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Antworten und Beschliisse des EK-Med

Konformitatsbewertung 3.9 B13

Voraussetzungen fiir die Anerkennung der vom Hersteller vorge-
legten Prufberichte durch Benannte/Zugelassene Stellen

1 Vorbemerkungen

Der Hersteller hat, wenn er ein Produkt bei einer Benannten/Zugelassenen Stelle priifen lassen
will, entsprechend den gewahlten Konformitatsbewertungsverfahren technische Unterlagen
einzureichen, die zu einer Bewertung des Produktes entsprechend den gesetzlichen Anforde-
rungen beitragen sollen. Zu den technischen Unterlagen kénnen auch Prifberichte gehéren,
die der Hersteller nach eigenem Ermessen erstellen lassen und dem Antrag beifligen kann. Die
Benannten/Zugelassenen Stellen berlcksichtigen die vorgelegten Prifberichte. Um ein még-
lichst einheitliches Vorgehen zu erreichen und der Benannten/Zugelassenen Stelle die Ent-
scheidung zu erleichtern, werden nachfolgend die Voraussetzungen fiir die Anerkennung der
vorgelegten Prifberichte festgelegt.

Diese Prifberichte stehen im Zusammenhang mit EG-Baumusterprifungen (Modul B), EG-
Prifungen (Modul F), EG-Entwurfspriifungen (Modul H*/H1), im Bereich des Medizinprodukte-
gesetzes (MPG) zusatzlich mit Ergebnissen von klinischen Prifungen, biologischen Sicher-
heitsprifungen und dem Nachweis der sicherheitstechnischen Unbedenklichkeit (§17 MPG)
sowie im Bereich des Geratesicherheitsgesetzes (GSG) mit Bauartprifungen nach §3 Abs.4
GSG zur Vergabe des GS-Zeichens.

Es werden nachstehend aufgeflihrte Definitionen verwendet:

— Benannte Stelle (auch zugelassene, mitgeteilte, gemeldete, notifizierte Stelle): Stelle,
die ermachtigt ist, Konformitatsbewertungen nach europaischen Richtlinien durchzuflih-
ren (mit oder ohne eigenem Priflaboratorium);

— Zugelassene Stelle: Zertifizierungsstelle oder Pruflaboratorium im Bereich des Geréate-
sicherheitsgesetzes (GSG);

— Prifung (nach DIN EN 45020, Ziffer 13.1): Technischer Vorgang, der aus dem Ermitteln
eines oder mehrerer Merkmale eines Produktes, eines Prozesses oder einer
Dienstleistung nach einem festgelegten Verfahren besteht;

- Prifbericht (nach DIN EN 45020, Ziffer 13.3): Dokument, das die Ergebnisse einer Pru-
fung und andere fir die Prifung relevante Informationen enthalt;

— Konformitatsbewertung (nach DIN EN 45020, Ziffer 14.1): Systematische Untersuchung,
inwieweit ein Produkt, ein Prozess oder eine Dienstleistung festgelegte Anforderungen
erfullt.

2 Allgemeine Grundsitze

Bei der Anerkennung der vom Hersteller vorgelegten Prifberichte sind folgende Faktoren zu
beachten:

— Herkunft
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— Inhalt und Qualitat
— Aktualitat.

Bei der Herkunft der vom Hersteller vorgelegten Prifberichte ist zu unterscheiden zwischen:

a) in Fremdlaboratorien durchgefiihrte Prifungen,
b) von Laboratorien des Herstellers durchgefiihrte Prifungen,

¢) im Rahmen von Konformitatsbewertungsverfahren durch andere Benannte Stellen
durchgeflihrte Prifungen,

d) nach bisherigen nationalen Bestimmungen durchgefuhrte Prifungen und
e) klinischen Daten.

An Inhalt und Qualitat der Prifberichte sind folgende Anforderungen zu stellen:

Der Inhalt der vorgelegten Prufberichte — ausgenommen Buchstabe e — muss insbesondere
bezilglich der Reproduzierbarkeit den Anforderungen der EN 45001 oder des ISO Guide 25
entsprechen. Prufergebnisse sind zu quantifizieren (Angabe von Messwerten, von konkreten
Prifdaten usw.).

Wenn Prifberichte Ergebnisse von Prufungen enthalten, die nicht vom Priflaboratorium selbst
durchgefiihrt wurden, missen diese Ergebnisse klar gekennzeichnet sein. Keinesfalls dirfen
fremde Prifberichte sich zu eigen gemacht werden, indem sie z.B. umformuliert oder ohne
Quellenhinweis in den eigenen Prifbericht eingearbeitet werden.

Hinweis: Auch die Benannten/Zugelassenen Stellen haben in ihrem Gesamtbericht diese Ab-
grenzung vorzunehmen.

Im Zweifelsfalle muss die Benannte/Zugelassene Stelle zusatzlich Rohdaten und/oder Validie-
rungsunterlagen beurteilen oder Nachprifungen durchfihren. Insbesondere in den Fallen, in
denen die genannten Kriterien nicht erfillt sind, kdnnen weitere Prifungen verlangt werden.

Alle Prifungen mussen sich auf Prifmuster beziehen, die mit dem Produkt, das Gegenstand
des Verfahrens ist, identisch ist. Ist dies nicht der Fall, muss die Ubertragbarkeit der Prifergeb-
nisse schlissig dargelegt sein.

Die Aktualitat der Prifberichte muss gewahrleistet sein: Alle Prifungen sollen neueren Datums
sein. Sollte der Zeitraum der Prifungen langer zurlckliegen, ist zu prifen, inwieweit die
Durchflihrung dem aktuellen Stand der Prifanforderungen entspricht. Sollten die Daten nicht
mehr als gultig angesehen werden kdnnen, mussen die Prufungen ganz oder teilweise wieder-
holt werden.

3 EG-Baumusterpriifung, EG-Priifung und GS-Bauartpriifung

Prufberichte kénnen Teil der technischen Unterlagen sein, die der Hersteller der benannten
Stelle vorlegt (vgl. z.B. EG-Ratsbeschluss 93/465/EWG, Abschnitt I, Modul B, Ziffer 3).

Die Benannten/Zugelassenen Stellen sind fur die Ubernommenen Prifungen und Prifberichte
umfassend verantwortlich. Die Bewertung der Dokumentation und der Prifberichte muss die
Benannte/Zugelassene Stelle selbst vornehmen. Prifberichte, die vom Hersteller geliefert wer-
den, kdnnen unter Einhaltung der nachfolgenden Kriterien anerkannt werden. Die Anerkennung
ist grundsatzlich auf Prifungen und Prifberichte zu beschranken, die einfach auszufihren und
zu bewerten sind und bei denen Ublicherweise nicht eindeutige Prifergebnisse ausgeschlossen
werden kénnen. Die Benannte/Zugelassene Stelle hat den Uberwiegenden Teil der erforderli-
chen Prifungen selbst vorzunehmen oder durch die Vergabe von Unterauftragen (Auftragge-
ber: Benannte/Zugelassene Stelle) vornehmen zu lassen.
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a) Prifungen durch unabhangige Fremdlaboratorien

Prifungen aus Fremdlaboratorien (Auftraggeber: Hersteller) kdnnen akzeptiert werden, wenn
deren Qualifikation durch folgendes nachgewiesen ist:

— Akkreditierung nach EN 45001 oder ISO Guide 25 flr das betreffende Priifgebiet durch
ZLS oder ZLG oder andere gesetzlich autorisierte Akkreditierungsstellen oder

— Akkreditierung nach EN 45001 oder ISO Guide 25 fir das betreffende Prifgebiet, wenn
nachgewiesen ist, dass das Laboratorium vertraglich festgelegt flir eine andere Be-
nannte/Zugelassene Stelle oder fur eine Konformitatsbewertungsstelle im Rahmen
eines Drittstaatenabkommens tatig ist oder

— Kompetenz fir das betreffende Priifgebiet und Arbeitsweise nach EN 45001 oder ISO
Guide 25, die die Benannte/Zugelassene Stelle im Sinne des Ratsbeschlusses
93/465/EWG Anhang | Allgemeine Leitlinie A 1) im Rahmen einer vertraglichen Verein-
barung sicherzustellen hat.

Die Benannte/Zugelassene Stelle kann sich auch im nachhinein versichern, dass das
Labor diese Anforderungen erfillt. Dabei kann die Lieferantenbewertung und
-Uberwachung durch den Hersteller einbezogen werden.

b) Prifungen durch Herstellerlaboratorien

Generell sollen Prifungen durch Herstellerlaboratorien den Ausnahmefall bilden. Sie kénnen
jedoch anerkannt werden, wenn die Laboratorien nach DIN EN 45001 oder ISO Guide 25 ar-
beiten und die Priifungen unter standiger Uberwachung der Benannten/Zugelassenen Stellen
durchgefiihrt werden. Bei zeitaufwendigen Serienprifungen sind stichprobenweise Nachpri-
fungen ausreichend.

Die Anerkennung von Prifberichten eines Herstellerlaboratoriums ohne Beteiligung der Be-
nannten/Zugelassenen Stelle ist mit wenigen Ausnahmen (z.B. bestimmte Prifungen im Rah-
men von Prozessvalidierungen) ausgeschlossen.

Hinweis: Prifungen, die durch die Benannte/Zugelassene Stellen in Herstellerlaboratorien
durchgefuhrt werden, fallen nicht unter diesen Punkt.

c) Prufungen durch andere Benannte Stellen im Rahmen von Konformitatsbewertungs-
verfahren

Wurden Prufungen durch eine andere Benannte Stellen im Rahmen eines Konformitatsbewer-
tungsverfahrens nach der jeweiligen Richtlinie durchgefiihrt, sind diese nach einer Plausibili-
tatsprufung der Prifberichte anzuerkennen, sofern Aktualitat gegeben ist.

d) Prifungen nach bisherigen nationalen Bestimmungen

Entsprechend der jeweiligen Richtlinie soll bei Produkten, die nach den bisher geltenden, natio-
nalen rechtlichen Bestimmungen gepruft und kontrolliert wurden, den Ergebnissen dieser Pri-
fungen im Rahmen der Konformitatsbewertung Rechnung getragen werden. Hierbei missen
die Prufanforderungen gleichwertig sein und die Priufungen zu einer Zulassung gefiihrt haben
bzw. als mangelfrei anerkannt sein.

e) Kilinische Daten (MPG)

Bezuglich der Bewertung klinischer Daten wird auf das derzeit in Erstellung befindliche Arbeits-
papier der entsprechenden europaischen Arbeitsgruppen verwiesen.
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4 EG-Entwurfspriifung (Modul H'/H1)

Prifberichte sind Teil der Eignungsnachweise, die der Hersteller der Benannten Stelle im Rah-
men der Entwurfsprifung liefert (vgl. Ratsbeschluss 93/465/EWG, Abschnitt 1l, Modul H, Zu-
satzbestimmungen Uber Entwurfsprifungen, Ziffer 2). Diese Nachweise schlielien Ergebnisse
von Prifungen mit ein, die in geeigneten Laboratorien des Herstellers oder in seinem Auftrag
durchgefluihrt wurden. Derartige Prifberichte kénnen unter Einhaltung der nachfolgenden Krite-
rien anerkannt werden:

a) Prifungen durch unabhangige Fremdlaboratorien

Prifungen aus Fremdlaboratorien (Auftraggeber: Hersteller) kdnnen akzeptiert werden, wenn
das Laboratorium in die Lieferantenbewertung und —Uberwachung des Herstellers einbezogen
ist und aufgrund der Berichtslage von ausreichenden Qualitatssicherungsmal3nahmen im Be-
reich der betreffenden Prifung auszugehen ist. Grundsatzlich sind Berichte von Laboratorien,
welche die nachfolgenden Kriterien erfiillen, anzuerkennen:

— Akkreditierung nach EN 45001 oder ISO Guide 25 flr das betreffende Priifgebiet durch
ZLS oder ZLG oder andere gesetzlich autorisierte Akkreditierungsstellen oder

— Akkreditierung nach EN 45001 oder ISO Guide 25 fir das betreffende Prifgebiet, wenn
nachgewiesen ist, dass das Laboratorium vertraglich festgelegt flir eine andere Be-
nannte/Zugelassene Stelle oder fur eine Konformitatsbewertungsstelle im Rahmen
eines Drittstaatenabkommens tatig ist oder

— Kompetenz fir das betreffende Priifgebiet und Arbeitsweise nach EN 45001 oder ISO
Guide 25, die die Benannte/Zugelassene Stelle im Sinne des Ratsbeschlusses
93/465/EWG Anhang | Allgemeine Leitlinie A 1) im Rahmen einer vertraglichen Verein-
barung sicherzustellen hat.

Die Benannte/Zugelassene Stelle kann sich auch im nachhinein versichern, dass das
Labor diese Anforderungen erflllt. Dabei kann die Lieferantenbewertung und
-Uberwachung durch den Hersteller einbezogen werden.

b) Prifungen durch Herstellerlaboratorien

Prufungen aus Herstellerlaboratorien kénnen akzeptiert werden, wenn

— das Laboratorium vollstandig in das QS-System des Herstellers entsprechend der
jeweiligen Richtlinie einbezogen ist und

— das Laboratorium Uber die erforderliche materielle und personelle Ausstattung verfiigt
(nach Méglichkeit EN 45001 oder ISO Guide 25).

Die Laboratorien werden gehalten, die Prifberichte entsprechend den Anforderungen von
EN 45001 oder ISO Guide 25 zu erstellen.

c) Prifungen durch andere Benannte Stellen im Rahmen von Konformitatsbewertungs-
verfahren

Wourden Priifungen durch eine andere Benannte Stellen im Rahmen eines Konformitatsbewer-
tungsverfahrens nach der jeweiligen Richtlinie durchgefiihrt, sind diese nach einer Plausibili-
tatsprifung der Prifberichte anzuerkennen, sofern Aktualitat gegeben ist.

d) Prifungen nach bisherigen nationalen Bestimmungen

Entsprechend der jeweiligen Richtlinie soll bei Produkten, die nach den bisher geltenden, natio-
nalen rechtlichen Bestimmungen geprtft und kontrolliert wurden, den Ergebnissen dieser Pri-
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fungen im Rahmen der Konformitatsbewertung Rechnung getragen werden. Hierbei missen
die Prifanforderungen gleichwertig sein und die Prifungen zu einer Zulassung geflihrt haben
bzw. als mangelfrei anerkannt sein.

e) Kilinische Daten (MPG)

Bezlglich der Bewertung klinischer Daten wird auf das derzeit in Erstellung befindliche Arbeits-
papier der entsprechenden europaischen Arbeitsgruppen verwiesen.

Bezug 93/42/EWG, DIN EN 45001, DIN EN 45011 und DIN EN 45012

Quellen BS 56, EK-Med 150/96, EK-Med 249/97, EK-Med 302/98, EK-Med
303/98, EK-Med 452/99, EK-Med 453/99, EK-Med 512/99,
EK-Med 549/00 ZEK-Beschluss 36.2-99, Miinchen 27./28.09.1999

Schlusselworter Benannte Stelle (- 5), EG-Auslegungspriifung (- 3.9.1), EG-Bau-
musterpriifung (- 3.9.3), EG-Priifung (- 3.9.4), Hersteller (- 5),
Qualitétssicherung Produkt (- 3.9.6), Qualitatssicherung Produktion
(- 3.9.5), Vollstdndiges Qualitdtssicherungssystem (- 3.9.2)
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