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Geltungsbereich:

Die vorliegenden Regeln legen Anforderungen fest an die Akkreditierung von

e  Zertifizierungsstellen fir Medizinprodukte und flr Qualitatssicherungssysteme im Bereich der
Richtlinien 93/42/EWG oder 90/385/EWG;

e  Zertifizierungsstellen flr In-vitro-Diagnostika (IVD) und fiir Qualitatssicherungssysteme fiir IVD
im Bereich der Richtlinie 98/79/EG;

o  Zertifizierungsstellen fiir Qualitatsmanagementsysteme nach der Norm DIN EN ISO 13485.

Sie sind Sektorale Regeln im Sinne von § 5 Abs. 2 AkkStelleG. Sie gelten ergdnzend zu den Allgemei-
nen Regeln fiir die Akkreditierung im Bereich Medizinprodukte (71 SD 3 016).

Datum der Ermittlung durch den Akkreditierungsbeirat: 27.08.2013

Diese Regel wurde von der Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und

Medizinprodukten (ZLG) in den Regelermittlungsprozess eingebracht.

In diesem Dokument wird im Interesse der Lesbarkeit grundsatzlich die mannliche Form von Funktions-

bezeichnungen verwendet; dies schlieRt die weibliche Form ein.
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1 Geltungsbereich

Die vorliegenden Regeln legen Anforderungen fest an die Akkreditierung von

o Zertifizierungsstellen fir Medizinprodukte und flir Qualitatssicherungssysteme im Bereich der
Richtlinien 93/42/EWG! oder 90/385/EWG?;

e Zertifizierungsstellen flr In-vitro-Diagnostika (IVD) und flr Qualitatssicherungssysteme fir IVD im
Bereich der Richtlinie 98/79/EG3;

e Zertifizierungsstellen fiir Qualititsmanagementsysteme nach der Norm DIN ENISO 13485%.

Sie sind Sektorale Regeln im Sinne von § 5 Abs. 2 AkkStelleG®. Sie gelten ergidnzend zu den Allgemei-
nen Regeln fiir die Akkreditierung im Bereich Medizinprodukte (71 SD 3 016).

Zertifizierungsstellen fiir Medizinprodukte fiihren nach ihrer Benennung nach § 15 des Medizinpro-
duktegesetzes® (MPG) durch die zustandige Behérde Konformititsbewertungstatigkeiten im Rahmen
der Konformitatsbewertungsverfahren nach Anhang 1.4 (EG-Auslegungsprifung), lll (EG-
Baumusterprufung) und IV (EG-Priifung) der Richtlinie 93/42/EWG durch.

Zertifizierungsstellen fiir Qualitatssicherungssysteme fiir Medizinprodukte fiihren nach ihrer Be-
nennung nach § 15 MPG durch die zustandige Behdrde Konformitatsbewertungstatigkeiten im Rah-
men der Konformitatsbewertungsverfahren nach Anhang 11.3 (Vollstdndiges Qualitatssicherungssys-
tem ohne EG-Auslegungspriifung), V (Qualitatssicherung Produktion) und VI (Qualitatssicherung
Produkt) der Richtlinie 93/42/EWG durch.

Die in diesem Dokument beschriebenen Regelungen und Anforderungen fiir den Bereich der Richtli-
nie 93/42/EWG gelten analog fur Zertifizierungsstellen fiir aktive implantierbare medizinische Gera-
te und Qualitatssicherungssysteme fiir diese Gerite gemiR Richtlinie 90/385/EWG. Aus Griinden

der besseren Lesbarkeit wird auf separate Beziige auf diese Richtlinie verzichtet.

1 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Gber Medizinprodukte, ABI. Nr. L 169 vom 12. Juli 1993, S. 1; zuletzt
geandert durch Richtlinie 2007/47/EG vom 5. September 2007, ABI. Nr. L 247 vom 21. September 2007, S. 21

2 Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Gber
aktive implantierbare medizinische Gerate, ABI. Nr. L 189 vom 20. Juli 1990, S. 17; zuletzt geandert durch Richtlinie
2007/47/EG vom 05. September 2007, ABI. Nr. L 247 vom 21. September 2007, S. 21

3 Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27.0ktober 1998 Uber In-vitro-Diagnostika, ABI.
Nr. L 331 vom 07. Dezember 1998, S. 1; zuletzt gedndert durch Verordnung (EG) Nr. 596/2009, ABI. Nr. L 188 vom 18.
Juli 2009, S. 14

4 DIN EN ISO 13485 : 2012-11 Medizinprodukte - Qualitaitsmanagementsysteme - Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke

5 Gesetz tiber die Akkreditierungsstelle (Akkreditierungsstellengesetz - AkkStelleG) vom 31. Juli 2009 (BGBI. | S. 2625)

6 Gesetz Uiber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz — MPG) vom 2. August 1994 in der Neufassung vom 7. August
2002 (BGBI. 1S 3147), zuletzt gedndert durch Artikel 4 des Gesetzes zur Strukturreform des Gebiihrenrechts des Bundes
vom 7. August 2013 (BGBI. | S. 3154)
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Zertifizierungsstellen fiir IVD flihren nach ihrer Benennung nach § 15 MPG durch die zustandige
Behorde Konformitatsbewertungstatigkeiten im Rahmen der Konformitatsbewertungsverfahren nach
Anhang I11.6 (EG-Auslegungspriifung), Anhang IV.4 (EG-Auslegungspriifung), Anhang IV.6 (Uber-
prifung der hergestellten Produkte nach Anhang Il Liste A), Anhang V (EG-Baumusterpriifung),
Anhang VI (EG-Priifung) und Anhang VII.5 (Uberpriifung der hergestellten Produkte nach Anhang Il
Liste A) der Richtlinie 98/79/EG durch.

Zertifizierungsstellen fiir Qualitatssicherungssysteme fiir IVD fiihren nach ihrer Benennung nach
§ 15 MPG durch die zustandige Behorde Konformitatsbewertungstatigkeiten im Rahmen der Kon-
formitatsbewertungsverfahren nach Anhang IV.3 und 5 (vollstandiges Qualitatssicherungssystem)

sowie VII.3 und 4 (Qualitatssicherungssystem Produktion) der Richtlinie 98/79/EG durch.

Zertifizierungsstellen fiir Qualititsmanagementsysteme zertifizieren Organisationen nach der Norm
DIN EN ISO 13485. Diese Norm legt Anforderungen an Qualitdtsmanagementsysteme fest, wenn
Organisationen ihre Fahigkeit zur Bereitstellung von Medizinprodukten und zugehdorigen Dienst-
leistungen, die die zutreffenden gesetzlichen Anforderungen erfiillen miissen, darzulegen haben’.
Die Anforderungen betreffen insbesondere Design/Entwicklung, Produktion, Installation und die

Instandhaltung von Medizinprodukten.

Diese Norm ist fur Organisationen anwendbar, die Medizinprodukte und/oder zugehérige Kompo-
nenten serienmaRig produzieren, vertreiben und/oder verbundene Dienstleistungen anbieten. Sie
gilt auch fir Betriebe des Gesundheitshandwerks, die Sonderanfertigungen herstellen (Zahntechnik -
auch als Teil einer Zahnarztpraxis -, Orthopadietechnik, Orthopadieschuhtechnik, Augenoptiker,

Horgerateakustiker, etc. einschlieRlich Sanitatshandel).

Fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten durch den Anwender oder durch Dritte ist die Norm

DIN EN ISO 13485, unabhangig von der Risikoeinstufung der Medizinprodukte, ebenfalls anwendbar.

Die Norm ist nicht anwendbar fir Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Physiotherapeuten, Podologen oder
andere Einrichtungen des Gesundheitswesens, sofern diese keine der oben genannten, auf Medizin-
produkte bezogenen Dienstleistungen anbieten. Akkreditierte Stellen dirfen im Rahmen ihrer

Akkreditierung keine Zertifikate fiir solche oder vergleichbare Betriebe ausstellen.

Die Zertifizierung von Qualitatsmanagementsystemen nach DIN EN I1SO 13485 kann unabhangig von
der Genehmigung eines Qualitdtssicherungs-/-managementsystems im Sinne der Richtlinien
90/385/EWG, 93/42/EWG oder 98/79/EG erfolgen, diese aber nicht ersetzen.

Die genannten Zertifizierungsstellen werden in diesem Dokument mit dem Begriff , Stelle”

bezeichnet.

Die Akkreditierung der Stellen wird auf diejenigen Medizinprodukte bzw. Gruppen von Medizin-

produkten und Bereiche beschrankt, fiir die kompetentes Personal in der Stelle zur Verfligung steht.

7 Vgl. hierzu auch DIN EN ISO 13485 Abschnitt 1.1
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In diesem Dokument wird der Begriff ,Bescheinigung” im Rahmen von Konformitatsbewertungs-
verfahren auf der Basis der Richtlinien 93/42/EWG, 90/385/EWG und 98/79/EG, der Begriff , Zertifi-
kat” im Rahmen von Zertifizierungsverfahren auf der Basis der Norm DIN EN ISO 13485 verwendet.

Gleiches gilt fur Produktzertifizierungsstellen.

2 Allgemeine Anforderungen
2.1 Mitgeltende Bestimmungen

Stellen missen die einschlagigen zutreffenden Forderungen
e des MPG sowie der dazu erlassenen Verordnungen;

e des Anhangs 8 der Richtlinie 90/385/EWG, des Anhangs Xl der Richtlinie 93/42/EWG bzw. des
Anhangs IX der Richtlinie 98/79/EG;

e des MEDDEV guidance document 2.10/2 ,,Designation and Monitoring of Notified Bodies within

the Framework of EC Directives on Medical Devices“%;
e der DINENISO/IEC 17021°;

e |AF MDY, IAF Mandatory Document for the Application of ISO/IEC 17021 in Medical Device Qual-
ity Management Systems (ISO 13485)”;

e der DINEN 45011%

in der jeweils geltenden Fassung erfiillen.
2.2 Verpflichtungen der Stellen

Die Stellen sind verpflichtet,

e die Allgemeinen Regeln zur Akkreditierung von Konformitdtsbewertungsstellen (71 SD 0 001), die
Allgemeinen Regeln fiir die Akkreditierung im Bereich Medizinprodukte (71 SD 3 016)
sowie die vorliegenden Regeln fiir die Akkreditierung von Zertifizierungsstellen im Bereich Medi-
zinprodukte (71 SD 3 019) anzuerkennen,;

e den Beauftragten der Befugnis erteilenden Behorde ZLG alle erforderlichen Informationen und

Unterlagen zur Verfligung zu stellen und ihnen Zugang zu den Raumlichkeiten und

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

9 DINEN ISO/IEC 17021: 2011-07 Konformitatsbewertung — Anforderungen an Stellen, die Managementsysteme
auditieren und zertifizieren. Zur Einschrankung der DIN EN ISO/IEC 17021 siehe weiterer Text

10 DIN EN 45011 : 1998-03 Allgemeine Anforderungen an Stellen, die Produktzertifizierungssysteme betreiben; nach Ver-
offentlichung der Fundstelle im Amtsblatt der Européaischen Union als harmonisierte Norm DIN EN ISO/IEC 17065 :
2013-01 Konformitatsbewertung — Anforderungen an Stellen, die Produkte, Prozesse und Dienstleistungen zertifizieren
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Priifeinrichtungen zu gewahren, um die fiir die Akkreditierung und Uberwachung erforderlichen
Uberpriifungen zu erméglichen. Die Uberpriifungen (einschlieRlich der Begutachtung vor Ort)
konnen sich auf alle von der Stelle eingerichteten Standorte, z. B. Regionalbiros, erstrecken, an
denen wesentliche Tatigkeiten (z. B. Angebot, Vertragspriifung, Bewertung/Entscheidung, Unter-

zeichnung von Bescheinigungen bzw. Zertifikaten, Archivierung) erfolgen;

e diein,Antworten und Beschlisse des ZLG-Erfahrungsaustauschkreises der nach dem Medizin-
produktegesetz benannten Stellen (EK-Med)“ veréffentlichten Festlegungen des
EK-Med zu beachten;

e durch vertragliche Regelungen sicherzustellen, dass Mitarbeiter oder Beauftragte der
Befugnis erteilenden Behorde ZLG in den Betriebsstatten der Hersteller und deren
Subunternehmer Observed Audits und Witnesstests zur Priifung der Kompetenz der Stelle durch-

fahren kénnen.

Zertifizierungsstellen fir Qualitatssicherungssysteme nach Richtlinie 93/42/EWG und Richtlinie
98/79/EG sowie Zertifizierungsstellen fiir Qualitdtsmanagementsysteme nach DIN EN ISO 13485
missen als Voraussetzung fiir die Akkreditierung mindestens ein erfolgreiches Audit in Begleitung

eines Beobachters der Befugnis erteilenden Behorde ZLG absolviert haben.

Fiir bestimmte Produktbereiche oder Prozesse gelten zusatzliche Anforderungen (siehe Abschnitt 7).

3 Anforderungen an die Organisation
Ergdnzend zu den unter Abschnitt 2 genannten gelten die folgenden Anforderungen:
3.1 Unabhangigkeit, Unparteilichkeit und Vertraulichkeit

Die Stelle hat die Anforderungen zur Unabhangigkeit, Unparteilichkeit und Vertraulichkeit gemaR
MEDDEV 2.10/2 auf allen Ebenen zu erfiillen. Die alleinige Erfillung der Anforderungen der
DIN EN ISO/IEC 17021 zur Unabhéangigkeit, Unparteilichkeit und Vertraulichkeit genigt nicht.

Werden nicht ausschlieBlich bei der Stelle beschéftigte Personen in einem Verfahren hinzugezogen,
ist zur Sicherstellung der Unabhangigkeit und Unparteilichkeit u. a. der Beschluss des EK-Med 3.9 B 9

zu beachten.

11 Die ZLG ist gemaR Abkommen der Linder liber die Zentralstelle der Ldnder fiir Gesundheitsschutz bei Medizinprodukten
vom 18. Oktober 1994 (GVBI NW Nr. 76 vom 22.11.1994), zuletzt gedndert durch das Abkommen vom 05. Juli 2012 (GV
NRW, Ausgabe 2012 Nr. 17 vom 24.07.2012) Geschaftsstelle des Erfahrungsaustauschkreises
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3.2 Haftpflichtversicherung

Die Stelle hat eine ihrem Tatigkeitsbereich angemessene Haftpflichtversicherung abzuschlielRen. Die
Vertragspartner sind nachweislich und vor Vertragsabschluss tiber die Hohe ihrer Haftpflicht-

versicherung zu informieren.

3.3 Erfahrungsaustausch

Die Stelle ist verpflichtet, sich am nationalen Erfahrungsaustausch (EK-Med) zu beteiligen.
3.4 Verhaltnis 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, Vertragspriifung, Bewer-
tung/Entscheidung, Unterzeichnung von Bescheinigungen bzw. Zertifikaten, Archivierung) ausgeibt
werden, gelten flr die Haufigkeit von internen Audits zu den Tatigkeiten fiir die Stelle die Regelungen
des Abschnitts 10.3.6.3 der Norm DIN EN ISO/IEC 17021.

4 Anforderungen an das Qualitatsmanagementsystem
Ergdnzend zu den unter Abschnitt 2 genannten gelten die folgenden Anforderungen:
4.1 Aufzeichnungen

Die Stelle hat die Dokumentation zu den Auditierungen, Priifungen, Bewertungen und Ent-
scheidungen mindestens 10 Jahre nach Ablauf der Gultigkeit der zugehorigen Bescheinigungen bzw.

Zertifikate aufzubewahren.
4.2 Elektronische Unterschrift

Sofern eine elektronische Unterschrift verwendet wird, muss die Stelle Regelungen treffen, die ge-
wahrleisten, dass die Verwendung einer elektronischen Unterschrift die Anforderungen an Funktion
und Sicherheit im selben MaRe erfiillt wie eine herkémmliche Unterschrift. Dies gilt insbesondere fir
die eineindeutige, nachvollziehbare und falschungssichere Zuordnung der elektronischen Unter-

schrift zur freigebenden Person. Gesetzliche Bestimmungen sind zu beachten.
4.3 Elektronische Archivierung

Sofern eine elektronische Archivierung erfolgt, muss die Stelle Regelungen treffen, die gewahrleisten,

dass die elektronische Archivierung von Dokumenten die Anforderungen an Funktion und Sicherheit
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im selben Mal3e erfiillt wie konventionelle Methoden. Dies gilt insbesondere fiir die Gewahrleistung
des jederzeitigen Zugriffs auf archivierte Dokumente sowie fiir die Sicherstellung der Authentizitat

der Dokumente, der Vertraulichkeit und dauerhaften Lesbarkeit der Aufzeichnungen.
4.4 Anpassung an Anderungen

Die Stelle hat die erforderlichen MalRnahmen zur Erfiillung von Forderungen zu treffen, die sich aus
Anderungen der Rechtslage, der Regeln fiir die Akkreditierung und der anerkannten Regeln der

Technik ergeben.

5 Anforderungen an die Ressourcen

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

Die Stelle muss Kriterien festlegen, die die Auditoren und Fachexperten erflllen missen, um fiir fest-
gelegte Tatigkeiten autorisiert zu werden. Hierzu gehéren Mindestanforderungen an Kenntnisse und
Erfahrungen hinsichtlich bestimmter Medizinprodukte, spezieller Technologien oder Fachgebiete

sowie Konformitatsbewertungs-/Zertifizierungsverfahren.

Die Stelle muss aktuelle Nachweise tiber die Qualifikation und Unabhangigkeit der Auditoren und
Fachexperten fiuihren. Dabei sind mindestens die im Qualifikationsbogen der Befugnis erteilenden
Behorde ZLG (220_ANO4_QualifPersonal.doc'?) enthaltenen Aspekte zu berticksichtigen.

Die Stelle muss sich in regelmaRigen, angemessenen Abstanden von der Qualifikation und

Unabhdngigkeit ihres Personals tiberzeugen.

Das Personal der Stelle muss folgende Anforderungen erfiillen:

5.1 Leiter und stellvertretender Leiter der Stelle, Verantwortliche fiir die Autorisierung von

Auditoren und Fachexperten

Der Leiter der Stelle und dessen Stellvertreter sowie die Verantwortlichen fiir die Autorisierung von

Auditoren und Fachexperten missen liber die nachfolgend beschriebene Qualifikation verfiigen:

e Erfolgreich abgeschlossenes medizinisches, naturwissenschaftliches oder ingenieur-
wissenschaftliches Hochschul- oder Fachhochschulstudium, in besonderen, nachvollziehbar zu

begriindenden Fallen auch gleichwertige Kenntnisse;

e Mindestens 4-jahrige berufliche Tatigkeit, dabei mindestens 2-jahrige Beschéaftigung mit
Zertifizierungs- und/oder Priifaufgaben in einer Zertifizierungs-, Priif-, Uberwachungs- bzw. Kalib-
rierstelle im Sinne der Normenreihe DIN EN ISO/IEC 17000, einer Zulassungs- oder Uberwa-

chungsbehoérde oder einer vergleichbaren Einrichtung (z. B. bei einem Hersteller von Medizin-

2 www.zlg.de
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produkten oder im Bereich IVD in medizinischen Laboratorien) und in fachlichen Bereichen, die

dem Geltungsbereich der Akkreditierung entsprechen;

e Nachweisbare Kenntnisse Gber Verfahren des Qualitditsmanagements, insbesondere der Normen
DIN EN 1SO 9000 ff., DIN EN ISO 13485 sowie DIN EN I1SO 1901113;

e Einschlagige nachweisbare Kenntnisse im Bereich des Medizinprodukterechtes (MPG und nach-
geordnete Verordnungen, Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG, 98/79/EG, etc.) sowie verwand-
ter Rechtsgebiete;

e Sachkenntnis, um Auditoren und Fachexperten auszusuchen, ihre Kompetenz zu verifizieren und

sie zu autorisieren, sie zu instruieren und evtl. notwendige Schulungen zu organisieren;
e Personliche Integritat, um Vertrauen in die Stelle zu schaffen;

e Festes, fachlich weisungsfreies Anstellungsverhaltnis bzw. Eigentiimer der Stelle.
5.2 Auditteam

Auditoren missen die Anforderungen der DIN EN I1SO 19011 und der “Guidelines for Regulatory Au-
diting of Quality Systems of Medical Device Manufacturers — Part 1: General Requirements”4

nachweislich erfillen.
Auditoren missen Uber folgende Qualifikation verfligen:

e Erfolgreich abgeschlossenes medizinisches, naturwissenschaftliches oder ingenieur-
wissenschaftliches Hochschul- oder Fachhochschulstudium, in besonderen, nachvollziehbar zu

begriindenden Fallen auch gleichwertige Kenntnisse und Fahigkeiten;

e Mindestens 4-jahrige Vollzeittatigkeit mit einschlagiger praktischer Erfahrung in Medizin-
produkte- oder Pharmaindustrie, Wissenschaft, Laboratorien, Untersuchungsstellen oder Einrich-
tungen, die selbst Medizinprodukte priifen oder herstellen, davon mindestens

2-jahrige Beschaftigung im Bereich des Qualitaitsmanagements;
e Nachweisbare Kenntnisse der Normen DIN EN 1SO 9000 ff., DIN EN ISO 13485 sowie;

e DINEN ISO 19011 und weiterer Normen, die Grundlage von Qualitdtsmanagementsystemen sein

kénnen;

e Einschlagige nachweisbare Kenntnisse im Bereich des Medizinprodukterechtes (MPG und nach-
geordnete Verordnungen, Richtlinien 93/42/EWG, 90/385/EWG, 98/79/EG, etc.) sowie verwand-
ter Rechtsgebiete;

13 DIN EN ISO 19011 : 2011-12 Leitfaden zur Auditierung von Managementsystemen
14 http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/sg4/technical-docs/ghtf-sg4-guidelines-auditing-gms-part-1-general-
requirements-080827.pdf
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e Erfolgreiche Teilnahme an Schulungen, um die fir die Durchfiihrung von Audits erforderlichen
Fertigkeiten zu beherrschen, z. B. Methoden der Bewertung durch

Untersuchung, Befragung, Beurteilung und Berichterstattung;

e Kenntnis der Sprache des zu Zertifizierenden bzw. einer von beiden Seiten akzeptierten Fremd-

sprache.

Das Auditteam soll in der Regel aus mindestens zwei Personen bestehen. Das Auditteam muss tGber
ausreichende Kenntnisse der Aktivitaten des Herstellers verfligen und die Kompetenz besitzen, die
Wirksamkeit des Qualitatssicherungs-/-managementsystems — insbesondere auch bei kritischen

Anforderungen oder speziellen Prozessen — zu prifen.
Im Auditteam muss zusatzlich die nachfolgend beschriebene Qualifikation vorhanden sein:

e Fundierte Kenntnisse tiber Entwicklung, Herstellung oder Qualitdtskontrolle der dem zu
beurteilenden Qualitatssicherungs-/-managementsystem unterliegenden Medizinprodukte und

der im System beschriebenen relevanten Technologien;

e Nachweisbare Kenntnisse der produktrelevanten Normen oder Monographien der
Pharmakopden, bei IVD der Common Technical Specifications (CTS, gemeinsame technische Spe-

zifikationen);

e Nachweisbare Kenntnisse der Methoden des Risikomanagements, insbesondere der Norm DIN
EN ISO 14971%;

e Zusatzliche Fertigkeiten, die fir die Leitung eines Audits erforderlich sind, wie z. B. Planung, Or-

ganisation, Kommunikation und Fihrung.

Sofern Personen im Auditteam tétig sind, die nicht den Anforderungen der DIN EN ISO 19011

genligen, missen sie lber die Qualifikation flr Fachexperten verfligen (siehe Abschnitt 5.3).
5.3 Fachexperten

Fachexperten werden eingesetzt zur Prifung entweder spezieller Aspekte im Rahmen der Auditie-
rung (Produktakten, Sterilisation, etc.) oder zur (auch teilweisen) Durchfiihrung einer EG-Auslegungs-
oder EG-Baumusterprifung (z. B. Anwendung, Biokompatibilitat, klinische Bewertung, Risikoma-
nagement, Sterilisation, etc.) sowie einer EG-Priifung oder der Chargenprifung hergestellter
Produkte.

Die Fachexperten priifen insbesondere im Rahmen der EG-Auslegungs- oder EG-Baumusterpriifung

die physikalischen, chemischen, biologischen und medizinischen Eigenschaften der Medizinprodukte,

15 DIN EN ISO 14971 : 2013-04 Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
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ihre Leistung und Sicherheit sowie die Erfiillung der Grundlegenden Anforderungen der betreffenden
Richtlinie durch das Medizinprodukt.

Zur Erfullung dieser Aufgaben mit héchster erforderlicher Sachkenntnis missen die Fachexperten

Uber die nachfolgend beschriebene Qualifikation verfligen:

e Erfolgreich abgeschlossenes medizinisches, naturwissenschaftliches oder ingenieur-
wissenschaftliches Hochschul- oder Fachhochschulstudium, in besonderen, nachvollziehbar zu

begriindenden Fallen auch gleichwertige Kenntnisse und Fahigkeiten;

e Mindestens 4-jahrige Vollzeittatigkeit mit einschlagiger praktischer Erfahrung, davon
mindestens 2-jahrige Beschaftigung im Bereich Entwicklung, Herstellung, Qualitatskontrolle oder
Prifung der zu zertifizierenden Medizinprodukte oder mit der zu beurteilenden
(Produktions-)Technologie bzw. dem relevanten Fachgebiet (z. B. Anwendung, Biokompatibilitat,

klinische Bewertung, Risikomanagement, Sterilisation, etc.);

¢ Einschlagige nachweisbare Kenntnisse im Bereich des Medizinprodukterechtes (MPG und nach-
geordnete Verordnungen, Richtlinien 93/42/EWG, 90/385/EWG, 98/79/EG, etc.) sowie verwand-

ter Rechtsgebiete, soweit fiir das Einsatzgebiet des Fachexperten relevant;

e Nachweisbare Kenntnisse der produkt-, technologie- oder fachgebietsrelevanten Normen oder

Monographien der Pharmakopden, bei IVD zusatzlich der CTS.
5.4 Zertifizierer

Die mit der Bewertung und Entscheidung betrauten Personen missen {iber eine angemessene
Qualifikation, Rechts- und Normenkenntnisse sowie mehrjahrige Erfahrungen auf dem Gebiet, fir
das sie an der Bewertung und Entscheidung beteiligt sind, z. B. des Qualitditsmanagements und/oder
der den Konformitatsbewertungsverfahren unterliegenden Medizinprodukte, verfiigen, um die
Bewertung der Audit- und Prifergebnisse mit hochster beruflicher Zuverlassigkeit und groRter

erforderlicher Sachkenntnis durchfiihren zu kénnen.

Dies umfasst, soweit relevant flir das Gebiet, theoretische Kenntnisse und eine mehrjahrige
praktische Erfahrung mit den von den Herstellern eingesetzten Technologien und Methoden sowie in

der Bewertung der Erfillung der Grundlegenden Anforderungen.

Fir den Bereich der Richtlinie 98/79/EG beinhaltet dies, soweit zutreffend, zusatzliche theoretische

Kenntnisse und eine mehrjdhrige praktische Erfahrung

e inder Entwicklung und Anwendung von Standardmethoden zur Evaluierung und Bewertung von

IVD, die in Anhang Il Listen A und B genannt sind;
e in der Beurteilung der Komplexitat und Variabilitat biologischer Testsysteme;

e 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;
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e in der Prifung von Chargen der unter Anhang Il Liste A genannten Produkte sowie
Erfahrungen mit der Entwicklung und Anwendung von Referenzmethoden, Referenzmaterialien

und Standards, die zur Chargenpriifung eingesetzt werden.

Die im Einzelfall eingesetzten Personen missen in der Gesamtheit in der Lage sein zu beurteilen, ob
das zu zertifizierende Qualitatssicherungs-/-managementsystem oder die zu zertifizierenden
Medizinprodukte die Anforderungen der Richtlinie(n) oder der Norm DIN EN ISO 13485 erfiillen.

Die geforderte Unabhdngigkeit ist zu beachten.

Mit den Personen, die im Konformitatsbewertungs-/Zertifizierungsverfahren bewerten und ent-
scheiden, muss ein festes Anstellungsverhaltnis bestehen bzw. sie miissen Eigentlimer 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

e den jeweils aktuellen Stand der Technik, des Rechts, der Normen, européischer und internationa-
ler Leitlinien (z. B. MEDDEV- und GHTF-Dokumente) und anderer relevanter Forderungen ken-

nen;

e den jeweils aktuellen Stand der Konformitdtsbewertungs-/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 Tatigkei-

ten dies erfordern;

e inangemessenen Abstanden beurteilt werden.
5.6 Unterauftragnehmer

Externe Personen und externe Laboratorien kénnen fir die Stelle nur im Unterauftrag!® tatig werden
und mussen die sie betreffenden Forderungen des Anhangs XI der Richtlinie 93/42/EWG bzw. des
Anhangs IX der Richtlinie 98/79/EG und der Allgemeinen Regeln fiir die Akkreditierung im Bereich
Medizinprodukte (71 SD 3 016) erfiillen.

Mit den im Unterauftrag tatigen Personen und Laboratorien ist unmittelbar ein Vertrag zu schlieRen.
Dies gilt auch flir Mitarbeiter und Laboratorien von verbundenen Unternehmen bzw. Einrichtungen.

Die Stelle hat sich von deren Kompetenz und Unabhangigkeit nachweislich zu Giberzeugen.

16 Die Anmerkung zu Abschnitt 7.3 der Norm DIN EN ISO/IEC 17021 gilt hierzu nicht.
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Eine Ausgliederung von Auditierungs- und Zertifizierungstatigkeiten an Organisationen gemaR
Abschnitt 7.5 der Norm DIN EN ISO/IEC 17021 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, Priifer oder Laboratorien hat die Stelle das Einverstandnis

des Auftraggebers gemaR Beschluss des EK-Med 3.9 B 97 einzuholen und zu dokumentieren.

Fiir von der Stelle eingesetzte Laboratorien fir Medizinprodukte und Laboratorien fir IVD ist die
Erflllung der Mindestkriterien flir den betreffenden Geltungsbereich in einem Anerkennungsverfah-

ren gemal § 15 (5) MPG durch die zustandige Behorde festzustellen.

6 Anforderungen an die Zertifizierungsverfahren

Die Stellen missen Uber geeignete dokumentierte Verfahren verfliigen, um die Auditierungen, Pri-
fungen, Bewertungen und Entscheidungen sowie Uberwachungen in Ubereinstimmung mit den An-
forderungen durchfiihren zu kénnen, die in diesen Regelungen einschliellich der zitierten mitgelten-

den Unterlagen beschrieben sind.

Ergdnzend zu den unter Abschnitt 2 genannten gelten die folgenden Anforderungen:
6.1 Angebot

Angebote missen eindeutig die Dienstleistung der Stelle ausweisen und sind von einem nachweislich
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

In Konformitdtsbewertungsverfahren nach Richtlinie 93/42/EWG oder 98/79/EG muss das Antrags-
formular alle Richtlinien-Anforderungen erfiillen. Die Stelle hat sicherzustellen, dass der Hersteller

die in den Anhangen der Richtlinien geforderten Zusicherungen gibt.

Der Antrag muss an die Stelle adressiert sein, kann aber (ber 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, soweit
fir die Art der Stelle zutreffend:

7 www.zlg.de
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e Korrekte Abgrenzung/Klassifizierung des Produktes/der Produkte;

e Abdeckung des Auftrags hinsichtlich der Produkte und Konformitatsbewertungsverfahren durch

Geltungsbereich der Benennung der Stelle;
o Korrekte Wahl des Konformitatsbewertungsverfahrens;
e Vorhandene Ressourcen (fachkompetentes und verfligbares Personal) der Stelle.

Die Prifung kann durch einen nachweislich von der Stelle flr die Unterzeichnung des Vertrages auto-
risierten Zeichnungsberechtigten erfolgen. Ist dieser fachlich dazu nicht in der Lage, muss ein fachlich

kompetenter Mitarbeiter hinzu gezogen werden.

Die Stelle hat durch geeignete Regelungen sicherzustellen, dass Hersteller durch WerbemaRnahmen
oder sonstige Veroffentlichungen nicht den Eindruck erwecken, dass Firmenbereiche, Fertigungs-
statten, Produkte oder Dienstleistungen, die nicht unter das zertifizierte System fallen, ebenfalls

dieser Zertifizierung unterliegen.
6.3 Zertifizierung eines Qualitdtssicherungs-/-managementsystems

6.3.1 Vorbereitung des Audits und Unterlagenpriifung

Vor dem Audit vor Ort hat die Stelle die grundsatzliche Ubereinstimmung des dokumentierten Quali-
tatssicherungs-/-managementsystems mit den einschlagigen Anforderungen zu tberprufen. Aus der
Unterlagenpriifung hat die Stelle Schwerpunkte fir das Audit abzuleiten. In die Planung des Audits
sind alle speziellen Anforderungen an das Produkt/die Produkte und die damit zusammenh&ngenden
Produktions- und Prifprozesse mit einzubeziehen (z. B. spezielle Prozesse, besondere Fertigungs-

schritte, die aus den Aktivitdten des zu auditierenden Herstellers resultieren).

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

Sofern eine Priifung der Produktauslegung nach Richtlinie 93/42/EWG oder 98/79/EG 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
Qualitatssicherungssystems fiir diese Produkte ist erst nach Ausstellung der EG-Auslegungspriifbe-
scheinigung zu erteilen. Besteht bereits ein genehmigtes Qualitdtssicherungssystem fiir vergleichbare
Produkte, so ist im Rahmen der Bewertung der Produktauslegung des hinzukommenden Produktes
erneut zu prifen, ob dessen Besonderheiten/spezielle Anforderungen vom genehmigten Qualitatssi-
cherungssystem angemessen bericksichtigt werden. Ggf. ist ein zuséatzliches Audit

erforderlich.
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Bei Zertifizierungen nach der Norm DIN EN ISO 13485 von Herstellern oder anderen Organisationen
nach DIN EN ISO 13485, die (iber mehrere Niederlassungen verfiigen, kann in begriindeten
Ausnahmefillen eine stichprobenartige Auditierung und Uberwachung der Niederlassungen
(Verbund- oder Matrixzertifizierung) erlaubt sein. Dies ist jedoch nur méglich bei selbststandigen
oder nicht-selbststdandigen Niederlassungen von Vertriebsunternehmen, auch solchen, in denen

zusatzlich Sonderanfertigungen hergestellt werden, oder Serviceunternehmen und setzt voraus, dass

e eine definierte Zentrale existiert, die eine eindeutige rechtliche Beziehung zu den Niederlassun-
gen unterhalt und die Dienstleistungen fiir alle Niederlassungen plant, koordiniert oder tiber-

wacht;

e diese Zentrale ein einheitliches Qualitdtsmanagementsystem fir alle Niederlassungen unterhalt,
dessen Implementierung in den Niederlassungen tGiberwacht sowie gegeniiber den Niederlassun-

gen in Bezug auf das Qualitatsmanagementsystem weisungsbefugt ist;

e die Dienstleistungen oder Produkte sowie die Arbeitsweise, Prozesse und Verfahren aller Nieder-

lassungen identisch sind;

e alle Niederlassungen jahrlich einem internen Audit gemaR eines dokumentierten Verfahrens

unterzogen werden;

e die Stelle ein spezielles dokumentiertes Verfahren zur Auditierung und Uberwachung dieser Her-

steller unterhalt;

e die Stelle die stichprobenartige Auditierung und Uberwachung begriindet und

nachvollziehbar dokumentiert;

e die Stelle die Ergebnisse der internen Audits fir alle nicht Gberwachten Niederlassungen bei dem

jahrlichen Audit in der Zentrale iberprift.

Diese Regelungen gelten nicht fiir eigenstandige Unternehmen innerhalb eines Verbundes. Sie sind

nicht anwendbar im Bereich der Medizinprodukte-Richtlinien.

6.3.2 AuditvorOrt

Die Auditoren haben die Ubereinstimmung des gesamten zu beurteilenden Qualittssicherungs-/
-managementsystems mit den Anforderungen der betreffenden Richtlinie und der hierzu harmoni-
sierten Normen (z. B. EN ISO 13485) zu prifen.

Dabei sind die sich aus den Produkten ergebenden speziellen Anforderungen in angemessener Weise
zu bericksichtigen. Hierzu gehoren insbesondere Anforderungen an die Personalhygiene, die

Umgebungsiiberwachung in der Herstellung, die Sauberkeit der Produkte sowie an spezielle Prozesse
und deren Validierung. Falls diese speziellen Prozesse Aufbereitungsschritte beinhalten, gelten die in

Abschnitt 7.4 dieser Regeln dargelegten Anforderungen entsprechend.
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Die firr die Durchfiihrung von Audits einschlagigen Normen und Leitfaden, wie z. B. DIN EN ISO 19011
und “Guidelines for Regulatory Auditing of Quality Management Systems of Medical Device Manu-

facturers”, sind zu beachten.

Die Stelle hat sicherzustellen, dass Auditfeststellungen angemessen und einheitlich den Forderungen

der Medizinprodukterichtlinien und den relevanten Normen entsprechend eingestuft werden.

6.3.3 Stichprobenartige Priifung der Technischen Dokumentationen

Fiir die stichprobenartige Prifung der Technischen Dokumentationen gemal der Anhange Il, V und
VI der Richtlinie 93/42/EWG sind die einschlagigen europaischen Regelungen, die in ,,Antworten und
Beschllsse des ZLG-Erfahrungsaustauschkreises der nach dem Medizinproduktegesetz benannten

Stellen (EK-Med)“ ver6ffentlicht sind, anzuwenden.
6.4 Zertifizierung von Medizinprodukten®

6.4.1 EG-Auslegungspriifung

Die Stelle hat die Auslegungsdokumentation zu prifen und zu beurteilen, ob die Auslegung den Best-
immungen der betreffenden Richtlinie entspricht. Dabei sind auch die Durchfiihrung, Resultate und

Notwendigkeiten von Eingangs-, In-Prozess- und Endkontrollen zu beurteilen.

Fir die Prifung spezieller Aspekte (Anwendung, Biokompatibilitat, klinische Bewertung, Risiko-
management, Sterilisation, etc.) sind ausschlieflich fir die betreffenden Bereiche kompetente

Fachexperten einzusetzen.

Das Konsultationsverfahren fir Medizinprodukte gemaR Anhang | Ziffer 7.4 Unterabschnitt 1 der
Richtlinie 93/42/EWG (Medizinprodukt mit Arzneistoff) mit einer der von den Mitgliedsstaaten
gemaR Richtlinie 2001/83/EG?® benannten zustidndigen Stellen ist von Fachexperten der Stelle, die

fiir das Verfahren der Konsultation und das Produkt kompetent sind, durchzufiihren.

Dies gilt analog bei Produkten gemaR Anhang | Ziffer 7.4 Unterabschnitt 2 der Richtlinie 93/42/EWG
(Blutderivate) oder bei Produkten unter Richtlinie 2003/32/EG?® (Materialien tierischen Ursprungs).

Fiir zusatzliche Regelungen flir Produkte mit besonderen Bestandteilen siehe Abschnitt 7.

18 gilt nur fur Zertifizierungsstellen fir Medizinprodukte bzw. IVD

19 Richtlinie 2001/83/EG des europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel

20 Rjchtlinie 2003/32/EG der Kommission vom 23. April 2003 mit genauen Spezifikationen bezuglich der in der Richtlinie
93/42/EWG des Rates festgelegten Anforderungen an unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs hergestellte
Medizinprodukte, ersetzt durch Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kommission vom 08. August 2012 Uiber 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 Medi-
zinprodukte, ABI. Nr. L 212 vom 09. August 2012, S.3
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6.4.2 EG-Baumusterprifung

Beim Verfahren der EG-Baumusterprifung prift und bewertet die Stelle zunachst die Dokumentation
gemaR Ziffer 4.1 Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG bzw. Anhang V der Richtlinie 98/79/EG und
fihrt dann die geeigneten Priifungen und erforderlichen Tests gemaR Ziffer 4.2 Anhang Ill der Richt-
linie 93/42/EWG bzw. Anhang V der Richtlinie 98/79/EG durch oder lasst diese durchfiihren.

Bei der EG-Baumusterprifung hat die Stelle einen Priifplan zu erstellen, in dem detailliert und nach-
vollziehbar dargelegt ist, wie die Erfillung der zutreffenden Anforderungen nach Anhang | Richtlinie
93/42/EWG bzw. 98/79/EG Uberprift wird.

Zum Konsultationsverfahren fiir Medizinprodukte gemaR Anhang | Ziffer 7.4 Unterabschnitt 1 der
Richtlinie 93/42/EWG (Medizinprodukt mit Arzneistoff) bzw. Unterabschnitt 2 (Blutderivate) oder bei
Produkten unter Richtlinie 2003/32/EG (Materialien tierischen Ursprungs) siehe Abschnitt 6.4.1 die-

ser Regeln.

Bei IVD ist zur Uberpriifung der Konformitit mit den CTS die Durchfiihrung und fachliche Bewertung
von geeigneten Priifungen und Tests mit Referenzmaterialien und gegebenenfalls Serokonversions-
probenreihen durch die Stelle unabdingbar.

6.4.3 EG-Prifung

Bei der EG-Priifung hat die Stelle einen Priifplan zu erstellen, in dem detailliert und nachvollziehbar
die Priifungen und Tests zur Uberpriifung der Konformitit der Produkte mit den Anforderungen der
Richtlinie(n) und der Ubereinstimmung der diesem Verfahren unterzogenen Produkte mit dem Bau-
muster bzw. der Technischen Dokumentation dargelegt sind.

6.4.4 Uberpriifung der hergestellten Produkte nach Anhang Il Liste A der Richtlinie 98/79/EG

Die Stelle hat die vom Hersteller Gbermittelten Priifprotokolle 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 Uberpriifung der Unterlagen des Herstellers die Einhaltung der vom ihm selbst

definierten Spezifikationen (z. B. Haltbarkeit, Qualitatskontrolldaten) ergibt und
e diein den CTS festgeschriebenen Kriterien erfillt sind.

Die Stelle hat fiir die Uberpriifung der hergestellten Produkte nach Anhang Il Liste A der Richtlinie
98/79/EG die Festlegungen des Dokumentes EK-Med 3.9.8 E 14! anzuwenden. Fiir von der Stelle
beauftragte Laboratorien gilt Abschnitt 5.6.

21 www.zlg.de
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6.5 Bewertung und Entscheidung

Die Bewertung der im Rahmen der Auditierung oder Prifung getroffenen Feststellungen und die
Entscheidung liber die Zertifizierung haben durch die Stelle zu erfolgen und diirfen nicht durch ex-

ternes Personal, d. h. nicht im Unterauftrag, vorgenommen werden.

Die Entscheidung Uber die Zertifizierung ist auf Grundlage der entsprechend dem Konformitats-
bewertungs-/Zertifizierungsverfahren vorzulegenden Dokumente von fachkompetenten, nicht an
Audit (Qualitatssicherungs-/-managementsysteme) oder Prifung und Bewertung (Produktzertifizie-

rungen) beteiligten Personen zu treffen.

Die vorgelegten Dokumente (z. B. Checklisten, Fachgutachten, Auditbericht, Prif- und Bewertungs-
berichte) mlssen so aussagekraftig sein, dass die relevanten Gegebenheiten auch fir nicht unmittel-
bar beteiligte, mit der Konformitatsbewertung vertraute Personen z. B. der Stelle oder von Behorden

nachvollziehbar sind.

Fiir die Zertifizierung eines Herstellers ist es erforderlich, dass auch Niederlassungen oder Unter-
auftragnehmer, 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 Durchfiihrung von Konformitatsbewertungstatigkeiten nach den europaischen Medi-
zinprodukterichtlinien bereits vorliegende Ergebnisse von Prifungen und Bewertungen, die fiir die
jeweiligen Produkte und Systeme durchgefiihrt wurden, bericksichtigt, kdnnen nur Ergebnisse von
Stellen, die der Uberwachung durch die national zustiandige Behorde unterliegen, die
Vermutungswirkung in Hinblick auf die Erfiillung gesetzlicher Anforderungen begriinden. Im Ubrigen
muss sich die Stelle nachvollziehbar liberzeugen, dass die Prifungen und Bewertungen gemaR den

Vorgaben der EG-Richtlinien durchgefiihrt wurden.

Die Zertifizierung darf erst nach Korrektur aller wesentlichen Nichtkonformitaten erteilt werden.
Mit der Entscheidung sind gegebenenfalls auch MaRnahmen fiir die Uberwachung — z. B.
vorgezogene Uberwachungsaudits — festzulegen.

6.6 Bescheinigungen und Zertifikate

6.6.1 Bescheinigungs-/Zertifikatsvergabe

Die Bescheinigungen/Zertifikate mussen von der Stelle ausgestellt werden. Sofern der Unterschrifts-
berechtigte 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.

22 zu Subunternehmern siehe auch Dokument EK-Med 3.9 B 17
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Bescheinigungen bzw. Zertifikate diirfen nur flr eine juristische oder natirliche Person
(Bescheinigungs-/Zertifikatsinhaber) ausgestellt werden. Die Vergabe einer Bescheinigung bzw. eines

Zertifikats an mehrere juristische oder natiirliche Personen ist nicht zulassig.

Akkreditierte Zertifizierungsstellen fir Qualitdtsmanagementsysteme nach DIN EN ISO 13485 diirfen
Zertifikate mit Hinweis auf diese Akkreditierung ausschlieRlich im Geltungsbereich dieser
Akkreditierung ausstellen.

6.6.2 Geltungsdauer

Die Giiltigkeitsdauer von

e Bescheinigungen von Zertifizierungsstellen fir Qualitatssicherungssysteme fiir Medizinprodukte,

aktive implantierbare medizinische Gerate und IVD;
e Zertifikaten auf der Basis der Norm DIN EN ISO 13485;
ist auf hochstens 3 Jahre zu begrenzen.
Fiir die Glltigkeitsdauer von Bescheinigungen von Zertifizierungsstellen fir Medizinprodukte, aktive
implantierbare medizinische Gerate und IVD gelten die veroffentlichten Festlegungen des EK-Med.
6.6.3 Mindestinhalte

Bescheinigungen bzw. Zertifikate miissen Angaben zu Stelle und Hersteller enthalten sowie den

Geltungsbereich der Zertifizierung eindeutig und vollstéandig beschreiben.

Die ausgestellten Bescheinigungen bzw. Zertifikate missen die zur Bewertung herangezogenen
Berichte ausweisen. Weitere Mindestinhalte der Bescheinigungen bzw. Zertifikate sind in

Dokumenten des EK-Med spezifiziert.

6.6.4 Erfassung und Meldung von Bescheinigungen

Alle Bescheinigungen und Zertifikate sowie die zugehorigen Priifberichte sind in geeigneter Form —
z. B. EDV-maRig — zu erfassen. Fiir Bescheinigungen nach Richtlinie 93/42/EWG oder 98/79/EG ist
§ 18 MPG in Verbindung mit der DIMDI-Verordnung? zu beachten.

Die Zertifizierungsstelle fir Qualitaitsmanagementsysteme ist verpflichtet, der mit der Durchflihrung
der Uberwachung beauftragten Befugnis erteilenden Behérde ZLG halbjéhrlich (Halbjahresmeldun-
gen spatestens zum 31.01. und 31.07. eines jeden Jahres) Listen aller giiltigen sowie zuriickgezoge-
nen Zertifikate nach DIN EN ISO 13485 in elektronischer Form zu schicken.

23 Verordnung Uber das datenbankgestitzte Informationssystem Gber Medizinprodukte des Deutschen Instituts fir
Medizinische Dokumentation und Information und zur Anderung anderer Verordnungen vom 04. Dezember 2002 (BGBI.
| S 4456), zuletzt gedndert durch die Erste Verordnung zur Anderung der DIMDI-Verordnung vom 10. Mai 2010 (BGBI. |
S. 542)
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6.7 Uberwachung

Die Stelle hat durch geeignete Regelungen und durch regelmiRige Uberwachung sicherzustellen,
dass die Konformitat des Qualitatssicherungs-/-managementsystems mit dem zugrundeliegenden

Regelwerk nach der ersten Zertifizierung aufrechterhalten bleibt.

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 friiherer Audits bericksichti-

gen.
Die Stelle ist verpflichtet zu Giberwachen, dass die sie beauftragenden Hersteller den Meldepflichten
gegeniber den zustandigen Behorden nachkommen.

6.8 Uberwachung von Organisationen mit Niederlassungen

Bei Giber mehrere Niederlassungen verfiigenden Herstellern oder anderen Organisationen nach der
Norm DIN EN ISO 13485 kann in begriindeten Ausnahmefillen eine stichprobenartige Uberwachung
der Niederlassungen durchgefiihrt werden (siehe Abschnitt 6.3.1). Dabei hat die Stelle die Zentrale
und eine Stichprobe der Niederlassungen jahrlich sowie samtliche Niederlassungen zweimal inner-
halb von 5 Jahren zu Gberwachen. In begriindeten und nachvollziehbar dokumentierten Ausnahme-
fallen, z. B. einfachen Aktivitdten des Unternehmens oder geringe Zahl von Mitarbeitern, ist eine

Uberwachung siamtlicher Niederlassungen einmal innerhalb von 5 Jahren statthaft.

Die Regelungen zur Auswahl der jahrlichen Stichprobe sollten u. a. folgende Punkte beriicksichtigen:
e Ergebnisse der internen Audits;

e Beschwerden, Korrektur-und vorbeugende MaRBnahmen,;

e Unterschiede in der GréRe der Niederlassungen;

e Veranderungen seit der letzten Uberpriifung;

e Geografische Verteilung.

Ein Teil der zu iberwachenden Niederlassungen sollte zufallig ausgewahlt werden.
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6.9 Verlangerung

Rechtzeitig vor Ablauf der Geltungsdauer einer Bescheinigung hat eine Rezertifizierung zu erfolgen,
bei der die Stelle nachweislich priift, 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.
6.10 Einschrankung, Aussetzung und Zuriickziehung

Die Stelle hat gegeniiber dem Hersteller sicherzustellen, dass den in § 18 MPG festgelegten
Bedingungen zur Einschrankung, Aussetzung und Zuriickziehung ausgestellter Bescheinigungen

genlgt werden kann. Dies gilt analog fir Zertifizierungsstellen.

Bescheinigungen missen eingeschrankt, ausgesetzt oder zuriickgezogen werden, wenn die zugrun-
degelegten Priifberichte nicht oder nicht mehr geeignet sind, die Ubereinstimmung mit den Grundle-
genden Anforderungen nach Anhang | der Richtlinien 93/42/EWG und 98/79/EG zu

begriinden.

Werden wesentliche Nichtkonformitaten festgestellt, miissen Bescheinigungen eingeschrankt, aus-
gesetzt oder zurlickgezogen werden, bis die Nichtkonformitaten behoben sind, es sei denn, dass der
Verantwortliche durch geeignete AbhilfemaRnahmen die Ubereinstimmung mit den Voraus-

setzungen gewihrleistet.

Wird bei juristischen oder natiirlichen Personen, die liber mehrere Niederlassungen verfiigen und fiir
die verschiedene Zertifikate mit der Nennung einzelner, mehrerer oder aller Niederlassungen als
»Betriebsstatten” ausgestellt worden sind (siehe Abschnitt 6.6.1) eine wesentliche Nichtkonformitat
in einer Niederlassung festgestellt, so sind alle Zertifikate einzuschrdanken, auszusetzen oder zu
entziehen, es sei denn, dass der Verantwortliche durch geeignete AbhilfemaRnahmen die Uber-

einstimmung mit den Voraussetzungen gewahrleistet.

2 www.zlg.de
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7 Zusatzliche Anforderungen
Fiir bestimmte Produktbereiche oder Prozesse gelten zusatzliche Anforderungen.
7.1 Bereich sterile Medizinprodukte

Fur die Zertifizierung von Qualitatssicherungs-/-managementsystemen im Bereich steriler Medizin-
produkte gelten Spezielle Regeln fiir die Akkreditierung im Bereich Medizinprodukte , Sterile Medizin-
produkte” (71 SD 3 020).

Diese Regeln finden ebenfalls Anwendung bei Durchfiihrung 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 nach Art. 1 Abs. 1 und 2 der Richtlinie 2003/32/EG be-
ziehungsweise der Verordnung (EU) Nr. 722/2012, die unter Verwendung von Gewebe tierischen
Ursprungs hergestellt werden, gelten Spezielle Regeln fiir die Akkreditierung im Bereich Medizinpro-
dukte ,,Materialien tierischen Ursprungs” (71 SD 3 022).

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

enthalten

Fiir die Zertifizierung von Medizinprodukten, die stabile Derivate aus menschlichem Blut oder Blut-
plasma enthalten, bzw. fiir die Zertifizierung von Qualitatssicherungs-/-managementsystemen flr

diese Medizinprodukte gelten zusatzliche Anforderungen.
Zusatzlich zu Abschnitt 5.3 dieser Regeln gilt:

Die mit der Priifung von Medizinprodukten, die Derivate aus menschlichem Blut oder Blutplasma
enthalten, beauftragten Personen miissen tiber eine angemessene Qualifikation verfiigen,
insbesondere Erfahrungen auf dem Gebiet der Transfusionsmedizin oder anderen 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 missen {iber
eine angemessene Qualifikation, Rechts- und Normenkenntnisse sowie Erfahrungen auf dem Gebiet
der Herstellung, Priifung oder Anwendung von Derivaten aus menschlichem Blut oder Blutplasma

verfligen.
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Sie mussen 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 tiber theoretische Kenntnisse und

praktische Erfahrung in den folgenden Bereichen verfiigen:
e Bewertung der von den Herstellern eingesetzten Technologien und Methoden;

e Bewertung der Grundlegenden Anforderungen an Medizinprodukte, die Derivate aus menschli-
chem Blut oder Blutplasma enthalten, insbesondere zu Sicherheit und Qualitat
sowie zu Nutzen des Derivats als Bestandteil unter Bertlicksichtigung der Zweckbestimmung des

Produktes.
Zusatzlich zu Abschnitt 5.6 dieser Regeln gilt:

Fiir von der Stelle eingesetzte Laboratorien ist die Erflllung der Mindestkriterien fir den
betreffenden Geltungsbereich in einem Anerkennungsverfahren gemald § 15 (5) MPG durch die
zustandige Behorde festzustellen. Dies gilt nicht fur staatliche oder zu diesem Zweck von einem
Mitgliedsstaat benannte Laboratorien, die eine amtliche Bescheinigung liber 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 fiir die Akkreditierung im Bereich Medizinprodukte , Aufbereitung von Medi-
zinprodukten” (71 SD 3 021).

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.
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