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E 1.26 Durchfiihrungsverordnung (EU)
Nr. 920/2013 der Kommission vom
24. September 2013 iiber die Benennung
und Beaufsichtigung benannter Stellen
gemil der Richtlinie 90/385/EWG des
Rates iiber aktive implantierbare
medizinische Geriite und der Richt-
linie 93/42/EWG des Rates iiber
Medizinprodukte*

(ABI. Nr. L 253 vom 25. September 2013, S. 8)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare medizi-
nische Geriite', insbesondere auf Artikel 11 Absatz 2,

gestiitzt auf die Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizin-
produkte?, insbesondere auf Artikel 16 Absatz 2,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1) Mit dem technischen Fortschritt wurden die Produkte und Produktionsmetho-
den immer komplexer, was fiir die benannten Stellen neue Herausforderungen
bei der Konformitidtsbewertung mit sich brachte. Diese Entwicklungen haben
dazu gefiihrt, dass die benannten Stellen voneinander abweichende Kompetenz-
niveaus aufweisen und unterschiedlich streng verfahren. Um das reibungslose
Funktionieren des Binnenmarkts zu gewihrleisten, ist es daher notwendig, eine
gemeinsame Auslegung der Hauptelemente der in der Richtlinie 90/385/EWG
und der Richtlinie 93/42/EWG festgelegten Kriterien fiir die Benennung be-
nannter Stellen zu bestimmen.

(2) Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehene gemeinsame Auslegung der
Kriterien fiir die Benennung reicht nicht aus, um ihre einheitliche Anwendung
zu gewibhrleisten. In den Mitgliedstaaten werden unterschiedliche Bewertungs-
methoden angewandt. Diese weichen aufgrund der erwidhnten zunehmenden

* Anmerkung der Redaktion: Siehe auch E 1.27 und DIV 3
! ABIL. L 189 vom 20.7.1990, S. 17.
2 ABI.L 169 vom 12.7.1993,S. 1.
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Komplexitit der Arbeit der Konformitdtsbewertungsstellen tendenziell immer
mehr voneinander ab. Dariiber hinaus werden in der alltiglichen Benennungs-
praxis viele Ad-hoc-Fragen in Bezug auf neue Technologien und Produkte auf-
geworfen. Daher miissen Verfahrenspflichten vorgesehen werden, die einen
konstanten Dialog zwischen den Mitgliedstaaten iiber ihre allgemeinen Vorge-
hensweisen und liber Ad-hoc-Fragen sicherstellen. Dadurch werden Diskrepan-
zen bei den zur Bewertung der Konformititsbewertungsstellen eingesetzten
Methoden und bei der Auslegung der in der Richtlinie 90/385/EWG und der
Richtlinie 93/42/EWG festgelegten Kriterien fiir ihre Benennung aufgedeckt.
Durch diese Aufdeckung der Diskrepanzen wird die Entwicklung einer gemein-
samen Interpretation der Bewertungsmethoden ermdglicht, insbesondere im
Hinblick auf neue Technologien und Produkte.

Um eine gemeinsame Vorgehensweise der benennenden Behorden und neutrale
Wettbewerbsbedingungen sicherzustellen, sollten diese Behorden ihre Entschei-
dungen auf der Basis eines gemeinsamen Satzes von Dokumenten treffen, die
die Grundlage fiir die Uberpriifung der Benennungskriterien der Richtlinie
90/385/EWG und der Richtlinie 93/42/EWG bilden.

Um in Anbetracht der zunehmend komplexen Arbeit der Konformititsbewer-
tungsstellen eine einheitliche Anwendung der festgelegten Kriterien fiir ihre
Benennung zu erleichtern, sollten diese Stellen von Teams von Begutachtern
bewertet werden, welche die Kenntnisse und Erfahrungen verschiedener Mit-
gliedstaaten und der Kommission repréisentieren. Zur Erleichterung solcher Be-
wertungen sollten den an diesen Titigkeiten Beteiligten bestimmte grundlegen-
de Dokumente zugénglich sein. Benennende Behorden aus anderen Mitglied-
staaten als dem Mitgliedstaat, in dem die Konformititsbewertungsstelle nieder-
gelassen ist, sollten die Moglichkeit haben, die Dokumentation im Zusammen-
hang mit der Bewertung einzusehen und zu den vorgesehenen Benennungen
eine Stellungnahme abzugeben, wenn sie dies wiinschen. Der Zugang zu diesen
Dokumenten ist notwendig, damit Schwichen der antragstellenden Konfor-
mitétsbewertungsstellen sowie Diskrepanzen bei den Bewertungsmethoden der
Mitgliedstaaten und ihrer Interpretation der in der Richtlinie 90/385/EWG und
der Richtlinie 93/42/EWG festgelegten Kriterien fiir die Benennung aufgedeckt
werden kdnnen.

Um zu gewibhrleisten, dass die gemeinsame Interpretation der festgelegten Krite-
rien ebenso fiir Erweiterungen des Geltungsbereiches einer Benennung, die hiu-
fig neue Technologien oder Produktarten widerspiegeln, und Verldngerungen
von Benennungen benannter Stellen gilt, sollte das Verfahren fiir die Benennung
der Konformititsbewertungsstellen auch in diesen Situationen befolgt werden.

Die Notwendigkeit der Kontrolle und Uberwachung der benannten Stellen durch
die benennenden Behorden hat sich erhoht, seit durch den technischen Fort-
schritt das Risiko gestiegen ist, dass die benannten Stellen nicht iiber die not-
wendige Kompetenz in Bezug auf neue Technologien oder Produkte verfiigen,
die in dem Bereich, fiir den sie benannt sind, neu entstehen. Da der technische
Fortschritt die Produktzyklen verkiirzt und die Abstinde der Vor-Ort-Bewertun-
gen zu Kontrollzwecken und der Uberwachung je nach benennender Behorde
unterschiedlich sind, sollten Mindestanforderungen an die Abstinde der Kon-
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trolle und Uberwachung der benannten Stellen festgelegt und unangekiindigte
oder kurzfristig angekiindigte Vor-Ort-Bewertungen organisiert werden.

Wenn trotz der ergriffenen Maflnahmen zur Gewéhrleistung einer kohirenten
Anwendung und zur Uberpriifung der Erfiillung der Anforderungen durch die
Mitgliedstaaten Zweifel an der Kompetenz einer benannten Stelle bestehen,
sollte die Kommission die Moglichkeit haben, einzelne Fille zu untersuchen.
Die Notwendigkeit von Untersuchungen durch die Kommission hat sich ver-
schirft, seit durch den technischen Fortschritt das Risiko gestiegen ist, dass die
benannten Stellen nicht liber die notwendige Kompetenz in Bezug auf neue
Technologien oder Produkte verfiigen, die in den Bereich fallen, fiir den sie be-
nannt sind.

Zur Forderung von Transparenz und gegenseitigem Vertrauen und zur weiteren
Angleichung und Entwicklung ihrer Benennungs-, Erweiterungs- und Verldnge-
rungsverfahren, vor allem im Hinblick auf neu entstehende Auslegungsfragen
hinsichtlich neuer Technologien und Produkte, sollten die Mitgliedstaaten mit-
einander und mit der Kommission kooperieren. Sie sollten sich miteinander und
mit der Kommission iiber Fragen von allgemeiner Relevanz fiir die Umsetzung
dieser Verordnung beraten und sich gegenseitig und die Kommission iiber ihre
Musterbewertungscheckliste unterrichten, die die Grundlage fiir ihre Bewer-
tungspraxis bildet.

Die zunehmende Komplexitit der Aufgaben im Zusammenhang mit der Benen-
nung der Konformitétsbewertungsstellen, die die zunehmende Komplexitit der
Arbeit dieser Stellen widerspiegelt, erfordert betridchtliche Ressourcen. Aus die-
sem Grund sollten den Mitgliedstaaten Anforderungen in Bezug auf das Min-
destniveau verfiigbarer kompetenter Mitarbeiter auferlegt werden, die in der La-
ge sind und damit betraut werden, unabhingig zu arbeiten.

Benennende Behorden, die nicht fiir die Marktiiberwachung und Vigilanz in Be-
zug auf Medizinprodukte zustdndig sind, haben nicht unbedingt Kenntnis von
den zustindigen Behorden bei der Durchfiihrung von Produktkontrollen aufge-
deckten Mingeln beziiglich der Arbeit der benannten Stellen. Des Weiteren ver-
figen die benennenden Behorden nicht zwangsldufig tiber alle produktbezoge-
nen Kenntnisse, die manchmal notwendig sind, um zu bewerten, ob die benann-
ten Stellen ordentliche Arbeit geleistet haben. Daher sollten die benennenden
Behorden die zustindigen Behorden konsultieren.

Basiert eine Benennung auf einer Akkreditierung im Sinne der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 tiber
die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammen-
hang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung
(EWG) Nr. 339/93 des Rates?, sollten die Akkreditierungsstellen einerseits und
die benennenden und zustdndigen Behorden andererseits Informationen austau-
schen, die fiir die Bewertung benannter Stellen relevant sind, um eine transpa-
rente und kohirente Anwendung der in Anhang 8 der Richtlinie 90/385/EWG
und Anhang XI der Richtlinie 93/42/EWG festgelegten Kriterien zu gewéhrleis-

! ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30.
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ten. Dieser Informationsaustausch hat sich in Bezug auf die Praktiken der Kon-
formititsbewertungsstellen hinsichtlich neuer Technologien und Produkte und
ihre Fihigkeit, diese Technologien und Produkte abzudecken und somit die in
der Richtlinie 90/385/EWG und der Richtlinie 93/42/EWG festgelegten Kriteri-
en fiir die Benennung zu erfiillen, als besonders notwendig erwiesen.

(12) Es sollte eine Anlaufphase vorgesehen werden, um den benennenden Behorden
Zeit fiir den Aufbau der erforderlichen zusitzlichen Ressourcen und die Anpas-
sung ihrer Verfahren zu geben.

(13) Die komplexen Entwicklungen in Technik und Produktion haben dazu gefiihrt,
dass einige benannte Stellen Teile ihrer Bewertungen auslagern. Deshalb ist es
erforderlich, Grenzen festzulegen und festzulegen, unter welchen Bedingungen
dies zulidssig ist. Die benannten Stellen sollten ihre Unterauftragnehmer und ih-
re Zweigstellen unter Kontrolle haben. Sie miissen mit angemessenen Ressour-
cen ausgestattet sein, einschlieBlich vollqualifizierter Mitarbeiter, um ihre eige-
nen Bewertungen durchzufiihren oder die von externen Sachverstindigen vor-
genommenen Bewertungen zu {iberpriifen.

(14) Um sicherzustellen, dass die Entscheidungen der benannten Stellen nicht durch
unrechtmiflige Umstinde beeinflusst werden, sollte die Organisation und Ar-
beitsweise der Stellen vollkommene Unparteilichkeit gewéhrleisten. Damit die
Stellen ihre Aufgaben kohédrent und systematisch ausfiihren konnen, sollten sie
iiber ein zufriedenstellendes Managementsystem verfiigen, einschlieflich Be-
stimmungen zur Wahrung des Berufsgeheimnisses. Das Kenntnis- und Kompe-
tenzniveau der Mitarbeiter sollte jederzeit garantiert sein, damit die benannten
Stellen ihre Arbeit ordnungsgemaf leisten konnen.

(15) Die MafBnahmen dieser Verordnung entsprechen der Stellungnahme des geméif
Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie 90/385/EWG eingesetzten Ausschusses —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffs bestimmungen:
a) ,,Produkt” bezeichnet aktive implantierbare medizinische Gerite im Sinne des Ar-

tikels 1 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Richtlinie 90/385/EWG oder Medizinprodukte
und ihr Zubehor im Sinne des Artikels 1 Absatz 2 der Richtlinie 93/42/EWG;

b) ,.Konformititsbewertungsstelle bezeichnet eine Stelle, die Kalibrierungs-, Prii-
fungs-, Zertifizierungs- und Inspektionstitigkeiten durchfiihrt, geméd Anhang I
Artikel R1 Absatz 13 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates';

¢) ,.benannte Stelle bezeichnet eine Konformitidtsbewertungsstelle, die gemdf Arti-
kel 11 der Richtlinie 90/385/EWG oder Artikel 16 der Richtlinie 93/42/EWG von
einem Mitgliedstaat benannt wurde;

! ABIL. L218 vom 13.8.2008, S. 82.
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d) ,,Akkreditierungsstelle* bezeichnet die einzige Stelle in einem Mitgliedstaat, die
gemdl Artikel 2 Absatz 10 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 im Auftrag dieses
Staates Akkreditierungen durchfiihrt;

e) ,,benennende Behorde® bezeichnet die Behorde(n), die von einem Mitgliedstaat
mit der Bewertung, Benennung, Notifizierung und Uberwachung der benannten
Stellen geméB der Richtlinie 90/385/EWG oder der Richtlinie 93/42/EWG betraut
wurde(n);

f) ,,zustindige Behorde™ bezeichnet die Behorde(n), die fiir die Marktiiberwachung
und/oder Vigilanz fiir Produkte zusténdig ist bzw. sind;

g) ,,Vor-Ort-Bewertung® bezeichnet eine Uberpriifung in den Réiumlichkeiten der
Stelle oder eines ihrer Unterauftragnehmer oder einer ihrer Zweigstellen durch die
benennenden Behorde;

h) ,,Vor-Ort-Bewertung zu Kontrollzwecken® bezeichnet eine regelmiflige routi-
neméifige Vor-Ort-Bewertung, bei der es sich weder um die fiir die Erstbenennung
durchgefiihrte Vor-Ort-Bewertung noch um die fiir die Verldngerung der Benen-
nung durchgefiihrte Vor-Ort-Bewertung handelt;

i) ,,Audit unter Beobachtung“ bezeichnet die Begutachtung der Leistung des Audit-
teams einer benannten Stelle in den Rdumlichkeiten des Kunden dieser Stelle
durch eine benennende Behorde;

j) . Funktionen“ bezeichnet die von den Mitarbeitern der Stelle und ihren externen
Sachverstidndigen zu erfiillenden Aufgaben, ndmlich Auditierung der Qualitits-
systeme, produktbezogene Priifung der technischen Dokumentation, Uberpriifun-
gen klinischer Bewertungen und Priifungen, Produktpriifungen sowie fiir jeden
der oben genannten Punkte die abschlieBende Uberpriifung und die Entscheidung
dariiber;

k) ,,Unterauftragsvergabe* bezeichnet die Ubertragung von Aufgaben an
i) eine juristische Person;
ii) eine natiirliche Person, die diese Aufgaben oder Teile davon weiter iibertrigt;

iii) mehrere natiirliche oder juristische Personen, die diese Aufgaben gemeinsam
ausfiihren.

Artikel 2
Auslegung der Kriterien fiir die Benennung

Die in Anhang 8 der Richtlinie 90/385/EWG bzw. in Anhang XI der Richtlinie
93/42/EWG festgelegten Kriterien werden gemdf Anhang I angewandt.

Artikel 3
Verfahren fiir die Benennung benannter Stellen

1. Fiir die Beantragung einer Benennung als benannte Stelle verwendet eine Konfor-
mitdtsbewertungsstelle das Antragsformular in Anhang II. Reicht die Konformitits-
bewertungsstelle den Antrag und die ihm beigefiigten Dokumente in Papierform ein,
so reicht sie auBerdem eine elektronische Kopie des Antrags und seiner Anlagen ein.
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In dem Antrag sind die Konformititsbewertungstitigkeiten, die Konformitits-
bewertungsverfahren und die Kompetenzbereiche, fiir die die Konformititsbewer-
tungsstelle benannt werden will, aufzufiihren, Letztere durch Angabe der im Informa-
tionssystem ,,New Approach Notified and Designated Organisations! verwendeten
Codes und von Unterkategorien dieser Bereiche.

2. Die benennende Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Konformitétsbewertungs-
stelle niedergelassen ist, bewertet diese Stelle gemil einer Bewertungscheckliste, die
mindestens die in Anhang II aufgefiihrten Punkte abdeckt. Die Bewertung umfasst ei-
ne Vor-Ort-Bewertung.

In Abstimmung mit der benennenden Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Konfor-
mitdtsbewertungsstelle niedergelassen ist, nehmen Vertreter der benennenden Behor-
den zweier anderer Mitgliedstaaten sowie ein Vertreter der Kommission an der Be-
wertung der Konformititsbewertungsstelle, einschlieflich der Vor-Ort-Bewertung,
teil. Die benennende Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Konformitéitsbewer-
tungsstelle niedergelassen ist, verschafft diesen Vertretern rechtzeitig Zugang zu den
Dokumenten, die fiir die Bewertung der Konformititsbewertungsstelle erforderlich
sind. Sie erstellen innerhalb von 45 Tagen nach der Vor-Ort-Bewertung einen Bericht,
der mindestens eine Zusammenfassung der festgestellten Verstole gegen die in An-
hang I aufgefiihrten Kriterien und eine Empfehlung in Bezug auf die Benennung der
benannten Stelle enthilt.

3. Die Mitgliedstaaten stellen einen Pool von Begutachtern zur Verfiigung, auf die die
Kommission fiir jede Bewertung zuriickgreifen kann.

4. Die benennende Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Konformitétsbewertungs-
stelle niedergelassen ist, 14dt den von den in Absatz 2 genannten Vertretern verfassten
Bewertungsbericht, ihren eigenen Bewertungsbericht und, falls nicht darin enthalten,
einen Vor-Ort-Bewertungsbericht in ein von der Kommission verwaltetes Datenspei-
chersystem hoch.

5. Die benennenden Behdrden aller anderen Mitgliedstaaten werden iiber den Antrag
informiert und konnen den Zugang zu bestimmten oder allen in Absatz 4 genannten
Dokumenten verlangen. Diese Behorden und die Kommission konnen innerhalb eines
Monats nach dem letzten Hochladen eines dieser Dokumente alle in Absatz 4 genann-
ten Dokumente priifen, Fragen oder Bedenken duflern und weitere Dokumente anfor-
dern. Innerhalb desselben Zeitraums konnen sie um einen Meinungsaustausch iiber
den Antrag ersuchen, der von der Kommission organisiert wird.

6. Die benennende Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Konformitédtsbewertungs-
stelle niedergelassen ist, antwortet auf die Fragen, Bedenken und Anforderungen wei-
terer Dokumente innerhalb von vier Wochen nach ihrem Eingang.

Innerhalb von vier Wochen nach Eingang der Antwort konnen die benennenden Behor-
den der anderen Mitgliedstaaten oder die Kommission einzeln oder gemeinsam ge-
geniiber der benennenden Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Konformitétsbewer-
tungsstelle niedergelassen ist, Empfehlungen aussprechen. Diese benennende Behorde
beriicksichtigt die Empfehlungen bei ihrer Entscheidung iiber die Benennung der Kon-
formititsbewertungsstelle. Befolgt sie die Empfehlungen nicht, gibt sie innerhalb von
zwei Wochen nach ihrer Entscheidung die Griinde dafiir an.

! ,NANDO"; siehe http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando.
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7. Der Mitgliedstaat notifiziert der Kommission seine Entscheidung iiber die Benen-
nung einer Konformititsbewertungsstelle mittels des Informationssystems ,,New Ap-

«]

proach Notified and Designated Organisations*!.

Die Giiltigkeit der Benennung betrdgt maximal fiinf Jahre.

Artikel 4
Erweiterung und Verlingerung einer Benennung

1. Eine Erweiterung des Geltungsbereiches der Benennung der benannten Stelle kann
gemil Artikel 3 gewihrt werden.

2. Eine Benennung als benannte Stelle kann gemil Artikel 3 vor Ablauf der Giiltig-
keitsdauer der vorherigen Benennung verldngert werden.

3. Fiir die Zwecke des Absatzes 2 umfasst das in Artikel 3 Absatz 2 dargelegte Ver-
fahren gegebenenfalls ein Audit unter Beobachtung.

4. Erweiterungs- und Verldangerungsverfahren konnen kombiniert werden.

5. Benannte Stellen, die bereits vor Inkrafttreten dieser Verordnung benannt wurden
und deren Benennung zeitlich unbegrenzt oder fiir einen Zeitraum von mehr als
5 Jahren giiltig ist, miissen innerhalb von 3 Jahren ab Inkrafttreten dieser Verordnung
einem Verfahren zur Verldngerung der Benennung unterzogen werden.

Artikel 5
Kontrolle und Uberwachung

1. Zu Kontrollzwecken bewertet die benennende Behorde des Mitgliedstaats, in dem
die benannte Stelle niedergelassen ist, eine geeignete Anzahl von Uberpriifungen der
klinischen Bewertungen des Herstellers durch die benannte Stelle und fiihrt in fol-
genden Abstinden eine geeignete Anzahl von Uberpriifungen der Unterlagen, Vor-
Ort-Bewertungen zu Kontrollzwecken und Audits unter Beobachtung durch:

a) mindestens alle 12 Monate fiir benannte Stellen mit mehr als 100 Kunden,
b) mindestens alle 18 Monate fiir alle anderen benannten Stellen.

Diese benennende Behorde priift insbesondere Anderungen, die seit der letzten Be-
wertung eingetreten sind, und die Arbeit, die die benannte Stelle seit dieser Bewer-
tung geleistet hat.

2. Bei ihren Kontroll- und Uberwachungsvorgingen tragen die benennenden Behor-
den den Zweigstellen in angemessener Weise Rechnung.

3. Die benennende Behorde des Mitgliedstaats, in dem die benannte Stelle niederge-
lassen ist, iiberwacht diese Stelle kontinuierlich, um eine stindige Erfiillung der gel-
tenden Anforderungen sicherzustellen. Diese Behorde sorgt fiir eine systematische
Weiterverfolgung von Beschwerden, Vigilanzberichten und anderen Informationen,
einschlieBlich aus anderen Mitgliedstaaten, die auf die Nichterfiillung der Verpflich-
tungen durch eine benannte Stelle oder eine Abweichung von der iiblichen oder be-
wihrten Vorgehensweise hinweisen konnten.

! Siehe vorherige Fufinote.

Schorn, Medizinprodukte-Recht (29. Akt.-Lfg.) Stand Dezember 2016

={ | Benennung und
= | Beaufsichti

)
=)

gung von

Benannten Stellen



E 1-26/8 Benennung und Beaufsichtigung Benannter Stellen

Zusitzlich zu den Vor-Ort-Bewertungen zu Kontroll- oder Verlidngerungszwecken
veranlasst die benennende Behorde des Mitgliedstaats, in dem die benannte Stelle
niedergelassen ist, unangekiindigte oder kurzfristig angekiindigte Vor-Ort-Bewertun-
gen, wenn solche Vor-Ort-Bewertungen zur Uberpriifung der Einhaltung der Anfor-
derungen erforderlich sind.

Artikel 6
Untersuchung der Kompetenz einer benannten Stelle

1. Die Kommission kann Fille untersuchen, die die Kompetenz einer benannten Stelle
oder die Erfiillung der Anforderungen und Pflichten, denen eine benannte Stelle nach
Richtlinie 90/385/EWG und Richtlinie 93/42/EWG unterliegt, betreffen.

2. Die Untersuchungen beginnen mit einer Konsultation der benennenden Behorde
des Mitgliedstaats, in dem die benannte Stelle niedergelassen ist. Auf Anfrage stellt
diese benennende Behorde der Kommission innerhalb von vier Wochen alle einschli-
gigen Informationen tiber die betreffende benannte Stelle zur Verfiigung.

3. Die Kommission gewihrleistet, dass alle sensiblen Informationen, von denen sie
im Laufe ihrer Untersuchungen Kenntnis erhilt, vertraulich behandelt werden.

4. Wenn die benannte Stelle die Voraussetzungen fiir ihre Benennung nicht mehr er-
fiillt, setzt die Kommission den Mitgliedstaat, in dem diese Stelle niedergelassen ist,
davon in Kenntnis und kann den Mitgliedstaat auffordern, die erforderlichen Korrek-
turmafnahmen zu treffen.

Artikel 7
Erfahrungsaustausch in Bezug auf die Benennung und Beaufsichtigung von
Konformitéitsbewertungsstellen

1. Die benennenden Behorden konsultieren einander und die Kommission iiber Fra-
gen von allgemeiner Relevanz hinsichtlich der Umsetzung dieser Verordnung und der
Auslegung der Bestimmungen der Richtlinie 90/385/EWG und der Richtlinie
93/42/EWG in Bezug auf Konformitdtsbewertungsstellen.

2. Die benennenden Behorden iibermitteln einander und der Kommission bis zum 31.
Dezember 2013 das Muster der gemifl Artikel 3 Absatz 2 verwendeten Bewer-
tungscheckliste und unterrichten einander und die Kommission iiber spiter vorge-
nommene Anderungen an der besagten Checkliste.

3. Wenn die in Artikel 3 Absatz 4 genannten Bewertungsberichte Diskrepanzen in der
allgemeinen Praxis der benennenden Behorden aufzeigen, konnen die Mitgliedstaa-
ten oder die Kommission um einen Meinungsaustausch ersuchen, der von der Kom-
mission organisiert wird.

Artikel 8
Arbeitsweise der benennenden Behorden

1. Den benennenden Behdrden miissen kompetente Mitarbeiter in ausreichender Zahl
zur Verfiigung stehen, sodass sie ihre Aufgaben ordnungsgeméill wahrnehmen kon-
nen. Diese Behdrden werden so eingerichtet, strukturiert und in ihren Arbeitsablédufen
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organisiert, dass die Objektivitit und Unparteilichkeit ihrer Tétigkeit gewihrleistet ist
und jegliche Interessenkonflikte mit Konformititsbewertungsstellen vermieden wer-
den. Die benennenden Behorden werden so organisiert, dass es sich bei dem Mitar-
beiter, der eine Entscheidung iiber die Benennung einer Konformitétsbewertungsstel-
le trifft, nicht um denselben Mitarbeiter handelt, der die Bewertung dieser Stelle
durchgefiihrt hat.

2. Wenn benennende Behorden nicht fiir die Marktiiberwachung und Vigilanz fiir
Medizinprodukte zustdndig sind, ziehen sie fiir alle Aufgaben, die ihnen gemil der
vorliegenden Verordnung obliegen, die zustindigen Behdrden des betreffenden Mit-
gliedstaats hinzu. Insbesondere konsultieren Sie die zustindigen Behorden des betref-
fenden Mitgliedstaats vor Entscheidungen und laden Sie zur Teilnahme an Bewertun-
gen jeglicher Art ein.

Artikel 9
Zusammenarbeit mit Akkreditierungsstellen

Basiert eine Benennung auf einer Akkreditierung im Sinne der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008, dann sorgen die Mitgliedstaaten dafiir, dass die Akkreditierungsstelle,
die eine bestimmte benannte Stelle akkreditiert hat, von den zustindigen Behorden
tiber Meldungen von Vorkommnissen und andere Informationen im Zusammenhang
mit Angelegenheiten unter der Kontrolle der benannten Stelle auf dem Laufenden ge-
halten wird, wenn die Informationen fiir die Bewertung der Leistung der benannten
Stelle relevant sein konnen. Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die fiir die Akkre-
ditierung einer bestimmten Konformititsbewertungsstelle zustindige Akkreditie-
rungsstelle von der benennenden Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Konfor-
mitdtsbewertungsstelle niedergelassen ist, tiber fiir die Akkreditierung mafgebliche
Feststellungen informiert wird. Die Akkreditierungsstelle informiert die benennende
Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Konformitédtsbewertungsstelle niedergelassen
ist, tiber ihre Feststellungen.

Artikel 10
Inkrafttreten und Geltungsbeginn

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt
der Europiischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 25. Dezember 2013 fiir Erweiterungen von Benennungen.
Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 24. September 2013

Fiir die Kommission
Der Prdsident
José Manuel BARROSO
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ANHANG 1

Auslegung der in Anhang 8 der Richtlinie 90/385/EWG und in Anhang XI der
Richtlinie 93/42/EWG festgelegten Kriterien

1. Anhang 8 Nummern 1 und 5 der Richtlinie 90/385/EWG und Anhang XI Num-
mern 1 und 5 der Richtlinie 93/42/EWG sind so auszulegen, dass sie die folgen-
den Elemente umfassen:

1.1. Die Konformititsbewertungsstelle ist eine Drittpartei, die vom Hersteller des
Produkts, dessen Konformitit sie bewertet, unabhéngig ist. Dariiber hinaus ist
die Konformititsbewertungsstelle von allen anderen Wirtschaftsteilnehmern,
die ein Interesse an dem Produkt haben, und von allen Wettbewerbern des Her-
stellers unabhingig.

1.2. Die Konformititsbewertungsstelle gewéhrleistet durch ihre Organisation und
Arbeitsweise, dass bei der Ausiibung ihrer Tétigkeit Unabhéngigkeit, Objekti-
vitdt und Unparteilichkeit gewahrt sind. Die Konformititsbewertungsstelle ver-
fligt iiber Verfahren, mit denen die Identifizierung, Untersuchung und Losung
von Fillen, in denen es zu einem Interessenkonflikt kommen konnte, wirksam
sichergestellt ist; dazu gehort auch die Beteiligung ihrer Mitarbeiter an Bera-
tungsdiensten im Bereich Medizinprodukte vor der Aufnahme einer Beschifti-
gung bei der Stelle.

1.3. Die Konformititsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fiir die
Erfiillung der Konformitétsbewertungsaufgaben zustdndigen Mitarbeiter diirfen

a) sich nicht mit Tdtigkeiten befassen, die ihre Unabhingigkeit bei der Beurtei-
lung oder ihre Integritit im Zusammenhang mit den Konformititsbewer-
tungstétigkeiten, fiir die sie benannt sind, beeintrdchtigen konnen;

b) keine Dienstleistungen anbieten oder erbringen, die das Vertrauen in ihre
Unabhiingigkeit, Unparteilichkeit oder Objektivitit beeintrichtigen konnten.
Insbesondere diirfen sie keine Beratungsdienste fiir den Hersteller, seinen
Bevollmichtigten, einen Lieferanten oder einen kommerziellen Konkurren-
ten anbieten oder leisten oder in den letzten 3 Jahren angeboten oder geleis-
tet haben, die die Anforderungen der Union an die Auslegung, Konstruktion,
Vermarktung oder Instandhaltung der zu bewertenden Produkte oder Verfah-
ren betreffen. Dies schlieft Konformititsbewertungstitigkeiten fiir die oben
genannten Hersteller und Wirtschaftsteilnehmer oder allgemeine Schulungen
im Zusammenhang mit den Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte oder
einschligigen Normen, die nicht kundenspezifisch sind, nicht aus.

1.4. Die oberste Leitungsebene der Konformititsbewertungsstelle und ihr bewerten-
des Personal sind unparteiisch. Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und
des bewertenden Personals der Konformititsbewertungsstelle darf sich nicht
nach der Anzahl oder den Ergebnissen der durchgefiihrten Bewertungen richten.

1.5. Falls die Konformititsbewertungsstelle Eigentum einer offentlichen Stelle oder
Einrichtung ist, gewihrleistet und dokumentiert der Mitgliedstaat die Unabhin-
gigkeit der Konformitétsbewertungsstelle und das Nichtvorhandensein von In-
teressenkonflikten zwischen der benennenden Behorde und/oder der zustindi-
gen Behorde einerseits und der Konformitidtsbewertungsstelle andererseits.
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1.6.

1.7.

2.1.

22.

23.

3.1.

Die Konformititsbewertungsstelle gewihrleistet und dokumentiert, dass die
Titigkeiten ihrer Zweigstellen oder Unterauftragnehmer oder einer zugeordne-
ten Stelle ihre Unabhingigkeit, Unparteilichkeit oder Objektivitit in ihren Kon-
formitidtsbewertungstétigkeiten nicht beeintréichtigen.

Die in den Nummern 1.1 bis 1.6 beschriebenen Anforderungen schliefen den
Austausch technischer Daten und regulatorischer Leitlinien zwischen einer
Stelle und einem Hersteller, der diese um eine Konformititsbewertung ersucht,
nicht aus.

Anhang XI Nummer 2 Absatz 2 der Richtlinie 93/42/EWG ist so auszulegen,
dass er die folgenden Elemente umfasst:

Die Unterauftragsvergabe ist auf bestimmte Aufgaben beschrinkt. Nicht erlaubt
ist es, Audits von Qualititsmanagementsystemen oder produktbezogene Priifun-
gen als Ganzes im Unterauftrag zu vergeben. Die Konformitéitsbewertungsstelle
behandelt insbesondere die Uberpriifung der Qualifikation und die Uberwa-
chung der Leistung der externen Sachverstidndigen, den Einsatz der Sachver-
standigen fiir bestimmte Konformititsbewertungstitigkeiten sowie die abschlie-
Bende Uberpriifung und Entscheidungsfindung intern.

Vergibt eine Konformitidtsbewertungsstelle im Zusammenhang mit Konfor-
mitdtsbewertungen bestimmte Aufgaben an Unterauftragnehmer oder konsul-
tiert sie externe Sachverstidndige, so muss sie iiber eine Strategie verfiigen, die
die Bedingungen fiir eine solche Unterauftragsvergabe oder Konsultation exter-
ner Sachverstindiger vorgibt. Eine Unterauftragsvergabe oder Konsultation ex-
terner Sachverstindiger ist angemessen zu dokumentieren und bedarf einer
schriftlichen Vereinbarung, die unter anderem Vertraulichkeit und Interessen-
konflikte beinhaltet.

Die Konformititsbewertungsstelle richtet Verfahren zur Bewertung und Uber-
wachung der Kompetenzen aller einge setzten Unterauftragnehmer und exter-
nen Sachverstindigen ein.

Anhang 8 Nummern 3 und 4 der Richtlinie 90/385/EWG und Anhang XI Num-
mern 3 und 4 der Richtlinie 93/42/EWG sind so auszulegen, dass sie die folgen-
den Elemente umfassen:

Die Konformitidtsbewertungsstelle verfiigt jederzeit, fiir jedes Konformititsbe-
wertungsverfahren und fiir jede Art/Kategorie von Produkten, fiir die sie be-
nannt wurde oder benannt werden will, innerhalb ihrer Organisation iiber die
folgenden Elemente:

a) die erforderlichen administrativen, technischen, klinischen und wissen-
schaftlichen Mitarbeiter, die iiber technische und wissenschaftliche Fach-
kenntnis sowie iiber eine angemessene einschldgige Erfahrung im Bereich
der Medizinprodukte und der entsprechenden Technologien verfiigen, um
die bei der Konformititsbewertung anfallenden Aufgaben, einschlieBlich der
Bewertung klinischer Daten, zu erfiillen;

b) einen dokumentierten Prozess fiir die Durchfiihrung der Konformititsbewer-
tungen, fiir die sie benannt wurde', der den jeweiligen Besonderheiten —

! Siehe Anhang II Nummer 41.
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3.2.

33.

34.

35.

3.6.

einschlieBlich gesetzlich vorgeschriebener Konsultationen — der vom Gel-
tungsbereich der Benennung erfassten Produktkategorien Rechnung trigt
und Transparenz und Wiederholbarkeit dieser Verfahren sicherstellt.

Die Konformititsbewertungsstelle verfiigt iiber die notwendige Personalausstat-
tung sowie iiber die erforderlichen Ausriistungen und Einrichtungen, die fiir die
ordnungsgeméfe Durchfiihrung der technischen und administrativen Aufgaben
im Zusammenhang mit den Konformititsbewertungstitigkeiten, fiir die sie be-
nannt wurde, erforderlich sind, bzw. hat Zugang zu diesen.

Die Konformititsbewertungsstelle verfiigt tiber die zur Durchfiihrung ihrer
Konformititsbewertungstitigkeiten und der damit verbundenen Geschiftsvor-
ginge erforderlichen Finanzressourcen. Sie dokumentiert ihre finanzielle Leis-
tungsfahigkeit und ihre nachhaltige wirtschaftliche Rentabilitidt und erbringt
diesbeziigliche Nachweise, wobei besondere Umstdnde wihrend der ersten An-
laufphase zu beriicksichtigen sind.

Die Konformititsbewertungsstelle verfiigt iiber ein funktionierendes Qua-
litditsmanagementsystem.

Die Erfahrungen und Kenntnisse der Mitarbeiter, die fiir die Durchfiihrung der
Konformitétsbewertungstitigkeiten zusténdig sind, sind so auszulegen, dass sie
Folgendes umfassen:

a) solide wissenschaftliche, fachliche und berufliche Ausbildung, insbesondere
in den relevanten Bereichen der Medizin, Pharmazeutik und Ingenieurwesen
oder in anderen relevanten Wissenschaften, die alle Konformitétsbewer-
tungstétigkeiten abdeckt, fiir die die Stelle benannt wurde oder benannt wer-
den will;

b) umfangreiche einschlédgige Erfahrung, die alle Konformititsbewertungstitig-
keiten abdeckt, fiir die die Stelle benannt wurde oder benannt werden will;

c) ausreichende Kenntnis der Anforderungen der von ihnen durchgefiihrten Be-
wertungen und entsprechende Befugnis zur Durchfiihrung dieser Bewertun-
gen;

d) angemessene Kenntnis und angemessenes Verstindnis der einschldgigen Be-
stimmungen der Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte und der geltenden
harmonisierten Normen;

e) die Fihigkeit, Bescheinigungen, Protokolle und Berichte zu erstellen, mit
denen die Durchfiihrung der Bewertungen nachgewiesen wird.

Die Konformititsbewertungsstelle legt Qualifikationskriterien sowie Auswahl-
und Zulassungsverfahren fiir an Konformitédtsbewertungstitigkeiten beteiligte
Personen (Fachkenntnisse, Erfahrung und andere erforderliche Kompetenzen)
sowie die erforderlichen (anfinglichen und fortlaufenden) FortbildungsmafBnah-
men fest und dokumentiert diese. Die Qualifikationskriterien beriicksichtigen
die verschiedenen Funktionen innerhalb des Konformitidtsbewertungsprozesses
(z.B. Audit, Produktbewertung/-priifung, Uberpriifung des Auslegungsdos-
siers/der Auslegungsdokumentation, Entscheidungsfindung) sowie die vom
Umfang der Benennung erfassten Produkte, Technologien und Gebiete (z.B.
Biokompatibilitit, Sterilisation, Gewebe und Zellen tierischen Ursprungs, klini-
sche Bewertung).
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3.7.

3.8.

4.1.

5.1.

52.

Die Konformititsbewertungsstelle verfiigt iber Verfahren, um zu gewéhrleisten,
dass ihre Zweigstellen auf der Grundlage derselben Betriebsabldufe und mit
derselben Strenge wie ihr Hauptsitz arbeiten.

Werden im Rahmen der Konformitétsbewertung Unterauftragnehmer oder ex-
terne Sachverstindige eingesetzt, so muss die Konformitédtsbewertungsstelle —
insbesondere bei neuartigen, invasiven und implantierbaren Medizinprodukten
oder Technologien — iiber angemessene interne Kompetenzen in jedem Produkt-
bereich verfiigen, fiir den sie zur Leitung der Konformititsbewertung benannt
wurde, um die Angemessenheit und Giiltigkeit der Expertengutachten zu tiber-
priifen und tiber die Zertifizierung zu entscheiden. Die geforderte interne Kom-
petenz deckt technologische, klinische und auditbezogene Aspekte ab.

Anhang 8 Nummer 6 der Richtlinie 90/385/EWG und Anhang XI Nummer 6
der Richtlinie 93/42/EWG sind so auszulegen, dass sie die folgenden Elemente
umfassen:

Die Konformitidtsbewertungsstelle schlieft eine angemessene Haftpflichtversi-
cherung ab, die den Konformititsbewertungstitigkeiten, fiir die sie benannt
wurde — einschlieBlich der moglichen Aussetzung, Einschriankung oder des Wi-
derrufs von Bescheinigungen —, und der geografischen Reichweite ihrer Titig-
keiten entspricht, sofern nicht der Staat gemifl den nationalen Rechtsvorschrif-
ten die Haftung trigt oder der Mitgliedstaat selbst die Inspektionen durchfiihrt.

Anhang 8 Nummer 7 der Richtlinie 90/385/EWG und Anhang XI Nummer 7
der Richtlinie 93/42/EWG sind so auszulegen, dass sie die folgenden Elemente
umfassen:

Die Konformititsbewertungsstelle gewihrleistet, dass die Vertraulichkeit der
Informationen, die bei der Durchfiihrung der Konformitétsbewertungstitigkei-
ten in ihren Besitz gelangen, von ihren Mitarbeitern, Ausschiissen, Zweigstel-
len, Unterauftragnehmern oder zugeordneten Stellen gewahrt wird, auler wenn
die Offenlegung gesetzlich vorgeschrieben ist. Zu diesem Zweck verfiigt sie
tiber dokumentierte Verfahren.

Das Personal einer Konformitétsbewertungsstelle ist — auBer gegeniiber den be-
nennenden Behorden, den zustdndigen Behorden oder der Kommission — durch
das Berufsgeheimnis in Bezug auf alle Informationen gebunden, von denen es
bei der Durchfiihrung seiner Aufgaben Kenntnis erhélt. Eigentumsrechte wer-
den geschiitzt. Zu diesem Zweck vertfiigt die Konformitidtsbewertungsstelle iiber
dokumentierte Verfahren.
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ANHANG 11
Bei Beantragung einer Benennung als benannte Stelle vorzulegendes
Antragsformular
Benennende BEhOTde: ........coccoeviiiriiiiiiiiiiicieceeeeeee e
Bezeichnung der antragstellenden Konformitidtsbewertungsstelle: .......c..ccccocevveeennenen.
Vorherige Bezeichnung (falls zutreffend): ........cccooevirininiiniiicicee
EU-Nummer der benannten Stelle (falls zutreffend): ..........cccooeiiiiiiiiiiiiiiiceeeee
ANSCATITE: .ot
ANSPIECHPAITNET: ....eiiiiiiiiiriiiitieriteett ettt
E-Mail oo
TEIBTON: .ttt
Rechtsform der Konformitidtsbewertungsstelle: ..........ccoovveviiririiiienienierieneeneeeeenn
HandelSregisternUmmEer: .........ccccevierieerierieenieeieeie e ere e e seeesee e
Im HandelISre@ISter: ....cccuevieriiiieiierieesieeie et

Die folgenden Dokumente sind beizufiigen. Im Fall einer Erweiterung oder Verldnge-
rung sind nur neue oder geidnderte Dokumente einzureichen.

Ent- Anlagen-
sprechende nummer
Punkt/Gegenstand Nummer + Verweis
in Anhang I | (Nummer/
Seite)

ORGANISATORISCHE UND ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN
Rechtsstatus und Organisationsstruktur

1 Unternehmenssatzung

2 Auszug der Unternehmensregistrierung oder
Eintragung (Handelsregister)

3 Dokumentation iiber die Titigkeiten der Organisation, zu
der die Konformititsbewertungsstelle gehort (ggf.), und
ihre Beziehung zur Konformititsbewertungsstelle

4 Dokumentation iiber die Rechtstriger, deren Eigentiime-
rin die Konformitidtsbewertungsstelle ist (ggf.), entweder
im Mitgliedstaat oder auf3erhalb, und die Beziehung zu
diesen Rechtstrigern
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Punkt/Gegenstand

Ent-
sprechende
Nummer
in Anhang I

Anlagen-
nummer
+ Verweis
(Nummer/
Seite)

Beschreibung der Eigentumsrechte sowie der juristischen
oder natiirlichen Personen, die Kontrolle iiber die Kon-
formitdtsbewertungsstelle ausiiben

Beschreibung der Organisationsstruktur und des
Betriebsmanagements der Konformitéitsbewertungsstelle

Beschreibung der Funktionen, Zustdndigkeiten und
Befugnisse der obersten Leitungsebene

Liste aller Mitarbeiter, die Einfluss auf die
Konformititsbewertungstitigkeiten haben

Dokumentation iiber sonstige von der Konformitits-
bewertungsstelle erbrachte Dienstleistungen (ggf.)
(z.B. Beratung im Zusammenhang mit Produkten,
Schulungen usw.)

10

Dokumentation iiber Akkreditierung(en), die fiir diesen
Antrag relevant ist/sind

Unabhingigkeit und Unparteilichkeit

11

Dokumentation iiber Strukturen, MaBnahmen und Ver-
fahren zur Wahrung und Forderung der Grundsitze der
Unparteilichkeit in der gesamten Organisation, bei allen
Mitarbeitern und Bewertungstitigkeiten, einschlielich
ethischer Regeln oder Verhaltenskodizes

Beschreibung, wie die Konformitéitsbewertungsstelle
gewibhrleistet, dass die Tatigkeiten von Zweigstellen,
Unterauftragnehmern und externen Sachverstdndigen
ihre Unabhingigkeit, Unparteilichkeit oder Objektivitit
nicht beeintréchtigen

13

Dokumentation iiber die Unparteilichkeit der obersten
Leitungsebene und der an Konformititsbewertungstitig-
keiten mitwirkenden Mitarbeiter, einschlieBlich ihrer
Entlohnung und Primien

14

Dokumentation iiber Interessenkonflikte und
Verfahren/Form der Losung potenzieller Konflikte

15

Beschreibung der Unabhingigkeit der Konformititsbe-
wertungsstelle von der benennenden Behorde und von
der zustindigen Behorde, insbesondere, wenn diese
Stelle eine offentliche Stelle/Einrichtung ist.

Geheimhaltung

16

Dokumentation iiber Verfahren zur Wahrung des
Berufsgeheimnisses, einschlieflich Schutz eigentums-
rechtlich geschiitzter Daten
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Ent- Anlagen-
sprechende | nummer
Punkt/Gegenstand Nummer + Verweis
in Anhang I | (Nummer/
Seite)

Haftung

17 Dokumentation der Haftpflichtversicherung, Nachweis,
dass die Haftpflichtversicherung Fille abdeckt, in denen
die benannte Stelle zum Widerruf oder zur Aussetzung
von Bescheinigungen gezwungen ist

Finanzressourcen

18 Dokumentation der Finanzressourcen, die zur Durch-
fiihrung der Konformititsbewertungstitigkeiten und der
damit verbundenen Vorginge, einschlieBlich der laufen-
den Verpflichtungen fiir ausgestellte Bescheinigungen,
erforderlich sind, zum Nachweis iiber die andauernde
Rentabilitdt der benannten Stelle und Kohdrenz mit dem
Spektrum zertifizierter Produkte

Qualitéitssystem

19 | Handbuch zur Qualititssicherung und eine Liste der
dazugehorigen Dokumentation iiber die Implementie-
rung, die Aufrechterhaltung und die Anwendung eines
Qualitdtsmanagementsystems, einschlieflich Strategien
fiir den Einsatz von Mitarbeitern fiir bestimmte Aufgaben
sowie die Zustindigkeiten dieser Mitarbeiter

20 | Dokumentation iiber das/die Verfahren fiir die Kontrolle
von Dokumenten

21 Dokumentation iiber das/die Verfahren fiir die Kontrolle
von Aufzeichnungen

22 | Dokumentation iiber das/die Verfahren fiir die
Managementbewertung

23 Dokumentation iiber das/die Verfahren fiir interne Audits

24 | Dokumentation iiber das/die Verfahren fiir Korrektur-
und Vorbeugungsmafnahmen

25 Dokumentation iiber das/die Verfahren fiir Beschwerden
und Klagen

Erforderliche Ressourcen

Allgemein

26 | Beschreibung eigener Labors und Priifeinrichtungen

27 | Arbeitsvertrdge und sonstige Vereinbarungen mit
internen Mitarbeitern, insbesondere hinsichtlich
Unparteilichkeit, Unabhingigkeit, Interessenkonflikt
(Muster eines Standardvertrags beifiigen)

28 | Vertrige und sonstige Vereinbarungen mit Unterauftrag-
nehmern und externen Sachverstindigen, insbesondere
hinsichtlich Unparteilichkeit, Unabhingigkeit, Interes-
senkonflikt (Muster eines Standardvertrags beifiigen)
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Punkt/Gegenstand

Ent-
sprechende
Nummer
in Anhang I

Anlagen-
nummer
+ Verweis
(Nummer/
Seite)

Qualifikation und Zulassung des Personals

29

Liste aller stdndigen Mitarbeiter und Mitarbeiter auf Zeit
(technisch, Verwaltung usw.), einschlie3lich Angaben zu
beruflicher Qualifikation, Erfahrung und den Arten ihrer
Vertrige

30

Liste aller externen Mitarbeiter (z.B. externe Sachver-
stindige, externe Auditoren), einschlieBlich Angaben zu
beruflicher Qualifikation, Erfahrung und den Arten ihrer
Vertrige

31

Qualifikationsmatrix, in der die Mitarbeiter der Stelle
und ihre externen Sachverstidndigen mit den von ihnen
zu erfiillenden Funktionen und den Zustindigkeitsbe-
reichen, fiir die die Stelle benannt wurde oder benannt
werden will, verkniipft sind

32

Qualifikationskriterien fiir die verschiedenen Funktionen
(siehe Punkt 31)

33

Dokumentation iiber das/die Auswahl- und Zuweisungs-
verfahren fiir an Konformititsbewertungstitigkeiten
beteiligte interne oder externe Mitarbeiter, einschlieflich
Bedingungen fiir die Ubertragung von Aufgaben an
externe Mitarbeiter und die Uberwachung ihrer Fach-
kompetenz

34

Dokumentation zum Nachweis, dass die Leitung der
Konformititsbewertungsstelle iiber angemessene Kennt-
nisse verfiigt, um ein System fiir Folgendes einzurichten
und zu betreiben:

— die Auswahl der wihrend der Konformitidtsbewertung
eingesetzten Mitarbeiter,

— die Uberpriifung der Kenntnisse und Erfahrungen
dieser Mitarbeiter,

— den Einsatz der Mitarbeiter fiir ihre jeweiligen
Aufgaben,

— die Uberpriifung der Leistung der Mitarbeiter,

— die Festlegung und Uberpriifung ihrer anfinglichen
und fortlaufenden Fortbildung

35

Dokumentation iiber das Verfahren zur Gewéhrleistung
einer laufenden Uberwachung der Kompetenzen und
Leistungsiiberwachung

36

Dokumentation iiber von der Konformititsbewertungs-
stelle durchgefiihrte Standardschulungsprogramme, die
fiir die Konformitidtsbewertungstitigkeiten relevant sind
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Unterauftragnehmer

37 | Liste aller Unterauftragnehmer (keine einzelnen externen
Sachverstindigen), die fiir Konformitédtsbewertungstitig-
keiten eingesetzt werden

38 | Strategie und Verfahren fiir Unterauftragnehmer

39 | Dokumentation zum Nachweis angemessener Kern-
kompetenzen in der Konformititsbewertungsstelle,
um Unterauftragnehmer zu bewerten, auszuwéhlen,

zu beauftragen und die Angemessenheit und Giiltigkeit
ihrer Titigkeiten zu iiberpriifen

40 |Beispiele eines Standardmustervertrags, der eine weitere
Unterauftragsvergabe durch juristische Personen ver-
bietet und insbesondere Bestimmungen enthilt, um
Vertraulichkeitsaspekte und Interessenkonfliktmanage-
ment mit Unterauftragnehmern sicherzustellen
(Beispiele beifiigen)

Verfahren

41 | Dokumentation der Verfahren im Zusammenhang mit

Konformitdtsbewertungstitigkeiten und andere dazu-

gehorige Dokumente, die den Umfang der Konformitits-

bewertungstitigkeiten wiedergeben, einschliellich insbe-

sondere Verfahren im Zusammenhang mit

— Qualifikation und Klassifizierung

— Qualititssystembewertungen

— Risikomanagement

— Bewertung vorklinischer Daten

— Klinische Bewertung

— Reprisentative Stichproben der technischen Dokumen-
tation

— Klinische Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbrin-
gen

— Mitteilungen von Regulierungsbehorden, einschlieflich
zustdndigen Behorden und benennenden Behorden

— Mitteilung und Analyse der Auswirkungen von
Vigilanzberichten auf die Produktzertifizierung

— Konsultationsverfahren fiir Kombinationsprodukte aus
Arzneimitteln und Medizinprodukten, Produkte, fiir die
Gewebe tierischen Ursprungs verwendet werden, und
Produkte, fiir die Derivate aus menschlichem Blut ver-
wendet werden

— Uberpriifung und Entscheidungsfindung in Bezug auf
die Ausstellung von Bescheinigungen, einschlief3lich
Genehmigungskompetenzen

— Uberpriifung und Entscheidungsfindung in Bezug auf
Aussetzung, Einschrinkung, Widerruf und Ablehnung
von Bescheinigungen, einschlieBlich Genehmigungs-
kompetenzen

Schorn, Medizinprodukte-Recht (29. Akt.-Lfg.) Stand Dezember 2016
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42 | Checklisten, Vorlagen, Berichte und Bescheinigungen,
die fiir die Konformititsbewertungstitigkeiten verwendet
werden
Name und Unterschrift eines Bevollméchtigten Ort und Datum
der antragstellenden Konformititsbewertungsstelle
(es sei denn, elektronische Signatur wird akzeptiert)
Schorn, Medizinprodukte-Recht (29. Akt.-Lfg.) Stand Dezember 2016
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