary

+ Prasentation der Ergebnisse

DHC Dr. Herterich & Consultants GmbH

DHC GmbH und Reusch Rechtsanwalte -

eine Kooperation fiir den Kunden

Die Kombination aus juristischem Umgang mit Marktauf-
sichtsbehdrden im Vigilance System der Europdischen Union und
den gesetzlichen Regelungen und Normen in der Medizintechnik
mit organisatorischen und IT-technischen Aspekten, liefern die
Synthese wirtschaftlicher und sicherer Lésungen im Sinne des
Unternehmens. Ziel der Kooperation ist die ganzheitliche juris-
tische, organisatorische und IT-technische Beratung aus einer
Hand.

Philipp Reusch

Herr Reusch arbeitet als Anwalt im Schwerpunkt in haftungsrecht-
lichen Konstellationen aus dem nationalen und internationalen
Produkthaftungsrecht mit den Schnittstellen zum Vertragsrecht,
Versicherungsrecht und Produktsicherheitsrecht.

Daneben ist Herr Reusch auf produktrechtliche Fragestellungen
in Europa spezialisiert, etwa Fragen der Maschinenrichtlinie, des
Bauproduktegesetzes und des Medizinprodukterechts.

Dr. Rudi Herterich

Der Geschaftsfithrer und Managementconsultant der DHC be-
schaftigt sich mit der organisatorischen und technischen Gestal-
tung von Compliance-Anforderungen in Unternehmen der
Medizintechnik. Dabei geht es sowohl um die Verbesserung
bereits bestehender, als auch um die Gestaltung neuer Lésungen.
Diese sind stets risikobasiert, prozessorientiert und kosten-
optimiert.

Dr. Rudi Herterich Philipp Reusch
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