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Gemaf Antrag vom 20.09.2007 erweitert die Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) den Geltungsbereich der Akkreditierung der
Universitatsklinikum Bonn (Antragsteller) nach § 15 Medizinproduktegesetz (MPG) als
Priflaboratorium fir Medizinprodukte nach den Richtlinien 93/42/EWG' und 90/385/EWG?

sowie nach DIN EN ISO/IEC 17025° um ein Prifverfahren. Dieser Bescheid ersetzt den
Bescheid vom 19.09.2005.

Der Geltungsbereich (Akkreditierungsumfang)

mikrobiologisch-hygienische Priifungen von Medizinprodukten einschlieBlich Desinfek-
tionsmitteln

wird in der Anlage konkretisiert.

Eine Erweiterung des Geltungsbereiches der Akkreditierung ist nur auf schriftichen Antrag
maoglich.

Nebenbestimmungen

Die mit Bescheid vom 21.04.2008 erteilte Befristung der Akkreditierung bis zum 18.09.2010
bleibt auch nach Erweiterung des Geltungsbereiches bestehen.

Das akkreditierte Laboratorium hat die erforderlichen MaBnahmen zu treffen, die sich aus
Anderungen der Rechtslage, der Akkreditierungsregeln und der anerkannten Regeln der
Technik ergeben.

Das akkreditierte Laboratorium ist verpflichtet, dig sich aus einer Akkreditierung ergebenden
Pflichten zu erflllen.
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Das akkreditierte Laboratorium ist verpflichtet, die ZLG Uber jede wesentliche Anderung
insbesondere ihrer Rechtsform, Organisation, Arbeitsweise und personellen Besetzung
umgehend schriftlich zu informieren.

Vom akkreditierten Laboratorium (bernommene Auftrdge sind auf der Grundlage eines
schriftlichen Vertrages abzuwickeln.

Die Auflagen der ZLG anlasslich einer Begutachtung oder Uberwachung sind einzuhalten.
Die Dokumentation der Priifungen ist mindestens 10 Jahre aufzubewahren.
Die Priifberichte sind in geeigneter Form — z. B. EDV-maRig — zu erfassen.

Das akkreditierte Laboratorium ist verpflichtet, sich am nationalen Erfahrungsaustausch zu
beteiligen.

Die Richtlinie zur Verwendung von Hinweisen auf den Akkreditierungsstatus (200_HI02) ist zu
beachten.

Die Akkreditierung kann nach dem Verwaltungsverfahrensgesetz fir das Land Nordrhein-
Westfalen erléschen, zurlickgenommen oder widerrufen werden, wenn ihre Voraussetzungen
nicht oder nicht mehr vorliegen.

Kostenentscheidung

Das akkreditierte Laboratorium hat die Kosten des Verfahrens (Gebiihren und Auslagen) zu
tragen. Hierlber ergeht ein gesonderter Bescheid.

Griinde

Mit Schreiben vom 20.09.2007 hat der Antragsteller die Erweiterung des Geltungsbereiches der
Akkreditierung als Priiflaboratorium fiir Medizinprodukte beantragt.

Die ZLG ist gemé&R § 15 Medizinproduktegesetz in Verbindung mit dem Abkommen der Lénder
tber die ZLG* sachlich und értlich zustandig.

Die Prifung der eingereichten und nachgereichten Unterlagen sowie die Begutachtung vor Ort
vom haben ergeben, dass der Antragsteller die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG und
90/385/EWG sowie der DIN EN ISO/IEC 17025 und der Akkreditierungsregeln erfiillt. Der
Geltungsbereich der Akkreditierung kann daher erweitert werden.

Mitgeltende Dokumente

Dokument Titel Stand
200_AR01  Aligemeine Regeln fiir die Akkreditierung und Benennung 02/08
210_ARO1  Regeln fiir die Akkreditierung von Laboratorien 02/08°

200_HI02 Richtlinie zur Verwendung von Hinweisen auf den Akkreditierungsstatus 05/05

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

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

Die Klage ist beim Verwaltungsgericht in Kéin, Appellhofplatz in 50667 Kéin schriftlich
einzureichen oder zur Niederschrift des Urkundsbeamten der Geschéftsstelle zu erkldren.

Die Klage muss den Kléger, den Beklagten und den Streitgegenstand bezeichnen. Sie soll
einen bestimmten Antrag enthalten. Sie ist zu richten gegen das Land Nordrhein-Westfalen.

Versaumnisse eines vom Antragsteller beauftragten Dritten werden dem Antragsteller
zugerechnet.

% \"\w“'ﬁ a8 A

Dr. Undine,Settau 5%/ %

: ; L B e g MBS

Direktorin der ZkG —— ik//’
—_——

! Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14.06.1993 iiber Medizinprodukte, ABI. Nr. L 169 vom 12.07.1993, S. 1; zuletzt gedndert
durch Richtlinie 2007/47/EG vom 05.09.2007, ABI. Nr. L 247 vom 21.09.2007, S. 21

? Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20.06.1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive
implantierbare medizinische Gerite, ABI. Nr. L 189 vom 20.07.1990, S. 17: zuletzt geéndert durch Richtlinie 2007/47/EG vom
05.09.2007, ABI. Nr. L 247 vom 21.09.2007, S. 21

*DIN EN ISO/IEC 17025 : 2005-08Aligemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibriedaboratorien

“Abkommen der Lénder iiber die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Medizinprodukten vom 18.10.1994 (GVBI NW
Nr. 76 vom 22.11.1994), gedndert durch das Abkommen vom 09.07.1998 (GVBI NW Nr. 7 vom 12.03.1999)

SFir die vorherige Version ,Spezielle Akkreditierungsregeln fiir Laboratorien* mit Stand vom 31.10.2003 gilt eine Ubergangsfrist bis
einschlieflich 31.12.2008
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