Antworten und Beschliisse des EK-Med

Konformitatsbewertung 3.9 B9

Einsatz externer Auditoren/Fachexperten in Konformitatsbewertungs-
verfahren

Bei Einsatz von externen Auditoren und Fachexperten ist gemaR DIN EN 45011 (4.4 ¢) und
45012 (2.1.3 c¢) die Einholung der Zustimmung des Antragstellers erforderlich.

Der Antragsteller hat sein Einverstandnis schriftlich zu erklaren, um sicherzustellen, dass die
Zustimmung nachvollziehbar ist. Eine stillschweigende Zustimmung durch nicht erfolgten Wi-
derspruch ist nicht ausreichend.

Um seine Zustimmung begrindet geben zu kénnen, erhalt der Antragsteller die flir die Beur-
teilung der Unparteilichkeit und Unabhangigkeit maf3geblichen Informationen.

Die Stelle unterrichtet die externen Auditoren und Fachexperten, dass ihre diesbezlglichen,
von der Stelle aufgezeichneten Informationen an Antragsteller weitergeleitet werden kdnnen.

Darlber hinaus erklart der Fachexperte/Auditor der Benannten Stelle schriftlich seine Unpartei-
lichkeit und Unabhangigkeit im betreffenden Verfahren.

Das Einverstandnis des Antragstellers ist vor jedem Einsatz eines externen Auditors oder
Fachexperten einzuholen, auch wenn die selbe Person bereits vorher im selben Verfahren tatig
war. Bei zwischenzeitlicher Anderung der fiir die Beurteilung der Unparteilichkeit und Unabhan-
gigkeit relevanten Umstande wird der Antragsteller hieriiber informiert und erhalt die entspre-
chenden Informationen.

Bezug DIN EN 45011, DIN EN 45012
Schlusselworter externe Auditoren, externe Fachexperten, Unabhangigkeit, Zustimmung
Stand Méarz 2006
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