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RICHTLINIE 98/79/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS
UND DES RATES

vom 27. Oktober 1998
iiber In-vitro-Diagnostika

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN
UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschatft,
insbesondere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommission ('),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (%),
gemil dem Verfahren des Artikels 189b des Vertrags (%),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Das reibungslose Funktionieren des Binnenmarktes macht den
Erlal entsprechender MaBnahmen erforderlich. Der Binnenmarkt
umfalt einen Raum ohne Binnengrenzen, in dem der freie
Waren-, Personen-, Dienstleistungs- und Kapitalverkehr
gewihrleistet ist.

(2) Die in den Mitgliedstaaten geltenden Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften betreffend die Sicherheit, den Gesundheitsschutz
und die Leistungsmerkmale sowie die Zulassungsverfahren fiir
In-vitro-Diagnostika sind nach Inhalt und Geltungsbereich
verschieden. Diese Unterschiede stellen Hemmnisse im innerge-
meinschaftlichen Handel dar. Eine im Auftrag der Kommission
durchgefiihrte vergleichende Untersuchung der einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften hat die Notwendigkeit einer Harmonisierung
dieser Vorschriften bestitigt.

(3) Die Angleichung einzelstaatlicher Rechtsvorschriften ist der
einzige Weg zur Beseitigung der bestehenden und zur Verhiitung
neuer Handelshemmnisse. Dieses Ziel 1dBt sich durch andere
Mittel auf der Ebene der einzelnen Mitgliedstaaten nicht errei-
chen. Diese Richtlinie beschrinkt sich auf die Festlegung
notwendiger Mindestanforderungen, um den freien Verkehr der
in ihren Geltungsbereich fallenden In-vitro-Diagnostika unter
optimalen Sicherheitsbedingungen zu gewihrleisten.

(4)  Die harmonisierten Bestimmungen sind von den von den
Mitgliedstaaten im Hinblick auf die Finanzierung des offentli-
chen Gesundheitssystems und des Krankenversicherungssystems
getroffenen Mafinahmen zu unterscheiden, die derartige Produkte
direkt oder indirekt betreffen. Das Recht der Mitgliedstaaten auf
Durchfithrung der obengenannten MalBnahmen unter Einhaltung
des Gemeinschaftsrechts bleibt von diesen harmonisierten
Bestimmungen daher unberiihrt.

(5)  In-vitro-Diagnostika miissen Patienten, Anwendern und Dritten
einen hochgradigen Gesundheitsschutz bieten und die vom
Hersteller urspriinglich angegebenen Leistungen erreichen. Die
Aufrechterhaltung bzw. Verbesserung des in den Mitgliedstaaten
erreichten Gesundheitsschutzniveaus ist daher eines der wesentli-
chen Ziele dieser Richtlinie.

(6) Im Einklang mit den in der EntschlieBung des Rates vom 7. Mai
1985 iiber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der technischen
Harmonisierungund Normung () festgelegten  Grundsitzen

() ABL C 172 vom 7.7.1995, S. 21, und ABI. C 87 vom 18.3.1997, S. 9.

(*» ABL C 18 vom 22.1.1996, S. 12.

() Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 12. Mirz 1996 (ABI. C 96
vom 1.4.1996, S. 31), gemeinsamer Standpunkt des Rates vom 23. Mirz
1998 (ABIL. C 178 vom 10.6.1998, S. 7), Beschlul des Europdischen Parla-
ments vom 18. Juni 1998 (ABL C 210 vom 6.7.1998) und Beschluf} des
Rates vom 5. Oktober 1998.

(*) ABL C 136 vom 4.6.1985, S. 1.
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miissen sich die Regelungen beziliglich der Auslegung und
Herstellung sowie Verpackung einschligiger Erzeugnisse auf
die Bestimmungen beschrinken, die erforderlich sind, um den
grundlegenden Anforderungen zu genligen. Da es sich um
Anforderungen grundlegender Art handelt, miissen diese an die
Stelle der entsprechenden einzelstaatlichen Bestimmungen treten.
Die grundlegenden Anforderungen, einschliellich der Anforde-
rung, daf} die Risiken moglichst gering gehalten bzw. verringert
werden miissen, sind mit der nétigen Sorgfalt anzuwenden und
miissen der Technologie und Praxis zum Zeitpunkt der Konzep-
tion sowie den technischen und wirtschaftlichen Erwdgungen
Rechnung tragen, die mit einem hochgradigen Gesundheitsschutz
und hohen MaB an Sicherheit zu vereinbaren sind.

Die meisten Medizinprodukte mit Ausnahme der In-vitro-
Diagnostika werden durch die Richtlinie 90/385/EWG des Rates
vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten {iber aktive implantierbare medizinische
Gerite (') und die Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14.
Juni 1993 iiber Medizinprodukte () erfat. Durch die vorlie-
gende Richtlinie werden In-vitro-Diagnostika in  den
Harmonisierungsproze3 einbezogen. Im Interesse einheitlicher
gemeinschaftlicher Regelungen stiitzt sie sich weitgehend auf
die Bestimmungen jener beiden Richtlinien.

Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Materialien oder andere
Gegenstdnde, einschlieBlich Software, die zu Forschungsz-
wecken eingesetzt werden sollen, ohne medizinische Zwecke zu
verfolgen, sind nicht als Produkte fiir Leistungsbewertungszw-
ecke anzusehen.

Zertifizierte internationale Referenzmaterialien und Materialien,
die fir externe Qualititsbewertungsprogramme verwendet
werden, fallen nicht unter diese Richtlinie. Kalibriersubstanzen
oder -vorrichtungen sowie Kontrollmaterialien, die vom
Anwender benétigt werden, um die Leistung von Produkten zu
ermitteln bzw. zu priifen, sind In-vitro-Diagnostika.

Reagenzien, die in Laboratorien von Gesundheitseinrichtungen
zur Verwendung im selben Umfeld hergestellt und nicht in den
Verkehr gebracht werden, werden unter Beriicksichtigung des
Subsidiaritdtsprinzips nicht in diese Richtlinie aufgenommen.

Dagegen fallen Produkte, die in professionellem und kommer-
ziellem Rahmen zum Zwecke der medizinischen Analyse
hergestellt werden und verwendet werden sollen, ohne in den
Verkehr gebracht zu werden, unter diese Richtlinie.

Laborapparate mit mechanischen Merkmalen, die eigens fiir In-
vitro-Untersuchungen bestimmt sind, fallen in den Anwendungs-
bereich dieser Richtlinie. Die Richtlinie 98/37/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber
Maschinen (°) mufl deshalb zur Anpassung an diese Richtlinie
gedndert werden.

Diese Richtlinie sollte Vorschriften in bezug auf die Auslegung
und Herstellung von Gerdten mit ionisierenden Strahlungen
enthalten. Sie beriihrt nicht die Anwendung der Richtlinie 96/
29/Euratom des Rates vom 13. Mai 1996 zur Festlegung der
grundlegenden Sicherheitsnormen fiir den Schutz der Gesundheit
der Arbeitskrifte und der Bevolkerung gegen die Gefahren durch
ionisierende Strahlungen (*).

Die Gesichtspunkte der elektromagnetischen Vertraglichkeit sind
wesentlicher Bestandteil der grundlegenden Anforderungen

ABIL L 189 vom 20.7.1990, S. 17. Richtlinie zuletzt gedndert durch die

Richtlinie 93/68/EWG (ABI. L 220 vom 30.8.1993, S. 1).
(» ABL L 169 vom 12.7.1993, S. 1.
() ABL L 207 vom 23.7.1998, S. 1.
() ABL L 159 vom 29.6.1996, S. 1.
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dieser Richtlinie; die Richtlinie 89/336/EWG des Rates vom 3.
Mai 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten iiber die elektromagnetische Vertriaglichkeit (') findet
keine Anwendung.

Zur Erleichterung des Nachweises der Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Anforderungen und zur Ermdglichung einer
Priifung dieser Ubereinstimmung sind harmonisierte Normen
zur Verhiitung von Risiken im Zusammenhang mit der Ausle-
gung, Herstellung und Verpackung von Medizinprodukten
wiinschenswert. Solche harmonisierten Normen werden von
privatrechtlichen Institutionen ausgearbeitet und miissen ihren
unverbindlichen Charakter behalten. Das Europédische Komitee
fiir Normung (CEN) und das Europidische Komitee fiir elektro-
technische Normung (Cenelec) sind als zustdndige Gremien fiir
die Ausarbeitung harmonisierter Normen im Einklang mit den
am 13. November 1984 unterzeichneten allgemeinen Leitli-
nienfiir die Zusammenarbeit zwischen der Kommission und
diesen beiden Institutionen anerkannt.

Eine harmonisierte Norm im Sinne dieser Richtlinie ist eine
technische Spezifikation (europdische Norm oder Harmonisie-
rungsdokument), die im Auftrag der Kommission vom CEN
oder vom Cenelec bzw. von diesen beiden Institutionen im
Einklang mit der Richtlinie 98/34/EG des Europiischen Parla-
ments und des Rates vom 22. Juni 1998 iiber ein
Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und techni-
schen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der
Informationsgesellschaft (*) und den obengenannten allgemeinen
Leitlinien verabschiedet worden ist.

Bei der Ausarbeitung Gemeinsamer Technischer Spezifikationen
wird als eine Ausnahme von den allgemeinen Grundsdtzen das
derzeit in einigen Mitgliedstaaten {ibliche Vorgehen beriicksich-
tigt, nach dem diese Spezifikationen bei bestimmten Produkten,
die hauptséchlich zur Bewertung der Sicherheit der Blutversor-
gung und der Organspenden verwendet werden, von den
Behorden erlassen werden. Diese besonderen Spezifikationen
sind durch die Gemeinsamen Technischen Spezifikationen zu
ersetzen. Die Gemeinsamen Technischen Spezifikationen kénnen
zur Leistungsbewertung — einschlielich der Neubewertung —
dienen.

Wissenschaftliche Sachverstidndige der einzelnen interessierten
Parteien konnen bei der Festlegung von Gemeinsamen Techni-
schen Spezifikationen und der Priifung von sonstigen
spezifischen oder allgemeinen Fragen hinzugezogen werden.

Der von dieser Richtlinie erfafite Herstellungsvorgang umfaf3t
auch die Verpackung der Medizinprodukte, sofern die
Verpackung im Zusammenhang mit den Sicherheits- und
Leistungsaspekten des Produkts steht.

Bestimmte Produkte haben eine begrenzte Verwendungsdauer,
die auf die zeitbezogene Verminderung ihrer Leistungsfahigkeit,
beispielsweise aufgrund der Verschlechterung ihrer physikali-
schen oder chemischen Eigenschaften, insbesondere in bezug
auf die Sterilitit oder die Unversehrtheit der Verpackung,
zuriickgeht. Der Hersteller mufl den Zeitraum bestimmen und
angeben, innerhalb dessen die vorgesehene Leistungsfahigkeit
des Produkts gewdhrleistet ist. Aus der Kennzeichnung muf3 der
Termin hervorgehen, bis zu dem das Produkt oder einer seiner
Bestandteile sicher angewendet werden kann.

Der Rat hat durch seinen BeschluB3 93/465/EWG vom 22. Juli
1993 iiber die in den technischen Harmonisierungsrichtlinien zu

(") ABL L 139 vom 23.5.1989, S. 19. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 93/68/EWG (ABI. L 220 vom 30.8.1993, S. 1).

(®» ABIL L 204 vom 21.7.1998, S. 37. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 98/48/EG (ABI. L 217 vom 5.8.1998, S. 18).
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verwendenden Module fiir die verschiedenen Phasen der Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren und die Regeln fiir die Anbringung
und Verwendung der CE-Konformitétskennzeichnung (') harmo-
nisierte  Konformititsbewertungsverfahren  festgelegt.  Die
Prizisierungen dieser Module sind durch die Art der fiir In-
vitro-Diagnostika geforderten Priifungen und durch die Notwen-
digkeit der Ubereinstimmung mit den Richtlinien 90/385/EWG
und 93/42/EWG gerechtfertigt.

Vor allem fiir die Konformitdtsbewertungsverfahren ist es erfor-
derlich, die In-vitro-Diagnostika in zwei Hauptklassen zu
unterteilen. Da die groBBe Mehrzahl dieser Produkte keine unmit-
telbaren Risiken fiir Patienten darstellen und von geschultem
Personal angewendet werden und da sich ferner die Ergebnisse
oft auf anderem Wege bestitigen lassen, konnen die Konformité-
tsbewertungsverfahren ~ generell ~ unter  der  alleinigen
Verantwortung des Herstellers erfolgen. Unter Beriicksichtigung
der geltenden einzelstaatlichen Rechtsvorschriften und der
erfolgten Notifizierungen im Rahmen des Verfahrens nach der
Richtlinie 98/34/EG ist eine Beteiligung der benannten Stellen
nur fiir bestimmte Produkte erforderlich, deren richtiges Funktio-
nieren fiir die medizinische Praxis wesentlich ist und deren
Versagen ein ernstes Risiko fiir die Gesundheit darstellen kann.

Unter den In-vitro-Diagnostika, bei denen die Einschaltung einer
benannten Stelle notwendig ist, erfordern die im Zusammenhang
mit der Ubertragung von Blut und der Vorbeugung gegen Aids
und bestimmte Hepatitiserkrankungen verwendeten Produkt-
gruppen eine Konformitdtsbewertung, die hinsichtlich der
Auslegung und der Herstellung dieser Produkte ein Optimum an
Sicherheit und Zuverldssigkeit gewahrleistet.

Die Liste der In-vitro-Diagnostika, fiir die eine Konformitétsbe-
wertung durch eine dritte Partei vorgeschrieben ist, bedarf der
Fortschreibung unter Beriicksichtigung des technischen Fort-
schritts und der Entwicklungen auf dem Gebiet des
Gesundheitsschutzes. Eine solche Fortschreibung mufl nach dem
Verfahren III Variante a) des Beschlusses 87/373/EWG des
Rates vom 13. Juli 1987 zur Festlegung der Modalitdten fiir die
Ausiibung der der Kommission iibertragenen Durchfiihrungsbe-
fugnisse (?) erfolgen.

Zwischen dem Europdischen Parlament, dem Rat und der
Kommission wurde am 20. Dezember 1994 ein ,,Modus vivendi
betreffend die Mafnahmen zur Durchfiihrung der nach dem
Verfahren des Artikels 189b des Vertrags erlassenen Rechts-
akte (°) vereinbart.

Die Medizinprodukte miissen in der Regel mit der CE-Kenn-
zeichnung versehen sein, aus der ihre Ubereinstimmung mit den
Bestimmungen dieser Richtlinie hervorgeht und die Vorausset-
zung fiir den freien Verkehr der Medizinprodukte in der
Gemeinschaft und ihre bestimmungsgemife Inbetriebnahme ist.

Wenn die Beteiligung einer benannten Stelle erforderlich ist,
kann der Hersteller zwischen den von der Kommission bekannt-
gemachten Stellen wiéhlen. Die Mitgliedstaaten sind nicht
verpflichtet, solche benannten Stellen zu bezeichnen, doch
missen sie sicherstellen, daf3 die als benannte Stellen bezeich-
neten Einrichtungen den Bewertungskriterien gemdfl dieser
Richtlinie entsprechen.

Der Leiter und das Personal der benannten Stellen diirfen weder
unmittelbar noch iiber eine zwischengeschaltete Person an den
Einrichtungen, in bezug auf die Bewertungen und Priifungen
durchgefiihrt werden, ein wirtschaftliches Interesse haben, das
ihre Unabhédngigkeit in Frage stellen konnte.

() ABIL L 220 vom 30.8.1993, S. 23.
(*» ABL L 197 vom 18.7.1987, S. 33.
(*) ABIL C 102 vom 4.4.199¢, S. 1.
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Die fiir die Marktiiberwachung zustindigen Behdrden miissen
vor allem in Dringlichkeitsféllen in der Lage sein, sich mit dem
Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft niedergelassenen
Bevollmichtigten in Verbindung zu setzen, um die vorsorglichen
SchutzmaBinahmen zu treffen, die sich als notwendig erweisen.
Zwischen den Mitgliedstaaten sind Zusammenarbeit und ein
Informationsaustausch im Hinblick auf eine einheitliche Anwen-
dung dieser Richtlinie, insbesondere im Sinne der
Marktiiberwachung, erforderlich. Zu diesem Zweck muf} eine
Datenbank aufgebaut und betrieben werden, die Angaben iiber
die Hersteller und ihre Bevollméchtigten, die in Verkehr
gebrachten Produkte, die ausgestellten und die voriibergehend
oder auf Dauer zuriickgezogenen Bescheinigungen sowie iiber
das Beobachtungs- und Meldeverfahren enthalten soll. Ein
Produktbeobachtungs- und Meldesystem (Beobachtungs- und
Meldeverfahren) stellt ein niitzliches Instrument fiir die Uberwa-
chung des Marktes, einschlielich der Leistung neuer Produkte,
dar. Informationen, die sich aus dem Marktiiberwachungsver-
fahren sowie aus externen Qualitdtsbewertungsprogrammen
ergeben, sind fiir Entscheidungen beziiglich der Einstufung von
Produkten von Nutzen.

Die Hersteller miissen den zustidndigen Behorden das Inverkehr-
bringen ,,neuer Produkte” melden, und zwar sowohl, was die
angewandte Technologie, als auch, was die zu analysierenden
Substanzen oder sonstigen Parameter angeht. Dies gilt insbeson-
dere fiir DNS-Sonden hoherer Dichte (die als ,,Mikrochips®
bezeichnet werden) zum genetischen Screening.

Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dal3 ein bestimmtes Produkt
oder eine Gruppe von Produkten aus Griinden des Gesundheits-
schutzes und der Sicherheit und/oder im Interesse der
offentlichen Gesundheit gemal Artikel 36 des Vertrags verboten
oder dessen beziehungsweise deren Bereitstellung beschrinkt
werden oder besonderen Bedingungen unterliegen sollte, so
kann er die erforderlichen und begriindeten vorldufigen
MaBnahmen treffen. In diesem Fall konsultiert die Kommission
die betreffenden Parteien und die Mitgliedstaaten und erldft,
sofern die einzelstaatlichen MaBnahmen begriindet sind, die
erforderlichen gemeinschaftlichen MaBnahmen nach dem
Verfahren III Variante a) des Beschlusses 87/373/EWG.

Diese Richtlinie erstreckt sich auf In-vitro-Diagnostika, die aus
Geweben, Zellen oder Stoffen menschlichen Ursprungs herge-
stellt werden. Die Richtlinie betrifft nicht die anderen
Medizinprodukte, die unter Verwendung von Stoffen menschli-
chen Ursprungs hergestellt werden. In dieser Hinsicht miissen
die Arbeiten folglich fortgesetzt werden, damit es so bald wie
moglich zur Verabschiedung entsprechender gemeinschaftlicher
Rechtsvorschriften kommt.

Bei der Probenahme, der Sammlung und der Verwendung von
Stoffen, die aus dem menschlichen Korper gewonnen werden,
ist die Unversehrtheit des Menschen zu schiitzen; es gelten die
Grundsitze des Ubereinkommens des Europarates zum Schutz
der Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf
die Anwendung der Biologie und der Medizin; ferner gelten
weiterhin die einzelstaatlichen Ethikvorschriften.

Im Hinblick auf eine vollstindige Ubereinstimmung zwischen
den Richtlinien iiber Medizinprodukte miissen einige Bestim-
mungen dieser Richtlinie in die Richtlinie 93/42/EWG
aufgenommen werden, die entsprechend zu dndern ist.

Die fehlenden Rechtsvorschriften iiber Medizinprodukte, die aus
Substanzen menschlichen Ursprungs hergestellt werden, miissen
so rasch wie moglich erlassen werden —
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HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1
Anwendungsbereich, Begriffsbestimmungen

(1)  Diese Richtlinie gilt fiir In-vitro-Diagnostika und ihr Zubehor.
Im Sinne dieser Richtlinie wird Zubehor als eigenstindiges In-vitro-
Diagnostikum behandelt. In-vitro-Diagnostika und Zubehdr werden
nachstehend ,,Produkte genannt.

(2) Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

a) ,,Medizinprodukt“ alle einzeln oder miteinander verbundenen
verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe oder
andere Gegenstinde, einschlieBlich der fiir ein einwandfreies Funk-
tionieren des Medizinprodukts eingesetzten Software, die vom
Hersteller zur Anwendung fiir Menschen fiir folgende Zwecke
bestimmt sind:

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

— FErkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder
Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen,

— Untersuchung, Ersatz oder Verinderung des anatomischen
Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs,

— Empfingnisregelung,

und deren bestimmungsgemifle Hauptwirkung im oder am menschli-
chen Korper weder durch pharmakologische oder immunologische
Mittel noch metabolisch erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch
solche Mittel unterstiitzt werden kann;

b) ,,In-vitro-Diagnostikum® jedes Medizinprodukt, das als Reagenz,
Reagenzprodukt, Kalibriermaterial, Kontrollmaterial, Kit, Instru-
ment, Apparat, Gerdt oder System — einzeln oder in Verbindung
miteinander — nach der vom Hersteller festgelegten Zweckbestim-
mung zur In-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen Koérper
stammenden Proben, einschlieBlich Blut- und Gewebespenden,
verwendet wird und ausschlieflich oder hauptsdchlich dazu dient,
Informationen zu liefern

— tber physiologische oder pathologische Zustinde oder
— {iber angeborene Anomalien oder

— zur Priifung auf Unbedenklichkeit und Vertrdglichkeit bei den
potentiellen Empféangern oder

— zur Uberwachung therapeutischer MaBnahmen.

Probenbehiltnisse gelten als In-vitro-Diagnostika. Probenbehéltnisse
sind luftleere wie auch sonstige Medizinprodukte, die von ihrem
Hersteller speziell dafiir gefertigt werden, aus dem menschlichen
Korper stammende Proben unmittelbar nach ihrer Entnahme aufzu-
nehmen und im Hinblick auf eine In-vitro-Diagnose aufzubewahren.

Erzeugnisse fiir den allgemeinen Laborbedarf gelten nicht als In-
Vitro-Diagnostika, es sei denn, sie sind aufgrund ihrer Merkmale
nach ihrer vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung speziell
fiir In-vitro-Untersuchungen zu verwenden;

¢) ,,Zubehor” jeder Gegenstand, der selbst kein In-vitro-Diagnostikum
ist, aber nach der von seinem Hersteller speziell festgelegten
Zweckbestimmung zusammen mit einem Produkt zu verwenden ist,
damit dieses entsprechend seiner Zweckbestimmung angewendet
werden kann.

Im Sinne dieser Definition gelten invasive, zur Entnahme von
Proben bestimmte Erzeugnisse sowie Produkte, die zum Zweck der
Probenahme in unmittelbaren Kontakt mit dem menschlichen
Korper kommen, im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG nicht als
Zubehor von In-vitro-Diagnostika;

d) ,,Produkt zur Eigenanwendung“ jedes Produkt, das nach der vom
Hersteller festgelegten Zweckbestimmung von Laien in der hédusli-
chen Umgebung angewendet werden kann;



1998L0079 — DE — 20.11.2003 — 001.001 — 8

e) ,,Produkt fiir Leistungsbewertungszwecke* jedes Produkt, das vom
Hersteller dazu bestimmt ist, einer oder mehreren Leistungsbewer-
tungspriifungen in Labors fiir medizinische Analysen oder in einer
anderen angemessenen Umgebung auflerhalb der eigenen
Betriebsstitte unterzogen zu werden;

f) ,.Hersteller* die natiirliche oder juristische Person, die fiir die Ausle-
gung, Herstellung, Verpackung und Etikettierung eines Produkts im
Hinblick auf das Inverkehrbringen im eigenen Namen verantwort-
lich ist, unabhédngig davon, ob diese Tétigkeiten von dieser Person
oder stellvertretend fiir diese von einer dritten Person ausgefiihrt
werden.

Die dem Hersteller nach dieser Richtlinie obliegenden Verpflich-
tungen gelten auch fiir die natiirliche oder juristische Person, die
ein oder mehrere vorgefertigte Produkte montiert, abpackt, behan-
delt, aufbereitet und/oder kennzeichnet und/oder fiir die Festlegung
der Zweckbestimmung als Produkt im Hinblick auf das Inverkehr-
bringen im eigenen Namen verantwortlich ist. Dies gilt nicht fiir
Personen, die — ohne Hersteller im Sinne des Unterabsatzes 1 zu
sein — bereits in Verkehr gebrachte Produkte fiir einennamentlich
genannten  Patienten  entsprechend ihrer Zweckbestimmung
montieren oder anpassen;

g) ,.Bevollmichtigter 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 Behérden und
Stellen in der Gemeinschaft in diesem Sinne kontaktiert zu werden;

h) ,,Zweckbestimmung® die Verwendung, fiir die das Produkt entspre-
chend den Angaben des Herstellers in der Kennzeichnung, der
Gebrauchsanweisung und/oder dem Werbematerial bestimmt ist;

i) ,Inverkehrbringen” die erste entgeltliche oder unentgeltliche
Uberlassung eines Produkts mit Ausnahme eines Produkts fiir
Leistungsbewertungszwecke im Hinblick auf seinen Vertrieb und/
oder seine Verwendung auf dem gemeinschaftlichen Markt, unge-
achtet dessen, ob es sich um ein neues oder ein als neu
aufbereitetes Produkt handelt;

j) P C1 ,Inbetriecbnahme” den Zeitpunkt, zu dem ein Produkt dem
Endanwender als ein Erzeugnis zur Verfiigung gestellt worden ist,
das erstmals entsprechend seiner Zweckbestimmung auf dem
gemeinschaftlichen Markt verwendet werden kann <.

(3) Im Sinne dieser Richtlinie gilt als Kalibrier- und Kontrollmate-
rial jede Substanz, jedes Material und jeder Gegenstand, die von
ihrem Hersteller vorgesehen sind zum Vergleich von Mefdaten oder
zur Prifung der Leistungsmerkmale eines Produkts im Hinblick auf
die Anwendung, fiir die es bestimmt ist.

(4) Im Sinne dieser Richtlinie unterliegt die Entnahme, Sammlung
und Verwendung von Gewebe, Zellen und Stoffen menschlichen
Ursprungs in ethischer Hinsicht den Grundsitzen des Ubereinkommens
des Europarates zum Schutz der Menschenrechte und der Menschen-
wiirde im Hinblick auf die Anwendung der Biologie und der Medizin
und den einschlidgigen Regelungen der Mitgliedstaaten. In bezug auf
die Diagnose sind die Wahrung der Vertraulichkeit personlicher Daten
sowie der Grundsatz der Nichtdiskriminierung auf der Grundlage der
genetischen Anlagen von Ménnern und Frauen von vorrangiger Bedeu-
tung.

(5) Diese Richtlinie gilt nicht fiir die in einer Gesundheitseinrich-
tung sowohl hergestellten als auch verwendeten Produkte, bei denen
die Verwendung in der Betriebsstitte oder in Rdumen in unmittelbarer
Nihe der Betriebsstitte erfolgt, in der sie hergestellt wurden, ohne daf3
sie auf eine andere juristische Person iibertragen werden. Das Recht der
Mitgliedstaaten, geeignete Schutzanforderungen an solche Tétigkeiten
zu stellen, bleibt davon unberiihrt.

(6) Nationale Rechtsvorschriften, nach denen Produkte auf drztliches
Rezept geliefert werden, werden von dieser Richtlinie nicht beriihrt.
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(7)  Diese Richtlinie ist eine Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 2
Absatz 2 der Richtlinie 89/336/EWG; Produkte, deren Ubereinstim-
mung mit der vorliegenden Richtlinie hergestellt wurde, fallen danach
nicht mehr unter jene Richtlinie.

Artikel 2
Inverkehrbringen und Inbetriebnahme

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Mafinahmen, damit die
Produkte nur in Verkehr gebracht und/oder in Betrieb genommen
werden diirfen, wenn sie bei sachgemifBier Lieferung, Installation,
Instandhaltung und ihrer Zweckbestimmung entsprechender Verwen-
dung die Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen. Diese umfafit auch
die Verpflichtung der Mitgliedstaaten, Sicherheit und Qualitdt dieser
Produkte zu tiberwachen. Dieser Artikel gilt auch fiir Produkte, die fiir
Leistungsbewertungszwecke bereitgestellt werden.

Artikel 3
Grundlegende Anforderungen

Die Produkte miissen die fiir sie unter Beriicksichtigung ihrer Zweck-
bestimmung geltenden grundlegenden Anforderungen gemdB3 Anhang I
erfiillen.

Artikel 4
Freier Verkehr

(1) Die Mitgliedstaaten behindern in ihrem Hoheitsgebiet nicht das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Produkten, die die CE-
Kennzeichnung nach Artikel 16 tragen, wenn diese einer Konformiti-
tsbewertung nach Artikel 9 unterzogen worden sind.

(2) Die Mitgliedstaaten behindern nicht, da3 Produkte fiir Leistungs-
bewertungszwecke Laboratorien oder sonstigen Einrichtungen im Sinne
der Erklarung in Anhang VIII zu diesem Zweck zur Verfiigung gestellt
werden, sofern sie die in Artikel 9 Absatz 4 und in Anhang VIII fest-
gelegten Bedingungen erfiillen.

(3) Die Mitgliedstaaten lassen es zu, daB insbesondere bei Messen,
Ausstellungen, Vorfiihrungen oder wissenschaftlichen bzw. fachlichen
Tagungen den Bestimmungen dieser Richtlinie nicht entsprechende
Produkte ausgestellt werden, sofern diese Produkte nicht an von Teil-
nehmern stammenden Proben verwendet werden und ein sichtbares
Schild deutlich darauf hinweist, da3 diese Produkte erst in Verkehr
gebracht oder in Betrieb genommen werdenkoénnen, wenn ihre Uberein-
stimmung mit dieser Richtlinie hergestellt ist.

(4) Die Mitgliedstaaten kdnnen verlangen, daBl die gemadl Anhang I
Abschnitt B Nummer 8 bereitzustellenden Angaben bei der Ubergabe
an den Endanwender in der bzw. den jeweiligen Amtssprache(n)
vorliegen.

Soweit die sichere und ordnungsgeméfe Anwendung des Produkts
gewihrleistet ist, konnen die Mitgliedstaaten gestatten, dafl die in
Unterabsatz 1 genannten Angaben in einer oder mehreren anderen
Amtssprachen der Gemeinschaft vorliegen.

Bei der Anwendung dieser Bestimmung beriicksichtigen die Mitglied-
staaten den Grundsatz der VerhdltnismaBigkeit und insbesondere

a) die Moglichkeit, die entsprechenden Angaben in Form harmoni-
sierter Symbole, allgemein anerkannter Code-Darstellungen oder in
sonstiger Weise zu machen,;

b) die fiir das Produkt vorgesehene Art des Anwenders.

(5) Falls die Produkte auch unter andere Gemeinschaftsrichtlinien
fallen, die andere Aspekte behandeln und in denen die CE-Kennzeich-
nung ebenfalls vorgesehen ist, wird mit der CE-Kennzeichnung
angegeben, dafl die Produkte auch diesen anderen Richtlinien entspre-
chen.
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Steht dem Hersteller aufgrund einer oder mehrerer dieser Richtlinien
wihrend einer Ubergangszeit jedoch die Wahl der anzuwendenden
Regelung frei, so wird mit der CE-Kennzeichnung angegeben, dal} die
Produkte nur den vom Hersteller angewandten Richtlinien entsprechen.
In diesem Fall miissen die Nummern dieser Richtlinien, unter denen sie
im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften veroffentlicht sind, in
den von den Richtlinien vorgeschriebenen und den Produkten beilie-
genden Unterlagen, Hinweisen oder Anleitungen angegeben werden.

Artikel 5
Verweis auf Normen

(1) Die Mitgliedstaaten gehen von der Einhaltung der grundlegenden
Anforderungen gemifl Artikel 3 bei Produkten aus, die den
einschldgigen nationalen Normen zur Durchfithrung der harmonisierten
Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Gemein-
schaften veroffentlicht worden sind, entsprechen; die Mitgliedstaaten
verdffentlichen die Fundstellen dieser nationalen Normen.

(2) Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffassung, daf3
die harmonisierten Normen den grundlegenden Anforderungen geméf
Artikel 3 nicht voll entsprechen, so werden die von den Mitgliedstaaten
zu treffenden MafBnahmen in bezug auf diese Normen und die
Veroffentlichung gemiB Absatz 1 nach dem in Artikel 6 Absatz 2
genannten Verfahren erlassen.

(3) Die Mitgliedstaaten gehen von der Einhaltung der grundlegenden
Anforderungen gemif Artikel 3 bei Produkten aus, die in Ubereinstim-
mung mit Gemeinsamen Technischen Spezifikationen ausgelegt und
hergestellt wurden, welche flir Produkte gemi3 Anhang II Liste A und
erforderlichenfalls fiir Produkte gemid8 Anhang II Liste B festgelegt
sind. In diesen Spezifikationen werden in geeigneter Weise die Krite-
rien fir die Bewertung und die Neubewertung der Leistung, die
Chargenfreigabekriterien, die Referenzmethoden und die Referenzmate-
rialien festgelegt.

Die Gemeinsamen Technischen Spezifikationen werden nach dem in
Artikel 7 Absatz 2 genannten Verfahren angenommen und im Amtsblatt
der Europdischen Gemeinschaften veroffentlicht.

Die Hersteller haben die Gemeinsamen Technischen Spezifikationen in
der Regel einzuhalten; kommen die Hersteller in hinreichend begriin-
deten Fillen diesen Spezifikationen nicht nach, so miissen sie
Losungen wéhlen, die dem Niveau der Spezifikationen zumindest
gleichwertig sind.

Wird in dieser Richtlinie auf die harmonisierten Normen verwiesen, so
wird damit gleichzeitig auf die Gemeinsamen Technischen Spezifika-
tionen verwiesen.

Artikel 6
Ausschuss fiir Normen und technische Vorschriften

(1) Die Kommission wird von dem geméaf Artikel 5 der Richtlinie
98/34/EG eingesetzten Ausschuss, im Folgenden ,,Ausschuss® genannt,
unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Artikel Bezug genommen, so gelten die Artikel
3 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG (') unter Beachtung von dessen
Artikel 8.

(3) Der Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.

(") Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der
Modalititen fiir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen Durchfiihr-
ungsbefugnisse (ABIL. L 184 vom 17.7.1999, S. 23).
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Artikel 7

(1) Die Kommission wird von dem durch Artikel 6 Absatz 2 der
Richtlinie 90/385/EWG eingesetzten Ausschuss unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Artikel Bezug genommen, so gelten die Artikel
5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG (') unter Beachtung von dessen
Artikel 8.

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

(3)  Der Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.

(4) Der Ausschuss nach Absatz 1 kann jede Frage im Zusammen-
hang mit der Durchfithrung dieser Richtlinie priifen.

Artikel 8
Schutzklausel

(1)  Stellt ein Mitgliedstaat fest, dal die in Artikel 4 Absatz 1
genannten Produkte die Gesundheit und/oder Sicherheit der Patienten,
der Anwender oder gegebenenfalls Dritter oder die Sicherheit von
Eigentum gefdhrden konnen, auch wenn sie sachgemif installiert,
instandgehalten und ihrer Zweckbestimmung entsprechend verwendet
werden, so trifft er alle geeigneten vorldufigen Malnahmen, um diese
Produkte vom Markt zu nehmen oder ihr Inverkehrbringen oder ihre
Inbetriebnahme zu verbieten oder einzuschrianken. Der Mitgliedstaat
teilt der Kommission unverziiglich diese Mallnahmen mit, nennt die
Griinde fiir seine Entscheidung und gibt insbesondere an, ob die Nicht-
iibereinstimmung mit dieser Richtlinie zuriickzufiihren ist auf:

a) die Nichteinhaltung der in Artikel 3 genannten grundlegenden
Anforderungen,

b) eine unzulingliche Anwendung der Normen gemif Artikel 5, sofern
die Anwendung dieser Normen behauptet wird,

c¢) einen Mangel in diesen Normen selbst.

(2) Die Kommission konsultiert so bald wie mdglich die betref-
fenden Parteien. Stellt die Kommission nach dieser Anhorung fest,

— daf} die MaBnahmen gerechtfertigt sind, so unterrichtet sie hiervon
unverziiglich den Mitgliedstaat, der die Maflnahme getroffen hat,
sowie die anderen Mitgliedstaaten. Ist die in Absatz 1 genannte
Entscheidung in einem Mangel der Normen begriindet, so befafit
die Kommission nach Anhorung der betreffenden Parteien den in
Artikel 6 Absatz 1 genannten AusschuB innerhalb von zwei
Monaten, sofern der Mitgliedstaat, der die Entscheidung getroffen
hat, diese aufrechterhalten will, und leitet das in Artikel 6 genannte
Verfahren ein; ist die MaBBnahme nach Absatz 1 auf Probleme im
Zusammenhang mit dem Inhalt oder der Anwendung von Gemein-
samen Technischen Spezifikationen zuriickzufiihren, so legt die
Kommission die Angelegenheit nach Anhorung der betreffenden
Parteien binnen zwei Monaten dem in Artikel 7 Absatz 1 genannten
Ausschul} vor;

— daB die MaBnahmen nicht gerechtfertigt sind, so unterrichtet sie
davon unverziiglich den Mitgliedstaat, der die MaBBnahme getroffen
hat, sowie den Hersteller oder seinen Bevollmichtigten.

(3)  Ist ein mit dieser Richtlinie nicht {ibereinstimmendes Produkt mit
der CE-Kennzeichnung versehen, so ergreift der zustdndige Mitglied-
staat gegeniiber demjenigen, der diese Kennzeichnung angebracht hat,
die geeigneten MaBnahmen und unterrichtet davon die Kommission
und die tlibrigen Mitgliedstaaten.

(") Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der
Modalititen fiir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen Durchfiihr-
ungsbefugnisse (ABIL. L 184 vom 17.7.1999, S. 23).
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(4) Die Kommission sorgt dafiir, dal die Mitgliedstaaten {iber den
Verlauf und die Ergebnisse dieses Verfahrens unterrichtet werden.

Artikel 9
Konformitiitsbewertung

(1)  Fir alle Produkte mit Ausnahme der in Anhang II genannten
Produkte und der Produkte fiir Leistungsbewertungszwecke muf3 der
Hersteller, damit die CE-Kennzeichnung angebracht werden kann, das
Verfahren gemi3 Anhang III einhalten und vor dem Inverkehrbringen
des Produkts die geforderte EG-Konformitatserkldrung ausstellen.

Fiir alle Produkte zur Eigenanwendung mit Ausnahme der in Anhang II
genannten Produkte und der Produkte fiir Leistungsbewertungszwecke
muf} der Hersteller vor Ausstellung der vorstehend genannten Konfor-
mitdtserklarung die in Anhang III Nummer 6 genannten zusétzlichen
Anforderungen erfiillen. Anstelle dieses Verfahrens kann der Hersteller
das Verfahren geméll Absatz 2 oder Absatz 3 anwenden.

(2) Fir die in der Liste A des Anhangs II genannten Produkte mit
Ausnahme der Produkte fiir Leistungsbewertungszwecke mul3 der
Hersteller, damit die CE-Kennzeichnung angebracht werden kann,
entweder

a) das Verfahren der EG-Konformititserkldrung gemiB Anhang IV
(vollstandiges Qualitétssicherungssystem) oder

b) das Verfahren der EG-Baumusterpriifung gemdB Anhang V in
Verbindung mit dem Verfahren der EG-Konformititserklarung
gemil Anhang VII (Qualititssicherung Produktion) anwenden.

(3) Fiir die in der Liste B des Anhangs II genannten Produkte mit
Ausnahme der Produkte fiir Leistungsbewertungszwecke mufl der
Hersteller, damit die CE-Kennzeichnung angebracht werden kann,
entweder

a) das Verfahren der EG-Konformititserkldrung gemiBl Anhang IV
(vollstandiges Qualitétssicherungssystem) oder

b) das Verfahren der EG-Baumusterpriifung gemiB Anhang V in
Verbindung mit

i) dem Verfahren der EG-Priifung gemaf Anhang VI oder

ii) dem Verfahren der EG-Konformitétserklarung gemi3 Anhang
VII (Qualitétssicherung Produktion)

anwenden.

(4) Bei Produkten fiir Leistungsbewertungszwecke muf3 der
Hersteller das Verfahren gemifl Anhang VIII einhalten und vor der
Bereitstellung dieser Produkte die in dem genannten Anhang geforderte
Erklarung ausstellen.

Diese Bestimmung beriihrt nicht die nationalen Regelungen beziiglich
ethischer Aspekte im Zusammenhang mit der Verwendung von
Geweben oder Substanzen menschlichen Ursprungs fiir die Durchfiih-
rung von Leistungsbewertungsstudien.

(5) Bei dem Verfahren der Konformititsbewertung fiir ein Produkt
beriicksichtigen der Hersteller und, wenn beteiligt, die benannte Stelle
die Ergebnisse von Bewertungen und Priifungen, die gegebenenfalls in
einem Zwischenstadium der Herstellung gemdB dieser Richtlinie
vorgenommen wurden.

(6) Der Hersteller kann seinen Bevollméchtigten beauftragen, die
Verfahren gemédfl den Anhéngen III, V, VI und VIII einzuleiten.

(7)  Der Hersteller mufl die Konformititserkldrung, die technische
Dokumentation gemaf den Anhéngen III bis VIII sowie die Entschei-
dungen, Berichte und Bescheinigungen der benannten Stellen
aufbewahren und sie den einzelstaatlichen Behdrden in einem Zeitraum
von fiinf Jahren nach Herstellung des letzten Produkts auf Anfrage zur
Priifung vorlegen. Ist der Hersteller nicht in der Gemeinschaft nieder-
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gelassen, gilt die Verpflichtung, die obengenannte Dokumentation
vorzulegen, fiir seinen Bevollmédchtigten.

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

(9) Die benannte Stelle kann mit ordnungsgeméifer Begriindung alle
Informationen oder Angaben verlangen, die zur Ausstellung und
Aufrechterhaltung der Konformitétsbescheinigung im Hinblick auf das
gewihlte Verfahren erforderlich sind.

(10) Die von den benannten Stellen gemiB den Anhidngen III, IV
und V getroffenen Entscheidungen haben eine Giiltigkeitsdauer von
hochstens finf Jahren, die auf Antrag jeweils um hochstens fiinf Jahre
verldngert werden kann; der Antrag ist zu dem im Vertrag zwischen
beiden Parteien vereinbarten Zeitpunkt einzureichen.

(11)  Die Unterlagen und der Schriftwechsel iiber die Verfahren
gemdB den Absdtzen 1 bis 4 werden in einer Amtssprache des
Mitgliedstaats abgefaf3t, in dem diese Verfahren durchgefiihrt werden,
und/oder in einer anderen Gemeinschaftssprache, die von der
benannten Stelle anerkannt wird.

(12)  Abweichend von den Absidtzen 1 bis 4 kdnnen die zustindigen
Behorden auf ordnungsgeméil begriindeten Antrag im Hoheitsgebiet
des betreffenden Mitgliedstaats das Inverkehrbringen und die Inbetrieb-
nahme einzelner Produkte zulassen, bei denen die Verfahren gemail
den Absitzen 1 bis 4 nicht durchgefiihrt wurden, wenn deren Verwen-
dung im Interesse des Gesundheitsschutzes liegt.

(13)  Dieser Artikel gilt entsprechend fiir jede natiirliche oder juristi-
sche Person, die Produkte herstellt, die unter diese Richtlinie fallen,
und die diese Produkte, ohne sie in Verkehr zu bringen, in Betrieb
nimmt und im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit verwendet.

Artikel 10
Meldung der Hersteller und der Produkte

(1)  Jeder Hersteller, der im eigenen Namen Produkte in Verkehr
bringt, teilt den zustdndigen Behdrden des Mitgliedstaats, in dem er
seinen Firmensitz hat, folgendes mit:

— die Anschrift des Firmensitzes,

— die die gemeinsamen technologischen Merkmale und/oder Analyten
betreffenden Angaben zu Reagenzien, Reagenzprodukten und Kali-
brier- und Kontrollmaterialien sowie eventuelle wesentliche
Anderungen dieser Angaben, einschlieBlich einer Einstellung des
Inverkehrbringens, und bei sonstigen Produkten die geeigneten
Angaben,

— im Fall der Produkte gemd3 Anhang II und der Produkte zur Eigen-
anwendung alle Angaben, die eine Identifizierung dieser Produkte
ermdglichen, die Analyse- und gegebenenfalls Diagnoseparameter
gemdBl Anhang I Abschnitt A Nummer 3, die Ergebnisse der
Leistungbewertung gemiB3 Anhang VIII, die Bescheinigungen sowie
eventuelle wesentliche Anderungen dieser Angaben, einschlieBlich
einer Einstellung des Inverkehrbringens.

(2) Bei Produkten, die unter Anhang II fallen, sowie bei Produkten
zur Eigenanwendung kénnen die Mitgliedstaaten die Mitteilung der
Angaben, die eine Identifizierung des Produkts ermoglichen, sowie der
Kennzeichnung und der Gebrauchsanweisung verlangen, wenn diese
Produkte in ihrem Hoheitsgebiet in Verkehr gebracht und/oder in
Betrieb genommen werden.

Diese Mallnahmen konnen keine Voraussetzung flir das Inverkehr-
bringen und/oder die Inbetriebnahme von Produkten darstellen, die
dieser Richtlinie entsprechen.

(3) Hat ein Hersteller, der im eigenen Namen Produkte in Verkehr
bringt, keinen Firmensitz in einem Mitgliedstaat, so benennt er einen
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Bevollmichtigten. Der Bevollméchtigte teilt den zustindigen Behdrden
des Mitgliedstaats, in dem er seinen Firmensitz hat, alle Angaben
gemall Absatz 1 mit.

(4) Das Meldeverfahren nach Absatz 1 bezieht sich auch auf neue
Produkte. Ferner gibt der Hersteller, wenn es sich bei dem im Rahmen
dieses Verfahrens angemeldeten Produkt mit einer CE-Kennzeichnung
um ein ,,neues Produkt™ handelt, dies in seiner Meldung an.

Im Sinne dieses Artikels handelt es sich um ein ,,neues Produkt®, wenn

a) ein derartiges Produkt fiir den entsprechenden Analyten oder einen
anderen Parameter wihrend der vorangegangenen drei Jahre auf
dem gemeinschaftlichen Markt nicht fortwdhrend verfiigbar war
oder

b) das Verfahren mit einer Analysetechnik arbeitet, die auf dem
gemeinschaftlichen Markt wihrend der vorangegangenen drei Jahre
nicht fortwdhrend in Verbindung mit einem bestimmten Analyten
oder einem anderen Parameter verwendet worden ist.

(5) Die Mitgliedstaaten ergreifen alle Maflnahmen, damit die Mittei-
lungen nach den Absitzen 1 und 3 unverziiglich in der in Artikel 12
beschriebenen Datenbank erfafit werden. Die Einzelheiten zur Durch-
fiihrung dieses Artikels, insbesondere fiir die Mitteilungen und die
Definition des Begriffs der wesentlichen Anderung, werden nach dem
Verfahren des Artikels 7 festgelegt.

(6) Diese Mitteilung wird voriibergehend, bis zur Einrichtung einer
fiir die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten zugénglichen euro-
pdischen Datenbank mit den Daten zu allen Produkten, die in der
Gemeinschaft im Verkehr sind, vom Hersteller den zustéindigen
Behorden des jeweiligen Mitgliedstaats, der von dem Inverkehrbingen
betroffen ist, zugeleitet.

Artikel 11
Beobachtungs- und Meldeverfahren

(1)  Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen MaBBnahmen, damit
die Angaben, die ihnen gemifl den Bestimmungen dieser Richtlinie zu
den im folgenden aufgefiihrten Vorkommnissen im Zusammenhang mit
Produkten mit einer CE-Kennzeichnung zur Kenntnis gebracht werden,
zentral erfait und bewertet werden:

a) jede Funktionsstorung, jeder Ausfall oder jede Anderung der Merk-
male und/oder der Leistung eines Produkts sowie jede
UnsachgemiBheit der Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung,
die direkt oder indirekt zum Tod oder zu einer schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten oder
eines Anwenders oder einer anderen Person fithren konnte oder
gefiihrt haben konnte;

b) jeder Grund technischer oder medizinischer Art, der aufgrund der in
Buchstabe a) genannten Ursachen durch die Merkmale und Leis-
tungen eines Produkts bedingt ist und zum systematischen Riickruf
von Produkten desselben Typs durch den Hersteller gefiihrt hat.

(2) Wenn ein Mitgliedstaat die Arzteschaft, medizinische Einrich-
tungen oder die Veranstalter externer Qualititsbewertungsprogramme
auffordert, den zustindigen Behoérden die Zwischenfille gemill Absatz
1 mitzuteilen, trifft er die erforderlichen Maflnahmen, damit der
Hersteller des betreffenden Produkts oder sein Bevollméichtigter eben-
falls von dem Zwischenfall unterrichtet wird.

(3) Nachdem die Mitgliedstaaten ein Vorkommnis — nach Moglich-
keit gemeinsam mit dem Hersteller — bewertet haben, unterrichten sie
unbeschadet des Artikels 8 die Kommission und die iibrigen Mitglied-
staaten unverziiglich iiber die Zwischenfille geméll Absatz 1, fiir die
geeignete MaBnahmen, die bis zur Riicknahme vom Markt gehen
konnen, getroffen wurden bzw. ins Auge gefalit werden.

(4) Wenn es sich bei dem im Rahmen des Meldeverfahrens nach
Artikel 10 angemeldeten Produkt mit einer CE-Kennzeichnung um ein
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,neues Produkt™ handelt, gibt der Hersteller dies in seiner Meldung an.
Die auf diese Weise informierte zustindige Behdrde hat das Recht,
vom Hersteller zu jedem Zeitpunkt innerhalb der nachfolgenden zwei
Jahre und in begriindeten Féllen die Vorlage eines Berichts iiber die
Erkenntnisse aus den Erfahrungen mit dem Produkt nach dessen Inver-
kehrbringen zu verlangen.

(5) Die Mitgliedstaaten unterrichten auf Anfrage die anderen
Mitgliedstaaten iiber die Einzelheiten gemifl den Absidtzen 1 bis 4.
Die Modalititen zur Umsetzung dieses Artikels werden nach dem
Verfahren gemdl Artikel 7 Absatz 2 festgelegt.

Artikel 12
Europiische Datenbank

(1)  Regulierungsdaten geméal dieser Richtlinie werden in einer euro-
pdischen Datenbank erfalt, zu der die zustindigen Behorden Zugang
erhalten, damit sie ihre Aufgaben im Zusammenhang mit dieser Rich-
tlinie in voller Sachkenntnis wahrnehmen koénnen.

Die Datenbank enthilt:

a) Angaben zur Meldung der Hersteller und der Produkte gemif
Artikel 10;

b) Angaben im Zusammenhang mit Bescheinigungen, die gemil den
Verfahren der Anhidnge III bis VII ausgestellt, gedndert, erginzt,
ausgesetzt, zuriickgezogen oder verweigert wurden;

¢) Angaben, die gemi3 dem in Artikel 11 festgelegten Beobachtungs-
und Meldeverfahren erhalten werden.

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

(3) Die Bestimmungen zur Durchfithrung dieses Artikels werden
nach dem Verfahren des Artikels 7 Absatz 2 festgelegt.

Artikel 13
Besondere GesundheitsiitberwachungsmafSinahmen

Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, daB ein bestimmtes Produkt oder
eine Gruppe von Produkten aus Griinden des Gesundheitsschutzes und
der Sicherheit und/oder im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit gemaf
Artikel 36 des Vertrags verboten oder dessen beziehungsweise deren
Bereitstellung beschrinkt werden oder besonderen Bedingungen unter-
liegen sollte, so kann er die erforderlichen und begriindeten vorldufigen
Mafinahmen treffen. Er unterrichtet hiervon die Kommission und die
iibrigen Mitgliedstaaten unter Angabe der Griinde fiir seine Entschei-
dung. Die Kommission konsultiert, soweit dies moglich ist, die
betreffenden Parteien und die Mitgliedstaaten und erldt, wenn die
einzelstaatlichen Mafinahmen gerechtfertigt sind, die erforderlichen
Gemeinschaftsmafinahmen nach dem Verfahren des Artikels 7 Absatz
2.

Artikel 14
Anderung des Anhangs II und Abweichungsklausel
(1)  Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, daf3

a) die Liste der in Anhang II genannten Produkte gedndert oder erwei-
tert werden sollte oder

b) die Konformitit eines Produkts oder einer Produktgruppe abwei-
chend von den Bestimmungen des Artikels 9 in Anwendung eines
oder mehrerer alternativer Verfahren festgestellt werden sollte, die
aus den in Artikel 9 vorgesehenen Verfahren ausgewihlt wurden,

so legt er der Kommission einen ausreichend begriindeten Antrag vor
und fordert diese auf, die erforderlichen MafBlnahmen zu treffen. Diese
Malnahmen werden nach dem Verfahren des Artikels 7 Absatz 2
erlassen.
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(2) Ist eine Entscheidung gemiB3 Absatz 1 zu treffen, so ist dabei
folgendes gebiihrend zu beriicksichtigen:

a) alle zweckdienlichen Angaben aus den Produktbeobachtungs- und
Meldeverfahren sowie aus externen Qualitdtsbewertungspro-
grammen im Sinne des Artikels 11;

b) folgende Kriterien:

i) ob ein Ergebnis, das mit einem bestimmten Produkt erzielt
wurde und das einen direkten EinfluB auf das anschliefende
medizinische Vorgehen hat, absolut zuverlédssig sein muf3 und

ii) ob eine MaBnahme auf der Grundlage eines falschen Erge-
bnisses, das durch Anwendung eines bestimmten Produkts
erzielt wurde, sich als gefahrlich fiir den Patienten, einen Dritten
oder die Offentlichkeit erweisen konnte, insbesondere wenn die
Ursache ein falsch positives oder falsch negatives Ergebnis ist,

iii) und ob die Beteiligung einer benannten Stelle der Feststellung
der Konformitét des Produkts forderlich ist.

(3) Die Kommission unterrichtet die Mitgliedstaaten iiber die getrof-
fenen MafBnahmen und verdffentlicht diese Mainahmen gegebenenfalls
im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften.

Artikel 15
Benannte Stellen

(1) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten die Stellen mit, die sie fiir die Durchfiihrung der
Aufgaben im Zusammenhang mit den Verfahren des Artikels 9 benannt
haben; sie teilen auBerdem die spezifischen Aufgaben mit, mit denen
die Stellen betraut wurden. Die Kommission weist diesen Stellen, im
folgenden als ,,benannte Stellen bezeichnet, Kennummern zu.

Die Kommission verdffentlicht im Amtsblatt der Europdischen
Gemeinschaften ein Verzeichnis der benannten Stellen einschlieBlich
threr Kennummern sowie der Aufgaben, fiir die sie benannt wurden.
Die Kommission sorgt fiir die Fortschreibung dieses Verzeichnisses.

Die Mitgliedstaaten sind nicht verpflichtet, Stellen zu benennen.

(2) Die Mitgliedstaaten wenden fiir die Benennung der Stellen die
Kriterien gemd Anhang IX an. Von den Stellen, die den Kriterien
entsprechen, welche in den zur Umsetzung der einschldgigen harmoni-
sierten Normen erlassenen nationalen Normen festgelegt sind, wird
angenommen, dal} sie den einschldgigen Kriterien geniigen.

(3) Die Mitgliedstaaten fiihren eine stindige Uberwachung der
benannten Stellen durch, um sicherzustellen, dafl diese den in Anhang
IX genannten Kriterien geniigen. Ein Mitgliedstaat, der eine Stelle
benannt hat, mufl diese Benennung widerrufen oder beschrianken,
wenn er feststellt, da die Stelle den Kriterien gemdfl Anhang IX nicht
mehr geniigt. Er setzt die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission
von jedem Widerruf oder jeder Beschrinkung der Benennung dieser
Stelle unverziiglich in Kenntnis.

(4) Die benannte Stelle und der Hersteller oder sein in der Gemein-
schaft niedergelassener Bevollmichtigter legen im gemeinsamen
Einvernehmen die Fristen fiir die Durchfiihrung der Bewertungen und
Priifungen gemalB den Anhingen III bis VII fest.

(5) Die benannte Stelle unterrichtet die anderen benannten Stellen
und die zustindigen Behorden iiber alle ausgesetzten oder widerrufenen
Bescheinigungen sowie auf Anfrage tiber ausgestellte oder verweigerte
Bescheinigungen. Sie stellt ferner auf Anfrage alle einschldgigen
zusdtzlichen Informationen zur Verfligung.

(6)  Stellt eine benannte Stelle fest, da3 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
VerhéltnismaBigkeit — die ausgestellte Bescheinigung aus oder wider-
ruft sie oder erlegt Beschriankungen auf, es sei denn, daf3 der Hersteller



1998L0079 — DE — 20.11.2003 — 001.001 — 17

durch geeignete AbhilfemaBnahmen die Ubereinstimmung mit diesen
Anforderungen gewihrleistet. Die benannte Stelle unterrichtet die
zustidndige Behorde, falls die Bescheinigung ausgesetzt oder widerrufen
wird oder Beschriankungen auferlegt werden oder sich ein Eingreifen
der zustindigen Behorde als erforderlich erweisen konnte. Der
Mitgliedstaat unterrichtet die {ibrigen Mitgliedstaaten und die Kommis-
sion.

(7)  Die benannte Stelle stellt auf Anfrage alle einschldgigen Infor-
mationen und Unterlagen einschlieflich der haushaltstechnischen
Unterlagen zur Verfiigung, damit der Mitgliedstaat iiberpriifen kann,
ob die Anforderungen nach Anhang IX erfiillt sind.

Artikel 16
CE-Kennzeichnung

(1) Mit Ausnahme der Produkte fiir Leistungsbewertungszwecke
miissen alle Produkte, von deren Ubereinstimmung mit den grundle-
genden Anforderungen gemil Artikel 3 auszugehen ist, bei ihrem
Inverkehrbringen mit einer CE-Kennzeichnung versehen sein.

(2) Die CE-Kennzeichnung gemdB3 Anhang X muB in deutlich sich-
tbarer, leicht lesbarer und unausloschbarer Form auf dem Produkt —
sofern dies durchfithrbar und zweckmifig ist — sowie auf der
Gebrauchsanweisung angebracht sein. Wenn moglich, mull die CE-
Kennzeichnung auch auf der Handelsverpackung angebracht sein.
Aufler der CE-Kennzeichnung muBl die Kennummer der benannten
Stelle aufgefiihrt sein, die fiir die Durchfiihrung der Verfahren gemal
den Anhédngen III, IV, VI und VII verantwortlich ist.

(3)  Zeichen oder Aufschriften, die geeignet sind, Dritte beziiglich
der Bedeutung oder der graphischen Gestaltung der CE-Kennzeichnung
irrezufiihren, diirfen nicht angebracht werden. Alle sonstigen Zeichen
diirfen auf dem Produkt, der Verpackung oder der Gebrauchsanweisung
fiir das Produkt angebracht werden, sofern sie die Sichtbarkeit und
Lesbarkeit der CE-Kennzeichnung nicht beeintrichtigen.

Artikel 17
Unzulissige Anbringung der CE-Kennzeichnung
(1)  Unbeschadet des Artikels 8 gilt folgendes:

a) Stellt ein Mitgliedstaat fest, da die CE-Kennzeichnung unzuldssi-
gerweise angebracht wurde, ist der Hersteller oder sein
Bevollmachtigter verpflichtet, den weiteren Versto3 unter den vom
Mitgliedstaat festgelegten Bedingungen zu verhindern.

b) Falls die unzuldssige Anbringung fortbesteht, mufl der Mitgliedstaat
nach dem Verfahren gemdfl Artikel 8 alle geeigneten Maflnahmen
ergreifen, um das Inverkehrbringen des betreffenden Produkts
einzuschrianken oder zu untersagen oder um zu gewéhrleisten, daf3
es vom Markt genommen wird.

(2) Absatz 1 gilt auch in den Féllen, in denen die CE-Kennzeich-
nung nach den Verfahren dieser Richtlinie unzuldssigerweise an
Erzeugnissen angebracht wurde, die nicht unter diese Richtlinie fallen.

Artikel 18
Verbote und Beschrinkungen

(1)  Jede in Anwendung dieser Richtlinie getroffene Entscheidung,

die

a) ein Verbot oder eine Beschrinkung des Inverkehrbringens, der
Bereitstellung oder der Inbetriebnahme eines Produkts oder

b) die Riicknahme des Produkts vom Markt zur Folge hat,

ist genau zu begriinden. Sie wird dem Betreffenden unverziiglich unter
Angabe der Rechtsmittel, die nach dem Recht des betreffenden
Mitgliedstaats eingelegt werden konnen, und der Fristen fiir die Einle-
gung dieser Rechtsmittel mitgeteilt.
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(2) Bei der in Absatz 1 genannten Entscheidung muf3 der Hersteller
oder sein Bevollméchtigter die Mdglichkeit haben, seinen Standpunkt
zuvor darzulegen, es sei denn, daB3 eine solche Anhoérung angesichts
der insbesondere im Interesse der Offentlichen Gesundheit gebotenen
Dringlichkeit der zu treffenden MaBBnahme nicht moglich ist.

Artikel 19
Vertraulichkeit

Die Mitgliedstaaten sorgen unbeschadet der bestehenden einzelstaatli-
chen Bestimmungen und Praktiken in bezug auf die A&rztliche
Schweigepflicht dafiir, daB alle von der Anwendung dieser Richtlinie
betroffenen Parteien verpflichtet werden, sdmtliche bei der Durchfiih-
rung ihrer Aufgaben erhaltenen Informationen vertraulich zu
behandeln. Die Verpflichtungen der Mitgliedstaaten und der benannten
Stellen zur gegenseitigen Unterrichtung und zur Verbreitung von
Warnungen sowie die im Strafrecht verankerten Informationspflichten
der betreffenden Personen bleiben davon unberiihrt.

Artikel 20
Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten

Die Mitgliedstaaten treffen die geeigneten MafBnahmen, um sicherzu-
stellen, daB3 die fiir die Durchfithrung dieser Richtlinie zustdndigen
Behorden miteinander zusammenarbeiten und einander die Auskiinfte
erteilen, die erforderlich sind, um eine gleichwertige Anwendung dieser
Richtlinie zu ermdglichen.

Artikel 21
Anderung von Richtlinien

(1) In der Richtlinie 98/37/EG wird der Wortlaut von Artikel 1
Absatz 3 zweiter Gedankenstrich: ,Maschinen fiir medizinische
Zwecke, die in direktem Kontakt mit den Patienten verwendet werden*
durch folgenden Wortlaut ersetzt: ,,Medizinprodukte*.

(2) Die Richtlinie 93/42/EWG wird wie folgt gedndert:

a) Artikel 1 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
— Buchstabe c) erhilt folgende Fassung:

,,¢) In-vitro-Diagnostikum: jedes Medizinprodukt, das als
Reagenz, Reagenzprodukt, Kalibriermaterial, Kontrollmate-
rial, Kit, Instrument, Apparat, Geréit oder System — einzeln
oder in Verbindung miteinander — nach der vom Hersteller
festgelegten Zweckbestimmung zur In-vitro-Untersuchung
von aus dem menschlichen Koérper stammenden Proben,
einschlieflich Blut- und Gewebespenden, verwendet wird
und ausschlieBlich oder hauptsichlich dazu dient, Informa-
tionen zu liefern

— 1iiber physiologische oder pathologische Zustinde oder
— Tliber angeborene Anomalien oder

— zur Priiffung auf Unbedenklichkeit und Vertrdglichkeit
bei den potentiellen Empfangern oder

— zur Uberwachung therapeutischer Mafnahmen.

Probenbehiltnisse gelten als In-vitro-Diagnostika. Probenbe-
hiltnisse sind luftleere wie auch sonstige Medizinprodukte,
die von ihrem Hersteller speziell dafiir gefertigt werden,
aus dem menschlichen Koérper stammende Proben unmit-
telbar nach ihrer Entnahme aufzunehmen und im Hinblick
auf eine In-vitro-Diagnose aufzubewahren.

Erzeugnisse fiir den allgemeinen Laborbedarf gelten nicht
als In-vitro-Diagnostika, es sei denn, sie sind aufgrund ihrer
Merkmale nach ihrer vom Hersteller festgelegten Zweckbe-
stimmung  speziell flir In-vitro-Untersuchungen zu
verwenden.*
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— Buchstabe i) erhélt folgende Fassung:

»1) P C1 ,Inbetriecbnahme‘: den Zeitpunkt, zu dem ein Produkt
dem Endanwender als ein Erzeugnis zur Verfiigung gestellt
worden ist, das erstmals entsprechend seiner Zweckbestim-
mung auf dem gemeinschaftlichen Markt verwendet werden
kann <;*;

— folgender Buchstabe wird hinzugefiigt:

,J) ,Bevollmichtigter: die in der Gemeinschaft niedergelassene
natlirliche 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 Gemein-
schaft in diesem Sinne kontaktiert zu werden.*

b) Artikel 2 erhilt folgende Fassung:

L Artikel 2
Inverkehrbringen und Inbetriebnahme

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen MaBnahmen, damit
die Produkte nur in Verkehr gebracht und/oder in Betrieb
genommen werden diirfen, wenn sie bei sachgemifBer Lieferung,
Installation, Instandhaltung und ihrer Zweckbestimmung entspre-
chender Verwendung die Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.“

c) In Artikel 14 Absatz 1 wird folgender Absatz hinzugefiigt:

d

N

,Bei allen Medizinprodukten der Klassen IIb und III kdnnen die
Mitgliedstaaten die Mitteilung aller Angaben, die eine Identifizie-
rung des Produkts ermdglichen, sowie der Kennzeichnung und der
Gebrauchsanweisung verlangen, wenn diese Produkte in ihrem
Hoheitsgebiet in Betrieb genommen werden.*

Folgende Artikel werden eingefiigt:
,Artikel 14a

Europiische Datenbank

(1)  Regulierungsdaten geméil dieser Richtlinie werden in einer
europdischen Datenbank erfafit, zu der die zustindigen Behérden
Zugang erhalten, damit sie ihre Aufgaben im Zusammenhang mit
dieser Richtlinie in voller Sachkenntnis wahrnehmen kénnen.

Die Datenbank enthilt:

a) Angaben zur Meldung der Hersteller und der Produkte gemél
Artikel 14;

b) Angaben im Zusammenhang mit Bescheinigungen, die gemaf
den Verfahren der Anhdnge II bis VII ausgestellt, geédndert,
erginzt, ausgesetzt, zuriickgezogen oder verweigert wurden;

c) Angaben, die gemidl dem in Artikel 10 festgelegten Beobach-
tungs- und Meldeverfahren erhalten werden.

(2) Die Angaben werden in einem vereinheitlichten Format tiber-
mittelt.

(3) Die Modalititen zur Durchfiihrung dieses Artikels werden
nach dem Verfahren des Artikels 7 Absatz 2 festgelegt.

Artikel 14b
Besondere Gesundheitsiiberwachungsmafinahmen

Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dal ein bestimmtes Produkt
oder eine Gruppe von Produkten aus Griinden des Gesundheits-
schutzes und der Sicherheit und/oder im Interesse der offentlichen
Gesundheit gemdB Artikel 36 des Vertrags verboten oder dessen
beziehungsweise deren Bereitstellung beschrinkt werden oder
besonderen Bedingungen unterliegen sollte, so kann er die erforder-
lichen und begriindeten vorldufigen MafBnahmen treffen. Er
unterrichtet hiervon die Kommission und die {ibrigen Mitglied-
staaten unter Angabe der Griinde fiir seine Entscheidung. Die
Kommission konsultiert, soweit dies moglich ist, die betreffenden
Parteien und die Mitgliedstaaten und erldf3t, wenn die einzelstaatli-
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chen MaBnahmen gerechtfertigt sind, die erforderlichen Gemein-
schaftsmaBnahmen nach dem Verfahren des Artikels 7 Absatz 2.*

e) In Artikel 16 werden folgende Absétze hinzugefiigt:

»(5) Die benannte Stelle unterrichtet die anderen benannten
Stellen und die zustéindigen Behdrden iiber alle ausgesetzten oder
widerrufenen Bescheinigungen sowie auf Anfrage iiber ausgestellte
oder verweigerte Bescheinigungen. Sie stellt ferner auf Anfrage
alle einschldgigen zusétzlichen Informationen zur Verfiigung.

(6) Stellt eine benannte Stelle fest, dafl einschlidgige Anforde-
rungen dieser Richtlinie vom Hersteller nicht erfiillt wurden oder
nicht lidnger erfiillt werden, oder hitte eine Bescheinigung nicht
ausgestellt werden diirfen, so setzt sie — unter Beriicksichtigung
des Grundsatzes der VerhidltnisméBigkeit — die ausgestellte
Bescheinigung aus oder widerruft sie oder erlegt Beschrinkungen
auf, es sei denn, daB der Hersteller durch geeignete Abhilfemal3-
nahmen die Ubereinstimmung mit diesen Anforderungen
gewihrleistet. Die benannte Stelle unterrichtet die zustdndige
Behorde, falls die Bescheinigung ausgesetzt oder widerrufen wird
oder Beschriankungen auferlegt werden oder sich ein Eingreifen der
zustdndigen Behorde als erforderlich erweisen konnte. Der Mitglied-
staat unterrichtet die librigen Mitgliedstaaten und die Kommission.

(7) Die benannte Stelle stellt auf Anfrage alle einschligigen
Informationen und Unterlagen einschlieBlich der haushaltstechni-
schen Unterlagen zur Verfiigung, damit der Mitgliedstaat
iiberpriifen kann, ob die Anforderungen nach Anhang XI erfiillt
sind.*

f) In Artikel 18 wird folgender Absatz hinzugefiigt:

,Diese Bestimmungen gelten auch in den Féllen, in denen die CE-
Kennzeichnung nach den Verfahren dieser Richtlinie unzuldssiger-
weise an Erzeugnissen angebracht wurde, die nicht unter diese
Richtlinie fallen.”

g) Artikel 22 Absatz 4 Unterabsatz 1 erhélt folgende Fassung:
»(4)  Die Mitgliedstaaten gestatten

— das Inverkehrbringen von Produkten, die den Rechtsvorschriften
entsprechen, die in ihrem Hoheitsgebiet am 31. Dezember 1994
galten, fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren nach Annahme dieser
Richtlinie und

— die Inbetriebnahme dieser Produkte lingstens bis zum 30. Juni
2001.«

h) Folgende Nummern werden gestrichen: Anhang II Nummer 6.2,
Anhang III Nummer 7.1, Anhang V Nummer 5.2 und Anhang VI
Nummer 5.2.

i) In Anhang XI Nummer 3 ist nach Satz 2 folgender Satz einzufiigen:
,Dies schlieft ein, daB in der Organisation ausreichend wissen-
schaftliches Personal vorhanden ist, das die entsprechenden
Erfahrungen und Kenntnisse besitzt, um die medizinische Funktion
und Leistung der Produkte, fiir die die Stelle benannt worden ist, in
bezug auf die Anforderungen dieser Richtlinie und insbesondere die
Anforderungen des Anhangs I zu beurteilen.*

Artikel 22
Durchfiihrung, Ubergangsbestimmungen

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen die erforderli-
chen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie bis
zum 7. Dezember 1999 nachzukommen. Sie setzen die Kommission
unverziiglich davon in Kenntnis.

Die Mitgliedstaaten wenden diese Vorschriften ab dem 7. Juni 2000 an.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in
den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen
Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten
regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.
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(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der
wichtigsten einzelstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem
unter dieser Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

(3) Der in Artikel 7 genannte Ausschufl kann seine Téatigkeit unmit-
telbar nach dem Inkrafttreten dieser Richtlinie aufnehmen. Die
Mitgliedstaaten kdnnen die in Artikel 15 genannten MaBinahmen unmit-
telbar nach Inkrafttreten dieser Richtlinie treffen.

(4) Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen MaBBnahmen, damit
die benannten Stellen, die gemalB Artikel 9 mit der Konformititsbewer-
tung befalit sind, allen einschldgigen Angaben iiber Merkmale und
Leistungen der Produkte, insbesondere den Ergebnissen einschligiger
Priifungen und Kontrollen, die gemi den geltenden einzelstaatlichen
Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir diese Produkte bereits durch-
gefiihrt wurden, Rechnung tragen.

(5) Die Mitgliedstaaten gestatten fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren
nach dem Inkrafttreten dieser Richtlinie das Inverkehrbringen von
Produkten, die den zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Richtlinie
in ihrem Hoheitsgebiet geltenden Rechtsvorschriften entsprechen.
Ferner gestatten sie fiir einen Zeitraum von zwei Jahren die Inbetrieb-
nahme dieser Produkte.

Artikel 23

Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Gemeinschaften in Kraft.

Artikel 24
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG 1

GRUNDLEGENDE ANFORDERUNGEN

A. ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

1. Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daBl ihre
Anwendung weder den klinischen Zustand und die Sicherheit der
Patienten noch die Sicherheit und Gesundheit der Anwender oder
gegebenenfalls Dritter oder die Sicherheit von Eigentum direkt oder
indirekt gefihrdet, wenn sie unter den vorgesehenen Bedingungen
und zu den vorgesehenen Zwecken eingesetzt werden. Etwaige
Risiken im Zusammenhang mit ihrer Anwendung miissen im
Vergleich zu der niitzlichen Wirkung fiir den Patienten vertretbar
und mit einem hohen Maf} an Schutz von Gesundheit und Sicherheit
vereinbar sein.

2. Die vom Hersteller bei der Auslegung und Konstruktion der Produkte
gewihlten Losungen miissen den Grundsétzen der integrierten Sicher-
heit unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Stands der
Technik entsprechen.

Bei der Wahl der angemessensten Losungen mufl der Hersteller
folgende Grundsitze in der angegebenen Reihenfolge anwenden:

— weitestmdgliche Beseitigung oder Minimierung der Risiken (Inte-
gration des Sicherheitskonzepts in die Auslegung und
Konstruktion des Produkts);

— gegebenenfalls Ergreifen angemessener Schutzmafinahmen gegen
nicht zu beseitigende Risiken;

— Unterrichtung der Benutzer iiber die Restrisiken, fiir die keine
angemessenen SchutzmafBnahmen getroffen werden konnen.

3. Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, da3 sie nach
dem allgemein anerkannten Stand der Technik fiir die nach Artikel 1
Absatz 2 Buchstabe b) vom Hersteller festgelegte Zweckbestimmung
geeignet sind. Sie miissen — soweit zutreffend — die Leistungspara-
meter insbesondere im Hinblick auf die vom Hersteller angegebene
analytische Sensitivitét, diagnostische Sensitivitdt, analytische Spezi-
fitét, diagnostische Spezifitit, » C2 Genauigkeit <,
Wiederholbarkeit, Reproduzierbarkeit, einschlieflich der Beherr-
schung der bekannten Interferenzen und Nachweisgrenzen, erreichen.

Die Riickverfolgbarkeit der dem Kalibriermaterial und/oder dem
Kontrollmaterial zugeschriebenen Werte muf3 durch verfiigbare Refe-
renzmefverfahren und/oder ibergeordnete Referenzmaterialien
gewihrleistet sein.

4. Die Merkmale und Leistungen geméfl den Nummern 1 und 3 diirfen
sich nicht derart dndern, dafl der klinische Zustand oder die Sicher-
heit der Patienten oder Anwender oder gegebenenfalls Dritter
wihrend der Lebensdauer der Produkte nach Maligabe der vom
Hersteller gemachten Angaben gefdhrdet werden, wenn diese
Produkte Belastungen ausgesetzt werden, wie sie unter normalen
Einsatzbedingungen auftreten konnen. Ist keine Lebensdauer ange-
geben, gilt die Forderung gleichermafen fiir die von einem Produkt
dieser Art verniinftigerweise zu erwartende Lebensdauer, wobei die
Einsatzbedingungen und die Zweckbestimmung des Produkts zu
beriicksichtigen sind.

5. Die Produkte miissen so ausgelegt, hergestellt und verpackt sein, daf3
sich ihre Einsatzmerkmale und -leistungen wihrend ihrer bestim-
mungsgemifien Anwendung unter den nach der Gebrauchsanweisung
und sonstigen Hinweisen des Herstellers entsprechenden Lagerungs-
und Transportbedingungen (Temperatur, Feuchtigkeit usw.) nicht
dndern.

B. ANFORDERUNGEN AN AUSLEGUNG UND HERSTELLUNG

1. Chemische und physikalische Eigenschaften

1.1.  Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daf} die Merk-
male und Leistungen gemdB  Abschnitt A ,Allgemeine
Anforderungen” gewihrleistet sind. Dabei ist bei bestimmungs-
gemifler Anwendung besonders auf eine mdogliche Beeintrachtigung
der Analysenleistung des Produktsdurch eine Unvertriaglichkeit
zwischen den eingesetzten Materialien und den mit dem Produkt zu
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1.2.

2.1.

2.2

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

3.1

3.2.

verwendenden Proben (z. B. biologische Gewebe, Zellen, Korperfliis-
sigkeiten und Mikroorganismen) zu achten.

Die Produkte miissen so ausgelegt, hergestellt und verpackt sein, daf3
eine Gefiahrdung des Transport-, Lager- und Bedienungspersonals
durch Stoffe, die dem Produkt entweichen, Schadstoffe und
Riickstdnde bei bestimmungsgeméfer Anwendung so gering wie
moglich gehalten wird.

Infektion und mikrobielle Kontamination

Die Produkte und ihre Herstellungsverfahren miissen so ausgelegt
sein, daf} das Infektionsrisiko fiir den Anwender und fiir Dritte ausge-
schlossen oder minimiert wird. Die Auslegung muf8 eine leichte
Handhabung erlauben und gegebenenfalls das Risiko einer Kontami-
nation oder eines Entweichens von Stoffen aus dem Produkt wéhrend
der Anwendung und bei Probenbehéltnissen das Risiko einer Konta-
mination der Probe minimieren. Das Herstellungsverfahren muf}
darauf abgestimmt sein.

Gehoren zu den Bestandteilen eines Produkts biologische Substanzen,
so sind die Infektionsrisiken durch Auswahl geeigneter Spender,
geeigneter Substanzen und durch Verwendung geeigneter, validierter
Inaktivierungs-, Konservierungs-, Priif- und Kontrollverfahren zu
minimieren.

Produkte, deren Kennzeichnung entweder den Hinweis ,,STERIL*
oder die Angabe eines speziellen mikrobiellen Status enthilt, miissen
unter Anwendung angemessener Verfahren so ausgelegt, hergestellt
und in einer geeigneten Verpackung verpackt sein, dal gewihrleistet
ist, da3 der auf der Kennzeichnung der Produkte angegebene mikro-
bielle Status nach dem Inverkehrbringen unter den vom Hersteller
festgelegten Lager- und Transportbedingungen erhalten bleibt,
solange die Steril-Verpackung nicht beschédigt oder gedffnet wird.

Produkte, deren Kennzeichnung entweder den Hinweis ,,STERIL*
oder die Angabe eines speziellen mikrobiellen Status enthilt, miissen
nach einem geeigneten, validierten Verfahren hergestellt worden sein.

Verpackungssysteme fiir Produkte, die nicht unter Nummer 2.3
fallen, miissen so beschaffen sein, dafl die vom Hersteller angegebene
Reinheit des Produkts unbeschadet erhalten bleibt und, wenn die
Produkte vor ihrer Anwendung sterilisiert werden miissen, das Risiko
einer mikrobiellen Kontamination so gering wie moglich gehalten
wird.

Es sind Maflnahmen zu treffen, um das Risiko einer mikrobiellen
Kontamination wihrend der Auswahl und Handhabung von
Rohstoffen sowie der Herstellung, der Lagerung und des Vertriebs
soweit wie moglich zu verringern, wenn die Leistung des Produkts
durch eine solche Kontamination beeintriachtigt werden kann.

Produkte, die sterilisiert werden sollen, miissen unter angemessenen
iiberwachten Bedingungen (z. B. Umgebungsbedingungen) hergestellt
sein.

Verpackungssysteme fiir nicht sterile Produkte miissen so beschaffen
sein, daf die vorgesehene Reinheit des Produkts unbeschadet erhalten
bleibt und, wenn das Produkt vor einer Anwendung sterilisiert
werden soll, das Risiko einer mikrobiellen Kontamination soweit
wie moglich verringert wird; das Verpackungssystem muf3 sich fiir
das vom Hersteller angegebene Sterilisationsverfahren eignen.

Konstruktion und Umgebungsbedingungen

Wenn ein Produkt zur Anwendung in Kombination mit anderen
Produkten oder Ausriistungen bestimmt ist, mufl die gesamte Kombi-
nation einschlieflich der Anschliisse sicher sein, und sie darf die
vorgesehene Leistung der Produkte nicht beeintréchtigen. Jede
Einschriankung der Anwendung mufB auf der Kennzeichnung und/
oder in der Gebrauchsanweisung angegeben werden.

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daf} die
Risiken im Zusammenhang mit ihrer Verwendung in Verbindung
mit den Materialien, Stoffen und Gasen, mit denen sie bei ihrer
normalen Verwendung in Kontakt kommen konnen, minimiert
werden.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

5.1

5.2.

5.3.

6.1.

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, da3 folgende
Risiken ausgeschlossen oder so gering wie moglich gehalten werden:

— Verletzungsrisiken im Zusammenhang mit ihren physikalischen
Eigenschaften (einschlieBlich der Aspekte von Volumen x Druck,
Abmessungen und gegebenenfalls ergonomischen Merkmalen);

— Risiken im Zusammenhang mit verniinftigerweise vorhersehbaren
Umgebungsbedingungen, wie z. B. Magnetfeldern, elektrischen
Fremdeinflissen, elektrostatischen Entladungen, Druck, Feuchtig-
keit, Temperatur, Druckschwankungen oder Beschleunigung oder
die nicht beabsichtigte Penetration von Stoffen in das Produkt.

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daf} sie eine
angemessene Festigkeit gegeniiber elektromagnetischen Stérungen
aufweisen, so daB} ein bestimmungsgemafBer Betrieb mdglich ist.

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daB3 das
Brand- oder Explosionsrisiko bei normaler Anwendung und beim
Erstauftreten eines Defekts so gering wie moglich gehalten wird.
Dies gilt insbesondere fiir solche Produkte, die entsprechend ihrer
Zweckbestimmung entflammbaren oder brandférdernden Stoffen
ausgesetzt oder damit in Verbindung gebracht werden.

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, dafl eine
sichere Entsorgung moglich ist.

MeB-, Kontroll- und Anzeigeeinrichtungen (einschlielich Verdnde-
rungen bei der Farbanzeige und andere optische Indikatoren) miissen
so ausgelegt und hergestellt sein, daf sie bei bestimmungsgemalBer
Anwendung des Produkts ergonomischen Grundsétzen entsprechen.

Instrumente und Apparate mit Me3funktion

Produkte, bei denen es sich um Instrumente oder Apparate mit
primérer analytischer MeBfunktion handelt, miissen so ausgelegt und
hergestellt sein, dafl unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung
des Produkts und bestehender geeigneter ReferenzmefBverfahren und
-materialien innerhalb geeigneter Genauigkeitsgrenzen angemessene
Konstanz und Genauigkeit der Messung gewéhrleistet sind. Die vom
Hersteller gewihlten Genauigkeitsgrenzen sind von ihm anzugeben.

Bei Angabe der MeBBwerte in numerischer Form sind die gesetzlichen
Einheiten gemil den Vorschriften der Richtlinie 80/181/EWG des
Rates vom 20. Dezember 1979 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber die Einheiten im MeBwesen (‘) zu
verwenden.

Schutz vor Strahlungen

Die Produkte miissen so ausgelegt, hergestellt und verpackt sein, daf3
die Exposition von Anwendern und sonstigen Personen gegeniiber
ausgesandten Strahlungen auf das Mindestmal3 beschriankt wird.

Produkte, die bestimmungsgemil potentiell gefdhrliche sichtbare
und/oder unsichtbare Strahlungen aussenden, miissen soweit moglich

— so ausgelegt und hergestellt sein, dafl die Merkmale und Quantitat
der abgegebenen Strahlung kontrollier- und/oder einstellbar sind;

— mit visuellen und/oder akustischen Einrichtungen zur Anzeige
dieser Strahlungen ausgestattet sein.

Die Gebrauchsanweisung von Produkten, die Strahlungen aussenden,
mufl genaue Angaben zu den Merkmalen der Strahlenemission, zu
den Moglichkeiten des Strahlenschutzes fiir den Anwender und zur
Vermeidung falscher Handhabung sowie zur Ausschaltung installati-
onsbedingter Risiken enthalten.

Anforderungen an Medizinprodukte mit externer oder interner
Energiequelle

Produkte, die mit programmierbaren Elektroniksystemen, einschlief3-
lich Software, ausgestattet sind, miissen so ausgelegt sein, daf
Wiederholprézision, Zuverldssigkeit und Leistung dieser Systeme
entsprechend der Zweckbestimmung gewdhrleistet sind.

ABL. L 39 vom 15.2.1980, S. 40. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie 89/

617/EWG (ABL. L 357 vom 7.12.1989, S. 28).
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6.2.

6.3.

6.4.
6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daf} die
Gefahr der Entstehung elektromagnetischer Stérungen, die in ihrer
iiblichen Umgebung befindliche weitere Einrichtungen oder Ausriis-
tungen in deren Funktion beeintrichtigen konnen, auf ein
Mindestmal} beschrankt wird.

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daB3 das
Risiko von unbeabsichtigten Stromstdfen bei sachgemifBer Installa-
tion und Wartung sowie bei normaler Anwendung und beim
Erstauftreten eines Defekts so weit wie moglich ausgeschaltet wird.

Schutz vor mechanischen und thermischen Gefahren

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daf der
Anwender vor mechanischen Gefahren geschiitzt ist. Die Produkte
miissen unter den vorgesehenen Betriebsbedingungen ausreichend
stabil sein. Sie miissen den ihrem vorgesehenen Arbeitsumfeld
eigenen Belastungen standhalten konnen, und diese Stabilitit muf3
wahrend der erwarteten Lebensdauer der Produkte gegeben sein;
dies gilt vorbehaltlich der vom Hersteller angegebenen Inspektions-
und Wartungsanforderungen.

Sofern Risiken infolge des Vorhandenseins von beweglichen Teilen,
Risiken aufgrund von Bersten oder Ablosung oder die Gefahr des
Entweichens von Substanzen bestehen, miissen geeignete Schutzvor-
kehrungen in den Produkten vorgesehen sein.

Schutzeinrichtungen oder sonstige an dem Produkt selbst vorgese-
hene Schutzvorrichtungen, insbesondere gegen Gefahren durch
bewegliche Teile, miissen sicher sein und diirfen weder den Zugang
im Hinblick auf die normale Bedienung des Produkts behindern, noch
die vom Hersteller vorgesehene regelmifiige Wartung des Produkts
einschranken.

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daf} die
Risiken, die durch von den Produkten erzeugte mechanische Schwin-
gungen bedingt sind, unter Beriicksichtigung des technischen
Fortschritts so gering wie moglich gehalten werden, soweit diese
Schwingungen nicht im Rahmen der vorgesehenen Anwendung beab-
sichtigt sind; dabei sind die vorhandenen Mdglichkeiten zur
Minderung der Schwingungen, insbesondere an deren Ursprung, zu
nutzen.

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daf} die
Risiken, die durch Gerduschemissionen der Produkte bedingt sind,
unter Beriicksichtigung des technischen Fortschritts so gering wie
moglich gehalten werden, soweit die akustischen Signale nicht im
Rahmen der vorgesehenen Anwendung beabsichtigt sind; dabei sind
die vorhandenen Moglichkeiten zur Minderung der Gerduschemis-
sionen, insbesondere an deren Ursprung, zu nutzen.

Vom Anwender zu bedienende Endeinrichtungen und Anschliisse an
Energiequellen fiir den Betrieb mit elektrischer, hydraulischer oder
pneumatischer Energie oder mit Gas miissen so ausgelegt und herge-
stellt sein, daB jede mogliche Gefihrdung so gering wie mdglich
gehalten wird.

Zugangliche Teile von Produkten (mit Ausnahme von Teilen oder
Bereichen, die Warme abgeben oder bestimmte Temperaturen errei-
chen sollen) sowie deren Umgebung diirfen keine Temperaturen
erreichen, die bei normaler Anwendung eine Gefdhrdung darstellen
konnen.

Anforderungen an Produkte zur Eigenanwendung

Produkte zur Eigenanwendung miissen so ausgelegt und hergestellt
sein, daB sie ihre Funktion unter Beriicksichtigung der Fertigkeiten
und Moglichkeiten der Anwender sowie der Auswirkungen der
normalerweise zu erwartenden Schwankungen in der Verfahrensweise
und der Umgebung der Anwender bestimmungsgemil -erfiillen
konnen. Die vom Hersteller beigefiigten Angaben und Anweisungen
miissen fiir den Anwender leicht verstidndlich und anwendbar sein.

Produkte zur Eigenanwendung miissen so ausgelegt und hergestellt
sein, daf

— gewihrleistet ist, daB das Produkt fiir den nicht medizinisch
ausgebildeten Anwender in allen Bedienungsphasen einfach anzu-
wenden ist, und
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— die Gefahr einer falschen Handhabung des Produkts oder einer
falschen Interpretation der Ergebnisse durch den Anwender so
gering wie moglich gehalten wird.

7.2.  Produkte zur Eigenanwendung miissen, soweit es unter vertretbaren
Bedingungen moglich ist, mit einem Verfahren zur Anwenderkon-
trolle versehen sein, d. h. einem Verfahren, mit dem der Anwender
kontrollieren kann, ob das Produkt bei der Anwendung bestimmungs-
gemil arbeitet.

8. Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller

8.1.  Jedem Produkt sind Informationen beizugeben, die unter Beriicksich-
tigung des Ausbildungs- und Kenntnisstandes des vorgesehenen
Anwenderkreises die ordnungsgemifie und sichere Anwendung des
Produkts und die Ermittlung des Herstellers ermoglichen.

Diese Informationen umfassen die Angaben in der Kennzeichnung
und in der Gebrauchsanweisung.

Die fiir die ordnungsgemifle und sichere Anwendung erforderlichen
Informationen miissen, soweit dies praktikabel und angemessen ist,
auf dem Produkt selbst und/oder gegebenenfalls auf der Handels-
packung angegeben sein. Falls die vollstindige Kennzeichnung jeder
Einheit nicht moglich ist, miissen die Angaben auf der Verpackung
und/oder in der fir ein oder mehrere Produkte mitgelieferten
Gebrauchsanweisung erscheinen.

Eine Gebrauchsanweisung mufl jedem Produkt beigefiigt oder in der
Verpackung fiir ein oder mehrere Produkte enthalten sein.

In hinlidnglich begriindeten Féllen ist eine Gebrauchsanweisung
ausnahmsweise entbehrlich, wenn die ordnungsgemifle und sichere
Anwendung des Produkts ohne Gebrauchsanweisung gewihrleistet
ist.

Die Entscheidung iiber die Ubersetzung der Gebrauchsanweisung und
der P C1 Kennzeichnung < in eine oder mehrere Sprachen der
Europdischen Union wird den Mitgliedstaaten iiberlassen mit dem
Vorbehalt, daB3 bei Produkten zur Eigenanwendung die Gebrauchsan-
weisung und die »C1 Kennzeichnung < eine Ubersetzung in der
(den) Amtssprache(n) des Mitgliedstaats enthalten, in dem der
Endverbraucher das Produkt zur Eigenanwendung erhalt.

8.2.  Die Angaben sollten gegebenenfalls in Form von Symbolen gemacht
werden. Soweit Symbole und Identifizierungsfarben verwendet
werden, miissen sie den harmonisierten Normen entsprechen. Falls
solche Normen fir den betreffenden Bereich nicht existieren, miissen
die verwendeten Symbole und Identifizierungsfarben in der beigege-
benen Produktdokumentation erldutert werden.

8.3. Bei Produkten, die eine Substanz oder Zubereitung enthalten, die
aufgrund der Merkmale und der Menge ihrer Bestandteile sowie der
Form, in der sie vorliegen, als gefdhrlich betrachtet werden kann,
sind die jeweiligen Gefahrensymbole und Kennzeichnungsanforde-
rungen gemifl den Richtlinien 67/548/EWG (') und 88/379/EWG ()
anzuwenden. Wenn nicht alle Angaben auf dem Produkt oder in
seiner Kennzeichnung angebracht werden konnen, sind die jeweiligen
Gefahrensymbole in der Kennzeichnung anzubringen und die
sonstigen gemdl diesen Richtlinien erforderlichen Angaben in der
Gebrauchsanweisung zu machen.

Die Bestimmungen der vorstehend genannten Richtlinien zum Sicher-
heitsdatenblatt gelten, wenn nicht alle zweckdienlichen Angaben
bereits in der Gebrauchsanweisung enthalten sind.

Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und

Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrli-
cher Stoffe (ABL. L 196 vom 16.8.1967, S. 1). Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 97/69/EG der Kommission (ABI. L 343 vom 13.12.1997, S. 19).

Richtlinie 88/379/EWG des Rates vom 7. Juni 1988 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Verpackung und Kenn-
zeichnung gefahrlicher Zubereitungen (ABIL. L 187 vom 16.7.1988, S. 14). Richtlinie
zuletzt gedndert durch die Richtlinie 96/65/EG der Kommission (ABl. L 265 vom
18.10.1996, S. 15).
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Die Kennzeichnung muf3 folgende Angaben — gegebenenfalls in
Form von geeigneten Symbolen — enthalten:

a) Name oder Firma und Anschrift des Herstellers. Bei Produkten,
die in die Gemeinschaft eingefiihrt werden, um dort vertrieben zu
werden, miissen die Kennzeichnung, die duflere Verpackung oder
die Gebrauchsanweisung ferner den Namen und die Anschrift des
Bevollmichtigten des Herstellers aufweisen;

b) alle unbedingt erforderlichen Angaben, aus denen der Anwender
eindeutig ersehen kann, worum es sich bei dem Produkt oder
Packungsinhalt handelt;

c) gegebenenfalls den Hinweis ,,STERIL® oder eine Angabe zum
speziellen mikrobiellen Status oder Reinheitsgrad,;

d) den Loscode — nach dem Wort ,LOS“ — oder die Serie-
nnummer;

e) erforderlichenfalls das Datum, angegeben in der Reihenfolge von
Jahr, Monat und gegebenenfalls Tag, bis zu dem das Produkt oder
eines seiner Teile ohne Verminderung der Leistungsfahigkeit
sicher angewendet werden kann;

f) bei Produkten fiir Leistungsbewertungszwecke den Hinweis ,,nur
fiir Leistungsbewertungszwecke*;

g) gegebenenfalls einen Hinweis darauf, dafl es sich um ein Produkt
zur In-vitro-Anwendung handelt;

h) besondere Hinweise zur Lagerung und/oder Handhabung;
i) gegebenenfalls besondere Anwendungshinweise;

j) geeignete Warnhinweise und/oder Hinweise auf zu treffende
Vorsichtsmafinahmen;

k) wenn Produkte zur Eigenanwendung bestimmt sind, ist dies deut-
lich hervorzuheben.

Wenn die Zweckbestimmung eines Produkts fiir den Anwender nicht
offensichtlich ist, mul der Hersteller diese in der Gebrauchsanwei-
sung und gegebenenfalls auf der Kennzeichnung deutlich angeben.

Soweit verniinftigerweise praktikabel, miissen die Produkte und ihre
eigenstdndigen Komponenten gegebenenfalls auf der Ebene der
Produktlose identifizierbar sein, damit jede geeignete MaBnahme
getroffen werden kann, um eine mogliche Gefdhrdung im Zusam-
menhang mit den Produkten und ihren eigenstindigen Komponenten
festzustellen.

Die Gebrauchsanweisung mufl nach Mafigabe des konkreten Falls
folgende Angaben enthalten:

a) Die Angaben gemifl Nummer 8.4 mit Ausnahme der Angaben
unter deren Buchstaben d) und e);

b) die Zusammensetzung des Reagenzprodukts nach Art und Menge
oder Konzentration des bzw. der wirksamen Bestandteile des
Reagenz (der Reagenzien) oder des Kits sowie gegebenenfalls
einen Hinweis darauf, daf das Produkt noch weitere die Messung
beeinflussende Inhaltsstoffe enthilt;

¢) die Lagerungsbedingungen und die Verwendungsdauer nach dem
erstmaligen Offnen der Primérverpackung, zusammen mit den
Lagerungsbedingungen und der Stabilitit der Arbeitsreagenzien;

d) die Leistungsdaten geméB Abschnitt A Nummer 3;

e) Angaben zu eventuell erforderlichen besonderen Materialien,
einschlieBlich der Informationen, die im Hinblick auf eine
ordnungsgeméfe Anwendung fiir die Identifizierung dieser Mate-
rialien erforderlich sind;

f) Angaben zur Art des zu verwendenden Spezimens, darunter gege-
benenfalls besondere Bedingungen fiir die Gewinnung,
Vorbehandlung und, soweit erforderlich, Lagerung sowie
Hinweise zur Vorbereitung des Patienten;

g) eine detaillierte Beschreibung der bei der Anwendung des
Produkts zu wihlenden Verfahrensweise;

h) Angaben zu dem fiir das Produkt anzuwendenden MeBverfahren,
darunter, soweit zutreffend,

— zum Prinzip des Verfahrens;

— zu den speziellen Leistungsmerkmalen der Analyse (z. B.
Empfindlichkeit, Spezifitit, Genauigkeit, Wiederholbarkeit,
Reproduzierbarkeit, Nachweisgrenzen und MeBbereich,
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)

i)

k)

)

m)

0)

p)

)

1)

s)

t)

einschlieflich der Angaben, die zur Kontrolle der bekannten
relevanten Interferenzen erforderlich sind), den Begrenzungen
des Verfahrens und zur Anwendung verfiigbarer Referenz-
meBverfahren und -materialien durch den Anwender;

— ndhere Angaben zu weiteren, vor Anwendung des Produkts
erforderlichen Verfahren oder Schritten (z. B. Rekonstitution,
Inkubation, Verdiinnung, Instrumentenpriifung usw.);

— gegebenenfalls der Hinweis, dafl eine besondere Ausbildung
erforderlich ist;

den mathematischen Ansatz, auf dem die Berechnung der Analy-
senergebnisse beruht;

die MaBnahmen, die im Fall von Anderungen in der Analysenlei-
stung des Produkts zu treffen sind;

geeignete Angaben fiir den Anwender:

— zur internen Qualitdtskontrolle, einschlieBlich spezieller Vali-
dierungsverfahren,

— zur Riickverfolgbarkeit der Kalibrierung des Produkts;

die Referenzbereiche fiir die Bestimmung der MeBgrofen,
einschlieBlich einer Angabe der geeigneten Referenzpopula-
tionen;

bei Produkten, die zur Erfiillung ihrer Zweckbestimmung mit
anderen Medizinprodukten oder Ausriistungen kombiniert oder
an diese angeschlossen werden miissen: alle Merkmale, die zur
Wahl der fiir eine sichere und ordnungsgemifle Kombination
erforderlichen Geréte oder Ausriistungen erforderlich sind;

alle Angaben, mit denen iiberpriift werden kann, ob ein Produkt
ordnungsgemal installiert worden ist und sich in sicherem und
betriebsbereitem Zustand befindet, dazu Angaben zu Art und
Haufigkeit der InstandhaltungsmafBnahmen und der Kalibrie-
rungen, die erforderlich sind, um den sicheren und
ordnungsgemifen Betrieb der Produkte auf Dauer zu gewihrlei-
sten; Angaben zu einer sicheren Entsorgung;

Hinweise auf eine moglicherweise vor der Anwendung eines
Produkts erforderliche besondere Behandlung oder zusitzliche
Aufbereitung (z. B. Sterilisation, Montage usw.);

Anweisungen fiir den Fall, daB8 die Schutzverpackung beschadigt
wird; dazu gegebenenfalls die Angabe geeigneter Verfahren zur
erneuten Sterilisation oder Dekontamination;

bei wiederzuverwendenden Produkten Angaben iiber geeignete
Aufbereitungsverfahren, z. B. zur Reinigung, Desinfektion,
Verpackung, erneuten Sterilisation oder Dekontamination, dazu
Angaben zu einer eventuellen Beschrinkung der Anzahl der
Wiederverwendungen;

Vorsichtsmafnahmen fiir den Fall, daf3 es unter verniinftigerweise
vorhersehbaren Umgebungsbedingungen zu einer Exposition
gegeniiber Magnetfeldern, elektrischen Fremdeinfliissen, elektro-
statischen Entladungen, Druck oder Druckschwankungen,
Beschleunigung, Wirmequellen mit der Gefahr einer Selbstent-
ziindung usw. kommt;

Vorsichtsmaflnahmen gegen besondere oder ungewdhnliche
Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung oder Entsorgung
des Produkts, einschlieBlich besonderer Schutzmaf3nahmen; wenn
das Produkt Stoffe menschlichen oder tierischen Ursprungs
enthilt, Hinweis auf das dadurch gegebene potentielle Infektions-
risiko;

Spezifikationen fiir Produkte zur Eigenanwendung:

— die Ergebnisse sind so anzugeben und darzustellen, daf} sie
von einem Laien ohne Schwierigkeiten verstanden werden;
gleichzeitig sind Hinweise und Anweisungen fiir den
Anwender zu den zu treffenden Maflnahmen (bei positivem,
negativem oder unklarem Ergebnis) und zur Moglichkeit
eines falsch positiven oder falsch negativen Ergebnisses erfor-
derlich;

— besondere Angaben sind dann nicht erforderlich, wenn die
anderen vom Hersteller gemachten Angaben ausreichen, um
den Anwender in die Lage zu versetzen, das Produkt einzu-
setzen und das bzw. die vom Produkt erzeugten Ergebnisse
zu verstehen;
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— einen deutlichen Hinweis fiir den Anwender, dal3 dieser ohne
vorherige Konsultation seines Arztes keine medizinisch wich-
tige Entscheidung treffen darf;

— aus den Hinweisen muf3 auch hervorgehen, dal der Patient,
wenn er ein Produkt zur Eigenanwendung zur Kontrolle einer
bereits bestehenden Erkrankung einsetzt, die betreffende
Behandlung nur anpassen darf, wenn er die dazu erforderliche
Schulung erhalten hat;

u) das Datum der Herausgabe oder der jiingsten Uberarbeitung der
Gebrauchsanweisung.
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ANHANG 11

LISTE DER IN ARTIKEL 9 ABSATZE 2 UND 3 GENANNTEN
PRODUKTE

Liste A

— Reagenzien und Reagenzprodukte, einschlielich der entsprechenden Kali-
brier- und Kontrollmaterialien, zur Bestimmung folgender Blutgruppen:
ABNull-System, Rhesus (C, ¢, D, E, e), Kell-System.

— Reagenzien und Reagenzprodukte, einschlieBlich der entsprechenden Kali-
brier- und Kontrollmaterialien, zum Nachweis, zur Bestitigung und zur
quantitativen Bestimmung von Markern von HIV-Infektionen (HIV 1 und
2), HTLV I und II sowie Hepatitis B, C und D in Proben menschlichen
Ursprungs.

Liste B

— Reagenzien und Reagenzprodukte, einschlieBlich der entsprechenden Kali-
brier- und Kontrollmaterialien, zur Bestimmung folgender Blutgruppen:
Duffy-System, Kidd-System.

— Reagenzien und Reagenzprodukte, einschlieBlich der entsprechenden Kali-
brier- und Kontrollmaterialien, zur Bestimmung irreguldrer Anti-
Erythrozyten-Antikdrper.

— Reagenzien und Reagenzprodukte, einschlielich der entsprechenden Kali-
brier- und Kontrollmaterialien, zum Nachweis und zur quantitativen
Bestimmung folgender angeborener Infektionen in Proben menschlichen
Ursprungs: Roteln, Toxoplasmose.

— Reagenzien und Reagenzprodukte, einschlielich der entsprechenden Kali-
brier- und Kontrollmaterialien, zum Nachweis der folgenden Erbkrankheit:
Phenylketonurie.

— Reagenzien und Reagenzprodukte, einschlieBlich der entsprechenden Kali-
brier- und Kontrollmaterialien, zum Nachweis folgender Infektionen beim
Menschen: Zytomegalovirus, Chlamydien.

— Reagenzien und Reagenzprodukte, einschlieBlich der entsprechenden Kali-
brier- und Kontrollmaterialien, zur Bestimmung folgender HLA-
Gewebetypen: DR, A, B.

— Reagenzien und Reagenzprodukte, einschlieBlich der entsprechenden Kali-
brier- und Kontrollmaterialien, zum Nachweis des folgenden
Tumormarkers: PSA.

— Reagenzien und Reagenzprodukte, einschlielich der entsprechenden Kali-
brier- und Kontrollmaterialien, und Software, die spezifisch zur Schitzung
des Risikos von Trisomie 21 bestimmt sind.

— Folgende Produkte zur Eigenanwendung, einschlieBlich der entsprechenden
Kalibrier- und Kontrollmaterialien: Produkt zur Blutzuckerbestimmung.
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ANHANG 111

EG-KONFORMITATSERKARUNG

Als EG-Konformititserklarung wird das Verfahren bezeichnet, mit dem
der Hersteller oder sein Bevollmichtigter, der den Verpflichtungen nach
den Nummern 2 bis 5, bei Produkten zur Eigenanwendung dariiber
hinaus den Verpflichtungen nach Nummer 6 nachkommt, sicherstellt
und erklért, dal die betreffenden Produkte den einschldgigen Bestim-
mungen dieser Richtlinie entsprechen. Der Hersteller bringt die CE-
Kennzeichnung gemadf3 Artikel 16 an.

Der Hersteller stellt die in Nummer 3 beschriebene technische Dokumen-
tation zusammen und gewdhrleistet, daB der HerstellungsprozeB den
Grundsétzen der Qualitdtssicherung gemall Nummer 4 entspricht.

Die technische Dokumentation mufl die Bewertung der Konformitét des
Produkts mit den Anforderungen der Richtlinie ermdglichen. Sie enthélt
insbesondere

— eine allgemeine Beschreibung des Produkts, einschlieBlich der
geplanten Varianten;

— die Dokumentation des Qualititssicherungssystems;

— Konstruktionsunterlagen, einschliefilich Bestimmung der Merkmale
von Ausgangsmaterialien, Leistungsmerkmale und -grenzen der
Produkte, Herstellungsverfahren sowie — im Fall von Instrumenten
—  Konstruktionszeichnungen sowie Pline von Bauteilen,
Baugruppen, Schaltungen usw.;

— Im Fall von Produkten, die Gewebe menschlichen Ursprungs oder
aus diesen Geweben gewonnene Stoffe enthalten, Angaben zum
Ursprung und zu den Bedingungen der Gewinnung dieser Materia-
lien;

— die zum Verstdndnis der genannten Charakteristika, Zeichnungen und
Pline sowie der Funktionsweise des Produkts erforderlichen
Beschreibungen und Erlduterungen;

— die Ergebnisse der Gefahrenanalyse sowie gegebenenfalls eine Liste
der ganz oder teilweise angewandten Normen geméiB Artikel 5 sowie
eine Beschreibung der Losungen zur Einhaltung der grundlegenden
Anforderungen dieser Richtlinie, sofern die in Artikel 5 genannten
Normen nicht vollstdndig angewandt worden sind;

— fiir sterile Produkte oder Produkte mit einem speziellen mikrobiellen
Status oder Reinheitsgrad eine Beschreibung der angewandten
Verfahren;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, der vorgenommenen
Priifungen usw.;

— wenn ein Produkt zur Erfiillung seiner Zweckbestimmung an ein oder
mehrere andere Produkte angeschlossen werden muf3, den Nachweis,
dafl das erstgenannte Produkt bei Anschlufl an ein oder mehrere
andere Produkte, die die vom Hersteller angegebenen Merkmale
aufweisen, die grundlegenden Anforderungen erfiillt;

— die Priifberichte;

— angemessene Angaben aus den Leistungsbewertungspriifungen, mit
denen die vom Hersteller geltend gemachten Leistungsdaten auf der
Grundlage eines ReferenzmeBsystems (soweit vorhanden) bestitigt
werden; diese Angaben umfassen Informationen zu den verwendeten
Referenzverfahren, Referenzmaterialien, bekannten Referenzwerten,
Genauigkeit und MeBeinheiten; diese Daten miissen aus in einer
klinischen oder sonstigen geeigneten Umgebung vorgenommenen
Untersuchungen oder aus der einschldgigen Literatur stammen;

— Kennzeichnung und Bedienungsanleitung;
— Ergebnisse der Stabilitatspriifungen.
Der Hersteller trifft alle notwendigen Maflnahmen, um sicherzustellen,

daf3 der HerstellungsprozeB den fiir die hergestellten Produkte geltenden
Grundsitzen der Qualitétssicherung entspricht.

Das System umfafit:

— die Organisationsstruktur und die Zustiandigkeiten;

— die Herstellungsverfahren und die systematische Qualititskontrolle
der Produktion;

— die Mittel zur Kontrolle der Leistung des Qualitétssicherungssystems.
Der Hersteller muf3 ein systematisches Verfahren einrichten und auf dem

neuesten Stand halten, das es ermdglicht, Erfahrungen mit Produkten in
den der Herstellung nachgelagerten Phasen auszuwerten und in geeig-
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6.1.

6.2.

6.3.

neter Weise erforderliche Korrekturen zu veranlassen, wobei die Art des
Produkts und die von diesem ausgehenden Risiken zu beriicksichtigen
sind. Der Hersteller muf3 die zustdndigen Behorden unverziiglich tber
folgende Vorkommnisse unterrichten, sobald er selbst davon Kenntnis
erlangt hat:

i) jede Funktionsstorung, jeden Ausfall oder jede Anderung der Merk-
male und/oder der Leistung sowie jede UnsachgemiBheit der
Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung eines Produkts, die
direkt oder indirekt zum Tod oder zu einer schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, eines
Anwenders oder einer anderen Person fiihren konnte oder gefiihrt
haben konnte;

ii) jeden Grund technischer oder medizinischer Art, der aufgrund der
unter Ziffer i) genannten Ursachen durch die Merkmale und Leis-
tungen des Produkts bedingt ist und zum systematischen Riickruf
von Produkten desselben Typs durch den Hersteller gefiihrt hat.

Bei Produkten zur Eigenanwendung muf} der Hersteller einen Antrag auf
Priifung der Auslegung bei einer benannten Stelle einreichen.

Der Antrag mufB} eine verstindliche Darstellung der Auslegung des
Produkts enthalten und eine Bewertung der Konformitit mit den ausle-
gungsbezogenen Anforderungen der Richtlinie ermdglichen. Der Antrag
muf folgendes enthalten:

— Testberichte, gegebenenfalls mit Ergebnissen von Studien, die mit
Laien durchgefiihrt worden sind;

— Angaben, die die geeignete Handhabung des Produkts im Hinblick
auf die vorgesehene Eigenanwendung belegen;

— die Angaben, die auf der Kennzeichnung und in der Gebrauchsanwei-
sung des Produkts anzubringen sind.

Die benannte Stelle priift den Antrag und stellt, falls die Auslegung den
einschldgigen Bestimmungen dieser Richtlinie entspricht, dem Antrag-
steller eine EG-Auslegungspriifbescheinigung aus. Die benannte Stelle
kann verlangen, dal der Antrag durch weitere Tests oder Nachweise
erginzt wird, um die Konformitit mit den Anforderungen der Richtlinie
zur Auslegung priifen zu konnen. Die Bescheinigung enthilt die Erge-
bnisse der Prifung, die Bedingungen fiir die Giiltigkeit der
Bescheinigung sowie die zur Identifizierung der genehmigten Auslegung
erforderlichen Angaben und gegebenenfalls eine Beschreibung der
Zweckbestimmung des Produkts.

Der Antragsteller informiert die benannte Stelle, die die EG-Auslegungs-
priifbescheinigung ausgestellt hat, iliber alle an der genehmigten
Auslegung vorgenommenen wesentlichen Anderungen. Anderungen der
genehmigten Auslegung miissen von der benannten Stelle, die die EG-
Auslegungspriifbescheinigung ausgestellt hat, zusdtzlich genehmigt
werden, wenn sie die Konformitéit mit den grundlegenden Anforderungen
dieser Richtlinie oder mit den vorgesehenen Anwendungsbedingungen
des Produkts berithren konnen. Diese Zusatzgenehmigung wird in Form
eines Nachtrags zur urspriinglichen EG-Auslegungspriifbescheinigung
erteilt.
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ANHANG 1V

EG-KONFORMITATSERKLARUNG
(VOLLSTANDIGES QUALITATSSICHERUNGSSYSTEM)

Der Hersteller stellt sicher, daB das genehmigte Qualitédtssicherungssy-
stem flir die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der
betreffenden Produkte nach MaBigabe der Nummer 3 angewandt wird;
er unterliegt der formlichen Uberpriifung (Audit) gemidB Nummer 3.3
und der Uberwachung gemidB Nummer 5. Dariiber hinaus hat der
Hersteller bei den in Anhang II Liste A genannten Produkten die
Verfahren nach den Nummern 4 und 6 einzuhalten.

Bei der EG-Konformititserkldrung handelt es sich um das Verfahren, mit
dem der Hersteller, der den Verpflichtungen nach Nummer 1 nach-
kommt, sicherstellt und erklirt, dal die betreffenden Produkte den
einschligigen Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen.

Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung gemifl Artikel 16 an und
stellt eine Konformitétserklarung aus, die sich auf die betreffenden
Produkte erstreckt.

Qualitéitssicherungssystem

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

Der Antrag muf3 folgendes enthalten:

— Name und Anschrift des Hersteller sowie die Anschrift etwaiger
weiterer Fertigungsstitten, in denen das Qualitéitssicherungssystem
angewandt wird;

— alle einschldgigen Angaben iiber das Produkt oder die Produktkate-
gorie, das bzw. die Gegenstand des Verfahrens ist;

— ecine schriftliche Erklérung, daf bei keiner anderen benannten Stelle
ein Parallelantrag zu demselben Qualititssicherungssystem bezogen
auf dieses Produkt eingereicht worden ist;

— die Dokumentation iiber das Qualitdtssicherungssystem;

— eine Zusicherung seitens des Herstellers, die Verpflichtungen, die
sich aus dem genehmigten Qualititssicherungssystem ergeben, zu
erfiillen;

— eine Zusicherung seitens des Herstellers, das genehmigte Qualitétssi-
cherungssystem so zu unterhalten, daB dessen Eignung und
Wirksamkeit gewihrleistet bleiben;

— eine Zusicherung des Herstellers, ein systematisches Verfahren einzu-
richten und auf dem neuesten Stand zu halten, mit dem Erfahrungen
mit Produkten in den der Herstellung nachgelagerten Phasen ausge-
wertet werden, und alle Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche
Korrekturen und die Unterrichtung gemi3 Anhang III Nummer 5
vorzunehmen.

Mit Hilfe des Qualititssicherungssystems muf3 die Konformitdt der
Produkte mit den einschldgigen Bestimmungen dieser Richtlinie auf allen
Stufen von der Auslegung bis zur Endkontrolle sichergestellt werden.
Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller
seinem Qualitdtssicherungssystem zugrunde legt, miissen in eine system-
atisch  gefilhrte und nach  Strategien und  schriftlichen
Verfahrensanweisungen geordnete Dokumentation, beispielsweise in
Form von Programmen, Plinen, Handbiichern und Aufzeichnungen zur
Qualitdtssicherung, aufgenommen werden.

Diese Dokumentation umfafit insbesondere eine angemessene Beschrei-
bung folgender Punkte:

a) Qualitétsziele des Herstellers;
b) Organisation des Unternehmens, insbesondere:

— organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und organisatorische
Befugnisse des Managements in bezug auf die Qualitit bei der
Auslegung und der Herstellung der betreffenden Produkte;

— Mittel zur Uberpriifung der Wirksamkeit des Qualititssicherungs-
systems, insbesondere von dessen Eignung zur Sicherstellung der
angestrebten Auslegungs- und Produktqualitét, einschlielich der
Kontrolle iiber nichtkonforme Produkte;
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c) Verfahren zur Steuerung und Kontrolle der Produktauslegung, insbe-
sondere:

— cine allgemeine Beschreibung des Produkts, einschlieBlich der
geplanten Varianten;

— die gesamte Dokumentation gemif3 Anhang III Nummer 3 dritter
bis dreizehnter Gedankenstrich;

— bei Produkten zur Eigenanwendung die Angaben gemifl Anhang
IIT Nummer 6.1;

— Techniken zur Kontrolle und Priifung der Auslegung, der
Verfahren und der systematischen Maflnahmen, die bei der
Produktauslegung angewendet werden;

d) Qualitdtssicherungs- und -kontrolltechniken auf der Ebene der
Hersteller, insbesondere:

— Verfahren und Methoden, insbesondere bei der Sterilisation;
— Verfahren bei der Materialbeschaffung;

— Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeich-
nungen, Spezifikationen oder sonstigen einschldgigen Unterlagen
im Verlauf aller Herstellungsstufen erstellt und auf dem neuesten
Stand gehalten werden;

e) geeignete Untersuchungen und Priifungen, die vor, wihrend und nach
der Herstellung vorgenommen werden, sowie Angaben zu ihrer
Héufigkeit und zu den verwendeten Priifgerdten; die Nachvollziehbar-
keit der Kalibrierung muf3 sichergestellt sein.

Der Hersteller fiihrt die erforderlichen Priifungen und Tests entsprechend
dem neuesten Stand der Technik durch. Die Priifungen und Tests
beziehen sich auf den HerstellungsprozeB, einschlieBlich der Bestim-
mung der Eigenschaften der Ausgangsstoffe, sowie die jeweils
hergestellten einzelnen Produkte oder Produktchargen.

Bei der Priifung der in Anhang II Liste A genannten Produkte beriicks-
ichtigt der Hersteller die neuesten Erkenntnisse, insbesondere im
Hinblick auf die biologische Komplexitit und Variabilitit der mit dem
In-vitro-Diagnostikum zu priifenden Proben.

Die benannte Stelle fithrt eine formliche Uberpriifung (Audit) des
Qualitdtssicherungssystems durch, um festzustellen, ob es den Anforde-
rungen nach Nummer 3.2 entspricht. Bei Qualitdtssicherungssystemen,
die auf der Umsetzung der entsprechenden harmonisierten Normen
beruhen, geht sie von der Ubereinstimmung mit diesen Anforderungen
aus.

Das Priifteam mufl Erfahrungen mit der Bewertung der betreffenden
Technologie haben. Das Bewertungsverfahren schliefit eine Besichtigung
der Betriebsstitten des Herstellers und, falls dazu hinreichend Anlafl
besteht, der Betriebsstitten der Zulieferer des Herstellers und/oder seiner
Subunternehmer ein, um die Herstellungsverfahren zu iiberpriifen.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt
die Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Der Hersteller informiert die benannte Stelle, die das_Qualitétssiche-
rungssystem genehmigt hat, iiber geplante wesentliche Anderungen des
Qualitdtssicherungssystems oder der hiervon erfafiten Produktreihe.

Die benannte Stelle priift die vorgeschlagenen Anderungen und
entscheidet, ob das gednderte Qualititssicherungssystem den Anforde-
rungen nach Nummer 3.2 noch entspricht. Sie teilt ihre Entscheidung
dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der Priifung
und eine Begriindung der Entscheidung.

Priifung der Produktauslegung

Bei den in Anhang II Liste A genannten Produkten stellt der Hersteller,
zusitzlich zu den ihm gemd Nummer 3 obliegenden Verpflichtungen,
bei der benannten Stelle einen Antrag auf Priifung der Auslegungsdoku-
mentation zu dem Produkt, dessen Herstellung bevorsteht und das zu der
in Nummer 3.1 genannten Kategorie gehort.

Aus dem Antrag miissen die Auslegung, die Herstellung und die
Leistungsdaten des betreffenden Produkts hervorgehen. Der Antrag
enthdlt die nach Nummer 3.2 Buchstabe c) beizubringenden Dokumente,
anhand deren die Beurteilung, ob das Produkt den Anforderungen dieser
Richtlinie entspricht, moglich sein muf.

Die benannte Stelle priift den Antrag und stellt, falls die Auslegung den
einschldgigen Bestimmungen dieser Richtlinie entspricht, dem Antrag-
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steller eine EG-Auslegungspriifbescheinigung aus. Die benannte Stelle
kann verlangen, dafl fiir die Antragstellung zusitzliche Tests oder
Priifungen durchgefiihrt werden, damit die Ubereinstimmung mit den
Anforderungen dieser Richtlinie beurteilt werden kann. Die Bescheini-
gung enthdlt die Ergebnisse der Priifung, die Bedingungen fiir ihre
Giiltigkeit sowie die zur ldentifizierung der genehmigten Auslegung
erforderlichen Angaben und gegebenenfalls eine Beschreibung der
Zweckbestimmung des Produkts.

Anderungen an der genehmigten Auslegung miissen von der benannten
Stelle, die die EG-Auslegungspriifbescheinigung ausgestellt hat, zusitz-
lich genehmigt werden, wenn sie die Ubereinstimmung des Produkts
mit den grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie oder mit den
vorgeschriebenen Anwendungsbedingungen beriihren konnen. Der
Hersteller informiert die benannte Stelle, die die EG-Auslegungspriifbe-
scheinigung  ausgestellt hat, iiber diese Anderungen. Diese
Zusatzgenehmigung wird in Form eines Nachtrags zur EG-Auslegungs-
priifbescheinigung erteilt.

Der Hersteller informiert die benannte Stelle umgehend davon, wenn er
Erkenntnisse iiber Anderungen der zu testenden Krankheitserreger und
Infektionsmarker, insbesondere infolge biologischer Komplexitdt und
Variabilitét, erhalten hat. Der Hersteller teilt in diesem Zusammenhang
der benannten Stelle mit, ob diese Anderung Auswirkungen auf die
Leistung des In-vitro-Diagnostikums haben konnte.

Uberwachung

Mit der Uberwachung soll sichergestellt werden, da8 der Hersteller die
Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten Qualititssicherungssy-
stem ergeben, ordnungsgemaf einhalt.

Der Hersteller gestattet der benannten Stelle die Durchfiihrung aller
erforderlichen Inspektionen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen
zur Verfligung, insbesondere:

— die Dokumentation iiber das Qualitdtssicherungssystem;

— die Daten, die in dem die Auslegung betreffenden Teil des Qualitéts-
sicherungssystems vorgesehen sind, wie z. B. Ergebnisse von
Analysen, Berechnungen, Tests usw.;

— die Daten, die in dem die Herstellung betreffenden Teil des Qualitéts-
sicherungssystems vorgesehen sind, wie z. B. Kontroll-, Test- und
Kalibrierungsberichte, Berichte iiber die Qualifikation des betref-
fenden Personals usw.

Die benannte Stelle fiihrt regelmdBig die erforderlichen Inspektionen und
Bewertungen durch, um sich davon zu iiberzeugen, dafl der Hersteller
das genehmigte Qualitdtssicherungssystem anwendet, und {iibermittelt
dem Hersteller einen Bewertungsbericht.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle unangemeldete Besichtigungen
beim Hersteller durchfiihren. Dabei kann die benannte Stelle erforderli-
chenfalls Priifungen zur Kontrolle des ordnungsgeméfen Funktionierens
des Qualitdtssicherungssystems durchfithren oder durchfiihren lassen.
Die benannte Stelle stellt dem Hersteller einen Bericht iiber die Besich-
tigung und gegebenenfalls iiber die vorgenommenen Priifungen zur
Verfligung.

Uberpriifung der hergestellten Produkte nach Anhang II Liste A

Im Fall von Produkten nach Anhang II Liste A {ibermittelt der Hersteller
der benannten Stelle umgehend nach Beendigung der Priifungen und
Tests die einschldgigen Priifprotokolle {iber die Priifung der hergestellten
Produkte oder der einzelnen Produktchargen. Dariiber hinaus stellt der
Hersteller der benannten Stelle die Proben der hergestellten Produkte
oder Produktchargen gemidB vorher vereinbarten Bedingungen und
Modalitdten zur Verfiigung.

Der Hersteller kann die Produkte in Verkehr bringen, es sei denn, daf}
die benannte Stelle ihm innerhalb der vereinbarten Frist, spétestens
jedoch 30 Tage nach Eingang der Proben, eine andere Entscheidung —
insbesondere in bezug auf die Bedingungen fiir die Giiltigkeit der ausge-
stellten Bescheinigung — mitteilt.
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44.

ANHANG V

EG-BAUMUSTERPRUFUNG

Als EG-Baumusterpriifung wird der Teil des Verfahrens bezeichnet, mit
dem eine benannte Stelle feststellt und bescheinigt, daB ein flir die
geplante Produktion représentatives Exemplar den einschligigen Bestim-
mungen dieser Richtlinie entspricht.

Der Antrag auf eine EG-Baumusterpriifung ist vom Hersteller oder
seinem Bevollmichtigten bei einer benannten Stelle einzureichen.

Der Antrag muf} folgendes enthalten:

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

— die Dokumentation gemdl Nummer 3, die zur Bewertung der
Konformitdt des fiir die betreffende Produktion reprisentativen
Exemplars, nachstehend ,,Baumuster genannt, mit den Anforde-
rungen dieser Richtlinie erforderlich ist. Der Antragsteller stellt der
benannten Stelle ein Baumuster zur Verfiigung. Die benannte Stelle
kann erforderlichenfalls weitere Exemplare des Baumusters
verlangen;

— eine schriftliche Erklarung, daf} bei keiner anderen benannten Stelle
ein Antrag zum selben Baumuster eingereicht worden ist.

Aus der Dokumentation miissen die Auslegung, die Herstellung und die
Leistungsdaten des Produkts hervorgehen. Die Dokumentation muf
insbesondere folgende Angaben und Einzelunterlagen enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des Baumusters, einschlieBlich der
geplanten Varianten;

— die gesamte Dokumentation gemdl Anhang III Nummer 3 dritter bis
dreizehnter Gedankenstrich;

— bei Produkten zur Eigenanwendung die in Anhang III Nummer
6.1 genannten Informationen.

Die benannte Stelle geht wie folgt vor:

Sie priift und bewertet die Dokumentation und iiberpriift, ob das Baumu-
ster in Ubereinstimmung mit dieser hergestellt wurde; sie stellt fest,
welche Bauteile entsprechend den einschligigen Bestimmungen der
Normen gemiB Artikel 5 ausgelegt sind und bei welchen Bauteilen sich
die Auslegung nicht auf die einschligigen Bestimmungen dieser Normen
stiitzt.

Sie fiihrt die geeigneten Priifungen und erforderlichen Tests durch oder
1463t diese durchfithren, um festzustellen, ob die vom Hersteller
gewihlten Losungen den grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie
entsprechen, sofern die in Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt
worden sind. Wenn ein Produkt zur Erfiillung seiner Zweckbestimmung
an ein oder mehrere andere Produkte angeschlossen werden muf, ist der
Nachweis zu erbringen, dal das erstgenannte Produkt bei Anschluf3 an
ein oder mehrere andere Produkte, die die vom Hersteller angegebenen
Merkmale aufweisen, die grundlegenden Anforderungen erfiillt.

Sie fiihrt die geeigneten Priifungen und erforderlichen Tests durch oder
148t diese durchfithren, um festzustellen, ob die einschlidgigen Normen
tatsdchlich angewendet worden sind, sofern sich der Hersteller fiir deren
Anwendung entschieden hat.

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

Entspricht das Baumuster den Bestimmungen dieser Richtlinie, so stellt
die benannte Stelle dem Antragsteller eine EG-Baumusterpriifbescheini-
gung aus. Diese Bescheinigung enthélt den Namen und die Anschrift
des Herstellers, die Ergebnisse der Priifung, die Bedingungen fiir die
Giiltigkeit der Bescheinigung sowie die zur Identifizierung des geneh-
migten Baumusters erforderlichen Angaben. Die relevanten Teile der
Dokumentation werden der Bescheinigung beigefiigt; eine Abschrift
verbleibt bei der benannten Stelle.

Der Hersteller informiert die benannte Stelle umgehend davon, wenn er
Erkenntnisse iiber Anderungen der zu testenden Krankheitserreger und
Infektionsmarker, insbesondere infolge biologischer Komplexitdt und
Variabilitét, erhalten hat. Der Hersteller teilt in diesem Zusammenhang
der benannten Stelle mit, ob diese Anderung Auswirkungen auf die
Leistung des In-vitro-Diagnostikums haben konnte.
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Anderungen an dem genehmigten Produkt miissen von der benannten
Stelle, die die EG-Baumusterpriifbescheinigung ausgestellt hat, zusitzlich
genehmigt werden, wenn sie die Ubereinstimmung des Produkts mit den
grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie oder mit den vorge-
schriebenen Anwendungsbedingungen beriihren kdénnen. Der Hersteller
informiert die benannte Stelle, die die EG-Baumusterpriifbescheinigung
ausgestellt hat, {iber alle derartigen Anderungen des genehmigten
Produkts. Diese Zusatzgenehmigung wird in Form eines Nachtrags zur
EG-Baumusterpriifbescheinigung erteilt.

Administrative Bestimmungen

Die anderen benannten Stellen kdnnen eine Abschrift der EG-Baumuster-
priifbescheinigungen und/oder von deren Nachtrdgen erhalten. Die
Anlagen zu den Bescheinigungen werden ihnen auf begriindeten Antrag
und nach vorheriger Unterrichtung des Herstellers zur Verfiigung
gestellt.
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5.1

5.2

6.1.
6.2.

ANHANG VI

EG-PRUFUNG

Die EG-Priifung ist das Verfahren, mit dem der Hersteller oder sein
Bevollmichtigter sicherstellt und erklért, da3 die Produkte, auf die das
Verfahren nach Nummer 4 angewendet wurde, mit dem in der EG-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster {ibereinstimmen
und den einschlidgigen Anforderungen dieser Richtlinie entsprechen.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MalBnahmen, damit im Herstel-
lungsverfahren die Konformitit der Produkte mit dem in der EG-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den
einschldgigen Anforderungen der Richtlinie sichergestellt wird. Er
erstellt vor Beginn der Herstellung eine Dokumentation, in der das
Herstellungsverfahren, insbesondere im Bereich der Sterilisation, sowie
gegebenenfalls die Eignung der Ausgangsstoffe festgelegt sind, und defi-
niert die notwendigen Priifverfahren entsprechend dem Stand der
Technik. Samtliche zuvor aufgestellten Routinevorschriften sind anzu-
wenden, um die Homogenitit der Herstellung und die Konformitdt der
Produkte mit dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Baumuster sowie mit den einschlédgigen Anforderungen dieser Richtlinie
zu gewihrleisten.

Sofern in bezug auf bestimmte Aspekte eine Endkontrolle gemaf
Nummer 6.3 nicht zweckméBig ist, sind vom Hersteller mit Genehmi-
gung der benannten Stelle prozeBinterne Priif-, Uberwachungs- und
Kontrollverfahren zu entwickeln. Die Bestimmungen gemifl Anhang IV
Nummer 5 gelten entsprechend fiir die oben genannten genehmigten
Verfahren.

Der Hersteller verpflichtet sich, ein systematisches Verfahren einzu-
richten und auf dem neuesten Stand zu halten, mit dem Erfahrungen
mit Produkten in den der Herstellung nachgelagerten Phasen ausgewertet
werden, und geeignete Vorkehrungen zu treffen, um die erforderlichen
Korrekturen und die Unterrichtung gemd Anhang III Nummer 5 vorzu-
nehmen.

Die benannte Stelle nimmt unter Beriicksichtigung von Nummer 2.2 die
entsprechenden Priifungen und Tests zur Uberpriifung der Konformitit
des Produkts mit den Anforderungen der Richtlinie je nach Wahl des
Herstellers entweder durch Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen
Produkts gemdl Nummer 5 oder durch Kontrolle und Erprobung der
Produkte auf statistischer Grundlage gemdl Nummer 6 vor. Bei der stati-
stischen Uberpriifung gemidB Nummer 6 hat die benannte Stelle zu
entscheiden, ob die statistischen Verfahren fiir die Priifung samtlicher
Chargen oder fiir die Priifung einzelner Chargen anzuwenden sind. Bei
dieser Entscheidung ist der Hersteller zu horen.

Ist eine Kontrolle und Erprobung auf statistischer Grundlage
unzweckméBig, konnen Priiffungen und Tests nach dem Zufallsprinzip
durchgefiihrt werden, wenn ein solches Vorgehen in Verbindung mit
den Mafinahmen, die gemdB Nummer 2.2 getroffen werden, einen gleich-
wertigen Grad an Konformitét gewéhrleistet.

Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Produkts

Alle Produkte werden einzeln gepriift und dabei entsprechenden
Priiffungen, wie sie in der (den) in Artikel 5 genannten geltenden
Norm(en) vorgesehen sind, oder gleichwertigen Priifungen unterzogen,
um ihre Konformitdt mit dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Baumuster und mit den einschldgigen Anforderungen der
Richtlinie zu tiberpriifen.

Die benannte Stelle bringt an jedem genehmigten Produkt ihre Kenn-
ummer an bzw. 1468t diese anbringen und stellt eine
Konformitatserklarung tiber die vorgenommenen Priifungen aus.

Statistische Uberpriifung
Der Hersteller legt seine Produkte in Form homogener Chargen vor.

Von jeder Charge werden je nach Bedarf eine oder mehrere Zufalls-
proben genommen. Die Produkte, die die Probe(n) bilden, werden
gepriift und dabei entsprechenden Priifungen, wie sie in der (den) in
Artikel 5 genannten geltenden Norm(en) vorgesehen sind, oder gleich-
wertigen Priiffungen unterzogen, um gegebenenfalls ihre Konformitdt mit
dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster
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und mit den einschldgigen Anforderungen der Richtlinie zu iiberpriifen
und zu entscheiden, ob die Charge anzunehmen oder zuriickzuweisen ist.

Die statistische Kontrolle der Produkte beruht auf Attributen und/oder
Variablen und beinhaltet Stichprobenpline mit funktionsspezifischen
Besonderheiten, die ein hohes Sicherheits- und Leistungsniveau gemaf
dem neuesten Stand der Technik gewdhrleisten. Die Stichprobenpline
werden auf der Grundlage der harmonisierten Normen gemil3 Artikel 5
unter Beriicksichtigung der Eigenarten der jeweiligen Produktkategorien
festgelegt.

Wird eine Charge angenommen, so bringt die benannte Stelle ihre Kenn-
ummer an jedem Produkt an oder 148t diese anbringen und stellt eine
Konformitatserklarung iiber die vorgenommenen Priifungen aus. Alle
Produkte der Charge mit Ausnahme der Produkte der Probe, bei denen
Nichtiibereinstimmung  festgestellt worden ist, konnen in Verkehr
gebracht werden.

Wird eine Charge zuriickgewiesen, so ergreift die zustindige benannte
Stelle geeignete MafBnahmen, um das Inverkehrbringen dieser Charge
zu verhindern. Bei gehéufter Zuriickweisung von Chargen kann die
benannte Stelle die statistische Kontrolle aussetzen.

Der Hersteller kann unter der Verantwortung der benannten Stelle
wihrend des Herstellungsverfahrens die Kennummer dieser Stelle
anbringen.
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ANHANG VII

EG-KONFORMITATSERKLARUNG
(QUALITATSSICHERUNG PRODUKTION)

Der Hersteller stellt sicher, daB das genehmigte Qualitétssicherungssy-
stem fiir die Herstellung der betreffenden Produkte angewandt wird und
daf} diese Produkte nach MaBgabe der Nummer 3 einer Endkontrolle
unterzogen werden; er unterliegt der Uberwachung gemiB Nummer 4.

Bei der Konformititserklarung handelt es sich um den Teil des Verfah-
rens, mit dem der Hersteller, der den Verpflichtungen nach Nummer 1
nachkommt, sicherstellt und erklirt, dal die betreffenden Produkte dem
in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und
den einschldgigen Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen.

Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung gemidf3 Artikel 16 an und
stellt fiir die betreffenden Produkte eine Konformititserkldrung aus.

Qualitiitssicherungssystem

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

Der Antrag muf3 folgendes enthalten:

— die gesamte Dokumentation sowie alle Verpflichtungen gemal
Anhang IV Nummer 3.1 und

— die technische Dokumentation iiber die genehmigten Baumuster und
eine Kopie der EG-Baumusterpriifbescheinigungen.

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

Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller
seinem Qualitdtssicherungssystem zugrunde legt, miissen in eine system-
atisch  gefilhrte  und nach  Strategien und  schriftlichen
Verfahrensanweisungen geordnete Dokumentation aufgenommen werden.
Diese Dokumentation iiber das Qualititssicherungssystem mull eine
einheitliche  Interpretation  der  Qualitdtssicherungsstrategie  und
-verfahren, beispielsweise in Form von Programmen, Pldnen, Handbii-
chern und Aufzeichnungen zur Qualititssicherung, ermdglichen.

Sie umfafit insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender
Punkte:

a) Qualititsziele des Herstellers;
b) Organisation des Unternehmens, insbesondere

— organisatorischer Aufbau, Zustdndigkeiten und organisatorische
Befugnisse des Managements in bezug auf die Qualitit der
Herstellung der Produkte;

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

¢) Qualititssicherungs- und Kontrolltechniken auf der Ebene der
Herstellung, insbesondere

— Verfahren und Methoden, insbesondere bei der Sterilisation;
— Verfahren bei der Materialbeschaffung;

— Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeich-
nungen, Spezifikationen oder sonstigen einschldgigen Unterlagen
im Verlauf aller Herstellungsstufen erstellt und auf dem neuesten
Stand gehalten werden;

d) geeignete Untersuchungen und Priifungen, die vor, wihrend und nach
der Herstellung durchgefiihrt werden, sowie Angabe ihrer Haufigkeit
und der verwendeten Priifgerdte; die Nachvollziehbarkeit der Kali-
brierung muf} sichergestellt sein.

Die benannte Stelle fithrt eine formliche Uberpriifung (Audit) des
Qualitdtssicherungssystems durch, um festzustellen, ob es den Anforde-
rungen nach Nummer 3.2 entspricht. Bei Qualitétssicherungssystemen,
die auf der Umsetzung der entsprechenden harmonisierten Normen
beruhen, geht sie von der Ubereinstimmung mit diesen Anforderungen
aus.
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5.2

Das Priifteam muBl Erfahrungen mit der Bewertung der betreffenden
Technologie haben. Das Bewertungsverfahren schliefit eine Besichtigung
der Betriebsstitten des Herstellers und, falls dazu hinreichend Anlaf}
besteht, der Betriebsstitten der Zulieferer des Herstellers und/oder seiner
Subunternehmer ein, um die Herstellungsverfahren zu iiberpriifen.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthélt
die Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Der Hersteller informiert die benannte Stelle, die das Qualitdtssiche-
rungssystem genehmigt hat, iber alle geplanten wesentlichen
Anderungen des Qualitétssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die vorgeschlagenen Anderungen und
entscheidet, ob das gednderte Qualititssicherungssystem den Anforde-
rungen nach Nummer 3.2 noch entspricht. Sie teilt ihre Entscheidung
dem Hersteller mit. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der Priifung
und eine Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung

Es gelten die Bestimmungen geméf Anhang IV Nummer 5.

Uberpriifung der hergestellten Produkte nach Anhang II Liste A

Im Falle von Produkten nach Anhang II Liste A {ibermittelt der
Hersteller der benannten Stelle umgehend nach Beendigung der
Priifungen und Tests die einschldgigen Priifprotokolle iiber die Priifung
der hergestellten Produkte oder der einzelnen Produktchargen. Dariiber
hinaus stellt der Hersteller der benannten Stelle die Proben der herge-
stellten Produkte oder Produktchargen gemal vorher vereinbarten
Bedingungen und Modalititen zur Verfligung.

Der Hersteller kann die Produkte in Verkehr bringen, es sei denn, daf3
die benannte Stelle ihm innerhalb der vereinbarten Frist, spitestens
jedoch 30 Tage nach Eingang der Proben, eine andere Entscheidung —
insbesondere in bezug auf die Bedingungen fiir die Giiltigkeit der ausge-
stellten Bescheinigung — mitteilt.
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ANHANG VIII

ERKLARUNG UND VERFAHREN BEI PRODUKTEN FUR LEISTUNGS-
BEWERTUNGSZWCKE

1. Fir Produkte fiir Leistungsbewertungszwecke stellt der Hersteller oder sein
Bevollmichtigter eine Erkldrung aus, die die in Nummer 2 aufgefiihrten
Angaben enthdlt, und stellt sicher, daB den einschligigen Bestimmungen
dieser Richtlinie entsprochen wird.

2. Die Erkldrung muf} folgende Angaben enthalten:

— die Daten zur Identifizierung des Produkts;

— ecinen Evaluierungsplan mit Angabe insbesondere des Ziels, der wissen-
schaftlichen, technischen oder medizinischen Begriindung und des
Umfangs der Evaluierung sowie der Anzahl der betroffenen Produkte;

— die Liste der Laboratorien oder sonstigen Einrichtungen, die an den
Leistungsbewertungspriifungen beteiligt sind;

— Beginn und geplante Dauer der Evaluierungsarbeiten und — bei
Produkten zur Eigenanwendung — den Ort sowie die Anzahl der betei-
ligten Laien;

— eine Erkldrung, da das betreffende Produkt — mit Ausnahme der
Gesichtspunkte, die Gegenstand der Evaluierung sind, und den in der
Erklarung ausdriicklich genannten Punkten — den Anforderungen der
Richtlinie entspricht und daBl alle VorsichtsmaBBnahmen zum Schutz der
Gesundheit und der Sicherheit des Patienten, des Anwenders und anderer
Personen getroffen wurden.

3. Der Hersteller verpflichtet sich ferner, fiir die zustindigen nationalen
Behorden die Dokumentation bereitzuhalten, aus der die Auslegung, die
Herstellung und die Leistungsdaten des Produkts einschlieBlich der vorgese-
henen Leistung hervorgehen, so dafl sich beurteilen 146t, ob es den
Anforderungen dieser Richtlinie entspricht. Diese Dokumentation ist fiir
einen Zeitraum von mindestens finf Jahren nach Abschlufl der Leistungsbe-
wertungspriifung aufzubewahren.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafinahmen, damit im Herstellungs-
verfahren die Konformitit der hergestellten Produkte mit der im ersten
Absatz genannten Dokumentation sichergestellt wird.

4. Fur Produkte fiir Leistungsbewertungszwecke gilt Artikel 10 Absdtze 1, 3
und 5.



1998L0079 — DE — 20.11.2003 — 001.001 — 43

ANHANG IX

KRITERIEN FUR DIE BEAUFTRAGUNG DER BENANNTEN STELLEN

1. Die benannte Stelle, ihr Leiter und das mit der Durchfiihrung der Bewer-
tungen und Priifungen beauftragte Personal diirfen weder mit dem Autor des
Entwurfs (der Auslegung), dem Hersteller, dem Lieferer, dem Monteur oder
dem Anwender der Produkte, die sie priifen, identisch noch Bevollméichtigte
einer dieser Personen sein. Sie diirfen weder unmittelbar noch als
Bevollmichtigte an der Auslegung, an der Herstellung, am Vertrieb oder an
der Instandhaltung dieser Produkte beteiligt sein. Die Mdglichkeit eines
Austauschs technischer Informationen zwischen dem Hersteller und der Stelle
wird dadurch in keiner Weise ausgeschlossen.

2. Die benannte Stelle und deren Mitarbeiter miissen die Bewertungen und
Priifungen mit hochster beruflicher Zuverldssigkeit und grofiter erforderlicher
Sachkenntnis auf dem Gebiet der Medizinprodukte durchfiihren und
unabhéngig sein von jeder moglichen EinfluBnahme — vor allem finanzieller
Art — auf ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer Priifung, insbesondere
von der Einflufnahme durch Personen oder Personengruppen, die an den
Ergebnissen der Priifung interessiert sind.

Wenn eine benannte Stelle spezielle Arbeiten im Zusammenhang mit der
Feststellung und Verifizierung von Sachverhalten einem Unterauftragnehmer
iibertrdgt, muf} sie zuvor sicherstellen, dafl die Bestimmungen der Richtlinie
von dem Unterauftragnehmer eingehalten werden. Die benannte Stelle halt
die einschldgigen Dokumente zur Bewertung der Sachkompetenz des Unter-
auftragnehmers und zu den von diesem im Rahmen dieser Richtlinie
ausgefithrten Arbeiten zur Einsichtnahme durch die nationalen Behdrden
bereit.

3. Die benannte Stelle muf} in der Lage sein, alle in einem der Anhénge III bis
VII genannten Aufgaben, die einer solchen Stelle zugewiesen werden und fiir
die sie benannt ist, wahrzunehmen, sei es, daf diese Aufgabe von der Stelle
selbst, sei es, daf} sie unter ihrer Verantwortung ausgefiihrt werden. Sie muf3
insbesondere iiber das Personal verfiigen und die Mittel besitzen, die zur
angemessenen Erfiillung der mit der Durchfiihrung der Bewertungen und
Priifungen verbundenen technischen und verwaltungsmafiigen Aufgaben
erforderlich sind. Dies schlieft ein, dal in der Organisation ausreichend
wissenschaftliches Personal vorhanden ist, das die entsprechenden Erfah-
rungen und Kenntnisse besitzt, um die biologische und medizinische
Funktion und Leistung der Produkte, fiir die die Stelle benannt worden ist,
in bezug auf die Anforderungen dieser Richtlinie und insbesondere die
Anforderungen des Anhangs I zu bewerten. Ebenso muf3 die benannte Stelle
Zugang zu den fiir die Priifungen erforderlichen Ausriistungen haben.

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

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

— ecine ausreichende Kenntnis der Vorschriften fiir die von ihm durchge-
fihrten 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 Unabhdngigkeit des mit der Priifung beauftragten Personals ist zu
gewdhrleisten. Die Hohe der Beziige jedes Priifers darf sich weder nach der
Zahl der von ihm durchgefiihrten Priifungen noch nach den Ergebnissen
dieser Prifungen richten.

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

7. Das Personal der Priifstelle ist (auBer gegeniiber den zustdndigen Verwal-
tungsbehorden des Staates, in dem es seine Tatigkeit ausiibt) durch das
Berufsgeheimnis in bezug auf alle Informationen gebunden, von denen es
bei der Durchfiihrung seiner Aufgaben im Rahmen dieser Richtlinie oder
einer einzelstaatlichen Rechtsvorschrift, die dieser Richtlinie Wirkung
verleiht, Kenntnis erhilt.
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ANHANG X

CE-KONFORMITATSKENNZEICHNUNG

Die CE-Konformititskennzeichnung besteht aus den Buchstaben ,,CE*“ mit
folgendem Schriftbild:
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— Bei Verkleinerung oder VergroBerung der 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 Mindesthohe betrdgt 5 mm. Von der Mindesthohe kann bei
kleinen Produkten abgewichen werden.



