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Internal Audit der Produktcompliance/technischen Compliance
RegelmaBige Prufung der Angemessenheit und Einhaltung der Produktcompliance/
technischen Compliance als wichtiger Baustein fur die Compliance im Unternehmen

Die Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung in Deutschland haben im Jahr 2022 einen neuen Unser zielgerichteter und risikoorientierter Prifungsansatz

Hochststand erreicht. Wie das Statistische Bundesamt (Destatis) im Marz 2024 mitteilt, stiegen

diese gegentber dem Vorjahr um 7% auf 121,4 Milliarden Euro. Damit setzte sich der langjahrige Wie haben eine Prufungs- uns Optimierungssystematik zum Thema technische Compliance bzw.
Trend steigender Ausgaben flr Forschung und Entwicklung fort. In diese Zahlen flieBen die Produktcompliance entwickelt. Mit dieser lassen sich fachliche, prozessuale und technische
gesamten Ausgaben flir Forschung und Entwicklung in der Wirtschaft, an Hochschulen und Themen im Kontext der Compliance-Anforderungen zielgerichtet untersuchen.

auBeruniversitaren Einrichtungen ein. Einen deutlichen Ausgabenzuwachs von 8% auf

81,8 Milliarden Euro verzeichneten im Jahr 2022 die Unternehmen. Damit bestritt die Wirtschaft @ PN
mehr als zwei Drittel der Gesamtausgaben fur Forschung und Entwicklung. @
Durch das Produkt-Management sind betriebswirtschaftliche (z.B. Kundenbedurfnisse an

Produkte, Markenbildung, Wettbewerbsorientierung), technische (z.B. technische Spezifikation zur
Erfullung der Anforderungen an das Produkt) und regulatorische Anforderungen zu berutcksichtigen.

Produktentwicklung Produkteinfiihrung Produktbetreuung Produktelimination

Produktbezogene/technische Compliance
Die regulatorischen Anforderungen zu Produkten und zur Produktentwicklung (Produkt-
compliance) kdnnen dabei gesetzliche Anforderungen (z.B. Produkthaftungsgesetz), behordliche

L ) ‘ Wir bieten gerne an, Sie bei der Planung und Durchflhrung lhrer Revisionsprtfung zum Thema
Zulassungen, branchenubliche Standards sowie Kunden- und Selbstverpflichtungen umfassen.

technische Compliance bzw. Produktcompliance zu unterstltzen. Unsere Unterstltzung kann sich
Skandale wie z.B. die Manipulation von Abgaswerten bei Dieselfahrzeugen und die damit je nach Wunsch auf einzelne sowie auf alle Bereiche der (technischen) Produkt-Compliance
verbundenen Strafzahlungen und Produktriuckrufe lassen die zunehmende Bedeutung eines erstrecken.

wirksamen technischen Compliance Managementsystems (tCMS) erkennen. Die in 2021 in Kraft

getretene Marktiiberwachungsverordnung der EU bzw. das deutsche Marktliberwachungsgesetz

lassen zudem davon ausgehen, dass eine fehlende Product-Compliance durch die Behérden

zunehmend intensiver uberwacht und bestraft wird.

Die Interne Revision kann durch regelmaBige Prufungen in produktnahen Bereichen wie der F&E
und dem Produkt-Management bzw. der relevanten internen Uberwachungssysteme zur Produkt-
compliance dazu beitragen, regulatorische Risiken der Produkte in der jeweiligen Lebenszyklus-
Phase zu reduzieren.
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Unsere Services im Kontext der (technischen) Produktcompliance im Industriesektor

Revisionspriifung/Health Check

H Risk Assessment fiir (technische) regulatorische Anforderungen

Prufung von (technischen) Produktcompliance Managementsystemen

Identifizierung von Abweichungen einzelner CMS Elemente und ihrem
Zusammenspiel innerhalb der Organisation

— * Konzeption eines systematischen Vorgehens zur Identifizierung, Bewertung
— 2 und Beobachtung von Risiken in Bezug auf regulatorische Anforderungen im

Rahmen der (technischen) Produktcompliance

Methoden & Tools
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Interne Kontrollen

O

+ Uberpriifung und Optimierung des internen Kontrollsystems fiir Vorgange
im Rahmen des (technischen) Produktcompliance Managementsystems

Starkung der Prozesse und internen Kontrollen innerhalb der Produkt-
entwicklung und Produktion in Bezug auf (technische Produktcompliance
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Set up und Implementierung

* Konzeption und Implementierung von Organisation, Prozessen und
Tools im Rahmen eines Produktcompliance Managementsystems

Definition der Rollen und Verantwortlichkeiten zwischen Entwicklung,
Produktion, Zentraler Compliance und Interner Revision

Ziel/ zweck
Konzeptionelle Anforderungen

Organisation/
Verantwortlichkeiten

Geltungsbereich (Thematisch,
Organisatorisch)

Prozess (Input, Bearbeitung,
output)

Monitoring und Uberwachung

Deloitte Risk Map fiir F&E Audit Programm Produktcompliance

Unsere zuséatzlichen Serviceleistungen

Deloitte kann Ihnen eine vollumfangliche
Beratung und Prufung zum Thema Produkt-
compliance bzw. technische Compliance
Managementsysteme (tCMS) anbieten.

Dabei verfligen wir Uber tiefgreifende
Erfahrungen aus der Industrie.

Wir bieten eine einzigartige Kombination an
relevanter Expertise aus Legal, Compliance und
F&E bzw. Produktmanagement zu diesem Thema.

Compliance Standards

Neben einen Praxis erprobten Prufungsansatz
verfugen wir Uber einen standardisierten Ansatz fur
das Interne Kontrollsystem im Rahmen eines tCMS.
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