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Zusatzliche Anforderungen

In diesem Dokument werden Funktionsbezeichnungen grundsatzlich 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 das Dokument 220 REO1 Regeln fur die Benennung vom Mérz 2010. Der Geltungsbereich
der Regeln wurde auf die Benennung zu benennender Stellen nach Richtlinie 90/385/EWG erweitert. Prézisierungen
wurden aufgrund der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 920/2013 der Kommission vorgenommen. Normenbezilige
wurden aktualisiert. Weitere Anderungen sind redaktioneller Art.

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

1 Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber aktive
implantierbare medizinische Gerate
2 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 tiber Medizinprodukte

3 Richtlinie 98/79/EG des Européaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 tiber In-vitro-Diagnostika
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1 Geltungsbereich

Die vorliegenden Regeln legen Anforderungen fest an die Benennung von

o Zertifizierungsstellen fur aktive implantierbare medizinische Gerate und fir
Qualitatssicherungssysteme im Bereich der Richtlinie 90/385/EWG (AIMDD)

o Zertifizierungsstellen fur Medizinprodukte und fur Qualitatssicherungssysteme im Be-
reich der Richtlinie 93/42/EWG (MDD)

o Zertifizierungsstellen fur IVD und fir Qualitatssicherungssysteme fir IVD im Bereich
der Richtlinie 98/79/EG (IVDD).

Sie gelten ergdnzend zu den Allgemeinen Regeln fir die Anerkennung und Benennung
(200_REO01%).

Zertifizierungsstellen fur aktive implantierbare medizinische Gerate fihren nach ihrer
Benennung Konformitatsbewertungstatigkeiten im Rahmen der Konformitats-
bewertungsverfahren nach Anhang 2.4 (EG-Auslegungsprifung), 3 (EG-Baumusterprifung)
und 4 (EG-Prufung) der Richtlinie 90/385/EWG durch.

Zertifizierungsstellen fur Medizinprodukte fohren nach ihrer Benennung Konformitéatsbe-
wertungstatigkeiten im Rahmen der Konformitatsbewertungsverfahren nach Anhang 1.4 (EG-
Auslegungsprufung), Il (EG-Baumusterpriifung) und IV (EG-Prifung) der Richtlinie 93/42/EWG
durch.

Zertifizierungsstellen fur Qualitatssicherungssysteme fur aktive implantierbare
medizinische Gerate bzw. fir Medizinprodukte fuhren nach ihrer Benennung
Konformitatsbewertungstatigkeiten im Rahmen der Konformitatsbewertungsverfahren nach
Anhang 2 (ohne 4) (Vollstadndiges Qualitatssicherungssystem ohne EG-Auslegungsprifung)
und Anhang 5 (Qualitatssicherung der Produktion) der Richtlinie 90/385/EWG bzw. Anhang Il
(ohne 4) (Vollstandiges Qualitatssicherungssystem ohne EG-Auslegungsprifung), V
(Qualitatssicherung Produktion) und VI (Qualitatssicherung Produkt) der Richtlinie 93/42/EWG
durch.

Zertifizierungsstellen fur IVD fuhren nach ihrer Benennung Konformitatsbewertungstatigkeiten
im Rahmen der Konformitatsbewertungsverfahren nach Anhang 111.6 (EG-Auslegungsprifung),
Anhang 1V.4 (EG-Auslegungspriifung), Anhang 1V.6 (Uberprifung der hergestellten Produkte
nach Anhang Il Liste A), Anhang V (EG-Baumusterpriifung), Anhang VI (EG-Prifung) und
Anhang VII.5 (Uberpriifung der hergestellten Produkte nach Anhang Il Liste A) der Richtlinie
98/79/EG durch.

Zertifizierungsstellen fur Qualitatssicherungssysteme fir IVD fihren nach ihrer Benennung
Konformitatsbewertungstatigkeiten im Rahmen der Konformitdtsbewertungsverfahren nach
Anhang IV (ohne 4) und 5 (vollstandiges Qualitatssicherungssystem) sowie VI1.3 und 4 (Quali-
tatssicherungssystem Produktion) der Richtlinie 98/79/EG durch.

Die genannten Zertifizierungsstellen werden in diesem Dokument mit dem Begriff ,Stelle” be-
zeichnet.

Die Benennung der Stellen wird auf europaisch abgestimmte Geltungsbereiche
(Medizinprodukte bzw. Gruppen von Medizinprodukten und Bereiche) beschrankt, fur die
kompetentes Personal in der Stelle zur Verfiigung steht.

4 200 REO1 Allgemeine Regeln firr die Anerkennung und Benennung (siehe www.zlg.de)
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2 Allgemeine Anforderungen

2.1 Mitgeltende Bestimmungen
Stellen missen die einschlagigen zutreffenden Forderungen

o des Gesetzes Uber Medizinprodukte (MPG) sowie der dazu erlassenen
Verordnungen

e des Anhangs 8 der Richtlinie 90/385/EWG bzw. des Anhangs Xl der Richtlinie
93/42/[EWG - jeweils untersetzt durch Anhang | der Durchfuihrungsverordnung (EU)
Nr. 920/2013 der Kommission (DVO) — bzw. des Anhangs IX der Richtlinie 98/79/EG
des MEDDEV guidance document 2.10/2 ,Designation and Monitoring of Notified
Bodies within the Framework of EC Directives on Medical Devices*®

e der DIN EN ISO/IEC 17021-1° in der jeweils geltenden, harmonisierten Fassung
e der DIN EN ISO/IEC 17065’ in der jeweils geltenden, harmonisierten Fassung

erfullen.

2.2 Verpflichtungen der Stellen
Die Stellen sind verpflichtet,

o die Allgemeinen Regeln fur die Anerkennung und Benennung sowie die vorliegenden
Regeln fir die Benennung anzuerkennen

o den von der ZLG Beauftragten gemaR § 15 (2) MPG alle erforderlichen Informationen
und Unterlagen zur Verfigung zu stellen und ihnen Zugang zu den Raumlichkeiten
und Prufeinrichtungen zu gewahren, um die fur die Benennung und Uberwachung er-
forderlichen Uberpriifungen zu ermoglichen. Die Uberprifungen durch die ZLG (ein-
schlie3lich der Begutachtung vor Ort) kénnen sich auf alle von der Stelle eingerich-
teten Standorte, z. B. Regionalburos, erstrecken, an denen wesentliche Tatigkeiten
(z. B. Angebot, Vertragsprifung, Bewertung/Entscheidung, Unterzeichnung von
Bescheinigungen, Archivierung) erfolgen

e die in der Allgemeinen Verwaltungsgebuhrenordnung Nordrhein-Westfalen
(AVWGebO NRW) festgelegten Geblhren zu entrichten

o die in ,Antworten und Beschliisse des Erfahrungsaustauschkreises der nach dem
Medizinproduktegesetz benannten Stellen (EK-Med)“ verdffentlichten Festlegungen
des EK-Med zu beachten

o durch vertragliche Regelungen sicherzustellen, dass Mitarbeiter oder Beauftragte der
ZLG gemaR §15(2) MPG in den Betriebsstatten der Hersteller und deren
Unterauftragnehmer von entscheidender Bedeutung® Observed Audits und
Witnesstests zur Priifung der Kompetenz der Stelle durchfiihren kénnen.

Zertifizierungsstellen fur Qualitatssicherungssysteme nach Richtlinie 90/385/EWG, nach
Richtlinie 93/42/EWG und Richtlinie 98/79/EG miussen als Voraussetzung fur die Benennung
mindestens ein erfolgreiches Audit in Begleitung eines ZLG -Beobachters absolviert haben.

Fur bestimmte Produktbereiche oder Prozesse gelten zusétzliche Anforderungen (siehe Ab-
schnitt 7).

> MEDDEV 2.10/2 Rev1, April 2001 Designation and monitoring of notified bodies within the framework of EC directives on medical
devices

6 DIN EN ISO/IEC 17021-1 : 2015-11 Konformitatsbewertung — Anforderungen an Stellen, die Managementsysteme auditieren und
zertifizieren — Teil 1: Anforderungen. Zur Einschrénkung der DIN EN ISO/IEC 17021-1 siehe weiterer Text

" DIN EN ISO/IEC 17065 :2013-01 Konformitatsbewertung — Anforderungen an Stellen, die Produkte, Prozesse und
Dienstleistungen zertifizieren. Zur Einschréankung der DIN EN ISO/IEC 17065 siehe weiterer Text

& zu Subunternehmern siehe auch Dokument EK-Med 3.9 B 17
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3 Anforderungen an die Organisation

3.1 Unabhangigkeit, Unparteilichkeit und Vertraulichkeit

Die Stelle hat die Anforderungen zur Unabhangigkeit, Unparteilichkeit und Vertraulichkeit
gemal den unter Abschnitt 2.1 genannten Bestimmungen auf allen Ebenen zu erfillen. Die
alleinige Erfillung der Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17021-1 oder der
DIN EN ISO/IEC 17065 zur Unabhangigkeit, Unparteilichkeit und Vertraulichkeit gendgt nicht.

Werden nicht ausschlief3lich bei der Stelle beschaftigte Personen in einem Verfahren hinzuge-
zogen, ist zur Sicherstellung der Unabhangigkeit und Unparteilichkeit u. a. der Beschluss des
EK-Med 3.9 B 9 zu beachten.

3.2 Haftpflichtversicherung

Die Stelle hat eine ihrem Tatigkeitsbereich angemessene Haftpflichtversicherung abzuschlie-
Ben. Die Vertragspartner sind nachweislich und vor Vertragsabschluss Uber die Hohe ihrer
Haftpflichtversicherung zu informieren.

3.3 Erfahrungsaustausch

Die Stelle ist verpflichtet, sich am nationalen Erfahrungsaustausch (EK-Med) und am europa-
ischen Erfahrungsaustausch (NB-Med) zu beteiligen.

Die Teilnahme an Sitzungen des NB-Med ist nicht gefordert, wenn nachgewiesen wird, dass
sich die Stelle Uber die Aktivitaten des NB-Med informiert und relevante Beschliisse und
Dokumente anwendet.

3.4  Verhéltnis zwischen Stelle und Niederlassung

Grundlegende Regelungen wie z. B. zu Vertraulichkeit oder Umgang mit Unterlagen (eigenen
und von Dritten) und Aufzeichnungen missen vertraglich zwischen Stelle und Niederlassung
getroffen sein. Die Niederlassung muss fachlich der Stelle unterstellt und an deren Vorgaben
gebunden sein.

An Standorten, an denen wesentliche Tatigkeiten (z. B. Angebot, Vertragsprifung, Bewer-
tung/Entscheidung, Unterzeichnung von Bescheinigungen, Archivierung) ausgeibt werden,
gelten fur die Haufigkeit von internen Audits zu den Tatigkeiten fir die Stelle die Regelungen
des Abschnitts 10.2.6.3 der Norm DIN EN ISO/IEC 17021-1.

4 Anforderungen an das Qualitatsmanagementsystem

4.1 Aufzeichnungen

Die Stelle hat die Dokumentation zu den Auditierungen, Prifungen, Bewertungen und Ent-
scheidungen mindestens 10 Jahre, fir den Bereich implantierbarer Produkte mindestens 20
Jahre, nach Ablauf der Gultigkeit der zugehorigen Bescheinigungen aufzubewahren.

4.2 Elektronische Unterschrift

Sofern eine elektronische Unterschrift verwendet wird, muss die Stelle Regelungen treffen, die
gewabhrleisten, dass die Verwendung einer elektronischen Unterschrift die Anforderungen an
Funktion und Sicherheit im selben MalR3e erfillt wie eine herkdémmliche Unterschrift. Dies gilt
insbesondere fir die eineindeutige, nachvollziehbare und falschungssichere Zuordnung der
elektronischen Unterschrift zur freigebenden Person. Gesetzliche Bestimmungen sind zu be-
achten.
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4.3 Elektronische Archivierung

Sofern eine elektronische Archivierung erfolgt, muss die Stelle Regelungen treffen, die ge-
wahrleisten, dass die elektronische Archivierung von Dokumenten die Anforderungen an Funk-
tion und Sicherheit im selben MalRRe erfillt wie konventionelle Methoden. Dies gilt insbesondere
fur die Gewahrleistung des jederzeitigen Zugriffs auf archivierte Dokumente sowie fir die
Sicherstellung der Authentizitat der Dokumente, der Vertraulichkeit und dauerhaften Lesbarkeit
der Aufzeichnungen.

4.4  Anpassung an Anderungen

Die Stelle hat die erforderlichen Mafinahmen zur Erfullung von Forderungen zu treffen, die sich
aus Anderungen der Rechtslage, der Regeln fir die Benennung und der anerkannten Regeln
der Technik ergeben.

5 Anforderungen an die Ressourcen

Zusétzlich oder ergédnzend zu den unter Abschnitt 2 genannten gelten die folgenden Anforde-
rungen:

Die Stelle muss Kriterien festlegen, die die Auditoren und Fachexperten erfilllen missen, um fir
festgelegte Tatigkeiten autorisiert zu werden. Hierzu gehéren Mindestanforderungen an
Kenntnisse und Erfahrungen hinsichtlich bestimmter Medizinprodukte, spezieller Technologien
oder Fachgebiete sowie Konformitatsbewertungs-/Zertifizierungsverfahren.

Die Stelle muss eine Qualifikationsmatrix entsprechend Anhang Il, Nr. 31 DVO sowie aktuelle
Nachweise Uber die Qualifikation und Unabhangigkeit der Auditoren und Fachexperten fihren.
Dabei sind mindestens die im Qualifikationsbogen der ZLG (220_ANO04) enthaltenen Aspekte zu
bertcksichtigen.

Die Stelle muss sich in regelméRigen, angemessenen Abstdnden von der Qualifikation und
Unabhéangigkeit ihres Personals Uiberzeugen.

Das Personal der Stelle muss folgende Anforderungen erfillen:

5.1 Leitung der Stelle und Stellvertretung, Verantwortliche fur die
Autorisierung von Auditoren und Fachexperten

Die Leitung der Stelle und deren Stellvertretung sowie die Verantwortlichen fiir die Autorisierung
von Auditoren und Fachexperten mussen Uber die nachfolgend beschriebene Qualifikation
verfugen:

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

¢ Mindestens 4-jahrige berufliche Tatigkeit, dabei mindestens 2-jahrige Beschaftigung
mit Zertifizierungs- und/oder Priifaufgaben in einer Zertifizierungs-, Priif-, Uber-
wachungs- bzw. Kalibrierstelle im Sinne der Normenreihe DIN EN ISO/IEC 17000,
einer Zulassungs- oder Uberwachungsbehérde oder einer vergleichbaren Einrichtung
(z. B. bei einem Hersteller von Medizinprodukten oder im Bereich VD in
medizinischen Laboratorien) und in fachlichen Bereichen, die dem Geltungsbereich
der Benennung entsprechen

e Nachweisbare Kenntnisse tber Verfahren des Qualitditsmanagements, insbesondere
der Normen DINENISO 9000 ff., DINENISO 13485, der Normenreihe
DIN EN ISO/IEC 17000 sowie DIN EN ISO 19011

e Einschlagige nachweisbare Kenntnisse im Bereich des Medizinprodukterechtes
(MPG und nachgeordnete Verordnungen, Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG,
98/79/EG, etc.) sowie verwandter Rechtsgebiete
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Sachkenntnis, um Auditoren und Fachexperten auszusuchen, ihre Kompetenz zu
verifizieren und sie zu autorisieren, sie zu instruieren und evtl. notwendige Schulun-
gen zu organisieren

Personliche Integritat, um Vertrauen in die Stelle zu schaffen

Festes, fachlich weisungsfreies Anstellungsverhéltnis bzw. Eigentiimerin/Eigentiimer
der Stelle.

5.2  Auditteam

Auditoren missen die Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17021-1 und der “Guidelines for
Regulatory Auditing of Quality Systems of Medical Device Manufacturers — Part 1: General
Requirements™ nachweislich erfullen.

Auditoren miussen Uber folgende Qualifikation verflgen:

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

Mindestens 4-jahrige Vollzeittatigkeit mit einschlagiger praktischer Erfahrung in
Medizinprodukte- oder Pharmaindustrie, Wissenschaft, Laboratorien, Unter-
suchungsstellen oder Einrichtungen, die selbst Medizinprodukte priifen oder herstel-
len, davon mindestens 2-jahrige Beschaftigung im Bereich des Qualitatsmanage-
ments

Nachweisbare Kenntnisse der Normen DIN EN ISO 9000 ff., DIN EN ISO 13485 so-
wie DIN EN ISO 19011 und weiterer Normen, die Grundlage von Qualitdtsmanage-
mentsystemen sein kdnnen

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

Erfolgreiche Teilnahme an Schulungen, um die fur die Durchfiihrung von Audits erfor-
derlichen Fertigkeiten zu beherrschen, z. B. Methoden der Bewertung durch Unter-
suchung, Befragung, Beurteilung und Berichterstattung

Kenntnis der Sprache des zu Zertifizierenden bzw. einer von beiden Seiten akzeptier-
ten Fremdsprache.

Das Auditteam soll in der Regel aus mindestens zwei Personen bestehen. Das Auditteam muss
Uber ausreichende Kenntnisse der Aktivitdten des Herstellers verfligen und die Kompetenz be-
sitzen, die Wirksamkeit des Qualitatssicherungssystems — insbesondere auch bei kritischen
Anforderungen oder speziellen Prozessen — zu prifen.

Im Auditteam muss zusatzlich die nachfolgend beschriebene Qualifikation vorhanden sein

1100_REO1_170501

Fundierte Kenntnisse Uber Entwicklung, Herstellung oder Qualitatskontrolle der dem
zu beurteilenden Qualitatssicherungssystem unterliegenden Medizinprodukte und der
im System beschriebenen relevanten Technologien

Nachweisbare Kenntnisse der produktrelevanten Normen oder Monographien der
Pharmakopden, bei IVD der Common Technical Specifications (CTS, gemeinsame
technische Spezifikationen)

Nachweisbare Kenntnisse der Methoden des Risikomanagements, insbhesondere der
Norm DIN EN ISO 14971

Zusétzliche Fertigkeiten, die fir die Leitung eines Audits erforderlich sind, wie z. B.
Planung, Organisation, Kommunikation und Fihrung.

® Global Harmonization Task Force: Guidelines for Regulatory Auditing of Quality Systems of Medical Device Manufacturers — Part
1: General Requirements, siehe Internetseite der IMDRF (www.imdrf.org)
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Sofern Personen im Auditteam tatig sind, die nicht den Anforderungen der DIN EN ISO 19011
genigen, missen sie uber die Qualifikation fir Fachexperten verfugen (siehe Abschnitt 5.3).

5.3 Fachexperten

Fachexperten werden eingesetzt zur Prifung® entweder spezieller Aspekte im Rahmen der
Auditierung (Produktakten, Sterilisation, etc.) oder zur (auch teilweisen) Durchfiihrung einer EG-
Auslegungs- oder EG-Baumusterprifung (z. B. Anwendung, Biokompatibilitat, Klinische
Bewertung, Risikomanagement, Sterilisation, etc.) sowie einer EG-Prifung oder der Chargen-
prufung hergestellter Produkte.

Die Fachexperten prifen insbesondere im Rahmen der EG-Auslegungs- oder EG-Baumuster-
prufung die physikalischen, chemischen, biologischen und medizinischen Eigenschaften der
Medizinprodukte, ihre Leistung und Sicherheit sowie die Erfillung der Grundlegenden Anforde-
rungen der betreffenden Richtlinie durch das Medizinprodukt.

Zur Erfullung dieser Aufgaben mit hochster erforderlicher Sachkenntnis mussen die Fach-
experten Uber die nachfolgend beschriebene Qualifikation verfiigen

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

o Mindestens 4-jahrige Vollzeittatigkeit mit einschlagiger praktischer Erfahrung, davon
mindestens 2-jahrige Beschéftigung im Bereich Entwicklung, Herstellung, Qualitats-
kontrolle oder Prifung der zu zertifizierenden Medizinprodukte oder mit der zu beur-
teilenden (Produktions-)Technologie bzw. dem relevanten Fachgebiet (z. B. Anwen-
dung, Biokompatibilitat, klinische Bewertung, Risikomanagement, Sterilisation, etc.)

e Einschlagige nachweisbare Kenntnisse im Bereich des Medizinprodukterechtes
(MPG und nachgeordnete Verordnungen, Richtlinien 93/42/EWG, 90/385/EWG,
98/79/EG, etc.) sowie verwandter Rechtsgebiete, soweit fir das Einsatzgebiet des
Fachexperten relevant

¢ Nachweisbare Kenntnisse der produkt-, technologie- oder fachgebietsrelevanten
Normen oder Monographien der Pharmakopgen, bei IVD zusatzlich der CTS.

5.4  Zertifizierer

Die mit der Bewertung und Entscheidung betrauten Personen mussen Uber eine angemessene
Qualifikation, Rechts- und Normenkenntnisse sowie mehrjahrige Erfahrungen auf dem Gebiet,
fur das sie an der Bewertung und Entscheidung beteiligt sind, z. B. des Qualitdtsmanagements
und/oder der den Konformitatsbewertungsverfahren unterliegenden Medizinprodukte, verfligen,
um die Bewertung der Audit- und Prifergebnisse mit hdchster beruflicher Zuverlassigkeit und
grofter erforderlicher Sachkenntnis durchfiihren zu kénnen.

Dies umfasst, soweit relevant fir das Gebiet, theoretische Kenntnisse und eine mehrjahrige
praktische Erfahrung mit den von den Herstellern eingesetzten Technologien und Methoden
sowie in der Bewertung der Erfullung der Grundlegenden Anforderungen.

Fir den Bereich der Richtlinie 98/79/EG beinhaltet dies, soweit zutreffend, zuséatzliche theore-
tische Kenntnisse und eine mehrjéahrige praktische Erfahrung

e in der Entwicklung und Anwendung von Standardmethoden zur Evaluierung und
Bewertung von IVD, die in Anhang Il Listen A und B genannt sind

¢ in der Beurteilung der Komplexitat und Variabilitdt biologischer Testsysteme

10 In diesem Abschnitt ist ,Prifung* als Prifung von Dokumenten zu verstehen.
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¢ im Umgang mit Problemen, die aus der Komplexitat und Variabilitat der Erreger
erwachsen, die in Anhang Il Liste A (HIV-1 und 2, HTLV-1 und Il, Hepatitis B, C und
D) genannt sind

e in der Prufung von Chargen der unter Anhang Il Liste A genannten Produkte sowie
Erfahrungen mit der Entwicklung und Anwendung von Referenzmethoden, Refe-
renzmaterialien und Standards, die zur Chargenpriifung eingesetzt werden.

Die im Einzelfall eingesetzten Personen missen in der Gesamtheit in der Lage sein zu beur-
teilen, ob das zu zertifizierende Qualitatssicherungssystem oder die zu zertifizierenden Medizin-
produkte die Anforderungen der Richtlinie(n) erfillen.

Die geforderte Unabhangigkeit ist zu beachten.

Mit den Personen, die im Konformitatsbewertungsverfahren bewerten und entscheiden, muss
ein festes Anstellungsverhaltnis bestehen bzw. sie missen Eigentimerin/Eigentiimer der Stelle
sein'?,

5.5 Schulung und Erfahrungsaustausch

Die Stelle muss die Befahigung ihres Personals aufrecht erhalten, indem sie sicherstellt, dass
ihre Auditoren, Fachexperten und Zertifizierer

¢ den jeweils aktuellen Stand der Technik, des Rechts, der Normen, europaischer und
internationaler Leitlinien (z. B. MEDDEV- und GHTF-Dokumente) und anderer rele-
vanter Forderungen kennen

e den jeweils aktuellen Stand der Konformitatsbewertungs-/Zertifizierungsverfahren
und -methoden kennen und die aktuellen Dokumente verwenden

e (ber Ergebnisse des Erfahrungsaustausches nach Abschnitt 3.3 unterrichtet werden

e am internen Erfahrungsaustausch der Stelle und an Schulungen teilnehmen, soweit
die Tatigkeiten dies erfordern

e in angemessenen Absténden beurteilt werden.

5.6  Unterauftragnehmer

Externe Personen und externe Laboratorien konnen fiir die Stelle nur im Unterauftrag'? tatig
werden und missen die sie betreffenden Forderungen des Anhangs 8 der Richtlinie
90/385/EWG bzw. des Anhangs Xl der Richtlinie 93/42/EWG — jeweils untersetzt durch Anhang
| der DVO — bzw. des Anhangs IX der Richtlinie 98/79/EG und der vorliegenden Regeln fir die
Benennung erfullen.

Fur von der Stelle beauftragte Laboratorien®® ist die Erfullung der Mindestkriterien fur den
betreffenden Geltungsbereich in einem Anerkennungsverfahren gemaf 8§ 15 (5) MPG durch die
zustandige Behorde festzustellen.

Mit den im Unterauftrag tatigen Personen und Laboratorien ist unmittelbar ein Vertrag zu
schlief3en.

Dies gilt auch fur Mitarbeiter und Laboratorien von verbundenen Unternehmen bzw. Einrichtun-
gen. Die Stelle hat sich von deren Kompetenz und Unabhéangigkeit nachweislich zu Gberzeu-
gen.

Eine Ausgliederung von Auditierungs- und Zertifizierungstatigkeiten an Organisationen gemaf}

11 Die nach DIN EN ISO/IEC 17065 Abschnitt 7.6.3 mogliche Beschéftigung bei einer ,Stelle, die unter der Organisationskontrolle
der Zertifizierungsstelle steht”, oder ein Vertrag mit einer solchen Stelle, genuigen hier nicht.
12 Die Anmerkung zu Abschnitt 7.3 der Norm DIN EN ISO/IEC 17021-1 gilt hierzu nicht (vgl. Blue Guide 2016, Abschnitt 5.2.5)

13 Laboratorien im Sinne der Regeln fur die Anerkennung von Laboratorien (210 REO1). Dies gilt auch fir Laboratorien, die zur
Benannten Stelle gehdren.
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Abschnitt 7.5 der Norm DIN EN ISO/IEC 17021-1 ist nicht statthaft.

Die Stelle hat sicherzustellen, dass die Auftrage vom Unterauftragnehmer nicht ganz oder zum
Teil an Dritte weitervergeben werden.

Vor der Beauftragung externer Auditoren, Prufer oder Laboratorien hat die Stelle das Einver-
standnis des Auftraggebers gemaf Beschluss des EK-Med 3.9 B 9 einzuholen und zu doku-
mentieren.

6 Anforderungen an die Zertifizierungsverfahren

Die Stelle muss uber geeignete dokumentierte Verfahren verfligen, um die Auditierungen,
Prufungen, Bewertungen und Entscheidungen sowie Uberwachungen in Ubereinstimmung mit
den Anforderungen durchfiihren zu kénnen, die in diesen Regelungen einschliellich der zitier-
ten mitgeltenden Unterlagen beschrieben sind.

Erganzend zu den unter Abschnitt 2 genannten gelten die folgenden Anforderungen:

6.1 Angebot

Angebote mussen eindeutig die Dienstleistung der Stelle ausweisen und sind von einem nach-
weislich hierfir von der Stelle autorisierten Zeichnungsberechtigten zu unterschreiben. Sollen
Angebote auch von Niederlassungen herausgegeben werden, muss sichergestellt sein, dass
diese in Form und Inhalt den Vorgaben der Stelle entsprechen bzw. von der Stelle freigegeben
sind.

6.2 Antrag/Vertrag

Das Antragsformular muss alle Richtlinien-Anforderungen erfullen. Die Stelle hat sicherzu-
stellen, dass der Hersteller die in den Anhangen der Richtlinien geforderten Zusicherungen gibt.
Der Antrag muss an die Stelle adressiert sein, kann aber Uber eine Niederlassung eingereicht
werden. Das Formular muss ein weltweit von der Stelle gelenktes Dokument sein.

Von der Stelle Gbernommene Auftrage sind auf der Grundlage eines schriftlichen Vertrages
abzuwickeln. Dieser Vertrag muss zwischen dem Hersteller und der Stelle geschlossen werden.

Die Vertragsprifung muss rechtzeitig erfolgen und mindestens folgende Aspekte beinhalten

e Korrekte Abgrenzung/Klassifizierung des Produktes/der Produkte

e Abdeckung des Antrags hinsichtlich der Produkte und Konformitatsbewertungs-
verfahren durch Geltungsbereich der Benennung der Stelle

o Korrekte Wahl des/der Konformitatsbewertungsverfahren(s)
¢ Vorhandene Ressourcen (fachkompetentes und verfliigbares Personal) der Stelle.

Die Prufung kann durch eine nachweislich von der Stelle fur die Unterzeichnung des Vertrages
autorisierte zeichnungsberechtigte Person erfolgen. Ist diese fachlich dazu nicht in der Lage,
muss eine fachlich kompetente Mitarbeiterin oder ein fachlich kompetenter Mitarbeiter hinzu
gezogen werden.

Die Stelle hat durch geeignete vertragliche Regelungen sicherzustellen, dass Hersteller durch
WerbemalRnahmen oder sonstige Verdffentlichungen nicht den Eindruck erwecken, dass
Firmenbereiche, Fertigungsstatten, Produkte oder Dienstleistungen, die nicht unter das
zertifizierte System fallen, ebenfalls dieser Zertifizierung unterliegen.

6.3  Zertifizierung eines Qualitatssicherungssystems

6.3.1 Vorbereitung des Audits und Unterlagenprifung

Vor dem Audit vor Ort hat die Stelle die grundsatzliche Ubereinstimmung des dokumentierten
Qualitatssicherungssystems mit den einschlagigen Anforderungen zu Uberprifen. Aus der Un-
terlagenprifung hat die Stelle Schwerpunkte fur das Audit abzuleiten. In die Planung des Audits
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sind alle speziellen Anforderungen an das Produkt/die Produkte und die damit zusammenh&n-
genden Produktions- und Prifprozesse mit einzubeziehen (z. B. spezielle Prozesse, besondere
Fertigungsschritte, die aus den Aktivitaten des zu auditierenden Herstellers resultieren). Hierzu
gehort insbesondere die Entscheidung Uber die Auditierung von im Auftrag des Herstellers
tatigen Subunternehmern.

Die Stelle hat die Produktaspekte bereits bei der Unterlagenprifung in angemessener Weise zu
bertcksichtigen. Eine stichprobenartige Bewertung der Produktakten (siehe DIN EN ISO 13485
Abschnitt 4.2.1) hat spatestens bei der Durchfihrung des Audits zu erfolgen (siehe auch
Abschnitt 6.3.3 dieser Regeln).

Sofern eine Prifung der Produktauslegung erforderlich ist und fir solche Produkte noch kein
genehmigtes Qualitatssicherungssystem besteht, missen die zur Durchfiihrung des Audits
notwendigen Ergebnisse zum Audit vorliegen. Die Genehmigung des Qualitatssicherungs-
systems fir diese Produkte ist erst nach Ausstellung der EG-Auslegungsprifbescheinigung zu
erteilen. Besteht bereits ein genehmigtes Qualitatssicherungssystem fiir vergleichbare Pro-
dukte, so ist im Rahmen der Bewertung der Produktauslegung des hinzukommenden Produktes
erneut zu prifen, ob dessen Besonderheiten/spezielle Anforderungen vom genehmigten
Qualitatssicherungssystem angemessen berlcksichtigt werden. Ggf. ist ein zusatzliches Audit
erforderlich.

6.3.2 Audit vor Ort

Die Auditoren haben die Ubereinstimmung des gesamten zu beurteilenden Qualitatssiche-
rungssystems mit den Anforderungen der betreffenden Richtlinie und unter Beachtung der
hierzu harmonisierten Normen (z. B. EN 1SO 13485) zu prifen.

Dabei sind die sich aus den Produkten ergebenden speziellen Anforderungen in angemessener
Weise zu bericksichtigen. Hierzu gehoéren insbesondere Anforderungen an die Personal-
hygiene, die Umgebungsitberwachung in der Herstellung, die Sauberkeit der Produkte sowie an
spezielle Prozesse und deren Validierung. Falls diese speziellen Prozesse Aufbereitungs-
schritte beinhalten, gelten die in Abschnitt 7.4 dieser Regeln dargelegten Anforderungen ent-
sprechend.

Werden einzelne oder alle relevanten Auslegungs- oder Herstellungsschritte im Zusammen-
hang mit der Produktrealisierung von Subunternehmern ausgeftihrt, hat die Stelle zu prifen, ob
der Hersteller durch sein System der Kontrolle ausgelagerter Prozesse und der Beschaffung
von Dienstleistungen (siehe Richtlinie 93/42/EWG Anhang Il 3.2 b), 98/79/EG Anhang IV 3.2 b),
90/385/EWG Anhang 2 3.2 b), Abschnitt 7.4 der Norm DIN EN ISO 13485) sicherstellt, dass die
beschafften Dienstleistungen den Anforderungen entsprechen.

Bei dieser Prifung ist auch zu berlcksichtigen, ob in einer detaillierten Vereinbarung des
Herstellers mit dem Subunternehmer zu allen Forderungen der Medizinprodukterichtlinie und
des jeweiligen nationalen Rechts, die der Hersteller nicht alleine erfullen kann, prazise,
sachgerechte und verbindliche Regelungen getroffen wurden (siehe EK-Med 3.9 B 17).

Die fur die Durchfihrung von Audits einschlagigen Normen und Leitfaden, wie z. B. DIN EN I1SO
19011 und “Guidelines for Regulatory Auditing of Quality Management Systems of Medical
Device Manufacturers®, sind zu beachten.

Die Stelle hat sicherzustellen, dass Auditfeststellungen angemessen und einheitlich den Forde-
rungen der Medizinprodukterichtlinien und den relevanten Normen entsprechend eingestuft
werden.

6.3.3 Stichprobenartige Prifung der Technischen Dokumentationen

Fur die stichprobenartige Prufung der Technischen Dokumentationen gemaf der Anhéange I, V
und VI der Richtlinie 93/42/EWG sind die einschlagigen europdischen Regelungen, die in
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»2Antworten und Beschliisse des Erfahrungsaustauschkreises der nach dem Medizinprodukte-
gesetz benannten Stellen (EK-Med)“ veroffentlicht sind, anzuwenden?4.

6.4  Zertifizierung von Medizinprodukten

6.4.1 EG-Auslegungsprifung

Die Stelle hat die Auslegungsdokumentation zu prifen und zu beurteilen, ob die Auslegung den
Bestimmungen der betreffenden Richtlinie entspricht. Dabei sind auch die Durchfuhrung,
Resultate und Notwendigkeiten von Eingangs-, In-Prozess- und Endkontrollen zu beurteilen.

Fur die Prifung spezieller Aspekte (Anwendung, Biokompatibilitat, klinische Bewertung, Risi-
komanagement, Sterilisation, etc.) sind ausschlie3lich fur die betreffenden Bereiche kompetente
Fachexperten einzusetzen.

Das Konsultationsverfahren fir Medizinprodukte gemaR Anhang | Ziffer 10 der Richtlinie
90/385/EWG bzw. Anhang | Ziffer 7.4 Unterabschnitt 1 der Richtlinie 93/42/EWG
(Medizinprodukt mit Arzneistoff) mit einer der von den Mitgliedsstaaten gemafl Richtlinie
2001/83/EG benannten zustandigen Stellen ist von Fachexperten der Stelle, die fiur das
Verfahren der Konsultation und das Produkt kompetent sind, durchzufiihren.

Dies qilt analog bei Produkten gemald Anhang | Ziffer 7.4 Unterabschnitt 2 der Richtlinie
93/42/EWG (Blutderivat) oder bei Produkten unter Verordnung (EU) Nr. 722/2012'° (Material
tierischen Ursprungs).

Fur zusatzliche Regelungen fur Produkte mit besonderen Bestandteilen siehe Abschnitt 7.

6.4.2 EG-Baumusterprifung

Beim Verfahren der EG-Baumusterprifung prift und bewertet die Stelle zunachst die
Dokumentation gemal Ziffer 4.1 Anhang 3 der Richtlinie 90/385/EWG bzw. Ziffer 4.1 Anhang IlI
der Richtlinie 93/42/EWG bzw. Anhang V der Richtlinie 98/79/EG und fihrt dann die geeigneten
Prifungen und erforderlichen Tests gemal Ziffer 4.2 Anhang 3 der Richtlinie 90/385/EWG bzw.
Ziffer 4.2 Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG bzw. Anhang V der Richtlinie 98/79/EG durch
oder lasst diese durchfuhren.

Bei der EG-Baumusterprifung hat die Stelle einen Prifplan zu erstellen, in dem detailliert und
nachvollziehbar dargelegt ist, wie die Erfullung der zutreffenden Anforderungen nach Anhang 1
Richtlinie 90/385/EWG bzw. Anhang | Richtlinie 93/42/EWG bzw. 98/79/EG Uberprift wird.

Zum Konsultationsverfahren fir Medizinprodukte gemall Anhang 1, Ziffer 10 der Richtlinie
90/385/EWG sowie Anhang | Ziffer 7.4 Unterabschnitt 1 der Richtlinie 93/42/EWG
(Medizinprodukt mit Arzneistoff) bzw. Unterabschnitt 2 (Blutderivat) oder bei Produkten unter
Verordnung (EU) Nr. 722/2012 (Material tierischen Ursprungs) siehe Abschnitt 6.4.1 dieser
Regeln.

Bei IVD ist zur Uberpriifung der Konformitat mit den CTS die Durchfiihrung und fachliche Be-
wertung von geeigneten Prifungen und Tests mit Referenzmaterialien und gegebenenfalls
Serokonversionsprobenreihen durch die Stelle unabdingbar.

6.4.3 EG-Prifung

Bei der EG-Prifung hat die Stelle einen Prifplan zu erstellen, in dem detailliert und
nachvollziehbar die Prifungen und Tests zur Uberpriifung der Konformitat der Produkte mit den
Anforderungen der Richtlinie(n) und der Ubereinstimmung der diesem Verfahren unterzogenen
Produkte mit dem Baumuster bzw. der Technischen Dokumentation dargelegt sind.

1 vgl. Urteil des Verwaltungsgerichts Aachen vom 31.10.2014 (Az. 7 K 2696/12)

15 Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kommission vom 08. August 2012 (ber besondere Anforderungen betreffend die in der
Richtlinie 90/385/EWG bzw. 93/42/EWG des Rates festgelegten Anforderungen an unter Verwendung von Gewebe tierischen
Ursprungs hergestellte aktive implantierbare medizinische Gerate und Medizinprodukte
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6.4.4 Uberprifung der hergestellten Produkte nach Anhang Il Liste A der Richtlinie 98/79/EG

Die Stelle hat die vom Hersteller Gibermittelten Prifprotokolle und Unterlagen zu den Produkten
und die zur Verfligung gestellten Muster der einzelnen Chargen zu bewerten. Die Beurteilung
der Prifdaten erfolgt auf der Basis der CTS.

Eine Freigabe kann nur erfolgen, wenn

e die Uberprifung der Unterlagen des Herstellers die Einhaltung der vom ihm selbst
definierten Spezifikationen (z. B. Haltbarkeit, Qualitatskontrolldaten) ergibt und

o die in den CTS festgeschriebenen Kriterien erfllt sind.

Die Stelle hat fir die Uberprifung der hergestelliten Produkte nach Anhang Il Liste A der
Richtlinie 98/79/EG die Festlegungen des Dokumentes EK-Med 3.9.8 E 14 anzuwenden. Fur
von der Stelle beauftragte Laboratorien gilt Abschnitt 5.6.

6.5 Bewertung und Entscheidung

Die Bewertung der im Rahmen der Auditierung oder Prifung getroffenen Feststellungen und die
Entscheidung Uber die Zertifizierung hat durch die Stelle zu erfolgen und darf nicht durch
externes Personal, d.h. nicht im Unterauftrag, vorgenommen werden.

Die Entscheidung Uber die Zertifizierung ist auf Grundlage der entsprechend dem Konformitats-
bewertungsverfahren vorzulegenden Dokumente von fachkompetenten, nicht an Audit (Quali-
tatssicherungssysteme) oder Prufung und Bewertung (Produktzertifzierungen) beteiligten
Personen zu treffen.

Die vorgelegten Dokumente (z. B. Checklisten, Fachgutachten, Auditbericht, Prif- und Bewer-
tungsberichte) missen so aussagekraftig sein, dass die relevanten Gegebenheiten auch fir
nicht unmittelbar beteiligte, mit der Konformitéatsbewertung vertraute Personen z. B. der Stelle
oder von Behdrden nachvollziehbar sind.

Fur die Zertifizierung eines Herstellers ist es erforderlich, dass auch Niederlassungen oder Un-
terauftragnehmer, in denen die Produktauslegung oder wesentliche Herstellungsschritte (z. B.
Fertigen, Konfektionieren, Reinigen/Sterilisieren) durchgefiihrt werden, einbezogen werden
oder andere Nachweise bewertet wurden?®.

Werden bei der Durchfuhrung der Konformitatsbewertungstatigkeiten bereits vorliegende Er-
gebnisse von Prifungen und Bewertungen, die fur die jeweiligen Produkte und Systeme durch-
gefiihrt wurden, beriicksichtigt, kdnnen nur Ergebnisse von Stellen, die der Uberwachung durch
die national zustandige Behotrde unterliegen, die Vermutungswirkung in Hinblick auf die
Erfullung gesetzlicher Anforderungen aus EG-Richtlinien begriinden. Im Ubrigen muss sich die
Stelle nachvollziehbar Uberzeugen, dass die Prifungen und Bewertungen gemaf den
Vorgaben der EG-Richtlinien durchgefuhrt wurden.

Die Zertifizierung darf erst nach Korrektur aller wesentlichen Nichtkonformitaten erteilt werden.

Mit der Entscheidung sind gegebenenfalls auch MalRnahmen fiir die Uberwachung — z. B. vor-
gezogene Uberwachungsaudits — festzulegen.

16 zu Subunternehmern siehe auch Dokument EK-Med 3.9 B 17
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6.6 Bescheinigungen

6.6.1 Bescheinigungsvergabe

Die Bescheinigungen missen von der Stelle ausgestellt werden. Sofern die
unterschriftsberechtigte Person nicht die Kriterien nach Abschnitt 5.4 (Zertifizierer) erfillt, ist
sicherzustellen, dass die Ausstellung erst nach Entscheidung durch eine nach Abschnitt 5.4
qualifizierte Person erfolgt.

Bescheinigungen durfen nur fir eine juristische oder natirliche Person (Bescheinigungs-
inhaber) ausgestellt werden. Die Vergabe einer Bescheinigung an mehrere juristische oder
naturliche Personen ist nicht zulassig.

Von der ZLG benannte Stellen dirfen Bescheinigungen mit Hinweis auf den Status als Be-
nannte Stelle ausschlief3lich im Geltungsbereich dieser Benennung ausstellen.

Bescheinigungen mit Bezug zur Richtlinie 90/385/EWG bzw. 93/42/EWG bzw. 98/79/EG durfen
nur far solche Medizinprodukte ausgestellt werden, fir die ein entsprechendes
Konformitatsbewertungsverfahren vorgesehen ist.

6.6.2 Geltungsdauer
Die Glltigkeitsdauer von

e Bescheinigungen nach Anhang 2, 3 und 5 der Richtlinie 90/385/EWG
e Bescheinigungen nach Anhang I, 1ll, V und VI der Richtlinie 93/42/EWG
e Bescheinigungen nach Anhang lll, IV und V der Richtlinie 98/79/EG

ist auf hdchstens 5 Jahre zu begrenzen.

6.6.3 Mindestinhalte

Bescheinigungen missen Angaben zu Stelle und Hersteller enthalten sowie den
Geltungsbereich der Zertifizierung eindeutig und vollstandig beschreiben.

Die ausgestellten Bescheinigungen missen die zur Bewertung herangezogenen Berichte
ausweisen. Weitere Mindestinhalte der Bescheinigungen sind in Dokumenten des EK-Med
spezifiziert.

6.6.4 Erfassung und Meldung von Bescheinigungen

Alle Bescheinigungen sowie die zugehérigen Prifberichte sind in geeigneter Form — z. B. EDV-
maRig — zu erfassen. Fir Bescheinigungen nach Richtlinie 90/385/EWG, 93/42/EWG oder
98/79/EG hat die Stelle die Unterrichtungspflichten nach § 18 MPG in Verbindung mit der
DIMDI-Verordnung!’ zu beachten.

6.7 Uberwachung

Die Stelle hat durch geeignete Regelungen und durch regelmaRige Uberwachung sicherzu-
stellen, dass die Konformitdt des Qualitatssicherungssystems mit dem zugrundeliegenden
Regelwerk nach der ersten Zertifizierung aufrechterhalten bleibt.

Eine Uberwachung des zertifizierten Qualitatssicherungssystems sollte in der Regel alle 12
Monate erfolgen, mindestens aber mussen 4 Uberwachungen in 5 Jahren durchgefiihrt werden.
Die Auswahl der einzelnen Prozesse zur Auditierung in den Uberwachungsaudits muss, z. B.
anhand eines Stichprobenplanes, nachvollziehbar sein und den Einfluss der Prozesse oder
Prozessschritte auf die Sicherheit der Produkte bzw. Dienstleistungen sowie die Ergebnisse
friherer Audits beriicksichtigen.

17 Verordnung uber das datenbankgestiitzte Informationssystem tber Medizinprodukte des Deutschen Instituts fir Medizinische
Dokumentation und Information
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Die Stelle ist verpflichtet zu Uberwachen, dass die sie beauftragenden Hersteller den
Meldepflichten gegentiber den zustéandigen Behdrden nachkommen.

6.8 Verlangerung

Rechtzeitig vor Ablauf der Geltungsdauer einer Bescheinigung hat eine Rezertifizierung zu
erfolgen, bei der die Stelle nachweislich prift, dass alle zutreffenden Anforderungen der
entsprechenden Richtlinie erfillt sind.

Bei der Verlangerung von Produktzertifizierungen hat die Stelle die im EK-Med-Dokument 3.9
B 15 beschriebenen Regelungen anzuwenden.

6.9 Einschrankung, Aussetzung und Zurtckziehung

Die Stelle hat gegenuber dem Hersteller sicherzustellen, dass den in § 18 MPG festgelegten
Bedingungen zur Einschrankung, Aussetzung und Zurickziehung ausgestellter Be-
scheinigungen genugt werden kann.

Bescheinigungen missen eingeschrankt, ausgesetzt oder zuriickgezogen werden, wenn die
zugrundegelegten Prifberichte nicht oder nicht mehr geeignet sind, die Ubereinstimmung mit
den Grundlegenden Anforderungen nach Anhang 1 der Richtlinie 90/385/EWG bzw. Anhang |
der Richtlinien 93/42/EWG und 98/79/EG zu begriinden.

Werden wesentliche Nichtkonformitaten festgestellt, missen Bescheinigungen eingeschrénkt,
ausgesetzt oder zuriickgezogen werden, bis die Nichtkonformitaten behoben sind, es sei denn,
dass der Verantwortliche durch geeignete AbhilfemaRnahmen die Ubereinstimmung mit den
Voraussetzungen gewahrleistet.

7 Zusatzliche Anforderungen
Fur bestimmte Produktbereiche oder Prozesse gelten zusatzliche Anforderungen.

7.1 Bereich sterile Medizinprodukte
Fur die Zertifizierung von Qualitatssicherungssystemen im Bereich steriler Medizinprodukte

gelten Spezielle Regeln fir die Benennung — Geltungsbereich sterile Medizinprodukte
(220 REO03).

Diese Regeln finden ebenfalls Anwendung bei Durchfihrung eines Konformitatsbewertungs-
verfahrens nach Richtlinie 93/42/EWG bei Sterilisation von Medizinprodukten nach Artikel 12
Absatz 3 der Richtlinie 93/42/EWG bzw. § 10 MPG Absatz 3 Satz 1.

7.2 Bereich Medizinprodukte, die unter Verwendung von Gewebe tierischen
Ursprungs hergestellt werden
Fur die Zertifizierung von Medizinprodukten, die unter Verwendung von Gewebe tierischen

Ursprungs hergestellt werden, gelten Spezielle Regeln fir die Benennung — Geltungsbereich
»,Materialien tierischen Ursprungs® (220 REQ5).

7.3 Bereich Medizinprodukte, die stabile Derivate aus menschlichem Blut oder
Blutplasma enthalten

Fur die Zertifizierung von Medizinprodukten, die stabile Derivate aus menschlichem Blut oder
Blutplasma enthalten, bzw. fur die Zertifizierung von Qualitatssicherungssystemen fiur diese
Medizinprodukte gelten zusétzliche Anforderungen.

Zusétzlich zu Abschnitt 5.3 dieser Regeln gilt:

Die mit der Prifung von Medizinprodukten, die Derivate aus menschlichem Blut oder Blut-
plasma enthalten, beauftragten Personen muissen Uber eine angemessene Qualifikation
verfligen, insbesondere Erfahrungen auf dem Gebiet der Transfusionsmedizin oder anderen
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medizinischen Teilgebieten haben, die Derivate aus menschlichem Blut oder Blutplasma
anwenden.

Zusatzlich zu Abschnitt 5.4 dieser Regeln gilt:

Die mit der Bewertung und Entscheidung betrauten Einzelpersonen oder das Gremium mussen
Uber eine angemessene Qualifikation, Rechts- und Normenkenntnisse sowie Erfahrungen auf
dem Gebiet der Herstellung, Prifung oder Anwendung von Derivaten aus menschlichem Blut
oder Blutplasma verfliigen.

Sie missen insbesondere in der Lage sein, die biologische und medizinische Funktion und
Leistung der Medizinprodukte, die Derivate aus menschlichem Blut oder Blutplasma enthalten,
in Bezug auf die Anforderungen der Richtlinie selbst bewerten zu kénnen.

Das fir diese Aufgaben autorisierte Zertifizierungsgremium muss Uber theoretische Kenntnisse
und praktische Erfahrung in den folgenden Bereichen verfligen

o Bewertung der von den Herstellern eingesetzten Technologien und Methoden

e Bewertung der Grundlegenden Anforderungen an Medizinprodukte, die Derivate aus
menschlichem Blut oder Blutplasma enthalten, insbesondere zu Sicherheit und
Qualitéat sowie zu Nutzen des Derivats als Bestandteil unter Bertucksichtigung der
Zweckbestimmung des Produktes.

Zusatzlich zu Abschnitt 5.6 dieser Regeln gilt:

Fur von der Stelle eingesetzte Laboratorien ist die Erfillung der Mindestkriterien fir den
betreffenden Geltungsbereich in einem Anerkennungsverfahren gemafd § 15 (5) MPG durch die
zustandige Behdrde festzustellen. Dies gilt nicht fir staatliche oder zu diesem Zweck von einem
Mitgliedsstaat benannte Laboratorien, die eine amtliche Bescheinigung Uber die Freigabe der
Charge des in einem Produkt verwendeten Derivats aus menschlichem Blut ausstellen.

7.4 Bereich Aufbereitung

Soweit spezielle zu zertifizierende Prozesse Aufbereitungsschritte beinhalten (siehe Abschnitt
6.3.2), gelten Spezielle Regeln fir die Benennung — Geltungsbereich Aufbereitung von
Medizinprodukten (220 RE04).

Diese Regeln finden ebenfalls Anwendung bei Durchfiihrung eines Konformitatsbewertungs-
verfahrens nach Richtlinie 93/42/EWG bei Aufbereitung von Medizinprodukten nach § 10 MPG
Absatz 3 Satz 2.

7.5 Unangekiundigte Audits

Fur unangekindigte Audits gelten die Speziellen Regeln fir die Benennung — Geltungsbereich
Unangekindigte Audits (220 REO06).

15/15



