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Bescheid

Uber die Erweiterung des Geltungsbereiches der Akkreditierung als Zertifizierungsstelle
fur Qualitatsmanagementsysteme, Geltungsbereich DIN EN ISO 13485 : 2007"

Verfahrensnummer ZQ 095-395-643-46
Reg.-Nr. ZLG-ZQ-395.07.04-46

Gemal Antrag vom 13.05.2009 erweitert die Zentralstelle der Linder fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) im Einvernehmen mit der Zentralstelle der
Lander fir Sicherheitstechnik (ZLS) den Geltungsbereich der Akkreditierung der Berlin Cert
Prif- und Zertifizierstelle fir Medizinprodukte GmbH an der Technischen Universitat Berlin (An-
tragsteller) nach DIN EN ISO/IEC 17011° als Zertifizierungsstelle fiir Qualitatsmanage-
mentsysteme nach DIN EN ISO/IEC 17021 : 2006° unter der Reg.-Nr. ZLG-ZQ-395.07.04-46
um Medizinprodukte im Bereich Dentaltechnik, Chirurgiegeréte und Chirurgiehilfsgerate, Gerate
zur Desinfektion und Sterilisation sowie Beatmungs-, Sauerstoff- und Inhalationsnarkosegerate.
Dieser Bescheid ersetzt den Bescheid vom 05.03.2007. Nach Ziffer 4 der Allgemeinen Regeln
far die Akkreditierung und Benennung (siehe Mitgeltende Dokumente) unterliegt die Stelle der
Uberwachung.

Die Akkreditierung umfasst die Durchfilhrung von Zertifizierungsverfahren fiir Qualitidtsmana-
gementsysteme nach DIN EN ISO 13485 : 2007.

Die Anlage konkretisiert diesen Geltungsbereich und ist Bestandteil des Akkreditierungs-
bescheides.

Eine Erweiterung des Geltungsbereiches der Akkreditierung ist nur auf schriftlichen Antrag mog-
lich.

Nebenbestimmungen

Die mit Bescheid vom 05.03.2007 erteilte Befristung der Akkreditierung bis zum 04.03.2012
bleibt auch nach Erweiterung des Geltungsbereiches bestehen.

Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinproduklen + Sebastianstrafle 189 + 53115 Bonn + Germany
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Berlin Cert Prif- und Zertifizierstelle fir Medizinprodukte GmbH e

Die Zertifizierungsstelle hat sicherzustellen, dass vor Annahme eines jeden Auftrages die per-
sonellen und technischen Voraussetzungen gegeben sind, um die Auditierungen und Bewer-
tungen mit hochster beruflicher Zuverldssigkeit und gréflter erforderlicher Sachkenntnis und
unabhangig von jeglicher Einflussnahme durchflihren zu kénnen.

Das mit der Auditierung und Bewertung befasste Personal muss die Forderungen der Regeln
fur Zertifizierungsstellen (siehe Mitgeltende Dokumente) der ZLG erfullen. Mit im Unterauftrag
tatigen Personen ist unmittelbar ein Vertrag zu schliellen.

Die Zertifizierungsstelle hat die erforderlichen MalRnahmen zur Erfiillung von Forderungen zu
treffen, die sich aus Anderungen der Rechtslage, der Akkreditierungsregeln und der aner-
kannten Regeln der Technik ergeben.

Die Zertifizierungsstelle ist verpflichtet, die ZLG iiber jede wesentliche Anderung insbesondere
ihres rechtlichen, wirtschaftlichen, Eigentums- beziehungsweise organisatorischen Status, ihrer
Arbeitsweise, Ressourcen (personelle Besetzung und Standorte) und Funktionstréger umge-
hend schriftlich zu informieren. Hierunter fallen auch alle sonstigen Angelegenheiten, die Aus-
wirkungen auf die Fahigkeit der Stelle haben kdnnen, die Akkreditierungskriterien zu erflllen.

Von der Zertifizierungsstelle Gibernommene Auftrédge sind auf der Grundlage eines schriftlichen
Vertrages abzuwickeln.

Die Zertifizierungsstelle ist verpflichtet, durch vertragliche Regelungen sicherzustellen, dass
Mitarbeiter oder Beauftragte der ZLG in den Betriebsstatten der Anbieter und deren Subunter-
nehmer Observed Audits durchfiihren kénnen.

Die Zertifizierungsstelle hat daflir Sorge zu tragen, dass in den Qualitdtsmanagementsystemen
oder in anderen Regeln der sie beauftragenden Anbieter Verfahren fiir die Einhaltung der Mel-
depflichten gegeniiber den zusténdigen Behorden festgelegt sind.

Die Zertifizierungsstelle hat den Vertragspartner nachweislich und vor Vertragsabschluss (iber
die Hohe ihrer Haftpflichtversicherung zu informieren.

Die Dokumentation zu den Audits und Bewertungen ist mindestens 10 Jahre nach Ablauf der
Gultigkeit des zugehdrigen Zertifikates aufzubewahren.

Zertifikate flr Qualitatsmanagementsysteme im Geltungsbereich dieser Akkreditierung miissen

die Festlegungen der Regeln flr Zertifizierungsstellen (siehe Mitgeltende Dokumente) der ZLG
erfillen.

Die Zertifizierungsstelle hat vertraglich zu regeln, unter welchen Umsténden und unter welchen
Bedingungen Zertifikate zurlickgezogen werden.

Alle Zertifikate sowie die zugehdrigen Berichte sind in geeigneter Form — z.B. EDV-maRig — zu
erfassen.

Die Zertifizierungsstelle ist verpflichtet, der ZLG alle erteilten und zuriickgezogenen Zertifikate
halbjahrlich (31.01./31.07.) in Form einer Liste anzuzeigen.

Die Zertifizierungsstelle ist verpflichtet, sich am nationalen Erfahrungsaustausch zu beteiligen.

Die Zertifizierungsstelle hat die in ,Antworten und Beschliisse des Erfahrungsaustauschkreises
der nach dem Medizinproduktegesetz benannten Stellen (EK-Med)" veroffentlichten und fiir
Zertifizierungsstellen fir Qualitatsmanagementsysteme relevanten Festlegungen (siehe Down-
load-Bereich der Website www.zlg.de) zu beachten.

Die Zertifizierungsstelle darf in Bezug auf ihre Akkreditierung keine Angaben machen, die be-
grundet als irrefihrend betrachtet werden kénnen.

Die Richtlinie zur Verwendung von Hinweisen auf den Akkreditierungsstatus 200 HI02 (siehe
Mitgeltende Dokumente) ist zu beachten.
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Die Auflagen der ZLG anldsslich einer Begutachtung oder Uberwachung sind zu erfiillen.

Die Akkreditierung kann nach dem Verwaltungsverfahrensgesetz flir das Land Nordrhein-
Westfalen erldschen, zuriickgenommen oder widerrufen werden, wenn ihre Voraussetzungen
nicht oder nicht mehr vorliegen.

Kostenentscheidung
Die Akkreditierung ist gebiihrenpflichtig. Uber die Kosten ergeht ein gesonderter Bescheid.

Grinde

Mit Schreiben vom 13.05.2009 hat der Antragsteller die Erweiterung des Geltungsbereiches der
Akkreditierung als Zertifizierungsstelle fir Qualitdtsmanagementsysteme, Geltungsbereich DIN
EN ISO 13485 : 2007, beantragt.

Die ZLG ist gemalt Abkommen der Lénder (iber die Zentralstelle der Léander fiir Gesundheits-
schutz bei Medizinprodukten vom 18. Oktober 1994 (GVBI NW Nr. 76 vom 22.11.1994), geén-
dert durch das Abkommen vom 09. Juli 1998 (GVBI NW Nr.7 vom 12.03.1999) im Bereich Me-
dizinprodukte sachlich und ortlich zusténdig fir die Akkreditierung von Zertifizierungsstellen fiir
Qualitdtsmanagementsysteme.

Die Prifung der eingereichten und nachgereichten Unterlagen hat ergeben, dass der An-
tragsteller die Forderungen der DIN EN ISO/IEC 17021 : 2006 sowie der Akkreditierungsregeln
bezogen auf den in der Anlage ausgewiesenen Geltungsbereich erfllt. Der Geltungsbereich
der Akkreditierung kann daher erweitert werden.

Die oben genannten Bestimmungen sowie der Widerrufsvorbehalt dienen dem Zweck, die in
den Akkreditierungsregeln festgelegten Voraussetzungen fiir die Erteilung und Aufrechterhal-
tung der Akkreditierung sicherzustellen.

Aus Vereinfachungs- und Kostengriinden sind ZLS und ZLG {bereingekommen, dass flir aktive
und nichtaktive Medizinprodukte nur ein Bescheid der ZLG im Einvernehmen mit der ZLS erlas-
sen wird.

Mitgeltende Dokumente

Dokument Titel Stand
200_ARO1  Allgemeine Regeln flir die Akkreditierung und Benennung 02/08
220_ARO01 Regeln fur Zertifizierungsstellen 02/08

200_HI02  Richtlinie zur Verwendung von Hinweisen auf den Akkreditierungsstatus 12/08

Diese Dokumente sind unter www.zlg.de unter Download Dokumente Medizinprodukte abruf-
bar.

Rechtsmittelbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Klage erhoben wer-
den (§6 Abs. 1 des Ausflihrungsgesetzes zur Verwaltungsgerichtsordnung — Nordrhein-
Westfalen i. V. m. dem zweiten Gesetz zum Burokratieabbau vom 09.10.2007).

Die Klage ist beim Verwaltungsgericht in 10557 Berlin, Kirchstr. 7 schriftlich einzureichen oder
zur Niederschrift des Urkundsbeamten der Geschéftsstelle zu erklaren.
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Die Klage muss den Klager, den Beklagten und den Streitgegenstand bezeichnen. Sie soll ei-
nen bestimmten Antrag enthalten. Sie ist zu richten gegen das Land Nordrhein-Westfalen.

Versaumnisse eines vom Antragsteller beauftragten Dritten werden dem Antragsteller zuge-
rechnet.

Dr. Undine Soltau
Direktorin der ZLG

" DIN EN ISO 13485 : 2007-10 . Medizinprodukte — Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen fiir requlatorische Zwecke
o (ISO 13485 : 2003); Deutsche Fassung EN ISO 13485 : 2003 + AC : 2007

“DIN EN ISO/IEC 17011 : 20[_];'.5-02_'.,.-Kcinformiliilsbewertung - Allgemeine Anforderungen an Akkreditierungsstellen, die Konformi-
tatsbewertungsstellen akkreditieren

* DIN EN ISO/IEC 17021 ; 2006-12 Konformitdtsbewertung — Anforderungen an Stellen, die Managementsysteme auditieren und
zertifizieren
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Anlage zum Bescheid vom 15.06.2009 uber die

Erweiterung des Geltungsbereiches der Akkreditierung
nach DIN EN ISO/IEC 17011’

der Berlin Cert
Prif- und Zertifizierstelle fiir Medizinprodukte GmbH
an der Technischen Universitat Berlin
Dovestralte 6

10587 Berlin
Geschaftsfiihrer Herr Dr. Peter Diesing
als Zertifizierungsstelle fiir Qualititsmanagementsysteme

nach DIN EN ISO/IEC 170212,

Reg.-Nr. ZL.G-ZQ-395.07.04-46

Leiter Herr Dr. Peter Diesing

Telefon 030 314 25111

Telefax 030 314 23719

E-Mail info@berlincert.de

Website www.berlincert.de
Befristung

Die mit Bescheid vom 05.03.2007 erteilte Befristung der Akkreditierung bis zum 04.03.2012
bleibt auch nach Erweiterung des Geltungsbereiches bestehen.

Geltungsbereich
Zertifizierungsverfahren fiir Qualitdtsmanagementsysteme nach DIN EN ISO 13485 : 2007 fiir
nicht sterile Medizinprodukte

o Medizinprodukte fur Orthopadie und Rehabilitation

e Medizinprodukte im Bereich Dentaltechnik

e Gerate zur Stimulation

o Chirurgiegerate und Chirurgiehilfsgerate

e Gerate zur Desinfektion und Sterilisation

e Beatmungs-, Sauerstoff- und Inhalationsnarkosegerate

Unterschriftsberechtigt fiir Zertifikate
Herr Dr. Peter Diesing

Herr Thorsten Eilers

Herr Dirk Juhre
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Reg.-Nr.: ZLG-ZQ-395.07.04-46
Anlage zum Bescheid vom 15.06.2009

" DIN EN ISO/IEC 17011 : 2005-02

2 DIN EN ISO/EC 17021 : 2006-12

3 DIN EN ISO 13485 : 2007-10

Konformitatsbewertung — Allgemeine Anforderungen an Akkreditierungsstellen, die
Konformitatsbewertungsstellen akkreditieren

Konformitatsbewertung — Anforderungen an Stellen, die Managementsysteme auditieren und
zerifizieren

Medizinprodukle — Qualitdtsmanagemenlsysteme — Anforderungen fur regulatorische
Zwecke (1SO 13485 : 2003); Deutsche Fassung EN 1SO 13485 : 2003 + AC : 2007
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