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Anforderungen an die Zertifizierungsverfahren

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 ménnliche Form
zur Anwendung kommen, schlief3t dieses ausdriicklich die weibliche Form ein.

Dieses Dokument ersetzt das Dokument 220 REO5 vom Mérz 2014. Es wurden redaktionelle Anpassungen
vorgenommen. Verabschiedet durch den Beirat der ZLG und in Kraft gesetzt am 01.05.2017.
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1 Geltungsbereich

Die vorliegenden Regeln legen spezielle Anforderungen an Benannte Stellen fest, die an der
Durchfihrung von Konformitatsbewertungsverfahren fur unter Verwendung von abgetttetem
tierischen Gewebe oder abgettteten Folgeerzeugnissen hergestellte aktive implantierbare me-
dizinische Gerate und Medizinprodukte beteiligt sind. Sie enthalten auch zusatzlich spezielle
Anforderungen fir Tatigkeiten, die unter die Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kommission!
fallen. Sie gelten erganzend zu den Allgemeinen Regeln fiir die Anerkennung und Benennung
(200 RE01?) und den Regeln fiir die Benennung (220 RE013).

Fur unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs hergestellte Medizinprodukte nach
Art. 1 Abs. 1, 2 und 3 der Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kommission umfasst das Konfor-
mitatsbewertungsverfahren die Bewertung der Ubereinstimmung mit den Grundlegenden An-
forderungen der Richtlinie 90/385/EWG bzw. 93/42/EWG.

Mogliche Konformitatsbewertungsverfahren nach Richtlinie 93/42/EWG sind

e das Verfahren der EG-Konformitatserklarung (vollstdndiges Qualitatssicherungs-
system) nach Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG,

e das Verfahren der EG-Baumusterprufung nach Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG
in Verbindung mit dem Verfahren der EG-Prifung nach Anhang IV der Richtlinie
93/42/EWG oder

e das Verfahren der EG-Baumusterprufung nach Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG
in Verbindung mit dem Verfahren der EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung
Produktion) nach Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG.

Im Bereich der Richtlinie 90/385/EWG gelten analoge Konformitatsbewertungsverfahren.

Zusétzlich hat bei tierischem Gewebe sowie Folgeerzeugnissen, die aus Rindern, Schafen und
Ziegen sowie Hirschen, Elchen, Nerzen und Katzen gewonnen werden, der Hersteller das Ver-
fahren zur Risikoanalyse und zum Risikomanagement nach dem Anhang | der Verordnung
(EU) Nr. 722/2012 der Kommission durchzufihren. Beim Konformitatsbewertungsverfahren
sind die Spezifikationen im Anhang | der Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kommission zu
berlcksichtigen. Dabei sind die Definitionen des Artikels 2 dieser Verordnung zu Grunde zu
legen.

2 Allgemeine Anforderungen
siehe 220 REO1

3 Anforderungen an die Organisation
siehe 220 REO1

4 Anforderungen an das Qualitdtsmanagementsystem
siehe 220 REO1

1 Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kommission vom 8. August 2012 tiber 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

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

3 220 REO1 Regeln fur die Benennung (siehe www.zlg.de)
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5 Anforderungen an die Ressourcen

Zusatzlich oder erganzend zu den unter Abschnitt 5 der Regeln fir die Benennung 220 REO1
genannten gelten die folgenden Anforderungen:

5.1 Leitung der Stelle und Stellvertretung der Zertifizierungsstelle fur diesen
Bereich

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

e Ausreichende Kenntnisse Uber Entwicklung, Herstellung, Kontrolle, Anwendung und
Risiken von Medizinprodukten, die unter Verwendung von tierischem Gewebe herge-
stellt werden, sowie Kenntnisse auf dem Gebiet der Risikoanalyse und des Risiko-
managements, um die Qualifikation des mit der Durchfuhrung der Prufungen und
Bewertungen betrauten Personals sowie von Unterauftragnehmern beurteilen, ihre
Arbeit Uberwachen und kompetent Gber die Annahme von Auftrdgen in diesem Be-
reich entscheiden zu kénnen

5.2  Auditteam
Auditoren missen uber folgende Qualifikation verfiigen:

¢ Durch einschlagige Weiterbildung erworbene vertiefte Kenntnisse auf dem Gebiet der
Risikoanalyse und des Risikomanagements sowie Erfahrung in der Anwendung der
Normen DIN EN ISO 14971 und DIN EN ISO 22442, Teil 1

e Kenntnisse Uber Entwicklung, Herstellung, Kontrolle, Anwendung und Risiken von
Medizinprodukten, die unter Verwendung von tierischem Gewebe hergestellt werden

¢ Nachweislich aktuelle Kenntnisse der produktrelevanten Normen und normativen
Dokumente sowie deren praktischer Anwendung

¢ Bei Verwendung von tierischem Gewebe sowie Folgeerzeugnissen, die aus Rindern,
Schafen und Ziegen sowie Hirschen, Elchen, Nerzen und Katzen gewonnen werden,
Erfahrungen mit der Anwendung von Risikoanalyse und Risikomanagement gemarf3
Anhang | der Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kommission

Falls erforderlich, sind zusatzlich Fachexperten mit der unter 5.3 beschriebenen Qualifikation
hinzuzuziehen.

5.3 Fachexperten

5.3.1 Fachexperte fur unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs hergestellte Medi-
zinprodukte

Personal, das die Ubereinstimmung der Dokumentation des Herstellers mit den Grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 90/385/EWG bzw. 93/42/EWG und den Spezifikationen in der
Normenreihe DIN EN ISO 22442 bewertet oder als Experte in den Auditprozess einbezogen
wird, muss Uber die nachfolgend beschriebene spezielle Qualifikation verfigen:

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

e Einschlagige Kenntnisse im Bereich des Medizinprodukterechtes (MPG, Richtlinien
93/42/EWG, 90/385/EWG, etc.) sowie verwandter Rechtsgebiete
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Durch einschlagige Weiterbildung erworbene vertiefte Kenntnisse auf dem Gebiet der
Risikoanalyse und des Risikomanagements sowie Erfahrung in der Anwendung der
Normen DIN EN ISO 14971 und DIN EN ISO 22442, Teile 1-3

Kenntnisse uber Entwicklung, Herstellung, Kontrolle, Anwendung und Risiken von
Medizinprodukten, die unter Verwendung von tierischem Gewebe hergestellt werden

Nachweislich aktuelle Kenntnisse der produktrelevanten Normen und normativen
Dokumente sowie deren praktischer Anwendung

Bei Verwendung von tierischem Gewebe sowie Folgeerzeugnissen, die aus Rindern,
Schafen und Ziegen sowie Hirschen, Elchen, Nerzen und Katzen gewonnen werden,
nachweislich Erfahrungen mit der Anwendung von Risikoanalyse und Risiko-
management gemall Anhang | der Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kommission

Falls erforderlich, sind zusatzlich Fachexperten mit nachfolgend beschriebener Qualifikation
hinzuzuziehen:

5.3.2 Tierarzt oder Fachexperte mit vergleichbaren Spezialkenntnissen fur Evaluierungen
nach DIN EN ISO 22442-2

Erfolgreich abgeschlossenes Studium der Tiermedizin, in besonderen Féllen auch
gleichwertige Kenntnisse und Fahigkeiten

Mindestens 4-jahrige berufliche Tatigkeit auf dem Gebiet der Schlachttier- und
Fleischhygiene

Nachweislich aktuelle Kenntnisse im Tierseuchenrecht und Erfahrung in der Uber-
prufung von Schlacht- und Zerlegebetrieben

Einschlagige Erfahrung mit der Anwendung der Norm DIN EN I1SO 22442-2

5.3.3 Fachexperte fur Verfahren der Abreicherung bzw. Inaktivierung

Erfolgreich abgeschlossenes Studium der Medizin, Tiermedizin oder Biologie, in
besonderen Fallen auch gleichwertige Kenntnisse und Fahigkeiten

Mindestens 4-jahrige berufliche Tatigkeit auf dem Gebiet der Virologie, Mikrobiologie
oder einem vergleichbaren Arbeitsgebiet

Nachweislich Spezialkenntnisse hinsichtlich der Abreicherung oder Inaktivierung von
Viren und Ubertragbaren Krankheiten in tierischem Gewebe in industriellem Mal3stab
einschlieB3lich der Validierung dieser Prozesse

Einschlagige Erfahrung mit der Anwendung der Norm DIN EN I1SO 22442-3

5.3.4 Fachexperte klinische Anwendung

Erfolgreich abgeschlossenes Studium der Medizin, in besonderen Fallen auch gleich-
wertige Kenntnisse und Fahigkeiten

Mindestens 4-jahrige berufliche Tatigkeit in der Klinik

Nachweislich Spezialkenntnisse hinsichtlich der Anwendung von Medizinprodukten,
die unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs hergestellt wurden
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5.4  Zertifizierer

Die mit der Bewertung und Entscheidung betrauten Personen mussen Uber folgende Qualifika-
tion verfugen:

e Erfahrungen auf dem Gebiet der Herstellung, Prifung oder Anwendung von Medizin-
produkten, die unter Verwendung von tierischem Gewebe hergestellt werden

o Theoretische Kenntnisse und praktische Erfahrung in der Bewertung
- der von den Herstellern eingesetzten Technologien und Methoden

- der Grundlegenden Anforderungen an Medizinprodukte, die unter Verwendung von
tierischem Gewebe hergestellt werden

- von Risikoanalyse und Risikomanagement

6 Anforderungen an die Zertifizierungsverfahren

Zusatzlich oder ergénzend zu den unter Abschnitt 6 der Regeln fur die Benennung 220 REO1
genannten gelten die folgenden Anforderungen:

6.1 Zertifizierung eines Qualitatssicherungssystems

Bereits bei der Unterlagenprifung hat die Stelle die Produktaspekte in angemessener Weise zu
berlcksichtigen. Dabei hat die Benannte Stelle insbesondere zu prifen, ob sie

¢ die Gewinnung, Sammlung, Handhabung und Lagerung von Gewebe und/oder Zellen
tierischer Herkunft auditieren muss,

¢ die Validierung von Abreicherungs- und/oder Inaktivierungsverfahren prifen muss,
e Kklinische Experten beiziehen muss.

Bei der Auditierung der Herstellungsprozesse ist zu beachten, dass vor der Entscheidung tber
die Zertifizierung Betriebsstétten, in denen die Produktauslegung oder wesentliche Herstel-
lungsschritte (z. B. Gewinnung des Rohmaterials, Fertigen, Reinigen/Sterilisieren, Konfektionie-
ren) durchgefuhrt werden, auditiert wurden.

Beim Audit ist zu prifen, ob Produkte unter Verwendung von Materialien tierischen Ursprungs
hergestellt werden oder im Rahmen des Herstellungsprozesses derartige Stoffe als Produk-
tionshilfsstoffe Verwendung finden.

6.2  Zertifizierung von Medizinprodukten
Bei der Bewertung des Risikomanagements ist zu bertcksichtigen, ob Produkte unter Verwen-

dung von Materialien tierischen Ursprungs hergestellt werden oder im Rahmen des Herstel-
lungsprozesses derartige Stoffe als Produktionshilfsstoffe Verwendung finden.

6.3 Konformitatsbewertungsverfahren im Geltungsbereich der Verordnung
(EU) Nr. 722/2012 der Kommission

Die Aufgaben einer Benannten Stelle bei einem Konformitatsbewertungsverfahren im Geltungs-

bereich der Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kommission sind in dem Artikel 5, dem Ab-

schnitt 2 des Anhangs | und dem Anhang Il der Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kommission

niedergelegt. Das Zertifizierungsverfahren der Benannten Stelle muss allen dort genannten

Anforderungen gerecht werden.
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Bei der Prufung der Auslegungsdokumentation sind insbesondere folgende Punkte zu beach-

ten:

6.4

Ergénzend zu der Prifung der Konformitat mit den Grundlegenden Anforderungen
der Richtlinie 90/385/EWG bzw. 93/42/EWG hat die Benannte Stelle die Strategie
des Herstellers zur Risikoanalyse und zum Risikomanagement entsprechend den
MaRgaben des Artikels 5 Abs. 2 und 3 der Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kom-
mission zu beurteilen.

Fir jedes Produkt hat die Benannte Stelle einen im Anhang Il der Verordnung (EU)
Nr. 722/2012 der Kommission naher spezifierten zusammenfassenden Bewertungs-
bericht in englischer Sprache zu erstellen und zusammen mit — falls zutreffend —
EDQM-Zertifikaten der ZLG zur Weiterleitung an die zustédndigen nationalen Behor-
den der Mitgliedsstaaten per E-Mail unter der Adresse tse@zIg.nrw.de zu Ubersen-
den.

Die Benannte Stelle hat nach Ubermittlung eines von der ZLG als vollstandig und den
Anforderungen gentigend erachteten SER's die im Abschnitt 5 der Verordnung (EU)
Nr. 722/2012 der Kommission genannten Fristen zu beachten und die ihr von der
ZLG zugesandten Anmerkungen der zustandigen Behorden entsprechend Abschnitt
6 der Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kommission gebiihrend zu bericksichtigen.

Die Benannte Stelle setzt die ZLG unter Angabe hinreichender Grinde von der
Berucksichtigung bzw. Nichtberiicksichtigung der eingegangenen Anmerkungen so-
wie von ihrer abschlieBenden Entscheidung in Kenntnis.

Die Benannte Stelle hat fir eventuell erforderliche Ruckfragen die Dokumentation
aufzubewahren, die Grundlage des Summary Evaluation Reports war.

Bescheinigungen

Bei Ausstellung einer EG-Auslegungsprifbescheinigung oder einer EG-Baumusterprifbeschei-
nigung ist der ZLG innerhalb von zwei Wochen nach Ausstellung die Nummer der entspre-
chenden Bescheinigung* mitzuteilen.

6.5

Uberwachung

Durch vertragliche Regelungen hat die benannte Stelle den Hersteller zu verpflichten, ihr we-
sentliche Anderungen im Sinne des Abschnitts 7 des Artikels 5 der Verordnung (EU) Nr.
722/2012 der Kommission mitzuteilen. Falls erforderlich, hat dann die benannte Stelle die dort
genannten MalRhahmen einzuleiten.

6.6

Ubergangsbestimmungen

Es gelten die in Artikel 7 der Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kommission genannten Uber-
gangsbestimmungen bei aktiven implantierbaren medizinischen Geraten.

4Vgl. Verordnung Uber das datenbankgestitzte Informationssystem tiber Medizinprodukte des Deutschen Instituts
fur Medizinische Dokumentation und Information, Anlage 3, Ful3note 6

6/6



