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RICHTLINIE DES RATES
vom 20. Juni 1990

zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
aktive implantierbare medizinische Gerite

(90/385/EWG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Wirtschaftsge-
meinschaft, insbesondere auf Artikel 100 a,

auf Vorschlag der Kommission (1),

in Zusammenarbeit mit dem Europdischen Parlament (3),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (3),
in Erwdgung nachstehender Griinde:

Die aktiven implantierbaren medizinischen Geréte miissen in jedem Mit-
gliedstaat den Patienten, den Anwendern und Dritten ein hohes Sicher-
heitsniveau bieten und das vorgegebene Leistungsniveau erreichen,
wenn sie in den menschlichen Korper implantiert werden.

Mehrere Mitgliedstaaten haben versucht, dieses Sicherheitsniveau durch
verbindliche Festlegungen der technischen Sicherheitsmerkmale und der
Priifverfahren fiir diese Gerite sicherzustellen. Diese Festlegungen un-
terscheiden sich von einem Mitgliedstaat zum anderen.

Die nationalen Vorschriften zur Gewéhrleistung dieses Sicherheitsnive-
aus miissen harmonisiert werden, um den freien Verkehr flr aktive
implantierbare medizinische Gerdte zu gewihrleisten, ohne das in den
Mitgliedstaaten bestehende und gerechtfertigte Sicherheitsniveau zu ver-
ringern.

Die harmonisierten Vorschriften sind von den Mafinahmen zu unter-
scheiden, die von den Mitgliedstaaten zur Regelung der Finanzierung
des offentlichen Gesundheitssystems und des Krankenversicherungssys-
tems ergriffen werden und solche Gerite unmittelbar oder mittelbar
betreffen. Diese harmonisierten Vorschriften beriihren daher nicht die
Moglichkeit der Mitgliedstaaten, die obengenannten Maflnahmen unter
Wahrung des Gemeinschaftsrechts durchzufiihren.

Die Beibehaltung oder die Verbesserung des in den Mitgliedstaaten
erreichten Schutzniveaus ist eines der in den grundlegenden Anforde-
rungen festgelegten Hauptziele dieser Richtlinie.

Die Regelungen iiber aktive implantierbare medizinische Gerdte konnen
auf die Bestimmungen beschrinkt werden, die zur Erfiillung der grund-
legenden Anforderungen notwendig sind. Da sie grundlegend sind, miis-
sen diese Anforderungen entsprechende nationale Bestimmungen erset-
zen.

Um den Nachweis der Ubereinstimmung mit diesen grundlegenden An-
forderungen zu erleichtern und um die Ubereinstimmung iiberpriifen zu
konnen, sind auf europdischer Ebene harmonisierte Normen iiber die
Verhiitung von Gefahren, die mit der Auslegung, Herstellung und Ver-
packung von aktiven implantierbaren medizinischen Gerdten verbunden
sind, wiinschenswert. Diese auf europdischer Ebene harmonisierten Nor-
men werden von privatrechtlichen Institutionen entwickelt und miissen
unverbindliche Bestimmungen bleiben. Zu diesem Zweck sind das Eu-
ropdische Komitee fiir Normung (CEN) und das Europidische Komitee
fiir elektrotechnische Normung (CENELEC) als zustindige Gremien
anerkannt, um die harmonisierten Normen im Einklang mit den am

(') ABL Nr. C 14 vom 18.1.1989, S. 4.

() ABL Nr. C 120 vom 16.5.1989, S. 75, und
ABL Nr. C 149 vom 18.6.1990.

() ABL Nr. C 159 vom 26.6.1989, S. 47.
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13. November 1984 unterzeichneten allgemeinen Leitlinien fiir die Zu-
sammenarbeit zwischen der Kommission und diesen beiden Institutio-
nen zu erlassen. Im Sinne dieser Richtlinie ist eine harmonisierte Norm
eine technische Spezifikation (europdische Norm oder Harmonisierungs-
dokument), die von einer oder beiden Institutionen im Auftrag der
Kommission entsprechend der Richtlinie 83/189/EWG des Rates vom
28. Miarz 1983 iber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der
Normen und technischen Vorschriften (1), zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 88/182/EWG (?), sowie im Einklang mit den obengenannten
allgemeinen Leitlinien erarbeitet worden ist.

Es miissen Priifverfahren geschaffen werden, die auf der Grundlage
einer gemeinsamen Zustimmung durch die Mitgliedstaaten in Uberein-
stimmung mit den Gemeinschaftskriterien festzulegen sind.

Wegen der Besonderheiten des medizinischen Bereichs sollte bestimmt
werden, dafl die benannte Stelle und der Hersteller oder sein in der
Gemeinschaft niedergelassener Bevollméchtigter einvernehmlich die
Fristen fiir den AbschluB der Verfahren zur Bewertung und Uberprii-
fung der Ubereinstimmung der Gerite festlegen —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Diese Richtlinie gilt fiir aktive implantierbare medizinische Ge-
rate.

(2) Fir diese Richtlinie gelten folgende Begriffsbestimmungen:

VM4

T a) ,,Medizinisches Geridt“: alle einzeln oder miteinander verbunden
verwendete/n Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Software,
Stoffe oder anderen Gegenstinde samt der Zubehorteile, einschlie3-
lich der vom Hersteller speziell zur Anwendung fiir diagnostische
und/oder therapeutische Zwecke bestimmten und fiir ein einwand-
freies Funktionieren des medizinischen Gerits eingesetzten Soft-
ware, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen fiir fol-
gende Zwecke bestimmt sind:

— Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linde-
rung von Krankheiten,

— Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kom-
pensierung von Verletzungen oder Behinderungen,

— Untersuchung, Ersatz oder Verdnderung des anatomischen Auf-
baus oder eines physiologischen Vorgangs,

— Empfangnisregelung,

und deren bestimmungsgeméfe Hauptwirkung im oder am mensch-
lichen Korper weder durch pharmakologische oder immunologische
Mittel noch metabolisch erreicht wird, deren Wirkungsweise aber
durch solche Mittel unterstiitzt werden kann.

b) ,,Aktives medizinisches Gerit*: jedes medizinische Gerit, dessen
Betrieb auf eine elektrische Energiequelle oder eine andere Energie-
quelle als die unmittelbar durch den menschlichen Korper oder die
Schwerkraft erzeugte Energie angewiesen ist.

c) ,Aktives implantierbares medizinisches Gerdt™: jedes aktive medi-
zinische Gerit, das dafiir ausgelegt ist, ganz oder teilweise durch
einen chirurgischen oder medizinischen Eingriff in den menschli-
chen Kérper oder durch einen medizinischen Eingriff in eine natiir-

() ABL Nr. L 109 vom 26.4.1983, S. 8.
(®» ABL Nr. L 81 vom 26.3.1988, S. 75.
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g)

h)

)

k)

liche Korperoffnung eingefiihrt zu werden und dazu bestimmt ist,
nach dem Eingriff dort zu verbleiben.

»Sonderanfertigung®: jedes Gerét, das nach schriftlicher Verordnung
eines entsprechend qualifizierten Arztes unter dessen Verantwortung
nach spezifischen Auslegungsmerkmalen eigens angefertigt wird
und zur ausschlielichen Anwendung bei einem namentlich genann-
ten Patienten bestimmt ist. SerienméBig hergestellte Gerite, die an-
gepasst werden miissen, um den spezifischen Anforderungen des
Arztes oder eines anderen berufsméBigen Anwenders zu entspre-
chen, gelten nicht als Sonderanfertigungen.

,Fur klinische Priifungen bestimmtes Gerdt*: jedes Gerdt, das dazu
bestimmt ist, einem entsprechend qualifizierten Arzt zur Durchfiih-
rung von klinischen Priifungen am Menschen gemill Anhang 7 Ab-
schnitt 2.1 in einer angemessenen medizinischen Umgebung zur
Verfiigung gestellt zu werden.

Im Hinblick auf die Durchfiihrung der klinischen Priifungen ist
einem entsprechend qualifizierten Arzt jede sonstige Person gleich-
gestellt, die aufgrund ihrer beruflichen Qualifikation befugt ist, diese
Priifungen durchzufiihren.

»Zweckbestimmung*: die Verwendung, flir die das Gerét nach den
Angaben des Herstellers in der Kennzeichnung, der Gebrauchsan-
weisung und/oder dem Werbematerial bestimmt ist.

»Inbetriebnahme*: die Zurverfiigungstellung an das medizinische
Personal zur Implantation.

,JInverkehrbringen*: erste entgeltliche oder unentgeltliche Uberlas-
sung eines Gerits, das nicht filir klinische Priifungen bestimmt ist,
im Hinblick auf seinen Vertrieb und/oder seine Verwendung inner-
halb der Gemeinschaft, ungeachtet dessen, ob es sich um ein neues
oder ein als neu aufbereitetes Gerdt handelt.

,Hersteller: die natiirliche oder juristische Person, die fiir die Aus-
legung, Herstellung, Verpackung und Etikettierung eines Geréts im
Hinblick auf das Inverkehrbringen im eigenen Namen verantwort-
lich ist, unabhéngig davon, ob diese Tatigkeiten von dieser Person
oder stellvertretend fiir diese von einer dritten Person ausgefiihrt
werden.

Die dem Hersteller nach dieser Richtlinie obliegenden Verpflichtun-
gen gelten auch fiir die natiirliche oder juristische Person, die ein
oder mehrere vorgefertigte Gerdte montiert, verpackt, behandelt,
aufbereitet und/oder kennzeichnet und/oder fiir die Festlegung der
Zweckbestimmung als Gerdt im Hinblick auf das Inverkehrbringen
im eigenen Namen verantwortlich ist. Dies gilt nicht fiir Personen,
die — ohne Hersteller im Sinne des Unterabsatzes 1 zu sein —
bereits in Verkehr gebrachte Geréte fiir einen namentlich genannten
Patienten entsprechend ihrer Zweckbestimmung montieren oder an-
passen.

Bevollméichtigter: die in der Gemeinschaft niedergelassene natiir-
liche oder juristische Person, die vom Hersteller ausdriicklich dazu
bestimmt wurde, im Hinblick auf seine Verpflichtungen nach dieser
Richtlinie in seinem Namen zu handeln und von den Behorden und
Stellen in der Gemeinschaft in diesem Sinne kontaktiert zu werden.

,Klinische Daten®: Sicherheits- und/oder Leistungsangaben, die aus
der Verwendung eines Gerits hervorgehen. Klinische Daten stam-
men aus folgenden Quellen:

— klinischer/-en Priifung(en) des betreffenden Gerits; oder
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— Kklinischer/-en Priifung(en) oder sonstigen in der wissenschaft-
lichen Fachliteratur wiedergegebenen Studien {iber ein dhnliches
Gerit, dessen Gleichartigkeit mit dem betreffenden Gerdt nach-
gewiesen werden kann; oder

— verbffentlichten und/oder unvertffentlichten Berichten {iber
sonstige klinische Erfahrungen entweder mit dem betreffenden
Gerit oder einem &dhnlichen Gerit, dessen Gleichartigkeit mit
dem betreffenden Gerdt nachgewiesen werden kann.

(3) Aktive implantierbare medizinische Gerite, die dazu bestimmt
sind, einen als Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 der Richtlinie
2001/83/EG (') definierten Stoff abzugeben, unterliegen der vorliegen-
den Richtlinie unbeschadet der das Arzneimittel betreffenden Bestim-
mungen der Richtlinie 2001/83/EG.

(4)  Enthélt ein aktives implantierbares medizinisches Gerét als festen
Bestandteil einen Stoff, der — gesondert verwendet — als Arzneimittel
im Sinne des Artikels 1 der Richtlinie 2001/83/EG betrachtet werden
und in Ergidnzung zu dem Gerdt eine Wirkung auf den menschlichen
Korper entfalten kann, so ist dieses Gerdt gemifl der vorliegenden
Richtlinie zu bewerten und zuzulassen.

(4a)  Enthélt ein Gerit als festen Bestandteil einen Stoff, der — ge-
sondert verwende — als Arzneimittelbestandteil oder Arzneimittel aus
menschlichem Blut oder Blutplasma im Sinne des Artikels 1 der Richt-
linie 2001/83/EG betrachtet werden und in Ergédnzung zu dem Gerét
eine Wirkung auf den menschlichen Korper entfalten kann (nachstehend
,Derivat aus menschlichem Blut“ genannt), so ist dieses Gerdt gemal
der vorliegenden Richtlinie zu bewerten und zuzulassen.

(5) Diese Richtlinie ist eine Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 1
Absatz 4 der Richtliniec 2004/108/EG (?).

(6) Diese Richtlinie gilt nicht fiir:

a) Arzneimittel im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG. Die Entscheidung
dariiber, ob ein Produkt unter die vorgenannte oder die vorliegende
Richtlinie fallt, erfolgt insbesondere unter Beriicksichtigung der
hauptsdchlichen Wirkungsweise des Produkts;

b) Menschliches Blut, Blutprodukte, Blutplasma oder Blutzellen
menschlichen Ursprungs oder Geriéte, die zum Zeitpunkt des Inver-
kehrbringens Blutprodukte, Blutplasma oder Blutzellen dieser Art
enthalten, mit Ausnahme der in Absatz 4a genannten Gerite;

c) Transplantate oder Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs
noch fiir Gerdte, die Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs
enthalten oder aus solchen Geweben oder Zellen gewonnen wurden,
mit Ausnahme der in Absatz 4a genannten Geréte;

d) Transplantate oder Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs, es sei
denn, ein Gerdt wird unter Verwendung von abgetotetem tierischen
Gewebe oder von abgetdteten Erzeugnissen, die aus tierischem Ge-
webe gewonnen wurden, hergestellt.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Maflnahmen, damit die
Geridte nur in Verkehr gebracht und/oder in Betrieb genommen werden
diirfen, wenn sie bei sachgemidfer Lieferung, Implantation und/oder
Installation, Instandhaltung und ihrer Zweckbestimmung entsprechender
Verwendung die Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

(M) ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67. Zuletzt geéndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1901/2006 (ABL. L 378 vom 27.12.2006, S. 1).

(® Richtlinie 2004/108/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
15. Dezember 2004 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten iber die elektromagnetische Vertrdglichkeit (ABl. L 390 vom
31.12.2004, S. 24).
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Artikel 3

Die in Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben ¢, d und e genannten aktiven
implantierbaren medizinischen Gerdte (im folgenden als ,,Geréte* be-
zeichnet) miissen die grundlegenden Anforderungen gemdfl Anhang 1
erfiillen, die auf sie unter Beriicksichtigung ihrer Zweckbestimmung
anwendbar sind.

Besteht ein einschldgiges Risiko, so miissen Gerite, die auch Maschinen
im Sinne des Artikels 2 Buchstabe a der Richtlinie 2006/42/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 iiber Ma-
schinen (") sind, den grundlegenden Gesundheits- und Sicherheitsanfor-
derungen gemifl Anhang I jener Richtlinie entsprechen, sofern diese
grundlegenden Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen spezifischer
sind als die grundlegenden Anforderungen gemil Anhang 1 der vor-
liegenden Richtlinie.

Artikel 4

(1) Die Mitgliedstaaten behindern in ihrem Hoheitsgebiet nicht das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Geréten, die dieser Richt-
linie entsprechen und mit der in Artikel 12 vorgesehenen CE-Kenn-
zeichnung versehen sind, mit der angezeigt wird, dass sie einer Kon-
formitétsbewertung nach Artikel 9 unterzogen worden sind.

(2) Die Mitgliedstaaten behindern nicht, dass

— Fiir klinische Priifungen bestimmte Gerdte den entsprechend quali-
fizierten Arzten oder den dazu befugten Personen zur Verfiigung
gestellt werden, wenn sie den Bedingungen gemifl Artikel 10 und
Anhang 6 entsprechen;

— Sonderanfertigungen in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen
werden, wenn sie die in Anhang 6 vorgesehenen Bedingungen erfiil-
len und wenn ihnen die in diesem Anhang genannte Erkldrung bei-
gefligt ist, die fiir den in diesem Anhang genannten Patienten ver-
fiigbar sein muss.

Diese Gerite tragen nicht die CE-Kennzeichnung.

(3) Die Mitgliedstaaten behindern nicht, dass insbesondere bei Mes-
sen, Ausstellungen und Vorfithrungen den Bestimmungen dieser Richt-
linie nicht entsprechende Gerite ausgestellt werden, sofern ein sichtba-
res Schild deutlich darauf hinweist, dass sie dieser Richtlinie nicht ent-
sprechen und erst in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wer-
den konnen, wenn der Hersteller oder sein Bevollmichtigter ihre Uber-
einstimmung mit dieser Richtlinie hergestellt hat.

(4) Die Mitgliedstaaten konnen verlangen, dafl die Angaben geméf
Anhang 1 Abschnitte 13, 14 und 15 zum Zeitpunkt der Inbetriecbnahme
eines Gerites in ihrer (ihren) jeweiligen Amtssprache(n) vorliegen.

VM2
(5) a) Falls die Geréte auch von anderen Richtlinien erfalit werden, die
andere Aspekte behandeln und in denen die CE-Kennzeichnung
vorgesehen ist, wird mit dieser Kennzeichnung angegeben, dal3
auch von der Konformitit dieser Gerdte mit den Bestimmungen
dieser anderen Richtlinien auszugehen ist.

b) Steht jedoch laut einer oder mehrerer dieser Richtlinien dem
Hersteller withrend einer Ubergangszeit die Wahl der anzuwend-
enden Regelung frei, so wird durch die CE-Kennzeichnung le-
diglich die Konformitdt mit den Bestimmungen der vom

() ABL L 157 vom 9.6.20006, S. 24.
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Hersteller angewandten Richtlinien angezeigt. In diesem Fall
miissen die den Gerdten beiliegenden Unterlagen, Hinweise
oder Anleitungen die Nummern der jeweils angewandten Richt-
linien entsprechend ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Eu-
ropdischen Gemeinschaften tragen; diese Unterlagen, Hinweise
oder Anleitungen miissen ohne Zerstérung der Verpackung,
durch welche die Sterilitdt des Gerites gewéhrleistet wird, zu-
génglich sein.

Artikel 5

(1) Die Mitgliedstaaten gehen von der Einhaltung der grundlegenden
Anforderungen gemédB Artikel 3 bei Geréten aus, die den einschldgigen
nationalen Normen zur Durchfiihrung der harmonisierten Normen, deren
Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlicht wur-
den, entsprechen; die Mitgliedstaaten verdffentlichen die Fundstellen
dieser nationalen Normen.

(2)  Der Verweis auf harmonisierte Normen im Sinne dieser Richtlinie
schlieBt auch die Monographie des Europdischen Arzneibuchs insbeson-
dere iiber die Aspekte der Wechselwirkung zwischen Arzneimitteln und
Materialien von Geréten, die diese Arzneimittel aufnehmen, ein; die
Fundstellen dieser Monographie miissen im Amtsblatt der Europdischen
Union verdffentlicht sein.

Artikel 6

(1) Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffassung, daf
die in Artikel 5 genannten harmonisierten Normen den in Artikel 3
genannten grundlegenden Anforderungen nicht voll entsprechen, so
bringt die Kommission oder der betreffende Mitgliedstaat die Angele-
genheit vor den durch die Richtlinie »M4 98/34/EG (') ersetzt. «
eingesetzten Stdndigen Ausschuf} unter Darlegung der Griinde. Der Aus-
schufl nimmt hierzu umgehend Stellung.

Aufgrund der Stellungnahme des genannten Ausschusses teilt die Kom-
mission den Mitgliedstaaten die Maflnahmen mit, die in bezug auf die in
Artikel 5 genannten Normen und ihre Verdffentlichung zu ergreifen
sind.

(2) Die Kommission wird von einem Stindigen Ausschuss (im Fol-
genden ,,Ausschuss® genannt) unterstiitzt.

(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Arti-
kel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
wird auf drei Monate festgesetzt.

(4) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Artikel Sa
Absitze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Be-
achtung von dessen Artikel 8.

(5) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Artikel Sa
Absitze 1, 2, 4 und 6 sowie Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG
unter Beachtung von dessen Artikel 8.

(") Richtlinie 98/34/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
22. Juni 1998 iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen
und technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der Infor-
mationsgesellschaft (ABl. L 204 vom 21.7.1998, S. 37). Zuletzt geéndert
durch die Beitrittsakte von 2003.
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Artikel 7

(1)  Stellt ein Mitgliedstaat fest, da3 die in Artikel 1 Absatz 2 Buch-
staben c) und d) genannten Gerdte die Gesundheit und/oder die Sicher-
heit der Patienten, der Anwender oder gegebenenfalls Dritter gefdhrden
konnen, auch wenn sie sachgemil in Betrieb genommen und ihrer
Zweckbestimmung entsprechend verwendet werden, so ergreift er alle
zweckdienlichen MafBinahmen, um diese Gerdte vom Markt zuriickzu-
ziehen oder ihr Inverkehrbringen oder ihre Inbetriebnahme zu verbieten
oder einzuschrénken.

Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission unverziiglich von dieser
MaBnahme, begriindet seine Entscheidung und gibt insbesondere an, ob
die Abweichung von den Anforderungen dieser Richtlinie zuriickzufiih-
ren ist auf

a) die Nichteinhaltung der in Artikel 3 genannten grundlegenden An-
forderungen, wenn das Gerdt ganz oder teilweise den in Artikel 5
genannten Normen nicht entspricht,

b) die mangelhafte Anwendung dieser Normen,
¢) einen Mangel dieser Normen selbst.

(2) Die Kommission konsultiert unverziiglich die Betroffenen. Stellt
die Kommission nach dieser Anhdrung fest,

— dal3 die Maflnahme gerechtfertigt ist, so unterrichtet sie hiervon un-
verziiglich den Mitgliedstaat, der die MaBnahme getroffen hat, sowie
die anderen Mitgliedstaaten. Ist die in Absatz 1 genannte Entschei-
dung in einem Mangel der Normen begriindet, so befafit die Kom-
mission nach Anhorung der Betroffenen den in Artikel 6 Absatz 1
genannten Ausschufl innerhalb von zwei Monaten, sofern der Mit-
gliedstaat, der die Entscheidung getroffen hat, diese aufrechterhalten
will, und leitet das in Artikel 6 Absatz 1 genannte Verfahren ein;

— daB} die Malnahme nicht gerechtfertigt ist, so unterrichtet sie davon
unverziiglich den Mitgliedstaat, der die MaBinahme getroffen hat,
sowie den Hersteller oder seinen in der Gemeinschaft niedergelasse-
nen Bevollméchtigten.

(3) Ist ein den Anforderungen dieser Richtlinie nicht entsprechendes
Geridt mit der »M2 CE-Kennzeichnung <« versehen, so ergreift der
zustidndige Mitgliedstaat gegeniiber demjenigen, der das Zeichen ange-
bracht hat, die geeigneten MaBnahmen und unterrichtet hiervon die
Kommission und die anderen Mitgliedstaaten.

(4) Die Kommission vergewissert sich, dafl die Mitgliedstaaten iiber
den Verlauf und die Ergebnisse dieses Verfahrens unterrichtet werden.

Artikel 8

(1) Die Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen MaBnahmen, da-
mit die ihnen zur Kenntnis gebrachten Angaben zu den nachstehend
beschriebenen Vorkommnissen im Zusammenhang mit einem Gerét
zentral erfasst und bewertet werden:

a) jede Funktionsstorung und jede Anderung der Merkmale oder der
Leistung sowie jede UnsachgeméiBheit der Kennzeichnung oder der
Gebrauchsanweisung eines Gerdtes, die zum Tode oder zu einer
schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines
Patienten oder eines Anwenders fithren kann oder dazu gefiihrt hat;

b) jeder Grund technischer oder medizinischer Art, der aufgrund der
unter Buchstabe a genannten Ursachen durch die Merkmale oder
Leistungen des Gerits bedingt ist und zum systematischen Riickruf
von Gerdten desselben Typs durch den Hersteller fiihrt.
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(2) Wenn ein Mitgliedstaat die Arzteschaft oder medizinische Ein-
richtungen auffordert, den zustindigen Behorden die Vorkommnisse ge-
méall Absatz 1 mitzuteilen, trifft er die erforderlichen MafBinahmen, damit
der Hersteller des betreffenden Gerits oder sein Bevollméchtigter eben-
falls von dem Vorkommnis unterrichtet wird.

(3) Nachdem die Mitgliedstaaten ein Vorkommnis — nach Mdglich-
keit gemeinsam mit dem Hersteller oder seinem Bevollméchtigten —
bewertet haben, unterrichten sie unbeschadet des Artikels 7 die Kom-
mission und die anderen Mitgliedstaaten unverziiglich iiber die MaB-
nahmen, die getroffen oder ins Auge gefasst wurden, um ein erneutes
Auftreten der in Absatz 1 genannten Vorkommnisse auf ein Minimum
zu reduzieren. Dies schlieBt Informationen tiber die zugrunde liegenden
Vorkommnisse ein.

(4) Die zur Umsetzung dieses Artikels erforderlichen MaBinahmen
werden nach dem in Artikel 6 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren
erlassen.

Artikel 9

(1)  Fir alle Gerdte mit Ausnahme der Sonderanfertigungen und der fiir
klinische Priifungen bestimmten Gerdte mufl der Hersteller, damit die
» M2 CE-Kennzeichnung <€ angebracht werden kann, nach seiner Wahl

a) das Verfahren der EG-Konformitétserklarung geméfl Anhang 2 ein-
halten

oder

b) das Verfahren der EG-Baumusterpriifung geméB3 Anhang 3 einhalten,
und zwar in Verbindung mit

i) dem Verfahren der EG-Priifung gemd3 Anhang 4 oder

ii) dem Verfahren der EG-Erklirung zur Ubereinstimmung mit dem
Baumuster gemifl Anhang 5.

(2) Bei Sonderanfertigungen hat der Hersteller vor dem Inverkehr-
bringen jedes Gerites die Erkldrung gemdB3 Anhang 6 auszustellen.

(3) Die in den Anhéngen 3, 4 und 6 vorgesehenen Verfahren kdnnen
gegebenenfalls von dem in der Gemeinschaft niedergelassenen Bevoll-
méchtigten des Herstellers geflihrt werden.

(4) Die Unterlagen und der Schriftwechsel iiber die Verfahren gemif
den Absitzen 1, 2 und 3 werden in einer Amtssprache desjenigen Mit-
gliedstaats erstellt, in dem diese Verfahren durchgefiihrt werden, und/
oder in einer Sprache, die von der nach Artikel 11 benannten Stelle
anerkannt wird.

(5)  Beidem Verfahren der Konformititsbewertung fiir ein Gerét beriick-
sichtigen der Hersteller und/oder die benannte Stelle die Ergebnisse von
Bewertungen und Priifungen, die gegebenenfalls in einem Zwischensta-
dium der Herstellung gemaB dieser Richtlinie vorgenommen wurden.

(6) Setzt das Verfahren der Konformititsbewertung die Beteiligung
einer benannten Stelle voraus, so kann sich der Hersteller oder sein in
der Gemeinschaft niedergelassener Bevollmédchtigter im Rahmen der
Aufgaben, fiir die diese Stelle benannt worden ist, an eine Stelle seiner
Wahl wenden.

(7)  Die benannte Stelle kann mit ordnungsgemifBer Begriindung alle
Informationen oder Angaben verlangen, die zur Ausstellung und Auf-
rechterhaltung der Konformitétsbescheinigung im Hinblick auf das ge-
wiahlte Verfahren erforderlich sind.
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(8)  Die von den benannten Stellen gemil den Anhéngen 2, 3 und 5
getroffenen Entscheidungen haben eine Giiltigkeitsdauer von hochstens
fiinf Jahren, die auf Antrag jeweils um hochstens fiinf Jahre verldngert
werden kann; der Antrag ist zu dem im Vertrag zwischen beiden Par-
teien vereinbarten Zeitpunkt einzureichen.

(9) Abweichend von den Absdtzen 1 und 2 kdnnen die zustindigen
Behorden auf ordnungsgeméil begriindeten Antrag im Hoheitsgebiet des
betreffenden Mitgliedstaats das Inverkehrbringen und die Inbetrieb-
nahme einzelner Geréte zulassen, bei denen die Verfahren gemél den
Absitzen 1 und 2 nicht durchgefiihrt wurden, wenn deren Verwendung
im Interesse des Gesundheitsschutzes liegt.

(10) Die MaBnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmun-
gen dieser Richtlinie durch Ergéinzung, die die Art und Weise betreffen,
mit denen die Informationen gemi Anhang 1 Kapitel 15 angesichts des
technischen Fortschritts und unter Beriicksichtigung der vorgesehenen
Anwender der betreffenden Gerite dargestellt werden konnen, werden
nach dem in Artikel 6 Absatz 4 genannten Regelungsverfahren mit
Kontrolle erlassen.

Artikel 9a

(1)  Ein Mitgliedstaat legt der Kommission in folgenden Fillen einen
ausreichend begriindeten Antrag vor und fordert diese auf, die erforder-
lichen Maflnahmen zu treffen:

— Der Mitgliedstaat ist der Auffassung, dass die Konformitit eines
Gerits oder einer Gerétebaureihe abweichend von Artikel 9 in aus-
schlieBlicher Anwendung eines bestimmten Verfahrens festgestellt
werden soll, das aus den in Artikel 9 vorgesehenen Verfahren aus-
zuwihlen ist.

— Der Mitgliedstaat ist der Auffassung, dass eine Entscheidung darii-
ber erforderlich ist, ob ein bestimmtes Gerét oder eine Gruppe von
Geriten unter eine der Begriffsbestimmungen in Artikel 1 Absatz 2
Buchstabe a, ¢, d oder e fillt.

Werden in Unterabsatz 1 genannte MaBnahmen als erforderlich erachtet,
so werden sie geméll dem in Artikel 6 Absatz 3 genannten Regelungs-
verfahren erlassen.

(2) Die Kommission unterrichtet die Mitgliedstaaten iiber die getrof-
fenen MaBnahmen.

Artikel 10

(1) Bei fir klinische Priifungen bestimmten Gerdten iibermittelt
der Hersteller oder M4 der <« in der Gemeinschaft niedergelassene
Bevollmichtigte die Erklarung gemil Anhang 6 den zustdndigen Be-
horden des Mitgliedstaats, in dem die Priifungen durchgefiihrt werden
sollen, mindestens sechzig Tage vor Beginn der Priifungen.

(2) Der Hersteller kann mit den betreffenden klinischen Priifungen
nach Ablauf einer Frist von sechzig Tagen nach Anmeldung beginnen,
es sei denn, die zustdndigen Behorden haben ihm innerhalb dieser Frist
eine auf Griinde der offentlichen Gesundheit oder der 6ffentlichen Ord-
nung gestiitzte gegenteilige Entscheidung mitgeteilt.

Die Mitgliedstaaten kdnnen die Hersteller jedoch ermichtigen, vor Ab-
lauf der Frist von 60 Tagen mit den klinischen Priifungen zu beginnen,
sofern die betreffende Ethik-Kommission eine befiirwortende Stellung-
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nahme zu dem entsprechenden Priifungsprogramm einschlieBlich ihrer
Uberpriifung des klinischen Priifplans abgegeben hat.

(2a) Die Erméichtigung nach Absatz 2 Unterabsatz 2 kann von
einer Genehmigung durch die zustindige Behdrde abhingig gemacht
werden.

(3) Die Mitgliedstaaten ergreifen, falls erforderlich, die geeigneten
MaBnahmen zur Sicherung der 6ffentlichen Gesundheit und 6ffentlichen
Ordnung. Wird eine klinische Priifung von einem Mitgliedstaat abge-
lehnt oder ausgesetzt, so unterrichtet dieser Mitgliedstaat alle anderen
Mitgliedstaaten und die Kommission von seiner Entscheidung und deren
Griinden. Hat ein Mitgliedstaat eine wesentliche Anderung oder vorii-
bergehende Unterbrechung einer klinischen Priifung angeordnet, so un-
terrichtet dieser Mitgliedstaat die betroffenen anderen Mitgliedstaaten
von seinen Mafnahmen und deren Griinden.

(4)  Der Hersteller oder sein Bevollméchtigter unterrichtet die zustin-
digen Behorden des betroffenen Mitgliedstaats {iber den Abschluss der
klinischen Priifungen mit einer entsprechenden Begriindung im Fall
einer vorzeitigen Beendigung. Im Fall der vorzeitigen Beendigung der
klinischen Priifungen aus Sicherheitsgriinden ist diese Mitteilung allen
Mitgliedstaaten und der Kommission zu iibermitteln. Der Hersteller oder
sein Bevollmichtigter hdlt den in Anhang 7 Abschnitt 2.3.7 genannten
Bericht den zustdndigen Behorden zur Verfligung.

(5) Die klinischen Priifungen sind gemi3 Anhang 7 durchzufiihren.
Die MaBnahmen, die eine Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen
dieser Richtlinie bewirken und die Bestimmungen fiir klinische Priif-
ungen in Anhang 7 betreffen, werden nach dem in Artikel 6 Absatz 4
genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

Artikel 10a

(1)  Jeder Hersteller, der im eigenen Namen Gerédte nach dem Ver-
fahren gemif Artikel 9 Absatz 2 in Verkehr bringt, muss den zustdndi-
gen Behorden des Mitgliedstaats, in dem er seinen Firmensitz hat, die
Anschrift des Firmensitzes und die Beschreibung der betreffenden Ge-
rite mitteilen.

Die Mitgliedstaaten konnen verlangen, dass ihnen die Kennzeichnung
und die Gebrauchsanweisung sowie alle Angaben, die die Identifizie-
rung der Geriite ermoglichen, mitgeteilt werden, wenn die Geréte in
ihrem Hoheitsgebiet in Betrieb genommen werden.

(2) Hat ein Hersteller, der im eigenen Namen ein Gerét in Verkehr
bringt, keinen Firmensitz in einem Mitgliedstaat, so muss er einen ein-
zigen Bevollméchtigten in der Europdischen Union benennen.

Fiir in Absatz 1 Unterabsatz 1 genannte Gerite teilt der Bevollméchtigte
der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem er seinen Sitz hat,
samtliche Einzelheiten nach Absatz 1 mit.

(3) Die Mitgliedstaaten unterrichten auf Anfrage die {ibrigen Mit-
gliedstaaten und die Kommission iiber die vom Hersteller oder Bevoll-
méchtigten vorgelegten, in Absatz 1 Unterabsatz 1 genannten Angaben.

Artikel 10b

(1)  Regulierungsdaten gemil dieser Richtlinie werden in einer euro-
péischen Datenbank erfasst, zu der die zustdndigen Behdrden Zugang
erhalten, damit sie ihre Aufgaben im Zusammenhang mit dieser Richt-
linie in voller Sachkenntnis wahrnehmen kénnen.

Die Datenbank enthilt:
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a) Angaben im Zusammenhang mit Bescheinigungen, die geméil den
Verfahren der Anhénge 2 bis 5 ausgestellt, gedndert, ergénzt, ausge-
setzt, zuriickgezogen oder verweigert wurden;

b) Angaben, die gemid3 dem in Artikel 8 festgelegten Beobachtungs-
und Meldeverfahren erhalten werden;

¢) Angaben zu den klinischen Priifungen gemidBl Artikel 10.

(2) Die Angaben werden in einem vereinheitlichten Format iibermit-
telt.

(3) Die zur Durchfithrung der Absidtze 1 und 2 dieses Artikels, ins-
besondere zur Durchfithrung von Artikel 1 Buchstabe c, notwendigen
MaBnahmen werden nach dem in Artikel 6 Absatz 3 genannten Rege-
lungsverfahren erlassen.

Artikel 10c

Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dass ein bestimmtes Gerdt oder
eine Gruppe von Geréten aus Griinden des Gesundheitsschutzes und der
Sicherheit und/oder im Interesse der dffentlichen Gesundheit vom Markt
genommen oder das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme verboten,
beschriankt oder bestimmten Auflagen unterworfen werden sollte, so
kann er alle erforderlichen und begriindeten vorldufigen Mafinahmen
treffen.

Der Mitgliedstaat unterrichtet hiervon die Kommission und die iibrigen
Mitgliedstaaten von den vorldufigen MafBnahmen unter Angabe der
Griinde fiir seine Entscheidung.

Die Kommission konsultiert, soweit dies moglich ist, die betroffenen
Parteien und die Mitgliedstaaten. Die Kommission gibt eine Stellung-
nahme ab, in der sie darlegt, ob die einzelstaatlichen MaBnahmen ge-
rechtfertigt sind oder nicht. Die Kommission informiert simtliche Mit-
gliedstaaten und die konsultierten betroffenen Parteien.

Erforderlichenfalls werden die notwendigen MaBnahmen, mit denen
nicht wesentliche Bestimmungen dieser Richtlinie durch Ergénzungen
abgeédndert werden sollen und die sich darauf beziehen, dass ein be-
stimmtes Gerét oder eine Gruppe von Gerdten vom Markt genommen,
ihr Inverkehrbringen und/oder ihre Inbetriebnahme verboten oder einge-
schrinkt oder bestimmten Auflagen unterworfen werden soll, nach dem
in Artikel 6 Absatz 4 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle er-
lassen. Aus Griinden duBerster Dringlichkeit kann die Kommission auf
das in Artikel 6 Absatz 5 genannte Dringlichkeitsverfahren zuriickgrei-
fen.

Artikel 11

(1) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen Mit-
gliedstaaten mit, welche Stellen sie flir die Durchfiihrung der Verfahren
nach Artikel 9 bezeichnet haben, welche spezifischen Aufgaben diesen
Stellen iibertragen wurden und welche Kennummern ihnen zuvor von
der Kommission zugeteilt wurden.

Die Kommission verdffentlicht im Amtsblatt der Europdischen Gemein-
schaften eine Liste der benannten Stellen unter Angabe ihrer Kennum-
mer und der ihnen iibertragenen Aufgaben. Sie trigt fiir die Aktualisie-
rung dieser Liste Sorge.

(2) Die Mitgliedstaaten wenden fiir die Beauftragung der Stellen die
in Anhang 8 aufgefiihrten Mindestkriterien an. Von den Stellen, die den
in den einschldgigen harmonisierten Normen festgelegten Kriterien ent-
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sprechen, wird angenommen, daf} sie den einschldgigen Mindestkriterien
entsprechen.

Sofern es im Hinblick auf den technischen Fortschritt angemessen ist,
werden die detaillierten MafBinahmen, die notwendig sind, damit eine
kohdrente Anwendung der in Anhang 8 der vorliegenden Richtlinie
festgelegten Kriterien fiir die Benennung der Stellen durch die Mitglied-
staaten gewdhrleistet ist, nach dem in Artikel 6 Absatz 3 genannten
Regelungsverfahren erlassen.

(3) Ein Mitgliedstaat, der eine Stelle benannt hat, zieht diese Benen-
nung zuriick, wenn er feststellt, dal diese Stelle den Kriterien geméil
Absatz 2 nicht mehr entspricht. Er setzt unverziiglich die anderen Mit-
gliedstaaten und die Kommission davon in Kenntnis.

(4) Die Dbenannte Stelle und der Hersteller oder sein
»M4 ——— <« Bevollmichtigter legen einvernehmlich die
Fristen fir den Abschlufl der in den Anhdngen 2 bis 5 vorgesehenen
Bewertungs- und Uberpriifungsverfahren fest.

(5) Die benannte Stelle unterrichtet die zustdndige Behorde iiber alle
ausgestellten, gednderten, ergénzten, ausgesetzten, widerrufenen oder
verweigerten Bescheinigungen sowie die anderen im Rahmen dieser
Richtlinie benannten Stellen iiber alle ausgesetzten, widerrufenen oder
verweigerten Bescheinigungen sowie auf Anfrage iiber ausgestellte Be-
scheinigungen. Die benannte Stelle stellt ferner auf Anfrage alle ein-
schldgigen zusitzlichen Informationen zur Verfiigung.

(6)  Stellt eine benannte Stelle fest, dass einschldgige Anforderungen
dieser Richtlinie vom Hersteller nicht erfiillt wurden oder nicht langer
erfillt werden, oder hitte eine Bescheinigung nicht ausgestellt werden
diirfen, so setzt sie — unter Beriicksichtigung des Grundsatzes der Ver-
hiltnisméBigkeit — die ausgestellte Bescheinigung aus oder widerruft
sie oder erlegt Beschrinkungen auf, es sei denn, dass der Hersteller
durch geeignete AbhilfemaBnahmen die Ubereinstimmung mit diesen
Kriterien gewéhrleistet.

Die benannte Stelle unterrichtet die zustdndige Behorde, falls die Be-
scheinigung ausgesetzt oder widerrufen wird oder Beschriankungen auf-
erlegt werden oder sich ein Eingreifen der zustindigen Behorde als
erforderlich erweisen konnte.

Der Mitgliedstaat unterrichtet die tibrigen Mitgliedstaaten und die Kom-
mission.

(7)  Die benannte Stelle stellt auf Anfrage alle einschldgigen Informa-
tionen und Unterlagen einschlieBlich der haushaltstechnischen Unterla-
gen zur Verfiigung, damit der Mitgliedstaat iiberpriifen kann, ob die
Anforderungen des Anhangs 8 erfiillt sind.

Artikel 12

(1)  Gerdte, — mit Ausnahme der Sonderanfertigungen und der fiir
klinische Priifungen bestimmten Gerdte — die als den grundlegenden
Anforderungen geméall Artikel 3 entsprechende Gerdte gelten, miissen
als EG-konform gekennzeichnet sein.

(2) Die »M2 CE-Kennzeichnung <« gemiB3 Anhang 9 muf} in deut-
lich sichtbarer, leicht lesbarer und unausloschbarer Form auf der Steril-
verpackung und, falls vorhanden, auf der Handelsverpackung sowie auf
der Gebrauchsanweisung angebracht sein.
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Es muf} die Kennummer der benannten Stelle hinzugefiigt sein, die fiir
die Durchfiihrung der Verfahren geméll den Anhéngen 2, 4 und 5 ver-
antwortlich ist.

(3)  Es ist verboten, Kennzeichnungen anzubringen, durch die Dritte
hinsichtlich der Bedeutung und des Schriftbildes der CE-Kennzeichnung
irregefiihrt werden konnten. Jede andere Kennzeichnung darf auf der
Verpackung oder der Gebrauchsanweisung des Gerdts angebracht wer-
den, wenn sie Sichtbarkeit und Lesbarkeit der CE-Kennzeichnung nicht
beeintrachtigt.

Artikel 13

Unbeschadet des Artikels 7

a) ist bei der Feststellung durch einen Mitgliedstaat, dass die CE-Kenn-
zeichnung unberechtigterweise angebracht wurde oder unter Verlet-
zung dieser Richtlinie fehlt, der Hersteller oder sein in der Gemein-
schaft ansdssiger Bevollméchtigter verpflichtet, den weiteren Versto3
unter den von diesem Mitgliedstaat festgelegten Bedingungen zu
verhindern.

b) muss — falls die Nichtiibereinstimmung weiterbesteht — der Mit-
gliedstaat alle geeigneten Maflnahmen ergreifen, um das Inverkehr-
bringen des Produkts zu beschrianken oder zu verbieten oder sicher-
zustellen, dass es nach den Verfahren des Artikels 7 vom Markt
zuriickgezogen wird.

Diese Bestimmungen gelten auch in den Fillen, in denen die CE-Kenn-
zeichnung nach den Verfahren dieser Richtlinie unzuldssigerweise an
Erzeugnissen angebracht wurde, die nicht unter diese Richtlinie fallen.

Artikel 14

Jede in Anwendung dieser Richtlinie getroffene Entscheidung, die

a) ein Verbot oder eine Beschrinkung des Inverkehrbringens, der Inbe-
triecbnahme eines Gerdtes oder der Durchfiihrung einer klinischen
Priifung

oder
b) die Aufforderung zur Zuriickziehung der Gerdte vom Markt

zur Folge hat, ist genau zu begriinden. Sie wird dem Betreffenden un-
verziiglich unter Angabe der Rechtsmittel, die nach dem Recht des
betreffenden Mitgliedstaats eingelegt werden konnen, und der Fristen
fiir die Einlegung dieser Rechtsmittel mitgeteilt.

Bei der im vorstehenden Absatz genannten Entscheidung muf3 der Her-
steller oder sein » M4 ————— <« Bevollmichtigter die Moglich-
keit haben, seinen Standpunkt zuvor darzulegen, es sei denn, dal eine
solche Anhorung angesichts der Dringlichkeit der zu treffenden MaB-
nahme nicht moglich ist.

Artikel 15

(1) Die Mitgliedstaaten gewdéhrleisten unbeschadet der bestehenden
einzelstaatlichen Bestimmungen und Praktiken in Bezug auf die &rzt-
liche Schweigepflicht, dass alle an der Anwendung dieser Richtlinie
Beteiligten verpflichtet sind, alle bei der Durchfiihrung ihrer Aufgaben
erhaltenen Informationen vertraulich zu behandeln.
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Die Verpflichtung der Mitgliedstaaten und der benannten Stellen zur
gegenseitigen Unterrichtung und Verbreitung von Warnungen sowie
die strafrechtlichen Auskunftspflichten der betreffenden Personen wer-
den davon nicht beriihrt.

(2) Die nachstehenden Informationen werden nicht als vertraulich
behandelt:

a) Informationen iiber die Meldung der fiir das Inverkehrbringen ver-
antwortlichen Personen geméll Artikel 10a;

b) An den Anwender gerichtete Informationen des Herstellers, des Be-
vollméchtigten oder des Vertreibers in Bezug auf eine Maflnahme
nach Artikel §;

¢) Angaben in Bescheinigungen, die ausgestellt, gedndert, erginzt, aus-
gesetzt oder widerrufen wurden.

(3) MaBnahmen, mit denen nicht wesentliche Bestimmungen dieser
Verordnung u. a. durch Ergidnzungen gedndert werden sollen und die
sich auf die Festlegung der Bedingungen beziehen, unter denen andere
Informationen als die in Absatz 2 genannten Offentlich zugénglich ge-
macht werden diirfen, insbesondere die Verpflichtung der Hersteller,
eine Zusammenfassung der Informationen und Angaben iiber das Gerét
zu erstellen und verfligbar zu machen, werden nach dem in Artikel 6
Absatz 4 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

Artikel 15a

Die Mitgliedstaaten treffen geeignete Maflnahmen, damit die zustdndi-
gen Behorden der Mitgliedstaaten untereinander und mit der Kommis-
sion zusammenarbeiten und einander die notwendigen Informationen
iibermitteln, um eine einheitliche Anwendung dieser Richtlinie zu er-
moglichen.

Die Kommission sorgt fiir einen Austausch der Erfahrungen zwischen
den fiir Marktaufsicht zustindigen Behorden, um die einheitliche An-
wendung dieser Richtlinie zu koordinieren.

Unbeschadet dieser Richtlinie kann die Zusammenarbeit im Rahmen
von Initiativen auf internationaler Ebene erfolgen.

Artikel 16

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen vor dem 1. Juli
1992 die Rechts- und Verwaltungsvorschriften, die erforderlich sind, um
dieser Richtlinie nachzukommen. Sie setzen die Kommission unverziig-
lich davon in Kenntnis.

Sie wenden diese Vorschriften ab dem 1. Januar 1993 an.

(2) Die Mitgliedstaten teilen der Kommission den Wortlaut der inner-
staatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie
fallenden Gebiet erlassen.

(3) Die Mitgliedstaaten lassen bis zum 31. Dezember 1994 das In-
verkehrbringen und die Inbetriecbnahme von Gerdten zu, die den in
ihrem Hoheitsgebiet am 31. Dezember 1992 geltenden Vorschriften ent-
sprechen.

Artikel 17

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.



199000385 — DE — 11.10.2007 — 003.001 — 16

Sa.

ANHANG 1
GRUNDLEGENDE ANFORDERUNGEN

I. ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

Die Geridte sind so auszulegen und herzustellen, da3 ihre Verwendung
weder den klinischen Zustand noch die Sicherheit der Patienten gefahrdet,
wenn sie unter den vorgesehenen Bedingungen und zu den vorgesehenen
Zwecken implantiert sind. Sie diirfen weder fiir die Personen, die die
Implantation vornehmen, noch gegebenenfalls fiir Dritte eine Gefahr
darstellen.

Die Gerite miissen die vom Hersteller vorgegebenen Leistungen erbringen,
d. h. sie miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daf sie geeignet sind,
eine oder mehrere der in Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a) genannten Funk-
tionen zu erfiillen, und zwar entsprechend den Angaben des Herstellers.

Die Merkmale und die Leistungen gemifl den Abschnitten 1 und 2 diirfen
sich nicht derart dndern, daf3 der klinische Zustand und die Sicherheit der
Patienten und gegebenenfalls von Dritten wahrend der vom Hersteller vor-
gesehenen Lebensdauer der Gerdte gefdhrdet werden, wenn diese Geréte
Belastungen ausgesetzt sind, die unter normalen Einsatzbedingungen auf-
treten konnen.

Die Geridte sind so auszulegen, herzustellen und zu verpacken, daf} sich
ihre Merkmale und ihre Leistungen unter den vom Hersteller vorgesehenen
Lagerungs- und Transportbedingungen (Temperatur, Feuchtigkeit usw.)
nicht dndern.

Etwaige unerwiinschte Nebenwirkungen diirfen unter Beriicksichtigung der
vorgegebenen Leistungen keine unvertretbaren Risiken darstellen.

Der Nachweis der Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderun-
gen muss eine klinische Bewertung gemifl Anhang 7 umfassen.

II. ANFORDERUNGEN FUR DIE AUSLEGUNG UND DIE

KONSTRUKTION

Die vom Hersteller bei der Auslegung und der Konstruktion der Gerite
gewihlten Losungen miissen sich nach den Grundsétzen der integrierten
Sicherheit richten, und zwar unter Beriicksichtigung des allgemein aner-
kannten Standes der Technik.

Die implantierbaren Gerdte miissen in geeigneter Weise ausgelegt, herge-
stellt und in nicht wiederverwendbaren Verpackungen abgepackt sein, so
daf3 sie beim Inverkehrbringen steril sind und diese Eigenschaft unter den
vom Hersteller vorgesehenen Lagerungs- und Transportbedingungen bis
zum Offnen der Verpackung fiir die Implantation beibehalten.

Die Gerite miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daf3 folgende Risiken
ausgeschlossen oder so weit wie moglich verringert werden:

— Verletzungsgefahren im Zusammenhang mit ihren physikalischen Ei-
genschaften, einschlielich der Abmessungen;

— Gefahren im Zusammenhang mit der Verwendung der Energiequellen,
wobei bei der Verwendung von elektrischer Energie besonders auf
Isolierung, Ableitstrome und Erwdrmung der Geréte zu achten ist;

— Gefahren im Zusammenhang mit verniinftigerweise vorhersehbaren
Umgebungsbedingungen, insbesondere im Zusammenhang mit Magnet-
feldern, elektrischen Fremdeinfliissen, elektrostatischen Entladungen,
Druck und Druckschwankungen, Beschleunigung;

— Gefahren im Zusammenhang mit medizinischen Eingriffen, insbeson-
dere bei der Anwendung von Defibrillatoren oder Hochfrequenz-Chi-
rurgiegeréten;

— Gefahren im Zusammenhang mit ionisierenden Strahlungen, die von
radioaktiven Stoffen freigesetzt werden, die unter Einhaltung der
Schutzanforderungen der Richtlinie 96/29/Euratom des Rates vom
13. Mai 1996 zur Festlegung der grundlegenden Sicherheitsnormen
fir den Schutz der Gesundheit der Arbeitskrafte und der Bevolkerung
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gegen die Gefahren durch ionisierende Strahlungen (') sowie der Richt-
linie 97/43/Euratom des Rates vom 30. Juni 1997 iiber den Gesund-
heitsschutz von Personen gegen die Gefahren ionisierender Strahlung
bei medizinischer Exposition (%) in dem Gerét enthalten sind,

— Gefahren, die sich dadurch ergeben konnen, daf keine Wartung oder
Kalibrierung vorgenommen werden kann, insbesondere Gefahren im
Zusammenhang mit

— einer UbermafBigen Zunahme der Ableitstrome;

— einer Alterung der verwendeten Werkstoffe;

— einer {iberméBigen Warmeentwicklung des Gerites;

— nachlassender Genauigkeit einer Mef3- oder Kontrollvorrichtung.

9.  Die Geridte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, dal die Merkmale
und die Leistungen gemidl den unter Ziffer I genannten allgemeinen An-
forderungen gewihrleistet sind, wobei besonders auf folgende Punkte zu
achten ist:

— Auswahl der eingesetzten Werkstoffe, insbesondere hinsichtlich der
Toxizitit,

— Wechselseitige Vertraglichkeit zwischen den eingesetzten Werkstoffen
und den Geweben, biologischen Zellen sowie Korperfliissigkeiten, und
zwar unter Berlicksichtigung der vorgesehenen Verwendung des Ge-
rites;

— Vertréglichkeit der Gerdte mit den Stoffen, die sie abgeben sollen;

— Qualitdt der Verbindungsstellen, insbesondere in sicherheitstechnischer
Hinsicht;

— Zuverlassigkeit der Energiequelle;
— Gegebenenfalls angemessene Dichtigkeit;

— FEinwandfreies Funktionieren der Steuerungs-, Programmierungs- und
Kontrollsysteme, einschlieBlich der Software. »M4 Bei Geriten, die
Software enthalten oder bei denen es sich um medizinische Software an
sich handelt, muss die Software entsprechend dem Stand der Technik
validiert werden, wobei die Grundsétze des Software-Lebenszyklus, des
Risikomanagements, der Validierung und Verifizierung zu beriicksich-
tigen sind. <«

10. Enthilt ein Gerdt als festen Bestandteil einen Stoff, der bei gesonderter
Verwendung als Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 der Richtlinie
2001/83/EG angesehen werden und der in Ergénzung zu dem Gerit eine
Wirkung auf den menschlichen Korper entfalten kann, sind die Qualitét,
die Sicherheit und der Nutzen dieses Stoffes analog zu den in Anhang I der
Richtlinie 2001/83/EG genannten Verfahren zu iiberpriifen.

Fir die in Absatz 1 genannten Stoffe ersucht die benannte Stelle nach
Uberpriifung des Nutzens des Stoffes als Bestandteil des medizinischen
Gerdts und unter Berilicksichtigung der Zweckbestimmung des Gerits
eine der von den Mitgliedstaaten benannten zustindigen Behorden oder
die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMEA), vertreten insbesondere
durch den geméB der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (3) tatigen Ausschuss,
um ein wissenschaftliches Gutachten zu Qualitit und Sicherheit des Stof-
fes, einschlieBlich des klinischen Nutzen-/Risiko-Profils der Verwendung
des Stoffes in dem Gerit. Bei der Erstellung des Gutachtens berticksichtigt
die zustdndige Behorde oder die EMEA den Herstellungsprozess und die
Angaben iiber den Nutzen der Verwendung des Stoffes in dem Gerét, wie
von der benannten Stelle ermittelt.

Enthélt ein Gerét als festen Bestanflteil ein Derivat aus menschlichem Blut,
ersucht die benannte Stelle nach Uberpriifung des Nutzens des Stoffes als

(") ABL L 159 vom 29.6.1996, S. 1.

(®» ABL L 180 vom 9.7.1997, S. 22.

(®) Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europidischen Parlaments und des Rates vom
31. Mirz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europiischen
Arzneimittel-Agentur (ABL. L 136 vom 30.4.2004, S. 1). Zuletzt gedndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006.
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12.

13.

14.

14.1.

Bestandteil des medizinischen Gerdts und unter Beriicksichtigung der
Zweckbestimmung des Gerdts die EMEA, vertreten insbesondere durch
ihren Ausschuss, um ein wissenschaftliches Gutachten zu Qualitdt und
Sicherheit des Stoffes, einschlieBlich des klinischen Nutzen-/Risiko-Profils
der Verwendung des Derivats aus menschlichem Blut in dem Gerit. Bei
der Erstellung des Gutachtens beriicksichtigt die EMEA den Herstellungs-
prozess und die Angaben iiber den Nutzen der Verwendung des Stoffes in
dem Gerit, wie von der benannten Stelle ermittelt.

Werden Anderungen an einem in dem Gerit verwendeten ergéinzenden
Stoff vorgenommen, insbesondere im Zusammenhang mit dem Herstel-
lungsprozess, wird die benannte Stelle von den Anderungen in Kenntnis
gesetzt und konsultiert die fiir das entsprechende Arzneimittel zustindige
Behorde (d. h. die an der urspriinglichen Konsultation beteiligte Behorde),
um zu bestdtigen, dass Qualitdt und Sicherheit des verwendeten ergénz-
enden Stoffes erhalten bleiben. Die zustidndige Behorde beriicksichtigt die
Angaben iiber den Nutzen der Verwendung des Stoffes in dem Gerit, wie
von der benannten Stelle ermittelt, um sicherzustellen, dass sich die An-
derungen nicht negativ auf das Nutzen-/Risiko-Profil auswirken, das hin-
sichtlich der Aufnahme des Stoffes in das Gerit erstellt wurde.

Erhilt die zustéindige Arzneimittelbehérde (d. h. die an der urspriinglichen
Konsultation beteiligte Behorde) Informationen iiber den verwendeten er-
ginzenden Stoff, die Auswirkungen auf das Nutzen-/Risiko-Profil der Ver-
wendung des Stoffes in dem Gerit haben konnten, so teilt sie der benann-
ten Stelle mit, ob diese Information Auswirkungen auf das Nutzen-/Risiko-
Profil der Verwendung des Stoffes in dem Gerét hat oder nicht. Die be-
nannte Stelle beriicksichtigt das aktualisierte wissenschaftliche Gutachten
bei ihren Uberlegungen zu einer erneuten Bewertung des Konformitiitsbe-
wertungsverfahrens.

Die Gerdte und gegebenenfalls ihre Bauteile miissen so kenntlich gemacht
sein, daf} jede geeignete MaBnahme ergriffen werden kann, die aufgrund
der Feststellung einer moglichen Gefahrdung in Zusammenhang mit den
Geridten und den Bauteilen geboten erscheint.

Die Gerite miissen einen Code zur eindeutigen Identifizierung des Gerétes
(insbesondere in bezug auf Typ und Herstellungsjahr) und des Herstellers
aufweisen; dieser Code muf} sich gegebenenfalls ohne operativen Eingriff
ermitteln lassen.

Werden auf einem Gerét oder seinen Zubehorteilen fiir den Betrieb des
Gerites erforderliche Anleitungen gegeben oder werden auf ihnen Betriebs-
oder Regelparameter mit Hilfe von Anzeigesystemen angegeben, miissen
diese Informationen fiir den Anwender und gegebenenfalls fiir den Patien-
ten verstdndlich sein.

Jedes Gerdt mufl mit folgenden leicht lesbaren und unausloschlichen An-
gaben, gegebenenfalls in Form allgemein anerkannter Symbole, versehen
sein:

Auf der Steril-Verpackung:

— Sterilisationsverfahren;

— Kenntlichmachung dieser Verpackung als Steril-Verpackung;

— der Name und die Anschrift des Herstellers;

— die Bezeichnung des Gerites;

— bei einem fiir klinische Priifungen bestimmten Gerét der Hinweis ,,aus-
schlieBlich fiir klinische Priifungen*;

— bei einer Sonderanfertigung der Hinweis ,,Sonderanfertigung®;

— Hinweis, daB} sich das implantierbare Gerit in sterilem Zustand befin-
det;

— die Angabe des Monats und des Jahres der Herstellung;

— die Angabe des Verfalldatums fiir die gefahrlose Implantation des Ge-
rates.

14.2. Auf der Handelsverpackung:
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— der Name und die Anschrift des Herstellers und der Name und die
Anschrift des Bevollméchtigten, wenn der Hersteller keinen Firmensitz
in der Gemeinschaft hat;

— die Bezeichnung des Gerites;
— die Zweckbestimmung des Gerites;
— die einschlidgigen Verwendungsmerkmale;

— bei einem fiir klinische Priifungen bestimmten Gerét der Hinweis ,,aus-
schlieBlich fiir klinische Priifungen®;

— bei einer Sonderanfertigung der Hinweis ,,Sonderanfertigung®;

— Hinweis, daB} sich das implantierbare Gerit in sterilem Zustand befin-
det;

— die Angabe des Monats und des Jahres der Herstellung;

— die Angabe des Verfalldatums fiir die gefahrlose Implantation des Ge-
rétes;

— die Bedingungen fiir Transport und Lagerung des Gerites ;

— im Falle eines unter Artikel 1 Absatz 4a fallenden Gerits ein Hinweis
darauf, dass das Gerit als Bestandteil ein Derivat aus menschlichem
Blut enthilt.

15.  Jedem Geridt muf3, wenn es in den Verkehr gebracht wird, eine Gebrauchs-
anweisung beigefiigt sein, die folgende Angaben enthélt:

— das Jahr der Genehmigung zum Anbringen der »M2 CE-Kennzeich-
nung <«;

— die Angaben gemiB den Abschnitten 14.1 und 14.2 mit Ausnahme
jeweils des achten und neunten Gedankenstrichs;

— die Leistungsdaten geméll Abschnitt 2 sowie etwaige unerwiinschte
Nebenwirkungen;

— die erforderlichen Angaben, anhand derer der Arzt das geeignete Gerét
sowie die entsprechende Software und die entsprechenden Zubehorteile
auswahlen kann;

— die Angaben zur Anwendung, die es dem Arzt sowie gegebenenfalls
dem Patienten ermdglichen, das Gerét, seine Zubehorteile und seine
Software ordnungsgemill zu verwenden, sowie die Angaben iiber
Art, Umfang und Fristen der Kontrollen und Funktionsiiberpriifungen
und gegebenenfalls die Wartungsmafinahmen;

— die zweckdienlichen Informationen, die zur Vermeidung bestimmter
Risiken im Zusammenhang mit der Implantation des Gerdtes gegebe-
nenfalls zu beachten sind;

— die Informationen zu den Gefahren wechselseitiger Beeinflussung (1),
die sich durch das Gerit bei speziellen Untersuchungen oder Behand-
lungen ergeben;

— die Anweisungen filir den Fall, daf} die Steril-Verpackung beschédigt
wird, und gegebenenfalls die Angabe geeigneter Resterilisationsmetho-
den;

— gegebenenfalls der Hinweis, da3 das Gerdt nur wiederverwendet wer-
den kann, nachdem es zur Erfiillung der grundlegenden Anforderungen
unter der Verantwortung des Herstellers aufbereitet worden ist.

Die Gebrauchsanweisung muf} ferner Angaben enthalten, anhand derer der
Arzt den Patienten iiber Gegenanzeigen und Vorsichtsmaflnahmen unter-
richten kann. Diese Angaben betreffen insbesondere folgendes:

— die Informationen zur Bestimmung der Lebensdauer der Energiequelle;

(") Unter ,,wechselseitiger Beeinflussung® sind die negativen Einfliisse zu verstehen, die bei

Untersuchungen oder Behandlungen verwendete Instrumente auf das Gerdt oder das
Gerit auf diese Instrumente ausiiben.



199000385 — DE — 11.10.2007 — 003.001 — 20

16.

— die Vorsichtsmalnahmen im Falle von Leistungsénderungen des Ge-
rétes;

— die Vorsichtsmafinahmen fiir den Fall, daf3 das Gerit unter verniinfti-
gerweise  vorhersehbaren Umgebungsbedingungen Magnetfeldern,
elektrischen Fremdeinfliissen, elektrostatischen Entladungen, Druck
oder Druckschwankungen, Beschleunigung usw. ausgesetzt ist;

— die geeigneten Informationen iiber das von dem betreffenden Gerét
abzugebende Arzneimittel ;

— das Datum der Ausgabe oder die Angabe des jeweiligen Uberarbei-
tungszustandes der Gebrauchsanleitung.

Die Bestitigung, dafl die Anforderungen an Merkmalen und Leistungen
gemdB den unter Ziffer I genannten allgemeinen Anforderungen an das
Gerét unter normalen Verwendungsbedingungen erfiillt werden, sowie die
Beurteilung von Nebenwirkungen oder unerwiinschten Wirkungen miissen
sich auf klinische Daten stiitzen, die gemifl Anhang 7 gewonnen worden
sind.
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ANHANG 2
EG-KONFORMITATSERKLARUNG

(vollstiindiges Qualititssicherungssystem)

1. Der Hersteller wendet das genehmigte Qualitdtssicherungssystem fiir die
Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der betreffenden Produkte
nach MaBgabe der Abschnitte 3 und 4 an. Er unterliegt der EG-Uberwa-
chung gemil Abschnitt 5.

2. Als EG-Konformititserkldrung wird das Verfahren bezeichnet, mit dem der
Hersteller, der den Verpflichtungen nach Abschnitt 1 nachkommt, sicher-
stellt und erklért, daB die betreffenden Produkte den einschlidgigen Bestim-
mungen dieser Richtlinie entsprechen.

M2
T Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansédssiger Bevollméachtigter
bringt die CE-Kennzeichnung geméf3 Artikel 12 an und stellt eine schrift-
liche Konformititserkldrung aus.

Diese Erklarung bezieht sich auf ein oder mehrere klar durch Produktname,
Produktcode oder sonstige unmissverstéindliche Angaben deutlich bezeich-
nete Geridte und wird vom Hersteller aufbewahrt.

YM2
_ Der CE-Kennzeichnung ist die Kennummer der zustindigen benannten
Stelle beizufligen.

3. Qualitétssicherungssystem

3.1. Der Hersteller reicht einen Antrag auf Bewertung seines Qualitétssiche-
rungssystems bei einer benannten Stelle ein.

Der Antrag muf3 folgendes enthalten:

— alle zweckdienlichen Informationen iiber die Produktkategorie, deren
Fertigung vorgesehen ist;

— die Dokumentation zum Qualitétssicherungssystem,;

— eine Zusicherung, die Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten
Qualitdtssicherungssystem ergeben, zu erfiillen;

— eine Zusicherung, das genehmigte Qualitéitssicherungssystem zu unter-
halten, um dessen Eignung und Wirksamkeit zu gewihrleisten;

— PM4 eine Zusicherung des Herstellers, ein Uberwachungssystem nach
dem Verkauf einzufiihren und auf dem neuesten Stand zu halten, unter
Beriicksichtigung der in Anhang 7 enthaltenen Bestimmungen. <« Die
Zusicherung schlieft die Verpflichtung des Herstellers ein, die zustdn-
digen Behorden iiber folgende Vorkommnisse unverziiglich zu unter-
richten, sobald er davon Kenntnis erlangt hat:

i) jede Anderung der Merkmale und Leistungen sowie jede Unsach-
gemaBheit der Gebrauchsanweisung eines Gerétes, die geeignet ist,
zum Tod oder zu einer Verschlechterung des Gesundheitszustandes
eines Patienten zu fiihren, oder die dazu gefiihrt hat;

ii) jeden technischen oder medizinischen Grund, der zur Riicknahme
eines Gerdtes vom Markt durch den Hersteller gefiihrt hat.

3.2. Mit Hilfe des Qualititssicherungssystems muf die Ubereinstimmung der
Produkte mit den einschlagigen Bestimmungen dieser Richtlinie auf allen
Stufen von der Auslegung bis zur Endkontrolle sichergestellt werden.

Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller fiir
sein Qualitdtssicherungssystem zugrunde legt, miissen in Form von Strate-
gien und schriftlichen Verfahrensanweisungen systematisch und geordnet
in eine Dokumentation aufgenommen werden. Diese Dokumentation zum
Qualitdtssicherungssystem muf eine einheitliche Interpretation der Quali-
tatssicherungsstrategie und -verfahren, beispielsweise in Form von Pro-
grammen, Pldnen, Handbiichern und Aufzeichnungen zur Qualitéitssiche-
rung ermdglichen. »M4 Sie umfasst insbesondere die Dokumentation,
Angaben und Aufzeichnungen, die aus den in Buchstabe ¢ genannten Ver-
fahren hervorgehen. «
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3.3.

Sie umfafit insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:
a) Qualitatsziele des Herstellers.
b) Organisation des Unternehmens, insbesondere

— Organisationsstrukturen, Verantwortungsbereiche der mit Fithrungs-
aufgaben betrauten Personen und deren organisatorische Befugnisse
in bezug auf die Qualitdt bei der Auslegung und der Fertigung der
Produkte;

— Mittel zur Uberpriifung der Wirksamkeit des Qualititssicherungs-
systems, insbesondere von dessen Eignung zur Sicherstellung der
angestrebten Auslegungs- und Produktqualitit, einschlieBlich der
Kontrolle iiber nichtkonforme Produkte ;

— Falls Auslegung, Herstellung und/oder Endkontrolle und Priifung
des Produkts oder von Produktbestandteilen durch einen Dritten
erfolgt: Methoden zur Uberwachung der wirksamen Anwendung
des Qualitétssicherungssystems und insbesondere Art und Umfang
der Kontrollen, denen dieser Dritte unterzogen wird.

c) Verfahren zur Steuerung und Kontrolle der Produktauslegung, insbeson-
dere

— Spezifikationen fiir die Auslegung, einschlieBlich der Normen, die
angewandt werden, sowie eine Beschreibung der Losungen zur Ein-
haltung der auf die Produkte anwendbaren grundlegenden Anforde-
rungen, falls die in Artikel 5 genannten Normen nicht oder nicht
vollstindig angewandt werden;

— Techniken zur Kontrolle und Uberwachung der Auslegung, Verfah-
ren und MaBnahmen, die bei der Produktauslegung systematisch
zum Einsatz kommen ;

— Die Angabe, ob zu den festen Bestandteilen des Gerits ein Stoff
oder ein Derivat aus menschlichem Blut im Sinne des Anhangs 1
Abschnitt 10gehort, sowie die fiir die Bewertung der Sicherheit, der
Qualitdt und des Nutzens dieses Stoffes oder Derivats aus mensch-
lichem Blut unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des Ge-
rats erforderlichen Daten iiber die in diesem Zusammenhang durch-
gefiihrten Priifungen;

— Die priaklinische Bewertung;

— Die klinische Bewertung geméfl Anhang 7.

d) Qualititssicherungs- und Kontrolltechniken auf der Ebene der Ferti-
gung, insbesondere

— Verfahren und Methoden insbesondere bei der Sterilisation, bei der
Beschaffung und bei der Ausarbeitung der relevanten Unterlagen;

— Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeichnungen,
Spezifikationen oder sonstigen einschlidgigen Unterlagen im Verlauf
aller Fertigungsstufen erstellt und auf dem neuesten Stand gehalten
werden.

e) Geeignete Priifungen und Tests, die vor, wihrend und nach der Her-
stellung durchgefiihrt werden, sowie Angabe ihrer Héaufigkeit und der
verwendeten Priifgerite.

Unbeschadet der Bestimmungen des Artikels 13 fiihrt die benannte Stelle
eine formliche Uberpriifung (Audit) des Qualititssicherungssystems durch,
um festzustellen, ob es den Anforderungen nach Abschnitt 3.2 entspricht.
Bei Qualitétssicherungssystemen, die auf der Umsetzung der entsprechen-
den harmonisierten Normen beruhen, geht sie von der Ubereinstimmung
mit diesen Anforderungen aus.

Mindestens ein Mitglied der tiberpriifenden Gruppe mufl Erfahrungen in
der Bewertung der betreffenden Technologie haben. »M4 Das Bewer-
tungsverfahren schlieft eine Besichtigung der Betriebsstétten des Herstel-
lers und, falls dazu hinreichend Anlass besteht, der Betriebsstitten der
Zulieferer des Herstellers und/oder seiner Subunternehmer ein, um die
Herstellungsverfahren zu iberpriifen. <
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Die Entscheidung wird dem Hersteller nach der abschlieBenden Besichti-
gung zugestellt. Sie umfalt die Ergebnisse der Uberpriifung sowie den
begriindeten Bewertungsbefund.

3.4. Der Hersteller informiert die benannte Stelle, die das Qualitétssicherungs-
system genehmigt hat, iiber alle geplanten Anderungen des Qualititssiche-
rungssystems.

Die benannte Stelle bewertet die vorgeschlagenen Anderungen und iiber-
priift, ob das gednderte Qualititssicherungssystem den Anforderungen nach
Abschnitt 3.2 entspricht; sie stellt ihre Entscheidung dem Hersteller zu.
Diese Entscheidung enthilt die Ergebnisse der Uberpriifung sowie den
begriindeten Bewertungsbefund.

4. Priifung der Produktauslegung

4.1. Der Hersteller stellt, abgesehen von den ihm geméll Abschnitt 3 obliegen-
den Verpflichtungen, einen Antrag auf Priifung der Auslegungsdokumen-
tation zu dem Produkt, dessen Fertigung bevorsteht und das zu der in
Abschnitt 3.1 genannten Kategorie zihlt.

42. P»M4 Aus dem Antrag miissen die Auslegung, die Herstellung und die
Leistungsdaten des betreffenden Gerdts hervorgehen und er muss die Do-
kumente enthalten, die dafiir notig sind zu beurteilen, ob das Gerdt den
Anforderungen dieser Richtlinie, und zwar insbesondere Anhang 2 Ab-
schnitt 3.2 Absatz 3 Buchstaben ¢ und d, entspricht. <

Der Antrag umfaf}t insbesondere

— die Spezifikationen fiir die Auslegung, einschlieBlich der angewandten
Normen;

— den erforderlichen Nachweis ihrer Angemessenheit, insbesondere falls
die in Artikel 5 genannten Normen nicht oder nicht vollstindig ange-
wandt worden sind. Hierzu zéhlen die Ergebnisse entsprechender Tests,
die vom Hersteller selbst oder in seinem Namen durchgefiihrt wurden;

— die Angabe, ob zu den Bestandteilen des Gerétes ein Stoff im Sinne
des Anhangs 1 Abschnitt 10 gehort, dessen Wirkung in Verbindung mit
dem Gerit seine Bioverfiigbarkeit herbeifithren kann, sowie die Daten
tiber die in diesem Zusammenhang durchgefiihrten Tests;

— die »M4 klinische Bewertung <« gemill Anhang 7;
— einen Entwurf der Gebrauchsanweisung.

4.3. Die benannte Stelle priift den Antrag und stellt, falls die Auslegung den
einschldgigen Bestimmungen dieser Richtlinie entspricht, dem Antragsteller
eine EG-Auslegungspriifbescheinigung aus. Die benannte Stelle kann ver-
langen, daB fiir die Antragstellung zusitzliche Tests oder Priifungen durch-
gefiihrt werden, damit die Ubereinstimmung mit den Anforderungen dieser
Richtlinie beurteilt werden kann. Die Bescheinigung enthélt die Ergebnisse
der Priifung, die Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit sowie die zur Identifizie-
rung der genehmigten Auslegung erforderlichen Angaben und gegebenen-
falls eine Beschreibung der Zweckbestimmung des Produkts.

VM4

_ Im Falle von in Anhang 1 Abschnitt 10 Absatz 2 genannten Gerdten
konsultiert die benannte Stelle im Hinblick auf die dort genannten Ge-
sichtspunkte eine der von den Mitgliedstaaten gemdB der Richtlinie
2001/83/EG benannten zustindigen Behorden oder die EMEA, bevor sie
eine Entscheidung trifft. Das Gutachten der zustindigen nationalen Be-
horde oder der EMEA ist innerhalb von 210 Tagen nach Eingang der
vollstindigen Unterlagen zu erstellen. Das wissenschaftliche Gutachten
der zustdndigen nationalen Behorde oder der EMEA ist der Dokumentation
iiber das Gerdt beizufligen. Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die be-
nannte Stelle gebithrend die bei dieser Konsultation geduferten Stand-
punkte. Sie teilt der betreffenden zustéindigen Stelle ihre endgiiltige Ent-
scheidung mit.

Im Falle von in Anhang 1 Abschnitt 10 Absatz 3 genannten Geréten ist das
wissenschaftliche Gutachten der EMEA der Dokumentation tiber das Gerét
beizufiigen. Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die benannte Stelle ge-
biihrend das Gutachten der EMEA. Das Gutachten wird innerhalb von 210
Tagen nach Eingang der vollstindigen Unterlagen erstellt. Die benannte
Stelle darf die Bescheinigung nicht ausstellen, wenn das wissenschaftliche
Gutachten der EMEA negativ ist. Sie teilt der EMEA ihre endgiiltige Ent-
scheidung mit.
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4.4. Der Hersteller informiert die benannte Stelle, die die EG-Auslegungspriif-
bescheinigung ausgestellt hat, iiber alle Anderungen an der genehmigten
Auslegung. Diese Anderungen miissen von der benannten Stelle, die die
EG-Auslegungspriifbescheinigung ausgestellt hat, zusitzlich genehmigt
werden, wenn sie die Ubereinstimmung des Produkts mit den grundlegen-
den Anforderungen dieser Richtlinie oder mit den vorgeschriebenen Ver-
wendungsbedingungen berithren konnen. Diese Zusatzgenehmigung wird
in Form eines Nachtrags zur EG-Auslegungspriifbescheinigung erteilt.

5. Uberwachung

5.1. Mit der Uberwachung soll sichergestellt werden, daB der Hersteller die
Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten Qualitétssicherungssystem
ergeben, ordnungsgemal einhilt.

5.2. Der Hersteller gestattet der benannten Stelle die Durchfithrung aller erfor-
derlichen Inspektionen und stellt alle erforderlichen Unterlagen zur Ver-
fligung, insbesondere

— die Dokumentation zum Qualitétssicherungssystem;

— die Daten, die in dem die Produktauslegung betreffenden Teil des
Qualitédtssicherungssystems vorgesehen sind, wie z. B. Ergebnisse
von Analysen, Berechnungen, Tests, priklinische und klinische Bewer-
tung, ein Plan fiir die klinische Uberwachung nach dem Inverkehrbrin-
gen und gegebenenfalls die Ergebnisse dieser Uberwachung usw;

— die Daten, die in dem die Fertigung betreffenden Teil des Qualitéts-
sicherungssystems vorgesehen sind, wie z.B. Kontrollberichte, Test-
und Kalibrierdaten, Befahigungsnachweise des betreffenden Personals
usw.

5.3. Die benannte Stelle fiihrt regelméifig die erforderlichen Inspektionen und
Bewertungen durch, um sich davon zu iiberzeugen, dafl der Hersteller das
genehmigte Qualitdtssicherungssystem anwendet, und tibermittelt dem Her-
steller einen Bewertungsbericht.

5.4. Dariiber hinaus kann die benannte Stelle unangemeldete Besichtigungen
beim Hersteller durchfiihren. Hieriiber erhélt der Hersteller einen Bericht.

6. Verwaltungsvorschriften

VY M4
" 6.1. Der Hersteller oder sein Bevollmichtigter halten fiir die nationalen Be-
horden wihrend mindestens 15 Jahren nach der Herstellung des letzten
Produkts folgende Unterlagen bereit:

— die Konformititserklarung,

— die in Abschnitt 3.1 zweiter Gedankenstrich genannte Dokumentation
und insbesondere die in Abschnitt 3.2 Absatz 2 genannte Dokumenta-
tion, Angaben und Aufzeichnungen,

— die in Abschnitt 3.4 genannten Anderungen,
— die in Abschnitt 4.2 genannten Unterlagen,

— die in den Abschnitten 3.4, 4.3, 5.3 und 5.4 genannten Entscheidungen
und Berichte der benannten Stelle.

6.2. Die benannte Stelle stellt den anderen benannten Stellen sowie der zu-
standigen Behorde auf Antrag alle einschldgigen Informationen iiber die
ausgestellten, versagten bzw. zuriickgezogenen Genehmigungen flir Quali-
tatssicherungssysteme zur Verfigung.

7. Anwendung auf Gerite gemil Artikel 1 Absatz 4a:

Nach Beendigung der Herstellung jeder Charge der Geréte gemal3 Artikel 1
Absatz 4a unterrichtet der Hersteller die benannte Stelle iiber die Freigabe
dieser Charge von Geridten und iibermittelt ihr die von einem staatlichen
oder einem zu diesem Zweck von einem Mitgliedstaat benannten Labora-
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torium gemadl Artikel 114 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG ausgestellte
amtliche Bescheinigung iiber die Freigabe der Charge des in diesem Gerit
verwendeten Derivats aus menschlichem Blut.
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ANHANG 3
EG-BAUMUSTERPRUFUNG

Als EG-Baumusterpriifung wird das Verfahren bezeichnet, mit dem eine
benannte Stelle feststellt und bescheinigt, dal ein fiir die vorgesehene
Produktion reprédsentatives Exemplar den einschldgigen Bestimmungen die-
ser Richtlinie entspricht.

Der Antrag auf EG-Baumusterpriifung ist vom Hersteller oder seinem in
der Gemeinschaft niedergelassenen Bevollméchtigten bei einer benannten
Stelle zu stellen.

Der Antrag muf3 folgende Angaben enthalten:

— Name und Anschrift des Herstellers sowie Name und Anschrift des
Bevollmichtigten, wenn der Antrag durch diesen gestellt wird;

— eine schriftliche Erkldrung, dafl der Antrag nicht bei einer anderen
benannten Stelle eingereicht worden ist;

— die Dokumentation gemdB Abschnitt 3, die zur Beurteilung der Uber-
einstimmung des flir die vorgesehene Produktion reprasentativen
Exemplars (nachstehend ,,Baumuster* genannt) mit den Anforderungen
dieser Richtlinie erforderlich ist.

Der Antragsteller stellt der benannten Stelle ein Baumuster zur Verfiigung.
Die benannte Stelle kann erforderlichenfalls weitere Exemplare des Bau-
musters verlangen.

Aus der Dokumentation miissen die Auslegung, die Herstellung und die
Leistungsdaten des Produkts hervorgehen. Die Dokumentation muf3 insbe-
sondere folgende Angaben und Einzelunterlagen enthalten:

— ecine allgemeine Beschreibung des Baumusters, einschlieBlich der ge-
planten Varianten, und seiner/seinen Zweckbestimmung(en);

— konstruktionszeichnungen, geplante Fertigungsverfahren insbesondere
hinsichtlich der Sterilisation sowie Pldne von Bauteilen, Baugruppen,
Schaltungen usw.;

— die zum Verstindnis der Zeichnungen und Pléne sowie der Funktions-
weise des Produkts erforderlichen Beschreibungen und Erlduterungen;

— eine Liste der ganz oder teilweise angewandten Normen geméal3 Artikel
5 sowie eine Beschreibung der Losungen zur Einhaltung der grund-
legenden Anforderungen, falls die in Artikel 5 genannten Normen nicht
oder nicht vollstandig angewandt worden sind;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, der Risikoanalyse, der
Priifungen, technischen Tests usw.;

— die Angabe, ob zu den festen Bestandteilen des Geréts ein Stoff oder
ein Derivat aus menschlichem Blut im Sinne von Anhang 1 Ab-
schnitt 10 gehort, sowie die fir die Bewertung der Sicherheit, der
Qualitdt und des Nutzens dieses Stoffes oder Derivats aus mensch-
lichem Blut unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des Geréts
erforderlichen Daten iiber die in diesem Zusammenhang durchgefiihrten
Priifungen;

— die préklinische Bewertung;
— die klinische Bewertung gemil3 Anhang 7;

— der Entwurf der Gebrauchsanweisung.

Die benannte Stelle geht bei der Baumusterpriifung wie folgt vor:

Sie priift und bewertet die Dokumentation und iiberpriift, ob das Baumuster
in Ubereinstimmung mit dieser hergestellt wurde; sie stellt fest, welche
Bauteile entsprechend den einschldgigen Bestimmungen der Normen ge-
milB Artikel 5 ausgelegt sind und bei welchen Bauteilen sich die Aus-
legung nicht auf diese Normen stiitzt.



199000385 — DE — 11.10.2007 — 003.001 — 27

4.2.

43.

44.

7.2.

7.3.

Sie fiihrt die geeigneten Priifungen und erforderlichen Tests durch oder 1463t
diese durchfithren, um zu iiberpriifen, ob die vom Hersteller gewdhlten
Losungen die grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie einhalten,
falls die in Artikel 5 genannten Normen nicht oder nicht vollstindig an-
gewandt worden sind.

Sie fiihrt die geeigneten Priifungen und erforderlichen Tests durch oder 1463t
diese durchfithren, um zu iberpriifen, ob die einschligigen Normen, falls
sich der Hersteller fiir ihre Anwendung entschieden hat, tatsiachlich beriick-
sichtigt worden sind.

Sie vereinbart mit dem Antragsteller den Ort, an dem die Priifungen und
erforderlichen Tests durchgefiihrt werden.

Entspricht das Baumuster den Bestimmungen dieser Richtlinie, so stellt die
benannte Stelle dem Antragsteller eine EG-Baumusterpriifbescheinigung
aus. Diese Bescheinigung enthidlt den Namen und die Anschrift des Her-
stellers, die Ergebnisse der Priifung, die Bedingungen fiir die Giiltigkeit der
Bescheinigung sowie die zur Identifizierung des genehmigten Baumusters
erforderlichen Angaben.

Die wesentlichen Teile der Dokumentation werden der Bescheinigung bei-
gefiigt; eine Abschrift verbleibt bei der benannten Stelle.

Im Falle von in Anhang 1 Abschnitt 10 Absatz 2 genannten Geriten
konsultiert die benannte Stelle im Hinblick auf die dort genannten Ge-
sichtspunkte eine der von den Mitgliedstaaten gemidll der Richtlinie
2001/83/EG benannten zustdndigen Behorden oder die EMEA, bevor sie
eine Entscheidung trifft. Das Gutachten der zustéindigen nationalen Be-
horde oder der EMEA ist innerhalb von 210 Tagen nach Eingang der
vollstindigen Unterlagen zu erstellen. Das wissenschaftliche Gutachten
der zustindigen nationalen Behorde oder der EMEA ist der Dokumentation
iber das Gerit beizufiigen. Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die be-
nannte Stelle gebithrend die bei dieser Konsultation geduferten Stand-
punkte. Sie teilt der betreffenden zustdndigen Stelle ihre endgiiltige Ent-
scheidung mit.

Im Falle von in Anhang 1 Abschnitt 10 Absatz 3 genannten Geréten ist das
wissenschaftliche Gutachten der EMEA der Dokumentation iiber das Gerét
beizufiigen. Das Gutachten wird innerhalb von 210 Tagen nach Eingang
der vollstdndigen Unterlagen erstellt. Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt
die benannte Stelle gebiihrend das Gutachten der EMEA. Die benannte
Stelle darf die Bescheinigung nicht ausstellen, wenn das wissenschaftliche
Gutachten der EMEA negativ ist. Sie teilt der EMEA ihre endgiiltige Ent-
scheidung mit.

Der Antragsteller informiert die benannte Stelle, die die EG-Baumuster-
priifbescheinigung ausgestellt hat, liber alle am genehmigten Produkt vor-
genommenen Anderungen.

Diese Anderungen miissen von der benannten Stelle, die die EG-Baumus-
terpriifbescheinigung ausgestellt hat, zusétzlich genehmigt werden, wenn
sie die Ubereinstimmung des Produkts mit den grundlegenden Anforde-
rungen oder mit den vorgesehenen Verwendungsbedingungen beriihren
konnen. Diese Zusatzgenehmigung wird gegebenenfalls in Form eines
Nachtrags zur urspriinglichen EG-Baumusterpriifbescheinigung erteilt.

Administrative Bestimmungen

Jede benannte Stelle stellt den anderen benannten Stellen sowie der zu-
stindigen Behorde auf Antrag alle einschldgigen Informationen iiber die
erteilten, versagten und zuriickgezogenen EG-Baumusterpriifbescheinigun-
gen und tiber deren Nachtrige zur Verfligung.

Die anderen benannten Stellen konnen eine Abschrift der EG-Baumuster-
priifbescheinigungen und/oder von deren Nachtrigen erhalten. Die Anlagen
zu den Bescheinigungen werden ihnen auf begriindeten Antrag und nach
vorheriger Unterrichtung des Herstellers zur Verfiigung gestellt.

Der Hersteller oder sein Bevollmédchtigter bewahrt zusammen mit den
technischen Unterlagen eine Kopie der EG-Baumusterpriifbescheinigung
und ihrer Ergéinzungen mindestens M4 fiinfzehn Jahre ab dem Zeitpunkt
der Herstellung des letzten Produkts <« auf.
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6.2.

6.3.

6.4.

ANHANG 4
EG-PRUFUNG

Die EG-Priifung ist das Verfahren, bei dem der Hersteller oder sein in der
Gemeinschaft anséssiger Bevollmédchtigter gewéhrleistet und erklart, daf3
die nach Abschnitt 3 gepriiften Produkte der in der EG-Baumusterpriitbe-
scheinigung beschriebenen Bauart entsprechen und die fiir sie geltenden
Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaBinahmen, damit der Fertigungs-
prozeB die Ubereinstimmung der Produkte mit der in der EG-Baumuster-
priifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den jeweiligen Anforde-
rungen dieser Richtlinie gewdhrleistet. Der Hersteller oder sein in der
Gemeinschaft ansdssiger Bevollméchtigter bringt an jedem Produkt die
CE-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche Konformitétserklarung
aus.

Der Hersteller hat vor Beginn der Herstellung eine Dokumentation zu er-
stellen, in der die Fertigungsverfahren, insbesondere im Bereich der Steri-
lisation, sowie samtliche bereits zuvor aufgestellten, systematischen Vor-
schriften festgelegt sind, die angewandt werden, um die Einheitlichkeit der
Herstellung und die Ubereinstimmung mit der in der EG-Baumusterpriifbe-
scheinigung beschriebenen Bauart sowie mit den einschldgigen Anforde-
rungen dieser Richtlinie zu gewéhrleisten.

Der Hersteller sichert zu, ein Uberwachungssystem nach dem Verkauf
» M4 unter Beriicksichtigung der in Anhang 7 enthaltenen Bestimmun-
gen <« einzufithren und auf dem neuesten Stand zu halten. Die Zusiche-
rung schliefit die Verpflichtung des Herstellers ein, die zustdndigen Be-
horden iiber folgende Vorkommnisse unverziiglich zu unterrichten, sobald
er davon Kenntnis erlangt hat:

i) jede Anderung der Merkmale und Leistungen sowie jede Unsachge-
maBheit der Gebrauchsanweisung eines Gerites, die geeignet ist, zum
Tod oder zu einer Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten zu fithren, oder die dazu gefiihrt hat;

ii) jeden technischen oder medizinischen Grund, der zur Riicknahme eines
Geridts vom Markt durch den Hersteller gefiihrt hat.

Die benannte Stelle nimmt die entsprechenden Priifungen und Versuche
durch Kontrolle und Erprobung der Produkte auf statistischer Grundlage
nach Abschnitt 6 vor, um die Ubereinstimmung des Produkts mit den
Anforderungen dieser Richtlinie zu iiberpriifen. Der Hersteller muf3 die
benannte Stelle ermédchtigen, die Wirksamkeit der gema3 Abschnitt 3 ge-
troffenen Maflnahmen gegebenenfalls durch formliche Produktiiberpriifung
(Produktaudit) zu bewerten.

Statistische Kontrolle

Der Hersteller legt seine Produkte in einheitlichen Losen vor und trifft alle
erforderlichen Mafinahmen, damit der Fertigungsproze3 die Einheitlichkeit
jedes produzierten Loses gewihrleistet.

Jedem Los wird ein beliebiges Probestiick entnommen. Die Probestiicke
werden einzeln gepriift und dabei den erforderlichen Priifungen, wie sie in
den in Artikel 5 genannten Normen vorgesehen sind, oder gleichwertigen
Priifungen unterzogen, um ihre Ubereinstimmung mit der in der EG-Bau-
musterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart zu iiberpriifen und zu ent-
scheiden, ob das Los akzeptiert oder abgelehnt werden soll.

Die statistische Kontrolle der Produkte erfolgt durch Attribute und/oder
Variablen und beinhaltet Stichprobenpldne mit operationellen Merkmalen
zur Gewihrleistung eines hohen Sicherheits- und Leistungsniveaus entspre-
chend dem Stand der Technik. Die Stichprobenpliane werden auf der
Grundlage der in Artikel 5 genannten harmonisierten Normen unter Be-
riicksichtigung der Eigenarten der jeweiligen Produktkategorien festgelegt.

Wird ein Los akzeptiert, so bringt die benannte Stelle ihre Kennummer an
jedem Produkt an oder 148t sie anbringen und stellt eine schriftliche Kon-
formitétsbescheinigung iiber die vorgenommenen Priifungen aus. Alle Pro-
dukte aus dem Los mit Ausnahme derjenigen, bei denen keine Uberein-
stimmung festgestellt wurde, konnen in Verkehr gebracht werden.
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6.5.

Wird ein Los abgelehnt, so trifft die benannte Stelle geeignete Malinah-
men, um zu verhindern, da3 das Los in Verkehr gebracht wird. Bei geh-
dufter Ablehnung von Losen kann die statistische Priifung ausgesetzt wer-
den.

Der Hersteller kann unter der Verantwortlichkeit der benannten Stelle de-
ren Kennummer wihrend des Fertigungsprozesses anbringen.

Der Hersteller oder sein Bevollméchtigter muf3 auf Verlangen die Konfor-
mitdtsbescheinigung der benannten Stelle vorlegen konnen.

Anwendung auf Gerdte gemall Artikel 1 Absatz 4a:

Nach Beendigung der Herstellung jeder Charge der Geréte gemal3 Artikel 1
Absatz 4a unterrichtet der Hersteller die benannte Stelle iiber die Freigabe
dieser Charge von Geridten und iibermittelt ihr die von einem staatlichen
oder einem zu diesem Zweck von einem Mitgliedstaat benannten Labora-
torium gemidf Artikel 114 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG ausgestellte
amtliche Bescheinigung iiber die Freigabe der Charge des in diesem Gerit
verwendeten Derivats aus menschlichem Blut.
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ANHANG 5

EG-ERKLARUNG ZUR UBEREINSTIMMUNG MIT DEM BAUMUSTER

3.2.

(Qualitétssicherung der Produktion)

Der Hersteller wendet das genehmigte Qualitdtssicherungssystem fiir die
Fertigung und Endkontrolle der betreffenden Produkte nach Mafigabe des
Abschnitts 3 an. Er unterliegt der EG-Uberwachung gemal3 Abschnitt 4.

Bei dieser Konformititserklarung handelt es sich um den Teil des Ver-
fahrens, mit dem der Hersteller, der den Verpflichtungen nach Abschnitt 1
nachkommt, sicherstellt und erklart, dal die betreffenden Produkte dem in
der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster entsprechen
und den einschlidgigen Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft anséssiger Bevollméachtigter
bringt die CE-Kennzeichnung gemal Artikel 12 an und stellt eine schrift-
liche Konformititserkldrung aus. M4 Diese Erklirung bezieht sich auf
ein oder mehrere klar durch Produktname, Produktcode oder sonstige un-
missverstandliche Angaben deutlich bezeichnete Gerdte und muss vom
Hersteller aufbewahrt werden <. Der CE-Kennzeichnung ist die Kennum-
mer der verantwortlichen benannten Stelle hinzuzufiigen.

Qualititssicherungssystem

Der Hersteller reicht einen Antrag auf Bewertung seines Qualitétssiche-
rungssystems bei einer benannten Stelle ein.

Der Antrag muf} folgendes enthalten:

— alle zweckdienlichen Informationen tiber die Produkte, deren Fertigung
vorgesehen ist;

— die Dokumentation zum Qualititssicherungssystem;

— eine Zusicherung, die Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten
Qualitétssicherungssystem ergeben, zu erfiillen;

— eine Zusicherung, das genehmigte Qualititssicherungssystem zu unter-
halten, um dessen Eignung und Wirksamkeit zu gewahrleisten;

— gegebenenfalls die technische Dokumentation zum genehmigten Bau-
muster und eine Abschrift der EG-Baumusterpriifbescheinigung;

— die Zusicherung des Herstellers, ein »M4 Uberwachungssystem nach
dem Verkauf unter Beriicksichtigung der in Anhang 7 enthaltenen Be-
stimmungen <« einzufiihren und auf dem neuesten Stand zu halten.
Die Zusicherung schliet die Verpflichtung des Herstellers ein, die
zustdndigen Behorden {iiber folgende Vorkommnisse unverziiglich zu
unterrichten, sobald er davon Kenntnis erlangt hat:

i) jede Anderung der Merkmale und Leistungen sowie jede Unsach-
geméBheit der Gebrauchsanweisung eines Gerdtes, die geeignet ist,
zum Tod oder zu einer Verschlechterung des Gesundheitszustandes
eines Patienten zu fiihren, oder die dazu gefiihrt hat;

ii) jeden technischen oder medizinischen Grund, der zur Riicknahme
eines Gerites vom Markt durch den Hersteller gefiihrt hat.

Mit Hilfe des Qualititssicherungssystems muB die Ubereinstimmung der
Produkte mit dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Baumuster sichergestellt werden.

Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller fiir
sein Qualitdtssicherungssystem zugrunde legt, miissen in Form von Strate-
gien und schriftlichen Verfahrensanweisungen systematisch und geordnet
in eine Dokumentation aufgenommen werden. Diese Dokumentation zum
Qualititssicherungssystem muf} eine einheitliche Interpretation der Quali-
tatssicherungsstrategie und -verfahren, beispielsweise in Form von Pro-
grammen, Pldnen, Handbiichern und Aufzeichnungen zur Qualitéitssiche-
rung ermdglichen.

Sie umfaft insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

a) Qualitdtsziele des Herstellers.
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b) Organisation des Unternehmens, insbesondere

— Organisationsstrukturen, Verantwortungsbereiche der mit Fithrungs-
aufgaben betrauten Personen und deren organisatorische Befugnisse
in bezug auf die Fertigung der Produkte;

— Mittel zur Uberpriifung der Wirksamkeit des Qualititssicherungs-
systems, insbesondere von dessen Eignung zur Sicherstellung der
angestrebten Produktqualitét, einschlieflich der Kontrolle {iiber
nichtkonforme Produkte ;

— Falls Herstellung und/oder Endkontrolle und Priifung des Produkts
oder von Produktbestandteilen durch einen Dritten erfolgt: Metho-
den zur Uberwachung der wirksamen Anwendung des Qualititssi-
cherungssystems und insbesondere Art und Umfang der Kontrollen,
denen dieser Dritte unterzogen wird.

¢) Qualititssicherungs- und Kontrolltechniken auf der Ebene der Ferti-
gung, insbesondere

— Verfahren und Methoden insbesondere bei der Sterilisation, bei der
Beschaffung und bei der Ausarbeitung der relevanten Unterlagen;

— Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeichnungen,
Spezifikationen oder sonstigen einschldgigen Unterlagen im Verlauf
aller Fertigungsstufen erstellt und auf dem neuesten Stand gehalten
werden.

d) Geeignete Priifungen und Tests, die vor, wihrend und nach der Her-
stellung durchgefiihrt werden, sowie Angabe ihrer Haufigkeit und der
verwendeten Priifgerite.

3.3. Unbeschadet des Artikels 13 fithrt die benannte Stelle eine formliche Uber-
priifung (Audit) des Qualititssicherungssystems durch, um festzustellen, ob
es den Anforderungen nach Abschnitt 3.2 entspricht. Bei Qualitétssiche-
rungssystemen, die auf der Umsetzung der entsprechenden harmonisierten
Normen beruhen, geht sie von der Ubereinstimmung mit diesen Anforde-
rungen aus.

Mindestens ein Mitglied der iiberpriifenden Gruppe muf3 Erfahrungen in
der Bewertung der betreffenden Technologie haben. Das Bewertungsver-
fahren schlieft eine Besichtigung der Betriebsstitten des Herstellers ein.

Die Entscheidung wird dem Hersteller nach der abschlieBenden Besichti-
gung zugestellt. Sie umfaflt die Ergebnisse der Uberpriifung sowie den
begriindeten Bewertungsbefund.

3.4. Der Hersteller informiert die benannte Stelle, die das Qualitétssicherungs-
system genehmigt hat, iiber alle geplanten Anderungen des Qualititssiche-
rungssystems.

Die benannte Stelle bewertet die vorgeschlagenen Anderungen und iiber-
priift, ob das gednderte Qualititssicherungssystem den Anforderungen nach
Abschnitt 3.2 entspricht; sie stellt ihre Entscheidung dem Hersteller zu.
Diese Entscheidung enthilt die Ergebnisse der Uberpriifung sowie den
begriindeten Bewertungsbefund.

4. Uberwachung

4.1. Mit der Uberwachung soll sichergestellt werden, daB der Hersteller die
Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten Qualitétssicherungssystem
ergeben, ordnungsgeméf einhélt.

4.2. Der Hersteller gestattet der benannten Stelle die Durchfiihrung aller erfor-
derlichen Inspektionen und stellt alle erforderlichen Unterlagen zur Ver-
fligung, insbesondere

— die Dokumentation zum Qualitétssicherungssystem;

v M4

— die technische Dokumentation;

— die Daten, die in dem die Herstellung betreffenden Teil des Qualitéts-
sicherungssystems vorgesehen sind, wie z. B. Kontrollberichte, Test-
und Kalibrierdaten, Befdhigungsnachweise des betreffenden Personals
usw.
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4.3.

4.4.

Die benannte Stelle fiihrt regelméBig die erforderlichen Inspektionen und
Bewertungen durch, um sich davon zu iiberzeugen, daBl der Hersteller das
genehmigte Qualititssicherungssystem anwendet, und iibermittelt dem Her-
steller einen Bewertungsbericht.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle unangemeldete Besichtigungen
beim Hersteller durchfiihren. Hieriiber erhdlt der Hersteller einen Bericht.

Die benannte Stelle teilt den anderen benannten Stellen die einschligigen
Informationen iiber die erteilten, versagten und zuriickgezogenen Geneh-
migungen von Qualitdtssicherungssystemen mit.

Anwendung auf Gerdte gemill Artikel 1 Absatz 4a:

Nach Beendigung der Herstellung jeder Charge der Geréte gemal3 Artikel 1
Absatz 4a unterrichtet der Hersteller die benannte Stelle iiber die Freigabe
dieser Charge von Geridten und iibermittelt ihr die von einem staatlichen
oder einem zu diesem Zweck von einem Mitgliedstaat benannten Labora-
torium gemél Artikel 114 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG ausgestellte
amtliche Bescheinigung iiber die Freigabe der Charge des in diesem Gerét
verwendeten Derivats aus menschlichem Blut.
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ANHANG 6
ERKLARUNG ZU GERATEN FUR BESONDERE ZWECKE

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft niedergelassener Bevollméch-
tigter stellt bei Sonderanfertigungen oder bei fiir klinische Priifungen be-
stimmten Gerdten eine Erkldrung aus, die die in Abschnitt 2 aufgefiihrten
Angaben enthilt.

Die Erklarung enthélt folgende Angaben:

Bei Sonderanfertigungen:
— den Namen und die Anschrift des Herstellers;

— die Versicherung, dafl das Gerdt ausschlielich fiir einen bestimmten
Patienten bestimmt ist, und den Namen dieses Patienten;

— den Namen des »M4 entsprechend qualifizierten Arztes <, der das
betreffende Gerét verordnet hat, und gegebenenfalls den Namen des
betreffenden Krankenhauses;

— die spezifischen Merkmale des Produkts, wie sie in der Verschreibung
angegeben sind;

— die Versicherung, daf das betreffende Gerit den in Anhang 1 genann-
ten grundlegenden Anforderungen entspricht, und gegebenenfalls die
Angabe der grundlegenden Anforderungen, die nicht vollstindig einge-
halten worden sind, mit Angabe der Griinde.

Bei Geriten, die fiir klinische Priifungen im Sinne von Anhang 7 bestimmt
sind:

— die zur Identifizierung des betreffenden Gerites notwendigen Daten;
— den klinischen Priifplan;
— die Priiferinformation;

— die Bestitigung iiber den Versicherungsschutz fiir die Versuchsperso-
nen;

— die Unterlagen zur Einholung der Einwilligung nach Aufklarung;

— eine Erkldrung, aus der hervorgeht, ob zu den festen Bestandteilen des
Gerits ein Stoff oder ein Derivat aus menschlichem Blut im Sinne von
Anhang 1 Abschnitt 10 gehort;

— die Stellungnahme der betreffenden Ethik-Kommission und Einzelhei-
ten der in dieser Stellungnahme enthaltenen Aspekte;

— den Namen des entsprechend qualifizierten Arztes oder der anderen
befugten Person sowie der fiir die Priifungen zustindigen Einrichtung;

— den Ort, den geplanten Beginn und die geplante Dauer der Priifungen;

— die Versicherung, dass das betreffende Gerdt mit Ausnahme der
Punkte, die Gegenstand der Priifungen sind, den grundlegenden Anfor-
derungen entspricht und das hinsichtlich dieser Punkte alle Vorsichts-
mafBnahmen zum Schutz der Gesundheit und der Sicherheit des Patien-
ten getroffen wurden.

Der Hersteller sichert zu, folgende Unterlagen fiir die zustéindigen nationa-
len Behdrden bereitzuhalten:

»M4 Bei Sonderanfertigungen die Dokumentation, aus der die Ferti-
gungsstitte(n) ersichtlich sind und aus der die Auslegung, die Herstellung
und die Leistungsdaten des Produktes einschlieBlich der vorgesehenen
Leistungsdaten hervorgehen, so dass sich hiermit beurteilen ldsst, ob es
den Anforderungen dieser Richtlinie entspricht. <«



1990L0385 — DE — 11.10.2007 — 003.001 — 35

3.2.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaBnahmen, damit im Herstellungs-
verfahren die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit der im vor-
stehenden Absatz genannten Dokumentation sichergestellt wird.

Bei fiir klinische Priifungen bestimmten Gerdten mufl die Dokumentation
auflerdem folgende Angaben enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des Produkts und seiner Zweckbestim-
mung;

— Konstruktionszeichnungen, Fertigungsverfahren, insbesondere hinsicht-
lich der Sterilisation, sowie Plane von Bauteilen, Baugruppen, Schal-
tungen usw.;

— die zum Verstdndnis der genannten Zeichnungen und Plidne sowie der
Funktionsweise des Produkts erforderlichen Beschreibungen und Erldu-
terungen,;

— PM4 die Ergebnisse der Gefahrenanalyse und eine Liste der <« ganz
oder teilweise angewandten Normen gemiB Artikel 5 sowie eine Be-
schreibung der Losungen zur Einhaltung der grundlegenden Anforde-
rungen dieser Richtlinie, falls die in Artikel 5 genannten Normen nicht
oder nicht vollstindig angewandt worden sind;

— wenn zu den festen Bestandteilen des Gerdts ein Stoff oder ein Derivat
aus menschlichem Blut im Sinne von Anhang 1 Abschnitt 10 gehort,
die Daten iiber die in diesem Zusammenhang durchgefiihrten Tests, die
fiir die Bewertung der Sicherheit, der Qualitit und des Nutzens dieses
Stoffes oder Derivats aus menschlichem Blut unter Beriicksichtigung
der Zweckbestimmung des Gerits erforderlich sind.

— Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen, technischen
Tests usw.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Maflnahmen, damit im Herstellungs-
verfahren die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit der in
Abschnitt 3.1 und im vorstehenden Absatz des vorliegenden Abschnitts
genannten Dokumentation sichergestellt wird.

Der Hersteller kann eine Bewertung der Wirksamkeit dieser Maflnahmen,
falls erforderlich durch eine formliche Produktiiberpriifung (Produktaudit),
veranlassen.

Die in den Erkldrungen im Sinne dieses Anhangs aufgefiihrten Angaben
sind iber einen Zeitraum von mindestens 15 Jahren ab dem Zeitpunkt der
Herstellung des letzten Produkts aufzubewahren.

Bei Sonderanfertigungen sichert der Hersteller zu, unter Beriicksichtigung
der in Anhang 7 enthaltenen Bestimmungen die in der der Herstellung
nachgelagerten Phase gesammelten Erfahrungen auszuwerten und zu doku-
mentieren und Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche Korrekturen
durchzufiihren. Diese Zusicherung muss die Verpflichtung des Herstellers
einschliefen, die zustindigen Behorden unverziiglich iiber folgende Vor-
kommnisse zu unterrichten, sobald er selbst davon Kenntnis hat, und die
einschlégigen Korrekturen vorzunehmen:

i) jede Funktionsstérung und jede Anderung der Merkmale oder der Leis-
tung sowie jede UnsachgemiBheit der Kennzeichnung oder der Ge-
brauchsanweisung eines Gerites, die zum Tode oder zu einer schwer-
wiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines Patienten
oder eines Anwenders fithren konnte oder dazu gefiihrt haben konnte;

ii) jeden Grund technischer oder medizinischer Art, der aufgrund der unter
Ziffer 1 genannten Ursachen durch die Merkmale und Leistungen des
Gerits bedingt ist und zum systematischen Riickruf von Geréten des-
selben Typs durch den Hersteller fiihrt.
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1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

ANHANG 7

KLINISCHE BEWERTUNG

Allgemeine Bestimmungen

Der Nachweis, dass die in Anhang 1 Abschnitte 1 und 2 genannten
merkmal- und leistungsrelevanten Anforderungen von dem Gerit bei nor-
malen Einsatzbedingungen erfiillt werden, sowie die Bewertung von uner-
wiinschten Nebenwirkungen und der Annehmbarkeit des Nutzen-/Risiko-
Verhiéltnisses, auf das in Anhang 1 Abschnitt 5 Bezug genommen wird,
miissen generell auf der Grundlage klinischer Daten erfolgen. Die Be-
wertung dieser Daten, die im Folgenden als ,klinische Bewertung® be-
zeichnet wird und bei der gegebenenfalls einschlagige harmonisierte Nor-
men beriicksichtigt werden, muss gemifl einem definierten und metho-
disch einwandfreien Verfahren erfolgen, und zwar auf der Grundlage:

. entweder einer kritischen Bewertung der einschldgigen, derzeit verfiigba-

ren wissenschaftlichen Literatur iiber Sicherheit, Leistung, Auslegungs-
merkmale und Zweckbestimmung des Geréts, soweit

— die Gleichartigkeit des Gerits mit dem Gerét, auf das sich die Daten
beziehen, nachgewiesen wird, und

— die Daten in angemessener Weise die Ubereinstimmung mit den ein-
schldgigen grundlegenden Anforderungen belegen,

. oder einer kritischen Bewertung der Ergebnisse sdmtlicher durchgefiihrten

klinischen Priifungen,

. oder einer kritischen Bewertung der kombinierten klinischen Daten geméf

den Abschnitten 1.1.1 und 1.1.2.

Klinische Priifungen miissen durchgefiihrt werden, es sei denn, die Ver-
wendung bereits bestehender klinischer Daten ist ausreichend gerechtfer-
tigt.

Die klinische Bewertung und ihr Ergebnis miissen dokumentiert werden.
Diese Dokumentation und/oder ein ausfiihrlicher Verweis darauf sind in
die technische Dokumentation iiber das Gerét aufzunehmen.

Die klinische Bewertung und ihre Dokumentation miissen aktiv anhand
der aus der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen erhaltenen Daten
auf dem neuesten Stand gehalten werden. Wird eine klinische Uberwa-
chung nach dem Inverkehrbringen als Bestandteil des Uberwachungsplans
nach dem Inverkehrbringen nicht fiir erforderlich gehalten, muss dies
ordnungsgemill begriindet und dokumentiert werden.

Wird der Nachweis der Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anfor-
derungen auf der Grundlage klinischer Daten als nicht notwendig erachtet,
so ist eine derartige Ausnahme angemessen zu begriinden; diese Begriin-
dung beruht auf dem Ergebnis des Risikomanagements und beriicksichtigt
die Besonderheiten der Wechselwirkung zwischen K&rper und Gerit, die
bezweckte klinische Leistung und die Angaben des Herstellers. Die Eig-
nung des Nachweises der Ubereinstimmung mit den grundlegenden An-
forderungen allein durch Leistungsbewertung, Produktpriifungen und pra-
klinische Bewertung ist ordnungsgeméfl zu begriinden.

Alle Daten miissen vertraulich behandelt werden, es sei denn eine Ver-
breitung wird fiir unerldsslich gehalten.

Klinische Priifung
Zweck
Zweck der klinischen Priifung ist es,

— zu bestdtigen, dal die Leistungen des Gerites bei normalen Einsatz-
bedingungen den Leistungsdaten von Anhang 1 Abschnitt 2 entspre-
chen, und

— etwaige bei normalen Einsatzbedingungen auftretende unerwiinschte
Nebenwirkungen zu ermitteln und zu beurteilen, ob diese unter Be-
riicksichtigung der vorgegebenen Leistungen vertretbare Risiken dar-
stellen.
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2.2.

2.3.
23.1.

Ethische Gesichtspunkte

Die klinische Prifung mu8 im Einklang mit der vom 18. Weltérztekon-
gre3 1964 in Helsinki, Finnland, gebilligten und vom 29. Weltérztekon-
gre3 1975 in Tokio, Japan, sowie vom 35. Weltdrztekongrel 1983 in
Venedig, Italien, abgednderten Erkldrung von Helsinki stehen. Alle Vor-
kehrungen zum Schutz des Menschen miissen zwingend im Geiste der
Erklarung von Helsinki getroffen werden. Dies umfafit jeden einzelnen
Schritt der klinischen Priifung, angefangen von den ersten Uberlegungen
iber die Notwendigkeit und Berechtigung der Studie bis hin zur Ver-
offentlichung der Ergebnisse.

Methoden

Die klinischen Priifungen sind nach einem angemessenen Priifplan durch-
zufithren, der dem Stand von Wissenschaft und Technik entspricht und
der so angelegt ist, da} sich die Angaben des Herstellers zu dem Gerit
bestitigen oder widerlegen lassen. Diese Priifungen miissen eine ange-
messene Zahl von Beobachtungen umfassen, damit wissenschaftlich giil-
tige SchluBfolgerungen gezogen werden konnen.

Die Vorgehensweise bei der Durchfiihrung der Priifungen mufl an das zu
priifende Gerdt angepalit sein.

. Die klinischen Priifungen miissen unter gleichartigen Bedingungen durch-

gefiihrt werden, wie sie fiir die normalen Einsatzbedingungen des Gerétes
gelten.

. Alle einschliagigen Merkmale des Gerétes, einschlielich der sicherheits-

technischen und leistungsbezogenen Eigenschaften und der Auswirkungen
auf den Patienten, miissen gepriift werden.

. Alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse miissen vollstédndig re-

gistriert und unmittelbar allen zustindigen Behérden der Mitgliedstaaten,
in denen die klinische Priifung durchgefiihrt wird, mitgeteilt werden.

. Die Priifungen miissen unter der Verantwortung cines » M4 entspre-

chend qualifizierten Arztes oder einer anderen befugten Person <« in
einer angemessenen Umgebung durchgefiihrt werden.

Der Arzt muBl Zugang zu den technischen Daten des Gerdtes haben.

. Der schriftliche Bericht, der von dem verantwortlichen Arzt zu unter-

zeichnen ist, muf} eine kritische Bewertung aller im Verlauf der klinischen
Priifung erlangten Daten enthalten.
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ANHANG 8

EINZUHALTENDE MINDESTKRITERIEN FUR DIE BEAUFTRAGUNG
DER ZU BENENNENDEN STELLEN

1. Die Stelle, ihr Leiter und das mit der Durchfithrung der Bewertungen und
Priifungen beauftragte Personal diirfen weder mit dem Verfasser des Ent-
wurfs, dem Hersteller, dem Lieferanten oder dem Geriteaufsteller der Gerite,
die sie priifen, identisch noch Beauftragte einer dieser Personen sein. Sie
diirfen weder unmittelbar noch als Beauftragte an der Planung, an der Her-
stellung, am Vertrieb oder an der Instandhaltung dieser Gerite beteiligt sein.
Die Moglichkeit eines Austauschs technischer Informationen zwischen dem
Hersteller und der Stelle wird dadurch nicht ausgeschlossen.

2. Die Stelle und das mit der Priifung beauftragte Personal miissen die Bewer-
tungen und Priifungen mit hochster beruflicher Zuverlassigkeit und grofter
technischer Sachkunde durchfiihren und unabhéngig von jeder EinfluBnahme
— vor allem finanzieller Art — auf ihre Beurteilung oder die Ergebnisse
ihrer Priifung sein, insbesondere von der EinfluBnahme durch Personen oder
Personengruppen, die an den Ergebnissen der Priifungen interessiert sind.

3. Die Stelle muf} in der Lage sein, alle in einem der Anhédnge 2 bis 5 ge-
nannten Aufgaben, die einer solchen Stelle zugewiesen werden und fiir die
sie benannt ist, wahrzunehmen, sei es, dal diese Aufgaben von der Stelle
selbst, sei es, da3 sie unter ihrer Verantwortung ausgefiihrt werden. Sie muf3
insbesondere {iber das Personal verfiigen und die Mittel besitzen, die zur
angemessenen Erfiillung der mit der Durchfiihrung der Bewertungen und
Priifungen verbundenen technischen und verwaltungsméBigen Aufgaben er-
forderlich sind; ebenso muf sie Zugang zu der fiir die Priifungen erforder-
lichen Ausriistung haben.

4. Das mit den Priifungen beauftragte Personal muf} folgendes besitzen:

— eine gute berufliche Ausbildung in bezug auf alle Bewertungen und Priif-
ungen, fiir die die Stelle benannt worden ist;

— eine ausreichende Kenntnis der Vorschriften fiir die von ihm durchge-
fiihrten Priifungen und eine ausreichende praktische Erfahrung auf diesem
Gebiet;

— die erforderliche Eignung fiir die Abfassung der Bescheinigungen, Proto-
kolle und Berichte, in denen die durchgefiihrten Priifungen niedergelegt
werden.

5. Die Unabhédngigkeit des mit der Priifung beauftragten Personals ist zu ge-
wibhrleisten. Die Hohe der Beziige jedes Priifers darf sich weder nach der
Zahl der von ihm durchgefiihrten Priifungen noch nach den Ergebnissen
dieser Priifungen richten.

6. Die Stelle muf eine Haftpflichtversicherung abschliefen, es sei denn, diese
Haftpflicht wird aufgrund nationalen Rechts vom Staat gedeckt oder die
Priifungen werden unmittelbar von dem Mitgliedstaat durchgefiihrt.

7. Das Personal der Stelle ist (auler gegeniiber den zustindigen Verwaltungs-
behdrden des Staates, in dem es seine Tatigkeit ausiibt) durch das Berufsge-
heimnis in bezug auf alles gebunden, wovon es bei der Durchfiihrung seiner
Aufgaben im Rahmen dieser Richtlinie oder jeder innerstaatlichen Rechts-
vorschrift, die dieser Richtlinie Wirkung verleiht, Kenntnis erhélt.
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ANHANG 9
CE-KONFORMITATSKENNZEICHNUN

— Die CE-Konformititskennzeichnung besteht aus den Buchstaben ,,CE “ mit
folgendem Schriftbild:

T
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— Bei Verkleinerung oder VergroBerung der CE-Kennzeichnung miissen die
sich aus dem oben abgebildeten Raster ergebenden Proportionen eingehalten
werden.

— Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung miissen etwa gleich
hoch sein; die Mindesthéhe betrdgt 5 mm.

Bei kleinen Gerédten kann von dieser Mindesthhe abgewichen werden.





