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Vorschlag fur eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates Uber
Medizinprodukte und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009

Vorschlag fur eine Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates tiber
In-vitro-Diagnostika

— Sachstandsbericht

— Orientierungsaussprache

Die Delegationen erhalten in der Anlage einen Sachstandsbericht (Anlage A), der vom Vorsitz als

Hintergrundinformation fur die Orientierungsaussprache erstellt wurde, die anhand der Fragen in

Anlage B auf der Tagung des Rates (Beschaftigung, Sozialpolitik, Gesundheit und Verbraucher-

schutz) am 20. Juni 2014 gefiihrt werden soll.

Dieses Dokument enthalt ferner einen vom Vorsitz vorgeschlagenen Text (Anlage C) fir Kapitel 1V

(Benannte Stellen), der fiir beide VVorschléage gilt.
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ANLAGE A

Vorschlag fur eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates tber Medizin-
produkte und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002

und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009.

Vorschlag fr eine Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates

Uber In-vitro-Diagnostika

SACHSTANDSBERICHT DES VORSITZES

EINLEITUNG UND INHALT

1.

Die Kommission hat ihre Vorschlage fir eine Verordnung tiber Medizinprodukte bzw. eine
Verordnung uber In-vitro-Diagnostika am 26. September 2012 angenommen und sie dem Rat

und dem Européischen Parlament Ubermittelt.

Die Rechtsgrundlage dieser Vorschlége bilden Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buch-
stabe ¢ des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV). Das ordentliche
Gesetzgebungsverfahren findet Anwendung. Mit dem Vorschlag fur eine Verordnung tiber
Medizinprodukte® sollen die Richtlinien 90/385/EWG des Rates (iber aktive implantierbare
medizinische Gerate? und 93/42/EWG des Rates (iber Medizinprodukte® ersetzt werden; mit
dem Vorschlag fiir eine Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika* soll die Richtlinie 98/79/EG

des Europaischen Parlaments und des Rates (iber In-vitro-Diagnostika® ersetzt werden.

a A W N

Dok. 14493/12 PHARM 71 SAN 215 MI 597 COMPET 600 CODEC 2305 + COR 1.
ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17.

ABI. L 169 vom 12.7.1993, S. 1.

Dok. 14499/12 PHARM 72 SAN 216 M1 598 COMPET 599 CODEC 2312 + COR 1.
ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1.
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3. Mit der Uberarbeitung des europaischen Rechtsrahmens fiir Medizinprodukte soll sicher-

gestellt werden, dass

- sich der Schutz fur europdische Patienten, Verbraucher und Angehérige der Gesund-
heitsberufe auf dem héchstmdglichen Niveau befindet;

- sichere, wirksame und innovative Medizinprodukte effizient in Verkehr gebracht und
den Anwendern rechtzeitig zur Verfugung gestellt werden kdnnen;

- die EU wettbewerbsfahig ist und im Bereich Medizinprodukte innovationsfreundlich
bleibt.

KONSULTATIONEN

4.  Gemal dem den Vertragen beigefligten Protokoll Nr. 2 sind die nationalen Parlamente der
Mitgliedstaaten zu der Frage gehort worden, ob mit den vorgeschlagenen Bestimmungen der
Grundsatz der Subsidiaritat eingehalten wird. Keines der nationalen Parlamente hat sich

gegen die Vorschlage ausgesprochen®.

5.  Der Européische Datenschutzbeauftragte wurde von der Kommission gehort und hat seine

Stellungnahme am 8. Februar 2013 abgegeben’.

6. Der Européische Wirtschafts- und Sozialausschuss hat am 14. Februar 2013 zu dem Vor-

schlag Stellung genommen®. Der Ausschuss der Regionen, der vom Rat ebenfalls konsultiert

wurde, hat beschlossen, keine Stellungnahme abzugeben, da sich die vorgeschlagenen Mal3-
nahmen kaum auf die lokalen oder regionalen Gebietskorperschaften auswirken.

STAND DER BERATUNGEN IM RAT

7.  Die Delegationen haben die VVorschlage im Allgemeinen begrif3t. Jedoch erhalten alle Dele-

gationen allgemeine Priifungsvorbehalte zu dem gesamten Text aufrecht, und die d&nische

die osterreichische, die polnische und die britische Delegation haben Parlamentsvorbehalte

eingelegt.

http://www.ipex.eu.

! Dok. 5590/13.

8 Die Stellungnahme ist in Dokument INT/665-666-667 - CES2185-2012 00 00 TRA_AC -
2012/0266 (COD) und 2012/0267 (COD) vom 14. Februar 2013 wiedergegeben.
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8.  Die Gruppe "Arzneimittel und Medizinprodukte” (im Folgenden "die Gruppe") ist unter
zyprischem Vorsitz vier Mal, unter irischem Vorsitz sieben Mal und unter litauischem Vorsitz
sechs Mal zusammengetreten, um alle Artikel der beiden VVorschldge ein erstes Mal zu prifen.
Dariiber hinaus sind zur Priifung der Anhange I, VI, VII, VIII, X, X, X1, XII, X1 und X1V
des Vorschlags Uber Medizinprodukte und der Anhédnge I, VI, VII, VIII, IX, X, XI, X1l und
X111 des Vorschlags tber In-vitro-Diagnostika vom irischen Vorsitz sieben Expertensitzungen
und vom litauischen Vorsitz sechs Expertensitzungen einberufen worden.®

9.  Der Rat fiihrte am 10. Dezember 2013 einen Gedankenaustausch, bei dem die Aufsicht durch
die zustandigen Behdrden und die benannten Stellen und die Aufbereitung der medizinischer
Einmalprodukte im Mittelpunkt standen.™®

10. Ausgehend von den Arbeiten unter den vorangegangenen Vorsitzen hat der hellenische Vor-
sitz die Beratungen in der Gruppe auf mehrheitsfahige Anderungen des Textes ausgerichtet,
die somit eine Grundlage fir einen kiinftigen Standpunkt des Rates in erster Lesung bilden
konnten. Zu diesem Zweck sind die folgenden Kapitel der beiden VVorschlage gepriift worden:
. Kapitel I - Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen™;

«  Kapitel Il - Riickverfolgbarkeit, Registrierung und Europaische Datenbank'?;
«  Kapitel 111 — Pflichten der Wirtschaftsakteure und CE-Kennzeichnung®?;

«  Kapitel IV - Benannte Stellen**;

«  Kapitel V - Klassifizierung und Konformitatsbewertung™;

’ Der Rat wurde mit den Dokumenten 10360/13 + COR 1 vom 7. Juni 2013 und 16609/13

vom 26. November 2013 Uber die Fortschritte unterrichtet.

1 Siehe Dok. 16610/13.

' Siehe Dok. 8343/1/14 REV 1.

2 Siehe Dok. 5458/14.

" Siehe Dok. 5458/14.

" Siehe Dok. 9773/14.

' Siehe Dok. 6908/14.
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«  Kapitel VII - Vigilanz und Marktiiberwachung™®;

. Kapitel VIII — Kooperation der Mitgliedstaaten, Koordinierungsgruppe Medizin-
produkte, EU-Referenzlaboratorien'’;

. Kapitel IX - Vertraulichkeit, Datenschutz, Finanzierung, Sanktionen und Kapitel X —

Schlussbestimmungen®®.

11. Dariber hinaus plant der hellenische Vorsitz Beratungen tGber Kapitel VI — Klinische Bewer-
tung und Klinische Prifung (Vorschlag tber Medizinprodukte) und Klinische Nachweise
(Vorschlag tber In-vitro-Diagnostika) —, womit die zweite Prufung aller Kapitel fast abge-
schlossen waére.

12. Insgesamt hat die Gruppe unter hellenischem Vorsitz 15 Sitzungstage zur Prifung der beiden
Vorschlage beansprucht.

13. Der Ausschuss der Standigen Vertreter (1. Teil) hat die Gruppe auf seiner Tagung vom
11. Juni 2014 angewiesen, ihre Arbeiten fortzusetzen, so dass der Standpunkt des Rates unter
dem néchsten Vorsitz festgelegt werden kann.

14. Inder zweiten Hélfte des hellenischen Vorsitzes ging es vorrangig um die Kapitel 1V, VII und
V111, die im Vergleich zum gegenwartigen EU-Rahmen fiir Medizinprodukte die wichtigsten
Neuerungen enthalten.

' Siehe Dok. 10146/14.

" Siehe Dok. 9094/1/14 REV 1.

" Siehe Dok. 6804/14.
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15.

16.

Kapitel 1V enthalt die VVorschriften fir die Benennung einer Stelle (benannte Stelle) durch die
Mitgliedstaaten und fur die Einbeziehung der anderen Mitgliedstaaten und der Kommission in
dieses Verfahren. Ferner enthalt es Bestimmungen zur Uberwachung der benannten Stellen

durch die zustdndigen Behorden und die Zusammenarbeit zwischen diesen Behorden.

Die meisten Delegationen unterstiitzen bei diesem Kapitel die allgemeine Richtung der vom

Vorsitz vorgeschlagenen Anderungen, die darauf abzielen, die Verfahren in Bezug auf die
Benennung von Konformitatsbewertungsstellen als benannte Stellen klarer zu fassen und ins-
besondere die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten und die gegenseitige Kontrolle
der benannten Stellen zu verstarken, z.B. durch gegenseitige Begutachtung der zustandigen

nationalen Behdrden und gemeinsame Bewertungen benannter Stellen. Einige Delegationen

hielten es jedoch fir bedenklich, dass sich die Verfahren als zu grol3e administrative und

finanzielle Belastung erweisen kdnnten.

In Kapitel VII geht es um MalRnahmen, die zur Anwendung kommen, nachdem ein Medizin-
produkt in den Verkehr gebracht wurde, insbesondere die Meldung von Vorkommnissen und
die Marktuberwachung. Ferner sind darin starkere Pflichten zum Ergreifen von Korrektur-

malnahmen vorgesehen.

Die meisten Delegationen sind dafur, in Kapitel VIl Bestimmungen aufzunehmen, wonach die

zustandigen Behorden zwar in erster Linie fiir die Uberwachungstatigkeit verantwortlich sind,
zusétzlich jedoch die Wirtschaftsakteure die in VVerkehr gebrachten Produkte Giberwachen,
z.B. durch die Erhebung und Analyse von Daten tber die Leistung von Medizinprodukten,

insbesondere bei von ihnen hervorgerufenen unerwiinschten Nebenwirkungen.
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17. Die zentrale Bestimmung des Kapitels V11l ist die Einsetzung einer Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte (KGMP), um die Zusammenarbeit zwischen den zustdndigen Behdrden der
Mitgliedstaaten zu erleichtern und die Durchfiihrung der EU-Rechtsvorschriften tiber Medi-
zinprodukte zu harmonisieren. Darliber hinaus umfasst dieses Kapitel die Rechtsvorschriften

fir EU-Referenzlaboratorien fiir Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika.

Die Beratungen Uber dieses Kapitel haben Folgendes ergeben:

= Alle Delegationen unterstiitzen die Einsetzung der KGMP.

= Die meisten Delegationen beftirworten die Idee, die Zusammenarbeit der Mitgliedstaa-

ten bei den Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika zu vereinheitlichen, indem jeder
Mitgliedstaat nur einen einzigen Vertreter in die KGMP entsendet anstatt je einen Ver-
treter fur Medizinprodukte und einen fir In-vitro-Diagnostika.

=  Wiabhrend viele Delegationen der KGMP mehr Aufgaben Ubertragen wollen, als die

Kommission in ihrem Vorschlag vorgesehen hatte, treten andere Delegationen fir eine

Eingrenzung ihrer Aufgaben ein, und zwar nicht nur aus wirtschaftlichen Uberlegungen,
sondern auch, weil sie befurchten, dass die KGMP nicht in der Lage sein wird, alle ihre
Aufgaben wahrzunehmen.

= Es besteht weitgehendes Einvernehmen darlber, dass die Einrichtung eines Netzes von

Referenzlaboratorien fiir die ordnungsgemalie Bewertung von In-vitro-Diagnostika

wichtig ist. Hingegen sprachen sich viele Delegationen in Bezug auf die Bewertung von

Medizinprodukten dafir aus, den Referenzlaboratorien entweder produktspezifische

Expertenteams zur Seite zu stellen oder sie vollstandig durch produktspezifische Ex-
pertenteams zu ersetzen, damit einschlagiges Fachwissen fur Regulierungsmanahmen

zur Verfugung steht. Einige wenige Delegationen bezweifelten den Nutzen neuer stén-

diger Strukturen.
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WEITERES VORGEHEN

18. Fast allen Delegationen ist es wichtig, den gegenwartigen EU-Rechtsrahmen fur Medizinpro-

dukte durch die Annahme neuer Verordnungen auf der Grundlage der Kommissionsvor-

schldge zu verbessern. Zwar hoben die meisten Delegationen hervor, dass es zukunftsfahiger

Regelungen von hoher Qualitat bedarf, sie unterstrichen jedoch auch, dass die neuen Rechts-

vorschriften ohne unndétige Verzégerung angenommen werden massen.

19. Das Europaische Parlament hat seine legislativen EntschlieRungen®® zu den beiden Vorschla-

gen am 2. April 2014 angenommen und damit seine erste Lesung abgeschlossen. Da die
Beratungen in der Gruppe erkennen lassen, dass die Delegationen Anderungen an den Vor-
schlage vornehmen mochten, die nicht in allen Punkten mit den Abanderungen des Européi-
schen Parlaments Ubereinstimmen, werden interinstitutionelle Verhandlungen erforderlich
sein, um zu einer Einigung zu gelangen. Diese Verhandlungen kdnnten stattfinden, bevor der
Rat seinen Standpunkt in erster Lesung férmlich annimmt; in diesem Fall kénnte das Europai-
sche Parlament den Standpunkt des Rates nach Artikel 294 Absatz 7 Buchstabe a AEUV ohne
Abénderungen billigen, was zu einer "friihzeitigen Einigung in zweiter Lesung" fiihren wiirde.
Sollte es nicht moglich sein, vor der Festlegung des Standpunktes des Rates in erster Lesung
zu einer Einigung zu gelangen, mussten der Rat und das Européische Parlament gemaR den
zeitlichen VVorgaben des Artikels 294 Absatze 7 und 14 AEUV Einvernehmen Uber Abédnde-

rungen an dem Standpunkt des Rates erzielen, tiber die das Européaischen Parlament dann im

Plenum in zweiter Lesung abstimmen kann. Danach kdnnte der Rat die Abanderungen im
Einklang mit Artikel 294 Absatz 8 Buchstabe a AEUV billigen, und die Verordnung gélte als

in zweiter Lesung erlassen.

19 Das EP hat bereits im Plenum am 22. Oktober 2013 Abanderungen an den beiden

Vorschlagen angenommen. Sie sind in den Dokumenten 14936/13 und 14937/13
wiedergegeben.
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FAZIT

Der Rat wird ersucht,

- den Sachstandsbericht in Anlage A zur Kenntnis zu nehmen;

— auf seiner nachsten Tagung am 20. Juni 2014 auf der Grundlage der in Anlage B
wiedergegebenen Fragen eine Orientierungsaussprache zu fihren;

- seine VVorbereitungsgremien zu beauftragen, mit der Prifung der Vorschlage fortzufah-
ren, um einen Standpunkt des Rates vorzubereiten, der unter dem néchsten Vorsitz

festgelegt werden kann.
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ANLAGE B

Fragen fur die Aussprache

Unter Beriicksichtigung der obigen Ausfiihrungen schlégt der Vorsitz eine Orientierungsaussprache
des Rates vor, um auf die folgenden Fragen Antworten zu geben, an denen sich die Gruppe bei

ihren klinftigen Beratungen orientieren kann:

1.  Stellt der Text in Anlage C eine gute Grundlage fiir die weiteren Beratungen Uber die Bestim-

mungen beziiglich der Benennung und Uberwachung von benannten Stellen dar?%

2. Bedarf es spezifischer Bestimmungen fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen unter
der Verantwortung der Wirtschaftsakteure, um ein angemessenes Schutzniveau flr die

Patienten zu gewahrleisten?

3. Istesin Anbetracht der Ziele der vorgeschlagenen Verordnungen und im Hinblick auf die
erforderlichen Ressourcen winschenswert, der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte wei-

tere Aufgaben als die im Kommissionsvorschlag vorgesehenen zu tibertragen?

20 Kapitel IV der Vorschlage.
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ANLAGE C
Diese Anlage enthalt einen vom Vorsitz erarbeiteten Text fur Kapitel IV "Benannte Stellen”, der fur
beide Vorschlage gilt. Die Nummerierung der Artikel entspricht dem Vorschlag fiir eine Verord-

nung Uber Medizinprodukte.

Mit Fett- und Kursivdruck und Eett- und Kursivdruck unterstrichen ist neuer Text gegentber dem

Kommissionsvorschlag gekennzeichnet. Streichungen sind durch [...] (in der englischen Fassung

durch Burehstreichung) kenntlich gemacht.
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(1)

()

3)

Kapitel 1V

Benannte Stellen

Artikel 28

Fir benannte Stellen zustéandige nationale Behérden
Ein Mitgliedstaat, der eine Konformitatsbewertungsstelle als benannte Stelle zu benennen
beabsichtigt, oder der eine benannte Stelle beauftragt hat, [...] im Sinne dieser Verordnung
Konformitatsbewertungen durchzufuhren, benennt eine Behotrde, die fur die Einrichtung und
Ausfihrung der erforderlichen Verfahren fir die Bewertung, Benennung und Notifizierung
der Konformitatsbewertungsstellen und fiir die Uberwachung der benannten Stellen, ein-
schlieRlich deren Unterauftragnehmern und Zweigstellen, zustandig ist; diese wird nach-

stehend als "flr benannte Stellen zustidndige nationale Behorde" bezeichnet.

Die fur benannte Stellen zustandige nationale Behdrde wird so eingerichtet, strukturiert und in
ihren Arbeitsablaufen organisiert, dass die Objektivitat und Unparteilichkeit ihrer Tatigkeit
gewahrleistet ist und jegliche Interessenkonflikte mit Konformitatsbewertungsstellen

vermieden werden.

Die fur benannte Stellen zustandige nationale Behdrde wird so organisiert, dass es sich bei

der Person, die eine Entscheidung tber die Benennung oder Notifizierung einer Konformi-

tatsbewertungsstelle trifft, nie um die gleiche Person handelt, die die Bewertung der Konfor-

mitatsbewertungsstelle durchgefuhrt hat.
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(4)

(5)

(6)

(7)

Die fur benannte Stellen zustéandige nationale Behorde darf [...] keine Tétigkeiten durchfiih-

ren, die von den benannten Stellen auf einer gewerblichen oder wettbewerblichen Basis

durchgefuhrt werden.

Die fur benannte Stellen zustandige nationale Behdrde behandelt die Informationen, die sie
erlangt, als vertraulich. Es findet jedoch ein Informationsaustausch tber benannte Stellen mit

den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission statt.

Der flir benannte Stellen zustandigen nationalen Behorde missen kompetente Mitarbeiter in
ausreichender Zahl zur Verfiigung stehen, so dass sie ihre Aufgaben ordnungsgemal wahr-

nehmen kann.

Die fur benannte Stellen zustandige nationale Behorde ist unbeschadet des Artikels 33

Absatz 3 [...] von der fur Medizinprodukte zustandigen nationalen Behdrde zu trennen; sie

stellt sicher, dass die fur Medizinprodukte zustandige nationale Behdrde zu allen Aspekten,

die sich speziell auf Medizinprodukte beziehen,konsultiert wird [...].

Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die tibrigen Mitgliedstaaten Uber seine
Verfahren zur Bewertung, Benennung und Notifizierung von Konformitatsbewertungsstellen

und zur Uberwachung der benannten Stellen sowie tiber alle [...] Anderungen, die erhebliche

Auswirkungen auf diese Aufgaben haben. Die Kommission verdffentlicht diese Informa-

tionen.
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(8) Die fur benannte Stellen zustdndige nationale Behorde beteiligt sich aktiv an der Koordi-

nierung und den Bewertungen durch gegenseitige Begutachtung (peer review) im Sinne

des Artikels 38.

Artikel 29
Anforderungen an benannte Stellen
(1) Benannte Stellen mlssen den organisatorischen und allgemeinen Anforderungen sowie den
Anforderungen an Qualitatssicherung, Kompetenz, Ressourcen und Verfahren geniigen, die
zur Durchfuihrung der ihnen gemal dieser Verordnung tbertragenen Aufgaben erforderlich
sind. Die von den benannten Stellen zu erfullenden [...] Anforderungen sind in Anhang VI

festgelegt.

(1a) Auf Anfrage stellen die benannten Stellen der fiir benannte Stellen zustandigen nationalen

Behorde alle einschlagigen Unterlagen, einschlieRlich der Unterlagen des Herstellers, zur

Verfiilgung und legen sie ihr vor, damit sie ihre Bewertungs-, Uberwachungs- und Kon-

trollaufgaben wahrnehmen kann.
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(2) [...] Um die einheitliche Anwendung der Anforderungen des Anhangs VI zu gewahrleisten,

kann die Kommission gemal? Artikel 88 Absatz 3 [...] Durchfiihrungsrechtsakte erlassen [...].

Artikel 30
Zweigstellen und Unterauftragnehmer
(1) Vergibt eine benannte Stelle bestimmte Aufgaben im Zusammenhang mit Konformitéats-
bewertungen an Unterauftragnehmer oder bedient sie sich fur bestimmte Aufgaben im Zu-
sammenhang mit Konformitdtsbewertungen einer Zweigstelle, so vergewissert sie sich, dass
der Unterauftragnehmer oder die Zweigstelle den einschldgigen in Anhang VI niedergelegten
Anforderungen genlgt, und informiert die fir benannte Stellen zustdndige nationale Behorde

darlber.

(2) Die benannten Stellen tbernehmen die volle Verantwortung fiir die von Unterauftragnehmern

oder Zweigstellen in ihrem Namen ausgefiihrten Aufgaben.

[..]

(4) Die benannten Stellen halten der fiir benannte Stellen zustdndigen nationalen Behorde die ein-
schlagigen Unterlagen tber die Uberpriifung der Qualifikation des Unterauftragnehmers oder

der Zweigstelle und die von diesen gemaR dieser Verordnung durchgefiihrten Aufgaben zur

Verfligung.
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(5) Im Rahmen der jahrlichen Bewertung der benannten Stellen gemaR Artikel 35 Absatz 3

wird auch Uberpruft, ob die Zweigstellen und Unterauftragnehmer der benannten Stellen

die in ]...] dieser Verordnung festgelegten einschlagigen Anforderungen erfullen.

Der Bewertungsbericht geman Artikel 35 Absatz 3 enthalt die Ergebnisse der bei den

Zweigstellen und Unterauftragnehmern durchgefiihrten Audits sowie die in Artikel 30

Absatz 4 genannten sonstigen Unterlagen fir alle Zweigstellen und Unterauftragnehmer

der benannten Stellen.

(6) Wenn eine benannte Stelle in einem anderen Mitgliedstaat als dem, in dem sie niedergelas-

sen ist, eine Zweigstelle hat oder einen Unterauftragnehmer beschaftigt, und die fur Medi-

zinprodukte zustandige Behorde oder die flir benannte Stellen zustandige nationale

Behorde in dem betreffenden Mitgliedstaat Grund zu der Annahme hat, dass dieser Unter-

auftragnehmer oder diese Zweigstelle die Anforderungen des Anhangs VI nicht erfiillt, so

konsultieren diese Behorden die fur die benannte Stelle zustandige nationale Behorde,

wobei sie, wenn sie sich auf keine zufriedenstellende Ldsung verstandigen kGnnen, verlan-

gen dirfen, dass die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte den in Artikel 32 Absatze 3

und 4 beschriebenen Bewertungsprozess einleitet.

Artikel 31

Antrag einer Konformitatsbewertungsstelle auf Notifizierung

(1) Eine Konformitatsbewertungsstelle beantragt ihre Notifizierung bei der fir benannte Stellen
zustandigen nationalen Behorde des Mitgliedstaats, in dem sie niedergelassen ist. Der Antrag

ist schriftlich in einer oder mehreren von dem betreffenden Mitgliedstaat festgelegten

Amtssprachen zu stellen.
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(2) Indem Antrag sind die Konformitatsbewertungstatigkeiten, die [...]\Verfahren und die

Produktarten, fiir die die Stelle [...] die Notifizierung beantragt, aufzufiihren; aulerdem sind

Unterlagen zum Nachweis der Erfullung der Anforderungen des Anhangs V1 vorzulegen.

Was die organisatorischen und allgemeinen Anforderungen und die Anforderungen an das
Qualitatsmanagement gemal Anhang VI Abschnitte 1 und 2 betrifft, so [...] kbnnen als

Nachweis ihrer Erfiullung eine von einer nationalen Akkreditierungsstelle gemaR der Ver-

ordnung (EG) Nr. 765/2008 ausgestellte gultige Prufbescheinigung und der dazugehérige

Bewertungsbericht vorgelegt werden; diese werden von der fir die benannte Stelle zustén-

digen nationalen Behorde bei der in Artikel 32 beschriebenen Bewertung beriicksichtigt.

Der Antragsteller muss jedoch auf Anfrage die vollstandigen Unterlagen, die die Erfuillung

der Anforderungen belegen, zur Verfligung stellen.

(3) 21

2L Vorsitz schlagt vor, diesen Absatz zu verschieben (kiinftig Artikel 35 Absatz 0), da er sich auf

die Uberwachung bezieht.
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(1)

(2)

(22)

Artikel 32
Bewertung des Antrags
Die fur benannte Stellen zustandige nationale Behdrde prift innerhalb von 30 Tagen, ob der

Antrag gemaR Artikel 31 vollstandig ist, und kann den Antragsteller gegebenenfalls auffor-

dern, fehlende Informationen nachzureichen. Spatestens 60 Tage nach Erhalt eines voll-

standigen Antrags erstellt sie einen vorlaufigen Bewertungsbericht.

Sie Ubermittelt diesen vorl&ufigen Bewertungsbericht der Kommission, die ihn umgehend an
die durch Artikel 78 eingesetzte Koordinierungsgruppe Medizinprodukte weiterleitet. [...] Der

Bericht wird von der Behorde in einer oder mehreren von dem betreffenden Mitgliedstaat

festgelegten Amtssprachen und auf Anfrage der Kommission oder der Koordinierungs-

gruppe Medizinprodukte in einer zusatzlichen [...] EU-Amtssprache eingereicht.

Innerhalb von sieben Tagen nach der Einreichung legt die flir benannte Stellen zustandige

nationale Behorde einen Termin fiir eine Vor-Ort-Bewertung bei der antragstellenden

Stelle fest, der mindestens 84 Tage, spatestens jedoch 104 Tage nach der Weiterleitung an

die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte liegt. Die nationale Behorde teilt diesen Ter-

min der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte mit.
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©)

(3a)

Innerhalb von 14 Tagen nach Vorlage des Berichts geméald Absatz 2 ernennt die Kommission
ein gemeinsames Bewertungsteam, das aus [...] drei Sachverstandigen besteht, die aus der in
Artikel 32a genannten Liste [...] ausgewahlt werden und die [...] in Bezug auf die antragstel-
lende Konformitatsbewertungsstelle die Bedingungen des Artikels 82 erfillen. [...] Der erste
Sachverstéandige kommt aus dem Mitgliedstaat der antragstellenden Konformitétsbewer-

tungsstelle und wird von der Kommission ernannt. Der zweite Sachverstandige kommt aus

einem anderen Mitgliedstaat und wird von dem Mitgliedstaat der antragstellenden Konfor-

mitatsbewertungsstelle ernannt. [...] Der dritte Sachverstandige wird von [...] der Kommis-

sion ernannt und leitet das gemeinsame Bewertungsteam. Der Sachverstéandige, der das

Team leitet, nimmt an der Bewertung der antragstellenden Stelle teil und tiberpriift, ob die

fir benannte Stellen zustandige nationale Behdrde ihre Pflichten erfiillt und ihren Benen-

nungs- und Uberwachungstétgkeiten tatsachlich nachkommit.

Dem gemeinsamen Bewertungsteam gehoren Sachverstindige an, die im Hinblick auf die

(3b)

Konformitatsbewertungstatigkeiten und die Produktarten, auf die sich der Antrag der Kon-

formitatsbewertungsstelle bezieht, geeignet sind, insbesondere wenn dieses Verfahren

gemal Artikel 37 eingeleitet wird, damit die besonderen Bedenken angemessen bewertet

werden kdnnen.

Die fiir benannte Stellen zustandige nationale Behorde stellt dem gemeinsamen Bewer-

tungsteam alle einschlagigen Unterlagen, die es fiir seinen vorlaufigen Bewertungsbericht

bendtiqt, zur Verfliqgung, damit es vorlaufig bewerten kann, ob der Antragsteller die Anfor-

derungen und Verpflichtungen des Anhangs VI erfillt. Die Unterlagen werden in den in

Absatz 2 genannten Sprachen zur Verfligung gestellt.
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(3c)

Die fiir benannte Stellen zustandige nationale Behorde Ubermittelt dem gemeinsamen

(3d)

Bewertungsteam einen ersten Plan fiir die Vor-Ort-Bewertung der benannten Stelle. Nach

Bewertung des Antrags unterbreitet das gemeinsame Bewertungsteam Vorschldge zum

Plan fir die Vor-Ort-Bewertung.

Gelangt das gemeinsame Bewertungsteam nach einer ersten Bewertung zu der Auffassunag,

dass der Antrag nicht ausreicht, um die Vor-Ort-Bewertung wie geplant durchfiihren zu

kdnnen, so teilt es dies der nationalen Behdrde innerhalb von 30 Tagen nach seiner Beru-

fung unter Angabe von Grinden mit.

Die Behorde entscheidet, ob sie den Antrag ablehnt, die Vor-Ort-Bewertung gemafn

Absatz 4 durchfuhrt oder den Antragsteller auffordert, gemaR Artikel 3d tatig zu werden.

Die fiir benannte Stellen zustandige nationale Behorde teilt dem Antragsteller unter Hin-

weis auf die Begriindung des gemeinsamen Bewertungsteams oder ihre eigenen Erkennt-

nisse mit, welche MaRnahmen aufgrund der Bewertung ergriffen werden missen, bevor die

Bewertung fortgesetzt werden kann. Sobald der Antragsteller diese Malnahmen ergriffen

hat, reicht er einen aktualisierten Antrag ein, in dem er diese MalRnahmen darleqgt. Die

Bewertung wird gemaR Absatz 3b fortgesetzt.
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(4) Innerhalb von 90 Tagen nach der [...] Berufung des gemeinsamen Bewertungsteams oder

gegebenenfalls nach der Aktualisierung des Antrags gemaR Artikel 3d priifen die fir

benannte Stellen zustindige nationale Behérde und das gemeinsame Bewertungsteam die im

Rahmen des Antrags gemaR Artikel 31 Gbermittelten Unterlagen und planen gemeinsam eine

Vor-Ort-Bewertung der antragstellenden Konformitatsbewertungsstelle sowie gegebenenfalls
aller Zweigstellen oder Unterauftragnenmer inner- und auf3erhalb der EU, die an dem Kon-

formitéatsbewertungsprozess mitwirken sollen_und flihren diese Bewertung gemeinsam

durch. Bei einer solchen Vor-Ort-Bewertung werden diejenigen Anforderungen, fir die der
antragstellenden Konformitatsbewertungsstelle von der nationalen Akkreditierungsstelle die
in Artikel 31 Absatz 2 genannte Priifbescheinigung ausgestellt wurde, nicht Gberprift, es sei

denn, [...] die nationale Behdrde und das gemeinsame Bewertungsteam entscheiden nach

reiflicher Uberlegung anders. [...]

Die Vor-Ort-Bewertung der antragstellenden Stelle wird von der fiir benannte Stellen

zustandigen nationalen Behdrde geleitet.

(4a) Ergebnisse in Bezug auf die Nichteinhaltung der Anforderungen des Anhangs VI durch eine
Stelle werden wahrend des Bewertungsverfahrens angesprochen und zwischen der fur
benannte Stellen zustdndigen nationalen Behorde und dem gemeinsamen Bewertungsteam

erdrtert, damit eine Ubereinstimmende Bewertung des Antrag erreicht wird.

Das gemeinsame Bewertungsteam verzeichnet die VerstdRe gegen Anhang VI, Bemerkun-

gen zur Leistung der fir benannte Stellen zustdndigen nationalen Behdorde sowie alle Ver-

besserungsmoglichkeiten in einem Bericht an die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte,

die Kommission und die flir benannte Stellen zustandige nationale Behorde.

Abweichende Meinungen sind in dem Bewertungsbericht [...] des gemeinsamen Bewer-

tungsteams zu erwahnen und der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, der Kommission

und der fiir benannte Stellen zustandigen nationalen Behdrde mitzuteilen.
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()

(6)

(")

Die flr benannte Stellen zustandige nationale Behdrde legt der Kommission [...], der Koordi-
nierungsgruppe Medizinprodukte und den Mitgliedern des gemeinsamen Bewertungsteams
nach Durchfiihrung aller aufgrund der Bewertung zu ergreifenden MalRnahmen ihren

Bewertungsbericht und gegebenenfalls den Entwurf der Notifizierung vor. [...]

Innerhalb von 21 Tagen nach Erhalt des Bewertungsberichts und gegebenenfalls des Ent-

wurfs der Notifizierung Ubermittelt das gemeinsame Bewertungsteam seine Stellungnahme zu

diesen von der fuir benannte Stellen zustandigen nationalen Behorde erstellten Dokumenten

an die Kommission, die diese Stellungnahme umgehend an die Koordinierungsgruppe Medi-

zinprodukte weiterleitet. Innerhalb von 21 Tagen nach Erhalt der Stellungnahme des gemein-
samen Bewertungsteams gibt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte eine Empfehlung
hinsichtlich des Notifizierungsentwurfs ab, die die mal3gebliche nationale Behorde bei ihrer

Entscheidung tiber die Benennung der benannten Stelle gebiihrend berticksichtigt.

Die Kommission kann die Modalitaten und die dazugehorigen Unterlagen fir die Beantra-

gung der Notifizierung gemal Artikel 31 und fir die Bewertung des Antrags gemal diesem
Artikel im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese Durchflihrungsrechtsakte
werden gemaf dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten Prifverfahren erlassen.

Artikel 32a

Benennung der Sachverstandigen fur die gemeinsame Bewertung der

Notifizierungsantrage

Die Mitgliedstaaten benennen fiir die Teilnahme an den gemeinsamen Bewertungstatig-

keiten nach Artikel 32 Sachverstandige, die fiir die Bewertung von Konformitatsbewer-

tungsstellen auf dem Gebiet der Medizinprodukte qualifiziert sind.
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1)

(2)

3)

(4)

Die Kommission fiihrt eine Liste der gemal Absatz 1 benannten Sachverstandigen, die

auch Angaben Uber deren besondere Fahigkeiten und Fachkenntnisse enthalt.

Artikel 33
Notifizierungsverfahren
Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den tbrigen Mitgliedstaaten mithilfe des von
der Kommission entwickelten und verwalteten elektronischen Notifizierungsinstruments mit,

welche Konformitatsbewertungsstellen sie benannt haben.

Die Mitgliedstaaten durfen nur solche Konformitatsbewertungsstellen notifizieren, die den in

Anhang VI niedergelegten Mindestanforderungen gentigen und deren Bewertung gemaf

Artikel 32 abgeschlossen ist.

Die fiir benannte Stellen zustandige nationale Behorde [...] darf fur Aufgaben, die Medizin-
produkte betreffen, nur dann eine benannte Stelle benennen, wenn die fur Medizinprodukte

zustandige nationale Behorde vor der Notifizierung — was Konformitatsbewertungen in Ver-

bindung mit Medizinprodukten betrifft — eine beflirwortende Stellungnahme zu der Notifizie-

rung abgeben hat.

Aus der Notifizierung muss klar der Umfang der Benennung hervorgehen; die Konformitats-
bewertungsaktivitaten, Konformitatsbewertungsverfahren und die Art der Produkte, die von

der benannten Stelle bewertet werden dirfen, missen angegeben sein.
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(4a) Die Kommission legt innerhalb von [drei] Jahren nach Inkrafttreten dieser Verordnung im

()

(6)

(")

Wege von Durchfiihrungsrechtsakten eine Liste von Codes und der ihnen entsprechenden
Produkte zur Beschreibung des Umfangs der Benennung von benannten Stellen fest, die die
Mitgliedstaaten in der Notifizierung angeben. Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden geman

dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten Prufverfahren erlassen.

Die Notifizierung wird zusammen mit dem endguiltigen Bewertungsbericht der fir die
benannten Stellen zustandigen nationalen Behdrde, der Stellungnahme des gemeinsamen
Bewertungsteams und der Empfehlung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte Gibermit-
telt. Weicht der notifizierende Mitgliedstaat von der Empfehlung der Koordinierungsgruppe

Medizinprodukte ab, so legt er eine ausfihrliche Begriindung dafir vor.

Der notifizierende Mitgliedstaat bermittelt der Kommission und den ubrigen Mitgliedstaaten
Unterlagen, aus denen hervorgeht, welche VVorkehrungen getroffen wurden, um zu gewéhr-
leisten, dass die benannte Stelle regelmaRig tberwacht wird und die in Anhang VI genannten

Anforderungen auch in Zukunft erfiillen wird. [...]

[...] Die Kommission und die tbrigen Mitgliedstaaten kdnnen_innerhalb von 28 Tagen nach

der Notifizierung aus Griinden, die die benannte Stelle [...] oder ihre Uberwachung durch

die fur benannte Stellen zustéandige nationale Behdrde betreffen, Einwénde gegen die Notifi-

zierung erheben.
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(8) Erhebt ein Mitgliedstaat oder die Kommission Einwande gemaR Absatz 7, [...] so legt die
Kommission die Angelegenheit innerhalb von 10 Tagen nach Ablauf der in Absatz 7 genann-
ten Frist der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte vor. Nach Anhdrung der betroffenen
Parteien gibt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte innerhalb von 40 Tagen nach Vor-

lage der Angelegenheit eine Stellungnahme ab. [...] %

(8a) Erhebt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte nach ihrer Konsultierung geman
Absatz 8 Einwande, so beantwortet der notifizierende Mitgliedstaat ihre Stellungnahme
innerhalb von 28 Tagen nach deren Erhalt. In seiner Antwort geht er auf die in der Stel-

lungnahme erhobenen Einwéande ein und begrindet, warum er die Konformitétsbewer-

tungsstelle benennen bzw. nicht benennen will [...].

22 Vorsitz: Satz gestrichen, da mit dem neuen Absatz 8a abgedeckt.
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(9)

(10)

(11)

Werden keine Einwénde gemél Absatz 7 erhoben oder hat sich die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte nach ihrer Konsultierung gemal? Absatz 8 dahin gehend geéulert, dass die
Notifizierung akzeptabel ist, oder hat der notifizierende Mitgliedstaaten beschlossen, die

Konformitatsbhewertungsstelle zu benennen, nachdem er zuvor gemaf Absatz 8a geantwor-

tet hat, so veroffentlicht die Kommission die Notifizierung entsprechend. [...]

Bei Veroffentlichung der Notifizierung nimmt die Kommission die Daten Uber die Notifizie-

rung der benannten Stelle in das elektronische System nach Artikel 27 Absatz 2 Buchstabe e
auf. Diese Daten werden durch den endgiltigen Bewertungsbericht der fur benannte Stel-
len zustéandigen nationalen Behdrde, die Stellungnahme des gemeinsamen Bewertungs-
teams und die Empfehlung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte gemafR Absatz 5

erganzt. Uberdies nimmt die Kommission Einzelheiten der Stellungnahme und der Antwort

nach Absatz 8 bzw. Absatz 8a in das elektronische System auf, so dass die Mitgliedstaaten

und sie selbst darauf zugreifen kdnnen. [...]

Die Notifizierung wird am Tag nach ihrer Veroffentlichung in der von der Kommission ent-
wickelten und gepflegten Datenbank der benannten Stellen wirksam. Der Umfang der Tétig-
keiten, die die benannte Stelle ausfuhren darf, bestimmt sich nach der vertffentlichten Notifi-

zierung.

Die betreffende Konformitatsbewertungsstelle darf die Tatigkeiten einer notifizierten Stelle

erst dann ausfilhren, wenn die Notfizierung nach Absatz 10 wirksam ist.
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Artikel 34
Kennnummern und Verzeichnis notifizierter Stellen
(1) Die Kommission teilt jeder benannten Stelle, deren Notifizierung geméaR Artikel 33

Absatz 10wirksamwird, eine Kennnummer zu. Selbst wenn eine Stelle im Rahmen mehrerer

EU-Rechtsakte benannt ist, erhélt sie nur eine einzige Kennnummer.

(2) Die Kommission macht das Verzeichnis der nach dieser Verordnung benannten Stellen samt
den ihnen zugeteilten Kennnummern sowie den Konformitatsbewertungstatigkeiten und den
Produktarten, fiir die sie benannt wurden, der Offentlichkeit zuganglich. Sie hélt dieses Ver-

zeichnis stets auf dem neuesten Stand.

Artikel 35

Kontrolle, Uberwachung und Neubewertung notifizierter Stellen

(0) ?® Nach der Benennung aktualisiert die notifizierte Stelle die Unterlagen nach Artikel 31

Absatz 2, sobald sich — insbesondere in Bezug auf Personal, Raumlichkeiten, Zweigstellen

und Unterauftragnehmer — relevante Anderungen ergeben, die Auswirkungen auf die Ein-
'|24

haltung der Anforderungen nach [Anhang VI/dieser Verordnung]-* haben kdnnten, damit

die fir benannte Stellen zustdndige nationale Behorde tiberwachen und tiberpriifen kann,

dass die Anforderungen nach Anhang VI kontinuierlich eingehalten werden.

2 Bisheriger Artikel 31 Absatz 3.
24 Anden auch an anderer Stelle gewahlten Wortlaut anzupassen.
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(1)

)

Die flr benannte Stellen zustdndige nationale Behorde kontrolliert und tiberwacht [...] die in

ihrem Hoheitsgebiet niedergelassenen benannten Stellen kontinuierlich, um eine standige

Erfillung der Anforderungen und der Pflichten nach dieser Verordnung sicherzustellen. Die

benannte Stelle stellt auf Anfrage alle einschldgigen Informationen und Unterlagen zur Ver-

fligung, damit die Behdrde, die Kommission und andere Mitgliedstaaten tiberpriifen kénnen,

ob diese Kriterien eingehalten werden.

Die benannten Stellen setzen die fir benannte Stellen zustandige nationale Behorde

umgehend von allen relevanten Anderungen nach Absatz 0 in Kenntnis [...].

Die benannten Stellen beantworten Anfragen ihrer Behorde [...] zu von ihnen durchgefihrten
Konformitatsbewertungen unverziglich und gewéhren auf Anfrage Zugang zu ihren Raum-
lichkeiten nach Absatz 3e. Die fur benannte Stellen zustandige nationale Behdrde des Mit-
gliedstaats, in dem die Stelle niedergelassen ist, sorgt dafiir, dass die von den Behdrden ande-
rer Mitgliedstaaten oder der Kommission eingereichten Anfragen berticksichtigt werden, es
sei denn, es gibt legitime Griinde, die dagegen sprechen; in diesem Fall kdnnen beide Parteien

die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte anrufen. Hierzu erhélt die fir benannte Stellen

zustandige nationale Behorde eine Kopie aller entsprechenden Anfragen, die bei in ihrem

Hoheitsgebiet niedergelassenen benannten Stellen eingereicht wurden. [...]
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©)

(33)

Mindestens einmal j&hrlich bewertet die flr benannte Stellen zustdndige nationale Behdrde,
ob jede der benannten Stellen und die Zweigstellen und Unterauftragnehmer, fir die sie
zustandig ist, nach wie vor die Anforderungen und ihre Pflichten nach Anhang VI erftllen.
Zu dieser Bewertung gehort auch ein Vor-Ort-Besuch bei jeder benannten Stelle und gegebe-

nenfalls ihrer Zweigstellen und Unterauftragnehmer. [...]

Die nationale Behorde nimmt ihre Uberwachungs-, Kontroll- und Neubewertungsaufgaben

nach einem mit Griinden versehenen Plan wahr, um sicherzustellen, dass sie eine benannte

Stelle wirksam daraufhin tiberwachen und kontrollieren kann, dass die Anforderungen

dieser Verordnung kontinuierlich eingehalten werden. Die Behdrde legt bis Ende Oktober

eines jeden Jahres der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und der Kommission ihren

Jahresplan fiir die Uberwachung, Kontrolle und Neubewertung benannter Stellen vor.

Die von der nationalen Behorde durchgefithrte Uberwachung der benannten Stellen um-

(3b)

fasst mindestens einmal jahrlich unter Aufsicht durchgefiihrte Audits des Personals der

benannten Stelle und gegebenenfalls der Zweigstellen und Unterauftragnehmer:; die Audits

werden anldsslich der in den Rdumlichkeiten des Herstellers vorgenommenen Bewertun-

gen des Qualititsmanagementsystems durchgefiihrt.

Im Rahmen ihrer laufenden Uberwachung und Kontrolle bewertet die nationale Behdrde

eine angemessene Zahl von Uberpriifungen klinischer Bewertungen und der technischer

Dokumentation der Hersteller, um die Schlussfolgerungen des Herstellers zu Uberpriifen.

Die Stichproben der bewerteten Unterlagen werden planmaRig erhoben und sind fir die

Art und das Risiko des von der benannten Stelle zertifizierten Produkts représentativ. Die

ausgewahlte Stichprobe ist angemessen begriindet und dokumentiert. Die Uberpriifungen

werden sowohl vor Ort als auch extern durchgefiihrt.
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(3c)

Die von der fiir benannte Stellen zustéandigen nationalen Behdrde durchgefiithrte Uber-

(3d)

wachung und Kontrolle von benannten Stellen sollte von angemessen kompetentem und

gualifiziertem Personal vorgenommen werden. Das Personal kann sowohl interne als auch

externe Experten umfassen und sollte fur das Spektrum der Produkte, fiir die die benannte

Stelle bestimmt ist, reprasentativ sein.

Bei der von der nationalen Behorde durchgefithrten Uberwachung und Kontrolle von

(3e)

benannten Stellen werden als Orientierungshilfe fur ihre Tatigkeiten Daten beruicksichtigt,

die aus Systemen zur Marktiiberwachung, Vigilanz und Uberwachung nach dem Inver-

kehrbringen gewonnen wurden.

Die Behdrde sorqt fur eine systematische Weiterbehandlung von Beschwerden, Vigilanz-

berichten und sonstigen Informationen — auch aus anderen Mitgliedstaaten —, die darauf

schlieRen lassen, dass eine benannte Stellen ihren Pflichten nicht nachkommt oder von

gemeinsamen oder bewdhrten Verfahren abweicht.

Daruber hinaus werden wirksame Mechanismen eingerichtet, um den Informationsfluss

zwischen der filr benannte Stellen zustdndigen nationalen Behorde und der fiir Medizin-

produkte zustandigen Behorde sicherzustellen. Ein besonderer Schwerpunkt liegt auf der

Uberpriifung von fiir das Produkt relevanten klinischen Daten.

Die fiir benannte Stellen zustandige nationale Behorde kann zusatzlich zu der Kontrolle

(3f)

oder der Vor-Ort-Bewertung kurzfristige, unangekiindigte oder aus triftigem Grund anbe-

raumte Bewertungen durchfiihren, um einer besonderen Problematik nachzugehen oder

die Einhaltung der Anforderungen zu uberprifen.

Die fir benannte Stellen zustandige nationale Behorde dokumentiert und archiviert alle

Erkenntnisse in Bezug auf die Nichteinhaltung der Anforderungen nach Anhang VI

durch die benannte Stelle und verlangt von der benannten Stelle erforderliche Abhilfe-

und PraventivmalRinahmen. Die zuigige Umsetzung und anschlieRende Wirksamkeit dieser

MalRnahmen wird von der fur benannte Stellen zustdndigen nationalen Behorde tiber-

wacht.

10855/14 bb/DKE/mh 30
ANLAGE C DG B 4B DE

www.parlament.gv.at


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=29731&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:10855/14;Nr:10855;Year:14&comp=10855%7C2014%7C

(30). Die fur benannte Stellen zustandige nationale Behorde kann aufgrund von Erkenntnissen

(4)

(5)

nach Absatz 3f eine in ihrem Hoheitsgebiet niedergelassene benannte Stelle mit spezifi-

schen Sanktionen belegen. Die nationale Behorde legt auf Anfrage der Koordinierungs-

gruppe Medizinprodukte oder der Kommission die Griinde dar, weshalb sie die benannte

Stelle mit Sanktionen belegt anstatt eine Anderung der Notifizierung nach Artikel 36 vor-

zunehmen.

Drei Jahre nach der Notifizierung einer benannten Stelle und danach alle drei Jahre wird eine
Neubewertung, ob die benannte Stelle nach wie vor die Anforderungen des Anhangs VI
erflllt, von der fur benannte Stellen zustandigen nationalen Behdrde des Mitgliedstaats, in
dem die Stelle niedergelassen ist, zusammen mit einem gemal Artikel 32 Absétze 3 und 4

ernannten gemeinsamen Bewertungsteam vorgenommen. [...]

Die Mitgliedstaaten erstatten der Kommission und den tbrigen Mitgliedstaaten mindestens
einmal jahrlich Bericht tiber ihre Uberwachungstatigkeiten in Bezug auf ihre benannten
Stellen und gegebenenfalls ihre Zweigstellen oder Unterauftragnehmer. Dieser Bericht

enthalt Einzelheiten der Ergebnisse der Uberwachungs- und Kontrolltatigkeiten, ein-

schlieRlich Einzelheiten der Uberpriifung von technischen oder klinischen Uberpriifungen

seitens der Behdrde. Dieser Bericht wird von der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte

und der Kommission vertraulich behandelt; er enthalt jedoch eine Zusammenfassung, die

der Offentlichkeit zuganglich gemacht wird.

Die benannten Stellen legen jedes Jahr der flr benannte Stellen zustandigen nationalen
Behdrde und der Kommission einen Jahrestatigkeitsbericht mit den Angaben nach
Anhang VI Nummer [noch offen] vor. Die Kommission leitet den Bericht an die Koordinie-

rungsgruppe Medizinprodukte weiter.
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Artikel 35a
Klinische Bewertung bestimmter benannter Stellen

Zudem legen die fiir benannte Stellen zustandigen nationalen Behdrden im Rahmen der

Uberwachungstatigkeiten nach Artikel 35 Abséatze 3 und 4 dieser Verordnung der Koordi-

nierungsgruppe Medizinprodukte einen Plan fiir die externe Bewertung einer Stichprobe

von Uberpriifungen klinischer Bewertungen vor, die von Herstellern zur Unterstiitzung von

Produkten der Klasse 111 und/oder implantierbaren Medizinprodukten tbermittelt wurden;

diese Stichprobe ist reprasentativ fiir die Anzahl und die Art der Produkte, die von den ein-

zelnen benannten Stellen, fir die die nationalen Behdrden zustandig sind, bewertet

wurden.

Die fiir benannte Stellen zustdndigen nationalen Behorden bewerten, ob die Uberpriifung

durch die benannte Stelle ordnungsgemal durchgefiihrt wurde, und tiberpriifen die Ergeb-

nisse der benannten Stelle. Die von der nationalen Behdrde durchgefiihrte Bewertung

stiitzt sich auf geeignete interne und erforderlichenfalls externe klinische Expertise. Diese

Bewertungen werden unter Anwendung der gemeinsamen technischen Spezifikationen
nach Artikel 7 durchgefihrt.

Bei der Durchfiihrung ihrer Bewertung berticksichtigt die flir benannte Stellen zustandige

nationale Behérde relevante Daten aus den Uberwachungssystemen nach Kapitel V11 die-

ser Verordnung, die verfuigbaren gemeinsamen technischen Spezifikationen und den Stand
der Technik.

Die flir benannte Stellen zustandige nationale Behorde erstellt einen Bericht, in dem das

Produkt, die klinischen Nachweise, die Uberpriifung und die Ergebnisse der benannten

Stelle sowie ihr eigenes Fazit zur betreffenden Bewertung dargeleqgt sind. Dieser Bericht

wird zusammen mit der Bewertung der benannten Stelle in die Europaische Datenbank
nach Artikel 27 hochgeladen.

Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte koordiniert die gemeinsame klinische Bewer-

tung einer Stichprobe von Produkten der Klasse 111 und/oder implantierbaren Produkten

durch das gesamte Spektrum der mit dem Stichprobenplan nach Artikel 35a Absatz 1

unterrichteten benannten Stellen.
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(10

Die fiir benannte Stellen zustdndige nationale Behorde leitet die Bewertung gemeinsam mit

mindestens zwei klinischen Experten, die ausreichende Erfahrung im Bereich der Bewer-

tung klinischer Nachweise und der betreffenden Produktarten haben.

Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte erstellt eine Liste der klinischen Experten, die

darin entweder als Experten einer nationalen Behdérde oder als externe klinische Experten

unter Angabe ihres jeweiligen klinischen Fachgebiets ausgewiesen werden. Die Kommis-

sion kann ebenfalls Experten fiir die gemeinsamen klinischen Bewertungsteams bereitstel-

len. Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte wendet eine Regelung zur Gewéhrleis-

tung der Unparteilichkeit und zum Umgang mit potenziellen Interessenkonflikten an.

Gemeinsame klinische Bewertungsteams schlieen ihre Bewertungen entsprechend den

Grundsatzen der Absatze 2 und 3 innerhalb von 30 Tagen nach Eingang samtlicher erfor-

derlichen Unterlagen ab. In diesem Zeitraum kdnnen sie die betreffende ernannte Stelle

um Klarung oder Auskunft ersuchen.

Gemeinsame klinische Bewertungsteams erstellen innerhalb von 15 Tagen nach Abschluss

ihrer Bewertung einen Bericht, der umgehend der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte

zuzuleiten ist.

Ein gemeinsamer klinischer Bewertungsbericht, der Mangel bei der von einer benannten

(11)

Stelle durchgefiihrten Bewertung einer klinischen Bewertung ausweist, beinhaltet zudem

eine Empfehlung an die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte tiber AbhilfemaRnahmen,

die in Bezug auf das betreffende Produkt fiir angemessen erachtet werden.

Ist die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte der Auffassung, dass diese Mangel aus-

(12)

reichend begriindet und nachgewiesen wurden, werden — abh&ngig von der Art oder Natur

der betreffenden Méngel — AbhilfemalRnahmen ergriffen. Diese kbnnen unter anderem

auch die Durchfiihrung einer weiteren eingehenderen Bewertung durch ein gemeinsames

klinisches Bewertungsteam zu den Berichten, die von der Behdrde gemafR Artikel 35a

Absatz 3 Ubermittelt wurden, und die Durchfithrung einer gemeinsamen klinischen

Bewertung vor Ort bei der benannten Stelle im Einklang mit Artikel 37 Absatz 3 umfassen.

Die Kommission erstellt in Zusammenarbeit mit der Koordinierungsgruppe Medizinpro-

dukte Leitlinien, die die Durchfiihrung klinischer Bewertungen unterstitzen.
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(13)

Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte kann auf der Grundlage der Leistung bei

1)

(1a)

friheren klinischen Bewertungen, der Uberwachung durch die nationale Behorde und die

gemeinsamen Bewertungsteams sowie der aus der Uberwachung nach Kapitel 7 hervorge-

gangenen Hinweise empfehlen, dass der Stichprobe ein geringerer oder gréfRerer Anteil der

klinischen Bewertungen, die eine benannte Stelle bewertet hat, zugrunde gelegt wird.

Artikel 36
Anderungen der Notifizierung
Die Kommission und die Gbrigen Mitgliedstaaten werden iber jede wesentliche Anderung der
Notifizierung durch die fur benannte Stellen zustandige nationale Behorde unterrichtet.
Bewirkt eine Anderung eine Erweiterung des Umfangs der Notifizierung, so gelten die Ver-
fahren nach Artikel 32 Absatze 2 bis 6 und Artikel 33 fir die Erweiterung. In allen anderen
Fallen veroffentlicht die Kommission die gednderte Notifizierung umgehend in dem in Arti-

kel 33 Absatz 10 genannten elektronischen Notifizierungsinstrument.

Beschlielt eine benannte Stelle die Einstellung ihrer Konformitatsbewertungstatigkeiten,

so unterrichtet sie die fiir benannten Stellen zustandige nationale Behorde und die betref-

fenden Hersteller ein Jahr vor Beendigung dieser Tatigkeiten. Die Priifbescheinigungen

kdnnen fir einen befristeten Zeitraum von sechs Monaten nach Einstellung der Tatigkei-

ten giltig bleiben, sofern eine andere benannte Stelle schriftlich bestéatigt hat, dass sie die

Verantwortung fur die betreffenden Produkte tibernimmt und deren Bewertung vor Ablauf

dieses Zeitraums abschlieffen wird. Die flr benannte Stellen zustidndige nationale Behdrde

bestatigt zudem, dass eine nicht ordnungsgemaRe Ausstellung von Priifbescheinigungen

durch die bisherige benannte Stelle ausgeschlossen ist.
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()

Stellt eine fir benannte Stellen zustandige nationale Behorde fest, dass eine benannte Stelle
die in Anhang VI genannten Anforderungen nicht mehr erfullt oder dass sie ihren Verpflich-
tungen nicht nachkommt, suspendiert sie die Notifizierung, schrankt sie ein oder widerruft sie
vollstdndig oder teilweise, je nach Ausmal3, in dem diesen Anforderungen nicht genligt oder
diesen Verpflichtungen nicht nachgekommen wurde. Eine Suspendierung darf nicht langer als
ein Jahr dauern, kann aber einmal um den gleichen Zeitraum verlangert werden. Stellt die
benannte Stelle ihre Tatigkeiten ein, widerruft die fir benannte Stellen zustandige nationale
Behorde die Notifizierung.

Die fur benannte Stellen zustéandige nationale Behorde setzt die Kommission und die tbrigen
Mitgliedstaaten unverzuglich Gber jede Suspendierung, Einschrdnkung bzw. jeden Widerruf

einer Notifizierung in Kenntnis.

(2a) Eine Notifzierung kann dadurch eingeschrankt werden, dass die Konformitatsbewertungs-
verfahren, die Konformitatsbewertungstatigkeiten oder die Arten von Produkten, die eine
benannte Stelle bewerten und zertifizieren kann, reduziert werden.

(3) Im Fall der Beschrankung, der Suspendierung oder des Widerrufs einer Notifizierung sorgt
der Mitgliedstaat dafiir, dass die Akten der betreffenden benannten Stelle [...] den fur
benannte Stellen oder fur Marktiiberwachung zustédndigen nationalen Behdrden auf Anfrage
zur Verfugung stehen.
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(4)

()

Die flr benannte Stellen zustdndige nationale Behorde bewertet, ob die Griinde, die zu der
Anderung der Notifizierung gefiihrt haben, Auswirkungen auf die von der benannten Stelle
ausgestellten Priifbescheinigungen haben, und legt der Kommission und den Gbrigen Mit-
gliedstaaten innerhalb von drei Monaten nach Meldung der Suspendierung, Einschrankung,
Ausweitung, Anderung bzw. des Widerrufs der Notifizierung einen Bericht tiber ihre dies-
bezlglichen Ergebnisse vor. [...] Die fir benannte Stellen zustdndige nationale Behorde weist
die benannte Stelle an, samtliche nicht ordnungsgemal ausgestellten Prufbescheinigungen
innerhalb einer von der Behorde festzulegenden angemessenen Frist zu suspendieren oder zu

widerrufen. [...] Die Behorde speichert alle von ihr suspendierten oder widerrufenen Prif-

bescheiniqungen in dem in Artikel 45 Absatz 4 genannten elektronischen System ab und

unterrichtet die fir Medizinprodukte zustdndige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der

Hersteller oder dessen bevollmachtigter Vertreter seine eingetragene Niederlassung hat,

tber dieses elektronische System. Die fiir den Hersteller des Produkts oder dessen bevoll-

machtigten Vertreter zustidndige Behorde trifft gegebenenfalls die erforderlichen MaRnah-

men, um eine potenzielle Gefahr fiir die Gesundheit von Patienten, Anwendern oder ande-

ren Personen abzuwenden.

Die Priifbescheinigungen, die von der benannten Stelle, deren Notifizierung suspendiert, ein-
geschréankt oder widerrufen wurde, ausgestellt wurden, bleiben mit Ausnahme der nicht ord-
nungsgemal ausgestellten Priifbescheinigungen unter folgenden Umstanden gultig:
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a)  im Fall der Suspendierung einer Notifizierung: unter der Bedingung, dass die natio-

nale Behorde innerhalb eines Monats nach der Suspendierung bestatigt hat, dass

kein Sicherheitsproblem besteht, dass keine von der Suspendierung betroffenen Prif-

bescheiniqungen ausgestellt, gedndert oder erneut ausgestellt werden, und dass die

Behdrde angegeben hat, ob die benannte Stelle in der Lage ist, bestehende ausge-

stellte Priifbescheinigung weiterhin zu kontrollieren und die Verantwortung dafiir zu

tbernehmen. Ist die benannte Stelle dazu nicht in der Lage, so bestatigt die nationale

Behdrde, dass innerhalb von drei Monaten nach der Suspendierung entweder die fur
Medizinprodukte zustandige Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller des zer-
tifizierten Produkts niedergelassen ist, oder eine andere benannte Stelle schriftlich
bestatigt, dass sie die Aufgaben der benannten Stelle wéhrend der Dauer der Suspendie-

rung tbernimmt;

b)  im Fall der Einschrankung oder des Widerrufs einer Notifizierung: fir einen Zeitraum
von drei Monaten ab Einschrdnkung oder Widerruf. Die fir Medizinprodukte zustén-
dige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller des zertifizierten Produkts nie-
dergelassen ist, kann die Gultigkeit der Priifbescheinigungen fir weitere Zeitraume von
je drei Monaten bis auf maximal zwolf Monate vorlaufig verlangern, sofern sie besta-

tigt hat, dass im Zusammenhang mit den betreffenden Produkten kein Sicherheits-

problembesteht und dass eine andere benannte Stelle schriftlich bestatigt hat, dass

sie die Verantwortung fiir diese Produkte iibernehmen und die Beurteilung der

Produkte bis zum Ablauf des betreffenden Zeitraums abgeschlossen haben wird.

[..]

Die Behorde oder benannte Stelle, die die Aufgaben der von der Notifizierungsédnderung
betroffenen benannten Stelle Gbernimmt, teilt dies unverztglich der Kommission, den Gbrigen

Mitgliedstaaten und den anderen benannten Stellen mit.
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(1)

)

(2a)

Artikel 37
Anfechtung der Kompetenz notifizierter Stellen
Die Kommission untersucht gemeinsam mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte

alle Falle, in denen sie Kenntnis davon erhalt, dass Bedenken bestehen, ob eine benannte
Stellen die Anforderungen des Anhangs VI weiterhin erfullt bzw. ihren Verpflichtungen

weiterhin nachkommt. Sie stellt sicher, dass die betreffende fiir die benannten Stellen

zustandige nationale zustandige Behorde und die Gruppe unterrichtet werden und Gele-

genheit erhalten, diesen Bedenken nachzugehen. Sie kann solche Untersuchungen auch von

sich aus einleiten.

Der notifizierende Mitgliedstaat stellt der Kommission auf Anfrage alle Informationen tber

die Notifizierung der betreffenden benannten Stelle zur Verfugung.

Die Kommission kann gemeinsam mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte das

©)

Bewertungsverfahren nach Artikel 32 Absatze 3 und 4 jederzeit einleiten, falls es begriin-

dete Bedenken gibt, ob eine benannte Stelle oder eine Zweigstelle oder ein Unterauftrag-

nehmer einer benannten Stelle die Anforderungen des Anhangs VI nach wie vor erfillt.

Fir die Berichterstattung und das Ergebnis dieses Bewertungsverfahrens gelten die

Grundsétze des Artikels 32 Absatze 5 und 6, wobei eine Notifizierung nicht unbedingt

erforderlich ist.

Stellt die Kommission fest, dass eine benannte Stelle die VVoraussetzungen flr ihre Notifizie-

rung nicht mehr erflllt, setzt sie den notifizierenden Mitgliedstaat davon in Kenntnis und for-

dert ihn auf, die erforderlichen Korrekturmanahmen zu treffen, einschliellich, sofern erfor-

derlich, einer Suspendierung, Einschrankung oder eines Widerrufs der Notifizierung.

Versaumt es ein Mitgliedstaat, die erforderlichen KorrekturmaBnahmen zu ergreifen, kann die

Kommission die Notifizierung mittels Durchfiihrungsrechtsakten suspendieren, einschréanken

oder widerrufen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemal? dem in Artikel 88 Absatz 3

genannten Prifverfahren erlassen. Die Kommission unterrichtet den betroffenen Mitgliedstaat

von ihrer Entscheidung und aktualisiert die Datenbank und das Verzeichnis der benannten
Stellen.
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(3a) Die Kommission stellt sicher, dass alle im Verlauf ihrer Untersuchungen erlangten sen-

1)

siblen Informationen vertraulich behandelt werden.

Artikel 38

Gegenseitige Bequtachtung fiir benannte Stellen zustandiger nationaler Beh6rden durch

Bewertungsteams und Erfahrungsaustausch [...]

Die flr benannte Stellen zustandige nationale Behorde wird alle drei Jahre einer gegen-

seitigen Begutachtung (peer review) ihrer Kontroll- und Uberwachungstétigkeit durch ein

Bewertungsteam unterzogen.

Die gegenseitige Begutachtung durch Bewertungsteams wird durch einen Vertreter der

Kommission zusammen mit bis zu zwei Vertretern von fur benannte Stellen zustandigen

nationalen Behdrden anderer Mitgliedstaaten oder nationaler fiir Medizinprodukte zustan-

diger Behorden vorgenommen.

Die gegenseitige Begutachtung durch Bewertungsteams wird von der Koordinierungs-

gruppe Medizinprodukte gemeinsam mit der fiir benannte Stellen zustédndigen nationalen

Behorde organisiert.

Das Bewertungsteam fur die gegenseitige Bequtachtung nimmt an der Bewertung einer

benannten Stelle wahrend einer Vor-Ort-Bewertung teil, die die fir sie zustandige natio-

nale Behdrde im Rahmen ihrer Uberwachungstétigkeit vorsieht.
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(10

Nach Abschluss seiner Bewertung tibermittelt das Bewertungsteam der nationalen Behorde

alle seine Bemerkungen zur Einhaltung dieser Verordnung durch die betreffende Behérde

sowie etwaige Verbesserungsvorschlédge. Der nationalen Behdrde wird Gelegenheit gege-

ben, zu den Bemerkungen Stellung zu nehmen und den Bericht des Bewertungsteams tiber

die gegenseitige Begutachtung zu kommentieren.

Der Vertreter der Kommission erstellt innerhalb von 45 Tagen nach der VVor-Ort-Bewer-

tung zusammen mit den Vertretern der Mitgliedstaaten in dem Bewertungsteam einen

Bericht uiber die Vor-Ort-Bewertung, der alle Bemerkungen zur Einhaltung dieser Verord-

nung sowie etwaige Verbesserungsvorschlage enthalt.

Die nationale Behodrde nimmt zu den Bemerkungen in dem Bericht des Bewertungsteams

Uber die gegenseitige Begutachtung innerhalb von 60 Tagen, nachdem er ihr Ubermittelt

wurde, Stellung und sieht gegebenenfalls einen Plan zur Reaktion auf diese Bemerkungen

Vor.

Der Bericht des Bewertungsteams Uber die gegenseitige Bequtachtung und die Bemerkun-

gen und Stellungnahme der nationalen Behodrde dazu werden den Mitgliedstaaten durch

die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte tUbermittelt. Es wird eine Zusammenfassung

der Bewertungen veroffentlicht.

Die Mitgliedstaaten wirken an dem Verfahren zur gegenseitigen Begutachtung durch

Bewertungsteams dadurch mit, dass sie dem Bewertungsteam alle erforderlichen Unter-

lagen und technische Unterstiitzung zur Verfiqung stellen und diesem Zugang zu Rdum-

lichkeiten und Systemen gewahren, so dass eine effektive Bequtachtung vorgenommen

werden kann.

Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten MaRnahmen in Bezug auf

die Einzelheiten und die mit der gegenseitigen Bequtachtung durch Bewertungsteams

zusammenhangenden Unterlagen erlassen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geman

dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten Prifverfahren erlassen.
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(11) Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch und die Koordinierung der Verwal-
tungspraxis gemaR dieser Verordnung zwischen den fur die benannten Stellen zustéandigen
nationalen Behdrden.

In der in Artikel 28 Absatz 6 Unterabsatz 2 genannten Fallkonstellation beteiligt sich die

fur Medizinprodukte zustandige Behtrde an der gegenseitigen Begutachtung.

13. Genauere Bestimmungen fur die gegenseitige Bequtachtung in Mitgliedstaaten kdnnen

gemaf dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten Prufverfahren festgelegt oder geandert

werden.

Artikel 39

Koordinierung der notifizierten Stellen

Die Kommission stellt sicher, dass eine angemessene Koordinierung und Zusammenarbeit der
benannten Stellen stattfindet, und zwar in Form einer Koordinierungsgruppe fiir benannte Stellen
auf dem Gebiet der Medizinprodukte einschlief3lich In-vitro-Diagnostika.

Die gemal dieser Verordnung benannten Stellen nehmen an der Arbeit dieser Gruppe teil.
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Artikel 40

Gebihren
(1) Die Mitgliedstaaten, in denen die Stellen niedergelassen sind, erheben Geblihren von den
antragstellenden Konformitatsbewertungsstellen und den benannten Stellen. Diese Gebihren
decken alle oder einen Teil der Kosten der flr benannte Stellen zustandigen nationalen
Behdrden und der gemeinsamen Bewertungsteams aufgrund der Durchfuhrung der Tétig-
keiten gemal dieser Verordnung.
[-]
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