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Karriere als Regulatory Affairs Manager

Mit Martin Schoedel, Prof. Dr. Christian Johner

Transkript

00:00:05 Sprecher 1

Medical Device Insights, ein Podcast des Johner Instituts fur Medizinproduktehersteller, Behorden und
benannte Stellen.

00:00:19 Sprecher 1

In diesem Podcast beschaftigt uns ja das Thema Regulatory Affairs fast in jeder Folge.
00:00:24 Sprecher 1

Heute mochte ich mal auf die Metaebene mit Ihnen gehen und

00:00:29 Sprecher 1

mal anschauen, was muss denn ein Regulatory Affairs Manager vor allem in einer fUhrenden Rolle, was
muss der alles kdnnen, was muss der im Blick haben und wie kann der vielleicht auch als Vorbild fur jun-
ge Kollegen und Kolleginnen in diesem Bereich Regulatory und Quality dienen.

00:00:46 Sprecher 1

Und dazu habe ich einen ja sehr hochrangigen Regulatory Experten, Fuhrungskraft mit eingeladen ge-
habt, namlich den Martin Schédel und Martin, wenn du ganz kurz was Uber dich berichten konntest, ja
wer du bist, wo du vielleicht herkommst,

00:00:58 Sprecher 1

dann kénnten unsere Zuhorer das gut einsortieren.

00:01:01 Sprecher 2

Ja, sehr gerne.

00:01:02 Sprecher 2

Also erst mal vielen Dank fur die Einladung hier.

00:01:04 Sprecher 2

Bin sehr gespannt, wie das Format ist und wie es lauft.

00:01:08 Sprecher 2

Ja, mein Name ist Martin Schddel, ich bin seit 25 Jahren im regulatorischen Umfeld tatig.
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00:01:14 Sprecher 2
Hab mal vor Ewigkeiten bei Drager angefangen, war da 20 Jahre meines Berufslebens.
00:01:20 Sprecher 2

Drager heil3t dann in der Medizintechnik eben Beatmungsgerate, Anasthesiegerate, Inkubatoren, Moni-
toring, alles klasse.

00:01:28 Sprecher 2
2 B Produkte oder 2 A und 2 B Produkte.
00:01:32 Sprecher 2

War zuletzt dann verantwortlich fur Quality and Regulatory fur den gesamten Dragerkonzern und bin
dann gewechselt vor 5 Jahren in die Zahnmedizin und hab mich dann auch weiterhin mit Klasse 2 A und
2 B Produkten beschaftigt.

00:01:47 Sprecher 2

Heil3t Behandlungseinheiten, so was man so landlaufig als Stuhl bezeichnet, Turbinen und Winkelsttcke
und Réntgengerate, ne.

00:01:56 Sprecher 2
Also alles das, was der Zahnarzt braucht.
00:01:58 Sprecher 2

um seine Behandlung durchzufihren und da gehort naturlich auch ,n grol3es Stick dann Diagnose und
Trading Planning Software dazu.

00:02:06 Sprecher 2

Und so im Nebenamt hab ich mich engagiert im Vorstand Z.

00:02:11 Sprecher 2

V.

00:02:12 Sprecher 2

I, Vorstand der elektromedizinische Technik, um dort auch da mein Wissen ein bisschen einzubringen.
00:02:20 Sprecher 1

Mhm, nachdem du jetzt ja bei mehreren sehr grol3en Firmen warst und auch ja grol3e Abteilung geleitet
hast,

00:02:26 Sprecher 1

stellt sich die Frage, was sind so die Themen, die jemand in deiner Flughdhe beschéftigen, also in den
letzten Jahren beschaftigt haben oder aktuell beschaftigen, was mussen Kollegen von dir auf dem
Schirm haben?

00:02:39 Sprecher 2

Was mich immer beschaftigt hat, ist Produktqualitat.
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00:02:43 Sprecher 2
Das ist einfach ,ne Konstante in den 25 Jahren,
00:02:48 Sprecher 2
Warum?

00:02:48 Sprecher 2

Wir reden immer Uber sehr komplexe Gerate und wenn ich komplex sage, dann meine ich einmal ,ne
,ne lange Bill of Material, dann auch immer ,n Zusammenspiel von Software und Hardware und das
heil3t einfach in der Medizintechnik ,ne sehr hohe Komplexitat, ,ne technologische Komplexitat, aber im-
mer auch ganz geringe Stuckzahlen.

00:03:08 Sprecher 2

Also von irgendwie dreistellig bis maximal vierstellig und wenn man mal Gluck hat, dann vielleicht auch
mal flinfstellig, aber es sind immer sehr, sehr kleine.

00:03:17 Sprecher 2

kleine Stuckzahlen, die dann pro Jahr produziert werden und das bringt einfach viel, viele Schwierigkei-
ten mit sich, sowohl auf der Entwicklungsseite als auch auf der Supply Chain Seite.

00:03:28 Sprecher 2

Das heil3t, das ist eigentlich konstant immer auch ,n Thema gewesen und ich glaube, das bleibt auch ,n
Thema und noch mal bisschen auf Komplexitat geguckt, wenn man sich so ,nen

00:03:38 Sprecher 2

Treatment Center Behandlungseinheit anguckt, dann sind alle Medien, die man sich denken kann, vor-
handen in so einem Treatment Center.

00:03:45 Sprecher 2

Da brauchen sie Wasser, dann gibt es auch das Abwasser, damit muss man sich Uberlegen, was machen
wir mit Amalgam, was dann ja auch noch in so einem Abwasser sein kann, je nachdem, wie das Treat-
ment aussieht.

00:03:55 Sprecher 2

Wir haben Druckluft, wir haben Strom und wir haben dann naturlich auch noch mal also moderne Kom-
munikation da drin.

00:04:02 Sprecher 2

Also wirklich alles, was man sich vorstellen kann, ist in so einem Treatment Center und das ist eben so
ein.

00:04:07 Sprecher 2
ganz gutes Beispiel fur ,ne Komplexitat.
00:04:09 Sprecher 1

Ja, da jetzt schlagen naturlich alle Normen zu, die man sich irgendwie, glaub ich, nur vorstellen kann, von
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elektrischer Sicherheit Uber Biokompatibilitat, aber auch aul3erhalb des Medizinproduktebereichs, Um-
weltnormen, die da sicher zum Einsatz kommen.

00:04:21 Sprecher 1

Ihr habt Software betrennt, Usability ist da zentral.
00:04:23 Sprecher 1

Also das volle Programm, glaub ich, kann man sagen.
00:04:26 Sprecher 1

Also du hast jetzt gestartet.

00:04:28 Sprecher 1

Also ein offensichtlicher und ganz wichtiger Punkt ist die Produktsicherheit trotz dieser Komplexitat zu
gewahrleisten.

00:04:35 Sprecher 1

das ist jetzt einmal nicht der Quality Blick, wenn man zwar den Regulatory Blick noch oder die Regulato-
ry Brille mit aufziehen, was sind da die ganz gro3en Themen und Baustellen?

00:04:45 Sprecher 2

Ja, daraus folgt ja sofort die Marktiberwachung und es folgen die Behérdenmeldungen.
00:04:50 Sprecher 2

Ich glaub, da sind wir schon so sehr stark an der Schnittstelle.
00:04:53 Sprecher 2

Klar, dass das grofRte Thema in den letzten Jahren war die M.
00:04:57 Sprecher 2

D.

00:04:58 Sprecher 2

R.

00:04:58 Sprecher 2

Ich hab vergessen zu erwahnen, dass beide Konzerne sind multinational und ich hatte Verantwortung
far

00:05:05 Sprecher 2

fur verschiedenste Standorte sowohl in Europa als auch in den U.
00:05:10 Sprecher 2

S.

00:05:10 Sprecher 2

A.
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00:05:11 Sprecher 2

und China.

00:05:12 Sprecher 2

Und das heil3t Uberall fur jedes, fur jede Legal Entity oder fur jede C.
00:05:17 Sprecher 2

E.

00:05:18 Sprecher 2

Marking Entity, wie wir sagen, M.

00:05:19 Sprecher 2

D.

00:05:19 Sprecher 2

R.

00:05:20 Sprecher 2

Projekte aufsetzen und bis zur erfolgreichen Zertifizierung zu bringen.
00:05:26 Sprecher 2

Das war in den letzten ja 6 Jahren, wurde ich sagen,

00:05:30 Sprecher 2

der der grof3te Part und es bleibt auch fur jeden, der sich mit Quality Regulatory oder mit Regulatory
und auseinandersetzt, aus meiner Sicht das grof3te Thema und meines Erachtens wird es immer noch
unterschatzt, auch wenn wir jetzt seit 5 Jahren schon eigentlich immer mehr lernen tber die die M.

00:05:47 Sprecher 2
D.
00:05:47 Sprecher 2
R.
00:05:48 Sprecher 2

Das heil3t, das das grol3te Thema, das interessanteste Thema fur mich ist Software the Medical Device,
die dann auch

00:05:59 Sprecher 2

Von der Praxis oder von der Klinik in die Cloud wandert, was auf einmal ganz andere Anforderungen hat
und damit einhergehend auch die Schnittstelle zwischen Software as a Medical Device und Software as a
Service.

00:06:12 Sprecher 2

Da kénnen wir vermutlich gleich auch noch mal ein bisschen druber reden.
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00:06:16 Sprecher 2

Software, also Medical Device in der Cloud, ne, da stellt sich dann die Frage, wer betreibt eigentlich die
Software, sind wir auf der Seite der Betreiberverordnung, ja, und da gibt es da ganz neue Fragestellun-
gen, mit denen man sich auseinandersetzt, ne.

00:06:27 Sprecher 2

Also so das fur mich das interessanteste Thema im Moment und dann als letztes hier zu erwahnen ist
der Weg in die Digitalisierung, haben wir mit dem Juna Institut ein Projekt zusammen gestartet, digitale
Zulassungsplattform, was die Idee hat,

00:06:44 Sprecher 2

alle Daten, die in Unternehmen vorhanden sind, auch direkt in eine Zulassungsplattform zu zu bringen
und damit die Regulatory Affairs Spezialisten zu entlasten von viel Paperwork, was was wenig wert-
schopfend ist.

00:07:01 Sprecher 2
Und was den Job auch nicht attraktiv macht.
00:07:03 Sprecher 2

Also insofern, viele Daten sind ja vorhanden, die Uber ,ne Schnittstelle in ,n strukturiertes Format zu
bringen und da haben wir sehr, sehr stark die Expertise vom Johner Institute auch genutzt, die ja Tech
Files in allen allen Facetten rauf und runter beten kénnen.

00:07:20 Sprecher 2

Und die Idee von dieser digitalen Zulassungsplattform ist eben, dass auf der anderen Seite die Notified
Bodies auch sind und auf dieselben Daten auch zugreifen kénnen.

00:07:28 Sprecher 2

Das waren so die die grof3ten Themen in den letzten
00:07:31 Sprecher 2

nachsten Jahren und das sind auch die Themen, die bleiben.
00:07:33 Sprecher 2

Ich glaube, es bleibt alles in den nachsten Jahren.

00:07:36 Sprecher 2

Die Themen werden sich nicht unbedingt andern.

00:07:38 Sprecher 2

Eine Sache, auch absolut wichtig, ist die Uberwachung der Regularien, die sich ja konstant &ndern und
da am Ball zu bleiben, zu verstehen, was ist relevant und was ist nicht relevant ist.

00:07:53 Sprecher 2
Ein Thema, was auch noch begleitend immer zu zu erledigen ist, zu managen ist.

00:07:59 Sprecher 1
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Mhm, also du hast jetzt 2 grol3e Themenbereiche aufgemacht, einen der von der Vergangenheit weiter-
reicht, namlich das ist alles mit dem Thema Regularien.

00:08:08 Sprecher 1
Da hast du jetzt wieder verschiedene Unterpunkte mit dazu gepackt gehabt.
00:08:11 Sprecher 1

Das war einmal die Uberwachung und das sozusagen am Ball bleiben, das Einschatzen kénnen, was die-
se Anderung fiirs Unternehmen jeweils bedeuten.

00:08:19 Sprecher 1

Dann hast du angesprochen gehabt, die Komplexitat in der internationalen Zulassung.
00:08:24 Sprecher 1

Du hast gesagt, ihr habt ganz viele C.E.

00:08:26 Sprecher 1

Entities, auch dann fur die verschiedenen Markte naturlich auch Entities.

00:08:30 Sprecher 1

Und du hast gesagt, dass das Thema M.D.R.

00:08:32 Sprecher 1

dich oder euch sehr beschaftigt hat und dass man nicht glauben sollte, das sei jetzt irgendwie alles ab-
gehakt, sondern das wird einen weiter beschaftigen.

00:08:41 Sprecher 1

Und ein Beispiel, das du dafur genannt hast, war auch dieser ganze Bereich Post Market Surveillance bis
hin dann Richtung Vigilanz.

00:08:48 Sprecher 1

Also damit haben wir mal das sozusagen den Tatigkeitsbereich von einem Experten wie dir abgesteckt.
00:08:54 Sprecher 1

Was wirdest du sagen?

00:08:55 Sprecher 1

Was also, du musst dich nicht selber loben, aber was zeichnet einen Experten aus, wie dich oder wenn
du jemand vielleicht um das bisschen neutraler zu zu formulieren, wenn du jemand warst, der einen
einstellen muss in deiner Position, auf was wirdest du bei dieser Person achten oder was sind da die er-
folgreichen oder die Erfolgsfaktoren oder die Eigenschaften, die so ,ne Person mitbringen sollte?

00:09:18 Sprecher 1

Ja.

00:09:20 Sprecher 2

Also, ich wirde mich niemals als Experten bezeichnen.
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00:09:22 Sprecher 2

Da gibt es glaube ich ganz, ganz andere.
00:09:24 Sprecher 2

Aber es bringt auch sofort die Antwort.
00:09:27 Sprecher 2

Ich glaube an dieser Stelle als Verantwortlicher fir Regulatory, es muss einem gelingen, diese doch zum
Teil komplexen Sachverhalte dem.

00:09:39 Sprecher 2

Im Vorstand oder der Geschaftsfuhrung zu vermitteln, ne?

00:09:43 Sprecher 2

Das heildt, man muss in der Lage sein, das auch verstandlich furs Zielpublikum darzustellen.
00:09:49 Sprecher 2

Ne, das ist die eine wesentliche Stakeholder-Gruppe, wenn die einfach nicht verstehen M.D.R., dann
dann wird es auch nicht die entsprechende Unterstltzung geben.

00:09:56 Sprecher 2

Das ist, glaub ich, ganz, ganz wesentlich und damit einhergehend auch die Mdglichkeit, die.
00:10:04 Sprecher 2

anderen Stakeholder unterhalb der der Geschaftsfuhrung zu Gberzeugen.

00:10:09 Sprecher 2

Es geht aus meiner Sicht nicht von oben nach unten, sondern man muss immer seine Peers auch dort
mitnehmen.

00:10:13 Sprecher 2

Also sehr, sehr starke Kommunikationsfahigkeit und fur mich sind die zentralen Schnittstellen immer,
also ganz zu Anfang, die Entwicklung, die meiste Arbeit liegt einfach in der Entwicklung.

00:10:24 Sprecher 2

Medizinprodukt ist einmal das physische Produkt, aber eben auch das

00:10:28 Sprecher 2

Die ganze Dokumentation, die ganze Nachweisebene, die wird von Entwicklern nicht unbedingt geliebt.
00:10:33 Sprecher 2

Das heil3t, da musste man immer wieder auch als, ich sag mal, als Wanderprediger auftreten und nattir-
lich auch Produktion und Produktmanagement.

00:10:43 Sprecher 2

Das sind so die die 3 wesentlichen Stakeholder.
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00:10:46 Sprecher 2
Die man immer wieder auch mitnehmen muss.
00:10:48 Sprecher 2

Das sind fur mich die Keyskills und deshalb gar nicht so Experte, sondern das Thema ausreichend
durchdringen und an andere vermitteln.

00:10:57 Sprecher 2

Das ist, glaube ich, das Erfolgsmodell.
00:11:00 Sprecher 2

flr so ,ne Stelle.

00:11:01 Sprecher 1

Mhm, was den Barren noch weiter, also die Hurde oder noch weiter nach oben schiebt, weil was du ja
gesagt hast, ist diese Person muss nicht nur ihr Geschaft beherrschen, ja, also das Regulatory and Qua-
lity Geschaft, weil sie hat ja entsprechend jetzt auch, wie du und ganz viele Menschen mitzufuhren, wie-
derum auszuwahlen, sondern was du gesagt hast, das ist wahrscheinlich die Basis, aber um erfolgreich
ZU sein, mussen eben die

00:11:27 Sprecher 1

Person auf gleicher Ebene mitgenommen werden, war glaub ich das Wort, das du genutzt hast, weil
letztlich muUsst ihr es ja schaffen, dass die nach dem Quality und Regulatory Vorgaben dann auch wirk-
lich arbeiten, dass ihr sie nicht blockiert oder als gar als Blockierer wahrgenommen werdet.

00:11:42 Sprecher 1

Ja, also da fliel3t ja ganz viel mit rein, namlich ein Verstandnis fur deren Aufgaben, fUr diese Prozesse, die
man hat.

00:11:48 Sprecher 1

Dann hast du als Weiteres genannt, die Fahigkeiten, die Notwendigkeiten zu kommunizieren, aber auch
wahrscheinlich die Fahigkeit.

00:11:56 Sprecher 1

Mit denen Prozess auch so anpassen zu kdnnen, dass die auf der einen Seite fur diejenigen hilfreich
sind, also effektiv und effizient, die sie leben mussen, aber auf der anderen Seite naturlich auch die re-
gulatorischen Voraussetzungen alle erfullen.

00:12:09 Sprecher 1
Und dann hast du noch on top gesetzt und ich glaub, das wird oft vergessen.
00:12:13 Sprecher 1

Das alles wird nur funktionieren, wenn das entsprechende Funding da ist und das Funding, das kriegt
man halt nun mal vom Vorstand oder vom Board, je nachdem, wie die Firma strukturiert ist.

00:12:22 Sprecher 1
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Und da hast du gesagt, dass es entscheidend ist, eben
00:12:26 Sprecher 1

kommunizieren zu kdnnen, was muss da gemacht werden, warum braucht man diese Gelder oder diese
Mittel und was hat auch das Unternehmen davon, da vermute ich mal, da geht es jetzt nicht nur darum,
dass man nachher ein C.

00:12:36 Sprecher 1

Zeichen bekommt oder ,ne Zulassung, sondern wahrscheinlich dann eben auch sichere Produkte und
dann negative Folgekosten vermeidet.

00:12:44 Sprecher 1

Also das ist wirklich ,n ganz grol3er Aufgabenbereich, den du da geschildert hast.
00:12:48 Sprecher 1

Das ist ,n Langer-Weg, bis man dahin kommt, wo du jetzt bist.

00:12:51 Sprecher 1

Was wurdest du jungen Regulatory oder Quality

00:12:55 Sprecher 1

Affairs Managerinnen oder Managern empfehlen, dass sie diesen Weg schaffen, den du so erfolgreich
gegangen bist.

00:13:01 Sprecher 2
Ich wurd gern auf 1 eingehen, was du gerade gesagt hast.
00:13:05 Sprecher 2

Es muss gelingen, dass Quality und Regulatory als Problemldser und als Bestandteil der Kernprozesse
des Unternehmens wahrgenommen werden.

00:13:13 Sprecher 2

Ne, wenn wir als Roadblocker wahrgenommen werden, dann kommmt keiner zu uns, sondern dann wird
Quality und Regulatory erst gefragt, wenn es zu spat ist.

00:13:22 Sprecher 2

Ne, und das.

00:13:23 Sprecher 2

vervielfacht naturlich die Kosten und die die Time-to-Market.

00:13:26 Sprecher 2

Ja, also insofern, das ist eigentlich auch Key zusammen, die Prozesse entwickeln.
00:13:32 Sprecher 2

Klar, wer ist Prozesseigner, es ist nicht immer Quality, sondern sogar eher selten Quality, sicherstellen,
dass die regulatorischen Anforderungen in den Prozessen schon integriert sind.
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00:13:44 Sprecher 2

Ja, und es gibt immer Grauzonen, die man auch nutzen kann, es sei denn, wir reden wirklich Uber Pa-
tientensicherheit.

00:13:50 Sprecher 2
Ja, da gibt es nur Schwarz und Weil3, das ist klar.
00:13:53 Sprecher 2

aber wirklich Key ist als Problemldéser wahrgenommen zu werden, dann kommen die Leute friih zu
einem und man kann auch dann auch Lésungen finden.

00:14:02 Sprecher 2

Ja, was wurde ich jungen Quality and Regulatory Managern oder Experten raten?
00:14:11 Sprecher 2

Vielleicht was, was finde ich so spannend an der an der Aufgabe, das ist diese
00:14:19 Sprecher 2

diese Vielfaltigkeit, man hat mit allen Unternehmensbereichen zu tun, man hat mit allen Funktionen zu
tun, man weil3 morgens nicht wirklich, was der Tag einem bringt.

00:14:30 Sprecher 2
Das finde ich sehr, sehr spannend.
00:14:31 Sprecher 2

Ich denke mal, man ist so ,n Tellerjongleur, der hat so viele Teller in der Luft, man muss auch mal gu-
cken, wer fallt gleich runter und muss da wieder ,n bisschen bisschen Anschubfinanzierung geben.

00:14:42 Sprecher 2

Also das finde ich sehr, sehr interessant.
00:14:44 Sprecher 2

Das liegt vielleicht auch nicht jedem.
00:14:46 Sprecher 2

Also mich motiviert das.

00:14:48 Sprecher 2

Man kriegt dadurch

00:14:49 Sprecher 2

aber naturlich auch ,n ganz groBen Einblick in die Unternehmensablaufe.
00:14:53 Sprecher 2

Ich glaube, es gibt wenig, die Unternehmen so gut verstehen, wie Leute, die sich auch intensiv mit Pro-
zessen im Unternehmen auseinandersetzen.
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00:15:01 Sprecher 2

Das sind 2 Funktionen, das ist Quality and Regulatory und das sind alle, die die I.
00:15:07 Sprecher 2

T.

00:15:07 Sprecher 2

betreiben und genau das, das finde ich das ganz, ganz spannende an dem an dem Bereich.
00:15:14 Sprecher 2

Was wurde ich jungen Quality and Regulatory Managern mitgeben,

00:15:18 Sprecher 2

Auf jeden Fall auf die Stakeholder gucken.

00:15:21 Sprecher 2

Wer sind die Stakeholder?

00:15:22 Sprecher 2

Und auch die Kommunikation da suchen.

00:15:25 Sprecher 2

Manchmal ist die Tur verschlossen, da muss man immer wieder vorstellig werden.
00:15:31 Sprecher 2

Ich glaube, das ist ganz, ganz wichtig.

00:15:33 Sprecher 2

Was auch relevant ist, man wird wahrgenommen, wenn man die Technik ausreichend gut versteht, nicht
wie ,n Entwickler, aber man muss schon dort mit Entwicklern reden konnen und die mussen den Ein-
druck haben, man versteht ausreichend das Produkt.

00:15:48 Sprecher 2

Ja, sonst ist schnell die Akzeptanz nicht mehr da.

00:15:51 Sprecher 2

Man wird nicht akzeptiert, wenn man die Artikel 97 bis 103 auswendig kann.

00:15:57 Sprecher 2

Ja, man wird dann akzeptiert, wenn man mindestens mal auf nicht auf Augenhdhe, aber in Sichtweite
00:16:03 Sprecher 2

kommunizieren kann Uber Produkt und Technologie.

00:16:06 Sprecher 1

Damit hast du eigentlich 2 oder 3 kdnnte man fast sagen, Bereiche angesprochen gehabt, direkt oder in-
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direkt.
00:16:11 Sprecher 1

Das eine war naturlich, das Handwerk zu verstehen, also sich in den Bereich Regulatory einzuarbeiten,
weiterzubilden, also dass man da wirklich auch auf Stand bleibt.

00:16:20 Sprecher 1

Das ist ja eh was extrem nicht statisches, wie du eingangs schon gesagt hast.
00:16:24 Sprecher 1

Und dann hast du 2 weitere Bereiche angesprochen.

00:16:27 Sprecher 1

Das eine war namlich das Interesse

00:16:29 Sprecher 1

Und auch wieder die Bereitschaft, sich in das Unternehmen und seine Prozesse einzudenken, die wirk-
lich auch zu verstehen, sonst kann man es ja auch nicht mitgestalten.

00:16:38 Sprecher 1

Und das Zweite ist, in die Produkte dieses Unternehmens sich einzudenken und jetzt wahrscheinlich
nicht, oder du hast es sogar explizit gesagt, jetzt nicht nur in deren Zweckbestimmung und allgemeine
Anwendung, sondern wirklich auch in deren Technologie.

00:16:50 Sprecher 1

Also das heil3t zu verstehen, wie werden die entwickelt, wie werden die produziert und es setzt dann
eben neben diesem prozessualen Wissen auch ein.

00:16:58 Sprecher 1

ja doch ,n gewisses technisches Grundverstandnis voraus, weil sonst ist man eben gerade nicht der Part-
ner auf Augenhdhe oder wird nicht als solcher wahrgenommen.

00:17:07 Sprecher 1

Das ist naturlich auch wieder grol3e Herausforderung fur diese Jungen, aber ich glaub, damit wird klar
auch, es sind nicht die Personen, die wir brauchen, die sich ins Kdmmerchen einschlieen und nur Do-
kumente irgendwie prufen und und hin und her schieben, sondern wir brauchen eher so Outgoing Cha-
racters, die in der Lage willens sind und auch wahrscheinlich die Freude dran haben,

00:17:28 Sprecher 1

mit anderen im Unternehmen zu kommunizieren, weil diese reinen FleiRarbeiten und damit kommen
wir jetzt vielleicht auch ganz kurz noch mal zu dieser Digitalisierung zuruck, die soll ja hoffentlich in der
Zukunft dann auch solche Plattformen Ubernehmen.

00:17:40 Sprecher 1

Koénntest du deinen Traum schildern, wo sollte eine Quality Regulatory Abteilung vielleicht in 5 Jahren
stehen und insbesondere, was war der Traumzustand, der durch die Digitalisierung und wahrscheinlich
eher ,ne digitale Transformation erreicht wird?
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00:17:57 Sprecher 2
Ja,
00:17:57 Sprecher 2

also so als als Traum Zielbild, da verbringt der Regulatory Affairs Specialist eigentlich, ich wird mal sa-
gen, 80% der Zeit wirklich in in der Diskussion mit den Systemarchitekten und den Produktmanagern,
indem er Marktzugangsstrategien mit dem Produktmanager und Systemgrenzen mit dem Systemarchi-
tekten diskutiert.

00:18:24 Sprecher 2

Und heil3t viel, viel Gedankenarbeit.

00:18:26 Sprecher 2

Die 20% sind immer noch Dokumente, die man, die man naturlich auch generieren muss.
00:18:31 Sprecher 2

Das Wesentliche, oder die meisten sollten aber tatsachlich auch, wie ich es eben schon skizziert hab,
uber ja, Uber so ,ne digitale Zulassungsplattform vorhanden sein.

00:18:41 Sprecher 2

Wenn man dann noch mal weiter denkt, so ,ne digitale Zulassungsplattform, die dann das Produkt auch
mit abbildet.

00:18:48 Sprecher 2

Dann kann ich mir schnell Gberlegen, dass ich auch ,ne Verknupfung auch zu einem regulatorischen Ra-
dar habe.

00:18:54 Sprecher 2
Was andert sich in der Welt?
00:18:57 Sprecher 2

Dann stell ich mir vor, dass solche die relevanten Anderungen schon in dieser Plattform dargestellt wer-
den.

00:19:03 Sprecher 2

Sprich, irgendwelche Datenfelder, die Uberpruft werden mussen, sind dann vielleicht hinterlegt.
00:19:08 Sprecher 2

Das heil3t, dieser.

00:19:10 Sprecher 2

Regulatory Affairs Specialist sitzt vorm Mischpult.

00:19:13 Sprecher 2

Ich glaube, Mischpult kommt so aus den 70er Jahren.

00:19:15 Sprecher 2
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Ich weil3 gar nicht, ob das noch existiert, aber vielleicht hilft das Bild trotzdem noch.
00:19:20 Sprecher 2
Ja, der sitzt auf dem Mischpult, sieht wo, wo Dinge auch zu Uberprufen sind, anzupassen.
00:19:26 Sprecher 2
Der sieht dann auch, wenn man die.

00:19:28 Sprecher 2

die Zulassungen angucken, den Status der Zulassung, wir reden mit so ,ner digitalen Zulassungsplatt-
form, ja hoffentlich ja nicht nur Uber die M.D.R., sondern dann auch Uber andere Zielmarkte, sodass ich
dann auch weil3, wo ist denn meine Zulassung, beispielsweise in Singapur, ist sie jetzt im eigenen Haus,
ist sie bei den Kollegen vor Ort, ist sie bei dem mit der Competent Authority, dass ich solche Stati auch
habe und auch berichten kann und ,ne ,ne gute Transparenz daruber habe, was denn, was denn da ist.

00:19:57 Sprecher 2
Aber
00:19:58 Sprecher 2

das Wesentliche fur mich ist wirklich diese Arbeit zusammen in den Entwicklungsabteilungen, um fur
das Unternehmen das richtige Produkt zu entwickeln, was auch den Regularien entspricht, ne, und wo
die Systemgrenzen auch sehr intelligent, sehr intelligent gezogen worden sind.

00:20:16 Sprecher 1

Mhm, damit hast du jetzt 2 eigentlich grol3e Aspekte genannt.
00:20:20 Sprecher 1

Du hast namlich einmal beschrieben gehabt,

00:20:23 Sprecher 1

Was ist die Vision bei der Digitalisierung und zum anderen, was sind dann die positiven Auswirkungen
auf das Team?

00:20:29 Sprecher 1
Also zum ersten, Digitalisierung und da arbeiten wir gemeinsam dran.
00:20:32 Sprecher 1

Also deswegen haben wir doch ,ne gemeinsame Vision, also dass dieses Thema Zulassung gar kein ech-
tes Thema mehr ist, sondern dass eben diese ganzen FleiRarbeiten abgenommen werden und dann
eben die Informationen, dann sind es auch keine Dokumente mehr, dann automatisch bei den entspre-
chenden Endstellen landen und man automatisch dann eben auch weil3, wo stehen wir denn da.

00:20:51 Sprecher 1

Und dann nicht manuell hinterherlaufen muss und der positive Effekt, den man hat, wenn man die Res-
sourcen von diesen ja doch jetzt nicht immer so spalligen FleiRarbeiten befreit ist und das fand ich jetzt
extrem wichtig, den Personen im Regulatory ,ne ganz neue Perspektive zu geben.
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00:21:06 Sprecher 1

Dann sind es namlich jetzt nicht mehr die bose ausgedruckt Dokumentenschubser oder die Formatierer
javon E.U.

00:21:12 Sprecher 1

nach F.D.A., sondern es sind auf einmal strategische Partner im Unternehmen, die eben helfen, regula-
torische Strategien mit festzulegen.

00:21:21 Sprecher 1
und ich glaube, das ist eine sehr, sehr schéne Vision fur die Menschen, die in diesen Bereichen arbeiten.
00:21:27 Sprecher 1

Ich glaube, ein schoneres Ende fur den Podcast kann man gar nicht finden, wie diesen doch sehr, sehr
positiven Ausblick in der Rolle, die oft manchmal ganz anders wahrgenommen wird.

00:21:35 Sprecher 1

Und ich danke dir ganz, ganz herzlich, dass es so einen wichtigen Beitrag dazu leistet, das alles mdglich
zu machen.

00:21:41 Sprecher 1
Und ich danke dir nattrlich auch ganz herzlich, dass du im Podcast mit dabei warst, Martin.
00:21:45 Sprecher 2

Vielen Dank fur die Einladung und hat mir sehr viel Freude bereitet.
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