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Ubermittelt vom Bundesminister flir Wirtschaft am 16. Septem-
ber 1991 gemi#f Artikel 2 des Gesetzes zur Einheitlichen Euro-
pdischen Akte (BGB1. II 1986 S. 1102 f.).

Die Vorlage ist vom Herrn Pri#sidenten der Kommission der
Europdischen Gemeinschaften am 30. August 1991 dem Herrn
Prdsidenten des Rates der Europ#ischen Gemeinschaften {iber-
mittelt worden.

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

Die Kommission strebt die Festlegung eines gemeinsamen
Standpunktes des Rates im Dezember 1991 an.
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BEGRUNDUNG

ALLGEME INER RAHMEN

Dieser Richtlinienvorschiag ist im Rahmen des WeiBbuchs Uber
die Vollendung des Binnenmarktes ausgearbeitet worden, in
dessen Arbeitsprogramm die Harmonisierung der
Rechtsvorschriften iiber in der Medizin eingesetzte
elektrische Gerite vorgesehen ist.

in diesem Zusammenhang hat der Rat bereits am 20. Juni 1990
eine erste Richtlinie lUber aktive implantierbare
medizinische Ger&ite (Richtlinie 90/385/EWG) erlassen. Durch
den ErlaB dieser Richtlinie wird ein betrdchtlicher Teil des
Gebiets der medizintechnischen Produkte durch die
Harmonisierung der Rechtsvorschriften abgedeckt. Allerdings
fallen die fir die In-vitro-Diagnose bestimmten
medizintechnischen Produkte nicht in den Anwendungsbereich
dieses Vorschlags. Diese Produkte werden angesichts ihres
spezifischen Charakters durch eine gesonderte Richtlinie
geregelt.

Bevor die Kommission die Ausarbeitung ihres Vorschlags in
Angrif nahm, hat sie eine Priifung der Regelungen auf dem
Gebiet der medizintechnischen Produkte vorgenommen. Die
Ergebnisse dieser Prifung haben bestidtigt, daB 2wischen den
Mitgliedstaaten groBe Unterschiede bestehen, und zwar sowohl
in bezug auf die technischen Anforderungen an Ausiegung und
Herstel lung, ats auch in bezug auf die administrativen
Verfahren dér Prifungen, Versuche, Kontroiien und
Genehmigungén fir das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme
und Uberwachung der in Betrieb genommenen medizintechnischen

Produkte.

Die derzeitige rechtiiche Lage in den Mitgliedstaaten {&Bt
sich durch einen weitgehenden Mangel an Homogenitdt
charakterisieren, wenn man die verschiedenen
innerstaatiichen Rechtsvorschriften in bezug auf lhren
Anwendungsbefeich und die Art der abgedeckten Risiken
vergleicht. Eine Vielzahl einzeiner Rechtsakte regelit
verschiedene Produktgruppen wie in der Medizin eingesetzt
elektrische Gerite, Produkte zur einmaligen Anwendung,
Gerite fir Behinderte, sterile Produkte und sogar
spezifische Produkte. In mehreren Mitgliedstaaten werden
eine Reihe medizintechnischer Produkte (insbesondere auf dem
Gebiet der sterilen und zur einmaligen Anwendung bestimmten
Produkte) in Ermangelung spezifischer Reachtsakte durch die
Rechtsvorschriften idber Arzneimittel geregelt. Die
Gleichstellung der medizintechnischen Produkte (die im
Regelfall auf physikatische Weise wirken) mit den
Arzneimittein, deren Wirkung im wesentiichen
pharmakologischer Art ist, hat in verschiedenen F3llen zu
technischen Handelshemmnissen gefldhrt.
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Was die Kontrollen angeht, mit denen die Sicherheit und der
Gesundheitsschutz von Patienten und Anwendern sichergestellt
werden soll, baestehen in der Gemeinschaft zwel
unterschiedliche Konzepte. Zahlreiche Mitgliedstaaten wenden
Systeme an, die auf produktbezogenen Kontrollen vor dem
Inverkehrbringen beruhen, wie Baumusterpridfungen oder
Bauartgenehmigungen, wihrend sich andere Mitgliedstaaten auf
die Qualifikation der Unternehmen bezuglich der Anwendung
der Grundsitze guter Herstel lungspraktiken stitzen. Sofern
die medizintechnischen Produkte den Arzneimittelvorschriften
unterliegen, finden die Prinzipien der Zertitizierung der
Produkte sowie der Unternehmensqualifikation Anwendung.

Die in Anwendung der Richtiinie 83/189/EWG Uber ein
Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und
technischen Vorschriften zugegangenen Mitteilungen
bestdtigen den Mangel an Homogenitdt in dem fdr
medizintechnische Produkte gewdhiten Gesetzgebungskonzept.
Zwischen 1988 und 1990 wurden der Kommission in etwa 25
Entwiirfe innerstaatlicher Regelungen mitgeteilt, von denen
die meisten spezifische Produkte betrafen.

SchlieBlich muB festgestellt werden, daB verschiedens
Mitgliedstaaten, die sich der wenig befriedigenden Situation
bewuBt sind, ihren Willen bekundet haben, einen giobalen
Rechtsrahmen fiir den Bereich der medizintechnischen Produkte
festzuiegen.

Angesichts der unterschiedlichen Konzepte und ihrer
Unvereinbarkeit mit den Bedingungen eines groBen
gemeinschaftlichen Marktes fiur medizintechnische Produkte
ist die EinfiiArung einer gemeinschaftliichen Regelung auf der
Grundlage voniArtikel 100 a des EWG-Vertrags uner &8l ich, um
technische Handelshemmnisse zu beseitigen und zu verhliten.

Die vorliegende Richtliinie zielt daher auf die
Gewihrleistung der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes
von Patienten und Anwendern im Rahmen eines homogenen
sektoralen Konzepts ab und will einen geeigneten und flir die
technologische Entwicklung der betreffenden Produkte
fordertichen Rahmen schaffen.

Der Bereich der medizinintechnischen Produkte stellt einen
wichtigen Markt dar: Der weltweite Verbrauch dieser Produkte
wird fir das Jahr 1990 auf 46,5 Mrd. ECU geschidtzt, wovon
20,7 Mrd. ECU auf die Vereinigten Staaten und 13,5 Mrd. ECU
auf die EG entfallen (Quelle: Health Industry Manufacturers
Association - MHIMA). Der gemeinschaftliiche Anteil dar.
Weltproduktion liegt bei 14,4 Mrd. ECU (Vereinigte Staaten:
23,0 - Japan: 7,2). Iwischen 1986 und 1989 stieg der
verbrauch durchschnittiich um 9,5 X/Jahr an (Vereinigte
Staaten: 9,9 % - Japan: 8,6 X). Die Gesamtzah!| der in diesem
Industriezweig in der Gemeinschaft Beschidftigten lag im
Jahre 1990 iiber 200.000.
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Angesichts des raschen Innovationsrhythmus in diesem Bereich
wird das Gemeinschaftsrecht einen geeigneten Rahmen
darstellen, durch den diese glnstige Entwick lung
aufrechterhaiten und gefdrdert werden kann.

Der Richtliinienvorschlag ist hinsichtlich der technischen
Anforderungen unter Beridcksichtigung der EntschlieBung des
Rates vom 7. Mai 1985 iliber eine neus Konzeption auf dem
Gebiet der technischen Harmonisierung und Normung(1)
ausgelegt und strukturiart. Der Gesetzgeber hat bereits bei
der Verabschiedung der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom
20. Juni 1990(2) Uber aktive implantierbare medizinische
Gerdte die mit der oben genannten EntschlieBung festgelegten
Grundsdtze angewandt. Der Vorschlag Ubernimmt daher den
durch die vorgenannte Richtiinie erreichten
Harmonisierungsstand und dbertrigt diesen auf die im
vorliegenden Vorschlag geregeiten medizintechnischen
Produkte.

Die Durchfihrung des Konzepts des Normenverweises wird
dadurch erleichtert, daB e¢in Teil der harmonisierten
eurcpaischen Normen -~ insbesondere soiche mit horizontalen
Charakter - bereits im Hinblick auf die Anwendung der
Richtlinie Uber aktive implantierbare medizinische Gerdte
vorliegen muB. Ferner haben CEN/CENELEC bereits wichtige
Arbeiten fiir die Schaffung eines sektoralen instrumentariums
harmonisierter Normen in Angriff genommen.

Der Teil der Richtlinie liber Konformitédtsbewertungsverfahren
basiert auf dem Modulkonzept gemdB dem BeschluB 90/683/EWG
des Rates vom 13. Dezember 1990(3).

Das der Konformitdtsbewertung zugrunde liegende Konzept
gestattet eine Differenzierung bei Drittzertifizierung
entsprechend der Art des mit den medizintechnischen
Produkten verbundenen Risikopotentials. Aus diesem Grunde
sowie angesichts der Vielfalit der betreffenden Produkte
wurden die durch die Richtlinie abgedeckten Produkte fir die
Bewertungsvarfahren in vier Klassen unterteiit.

Die Beteiligung der Zertifizierungsstellen (benannte
Stellen) ist gestaffelt. Fir Produkte der Klasse | wird die
Konformitdt gensreli unter alleiniger Verantwortung des
Herstellers festgestelit., Fiir die Produkte der Kiasse lla
ist angesichts der in erster Linie mit ihrer Herstel lung
verbundenen Risiken die Betesiligung einer in bezug auf die
Herstel lungsphase benannten Stelle erforderiich. Dagegen ist
fdr die Produkte der Klassen Il b und 1il eine von einer
benannten $telle durchgefldhrten Prdfung in bezug auf die
Auslegung und die Herstellungsphase erforderlich. Ferner mus
fur Produkte der Klasse iil, bei denen es sich um kritische
Produkte handelt, generell eine klinische Bewertung unter
der Verantwartung des Herstellers durchgefiihrt werden. Die
Konformitdt der Produktausl!egung muB vor dem inverkehr-
bringen ausdricklich durch eine benannte Stelle bescheinigt
werden,

{1) ABI. C 136 vom 4. Juni 1985, S. 1

(2) ABI. L 189 vom 20. Juli 1980, S. 17

(3) ABI. L 380 vom 31. Dezember 1990, S§. 13.



INHALT DES VORSCHLAGS

Artikel 1 - Geltungsbereich

VYerschiedene Definitionen, insbesondere flr
“medizintechnisches Produkt", "Sonderanfertigung™ und “fdlr
Klinische Prifgngen bestimmtes Produkt" wurden der
Richtiinie Uber aktive implantierbare medizinische Gerd¥te
entlehnt. Da der Geltungsbereich dieser Richtliinie breiter
gefaBtist als der der oben genannten Richtliinie wurden diese
Definitionen Jedoch geringfiligig abgedndert.

Der Begriff "medizintechnisches Produkt” betrifft Produkte
mit ausschlieBlich oder vorwiegend medizinischer Funktion.
Somit sind aus dem Geltungsbereich eine Reihe von Produkten
ausgeschlossen, deren Funktion nicht im wesentlichen
medizinischer Art ist, selbst wenn diese Produkte zur
verhiitung einer Krankheit oder zur Milderung einer
Behinderung eingesetzt werden kénnen (Beispiele: kosmetische
Mittel, Mehrzweckgerite im Informatikbereich).

Die medizinische Funktion eines medizintechnischen Produkts
kann sowohl|l durch ein allein verwendetes Produkt erfidlit
werden, als auch durch eine gemeinsame Anwendung mehrerer
Produkte (z.B. Kanlien zur einmaligen Verwendung in
Verbindung mit einer Infusionspumpe).

Das Unterscheidungskriterium zwischen einem
medizintechnischen Produkt und einem Arzneimittel ist die
hauptsdchlich erzielte Wirkung. Ein Produkt, dessen
hauptsédchliche Wirkung durch pharmakologische oder
immunologische Mitte! oder durch einen Metabolismus erreicht
wird, wird nicht als medizintechnisches Produkt eingestuft,.
Allerdings kanh ein medizintechnisches Produkt zwecks
Erhdhung seinei Wirksamkeit als festen Bestandtei|l einen
medikamentdsen Stoff enthalten (Beispiel: ein mit Heparin
beschichter Katheder).

sofern die durch das Vorhandensein des medikamentdsen Stoffs
erzielte Wirkung im Vegleich zu der hauptsdchlichen Wirkung
des Produkts sekunddr ist, unterliegt das Verfahren der
Konformititsbewertung im Hinblick auf die Genehmigung fdr
das !nverkehrbringen des betreffenden Produkts den
Bestimmungen dieses Richtlinienvorschlags. In bezug auf die
mit dem Vorhandensein des Stoffs verbundenen
Sicherheitsaspekte werden die erforderlichen Prifungen
gegebenenfalls analog zu den Verfahren gemdB8 Richtlinie
75/318/EWG durchgefdhrt.
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Sofern jedoch ein Produkt dazu bestimmt ist, ein
Arzneimittel zu verabreichen und daher ein Behdltnis fur
dieses Arzneimittel darstellt (Beispiel: vorgefillte
Spritze), werden die Sicherheitsaspekte des Produkts durch
diese Richtlinienvorschlag geregelt, wihrend das
Inverkehrbringen des Arzneimittelis der gemeinschaftlichen
Arzneimittelregelung untertiegt (vgl. Artikel 1 Absatz 3).

Zu den wichtigsten rechtiichen Definitionen gehdren die des
"Inverkehrbringens” und des "Herstellers®. Das
*Inverkehrbringen” beinhaltet den tatsiddhlichen Ubesrgang
eines medizintechnischen Produkts vom Hersteller oder einer
von diesem dazu ermichtigter Person auf den Vertreiber oder
den Anwender. Das Inverkehrbringen ist nicht 2u verwechse!n
mit dem Recht gemdB der Richtlinie, ein medizintechnisches
Produkt in der Europdischen Gemainschaft in Verkehr zu
bringen. Die Definition des Herstellers ist geeignet, um die
natidrlichen oder juristischen Personen festzulegen, die
insbesondere den Konformititsbewertungsverfahren unterworfen
sind (Artikel 10). '

In den Geltungsbersich dieses Richtlinienvorschlags fallen
auch medizintechnische Produkte, die ionisierende
Strah!{ungen abgeben. Die Richtlinie enthdlt daher
Anforderungen an die Auslegung und Herstellung der
betreffenden Gerite sowie die Konformitdtsbewertungs-
verfahren. Die Richtlinie beriihrt Jedoch nicht die fiir die
Inbetriebnahme und Anwendung dieser Gerite erforderliche
Genehmigung gemdB Richtlinie 80/836/Euratom,

Artikel 2 und

Diese Artikel enthalten herkommliche auf der “neuen
Konzeption" bdruhende Bestimmungen Uber das Inverkehrbringen
und die Inbetriebnahme sowie die wesentlichen Anforderungen.

Artikel 4 - Freier Verkehr, Produkte fir besondere Zwecke

In Ergidnzung der herkdmmiichen Klausel iber den freien
Verkehr betrifft dieser Artikel medizintechnische Produkte
fir besondere Iwecke, das heifgt flUr klinische Prufungen
bestimmte Produkte und Sonderanfertigungen.

Die fdr klinische Pridfungen bestimmten Produkte werden der
Arzteschaft in einem Stadium (ibergeben, da die absolute
Einhaltung der wesentlichen Anforderungen noch festzutegen
ist, damit das Produkt Gegenstand eines Konformitits-
bewertungsverfahrens sein kann. Die Durchfihrung der
klinischen Prdfungen gestattet lediglich die Bestéitigung der
UObereinstimmung mit den einschlligigen wesentiichen
Anforderungen. Daher tragen diese Produkte kein CE-Zeichen.
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Die Sonderanfertigungen werden auf Verschreibung eines
Arztes oder einer sonstigen dazu ermichtigten Person mit
Angaben zu den spezifischen Auslegungsmerkmalen des
betreffenden Produkts angefertigt. Daher ist die Einhaltung
der Anforderungen der Richtlinie unter der gemeinsamen
Verantwortung des Herstellers und des Austelters der
Verschreibung festgelegt, wodurch gerechtfertigt ist, das
diese Produkte nicht mit dem CE-Zeichen zu versehen sind.

Artikel 5 - Verweis auf Normen

Die Kiausel i(lber den Verweis auf harmonisierte Normen
basiert auf der EntschlieBung des Rates vom 7. Mai 1985.

Durch den Verweis auf bestimmte Monographien des
Europdischien Arzneibuchs gemiB Absatz 2 I&st die
Gemeinschafi die Verpflichtungen der Mitgtiedstaaten gemiB
dem Ube¢reinkommen vom 22. Juli 1964 Uber die Ausarbeitung
eines Europdischen Arzneibuchs ein.

Aut? dem Gebiet der durch diesen Vorschlag abgedeckten
medizintechischen Prdoukte wurden im Rahmen des Europiischen
Arzneibuchs mehrere Monographien insbesondere {ber
chirurgisches Nahtmaterial und Aspekte der Wechselwirkung
Zwischen bestimmten Materialien flr medizintechnische
Produkte und Arzneimittel ausgearbeitet. Durch Artikel §
Absatz 2 werden die Monographien im Sinne dieses vorschlags
den harmonisierten Normen gieichgestellt. Die Anwendung der
Monographien blieibt daher freiwillig.

Die Kommission hat dem CEN und dem Europdischen Arzneibuch
vorgeschiagen, ein Memorandum fiir ein Abkommen
abzuschlieden, daB die jeweiligen Titigkeitsbereiche
festlegt und einb Zusammenarbeit auf Gebieten von
gemeinsamem Interesse begriindet.

Artikel 6 und Sa- Ausschiisse

Abgesahen von der herkdmmiichen Rolle des Ausschusses, der
durch die Richttinie 83/189/EWG (vgl. Artikel 5 Absatz 3)
eingeseizt wurde, wird der Tatigkeitsbereich des Beratenden
Ausschusses gemdB Richtlinie 90/385/EWG auf den durch diesen
Vorschiag abgedeckten Bereich erweitert. Dieser AusschuB
kann mit ailen Fragen befaBt werden, die sich im
Zusammeninang mit der Durchflhrung und praktischen Anwendung
der Richtlinie ergeben.
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im Zusammenhang mit der Einstufung der medizintechnischen
Produkte in vier Produktklassen (vgl. Artikel 8 und 12) sind
MaBnahmen denen der Charakter von Rechisvorschiiften
zukommt, auf Gemeinschaftsebene fir die betreffenden
Produkte erfordertich. Angesichts der Art dieser MaBnahmen
und der Auswirkungen im Hinblick auf den Umfang der
Drittzertifizierung milssen diese MaBnahmen im Einklang mit
dem sogenannten "RegelungsausschuBverfahren" getroffen
werden (Variante 3a des Beschiusses B7/373/EWG des Rates vom
13. Julti 1987 {ber die Einfdhrung von Verfahren zur
Ubertragung von AusfUhrungsbefugnissen auf die Kommission).

Artikel 7 -~ Schutzklausel

Dieser Artikel beruht auf der EntschlieBung des Rates vom 7.
Mai 1985 liber die neue Konzeption.

Artikel 8 und 12 - Klassifizierung

Um eine geeignete Staffelung des Grades der Beteiligung der
genannten Stellen zu erreichen, sind die medizintechnischen
Produkte in vier Produktklassen eingeteilt. Die
Entscheidungsregein gemiB Anhang 9 gestatten es den
Herstellern, ihre Produkte der einschldgigen Gruppe
zuzuordnen. im Zweifelsfall kénnen sich die Hersteller an
die zustdndigen Behdrden wenden, die ihrerseits, sofern
erfordertich, den gemeinschaftlichen Entscheidungsprozes
einieiten kdénnen. ’

Entscheidungen liber die Klassifizierung medizintechnischer
Produkte konnen sich als notwendig erweisen, insbesondere
wenn:

- die Klassifizierungsregelungen sowie die von der
Kommission ersteilten Leitlinien keine eindeutige
Kilassifizierung gestatten;

- die mit spezifischen Produktgruppen gemachten Erfahrungen
eine Neueinstufung in Abweichung von den
Entscheidungsregelungen rechtfertigen;

- eine Anpassung der Entscheidungsregelungen fdr die
Klassifizierung angesichts der technologischen
Entwick lung und/oder der mit den betreffenden Produkten
gemachten Erfahrungen erforderlich ist.



Artikel @ - Informationen (ber Vorf3ile nach dem

Inverkehrbringen

Durch diesen Artikel wird auf Gemeinschaftsebene ain System
der technischen Sicherheitsiuberwachung in bezug auf Vorfille
eingefiihrt, die bei bereits auf dem Markt befindlichen
Produkten aufgetreten sind. Durch ein solche System sind die
Mitgliedstaaten in der Lage, in einem frdhzeitigen Stadium
geeignete MaBnahmen zu treffen, wenn ein Vorfall darauf
hindeutet, daB ein Produkt wegen eines Auslegungs- oder
Herstel lungsmangels die Gesundheit der Patienten oder der
Anwender ernsthaft schidigen kann.

Die Verpflichtungen der Hersteller, bestimmte Vorfille
mitzuteilen, sind in Anhang 2 Punkt 3.1; Anhang 4 Punkt 3;
Anhang 5 Punkt 3.1 und in Anhang 6 Punkt 3.1 festgelegt.
Jeder Mitgliedstaat muB eine zentrale Stelle einrichten, die
die vorgelegten Berichte erfafgt und bewertet. Sofern seitens
der einzelstaatlichen Behdrden MaBnahmen erforderlich sind,
muB der betreffende Mitgiiedstaat die anderen
Mitgliedstaaten sowie die Kommission davon unterrichten.

Artikel 10 Anhinge 2-7 - Kenformitidtsbewertungsverfahren

Die geeigneten Konformititsbewertungsverfahren wurden aus
den vom Rat in seinem BeschluB S0/683/EWG vom 13. Dezember
1990 verabschiedeten Verfahren ausgewihlt und entsprechend
den sektorailen Bedilrfnissen erginzt. Die geringfilgigen
Ergdnzungen betreffen insbesondere die erforderlichen
Unteriagen, die Sicherheit im Faile kombinierter Produkte,
die Sterilisierungsverfahren und die klinischen Daten. Fir
die vier Klassen medizintechnischer Produkte gelten folgende
Verfahren :

- Klasse | Dle Konformitdtsbewertung wird unter der
alteinigen Verantwortung des Herstellers
durchgefiihrt (Modul A des Beschlusses 90/683/EWG
deés Rates);

- Klasse Il a Der Hersteller bewertet die Ausliegung des

Produkts unter seiner eigenen Verantwortung.
Im Herstellungsstadium ist die Beteiligung
einer benannten Stelle erforderlich (Modut A
in VYVerbindung mit Modul D, E oder F). Ferner
kann sich der Hersteller fiUr ein System der
volistidndigen Qualitdtssicherung entscheiden
(Modul H) obwohl das in diesem Modul genannte
Verfahren strenger ist ais die vorgenannten.
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— Klasse 11 b Auslegung und Herstellung des Produkts milssen
unter Beteiligung einer benannten Stelle
erfoligen. Der Hersteller kann sich sntwader
filr das vVerfahren der vollstédndigen
Qualitdtssicherung (Modul H) oder fUr eine
Baumusterpriifung (Modu! B) entscheiden. Im
letztgenannten Fall muB der Hersteller
auBerdem eines der Verfahren gemdB den
Modulen D, E oder F einhalten;

- Klasse lIl Die verfahren sind weitgehend dieselben wie
die der Klasse Il b. Allerdings muB bei
Anwendung eines Systems der vollstindigen
Qualititssicherung (Modul H) eine Prdfung der
Unterlagen idber die Produktausiegung
erfolgen. Dariber hinaus miissen unabhidngig
von dem angewandten Verfahren die
Ausiegungsunter lagen generell eine auf den
klinischen Daten basierende
Konformitatsbewertung einschlieBen (vgl.
Anhang 10.1.1}.

Dadurch, daR den Herstellern mehrere Verfahren offen stehen,
xénnen diese unter Berlicksichtigung insbesondere der bereits
bestehenden Regelungen, sowie der Art und GréB8e ihres
Unternehmens das gesignetste Verfahren auswihlen,

Artikel 11 - Montage und Sterilisierung

Dieser Artikel betrifft die im hande lsiiblichen Rahmen
durchgefihrte Montage und Sterilisierung. Er betrifft
Produkte, die beareits mit dem CE-Zeichen versehen sind. Die
Person, die die ;betreffenden Tatigkeiten ausflhrt, wird
nicht als Herstdller im Sinne der rechtlichen Definition
betrachtet, sofarn diese Tatigkeiten im Einkiang mit den
Angaben des Herdtellers erfolgen.

Wenn die Montage oder Sterilisierung dagegen iber die vom
Hersteliier der Produkte festgelegten Grenzen hinausgeht,
handeit es sich um eigene Herste! lungstitigkeiten, die dann
den Verfahren gem#B Artike! 10 unterliegen.

Die Verfahren gemas Artikel 11 gelten unabhdngig von der
Klassifizierung eines medizintechnischen Produkts.
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13.
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Artikel 13 - Anmeldung der fdr das inverkehrbringen
verantwertlichen Personen

Dieser Artikel bezieht sich auf Produkte, die vor dem
Inverkehrbringen nicht einer Kontrolle durch eine benannte
Stelle unterliegen. Dies betrifft Produkte der Klasse | und
Sonderanfertigungen. In diesem Fall mu8 der Hersteller oder
die fUur das Inverkehrbringen verantwortliche(en) Person(en)
den zustindigen Behdrden die Anschrift der Firma sowie die
Klasse der betreffenden Produkte mitteilen. Auf Grund dieser
Mitteilung kénnen die Mitgliedstaaten die betreffenden in
inrem Hoheitsgebiet in Verkehr gebrachten Produkte besser
kontroitlieren und gegebenenfalls geeignete MaBnahmen
treffen.

Artike!l 14 und 20 - Klinische Priifungen, Ethikkommigsionen

Klinische Prifungen k&nnen sich als notwendig erweisen, um
die unbedingte Einhaltung der wesentlichen Anforderungen
durch ein Produkt bestidtigen zu kénnen. Die zustidndigen
Behorden jedes Mitgiiedstaats, in dem die Prufungen
durchgefihrt werden, missen daher vorab informiert werden,
um notigenfalls zum Schutz der Gesundheit der Patienten und
der 6ffentlichen Ordnung eingreifen zu kdnnen. Fur
implantierbare Gerdte und Produkte der Klasse 11 igt in
Artikel 14 Absatz 2 ein stillschweigendes
Zulassungsverfahren festgelegt.

Das Recht auf Eingreifen der zustandigen Behtérden bezieht
sich auf die Aspekte der o6ffentlichen Gesundheit und
Oordnung.

Daher schiieflt das Eingreifen der Behdrden keine vorherige
Bewer tung andered Aspekte ein, die Gegenstand der
Konformititsbewedtungsverfahren sind. Die Aufgabe der
Ethikkommission In diesem Zusammenhang ist die Bewertung der
Annehmbarkeit deé Prafungsplans unter dem Aspekt der
Gesundheit der Patienten und ethischer Uberlegungen.

Die von einer Ehtikkommission abgegebene Stellungnahme (st

fur die zustiandigen Behdérden nicht verbindlich. Jedoch kann
ihnen eine solche Stellungnahme die Prifung der Unterlagen

erleichtern.

Derzeit ist das Bestehen von Ethikkommissionen noch nicht in
allien Mitgliedstaaten gew3hrileistet. Um in der gesamten
Gemeinschaft ein vergleichbares Bewertungsniveau schaffen zu
kénnen, wird daher in Artikel 20 gefordert, daB die
Mitgliedstaaten der Schaffung von Ethikkommissionen
Prioritdt einrdumen.

Artikel 15 bis 18 - benannte Steilen, CE-Zeichen

Diese Artikel enthalten Bestimmungen im Sinne der “neuen
Konzeption".
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Artikel 19 - Vertraulichkeit

Die Einhaltung der Vertrauiichkeit ist im Hinblick auf den
perséniichen Datenschutz und angesichts der wirtschaftlichen
Folgen der Verfahren fiir die betreffenden Partelien
uneridplich.

Artikel 21 - Leitlinien

Bei den von den Leitlinien angesprochenen Unterlagen wird
ven den im Arzneimitteibereich bestehenden und in die
Richtlinie 89/341/EWG aufgenommenen Praktiken ausgegangen
wurden. Die Leitiinien kdnnen nitzliche Orientisrungen fdr
die Anwendung der Richtlinie geben, ohne daB sie selbst
Rechtswirkung haben. Sie betreffen Aspekte, die nicht
Gegenstand harmonisierter Normen sein werden.

Artikel 22 = AuBerkraftsetzung und Anderung von Richtlinien

Die Richtlinie 76/764/EWG betrifft Quecksilberthermometer
aus Glas; sie hat optionelien Charakter. Die betreffenden
Produkte und Phinomene sind durch den Geltungsbereich dieser
Richtlinie abgedeckt.

Durch die Anderung der Richtlinie 84/539/EWG wird der
Geitungsberelich dieser Richtlinien auf in der Tiermedizin
verwendete elektrische Geridte beschrdnkt. Die flUr die
Humanmedizin bestimmten Geridte werden durch dlesen Vorschlag
abgedeckt.

Iweck der Anderung der Richtiinie 90/385/EWG ist eine
Ergdnzung dieser Richtlinie durch die Bestimmungen des

vor liegenden Vorschiags, der horizontalen Charakter hat, so
daB die Bestimmungen auf sémtliche medizintechnischen
Produkte Anwendling finden. Die bestehenden Bestimmungen der
Richtlinie 90/3B5/EWG werden davon nicht berilhrt. Die
Anderungen wirken sich daher nicht auf die Umsetzung der
oben genannten Richtlinie aus.

Artikel 23 - Inkrafttreten, (bergangsbestimmungen

Artikel 23 Absatz 4 sieht eine optionetie Anwendung der
Richtlinie flr die medizintechnischen Produkte, die
Gegenstand einer Drittzertifizierung sein missen, bis Juni
1997 vor. Dieser Zeitraum ist erforderlich, um eine
Uberlastung der erforderlichen Zertifizierungskapazizitdt zu
vermeiden, die in einem kilUrzeren Ubergangszeitraum auftreten
wirde. Zur Vermeidung unniitzer Wiederholungen und Pridfungen
ist in Artike! 23 Absatz 3 festgelegt, daB die benannten
Stellen den Ergebnissen Rechnhung tragen missen, die aus im
Einklang mit bereits bestehenden einzelstaatlichen
Regelungen durchgefiihrten Versuchen und Prifungen vorliegen.
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Anhang 1 - Wesentliche Anforderungen

Dieser Anhang iUbernimmt weitgehend die Bestimmungen der
Richtlinie 90/385/EWG.

Anhang 8 - Verfahrean fir Produkte mit besonderer
nggkbggtimmgng

Die Verfahren und Erkldrungen, auf die dieser Anhang bezug
nimmt, betreffen-Sonderanfertigungen und fdr klinische
Prifungen bestimmte Produkte. Sie basieren auf der fiUr die
Richtlinie des Rates (iber aktive implantierbare medizinische
Gerdate gewdhiten Lésung.

Anhang 9 - Entscheidungsregelungen fir die Klaggifizierung

In diesem Anhang werden die Entscheidungsregeiungen
festgelegt, nach denen die Klassfizierung der
medizintechnischen Produkte im Hinblick auf die Anwendung
der Konformitidtsbewertungsverfahren erfolgt. Das Konzept der
Klassifizierung basiert im wesentlichen auf der
Verletziichkeit des menschlichen Kérpers infolge der
Anwendung eines medizintechnischen Produkts. Es
beridcksichtigt auch die Foigen von Funktionsmiangein
medizintechnischer Produkte. Die Basiskriterien der
Klassifizierungsregelungen sind folgende:

- Kontakt oder Wechselwirkung eines Produkts mit dem
menschlichen K&rper;

- Kontakt mit der verletzten Haut;

- invasiver Charakter eines medizintechnischen Produkts im
Zusammengeben mit den Offnungen des menschlichen Ké&rpers
oder im Rahmen eines chirurgischen Eingriffs;

- Implantatipn eines Produkts in den Kdrper;

- Kontakt mit lebenswichtigen Organen (Herz, zentrales
Nervensystem);

- Abgabe von Energie oder Verabreichung von Stoffen in oder
an den Koérper.

Ausgehend von den obigen Elementen sind die
medizintechnischen Produkte, die nicht in Kontakt oder
Wechselwirkung mit dem K&rper stehen, generell in Kiasse |
aufgenommen.

Die invasiven und implantierbaren Produkte oder solche, die
eine Wechselwirkung mit dem K&rper haban, geh&dren weitgehend
(abgesehen von einigen besonderen Aspekten) der Klasse 1! a
oder I b an.
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Eine beschrénkte Anzah! von Produkten mit besonderen Bezug
auf lebenswichtige Organe sind in Kiasse tii enthalten. Die
durch eine Energiequelle aktivierten Produkte, die
grundsdtziich der Klasse |Iii angehdren missen, sind bereits
Gegenstand der Richtlinie idber aktive implantierbare
medizinische Gerdte. Die Bestimmungen der letztgenannten
Richtlinie entsprechen denjanigen, die fir die
medizintechnischen Produkte der Klasse |1 festgelegt sind.

Aphang 10 - Kiinische Bewertung

Anhang 10 wurde aus der Richtlinie {ber aktive
implantierbare medizinische Gerdte tbernommen. Er legt den
Gegenstand der kiinischen Daten und die flr deren Ermittlung
einzuhaitenden Verfahren fest. Die klinische Bewertung
erfolgt unter der Verantwortung des Herstellers. Sie kann
ein notwendiges Element der technischen Unterlagen sein, die
in den Konformitéitsbewertungsverfahren vorgesehen sind,

Anhdnge 11 ynd 12 - Mindestkriterien fir die benannten

Stellen, CE-Zeichen

Hierbei hande!t es sich um Anhdnge im Sinne der “neuen
Konzeption“.
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Vorschlag fiir ¢ine Richtlinie des Rates iiber medizintechnische Produkte

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europii-
schen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Artikel
100a,

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

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses,

in Erwigung nachstehender Griinde:-

Die schrittweise Errichtung des Binnenmarktes verlangt
entsprechende Mafnahmen; der Binngnmarke umfaf ei-
nen Raum chne Binnengrenzen, in flem der freie Wa-
ren-, Personen-, Dienstleistungs- und|Kapitalverkehr ge-
wihrleistet ist. :

Die in den Mitgliedstaaten geitenden Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften beziiglich der Sicherheit, des Ge-
sundheitsschutzes und der Leistungen imedizintechnischer
Produkte unterscheiden sich jeweils nach Inhalt und Gel-
tungsbereich. Auch die Zertifizierungs- und Kontrollver-
fahren fir diese Produkte sind von Mitgliedstaat zu Mit-
gliedstaat  verschieden; solche Unterschiede stellen
Hemmnisse im innergemeinschaftlichen Handel dar.

Die einzelstaatlichen Bestimmungen, die der Sicherheit
und dem Gesundheitsschutz der Padenten, der Anwen-
der und gegebenenfalls Dritter im Hinblick auf die An-
wendung medizintechnischer Produkte dienen, bediirfen
der Harmonisierung, um den freien Verkehr dieser Er-
zeugnisse auf dem Binnenmarkt zu gewihrleisten.

Die harmonisierten Bestimmungen missen von den
durch die Mitgliedstaaten im Hinblick auf die Finanzie-
rung des Gesundheitswesens und der Krankenversiche-

rung getroffenen Mafnahmen, die derartige Produkte
direkt oder indireke betreffen, unterschieden werden. Sie
lassen daher das Recht der Mitgliedstaaten auf Durch-
fohrung der genannten MaBnahmen unter Einhaltung
des Gemeinschafisrechts unberiihre.

Die medizintechnischen Produkte missen einen hoch-
gradigen Schutz fiir Patienten, Anwender und Dritte bie-
ten und die vom Hersteller angegebenen Leistungen er-
reichen. Die Aufrechterhaltung bzw. Verbesserung des in
den Mitgliedstaaten erreichten Schutzniveaus ist eines
der wesentlichen Ziele dieser Richtlinie.

Verschiedene medizintechnische Produkte kénnen dazu
besumm: sein, Arzneimittel im Sinne der Richtlinie
65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber
Arzneimittel (*), zuletzt geindert durch die Richtlinie
89/381/EWG (%), zu verabreichen. In diesen Fillen 1st
das Inverkehrbringen der Arzneimittel durch die ge-
nannte Richtlinie geregelt. Davon zu unterscheiden sind
diejenigen medizintechnischen Produkte, die u.a. aus
Stoffen zusammengesetzt sind, welche — sofern getrennt
angewandt — als Arzneimittel im Sinne der Richtlinie
65/65/EWG betrachiet werden konnen. In solchen Fil-
len, d. h. wenn Stoffe in medizintechnische Produkte zur
Unterstiitzung ihrer Funktion eingebaut sind, wird das
Inverkehrbringen dieser Produkie durch die vorliegende
Richtlinie geregelt. In diesem Zusammenhang miissen bei
biologischer Verfiigbarkeit solcher Stoffe die Priifungen
auf Unbedenklichkeir, Qualitit und Eignung der Stoffe
analog durch Anwendung der geeigneten Verfahren ge-
mifl der Richtlinie 75/318/EWG des Rates vom 20. Mai
1975 zur Angleichung der Rechis- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber die analytischen, 10xi-
kologisch-pharmakologischen und irztlichen oder klini-
schen Vorschriften und Nachweise iiber Versuche mit
Arzneimittelspezialititen (*), zuletzt geindert durch die
Richilinie 89/341/EWG (), erfolgen.

(") ABL Nr. 22 vom 9. 2. 1965, 5. 369/65.
(*) ABL Nr. L 181 vom 28. 6. 1989, S. 44.
(*) ABL Nr. L 147 vom 9. 6. 1975, S. L.

(‘) ABL Nr. L 142 vom 25. 5. 1989, S. 11.



Entsprechend den in der EntschlieBung des Rates vom 7.
Mai 1985 iiber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der
technischen Harmonisierung und der Normung (') fest-
gelegten Grundsitze miissen sich die Regelungen beziig-
lich der Auslegung und Herstellung medizintechnischer
Produkte auf die Bestimmungen beschrinken, die erfor-
derlich sind, um den grundlegenden Anforderungen zu
geniigen. Da es sich hier um Anforderungen grundlegen-
der Art handelt, miissen diese die entsprechenden einzel-
staatlichen Bestimmungen ersetzen. Die grundlegenden
Anforderungen miissen mit der notigen Sorgfalt ange-
wandt werden, um den technologischen Stand zum Zeit-
punkt der Konzeption sowie den technischen und wirt-
schaftlichen Erfordernissen Rechnung zu tragen. -

Mit der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni
1990 zur Angleichung der Rechusvorschriften der Mit-
gliedstaaten iiber aktive implantierbare medizinische Ge-
rite (*) wird ie neue Konzeption erstmalig auf dem Ge-
biet der medizintechnischen Produkte angewandt. Im In-
teresse gleichartiger gemeinschaftlicher Regelungen fiir
simtliche medizintechnischen Produkte lehnt sich die
vorliegende Richtlinic weitgehend an die Bestimmungen
der Richtlinie 90/385/EWG an. Aus denselben Griinden
mufl dic letzigenannte Richtinie geindert werden, in-
dem die Bestimmungen der vorliegenden Richtlinie mit
horizontalem Charakter in sie eingefiigt werden.

Die Gesichispunkte der clektromagnetischen Vertrig-
lichken sind wesentlicher Bestandigil der Unbedenklich-
keit der medizintechnischen Produkte. Die vorliegende
Richtlinie enthilt insoweit Bestimmpingen, die gegeniiber
der Richtlinic 89/336/EWG des Rdtes vom 3. Mai 1989
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten iber die elekiromagnetische Vertriglichkeit (*),
geindert durch die Richtlinie 91/263/EWG (*), lex spe-
cialis sind.

Die vorliegende Richtlinie regelt die Anforderungen an
die Auslegung und Herstellung der ionisierenden Strah-
lungen abgebenden Produkte. Diese Richtlinie berithrt
nicht die erforderliche Genehmigung gemif Richtlinie
80/836/Euratom des Rates vom 15. Juli 1980 zur Ande-
rung der Richdinien, mit denen die Grundnormen fiir
den Gesundheitsschutz der Bevolkerung und der Arbeits-
krifte gegen die Gefahren ionisierender Strahlungen
festgelegt wurden (°), geidndert durch dic Richelinie
84/467/Euratom (*), noch die Anwendung der Richtlinie
84/466/Euratom des Rates vom 3. September 1984 zur
Festlegung der grundlegenden Mafinahmen im Strahlen-
schutz der medizinischen Untersuchungen und Behand-
lungen ausgesetzten DPersonen ("). Die  Richtlinie

(') ABL. Nr. C 136 vom 4. 6. 1985, 5. 1.

(*} ABL Nr. L 189 vom 20. 7. 1990, S. 17.
) ABL Nr. L 139 vom 23. 5. 1989, S. 19.
() ABL Nr. L 128 vom 23. 5. 1991, S. 1.
(*) ABL Nr. L 246 vom 17. 9. 198C, S. 1.
{*) ABl. Nr. L 265 vom 5. 10. 1984, S. 4.
(') ABL Nr. L 265 vom 5. 10. 1984, S. 1
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89/391/EWG des Rates vom 12. Juni 1989 iber die
Durchfithrung von MaSnahmen zur Forderung einer
besseren Sicherheit und Gesundheit am Arbeitsplatz (%)
sowie die einschligigen Einzelrichtlinien bleiben an-
wendbar.

Die vorliegende Richtlinie @8t die Richdinie
76/768/EWG vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten itber kosmetische
Mictel (), zuletzt geindent durch die Richelinie
91/184/EWG (*°), unberihrt. Die Entscheidung dariiber,
ob ein Produkt der vorgenannten oder der vorliegenden
Richtlinie unterliegt, erfolgt insbesondere unter Beriick-
sichtigung der Zweckbestimmung des betreffenden Pro-
dukts, einschliefllich des Ortes seiner Anwendung.

Zum Nachweis der Ubereinstimmung mit den grundle-
genden Anforderungen und zur Ermoglichung der Kon-
trolle dieser Ubereinstimmung sind auf europiischer
Ebene harmonisierte Normen zur Verhitung von Risi-
ken im Zusammenhang mit der Auslegung, Herstellung
und Verpackung medizintechnischer Produkte wiin-
schenswert. Diese auf eurcpiischer Ebene harmonisierten
Normen werden von privatrechtlichen Einrichtungen
entwickelt und miissen thren unverbindlichen Charakter
behalten. Das Europiische Komitee fiir Normung
(CEN) und das Europiische Komitee fiir elekerotechni-
sche Normung (CENELEC) sind als zustindige Gremien
fir die Ausarbeitung harmonisierter Normen im Ein-
klang mit den am 13. November {984 unterzeichneten
allgememnen Leitlinien fisr die Zusammenarbeit zwischen
der Kommission und diesen beiden Einrichtungen aner-
kannt.

Eine harmonisierte Norm im Sinne dieser Richdinie ist
eine technische Spezifikation (europiische Norm oder
Harmonisierungsdokument), die im Auftrag der Kom-
mission von einer dicser beiden Einrichtungen bzw. von
beiden im Einklang mit der Richtlinie 83/18%/EWG des
Rates vom 28. Mirz 1983 zur Festlegung eines Informa-
tionsverfahrens auf dem Gebiet der Normen und techni-
schen Vorschriften (**), zuletzt geindert durch die Enc-
scheidung 90/230/EWG der Kommission (%), sowie ge-
mif den oben genannten aligemeinen Leitlinien ausgear-
beitet worden ist.

In bezug auf die eventuelle Anderung der harmonisierten
Normen ist es zweckmifig, dafl die Kommission von
dem durch die Richilinie 83/189/EWG eingesetzten
Ausschufl unterstitzt wird und dafl die erforderlichen
Maflnahmen im Einklang mit dem Verfahren I gemifl
dem BeschluB 87/373/EWG des Rates (**) festgeleg:
werden. Fur spezifische Bereiche empfiehlt es sich, den

(") ABL. Nr. L 183 vom 29. 6. 1989, S. 1.
(") ABL Nr. L 262 vom 27. 9. 1976, S. 169.

~(*) ABL Nr. L 91 vom 12. 4. 1991, $. 59.

(*') ABL Nr. L 109 vom 26. 4. 1983, S. 7.
(") ABL Nr. L 128 vom 18. 5. 1990, S. 13.
(") ABL Nr. L 197 vom 17. 7. 1987, §. 33.
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bereits erreichten Harmonisierungsstand in Form von
Monographien des Europiischen Arzneibuchs im Rah-
men dieser Richtlinie zu tbernehmen. Daher konnen
mehrere Monographien des Europdischen Arzneibuchs
den oben genannten harmonisierten Normen gleichge-
stellt werden.

Der Rat hat durch seinen Beschluf} 90/683/EWG vom
13. Dezember 1990 iiber die in den technischen Harmo-
nisierungsrichtlinien zu verwendenden Module fiir die
verschiedenen Phasen der Konformititsbewertungsver-
fahren (*) harmonisierte Vorschriften auf dem Gebiet der
Konformititsbewertungsverfahren festgelegt. Durch die
Anwendung dieser Module auf die medizintechnischen
Produkte kann die Verantwortung der Hersteller und
der Zenifizierungsstellen bei den Konformititsbewer-
wngsverfahren unter Beriicksichtigung der Art der be-
treffenden Produkie festgelegt werden. Die Prizisierun-
gen dieser Module sind durch die Art der fiir die medi-
zintechnischen Produkte geforderten Priifungen gerecht-
fertigt.

Vor allem fir die Konformititsbewertungsverfahren er-
scheint es zweckmiflig, die Produkee in vier Klassen zu
unterteilen. Die Entscheidungsregelungen beziiglich der
Klassifizierung basieren auf der Verletzlichkeit des
menschlichen Korpers und beritcksichtigen die potentiel-
len Ristken im Zusammenhang mit der technischen Aus-
legung der Produkie und mit ihrer Herstellung., Die
Konformititsbewertungsverfahren fiir Produkte der
Klasse I konnen generell unter der alleinigen Verantwor-
wung des Herstellers erfolgen, da der Grad der Verletz-
fichkeit durch diese Produkte gering ist. Fiir die Pro-
dukte der Klasse Ila ist die Beteiligung einer Zertifizie-
rungsstelle (benannte Stelle) fiir dap Herstellungsstadium
verbindlich. Fiir die Produkte der Klassen IIb und III,
die bei Funktionsstorungen ein hohes Gefahrenpotenual
darstellen, ist eine Kontrolle durch eine benannte Stelle
in bezug auf die Auslegung der 'Produkte sowie ihre
Herstellung erforderlich. Die Klasse IIT ist den kritisch-
sten Produkten vorbehalten, deren Inverkehrbringen eine
ausdriickliche vorherige Zulassung im Hinblick auf die
Konformitit erfordert.

Sofern die Konformitit der Produkte unter der Verant-
wortung des Herstellers bewertet werden kann, miissen
sich die zustindigen Behdrden, insbesondere in dringen-
den Siwationen, an eine in der Gemeinschaft niederge-
lassene fiir das Inverkehrbringen zustiindige Person wen-
den kénnen; dies kann der Hersteller oder eine vom
Hersteller dazu benannte in der Gemeinschaft niederge-
lassene Person sein.

Die medizintechnischen Produkte miissen generell mit
dem CE-Zeichen versehen sein, aus dem ihre Uberein-
stimmung mit den Vorschriften dieser Richtlinie hervor-
geht und das Voraussetzung fiir den freien Verkehr der
medizintechnischen Produkte in der Gemeinschaft und
ihre bestimmungsgemifle Inbetriebnahme ist.

('} ABL Nr. L 380 vom 31. 12. 1990, S. 13.

Im Rahmen der Bekimpfung von Aids und unter Be-
riicksichtigung der vom Rat am 16. Mai 1989 verabschte-
deten Schlufifolgerungen iber die kinftigen Titigkeiten
zur Verhiitung und Kontrolle von Aids in der Gemein-
schaft %) miissen die zum Schutz vor einer Infizierung
mit dem HIV-Virus angewandten medizintechnischen
Produkte einen hochgradigen Schutz bieten. Auslegung
und Herstellung dieser Produkte miissen durch eine be-
nannte Stelle gepriift werden.

Die Entscheldungsrcgcln bczugl:ch der Klassifizierung
gestatten im allgemeinen eine geeignete Einswfung der
medizintechnischen Produkte. Angesichts der Vielfalt der
Produkte und der technologischen Entwicklung auf die-
sem Gebiet sind zu den Durchfiihrungsbefugnissen der
Kommission die erforderlichen Entscheidungen tiber die
angemessene Einstufung der Produkte, eine Neueinstu-
fung oder gegebenenfalls eine Anpassung der Entschei-
dungsregeln zu rechnen. Da diese Fragen eng mit dem
Gesundheitsschutz zusammenhingen, ist es angemessen,
dafl diese Entscheidungen unter das Verfahren IIT a) ge-
mifl dem Beschluf 87/373/EWG fallen.

Es ist angebracht, daff die Mitgliedstaaten im Einklang
mit Artikel 100a Absatz 5 des Vertrages vorliufige Mag-
nahmen treffen konnen, durch die das Inverkehrbringen
und die Verwendung von medizintechnischen Produkten
im Falle eines besonderen Risikos fiir die Gesundheit von
Personen beschrinkt oder untersagt werden, vorausge-
setzt, dafl diese Mafinahmen einem gemeinschaftlichen
Kontrollverfahren unterliegen.

Die Besuitigung der Einhaltung der grundlegenden An-
forderungen kann beinhalten, daf die klinischen Priifun-
gen unter der Verantwortung des Herstellers durchzu-
filhren sind. Im Hinblick auf die Durchfihrung dieser
Prifungen miissen geeignete Mafnahmen zum Schutz
der Volksgesundheit und der 6ffentlichen Ordnung fest-
gelegt werden.

Die Anwendung verschiedener Bestimmungen der vorlie-
genden Richtlinie muf durch Leitlinien erleichtert wer-
den, die die Kommission verdffentlichen wird.

Der Gesundheitsschutz und die diesbeziiglichen Kontrol-
len konnen durch ein System der technischen Sicher-
heitsiiberwachung auf Gemeinschaftsebene wirksam ge-
staltet werden.

Diese Richtlinie erfaft alle medizintechnischen Produkte
gemifl der Richtlinie 76/764/EWG des Rates vom 27,
Juli 1976 iber die Angleichung der Rechisvorschriften
der Mitgliedstaaten tiber medizinische Quecksilberglas-
thermometer mit Maximumvorrichtung (*), zuletzt gein-

dert durch die Richtlinie 84/414/EWG (*). Die vorge-

() ABL Nr. C 185 vom 22. 7. 1989, S. 8.
(") ABL Nr. L 262 vom 27. 9. 1976, S. 139.
(*y ABL Nr. L 228 vom 25. 8. 1984, S. 25.
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nannte Richtlinie mufl daher aufgehoben werden. Aus
denselben Griinden mufl die Richtlinie 84/539/EWG des
Rates vom 17. September 1984 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iber die in der
Humanmedizin und der Veterinirmedizin eingesetzten
elektrischen Gerite (') geindert werden —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel |
Begriffsbestinmungen, Anwendungsbereich

{1) Diese Richtlinie gilt fiir medizintechnische Pro-
dukte und Zubehor, auf das die Bestimmungen iiber me-
dizintechnische Produkte anwendbar sind.

{2) Es gelien folgende Begriffsbestimmungen:

a) Medizintechnisches Produkt (nachstehend ,,Produkie*
genannt): alle einzeln oder miteinander verbunden
-verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen,
Stoffe oder anderen Gegenstinde, einschliefilich der
Software, die vom Hersteller zur Anwendung beim
Menschen ausschlielich oder vorwiegend fiir fol-
gende Zwecke bestimmt sind:

— Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung
oder Linderung von Krankheiten, Verletzungen
oder Behinderungen;

— Untersuchung, Ersatz oder Verinderung des ana-
tomischen Aufbaus oder einas physiologischen
Vorgangs;

— Empfingnisregelung

und deren bestmmungsgemifie Hauptfunktion im
oder am menschlichen Kérper weder durch pharma-
kologische oder immunologische Mittel noch durch
Metabolismus erreicht wird, derén Funktion aber
durch solche Mittel unterstiitzt werden kann;

b) Zubebir: Gegenstand, der nach seiner vom Hersteller
festgelegren Zweckbestimmung fiir die vorgesehene
Anwendung eines Produkis erforderlich ist, ohne
selbst ein Produke zu sein;

c) Produkt fiir die In-vitro-Diagnose: Jedes Produke, das
als Reagenz, Reagenzprodukt, Ausriistung, Instru-
ment, Apparat oder System — einzeln oder miteinan-
der verbunden verwendet — vom Hersteller aus-
schlieffilich oder iiberwiegend zur In-vitro-Untersu-
chung von aus dem menschlichen Kérper stammen-
den Stoffen bestimme ist und dazu dient, Informatio-
nen fir die Aufdeckung, Diagnose, Uberwachung
oder Behandlung von physiologischen Zustinden
oder Krankheits- bzw. Gesundheitszustinden oder
angeborenen Anomalien zu liefern;

("} ABL Nr. L 300 vom 19. 11. 1984, S. 179,
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d) Sonderanfertigung: Jedes Produk:, das nach schriftli-
cher Verordnung eines entsprechend qualifizierten
Arztes unter seiner Veramtwortung nach spezifischen
Auslegungsmerkmalen eigens angefertigr wird und
zur ausschlieflichen Anwendung bei einem nament-
lich genannten Patienten bestimmt ist.

Die oben genannte Verordnung kann auch von jeder
anderen Person ausgestellt werden, die aufgrund ihrer
beruflichen Qualifikation dazu befugr ist.

Dic serienmiflig hergestellten Produkee, die angepafit
werden miissen, um den spezifischen Anforderungen
des Arztes oder cines anderen beruflichen Anweaders
zu enusprechen, gelten nicht als Sonderanfertigungen;

e) fiir klinische Priifungen bestimmtes Produkt: Jedes Pro-
dukz, das dazu bestimmt ist, einem entsprechend qua-
lifizierten Arzt zur Durchfithrung von Priifungen am
Menschen gemifl Anhang X Punkt 2.1 in einer ange-
messenen medizinischen Umgebung zur Verfiigung
gestellt zu werden.

Im Hinblick auf die Durchfihrung der klinischen
Priifungen ist dem entsprechend qualifizierten Arzt
jede sonstige Person gleichgestellt, die aufgrund ihrer
beruflichen Qualifikation befugt ist, diese Priifungen
durchzufiihren;

fy implantierbares Produkt: Jedes Produkt, das dafir
ausgelegt ist, durch einen chirurgischen Eingriff

— ganz oder teilweise in den menschlichen Kérper
oder in eine natiirliche Korperdffnung eingefihrt
zu werden oder

— eine Epitheloberfliche oder die Oberfliche des
Auges zu ersetzen

und dazu bestimmt ist, nach dem Eingriff fiir minde-
stens 30 Tage an dieser Stelle zu verbleiben und das
nur durch einen chirurgischen oder medizinischen
Eingriff wieder entfernt werden kann;

g) Hersteller: Die natiicliche oder juristische Person, die
insgesamt fir die Auslegung, Herstellung und Ver-
packung sowie die Etikettterung eines Produkis im
Hinblick auf das Inverkehrbringen im eigenen Namen
veramwortlich ist, unabhingig davon, ob diese Tirig-
keiten von dieser Person oder stellvertretend fiir diese
von emer dritten Person ausgefishrt werden.

Als Hersteller gilt die natirliche oder juristsche Per-
son, die ein oder mehrere vorgefertigte Produkte
montiert, abpackt, behandelt und/oder kennzeichnet
und/oder firr die Festlegung der Zweckbestimmung
als Produk: im Hinblick auf das Inverkehrbringen im
cigenen Namen verantwortlich ist. Dies gilt niche fir
Personen, die — ohne Hersteller im Sinne des Unter-
absatzes 1 zu sein — bereits in Verkehr gebrachte
Produkte fiir einen namentlich genannten Patienten
entsprechend ihrer Zweckbestimmung montieren oder
anpassen;
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h) Zweckbestimmung: Verwendung, fiir die das Produkt
bestimmt ist und fiir die es entsprechend den Angaben
des Herstellers in die Etikettierung, der Gebrauchsan-
weisung und/oder dem Werbematerial geeignet ist;

i) Inverkehrbringen: Erste enigeltliche oder unentgeltli-
che Uberlassung eines Produkts, das nicht fir klini-
sche Priifungen bestimmt ist, im Hinblick auf seinen
Vertrieb und/oder seine Vermarkiung innerhalb der
Gemeinschaft, ungeachtet dessen, ob es sich um ein
neues oder ein als neu aufbereitetes Produkt handelt;

) Inbetriebnabme: Ersie bestimmungsgemifie Anwen-
dung eines Produkts auf dem gemeinschaftlichen
Markt;

k) Bioverfigbarkeit: Freisetzung eines Stoffs im oder am
menschlichen Korper, so da eine Wechselwirkung
mit dem Komer auf angemessene Weise festgescellt
werden kann.

(3} Ist ein Produkt dazu bestimmu, einen als Arznei-
mittel im Sinne von Artikel 1 der Richtlinie 65/65/EWG
definierten Stoff zu verabreichen, so unterliegt dieser
Stoff der in der genannten Richtlinie festgelegten Rege-
lung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen.

(4)  Sofern ein Produkt als festen Bestandteil einen
Stoff enthilt, der — gesondert verwendet — als Arznel-
mittel im Sinne von Artikel 1 der Richtlinie 65/65/EWG
betrachtet werden kann, ist dieses Produke gemifl der
vorliegenden Richtlinie zu bewenten und zuzulassen.

(5) Diese Richulinie gilt niche fur:

a) Produkte, die fir die In-vitro-Diagnose bestimme
sind;

b) aktive implantierbare medizinische Gerite gemifl der
Richtlinie 90/385/EWG.

(6) Diese Richtlinie ist eine Einzelrichtlinie im Sinne’

von Artikel 2 Absatz 2 der Richtlinie 89/336/EWG.

(7?) Diese Richtlinie beriihrt weder die Anwendung
der Richtlinie 80/386/Euratom, noch die Anwendung
der Richtlinie 84/466/Euratom.

(8) Diese Richtlinie beriihrt nicht die Anwendung der
Richtlinie 76/768/EWG. Die Entscheidung dariiber, ob
ein Produkt der vorgenannten oder der vorliegenden
Richtlinie unterliegt, erfolgt insbesondere unter Beriick-
sichtigung der Zweckbestimmung des betreffenden Pro-
dukss, einschlieflich des Ones seiner Anwendung.

Artikel 2
Inverkehrbringen und Inbetrichnahme

Die Mitgliedstaaten treffen atle erforderlichen Mafinah-
men, damit die Produkte nur in Verkehr gebracht und in

Betrieb genommen werden diirfen, sofern sie die Sicher-
heit und die Gesundheit der Patienten, der Anwender
und gegebenenfalls Dritter bei sachgemifler Installation,
Wartung und bestimmungsgemifler Verwendung nicht
gefihrden.

Artikel 3
Grundlegende Anforderungen

Die Produkte miissen den fiir sie unter Beriicksichtigung
der Zweckbestimmung der betreffenden Produkte gel-
tenden Anforderungen gemifl Anhang I gentigen.

Artikel 4
Freier Verkehr, Produkte fiir besondere Zwecke

(1)  Die Mitgliedstaaten behindern auf ihrem Hohetts-
gebiet nicht das Inverkehrbringen und die Inbetrieb-
nahme von Produkren, die das CE-Zeichen tragen.

(2) - Die Mitgliedstaaten treffen keine Mafnahmen, um
zu verhindern, da8:

— die fiir klinische Priifungen bestimmten Produkte den
Arzten oder den dazu befugten Personen zur Verfi-
gung gestellt werden kdnnen, wenn sie den Bedin-
gungen gemifl Artikel 15 und Anhang VIII entspre-
chen;

—. die Sonderanfertigungen in Verkehr gebracht und in
Betrieb genommen werden kénnen, wenn sie den Be-
dingungen gemifl Artikel 11 in Verbindung mit An-
hang VIII enwuprechen; den Produkien der Klasse
IIa, IIb und I muB die Erklirung gemif Anhang
VIII beigefiigt scin.

Diese Produkte tragen nicht das CE-Zeichen.

(3) Die Mitgliedstaaten behindern nicht — insbeson-
dere auf Messen, Ausstellungen und Vorfithrungen —
das Ausstellen von Produkeen, die nicht mit dieser Richt-
linie in Einklang siehen, sofern ein sichtbares Schild
deutlich darauf hinweist, dafi diese Produkte erst in Ver-
kehr gebracht oder in Betricb genommen werden kon-
nen, wenn ihre Ubereinstimmung mit dieser Richtlinie
festgestelle ist.

(¢) Die Migliedstaaten konnen verlangen, daff dic
Angaben gemifl Anhang I Punkte 13.3 und 13.6 bei der
Ubergabe an den endgiltigen Anwender in der bzw. den
jeweiligen Landessprachen vorliegen, unabhingig davon,
ob das Produkt zu beruflichen oder sonstigen Zwecken
eingesetzt werden soll.

Artikel 5
Verweis auf Normen

(1)' Die Mitgliedstaaten gehen davon aus, daff dic
Produkte den grundlegenden Anforderungen gemif Ar-
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tikel 3 gentigen, sofern sich diese Produkte im Einklang
mit den entsprechenden Bestimmungen der harmonisier-
ten Normen befinden, deren Fundstellen im Amtsblatt der
Europaischen Gemeinschaften veréffendicht sind; die Mit-
ghedstaaten verdffentichen die Fundstellen der einzel-
staathchen Normen, durch die die vorgenannten harmo-
nisierter Normen umgesetzt werden.

{(2) Der V. rweis auf harmonisierte Normen im Sinne
dieser Richtlinie schlieBt auch die Monographien des
Europiischen Arzneibuchs iber chirurgisches Nahtmate-
rial sowie die Aspekte der Wechselwirkung zwischen
Arzneimitteln und Materialien von Produkten, die Be-
hiltnisse darstellen, ein, deren Fundstellen im Amtsblatt
der Europdischen Gemeinschaften verdtfentlicht sind.

(3)  Ist die Kommission aufgrund eigener Erwigungen
oder infolge des Antrags eines Mitgliedstaats der Auffas-
sung, dafl die harmonisierten Normen nicht restlos den
grundlegenden Anforderungen gemif Artikel 3 entspre-
chen, so werden die von den Mitgliedstaaten zu treffen-
den Mafinahmen in bezug auf diese Normen und die
Veroffentlichung gemifl Absatz { nach dem in Artikel 6
“Absatz 2 genannten Verfahren erlassen.

Artikel 6
Ausschufl ,,Normen und technische Vorschriften®

(1) Die Kommission wird von dem Ausschufl gemifl
Artikel 5 der Richtlinie 83/189/EWG unterstiitzt.

(2)  Der Vertreter der Kommissipn unterbreitet dem
Ausschufl einen Entwurf der zu tre&enden Mafinahmen.
Der Ausschuff gibt eine Stellungnabme zu diesem Ent-
wurf innerhalb einer Frist ab, die der Vorsitzende unter
Beriicksichtigung  der Dringlichkeit der betreffenden
Frage —— erforderlichenfalls durch ¢ine Abstimmung —
festsetzen kann.

Die Stellungnahme wird in das Prowkoll aufgenommen;
dariiber hinaus hat jeder Mitgliedstaat das Recht zu ver-
langen, daf sein Standpunkt im Protokoll festgehalten
wird.

Die Kommission beriicksichtigt soweit wie maglich die
Stellungnahme des Ausschusses. Sie unterrichtet den
Ausschufl daritber, inwieweit sie seine Stellungnahme be-
riicksichuige hat.

Artikel 7
Ausschufl ,, Medizintechnische Produkte

(1) Die Kommission wird von dem Ausschufl gemifi
Artikel 6 Absatz 2 der Richelinie 90/385/EWG unter-
stiitzt.

(2) Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem
AusschuBl einen Entwurf der zu treffenden Mafnahmen.
Der Ausschufl gibt seine Stellungnahme zu diesem Ent-
wurf innerhalb einer Frist ab, die der Vorsitzende unter

Orucksache 5471 /9

Beriicksichtigung der Dringlichkeit der betreffenden
Frage festsetzen kann. Die Stellungnahme wird mit der
Mehrheit abgegeben, die in Artikel 148 Absatz 2 des
Vertrages fir die Annahme der vom Rat auf Vorschlag
der Kommission zu fassenden Beschlisse vorgesehen ist.
Bei den Abstimmungen im Ausschufl werden die Stim-
men der Vertreter der Mitgliedstaaten gemifl dem vor-
genannten Artikel gewogen. Der Vorsitzende nimmt an
der Abstimmung nicht teil.

Die Kommission erlifit die beabsichtigten MaBnahmen,
wenn sie mit der Steflungnahme des Ausschusses Gber-
einstimmen.

Stimmen die beabsichtigten Mafinahmen mit der Stel-
lungnahme des Ausschusses nicht iiberein oder liegt
keine Stellungnahme vor, so unterbreiter die Kommission
dem Rat unverziiglich einen Vorschlag fiir die zu tref-
fenden Mafinahmen. Der Rat beschliefit mit qualifizier-
ter Mehrheit.

Hat der Rat innerhalb einer Frist von drei Monaten, ge-
rechnet vom Zeitpunkt seiner Befassung, keinen Be-
schiufl gefaflt, so werden die vorgeschlagenen Magnah-
men von der Kommission erlassen.

(3)  Der Ausschufl kann jede Frage im Zusammenhang
mit der Durchfiihrung dieser Richtlinie priifen.

Artikel 8
Schutzklausel

(1)  Stellt ein Mitgliedstaat fest, dal Produkte die Ge-
sundheit und/oder die Sicherheit der Patienten, der An-
wender oder gegebenenfalls Dritter gefihrden konnen,
auch wenn sie sachgemif installiert, gewartet und ihrer
Zweckbestimmung entsprechend verwendet werden, so
tnfft er alle geeigneten vorliufigen Mafinahmen, um
diese Produkte vom Markt zuriickzuziehen, ihr Inver-
kehrbringen oder ihre Inbetriebnahme zu verbieten oder
einzuschrinken.

Der Mitgliedstaat teilt der Kommission unverziiglich
diese Mafinahmen mit, nennt die Griinde fiir seine Ent-
scheidung und gibt insbesondere an, ob die Nichtiber-
einsummung mit dieser Richtlinie zuriickzufiihren ist
auf:

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

b) eine unzulingliche Anwendung der Normen gemift
Artikel 5, sofern die Anwendung dieser Normen be-
hauptet wird,

) einen Mangei in diesen Normen selbst.

Die Maflnahmen bleiben anwendbar bis zum Inkrafttre-
ten des in Absatz 2 vorgesehenen Rechisakes.
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(2) Die in Absatz 1 genannten Maflnahmen werden
durch einen Rechtsake der Kommission bestitigt und —
gegebenenfalls in geinderter Form — auf die gesamre
Gemeinschaft ausgeweiter oder aufgehoben.

Werden die nach Absatz 1 getroffenen Mafinahmen auf
das Vorliegen eines Mangels in den in Artikel 5 genann-
ten Normen gestiitzt, so findet das Verfahren gemifl Ar-
tikel 6 Absatz 2 Anwendung.

(3) Ist ein mit dieser Richtlinie nicht iibereinstimmen-
des Produkt mit dem CE-Zeichen versehen, so ergreift
der zustindige Mitgliedstaat gegeniiber demjenigen, der
das Zeichen angebracht hat, die geeigneten Mafinahmen
und unterrichtet davon die Kommission und die Gbrigen
Mirgliedstaaten.

(4) Die Kommission sorgt dafiir, daf} die Miglied-
staaten Ober den Verlauf und die Ergebnisse dieses Ver-
fahrens unterrichtet werden.

Artikel 9
Klassifizierung

(1)  Die Produkie werden in die Klassen I, IIa, IIb und
[T eingeswuft. Die Klassifizierung erfolge nach den Ent-
scheidungsregeln fir die Klassifizierung gemifl Anhang
IX

(2)  Ergeben sich aus der Anwendung der Regeln ge-
mifl Anhang IX Zweifel beziiglich der Klassifizierung,
so kann der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
niedergelassener Bevollmichtigter die zustindigen Be-
horden auffordern, eine Entscheidung zu weffen. Ergibt
sich aus der Anwendung der oben genannten Regeln ein
Sreitfall zwischen dem Hersteller und der betreffenden
benannten Stelle gémiR Artikel 16, so befaBt letztere die
zustindigen Behorden, die dann ¢ine Entscheidung tref-
fen.

(3)  Die Enuscheidungsregeln beziiglich der Klassifizie-
rung gemifl Anhang IX konnen in Ubereinstimmung mit
dem Verfahren gemifl Artikel 7 Absatz 2 enwsprechend
gem technischen Fortschritt und den aufgrund des Infor-
mationssystems gemifl Artikel 10 verfiigbaren Informa-
tionen angepaflt werden.

Artikel 10

Informationen iiber Vorkommnisse nach dem Inverkehr-
bringen

(1) Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen
Mafinahmen, damit die ihnen zur Kenntnis gebrachten
Angaben gemill den Bestimmungen dieser Richtlinie zu
den nachstehend aufgefiihrien Vorkommnissen im Zu-
sammenhang mit einem Produkt der Klassen IIa, 1Ib
oder III zentral erfaflt und bewertet werden:

a) jede Anderung der Merkmale und/oder der Leistung
eines Produkis sowie jede UnsachgemiBigkeit in be-
zug auf die Kennzeichnung oder die Gebrauchsan-
weisung, die geeignet ist, zum Tode oder zu einer
schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheits-
zustands eines Patienten oder eines Anwenders zu
fihren oder dazu gefiihrt hat,

b) jeder mit einem Produkt verbundene technische odet
medizinische Grund, der zum systematischen Riickruf
vom Markt von Produkten desselben Typs durch den
Hersteller gefiihrt hat.

(2} Sofern ein Mitgliedstaat die Arzteschaft oder me-
dizinische Einrichtungen dazu verpflichtet, den zustindi-
gen Behorden die Vorkommnisse gemifl Absatz  mitzu-
teilen, trifft er die erforderlichen Mafnahmen, damit der
Hersteller des betreffenden Produkis oder sein in der
Gemeinschaft niedergelassener Bevollmichtigter ebenfalls
von dem Vorkommnis unterrichtet wird.

(3)  Nach Prifung des Vorkommnisses durch die Mit-
gliedstaaten, womoglich gemeinsam mit dem Hersteiler,
unterrichten die Mitgliedstaaten unbeschadet des Artikels
8 die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten un-
verziighch iber die Vorkommnisse gemifl Absatz 1, fiir
die MaBinahmen getroffen bzw. ins Auge gefaflt wurden.

(4) Die Kommission erliflt die Mafinahmen, die zum
Funktionieren des in den Absitzen 1, 2 und 3 genannten
Informationssystems sowie zur Vorlage der [nformatio-
nen erforderlich sind.

Artikel 11
Konformititsbewertung

(1)  Fiir alle Produkte der Klasse III mit Ausnahme der
Sonderanfertigungen und der fiir klinische Prifungen
bestimmten Produkte muf} der Hersteller, damit das CE-
Zeichen angebracht werden kann, nach seiner Wah!

a) das Verfahren dei EG-Konformititserklirung (voll-
stindiges  Qualititssicherungssystem) gemif  An-
hang II einhaiten oder

b} das Verfahren der EG-Baumustefprufung gemill An-
hang III einhalten, und zwar in Verbindung mit

i) dem Verfahren der EG-Prifung gemi An-
hang [V

oder

i) dem Verfahren der EG-Konformititserklirung
(Qualititssicherung der Produkiion) gemifi An-
hang V.
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(2) Fur alle Produkie der Klasse Ila mit Ausnahme
der Sonderanfertigungen und der fiir klinische Priifun-
gen bestimmten Produkte muBl der Hersteller, damit das
CE-Zeichen angebracht werden kann, das Verfahren der
EG-Konformititserklirung gemifl Anhang VII einhal-
ten, und zwar nach seiner Wahl in Verbindung mit

a) dem Verfahren der EG-Priifung gemifl Anhang [V
oder

b) dem Verfahren der EG-Konformititserklirung
(Qualititssicherung  der Produktion) gemif An-
hang V

oder

¢) dem Verfahren der EG-Konformiitserklirung
(Qualititssicherung des Produkts) gemif Anhang VI

Anstelle der obengenannten Verfahren kann der Herstel-
ler auch das Verfahren gemif Absatz 3 Buchstabe a) an-
wenden.

(3)  Fir alle Produkte der Klasse Iib mit Ausnahme
der Sonderanfertigungen und der fiir klinische Priifun-
gen bestimmien Produkte mufl der Hersteller, damit das
CE-Zeichen angebracht werden kann, nach seiner Wahl
eines der beiden folgenden Verfahren einhalten:

a) das Verfahren der EG-Konformititserklirung (voll-
stindiges Qualititssicherungssyseem) gemil Anhang
II; in diesem Fall findet Ziffer 4 des Anhangs I keine

Anwendung,

b} das Verfahren der EG-Baumustespriifung gemall An-
hang III in Verbindung mit: ’

i) dem Verfahren der EG-Prifung gemifl An-
hang [V

oder

i) dem Verfahren der EG-Konformititserklirung
(Qualititssicherung der Produktion) gemifi An-
hang V

oder

ti) dem Verfahren der EG-Konformititserkbirung
- (Qualititssicherung des Produkis) gemifi An-
hang VI

(4}  Fir alle Produkte der Klasse I mit Ausnahme der
Sonderanfertigungen und der fir klinische Priifungen
bestimmten Produkte mufl der Hersteller das Verfahren
gemifl Anhang VII einhalien und vor dem Inverkehe-
bringen die erforderliche EG-Konformititserklirung
ausstellen.

(5)  Fiir alle Sonderanfertigungen muf} der Hersteller
das Verfahren gemifl Anhang VIII einhalten und vor
dem Inverkehrbringen jedes Produkts die Erklirung ge-
mifl dem genannten Anhang ausstellen.
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(6) Bei dem Verfahren der Konformititsbewertung
fir ein Produkt beriicksichtigen der Hersteller und/oder
die benannte Sielle die Ergebnisse, die aufgrund der ge-
gebenenfalls vorgenommenen Bewertung und Priifung
gemill den Bestimmungen dieser Richtlinie in einem
Zwischenstadium der Herstellung vorliegen.

(7)  Der Hersteller kann seinen in der Gemeinschaft
niedergelassenen Bevollmichtgten beauftragen, Verfah-
ren gemaf den Anhingen III, [V, VII und VI durchzu-
fithren.

(8) Sofern das Verfahren der Konformitatsbewertung
die Beteiligung einer benannten Stelle vorausserze, kann
sich der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft nieder-
gelassener Bevollmichtigter im Rahmen der Aufgaben,
fir die diese Stelle benannt worden ist, an eine entspre-
chende Stelle seiner Wahl wenden.

{9) Die von den benannten Stellen getroffenen Ent-
scheidungen gemifl den Anhingen II und {Il haben eine
Gilugkeitsdauer von hochstens fiinf Jahren und sind auf
Antrag jeweils um finf Jahre zu verlingern.

{10)  Die Unterlagen und der Schriftwechsel iiber die
Verfahren gemifl den Absitzen | bis 5 werden in der
Landessprache des Mitgliedstaats abgefafit, in dem diese
Verfahren durchgefiihrt werden, oder aber in einer Spra-
che, die von der benannten Stelle anerkannt wird.

Artikel 12
Montage und Stenlisicrung

(1)  Jede natirliche oder juristische Person, die Pro-
dukte, die das CE-Zeichen tragen, entsprechend ihrer
Zweckbestimmung und innerhalb der vom Hersteller
vorgesehenen Anwendungsbeschrinkungen beziglich ih-
rer Vereinbarkeit mit anderen Produkten montert, um
sie in Form eines Systems, einer Ausriistung oder chirur-
gischen Zubehors in Verkehr zu bringen, mufl eine Er-
klirung des Inhalts abgeben, dafl

a) die gegenseitige Vereinbarkeit der Produkee, die das
System, die Ausrlistung oder das chirurgische Zube-
hér ausmachen, im Einklang mit den Anweisungen
des Herbtellers gepriift und diese Montage entspre-
chend den Anweisungen durchgefiithrt wurde;

b} die Verpackung des Systems, der Ausriistung oder des
chirurgischen Zubehors gegebenenfalls unter Beriick-
sichtigung der Anweisungen des Herstellers oder der
fiir die einzelnen Produkte geltenden Beschrinkungen
erfolgt ist;

¢) alle obengenannten Titigkeiten in geeigneter Weise
durchgefithrt und kontrolliert wurden.



- 22 -

Derartige Svsteme, Ausriistungen oder chirurgisches Zu-
behor sind nicht mit etnem zusitzlichen CE-Zeichen zu
versehen. [hnen miissen, soweit angezeigt, [nformationen
gemall Anhang I Punkt 13 begefigt sein. die gegebenen-
falls auch die vom Hersteller der montierten Produkee
mitgelieferten Hinweise enthalten.

(2)  Jede nattrliche oder juristische Person, die im
Rahmen eine: in Absatz 1 genannten Titigkent Produkte,
die das CE-Zeichen tragen, sterilisierr, muf} eines der
Verfahren gemifl Anhang [V oder Anhang V nach eige-
ner Wahl anwenden. Die Anwendung der obengenann-
ten Anhinge und die Beteiligung der benannten Stelle
sind auf die Aspekee betretfend den Erhalt der Sterilitit
beschrinkt. Die Person muf} eine Erkiirung abgeben, aus
der hervorgeht, daf die Sterilisierung gemifi den Anwet-
sungen des Herstellers erfolgt ist.

(3)  Dieser Arukel gilt nicht, wenn eines der betreffen-
den Produkte kein CE-Zeichen trigt oder wenn das CE-
Zeichen fur eines der Produkte einem anderen Zweck
zugetihrt wurde.

Artikel 13
Klassifizierung und Abweichklausel

(1Y Ist ein Mitgliedstaar der Auffassung, dafi:

2) die Anwendung der Entscheidungsregeln gemifl An-
hang [X eine Entscheidung dber die Klassifizierung
eines Produkts oder etner bestimmten Produkegruppe
erfordert

oder

b) ein Produkt oder eine bestimmte Produktgruppe ab-
weichend von-den Bestmmungen in Anhang IX in
eine andere Klasse einzustufen 1st

oder

c) die Konformitit eines Produkts oder einer Produkt-
gruppe abweichend von den Bestimmungen in Artikel
11 in ausschlieBlicher Anwendung eines bestimmten
Verfahrens festgestellt werden soll, das aus den in Ar-
tiket 11 vorgesehenen Verfahren auszuwihlen ist,

so legr er der Kommission einen entsprechenden ausrei-
chend begrindeten Antrag vor und fordert diese aut, die
erfordeclichen Mafinahmen zu treffen. Gegebenenfalls
werden diese Mafnahmen im Einklang mit dem Verfah-
ren gemill Artikel 7 Absacz 2 erlassen.

(2) Die Kommission unterrichtet die Mitgliedstaaten
iber die getroffenen MaRnahmen und veréffentlicht ge-
gebenenfalls die geeigneten Teile dieser Maflnahmen im
Amisblatt der Europdischen Gemeinschaften.

Artikel 14

Anmeldung der fiir das Inverkehrbringen verantwort-
lichen Personen

(1)  Jeder Hersteller, der im eigenen Namen Produkte
im Einklang mit dem Verfahren gemifl Artkel 11 Ab-
sitze 4 und 5 in Verkehr bringt, muf} den zustindigen
Behorden des Mitgliedstaats, in dem er seinen Sitz hat,
die Anschrift der Firma sowie die Art der betreffenden
Produkte mitteilen.

(2)  Sofern ein Hersteller, der im eigenen Namen me-
dizintechnische Produkte gemifi Absatz 1 in Verkehr
bringt, keinen Firmensitz in einem Mitgliedstaar hat,
mul} er die in der Gemeinschaft niedergelassene(n) flir
das Inverkehrbringen verantwortliche(n) Person(en} be-
nennen. Diese Personen miissen den zustindigen Behor-
den des Mirtgliedstaats, in dem sie ihren Sitz haben, die
Anschrift der Firma sowie die Art der berreffenden Pro-
dukte mitteilen.

{3) Die Mirgliedstaaten unterrichten auf Anfrage die
ubrigen Mitgliedstaaten und die Kommission iiber die in
den Absdtzen 1 und 2 genannten Daten.

Artikel 15
Klinische Priifungen

(1)  Bei Produkten der Klassen I, [fa und IIb, die fiir
kiinische Prifungen bestimmt sind, wendet der Herstel-
ler oder sein in der Gemeinschaft niedergelassener Be-
vollmichtigter das Verfahren gemifl Anhang VIII an
und hiilt die betreffende Erklirung den zustindigen Be-
horden zur Verfiigung.

{2)  Bei Produkten der Klasse [II sowie bei implantier-
baren Produkten der Klasse [Ia oder Ilb, die fir klini-
sche Priiffungen bestimmt sind, wendet der Hersteller
oder sein in der Gemeinschaft niedergelassener Bevoll-
michtigter das Verfahren gemiff Anhang VIII an und
ibermittelt den zustindigen Behérden des Miglied-
staats, in dem die Durchfihrung der Prifungen vorgese-
hen ist, mindestens 45 Tage vor Beginn der Prifungen
die Erklirung gemif dem oben genannten Anhang.

Der Hersteller kann mit den betreffenden klinischen
Priifungen nach Ablauf einer Frist von 45 Tagen nach
dieser Mitteilung beginnen, es sei denn, die zustindigen
Behéirden haben ihm innerhalb dieser Frist eine auf
Grinde der Volksgesundheit oder der stfentlichen Ord-
nung gestiitzte gegenteilige Entscheidung mitgeteilt.

(3)  Die klinischen Priifungen missen im Einklang mit
den Besummungen von Anhang X durchgefiihrt werden.
Diese Bestimmungen werden nach dem Verfahren ge-
mifl Arukel 7 Absatz 2 angepafit.

(#)  Die Mirgliedstaaten treffen gegebenenfalls die er-
forderlichen Mafinahmen zum Schutz der Volksgesund-
heit und der offentlichen Ordnung.
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(5) Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft nie-
dergelassener Bevollmichtigter hilt den Bericht gemifl
Anhang X Ziffer 2.3.7 den zustindigen Behorden zur
Verfugung.

(6) Die Besummungen der Absiitze | und 2 gelten
nicht, wenn die klinischen Pritfungen mit Produkten
durchgefithrt werden, die gemifl Artikel 11 das CE-Zei-
chen tragen diirfen, es sei denn, dafl diese Priifungen
eine andere Zweckbestummung der Produkte zum Ge-
genstand haben als die in dem Verfahren zur Bewertung
der Konformitit vorgesehene. Die einschligigen Bestim-
mungen des Anhangs X bleiben anwendbar.

Artikel 16
Benannte Stellen

(1) Die Migliedstaaten teiler den @brigen Mirglied-
staaten und der Kommission die Stellen mit, die sie fir
die Durchfihrung der Aufgaben im Zusammenhang mit
den Verfahren gemif den Artikeln 11 und 18 benannt
haben; sie teilen auflerdem die spezifischen Aufgaben
mit, mit denen die Stellen betraut wurden. In dieser
Richilinie werden diese Stellen ,benannte Stellen ge-
nannt.

Die Kommission verleiht diesen Stellen eine Kennum-
mer, die sie thnen sowie den Mitgliedstaaten miueilt. Sie
veroffentlicht im Amtsbiatt der Europdischen Gemeinschaf-
ten ein Verzeichnis der benannten $tellen einschlieflich
threr Kennummer sowie die Aufgabgn, fir die diese be-
nannt wurden. Die Kommission sorgt fir die Fortschrei-
bung dieses Verzeichnisses. :

der Stellen die Mindestkriterien gehifl Anhang XI an.
Von den Stellen, die den in den eingchligigen harmoni-
sierten Normen festgelegten Kriteridn entsprechen, wird
angenommen, daf} sie den einschligigen Mindestkriterien
geniigen. ‘

i
(2) Die Mitgliedstaaten wendcnifﬁr die Benennung

(3) Ein Mitgliedstaat, der eine Stelle benannt hat,
mufl diese Benennung widerrufen, wenn er feststelle, daf
die Stelle den Kriterien gemifl Absatz 2 nicht mehr ge-
niigt. Er setzt die anderen Mitgliedstaaten und die Kom-
mission unverziiglich davon in Kenntnis.

(4)  Die benannte Stelle und der Hersteller oder sein
in der Gemeinschaft niedergelassener Bevollmichuigter
legen im gemeinsamen Einvernehmen die Fristen fiir die
Durchfihrung der Bewertungen und Priifungen gemifl
den Anhingen II bis VI fest.

Arrikel 17
CE-Zeichen -

(1)  Alle Produkte mit Ausnahme von Sonderanferti-
gungen und Produkten, die fiir klinische Prifungen be-
stimmt sind und als den grundlegenden Anforderungen
gemifl Artikel 3 entsprechende Produkte gelten, miissen
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" bei ihrem Inverkehrbringen mit einem CE-Konformitits-

zeichen versehen sein,

(2)  Das CE-Konformititszeichen gemif Anhang XII
muf, sofern durchfishrbar und angemessen, in deutlich
sichtbarer, leicht lesbarer und unausldschbarer Form auf
dem Produkt und/oder auf der Handelsverpackung so-
wie auf der Gebrauchsanweisung angebracht sein.

Aufler dem CE-Zeichen miissen die Kennummer der fur
die Durchfiihrung der Verfahren gemifl den Anhiingen
II, IV, V und VI verantwortlichen benannten Stelle so-
wie dic beiden letzten Ziffern der Jahreszahl der Anbnin-
gung des Zeichens aufgefithrr sein.

(3) Bei ciner wesentlichen Anderung der Zweckbe-
summung eines Produkts darf das CE-Zeichen erst dann
angebracht werden, wenn der Hersteller oder gegebe-
nenfalls sein in der Gemeinschaft niedergelassener Be-
vollmichtigter die nach Artikel 11 anwendbaren Verfah-
ren cingehalten hat.

(4) Zeichen, dic mit dem CE-Konformititszeichen
verwechselt werden konnen, diirfen nicht angebrache
werden.

Artikel 18

Verpflichtungen der benannten Stelle bei unrechtmiRiger
Anbringung des CE-Zeichens

Wird festgestellt, dafl das CE-Zeichen zu Unrecht ange-
bracht wurde, so trifft die benannte Stelle, die die Kon-
formititsbewertung durchgefilhrt hat, die geeigneten
Mafinahmen und unterrichtet davon unverziiglich den
zustindigen Mitgliedstaat. Letzterer unterrichtet die an-

deren Mitgliedstaaten und die Kommission entspre-
chend.

Antikel 19
Verbote und Beschrinkungen

(1) Jede in Anwendung dieser Richdinie getroffene
Entscheidung, die:

a) ein Verbot oder eine Beschrinkung des Inverkehr-
bringens, der Inbetriebnahme eines Produkes bzw. der
Durchfiithrung der klinischen Priifungen

oder

by die Aufforderung zur Zuriickziehung der Produkte
vom Markt zur Folge har, :

ist genau zu begriinden. Sic wird dem Betreffenden un-
verziiglich unter Angabe der Rechtsmittel, die nach dem
Recht des betreffenden Mitgliedstaats eingelegt werden
kdnnen, und der Fristen fiir die Einlegung dieser Rechts-
mittel mitgeteil.
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(2) Bei einer Entscheidung, die die Riicknahme der
Produkte vom Markt auferlegt, mufi der Hersteller oder
sein in der Gemeinschaft niedergelassener Bevollmichug-
ter die Moglichkeit haben, seinen Standpunkt zuvor dar-
zulegen, es sei denn, dafl eine solche Anhorung ange-
sichts der Dnngllchken der zu treffenden Mafinahme
nicht moglich ist.

Artikel 20
Vertraulichkeit

Die Mirgliedstaaten sorgen unbeschadet der bestehenden
einzelstaatlichen Bestimmungen und Prakdken in bezug
auf die #rztliche Geheimhatwungspflicht dafiir, daf8 alle
von der Anwendung dieser Richtlinie betroffenen Par-
teien verpflichtet sind, alle fir die Durchfihrung ihrer
Aufgaben erhaltenen Informationen vertraulich zu be-
handeln. Die Verpflichwungen der Mitgliedstaaten und
der benannten Stellen zur gegenseitigen Unterrichtung
und Verbreitung von Wamungen sowie die im Strafrecht
verankerten Informationspflichten der betreffenden Per-
sonen werden davon nicht berithrt.

Artikel 21
Leitlinien

Die Kommission legt geeignete Leitlinien fir die einheit-
liche Anwendung dieser Richtlinie fest, und zwar insbe-
sondere iiber:

a) den Anwendungsbereich der Richtlinie,
b) die Klassifizierung der Produkre,
¢) die Verfahren der Konformitiwbew?nung

Sie veroffentlicht diese Leitlinien im Amtsblatt der Euro-
pdischen Gememscbaﬁen

Artikel 22
Aufhebung-und Anderung von Richtlinien

(1) Die Richtlinie 76/764/EWG wird zum 1. Juli
1994 aufgehoben.

(2) Im Titel sowie in Arikel 1 der Richdinie
84/539/EWG werden die Worte ,,Humanmedizin und*
gestrichen.

(3) Dem Arikel 1 der Richtlinie 90/385/EWG wird
folgender Absatz angefigt:

.(6) Folgende Bestimmungen der Richtlinie

/.. /EWG des Rates iber medizintechnische Pro-
dukte gelien auch fiir aktive implantierbare medizini-
sche Gerite: Arukel 1 Absatz 2 Buchstaben g) und i);
Artikel 11 Absitze 6, 8 und 9; Artikel 13 Absatz 1
Buchstabe c) in Verbindung mit Artikel 7; Artikel 17
Absatz 3; Artikel 19 Absarz 2; Artkel 20 Absatz 1
Buchstaben a} und ¢).”

Artikel 23
Durchfithrung, Ubergangsbestimmungen

{t) Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen
die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschrifien,
um dieser Richtlinie bis spitestens 31. Dezember 1993
nachzukommen. Sie setzen die Kommission unverziiglich
davon in Kenntnis.

Der Scindige Ausschufl gemifl Antikel 7 kann seine Ti-
tigkeit unmittelbar nach Bekanntgabe dieser Richtlinie
aufnehmen. Die Mitgliedstaaten kénnen die in Artikel 15
genannten Mafnahmen innerhalb von sechs Monaten
nach Bekanntgabe dieser Richtlinie treffen.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen,
nehmen sie in diesen selbst oder durch einen Hinweis bei
der amtichen Verdffentlichung auf diese Richtlinie Be-
zug. Sie regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

Die Mitgliedstaaten wenden diese Vorschriften ab 1. Juli
1994 an.

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

(3) Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen
Mafnahmen, damit die benannten Stellen, die gemifl
Artikel 11 Absitze 1 bis 4 mit der Bewertung der Kon-
formitit der bereits vor der Durchfithrung dieser Richdli-
nie in Verkehr befindlichen Produkte befafit sind, den
Ergebnissen aus den Priifungen und Kontrollen, die ge-
mifl den geltenden innerstaatlichen Rechtsvorschrifien
fur diese Produkie bereits durchgefilhrt wurden, und al-
len weiteren einschligigen Angaben iiber Merkmale und
Leistungen dieser Produkte Rechnung tragen.

(4) Die Mngliedstaaten gestatten bis zum 30. Juni
1997 bei Produkten, fur die gemifl dieser Richtlinie ei-
nes der in den Anhingen Il bis VI genannten Verfahren
anzuwenden ist, das Inverkehrbringen und die Inbetrieb-
nahme dieser Produkte im Einklang mit den auf threm
Hoheitsgebiet am 30. Juni 1994 geltenden Rechtsvor-
schriften. Fiir alle sonstigen Produkte, die vor dem 30.
Juni 1994 rechumiBig in Verkehr gebracht werden, miis-
sen die Mitgliedstaaten die Inbetricbnahme bis zum 30.
Juni 1995 zulassen.

Bei den Produkten, fiir die eine EWG-Bauartzulassung
gemil der Richdinie 76/764/EWG erteilt wurde, miis-
sen die Mitgliedstaaten das Inverkehrbringen und die In-
betriecbnahme bis zum 30. Juni 2004 zulassen.

Artikel 24

Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG I

GRUNDLEGENDE ANFORDERUNGEN

1. ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

Die Produkte missen so ausgelegt und hergestellt sein, dafl ihre Anwendung weder den klinischen
Zustand noch die Sicherheit der Patienten, der Anwender bzw. gegebenenfalis von Driuen gefihr-
det, wenn sie unter den vorgeschenen Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken eingesetzt
werden. Die mit den Produkten verbundenen Risiken sind auf ein vertretbares Mafl zu vermindern,
das mit einem hohen Mafl des Schutzes von Gesundheit und Sicherheir vereinbar ist.

Die vom Hersteller bei der Auslegung und der Konstruktion der Produkie gewihlten Losungen
miissen sich nach den Grundsitzen der integrierten Sicherheit richten, und zwar unter Beriicksich-
tigung des allgemein ancrkannten Standes der Technik.

Dic Produkte miissen die vom Hersteller vorgegebenen Leistungen erbringen, d. h. sie miissen so
ausgelegt und hergestell: sein, daB sie geeignet sind, eine oder mehrere der in Artikel 1 Absatz 2
Buchstabe a) genannten Funktionen zu erfiillen, und zwar entsprechend der Angaben des Herstel-
lers.

Die Merkmale und Leistungen gemiB den Abschniven 1 und 3 diirfen sich nicht derant indern,
dafl der klinische Zustand und die Sicherheit der Patienten und gegebenenfalls von Dritten wih-
rend der Lebensdauer der Produkte nach MaBgabe der vom Hersteller gemachten Angaben gefihr-
det werden, wenn diese Produkie Belastungen ausgesetzt sind, die unter normalen Einsaizbedin-
gungen auftreten kénnen.

Die Produkte sind so auszulegen, herzustellen und zu verpacken, daf sich ihre Einsatzmerkmale
und -leistungen unter den vom Mersieller vorgesehenen Lagerungs- und Transportbedingungen
(Temperatur, Feuchtigkeir usw.) nicht dindern.

Erwaige unerwitnschte Nebenwirkungen dirfen unter Beriicksichtigung der vorgegebenen Leistun-
gen keine unvertretbaren Risiken darstellen.

II. ANFORDERUNGEN AN DIE AUSLEGUNG UND DIE KONSTRUKTION

Chemische und phy.sik:lische Eigenschaften

Die Produkie missen so ausgelegt und hergestellt sein, daf die Merkmale und Leistungen gemifl
Ziffer [ ,,Allgemeine Anforderungen® gewihrleistet sind, wobei besonders auf folgende Punkze zu
achten ist:

— Auswahl der eingesetzien Werkstoffe, insbesondere hinsichdich der Toxizitit und ggf. der Ent-
ziindlichkeit;

— wechselseitige Vertriglichkeit zwischen den eingesetzten Werkstoffen und den Geweben, bicle-
gischen Zellen sowie Korperflissigkeiten, und zwar unter Beriicksichtigung der Zweckbestim-
mung des Produkts.

Die Produkte miissen so ausgelegrt, hergestellt und verpacke sein, dafi die Gefihrdung durch Schad-
stoffe und Rackstinde bei bestimmungsgemifier Anwendung fur das Transport-, Lager- und Be-
dienpersonal sowie fir die Patienten soweit wie moglich verringent wird. Dabei ist besondere Auf-
merksamkeit den exponierten Geweben sowie der Dauer und Hiufigkeit der Exposition zu wid-
men.

Die Produkee miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daf die Sicherheir threr Anwendung in
Verbindung mit Materialien, Stoffen und Gasen, mit denen sic bei normaler Anwendung oder einer
Routinebehandlung in Kontakt kommen, vollstindig gewihrleistet ist.
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Gehort zu den Bestandreilen eines Produkts ein Stoff, der bei gesonderter Anwendung als Arznei-
mitcel im Sinne von Artikel 1 der Richtlinie 65/65/EWG angesehen werden und dessen Wirkung in
Verbindung mit dem Produkt seinc Bioverfiigbarkeit herbeifihren kann, sind die Unbedenklichkeit,
die Qualitit und der Nutzen dieses Stoffes unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des Pro-
dukrs entsprechend den geeigneten Verfahren der Richtlinie 75/318/EWG, zuletzt geindent durch
die Richtlinie 89/341/EWG, zu aberprifen.

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, dal die Gefahrdung der Gesundheit durch
Stoffe, die dem Produkt bei seiner Anwendung entweichen, soweit wie mdglich verringert wird.

Infcktion und mikrobiclle Kontamination

Die Produkie und ihre Herstellungsverfahren miissen so ausgelegt sein, dafl das Infektionsrisiko fiir
den Patienten soweit wic moglich verringert wird. Die Auslegung sol! cine leichte Handhabung
erlauben und die Kontamination des Produkis durch den Patienten oder umgekehrt wihrend der
Anwendung so gering wie moglich halten.

Gehort zu den Bestandteilen eines Produkts tierisches oder menschliches Gewebe, so miissen die
wechselseitigen Infektionsrisiken durch Auswahl geeigneter Gewebe und durch Verwendung geeig-
neter Inaktivierungs-, Konservierungs- und Prilfverfahren soweit wie moglich verringert werden.

Sterile Produkte miissen so ausgelegt, hergestellt und in einer nicht wiederverwendbaren Verpak-
kung und/oder unter Verwendung geeigneter Verfahren so verpackt sein, daf ihre Stenlitit beim
Inverkehrbringen unter den vom Hersteller vorgesehenen Lager- und Transportbedingungen erhal-
ten bleibt, bis die Steril-Verpackung beschidigt oder gesffnet wird.

Ein auf der Kennzeichnung als steril gekennzeichnetes Produkt mull nach einem geeigneten, vali-
dierten Verfahren sterilisiert worden sein.

Verpackungssysteme fir nicht sterile Produkte miissen so beschaffen sein, da die vorgeschene
Reinheit des Produkts unbeschadet crhalten bleibt und, wenn das Produke vor seiner Anwendung
sterilisiert werden soll, das Risiko einer mikrobiellen Kontamination soweit wie moglich verringert
wird.

Verpackung und/odet Kennzeichnung des Produkts miissen eine Unterscheidung von gleichen
oder shalichen Produkten erlauben, die sowohl in steriler als auch in nicht steriler Verpackung in
Verkehr gebracht werden.

Eigenschaften im Hinblick auf dic Konstruktion und dic Umgebungsbedingungen

Ein Produki, das zur Anwendung in Verbindung mit anderen Produkten oder Ausriistungen be-
stimme ist, mufl iiber sichere Anschlisse verfiigen, die die Leistung der vorgesehenen Produkte
nicht beeintrichtigen. Jede Einschrinkung der Anwendung muff auf der Kennzeichnung oder in
der Gebrauchsanweisung angegeben werden.

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestelle sein, daf folgende Rasiken zusgeschlossen oder
soweit wie moglich verringert werden: ’

—- Verletzungsdisiken im Zusammenhang mit ihren physikalischen Eigenschaften, einschlieflich
der Abmessungen;

— Risiken im Zusammenhang mit verninftigerweise vorhersehbaren Umgebungsbedingungen, ins-
besondere im Zusammenhang mit Magnetfeldern, elektrischen Fremdeinfliissen, clekirostati-
schen Entladungen, Druck und Druckschwankungen, Beschleunigung;

— Risiken im Zusammenhang mit wechselseitigen Stérungen durch das gleichzeitige Vorhanden-
sein eines weiteren Produkes, wenn dieses fiir bestimmee Untersuchungen oder Behandlungen
normalerweise erforderlich ist;

— Risiken, die sich dadurch ergeben kdnnen, dafl keine Wartung oder Kalibrierung vorgenommen
werden kann, insbesondere Risiken im Zusammenhang mic

— der Alterung der verwendeten Werkstoffe;

— der nachlassenden Genauigkeit einer Me- oder Kontrolleinsichtung.
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Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt seir, dafl bei normaler Anwendung das Brand-
oder Explosionsrisiko beim Erstaufireten cines Defektes soweit wie moglich verringert wird. Dies
gilt insbesondere fiir solche Produkte, die in Verbindung oder im Zusammenhang mit entzindli-
chen oder brandférdernden Stoffen verwender werden miissen.

Produkte mit Meffunkdon

Produkte mit einer Me@funkiion missen so ausgelegt und hergestellt sein, daff unter Beriicksichti-
gung der Zweckbestimmung des Produkts eine angemessene Konstanz und Genauigkeit der MeR-
werte im Rahmen geeigneter Fehlergrenzen — entsprechend den Angaben des Herstellers — ge-
wihrleistet sind. '

MeRskalen-, Bedienungs- und Anzeigeeinrichtungen miissen: so ausgelegt sein, dafl sie unter Be-
riicksichtigung der Zweckbestimmung des Produkrs ergonomischen Grundsitzen entsprechen.

Bei Produkeen mit einer Mefifunkiion sind die gesetzlichen Einheiten im Mefiwesen gemif den
Vorschriften der Richilinie 80/181/EWG des Rates ("), zuletzt geindent durch die Richdinie
89/617/EWG (%), zu verwenden.

Schuez vor Strahiungen

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestelle sein, daf} die ausgesandte Strahlung keine ge-
fahelichen Werte erreichc. Wenn die Emission von Strahlung in einer gefihrlichen Dosierung zur
Erreichung eines speziellen medizinischen Zwecks erforderlich ist und dieser spezielle Zweck als
vorrangig gegeniiber den von der Emission ausgeldsten Risiken angesehen werden kann, muf die
Emission vom Anwender kontrollierbar sein.

Produkte, die ionisierende Strahlungen aussenden, milssen so ausgelegt und hergestellr sein, daf

a) die Quantitit und die Qualitit der ausgesandten Strahlung eingestellt und kontroliiert werden
kénnen;

b) die beruisbedingte Exposition des Anwenders und jede unnotige Exposition des Patienten soweit
wie maglich verringert werden.

Die Gebrauchsanweisung von Produkten, dic ionisierende Surahlungen aussenden, mufl genave An-
gaben zu den Merkmalen der Produkte, zu den Maglichkeiten des Strahlenschutzes fiir Patient
und Anwender und zur Vermeidung von Fehlbedienungen und instzllationsbedingten Risiken bein-
halten.

Produkze, die Strahlungen aussenden, miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daf eine unnitige
Strahlenexposition von Patient und Anwender soweit wie moglich verringert wird.

Wenn es sich bei den Straklungen aussendenden Produkten um Instrumente, Gerite oder Ausrii-
stungen handelt, miissen diese mit visuellen und/oder akustischen Einrichtungen zur Anzeige der
Strahlenemission ausgestattet sein.

Anforderungen an Produkte mit externer oder interner Energiequelle

Softwaregestcuerte Produkie miissen so ausgelegt sein, dafl evenmelle Risiken infolge von Fehlern
im Programm soweit wie moglich ausgeschlossen werden.

Produkte, bei denen die Sicherheit des Patienten von einer internen Energicquelle abhingt, missen
mit einer Einrichtung versehen sein, die eine Uberprisfung des Ladezustands der Energicquelle ge-
stateer.

Produkte, bei denen die Sicherheit des Patienten von einer externen Energiequelle abhingt, miissen
mit einem Alarmsystem ausgestattet sein, das jeden Ausfall der Energiequelle signalisiert.

("} ABL Nr. L 39 vom 15. 2. 1980, S. 40.
(') ABL Nr. L 357 vom 7. 12. 1989, . 28.
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Produkte, die zur Uberwachung eines oder mehrerer klinischer Parameter eines Patienten dienen,
missen mit geeigneren Alarmsystemen ausgestattet sein, durch die der Anwender Situationen ver-
hindern kann, in deren Folge der Tod oder cine erhebliche Verschlechterung des Gesundheitszu-
stands des Patienten nicht ausgeschlossen werden kann.

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daff die Gefahren im Zusammenhang mit
der Erzeugung elektromagneuscher Felder, die in der Nihe befindliche weitere Einrichtungen oder
Ausrustungen in deren Funktion beeintrichtigen kénnen, soweit wie maglich verringert werden. *

Schutz vor Gefabren durch elektrischen Strom

Die Produkse miissen so ausgelegt und hergestellt sein, dafl das Risiko von StromsitBen bei sach-
gemiler Installation und normaler Anwendung beim Erstauftreten eines Defekts soweit wie mig-
lich ausgeschalter wird,

Schutz vor mechanischen und thermischen Gefabren

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, dafl Patient und Anwender vor mechani-
schen Gefahren, beispielsweise im Zusammenhang mit mangelnder Festigkeit oder Suabilitit oder
infolge Vorhandenseins von beweglichen Teilen, geschiitze sind.

Die Produktc miissen so ausgelegt und hergestellt scin, dafl die Risiken, die durch von den Pro-
dukten erzeugte mechanische Schwingungen bedingt sind, unter Berilcksichtigung des technischen
Foruschritts soweit wie moglich verringert werden, soweit diese Schwingungen nicht im Rahmen
der vorgesehenen Anwendung beabsichtigt sind; dabei sind die vorhandenen Moglichkeiten zur
Minderung der Schwingungen, insbesondere an deren Ursprung, zu nutzen.

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergesiellt sein, daf die Risiken, die durch von den Pro-
dukten erzeugten Lirm bedingt sind, unter Berticksichtigung des technischen Fortschritts soweit
wie moglich verringert werden, soweit die akustischen Signale nicht im Rahmen der vorgesehenen
Anwendung beabsichtigt sind; dabei sind die vorhandenen Maoglichkeiten zur Minderung des
Lirms, insbesondere an dessen Ursprung, zu nutzen.

Vom Anwender zu bedienende Endeinrichtungen und Produkte, die mit elekerischer, hydraulischer
oder pneumatischer Entrgie oder mit Gas betrieben werden, miissen so ausgelegt und hergestellt
sein, dafl jede mogliche Gefihrdung soweit wie méglich verringert wird.

Zugingliche Teile von i‘roduktcn sowie deren Umgebung diirfen keine Temperaturen erreichen,
die bei normaler Anwendung eine Gefihrdung darstellen kénnen.

Schutz vor Gefahren infalge Abgabe von Energie oder Stoffen an den Patienten

Bei Produkten, die zur Abgabe von Energic oder Stoffea an den Patienten bestimmz sind, ist durch
Auslegung und Konstruktion sicherzustellen, daf die abgegebene Menge zur Gewihrleistung der
Sicherheit von Patient und Anwender mit ausreichender Genauigkeit auf ein angemessenes Niveau
eingestelit und auf dicsem gehalten werden kann.

Um jede Abgabe unangemessener Mengen durch das Produke zu verhindern und/oder zu signali-
sieren, ist dieses mit einer Absperr- und/oder Warneinrichtung zu versehen, dic bei Gefahr an-
spricht.

Alle Bedienungs- und Anzeigefunktionen miissen auf den Produkien deutlich gekennzeichnet sein.

Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller

Jedem Produke sind Informationen beizugeben, die — unter Beriicksichtigung des Ausbildungs-
und Kenntnisstandes des vorgesehenen Anwenderkreises — die vallig sichere Anwendung des Pro-
dukes und die Erminlung des Herstellers durch den Anwender méglich machen.

Diese Informationen bestehen aus Angaben auf der Kennzeichnung und solchen in der Gebrauchs-
anweisung. Die fiir die sichere Anwendung erfordeclichen Informationen miissen, soweit dies prak-
tikabel und angemessen ist, auf dem Produke setbst und/oder auf der Stiickpackung oder, soweit
zutreffend, auf der Handelspackung angegeben sein. Falls eine Kennzeichnung auf der Stilckpak-

. kung nicht praktikabel ist, miissen die Angaben auf ciner Begleitinformation fiir ein oder mehrere

Produkte erscheinen.
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Jedem Produke muB in seiner Verpackung eine Gebrauchsanweisung beigegeben sein.

Eine Gebrauchsanweisung ist fir Produkte der Klasse I und der Klasse Ila dann entbehrlich, wenn
die sichere Anwendung des Produkts ohne Gebrauchsanweisung vollstindig zu gewihrleisten ist.

13.2. Die Angaben sollien nach Moglichkeit in Form von Symbolen gemacht werden. Wenn Symbole
und ggf. Identifizierungsfarben verwendet werden, miissen diese den harmonisierten Normen ent-
sprechen. Falls solche Normen im jeweiligen Bereich nicht existieren, miissen die Symbole und
Identifizierungsfarben in der beigegebenen Produktdokumentation erliutert wrerden.

13.3. Dic Kennzeichmung mufl folgende Angaben enthalen:
a) Name oder Firma und Anschrift des Herstellers;

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

¢} gsf. den Hinweis ,,STERIL™;
d) ggf. den Loscode — nach dem Wort ,,LOT" — oder die Seriennummer;

e) ggf. das Dawum, angegeben nach Jahr und Monat, bis zu dem cine gefahrlose Anwendung des
Produkts maglich ist;

f) gef die Angabe, daff das Produke zum einmaligen Gebrauch bestimmt ist;
g) bei Sonderanfertigungen den Hinweis ,,Sonderanfertigung™;

h) bei fiir klinische Prufungen bestimmten Produkten den Hinweis ,ausschlieflich fur klinische
Prisfungen®;

i} ggf. besondere Lagerungs- und/oder Wartungshinweise;
iy ggf. besondere Anwendungshinweise;

k) ggf. Warnungen und/oder Hinweise auf zu treffende Vorsichtsmafnahmen.

i3.4. Wenn die Zweckbestimmung ¢ines Produkrs fiir den Anwender niche erkennbar ist, muB der Her-
steller diese deutlich auf der Kennzeichnung und in der Gebrauchsanweisung angeben.

13.5. Die Produkee und ibre Bauteile, ggf. auf der Ebene der Produktlose, miissen — soweir verniinfui-
gerweise praktikabel — identifizierbar sein, so daf jede geeignete Mafnahme geuoffen werden
kann, die bei Feststellung einer maglichen Gefihrdung im Zusammenhang mit den Produkten und
deren Bauteilen geboten ist.

136. Die Gebrauchsamweisung muf nach MaBigabe des konkreten Falls folgende Angaben enthalten:

a) fiir Produkte der Klassen IIb) und I1I das Jahr der Genehmigung zum Anbringen des CE-Zei-

chens; .
b) die Angaben gemdf Abschain 13.3 mit Ausnahme der Angaben in dessen Buchstaben d) und ¢);
c} die Leistungsdaten gemifi Abschnitt 3 sowie erwaige unerwiinschte Nebenwirkungen;

d) bei Produkeen, die zur Erfiillung ihrer Zweckbestimmung in Verbindung mit anderen medizini-
schen Einrichtungen oder Ausristungen kombiniert werden sollen: alle Merkmale, soweit sie
zur Wah! der fur eine sichere Kombination erforderlichen Einrichtungen oder Ausriistungen
erforderlich sind;

€) alle Angaben, mit denen iberprilft werden kann, ob ¢in Produk: ordnungsgemi8 instaltiert wor-
den ist und sich in sicherem und betriebsbereitem Zustand befindet, sowie Angaben zu Art und
Hiufigkeit der WartungsmaBnahmen, die erforderlich sind, um den sicheren und ordnungsge-
mifen Berrieh der Produkte forrwihrend zu gewiihrleisten; .

f) zweckdienliche Angaben, die gegebenenfalls zur Vermeidung bestimmter Risiken im Zusam-
menhang mit der Implantation des Produkts zu beachten sind;
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g) Angaben zur Gefahr wechselscitiger Beeinflussung, die sich im Zusammenhang mit dem Pro-
dukt bei speziellen Untersuchungen oder Behandlungen ergeben;

h) Anweisungen fiir den Fall, da die Steril-Verpackung beschidigt wird; dazu ggf. dic Angabe
geeigneter Verfahren zur erneuten Sterilisation;

i) bei wiederzuverwendenden Produkien Angaben iber geeignete Aufbereitungsverfahren, z. B.
Reinigung, Desinfektion, Verpackung und ggf. erneute Sterilisation, sowie Angaben zu eventu-
ellen Beschrinkungen bei der moglichen Anzahl der Wiederverwendungen;

1} Hinweise auf eine maglicherweise vor der Anwendung eines Produkis erforderliche besondere
Behandlung oder zusirzliche Aufbereitung (z. B. Sterilisation, Montage usw.);

k) bei Produkten, die Strahlungen zu medizinischen Zwecken aussenden, Angaben zu Beschaffen-
heit, Art, Intensitat und Veneilung dieser Strahlungen.

Gegebenenfalls mufl die Gebrauchsanweisung auBerdem solche Angaben enthalten, die es dem me-
dizinischen Personal erlauben, den Patienten auf Gegenanzeigen und zu weffende VorsichismaB-
nahmen hinzuweisen. Dabei handelt es sich insbesondere um folgende Punkte:

I} Vorsichismafinahmen, die im Fall von Anderungen in der Leistung des Produkes zu treffen sind;

m) Vorsichtsmafinahmen fiir den Fall, da es unter verniinfugerweise vorhersehbaren Umgebungs-
bedingungen zu einer Exposition gegeniiber Magnetfeldern, elektrischen Fremdeinflissen, elek-
trostatischen Entladungen, Druck oder Druckschwankungen, Beschleunigung, Wirmequellen
mit der Gefahr ciner Selbstentziindung usw. komme;

n) die geeigneten Informationen uber die von dem betreffenden Produkt abzugebenden Arzneimit-
tel;

o) VorsichtsmaBnahmen fiir den Fall, da cin Produk: im Hinblick auf seine Entsorgung eine be-
sondere, ungewohnliche Gefahr darstellr.

ANHANG II

EG-KONFORMITATSERKLARUNG
(Vollstindiges Qualititssicherungssystem)

Der Herstelier wendet das genchmigte Qualivitssicherungssystem fir die Auslegung, die Fertigung
und die Endkontrolle der betreffenden Produkte nach Mafigabe der Abschnitte 3 und 4 an. Er unter-
liegt der EG-Uberwachung gemifl Abschnite 5.

Bei der EG-Konformitisserklirung handelt es sich um das Verfahren, mit dem der Herseller, der den
Verpflichtungen nach Abschnitt 1 nachkommt, sicherstellt und erklirt, daf die betreffenden Produkte
den einschligigen Bestimmungen dieser Richulinie entsprechen.

Der Hersteller bringt das CE-Zeichen gemifl Artikel 17 an und stellt eine schrifdiche Konformicitser-
Klirung aus. Diese Erklirung, die sich auf cine vorgegebene Anzahl bestimmter Produktexemplare
erstrecke, wird vom Hersteller aufbewahrr. Dem CE-Zeichen wird die Kennummer der benannten

Stelle hinzugefiigt, die fiir die Ausfiihrung der in diesem Anhang vorgesehenen Aufgaben verantwort-
lich ist.

Qualtititssicherungssystem

Der Hersteller reiche einen Antrag auf Bewertung scines Qualititssicherungssystems bei ciner benann-
ten Stelle ¢in.

Der Antrag mufl folgendes enthalten:

— Name und Anschrift des Herseellers;
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— alle einschligigen Angaben iiber die Produkte oder die Produktkategorie, die Gegenstand des Ver-
fahrens sind/ist;

— eine schrifiliche Erklirung dahin gehend, da8 ein Antrag zu denselben Produkten bei keiner ande-
ren benannten Stelle eingereicht worden ist;

— die Dokumentation Gber das Qualititssicherungssystem;

— eine Zusicherung. die Verpflichtungen, die sich aus dem genchmigren Qualivitssicherungssystem
ergeben, zu erfillen;

— eine Zusicherung, das genehmigte Qualititssicherungssystem so zu unterhalten, dafl dessen Eig-
sung und Wirksamkeit gewahrleistet bleiben;

— eine Zusicherung des Herstellers, ein Uberwachungssystem nach dem Verkauf einzufiihren und
auf dem neuesten Stand zu halien Die Zusicherung schlieft die Verpflichtung des Herstellers ein,
die zusuindigen Behorden unverziiglich iiber folgende Vorkommnisse zu unterrichten, sobald er
selbst davon Kenntnis erfange har:

i) jede Anderung der Merkmale und/oder Leistungen sowie jede UnsachgemiBigkeit der Ge-
brauchsanweisung eines Produkis, die geeignet ist, zum Tod oder zu einer schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten oder eines Anwenders zu fuhren
oder die dazu gefishr hag;

i) jeden produkibedingten Grund technischer oder medizinischer Art, der zum sysiematischen
Riickruf von Produkten desselben Typs durch den Hersteller gefuhrt hat

Mit Hilfe des Qualititssicherungssystems mufl die Ubereinstimmung der Produkte mit den einschlagi-
gen Bestimmungen dieser Richtlinie auf allen Swufen von der Austegung bis zur Endkontrolle sicherge-
stelit werden. Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller fiir sein Quali-
tatssicherungssystem zugrunde legt, miissen in eine systematisch gefiihrte und nach Strategien und
schriftlichen Verfahrensanweisungen geordnete Dokumentation aufgenommen werden. Diese Doku-
mentation tber das Qualititssicherungssystem mufl eine einheitliche Interpretation der Qualititssiche-
rungsstrategie und -verfahren, beispielsweise in Form von Programmen, Plinen, Handbiichern und
Aufzeichnungen zur Qualitdtssicherung, erméglichen.

Sie umfaBt insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:
a) Qualitdtsziele des Herstellers.
b) Organisation des Unternebmens, insbesondere:

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

— Miuel zur Uberprifung der Wirksamkeit des Qualitiitssicherungssystems, insbesondere von des-
sen Eignung zur Sicherstellung der angestrebren Auslegungs- und Produktqualitit, einschiief-
lich der Kontrolle Giber nichtkonforme Produkte.

c) Verfabren zur Stemerung sund Kontrolle der Produktauslegung, insbesondere
— cine allgemeine Beschreibung des Produkas, einschlieflich der geplanten Vartanten;

— Konstrukiionsunterlagen, einschlieflich der anzuwendenden Normen sowie einer Beschreibung
der Losungen zur Einhaltung der auf die Produkte anwendbaren grundlegenden Anforderun-
gen, falls die in Artikel 5 genannten Normen nicht vollstindig angewendet werden;

— Techniken zur Kontrolle und Priffung der Auslegung, der Verfahren und der systematischen
Mafinahmen, die bet der Produkrauslegung angewendet werden;

— bei cinem Produkt, das zur Erfilllung seiner Zweckbestimmung mit einem anderen Produke
verbunden werden mufl, der Nachweis, daf} die Konformitit des ersteren Produkts mit den
einschlagigen grundlegenden Anforderungen an einem reprisentativen Produk: des anzuschlie-
flenden Typs, das die vom Hersteller angegebenen technischen Daten aufweist, verifiziernt wor-
den ist;
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— die Angabe, ob zu den Bestandteilen des Produkts ein Stoff im Sinne des Anhangs I Abschnin
7.4, gehort, dessen Wirkung in Verbindung mit dem Produkt seine Bioverfiigbarkeit herbeifith-
ren kann, sowie die Daten iber die in diesem Zusammenhang durchgefihrten Prifungen;

— die klinischen Daten gemif Anhang X;
— der Entwurf der Kennzeichnung und ggf. der Gebrauchsanweisung.
d) Qualitdtssicherungs- und -kontrolltechniken auf der Ebene der Herstellung, inshesondere

— Verfahren und Methoden vor allem bei der Sterilisation, bei der Beschaffung und bei der Aus-

arbeitung der relevanten Unterlagen;

— Verfahren zur Produkiidentifizierung, die anhand von Zeichnungen, Spezifikationen oder son-
stigen einschligigen Unterfagen im Verlauf aller Herstellungsstufen erstellt und auf dem neue-
sten Stand gehalten werden.

¢) Geeignete Untersuchungen wund Priifungen, die vor, wikrend und nach der Herstellung vorgenommen
werden, sowie Angabe ibrer Haufigkeit und der verwendeten Prifgerite; die Kalibrierung der Prifge-
rdte ist so vorzunehmen, daf sie binreichend nachuvollziehbar ist.

Die benannte Stelle fiihrt eine formliche Uberprifung (Audit) des Qualititssicherungssystems durch,
um fesizustellen, ob es den Anforderungen nach Abschnitt 3.2 entspricht. Bei Qualitdtssicherungssyste-
men, die auf der Umserzung der enwusprechenden harmonisierten Normen beruhen, geht sie von der
Ubereinstimmung mit diesen Anforderungen aus.

Mindestens ein Mitglied des Priiftcams mufl Erfahrungen mit der Bewertung der betreffenden Tech-
nologie haben. Das Bewertungsverfahren schlieft eine Besichtigung der Betricbsstiitten des Herstellers
und, falls dazu hinreichend AnlaB besteht, der Betriebsstitten der Zulieferer des Herstellers ein, um
die Herstellungsverfahren zu iiberpriifen.

Die Entscheidung wisd dem Hersteller mitgereile. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der Uberpri-
fung und eine Begriindung der Entscheidung.

Der Hersteller infornsiert die benannte Stelle, die das Qualititssicherungssystem genehmige has, iber
alle geplanten bcdcut*nden Anderungen des Qualititssicherungssystems.

Die benannte Stelle priife die vorgeschlagenen Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Quali-
vitssicherungssystem den Anforderungen nach Abschnitt 3.2 entsprichr. Sie teile ihre Entscheidung dem
Hersteller mit. Die Miitteilung enthilt die Ergebmsse der Prifung und eine Begriindung der Enschei-
dung.

Priifung der Produktguslegung
|
Der Hersteller stcllt,Fusitz]ich zu den ithm gemiB Abschnitt 3 obliegenden Verpflichtungen, einen

Antrag auf Prifung Ber Auslegungsdokumentation zu dem Produkt, dessen Herstellung bevorsteht
und das zu der in Abschniu 3.1 genannten Kategorie gehor.

Aus dem Antrag miisgen die Auslegung, di¢ Herstellung und die Leistungsdaten des bewreffenden Pro-
dukts hervorgehen. Der Antrag umfafle die nach Abschnitt 3.2 Buchstabe ¢) beizubringenden Doku-
mente, anhand derer eine Beurteilung dariiber moglich sein muB, ob das Produkt den Anforderungen
dieser Richtlinie entspricht.

Die benannte Stelle prift den Antrag und steilr, falls die Auslegung den einschligigen Bestimmungen
dieser Richtlinie entspricht, dem Antragsteller eine. EG-Auslegungspriifbescheinigung aus. Die be-
nannte Stelle kann verlangen, daf fiir die Antragstellung zusitzliche Tests oder Priifungen durchge-
fiihrt werden, damit die Ubercinstimmung mit den Anforderungen dieser Richtlinie beurteilt werden
kann. Dic Bescheinigung enthilt die Ergebnisse der Prilfung, die Bedingungen fir ihre Giltigheit
sowie die zur Identifizierung der genchmigten Auslegung erforderlichen Angaben und gegebenenfalls
cine Beschreibung der Zweckbestimmung des Produkis.

Der Hersteller informiert die benannte Stelle, die die EG-Auslegungsprifbescheinigung ausgestellt hat,
iber alle bedeutenden Anderungen an der genchmigten Auslegung. Diese Anderungen miissen von der
benannten Stelie, die die EG-Auslegungspriifbescheinigung ausgestell hat, zusatzlich genchmigt wer-
den, wenn sie die Ubereinstimmung des Produkts mit den grundlegenden Anforderungen dieser Richt-
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linic oder mit den vorgeschriebenen Anwendungsbedingungen berithren kénnen. Diese Zusatzgench-
migung wird in Form eines Nachtrags zur EG-Auslegungspriifbescheinigung erteile.

5. Uberwachung

5.1. Mic der Uberwachung soll sichergestellc werden, dal der Hersteller die Verpflichtungen, die sich aus
dem genchmigten Qualititssicherungssystem ergeben, ordnungsgemiB einhlr.

5.2. Der Hersteller gestatter der benannten Sielle die Durchfithrung aller erforderlichen Inspektionen und
stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfigung, insbesondere

— die Dokumenuation iber das Qualititssicherungssystem;

— die Daten, die in dem die Auslegung betreffenden Teil des Qualivitssicherungssystems vorgesehen
sind, wie z. B. Ergebnisse von Analysen, Berechaungen, Tests usw.;

— die Daten, die in dem dic Herstellung betreffenden Teil des Qualitdtssicherungssystems vorgesehen
sind, wie z. B. Kontroll-, Test- und Kalibrierungsberichte, Berichte Gber die Qualifikation des be-
wreffenden Personals usw.

5.3. Die benannte Stelle fishrt regelmaflig die erforderlichen Inspektionen und Bewertungen durch, um sich
davon zu tiberzeugen, da der Hersteller das genehmigee Qualititssicherungssystem anwendet, und
Ubermittelt dem Hersteller einen Bewertungsberichr. )

5.4. Daruber hinaus kann die benannte Stelle unangemeldete Besichtigungen beim Hersteller durchfithren.
Dabei kann die benannte Stelle erforderlichenfalls Prifungen zur Kontrolle des ordnungsgemifien
Arbeitens des Qualititssicherungssystems durchfuhren oder durchfihren lassen. Die benannte Stelle
stellt dem Hersteller cinen Bericht itber die Besichtigung und ggf. iiber die vorgenommenen Prifungen
zur Verfigung.

6. Administrative Bestimmungen -

6.1. Der Hersteller hilt fiir die nationalen Behdrden mindestens funf Jahre lang nach der Herstellung des
letzeen Produkis folgende Unterlagen bereit:

-~ die Konformititserldirung,
— die Dokumentation gemifl Abschniw 3.1, vierter Gedankenstrich,
— die Anderungen gemi8 Abschnitt 3.4,

“— die Dokumentation gemifi Abschnitt 4.2,

— dic Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemifl Abschnitten 3.3, 4.3, 4.4, 5.3 und
5.4.

6.2. Die benannte Stelle teilt den anderen benannten Stellen die cinschligigen Angaben tber die ausgestell-
ten, versagen bzw. zurlickgezogenen Genehmigungen fur Qualititssicherungssysteme mit.

7. Aawendung auf Produkte der Klassen I1a und I1b

Gemill Artikel i1 Absatz 2 bzw. 3 kann der vorliegende Anhang nach Mafigabe der nachstchenden
Abweichungen auf Produkte der Kiassen Ila und ITb angewandt werden:

7.1. Fur Produkie der Klasse 1la verpflichtet sich der Hersteller — abweichend von Abschnit 3.1 leczter
Gedankenstrich —, die zustindigen Behorden dber die in der vorgenannten Bestimmung beschriebe-
nen Vorkommnisse zu unterrichten, sobald er selbst davon Kennrnis erlangt hat, und zu diesem
Zweck ein geeignetes hauseigenes System einzurichten und auf dem nevesten Stand zu halten.

7.2. Far Produkee der Klassen Ifa und IIb findet Abschnitt 4 keine Anwendung.

i
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ANHANG IiT
EG-BAUMUSTERPRUFUNG

Als EG-Baumusterpriifung wird das Verfahren bezeichnet, mit dem cine benannte Stelle feststelle und
bescheinigt, daB ein fir die betreffende Produktion reprisentatives Exemplar den cinschligigen Be-
scimmungen dieser Richtlinie entsprichrt.

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

Der Antrag muf folgendes enthalten:

==~ Name und Anschrift des Herstellers sowie Name und Anschrift des Bevollmichrigien, wenn der
Antrag durch diesen gestellt wird;

~— die Dokumentation gemif Abschnitt 3, die zur Beurteilung der Ubereinstimmung des fiir die be-
wreffende Produktion reprisentativen Exemplars, nachsiehend ,,Baumuster genannt, mit den An-
forderungen dieser Richdinie erforderdich ist.

Der Antragsieller stellt der benannten Stelle ein Baumuster zur Verfiigung. Die benannte Steile
kann erforderlichenfalls weitere Exemplare des Baumusters verlangen;

— eine schrifiliche Erklirung dahin gehend, daf ein Antrag zum selben Baumuster bei keiner ande-
ren benannten Stelle eingereicht worden ist.

Aus der Dokumentation miissen die Auslegung, die Herstellung und die Leistungsdaten des Produks
hervorgehen. Die Dokumentation mufl insbesondere folgende Angaben und Einzelunterlagen enthal-
ten:

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

— Konstruktionszei@hnungen, geplante Fertigungsverfahren, insbesondere hinsichtlich der Sterilisa-
uon, sowie Plineivon Bauteilen, Baugruppen, Schaltungen usw_;

— die zum Vcrsr.inilnis der genannten Zeichnungen und Pline sowie der Funktonsweise des Pro-
dukrs crforderlichien Beschreibungen und Erlduterungen;

— cine Liste der ganz oder teilweise angewandten Normen gemif Artikel 5 sowie eine Beschreibung
der Lésungen zur Einhaltung der grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie, sofern die in
Artikel 5 genannten Normen nicht vollstindig angewandt worden sind;

— Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen, technischen Tests usw.;

— die Angabe, ob zu den Bestandteilen des Produkts ein Stoff im Sinne des Anhangs [ Abschnitt 7.4
gehort, dessen Wirkung in Verbindung mit dem Produkt seine Bioverfiigbarkeit herbeifuhren
kann, sowie die Daten itber die in diesem Zusammenhang durchgefihrien Priifungen;

— die klinischen Daten gemidB Anhang X;

— den Entwurf der Kennzeichnung und ggf. der Gebrauchsanweisung.
Die benannte Sielle geht bei der Baumusterpriifung wie folgr vor:

Sic priift und bewertet die Dokumentation und iberpritft, ob das Baumuster in Ubereinstimmung mit
dieser hergestellt wurde; sic stelle fest, welche Bauteile entsprechend den einschisgigen Besimmungen
der Normen gemif Antikel 5 ausgelegt sind und bei welchen Bauteilen sich die Auslegung nicht auf
diese Normen seituze. ’
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Sie fohre dic geeigneten Priifungen und erforderlichen Tests durch oder Liflt diese durchfishren, um
festzustellen, ob die vom Hersteller gewshlten Losungen den grundlegenden Anforderungen dieser
Richtlinie entsprechen, sofern die in Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt worden sind.
Wenn cin Produkt zur Erfiillung seiner Zweckbestimmung mit einem anderen Produkt verbunden
werden muf}, mul die Konformitdt des ersteren Produkts mit den einschligigen grundlegenden Anfor-
derungen an einem reprisentativen Produkt des anzuschlieBenden Typs, das die vom Hersteller ange-
gebenen wechnischen Daten aufweist, verifiziert worden sein,

Sie fiihrt die geeigneten Priifungen und erforderlichen Tests durch oder lifle diese durchfithren, um
festzustellen, ob die einschligigen Normen tatsichlich angewendet worden sind, sofern sich der Her-
steller fiir deren Anwendung entschieden hat.

Sie vereinbart mit dem Antragsteller den Crt, an dem die Priifungen und erforderlichen Tests durch-
gefiihrt werden.

Entspriche das Baumuster den Bestimmungen dieser Richtlinie, so stellt die benannte Stelle dem An-
tragsteiler eine EG-Baumusterpriifbescheinigung aus. Diese Bescheinigung enthilt den Namen und die
Anschnft des Herstellers, die Ergebnisse der Priifung, die Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Beschei-
nigung sowie die zur Identifizierung des genchmigten Baumusters erforderlichen Angaben. Die we-
sentlichen Teile der Dokumentation werden der Bescheinigung beigefiigt; eine Abschrift verbleibt bei
der benannten Stelle.

Der Antragsteller informiert die benannte Stelle, die die EG-Baumusterpriifbescheinigung ausgestelic
hat, iber alle am genehmigten Produkt vorgenommenen Anderungen.

Diese Anderungen miissen von der benannten Stelle, die die EG-Baumusterprifbescheinigung ausge-
stellt hat, zusirzlich genehmigt werden, wenn sie die Ubereinstimmung des Produkis mit den grundle-
genden Anforderungen oder mit den vorgesehenen Anwendungsbedingungen des Produkts beriihren
kénnen. Diese Zusatzgenehmigung wird in Form eines Nachtrags zur urspriinglichen EG-Baumuster-
priifbescheinigung erteilt.

Administrative Bestimmungen

Jede benannte Stelle teilt den anderen benannten Stellen die einschligigen Informationen tber die
erteilten, versagten und zurickgezogenen EG-Baumusterpriifbescheinigungen und iber deren Nach-
trige mit

Die anderen benannten Stellen kdnnen eine Abschrift der EG-Baumusterprifbescheinigungen und/
oder von deren Nachtrigén erhalien. Die Anlagen zu den Bescheinigungen werden ihnen auf begnin-
deten Antrag und nach vorheriger Unterrichtung des Herstellers zur Verfiigung gestellt.

ANHANG IV
EG-PRUFUNG

Die EG-Priifung ist das Verfahren, mit dem der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft niedérgelas-
sener Bevollmichiigter gewihrleistet und erklirt, dafl die Produkte, auf die die Bestimmungen nach
Abschnitt 4 angewendet wurden, mit dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bau-
muster libereinstimmen und den einschligigen Anforderungen dieser Richtlinie entsprechen.

Der Hersteiler trifft ale erforderlichen MaBnahmen, damit im Herstellungsverfahren die Ubereinstim-
mung der Produkte mit dem in der EG-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Baumuster und
mit den einschliigigen Anforderungen der Richulinie sichergestellt wird. Er erstellt vor Beginn der Her-
stellung cine Dokumentation, in der die Herstellungsverfahren, insbesondere — soweit zutreffend —
im Bereich der Sterilisation, sowie simtliche bereits zuvor aufgestellten systematischen Vorschriften
festgelegt sind, die angewandt werden, um die Homogenitit der Herstellung und ggf. die Uberein-
stimmung der Produkte mit dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster
sowie miz den einschligigen Anforderungen dieser Richtinie zu gewihrleisten. Er bringt das CE-Zei-
chen gemil Artikel 17 an und stellt eine Konformititserkliirung aus.
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Der Hersteller sichert zu, e¢in Uberwachungssystem nach dem Verkauf einzufithren und auf dem
neuesten Stand zu halten. Die Zusicherung schlieft die Verpflichtung des Herseeilers ein, die zustin-
digen Behirden tber folgende Vorkommnisse unverziiglich zu unterrichten, sobald er selbst davon
Kenntnis erlangt hat:

i) jede Anderung der Merkmale und/oder Leistungen sowie jede UnsachgemiRigkeit der Gebrauchs-
anwelsung eines Produkes, die geeigner ist, zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschiechee-
rung des Gesundheitszustands eines Pattenten oder cines Anwenders zu fiihren, oder die dazu
getiihrt hag;

ii} jeden produkibedingten Grund technischer oder medizinischer Art, der zum systematischen Riick-
euf von Produkten desselben Tvps durch den Hersteller gefiihrt hat.

Die benannte Stelle nimmt die entsprechenden Prisfungen und Tests zur Uberpriifung der Konformitit
des Produkts mit den Anforderungen der Richiinie je nach Wahl des Herstellers entweder durch
Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Produkts — gemifl Abschnitt 5 — oder durch Kontroile
und Erprobung der Produkte auf statistischer Grundlage — gem:ifl Abschnitt 6 — vor.

Kontrolie und Erprobung jedes cinzelnen Produkts

Alle Produkte werden einzeln gepriift und dabei entsprechenden Prufungen, wie sie in der/den in
Artikel 5 genannten geltenden Normien) vorgesehen sind, oder gleichwertigen Prufungen unterzogen,
um ggt. ihre Ubereinstimmung mit dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bau-
muster und mit den emschligigen Anforderungen der Richdinie zu uberpriifen.

. Die benannte Stelle bringt an jedem genehmigien Produkt ihre Kennummer an bzw. [iBc diese anbrin-

gen und stellt cine Konformicitserkidrung iber die vorgenommenen Prifungen aus.
Statistische Uberpriifung
Der Hersteller legt seine Produkie in Form homogener Partien vor.

Von jeder Partic wird nach dem Zufallsverfahren eine Probe genommen. Die Produkte, die eine
Probe bilden, werden einzeln gepriift und dabei entsprechenden Prifungen, wie sie in der/den in
Artikel 5 genannten gelienden Norm(en} vorgesehen sind, oder gleichwertigen Prifungen unterzogen,
um ggf. thre Ubereigsummung mit dem in der EG-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bau-
muster und mit den dinschligigen Anforderungen der Richtlinie zu tberpriifen und zu entscheiden, ob
die Partie anzunehmdn oder zuriickzuweisen ist.

Die suatistische Kontjolle der Produkte edolgt durch Aturibut-Merkmale und beinhaltet einen Stich-
probenplan zur Gewjihrleistung ciner Mindestqualitit, bei der die Wahrscheinlichkeit der Annahme
bei 5 % und der Prakentsatz der Nichtiibereinstimmung zwischen 3 und 7 % liegen. Das Probenah-
meverfahren wird auf der Grundlage der harmonisierten Normen gemif Artikel 5 unter Beriicksichti-
gung der Eigenarten der jeweiligen Produktkategorien festgelegt.

Wird eine Parue angenommen, bringt die benannte Stelle ihre Kennummer an jedem Produkt an oder
laBt diese anbringen und stellt eine Konformititserklirung Gber die vorgenommenen Priffungen aus.
Alle Produkte der Partie mit Ausnahme der Produkte der Probe, bei der Nichuibereinstimmung fest-
gestellt worden ist, kénnen in Verkehr gebracht werden.

Wird eine Partie zuriickgewtiesen, ergreift die zustindige benannte Stelle geeignete Mafinahmen, um
das Inverkehrbringen dieser Parue zu verhindern. Bei gehiufter Zuriickweisung von Partien kann die
benannte Stelle die statisusche Kontrolle ausseizen. Der Hersteller kann unter der Verantwortung der
benannten Stelle die Kennummer dieser Stelle wihrend des Herstellungsprozesses anbringen.

Administrative Bestimmungen

Der Hersteller oder sein Bevollmichrigter hilt fiir die nationalen Behorden mindestens fiinf Jahre lang
nach der Herstellung des letzien Produkes folgende Umerlagen bereit:

— die Konformiuitserklirung,

— die Dokumentation gemi Abschnin 2,

— die Anderungen gemifl den Abschnirten 5.2 und 6.4.
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Anwendung auf Produkee der Klasse Ila

Gemif Artikel 11 Absatz 2 kann der vorliegende Anhang nach MaBgabe der nachstehenden Abwei-
chungen auf Produkte der Klasse IIa angewendet werden:

Abweichend von den Abschnitten 1 und 2 gewihrleistet und erklirt der Hersteller durch die Konfor-
mititserklirung, daB die Produkte der Klasse [Ia im Einklang mit der technischen Dokumentation
gem#f Anhang VII Abschnitt 3 hergestellt werden und den einschligigen Anforderungen dieser Richt-
linie entsprechen. :

Abweichend von den Abschniten 1, 2, 5 und & haben die von der benannten Stelie durchgefithrten
Pritfungen das Ziel, die Konformitit der Produkte der Klasse Ia mit der technischen Dokumentation
gemill Anhang VII Abschaitt 3 zu aberpriifen.

Abweichend von Abschnitt 3 verpflichtet sich der Hersteller oder sein in der Europiischen Gemein-
schaft niedergelassener Bevollmichuigter, die zustindigen Behorden iber die in der vorgenannien Be-
stimmung beschriebenen Vorkommnisse zu unterrichten, sobald er selbst davon Kenntis erange hat,
und zu diesem Zweck ein geeignetes hauseigenes System einzurichten und auf dem neuesten Stand zu
halten.

ANHANG V

EG-KONFORMITATSERKLARUNG
{Qualitstssicherung Produktion)

Der Hersteller wendet das genchmigte Qualititssicherungssystem fiir die Hcrst:lluﬁg und Endkon-
trolle der betreffenden Produkte nach MaBgabe des Abschnitts 3 an und unterliegt der Uberwachung
gemifl Abschnite 4.

Bei dieser Konformititserklirung handelt es sich um den Teil des Verfahrens, mit dem der Hersteller,
der den Verpflichtungen nach Abschnitz 1 nachkommt, sicherstelit und erklirt, daf die betceffenden
Produkte dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschricbenen Baumuster und den einschligi-
gen Bestimmungen dieser Richlinie entsprechen.

Der Herseller bringt das CE-Zeichen gemafl Artikel 17 an und stellt eine schriftliche Konformititser-
klirung aus. Diese Erkldrung, die sich auf einc vorgegebene Anzahl bestimmter Produktexemplare
erstrecke, wird vom Hersteller aufbewahrt. Dem CE-Zeichen wird die Kennummer der benannten
?telle hinzugefugt, die fiir die Ausfihrung der in diesem Anhang vorgesehenen Aufgaben verantwort-
ich ist.

Qualititssicherungssystem

Der Hersteller reicht einen Antrag auf Bewertung seines Qualivitssicherungssystems bei ciner benann-
ten Stelle ein. |

- Der Antrag muf folgendes enthalten:

— Name und Anschrift des Hersiellers;

— alle einschligigen Angaben iiber die Produkte oder die Produktkategorie, die Gegenstand des Ver-
fahrens sind/ist;

— eine schrifcliche Erklirung dahin gehend, da8 ein Antrag zu denselben Produkten bei keiner ande-
ren benannten Stelle cingereicht worden ist;
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— die Dokumentation iiber das Qualititssicherungssystem;

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

— etne Zusicherung, das genchmigte Qualititssicherungssystem so zu unterhalten, daff dessen Eig-
nung und Wirksamkeit gewihrleistet bleiben;

— gegebenenfalls dic technische Dokumentation iiber die genehmigten Baumuster und eine Kopie der
EG-Baumusterpriifbescheinigungen;

— eine Zusicherung des Herstellers, ein chrwachungssystcm nach dem Verkauf einzufiihren und
auf dem neuesten Stand zu halien. Die Zusicherung schliefit die Verpflichtung des Herstellers ein,
die zustindigen Behorden aber folgende Vorkommnisse unverziiglich zu unterrichten, sobald er
selbst davon Kenntnis erlangt hat:

i) jede Anderung der Merkmale und/oder Leistungen sowie jede UnsachgemiBigkeit der Ge-
brauchsanweisung eines Produkus, die gecignet ist, zum Tod oder zu einer schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustands cines Patienten oder eines Anwenders zu fihren,
oder die dazu gefiihrt har;

i) jeden produktbedingten Grund technischer oder medizinischer Art, der zum systematischen
Riickruf von Produkten desselben Tvps durch den Hersteller gefithrn hat

Mit Hilfe des Qualivitssicherungssystems muBl die Ubercinstimmung der Produkte mit dem in der
EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster sichergestelle werden.

Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller fiir sein Qualivizssicherungs-
svstem zugrunde legt, miissen in cine systematisch gefihrie und nach Strategien und schriftlichen
Verfahrensanweisungen geordnete Dokumentation aufgenommen werden, Diese Dokumentation iiber
das Qualicitssicherunggsystem muf eine einheitiche Interpretation der Qualitdtssicherungsstrategie
und -verfahren, beispielsweise in Form von Programmen, Plinen, Handbiichern und Aufzeichnungen
zur Qualititssicherung, ermoglichen.

Sie umfafit insbesondere einc angemessene Beschreibung folgender Punkie:
a} Qualitdtiziele des Herstellers.
b) Qrganisation des Unterebmens, insbesondere:

— Organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und organisatorische Befugnisse des Managemenus
in bezug auf die Herstellung der Produkte;

— Mittel zur Uberpriifung der Wirksamkeit des Qualivitssicherungssystems, insbesondere von des-
sen Eignung zur Sicherstellung der angestrebren Produktqualitit, einschlieBlich der Kontrolle
iber michtkonforme Produkte.

<) Qualitdtssicherungs- und Kontrolltechniken auf der Ebene der Herstellung, insbesondere

— Verfahren und Methoden vor allem bei der Sterihisation, bei der Beschaffung und bei der Aus-
arbeitung der relevanten Unterlagen;

— Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeichnungen, Spezifikationen oder son-
stigen einschligigen Unterlagen im Verlauf aller Herscellungsstufen erstellt und auf dem neue-
sten Stand gehalien werden.

d) Geeignete Untersuchungen und Prifungen, die vor, wibrend und nach der Herstellung durrbgeﬁbrr
werden, sowte Angabe ibrer Hiufigkeit und der verwendeten Priifgerite; die Kalibrierung der Priifge-
rdte ist s0 vorzunebmen, daf sie hinreichend nachvoliziebbar ist,
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Die benannte Stellte fiihrt eine farmliche Uberprifung (Audit) des Qualitdtssicherungssystems durch,
um festzustelien, ob s den Anforderungen nach Abschnit 3.2 entspricht. Bei Qualititssicherungssyste-
men, die auf der Umsetzung der entsprechenden harmonisierten Normen beruhen, gehe sie von der
Ubereinstimmung mit diesen Anforderungen aus.

Mindestens ein Mitglied des Prifteams muff Erfahrungen mit der Bewertung der betreffenden Tech-
nologie haben. Das Bewertungsverfahren schlicft eine Besichtigung der Betriebsstitten des Herstellers
und, falls dazu hinreichend Anlaf} besteht, der Betriebsstitten der Zulieferer des Herstellers ein, um
die Herstellungsverfahren zu uberpriifen.

Die Entscheidung wird dem Herstelier nach der letzten Besichtigung mitgeteil. Die Miueilung enthilt
die Ergebnisse der Uberpritfung und eine Begrindung der Entscheidung.

Der Hersteller informicrt die benannte Stelle, die das Qualititssicherungssystem genchmigt hat, iiber
alte geplanten bedeutenden Anderungen des Qualititssicherungssystems.

Die benannte Stelle prift die vorgeschlagenen Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Quali-
titssicherungssystem den Anforderungen nach Abschnir 3.2 entspricht.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller nach Erhalt der genannten Informationen mit. Die Mittei-
lung enthilt die Ergebnisse der Priifung und cine Begriindung der Entscheidung.

Uberwachung

Mit der Uberwachung soll sichergestellt werden, dafl der Hersteller die Verpflichtungen, die sich aus
dem genchmigten Qualititssicherungssystem ergeben, ordnungsgem:ifl einhaly.

Der Hersteller gestautet der benannten Stelle die Durchfilhrung aller erforderlichen Inspektionen und
stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

— die Dokumentation iiber das Qualititssicherungssystem;

— dic Daten, dic in dem die Herstellung becreffenden Teil des Qualicitssicherungssystems vorgesehea
sind, wie 2. B. Konwroll-, Test- und Kalibrierungsberichte, Berichte tiber die Qualifikation des be-
treffenden Personals usw.

Die benannte Stellg fiihrt regeimiRig die ecforderlichen Inspektionen und Bewertungen durch, um sich
davon zu iiberzeugen, dall der Hersteller das genehmigte Qualititssicherungssystem anwendet, und
ibermittelt dem Hérsteller einen Bewertungsberichr.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle unangemeldete Besichtigungen beim Hersteller durchfihren.
Dabet kann die benannte Stelle erforderlichenfalls Prifungen zur Kontrolle des ordnungsgemifien
Arbeitens des Qualititssicherungssystems durchfihren oder durchfishren lassen. Die benannte Steile
stelle dem Hersteller einen Bericht iiber die Besichtigung und ggf. iiber dic vorgenommenen Prifungen
zur Verfiigung.

Administrative Bestimmungen

Der Hersteller hik fir die nationalen Behdrden mindestens tiinf Jahre lang nach der Herstellung des
letzten Produkts folgende Unterlagen bereit:

— die Konformitatserklirung,

— die Dokumentation gemifl Abschnict 3.1, vierter Gedankenstrich,
— die Anderungen gemif} Abschnitt 3.4,

— die Dokumentation gemi8 Abschnite 3.1, siebter Gedankenstrich,

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelte gemil den Abschnitten 4.3 und 4.4.

Die benannte Stelle teilt den anderen benannten Stellen die cinschidgigen Angaben itber die ausgestell-
ten, versagten bzw. zuriickgezogenen Genehmigungen fur Qualititssicherungssysteme mit.
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Anwendung auf Produkte der Klasse 1la

Gemifl Arukel 11 Absawz 2 kann der vorliegende Anhang nach Maflgabe der nachstehenden Abwei-
chungen auf Produkte der Klasse Ila angewandt werden:

Abweichend von den Abschnitten 2, 3.1 und 3.2 gewihrleistet und erklirt der Herseeller durch die
Konformitstserklirung, dafl die Produkte der Klasse IIa im Einklang mit der technischen Dokumenta-
tion gemifl Anhang VII Abschnitt 3 hergestellt werden und den einschligigen Anforderungen dieser
Richtlinie entsprechen.

Abweichend von Abschnitt 3.1 letzter Gedankenstrich verpflichtet sich der Hersteller, die zustindigen
Behdirden uber die in der vorgenannten Bestimmung beschriebenen Vorkommnisse zu unterrichten,
sobald er selbst davon Kenntnis erlangt hat, und zu diesem Zweck cin geeignetes hauseigenes System
einzurichten und auf dem neuesten Stand zu haiten.

ANHANG VI

EG-KONFORMITATSERKLARUNG
{Qualititssicherung Produkt)

Der Hersteller wendet das genehmigte Qualizitssicherungssystem fiir die Endkontrolle des Produkes
und die Tests nach Maflgabe des Abschnitts 3 an und unterliegt der Uberwachung gemifl Abschnit 4.

Bei dieser Konformititserkbirung handelt es sich um den Teil des Verfahrens, mit dem der Herseller,
der den Verpflichtungen nach Abschnitt { nachkommt, sicherstellt und erklirt, daf die betreffenden
Produkie dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und den einschligi-
gen Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen.

Der Hersteller bringt das GE-Zeichen gemaf Artikel t7 an und stellt eine schrifdiche Konformititser-
klirung aus. Diese Erklining, die sich auf eine vorgegebene Anzahl bestimmier Produkiexemplare
erstrecke, wird vom Herstéller aufbewahrt. Dem CE-Zeichen wird die Kennummer der benannten
Stelle hinzugefuge, die fir die Ausfihrung der in diesem Anhang vorgesehenen Aufgaben verantwort-
lich ist.

Qualititssicherungssystem

Der Hersteller reicht einen Anwrag auf Bewertung seines Qualititssicherungssystems bei einer benann-
ten Stelle ein.

Der Antrag muf folgendes enthalten:
— Name und Anschrift des Herstellers;

— alle einschligigen Angaben iber die Produkie oder die Produktkategorie, die Gegenstand des Ver-
fahrens sind/ist;

— eine schriftliche Erklirung dahin gehend, dafl ein Antrag zu denselben Produkten bei keiner ande-
ren benannten Stelle eingereicht worden ist;

— die Dokumentation iiber das Qualititssicherungssystem;

— ecine Zusicherung, die Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten Qualititssicherungssystem
ergeben, zu erfillen;
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— eine Zusicherung, das genehmigte Qualitiussicherungssystem so zu unterhalten, daB dessen Eig-
nung und Wirksamkeir gewihrleistet bleiben;

— gegebenenfalls dic technische Dokumentation iiber die genchmigten Baumuster und eine Kopie der
EG-Baumusterpriifbescheinigungen; ;

-— die Zusicherung des Herstellers, die zusuindigen Behérden iber foigende Vorkommnisse unver-
ziiglich zu unterrichten, sobald er selbst davon Kenntnis erlangt hat:

i) jede Anderung der Merkmale und/oder Leistungen sowie jede UnsachgemiBigkeit der Ge-
brauchsanweisung eines Produkrs, die geeignet ist, zum Tod oder zu einer schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten oder eines Anwenders zu fithren,
ader die dazu gefithrr hay;

ii} jeden produkibedingten Grund technischer oder medizinischer Ar, der zum systematischen
Rickruf von Produkten desselben Typs durch den Hersteller gefithrt hat.

Im Rahmen des Qualititssicherungssystems wird jedes Produke geprif. Es werden Prifungen gemif
den in Artikel 5 genannten Normen oder gleichwertige Priifungen durchgefiihre, um die Ubereinstim-
mung mit dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den ein-
schligigen Anforderungen der Richilinie zu gewshrleisten. Alle Einzelheiten, Anforderungen und
Vorkehrungen, die der Hersteller fiir sein Qualitdtssicherungssystem zugrunde legt, miissen in eine
systematisch gefithrie und nach Strategien und schriftlichen Verfahrensanweisungen geordnete Doku-
mentation aufgenommen werden. Diese Dokumentation @ber das Qualititssicherungssystem ermag-
licht cine cinheitliche Interpretation der Programme, Pline, Handbiicher und Aufzeichnungen zur
Qualititssicherung.

Sie umfaflt insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

— Qualiitsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigheiten und Befugnisse des Managements
in bezug auf die Produkiqualicir;

— nach der Herstellung durchgefiihrie Untersuchungen und Priifungen; die Kalibrierung der Prisfge-
rite mufl hinreichendd nachvollziehbar sein;

— Mietel zur ﬁbcrprﬁfung der Wirksamkeit des Qualititssicherungssystems;

— Unterlagen zur Quilititskontrolle, z. B. Kontroll-, Test- und Kalibrierungsberichte, Berichte tber
die Qualifikation des betreffenden Personals usw,

Die benannte Stelle fuhrt eine farmliche Oberpriffung (Audit) des Qualititssicherungssystems durch,
um festzusteilen, ob es den Anforderungen nach Abschnitt 3.2 entspricht. Bei Qualititssicherungssyste-
men, die auf der Umsetzung der entsprechenden harmonisierten Normen beruhen, geht sie von der
Ubereinstimmung mit diesen Anforderungen aus.

Mindestens ¢in Mitglied des Prifieams mu Erfahrungen mit der Bewertung der betreffenden Tech-
nologie haben. Das Bewertungsverfahren schlieBt eine Besichtigung der Betriebsstdnten des Herstellers
und, falls dazu hinreichend Anlaf bestieht, der Betriebsstitten der Zulieferer des Herstellers ein, um
die Herstellungsverfahren zu tberpriifen.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgetcilt. Die Miueilung enthilt die Ergebnisse der Uberprii-
fung und eine Begritndung der Entscheidung.

Der Hersteller informiert diec benannte Stelle, die das Qualititssicherungssystem genchmigt hat, iiber
alle geplanten bedeutenden Anderungen des Qualititssicherungssystems.

Die benannte Stelle priife dic vorgeschlagenen Anderungen und entscheidet, ob das geinderte Quali-
tdrssicherungssystem den Anforderungen nach Abschniz 3.2 entspricht.

Sie teilt thre Entscheidung dem Hersteller nach Erhalt der genannten Informationen mit. Die Mittei-
lung enthilt die Ergebnisse der Prafung und eine Begriindung der Entscheidung.
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U'bcrwadlung

Mit der Uberwachung soll sichergestellt werden, dafl der Hersteller die Verpflichtungen, die sich aus
dem genchmigten Qualititssicherungssystem ergeben, ordnungsgemil einhiilt.

Der Hersteller gewihrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang zu den Inspekrions-,
Prif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erforderlichen Untertagen zur Verfiigung. Hierzu
gehoren insbesondere

— die Dokumentation iiber das Qualititssicherungssystem;
— die techaische Dokumentation;

— Unterlagen zur Qualititskontrolle, z. B. Kontroll-, Test- und Kalibrierungsberichte, Berichte iiber
die Qualifikation des betreffenden Personals usw.

Die benannte Stelle fithrt regelmifig die erforderlichen Inspektionen und Bewertungen durch, um sich
davon zu iberzeugen, dal der Hersteller das genchmigte Qualitatssicherungssysiem anwendet, und
ibermittelt dem Hersteller einen Bewertungsbericht.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle unangemeldete Besichtigungen beim Hersteller durchfiihren.
Dabei kann die benannte Stelle Priifungen zur Kontrolle des ordnungsgemiifien Arbeitens des Quaii-
ditssicherungssystems durchfiihren oder durchfiihren lassen. Zu diesem Zweck wird eine von der be-
nannten Steile vor Ort aus den Fertigprodukien entnommene geeignete Suchprobe untersucht und
geeigneten Priifungen nach den in Artikel 5 genannten einschligigen Normen oder gleichwertigen
Prisfungen unterzogen. Stimmen cines oder mehrere der gepriiften Produkte nicht mit den einschligi-
gen Anforderungen iberein, so trifft die benannte Stelle geeignete Mafnahmen.

Die benannte Stelle stelit dem Hersteller einen Bericht iiber die Besichtigung und ggf. iiber die vorge-
nommenen Prifungen zur Verfigung.

Administrative Bestimmugpigen

Der Hersteller hilt fiir die nationalen Behdrden mindestens finf Jahre lang nach der Herstellung des
letzten Produkts folgende Unterlagen berett:

— die Konformititserkldrung,
— die Dokumentation gemifl Abschnitt 3.1 siebter Gedankenstrich,
— die Anderungen germafl Abschniu 3.4,

— die Entscheidungen und Berichte der benannien Stelle gemif den Abschnitten 3.4 letzter Absatz,
4.3 und 4.4.

Die benannte Stelle teilt den anderen benannten Stellen die einschligigen Angaben iber die ausgestell-
ten, versagten bzw. zuriickgezogenen Genchmigungen fiir Qualititssicherungssysteme mit.

Anwendung auf Produkie der Klasse Ila

Gemifl Artikel 11 Absatz 2 kann der vorliegende Anhang nach Maflgabe der nachsiehenden Abwei-
chungen auf Produkte der Kiasse [1a angewandt werden:

Abweichend von den Abschnitten 2, 3.1 und 3.2 gewihrleistet und erklin der Hersteller durch die
Konformitiserklirung, daB die Produkte der Klasse [la im Einklang mit der technischen Dokumenta-
tion gemifl Anhang VII Abschnite 3 hergestellt werden und den einschisgigen Anforderungen dieser
Richtlinie entsprechen. .
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ANHANG VII
EG-KONFORMITATSERKLARUNG

Als EG-Konformivitserklisung wird das Verfahren bezeichnet, mit dem der Hersteller oder sein in
der Gemeinschaft niedergelassener Bevollmichtigter, der den Verpflichtungen nach Abschniu 2 sowie
— bei sterilen Produkten und bei solchen mit MeBfunktion — den Verpflichtungen nach Abschnitt 5
nachkommr, sichersicllt und erklirt, dafl die bewreffenden Produkte den einschligigen Bestimmungen
dieser Richtlinie entsprechen. Der Hersteller kann das CE-Zeichen gemif Artikel 17 auf jedem Er-
zeugnis anbringen. Er stell ¢ine schrifiliche Konformitiiserklirung aus.

Der Hersteller stellt die in Abschnitt 3 beschriebene technische Dokumentation zusammen. Der Her-
steller oder sein in der Gemeinschaft niedergelassener Bevollmichtigter hilt diese Dokumentation zu-
sammen mit der Konformitatserklirung fiir einen Zeitraum von mindestens fonf Jahren nach der Her-
stellung des lerzten Produkrs zur Einsichtnahme durch die nationalen Behdrden bereir.

Ist weder der Hersteller noch sein Bevollmichtigter in der Gemeinschaft niedergelassen, so fillt diese
Verpflichtung zur Bereithaltung der technischen Dokumentation der Person zu, die fiir das Inverkehr-
bringen des Produkts auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwordich ist.

Die technische Dokumentation mu§ die Bewertung der Konformitit des Produkes mit den Anforde-
rungen der Richtlinie erméglichen. Sie enthalt insbesondere

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

— Konstruktions- und Fertigungszeichnungen sowie Pline von Bauteilen, Baugruppen, Schaltungen
usw.;

— die zum Verstindnis der genannten Zeichnungen und Pline sowie der Funktionsweise des Pro-
dukrs erforderlichen Beschreibungen und Erliuterungen;

— eine Liste der ganz oder teilweise angewandten Normen gemift Artikel 5 sowie eine Beschreibung
der Losungen zur Einhaltung der grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie, sofern die in
Artikel 5 genanntes Normen niche vollstindig angewandt worden sind;

— fir sterile Produkre eine Beschreibung der verwendeten Verfahren;

— dic Ergebnisse der Konsuuktionsberechnungen und der vorgenommenen Prifungen usw. Wenn
ein Produkt zur Esfillung seiner Zweckbestimmung mit cinem oder mehreren anderen Produkten
verbunden werden muBl, muf die Konformitit des ersteren Produkts mit den einschligigen grund-
legenden Anfordesungen an mindestens einem reprisentativen Produkt des anzuschlicfenden
Typs, das die vom Hersteller angegebenen technischen Daten aufweist, verifiziert worden sein;

— Priifberichte und gegebenenfalls klinische Daten.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaBnahmen, damit im Herstellungsverfahren die Ubereinstim-
mung der hergestelltea Produkte mit der in Abschnitt 3 beschrichenen technischen Dokumentation
und mit den einschligigen Anforderungen der Richlinie sichergestellt wird.

Bei Produkten, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden, und bei Produkten mit einer
MeBfunkiion hat der Hersteller zusirzlich zu den Bestimmungen dieses Anhangs ein Verfahren nach
Anhang IV, V oder VI anzowenden. Die Anwendung der vorgenannten Anhinge und das Titigwer-
den der benannten Stelle beschrinken sich

~— bei sterilen Produkien ausschiieBlich auf die Herstellungsschritee im Zusammenhang mit dem Er-
halt der Sterilivir;

— bei Produkien mit einer MeBifunktion ausschlieflich auf die Herstellungsschritre im Zusammen-
hang mit der Konfprmitit der Produkte mit den meBtechnischen Anforderungen.

Abschnitt 6.1 des vorliegenden Anhangs findet Anwendung.
Anwendung auf Produkee der Klasse Ila

Gemil Arukel 11 Absatz 2 kann der vorliegende Anhang nach MaBgabe der nachsiehenden Abwei-
chungen auf Produkte der Klasse I1a 2ngewandt werden:
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Wird dieser Anhang in Verbindung mit cinem Verfahren nach Anhang IV, V oder VI angewandr, so
bilden die in Abschnitt 1 dieses Anhangs vorgesehene Konformititserklirung sowie die in den vorge-
nannten Anhiingen genannte Erklirung ein einziges Dokument. Soweit diese Erklirung auf diesem
Anhang basiert, gewihrleistet und erklirt der Hersteller, dafl die Auslegung der Produkte den ein-
schiigigen Anforderungen dieser Richtlinic entspricht.

ANHANG VIII
ERKLARUNG ZU PRODUKTEN FUR BESONDERE ZWECKE

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft niedergelassener Bevollmichtigrer stellt bei Sonderanfer-
tigungen oder bei fir klinische Prifungen bestimmten Produkten eine Erklirung aus, die die in Ab-
schnitt 2 aufgefithrien Angaben enthih.

Die Erklirung enthile folgende Angaben:

bei Sonderanfertigungen:
— die zur Identifizierung des betreffenden Produks notwendigen Daten:

— die Versicherung, dafl das Produks ausschlie@lich fiir einen bestimmten Patienten bestimmt ist, und
den Namen dieses Patienten;

— den Namen des Arizes oder der hierzu befugien Person, der/die das betreffende Produke verord-
net hat, und gegebenenialls den Namen des betreffenden Krankenhauses;

— die spezifischen Merkmale des Produkrs, die sich aus der betreffenden arztlichen Verordnung ec-
geben;

— die Versicherung, dafl das betreffende Produke den in Anhang I genannien grundlegenden Anfor-
derungen emtspricht, und gegebenenfalls die Angabe der grundlegenden Anforderungen, die nicht
vollstindig eingehalien worden sind, mit Angabe der Griinde;

bei Produkten, die fiir klinische Priifungen im Sinne von Anhang X bestimmt sind:
— die zur Idemifizierung des betreffenden Produkts notwendigen Daten;

— den Priifplan, inshesondere mit Angaben zu Ziel und Umfang der Priifungen und zur Anzahi der
betreffenden Produkre;

— die von der betreffenden Ethik-Kommission abgegebene Stellungnahme sowie die Angabe der Ge-
sichispunkie, die Gegenstand dieser Stellungnahme waren;

— den Namen des Arztes oder der hierzu befugien Person sowie der Einrichtung, die mit den Pri-
fungen beauftragt sind;

— den On, den geplanten Beginn und die geplante Dzuer der Priifungen;

— die Versicherung, dafl das betreffende Produk: mit Ausnzhme der Punkte, die Gegenstand der
Prifungen sind, den grundlegenden Anforderungen entspricht und daf hinsichtlich dieser Punkte
alle Vorsichismainahmen zum Schutz der Gesundheit und der Sicherheit des Patienten getroffen
werden.

Der Hersteller sichert u. a. zu, folgende Unierlagen fiir die zustindigen nationalen Behsrden bereitzu-
halten:

Bei Sonderanfertigungen die Dokumentation, aus der die Auslegung, dic Herstellung und die Lei-
stungsdaten des Produkts einschliefllich der vorgesehenen Leistungsdaten hervorgehen, so daf sich
hiermit beurteilen lift, ob es den Anforderungen dieser Richtlinie entspricht.
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Der Hersteller wrifft afle erforderlichen Mafinahmen, damit im Herstellungsverfahren die Ubereinstim-
mung der hergesteilten Pradukte mit der im vorsichenden Absatz genannten Dokumentation sicherge-
stellt wird.

Bei fiir klinische Priifungen bestimmten Produkten mufl die Dokumentation folgende Angaben enthai-
ten:

— eine allgemeine Beschreibung des Produkts;

— Konstruktionszeichnungen, Fertigungsverfahren, insbesondere hinsichtlich der Sterilisation, sowie
Pline von Bauteilen, Baugruppen, Schalungen usw.;

— die zum Verstindmis der genannten Zeichnungen und Pline sowie der Funktionsweise des Pro-
dukts erforderlichen Beschreibungen und Erliuterungen;

— eine Liste der ganz oder teilweise angewandten Normen gemiB Artikel § sowie eine Beschreibung
der Losungen zur Einhaltung der grundlegenden Anforderungen dieser Richdinie, sofern die in
Arukel 5 genannten Normen nicht angewandt worden sind;

— Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Pritfungen, technischen Tests usw.

Der Hersteller wtnfft alle erforderlichen Mafinahmen, damit im Herstellungsverfahren die Ubereinstim-

mung der hergestellten Produkee mit der Dokumentation und mit dem ersten Absatz dieses Abschnirs

sichergestellt wird.

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

ANHANG IX
FUR DIE KLASSIFIZIERUNG VERWENDETE ENTSCHEIDUNGSKRITERIEN

I. ENTSCHEIDUNGSREGELN FUR DIE KLASSIFIZIERUNG

Nicht invasive medizigtechnische Produkee

. Regel 1

:\llc nicht invasiven Produkte gehoren zur Klasse I, es sei denn, es findet eine der folgenden Regein
Anwendung.

. Regel 2

Alle nicht invasiven Produkte fiir die Durchleitung oder Aufbewahrung von Blur, anderen Kamperfliis-
sigketten oder -geweben, Flussigkeiten oder Gasen zum Zweck einer evenruellen Perfusion, Verabrei-
chung oder Einleitung in den K&mer gehdren zur Klasse Ila,

— wenn sie mit einem aktiven medizintechnischen Produkt der Klasse I1a oder einer hsheren Klasse
verbunden werden,

— wenn sie fiir die Aufbewahrung vor Blut oder anderer Korperflissigkeiten oder -gewebe eingesetzt
werden.

In allen anderen Fillen werden sie der Klasse | zugeordnet.

- Regel 3

Alle nicht invasiven Produkie zur Verinderung der biclogischen oder chemischen Zusammensetzung
des Blutes, anderer Korperflussigkeiten oder Fliissigkeiten, die in den Kérper perfundiert werden,
gehoren zur Klasse Ilb, es sei denn, dic Behandlung besteht aus einer Filtration, Zentrifugierung oder
dem Austausch von Gasen, Warme oder gelosten Stoffen. In diesen Fillen werden sic der Kiasse Ila
zugeordner. .
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Regel 4

Alle nicht invasiven Produkre, die in Beriihrung mit verletzier Haut kommen, gehdren zur Klasse [,
wenn sie als mechanische Barriere, zur Kompression, zur Absorption von Exsudaten oder zum Durch-
1af8 von Feuchtigkeit eingesetzt werden.

Sie werden der Klasse IIb zugeordnet, wenn sic vorwicgend bei Verbrennungen dritten Grades oder
sonstigen vergleichbar schweren Haurverletzungen eingesetzt werden.

In allen anderen Fillen werden sie der Klasse 11a zugeordnet.
Invasive medizintechnische Produkte

Regel 5

Alle invasiven Produkte im Zusammenhang mit natirlichen Korperéffnungen — aufler chrirurgisch-
invasiven Instrumenten sowie Produkten, die zum Anschlufl an ein aktives medizintechnisches Produke
bestimmt sind —- gehdren

— zur Klasse I, wenn sie zur voriibergehenden Anwendung bestimmt sind;

-~ zur Klasse IIa, wenn sie zur kurzzeitigen Anwendung bestimmt sind, es sei denn, sie werden in der
Mundhohle bis zum Rachen, in der Nase oder im Gehdrgang bis zum Trommelfell eingeserzt. In
diesen Fillen werden sic der Klasse [ zugeordner;

— zur Klasse Ha, wenn sie zur langzeitigen Anwendung bestimmt sind.

Alle invasiven Produkte im Zusammenhang mit natiirlichen Kérperdffnungen, die zum AnschluB an
ein aktives medizintechnisches Produkt der Klasse Ila oder einer hsheren Klasse bestimmt sind, geho-
ren zur Klasse Ila, es sei denn, es handelt sich um chirurgisch-invasive Instrumente.

Regel 6

Alle zur voribergehenden Anwendung bestimmten chirurgisch-invasiven Produkte gehéren zur Klasse
IIa, es sei denn,

— sie sind zur Diagnose, Kontrolle oder Korrektur eines Defekts am Herzen oder am zentralen
Kreistaufsystem in direkiem Kontakt mit demselben bestimmt; in diesem Fall werden sie der Klasse
I zugeordnet;

— es5 handeh sich um wiederverwendbare chirurgische Instrumente; in diesem Fall sind es Produkie
der Klasse 1.

Regel 7

Alle zur kurzzeitigen Anwendung bestimmten chirurgisch-invasiven Produkte gehoren zur Klasse Ila,
¢s sei denn, .

— sie sind zur Diagnose, Kontrolle oder Korrektwur eines Defekts am Herzen oder am :zentralen
Kreislaufsystem in dircktem Kontakt mit demselben bestimmt; in diesem Fall werden sie der Klasse
III zugeordner;

— sie sollen in direktem Kontakt mit dem zentralen Nervensystem cingeseizt werden; in diesem Fall
gehoren sie zur Klasse IT1

Regel 8

Alie implantierbaren Produkie sowie zur langzeitigen Anwendung bestimmeen chirurgisch-invasiven
Produkte gehoren zur Klasse IIb, es sei denn, sie

.— sollen in dic Zahne implantiert werden; in diesem Fall sind es Produkie der Klasse I1a;

— sollen in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreistaufsystem oder dem zentralen
Nervensystem eingesetzt werden; in diesen Fillen sind es Produkte der Klasse HI;
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— erfahren im Korper eine chemische Verinderung, entwickeln eine biologische Akuvitit, werden
vollstindig oder zum grofiten Tell resorbiert oder geben Energie in Form von ionisierenden Strah-
lungen oder Arzneimittel ab; in diesen Fillen sind es Produkee der Klasse II, mit der Ausnahme
solcher Produkte, die in die Zihne implantiert werden sollen.

Aktive medizintechmische Produkze

Regel 9

Alle aktiven therapeutischen Produkte, die zur Abgabe, Entnahme oder zum Austausch von Energie
oder Substanzen dienen, gehtren zur Klasse Ila, s se1 denn, sie sind dazu besummt,

— Energie in einem Ausmafl oder in einer Form an den menschlichen Korper abzugeben, die im
Hinblick auf den von der Absorption der Energie und/oder der Dichte dieser Energie betroffenen
Karperteil ein potentielles Risiko darstellt;

— Arzneimitnel, Korperflissigkeiten oder andere Stoffe in einer Weise abzugeben oder auszueau-
schen, die unter Beriicksichtigung der Art der verabreichien Stoffe und im Hinblick auf den be-
troffenen Kirperteil ein potentielles Risiko darstellt oder deren Austausch oder Durchleitung vom
Patienten nicht kontrolliert werden kann.

In den zulerzt genannten Fillen werden die Produkee der Klasse IIb zugeordner. Alle akuiven medizin-

technischen Produkie, die dazu bestimmt sind, die Leistung der aktiven therapeutischen Produkte der

Klasse 1Ib zu steuern und zu kontrollieren oder die Leistung dieser Produkie direkt zu beeinflussen,
werden der Klasse ITb zugeordnet.

Regel 10

Alle aktiven diagnostischen Produkte gehdren zur Klasse Ila.

— wenn sie dazu bestummt sind, Energie abzugeben, die vom menschlichen Korper absorbiert wird,
mit Ausnahme von Produkten, deren Funktion es ist, den Kérper des Patienten (im sichtbaren

Spekiralbereich) auszuleuchten;

— wenn sie hauptsichlich dazu bestimme sind, ¢ine direkte Diagnose der vitalen Kérperfunktionen in
ciner fiir den Patienten lebensbedrohlichen Situation zu ermoglichen,

Regel 11

Alle anderen aktiven medizintechnischen Produkte werden der Klasse I zugeordnet.
Besondere Regeln

Regel 12

Alle Produkte, zu deren Bestandteil cin medizinischer Stoff gehort, der bei gesonderter Verwendung
als Arzneimiuel im Sinne von Artkel 1 der Richdinie 65/65/EWG angeschen werden und dessen
Wirkung in Verbindung mit den Produkten seine Bioverfigbarkeit herbeifilhren kann, werden der
Klasse III zugeordnet.

Regel 13

Alle Produkse, die zur Empfangnisverhiitung oder zum Schutz vor der Ubertragung von Viruskrank-
heiten beim Geschlechtsverkehr eingesetzt werden sollen, werden der Klasse IIb zugeordnet.

II. DEFINITIONEN UND ANWENDUNGSREGELN

Definitionen zu den Entscheidungsregeln

. Dauer

Veribergehend:

unter normalen Bedingungen fiir eine ununterbrochene Anwendung dber eine Dauer von weniger als
60 Minuten bestimmt. ‘
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Kurzzeitig:

unter normalen Bedingungen fir eine ununterbrochene Anwendung iber eine Dauer von bis zu
30 Tagen bestimmt.

Langzeutig:

unter normalen Bedingungen fir eine ununterbrochene Anwendung iiber cine Dauer von mehr als
30 Tagen bestimmt.

. Merkmale der Invasivitdt eines Produkts

Invasives Produke:

Produkt, das durch die Korperoberfliche oder iiber eine natiirliche Karpersfinung ganz oder teilweise
in den Korper eindringt.

Natiirliche Offnung:

eine natirliche Offaung in der Haut, einschlieBlich der AuBenfliche des Augapfels oder einer operativ
hergestellien langfrisugen Offnung, wic z. B. ein Stoma.

Chirurgisch-invasives Produkt:

Produkt, das mitels eines chirurgischen Eingriffs oder im Zusammenhang damit durch die Korper-
oberfliche in den Korper eindringt.

Wiederverwendbares chirurgisches Instrument:

ein niche in Verbindung mit einem anderen medizintechnischen Produkt eingesetztes, fiir einen chirur-
gischen Eingrff bestimmics Instrument, dessen Funktion im Schneiden, Bohren, Sigen, Schaben,
Spreizen oder Heften besteht und das fiir mehrere verschiedene Eingriffe eingesetzt werden kann.

. Aktives medizintechnisches Produkt:

medizintechnisches Praduks, das mit einer Stromquelle oder einer anderen Energiequelle (mit Aus-
nahme der direke vom menschlichen Kérper oder infolge der Gravitation erzeugten Encrgie) verbun-
den oder ausgerisstet ist und dessen vorgesehene Funktion durch Umwandlung dieser Energie zustan-
dekomme. Fin mediziniechnisches Produkt, das zur Ubertragung von Energie, Stoffen oder Parame-
tern zwischen einem aktiven medizintechnischen Produkt und dem Patienten eingesetzt wird, ohne
dafl dabei eine deutliche Verinderung von Energie, Stoffen oder Parametern eintritt, wird niche als
aktives medizintechaisches Produke angesehen.

Aktives therapeutisches Produkt:

aktives medizintechnisches Produkt, das entweder getrennt oder in Verbindung mit anderen medizin-
technischen Produkten eingesetzt wird und dazu bestimmt ist, biologische Funkrionen oder Strukturen
im Zusammenhang mit der Behandlung oder Linderung einer Krankheit, Verwundung oder Behinde-
rung zu erhalten, zu verindern oder zu ersetzen.

. Aktives diagnostisches Produkt:

aktives medizintechnisches Produke, das entweder getrennt oder in Verbindung mit anderen medizini-
schen Produkien eingesetzt wird und dazu bestimmu ist, Informationen iiber die Erkennung, Dia-
gnose, Uberwachung oder Behandiung von physiologischen Zustinden, Zustinden von Gesundheit,
Zustinden von Krankheit oder Zustinden angeborener Miflbildungen zu liefern.

Zentrales Kreislawfsystem:

Folgende Gefifle:

Arteriae pulmonales, Aorta ascendens, Artenae coronariae, Arteria carotis communis, Arteria carotis

externa, Arteria carotis interna, Arteriae cerebrales, Truncus brachiocephalicus, Venae cordis, Venae
pulmonales, Vena cava superior, Vena cava inferior.
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Zentrales Nervensystem:

Gehim und Rickenmark.

Anwendung der Regeln

. Die Anwendung der Klassifizierungsregeln richtet sich nach der Zweckbestimmung der Produk:e.

 Wenn ein Produkt dazu bestimm ist, in Verbindung mit ¢inem anderen Produkt angewandt zu wer-

den, werden dic Klassifizierungsregeln auf jedes Produkt gesondert angewendet.

Wean ein Produke niche dazu bestimmt ist, ausschlieBlich oder hauptsichlich an einem bestimmten
Teil des Korpers angewandt zu werden, mufl es nach der Anwendung eingeordner werden, die das
hochste Gefihrdungspotential beinhaltet.

Wenn unter Beriicksichtigung der vom Hersteller angegebenen Leistungen auf ein und dasselbe Pro-
dukt zwei Regeln anwendbar sind, so gilt die Regel, dic zur Anwendung der jeweils hdheren Klasse
fuhre.

ANHANG X
KLINISCHE BEWERTUNG
Allgemeine Bestimmungen

Die Bestitigung, daB die in den allgemeinen Anforderungen nach Anhang [ Abschnitt 1 genannten
merkmal- und leistungsrelevanten Kriterien von dem Produk: bei normalen Einsatzbedingungen er-
falle werden, sowie die Beurteilung von unerwiinschien Nebenwirkungen mussen bei implantierbaren
Produkten und bei Produkten der Klasse III im Regelfall, bei den ibrigen Produkten soweit ge-
rechtfertigt durch klinische Daten belegt werden. Die Angemessenheir der klinischen Daten ist gege-
benenfalls unter Berucksichtigung der einschlagigen harmonisierten Normen auf folgendes zu stit-
zZen:

. auf eine Zusammenstallung der. derzeit verfugbaren einschligigen wissenschaftichen Literatur, die
die vorgeschene Anwepdung des Produkts und die diesbeziiglichen technischen MaBnahmen behan-
delt, sowie gegebenenfalls auf einen schriftlichen Bericht mit ciner kritischen Wiirdigung dieser Zu-
sammenstellung oder

auf die Ergebnisse aller klinischen Priifungen, einschlieflich der Prifungen gemiB Abschniu 2.
Alle Daten miissen entsprechend den Bestimmungen von Arukel 20 vertraulich behandelt werden.
Klinische Priifung

Zweck
Zweck der klinischen Pritfung ist es

— zu bestitigen, daB die Leistungen des Produkss bei normalen Einsatzbedingungen den Leistungs-
daten von Anhang I Abschniu 3 entsprechen, und

— etwaige bei normalen Einsaizbedingungen auferetende unerwiinschte Nebenwirkungen zu ermit-

teln und zu beurteilen, ob diesc unter Bericksichtigung der vorgegebenen Leistungen irgendwel-
che Risiken darstellen.

Ethische Gesichtspunkte

Die klinische Prifung mufl im Einklang mit der vom 18. Weltirziekongref 1964 in Heisinki, Finn-
land, gebilligten und zuletzt vom 41. WeluirztekongreB 1989 in Hongkong abgednderten Erklirung
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von Helsinki stehen. Alle Vorkehrungen zum Schutz des Menschen milssen zwingend im Geiste der
Eckkirung von Helsinki getroffen werden. Diese umfaflt jeden einzelnen Schriw der klinischen Pri-
fung, angefangen von den ersten Uberlegungen iiber die Notwendigkeit und Berechtigung der Sw-
die bis hin zur Veroffentlichung der Ergebnusse.

2.3, Methoden

2.3.1. Die klinischen Priifungen sind nach cinem angemessenen Prifplan durchzufiihren, der dem Stand
von Wissenschaft und Technik entspricht und der so angelegt isz, dafl sich die Angaben des Herstel-
lers zu dem Produkt bestitigen oder widerlegen lassen. Diese Priifungen missen eine angemessene
Zah} von Beobachtungen umfassen, damit wissenschaftlich giilige Schiufifolgerungen gezogen wer-
den kénnen.

2.3.2. Die Vorgehensweise bei der Durchfithrung der Prisfungen muB an das zu prisfende Produke ange-
palit sein.

2.3.3. Die klinischen Prifungen missen unter dhnlichen Bedingungen durchgefihrt werden wie sie fiir die
normalen Einsatzbedingungen des Produkis gelen.

2.3.4. Alle einschligigen Merkmale des Produkas, cinschliefllich der sicherheitstechnischen und leistungsbe-
zogenen Eigenschaften und der Auswirkungen auf den Patienten, missen gepruft werden.

2.3.5. Alle nachteiligen Vorkommnisse missen vollstindig registriert werden.

2.3.6. Die Prifungen misssen unter der Verantworwing ¢ines entsprechend qualifizierten, spezialisierten
Arztes oder einer sonstigen entsprechend qualifizierten und befugten Person in einem angemessenen
Umfeld durchgefithrt werden.

Der verantwortiche Arzt oder die befugte Person mufl Zugang zu den technischen und klinischen
Daten des Produkis haben,

2.3.7. Der schriftliche Bericht, der von dem verantwoctlichen Arzt oder der befugten Person zu unter-
zeichnen ist, mufl eine kritische Bewertung aller im Verlauf der klinischen Prifung erlangten Daten
enthalten.

ANHANG X!

EINZUHALTENDE MINDESTKRITERIEN FUR DIE BEAUFTRAGUNG DER ZU BENENNEN-
DEN STELLEN

1. Die benannte Sselle, ihr Leiter und das mit der Durchfihrung der Bewertungen und Prilfungen beauf-
tragte Personal durfen weder mit dem Autor des Entwurfs (Auslegung), dem Hersteller, dem Licferer,
dem Aufsteller oder dem Apwender der Produkte, die sie priifen, identisch noch Beauftragie eciner die-
ser Personen sein. Sie dofen weder unmitielbar noch als Beaufiragte an der Auslegung, an der Herstel-
lung, am Vertricb oder an der Instandhaltung dieser Produkte beteiligt sein, Die Méglichkeit eines
Austauschs technischer Informationen zwischen dem Hersteller und der Stelle wird dadurch nicht aus-
geschlossen,

2. Die Stelle und das mit der Priifung beaufiragte Personal missen die Bewertungen und Priiffungen mit
hochster beruflicher Zuverlissigkeit und grofier erforderlicher Sachkenntnis auf dem Gebiet medizin-
“technischer Produkte durchfithren und unabhingig von jeder méglichen EinfluBnahme — vor allem
finanzieller Art — auf ihre Beunteilung oder die Ergebnisse ihrer Prifung sein, insbesondere von der
Einflulnahme durch Personen oder Personengruppen, die an den Ergebnissen der Pritfungen interes-
siert sind.

Wenn eine benannte Stelle speziclle Arbeiten im Zusammenhang mit der Feststellung und Verifizierung
von Sachverhalten einem Unterauftragnehmer ibenrigt, mufl sie zuvor sicherstellen, daff die Bestim- .
mungen der Richdinic, insbesondere dieses Anhangs, von dem Unterauftragnehmer eingehalten werden.
Die benannte Stelle hilt die einschligigen Dokumente zur Bewertung der Sachkompetenz des Unterauf-
wragnehmers und zu den von diesem im Rahmen dieser Richtlinic ausgefihrien Arbeiten zur Einsicht-
nahme durch die nationalen Behorden bereit.
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3. Die Stelle mul in der Lage sein, alle in einem der Anhinge 1l bis VI genannten Aufgaben, die einer
solchen Stelle zugewiesen werden und fiir die sie benannt ist, wahrzunchmen, sei es, daff diese Aufga-
ben von der Suelle seibst, sei es, dafl sie unter ihrer Verantwortung ausgefihrt werden. Sie muf} insbe-
sondere Gber das Personal verfigen und die Miutel besitzen, die zur angemessenen Erfisllung der mit der
Durchfiihrung der Bewertungen und Priifungen verbundenen technischen und verwahungsmaBigen Auf-
gaben erforderlich sind; ebenso mufl sie Zugang zu der fir die Priifungen erforderlichen Auseistung
haben.

4. Das mit den Priifungen beauftragte Personal mufl folgendes besitzen:

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

— ecine ausreichende Kenntnis der Vorschriften fiir die von thm durchgefithrien Priifungen und eine
ausreichende praktsche Edfahrung auf diesem Gebiet:

— die erforderliche Eignuag fiir die Abfassung der Bescheinigungen, Protokolle und Berichte, in denen
die durchgefiihrien Prifungen niedergelegt werden.

5. Die Unabhingigkeit des mit der Priifung beauftragten Personals ist zu gewihrleisten. Die Hohe der
Beziige jedes Priifers darf sich weder nach der Zahl der von ihm durchgefithrien Prisfungen noch nach
den Ergebnissen dieser Prisfungen richien,

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

7. Das Personal der Stelle 15t (auler gegeniiber den zustindigen Verwaltungsbehorden des Staates, in dem
es scine Titigkeit ausiibt) durch das Berufsgeheimnis in bezug auf alles gebunden, wovon es bei der
Durchfithrung seiner Aufgaben im Rahmen dieser Richtlinic oder jeder anderen innerstaatlichen Rechts-
vorschrift, die dieser Richtlinie Wirkung verleiht, Kenntnis echilt.

ANHANG XiI

EG-KONFORMITATSZEICHEN
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FICHE FiNANCIERE

—— v ——————

VOLET 1 : IMPLICATIONS FINANCIERES

1.

Intitulé de |’action

Proposition de directive concernant le rapprochement des
législations des Etats membres relatives aux dispositifs
médicaux.

Lignes budgétaires concernées
article B 5-300 . actions rejatives 4 |‘'achévement du

Marché Intérieur, dépenses
opérationnelles

article B 8-530 . actions relatives & ['achévement du
Marché Intérieur, dépenses d’'appui et de
soutien.

Base iégale
Article 100A du Traité CEE
Description de |‘action

4.1. Achévement du Marché Intérieur cdans te secteur des
dispositifs médicaux; amélioration de la protection de
ja santé et de la sécurité des patients ot des
utilisateurs.

En suivant tes principes de la Nouvelle Approche, la
directive harmonise les exigences ot les procédures
d'évaluation de conformité auxquelles doivent répondre
les dispositifs médicaux lors de leur mise sur le marché
et de leur mise en service. La mise en oeuvre efficace
implique auprés de la Commission, des Etats membres et
des organismes européens de normalisation CEN/CENELEC
des activités dans les domaines suivants

- établissement des normes harmonisées par le
CEN/CENELEC facilitant la preuve de ia conformitéd aux
exigences essentielles de la directive,

- mise en place par les Etats membres d‘une
infrastructure d'autorités compétentes assurant le
contr&le du respect de |a directive ainsi que la
désignation par les Etats membres des organismes de
certification chargés de |'évaluation de la
conformité,
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- établissement et gestion d‘un systéme d’'alerte
permettant aux Etats membres de prendre des mesures
de protection suite & des incidents indésirables
intervenus avec des dispositifs,

- élaboration par la Commission des lignes directrices
utiles & l’application uniforme de la directive
portant sur son champ d‘application ainsi que sur Ila
classification des dispositifs,

- gestion des procédures concernant la classification
des dispositifs et | application de la clause de
sauvegarde impliquant le recours 4 l'avis technique
des experts,

- mise en place d'une base européenne de données
portant sur la certification des dispositifs, la
classification et {es Incidents notifids dans le
cadre du systéme dalerte.

4.2, Durée : environ 4-5 ans; action ponctueitle. Le montant
des crédits alloués pour cette action sera toutefois
déterminé chaque année en fonction des travaux restant i
effectuer.

4.3. Population concernée : potentiellement, |‘ensemble de la
population communautaire et des pays tiers.

Classification des dépenses
5.1. Dépenses non obligatoires

5.2. . B5-300 : crédits dissociés
B8-530 : crédits non dissociés

Nature des dépenses

L'élaboration des normes harmonisées par le CEN/CENELEC est
couverte par une contribution financiére de la Communauté et
| "AELE (part du financement incombant & la CE : 86X, &

| *AELE : 14%X). Les frais restant seront couverts par les
organismes de normalisation et les parties concernées
(industrie, organismes de certification etc).

Le financement sera octroyé moyennant des bons de commande
passés en vertu du contrat-cadre du 4 aolQt 1989 signé avec tle
CEN/CENELEC.

La mise en place d'une base de données nécessitera un
financement sous forme d‘étude de faisabilité et de prestation
de services au cours de ta phase de démarrage.

La fourniture des avis techniques nécessaires en vue des
questions spécifiques dans le cadre de la gestion courante
sera financée par des contrats d’'étude et de prestation de
service.
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incidence financiére sur les crédits d'intervention (partie B

du budget)
a) laboration d norm r nn D

1. Mode de calcul
Le finantement sera déterminé en fonction des travaux a
confier aux contractants. |l sera calculé sur ta base de
|‘unité "homme/mois”, qui s'éléve actueliement a
8.000 ECU.
Le nombre de normes harmonisédes nécessaires jusqu'd fin
1996 est de 300. ta contribution de la Commission est
estimée 3 6,25 hommes/mois par norme;
Frais totaux : 1.875 hommes/mois soit 1 mio EC

2. L'échéancier indicatif des crédits pourrait 8tre le
suivant

Crédi d'engagement Crédits de paiement
(1.000 ECU) (1.000 ECU)

1992 ...... 1.500 1.000

1993 ...... 4,000 2.000

1994 . ..... 5.000 4.000

1995 ...... 4.500 5.000

1996 ...... p.m 3.000

15.000 15.000

b)

Le niveau des crédits & partir de 1992 sera fixé par la
procédure budgétaire annueile dans le cadre des
contraintes fixées par les Perspectives financiéres
post 92.

Pour 1992, le montant global (mini-budgets compris) est
inclus dans le chiffre total des dépenses de -
Notification, reconnaissance mutuetle, harmonisation des
législations techniques, normalisation et rectification
et essais (33.153.000) de la fiche financiére globale
des postes B5-300 et B8-530.

autres mesures financées par le mini-budget
conformément a4 la décision de la Commission du 22.5.1990

sur

les mini-budgets
frais d-experts : 450 4 500 ECU par expert, par Jour

ECU
* 1992 : 30 x 450 ECU ............. 13.500
* 1993 : 30 x 450 ECU ............. 13.500
* 1994 : 30 x 450 ECU ............. 13.500
* 1995 : 20 x 500 ECU ............. 10.000
*= 1996 : 20 x 500 ECU ............. 10.000

TOTAL (1992-1996) £0.500
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- frais pour la mise en place et le démarrage de la base
de données, 4 répartir en trois tranches sur les années
1992 4 1994 :

ECU
1982 & e e it a i e 200.000
1993 ¢ L e e e e e e e 200.000
ol - 100.000
TOTAL (1992-1994) 0.000

8. Dispositions anti-fraude prévues dans la proposition d‘action?

Le contrat-cadre visé sous le point 6. prévoit un
échelonnement des paiements en fonction des progrés des
travaux, ainsi que la possibilité d‘un audit par la Commission
ou ta Cour des Comptes.

VOLET 2 : DEPENSES ADMINSTRATIVES (partie A du budget)

L'action proposée implique une augmentation du personne! statutaire
affecté & la gestion de ia directive. Les procédures décisionnelles
portant sur la classification des dispositifs et sur la clause de
sauvegarde, le suivi de la normalisation européenne présupposent
l'existence d'effectifs pouvant dtablir des analyses et avis
technico-juridiques et en organiser la gestion administrative.
Les besoins en personnel sont 3 pourvoir, soit par voie de
redéploiement interne, soit par décision de 1a Commission
allocation ressources dans le cadre de la procédure budgétaire. |Is
sont estimés, pour l'unité 111.0.4, & partir de 1992 &

- 1 A

- 1B

soit environ 200.000 ECU, & raison de 100.000 ECU en moyenne par
personne et par an.

VOLET 3 : ELEMENTS D 'ANALYSE COUT-EFFICACITE
1. Objectifs et cohédrence avec la programmation financiére

La directive de type Nouvelle Approche s‘inscrit dans le cadre
de | achévemen! du Marché Intérieur. Le renvol aux normes
harmonisédes fait partie de |'action pluriannuelle de la
Commission qui consiste & soutenir le renforcement et
|'dlargissement de la normalisation suropéenrie.

L'action est prévue dans ia programmation financiére de la
DG LI,
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Justification de |"action

Les divergences dans les systémes nationaux en c¢e qui concerne
les exigences pour ies produits et les procédures relatives 2
la mise sur le marchéd entratnent un gaspillage énorme de
ressources humaines et financiéres 3 charge des fabricants et
des Etats membres.

Les procédures communautaires permettront d'éviter la
répétition multiple des procéddures visant le méme objet. De
plus, les exigences harmonisées permettront 4 | industrie de
réaliser des économies sur Je prix par unité de production, ce
qui pourra méme avoir un effet bénéfique sur les dépenses 4
charge des systémes de santé publique.

guant 4 | ‘harmonisation des normes, |‘'action vise 3 mettre en
commun les ressources et, de ce fait, & éviter la
multipiication des dépenses pour |‘ensemble des Etats membres.

Giobalement, les ressources requises 3 imposer au budget
communautaire ne représentent qu‘'une part mineure par rapport
A 1a totalité des ressources qui, de la part des Etats membres
et des parties concernées, seront allouées dans la suite de
|“action au bénéfice commun.

Suivi et évaluation de | action
3.1. Indication des performances :

- degré d'harmonisation au plan de la normalisation
{nombre de nhormes),

- nombfe de certifications effectuées,

-~ nombfe de rapports notifiés sur des incidents
indésirables,

- nombre de procédures de clause de sauvegarde.

3.2. Modalités des évaluations :

- rapports d‘état des progrés périodiques sur tla
normalisation dans l|le cadre de la directive du
Conseil 83/189/CEE ayant au minimum un caractére
annuel ; -

- échanges de vues dans un Comité sectoriel
"dispositifs médicaux".

3.3. Principaux facteurs d'incertitude

- la désignation des organismes de certification par
les Etats membres se fait sur une base facultative et
de maniére décentralisée,

- 1*assurance d’'une application homogéne d'un tel
systéme présuppose, aussi bien auprés des Etats
membres gue sur le plan communautaire, la
disponibilité d'interfaces assurant le fonctionnement
des procédures.
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Fiche d'édvaluation d‘impact

Impact de la proposition sur les entreprises et, en
particulier, sur les petites et moyennes entreprises

TITRE DE LA PROPOSITION

Proposition de directive concernant le rapprochement des
législations des Etats membres relatives aux dispositifs
médicaux.

NUMERO DE REFERENCE DU DOCUMENT

2121.21

LA PROPOSITION

I Compte tenu du principe de subsidiarité, pourgueol une
légisfation communautaire est-elie nécessalre dans ce
domaine et quels sont ses principaux objectifs?

Les réglementations nationales relatives 3 la mise sur le
marché et |la mise en service des dispositifs médicaux -
présentent un tel degré de divergences substantielles,
qu'une libre circutation dans {a Communauté n‘est pas
assurée. L 'harmonisation des exigences et des procédures
d'évaluationh de la conformité auxquelles doivent répondre
les dispositifs médicaux pour assurer f{a protection des
patients, utitisateurs et tiers est, dés lors, le seul moyen
pour achever le marchéd intérieur dans ce secteur.

IMPACT SUR LES ENTREPRISES
2. Qut sera affecté par la proposition?

- secteurs d'entreprises : tout fabricant de dispositifs
médicaux (3 |‘exception des dispositifs implantables
actifs, tels que des stimulateurs cardiaques ainsi que
des dispositifs destinéds au diagnostic in-vitro),
exemples : appareils électromédicaux, produits 3 usage
unigue, matériaux et prothédses dentaires, prothéses
orthopédiques, instruments, etc

- tailles des entreprises : toute taille, y compris les
multinationales et les PME

- zones géoqraphigues particulléres d'implantation : aucune
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Queites mesures les entreprises devront-ellies prendre pour
se conformer & la proposlition?

A partir de l‘application totale de la directive, c'est-4-

dire le ler jJuillet 1997

- ila conception et {a fabrication des produits devront
répondre aux exigences de la directive,

— {es fabricants ou leurs mandataires devront suivre les
procédures d‘évaluation de conformité prévues.

AU cours d‘une période de trois ans 4 partir de la premiére
application de la directive (entre Juin 1994 et juin 19987},
les fabricants pourront, soit continuer 3 appliquer les

législations nationales préexistantes, soit se conformer au

régime harmonisé.

Quant aux procédures d‘évaluation de conformité, les
fabricants pourront choisir, en cas d'intervention d’une
tierce partie, entre trois ou quatre procédures
alternativement applicables.

Ltes dispositions transitoires ainsi que 1le choix pour t|es
fabricants entre plusieurs procédures d'évaluation de ta
conformité devront faciliter la transition vers le régime

harmonisé.

Quels effets économiques |3 proposition est-elle susceptible
davoir?

- sur 1°'emploi : aucun effet significatif n'est escompté.

- sur les investissements et la création de nouveliles
entreprises : la directive peut avoir comme effet,
notamment en ce qui concerne les dispositifs médicaux
présentant un risque élevé, qu’'une partie des entreprises
doivent adapter leurs procédés de fabrication, de sorte a4
permettre une qualité de production élevée et constante.
Or, ces investissements renforceront la compétitivité des
entreprises.

- sur la compétitivité des entreprises : |‘action proposée
facilitera |'accés 3 un marché de dimension '
communautaire. Cette perspective ouvrira de nouveaux
horizons aux entreprises de taille plus modeste qui ne

disposent pas de filiales dans chaque Etat membre pour
traiter directement avec les autorités nationales
compétentes. il faut également souligner que les

entreprises devront, de ce fait, faire face a une
intensification de la concurrence.

La proposition contient-elte des mesures visant & tenir
compte de la situation spéctfique des petites et moyennes
entreprises?

Non.



- 59 - Trucksacne 541 /97

CONSULTATION

Pour préparer cette proposition, la Commission a organisé, depuis
1989, au moins cing réunions rassembfant les experts
gouvernementaux et les fédérations professionnelles. De plus, de
multiples réunions bilatérales avec les fédérations sur des
aspects spécifiques ont eu lieu.

ont été consultées

- ies associatlons_européennes de |‘industrie des dispositifs

médicaux,
- les associations des utilisateurs, notamment des médecins et

des pharmaciens.

La Commission &, dans une large mesure, tenu compte des
commentaires recus lors de la consultation. Les milieux
intéressés, y compris les fédérations industrielles, ont
principalement supporté |‘approche suivie dans la proposition.

——————— e AL e ————
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BeschiuB

des Bundesrates

Zum

Vorschlag flr eine Richtlinie des Rates {liber medizintechnische
Produkte

KOM(91) 287 endg.; Ratsdok. 7954/91

Der Bundesrat hat in seiner 637. Sitzung am 29. November 1991
zu der Vorlage wie folgt Stellung genommen:

1. Der Bundesrat begriiBt die Bestrebungen der EG, die Anfor-
derungen an medizintechnische Produkte beziiglich der
Sicherheit und der Gesundheit der Patienten, Anwender und
Dritter zu harmonisieren. Hierdurch sollen Handels-
hemmnisse, die auf unterschiedliche nationale Vorschriften
und Normen zuriickzufihren sind, beseitigt werden. Dies soll
in der Gemeinschaft zu einer Verbesserung der industriellen
Fertigung, zu einer Vereinheitlichung der Sicherheits-
standards auf hohem Niveau und damit zur Erhdhung der
Sicherheit und des Gesundheitsschutzes von Patienten,
Anwendern und Dritten beitragen.

Der Richtlinienvorschlag entspricht aicht dem vom Minister-
rat beschlossenen Konzept zur Haramonisierung sicherheits-
technischer Vorschriften. Nach diesem Beschlul sind in den
Richtlinien die grundlegenden Sicherheitsanforderungen

festzulegen. Diese milssen so prizise gefaft sein, daB im
Falle des Fehlens erganzender harmonisierter Normen der
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Hersteller, die Oberwachungsbehdrde oder Zertifizierungs-
stellen die Beschaffenheit von medizintechnischen Produkten

einheitlich beurteilen kdnnen. Die grundlegenden Anforde-
rungen sollen so prizise sein, daB bei Nichtbefolgung die
erforderlichen MaBnahmen getroffen werden kdnnen. Der
vorliegende Richtlinienvorschlag erfiillt diesen Anspruch
nicht in ausreichendem MaBe.

Nach Auffassung des Bundesrates bedarf der Richtlinien-
vorschlag in einer Reihe von Punkten der Konkretisierung
und einer genaueren Abgrenzung zu anderen Produkten
(z. B. zu Arzneimitteln, Maschinen). Die Bundesregierung
wird daher gebeten, im Laufe der weiteren Verhandlungen
darauf hinzuwirken, daB insbesondere die nachfolgenden
Anliegen beriicksichtigt werden:

Zu Artikel 8

Soweit Mafinahmen zur Gewdhrleistung der Gesundheit und/oder
Sicherheit der Patienten, Anwender und Dritter veranlaft
werden, sieht der Richtlinienvorschlag eine Bestidtigung
oder Aufhebung durch einen Rechtsakt der Kommission vor.
Dies weicht insbesondere von der Richtlinie 90/385/EWG ab.
Der Bundesrat hat hiergegen erhebliche Bedenken.

Soweit Mafnahmen zur Gewihrleistung der Gesundheit und/oder
Sicherheit der Patienten, Anwender und Dritter durch einen
Rechtsakt der Kommission erforderlich sind, muB dieser
unverziiglich erlassen werden.

Zu Artikel 10

Informationen iiber Vorkommnisse nach dem Inverkehrbringen

sind von grundlegender Bedeutung fiir den Schutz der
Patienten, Anwen*er und Dritter. Bereits jetzt bestehen fir
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medizintechnische Produkte entsprechende Regelungen im
Arzneimittel- und Geritesicherheitsrecht zur Gewdhrleistung
der erforderlichen Produktsicherheit. Anforderungen der
Richtlinie dirfen nicht unter dem derzeitigen Sicherheits-
standard der Bundesrepublik Deutschland liegen. Dies gilt
auch hinsichtlich der notwendigen Einbeziehung der Produkte
der Klasse 1 in Artikel 10.

Zu Artikel 12

Es ist nicht erkennbar, ob mit "anderen Produkten'" Produkte
ohne CE-Zeichen, Produkte mit CE-Zeichen oder beide Arten
von Produkten gemeint sind. Dies sollte im Wortlaut jedoch
klar zum Ausdruck gebracht werden.

Zu Artikel 15

Fir die Durchfihrung klinischer Prifungen medizin-
technischer Produkte bestehen bereits jetzt Vorschriften,
die einen hohen Sicherheitsstandard gewdhrleisten. Dieser
darf durch den Richtlinienvorschlag nicht unterschritten
werden. Insbesondere die Anzeigepflicht fOr die klinische
Prifung aller medizintechnischen Produkte wird fir erfor-
derlich gehalten. Dariiber hinaus mu sichergestellt sein,
daB der medizinische und technische Sachverstand bei der
Durchfithrung klinischer Prifungen zur Verfligung steht.

Zu Artikel 17

Es wird auf die Stellungnahme des Bundesrates zur Verord-
nung Uber das CE-Zeichen - Drucksache 409/91 (BeschluB) -

verwiesen.



Zu Anhang I

Die Anforderungen hinsichtlich Qualitdt und Quantitit der
ausgesandten Strahlung sollten konkreter gefaBt sein. Der
Minimierungsgrundsatz aus dem Strahlenschutzrecht sollte

tibernommen werden.

Zu Anbang IX

Die derzeitige Fassung und Systematik der Zuordnungs-

kriterien kann - zumal sie eine Reihe unbestimmter
Rechtsbegriffe enth#lt - zu fehlerhaften Einstufungen
fiihren.

Es sollte eine Auflistung erstellt werden, in der die
medizintechnischen Produkte unter Angabe der jeweiligen
Klassenzugehtrigkeit aufgefiihrt sind.

. Der Bundesrat benennt als seinen Beauftragten fir die
weitere Beratung des Richtlinienvorschlages einen

Vertreter des Landes Rheinland-Pfalz,

Ministerium fir Arbeit, Soziales, Familie und
Gesundheit
(LMR Dr. Fresenius).

Fiir den Fall, daf die Bundesregierung mit der Teilnahme von
zwei Vertretern an den Beratungen des Richtlinien-
vorschlages einverstanden ist, benennt der Bundesrat als
weitere Beauftragte eine

Vertreterin des Landes Hessen,

Ministerium fiir Frauen, Arbeit und Sozial-
ordnung
(BOR'in Dr. Vdgeli-Wagner).



