Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz Ny
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten E———

AKKREDITIERUNG

Die Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten p@cag
bestatigt, aass das e

Universitatsklinikum Charité - Universitatsmedizin Berlin
Insitut fiir Medizinische Virologie
Charitéplatz 1
10117 Berlin
die Kompetenz nach
Richtlinie 98/79/EG und DIN EN ISO/IEC 17025

flr
Leistungsbewertungspriifungen von IVD im Fachgebiet
Mikrobiologie (Infektionsserologie, Molekularbiologie in der
Infektionsdiagnostik, Virologie) —
besitzt.

Die Akkreditierung ist bis zum 10.12.2013 befristet.

Die Urkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid Uber die Akkreditierung, der die
verbindlichen Angaben zur Akkreditierung enthalt. Der Geltungsbereich der Akkreditierung
ist in der Anlage zum Bescheid in der jeweils geltenden Fassung konkretisiert und kann
unter www.zlg.de, Rubrik akkreditierte Stellen, Laboratorien eingesehen werden.
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Akkreditierungsgrundlagen

Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten Gber aktive implantierbare medizinische Gerate, ABI. Nr. L 189 vom 20.
Juli 1980, S. 17; zuletzt geandert durch Richtlinie 2007/47/EG vom 05. September 2007, ABIL
Mr. L 247 vom 21. September 2007, S. 21

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte, ABI. Nr. L 169 vom
12. Juli 1993, S. 1, zuletzt geandert durch Richtlinie 2007/47/EG vom 05. September 2007,
ABI. Nr. L 247 vom 21. September 2007, S. 21

Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27.Oktober 1998 Uber
In-vitro-Diagnostika, ABl. Nr. L 331 vom 07. Dezember 1998, S. 1, zuletzt geandert durch
Verordnung (EG) Nr. 1882/2003, ABI. Nr. L 284 vom 31. Oktober 2003, S. 1

Gesetz Uber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz — MPG) vom 02. August 1994 in der
MNeufassung vom 07. August 2002 (BGBI. | S 3147); zuletzt geandert durch Artikel 1 des
Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher und anderer Vorschriften vom 14. Juni
2007 (BGBI. | S. 1066)

Arzneimittelgesetz (AMG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005,
BGBI. I, S. 3394; zuletzt geandert durch Artikel 9 Abs. 1 des Gesetzes vom 23. November
2007, BGBL. I, 5. 2631

Akkreditierungsregeln der ZLG (www.zlg.de, Download)
+ Allgemeine Regeln fir die Akkreditierung und Benennung (200_ARO1)
« Regeln fur die Akkreditierung von Laboratorien (210_ARO1)
DIN EN 13612 : 2002-08 Leistungsbewertung von In-vitro-Diagnostika

DIN EN ISO 15189 ; 2007-08 Medizinische Laboratorien — Besondere Anforderungen
an die Qualitat und Kompetenz

DIN EN ISO/IEC 17025 : 2005-08 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prif-
und Kalibrierlaboratorien

ICH GCP Mote for Guidance on Good Clinical Practice
CPMP/ICH/135/95 vom 17. Januar 1997

Grundsatze der OECD zur Guten Laborpraxis (GLP) Nummern 2 und 7, umgesetzt in § 19a
Abs.1 des Gesetzes zum Schutz vor gefahrlichen Stoffen (Chemikaliengesetz — ChemG) vom
16. September 1980 in der Fassung der Bekanntmachung vom 2. Juli 2008 (BGBI. | S. 1146)

Fur die Verwendung von Hinweisen auf den Akkreditierungsstatus gilt das Dokument der ZLG
200_HI02 (www.zlg.de. Download).
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Die Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten 2oy
bestatigt, dass das =

Universitatsklinikum Charité - Universititsmedizin Berlin l\
Institut fiir Medizinische Virologie s
Charitéplatz 1
10117 Berlin
die Kompetenz nach
Richtlinien 93/42/EWG, 90/385/EWG und DIN EN ISO 15189
fur
Erhebung klinischer Daten im Fachgebiet Mikrobiologie (Virologie,
Infektionsserologie, Molekularbiologie in der Infektionsdiagnostik)
besitzt.
Die Akkreditierung ist bis zum 08.12.2013 befristet.

Die Urkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid Uber die Akkreditierung, der die
verbindlichen Angaben zur Akkreditierung enthalt. Der Geltungsbereich der Akkreditierung
ist in der Anlage zum Bescheid in der jeweils geltenden Fassung konkretisiert und kann
unter www.zlg.de, Rubrik akkreditierte Stellen, Laboratorien eingesehen werden.
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Akkreditierungsgrundlagen

Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten Uber aktive implantierbare medizinische Gerate, ABI. Nr. L 189 vom 20.
Juli 1990, S. 17; zuletzt geandert durch Richtlinie 2007/47/EG vom 05. September 2007, ABI.
Nr. L 247 vom 21. September 2007, S. 21

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte, ABI. Nr. L 169 vom
12. Juli 1993, S. 1; zuletzt geandert durch Richtlinie 2007/47/EG vom 05. September 2007,
ABI. Nr. L 247 vom 21. September 2007, S. 21

Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27 .Oktober 1998 Uber
In-vitro-Diagnostika, ABI. Nr. L 331 vom 07. Dezember 1998, S. 1, zuletzt geandert durch
Verordnung (EG) Nr. 1882/2003, ABI. Nr. L 284 vom 31. Oktober 2003, 5. 1

Gesetz Uber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz — MPG) vom 02. August 1984 in der
Neufassung vom 07. August 2002 (BGBI. | S 3147); zuletzt gedndert durch Artikel 1 des
Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher und anderer Vorschriften vom 14. Juni
2007 (BGBI. | S. 1066)

Arzneimittelgesetz (AMG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005,
BGBI. |, S. 3394; zuletzt geandert durch Artikel 9 Abs. 1 des Gesetzes vom 23. November
2007, BGBI. |, S. 2631

Akkreditierungsregeln der ZLG (www.zlg.de, Download)
« Allgemeine Regeln fur die Akkreditierung und Benennung (200_ARO01)
» Regeln fur die Akkreditierung von Laboratorien (210_ARO1)
DIN EN 13612 : 2002-08 Leistungsbewertung von In-vitro-Diagnostika

DIN EN ISO 15189 : 2007-08 Medizinische Laboratorien — Besondere Anforderungen
an die Qualitat und Kompetenz

DIN EN ISO/IEC 17025 : 2005-08 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prif-
und Kalibrierlaboratorien

ICH GCP MNote for Guidance on Good Clinical Practice
CPMP/ICH/M35/95 vom 17. Januar 1997

Grundsatze der OECD zur Guten Laborpraxis (GLP) Nummern 2 und 7, umgesetzt in § 19a
Abs.1 des Gesetzes zum Schutz vor gefahrlichen Stoffen (Chemikaliengesetz — ChemG) vom
16. September 1980 in der Fassung der Bekanntmachung vom 2. Juli 2008 (BGBI. | S. 1146)

Fir die Verwendung von Hinweisen auf den Akkreditierungsstatus gilt das Dokument der ZLG
200_HI02 (www.zlg.de, Download).



