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Cbermitrelt vom Bundesminister fir Wirtschaft am
20. lanuar 128¢ gemi#R Aicikel 2 des Gesetzes zur Ein-
heitlichen Europdischen Akte (BGB1. II 1986 S. 1102 f.).

Cie Vorlage ist mit Schreiben des Herrn Prédsidenten der
Kommission der Europédischen Gemeinschaften vom
22. Dezember 1988 dem Herrn Présidenten des Rates der Euro-
pdischen Gemeinschaften ilbermittelt worden.

Das Europdische Parlament und der Wirtschafts- und Sozial-
ausschufl werden an den Beratungen beteiligt.

Lie Kommission strebt die Festlegung eines gemeinsamen
Standpunktes des Rates im Juni 1989 an.
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Aktive implantierbare elektromedizinische Gerate (ATEMG)

I. Allgemeine tberlegungen

1. Gegenstand

Der vorliegerde Vorschlag fur eine Richtlinie wurde in Anwendung der
Entschliefung des Rates vom 7. Mai 1985(1) iber eine neue Konzeption
auf dem Gebiet der technischen Harmonisierung und der Normung
ausgearbeitet. Er ist Bestandteil des durch das WeiBbuch festgelegten
Arbeitsprogramms, das die Vollendung des Binnenmarktes bis Erde 1902
erroglichen soll.

Er betrifft dle Sicherheit von aktiven implantierbaren elektro-
medizinischen Geraten, nachstehend kurz “implantierbare Gerate”
genannt, d.h. von zu therapeutischen oder diagnostischen Zwecken
ververdeten elektromedizinischen Geraten, die durch einen
chirurgischen Eingriff dauerhaft im menschlichen Korper implantiert
urd mit Strom aus einer implantierten Batterie oder elner externen
Quelle versorgt werden. Der Herzschrittmacher ist das bekannteste
Beispiel fiir eine Gruppe von Geraten, die die nachsteherden groBen

Untergruppen umfaft :
a) Herzstimlation :
einfanher Immilggenerator
komplexer Impulsgenerator
- Antitachykardieschrittmacher

bh) Defibrillation

¢) Implantierbares kunstliches Herz

(1) aBl. C 136 vom 4.6.1985, S. 1
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d) RBiogtimulation :
- neuarologische Stimilation
- vaskulare Stimulation
- Ohrstimilation
- Diaphragmastimuiation
- Blazenstimiaticn
- Knochern: timalation
- Stimiiation des peripheren Muskels

~ Sonstige

&) Medikamer‘enzudienungssystem :
- rit oder ching geschiossenen Regelkrels

- Senscren
£) Aktive implantierbare Organe

1 Donstige, insbesordere
- irplanticrbare Steuergerate.

sirgrunt der verwerdeten Energiequelle stellen die implantierbaren
Zwrate eine besondere Kategorie von elektromedizinischen Geriten dar,
Tir die die Ausarbeitung einer Einzelrichtlinie mit dem Ziel der
Harmordsierung der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften fur die
S.cherheit von implantierbaren Geraten und deren Herstellung
gerechtfertigt ist. Eine sclche Richtlinie verfolgt demmach ein
zweifaches Ziel : die Schaffung einer gemeinschaftlichen
Rechtsvorschrift fur die Sicherhelt der Patienten einerseits und die
bBeseitigung von Hardelshermnissen, die sich aus den voneinander
alweichenden Bestimmungen ergeben, andererseits.

Begrundung der Harmonisierung

Vor Begimn der Ausarbeitung lhres Vorschlags hat die Kommission eine
detaillierte Studie durchgefuhrt, um die einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften im Bereich der elektromedizinischen Gerate im
allgemeinen und der implantierbaren Gerate im besonderen zu
untersuchen.
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Die Ergelmisse dieser Studle haben bestatigt, da8 erhebliche
Unterschiede zwischen den Mitgliedstaaten bestehen, die nicht mur die
technischen Spezifikationen fiir die Auslegung von elektromedizinischen
Gerdten sondern auch die verwaltungstechnischen Prif-, Test-,
Kentroll- und Genehmigungsverfahren fur das Inverkehrhringen, die
Anwendung und - im Falle von implantierbaren Geraten - die
Implantation betreffen.

Ein typisches Kennzeichen dieses Selrtors und damit ein Argument fur
die Harmonisierung der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften auf diesem
Gebiet ist der Grad des Risikos von implantierbaren Geraten und die
unterschiedliche Ausrichtung der Mafnahmen. die die Mitgliedstaaten
zum Schutze der Patienten gegen die durch die Implantation
hervorgerufenen Risiken ergreifen.

Die einzelstaatlichen Rechtsvorschriften flir implantierbare Gerate
fallen aus traditionellen Grinden haufig unter die allgemeineren
VYorschriften fr medizinische Gerate und pharmazeutische Erzeugnisse
und beriicksichtigen nicht immer in vollem Umfang eines der typischen
Merkmale der Gruppe der implantierbaren Gerdte, namlich den durch die
nedizinische Forschung ausgelosten hohen Innovationsgrad.

Schematisch gesehen lassen sich bei den verschiedenen MaBnahmen zur
Gewahrleistung der Sicherheit von Patienten in der Gemeinschaft zwel
Ansitze unterscheiden. Der erste Ansatz miSt der Geratekontrolle vor
dem Inverkehrbringen auf dem Wege iber Zulassungs- und/cder Zertifi-
zierungssysteme groBe Bedeutung bei; der zweite Ansatz besteht darin,
auf dem Wege iiber die Festlegung “guter Herstellungspraktiken" (GMP)
nder anderer Systeme zur Sicherstellung der Qualitat zu prufen, ob die
Firmen fur eine dauverhafte Sicherheit ihrer Erzeugnisse garantieren

konnen.

Diese beiden Ansatze beruhen auf unterschiedlichen
Sicherheitsauffassungen. Dies macht den Ruckgriff auf Artikel 100 A
des EWG-Vertrags unumganglich, wemn technische Handelshemmmisse, die
angesichts der Art der fraglichen Erzeugnisse auftreten konnen und
missen, vermieden werden sollen.
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In {bereinstimmung mit Artikel 100 A, Absatz 3. enthalt dle
voriiegernde Richtlinie die erforderlichen Vorschriften, um fur
Patienten und den anderen betroffenen Perscnen <in hohes Schutzniveau
zu gewahrleisten.

Furkticn urd Bedeutung der einzelstaatliichen Normung sind naturlich

umgekehrt proportional za Funktion und Bedeutund eines verordmungs-

rechtlichen Fingreifens. Line europaische Normung gibt es praktisch
nicht.

Die unmittellbaren wirtschaftlichen fsuswithungen diecer Hemmnisse und
die Kosten lassen sich narlich nur schwer abschatzen. Eine
wirtschaftliche Analvse wirde es ermoglicren, die durch die fehlende
Harmonisierung entstehenisn Mehrkesten fur die exportierenden
Unternehmen = rerechnern, wurce jedoch nicht notwendigerweise die
anderen moglicren negativen Auswirkungen aufdecken.

Iie Entwickliung des Binnenmarkts darf jeacch nicht mur unter dem
makrockoncmischen Gesichispunkt des Gesamtwachstums sinzlg und allein
in Abhangigkeit vom Umsats des Sektors gesehen werden, sonderr. muf
auch unter dem Gesichtspunkt der technolegischen Dynamik e’ erseits
und der Verbesserung der Lebenshbedingungen in der Gemeinschaft
anderselts betrachtet werdsrn. Die wirtschaftlichen und sozialen
Aspekte sind folglich ent aneinander gekorrelt und mussen im Rahmen
eines integrierven Vorgehens Berucksichtigung firden.

Die Harmcnisierung im Bereich der implantierbaren Gerate muf folglich
s0 durchgefiunrt werden. daf das Inverkehrbringen so welt als moglich
beschleunigt wird und gleichzeitig eine maximale Sicherheltsgarantie
fur den Patienten geboten werden kann. Die rasche Verbreltung
spitocentechnologischer Erzeugnisse kommt sowohl der Industrie, deren
Innovationsrhythmis dadurch angeregt wird, als auch dem Patienten
zugute, der chne Wartezeiten die perfektesten Gerate in Anspruch
nehmen kann. wr seine Gesurdheit zu verbessern und sedn Leben zu

VET LAT@ErT.
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Seit Beginn der Vorbereitungsarbeiten war die Kommission darauf
bedacht, alle interessierten Kreise, d.h. die Reglerungsvertreter, die
Industrievertreter. die Fachirzte fir Implantation sowle die Vertreter
der europaischen Normenorganisationen CEN und CENELEGC, daran zu
beteiligen.

Oberstes 2iel dieser Konzertierung war es, die am besten geelgneten
Losungen zu finden, so weit als moglich Geist und Buchstabe der
Bmpfehlung des Rates vom 7. Mai 1985 zu beriicksichtigen und dabei
gleichzeitig den Besonderheiten eines recht eingeschrankten und
speziellen Anwendungsbereichs sowle dem Komplexitatsgrad der
verschiedenen Sicherheitsaspekte Rechmung zu tragen.

- Die Harmonisierung im Bereich der elektromedizinischen Gerate ist mit
der Annahme der Richtlinie des Rates 84/539/EWG in Angriff genaommen
worden.

Diese nach klassischem Muster aufgebaute Richtlinie vervelist auf eine
internationale Norm, die von CENELEQ aufgegriffene Publikation 601-1
der IBC, die die allgemeinen Sicherheitsanforderungen fir alle
medizinischen Gerate im einzelnen festlegt. Die besonderen
Anforderungen, die fir bestimmte Geritekategorien notwerdig sein
konnen, werden durch andere Normen festgelegt, die der cben genannten
Norm untergeordnet sind. Der Amnwendungsbereich der Richtlinie
84/539/EWG wurde auf die Geratekategorien beschrankt, bei denen davon
ausgegangen wird, dag die Ubereinstimmng mit der Norm TBC 601-1 und
mit den darin enthaltenen allgemeinen Anforderungen ausreicht, um die
Sicherheit des Patienten und des diese Gerdte arwendenden Personals zu

gewahrleisten.
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Der verliegerde Entwurf betrifft eine Geratekategorie, die etwas am
Rande der gesamten elektromedizinischen Gerate andesiedelt ist. Der
erste Unterschied besteht darin, dag im Falle der implantierbaren
Gerite die Stromquelle in nahezu allen Fallen elne in das Gerat
eingebaute elektrische Batterie ist, wahrend bel allen medizinischen
feraten, einschlieglich bei den von der Richtlinie &4/539/EWG erfaBten
~eraten. das S.romnetz oder eine ahnliche Quelle benutzt wird.

™r zweite wichtige Unterschied besteht darin, dag8 die implantierbaren
Gerate per definitionem in den menschlichen Korper implantiert werdem,
um insbesondere lebenswichtige Funktionen =u regulieren.

Da die Energiequelle sehr niedrige Spannung hat und die

implantierbaren Gerate einen erheblichen Eingriff darstellen, sind
sehr spezielle Sicherheitsaspekte angesprochen, die sich in Nermen,
¢ie nicht notwendigerweise der Publikation IEC-601-1 untergecrdnet

sird, widerspiogdeln.
Spley

Die Sicherheitsanforderungen mussen jedoch auch Aspekte
vericksichtigen. die nicht mit der Verwendung von Elektrizitat
~1sammenhingen. wie beispielsweise die Sterilitat, die biologische
vertraglichkeit und die Zuverlassigkeit des Gerates.

. Fiir andere Kategorien von medizinischen Geraten, die in der Richtlinie

84, 530/EWG und im vorliegenden Entwurf ausgenommen sind, werden 1n
enger Zusammenarbeit mit den interessierten Krelsen vorbereiterde

arbeiten durchgefihrt.

. Die Harmonisierung der nichtelektrischen medizinischen Gerate ist

Gegenstarnd erster Kontakte mit den interessierten Kreisen.

Der vorliegende Entwurf stellt eine Weiterfuhrung der Harmonisie-
rungsarbeiten, die im Zuge der Richtlinie 84/539/EWG hereits
durchgefilhrt worden sind, dar. Die vollstandige Harmonlsierung des
Sektors soll unter Einhaltung der im Weipbuch festgelegten Fristen
erfclgen.
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2tand der Normung

Auf internationaler Ebene werden berelts selt mehreren Jahren im
Rahmen einer gemischten Arbeltsgruppe (joint working group) ISO/IEC
Arbeiten fur eine Geratekategorie durchgefuhrt, die unter den
Anwendungsbereich des vorliegendes Entwurfs fallt : die
implantierbaren Herzschrittmacher.

Auf dieser Grunilage und auf der Grundlage der wesentlichen Sicher-
heitsanforderungen, die dem vorliegemden Entwurf beigefiigt simd, hat
CENELEC am 1. Miarz 1988 die europaische Norm EN 50081 iber
Herzschrittmacher angenommen. Ein wesentlicher Teil ihres technischen
Inhalts ist auf die gesamten implantierbaren Gerate anwerxdbar, so das
fur die Gerate einfacher und rascher Entwiirfe fur europaische Normen
ausgearbeltet werden konnen.

Orientierung am ¥Wortlaut der "Modellrichtlinie*
(im Anhang zu der Entschliefung vom 7. Mal 1985)

Wie bei anderen Richtlinienvorschlagen, die auf dem neuen Konzept
beruhen. hat sich die Kommission auch in diesem Fall bemiht, sich
sowelt als moglich an die "Modellrichtlinie" zu halten, die der
Entschliefung vom 7. Mai 1085 als Anhang beigefigt ist, umd
gleichzelitig Informationen und Melmuingen, die im Verlaufe der
Konsultationen mit den interessierten Kreilsen zusammengetragen werden
konnten, zu berucksichtigen.

4. Die Erstellung der Unterlagen, die von der zugelassenen Stelle(2)
zwecks Bestatigung der Ubereinstimmung des Gerats mit der
Richtlinie zu prufen sind, laft sich grumdsatzlich auf die
Erstellung der nachstehend genamnten drel Teilldokumente
beschranken :

(%)

Unter “zugelassene Stelle" verstehen wir eine Stelle, die der jeweilige
Mitgliedstaat der Kommission als diejenige Stelle mitgetellt hat, die
fur die Kontrolle und Anwerndung der Richtlinie zustamdig ist. Diese
Stelle muf nicht notwendigerweise die Nationalitat des Mitgliedstaats,
der sie mitteilt, besitzen urd karn Laboratorien (eirheimische
Iaboratorien oder Laboratorien eines anderen Mitgliedstaats) damit
beauftragen, unter ihrer Verantwortung Prufungen, Kontrollen umd
YberwachungsmaBnahmen vorzunehmen.
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1. Dokument iber das Qualitatssystem fiir Sterilitat
2. Dalument uber klinische Nachweise
3. Dakument iber technische Sicherhe1t(3)

B. In dem zuerst genarmten Dokument fuhrt der Hersteller samtliche
Informationen uber das Sicherheitssystem auf, das er in seinem
Betrieb zur Gewahrleistung der Geratesterilitat arwendet.

Dieses System sollte auf CEN 20001 beruhen und kdnnte auf dem Wege
iiber die Berucksichtigung eines einschlagigen leitfadens fur gute
Herstellungsprasix (GMP) angewerdet werden. Ist fur Hersteller,
die einen solchen leitfaden verwerden, eln Registrier- und
Kontrollsystem vorgesehen, kann Dokument 1 durch eine
entsprechende Bescheinigung ersetzt werden.

C. In dem zweiten Dokument fiuhrt der Hersteller samtliche
Infermationen iber die Prufungen und MaSnahmen auf, die er zur
Feststellung der Funktionsfahigkeit und der Funktionsweise des
Gerats aus klinischer Sicht durchgefihrt hat. Dieses Dokument muf
von einem beratenden Fachmann fur Pathologle gegengezeichnet
werden, der damit erklart, daB das Gerat zu Behardlungs- oder
tbervachungszwecken eingesetzt werden soll.

Erlauterungen lber die Funktionsweise sollten - soferm vorharden-

heigefugt werden.

D. Dokument 3 muf naher erlautert werden.
Als erstes stellt sich folderde Frage

“Gibt es fir das fragliche Gerat irgendeine harmonisierte Norm,
die die wesentlichen Sicherheitsanforderungen ahdeckt oder ist
eine einschligige nationale Norm im Amtsblatt der Furopaischen
Gemeinschaften veroffentlicht worden ?*

(3) siehe beigefugte Blockdiagramme
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1. lautet die Antwort "nein” oder entscheidet sich der
Hersteller, diese nicht anzuwenden, mu8 Dokument 3 folgende
Informationen enthalten : Informationen uber die Verfahren,
die der Hersteller bel der Fertigung des Gerats zur
Berucksichtigung der wesentlichen Sicherheltsanforderungen
angewardt hat, Informationen iber die durchgefihrten
Priifungen sowie eine Begriindung, aus der hervorgeht, warum
diese Verfahren und Prifungen den wesentlichen Sicherheits-
anforderungen entsprechen.

So konnte beispielsweise in der cben genannten Begrindung auf
bestimmte Auflagen und Prufungen verwiesen werden, die in
Normen flr ahnliche wie das fragliche Gerat aufgefihrt sind.
In diesem Fall sollte zusatzlich zu den Unterlagen ein
Geratemuster mitgeschickt werden.

2. lautet die Antwort "ja", so simd zwel Arten von Dokumenten
moglich

a) Werdet der Hersteller die GMP an, fihrt er sein Qualitats-
system auf umd verwelst auf die beriicksichtigten Normen.

b) Werdet der Herstller die &P nicht an, erlautert er im
einzelnen, wie er das Gerat geprift hat, um hierfir eine
thereinstimmngserklarung abgeben zu konnen (eine
Konformitatsbescheinigung durch einen Dritten ist
ebenfalls moglich).

Sobald die Unterlagen vollstandig sind, missen sie bel der
zugelassenen Stelle eines Mitgliedstaats vorgelegt werden. Je
nach Art von Dokument 3 stellt die zugelassene Stelle nach Priufung
der Unterlagen folgende Bescheinlgungen aus :
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1)  Bauartzulassungsbescheinigung, wern der Hersteller ein
Dokument 3 gemaf Punkt D.1 vorgelegt hat;

2) Bauunterlagenzulassungsbescheinigung, wern der Hersteller ein
Dokument 3 gemag Punkt D.2 vorgelegt bat.

Der Hersteller kann dann sein Gerat ungehindert und chne
zusdtzliche Kentrollen in der gesamten EWG verkaufen, scfern es
mit der zugelassenen Bauart oder den genehmigten Unterlagen
ubereinstimmt.

7u diesem Zweck erklart der Hersteller, daB das Gerat der
zugelassenen Bauart oder den gemehmigten Unterlagem entspricht und
bringt auf dem Gerat das HG-Zeichen an.

n die onen genannte Erklarung abgeben zu konnen, muf der
Hersteller verfugen uber :

- eine Genehmigung flir sein Qualitatssystem fur Auslegung,
Einkauf, Fertigung und abschliefende Priifung gemag CEN 29001 und
der einschlagigen GMP oder

- eine Genehmigung fiir sein Qualitatssytem flir Einkauf, Fertigung
und abechlieBende Priifung gemif CEN 29002 oder

- eine Bescheinigung iber die unter Aufsicht der zugelassenen
Stelle durchgefiirten Priifungen, aus der die Ubereinstimmung des
Erzeugnisces mit der zugelassenen Bauart oder dem zugclassenen
Baurmster hervorgeht.
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Die wesentlichen Sicherheitsanforderungen, denen die implantierharen
Gerate gemigen missen, lassen sich in drei Gruppen zusammenfassen :
Sterilitat, klinische Bewertung urd technische Sicherheit. Was die
Einhaltung dieser drei Aspekte anbelangt, werdenm in der Richtlinie
drei Vorgehensweisen unterschieden; ihnen ist gemeinsam, dag sie iiber
eine "Auslegungsdokumentation” verfiigen missen und die Erteilung eines
HG-Konformd tatszelchens zum Ziel haben.

Die Bewertung der technischen Sicherheit, die auf der Grurdlage von
Versuchen mit einem Prototyp erfolgen soll, ist leichter moglich, wenn
das Gerat hinsichtlich seiner Auslegung und seiner Konstruktion
bestimmten Normen entspricht. Aus diesem Grund erliutert die
Richtlinie eine Reihe ven weitgehend reprisentativen Zertifizierungs-
verfahren, die liblicherweise in den Gemeinschaftsrichtlinien enthalten
sind.

Fur die Sterilitit sind Vorschriften und eine strenge Organisation des
Herstellungsprozesses erforderlich.
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KOMMISSION

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten iiber aktive, implantierbare elektromedizinische Gerdte

KOM(88) 717 endg. — SYN 173

(Von der Kommission vorgelegt am 22. Dezember 1988)
(89/C 14/05)

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestitze auf den Vertrag zur Griindung der Europii-
schen Wirtschafisgemeinschaft, insbesondere auf Artikel
10CA,

auf Vorschlag der Kommissior,
in Zusammenarbeit mit dem Europiischen Parlament,

nach Stellungnahme des Winschafts- und Sozialaus-
schusses,

in Erwigung nachstehender Griinde:

In jedem Mitgliedstaat miissen in der Humanmedizin
verwendete aktive, implantierbare elektromedizinische
Geridte sowohl fiir die Benutzer solcher Gerite als auch
fiir diejenigen, die mit den Geriten behandelt werden,
ein hohes und kiar festgelegies Sicherheitsniveau aufwei-
sen.

Mechrere Mitgliedstaaten haben versucht, dieses Sicher-
heitsniveau durch vorgeschriebene Spezifizierungen im
Zusammenhang mit den technischen Sicherheitsvor-
schriften und den Prufverfahren zu gewihrleisten. Diese
Spezifizierungen unterscheiden sich von einem Miglied-
staat zum anderen.

Die nationalen Maflnahmen zur Gewihrleistung dieses
Sicherheitsniveaus missen harmonisiert werden, um den
freien Marke fur akuive, implantierbare elektromedizini-
sche Gerite zu garantieren, ohne bestehende und ge-
rechtfertigte Sicherheitsniveaus in den Mitgliedstaaten zu
verringern.

Die Vorschriften fur aktive, implantierbare elektromedi-
zinische Gerite konnen auf die Bestimmungen be-
schrankt werden, die zur Erfullung der wesentlichen Si-
cherheitsanforderungen norwendig sind. Da sie wesent-
lich sind, miissen diese Anforderungen entsprechende
einzelstaatliche Besummungen ersetzen.

Es mussen Priifverfahren geschaffen werden, die auf der
Grundlage gegenseitiger Anerkennung durch die Mit-
gliedstaaten und in Ubereinstimmung mit Gemeinschafis-
kriterien festzulegen sind —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL 1

Artikel ]

(1)  Diese Richtlinie gilt fir aktive, implantierbare
elektromedizinische Gerite.

(2}  Fur diese Richlinie gelien folgende Begriffsbe-
summungen:

— Medizinisches Gerdt. alle Vorrichiungen, Apparate,
Gerite, Substanzen oder andere Gegenstinde (ein-
zeln oder kombiniert verwendet), die vom Hersteller
zur  Anwendung beim Menschen fir folgende
Zwecke vorgeschen sind:

a) Kontrazeption;

b) Diagnose, Pravention, Uberwachung, Behandlung
oder Linderung von Krankheiten oder Verletzun-
gen;

¢) Untersuchung oder Verinderung der Anatomie
oder eines physiologischen Prozesses,

deren Hauptzweck nicht auf pharmakologischem
Wege erreicht wird.

Diese Definttion gilt nicht fiir Software-Pakete, die
nicht Teil einer Vorrichtung, eines Apparates, eines
Gerites oder Gegenstandes sind;

aktives, implantierbares elektromedizinisches Gerit: Te-
des medizinische Gerit, das durch einen chirurgi-
schen Eingriff daverhaft im menschiichen Korper im-
plantiert wird und mit Strom aus einer implantierten
Barterie oder einer externen Quelle versorgt wird, so-
wie nicht austauschbare Zusatzeinrichtungen (wie
Programmiergerite, externe Stromquellen) und Be-
triebs-Software;

standig implantiert: Implantation im menschlichen
Karper fiir andere als kurzfristige Zwecke.



Artikel 2

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen MaBnah-
men, um sicherzustellen, dafl die in Artikel 1 Absatz 1
genannten Gerite, in der Folge als ,,Gerite’ bezeichner,
nur in den Verkehr gebracht und implantiert werden
diirfen, sofern sie die Sicherheit des Patienten bei sach-
gemifer Implantation, Instandhalung und zweckent-
sprechender Verwendung nicht gefihrden.

Artikel 3

Die in Artikel 1 Absatz 1 genannten Gerite miissen die
wesentlichen Sicherheitsanforderungen gemifi Anhang 1
erfillen.

Artikel 4

(1) Die Mitgliedstaaten behindern nicht das Inver-
kehrbringen, den freien Verkehr und die Implantaton
von mit dem EG-Zeichen versehenen Geriten.

{2y  Die Mitgliedstaaten behindern nicht das Inver-
kehrbringen und die Implantation von Geriten, die nicht
mit dem EG-Zeichen versehen sind und:

— fir die klinische Priifung gemifl dem Verfahren in
Artikel 8 Absatz 4 vorgesehen sind;

— einen Protwotyp darstellen, der fiir die Forschung und
die Sicherheits- und Wirksamkeitspriifung vorgese-
hen ist.

{3)  Fur einen Zeitraum von drei Jahren vom Zen-
punkt der Bekanntgabe der Richtlinie ab konnen Gerite
voribergehend auf den Markt gebracht werden, wenn
sie den nationalen Vorschriften, die zu diesem Zeitpunkt
in Kraft waren, entsprechen, vorausgesetzt, diese Vor-
schriften sind mit den Vertragsbestimmungen vereinbar.

Artikel 5

(13 Die Mitgliedstaaten gehen von der Einhaltung der
wesentlichen Sicherheitsanforderungen gemaﬁ Anhang 1
bei Gerdten aus, die uberemsummcn mit:

a} den einschligigen nationalen Normen zur Durchfih-
rung der harmonisierten Normen, deren Fundstellen
im Amiesbiatt der Europdischen Gemeisnchaften versf-
fentlicht wurden. Die Mitgliedstaaten verdffentlichen
die Fundstellen dieser nationalen Normen;

oder mir:

b} den cmschlag1gen in Absatz 2 bezeichneten Normen,
sofern in den von diesen Normen abgedeckeen Berei-
chen keine harmonisierten Normen vorliegen.

(2) Die Mngliedstaaten teilen der Kommission den
Wortlaut ihrer in Absatz | Buchstabe b) genannten na-
tionalen Normen mit, die nach ihrer Auffassung den we-
sentlichen Sicherheitsanforderungen gemift Anbang !

" entsprechen. Die Kommission teilc den Mitgliedstaaten

den Wortlaut dieser Normen umgehend mit. Nach dem
in Artikel 6 Absatz 2 vorgesehenen Verfahren teile ste
den Mitgliedstaaten digjenigen der genannten Normen
mit, bei denen von der Vermutung ausgegangen werden
kann, daf sie den wesentlichen Sicherheitsanforderungen
gemifl Anhang 1 entsprechen.

Die Mitgliedstaaten verdffentlichen die Fundstellenzif-
fern dieser Normen. Die Kommission verdffentlicht sie
auflerdem im Amisblatt der Europdischen Gemeinschaften.

Artikel 6

(1) Ist ein Mitgliedstaatr oder die Kommission der
Auffassung, daf die in Artikel 5 Absatz 1 genannten har-
monisierten Normen die wesentlichen Sicherheitsanfor-
derungen gemifll Artikel 3 nicht voll erfillen, befaflt die
Kommission oder der Mitgliedstaat den durch die Richt-
linie 83/189/EWG eingesetzten, im folgenden ,,Aus-
schuf” genannten, stindigen Ausschufl unter Darlegung
der Grinde. Der Ausschuf nimmt hierzu umgehend
Stellung.

Aufgrund der Stellungnahme des Ausschusses teilt die
Kommission den Mitgliedstaaten mit, ob die beureffen-
den Normen aus den in Arttkel 5 Absatz | Buchstabe a)
genannten Versffentlichungen gestrichen werden miissen
oder nicht gestrichen werden diirdfen.

(2)  Nach Erhalt der in Artikel 5 Absatz 2 genannten
Miueilung konsultiert die Kommission den Ausschufi.
Aufgrund der Stellungnahme des Ausschusses teilt die
Kommission den Mitgliedstaaten innerhalb eines be-
stimmten Zeitraums mit, ob bei der betreffenden natio-
nalen Norm von der Vermutung einer Ubereinstimmung
auszugehen ist oder nicht und ob, falls dies der Fall ist,
eine nationale Veroffentlichung der Fundstellen dersel-
ben vorzunehmen ist.

Ist die Kommission oder ein Mitgliedstaat der Ansichr,
dafl eine nationale Norm nicht mehr die Bedingungen
fiir die Vermutung einer Ubereinstimmung mit den Si-
cherheitsanforderungen erfiilly, so konsultuert sie den
Ausschuff. Im Lichte der Stellungnahme des Ausschusses
teilt sie den Mitgliedstaaten mit, ob bei der betreffenden
Norm noch oder nicht mehr von der Vermutung einer
Ubereinstimmung auszugehen ist und ob sie im letzten
Falle aus den in Artikel 5 Absatz 2 genannten Versffent-
lichungen zu streichen ist.

Artikel 7

(1) Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, daBl Gerie,
die mit dem EG-Konformititszeichen versehen sind, die
wesentlichen Sicherheitsanforderungen nicht  erfiillen,
wenn sie ordnungsgemill implantiert und zweckentspre-
chend verwendet werden, so ergreift er alie zweckdienli-
chen Mafnahmen, um das Inverkehrbringen dieses Er-
zeugnisses rickgingig zu machen oder ihr Inverkeh:-
bringen zu verbieten oder einzuschrinken.



Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission unver-
ziiglich von dieser Mafinahme und gibt die Griinde fiir
seine Entscheidung an, insbesondere, ob die Nichtiiber-
einstimmung zuriickzufiihren ist auf:

a) die Nicheeinhaltung der in Artikel 3 genaanten we-
sentlichen Sicherheitsanforderungen, wenn das Gerit
nicht den in Artikel 5 Absatz 1 genannten Normen
entspricht;

b) die mangelhafte Anwendung der in Artikel 5 Absatz 1
genannten Normen;

¢) eine Liicke der in Artikel 5 Absatz 1 genannten Nor-
men selbst.

(2)  Die Kommission nimmt unverziiglich Kensultatio-
nen mit den betroffenen Parteien auf. Stellt die Kommis-
sion nach diesen Konsultationen fest, dafl eine in Absatz
1 bezeichnete MaBnahme gerechtfertigt ist, so unterrich-
tet sie hiervon unverziglich den Mitgliedstaar, der die
MaBnahme getroffen hat, sowie die ibrigen Mirglied-
staaten. Ist die in Absatz 1 genannte Entscheidung durch
eine Liicke in den Normen begriindet, so befaflt die
Komrmission nach Konsultationen miz den betroffenen
Parteien den Ausschufll innerhalb von zwei Monaten, so-
fern der Mitgliedstaat, der die Mafinahmen ergriffen hat,
diese aufrechrerhalten will, und leitet die in Artikel 6 ge-
nannten Verfahren ein.

(33 Ist ein nicht tibereinstimmendes Gerit mit dem
EG-Konformitatszeichen versehen, so ergreift der zu-
stindige Mitgliedstaat gegeniiber demjenigen, der das
Zeichen angebracht hat, geeignete Mafinahmen und un-
terrichtet hiervon die Kommission und die iibrigen Mit-
gliedstaaten.

(4) Die Kommission stellt sicher, dafl die Mitglicd-
szaaten Uber den Verlauf und die Ergebnisse dieses Ver-
fahrens unterrichtet werden.

KAPITEL I

Konformititsbestimmung

Artikel 8

(1)  Die Gerite sind der EG-Baumusterpriifung gemif
Anhang 2 Ziffer 2 zu unterzichen.

(2} Nachdem der Hersteller oder sein in der Gemein-
schaft niedergelassener Bevollmichtigter, dem die Er-
taubnis zur Anbringung des EG-Zeichens auf seinen Ge-
riten erteilt werden soll, den Bestimmungen in Absatz 1
nachgekommen ist, beantragt er nach eigener Wahi:

1) entweder die EG-Erklirung zur Ubereinstimmung
der Fertigung gemiB Anhang 2 Ziffer 4

b) oder die EG-Erkiirung zur Ubereinstimmung der
Fertigung gemif Anhang 2 Ziffer 3.
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(3)  Gerite, die nach Normen gemifl Artikel 5 Absatz
1 hergestellt wurden, konnen alternativ zu den Besum-
mungen in den Absitzen 1 und 2 und nach Wah! des
Herstellers der EG-Erklirung der Auslegungskonformi-
tit gemill Anhang 2 Ziffer [ unterliegen.

Diese Erkbirung ist in der EG-Erklirung der Herstel-
lungskonformitit gemiB Anhang 2 Ziffer 4 enthalten.

(4)  Bei den in Artikel 5 Absatz 1 genannten Normen
handelt es sich um zwei unterschiedliche Typen, nimlich
um technische und klinische Normen. In Zusammenhang
mit den zuletzt genannten Normen und in Erwartung et-
ner harmonisierten Norm sind die Gerite gemifl den Be-
stimmungen in Anhang 5 klinisch zu bewerten.

(5) Die Unterlagen und der Schriftwechsel betreffend
die Verfahren gemift den Absitzen 1, 2 und 3 werden n
einer Amussprache desjenigen Mitgliedstaats erstellt, in
dem diese Verfahren durchgefihrt werden, oder in einer
Sprache, die von der zusuindigen Priifstelle anerkannt
wird.

Artikel 9

(1) Die Mirgliedstaaten teilen den anderen Mitglied-
staaten und der Kommission die Stellen, die sie mit der
Durchfithrung der Aufgaben im Zusammenhang mit den
Verfahren gemifl Artikel 8 beauftragt haben, die spezifi-
schen Aufgaben jeder Stelle sowie deren Idenufizie-
rungskodes mit.

Die Kommission veroffentlicht im Amisblate der Evropd-
schen Gemeinschaften eine Liste der so bezeichneten Stel-
len mit deren jeweiligen Aufgaben und sorgt fur die
Fortschreibung der Liste.

(2) Die Mitgliedstaaten wenden fiir die Bezeichnung
der Stellen die in Anhang 4 aufgefithrten Mindestkrite-
rien an. Von den Stellen, die den in den einschligigen
harmonisierien Normen festgelegten Kriterien entspre-
chen, wird angenommen, dafl sie den in Anhang 4 auf-
gefiihrten Kriterien entsprechen.

(3)  Ein Migliedstaat, der eine Stelle bezeichnet hat,
zieht diese Bezeichnung zuriick, wenn die Stelle den Be-
zeichnungskriterien gemdfl Absatz 2 nicht mehr ent-
spricht. Er setzt davon unverziiglich die ubrigen Mit-
gliedstaaten und die Kommission in Kenntnis und zicht
die Zulassung zuriick.

KAPITEL Iil

EG-Konformititszeichen und Aufschriften

Artikel 10

(1) Das EG-Konformititszeichen gemifl Anhang 3
ist, wenn moglich, am Gerat oder an der Verpackung
oder an den Begleitdokumenten in deutlich sichibarer,
leiche lesbarer und unausléschbarer Form anzubringen.



{2)  Zeichen, die mit dem EG-Konformititszeichen
verwechselt werden kénnen, diirfen nicht angebrache
werden.

Artikel 11

Wird fesigeseelly, dafl das EG-Zeichen zu Unrecht an
Geriten angebracht wurde, weil:

— diese nicht den einschligigen Normen gemifl Artikel
5 Absatz 1 entsprechen,

— diese keinem zugelassenen Typ entsprechen,

— diese einem zugetassenen Typ emsprechen, der den
einschligigen wesentlichen Anforderungen niche ge-
nugre,

-— der Hersteller seinen Verpflichtungen gemif der ein-
schligigen EG-Erklirung der Herstellungskonformi-
tit nicht nachgekommen ist,

zieht die Priifsteile die EG-Auslegungszulassungsbeschei-
nigung oder die EG-Bescheinigung fiir die Zulassung der
Qualititssysteme zuriick.

KAPITEL IV

Artikel 12

Jede in Anwendung dieser Richdinie getroffene Ent-
scheidung, die eine Einschrinkung des Inverkehrbringens
und/oder der Inbetriecbnahme eines Gerites zur Folge
hat, 1st genau zu begriinden. Sie wird dem Betroffenen
unverziiglich unter Angabe der Rechismittel, die nach
den in diesem Mitgliedstaat geltenden Rechusvorschrifien
eingelegt werden kénnen, und der Rechwsmittelfristen
mitgeteilt.

Artikel 13

(1} Die Mirgliedstaaten erlassen vor dem 1. Juli 1991
die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften,
um dieser Richtlinie nachzukommen, und setzen die
Kommission hiervon unverziglich in Kenntnis.

Sie wenden diese Vorschriften ab dem 1. Januar 1992 an.

(2) Die Migliedstaaten teilen der Kommission den
Wortlaut der innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die
sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebier erlas-
sen.

Artikel 14

Diese Richlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerichret.

IMPLANTIERBARE

ANHANG 1
WESENTLICHE SICHERHEITSANFORDERUNGEN FUR_. AKTIVE,
ELEKTROMEDIZINISCHE GERATE
1 Sterihirie

Die Patienten sind in geeigneter Weise gegen Risiken zu schiitzen, die durch Verwendung unsteriler

Produkte verursacht werden.

(]

Klinische Nachweise

2.1.  Der klinische Zustand des Patienten darf durch Implantation des Geridtes nicht verschlechtert wer-

den.

2.2, Durch das Gerit bedingte Nebenwirkungen oder unerwinschie Zustinde diirfen nicht gréfer sein

als dessen positive Auswirkungen.

3 Technische Bewertung

3.1, Schutz gegen Miflbrauch

Der Zweck solcher Gerite sollie in der Gebrauchsanweisung und auf dem Etikett vermerkt werden,

50 dafl:

31.1. die Arzte sich uber die Maglichkeiten und Beschrinkungen solcher Gerite vollig im klaren sind,

31.2. die Arzte genigend Informationen erhalten, um eine richtige Entscheidung hinsichtlich der Ver-

wendung des Gerites zu treffen,

3.1.3. Produktparameter und Verpackungsinformationen so angegeben werden, dafl Miflverstindnisse auf

ein Mindesmaf beschrinkt bleiben,



3.2
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Schutz gegen vom Gerat herrilhrenden Gefahren

MaBnahmen technischer Art sind so zu treffen, dafi:

Patienten in geeigneter Weise gegen das Risiko der Korperverletzung geschiitzt werden, das durch
die Auslegung des Produkts, wie beispielsweise physikalische Eigenschafien und MaBe, sowie durch
di¢ biologischen Eigenschafien der verwendeten Werkstoffe entsichen konnte;

. durch eine Erklirung des Herstellers hinsichtlich der Verfallskriterien Patienten in geeigneter Weise

gegen ein Nachlassen der Stromversorgung geschiiczt werden;

Patienten in geeigneter Weise gegen Gefahren im Zusammenhang mic der Verwendung von Elekun-
zitit geschiiezt sind. Diese Gefahren kénnen sein:

1) schlechte Isolation,
b) ibermiflige Verluststrome im Zusammenhang mit der beabsichtigien Verwendung,
¢} schlechter Schutz der Stromkreise vor Risiken bei Kontakt mit Korperfilissigkeiten,

d) ibermifige Wirmeentwicklung des Gerdtes.

Schutz vor Gefahren, die von der Unméglickkeit einer systematischen Wartung und Eichung ausge-
hen. Diese Gefahren kénnen sein:

a} erhebliche Verschlechrerung der Leistung,

by ibermifige Zunahme der Verlussiréme,

¢} Qualititsverlust der verwendeten Werkstoffe,

d) Findringen von Korperflissigkeiten oder Leckage der Behiher,

e) tbermifige Wiarmeentwicklung des Geriites.

Schutz gegen durch Umwelteinflusse verursachte Gefahren:

2) Das Gerdt ist so auszulegen und herzustellen, dal mechanische Beanspruchungen wihrend des
rormalen Einsatzes dessen Sicherheit nicht irreversibel beeintrichtigen.

b} Das Gerit ist so herzustellen und zu verpacken, dafi es innerhalb der vom Hersteller fesigelegten
Grenzen Verinderungen der Umwehtbedingungen (Temperawr, Feuchtigkeit), die sowohl wih-
rend der normalen Verwendung als auch wihrend des Transports und der Lagerung auftreten
kannen, widersteht, so dal seine Leistung niche irreversibel und bis zu einem Grade beeintrich-
tigt wird, der die Sicherheit des Patienten gefihrdet.

¢) Es sind Mafinahmen zu treffen, damit der Parient, dem das Gerit implantiert wurde, angemessen
vor den Gefahren durch elekiromagnetische Félder oder dulere elektrische Einflisse (Defibrilla-
toren, chirurgische Hochfrequenzgerite usw.) geschiitzt wird.

ANHANG 2

KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN

EG-Erklirung der Auslegungskonformitit

Die EG-Erklirung der Auslegungskonformitit ist das Verfahren, mit dem der Hersteller, der die
Verpflichtungen gemill Ziffer 1.2 ecfilli, erklir, dafl die Auslegung des betreffenden Typs den
Erfordernissen der einschligigen Richtlinien entspricht.

Verpflichtungen

Der Herstelier wendet ein Qualititssystem zur Auslegungskontrolle entsprechend an, mic dem ge-
wihrleister wird, dafl die Auslegungsergebnisse den genchmigten Auslegungserfordernissen entspre-
chen und der EG-Uberwachung gemill Ziffer 1.5 unterliegen.
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Der Hersteiler stellt nur einen Antrag fir das gesamte Qualititssystem, wobei die Bestimmungen in
diesem Arukel und in Ziffer 1 dieses Anhangs abgedeckt werden. Hiervon ausgenommen ist Ziffer
1.4 dieses Anhangs sowie der Fall, in dem neue Technologien sowie ein neues Erzeugnis in den
Produktionsprozef aufgenommen werden.

Qualititssystem

Der Hersteller reicht einen Antrag zur Genemigung seines Qualititssystems bei einer zugelassenen
Stelle ein.

Der Antrag mufl folgendes enchalten:
— die Dokumentation uber das Qualitatssystem und alle weiteren einschligigen Informationen;

— das Versprechen, die Verpflichtungen im Zusammenhang mic dem genchmigten Qualitidtssystem
zu erfitllen; '

— die Zusicherung, das genehmigte Qualititssystem instand zu halten, um dessen stindige Eignung
und Effizienz zu gewihrieisten.

Alle vom Hersteller angenommenen Punkre, Anforderungen und Bestimmungen sind in systemati-
scher und ordentlicher Weise in Form von schriftlichen Verfahren und Anweisungen zu dokumen-
tieren. Diese Dokumentation iber das Qualititssystem soll ein allgemeines Verstandnis der Quali-
titsmethoden und -verfahren wie beispielsweise der Qualititsprogramme, Pline, Handbicher und
Aufzeichnungen gewihrleisten.

Die Dokumentation mufl inshesondere eine entsprechende Beschreibung folgender Punkte enthal-
ten:

-— Due Qualititsziele und die Organisationsstruktur sowie die Verantwortlichkeiten im Bereich des
Managements und dessen Befugnisse im Hinblick auf die Austegungsqualicir;

— die Auslegungskontrolliechniken, Verfahren und systematischen Aktionen, die verwendet und
durchgefithrt werden;

— die Auslegungsprisfungstechniken, Verfahren und sysiematischen Akiionen, die verwendet und
durchgefihrt werden sowie deren entsprechende Frequenz;

~— die Moglichkeiten zur Uberwachung der Durchfibrung der erforderlichen Auslegungsqualitit
sowie der effiziente Betrieb des Qualivitssystems.

Die zugelassene Stelle priift und bewerter das Qualitdtssystem, um festzustellen, ob es die Anforde-
rungen gemil Ziffer 1.3.2 erfullt. In bezug auf Qualititssysteme, in denen die Auslegungsclemente
der enwsprechenden harmonisierten Normen angewandt werden, geht die Stelle von der Uberein-
stimmung mit den zuvor genannten Anforderungen aus,

Die zugelassene Stelle teile dem Hersteller ihren BeschluB mic und unterrichtet die anderen zugelas-
senen Stellen hiervon. Die Miueilung an den Hersteller enthilt die Ergebnisse der Prifung und die
mit Griinden versehene Bewerrung,

Der Hersteller oder dessen in der Gemeinschaft niedergelassener Bevollmichtigter unterrichiet die
zugelassene Stelle, die das Qualititssysiem genehmigt hat, Gber alle Aktualisierungen des Qualicits-
systems im Zusammenhang mit Verinderungen, beispielsweise durch neue Auslegungstechnologien
und Qualitiskonzepte.

Eine zugelassene Stelle, die die Genehmigung fiir ein Qualititssystem zurickzieht, unterrichtet die
anderen zugelassenen Stellen und begriindet thre Entscheidung.

Auslegungsanforderungen

Der Hersteller legt die typbezogenen Auslegungsanforderungen auf der Grundlage der Anforderun-
gen der einschligigen Richtlinie fest und legt sie der zugelassenen Stelle vor.

Die zugelassene Stelle priift und bewerter die Ausiegungsanforderungen, um festzusiellen, ob sie
den enwprechenden Anforderungen dieser Richtlinie entsprechen. Sie teilt dem Hersteller ihren
Beschluf mit und unterrichter die anderen zugelassenen Sellen hieriiber. Die Miteilung an den
Hersteller enthilt die Ergebnisse der Priffung und die mit Grinden versehene Bewertung.
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Die zugelassene Stelle stellt auflerdem fest, ob die klinischen Tezes gpemall den Besummungen o

Artikel & Absazz 4 durchgefuhnt wurden.
EG-Uberwachung

Zweck der EG-Uberwachung ist es. sicherzustellen, dafi der Hersreller seines Verptichiungen im

Zusammenhang mit dem genehmigien Quatititssvstem ordnungsgemi’ nackhomm:
[ o B 27

Der Herstelier tbermittelt der zugelassenen Stelle auf Anfrage aile erforderivren Informauoner,
inshesondere:

— die Dokumentaton iber das Qualitiissysiem.
— die gerchmigten Auslegungsanforderungen,

— die neuesten und im Qualitatssystem vorgesehenen Qualitisuateriagen wie Ana . senergehnisse,
Berechnungen, Tests usw,

Die zugelassene Stelle stellt sicher, dafi der Hersteller das Qualuatssystem instand hilt und anwen.-

det,

Sie sbermitteit dom Hersteller einen Uberwachungsbericht,

EG-Baumusterpriifung

und bescheinigt. dafl ein fur die geplante Produktion reprasentatives
der einschligiger Richtlinie entspriche.

Der Antrag auf die EG-Baumusterp-iifung 15t vem Herstelier oder von seinem in der “Jemeinschan
niedergelassenen Bevellmichtigien bei einer einzigen zugelassenen Steile zu srolien

Der Antrag mull enthalten:

— Name und Anschnft des Herstellers und — sofern der Anirag ven dem Bevolimachtigien einge-
reicht wird — zusdtzhch dessen Name und Anschnft,

— eine schafthene Erkldrung. dafl der Antrag nicht bei einer anderen zugeiassenen Stelle einge
reicht warde,

— die Ausiegungsdokumentanon gemal Ziffer 2.3
Der Antragsteller stelit der zugelassenen Stelle ein Erzeugnis zur Verfiigung, das fir die gerlants
Produkton reprisentatv ist und in der Folge ,, Tvp™ genannt wird. Die zugelassene Stelle kann

weitere Proben des Typs verlangen, sofern diese fir das Testprogramm erforderiich sind.
tere Proben des Typs verlangen, sofern diese fiir das Testprog forderiich sind

Lin Typ kann zusiwzlich Produkwvarianten abdecken, sofern entsprechende Verinderungen nicht
das Sicherhettsniveau oder andere Leistungsanforderungen des Tvps beeintrachugen.

Die Auslegungsdokumentation mull — sofern dies zur Bewertung erfordertich ist — folgendes ent-
halten:

- eine allgemeine Tvpenbeschreibuag,

- il r- - unc < i iOFI ZCiC. nungen SO“'iC dne fur II.L‘.'(Cj . augreppen. Chl ungen
Entwurfs ¢ Konstruktionszeichnung Pl fir B le. Baugruppen. Scnaltung

usw

— zum Verstincnis des zuvor genannten sowie fur den Betrieo dieser Erzeugnisse erforderiiche
Beschreibungen und Erkiirungen,

— eine Liste de: ganz oder teilweise angewandten Normen gemifl Artikel 5 sowie Beschreibungen
der Losungen, die angewandt wurden, um die wesentlichen Anforderungen zu erfiillen, sofern
die Normen gemafl Artikel 5 nicht angewandt wurden,

— Ergebnisse von Entwurfsberechnungen sowie von Pritfungen usw.,

— Testberichr,

— einen Berichr ither klinische Tests gemif den Bestimmungen in Artikel § Absarz 4
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Die zugelassene Steile

priift das Auslegungsdokument und stellt sicher, dafl der Typ in Ubereinstimmung mit der Ausle-
gungsdokumentation hergestellt wurde; sie identifiziert die Bauteile, die entsprechend den einschli-
gigen Bestimmungen der Norm und den wesentlichen Anforderungen der Richthinie entworfen wur-
den;

fuhrt die entsprechenden Prifungen und/oder Tests durch oder hat diese durchgefihr, um festzu-
stellen, ob die vom Hersteller angewandten Losungen den wesendichen Anforderungen entspre-
chen, wenn die Normen gemifl Artikel 5 nicht angewandt wurden;

fihrt die entsprechenden Prifungen und/oder Tests aus oder hat diese durchgefithr, um festzustel-
len, ob die einschligigen Normen tatsichlich angewandt wurden, sofern der Hersteller sich hierfiir
entschieden hat und dadurch die Konformitat mit den wesentlichen Anferderungen gewihrleistet;

- vereinbart mit dem Antragsteiler den Ort, an dem die Prufung und/oder Tests durchzufithren sind

Entspricht der Typ den Besummungen der Richthinie, stellt die zugelassene Stelte dem Antragsteller
eine EG-Typenzulassungsbescheinigung aus. Die Bescheinigung muf} die Ergebnisse der Prufung,
(gef.) die Bedingungen fir deren Gitltigkeir sowie die erforderlichen Daten zur [dentifizierung des
zugelassenen Typs und erforderlichenfalls eine Beschreibung ven dessen Funkiionsweise enthalten.
Diie einschligigen technischen Dokumente wie Zeichnungen und Pline sind der Bescheinigung bei-
zufiigen.

Die anderen zugelassenen Stelien werden umgehend uber die Ausstellung der EG-Typenzulassungs-
bescheinigung fiir den genannten Typ sowie deren Zusitze gemif Ziffer 2.8 2 unterrichrer. Sic kén-
nen eine Kopie der EG-Tvpenzulassungsbescheinigung und von decen Zusitzen erhalten. Auf be-
grindeten Antrag konnen sie eine Kopie der Anhinge zur Bescheinigung sowic die Berichte iber
die durchgefihrten Priffungen und Tests erhalten.

Eine zugelassene Stelle, die die Ausstellung einer EG-Typenzulassungsbescheinigung ablehnt oder
diese zuruckzieht, unterrichtet die Mugliedstaaten, die diese Stelle zugelassen haben, sowie die an-
deren zugelassenen Stelien hieriiber und begrindet ihre Entscheidung.

Der Antragsteller unterrichtet die zugelassene Seelle, die die EG-Typenzulassungsbescheinigung
ausgestellt hat, iber jede Anderung des zugelassenen Typs.

Anderungen des zugelassenen Tvps miissen zusitzlich von der zugelassenen Stelle, die die EG-Ty-
penzulassungsbescheinigung ausgestellt hat, genchmigt werden, sofern diese Anderungen am Gerit
bei korrekiem Einbau und zweckentsprechender Instandhaltung und Verwendung die Sicherheit des
Patienten betreffen. Diese zusitzliche Genehmigung erfolge in Form eines Zusatzes zur urspringli-
chen EG-Typenzulassungsbescheinigung.

EG-Erklirung der Konformitit der Herstellung (Typ 1)

Die EG-Erklirung zur Konformitat der Herstellung (Typ 1) ist der Teil des Verfahcens, bei dem
der Herstelier bestitigt, daf die betreffenden Erzeugnisse mit dem in der EG-Typenzulassungsbe-
scheinigung beschriebenen Typ ibereinstimmen und den Anforderungen dieser Richdinie entspre-
chen. Der Hersteller bringt das EG-Zeichen an jedem Erzeugnis an und fertigt eine schrifiliche
Konformititserklirung an. Dem EG-Zeichen wird das Idenufizierungssymbol der zugelassenen
Stelle hinzugefugr, die fur die Stichprobenpriifungen gemif Ziffer 3.3 verantwordich ist.

Der Hersteller wifft alle erforderlichen Mafinahmen, damit der HerstellungsprozeR, einschiieBlich
der Inspektion und der Prifung des Enderzeugnisses, eine Homogenitit der Produktion und eine
Ubereinsummung der Erzeugnisse mit dem in der EG-Typenzulassungsbescheinigung beschriebenen
Typ und mit den Anforderungen der einschligigen Richdinie garantiert ist. Eine vom Herstelter
ausgewihle zugelassene Stelle fihrt Stichprobeniberpriffungen an den Erzeuguissen entsprechend
den folgenden Ziffern 3.3 a) oder 3.3 b) durch.

2} Die Erzeugnisse unterliegen gegebenenfalls der statistischen Kontrolle und sind daher in identifi-
zterbare Partien aufzuteilen, die aus Einheiten eines einzigen Modells bestehen und unter den im
wesentlichen gleichen Bedingungen hergestellt wurden. Ein Muster ist herauszuzichen und zu
inspizieren, um die Konformitit mit den Akzeptierbarkeitskriterien festzustellen. Die Vorgehens-
weise wird unten aufgefihct. In den Fillen, in denen eine Partie zuriickgewiesen wird, tifft die
zugelassene Stelle die erforderlichen Mafnahmen, um das Inverkehrbringen dieser Partie zu ver-
hindecrn.
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by Vor Or sind Uberprufungen der Erzeugnisse in unregelmifBigen Intervallen von einem Jahr oder
weniger durchzufiihren. Ein Muster des Erzeugnisses ist zu pritfen und es sind geeignete Tests,
wie sie in der/den einschligigen Norm/en gemif} Artikel 5 aufgefiihrt werden, oder gleichwer-
tige Tests durchzufishren, um ihre Ubercinstimmung mit den einschligigen Anforderungen der
Richtlinie sicherzustellen. In den Fillen, in denen eines der gepriiften Erzeugnisse nicht uberein-
summen, wifft die zugelassene Stelle Mafnahmen, die der Art des Defekts/der Detfekte entspre-
chen.

EG-Bescheinigung der Konformitit der Herstellung {Typ 2)

Dhe EG-Erklirung der Konformiuit der Herstellung (Typ 2) ist das Verfahren, mit dem der Her-
steller, der den Verpflichtungen nach Ziffer 2 nachkommu, erklirt, dafl dic betreffenden Erzeug-
nisse mit dem in der EG-Typenzulassungsbescheinigung beschriebenen Typ iibereinstimmen und die
Anforderungen dieser Richtlinie erfitllen. Der Hersteller bringt das EG-Zeichen auf allen Erzeug-
aissen an und fertigt eine schriftliche Konformititseckldrung an. Dem EG-Zeichen ist das Identifi-
zierungssymbol der fir die EG-Uberwachung veramwortlichen zugetassenen Stefle hinzuzufigen.

Der Hersteller muf iiber ein Qualititssysiem verfigen, das die Ubereinstimmung der Erzeugnisse
mit dem Typ gemifi der EG-Typenzulassungsbescheinigung oder der EG-Erklirung der Ausle-
gungskonformivit und mit der/den Anforderung/en dieser Richtlinie gewihrletster. Der Hersteller
unrerliegt der EG-Uberwachung gemal Ziffer 4.4.

Der Hersteller mufl das in diesem Artikel erwahnte Qualititssystem nur einmal beantragen, aufler
wenn im Hinblick auf =in neues Erzeugnis neuve Technologien im Herstellungsprozefl angewandt
werdan,

Qualitdtssystem

Der Hersteller raicht einen Zulassungsantrag fur sein Qualitatssystem bei etner zugelassenen Stelle
ein.

Der Antrag mufl foigeandes enthalten:

— alle einschiigigen Informationen, insbesandere die Dokumentation iiber das Qualititssysiem und
die Auslegungsdokumentation des zugelassenen Typs,

— das Versprechen, die Verpflichwungen, die sich aus dem genehmigten Qualititssystem ergeben,
zu ertiilien,

— das Versprechen, das zugelassene Qualititssystem instand zu halten, um dessen suindige Eig-
nung und Effizienz zu gewxhrleisten.

Alle vom Hersteller angenommenen Punkte, Anforderungen und Mafinahmen sind systematisch und
ordentlich in Form von schriftiichen Dokumenten, Verfahren und Anweisungen zu dokumentieren.
Diese Dokumentation ibzr das Qualititssystem sell ein aligemeines Verstindnis der Qualititspro-
gramme, -pline, -handbicher und -aufzeichnungen gewihrleisten.

T~

o

muf insbesondere eine entsprechende Beschreibung folgender Punkte enthalien:

der Qualititsziele und der Organisationsstruktur und der Verantwortlichen im Bereich des
Managements sowie dessen Vollmachten im Hinblick auf die Produkiqualitit,

— der Herstellungsprozesse, der Qualitatskontroll- und Qualititssicherungstechniken und systema-
t:schen Aktonen, die verwendet und durchgefuhn werden,

— der Priifungen und Tests, die vor, wihrend und nach der Herstellung durchgefithrt werden,
sowie die Angabe ihrer Haufigkeit,

— der Moglichkeiten zur Uberwachung der Durchfihrung der geforderten Produkiqualizit und
des effizienten Betriebs des Qualititssystems.

Die zugelassene Stelle pri-fr und bewertet das Qualititssystem, um festzustellen, ob es den Anforde-
rungen gemill Ziffer 3.2 entspricht. Sie geht von der Konformitit mit diesen Anforderungen bei
Qualitdtssystemen aus, bei denen die entsprechenden harmonisierten Normen angewandt werden.

Sie teilt dem Hersteller ihee Entscheidung mit und unterrichtet die anderen zugelassenen Siellen
hiervon. Die Miueilung an den Hersteller enthilt die Ergebnisse der Prifung und die mit Grinden
versehene Bewertung.

Der Hersteller oder sein Bevollmachtigter halten die zugelassene Stelle, die das Quakitdtssysiem
genehmigt hat, iiber jede Aktualisierung des Qualititssystems im Zusammenhang mit Verinderun-
gen. beispielsweise durch neve Technologien oder Quakititskonzepte, auf dem laufenden.
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4.3.5. Eine zugelassene Stelle, die die Zulassung fiir ein Qualititssystem zuriickzieht, unterricheet die an-
deren zugelassenen Stellen hieruber und begriindet ihre Entscheidung.

44, EG-Uberwachung

44.1. Zweck der EG-chrwachung ist &s, sicherzustellen, daf der Hersteller seinen Verpflichtungen im
Zusammenhang mit dem zugelassenen Qualititssystem ordnungsgemiR nachkommt.

4.4.2. Der Hersteller ermoglicht der zugelassen Stelle zu Inspekuionszwecken den Zutritt zu den Herstel-
lungs-, Inspektions-, Test- und Lagerriumen und gibe ihr Einsiche in alle erforderlichen Unterlagen,
insbesondere:

— die Dokumentation u"2r das Qualititssystem,
—- die Auslegungsdokumentation,

— die Qualititsunterlagen wie beispiclsweise Prifberichte und Testdaten, Eichdaten, Befihigungs-
nzchweise des betreffenden Personals usw.

4.43. Die zugelassene Stelle stellt sicher, dafl der Hersteler das Qualititssystem instand hilt und anwen-
det, und ibermiuelt diesem einen Uberwachungsbericht.

ANHANG 3

Das Gerit ist vom Hersteller durch Angabe der Typ-, Posten- oder Seriennummer so zu kennzeichnen,
dall es identifiziert werden kann.

ANHANG 4

VON DEN MITGLIEDSTAATEN ZU BERUCKSICHTIGENDE MINDESTKRITERIEN FUR DIE
BENENNUNG DER ZUGELASSENEN STELLEN

1. Die zugelassene Stelle, ihr Leiter und das mit der Durchfihrung beauftragte Personal diirfen weder mit
dem Urheber des Entwurfs, dem Herstelier, dem Lieferanten oder dem Installateur der zu priifenden
Gerate idenuisch noch Beauftragie einer dieser Personen sein. Sie dirfen weder unmittelbar noch als
Beauftragte an der Planung, am Bau, am Vertrieb oder an der Instzndhaltung dieser Gerite beteiligt
sein. Die Moglichkeit eines Austauschs technischer Informationen zwischen dem Hersteller und der
zugelassenen Stelle wird dadurch nicht ausgeschlossen.
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2. Die zugelassene Stelle und das mit der Priifung beaufiragte Personal missen die Prifungen mit hochster
beruflicher Integritit und grofiter technischer Kompetenz durchfihren und unabhingig von jeder Ein-
fluBnahme — vor allem finanzielier Art — auf ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer Prifung sen,
insbesondere von der Einflufinahme seitens Personen oder Personengruppen, dic an den Ergebnissen der
Prifungen interessiert sind.

3. Die zugelassene Stelle mul dber das Personal verfigen und die Miuel besizen, die zur angemessenen
Erfiflung der mit der Durchfiihrung der Pritfungen verbundenen technischen und administrativen Auf-
gaben erforderlich sind; sie muff auflerdem Zugang zu den fiir auBerordentliche Priifungen erforderli-
chen Geriten haben.

4. Das mit den Prisfungen beauftragte Personal mul folgendes besitzen:
— eine gute technische und berufliche Ausbildung,

— eine ausreichende Kenninis der Vorschrifien fur die von ithm durchgefihrien Prifungen und einc
ausreichende prakiische Erfahrung auf diesem Gebier,

— dje edforderliche Eignung fiic die Abfassung der Bescheinigungen, Protokolle und Berichte, in denen
die durchgefithrien Prisfungen niedergelegt werden.

3. Diie Unabhingigkeit des mit der Prifung beaufiragien Personals ist zu gewihrleisten. Die Hohe der
Entlohnung jedes Prisfers darf sich weder nach der Zahl der von ihm durchgefithrien Prifungen noch
nach den Ergebnissen dieser Priifungen nichren.

6. Die zugelassene Stelle mufl eine Hafipflichwversicherung abschlieBen, es sei denn, diese Haftpflicht wird
aufgrund der innerstaatlichen Rechtsvorschrifien vom Staat gedeckt oder die Priffungen werden unmt-
telbar von dem Mirgliedstaat durchgefihrt,

7. Das Personal der zugeiassenen Stelle ist (auBer gegeniiber den zustindigen Behérden des Staates, in
dem es seine Titigkeit ausabr) durch das Berufsgcheimnis in bezug auf alles gebunden, wovon es bea der
Durchfihrung seiner Aufgaben im Rahmen dicser Richilinie oder jeder anderen innerstaatlichen Reches-
varschrift, die dieser Richtiinie Wirkung verleiht, Kenntnis erhile.

ANHANG 3

KLINISCHE BEWERTUNG

Eine klinische Bewertung kann durch klinische Tests unter folgenden Voraussetzungen durchgefihrt wer-
den:

1. Die kiinischen Tests sind in einer anerkannten klinischen Einrichtung durchzufithren. Diese muB fir die
Krankheltsbilder spezialisiert sein, die mit dem Gerat behandelt werden sollen.

2. Die klinischen Tests sind unter Verantwortung eines auf dem entsprechenden Gebiet anerkannten Fach-
arztes durchzufithren.

3. Die Vorgehensweise bei den klinischen Tests muBl dem gepriiften Gerit entsprechen.
4. Die angewandien Tesverfahren milssen dem gepriifien Gerit entsprechen.

5. Alle relevanten sicherheitstechnischen Eigenschafien des Gerites misssen untersucht werden,




fur den Vorschlag fir eine Richtlinie des Rates zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten uber die aktiven implantierbaren
elektramedizinischen Gerate (machstehend implantierbare Gerate genannt).

1. Rinleitung

In dem Richtlinienvorschlag fur implantierbare Gerate werden die
weser.tl ichen Sicherheitsanforderungen, denen diese Gerate genugen
mussen, festgelegt. Artikel 5 dieses Vorschlags verweist generell aut
die als prioritar geltenden europaischen Normen oder - als vorlaufige
Magnahme - auf die einzelstaatlichen Normen, werm es keine europaischen
Normen gibt. Bed den in Ubereinstimmng mit diesen Normen
hergestellten Geraten wird von der tbereinstimmng mit den wesentlichen
aAnforderungen gema8 der Richtlinie ausgegangen.

Die Kommission beabsichtigt, die europaische Normung zu fordern und
unter Wahrung der am 13. November 1984 angenamen allgemeinen
Leitlinien fur die Zusammenarbelt zwischen der Kommission, CEN und/oder
CENELEC. CEN umd/oder CENELEC mit der Ausarbeitung der harmonisierten
Normen zu beauftragen, die im Bereich der implantierbaren Gerate
notwendig sind. Tiese Arbeiten werden im Rahmem von Auftragen an CFN
urdl/oder CENELEC durchgefiinrt, wobei die am 10. Cktober 1985
unterzeichneten Rahmenvertrage, die eine finanzielle Unterstiitzung der
Kommission vorsehen, zur Anwendung kommen.

Die oben beschriebenen Arbeiten, dle von begrenzter laufzeit sind,
mssen sich in den umfasserden Rahmen der Richtlinie, die eine

langfristige Aktion darstellt, einfiigen.
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Die Zahlenangaben stellen lediglich grobe Schatzungen dar, da die
Planmungsarbeiten fur die europaische Normung noch nicht abgeschlossen
simd.

2. Zugehiirige Baushaltslinien

Artikel 775 : Gemeinschaftliche Aktionen auf dem Geblet des
Binnemmarkts
Posten 7750 : Aktlon zur Angleichung der Rechtsvorschriften im

industriellen und beruflichen Berelch
Mehrjahrige Aktion zur Starkung der europaischen
Normenorganisationen.

3. Rechtsgrumdlage

3.1. Entschliefung des Rates vom 7. Mai 1985 iber eine neue Konzeption
auf dem Gebiet der technischen Harmonisierung und der Normung(1).

3.2. Vam Rat zu beschlieBende Ricthlinie zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten uber die aktive
implantierbare elektromedizinische Gerate.

4. Vorschlag fir die Rinstufung

Nichtobligatorische Ausgabe.

{1) ABl. Nr. C 136 vom 4.6.1985.



5.1.

5.2.

Begchreilung und Begrundung der Mafnahme

Ziele

Die vorgesehenen Aktionen sollen zur Ausarbeitung harmonisierter
Normen beitragen, die den wesentlichen Anforderungen der Richtlinie
fir implantierbare Gerdte Rechming tragen und chne die die
Arwerdung dieser Richtlinie erheblich erschwert wird. Die
harmonisierten Normen werden im ubrigen die Wettbewerbefihigkett
der europaischen Industrie erhohen.

Betroffener Personenkreis
GemaB der Entschliefung des Rates vam 7. Mal 1985 fallen die

Normungsarbeiten nicht in den Zustandigked tsberelch der Kommission
somxiern der europaischen Normenorganisationen.

der Ausgabe umd Berechmingswedse

Art der Ausgabe

Es handelt sich um Auftrage zur Ausfihrung des Rahmenvertrags vom
10. Oktober 1985 zwischen der Kommission umd CEN/CENELEC.

Berechmingsweise

Der Umfang der Finanzierung von Leistungen wird fiir jeden
Normungsauftrag in Abhangigkeit von den an die Vertragsnehmer
vergebenen Arbeiten berechnet.
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Diese Finanzierung umfaSt die Kosten, die den zentralen Stellen der
europaischen Normenorganisation bed der Durchfithrung der ihnen
ubertragenen Normungsprogramme entstehen, sowie einen gewissen
Anteil der Kosten, die hei die Durchfihrung dieser Programme fiir
die Fachausschusse und -gruppen anfallen. Kinzu kommen

moglicherweise besondere Kosten flir Sachverstamlige, die in diesem
Zusammenhang mit spezlellen Aufgaben betraut werden.

Die Eosten werden in der Einhelt "Mensch/Monat" berechnet; diese
Einheit belauft sich derzelt auf 5.000 BCU.

Die Arbeiten zur Aufstellung von harmonisierten Normen missen nach
Ablauf der ersten funf Jahre mit Sicherheit fortgefilhrt werden.

Finanzielle Auswirkungen der MaSnahmen auf die Interventiomsmittel

Falligkeitsplan der Verpflichtungs- umd Zahlungsermachtigungem :

(Posten 7750)

Verpflichtungs- Zahlungs—
ermachtigungen (BCU) ermachtigungen (ECU)

1988 100.000 50.000

1989 100.000 150.000

1990 200.000 150.000

1991 100.000 100.000

1992 p.m. 50.000

500.000 500.000
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7.2. Antell der Gemelnschaftsfinanzierung

Da die an den Normungsarbeiten beteiligten Kreise in der Regel ihre
Kosten selbst tragen, durfte der Gemeinschaftsbeltrag zur
Finanzierung der Arbeiten hochstens 50 % der Gesamtkosten betragen.

Der Gemeinschaftsbeitrag wird sich jedoch verringern, werm die
EFTA-landern sich entschlieBen, sich an diesen Normungsarbeiten zu

beteiligen.

9. Finanzielle Auswirkungen auf die Personal- uml Verwaltungemittel

9.1. Ausschlieglich zur Durchfuhrung der MaSnahme erforderliches
Personal .

Diese Mafnahme umfaBt auch die Arbeiten zur Durchfithrung der
Richtlinie uber die aktive implantierbare elektromedizinische

Gerate, die eine standige Beteiligung der zustandigen Dienst-
stellen der Kommission erfordern.

Von 1988 an werden fur diese Aufgaben ein Beamter der
Laufbahngruppe A fur sechs Monate pro Jahr urd ein ganztagig
beschaftiger Beamter der Laufhehngruppe B erforderlich sein.

9.2. + 9.3. Persomal- urd Verwaltungsmittel

Die erforderlichen Mittel werdem auf 120.000 BCU pro Jahr
veranschlagt .
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ABSCHATZUNG DER FOIGEN FUR DIE VETTEEWERBSFAHIGERIT
UND DIE EBESCHAFTIGUNG

Vas ist die Hauptrechtfertigung der MaSnahme ?

Die aktiven implantierbaren elektromedizinischen Gerate, nachstehend
"implantierbare Gerate" genannt, stellen einen sich rasch weiter
entwickelrnden Spitzentechnologiesektor dar, der elnen wichtigen
Beitrag zur Gesundheit und zur Verlangerung des Lebens von zahlreichen
Personen leistet.

Die einzelstaatlichen Vorschriften auf diesem Gebiet weisen jedoch
imnerhalb der Gemeinschaft erhebliche Unterschiede hingichtlich der
klinischen Bewertung, der technischen Vorschriften, der Konformitats-
beschelnigungsverfahren und der Fertigungsiberwachung auf. Die
Unvereinbarkeit dieser Rechtsvorschriften und die Notwerdigkedit,
bestimmte Verfahren wiederholt durchzufithren, hemmt die technische
Innovation und verzogert das Inverkehrbringen von Geraten, die einen
technologischen Durchbruch darstellen und weiteren Gruppen von
Patienten helfen konnten.

AuBerdem wirken sich diese Unterschiede nachteilig anf dem
imnmergemeinschaftlichen Hardel aus, da sie technische Hemmisse fur
den frelen Warenverkehr innerhaldb der Gemeinschaft nach sich ziehen
und somit der Vollendung des Binnemmarktes im Wege stehen.

Der vorliegende Richtlinienvorschlag soll das freie Inverkehrbringen
sowie die Inbetriebnahme und Nutzung von implantierbaren Geraten
sicherstellen, die den wesentlichen Sicherheitsanforderungen, die in
dieser Richtlinie festgelegt sind und entsprecherd bescheinigt werden
missen, gemigen.
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Mearkmale der betroffenen Unternshmen, inshesordere :
Sind eine groBe Anzahl von KMU betroffen ?
da, obwohl es schwlerigd ist, deren genmane Anzahl anzugeben, da genane

dieshoringliche Informationen seitens der betroffenen Vertsarde nicht
vorliegen.

- Welche Verpflichtungen werden den Unternehmen ummittelbar anferlegt ?

Vom Zeitpunkt des Inkrafttretens der vorliegenden Richtlinie an missen
alle fraglichen Gerate so ausgelegt, gebaut und ausgestattet sein, dag
sie den Bestimmungen der Richtlinie gemigen.

Welche Verpflichtungen kdrmen den Unternchmen mittelbar iiber lokale
Behorden auferlegt werden ?

Dle Arwendung der Richtlinie in jedem edinzelnen Mitgliedstaat erfolgt

auf dem Wege der Umsetzung der Bestimmingen diese Richtlinie in
einzelstaatliche Rechtsvorschriften.

Sind Sondermafnahmen flir die EMU vorgesehen ?

Nein.
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Welche voranssichtlichen Folgen zieht die MaSnahme nach gich ?
-  fur die Wettbewarbsfahigkelt der Unternehmen ?

Das Inverkehrbringen von implantierbaren Geraten, die mit dem FG-
Zeichen versehen sind und im Einklang mit der Richtlinie stehen, wird
vereinfacht urd beschleunigt, was zu einer Verringerung der den
Herstellern, Einfuhrhandlern und Zwischenhandlern entstehenden Kosten
fir das Inverkehrbringen fihrt. Der freie Warenverkehr mit diesen
implantierbaren Geraten inmerhalb des gemeinsamen Binmermarkts kamn
nicht mehr behindert werden, was zu einer Steigderung der
technologischen Wettbewerbsfahigkeit der Unternehmen dieses

Wirtschaftszweiges fiihren wird.

~ fUr die Beschaftigung ?

ie Verringerung der Vermarkungskosten dirfte zu einer allgemeinen
Verbesserung der Wettbewerbsfahigkelt der europaischen Unternchmen
dieses Wirtschaftszweigs fuhren, was sich wahrscheinlich vorteilhaft
auf den Arbeltsmarkt auswirken wird.

Wurden die Sozialpartner gehort ?

Die IAPM - in der die Hersteller von aktiven implantierbaren
elektromedizinischen Geraten vertreten sind - haben sich ebenso wile
die Arzte Kreise aktiv an den Arbeiten der Sachverstandigengruppe
beteiligt, die bei der Ausarbeitung des vorliegenden
Richtlinienvorschlags mitgewirkt hat.
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BeschiuB

des Bundesrates

Zum

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten i{iber aktive implan-
tierbare elektromedizinische Gerite

XOM(88) 717 endg.; Ratsdok. 4088/89

Der Bundesrat hat in seiner 598. Sitzung am 10. Midrz 1989 zu
der Vorlage wie folgt Stellung genommen:

1. Der Bundesrat begriiBt die Zielsetzung des Richtlinienvor-
schlags, die Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen

implantierbarer elektromedizinischer Gerdte EG-einheitlich
ZU regeln.

Alleinverinieb: Verlag Dr. Hans Heger. Postfach 200821. 5300 Bonn 2
ISSN 0720-2946



Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich bei der EG
dafir einzusetzen, daf fir die weitere Beratung des Vorschlags
ausreichend Zeit zur Verfiigung steht. Allein die bisher er-
kennbaren Probleme zeigen, daB eine eingehende fachliche
Prifung des Vorschlags notwendig ist, die bisher aus Zeit-
grinden nur ansatzweise moglich war. Filir diese Prifung missen
mindestens noch 9 Monate zur Verfigung stehen, um - unter
weiterer Beteiligung des Bundesrates und der Ldnder gemdl der
Vereinbarung vom 17. Dezember 1987 zwischen der Bundesregie-
rung und den Regierungen der Lénder in Ausfiihrung von Artikel
2 des Gesetzes vom 19. Dezember 1986 zur Einheitlichen
Europdischen Akte vom 28. Februar 1986 -

eine sachgerechte Regelung zu erreichen. Das ist umso not-
wendiger, als dem vorliegenden Richtlinienvorschlag Modell-
charakter fir weitere EG-Richtlinien dber medizinische Gerdte
zukaommt und fir die ndchste dieser Richtlinien bereits ein
Arbeitsentwurf der EG-Kommission vorliegt.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei den weiteren
Verhandlungen in Brissel vorbehaitlich der Ergebnisse der
weiteren fachlichen Prifung insbesondere auf folgendes hin-
Zuwirken:
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Zu Artikel 1

Der Anwendungsbereich der Richtlinie sollte auf alle implan-
tierbaren medizinischen Gerdte (lImplantate) erstreckt werden.
Implantate {und nicht nur die elekirisch betriebenen) stellen
insofern eine besondere Gerategruppe dar, als sie Anforderun-
gen an Sterilitdt und biologische Vertrdglichkeit stellen,
die es in diesem MaBe sonst, auch bei Einmalartikeln, nicht
gibt. Auch im Hinblick auf die mégliche Gefdhrdung des
Patienten sind andere als elektrisch betriebene Implantate
(z.B. das kiinstliche Herz) sowie insbesondere ohne kdrper-
fremde Energie funktionierende Implantate (z.B. Herzklappen)
mit elektrisch betriebenen Implantaten vergleichbar.

Der Begriff "aktives" Implantat (und entsprechend der des
"passiven" Implantats) sollte nach der physiologischen Wir-
kung des Implantats definiert werden. Das trdgt den unter-
schiedlichen Gefdhrdungsméglichkeiten und den daraus folgen-
den unterschiedlichen Sicherheitsanforderungen an Implantate
basser Rechnung als die Unterscheidung nach der Energiequelle.
Aus dem gleichen Grund sollte zwischen Voll- und Teilimplantaten
unterschieden und sollten samtliche zum Betrieb erforderlichen
Jusatzeinrichtungen (wie Programmiergeréte, externe Energie-
quellen) und die Betriebs-Software in die Begriffsbestimmung
einbezogen werden.

Zu Artikel 2 und 3

Oas Schutzziel der von den Mitgliedsstaaten zu treffenden
Mafnahmen sollte in der Weise umfassend beschrieben werden,
dah die in Artikel 1 genannten Implantate nur in den Verkehr
gebracht und implantiert werden dirfen, wenn sie die Sicher-
heit und Gesundheit der Patienten, der Gerdteanwender und
Dritter bei bestimmungsgemdBer Verwendung sowie sachgemdBer
Implantation und Instandhaltung nicht gefdhrden. Dabei ist
davon auszugehen, daB die Implantate die sie betreffenden
Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen nach Anhang ! er-
fillen mdssen.
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Als Voraussetzung fir die Verkehrsfahigkeit der Implantate
sollten neben der technischen Sicherheit und Unbedenklichkeit
in gleichem MaBe auch der Nutzen und die Unbedenklichkeit
unter medizinisch-therapeutischer Zielsetzung beriicksichtigt
werden, da die Implantate nach § 2 Abs. 2 AMG als Arzneimit-
tel gelten und fir den freien Verkehr auch insoweit EG-ein-
heitiiche Regelungen gelten missen.

In Artikel 3 sollte - in ndherer Bestimmung Zu Artikel 2 -
ausdriicklich klargestellt werden, daB die Gebrauchsanweisung
und sonstige Begleitpapiere sowie die Beschriftung des lmplan-
tats in einer Amtssprache des Mitgliedssthats verfalit sein
missen, in dem das Implantat implantiert werden soll. Dies

ist zum Schutz vor falscher Anwendung des Implantats notwen-
dig.

Zu Artikel 4 ‘ ,

Die Verwendung von Implantaten zu den in Absatz 2 genannten
IJwecken (klinische Erprobung und Forschung) sollte ausdrick-
lich ven der Zulassung durch den jeweiligen Mitgliedsstaat
abhdngig gemacht werden.

Diese Ergdnzung isi zum Schutz von Sicherheit und Gesundheit
der von dieser Verwendung jeweils betroffenen Persanen not-

wendig. Das Erfordernis der staatlichen Zulassung behinder?t

nicht den freien Verkehr.

In Absatz 3 ist klarzustellen, dab die Implantate nur in
d en Mitgliedsstaatennoch 3 Jahre weiterhin in den Verkehr
gebracht werden dirfen, deren Vorschriften sie entsprechen.

7u Artikel 5

Diese Vorschrift sollte 1n Anlehnung an Artikel 5 der Maschi-
nen-Richtlinie (Rats-Dok. Nr. 10231/88) Uberarbeitet werden.
dabei ist ausdricklich zu regeln, daR

die einschldgigen nationalen Normen in Umsetzung vereinheit-
lichter europd@ischer Normen die den jeweiligen Anwendungs-
bereich dieser Normen betreffenden wesentlichen Sicherheits-
und Gesundheitsanforderungen nach Anhang t voll erfillen

missen,
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. die Kommission verpflichtet wird, die zustdndigen europd-

ischen Normungsgremien zu beauftragen, Normungslicken zu
schlielen,

soweit vereinheitlichte europdische Normen nicht vorliegen,
jeder Mitgliedsstaat berechtigt ist, die wesentlichen
Sicherheitsanforderungen durch das sich aus seinem sicher-
heitstechnischen Regel- und Vorschriftenwerk ergebende
Sicherheitsniveau zu konkretisieren und als maBgebend zu
betrachten,

Zu Artikel 6

Die Vorschrift des Artikels 6§ Abs. 2 der Maschinen-Richtlinie
(Rats-Dok. Nr. 10231/88) lber die Einrichtung eines Stédndigen
Ausschusses sollte in die Richtlinie Ubernommen werden.

Zu Artikel 7

Die Vorschrift sollte entsprechend Artikel 7 der Maschinen-
Richtiinie (Rats-Dok. Nr. 10231/88) iberarbeitet werden und
wie dieser in Absatz 5> den Fall ausdricklich regein, dab

die Mafnahme des Mitgliedsstaates nach Auffassung der Kommis-
sion nicht gerechtfertigt ist.

In Kapitel I ist (etwa nach Artikel 7) ein Artikel aufzuneh-
men, durch den - in ndherer Bestimmung zu Artikel 2 - aus-
driicklich geregelt wird, daB von den Mitgliedsstaaten fir
Implantate, die im schlimmsten Fehlerfall zu einer lebens-
gefdhrdung fur den Patienten fihren konnen, Register zur
Sammlung der technischen Daten, zur Meldung der Implantatio-
nen und Explantationen sowie zur Uberprifung von erwiesenem
oder vermutetem Fehlverhalten dieser Implantate einzurichten
sind.

Die Einrichtung solcher Register 1ist zur Gewdhrleistung der
bei den gemannten Implantaten erdorderlichen Sicherheit not-
wendig, insbesondere auch, damit die Mitgliedsstaaten im
Finzelfall iberhaupt feststellen k&nnen, daB ein Implantatl
@it dem EG-Zeichen die Sicherheits- und Gesundheitsanforde-
rungen nicht erfillt. Bei der Einrichtung der Register kann
auf bestehende, auch freiwillige Register in den Mitglieds-
staaten zurickgegriffen werden.



Bei den langlebigen Implantaten, wie sie z.B. Herzschritt-
macher darstellen, hat sich in der Vergangenheit als Problem
herausgestellt, dah einige Implantate ihre Hersteller iber-
lebten. In diesen Fallen ist es duBerst schwierig, die fdr
die Beurteilung des Austauschzeitpunkts notwendigen Informa-
tionen zu erhalten. :

Die Erfahrung hat ferner gezeigt, daB ohne eine solche Regi-
strierung von Implantationen und Explantationen weder der
Hersteller noch ein Krankenhaus in der Lage ist, einen Anstieg
der Ausfallquote zuverldssig wahrzunehmen, wenn sich dieser
zuRerhalb der Garantiezeit fir das Implantat ereignet. Nur
durch eine zentrale Sammlung und Auswertung von tatsdchlichen
oder vermuteten technischen Defekten, Fritherschépfungen, bio-
logischen Unvertréglichkeiten, Langzeitfehlern usw. kdnnen

eine erhdhte Ausfallwahrscheinlichkeit erkannt, entsprechende
Informationen gegeben und GegenmaBnahmen ergriffen sowie ge-
eignete Schritte zur Qualitdtsverbesserung unternommen werden.
Fine erhohte Ausfallwahrscheinlichkeit ist z.B. bel Herz-
cchrittmachern bis heute immer wieder einmal vorgekommen und
kann auch nicht durch Qualitdtssicherungsmafnahmen bei Ent-
wicklung und Herstellung vollstdndig verhindert werden. Die
Sammiung und Auswertung der Implantationen und Explantationer
durch eine zentrale Stelle ist hier eine notwendige Ergdanzung
zu den QualitdtssicherungsmaBnahmen des Herstellers.
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Zu Artikel 8

Absatz 3 ist zu streichen.

Das nach dieser Vorschrift zugelassene Verfahren als Voraus-
setzung fir das Inverkehrbringen vom Implantaten beinhaltet
seitens der beauftragten bzw. zugelassenen Stelle nur eine
mittelbare Priifung durch Uberwachung eines zugelassenen
Qualitdtssicherungssystems des Herstellers. Dieses Verfahren
gewahrleistet insoweit nicht eine gleichwertige Sicherheit
wie das Verfahren nach Absatz 1 und 2. Eine unmittelbare her-
stellerunabhdngige Bauartprifung des Gerdtetyps vor dessen
Inverkehrbringen ist fir die von dem Richtlinienvorschlag
erfaiften Gerdte angesichts der Gefahren flir Leben und Gesund-
heit, die von mangelhaften Gerdten dieser Art fiur die Patien-~
ten ausgehen kénnen, eine zwingende Voraussetzung zur Gewdhr-
leistung der erforderlichen Sicherheit im Rahmen des vorbeu-
genden Gefahrenschutzes.

Das gilt umso'mehr, als die bisher nach der Verordnung uber
die Sicherheit medizinisch-technischer Gerdte vorgeschriebene
staatliche Bauartzulassung nach dem Richtlinienvorschlag ent-
fallen soll. Jeder Mitgliedsstaat trdgt im Rahmen des vorbeu-
genden Gefahrenschutzes eine Mifverantwortung, die ihm nicht
abgenommen werden kann und die umso gréBer ist, je grofer die
Gefdahrdungsmdglichkeiten mangelhafter Gerdte sind. Die Bau-
artprifung und EG-Typenzulassungsbescheinigung der beauftrag-
ten bzw. zugelassenen Stelle sind Ausfluf dieser staatlichen
Mitverantwortung. Dies gilt insbesondere auch, wenn der Her-
steller seinen Sitz nicht in einem Mitgliedsstaat hat.



Auferdem ist zu befirchten, dah die Zulassung des Verfahrens
nach Absatz 3 zu einer Wettbewerbsverzerrung zu Gunsten groBer
Hersteller und zu Lasten mittlerer und kieiner Hersteller
fihren wird. Qualitdtssicherungssysteme, die auch die Ent-
wicklung der Gerdte miteinbeziehen, sind sehr kostenaufwendig.

Im Verfahren nach Artikel 8 missen Regelungen vorgesehen
werden, die sicherstellen, dab Zubehsr, VerschleiBteiie und
finmalartikel sowie Zusatzgerate unter den gleichen Voraus-
setzungen wie Implantate 1In den Verkehr gebracht werden
dirfen, wenn ihre Verwendbarkeit mit dem Implantat sicher-
heitstechnisch und klinisch unbedenklich ist.

Solche Regelungen sind notwendigs um zu gewdhrleisten, dafd

der freie Wettbewerb zwischen Herstellern von Implantaten
und Herstellern von Zubehdér usw. nicht behindert wird.

7u Artikel 9

In Ab<atz 1 sind auch die Verfahren nach dem vorgeschlagenen
neuen Artikel Uber Register sowie nach Artikel 11 1In Bezug
7u nehmen, da auch hier von den Mitgliedsstaaten beauftragte
bzw. zugelasséne Stellen tdtig werden.

Zu Artikel 10

Die Vorschrift sollte entsprechend Artikel 10 der Maschinen-
Richtlinie (Rats-Dok. Nr. 10231/88) prdzisiert werden.
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lu Artikel 11

Die Vorschrift sollte um eine Regelung erginzt werden, nach
der die beauftragte Stelle, wenn sie Bescheinigungen nach
Anhang 2 zuridckzieht, den Mitgliedsstaat, der sie beauftragt
hat, sowie die anderen beauftragten Stellen zu unterrichten
hat. Diese Unterrichtung ist ebensc notwendig wie z.B. die
Unterrichtung nach Abschnitt 2.7. des Anhangs 2.

Zu Anhang 1

Anhang 1 sollte grundlegend Uberarbeitet werden.

Dabei sollten die Anforderungen an Informationen {Gebrauchs-
anweisung und Begleitpapiere} im Hinblick auf Gebrauchsan-
weisung, Implantatausweis, Patienteninformation und Regi-
strierformuliar prdzisiert sowie nach Anforderungen im Regel-
fall und Anforderungen bei kiinischer Erprobung getrennt

werden.

Die wesentlichen technischen Anfcrderungen miissen eingehend
gepriift und prédzisiert werden. In diesem Rahmen soliten zu den
allgemeinen technischen Anforderungen die grundlegenden Mafistdbe
flir die Beurteilung, ob die erforderlichen Sicherheitsanforde-
rungen erfillt sind, festgelegt werden. Dies gilt insbesondere
fir die CGrundbegriffe der Sicherheitstechnik und die Rangfolge

der Sicherheitsmafnahmen.

Oanach missen Implantate nach dem Stand medizinischer Kenntnisse
und nach den kegeln der Technik so konzipiert, entwickelt

und hergestellt werden, daf bei bestimmungsgemiier Verwen-
dung des Implantats Leben und Gesundheit des Patienten und

der behandelnden Personen nicht mehr, als nach den Umstdnden
vermelidbar, gefdhrdet wird.

Nach der Implantation muB das Implantat seine bestimmungs-
gemdfie Funktion aufnehmen. Vor der Implantation darf der
Betrieb unterbrochen sein oder von den unter Betriebsbedin-
gungen geforderten technischen Daten abgewichen werden.
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£ muB durch technische Mafnahmen (beispielsweise durch
metallische Kapselung) gewdhrieistet werden, daB Steuerungs-
und Regelfunkticnen des Implantates nicht durch eindringende
Kérperflissigkeit behindert oder-geféhrdet werden.

Zum Zubehdr von Implantaten zdhlt die Transportverpackung,
eine Gebrauchsanweisung, eine ausfihrliche technische

Beschreibung und eine Patienteninformation sowie mogliche
flektroden, XKatheter, Programmiergerdte und Bediengerate.

In einer beispielhaften Aufzdhlung heute bekannter Implantate
sollten diese systematisch zusammengestelit und unter Berick-
sichtigung ihrer Gefahrdungsmdglichkeit im schlimmsten
Fehlerfall den vorgenannten technischen Anforderungen zuge-
ordnet werden,

Zur Mehrzahl der wesentlichen Sicherheitsanforderungen gibt es
bisher weder vereinheitlichte europdische Normen noch nationale
Normen oder Normentwlirfe. Daher milssen die grundlegenden Fest-
legqungen zu allen wesentlichen Sicherheitsanforderungen in
anhang 1 der Richtlinie aufgeflihrt werden, damit die Richt-
linie ihre Schutzfunktion fiir den Patienten erfilillen kann und

nicht lediglich den freien Verkehr der Implantate ermdglicht.

Die festlegung der wesentlichen technischen Sicherheitsan-
forderungen in Anhang | und die Zuordnung einer mdglichst
reprdsentativen Zusammenstellung heute bekannter Implantate
zu diesen Anforderungen ist nicht nur im Hinblick auf den
Grundsatz der Verhaltnismdfligkeit der Mittel geboten, um
die Regelungen der vorgesehenen Richtlinie entsprechend der
unterschiedlichen Gefahrdungsméglichkeit der jeweiligen
[mplantatsgruppe abzustufen. Sie schafft zugleich die
notwendige Rechtsklarheit als wesentliche Voraussetzung fir
die einheitliche Umsetzung und praktische Anwendung der
Richtlinie durch die Mitgliedsstaaten und die von ihnen
beauftragten bzw. zugelassenen Stellen

Fir die Bewertung der unterschiedlichen Gefdhrdungsmdglich-
keiten sollten folgende drei Gefdhrdungsklassen zugrunde
gelegt werden:
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Gefdhrdungsklasse 1

Implantate mit méglicher unmittglbarer Lebensgefdhrdung des
Patienten im schlimmsten Fehlerfall.

Gefdhrdungsklasse 2

Implantate mit mgglicher mittelbarer Lebensgefdhrdung des
Patienten im schlimmsten Fehlerfall,

Gefahrdungsklasse 3

Impiantate mit méglicher Beeintrdchtigung des Patienten,
jedoch auch im schlimmsten Fehlerfall ohne Lebensgefahrdung.

Zu Anhang 2

Abschnitt 1 ist - als Folge der Streichung des Artikels 8
Abs. 3 - in dieser Form zu streichen. Das schlieBt jedoch
nicht aus, in Abschnitt 1 Regelungen zu treffen, die die
Bauartprifung fir den Fall erleichtern und beschleunigen,
dal der Hersteller ein zugelassenes Qualitdtssicherungs-
system anwendet, das neben der Herstellungs- auch die
Entwicklungsphase umfalt und von der beauftragten bzw.
zugelassenen Stelle Uberwacht wird.

In Abschnitt 3. sollte eine Regelung aufgenommen werden, die
den Hersteller verpflichtet, der beauftragten Stelle und
dem Mitcliedsstaat, in dem der Hersteller seinen Sitz hat,
zu Inspektionszwecken den Zutritt zu den Herstellungs-,
Inspektions-, Test- und Lagerrdumen zu ermdglichen und
Einsicht in alle erforderlichen Unterlagen zu geben.

Oiese Ergdnzung ist notwendig, damit die Mitgliedsstaaten
ihren Aufgaben, insbesondere nach Artikel 7, nachkommen
kdnnen.
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Abschnitt 4.4.2. scllte den Hersteller verpflichten, auch
dem Mitgliedsstaat, in dem der Hersteller seinen Sitz hat,
den Zutritt und die Einsicht in die Unterlagen zu ermdglichen.

Die Erginzung ist notwendig, damit die Mitgliedsstaaten
ihren Aufgaben, insbescndere nach Artikelt 7, nachkommen

kannen.

Zu Anhang 5

Es sollte klargestellt werden, daB es hier um die klinische
Erprobung geht und dabei, soweit die klinische Erprobung am
Menschen erfolgt, das Leben und die Gesunchelit dieser Men-
schen, der Gerdteanwender und Dritter durch die Vorgehens-
weise und die Priifverfahren nicht gefdhrdet werden durfen.

Der Bundesrat benennt je einen Vertreter der Ldnder Bayern
und Nordrhein-Westfalen zu seinen Beauftragten filir die
weiteren Beratungen in der Gemeinschaft.



