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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 920/2013 DER
KOMMISSION

vom 24. September 2013

iiber die Benennung und Beaufsichtigung benannter Stellen gemif}

der Richtlinie 90/385/EWG des Rates iiber aktive implantierbare

medizinische Gerite und der Richtlinie 93/42/EWG des Rates
iiber Medizinprodukte

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

Artikel 1

Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmun-
gen:

a) ,,Produkt” bezeichnet aktive implantierbare medizinische Gerdte im
Sinne des Artikels 1 Absatz 2 Buchstabe c¢ der Richtlinie
90/385/EWG oder Medizinprodukte und ihr Zubehdr im Sinne des
Artikels 1 Absatz 2 der Richtlinie 93/42/EWG;

b) ,,Konformitdtsbewertungsstelle bezeichnet eine Stelle, die Kalibrie-
rungs-, Priiffungs-, Zertifizierungs- und Inspektionstétigkeiten durch-
fiilhrt, gemdB Anhang I Artikel R1 Absatz 13 des Beschlusses
Nr. 768/2008/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (1);

¢) ,.benannte Stelle” bezeichnet eine Konformitdtsbewertungsstelle, die
gemdll Artikel 11 der Richtlinie 90/385/EWG oder Artikel 16 der
Richtlinie 93/42/EWG von einem Mitgliedstaat benannt wurde;

d) ,,Akkreditierungsstelle” bezeichnet die einzige Stelle in einem Mit-
gliedstaat, die gemdB 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 gemiB der Richtlinie
90/385/EWG oder der Richtlinie 93/42/EWG betraut wurde(n);

f) ,,zustdndige Behorde™ bezeichnet die Behorde(n), die fiir die Markt-
tiberwachung und/oder Vigilanz fiir Produkte zustindig ist bzw. sind,

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

h) ,,Vor-Ort-Bewertung zu Kontrollzwecken™ bezeichnet eine regel-
maifige routinemédBige Vor-Ort-Bewertung, bei der es sich weder
um die fiir die Erstbenennung durchgefiihrte Vor-Ort-Bewertung
noch um die fiir die Verldngerung der Benennung durchgefiihrte
Vor-Ort-Bewertung handelt;

i) ,,Audit unter Beobachtung* bezeichnet die Begutachtung der Leis-
tung des Auditteams einer benannten Stelle in den R&umlichkeiten
des Kunden dieser Stelle durch eine benennende Behorde;

() ABL L 218 vom 13.8.2008, S. 82.
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j) ,Funktionen“ bezeichnet die von den Mitarbeitern der Stelle und
ihren externen Sachverstindigen zu erfiillenden Aufgaben, ndmlich
Auditierung der Qualitétssysteme, produktbezogene Priifung der
technischen Dokumentation, Uberpriifungen klinischer Bewertungen
und Priifungen, Produktpriifungen sowie fiir jeden der oben genann-
ten 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 tibertragt;

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 gemi3 Anhang I
angewandt.

Artikel 3

Verfahren fiir die Benennung benannter Stellen

1.  Fiir die Beantragung einer Benennung als benannte Stelle verwen-
det eine Konformitétsbewertungsstelle das Antragsformular in Anhang
II. Reicht die Konformitdtsbewertungsstelle den Antrag und die ihm
beigefiigten Dokumente in Papierform ein, so reicht sie auferdem
eine elektronische Kopie des Antrags und seiner Anlagen ein.

In dem Antrag sind die Konformitdtsbewertungstitigkeiten, die Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren und die Kompetenzbereiche, fir die die
Konformitdtsbewertungsstelle benannt werden will, aufzufiihren, Letz-
tere durch Angabe der im Informationssystem ,,New Approach Notified
and Designated Organisations“ () verwendeten Codes und von Unter-
kategorien dieser Bereiche.

2. Die benennende Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Konfor-
mititsbewertungsstelle niedergelassen ist, bewertet diese Stelle gemidlB
einer Bewertungscheckliste, die mindestens die in Anhang II aufgefiihr-
ten Punkte abdeckt. Die Bewertung umfasst eine Vor-Ort-Bewertung.

In Abstimmung mit der benennenden Behorde des Mitgliedstaats, in
dem die Konformititsbewertungsstelle niedergelassen ist, nehmen Ver-
treter der benennenden Behorden zweier anderer Mitgliedstaaten sowie
ein Vertreter der Kommission an der Bewertung der Konformitétsbewer-
tungsstelle, einschlieBlich der Vor-Ort-Bewertung, teil. Die benennende

" ,,NANDO¢, siehe http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando.
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Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Konformitdtsbewertungsstelle
niedergelassen ist, verschafft diesen Vertretern rechtzeitig Zugang zu
den Dokumenten, die fiir die Bewertung der Konformititsbewertungs-
stelle erforderlich sind. Sie erstellen innerhalb von 45 Tagen nach der
Vor-Ort-Bewertung einen Bericht, der mindestens eine Zusammenfas-
sung der festgestellten Verstole gegen die in Anhang I aufgefiihrten
Kriterien und eine Empfehlung in Bezug auf die Benennung der be-
nannten Stelle enthélt.

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

4.  Die benennende Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Konfor-
mititsbewertungsstelle niedergelassen ist, 1ddt den von den in Absatz 2
genannten Vertretern verfassten Bewertungsbericht, ihren eigenen Be-
wertungsbericht und, falls nicht darin enthalten, einen Vor-Ort-Bewer-
tungsbericht in ein von der Kommission verwaltetes Datenspeichersys-
tem hoch.

5. Die benennenden Behorden aller anderen Mitgliedstaaten werden
liber den Antrag informiert und koénnen 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 genannten Doku-
mente priifen, Fragen oder Bedenken &uflern und weitere Dokumente
anfordern. Innerhalb desselben Zeitraums kdnnen sie um einen Mei-
nungsaustausch iiber den Antrag ersuchen, der von der Kommission
organisiert wird.

6. Die benennende Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Konfor-
mitdtsbewertungsstelle niedergelassen ist, antwortet auf die Fragen, Be-
denken und Anforderungen weiterer Dokumente innerhalb von vier
Wochen nach ihrem Eingang.

Innerhalb von vier Wochen nach Eingang der Antwort konnen die
benennenden Behdrden der anderen Mitgliedstaaten oder die Kommis-
sion einzeln oder gemeinsam gegeniiber der benennenden Behorde des
Mitgliedstaats, in dem die Konformitdtsbewertungsstelle niedergelassen
ist, Empfehlungen aussprechen. Diese benennende Behorde beriicksich-
tigt die Empfehlungen bei ihrer Entscheidung iiber die Benennung der
Konformititsbewertungsstelle. Befolgt sie die Empfehlungen nicht, gibt
sie innerhalb von zwei Wochen nach ihrer Entscheidung die Griinde
dafiir an.

7.  Der Mitgliedstaat notifiziert der Kommission seine Entscheidung
iiber die Benennung einer Konformititsbewertungsstelle mittels des In-
formationssystems ,,New Approach Notified and Designated Organisa-
tions* (1).

Die Giiltigkeit der Benennung betrigt maximal fiinf Jahre.

Artikel 4

Erweiterung und Verlingerung einer Benennung

1.  Eine Erweiterung des Geltungsbereiches der Benennung der be-
nannten Stelle kann geméal Artikel 3 gewidhrt werden.

(") Siehe vorherige FuBinote.
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2. Eine Benennung als benannte Stelle kann gemdBl Artikel 3 vor
Ablauf der Giiltigkeitsdauer der vorherigen Benennung verldngert wer-
den.

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

4.  Erweiterungs- und Verldngerungsverfahren 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
Verldangerung der Benennung unterzogen werden.

6. Abweichend von Absatz 2 kann die benennende Behdrde eines
Mitgliedstaats wihrend des Zeitraums vom 19. Mai 2020 bis zum
25. Mai 2021 unter besonderen Umstéinden aufgrund der COVID-19-
Pandemie und aufgrund der Annahme der Verordnung (EU) 2020/561
des Europdischen Parlaments und des Rates (') zur Verschiebung der
Anwendung bestimmter Vorschriften der Verordnung (EU) 2017/745
des Europédischen Parlaments und des Rates (%) entscheiden, eine Benen-
nung als benannte Stelle zu verldngern, ohne die Verfahren nach Ar-
tikel 3 anzuwenden.

Wenn sie iiber die Verlingerung einer Benennung als benannte Stelle
nach Unterabsatz 1 entscheidet, nimmt die benennende Behérde eine
Bewertung vor, um die bestindige Kompetenz der benannten Stelle und
ihre Fahigkeit zur Wahrnehmung der Aufgaben, fiir die sie benannt
wurde, zu lberpriifen.

Die Entscheidung iiber die Verldngerung einer Benennung als benannte
Stelle gemdfl diesem Absatz wird vor Ende der Giiltigkeitsdauer der
vorausgegangenen Benennung getroffen und erlischt spétestens am
26. Mai 2021 automatisch.

Die benennende Behorde unterrichtet die Kommission mithilfe des In-
formationssystems ,,New Approach Notified and Designated Organisa-
tions“ unter Angabe stichhaltiger Griinde von ihrer Entscheidung iiber
die Verldngerung einer Benennung als benannte Stelle gemifl diesem
Absatz.

Die Kommission kann von einer benennenden Behdrde verlangen, dass
sie ihr die Ergebnisse der Bewertung, die der Entscheidung zur Ver-
langerung einer Benennung als benannte Stelle gemdf3 diesem Absatz
zugrunde liegt, sowie die Ergebnisse der damit verbundenen Kontroll-
und Uberwachungstitigkeiten, auch der in Artikel 5 der Durchfiihrungs-
verordnung aufgefiihrten, {ibermittelt.

(") Verordnung (EU) 2020/561 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

23. April 2020 zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizin-
produkte hinsichtlich des Geltungsbeginns einiger ihrer Bestimmungen
(ABIL. L 130 vom 24.4.2020, S. 18).

(®) Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 und zur Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates (ABIL. L 117 vom 5.5.2017, S. 1).
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Artikel 5

Kontrolle und Uberwachung

1. Zu Kontrollzwecken bewertet die benennende Behorde des Mit-
gliedstaats, in dem die benannte Stelle niedergelassen ist, eine geeignete
Anzahl von Uberpriifungen der klinischen Bewertungen des Herstellers
durch die benannte Stelle und fiihrt in folgenden Abstéinden eine geeig-
nete 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 Behérde priift insbesondere Anderungen, die seit der
letzten Bewertung eingetreten sind, und die Arbeit, die die benannte
Stelle seit dieser Bewertung geleistet hat.

Abweichend von den Unterabsdtzen 1 und 2 und unter den besonderen
Umsténden aufgrund der COVID-19-Pandemie, die die benennende Be-
horde eines Mitgliedstaats voriibergehend daran hindern, Vor-Ort-Be-
wertungen zu Kontrollzwecken und Audits unter Beobachtung durch-
zufiihren, ergreift die benennende Behorde zusétzlich zur Bewertung
einer geeigneten Anzahl von Uberpriifungen der technischen Unterlagen
des Herstellers, einschlieBlich der klinischen Bewertungen, durch die
benannte Stelle, alle Maflnahmen, um einen angemessenen Kontroll-
umfang zu gewihrleisten, soweit dies unter diesen Umstinden moglich
ist. Die benennende Behérde priift die Anderungen der organisatori-
schen und allgemeinen Anforderungen nach Anhang II, die seit der
letzten Vor-Ort-Bewertung eingetreten sind, und die Tétigkeiten, die
die benannte Stelle anschlieBend durchgefiihrt hat.

2. Bei ihren Kontroll- und Uberwachungsvorgiingen tragen die be-
nennenden Behdrden den Zweigstellen in angemessener Weise Rech-
nung.

3. Die benennende Behdrde des Mitgliedstaats, in dem die benannte
Stelle niedergelassen ist, iiberwacht diese Stelle kontinuierlich, um eine
stindige Erflillung der geltenden Anforderungen sicherzustellen. Diese
Behorde sorgt fiir eine systematische Weiterverfolgung von Beschwer-
den, Vigilanzberichten und anderen Informationen, einschlieBlich aus
anderen Mitgliedstaaten, die auf die Nichterfiillung der Verpflichtungen
durch eine benannte Stelle oder eine Abweichung von der iiblichen oder
bewidhrten Vorgehensweise hinweisen konnten.

Zusitzlich zu den Vor-Ort-Bewertungen zu Kontroll- oder Verldnge-
rungszwecken veranlasst die benennende Behorde des Mitgliedstaats,
in dem die benannte Stelle niedergelassen ist, unangekiindigte oder
kurzfristig angekiindigte Vor-Ort-Bewertungen, wenn solche Vor-Ort-
Bewertungen zur Uberpriifung der Einhaltung der Anforderungen erfor-
derlich sind.



02013R0920 — DE — 19.05.2020 — 001.001 — 7

Artikel 6

Untersuchung der Kompetenz einer benannten Stelle

1. Die Kommission kann Félle 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 benen-
nenden Behdrde des Mitgliedstaats, in dem die benannte Stelle nieder-
gelassen ist. Auf Anfrage stellt diese benennende Behorde der Kommis-
sion innerhalb von vier Wochen alle einschldgigen Informationen iiber
die betreffende benannte Stelle zur Verfiigung.

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

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

Artikel 7

Erfahrungsaustausch in Bezug auf die Benennung und
Beaufsichtigung von Konformititsbewertungsstellen

1. Die benennenden Behoérden konsultieren einander und die Kom-
mission iiber Fragen von allgemeiner Relevanz hinsichtlich der Umset-
zung dieser Verordnung und der Auslegung der Bestimmungen der
Richtlinie 90/385/EWG und der Richtlinie 93/42/EWG in Bezug auf
Konformititsbewertungsstellen.

2.  Die benennenden Behorden iibermitteln einander und der Kom-
mission bis zum 31. Dezember 2013 das Muster der gemill Artikel 3
Absatz 2 verwendeten Bewertungscheckliste und unterrichten einander
und die Kommission iiber spiter vorgenommene Anderungen an der
besagten Checkliste.

3. Wenn die in Artikel 3 Absatz 4 genannten Bewertungsberichte
Diskrepanzen in der allgemeinen Praxis der benennenden Behorden auf-
zeigen, konnen die Mitgliedstaaten oder die Kommission um einen
Meinungsaustausch ersuchen, der von der Kommission organisiert wird.

Artikel 8

Arbeitsweise der benennenden Behorden

1. Den benennenden Behorden miissen kompetente Mitarbeiter in
ausreichender Zahl zur Verfligung stehen, so dass sie ihre Aufgaben
ordnungsgemill wahrnehmen konnen. Diese Behorden werden so einge-
richtet, strukturiert und in ihren Arbeitsabldufen organisiert, dass die
Objektivitdt und Unparteilichkeit ihrer Téatigkeit gewihrleistet ist und
jegliche Interessenkonflikte mit Konformitétsbewertungsstellen vermie-
den werden. Die benennenden Behorden werden so organisiert, dass es
sich bei dem Mitarbeiter, der eine Entscheidung iiber die Benennung
einer Konformititsbewertungsstelle trifft, nicht um denselben Mitarbei-
ter handelt, der die Bewertung dieser Stelle durchgefiihrt hat.
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2. Wenn benennende Behdrden nicht fiir die Marktiiberwachung und
Vigilanz flir Medizinprodukte zustdndig sind, ziehen sie fiir alle Auf-
gaben, die ihnen gemidB der vorliegenden Verordnung obliegen, die
zustidndigen Behorden des betreffenden Mitgliedstaats hinzu. Insbeson-
dere konsultieren Sie die zustdndigen Behorden des betreffenden Mit-
gliedstaats vor Entscheidungen und laden Sie zur Teilnahme an Bewer-
tungen jeglicher Art ein.

Artikel 9

Zusammenarbeit mit Akkreditierungsstellen

Basiert eine Benennung auf einer Akkreditierung im Sinne der Verord-
nung (EG) Nr. 765/2008, dann sorgen die Mitgliedstaaten dafiir, dass
die Akkreditierungsstelle, die eine bestimmte benannte Stelle akkredi-
tiert hat, von den zustdndigen Behdrden iiber Meldungen von Vor-
kommnissen und andere Informationen im Zusammenhang mit Angele-
genheiten unter der Kontrolle der benannten Stelle auf dem Laufenden
gehalten wird, wenn die Informationen fiir die Bewertung der Leistung
der benannten Stelle relevant sein konnen. Die Mitgliedstaaten sorgen
dafiir, dass die fir die Akkreditierung einer bestimmten Konformitts-
bewertungsstelle zustindige Akkreditierungsstelle von der benennenden
Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Konformititsbewertungsstelle
niedergelassen ist, iiber fiir die Akkreditierung maligebliche Feststellun-
gen informiert wird. Die Akkreditierungsstelle informiert die benen-
nende Behdrde des Mitgliedstaats, in dem die Konformitdtsbewertungs-
stelle niedergelassen ist, liber ihre Feststellungen.

Artikel 10
Inkrafttreten und Geltungsbeginn
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 25. Dezember 2013 fiir Erweiterungen von Benennun-
gen.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.
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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
Nummern 1 und 5 der Richtlinie 93/42/EWG sind so auszulegen, dass sie
die folgenden Elemente umfassen:

1.1. Die Konformititsbewertungsstelle ist eine Drittpartei, die vom Hersteller des
Produkts, dessen Konformitit sie bewertet, unabhéngig ist. Dariiber hinaus
ist die Konformitdtsbewertungsstelle von allen anderen Wirtschaftsteilneh-
mern, die ein Interesse an dem Produkt haben, und von allen Wettbewerbern
des Herstellers unabhéingig.

1.2. Die Konformititsbewertungsstelle gewéhrleistet durch ihre Organisation und
Arbeitsweise, dass bei der Ausiibung ihrer Tétigkeit Unabhédngigkeit, Ob-
jektivitdt und Unparteilichkeit gewahrt sind. Die Konformititsbewertungs-
stelle verfiigt iber 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 Beratungsdiensten im Bereich Medizinprodukte vor der Auf-
nahme einer Beschiftigung bei der Stelle.

1.3. Die Konformititsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungsebene und die fiir
die Erfiillung der Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter
diirfen

a) sich nicht mit Tatigkeiten befassen, die ihre Unabhingigkeit bei der
Beurteilung oder ihre Integritit im Zusammenhang mit den Konfor-
mitdtsbewertungstitigkeiten, fiir die sie benannt sind, beeintrichtigen
koénnen;

b) keine Dienstleistungen anbieten oder erbringen, die das Vertrauen in ihre
Unabhingigkeit, Unparteilichkeit oder Objektivitat beeintrachtigen konn-
ten. Insbesondere diirfen sie keine Beratungsdienste fiir den Hersteller,
seinen Bevollméchtigten, einen Lieferanten oder einen kommerziellen
Konkurrenten anbieten oder leisten oder in den letzten 3 Jahren angebo-
ten oder geleistet haben, die die Anforderungen der Union an die Aus-
legung, Konstruktion, Vermarktung oder Instandhaltung der zu bewer-
tenden Produkte oder Verfahren betreffen. Dies schlieft Konformitits-
bewertungstitigkeiten fiir die oben genannten Hersteller und Wirtschafts-
teilnehmer 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 bewer-
tendes Personal sind unparteiisch. Die Entlohnung der obersten Leitungs-
ebene und des bewertenden Personals der Konformititsbewertungsstelle darf
sich nicht nach der Anzahl oder den Ergebnissen der durchgefiihrten Be-
wertungen richten.

1.5. Falls die Konformititsbewertungsstelle Eigentum einer Offentlichen Stelle
oder Einrichtung ist, gewihrleistet und dokumentiert der Mitgliedstaat die
Unabhingigkeit der Konformititsbewertungsstelle und das Nichtvorhanden-
sein von Interessenkonflikten zwischen der benennenden Behdrde und/oder
der zustindigen Behorde einerseits und der Konformitdtsbewertungsstelle
andererseits.

1.6. Die Konformititsbewertungsstelle gewéhrleistet und dokumentiert, dass die
Tétigkeiten ihrer Zweigstellen oder Unterauftragnehmer oder einer zugeord-
neten Stelle ihre Unabhédngigkeit, Unparteilichkeit oder Objektivitit in ihren
Konformitatsbewertungstitigkeiten nicht beeintrachtigen.
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1.7.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

3.2

Die in den Nummern 1.1 bis 1.6 beschriebenen Anforderungen schlieen
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 auszule-
gen, dass er die folgenden Elemente umfasst:

Die Unterauftragsvergabe ist auf bestimmte Aufgaben beschrinkt. Nicht
erlaubt ist es, Audits von Qualitditsmanagementsystemen oder produktbezo-
gene Priifungen als Ganzes im Unterauftrag zu vergeben. Die Konformitéts-
bewertungsstelle behandelt insbesondere die Uberpriifung der Qualifikation
und die Uberwachung der Leistung der externen Sachverstindigen, den Ein-
satz der Sachverstindigen fiir bestimmte Konformititsbewertungstitigkeiten
sowie die abschlieBende Uberpriifung und Entscheidungsfindung intern.

Vergibt eine Konformititsbewertungsstelle im Zusammenhang mit Konfor-
mitdtsbewertungen bestimmte Aufgaben an Unterauftragnehmer oder kon-
sultiert sie externe Sachverstindige, so muss sie iiber eine Strategie ver-
fiigen, die die Bedingungen fiir eine solche Unterauftragsvergabe oder Kon-
sultation externer Sachverstiandiger vorgibt. Eine Unterauftragsvergabe oder
Konsultation externer Sachverstdndiger ist angemessen zu dokumentieren
und bedarf einer schriftlichen Vereinbarung, die unter anderem Vertraulich-
keit und Interessenkonflikte beinhaltet.

Die Konformititsbewertungsstelle richtet Verfahren zur Bewertung und
Uberwachung der Kompetenzen aller eingesetzten Unterauftragnehmer und
externen Sachverstidndigen ein.

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

Die Konformititsbewertungsstelle verfiigt jederzeit, fiir jedes Konformitéts-
bewertungsverfahren und fiir jede Art/Kategorie von Produkten, fiir die sie
benannt 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 einschligige Erfahrung im Be-
reich der Medizinprodukte und der entsprechenden Technologien ver-
fiigen, um die bei der Konformititsbewertung anfallenden Aufgaben,
einschlieBlich der Bewertung klinischer Daten, zu erfiillen;

b

~

einen dokumentierten Prozess fiir die Durchfiihrung der Konformitits-
bewertungen, fiir die sie benannt wurde ('), der den jeweiligen Beson-
derheiten — einschlieBlich gesetzlich vorgeschriebener Konsultationen
— der vom Geltungsbereich der Benennung erfassten Produktkategorien
Rechnung tragt und Transparenz und Wiederholbarkeit dieser Verfahren
sicherstellt.

Die Konformititsbewertungsstelle verfiigt iiber die notwendige Personalaus-
stattung sowie iiber die erforderlichen Ausriistungen und Einrichtungen, die
fiir die ordnungsgemifle Durchfithrung der technischen und administrativen
Aufgaben im Zusammenhang mit den Konformitdtsbewertungstitigkeiten,
fiir die sie benannt wurde, erforderlich sind, bzw. hat Zugang zu diesen.

(") Siehe Anhang IT Nummer 41.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Die Konformititsbewertungsstelle verfiigt tiber die zur Durchfiihrung ihrer
Konformititsbewertungstitigkeiten und der damit verbundenen Geschéfts-
vorginge erforderlichen Finanzressourcen. Sie dokumentiert ihre finanzielle
Leistungsfahigkeit und ihre nachhaltige wirtschaftliche Rentabilitdt und er-
bringt diesbeziigliche Nachweise, wobei besondere Umstdnde wihrend der
ersten Anlaufphase zu beriicksichtigen sind.

Die Konformititsbewertungsstelle verfiigt iiber ein funktionierendes Quali-
titsmanagementsystem.

Die Erfahrungen und Kenntnisse der Mitarbeiter, die fiir die Durchfithrung
der Konformitdtsbewertungstitigkeiten zustdndig sind, sind so auszulegen,
dass sie Folgendes umfassen:

a) solide wissenschaftliche, fachliche und berufliche Ausbildung, insbeson-
dere in den relevanten Bereichen der Medizin, Pharmazeutik und Inge-
nieurwesen oder in anderen relevanten Wissenschaften, die alle Konfor-
mitétsbewertungstitigkeiten abdeckt, fiir die die Stelle benannt wurde
oder benannt werden will;

b) umfangreiche einschligige Erfahrung, die alle Konformitétsbewertungs-
tatigkeiten abdeckt, fiir die die Stelle benannt wurde oder benannt wer-
den will;

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

d) angemessene Kenntnis und angemessenes Verstidndnis der einschldgigen
Bestimmungen der Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte und der gel-
tenden harmonisierten Normen;

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

Die Konformititsbewertungsstelle legt Qualifikationskriterien sowie Aus-
wahl- und Zulassungsverfahren fiir an Konformititsbewertungstitigkeiten
beteiligte Personen (Fachkenntnisse, Erfahrung und andere erforderliche
Kompetenzen) sowie die erforderlichen (anfinglichen und fortlaufenden)
FortbildungsmafBnahmen fest und dokumentiert diese. Die Qualifikationskri-
terien beriicksichtigen die verschiedenen Funktionen innerhalb des Konfor-
mititsbewertungsprozesses (z. B. Audit, Produktbewertung/-priifung, Uber-
prifung des Auslegungsdossiers/der Auslegungsdokumentation, Entschei-
dungsfindung) sowie die vom Umfang der Benennung erfassten Produkte,
Technologien und Gebiete (z. B. Biokompatibilitit, Sterilisation, Gewebe
und Zellen tierischen Ursprungs, klinische Bewertung).

Die Konformititsbewertungsstelle verfligt iiber Verfahren, um zu gewihr-
leisten, dass ihre Zweigstellen auf der Grundlage derselben Betriebsablaufe
und mit derselben Strenge wie ihr Hauptsitz arbeiten.

Werden im Rahmen der Konformititsbewertung Unterauftragnehmer oder
externe Sachverstindige eingesetzt, so muss die Konformititsbewertungs-
stelle — insbesondere bei neuartigen, invasiven und implantierbaren Medi-
zinprodukten oder Technologien — {iber angemessene interne Kompetenzen
in jedem Produktbereich verfiigen, fiir den sie zur Leitung der Konformitts-
bewertung benannt wurde, um die Angemessenheit und Giiltigkeit der Ex-
pertengutachten zu iiberpriifen und iiber die Zertifizierung zu entscheiden.
Die geforderte interne Kompetenz deckt technologische, klinische und au-
ditbezogene 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:
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4.1.

5.1.

5.2.

Die Konformititsbewertungsstelle schliefit eine angemessene Haftpflichtver-
sicherung ab, die den Konformititsbewertungstatigkeiten, fiir die sie benannt
wurde — einschlieBlich der moglichen Aussetzung, Einschrinkung oder des
Widerrufs von Bescheinigungen —, und der geografischen Reichweite ihrer
Tétigkeiten entspricht, sofern nicht der Staat gemafl den nationalen Rechts-
vorschriften 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 gewéhrleistet, dass die Vertraulichkeit der
Informationen, die bei der Durchfiihrung der Konformitdtsbewertungstatig-
keiten in ihren Besitz gelangen, von ihren Mitarbeitern, Ausschiissen,
Zweigstellen, Unterauftragnehmern oder zugeordneten Stellen gewahrt wird,
aufler wenn die Offenlegung gesetzlich vorgeschrieben ist. Zu diesem
Zweck verfiigt sie liber dokumentierte Verfahren.

Das Personal einer Konformitétsbewertungsstelle ist — aufler gegeniiber den
benennenden Behorden, den zustindigen Behorden oder der Kommission —
durch das Berufsgeheimnis in Bezug auf alle Informationen gebunden, von
denen es bei der Durchfiithrung seiner Aufgaben Kenntnis erhélt. Eigentums-
rechte werden geschiitzt. Zu diesem Zweck verfiigt die Konformitatsbewer-
tungsstelle {iber dokumentierte Verfahren.
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ANHANG 11

Bei Beantragung einer Benennung als benannte Stelle vorzulegendes

Antragsformular
Benennende BehOrde: ......coccevvenrieenrerrmieercceeencnrn e eresesesnenensesesens
Bezeichnung der antragstellenden Konformititsbewertungsstelle: .......c..coovvveneee.
Vorherige Bezeichnung (falls zutreffend): .....c...c.ccoovvverecnrnnneiceincrieenecneae
EU-Nummer der benannten Stelle (falls zutreffend): ......ccocoovveoivnvrncreininininne.
ANSCAIITE: oo
ANSPIECHPAITNCT. ...oirievtriiiiecniietrerinict ettt bbb e se s te st se bbb e e sesesnesesesenenenens
E-MLi oottt et
TRIETON: et e e st nens
Rechtsform der Konformitdtsbewertungsstelle: ........cooevevireiercrinieseninereneeevencreenens
HandelSTe@iStEINMUMIMET: ...c.coveerieieirteieereee ettt ettt be e e et sseennne
Im HandelSTEZISTEI: .....ceririeuiririrerireeererieeste st ettt e

Die folgenden Dokumente sind beizufiigen. Im Fall einer Erweiterung oder Ver-
langerung sind nur neue oder gednderte Dokumente einzureichen.

Entsprechende
Punkt/Gegenstand Nummer in
Anhang 1

Anlagennum-
mer
+ Verweis
(Nummer/Seite)

ORGANISATORISCHE UND ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

Rechtsstatus und Organisationsstruktur

1 Unternehmenssatzung

2 | Auszug der Unternehmensregistrierung oder Eintragung
(Handelsregister)

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

4 | Dokumentation iiber die Rechtstrager, deren Eigentlimerin
die Konformititsbewertungsstelle ist (ggf.), entweder im
Mitgliedstaat oder auferhalb, und die Beziehung zu diesen
Rechtstrigern

5 | Beschreibung der Eigentumsrechte sowie der juristischen
oder natiirlichen Personen, die Kontrolle iiber die Konfor-
mitdtsbewertungsstelle ausiiben

6 | Beschreibung der Organisationsstruktur und des Betriebs-
managements der Konformititsbewertungsstelle

7 | Beschreibung der Funktionen, Zustdndigkeiten und Befug-
nisse der obersten Leitungsebene

8 Liste aller Mitarbeiter, die Einfluss auf die Konformitéts-
bewertungstitigkeiten haben
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Punkt/Gegenstand

Entsprechende
Nummer in
Anhang 1

Anlagennum-
mer
+ Verweis
(Nummer/Seite)

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

10

Dokumentation tiber Akkreditierung(en), die fiir diesen An-
trag relevant ist/sind

Unabhiingigkeit und Unparteilichkeit

11

Dokumentation iiber Strukturen, MaBBnahmen und Verfahren
zur Wahrung und Forderung der Grundsitze der Unpartei-
lichkeit in der gesamten Organisation, bei allen Mitarbeitern
und Bewertungstitigkeiten, einschlielich ethischer Regeln
oder Verhaltenskodizes

12

Beschreibung, wie die Konformititsbewertungsstelle ge-
wihrleistet, dass die Téatigkeiten von Zweigstellen, Unter-
auftragnehmern und externen Sachverstindigen ihre Un-
abhéngigkeit, Unparteilichkeit oder Objektivitdt nicht beein-
trachtigen

Dokumentation iiber die Unparteilichkeit der obersten Lei-
tungsebene und der an Konformitdtsbewertungstétigkeiten
mitwirkenden Mitarbeiter, einschlieflich ihrer Entlohnung
und Pramien

14

Dokumentation tiber Interessenkonflikte und Verfahren/
Form der Losung potenzieller Konflikte

15

Beschreibung der Unabhéngigkeit der Konformititsbewer-
tungsstelle von der benennenden Behorde und von der zu-
stindigen Behorde, insbesondere, wenn diese Stelle eine
offentliche Stelle/Einrichtung ist.

Gehei

mhaltung

16

Dokumentation iiber Verfahren zur Wahrung des Berufs-
geheimnisses, einschlieBlich Schutz eigentumsrechtlich ge-
schiitzter Daten

Haftu

ng

Dokumentation der Haftpflichtversicherung, Nachweis, dass
die Haftpflichtversicherung Fille abdeckt, in denen die be-
nannte Stelle zum Widerruf oder zur Aussetzung von Be-
scheinigungen gezwungen ist

Finan

Zressourcen

18

Dokumentation der Finanzressourcen, die zur Durchfiihrung
der Konformititsbewertungstatigkeiten und der damit ver-
bundenen Vorginge, einschlieBlich der laufenden Verpflich-
tungen fiir ausgestellte Bescheinigungen, erforderlich sind,
zum Nachweis iiber die andauernde Rentabilitit der benann-
ten Stelle und Kohédrenz mit dem Spektrum zertifizierter
Produkte

Qualitiitssystem

19

Handbuch zur Qualitdtssicherung und eine Liste der da-
zugehdrigen Dokumentation {iber die Implementierung, die
Aufrechterhaltung und die Anwendung eines Qualitits-
managementsystems, einschlieBlich Strategien fiir den Ein-
satz von Mitarbeitern fiir bestimmte Aufgaben sowie die
Zustindigkeiten dieser Mitarbeiter
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Punkt/Gegenstand

Entsprechende
Nummer in
Anhang 1

Anlagennum-
mer
+ Verweis
(Nummer/Seite)

20

Dokumentation iiber das/die Verfahren fiir die Kontrolle
von Dokumenten

21

Dokumentation i{iber das/die Verfahren fiir die Kontrolle
von Aufzeichnungen

22

Dokumentation iiber das/die Verfahren fiir die Manage-
mentbewertung

23

Dokumentation iiber das/die Verfahren fiir interne Audits

24

Dokumentation iiber das/die Verfahren fiir Korrektur- und
Vorbeugungsmalnahmen

25

Dokumentation tber 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,
Unabhéngigkeit, Interessenkonflikt (Muster eines Standard-
vertrags beifiigen)
28 | Vertrage und sonstige Vereinbarungen mit Unterauftragneh-

mern und externen Sachverstandigen, insbesondere hinsicht-
lich Unparteilichkeit, Unabhéngigkeit, Interessenkonflikt
(Muster eines Standardvertrags beifiigen)

Qualifikation und Zulassung des Personals

29

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

30

Liste aller externen Mitarbeiter (z. B. externe Sachverstin-
dige, externe Auditoren), einschlieflich Angaben zu beruf-
licher Qualifikation, Erfahrung und den Arten ihrer Vertréd-

ge

31

Qualifikationsmatrix, in der die Mitarbeiter der Stelle und
ihre externen Sachverstindigen mit den von ihnen zu erfiil-
lenden Funktionen und den Zusténdigkeitsbereichen, fiir die
die Stelle benannt wurde oder benannt werden will, ver-
kniipft sind

32

Qualifikationskriterien fiir die verschiedenen Funktionen
(siche Punkt 31)

33

Dokumentation iiber das/die Auswahl- und Zuweisungsver-
fahren fiir an Konformititsbewertungstétigkeiten beteiligte
interne oder externe Mitarbeiter, einschlielich Bedingun-
gen fiir die Ubertragung von Aufgaben an externe Mitarbei-
ter und die Uberwachung ihrer Fachkompetenz
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Punkt/Gegenstand

Entsprechende
Nummer in
Anhang 1

Anlagennum-
mer
+ Verweis
(Nummer/Seite)

34

Dokumentation zum Nachweis, dass die Leitung der Kon-
formitdtsbewertungsstelle iiber angemessene Kenntnisse
verfligt, um ein System fiir Folgendes einzurichten und zu
betreiben:

die Auswahl der wihrend der Konformititsbewertung
eingesetzten Mitarbeiter,

die Uberpriifung der Kenntnisse und Erfahrungen dieser
Mitarbeiter,

den Einsatz der Mitarbeiter fiir ihre jeweiligen Auf-
gaben,

die Uberpriifung der Leistung der Mitarbeiter,

die Festlegung und Uberpriifung ihrer anfinglichen und
fortlaufenden Fortbildung

35

Dokumentation iiber das Verfahren zur Gewéhrleistung ei-
ner laufenden Uberwachung der Kompetenzen und Leis-
tungsiiberwachung

36

Dokumentation iiber von der Konformitdtsbewertungsstelle
durchgefiihrte Standardschulungsprogramme, die fiir die
Konformitatsbewertungstitigkeiten relevant sind

Unter

auftragnehmer

37

Liste aller Unterauftragnehmer (keine einzelnen externen
Sachverstidndigen), die fiir Konformitidtsbewertungstitigkei-
ten eingesetzt werden

38

Strategie und Verfahren fiir Unterauftragnehmer

39

Dokumentation zum Nachweis angemessener Kernkom-
petenzen in der Konformitatsbewertungsstelle, um Unterauf-
tragnehmer zu bewerten, auszuwihlen, zu beauftragen und
die Angemessenheit und Giiltigkeit ihrer Tétigkeiten zu
iiberpriifen

40

Beispiele eines Standardmustervertrags, der eine weitere
Unterauftragsvergabe durch juristische Personen verbietet
und insbesondere Bestimmungen enthilt, um Vertraulich-
keitsaspekte und Interessenkonfliktmanagement mit Unter-
auftragnehmern sicherzustellen (Beispiele beifiigen)

Verfahren

41

Dokumentation der Verfahren im Zusammenhang mit Kon-
formitétsbewertungstatigkeiten und andere dazugehorige
Dokumente, die den Umfang der Konformititsbewertungs-
titigkeiten wiedergeben, einschlieBlich insbesondere Ver-
fahren im Zusammenhang mit

— Qualifikation und Klassifizierung
— Qualititssystembewertungen

— Risikomanagement

— Bewertung vorklinischer Daten
— Klinische Bewertung

— Reprisentative Stichproben der technischen Dokumenta-
tion

— Klinische Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen
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Punkt/Gegenstand

Entsprechende Anlagennum-
. mer
Nummer in + Verweis
Anhang 1

(Nummer/Seite)

— Mitteilungen von Regulierungsbehérden, einschlieBlich
zustandigen Behorden und benennenden Behérden

— Mitteilung und Analyse der Auswirkungen von Vigi-
lanzberichten 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, einschlieBlich
Genehmigungskompetenzen

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

42 | Checklisten, Vorlagen, Berichte und Bescheinigungen, die
fiir die Konformititsbewertungstitigkeiten verwendet wer-
den

Name und Unterschrift eines Bevollméchtigten der
antragstellenden Konformititsbewertungsstelle (es
sei denn, elektronische Signatur wird akzeptiert)

Ort und Datum
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