PUG Prif- und
Uberwachungsgesellschaft mbH

PUG AKTUELL 01/2023

DAS MAGAZIN




INHALT

VORWORT

Fristverlangerung der MDR

Timelines der Eudamed
Mitarbeiter stellen sich vor
Veranstaltungskalender
Die neue ISO 50003
STELLENBORSE

PUG Prif- und
Uberwachungsgesellschaft mbH

VORWORT

Liebe Leserinnen und Leser,

wir hoffen, Sie sind gut in das Jahr 2023 gestartet und
vielleicht kommen bei Ihnen, trotz des durchwachsenen
Wetters, schon die ersten Fruhlingsgefuhle auf.

Die erste PUG AKTUELL des Jahres behandelt neben
personellen Themen auch die ISO 50003 sowie die
Fristverlangerung der MDR.

So hat die PUG mit Herrn Nicola Keller einen

Nachfolger fur Frau Dr. Monika LeBmann als Leiter der
Zertifizierungsstelle gefunden und auch die Technische
Uberwachungsorganisation hat mit Frau Melanie Hermann
und Frau Sabine Bahr einen Wechsel in der Leitung zu
verzeichnen.

Ferner erhalten Sie eine Ubersicht der aktuellen PUG
Akademie Schulungen zu den Themen Datenschutz Praxis,
Auditorenausbildung: Auditor und Lead Auditor ISO 27001
sowie IRCA Auditor/Leitender Auditor ISO 9001:2015.

Wir winschen Ihnen viel Spal beim Lesen der neuen
Ausgabe und freuen uns wie immer auf lhre Anregungen und
Ihr Feedback.

Ihr PUG Team




Fristverlangerung

der MDR

Hersteller von Medizinprodukten be-
kommen mehr Zeit, um ihre Produkte
zertifizieren zu lassen. Am 7. Marz 2023
hat der Europdische Rat den Vorschlag
der EU-Kommission angenommen, die
Ubergangsfristen fiir die Re-Zertifizie-
rung in der MDR zu verlangern und die
sogenannten ,Abverkaufsfristen” zu
streichen. Die Anderungsverordnung zur
MDR ist am 20. Marz 2023 mit ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europai-
schen Union in Kraft getreten (Amtsblatt
EU, Vol. 66)

Die MDR sah bisher die Ubergangsfrist
fur die Re-Zertifizierung von Bestands-
produkten bis zum 26. Mai 2024 vor.
Dies andert sich nun und die Fristen ver-
schieben sich nach hinten - Ende 2027
(fur Produkte mit héherem Risiko), be-
ziehungsweise Ende 2028 (fur Produkte
mit mittlerem bis geringem Risiko). Diese
Verlangerung ist allerdings an bestimmte

Timelines der Eudamed

Voraussetzungen geknUpft. Betroffen
sind beispielsweise Endoskope, chirur-
gische Instrumente, medizinische Soft-
ware, Gerate der Intensivmedizin, aber
auch Nischenprodukte wie Stents fur
Kleinkinder.

Mit der Neuregelung erhalten nun
Hersteller und Zulieferer mehr Zeit zur
Umsetzung der MDR und Behebung
der bestehenden Engpdasse. Die Ab-
schaffung der ,Abverkaufsfristen” ist
richtig und wichtig, damit bereits pro-
duzierte, verkaufsfahige Medizinpro-
dukte nicht vernichtet werden.

https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/EN/TXT/?uri=0]:L:2023:080:TOC

Die volle Funktionsfahigkeit aller 6 Module wird voraussichtlich erst Ende 2024 kom-
men. Dies hat die EU mit einem pdf kommuniziert, welches tatsachlich etwas ver-
steckt zu finden ist. Hier ist der LINK zum Dokument.

https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-01/md_eudamed_timeline_en.pdf

Neu im Team:
Herr Nicola Keller

Seit dem 01.02.2023 verstarkt Herr Nicola Keller unser
Team der Zertifizierungsstellenleitung.

Er [6st damit Frau Dr. Monika LeBmann ab, welche
das Unternehmen zum 28.02.2023 verlassen hat.

Durch seine berufliche Laufbahn als Qualitatsmanage-
mentbeauftragter sowie als Auditor verfugt er tber
umfassende und langjahrige praktische Erfahrungen
in den Bereichen DIN EN ISO 9001 und DIN EN ISO
13485.

HERZLICH WILLKOMMEN IM TEAM und auf eine gute
Zusammenarbeit!

TUO (Technische Uberwa-
chungsorganisation)

Zum 01.03.2023 fand ein Wechsel unserer
TUO-Leitung (Technische Uberwachungsorga-
nisation) statt.

Frau Melanie Hermann (rechts) hat die Lei-
tung Ubernommen und Frau Sabine Bahr
(links) ist stellvertretend an ihrer Seite.

Mit Ihren Anliegen rund um den Bereich des
Sachverstandigenwesens, durfen Sie sich ger-
ne an unsere Kolleginnen wenden.
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Veranstaltungskalender

DATENSCHUTZ PRAXIS
Aufrechterhaltung der Fachkunde nach EU-DSGVO

Termin: 28. JUNI 2023 19.00 - 17.30 Uhr 1 490,00 € zzgl. MwsSt.
Referent: Thomas Strdbele | GF IT-Systemhaus
Infos & Anmeldung unter: https://www.pueg.de/pueg-akademie
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IRCA Auditor/Leitender Auditor ISO 9001:2015
Ausbildung zum Auditor nach ISO 9001:2015

Termin: 23. - 27. OKTOBER 2023 1 1.700,00 € zzgl. MwsSt.
Referent: Jurgen Trogeler | Intertek
Infos & Anmeldung unter: https://www.pueg.de/pueg-akademie

-

Auditor/Lead Auditor ISO 27001
Ausbildung zum Auditor nach ISO 27001

Termin: 20. - 24. NOVEMBER 2023 | 2.400,00 € zzgl. MwSt.
Referent: Joachim Sturm | VOREST AG
Infos & Anmeldung unter: https://www.pueg.de/pueg-akademie

Die neue ISO 50003:2021

Die Akkreditierungsnorm 1SO 50003 wurde
Uberarbeitet und im Mai 2021 in englischer
Sprache veréffentlicht. Eine Ubersetzung als
DIN-Version folgt. Die Norm regelt die An-
forderungen an die Stellen, die Energiema-
nagementsysteme (EnMS) auditieren und
zertifizieren. Verschaffen Sie sich hier einen
ersten Uberblick tber alle Neuerungen, die
die Uberarbeitung der ISO 50003:2021 mit
sich bringt.

Im Mai 2021 wurde die neue I1SO 50003:2021
ausgegeben, die nun (mit zweijahriger Uber-
gangszeit) an die Stelle der ISO 50003:2014
tritt. Sie bildet die neue Regelwerksgrundlage
fur die Zertifizierung eines Energiemanage-
mentsystems gemal ISO 50001:2018 und legt
neue Anforderungen an die Zertifizierung fest.

Was andert sich im Vergleich zur SO
50003:2014?

« Die Definitionen wurden aktualisiert, um
den Auditzeitpunkt, die Dauer des Audits
und Begriffe im Zusammenhang mit Audits
an mehreren Standorten (multi-site audits)
aufzunehmen.

+ Der Begriff ,aufbewahrte dokumentierte
Informationen” wurde verwendet um Ver-
fahren, Arbeitsanweisungen oder andere
Formen von Dokumenten zu bezeichnen,
die das Wer, Was, Wann, Wie oder Warum
angeben.

« Der Ausdruck ,aufbewahrte dokumentier-
te Informationen” oder ,Aufzeichnungen
von Auditnachweisen” wurde verwendet,
um Aufzeichnungen darzustellen, die die
Ausfihrung einer Anforderung demonst-
rieren oder belegen.

« Die Struktur wurde aktualisiert, um sie an
die ISO/IEC 17021-1:2015 anzugleichen.

+ Die Formulierung ,Manntage” wurde
in ,Audittage” geandert.

+ FUr die Berechnung der Audittage
wurde die Anzahl der Energiearten auf
diejenigen gedndert, die mindestens
80 Prozent des Gesamtverbrauchs
ausmachen.

+ Die gewichteten Werte fur die Kom-
plexitat wurden geandert.

+ Die Anforderungen an die Stichpro-
benziehung fur EnMS mit mehreren
Standorten wurden aktualisiert.

+ Die Verwendung von I|AF-MD-Doku-
menten in Bezug auf die Anhange A
und B wurde geklart.

+ Die Informationen zum effektiven
EnMS-Personal wurden in A.2 prazi-
siert.

+ Die Tabellen A.3 und A.4 wurden ge-
andert, um sich auf die Auditzeit, an-
statt auf die Dauer des Audits zu be-
ziehen.

+ Die technischen Bereiche wurden ent-
fernt und Anforderungen an die tech-
nische Kompetenz hinzugefugt.

Von den Anderungen sind alle Organisa-
tionen betroffen, die ein Energiemanage-
mentsystem nach der ISO 50001:2018
implementiert haben und die eine ISO
50001-Rezertifizierung bzw. eine Zertifi-
zierung anstreben. Von Bedeutung wird
hier z. B. die geanderte Bestimmung der
in die Berechnung der Audittage einge-
henden Energiearten sein.




STELLENBORSE

Wir suchen ab sofort
und in Vollzeit

Mitarbeiter/in (m/w/d)
Buromanagement

Ausbildung zum/zur Kaufmann/-frau fur
Blromanagement (m/w/d) 2023/2024

Bei uns erhalten Sie einen langfristigen und sicheren Arbeitsplatz mit individuellen
Entwicklungsmaoglichkeiten. Sie arbeiten in einem dynamischen Team mit offener
Arbeitsatmosphare.

Wir bieten Ihnen viele Vorteile, wie flexible Arbeitszeiten, bezahlte Mitgliedschaft in
einem Fitnessstudio oder auch betriebliche Altersvorsorge.

Die ausfuhrliche Stellenausschreibung finden Sie auf unserer Homepage unter
https://pueg.de/karriere

Wir freuen uns auf Ihre Bewerbung an (bewerbung@pueg.de)
Ansprechpartner: Frau Simone Koschewski
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