Antworten und Beschliisse des EK-Med

Konformitatsbewertung 39 E1

Genehmigungen von Qualitatssicherungssystemen

Genehmigungen von Qualitatssicherungssystemen durfen nur fur solche Produkte erteilt wer-
den, die Gegenstand des Audits waren und flr die — im Fall von Klasse-llI-Produkten — eine
entsprechende EG-Auslegungsprifbescheinigung vorliegt.

Ferner durfen Genehmigungen von Qualitatssicherungssystemen weder erteilt noch darf das
Inverkehrbringen von CE-gekennzeichneten Medizinprodukten von der Erflllung bestimmter
Auflagen abhangig gemacht werden, wenn ,die Ubereinstimmung der Produkte mit den ein-
schldgigen Bestimmungen der Richtlinie auf allen Stufen von der Auslegung bis zur Endkon-
trolle” aufgrund von festgestellten und fortbestehenden Mangeln im Qualitatssicherungssystem
nicht sichergestellt ist.

Stellt die Benannte Stelle im Qualitatssicherungssystem des Herstellers gravierende Mangel
fest, die Zweifel an der Erflllung der Grundlegenden Anforderungen im Sinne des Artikel 3 der
Richtlinie 93/42/EWG rechtfertigen, darf das Qualitatssicherungssystem des Herstellers nicht —
auch nicht mit Auflagen — genehmigt werden.

Bezug 93/42/EWG Artikel 11 und Anhange II, V und VI
Medizinprodukte-Verordnung (MPV) § 8
Quellen Schreiben der ZLG vom 14.08.1996

Schlusselworter EG-Auslegungspriifbescheinigung (- 3.9.1 B 3), Vollstandiges
Qualitatssicherungssystem (- 3.9.2), Qualitdtssicherungssystem
Produktion (- 3.9.5), Qualitdtssicherungssystem Produkt (- 3.9.6)
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