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In diesem Dokument werden Funktionsbezeichnungen grundséatzlich so verwendet, wie diese in den in Bezug
genommenen Dokumenten (Gesetzen, Verordnungen, Normen, etc.) definiert sind; sollte dabei die méannliche Form
zur Anwendung kommen, schlief3t dieses ausdriicklich die weibliche Form ein.

Dieses Dokument ersetzt 220 REO1 Regeln fur die Anerkennung von Laboratorien vom Mérz 2010. Neben der
Anpassung an geltende Rechtsakte wurden Regelungen zur metrologischen Rickflihrung aufgenommen.

Verabschiedet durch den Beirat der ZLG und in Kraft gesetzt am 01.05.2017.
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1 Geltungsbereich

Die vorliegenden Regeln legen Anforderungen an anzuerkennende Laboratorien fest, die
Priifungen und Untersuchungen im Geltungsbereich der Richtlinien 90/385/EWG*, 93/42/EWG?
bzw. 98/79/EG® durchfilhren. Sie gelten erganzend zu den Allgemeinen Regeln fur die
Anerkennung und Benennung (200 RE01*).

Der in diesen Regeln verwendete Begriff ,Laboratorien“ umfasst

1.1  Priuflaboratorien fir Medizinprodukte

Priflaboratorien fir Medizinprodukte sind Laboratorien, die in der Regel als Auftragnehmer von
Benannten Stellen, Herstellern und Dritten Prifungen an Medizinprodukten im Bereich der
Richtlinie 93/42/EWG und der Richtlinie 90/385/EWG durchfilhren. Hierzu gehdéren auch
Priflaboratorien, die spezielle Priftatigkeiten im Bereich der Medizinprodukte ausfuhren, z. B.
medizinische Auftragsinstitute fur die klinische Priifung von Medizinprodukten.

1.2 Medizinische Laboratorien

Medizinische Laboratorien sind Laboratorien, die als Anwender und Betreiber von In-vitro-
Diagnostika in der Regel routineméaRig diagnostische Untersuchungen durchfiihren und in die-
sem Zusammenhang klinische Daten erheben, die in die Konformitatsbewertung von Medizin-
produkten im Bereich der Richtlinie 93/42/EWG und der Richtlinie 90/385/EWG eingehen.

1.3  Priflaboratorien fiir In-vitro-Diagnostika
Priflaboratorien fir In-vitro-Diagnostika sind

a) medizinische Laboratorien, die als Anwender und Betreiber von Medizinprodukten
meist routinemaRig Patientendiagnostik durchfihren, darlber hinaus jedoch
Leistungsbewertungsprifungen von In-vitro-Diagnostika nach Richtlinie 98/79/EG im
Auftrag von Dritten durchfiihren. Im Rahmen der Leistungsbewertungsprifungen
werden diese Laboratorien als Priifeinrichtungen bezeichnet;

b) Priflaboratorien, die im Auftrag von Benannten Stellen oder Herstellern neben der
Patientendiagnostik ,Uberpriifungen hergestellter Produkte“ (Chargenfreigaben)
sowie  Prifungen im Rahmen von  EG-Auslegungsprifungen, EG-
Baumusterprifungen oder EG-Prifungen durchfihren.

2 Allgemeine Anforderungen

Laboratorien missen je nach Geltungsbereich die einschlagigen zutreffenden Forderungen

e des Anhangs 8 der Richtlinie 90/385/EWG und des Anhangs XlI der Richtlinie
93/42/[EWG, jeweils untersetzt durch Anhang | der Durchfiihrungsverordnung (EU)
Nr. 920/2013 der Kommission (DVO), bzw. des Anhangs IX der Richtlinie 98/79/EG

e des Medizinproduktegesetzes® (MPG) sowie der dazu erlassenen Verordnungen in
der jeweils geltenden Fassung erftillen.

Laboratorien sind verpflichtet,

e die Allgemeinen Regeln fiir die Anerkennung und Benennung® sowie die vorliegen-
den Regeln fur die Anerkennung von Laboratorien — nachfolgend Anerkennungs-
regeln — zu erfiillen

! Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten ber aktive
implantierbare medizinische Geréte
2 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte
® Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 iber In-vitro-Diagnostika
4 200 REO1 Allgemeine Regeln fiir die Anerkennung und Benennung (siehe www.zlg.de)
® Gesetz liber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz — MPG)
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e den von der ZLG Beauftragten alle erforderlichen Informationen und Unterlagen zur
Verfigung zu stellen und ihnen Zugang zu den R&umlichkeiten und Prifeinrichtun-
gen zu gewéhren, um die fur die Anerkennung und Uberwachung erforderlichen
Uberprufungen zu ermoglichen

o die in der jeweils giltigen Fassung der Allgemeinen Verwaltungsgebihrenordnung
Nordrhein-Westfalen (AVwGebO NRW) festgelegten Gebiihren zu entrichten

e die ZLG uber jede wesentliche Anderung insbesondere ihrer Rechtsform, Organisa-
tion, Arbeitsweise und personellen Besetzung umgehend schriftlich zu informieren.

Pruflaboratorien fir Medizinprodukte missen die Forderungen der
e DIN EN ISO/IEC 17025’ in der jeweils geltenden, harmonisierten Fassung

e flr den beantragten Geltungsbereich zutreffenden und als ,Antworten und Be-
schllisse” veroffentlichten Ergebnisse der Sektorkomitees und horizontalen Arbeits-
komitees der ZLG erflllen.

Medizinische Laboratorien missen die Forderungen der

e DIN EN ISO 15189% in der jeweils geltenden, harmonisierten Fassung

e DIN EN ISO 22870° in der jeweils geltenden, harmonisierten Fassung, sofern im
Geltungsbereich der Anerkennung ,Patientennahe Untersuchungen (Point-of-Care-
Testing)” beantragt werden

e flr den beantragten Geltungsbereich zutreffenden und als ,Antworten und Be-
schllisse” der Sektorkomitees Medizinische Laboratorien und In-vitro-Diagnostika
veroffentlichten Ergebnisse erfullen.

Priflaboratorien fir In-vitro-Diagnostika missen die zutreffenden Forderungen der

e DIN EN ISO/IEC 17025 in der jeweils geltenden, harmonisierten Fassung

e DIN EN 13612 in der jeweils geltenden, harmonisierten Fassung (nur fir die unter
Abschnitt 1.3 a) genannten Laboratorien)

o flr den beantragten Geltungsbereich zutreffenden und als ,Antworten und Be-
schlliisse” der Sektorkomitees Medizinische Laboratorien und In-vitro-Diagnostika
veroffentlichten Ergebnisse erfullen.

3 Anforderungen an die Organisation

Erganzend zu den Anforderungen, die in den unter Abschnitt 2 genannten Dokumenten fest-
gelegt sind, gelten die folgenden Anforderungen:

3.1  Unabhangigkeit, Unparteilichkeit und Vertraulichkeit

Laboratorien haben die Anforderungen zur Unabh&ngigkeit, Unparteilichkeit und Vertraulichkeit
gemall den Anhéngen der zutreffenden Medizinprodukterichtlinien 93/42/EWG, 90/385/EWG,
jeweils untersetzt durch Anhang | der DVO, und 98/79/EG sowie MEDDEV 2.10/2"* zu erfillen.
Die Anforderungen erstrecken sich auf die gesellschaftliche, personelle und finanzielle
Unabhéangigkeit. Werden diese Anforderungen nicht erfiillt, ist eine Anerkennung als
unabhangiger Dritter im Sinne der Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG bzw. 98/79/EG nicht
moglich.

Laboratorien missen Uber Regelungen verfigen, welche die Unparteilichkeit des Laboratoriums

® 200 REO1 Allgemeine Regeln fir die Anerkennung und Benennung
" DIN EN ISO/IEC 17025 : 2005-08 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien
8 DIN EN ISO 15189 : 2014-11 Medizinische Laboratorien —Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
° DIN EN ISO 22870 : 2006-06 Patientennahe Untersuchungen (POCT) — Anforderungen an Qualitét und Kompetenz
°DIN EN 13612 : 2002-08 Leistungsbewertung von In-vitro-Diagnostika
" MEDDEV 2.10/2 Rev1, April 2001 Designation and monitoring of notified bodies within the framework of EC directives on medical
devices
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sicherstellen, falls Beauftragungen sowohl von Herstellern als auch von Benannten Stel-
len/Zertifizierungsstellen vorliegen. Die Moglichkeit eines Austauschs technischer Informationen
zwischen den beteiligten Auftraggebern und den Laboratorien wird dadurch nicht ausgeschlos-
sen.

Pruflaboratorien fir In-vitro-Diagnostika, die In-vitro-Diagnostika aus Eigenherstellung (vgl. § 3
Nr. 22 MPG) anwenden, dirfen im Geltungsbereich der Anerkennung keine Leistungsbewer-
tungsprifungen von Priufgegenstanden durchfiihren, bei denen Zweckbestimmung und Prf-
methode denen der In-vitro-Diagnostika aus Eigenherstellung entsprechen. Dies dient dem
Zweck, Interessenkonflikte im Sinne von Anhang IX, Nummer 1 der Richtlinie 98/79/EG auszu-
schlie3en.

3.2  Haftpflichtversicherung

Laboratorien haben eine ihrem Tatigkeitsbereich angemessene Haftpflichtversicherung abzu-
schlieen. Die Haftpflichtversicherung sollte Personen-, Sach- und Vermdgensschaden ab-
decken. Die Vertragspartner sind auf Anfrage Uber die Hohe der Haftpflichtversicherung zu
informieren.

3.3 Erfahrungsaustausch
Laboratorien haben sich am jeweiligen nationalen Erfahrungsaustausch zu beteiligen.

4 Anforderungen an das Qualitdtsmanagementsystem

Erganzend zu den Anforderungen, die in den unter Abschnitt 2 genannten Dokumenten fest-
gelegt sind, gelten die folgenden Anforderungen:

4.1 Qualitatsverpflichtungen

In einer Darstellung der Qualitatspolitik haben sich Laboratorien zur Einhaltung der aus MPG
und den Medizinprodukterichtlinien resultierenden Anforderungen zu verpflichten.

4.2 Dokumentation und Aufzeichnungen

Laboratorien haben die Dokumentation zu den Prifungen, Untersuchungen und Bewertungen
einschliel3lich der Rohdaten, Prifprotokolle und Prifberichte mindestens 10 Jahre nach der
Durchfuihrung der Prifung aufzubewahren. Die Archivierung hat entsprechend den zutreffenden
Festlegungen des Konsens-Dokuments der Bund-L&nder-Arbeitsgruppe Gute Laborpraxis®?,
Punkte | 2.10, 2.11, 3 - 5.5 zu erfolgen.

4.3 Elektronische Unterschrift

Sofern eine elektronische Unterschrift verwendet wird, miissen Laboratorien Regelungen tref-
fen, die gewéhrleisten, dass die Verwendung einer elektronischen Unterschrift die Anforderun-
gen an Funktion und Sicherheit im selben Mal3e erfiillt wie eine herkbmmliche Unterschrift. Dies
gilt insbesondere fir die eineindeutige, nachvollziehbare und falschungssichere Zuordnung der
elektronischen Unterschrift zur freigebenden Person. Gesetzliche Bestimmungen sind zu be-
achten.

4.4 Elektronische Archivierung

Sofern eine elektronische Archivierung erfolgt, missen Laboratorien Regelungen treffen, die
gewabhrleisten, dass die elektronische Archivierung von Dokumenten die Anforderungen an
Funktion und Sicherheit im selben MalRe erfillt wie konventionelle Methoden. Dies gilt insbe-
sondere fur die Gewahrleistung des jederzeitigen Zugriffs auf archivierte Dokumente sowie flr

2 Bekanntmachung eines Konsens-Dokuments der Bund-Lander-Arbeitsgruppe Gute Laborpraxis zur Archivierung und Aufbewah-
rung von Aufzeichnungen und Materialien; BAnz. Nr. 98 vom 29. Mai 1998, S. 7439
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die Sicherstellung der Authentizitat der Dokumente, der Vertraulichkeit und dauerhaften Lesbar-
keit der Aufzeichnungen.

4.5 Anpassung an Anderungen

Laboratorien haben die erforderlichen Ma3nahmen zur Erflllung von Forderungen zu treffen,
die sich aus Anderungen der Rechtslage, der Anerkennungsregeln und der anerkannten Regeln
der Technik ergeben.

4.6 Management-Review

Laboratorien haben als Voraussetzung fur die Anerkennung nachzuweisen, dass
Uberprifungen des Qualitdtsmanagementsystems stattgefunden haben.

5 Anforderungen an die Ressourcen

5.1 Personal

Ergénzend zu den Anforderungen, die in den unter Abschnitt 2 genannten Dokumenten fest-
gelegt sind, gelten die folgenden Anforderungen:

5.1.1 Leitung und Stellvertretung

Die Leitung des Laboratoriums und deren Stellvertretung muss Uber die nachfolgend beschrie-
bene Qualifikation verfigen

e Erfolgreich abgeschlossenes medizinisches, naturwissenschaftliches oder ingenieur-
wissenschaftliches Hochschul- oder Fachhochschulstudium, in besonderen Fallen
auch gleichwertige Kenntnisse

¢ Mindestens 3-jahrige berufliche Tatigkeit, dabei mindestens 1-jahrige Beschaftigung
mit Priif- und/oder Zertifizierungsaufgaben in einer Kalibrier-, Prif-, Uberwachungs-
bzw. Zertifizierungsstelle im Sinne der Normenreihe DIN EN ISO/IEC 17000 oder
einer vergleichbaren Einrichtung und in fachlichen Bereichen, die dem
Geltungsbereich der Anerkennung entsprechen

¢ Kenntnisse Uber Verfahren des Qualitdtsmanagements, insbesondere der Normen
DIN EN ISO 9000ff, DIN EN ISO/IEC 17025, DIN EN 1SO 15189 bzw. DIN EN 13612
aufgrund der erfolgreichen Teilnahme an einschlagigen Lehrgdngen und/oder prak-
tischer Erfahrungen

o Einschlagige Kenntnisse im Bereich des Medizinprodukterechtes (MPG und nachge-
ordnete Verordnungen, Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG, 98/79/EG) sowie ver-
wandter Rechtsgebiete

o Kenntnisse der produkt- oder technologierelevanten Normen

e Vertraglich geregeltes, fachlich weisungsfreies Anstellungsverhaltnis oder Eigen-
timerin/Eigentimer des Laboratoriums

o Ausreichende Kenntnisse tUber Entwicklung, Herstellung, Kontrolle, Anwendung und
Risiken von Medizinprodukten, sowie Kenntnisse auf dem Gebiet der Risikoanalyse
und des Risikomanagements (auf der Grundlage der DIN EN ISO 14971), um

— die Qualifikation des mit der Durchfihrung der Priifungen betrauten Personals
beurteilen und ihre Arbeit Gberwachen zu kdnnen

— kompetent Uber die Annahme von Auftragen in diesem Bereich entscheiden zu
konnen.

Die Leitung eines medizinischen Laboratoriums und deren Stellvertretung muss zusatzlich Gber
die nachfolgend beschriebene Qualifikation verfligen

o Erfolgreich abgeschlossenes medizinisches Hochschulstudium mit qualifizierter
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Weiterbildung unter Nachweis eines anerkannten und legitimierten Prufverfahrens
(z. B. Prufung zum Facharzt fir Laboratoriumsmedizin oder fur Mikrobiologie und
Infektionsepidemiologie bei der zustandigen Arztekammer) oder

Erfolgreich abgeschlossenes naturwissenschaftliches Hochschulstudium mit einer der
Facharztausbildung analogen Weiterbildung auf einem bestimmten Gebiet der
Laboratoriumsmedizin. Diese Weiterbildung muss mit einer Prifung durch die zu-
standige wissenschaftliche Fachgesellschaft abgeschlossen sein (z. B. Anerkennung
als Klinischer Chemiker durch die Deutsche Gesellschaft fur Klinische Chemie und
Laboratoriumsmedizin oder ein Zertifikat der Gesellschaft flr Virologie).

5.1.2 Unterschriftsberechtigte fur Pruf- und Befundberichte

Unterschriftsberechtigte fur Pruf- und Befundberichte missen Uber die nachfolgend beschrie-
bene Qualifikation verfigen

Erfolgreich abgeschlossenes medizinisches, naturwissenschaftliches oder ingenieur-
wissenschaftliches Hochschul- oder Fachhochschulstudium, in besonderen, nach-
vollziehbar zu begrindenden Fallen auch gleichwertige Kenntnisse

Mindestens 2-jahrige berufliche Tatigkeit, dabei mindestens 1-jahrige Beschaftigung
mit Prifaufgaben in einer Zertifizierungs-, Prif-, Uberwachungs- bzw. Kalibrierstelle
im Sinne der Normenreihe DIN EN ISO/IEC 17000, einer Zulassungs- oder Uberwa-
chungsbehorde oder einer vergleichbaren Einrichtung und in fachlichen Bereichen,
die dem Geltungsbereich der Anerkennung entsprechen

Kenntnisse im Bereich des Medizinprodukterechtes (MPG, Richtlinien 90/385/EWG,
93/42/EWG, 98/79/EG etc.) sowie verwandter Rechtsgebiete

Fundierte Kenntnisse der fir den Bereich der Unterschriftsberechtigung produkt- oder
technologierelevanten Normen

Vertraglich geregeltes Anstellungsverhéltnis oder Eigentumerin/Eigentimer des
Laboratoriums.

5.1.3 Sachkundige Person
(nur bei Pruflaboratorien fur In-vitro-Diagnostika nach Abschnitt 1.3 a))

Fur die Durchfiihrung von Leistungsbewertungsprifungen hat die Leitung des Laboratoriums
eine ,sachkundige Person“ oder wie auch immer bezeichnete Person zu benennen.

Die sachkundige Person muss Uber die nachfolgend beschriebene Qualifikation verfligen

Erfolgreich abgeschlossenes medizinisches, naturwissenschaftliches oder ingenieur-
wissenschaftliches Hochschul- oder Fachhochschulstudium, in besonderen, nach-
vollziehbar zu begrindenden Fallen auch gleichwertige Kenntnisse

Kenntnisse Uber Verfahren des Qualitdtsmanagements, insbesondere der Normen
DIN EN ISO 9000ff, DIN EN ISO/IEC 17025, DIN EN ISO 15189 und DIN EN 13612
aufgrund der erfolgreichen Teilnahme an einschlagigen Lehrgangen und/oder prakti-
scher Erfahrungen

Einschlagige Kenntnisse im Bereich des Medizinprodukterechtes (MPG, Richtlinie
98/79/EG, CTS™ etc.) sowie verwandter Rechtsgebiete

Vertraglich geregeltes Anstellungsverhéltnis oder Eigentimerin/Eigentimer des
Pruflaboratoriums.

¥ CTS = Common Technical Specification
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Die sachkundige Person hat als wissenschaftlich verantwortliche Person zu tberwachen, dass

e das Labor fur die Fragestellung der Studie geeignet ist
o die Ressourcen im Labor vorhanden sind, um die Prifung vorzunehmen

e ein adaquater, zwischen dem Auftraggeber und dem Priflaboratorium abgestimmter
Studienplan vorliegt

¢ die Prufung der Einhaltung von Gesetzesvorgaben und Normen erfolgt
e ein gultiger Vertrag abgeschlossen ist
e ggf. ethische Belange berticksichtigt werden.

5.1.4 Qualitatsmanagerin/Qualitdtsmanager

Die Leitung des Laboratoriums hat eine/einen Mitarbeiterin/Mitarbeiter als Qualitats-
managerin/Qualitditsmanager (wie auch immer bezeichnet) zu ernennen. Das Laboratorium
muss Uber Regelungen verfligen, die sicherstellen, dass die benannte Qualitatsmanagerin/der
benannte Qualitdtsmanager sowohl im Hinblick auf ihren/seinen zeitlichen Einsatz als auch im
Hinblick auf ihre/seine personliche Anwesenheit im Laboratorium die Aufgaben einer
Qualitatsmanagerin/eines Qualitatsmanagers voll erfiillen kann.

5.1.5 Schulung und Erfahrungsaustausch

Laboratorien missen die Befahigung ihres Personals aufrecht erhalten, indem sie sicherstellen,
dass ihr Personal

o den jeweils aktuellen Stand der Wissenschaft und Technik, des Rechtes, der Normen
und relevanter Forderungen kennt

e den jeweils aktuellen Stand der Prif- und Untersuchungsverfahren und -methoden
kennt und die aktuellen Dokumente verwendet

e Uber Ergebnisse des Erfahrungsaustausches nach Abschnitt 3.3 unterrichtet wird

e am internen Erfahrungsaustausch des Laboratoriums und an Schulungen teilnimmt,
soweit seine Tatigkeiten dies erfordern

e im Hinblick auf seine Befahigung in angemessenen Abstanden beurteilt wird.

5.2 Raumlichkeiten und Gerate

Ergénzend zu den Anforderungen, die in den unter Abschnitt 2 genannten Dokumenten fest-
gelegt sind, gilt:

Die materiellen und technischen Ressourcen des Laboratoriums mussen die korrekte Durch-
fuhrung von Prufungen und Untersuchungen ermdglichen. Dies setzt voraus, dass das Labo-
ratorium die Verflgungsgewalt Uber die zur Durchfihrung erforderlichen Ressourcen ein-
schlielich der Raumlichkeiten und Gerate besitzt oder Eigentiimer dieser Raumlichkeiten und
Geréte ist.

5.3 Unterauftragsvergabe

Ergénzend beziehungsweise abweichend zu den Anforderungen, die in den unter Abschnitt 2
genannten Dokumenten festgelegt sind, gelten die folgenden Anforderungen:

e Anzuerkennende Prifungen und Untersuchungen missen vom Laboratorium selbst be-
herrscht werden. Dies setzt voraus, dass das Laboratorium entsprechend Abschnitt 5.2
Uber die zur Durchfuihrung erforderlichen Raumlichkeiten und Gerate sowie Uber
entsprechend qualifiziertes Personal fir die Durchfiihrung verfugt.

e Laboratorien konnen im Geltungsbereich der Anerkennung Unterauftrage vergeben,
wenn diese in Ausnahmesituationen wegen Uberlastung oder Geréateausfall erfolgen, die
beauftragten Laboratorien die Kompetenz fir die eigenstandige Durchfiihrung des Prif-
bzw. Untersuchungsverfahrens besitzen und die Unterauftragsvergabe in Riicksprache

mit dem Auftraggeber erfolgt.
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e Unterauftragnehmer missen die entsprechenden Anforderungen der vorliegenden
Regeln erfiillen. Mit ihnen ist ein unmittelbarer Vertrag zu schliel3en.

e Das Weiterreichen eines Unterauftrags durch den Unterauftragnehmer (erneute
Unterauftragsvergabe) ist nicht statthaft.

Anmerkung: Prifungen und Untersuchungen eines Laboratoriums, die ausschlief3lich im
Unterauftrag durchgefiihrt werden, werden nicht in den Geltungsbereich der Anerkennung
aufgenommen.

6 Anforderungen an die Prozesse

Laboratorien mussen uber geeignete dokumentierte Verfahren verfiigen, um die Prifungen,
Untersuchungen und Bewertungen in Ubereinstimmung mit den in diesen Regeln
beschriebenen Anforderungen durchfiihren zu kdnnen. Erganzend zu den Anforderungen, die in
den unter Abschnitt 2 genannten Dokumenten festgelegt sind, gelten die folgenden
Anforderungen:

6.1 Vertrag
Von Laboratorien ibernommene Auftrage sind auf der Grundlage eines schriftlichen Vertrages
abzuwickeln. Dieser muss mindestens enthalten

e Art und Umfang des Auftrages

o Auftraggeber (Ort, Anschrift)

o Auftragnehmer (Ort, Anschrift)

¢ Anzuwendende Prifverfahren

o Ggf. Anzahl der Proben.

Unter Abschnitt 1.3 a) genannte Pruflaboratorien fir In-vitro-Diagnostika haben zu prifen, ob
der Hersteller die in Anhang VIl der Richtlinie 98/79/EG geforderte Erklarung ausstellt. Das
Priflaboratorium hat zu dokumentieren, welche Angaben diese Erklarung enthalt und ob gege-
benenfalls von den nach Richtlinie 98/79/EG geforderten Angaben abgewichen wurde.

Das Priiflaboratorium hat einen Mustervertrag auszuarbeiten, der mindestens folgendes regelt:
¢ Projektdefinition/Vertragsgegenstand (unter Hinweis auf den giiltigen Studienplan)
o Leistungen der Projektpartner
e Art der Zusammenarbeit
e Geheimhaltung/Veroffentlichung
e Haftung.

6.2 Priifablauf

Fur die durchzufihrenden Prifungen missen eindeutige Prifanweisungen vorliegen. Sofern
normative Dokumente Alternativen oder Interpretationen zulassen, sind eindeutige Festlegun-
gen zur Verfahrensweise zu treffen.

Sofern Normen fir eine Vielzahl von Produkten oder Verfahren anwendbar sind, muss zusatz-
lich eine Verfahrensanweisung (Masterplan) zur Festlegung der im Einzelfall konkret durchzu-
fuhrenden Schritte vorgehalten werden.

Unter Abschnitt 1.3 a) genannte Pruflaboratorien fir In-vitro-Diagnostika haben sicherzustellen,
dass die Prufungen unter Bedingungen ausgefihrt werden, die den Einsatzbedingungen des In-
vitro-Diagnostikums nahe kommen. Dies betrifft sowohl die prdanalytischen, analytischen und
postanalytischen Anforderungen zur Prifung des In-vitro-Diagnostikums einschlie3lich der
Handhabung des In-vitro-Diagnostikums auf der Basis der Produktinformation als auch die An-
forderungen an die Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen der Laboratorien.
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6.3 Vorprifung

Den unter Abschnitt 1.3 a) genannten Pruflaboratorien fir In-vitro-Diagnostika hat ein gultiger
Studienplan vorzuliegen, der Vertragsbestandteil ist oder auf den im Vertrag verwiesen wird.
Das Priflaboratorium hat anlasslich des Vertragsabschlusses — gegebenenfalls gemeinsam mit
dem Auftraggeber — zu prifen, ob der Studienplan mindestens folgende Angaben oder
Verweise enthalt

o Zweck und Ziel der Studie (wissenschaftlich-technisch und medizinisch begriindet)
o Koordinator (von Seite des Auftraggebers)

o Liste der teilnehmenden Laboratorien und Durchfiihrenden

¢ Anforderungen an die Qualifikation der Durchfiihrenden

e Zeitplan

o Art, Eigenschaften, Haltbarkeit, Volumen und Aufbewahrungszeit der verwendeten
Untersuchungsmaterialien und ihrer Eigenschaften (Konzentrationsbereich, Ge-
schlecht, Alter der Probanden)

¢ Mindestzahl von Proben bzw. Probanden/Patienten

o Ggf. Ethikvotum

e Gebrauchsanweisung der Gerate/Materialien/Reagenzien

e Zu validierende Leistungsparameter des In-vitro-Diagnhostikums unter Berucksichti-
gung der in den relevanten Normen und Gemeinsamen Technischen Spezifikationen

(fur Produkte des Anhangs II, Liste A der Richtlinie 98/79/EG) aufgefiihrten Anforde-
rungen und Leistungsparametern

e Geeignete Referenzmethode und Referenzmaterial hoherer Ordnung, sofern verfiig-
bar

e Ggf. Wartung und Reinigung (bei Geraten)

e Ggf. Verschleppungseffekte (bei Geraten)

e Software-Validierung (bei Geréaten)

o Art der Ergebnisriickfiihrung an den Koordinator

e Art der Dokumentation

e Archivierung.
Fur jede Leistungsbewertungsprifung ist zu prifen, ob den gesetzlich geforderten Anzeige-
pflichten/Meldungen genigt wurde. Ferner ist zu prifen, ob der Auftraggeber ausreichende
Informationen fur das Verstandnis, die Funktion und die Anwendung des In-vitro-Diagnostikums
bereitstellt, die einen adaquaten Prifungsablauf gewéhrleisten. Dies schlief3t eine Uberprifung
der Produktkennzeichnung und Produktinformation auf Konformitat mit den zutreffenden Krite-
rien nach Anhang |, Ziffer 8.1 bis 8.7 der Richtlinie 98/79/EG sowie den Kriterien der Normen
DIN EN ISO 18113-2" und DIN EN ISO 18113-4" ein. Das Priflaboratorium hat dem

Auftraggeber die entsprechende Prifdokumentation nach Absprache zur Verfigung zu stellen.
Die Aufbewahrungspflichten nach Abschnitt 4.2 sind zu beachten.

6.4 Prifung/Analytik

Fur jede Priufung muss durch die Vorgabe- und Nachweisdokumentation sichergestellt sein,
dass

o die Aufzeichnungen zur Prifung den im Studienplan und/oder ggf. im Vertrag aufge-

“DINEN 1SO 18113-2:2013-01 In-vitro-Diagnostika - Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller - Teil 2: In-vitro-
diagnostische Reagenzien fur den Gebrauch durch Fachpersonal
*DIN EN ISO 18113-4:2013-01 In-vitro-Diagnostika - Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller - Teil 4: Reagenzien fir
in-vitro-diagnostische Untersuchungen zur Eigenanwendung
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fuhrten Prifverfahren entsprechen
¢ die Aufzeichnungen eindeutig identifizierbar sind
¢ die Aufzeichnungen alle Ergebnisse und relevanten Daten enthalten
e unerwartete Ereignisse aufgezeichnet werden und in den Prifbericht eingehen

¢ bei Féllen, in denen die Validitat der bereits durchgefiihrten Prifungen aufgrund einer
identifizierten Fehlerquelle fraglich erscheint, die Prifungen — wenn mdoglich — nach
der Fehlerbehebung wiederholt werden. Der Auftraggeber ist nachweislich zu infor-
mieren.

6.5 Postanalytik

Die Ergebnisse der durchgefiihrten Prifungen und Untersuchungen missen in einem Prif-
bericht dargestellt werden, der den normativen Anforderungen genugt.

Anmerkung: Diese Berichte kdénnen mit einem Zusatz gekennzeichnet werden, dass das
Laboratorium unabhangiger Dritter im Sinne der EG-Richtlinien Gber Medizinprodukte ist.

Werden Ergebnisse verschiedener Prifungen in einem Prif- oder Befundbericht zusammen-
gefasst, sind die nicht von der Anerkennung erfassten Prifungen eindeutig zu kennzeichnen.
Die Abgrenzung zu den im Geltungsbereich festgelegten, anerkannten Prufungen muss klar
erkennbar und eindeutig sein®. Gleiches gilt filr im Unterauftrag durchgefiihrte Priifungen.

Priflaboratorien haben einen Musterprifbericht auszuarbeiten, der mindestens die Kriterien
gemal DIN EN ISO/IEC 17025, Abschnitte 5.10.1, 5.10.2, 5.10.3 und 5.10.5 berlicksichtigt,
aber nicht darauf beschréankt sein muss.

Unter Abschnitt 1.3 a) genannte Priflaboratorien fur In-vitro-Diagnostika haben mit der Vor-
gabe- und Nachweisdokumentation fir jede Prifung sicherzustellen, dass

e bei Fallen, in denen ein fehlerhafter Gebrauch oder eine fehlerhafte Interpretation der
Produktinformation der Grund fir fragliche Prifungsergebnisse war, dieses ausdriicklich
im Prifbericht erwahnt wird

e bei Fallen, in denen ein unerwartetes Risiko aufgrund der Produktauslegung oder der
Anwendungsweise festgestellt wurde, dieses ausdriicklich im Prifbericht erwéhnt wird

e ggf. Vorschlage zur Verbesserung des In-vitro-Diagnostikums und/oder seiner Anwen-
dung aufgezeichnet werden, welche dem Auftraggeber nach Absprache zur Verfligung
gestellt werden

e ggf. im Prufbericht der Bezug zu relevanten Normen und Gemeinsamen Technischen
Spezifikationen (fir Produkte des Anhangs Il, Liste A der Richtlinie 98/79/EG) hergestellt
wird, der eine Einschatzung im Hinblick auf die Konformitdt mit den darin enthaltenen
Kriterien erlaubt.

6.6 Sicherstellung der Qualitat der Priif- und Untersuchungsverfahren

Fur die Ruckfuhrung auf nationale Normale durfen nur Kalibrierscheine und Zertifikate (im
Folgenden Ergebnisberichte genannt) verwendet werden, die den Anforderungen der DIN EN
ISO/IEC 17025 an Ergebnisberichte erfillen, insbesondere missen sie eine Aussage zur
Messunsicherheit und zur metrologischen Ruckfiihrung enthalten. Die Anerkennung eines
Ergebnisberichts als Ruckfihrungsnachweise ist grundsétzlich nur dann mdglich, wenn die
Kompetenz der ausgebenden Stelle fur jeden Ruckfihrungsnachweis durch eine nationale
Akkreditierungsstelle begutachtet wurde.

Laboratorien haben an nationalen externen Qualitatsbewertungsprogrammen und Eignhungs-
prufungen teilzunehmen, sofern diese verfligbar sowie fachlich und wirtschaftlich angemessen
sind. Daflr geeignete Institutionen werden von der ZLG auf der Internetseite (www.zlg.de)

'8 Entweder eigener Absatz mit Uberschrift, oder FuR-, Endnoten; die SchriftgréRe bei FuR-/Endnoten darf 8 pt nicht unterschreiten
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bekannt gegeben. Gesetzliche Bestimmungen sowie Festlegungen der Sektorkomitees sind zu
beachten.

Das Laboratorium hat den Umfang und die Haufigkeit der Teilnahme an Eignungsprifungen im
Rahmen einer Eignungsprufungsstrategie selbst festzulegen. Auf Basis dieser Strategie erstellt
das Laboratorium einen Plan Uber einen Zeitraum von wenigstens 3 Jahren, der mindestens
jahrlich zu aktualisieren ist. Ebenso hat das Laboratorium die Teilnahme an
Eignungsprufungen, deren Ergebnisse und ggf. ergriffene MaRnahmen nachvollziehbar zu
dokumentieren.

6.7 Validierung von Prif- und Untersuchungsverfahren

Laboratorien muissen ein allgemeines Verfahren zur Validierung neuer Pruf- und Unter-
suchungsverfahren implementiert haben. Diese Vorschrift muss mindestens die folgenden
Schritte enthalten

e Aufstellung der Validierungsanforderungen, Erstellung eines Validierungsplanes

o Bewertung der Validierungsanforderungen und Freigabe des Validierungsplanes
durch ein kompetentes Gremium oder Person

e Durchfihrung der Validierung

e Bewertung der Ergebnisse der Validierung durch ein kompetentes Gremium oder
Person

e Freigabe des Prifverfahrens durch die hierfur zustandige(n) Person(en).

Das Verfahren muss Festlegungen uber die erforderliche Qualifikation und die Erfahrung des
Personals, das die Validierungsplane fir neue Verfahren aufstellt, freigibt und die Ergebnisse
der Validierung bewertet, enthalten. Die Qualifikation muss durch entsprechende Nachweise
belegt werden.

Bei Untersuchungsverfahren medizinischer Laboratorien, die unter Verwendung von In-vitro-
Diagnostika aus Eigenherstellung (,In-Haus-Verfahren“) durchgefihrt werden, sind die gesetz-
lich vorgeschriebenen Konformitatsbewertungsverfahren fur die In-vitro-Diagnostika aus Eigen-
herstellung durchzufihren.

11/11



