Informationen zur Zertifizierung von
Managementsystemen
der Europaprifstelle fur Medizinprodukte Graz

G

am Institut fur Health Care Engineering
Technische Universitat Graz

1. Ziel

Dieses Dokument dient dem Informationsaus-
tausch zwischen Zertifizierungsstelle und Kunden
und beschreibt die Tatigkeiten und Anforderungen
zur Zertifizierung von Managementsystemen.

Die PMG zertifiziert Qualitdtsmanagementsyste-
me nach EN ISO 13485 fir Medizinprodukte ein-
schlieBlich deren Zubehor, sowie Qualitdtsmana-
gementsysteme nach ISO 9001 (EAC Scopes: 18,
19, 23).

2. Vorgangsweise einer Zertifizierung

Bereits nach Anfrage des Kunden werden als
Information vorab die Vertragsunterlagen, das
Infoblatt Uber die Zertifizierung von Management-
systemen und die Information Uber die Zeichen-
nutzung bereitgestellt.

Die Vorgangsweise bei der Erst-Zertifizierung
von Managementsystemen kann grundsatzlich in
folgende Punkte eingeteilt werden:

1) Antragstellung

2) Zusammenarbeitsvertrag

3) Ubermittlung der Unterlagen

4) Auditierung

5) Zertifizierung (Zertifikatserteilung)

Nachdem der Kunde den Antrag zur Zertifizie-
rung gestellt hat, werden in der Antragsprifung
der Umfang des Auftrages und die Rolle der PMG
geklart. Danach werden dem Kunden die bei Auf-
tragserteilung zuzusendenden Unterlagen (z.B.
Vertrage, Bereitstellung von Dokumenten usw...)
Ubermittelt. Es ist ein Zusammenarbeitsvertrag zu
unterzeichnen. In diesem Vertrag bzw. den Auf-
tragsbestatigungen werden die Rechte und Pflich-
ten fur beide Seiten festgelegt. Der Vertrag zur
Auditierung und Zertifizierung gilt fur 3 Jahre und
verlangert sich um jeweils 3 weitere Jahre, wenn
er nicht rechtzeitig vor Ablauf schriftlich vom Kun-
den oder der Zertifizierungsstelle gekiindigt wird.

Vor Beginn der Auditierung erfolgt die Ubermitte-
lung der Unterlagen. Hierbei werden die gultigen
Managementunterlagen des Kunden, wie das
QM-Handbuch, Verfahrens- und Arbeitsanwei-
sungen zum QM-System angefordert und auf
Erfullung der vereinbarten Normforderungen ge-
pruft.

3. Auditierung

Voraussetzung zur Erteilung eines QS-Zertifikates
ist die Begutachtung der Wirksamkeit des Mana-
gementsystems des Kunden im Hinblick auf die

Erflllung vorgegebener Nachweisforderungen
(z.B. EN ISO 13485 oder ISO 9001).

Insgesamt umfasst das Auditprogramm ein zwei-
stufiges Erstaudit, je ein Uberwachungsaudit im
ersten und zweiten Jahr und ein Re-
Zertifizierungsaudit im dritten Jahr.

Der Kunde wird vor Beginn des Audits Uber die
von der Zertifizierungsstelle vorgesehenen Audito-
ren (Auditorenteam) informiert. Dies kann Uber
den Auditplan erfolgen oder vorab per Mail an den
Kunden kommuniziert werden. Der Kunde hat
das Recht, die benannten Auditoren z.B. auf-
grund vermuteter Befangenheit abzulehnen.

4. Erstaudit

4.1 Audit der Stufe 1 — Dokumentationspriifung

Im Audit Stufe 1 werden die Managementunterla-
gen des Kunden (QM-Handbuch und ggf. weitere
mitgeltende Unterlagen wie Verfahrens- und Ar-
beitsanweisungen, etc.) von den Auditoren auf
Erfullung der vereinbarten Normforderungen ge-
prift.

Die Bewertung und Uberpriifung der Konformitat
(Eignung der implementierten Verfahren im Hin-
blick auf die Normforderungen, wie u. a. ausrei-
chende Umsetzung des Managementsystems,
Eignung der internen Audits) erfolgt vor Ort an-
hand eines mit dem Auftraggeber abgestimmten
Auditplans.

Werden beim Audit Stufe 1 Mangel festgestellt,
wird dies dem Kunden durch einen Auditbericht
zur Kenntnis gebracht und die weitere Vorgangs-
weise vereinbart.

4.2 Audit der Stufe 2 —Zertifizierungsaudit

Im Audit der Stufe 2 wird die Umsetzung des QM-
Systems des Kunden vor Ort stichprobenartig
Uberpruft. Der Kunde erhalt einen Auditplan, der
mit ihm vorher abgestimmt wurde. Gleichzeitig
werden dem Kunden die von der Zertifizierungs-
stelle vorgesehenen Auditoren (Auditorteam) ge-
nannt. Der Kunde hat das Recht, die benannten
Auditoren z.B. aufgrund vermuteter Befangenheit
abzulehnen.

Im Rahmen des Audits vor Ort uberprifen und
bewerten die Auditoren die Umsetzung und Wirk-
samkeit des eingefiihrten Managementsystems.
Nach Beendigung des Audits wird der Kunde in
einem Abschlussgesprach (ber das Begutach-
tungsergebnis unterrichtet.
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Eventuelle Abweichungen oder Nichtkonformita-
ten werden anhand der vorliegenden und vom
Kunden gegengezeichneten Liste der Auditfest-
stellungen erlautert. Ebenso werden die Termine
zur Erledigung erforderlicher Korrekturmaf3nah-
men und ggf. die Termine fir ein Nachaudit ver-
einbart. Die PMG hat die Umsetzung von Korrek-
turmalRnahmen innerhalb von 6 Monaten nach
dem letzten Tag des Audits der Stufe 2 zu verifi-
zieren. Werden daher festgelegte Termine fir
KorrekturmaRnahmen ohne Riicksprache mit der
PMG uberschritten oder Nichtkonformitaten nach
dem Erstzertifizierungsaudit zu kurzfristig vor dem
Ablauf der 6 Monats-Frist umgesetzt, so ist je-
denfalls ein weiteres Audit der Stufe 2 durchzu-
fuhren.

5. Zertifizierung

Nach bestandenem Audit wird die Zertifizierungs-
dokumentation Uberpruft und bei positivem Ab-
schluss stellt die Zertifizierungsstelle ein Zertifikat
aus. Das Zertifikat bleibt im Eigentum der PMG
und wird fur die Dauer der Glltigkeit an den Kun-
den verliehen.

Die Gultigkeitsdauer des Zertifikates betragt
grundsatzlich drei Jahre. Es werden jahrlich
Uberwachungsaudits durchgefiihrt. In begriinde-
ten Fallen kann auch ein auf3erordentliches Audit
erforderlich sein.

Als Bedingung fir die Verlangerung der Gliltigkeit
des Zertifikates (Aufrechterhaltung der Zertifizie-
rung) ist vor Ablauf der Giltigkeitsdauer ein Re-
Zertifizierungsaudit durchzufiihren.

6. Uberwachungsaudits

Im Rahmen der Uberwachungsaudits werden die
durchgefuhrten internen Audits der Organisation,
Anderungen des Managementsystems und stich-
probenweise QM-Systemelemente jahrlich Uber-
prift.

7. Re-Zertifizierungsaudits

Beim Re-Zertifizierungsaudit wird die Wirksamkeit
des gesamten Managementsystems stichproben-
weise Uberprift. Der Kunde Ubergibt der Zertifizie-
rungsstelle dazu insbesondere das giltige Ma-
nagement-Handbuch mit einer Auflistung durch-
gefuhrter Anderungen. Das Re-
Zertifizierungsaudit kann bei wesentlichen Ande-
rungen auch als 2-stufiges Audit entsprechend
dem Abschnitt 4 durchgefiihrt werden.

8. Besondere bzw. unangekundigte Audits
Diese Audits werden zusatzlich zum reguléren
Auditzyklus durchgefiihrt. Ob ein besonderes bzw.
unangekindigtes Audit notwendig ist, hangt von
der Haufigkeit von Nichtkonformitaten sowie der
Vermutung auf Grund bestimmter Informationen,
dass eine Nichtkonformitat der Produkte oder des
Herstellers vorliegt, ab.

Griunde hierfur kénnen beispielsweise sein:

e als Konsequenz von erheblichen Ande-
rungen des QM-Systems (z.B. neue Her-
steller, Inverkehrbringer, QM-Beauftragter
oder auch bei Anderungen der Stan-
dards);

e Einfiihren neuer Kernprozesse oder we-
sentlicher Prozessanderungen (z.B.: An-
derung der Sterilisationsmethodik oder
Ausgliederung einer bisher intern durch-
geflhrten Sterilisation);

e um Beschwerden zu untersuchen;

e als Folge von Vigilanzféllen nach schwe-
ren Zwischenfallen;

e Dei Verdacht auf schwerwiegende Mangel
des QM-Systems;

e beim Bekanntwerden sicherheitsrelevan-
ter Informationen.

9. Aussetzung, Wiederherstellung und Zurick-
ziehung von Zertifizierungen
Die Glltigkeit eines Zertifikates kann ausgesetzt
bzw. zuriickgezogen werden, wenn der Teilneh-
mer:
a) seine aus dem Zertifizierungsvertrag er-
wachsenden Verpflichtungen schuldhaft grob
verletzt;
b) die Durchfiihrung von Inspektionen und Be-
wertungen (z. B. Uberwachungsaudits) ver-
weigert;
c) schwerwiegende Mangel innerhalb gesetz-
ter Fristen nicht beseitigt;
d) dem Ansehen der PMG schuldhaft Schaden
zufugt oder zugefugt hat;
e) darum ersucht.

Bei Aussetzung oder Zurlickziehung eines Zertifi-
kates wird der Kunde unter Setzung einer ange-
messenen Frist schriftlich aufgefordert, die Regel-
verstbRe einzustellen, korrigierende MalRnahmen
zu ergreifen und die Umsetzung der PMG nach-
zuweisen. Verstreicht diese Frist ungenitzt, so
wird das erteilte Zertifikat ausgesetzt oder zurtick-
gezogen.
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Fur die Dauer der Aussetzung des Zertifikates
bzw. nach dessen Zurtickziehung muss der Kun-
de jegliche Hinweise auf seine Zertifizierung un-
terlassen und ggf. aus den Unterlagen entfernen.

Bei Wiederherstellung nach Ablauf der Ausset-
zung eines Zertifikates wird entschieden, in wel-
chem Umfang Audittatigkeiten erforderlich sind.

10. Erweiterungen oder Einschrankungen
Beantragt der Zertifikatsinhaber eine Erweiterung
des Geltungsbereichs einer bereits erteilten Zerti-
fizierung, bewertet die Zertifizierungsstelle diesen
Antrag. Dabei wird entschieden, ob eine Erweite-
rung zusatzliche Audittatigkeiten erfordert. Die
Erweiterung kann auch im Zuge eines Uberwa-
chungsaudits erfolgen.

Beantragt der Zertifikatsinhaber eine Einschran-
kung des Geltungsbereichs einer bereits erteilten
Zertifizierung, so bewertet die Zertifizierungsstelle
diesen Antrag. Dabei wird entschieden, inwieweit
das ausgestellte Zertifikat seine Glltigkeit behéalt
oder eine Neuausstellung mit geandertem Gel-
tungsbereich notwendig ist.

11. Sonstige Bedingungen

Die Zertifizierstelle kann einem Kunden die Zertifi-
zierung verweigern, wenn die Voraussetzungen
(z.B. Unparteilichkeit) entsprechend der 6ffentlich
zuganglichen Geschaftspolitik der Zertifizierstelle
nicht gewéhrleistet sind.

Die Zertifizierungsstelle fuhrt ein Verzeichnis der
zertifizierten Kunden. Dieses bzw. die Auskunft
Uber die Giltigkeit eines Zertifikates kann von
Interessenten schriftlich angefordert werden.
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