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Glossar

(Anmerkung: Bitte beachten Sie, dass es fir einige der folgenden Begriffe in
anderen Dokumenten/Normen (z. B. Vereinbarungen Uber die gegenseitige
Anerkennung, ISO/IEC 17000, GHTF SG4 (98) 39, EN ISO 1900011 usw.)
abweichende ,,offizielle* Definitionen geben kann.)

Benennende Behorde (BB)

Einzelstaatliche Behorde, die fiir die Benennung, Uberwachung und Kontrolle der
nationalen benannten Stellen verantwortlich ist.

Zustandige Behorde

Einzelstaatliche Behorde, die fur die Anwendung der relevanten Bestimmungen aus
den spezifischen Richtlinien nach dem neuen Konzept in ihrem Zustindigkeitsbereich
verantwortlich ist.

Notified Body Operations Group (NBOG)

Arbeitsgruppe, in der Vertreter der Europdischen Kommission, der zustédndigen
und/oder benennenden Behorden der Mitgliedstaaten, der EFTA-/EWR-Lander sowie
der verschiedenen Unterzeichnerstaaten von europaischen
Konformitatsbewertungsprotokollen (PECA) zusammenarbeiten, um die generelle
Leistung der fiir Medizinprodukte benannten Stellen zu verbessern.

Benannte Stelle (BS)

Eine Konformitatsbewertungsstelle, die im Rahmen der europdischen Richtlinien zur
Durchfuhrung bestimmter Arbeiten im Bereich der Konformitatsbewertung befugt ist.

Auditor

Eine Person, die von der benannten Stelle damit beauftragt wird zu beurteilen, ob ein
Hersteller die Bestimmungen der Anhénge Uber die Konformitatsbewertung einer
oder mehrerer Medizinprodukte-Richtlinien erfillt.

Prufer

Eine Person, die von der benennenden Behérde damit beauftragt wird, die

Kompetenz einer benannten Stelle flr die Aufgaben, flr die sie benannt ist, anfangs
und laufend zu beurteilen.



Vorwort



Das Handbuch fir benennende Behdrden

Vorwort

In den verschiedenen Medizinprodukte-Richtlinien ist vorgesehen, dass in jedem
Mitgliedstaat eine oder mehrere Behorden dafur zustandig sind, die wirkungsvolle
Anwendung und Durchsetzung der in den Richtlinien festgelegten Bestimmungen zu
uberwachen und die Aufgaben zu erfullen, die darin den nationalen Behdorden
Ubertragen werden. Zu diesen Aufgaben gehort die Benennung und Kontrolle der
benannten Stellen (BS). Dabei handelt es sich um unabhéngige Zertifizierungsstellen,
welche die Erfillung der in der relevanten Richtlinie festgelegten Bestimmungen
durch einen Hersteller bewerten und bestétigen, bevor die CE-Kennzeichnung auf
dem jeweiligen Produkt angebracht wird.

In mehreren Mitgliedstaaten sind die zustdndigen Behdrden auch fiir die Benennung
und Kontrolle von BS verantwortlich. In einigen anderen werden diese Arbeiten von
eigenen benennenden Behorden (BB) ausgefiihrt. Die Entscheidung dartiber, wo die
Funktion angesiedelt wird, steht den Mitgliedstaaten frei. Die wirkungsvolle
Benennung der BS und ihre effiziente Kontrolle durch eine genaue Uberwachung ist
jedenfalls ein zentrales Element fiir das wirksame Funktionieren des europdischen
Regelwerks fur Medizinprodukte.

Als Leitfaden soll dieses Handbuch die Behorden bei der Erfullung ihrer Aufgaben
zur Benennung, Uberwachung und Kontrolle der BS fir Medizinprodukte
unterstutzen.

Das Handbuch, das von der Notified Body Operations Group (NBOG) erstellt wurde,
stitzt sich auf eine Vielzahl von Leitlinien verschiedener Einrichtungen sowie auf
spezifische Unterlagen, die von der NBOG ausgearbeitet wurden. Es ist als
fortzuschreibendes Dokument gedacht, das bei Bedarf geandert wird. Im Laufe der
Zeit werden voraussichtlich bestehende Abschnitte Uberarbeitet oder gestrichen
werden, wéhrend neue hinzukommen werden. Aber vor allem soll das Handbuch den
BB und ihren Mitarbeitern eine praktische Hilfestellung bieten. Folglich freut sich die
NBOG iiber Kommentare, Anderungsvorschlige oder Anregungen fir neu
aufzunehmende Bereiche. Diese sollten in erster Linie an die jeweiligen nationalen
NBOG-Vertreter gerichtet werden, die in Anhang 1 von Abschnitt 2 angefhrt sind.

Das Handbuch gliedert sich in die vier folgenden Abschnitte:

Abschnitt 1 enthélt Informationen tber die NBOG, ihre Funktion, Zusammensetzung
und Arbeitsweise.

Abschnitt 2 befasst sich mit der Rolle und den Aufgaben der BB. Dazu gehotren
Beschreibungen der Qualifikationen und Ressourcen, die sie bendtigen, um ihre
Funktion in den zentralen Bereichen der Benennung und Uberwachung der nationalen
BS wirkungsvoll erflllen zu koénnen. Ferner wird in diesem Abschnitt ein
vereinbartes ,,Kommunikationsprotokoll* vorgestellt, dass von den BB zur effizienten
Kommunikation untereinander verwendet werden sollte.



Abschnitt 3 geht auf den Benennungsprozess ein und bietet dazu praktische
Empfehlungen und Leitlinien. Er behandelt sowohl die urspriingliche Benennung
einer BS mit einem festgelegten Aufgabenbereich sowie spétere Schritte zur
Verdnderung dieses Geltungsbereichs, einschliellich einer Aussetzung oder eines
Widerrufs der Benennung.

Abschnitt 4 beschreibt die Uberwachung der Aktivititen von BS durch die BB und
bietet dazu Empfehlungen und Leitlinien. Hier werden die verschiedenen
Maglichkeiten fiir eine Uberwachung der BS durch regelmaRige Bewertungen der BB
und der Bewertungsprozess selbst behandelt.



ABSCHNITT 1

Notified Body Operations Group (NBOG)



Notified Body Operations Group (NBOG)

1.0 Einleitung

1.1 In diesem Abschnitt wird die Notified Body Operations Group (NBOG), ihre
Funktion, Zusammensetzung und Arbeitsweise beschrieben.

2.0 Hintergrund

2.1 Im Juli 2000 beschlossen die Mitgliedstaaten und die Europaische Kommission,
die NBOG einzurichten. Damit reagierten sie auf die weit verbreitete Besorgnis
dariiber, dass die Leistung der fiir Medizinprodukte benannten Stellen (BS) und der
fur sie zustandigen benennenden Behorden (BB) schwanke und uneinheitlich sei.
Daher wurden die Aufgaben der NBOG wie folgt festgelegt:

»Verbesserung der allgemeinen Leistung der fur Medizinprodukte benannten
Stellen vor allem durch Aufzeigen und Verbreiten von Beispielen fur bewahrte
Verfahren, die sowohl von den benannten Stellen als auch von den fir ihre
Benennung und Kontrolle zusténdigen Einrichtungen anzuwenden sind.*

2.2 Auf ihrer ersten Sitzung im November 2000 erstellte die NBOG einen Vorschlag
fiir ein Arbeitsprogramm, das von den Mitgliedstaaten im Dezember 2000 gebilligt
wurde.

2.3 Die NBOG wird von einem Vertreter einer zustdndigen Behdrde aus einem
Mitgliedstaat geleitet und hat ihren Sitz bei der Kommission. Sie erstattet der
Expertengruppe fir Medizinprodukte (Medical Devices Experts Group — MDEG)
und auf den halbjahrlichen Sitzungen der zustdndigen Behdrden Bericht Uber ihre
Arbeit.

3.0 Zusammensetzung der NBOG

3.1 Die NBOG besteht aus Vertretern der Europdischen Kommission sowie der
zustandigen und/oder benennenden Behdrden der Mitgliedstaaten. Ferner konnen die
EFTA-/EWR-Lander sowie die verschiedenen PECA- und Beitrittslander Mitglieder
entsenden. Im GrofRen und Ganzen werden die Mitglieder der NBOG von den
einzelstaatlichen Behorden aufgrund ihrer Fachkenntnisse im Bereich der Benennung
und Kontrolle von BS bestellt.

4.0 Arbeitsweise der NBOG

4.1 Die Arbeit der NBOG besteht in erster Linie in der Erstellung schriftlicher
Leitlinien und Empfehlungen. Fir gewohnlich Gbernimmt ein Mitglied der Gruppe
die Federfuhrung bei der Ausarbeitung des Entwurfs fiir die benétigten Leitlinien, der
dann an die anderen Mitgliedern auf elektronischem Wege zur Stellungnahme
weitergeleitet wird. Dieser Prozess wird so lange wiederholt, bis die gesamte Gruppe
dem Dokument zustimmen kann. Gegebenenfalls kdnnen Unterlagen auch an die
MDEG zur Erérterung Ubermittelt werden.



4.2 Dariiber hinaus ist die NBOG in der Lage, themenspezifische Schulungen fir
Prifer der BB und Auditoren der BS abzuhalten und im Rahmen eines eigenen
Programms fur Einladungen zu Audits Ausbildungsmaglichkeiten fir einzelne Prifer
zu organisieren und zu erleichtern.

4.3 In der Regel tritt die NBOG zweimal jahrlich zusammen.

4.4 Anfragen Uber die Arbeit der NBOG, Kommentare zu diesem Handbuch oder
Anregungen fur seine Anderung richten Sie bitte in erster Linie an lhren nationalen
Vertreter in der NBOG.



Abschnitt 2

Funktionen und Aufgaben der benennenden Behorde



Funktionen und Aufgaben der benennenden Behérde

1.0 Einleitung

1.1 In diesem Abschnitt werden die Funktionen und die Aufgaben beschrieben,
welche die benennenden Behdrden (BB) nach den Medizinprodukte-Richtlinien bei
der Benennung, Uberwachung und Kontrolle der benannten Stellen (BS) erfillen.

2.0 Hintergrund

2.1 Die Richtlinie tber aktive implantierbare medizinische Gerate (90/385/EWG), die
Richtlinie tber Medizinprodukte (93/42/EEG) und die Richtlinie Uber In-Vitro-
Diagnostika ~ (98/79/EG)  sehen  alle  die  Benennung  unabh&ngiger
Zertifizierungsstellen vor, die als benannte Stellen (BS) bezeichnet werden. Bei
Produkten, flr die eine Erklarung des Herstellers nicht ausreicht, sind diese BS dafur
verantwortlich, die Konformitét der Produkte oder ihrer Herstellungsweise mit den
Bestimmungen der relevanten Richtlinien zu priifen. Gegebenenfalls darf ein
Hersteller seine Produkte erst nach einer positiven Bewertung durch eine BS in der
EU auf den Markt bringen. Folglich stellen die BS ein entscheidendes und
unabdingbares Glied des Regelwerks dar.

2.2 Es ist von groRer Bedeutung, dass die Leistung der BS ein konstant hohes
fachliches Niveau aufweist und sie immer gleich streng vorgehen. Erfullen sie die
Aufgaben der Konformitatsbewertung, fur die sie benannt wurden, nicht
ordnungsgemél, so kann dies die offentliche Gesundheit und Sicherheit
beeintrachtigen und das allgemeine Vertrauen in das Kontrollsystem fir
Medizinprodukte untergraben.

2.3 Letztlich ist die BB fir die Leistung der von ihr benannten BS verantwortlich.
Dies gilt selbst in den Fallen, in denen die Aktivititen der BS auBerhalb des
geografischen Zustandigkeitsbereichs der BB ausgefiihrt werden.

3.0 Aufgaben der benennenden Behdrden

Der Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem
Gesamtkonzept verfassten Richtlinien! (Seite 40) stellt Folgendes klar:

»Zustandig fur die Benennung der Stellen sind die Mitgliedstaaten. Sie
kénnen die Stellen, die sie benennen, aus den ihrer Gerichtsbarkeit
unterstehenden Stellen auswahlen, die die Anforderungen der Richtlinien
und die im Beschluss 93/465/EWG festgelegten Grundséatze kontinuierlich
erfallen.”

3.2 Daraus geht eindeutig hervor, dass die BB die drei nachstehend angefiihrten
Hauptaufgaben haben.

3.3 Erstens sind die BB dafiir verantwortlich, dass nur Einrichtungen, welche den
Erfordernissen der fraglichen Richtlinie und den Grundsatzen des Beschlusses
93/465/EWG entsprechen, als BS benannt werden. Daher muss die BB jedes

Ihttp://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/legislation/guide/legislation.htm.
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Benennungsersuchen sorgféltig und grundlich priifen, um sicherzustellen, dass der
Antragsteller Uber die noétigen technischen, wissenschaftlichen und medizinischen
Kompetenzen und Einrichtungen fir die Verfahren der Konformitatsbewertung
verfigt, die fur den spezifischen Produktbereich relevant sind. Dartiber hinaus muss
die BB gewaéhrleisten, dass der Antragsteller seine Unabh&ngigkeit, Unparteilichkeit
und Integritat im erforderlichen Ausmaf nachweisen kann. Bei der Benennung einer
Stelle tragt die BB die Verantwortung daftir, dass der festgelegte Tatigkeitsbereich
(d. h. die spezifischen Aufgaben im Bereich der Konformitatsbewertung oder die
Produktarten) auf die Arbeiten beschrénkt ist, fur welche die erforderlichen
Fachkenntnisse und Einrichtungen eindeutig nachgewiesen wurden.

3.4 Abschnitt 3 dieses Handbuchs enthalt detaillierte Leitlinien und Empfehlungen
fiir die Benennung von BS durch die BB.

3.5 Zweitens mussen die BB dafir sorgen, dass die BS, fiir die sie zustindig sind,
,»die Anforderungen der Richtlinien und die im Beschluss 93/465/EWG festgelegten
Grundsétze kontinuierlich erfullen®. Somit haben die BB eindeutig die Aufgabe, die
Tatigkeiten ihrer BS einer regelmaRigen und strukturierten Uberwachung zu
unterziehen. In der Praxis heif3t dies, dass entsprechend geschulte und qualifizierte
Prufer der BB eine Reihe verschiedener Bewertungen der BS vornehmen. Ziel dieser
Bewertungen ist es zu bestétigen, dass die BS im Rahmen ihres festgeschriebenen
Aufgabenbereichs eine konsistente Leistung mit hoher Kompetenz erbringt.

3.6 Abschnitt 4 dieses Handbuchs enthélt detaillierte Leitlinien und Empfehlungen
fur die Bewertung der BS durch die Prufer der BB.

3.7 Drittens hat die BB den klaren Auftrag, entsprechend den Ergebnissen ihrer
Bewertung der BS tatig zu werden. Dazu gehort es, der BS Einzelheiten zu
Schwachstellen mitzuteilen, die wahrend der regelmaBigen Bewertung ihrer
Tatigkeiten  festgestellt wurden, wund sie Uber die Ergebnisse von
Durchsetzungsmalinahmen, tber von anderen Mitgliedstaaten gedullerte Bedenken
und Ahnliches zu informieren. Davon ausgehend hat die BB die Aufgabe,
Malinahmen zu vereinbaren oder festzulegen, welche die BS durchfiihren muss, um
die Schwachstellen zu beseitigen. Je nachdem, wie gravierend die Bedenken sind,
konnen die MaRRnahmen zum Beispiel von einer neuerlichen Schulung des Personals
der BS, einer Wiederholung der Audits bis zu einer Anpassung des festgeschriebenen
Aufgabenbereichs der BS oder bei einer duRerst oder anhaltend mangelhaften
Leistung zu einem Widerruf der Benennung reichen.

3.8 Ebenso sind die BB dafiir verantwortlich, Beschwerden anderer Mitgliedstaaten
uber mangelhafte Leistungen nachzugehen. Die Mitgliedstaaten haben sich auf ein
Kommunikationsprotokoll geeinigt, das in diesen Fallen verwendet werden sollte
(siehe Anhang 1 von Abschnitt 2).

3.9 Genauere Empfehlungen und Leitlinien fir die Ermittlung von Problemen, die
Einstufung nach ihrem Schweregrad und die moéglichen Reaktionen darauf sind in
Abschnitt 4 dieses Handbuchs enthalten.

3.10 SchlieBlich sollten die BB gegebenenfalls die Einhaltung der fur

Akkreditierungsstellen relevanten Normen und Leitlinien mit sektorweiter Gultigkeit
anstreben. In dieser Hinsicht ist die kiinftigen Norm EN ISO/IEC 17011 ,,Allgemeine
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Anforderungen an Stellen, die Konformitatsbewertungsstellen begutachten und
akkreditieren“ von besonderer Bedeutung.

4.0 Anforderungen an die Qualifikationen und Ressourcen der benennenden
Behorde

4.1 Damit die BB ihre Funktionen bei der Benennung, Uberwachung und Kontrolle
ihrer BS effizient erfullen kdnnen, missen sie natlrlich Uber entsprechende
Ressourcen verfiigen. Insbesondere bendtigen sie eine ausreichende Zahl von
entsprechend ausgebildeten, erfahrenen Mitarbeitern, um die oben beschriebenen
Hauptaufgaben ausfihren zu kdénnen.

4.2 Jeder BB obliegt es zu bestimmen, welche Qualifikationen und Mittelausstattung
sie fur die korrekte Wahrnehmung ihrer Pflichten bendtigt. Die bisherigen
Erfahrungen ermdglichen es jedoch, einige allgemeine Leitlinien anzufiihren. So
héngt die Anzahl der Prufer, die flr die Bearbeitung von Benennungsersuchen und
die Bewertung von benannten Einrichtungen erforderlich sind, natirlich von der
Anzahl der BS, flr die die BB zustandig ist, und von der Anzahl der Kunden dieser
BS ab. Allerdings hat die Erfahrung gezeigt, dass mindestens zwei Prufer absolut
notwendig sind, um bei der Planung und Durchfiihrung der Bewertungen von BS fur
Flexibilitdt und den noétigen Ersatz bei Ausfallen zu sorgen. Mit zwei Prifern
verhindert man auch, dass ein einzelner Prifer mit einer bestimmten BS zu vertraut
wird, und eroffnet die Moglichkeit einer gegenseitigen Qualitatskontrolle.

4.3 Ferner zeigen die gemachten Erfahrungen, dass die Prifer der BB im Idealfall
uber bestimmte Kernkompetenzen verfugen sollten. So sollten zum Beispiel alle BB
in Schulungen die entsprechenden Qualifikationen erworben haben, die fur die
Beurteilung der Leistung der Auditoren der BS notwendig sind. Dartber hinaus ist
ein breites und umfassendes Wissen Uber die verschiedenen Medizinprodukte-
Richtlinien und die einzelstaatlichen Rechtsvorschriften zu ihrer Umsetzung
eindeutig eine wesentliche Voraussetzung. Optimal ware es, wenn sie auch Uber
Kenntnisse und Erfahrungen im Hinblick auf die Herstellung von Medizinprodukten
verfliigen und mit den relevanten Normen vertraut sind. Wie die Auditoren der BS
sollten alle Prifer der BB ein hohes Mall an Integritdt und Unparteilichkeit
nachweisen kénnen.

4.4 Kurz gesagt, sollten die Prifer der BB uber die Qualifikationen und
Fachkenntnisse verfugen, die dafir erforderlich sind, dass sie sinnvolle, grindliche
und fundierte Bewertungen der BS durchfihren konnen. Dies bedeutet, dass die
Prifer der BB im Wesentlichen dieselbe Mischung von Qualifikationen und
Erfahrungen wie die Auditoren der BS haben sollten. Diese werden in dem folgenden
Auszug aus dem Dokument ,,Guidelines for Regulatory Auditing of Quality Systems
of Medical Device Manufacturers — General Requirements“2 (1999) der Global
Harmonisation Task Force (GHTF) gut beschrieben.

2 http://www.ghtf.org/sg4/inventorysg4/99-28genreq.pdf.
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10.2.3 Qualifikationen, Ausbildung und Erfahrung der Auditoren

Zusatzlich zu den grundlegenden Qualifikationen fir Audits konnen die
Kompetenzen, die speziell fur die Prifung von Herstellern von
Medizinprodukten erforderlich sind, auf verschiedene Art und Weise
erworben werden, unter anderem durch eine Kombination von einem oder
mehreren der unter Ausbildung oder Erfahrungen angefiihrten Elemente.

a) Qualifikation

Die Qualifikation der Auditoren wird am wahrscheinlichsten einen oder
mehrere der folgenden Bereiche betreffen:

i.  Biologie oder Mikrobiologie;
ii.  Chemie oder Biochemie;
iii.  Computer- oder Softwaretechnologie;
iv.  Elektrotechnik, Maschinenbau oder Biotechnologie;
v.  Humanphysiologie;
vi.  Medizin;
vii.  Pharmazie;
viii.  Physik oder Biophysik.

b) Ausbildung

Spezielle Programme konnen fir die Ausbildung fachlich qualifizierter
Mitarbeiter in folgenden Bereichen eingerichtet werden:

i.  Verstdndnis der rechtlichen Anforderungen und der relevanten
Gesetze, Verordnungen, Vorschriften usw.;

ii.  Priofung der Qualitatssicherungssysteme der Hersteller von
Medizinprodukten;

iii.  Verstandnis der Konstruktions- und Fertigungsprozesse sowie der
dabei eingesetzten Technologien;

iv. mit dem Verwendungszweck der Medizinprodukte
zusammenhangende Sicherheitsaspekte.

c) Erfahrung

Die Erfahrungen der Auditoren betreffen am wahrscheinlichsten folgende
Bereiche:

i.  Arbeit in eng verwandten Wirtschaftszweigen und Arbeitsplatzen
wie Forschung und Entwicklung, Fertigung;

ii.  Arbeit mit der Anwendung der Produkttechnologie sowie mit
ihrem Einsatz im Gesundheitswesen und mit Patienten;

iii.  Prufung der fraglichen Produkte auf Einhaltung der einschlagigen
nationalen oder internationalen Normen;

iv.  Durchfihrung von Leistungspriifungen, Bewertungsstudien oder
Klinischen Prifungen der Produkte.
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5.0 Vergabe von Unterauftragen durch benennende Behorden

5.1 Manchmal kann es sich fiir eine einzelne BB als schwierig erweisen
sicherzustellen, dass sie ,intern* Personal mit der gesamten Qualifikation,
Ausbildung und Erfahrung hat, die fur die wirksame Erfullung ihrer Funktionen bei
der Benennung und Kontrolle der BS erforderlich ist. In diesen Féllen kann die BB
eine andere BB, andere unabhangige/unparteiische Stellen oder Sachverstandige mit
den erforderlichen Qualifikationen mit der Erflllung einiger ihrer Funktionen
beauftragen. Eine Alternative wére es, die erforderlichen Qualifikationen usw. fir
eine bestimmte Aufgabe oder einen Aufgabenbereich von einer anderen BB zu
erhalten. In beiden Féllen missen die Beziehungen, Rollen und jeweiligen
Verpflichtungen unbedingt in klarer Form schriftlich festgelegt werden, bevor
jegliche Arbeiten durchgefiihrt werden. Die BB missen auch hier daflr sorgen, dass
die beauftragte Person/Stelle Uber die notigen Fachkenntnisse, Erfahrungen,
Ausbildungen und Einrichtungen fir die mit dem Unterauftrag vergebenen Arbeiten
verfligt. Ferner ist es fur die BB wichtig, dass sie sich vergewissern, dass der
Unterauftragnehmer die Erfordernisse an Unparteilichkeit und Unabhangigkeit
erfullt.

5.2 Die Vergabe von Unterauftrdgen kann fiir die BB eine nitzliche Mdglichkeit
darstellen, die vollstandige Erfullung ihrer Aufgaben zu gewéhrleisten, aber dabei ist
es wichtig zu beachten, dass die primédre Verantwortung fir alle durchgefihrten
Arbeiten weiterhin bei der BB liegt.
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ANHANG 1 zu Abschnitt 2
KOMMUNIKATIONSPROTOKOLL
Einleitung

1. Hier wird ein standardisiertes Kommunikationsprotokoll beschrieben, das von
den Mitgliedstaaten/den benennenden Behdrden fir Mitteilungen Uber die
Leistung von benannten Stellen zu verwenden ist. Damit werden zwei Ziele
verfolgt:

e Forderung der Weiterleitung von Informationen Uber eventuell
mangelhafte Leistungen an den jeweiligen Mitgliedstaat/die
zustandige benennende Behorde zur Untersuchung;

e Verbesserung der Leistung der benannten Stellen im Allgemeinen.

2. Daruber hinaus kann man sich an die in der folgenden Liste angefuhrten
Personen wenden, wenn man ein Audit einer benannten Stelle durch die
Prufer einer anderen benennenden Behdrde verfolgen will, um das eigene
Know-how in diesem Bereich weiterzuentwickeln. Die Ansprechpartner
kénnen darliber Auskunft geben, ob ein geeignetes Audit geplant ist und
welche anderen praktischen Schritte gegebenenfalls zu setzen sind.

Protokoll

3. Im Zuge von Uberwachungsarbeiten nach dem Inverkehrbringen wvon
Produkten oder von Untersuchungen zu nachteiligen Vorkommnissen im
Zusammenhang mit Medizinprodukten kommt es manchmal vor, dass
zustandige Behorden, benennende Behdrden oder andere Stellen auf Félle
stoRBen, in denen die Leistung der betreffenden benannten Stelle eventuell
Méngel aufweist. Beispiele fiir eine solche ,,mangelhafte Leistung* sind das
Nichterkennen von Kilassifikationsfehlern, die Anwendung eines inkorrekten
Verfahrens fir die Konformitatsbewertung der fraglichen Produktklasse, eine
unzuldngliche Bewertung der vom Hersteller vorgelegten Risikoanalysen,
Auslegungsdokumentationen bzw. klinischen Daten usw. Es ist wichtig, dass
solche Fallen der jeweiligen benennenden Behdrden zur Kenntnis gebracht
werden, damit sie eine Untersuchung durchfiihren und gegebenenfalls
MaRnahmen ergreifen kann.

4. In der Praxis werden jedoch solche Informationen voraussichtlich nur dann
routinemanig weitergeleitet werden, wenn man darauf vertrauen kann, dass
ihnen nachgegangen wird. Aus diesem Grund wurde das folgende Protokoll,
das drei Schritte umfasst, von den Mitgliedstaaten/benennenden Behdrden
angenommen.

Schritt 1

e Wenn ein Mitgliedstaat eventuelle Mangel an der Leistung einer von einem
anderen Mitgliedstaat benannten Stelle feststellt oder Fragen zum
festgeschriebenen Aufgabenbereich einer benannten Stelle hat, so sollte er alle
relevanten Informationen samt einem spezifischen Ersuchen um Prufung der
Angelegenheit an den Ansprechpartner (siehe unten) im anderen Mitgliedstaat
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weiterleiten. Die Ubermittelten Angaben sollten mdoglichst vollstandig sein
und das festgestellte Problem anhand von ergénzenden Informationen genau
beschreiben. Die Anfrage sollte allerdings nach Madglichkeit, sofern
sachdienlich, mindestens folgende Punkte umfassen:

Name und Nummer der benannten Stelle;

Art und Nummer der Bescheinigung (Anlage);
Name und Anschrift des Herstellers;
Bezeichnung des betreffenden Produkts;
Klasse des Produkts;

die anwendbare Medizinprodukte-Richtlinie.

Ferner sollte sie auch eine vollstandige Beschreibung des festgestellten
Problem enthalten. Kopien des gesamten relevanten Schriftverkehrs sollten
nach Mdglichkeit ebenfalls bereitgestellt werden.

Schritt 2

Der betreffende Mitgliedstaat sollte den Eingang der Beschwerde innerhalb
von 5 Arbeitstagen bestdtigen und nach Mdglichkeit einen vorlaufigen
Zeitplan fur seine Untersuchungen anfiihren.

Schritt 3

Bei Abschluss der Untersuchungen sollte der angesprochene Mitgliedstaat
dem Beschwerdeflhrer (und gegebenenfalls den anderen Mitgliedstaaten) die
Ergebnisse der Untersuchungen mitteilen. Wenn sich die in der Beschwerde
angefiihrten Mangel bestatigen, sollten Einzelheiten der durchgefiihrten oder
vorgeschlagenen Abhilfemalinahmen zur Verhinderung eines neuerlichen
Auftretens des Problems angegeben werden.

Liste der Ansprechpartner: Berichte Gber eine eventuell mangelhafte Leistung
benannter Stellen sollten an die unten angefihrten Personen Gbermittelt

werden.
Land Name Anschrift und andere Kontaktmdglichkeiten
Belgien Philippe Bauwin | SPF Santé Publique

CAE Quartier Vegale

Brissel

Belgien

Tel.: +32 2 2104899
Fax: +32 2 210 4901
E-Mail: meddev@health.fgov.be
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Danemark

Helle Sandager-

Jorgensen

Ministry of the Interior and Health
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kopenhagen K

Déanemark

Tel.: +4533 92 32 20
Fax: +45 33 92 48 88
E-Mail: has@im.dk

Deutschland

Rainer Edelhauser

ZLG - Zentralstelle der Lander fir
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten

Sebastianstr. 189

D-53115 Bonn

Deutschland

Tel.: +49 228 97794 0

Fax: +49 228 97794 44

E-Mail: zlg@zlg.nrw.de

Finnland

Petri Pommelin

National Agency for Medicines and Medical
Devices

Mannerheimintie 166

00301 Helsinki

Finnland

Tel.:+358 9 473 341
Fax: +358 9 4733 4266
E-Mail: petri.pommelin@nam.fi

Frankreich

Isabelle Tordjman

AFSSAPS

143-147 Boulevard Anatole France
93285 Saint Denis

Frankreich

Tel.: +33 1 5587 3745
Fax: +33 15587 3742
E-Mail: isabelle.tordjman@afssaps.sante.fr

Griechenland

Nicolos
Pallikazakis

EOF/INBIT
Stadiou Street
PSP Platani Patras
Griechenland

Tel.: +30 2610 99750-81
Fax: +30 2610 992496
E-Mail: nipa@inbit.gr

Irland

Maria Carleton

Irish Medicines Board
Earlsfort Terrace
Dublin 2

Irland

Tel.: +353 1 6343424
Fax: +353 1 6767836
E-Mail: ann.oconnor@imb.ie
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Italien

Frau Marcella

Marletta

Ministerio della Sanita
Piazza Industria, 20
1-00144 Roma

Italien

Tel.: 00390 659942464
Fax: 00390 659942111
E-Mail: m.marletta@sanita.it

Luxemburg

Keine Angaben verfligbar

Niederlande

Jos Kraus

Healthcare Inspectorate
Parnassusplein 5

2511 The Hague
Niederlande

Tel.; 0031 70 340 6150
Fax: 0031 70 340 7159
E-Mail: j.kraus@igz.nl

Norwegen

Ingeborg

Hagerup-Jenssen

Directorate for Health and Social Affairs
PO Box 8054, dep

N-0031 Oslo

Norwegen

Tel.: +47 2416 3000

Fax: +47 2416 3021
E-Mail:ingeborg.hagerup-
jenssen@helsetilsynet.dep.no

Osterreich

Wolfgang Ecker

Bundesministerium fir Gesundheit
Frauen

Radetzkystr.2

1031 Wien

Osterreich

Tel.: + 431 71100 4206
Fax: + 431 71100 4217
E-Mail: wolfgang.ecker@bmsg.gv.at

und

Portugal

Maria
Neves

Judite

Infarmed

Parque de Saude de Lisboa
Av. Do. Brasil

1749-004 Lisboa

Portugal

Tel.: +351 21 7987 290/92
Fax: +351 21 7987 890
E-Mail: judite.neves@infarmed.pt
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Schweden

Lars Johansson

Medical Products Agency
Box 26

SE-75103 Uppsala
Schweden

Tel.: +46 18 172651
Fax: +46 18 503115
E-Mail: lars.olsson@swedac.se

Schweiz

Markus Zobrist

Swissmedic
Erlachstrasse 8
CH-3000 Bern 9
Schweiz

Tel.: +41 31 324 9181
Fax: +41 31 322 76 46
E-Mail: markus.zobrist@bog.admin.ch

Spanien

Carmen Abad

Ministerio de Sanidad y Consumo
Paseo del Prado, 18-20

28014 Madrid

Spanien

Tel.: +34 91 596 43 47
Fax: +34 91 596 44 00
E-Mail: cabad@msc.es

Vereinigtes
Konigreich

Rob Higgins

Medicines and  Healthcare  products
Regulatory Agency (MHRA)

Hannibal House

Elephant & Castle

London SE1 6TQ

Vereinigtes Konigreich

Tel.: +44 20 7972 8185
Fax: +44 20 7972 8112
E-Mail: rob.higgins@mhra.gsi.gov.uk
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Abschnitt 3

DER BENENNUNGSPROZESS
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Der Benennungsprozess

1.0 Einleitung

1.1 Im Leitfaden fur die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem
Gesamtkonzept verfassten Richtlinien3 (Vademecum) heiflit es, dass die
Mitgliedstaaten letztendlich fir die Handlungen der in ihren Zustandigkeitsbereich
fallenden benannten Stellen (BS) verantwortlich sind, selbst wenn sie auBerhalb des
geografischen Wirkungsbereichs der benennenden Behorden (BB) tatig sind. Daher
ist es von wesentlicher Bedeutung, dass die BB sich vergewissern, dass die um eine
Benennung ersuchenden Einrichtungen alle Kriterien fur die Benennung aus den
Medizinprodukte-Richtlinien, aus den einzelstaatlichen Vorschriften zur Umsetzung
der Richtlinien und aus anderen relevanten Unterlagen erftllen.

1.2 BB, die einen Antrag auf Benennung einer Stelle fir den Bereich der
Medizinprodukte bearbeiten, sollten in erster Linie anhand des Referenzdokuments
MEDDEV 2.10-2 ,,Designation and Monitoring of Notified Bodies within the
Framework of EC Directives on Medical Devices* (Benennung und Uberwachung
von benannten Stellen im Rahmen der europdischen Medizinprodukte-Richtlinien)
vorgehen. MEDDEYV 2.10-2 enthélt ausgezeichnete Leitlinien fur die anzuwendenden
Benennungskriterien und den Benennungsprozess im Allgemeinen. Dieser Abschnitt
des Handbuchs ergénzt somit das MEDDEV-Dokument durch praktische
Anleitungen und Empfehlungen.

1.3 In diesem Abschnitt wird der Benennungsprozess beschrieben. Er gliedert sich in
folgende Unterabschnitte:

e Benennungskriterien

e Antragsprozess

e Bewertungsprozess

e Entscheidung tber die Benennung

e Anderung des festgeschriebenen Aufgabenbereichs
2.0 Benennungskriterien

2.1 Die Kriterien, die von Einrichtungen zu erfillen sind, die um eine Benennung
ersuchen, sind in den folgenden Medizinprodukte-Richtlinien festgelegt:

e Richtlinie 90/385/EWG uber aktive implantierbare medizinische Geréte
(insbesondere Artikel 11 und Anhang 8);

e Richtlinie 93/42/EWG (ber Medizinprodukte (insbesondere Artikel 16 und
Anhang XI) sowie Richtlinie 2003/32/EG, mit der detaillierte Anforderungen
an unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs hergestellte
Medizinprodukte eingefiihrt wurden;

3 http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/legislation/guide/legislation.htm.
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e Richtlinie 98/79/EG uber In-vitro-Diagnostika (insbesondere Artikel 15 und
Anhang IX).

2.2 Im Allgemeinen betreffen diese Kriterien

e die Verfugbarkeit wvon Personal, Ausrustung und Prafeinrichtungen
(einschliel’lich Unterauftragnehmer),

die Unabhangigkeit und Unparteilichkeit,

die technische, wissenschaftliche und medizinische Kompetenz des Personals
der BS im Hinblick auf die Verfahren der Konformitatsbewertung sowie die
fraglichen Medizinprodukte,

die berufliche Schweigepflicht und Integritit der BS und der von ihr
beschéftigten Mitarbeiter sowie

den Abschluss einer Haftpflichtversicherung, sofern die Haftpflicht nicht vom
Staat aufgrund einzelstaatlichen Rechts gedeckt wird.

2.3 In MEDDEYV 2.10-2 ,,Designation and Monitoring of Notified Bodies within the
framework of EC Directives of Medical Devices* (Benennung und Uberwachung von
benannten Stellen im Rahmen der europdischen Medizinprodukte-Richtlinien, siehe
Anlage 1)* werden die Kriterien fir die Benennung von BS fiir Medizinprodukte auf
sehr dhnliche Weise beschrieben, d. h.:

Allgemeines — Die allgemeinen Erfordernisse betreffen die Ressourcen, die
Rechtsform und den organisatorischen Aufbau der BS.

Unabhangigkeit — Die Anforderungen an die Unabhéngigkeit sollen
sicherstellen, dass die BS und ihr Personal gegentber Herstellern nicht vor
Interessenkonflikten stehen (z. B. finanzieller Natur oder aufgrund von
Beratungsleistungen), die einem griindlichen, redlichen und unparteiischen Audit
der Aktivitaten eines Herstellers von Medizinprodukten entgegenstehen oder
Zweifel daran hervorrufen kénnten.

Unparteilichkeit — Wie im Bereich der Unabhangigkeit soll diese Anforderung
gewadhrleisten, dass die Audits und Entscheidungen der BS frei von jeder
Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art, sind.

Kompetenz — Dabei geht es um die Anforderungen an die Erfahrung und
Ausbildung des von der BS eingesetzten Personals — insbesondere der als
Auditoren téatigen Mitarbeiter. Erfahrungsgemal ist dieser Bereich von
entscheidender Bedeutung, weshalb weitere Leitlinien zu diesem spezifischen
Aspekt nachstehend angefiihrt werden.

Einrichtungen — Dieses Erfordernis sieht vor, dass die BS uber geeignete
Einrichtungen verfligen muss, um die relevanten Aufgaben, fir die sie benannt
ist, erfullen zu kdnnen.

4 Die IVD-Richtlinie wird derzeit eingearbeitet.
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e Vertraulichkeit — Diese Anforderung bedeutet, dass die BS und ihr Personal alle
im Zuge der Ausitibung ihrer Téatigkeiten erhaltenen Informationen vertraulich
behandeln missen.

o Haftpflichtversicherung — Dieses Kriterium betrifft den Abschluss einer
entsprechenden Haftpflichtversicherung (sofern die Haftpflicht nicht vom Staat
aufgrund einzelstaatlichen Rechts gedeckt wird).

e Vergabe von Unterauftrdgen — Diese Anforderungen beziehen sich auf Falle, in
denen BS Unterauftragnehmer fur die Durchfiihrung bestimmter Arbeiten in
ihrem Namen einsetzen (einschlieBlich des Erfordernisses von gut
dokumentierten Vereinbarungen oder Vertrdgen zwischen der BS und dem
Unterauftragnehmer).

e Internes Qualitatssicherungssystem — Die BS muss U(ber ein geeignetes
Qualitatssicherungssystem, das sich auf ihre Tatigkeiten erstreckt, verfugen. In
den Anforderungen werden die Bereiche angefiihrt, die vom System erfasst
werden miussen, einschliellich der Lenkung der Dokumente und der
Gewadhrleistung der wirksamen Umsetzung des Systems.

2.4 Insgesamt ist es allerdings von entscheidender Bedeutung, dass die BB verstehen,
dass es zwei groRe Kategorien von Anforderungen an BS fiir Medizinprodukte gibt:
Erfordernisse, die alle BS im Rahmen des neuen Konzepts erfullen missen, und
spezifische Anforderungen fir den Bereich der Medizinprodukte. Beide Arten von
Anforderungen mussen erflllt sein, damit eine Benennung gerechtfertigt ist.

2.5 Anhand der Normenreihe EN 45000 (ISO/IEC 17000) kann beurteilt werden, ob
die allgemeinen Erfordernisse fur alle Sektoren erflllt werden. Eine Akkreditierung
nach einer Norm der Reihe EN 45000/ ISO/IEC 17000 kann als Nachweis fur die
Einhaltung der grundlegenden (horizontalen) Anforderungen herangezogen werden.
Far sich alleine genommen, reicht eine Akkreditierung nach der Normenreihe
EN 45000 oder nach einem gleichwertigen System nicht aus, um eine Benennung
im Rahmen einer Medizinprodukte-Richtlinie zu rechtfertigen.

2.6 Dies ist darauf zurlickzufuhren, dass in den Medizinprodukte-Richtlinien
spezifische Anforderungen an BS festgelegt sind, die zum Teil auf der Art der
erfassten Produkte und zum Teil auf den besonderen Erfordernissen der in den
Richtlinien enthaltenen Anhédnge (ber die Konformitatsbewertung beruhen. Daher
sollte die BB besonders sorgfaltig darauf achten, dass jede um Benennung ersuchende
Einrichtung (der Antragsteller) tber ausreichendes Wissen und Know-how verfugt,
um die Produkte und die Anhange Uber Konformitatsbewertungen fir den
beantragten Geltungsbereich der Benennung abdecken zu kénnen.

Spezifische Anforderungen an die Kompetenz des Personals fur den Bereich der
Medizinprodukte

2.7 Bevor die BB eine BS benennt, muss sie den Qualifikationen der Mitarbeiter, die
der Antragsteller als Auditoren einsetzen will, unbedingt besondere Aufmerksamkeit
schenken. Dies wird wohl mehr als jedes andere einzelne Kriterium dazu beitragen,
dass ,,die benannte Stelle und das mit der Prifung beauftragte Personal ... die
Bewertungen und Prifungen mit hdchster beruflicher Zuverlassigkeit und groBter
erforderlicher Sachkenntnis auf dem Gebiet der Medizinprodukte durchfiihren ...*,
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wie es in Anhang XI der Richtlinie 93/42/EWG und in Anhang IX der Richtlinie
98/79/EG vorgesehen ist.

2.8 Die Richtlinien und MEDDEYV 2.10-2 enthalten Angaben zu den Qualifikationen
und Fachkenntnissen, Uber die das Personal der BS verfligen sollte. Die
nachstehenden Ausfuhrungen sollen diese Empfehlungen somit erganzen und néher
erlautern. Wie die bisherigen Erfahrungen gezeigt haben, sollten die Auditmitarbeiter
der BS daher folgende Anforderungen erfillen:

e erfolgreicher Abschluss eines Hochschulstudiums oder einer Fachschule oder
gleichwertige Qualifikationen in relevanten Fachbereichen, z. B. Medizin,
Naturwissenschaften oder Technik;

e erhebliche relevante Erfahrungen zum Beispiel fir das Gebiet der
Diagnostika, der Medizinprodukte oder der Pharmazeutika, in
Gesundheitsberufen, an medizinischen Laboratorien oder an Prifinstituten;

e nachgewiesene Kenntnis der Medizinprodukte-Richtlinien und anderer
relevanter Richtlinien, deren Ubernahme ins einzelstaatliche Recht und
entsprechender Leitlinien;

e nachgewiesenes Wissen Uber Verfahren des Qualitdtsmanagements,
insbesondere der relevanten Normen®, das durch erfolgreiche Teilnahme an
entsprechenden Ausbildungskursen und/oder durch praktische Erfahrungen
erworben wurde;

e Kenntnisse Uber den aktuellen Stand der anwendbaren und relevanten
produktbezogenen Normen, Gemeinsamen Technischen Spezifikationen und
Beitrége in Arzneibuchern;

e technische Kenntnisse und Erfahrungen bei der Auslegung, Herstellung und
Qualitatskontrolle von Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika;

e Risikobewertung und -management flir Medizinprodukte, einschlief3lich
relevanter Normen.

2.9 Dartber hinaus muss der Antragsteller je nach Umfang der beantragten
Benennung in Bezug auf die Produktarten und die Anhdnge Uber
Konformitatsbewertungen eventuell nachweisen, dass die als Auditoren vorgesehenen
Mitarbeiter (ber zusétzliche spezifische Fachkenntnisse in anderen relevanten
Bereichen verfligen, wie zum Beispiel:

o Sterile Produkte: hier miissen Auditoren in der Lage sein, von den Herstellern
angewandte Technologien und Methoden zu beurteilen, z. B. zur Erzeugung
steriler Medizinprodukte, zur Bewertung von Daten (ber die Sterilitat,
einschlieBlich der Umgebungsiiberwachung, sowie zur Validierung und
routinemaBigen Kontrolle von Sterilisationsprozessen (Anlage4 zu
MEDDEYV 2.10.2 Rev. 1 enthalt weitere Informationen).

5 In erster Linie EN 46001/2/3, EN 1SO 13485/88, EN 724, EN 928, EN 50103.
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e Bewertung von Medizinprodukten anhand von spezifischen grundlegenden
Anforderungen, wobei Auditoren unter anderem in der Lage sein mussen,

die biologische und medizinische Funktion und Leistung von
Medizinprodukten zu beurteilen,

Produkte, die tierisches Gewebe enthalten, nach Richtlinie
2003/32/EG zu bewerten,

Produkte, die Derivate aus menschlichem Blut enthalten, nach
Richtlinie 2000/70/EG8 zu beurteilen, wobei sie tber Kenntnisse der
biologischen und medizinischen Funktion und Leistung, einschlief3lich
des aktuellen Wissensstands (ber durch Blut (bertragbare
Krankheitserreger und deren Epidemiologie, verfligen mussen;

Daten Uber die Biokompatibilitat und klinische Daten zu bewerten, die
von Herstellern zum Nachweis der Erfullung der grundlegenden
Anforderungen verwendet werden,

die elektrische Sicherheit von Medizinprodukten zu beurteilen,

in Medizinprodukten verwendete Software zu bewerten.

e Kenntnisse uUber relevante Normen und die Fahigkeit zu deren entsprechender
Anwendung.

2.10 Ferner muss ein Antragsteller, der eine Benennung nach der IVD-Richtlinie
winscht, nachweisen, dass er in den folgenden Schlusselbereichen entsprechend
qualifizierte/erfahrene Mitarbeiter hat:

Bewertung der Leistungsmerkmale von 1VD (Leitlinien, die in
MEDDEYV 2.10-2 Rev. 1 aufgenommen werden sollen, werden derzeit
ausgearbeitet),

Beurteilung der Komplexitat und Variabilitat von biologischen
Prufsystemen,

Entwicklung und Anwendung von Standardmethoden zur Bewertung
und Beurteilung von IVD, die in den Listen A und B von Anhang Il
angefuhrt sind, und von Produkten zur Eigenanwendung nach
Richtlinie 98/79/EG,

Erfahrung mit der Entwicklung und der Anwendung von
Referenzmethoden, Referenzmaterialien und Normen zur Priifung von
Produktchargen,

Erfahrung/Ausbildung in der Priufung von Chargen der in Anhang Il
der Richtlinie 98/79/EG angefiuhrten IVD, einschlieflich der
Anwendung der Gemeinsamen Technischen Spezifikationen gemal
Entscheidung 2002/364/EG,

6 In der durch Richtlinie 2001/104/EG geénderten Fassung.
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- Wissen uber die Komplexitat und Variabilitat der Krankheitserreger,
soweit sich dies auf die Leistung der in Liste A von Anhang Il der
Richtlinie 98/79/EG angefihrten IVD auswirkt (HIV 1 und 2, HTLV 1
und 11, Hepatitis B, C und D).

2.11 Antragsteller, die eine Benennung fur unter Verwendung von tierischem
Gewebe hergestellte Produkte wiinschen, die unter die Richtlinie 2003/32/EG fallen,
bendtigen fir die Bewertung von Systemen zur Minimierung des Infektionsrisikos
Fachexperten, die folgende spezialisierten Qualifikationen und Kenntnisse
nachweisen kénnen sollten:

>

>

>

Erfahrung und/oder Ausbildung in der Anwendung der Norm EN 12442,

Nachweis fur ein strukturiertes Programm, um das Wissen (ber relevante
Fragen auf dem neuesten Stand zu halten,

Wissen uber die Anforderungen und die Auslegung der Medizinprodukte-
Richtlinien, einschlieRlich der Entscheidungen der Kommission und aller
Leitlinien fir diesen Fachbereich,

Kenntnisse Uber Risikoanalyse/-management.

Fir die Fahigkeit eines Fachexperten, MaRnahmen zur Verringerung/Beseitigung von
Risiken zu bewerten, zahlen voraussichtlich einige der folgenden Punkte zu den
relevanten Erfahrungen und Kenntnissen:

» mehrjahrige Erfahrungen mit der Technologie zur Herstellung wvon
Medizinprodukten unter Verwendung von Geweben oder Folgeerzeugnissen
in der Industrie,

» fundierte  Kenntnisse der  grundlegenden  Prinzipien  fur  die
Herkunftskontrollen und die Validierung von Inaktivierungsverfahren, die in
der Norm EN 12442 beschrieben werden,

> Wissen Uber die biologischen Materialien, die auf dem Gesundheitsmarkt
verfligbar sind,

> Erfahrungen mit der Bewertung von Medizinprodukten, die Gewebe
tierischen Ursprungs enthalten,

> Beteiligung an der Ausarbeitung relevanter Normen oder an
Lenkungsausschissen,

> Mitarbeit in européischen Gremien fir Medizinprodukte, die sich mit diesen
Produktarten befassen,

» Erfahrung mit der Présentation einschlagiger Themen auf nationalen oder
internationalen Konferenzen tber Rechtsvorschriften.

3.0 Antrag

3.1 Der Benennungsprozess beginnt in der Regel damit, dass die potenzielle BS einen
formellen Antrag auf Benennung bei der BB stellt. Es gibt zwar kein Standardformat
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fur diesen Antrag, aber die BB sollte festlegen, welche Informationen einzureichen
sind. Gleichgultig, welches Format fur den Antrag verwendet wird, sollte er im
Idealfall folgende Angaben umfassen:

Antrége auf Benennung sollten folgende Informationen enthalten:

>

Beantragter Geltungsbereich der Benennung

Einzelheiten zu der Medizinprodukte-Richtlinie, zu den einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften, mit denen die Richtlinie umgesetzt wird, und zu den
Anhéngen Uber die Konformitatsbewertung (Module), in deren Rahmen die
Benennung beantragt wird, sowie Angaben dartber, ob die Organisation
bereits nach anderen Richtlinien (insbesondere im Bereich der
Medizinprodukte) benannt wurde;

Produktkategorien oder Technologien, auf die sich die Benennung erstrecken
soll.

Organisation — Allgemeine Angaben zur Organisation und zu ihrem Aufbau

>

>

Name, Anschrift und Ansprechpartner;

Beschreibung der Rechtsform des Antragstellers, einschlieRlich Verbindungen
und allfallige Beziehungen zu einer Muttergesellschaft und/oder anderen
Organisationen;

Einzelheiten zur Haftpflichtversicherung des Antragstellers;
Organigramm des Antragstellers;

Tatigkeitsbeschreibungen fur die Mitarbeiter in Schllsselpositionen und die
Auditoren des Antragstellers;

Erkl&rungen tber die Unabhédngigkeit und Unparteilichkeit: Wenn von einem
anderen Teil der Organisation des Antragstellers Beratungsleistungen’
erbracht werden, sollte im Detail dargelegt werden, wie diese von der
Tatigkeit des Antragstellers als BS getrennt werden;

Name des ,,Hauptverantwortlichen* oder des Zertifizierungsleiters, der im
Falle der Benennung fur die Aktivitditen des Antragstellers als BS
verantwortlich waére;

Einzelheiten dartber, wie sich die beantragten Aktivitdten als BS in den
derzeitigen Aufbau des Antragstellers einfligen und wie sie finanziert wirden;

schriftliche Erklarung, in der sich der Antragsteller dazu verpflichtet, dass er
im Falle der Benennung die Anforderungen der relevanten einzelstaatlichen
Vorschriften zur Umsetzung der entsprechenden Medizinprodukte-Richtlinie,
dieser Richtlinie selbst und aller Leitlinien der Europdischen Kommission
erfullen wird.

7 1m Bereich der Medizinprodukte nicht zulassig.
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Qualitatsmanagement (intern)
Das interne Qualitatshandbuch des Antragstellers;

Einzelheiten zu den Verfahren des Antragstellers fur die Lenkung von
Dokumenten;

Verfahren des Antragstellers fir Abhilfe- und Vorbeugungsmanahmen,
einschlieBlich der Bearbeitung von Beschwerden;

Verfahren des Antragstellers fiir interne Audits und Uberpriifungen durch die
Leitung.

Personal (intern und extern)

Umfassende Angaben zu den beim  Antragsteller vorhandenen
Fachkenntnissen (z. B. Kompetenzmatrix). Hier sollten unter anderem die
Namen von Experten, ihre Lebenslaufe und Einzelheiten zu den
Medizinprodukten oder Fertigungsprozessen, fiir die sie tber Erfahrungen
verfiigen, angefuhrt werden;

Namen und Lebensldufe aller Unterauftragnenmer, welche der Antragsteller
aufgrund ihrer besonderen Fachkenntnisse oder fur die allgemeine Prifung
von Qualitatssicherungssystemen vorschlagt, sowie Einzelheiten zu den
abzudeckenden Produkten oder Prozessen;

Verfahren fiir die Autorisierung und Uberwachung des fiir Bewertungen und
Prafungen zustandigen Personals;

Ubersicht iiber Schulungsprogramme, die der Antragsteller organisiert oder
organisieren wird, um sicherzustellen, dass das Personal mit den
Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinien, den Normen SO 13485,
EN 46001 usw. vertraut ist;

Verfahren zur Vermeidung von Interessenkonflikten und zur Gewahrleistung
der Vertraulichkeit.

Einrichtungen (intern und Unterauftragnehmer)

Im Falle eines Antrags flr Produktprifungen Einzelheiten zu den relevanten
Einrichtungen des Antragstellers und zu den von ihm vorgeschlagenen
Unterauftragnehmern, einschlieBlich der relevanten Akkreditierungen des
Antragstellers und des Unterauftragnehmers;

Bestimmungen der Vereinbarungen mit den vom  Antragsteller
vorgeschlagenen Unterauftragnehmern.

Prozess — Konformitatsbewertungen

Exemplare aller Unterlagen (z.B. allgemeine Geschaftsbedingungen,
Marketingmaterial, Antragsformulare und Vertrage), welche der Antragsteller
im Falle der Benennung an potenzielle neue Kunden ubermitteln wirde;

27




» Verfahren zur Beurteilung der Einhaltung der entsprechenden Anhédnge Uber
die Konformitatsbewertung und der grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie durch den Kunden, einschlie3lich der spezifischen Verfahren fir
die Prufung der Auslegungsdokumentation, die Bewertung von klinischen
Daten und Daten Uber die Biokompatibilitat, tierisches Gewebe enthaltende
Produkte, sterile Produkte und andere spezialisierte Technologien sowie
Aspekte der klinischen Pathologie im Zusammenhang mit 1IVD usw.;

» Verfahren zur Berlcksichtigung von bestehenden Zertifizierungen und
Registrierungen, z. B. durch andere BS oder Behorden fiir die Zulassung von
Arzneimitteln;

> Einzelheiten zu Verfahren, mit denen gewahrleistet wird, dass
Konformitétsbescheinigungen nur nach einer vollstandigen Beurteilung aller
relevanten Informationen ausgestellt werden und diese Beurteilung einer
unabhéngigen Kontrolle unterzogen wird;

» Verfahren zur Sicherstellung der Unabhéangigkeit und Unparteilichkeit der
Bewertungen und der Entscheidungen uber die Zertifizierung.

3.2 Die BB konnten die Bereitstellung eines detaillierten Fragebogens und/oder
Formulars flir Antragsteller in Erwéagung ziehen. Sie sollten den Antragstellern
allerdings zumindest genaue Leitlinien Uber die Art und Detailliertheit der
einzureichenden Informationen an die Hand geben. Ein Vorschlag fur ein
Antragsformular wird in Anhang 1 zu diesem Abschnitt vorgelegt. Ungeachtet der
Form, in der ein Antrag gestellt wird, ist es wichtig, dass er vom Antragsteller
unterzeichnet und datiert wird.

4.0 Bewertung

4.1 Die BB hat die Aufgabe, den Antrag und die ergdnzenden Angaben sorgféaltig zu
prifen, um zu gewahrleisten, dass der Antragsteller die Kriterien fir die
Beauftragung der benannten Stellen erfillt, die in den Anhéngen der Richtlinien
festgelegt sind und in MEDDEV 2.10-2 Rev 1 naher erlautert werden.

4.2 Es ist entscheidend, dass dabei gewissenhaft vorgegangen wird. Um die BB bei
dieser wesentlichen Aufgabe zu unterstlitzen, hat die NBOG eine detaillierte
Checkliste fir die zu erfillenden Kriterien auf der Grundlage von MEDDEYV 2.10-2
entwickelt. Als Hilfestellung bei der Bearbeitung von Antrdgen kann diese
Checkliste, die in Anhang 2 zu diesem Abschnitt enthalten ist, fir die BB ntzlich
sein.

4.3 Es sollte anhand einer Uberpriifung der dem Antrag beiliegenden Dokumentation
maoglich sein festzustellen, in welchem Ausmal} der Antragsteller die Kriterien fur die
Benennung erfillt. (Die Erfahrung hat allerdings gezeigt, dass die BB auch in
Betracht ziehen sollte, den Antragsteller vor Ort aufzusuchen, um die Art und Weise
zu beurteilen, in der seine Verfahren umgesetzt und bei bestehenden Auftrédgen
angewandt werden.)

4.4 Bei der Durchsicht der eingereichten Unterlagen kann die BB auf verschiedene
Punkte stolRen, die sie mit dem Antragsteller besprechen will oder zu denen ihrer
Ansicht nach weitere Informationen bendtigt werden. In der Praxis kann es
erforderlich sein, dass die BB den Antragsteller mehrmals um erganzende Angaben
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oder Klarstellungen ersucht, bevor eine Entscheidung getroffen werden kann. Bei der
Uberpriifung des Antrags handelt es sich also um einen iterativen Prozess. Es ist
wichtig, dass alle Anderungen an den Systemen des Antragstellers, die wéhrend der
Prufung des Antrags vorgenommen werden, mitgeteilt werden.

4.5 Die Prufung des Antrags selbst kann auch dazu fiihren, dass Aspekte der
betrieblichen Systeme oder Verfahren aktualisiert und veréndert werden, wenn
potenzielle Probleme oder Mangel aufgezeigt werden. Es ist wichtig, das
vorgenommene Veranderungen vom Antragsteller dokumentiert und der BB
mitgeteilt werden, damit sie Uber einen Satz aktueller Unterlagen zum
Benennungsersuchen verfugt.

Bewertung der Fachkenntnisse des Antragstellers anhand von Lebenslaufen

4.6 Ein zentraler Bestandteil aller Antrdge auf Benennung sind die Angaben zum
Auditpersonal, das der Antragsteller vorschlagt. Wie in Absatz 3.1 festgehalten,
sollten dem Antrag detaillierte Lebenslaufe dieser Mitarbeiter beiliegen (gleichgultig
ob es sich um direkte Angestellte handelt oder nicht). Es ist wesentlich, dass die BB
diese Lebenslaufe sorgfaltig pruft, um sich zu vergewissern, dass der Antragsteller
uber die notigen Qualifikationen fir die Aufgaben verfugt, fur die er benannt werden
will. Wenn zum Beispiel eine Person als Auditor fungieren soll, dann muss sie uUber
Auditerfahrungen im relevanten Bereich verfiigen, auller der Antragsteller
verpflichtet sich dazu, sie nur in Verbindung mit einem entsprechend qualifizierten,
nicht spezialisierten Auditor einzusetzen. Auditerfahrungen koénnen durch die
Zusammenarbeit mit einem entsprechend qualifizierten Auditor in einer BS
gewonnen werden.

4.7 FOr die Vorlage der Lebensldaufe des Personals der BS gibt es Kkein
Standardformat, so dass es den BB freisteht, selbst festzulegen, in welcher Form
diese Informationen zu uUbermitteln sind, oder dies dem Ermessen des Antragstellers
zu Uberlassen. Anlage 1 von MEDDEV 2.10-2 Rev.1 enthdlt allerdings einen
Vorschlag fur ein Formular. (Derzeit bezieht sich Anlage 1 nur auf die Richtlinien flr
AIMG und Medizinprodukte. Die 1VD-Richtlinie wird zurzeit in MEDDEV 2.10
eingearbeitet, wobei auch Anlage 1 entsprechend aktualisiert wird. Als Hilfestellung
fur BB, die ein Format zur Verwendung durch die Antragsteller vorgeben wollen,
wird bis zum Abschluss dieser Arbeiten in Anhang 3 zu diesem Abschnitt ein
Formular vorgeschlagen.)

4.8 Ungeachtet der Form, in welcher der Antragsteller die Lebensldufe der BB zur
Prufung vorlegt, sollten sie jedenfalls folgende Bereiche abdecken:

» Ausbildung und Qualifikation: sollte ein naturwissenschaftliches oder
technisches Fach betreffen, das ohne weiteres mit ihrem Aufgabengebiet im
Bereich der Medizinprodukte, der Prozesse oder der Technologien in
Verbindung gebracht werden kann;

> Berufserfahrung: sollte fur die aktuellen Sicherheits- und Leistungsaspekte
der Medizinprodukte relevant sein, mit denen das Personal befasst sein wird;

» Weiterbildung oder berufliche Fortbildung: kann Aspekte im Zusammenhang
mit den Medizinprodukten (ihre Herstellung, Sicherheit oder Verwendung)
oder den Audits zu den rechtlichen Anforderungen der Richtlinien oder den
Bestimmungen von EN 46001 / ISO 13485 betreffen;
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» Kenntnis von Normen: sorgt fur die Verbindung zwischen theoretischem und
anderem Wissen und den Medizinprodukten oder Technologien;

» spezifische Prozesse: nach 1SO 9000 handelt es sich dabei um Prozesse, deren
Wirksamkeit nicht durch nachtragliche Priifungen feststellbar ist, so dass sie
ordnungsgemal’ validiert und genau kontrolliert werden mdissen. Das am
weitesten verbreitet Beispiel dafur ist die Sterilisation, die so wichtig ist, dass
dafur eigene spezifische Regeln in MEDDEV 2.10-2 Rev.1 angefiihrt
werden.

4.9 Die BB sollten anhand der Lebensldufe tberprifen, ob das Personal, das der
Antragsteller zur Abdeckung der unter den Antrag fallenden Produkte und/oder
Prozesse vorschlagt, die notige Eignung sowie die erforderlichen Fachkenntnisse und
Fahigkeiten besitzt.

Bewertung der Fahigkeit des Antragstellers zur Abdeckung der beantragten
Anhange uber die Konformitatsbewertung

4.10 Die Anhénge der Medizinprodukte-Richtlinien Gber die Konformitatsbewertung
entsprechen im GroRen und Ganzen den Modulen, die fur die Richtlinien nach dem
neuen Konzept festgelegt wurden. Allerdings missen die BS im Rahmen der
Medizinprodukte-Richtlinien zusétzliche Aufgaben erfiillen. Diese werden in
Anlage 3 von MEDDEV 2.10-2 Rev.1 genau beschrieben und in der unten
angefiihrten Tabelle zusammengefasst. Die BB missen sicherstellen, dass der
Antragsteller iber Systeme verfiigt, die gewahrleisten, dass er allen Pflichten aus den
Anhéngen uber die Konformitatsbewertung nachkommen kann, die unter den
beantragten Geltungsbereich der Benennung fallen, d. h.:

» Im Rahmen der Anhédnge Uber vollstandige Qualitatssicherungssysteme
missen die BS das Qualitatssicherungssystem von Herstellern, einschlieBlich
der Kontrolle der Produktauslegung, und gegebenenfalls die
Auslegungsdokumentation genehmigen.

» Im Rahmen der Anhénge Uber teilweise Qualitatssicherungssysteme mussen
die BS das Qualitatssicherungssystem von Herstellern geméalR den
Festlegungen des relevanten Anhangs (ber die Konformitétsbewertung
genehmigen.

» Im Rahmen des Anhangs Uber die EG-Baumusterprifung missen die BS im
Vorhinein die auszufiihrenden Aufgaben (Prifprotokoll) festlegen, und sie
bendtigen entsprechende Einrichtungen (intern oder bei Unterauftragnehmern)
fur die Durchfuhrung von Priifungen und Tests, um feststellen zu kénnen, ob
die Produkte die grundlegenden Anforderungen erfillen.

» Im Rahmen des Anhangs uber die EG-Prifung mussen die BS im Vorhinein
die auszufiihrenden Aufgaben (Prifprotokoll) festlegen, und sie bendtigen
entsprechende Einrichtungen (intern oder bei Unterauftragnehmern), um
feststellen zu konnen, ob jede Charge oder Einheit die grundlegenden
Anforderungen erfiillt.

> Fur die in Liste A von Anhang Il der Richtlinie 98/79/EG genannten IVD
mussen die BS jede Charge des vom Hersteller erzeugten Produkts prufen.
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4.11 In Anlage A der von der NBOG fiir die Benennung erarbeiteten Checkliste
(siehe Anhang 2) werden Verfahren angefiihrt, welche die BS priifen kénnen mussen,
damit sichergestellt ist, dass die Hersteller ihre Pflichten im Rahmen der
verschiedenen Anhdnge Uber die Konformitatsbewertung der Medizinprodukte-
Richtlinien erfiillen. Die BB wird kontrollieren mussen, dass dies fir alle
Antragsteller zutrifft. Diese Verfahren sollen gewéhrleisten, dass der Antragsteller:

» Uber entsprechendes Personal verfligt,

» vom Hersteller bei der Fertigung oder Auslegung des Produkts
vorgenommene Anderungen bearbeiten kann,

» Produkte erkennen kann, die Arzneimittel enthalten, und tber Verfahren zur
Konsultation der zustandigen Arzneimittelbehdrde verfigt,

> entweder selbst oder bei Unterauftragnehmern (ber entsprechende
Laboreinrichtungen verfugt (vorzugsweise mit einer Akkreditierung fur den
beantragten Aufgabenbereich),

» Verfahren fur die Durchfiihrung von Nachprifungen in geeigneten Intervallen
hat,

> alle erforderlichen statistischen Probenahmesysteme umsetzen kann.

Bewertung des vom Antragsteller vorgeschlagenen Einsatzes von
Unterauftragnehmern

4.12 Je nach Umfang der beantragten Benennung kann der Antragsteller vorschlagen,
die notwendigen speziellen Einrichtungen, Qualifikationen oder Fachkenntnisse (wie
oben kurz beschrieben) durch ,,Zukauf* von Unterauftragnehmern zu beschaffen. In
diesen Féllen muss sich die BB auf genau dieselbe Weise wie bei der Beurteilung der
Eignung des Antragstellers vergewissern, dass die Einrichtungen und Mitarbeiter des
Unterauftragnehmers den Anforderungen entsprechen. Dariiber hinaus muss die BB
priifen, ob Antragsteller, die einen Teil ihrer Aufgaben weitergeben, intern Uber
ausreichende Fachkenntnisse zur Beurteilung der Qualitdat der Arbeiten des
Unterauftragnehmers verfligen. Letztlich ist nicht der Unterauftragnehmer, sondern
die BS fur Entscheidungen uber eine Zertifizierung verantwortlich.

4.13 Bei der Beurteilung eines Benennungsersuchens von einer Organisation, die den
Einsatz von Unterauftragnehmern vorschlégt, kann es fir die BB niitzlich sein, die
folgenden Faktoren stets zu beachten:

o Eine BS kann alle ihre Funktionen an Unterauftragnehmer vergeben, aul3er

e die Uberprifung des Auftrags: hier muss die BS unter anderem
feststellen, ob der vorgeschlagene Auftrag unter ihren
Aufgabenbereich féllt und sie die notigen Ressourcen und
Fachkenntnisse flr seine ordnungsgemafie Abwicklung hat;

e der endgultigen Entscheidung Uber die Ausstellung einer
Konformitéatshescheinigung: dabei sind alle Informationen aus Audits,
Tests oder Kontrollen der Auslegungsdokumentation zu bewerten;
dies muss in der BS von entsprechenden Mitarbeitern durchgefiihrt
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werden, deren Kenntnisse und Erfahrungen dafiir ausreichen, anhand
der vorhandenen Informationen zu einem begrindeten Urteil zu
gelangen, und die zu dieser Entscheidung befugt sind.

o Daher muss der Antragsteller intern tber ausreichendes Fachwissen verfugen,

e um entscheiden zu konnen, ob ein bestimmter Auftrag angenommen
werden soll,

e um die Fachkenntnisse seiner Unterauftragnehmer zu beurteilen und
ihre Arbeiten zu kontrollieren,

e um auf der Grundlage der Arbeit der eigenen Mitarbeiter und des
Personals der Unterauftragnehmer Bewertungen durchzufiihren und
Urteile abzugeben.

o Der Antragsteller muss sicherstellen, dass seine Unterauftragnehmer tber die
notigen Fachkenntnisse verfugen und frei von Interessenkonflikten sind.
Zwischen der BS und allen Unterauftragnehmern sind ordnungsgemalie
Vertrége abzuschlielRen, welche diese Erfordernisse abdecken.

5.0 Entscheidung tber die Benennung

5.1 Die BB sollte der Benennung eines Antragstellers nur zustimmen, wenn er
eindeutig nachgewiesen hat, dass er tber die nétigen Strukturen, Fachkenntnisse und
Systeme verftgt, um alle relevanten Anforderungen nach MEDDEYV 2.10-2 Rev. 1 zu
erfillen. Da die Mitgliedstaaten letztlich die Verantwortung fir die Kompetenz ihrer
BS tragen, sollte die Entscheidung tiber die Benennung in der BB am besten auf einer
hoheren Ebene getroffen werden.

5.2 Um den Entscheidungsprozess zu vereinfachen und die Bewertung gemaR
bewdahrten Verfahren zu dokumentieren, kann es fur die BB nutzlich sein, dass die fiir
die Bewertung des Antrags zustandigen Personen einen Bericht (ber ihre
Erkenntnisse flr die Personen erstellen, die letztlich Gber den Antrag entscheiden.
Dieser Bericht sollte eine Empfehlung enthalten,

e der Benennung fiir den gesamten beantragten Aufgabenbereich zuzustimmen,

e der Benennung fir einen kleineren als den beantragten Aufgabenbereich
zuzustimmen oder

e die Benennung zu verweigern.

5.3 Die Erfahrungen haben gezeigt, dass die BB im Falle einer endgdltigen
Entscheidung zugunsten der Benennung (entweder zur Génze oder zum Teil) den von
ihr bewilligten Aufgabenumfang eindeutig beschreiben sollte, um so alle kiinftigen
Unklarheiten oder Zweifel Uber die erfassten Produkte oder Technologien zu
vermeiden. Insbesondere sollte der Aufgabenumfang nicht implizit Technologien
umfassen, flr die der Antragsteller keine ausreichenden Fachkenntnisse
nachgewiesen hat. Wenn der Aufgabenbereich ,,Herzklappen* umfasst, so ist er
unklar, da fir Herzklappen aus Metall andere Fachkenntnisse erforderlich sind als fur
Herzklappen tierischen Ursprungs. Ferner ist bei der Beschreibung der
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Medizinprodukte sorgfaltig vorzugehen, zum Beispiel sollte zwischen Stents fr
kardiologische und urologische Anwendungen unterschieden werden.

5.4 Die BB konnte in der Entscheidung Uber die Benennung des Antragstellers
Bedingungen vorsehen wollen, durch die der BS bestimmte Beschrankungen oder
Verpflichtungen auferlegt werden. Diese Bedingungen sollten so gestaltet sein, dass
sie es der BB erlauben, in spezifischen Bereichen, in denen nach der Bewertung des
Antrags vielleicht noch geringe Zweifel bestehen, Vertrauen zu den operationalen
Fahigkeiten der BS zu gewinnen. Bisher wurden zum Beispiel folgende Bedingungen
von BB vorgegeben:

e Benachrichtigung der BB uber alle Veranderungen beim Personal der BS oder
ihrer Unterauftragnehmer,

e Einholung der vorherigen Zustimmung der BB zu allen Auftrdgen oder zu
Auftragen in  Bezug auf einen bestimmten Anhang Uber die
Konformitatsbewertung oder zu Auftragen fur bestimmte Produktgruppen
oder Technologien,

e Ankiindigung geplanter Konformitatsbewertungen, damit die BB Beobachter
zu Audits oder Prufungen entsenden kann,

e Einreichung von Priifplanen fir die EG-Baumusterpriifung oder EG-Priifung
bei der BB, bevor diese Bewertungen durchgefiihrt werden,

e Verstandigung der BB (ber alle ausgestellten oder verweigerten
Bescheinigungen, damit die BB die Unterlagen prifen kann.

5.5 Die BB sollte den vorgeschlagenen Aufgabenbereich und allfallige Bedingungen
mit dem Antragsteller erértern, um sicherzustellen, dass er sie gut versteht und ihnen
zustimmt. Sowohl der Aufgabenumfang als auch alle gegebenenfalls auferlegten
Bedingungen sollten vollstandig dokumentiert werden.

5.6 Auf die Notifizierung der Kommission und der anderen Mitgliedstaaten tber die
endgltige Entscheidung der BB wird im Folgenden eingegangen. Die BB sollte dem
Antragsteller jedoch klar mitteilen, dass er die Arbeit erst aufnehmen darf, nachdem
die erforderliche Notifizierung durchgefuhrt wurde.

6.0 Notifizierung

6.1 Sobald die BB® beschlossen hat, den Antragsteller zu benennen, sollte sie ihre
Entscheidung der Europdischen Kommission und den anderen Mitgliedstaaten Uber
die Standige Vertretung in Briissel mit