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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 920/2013,
24. september 2013,

milles kasitletakse teavitatud asutuste madramist ja jirelevalvet kooskdlas ndukogu direktiiviga
90/385/EMU aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete kohta ja ndukogu direktiiviga 93/42/EMU
meditsiiniseadmete kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse ndukogu 20. juuni 1990. aasta direktiivi
90/385/EMU aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid kasitle-
vate litkmesriikide oigusnormide thtlustamise kohta (1), eriti
selle artikli 11 Idiget 2,

vottes arvesse noukogu 14. juuni 1993. aasta direktiivi
93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta (?), eriti selle artikli 16
1oiget 2,

ning arvestades jargmist:

Tehnika areng on muutnud seadmed ja tootmismeetodid
keerulisemaks, mis seab teavitatud asutuste ette uued
vastavushindamisega seotud iilesanded. Nende arengute
tulemuseks on teavitatud asutuste padevuse ja nende
poolt tehtava hindamise ranguse ebaiihtlane tase. Jareli-
kult on siseturu tdrgeteta toimimise tagamiseks vaja
kehtestada direktiivides 90/385/EMU ja 93/42/EMU
sitestatud teavitatud asutuste médramise kriteeriumide
peamiste elementide iihtse tdlgendamise pohialused.

Kdesolevas mdaruses sitestatud médramise kriteeriumide
ithtsest tolgendamisest ei piisa kriteeriumide jdrjepideva
kohaldamise tagamiseks. Liikmesriikides kasutatakse
erinevaid hindamismeetodeid. Seoses vastavushindamis-
asutuste t00 keerulisemaks muutumisega, millele on
osutatud, on mirgata isegi erinevuste suurenemist. Lisaks
kerkivad seoses uute tehnoloogiate ja toodetega paljud
konkreetsed kiisimused igapdevase madramisega seotud
tegevuse kiigus. Seda arvestades on vaja mddratleda
menetluskohustused, mis tagavad piisiva dialoogi liikkmes-
riikide vahel iildise tookorralduse ja konkreetsete kiisi-
muste iile. See toob esile lahknevused vastavushindami-
sega tegelevate asutuste hindamiseks kasutatavates
meetodites ja nende asutuste mdadramiskriteeriumide
tolgendamises, mis on  sitestatud  direktiivides
90/385/EMU ja 93/42/EMU. Lahknevuste kindlaksmaa-
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ramine vdimaldab vilja tootada hindamismeetodite iihtse
tdlgendamise pohimotted, eriti seoses uute tehnoloogiate
ja seadmetega.

Médrajaasutuste poolse iihtse lihenemisviisi ja erapoo-
letute konkurentsitingimuste tagamiseks peaksid kone-
alused asutused lihtuma oma otsuste tegemisel ithtsest
dokumentide kogumist, millega kehtestatakse direktii-
vides 90/385/EMU ja 93/42/EMU sitestatud méédramis-
kriteeriumidele vastavuse kontrolli pohimdtted.

Arvestades, et vastavushindamisasutuste t66 muutub iiha
keerulisemaks, peaksid selliste asutuste madramiseks
kehtestatud kriteeriumide tihtse kohaldamise holbustami-
seks asutusi hindama hindamisrithmad, mis esindavad eri
liitkmesriikide ja komisjoni teadmisi ning kogemusi.
Hindamise holbustamiseks peaksid sellise tegevusega
seotud isikud juurde pidsema teatud pohidokumentidele.
Méirajaasutustel, mille asukoht ei ole litkmesriikides, kus
on vastavushindamisasutuse registreeritud asukoht, peaks
olema vdimalus 14bi vaadata hindamisega seotud doku-
mendid ja soovi korral esitada arvamus kavandatud
madramise kohta. Juurdepidds nendele dokumentidele on
vajalik selleks, et kindlaks teha taotleva vastavushindamis-
asutuse puudusi, samuti lahknevusi liikmesriikide hinda-
mismeetodite vahel ja direktiivides 90/385/EMU ja
93/42/EMU sitestatud mairamiskriteeriumide tdlgenda-
mises.

Et tagada kehtestatud kriteeriumide ithtne tdlgendamine
samamoodi tegevusulatuse laiendamise suhtes, mis on
tihti seotud uute tehnoloogiate vdi tootetiiiipidega, ja
teavitatud asutuste mddramise uuendamise puhul, tuleks
ka nendes olukordades kohaldada vastavushindamisasu-
tuste mairamismenetlust.

Médrajaasutuste teostatava kontrolli ja jirelevalve vajadust
teavitatud asutuste iile on suurendanud tehnika arengust
tulenev oht, et teavitatud asutustel puudub vajalik
padevus seoses uute kasutuselevdetavate tehnoloogiate
vOi seadmetega, mida méddramine hdlmab. Arvestades,
et tehnika areng lithendab tootetsiikleid ja jdrelevalve
eesmargil ldbiviidud kohapealsete hindamiste ja seire
sagedus erineb madrajaasutuste 1ikes, tuleks kehtestada
miinimumnduded teavitatud asutuste jirelevalve ja seire
sagedusele ja korraldada ette teatamata voi lithikese ette-
teatamisajaga kohapealseid hindamisi.
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Juhul kui litkmesriigid on votnud meetmeid nouete sidu-
saks kohaldamiseks ja tditmiseks, kuid teavitatud asutuse
pddevus tekitab sellele vaatamata kahtlusi, peaks komis-
jonil olema voimalik uurida konkreetseid juhtumeid.
Vajadust komisjoni uurimise jdrele siivendab tehnika
arenguga kaasnev suurenev oht, et teavitatud asutustel
puudub vajalik padevus seoses uute tehnoloogiate voi
toodetega, mida médramine holmab.

Labipaistvuse ja vastastikuse usalduse suurendamiseks
ning oma madramis-, laiendamis- ja uuendamismenet-
luste edasiseks tihtlustamiseks ja arendamiseks, eelkdige
seoses uusi tehnoloogiaid ja seadmeid kasitlevate uute
tolgendamiskiisimustega, peaksid liikmesriigid tegema
iiksteisega ja komisjoniga koostood. Nad peaksid
omavahel ja komisjoniga ndu pidama kiesoleva maaruse
rakendamise seisukohalt asjakohaste ildiste kiisimuste iile
ning teavitama iiksteist ja komisjoni hindamise kontroll-
kiissimustiku mudelitest, mis on nende hindamistava
aluseks.

Vastavushindamisasutuste ~mdadramisega seotud iha
keerulisemate {ilesannete tditmine, mis kajastab nende
asutuste itha keerulisemat tegevust, nduab mirkimis-
véidrsel hulgal vahendeid. Jarelikult tuleb liikmesriikidele
kehtestada nduded nende kdsutuses olevate pddevate
tootajate, kes on voimelised tegutsema iseseisvalt ja usal-
dusviirselt, teatud minimaalse arvu kohta.

Méirajaasutused, millel ei ole turujirelevalve ja meditsii-
niseadmete jdrelevalve tilesannet, ei tarvitse olla teadlikud
puudustest teavitatud asutuste t60s, mis padevad asutused
on avastanud toodete kontrollimise kdigus. Peale selle ei
tarvitse médrajaasutustel olla iilevaadet kogu tootega
seotud oskusteabest, mida on teatud juhtudel vaja teavi-
tatud asutuste tehtud t66 nduetele vastavuse hindamiseks.
Seetdttu peaksid mairajaasutused ndu kiisima padevatelt
asutustelt.

Kui méddramine pohineb akrediteerimisel Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta mddruse (EU)
nr 765/2008 (millega sitestatakse akrediteerimise ja turu-
jarelevalve nouded seoses toodete turustamisega ja
tunnistatakse kehtetuks mairus (EMU) nr 339/93) ()
tahenduses, siis peaksid akrediteerimisasutused iihelt
poolt ja midramis- ja padevad asutused teiselt poolt
vahetama omavahel teavitatud asutuste hindamise seisu-
kohalt asjakohast teavet, et tagada direktiivi 90/385/EMU
8. lisas ja direktiivi 93/42/EMU 11. lisas sitestatud kritee-
riumide labipaistev ja tihetaoline kohaldamine. Vajadus
sellise teabevahetuse jarele on muutunud eriti tungivaks
vastavushindamisasutuste tegevuse tdttu seoses uute
tehnoloogiate ja seadmetega ning seoses asutuste suutlik-
kusega konealuste tehnoloogiate ja seadmete hdlmami-
seks, et tdita direktiivides 90/385/EMU ja 93/42/EMU
sdtestatud médramiskriteeriumid.

(") ELT L 218, 13.8.2008, 1k 30.
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Méirajaasutused vajavad aega vajalike lisaressursside
moodustamiseks ja oma menetluseeskirjade ajakohas-
tamiseks, seetdttu on asjakohane kehtestada iilemineku-
periood.

Keerulised arengud tehnika ja tootmise valdkonnas on
sundinud teatud teavitatud asutusi hindamisteenuseid
osaliselt sisse ostma. Seetdttu on vajalik kehtestada
piirangud ja kindlaks mdarata, millistel tingimustel seda
voib teha. Teavitatud asutused peaksid kontrollima oma
allhankijate ja tiitarettevotjate tegevust. Asutused tuleb
varustada asjakohaste ressurssidega, kaasa arvatud tiieliku
erialase ettevalmistusega to6tajad, et viia labi oma hinda-
misi voi kontrollida vilisekspertide tehtud hindamisi.

Oigusvastaste asjaolude mdju vilistamiseks teavitatud
asutuste otsustele peavad asutuste organisatsioon ja
tookorraldus tagama tiieliku erapooletuse. Oma iiles-
annete sidusaks ja kavakindlaks taitmiseks peaks nendel
asutustel olema nouetele vastav ametisaladuse hoidmise
kohustust hélmav juhtimissiisteem. Teavitatud asutuste
tooiilesannete nduetekohane tditmine eeldab tootajate
teadmiste taseme ja padevuse pidevat ajakohastamist.

Kéesoleva maarusega kehtestatud meetmed on kooskolas
direktiivi 90/385/EMU artikli 6 16ike 2 alusel moodus-
tatud alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Maisted

Kéesoleva médruse kohaldamisel kasutatakse jargmisi mdisteid:

a) ,seade” — direktiivi 90/385/EMU artikli 1 1dike 2 punktis ¢

médratletud igasugused aktiivsed siirdatavad meditsiini-
seadmed voi direktiivi 93/42/EMU artikli 1 16ikes 2 médrat-
letud meditsiiniseadmed ja nende tarvikud;

,vastavushindamisasutus” — igasugune asutus, mis viib labi
Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuse nr 768/2008/EU () I
lisa R1. peatiiki punkti 13 kohast kalibreerimist, testimist,
sertifitseerimist ja kontrolle;

Jteavitatud asutus” — vastavushindamisasutus, mill”est on
teatanud likmesriik kooskélas direktiivi 90/385/EMU artik-
liga 11 voi direktiivi 93/42/EMU artikliga 16;

yakrediteerimisasutus” — ainus asutus liikmesriigis, mis riigi
volituse alusel viib 1dbi akrediteerimist mairuse (EU)
nr 765/2008 artikli 2 16ike 10 tihenduses;

() ELT L 218, 13.8.2008, 1k 82.



L 253/10

Euroopa Liidu Teataja

25.9.2013

e) ,mddrajaasutus” — asutus voi asutused, millele liikmesriik on
teinud {ilesandeks hinnata, mdiidrata ja seirata volitatud
asutusi ja teavitada nendest kooskdlas direktiiviga
90/385/EMU vdi direktiiviga 93/42/EMU;

f) ,piddev asutus” — asutus voi asutused, mis vastutavad turujd-
relevalve ja/vdi seadmete jirelevalve eest;

g) ,kohapealne hindamine” - kontrollimine, mille mairaja-
asutus viib 1abi asutuse voi selle allhankijate voi tiitarette-
votjate valdustes;

h) ,jdrelevalvega seotud kohapealne hindamine” - kindlate
ajavahemike jirel jdrjepidevalt teostatav kohapealne hinda-
mine, mis ei ole esmakordse médramise korral labi viidav
kohapealne hindamine ega médramise uuendamise korral
labi viidav kohapealne hindamine;

i) ,vaatlusaudit” — teavitatud asutuse auditirithma t66 hinda-
mine madrajaasutuse poolt asutuse kliendi valdustes;

j) ilesanded” — tooiilesanded, mida tdidavad asutuse to6tajad
ja valiseksperdid, konkreetselt: kvaliteedisiisteemide kontroll,
toote tehnilise dokumentatsiooni libivaatamine, kliiniliste
hindamiste ja uurimiste ldbivaatamine, seadmete testimine;
ning iga eespool nimetatud toimingu 15plik labivaatamine ja
selle kohta otsuse vastuvdtmine;

k) ,allhange” — ilesannete iileandmine jargmiselt:
i) juriidilisele isikule;

ii) fittisilisele isikule, kes annab need {ilesanded vdi osa iiles-
andest edasi;

iii) mitmele fiiisilisele voi juriidilisele isikule, kes dhiselt
tiidavad konealuseid iilesandeid.

Artikkel 2

Miiramiskriteeriumide tdlgendamine

Direktiivi 90/385/EMU 8. lisas voi direktiivi 93/42/EMU XI lisas
sitestatud kriteeriume kohaldatakse I lisas kehtestatud viisil.

Artikkel 3

Teavitatud asutuste miiramise menetlus

1. Vastavushindamisasutus  esitab  teavitatud  asutuseks
midramise taotluse I lisas esitatud taotlusvormil. Kui vastavus-
hindamisasutus esitab taotluse ja sellele lisatud dokumendid
paberkandjal, peab ta esitama ka taotluse ja selle lisade elektroo-
nilise koopia.

Taotluses  tuleb  tipsustada  vastavushindamistoimingud,
vastavushindamismenetlused ja padevusvaldkonnad, mille suhtes
vastavushindamisasutus taotleb médramist, valdkondade puhul

tuleb dra ndidata koodid, mida kasutatakse organisatsiooni
New Approach Notified and Designated Organisations (uue
lahenemisviisi teavitatud ja tunnustatud asutuste organisatsioon;
NANDO) infosiisteemis, ja valdkondade alajaotised ().

2. Vastavushindamisasutuse  asukohaliikmesriigi ~ maéaraja-
asutus hindab taotluse esitanud asutust hindamise kontrollkiisi-
mustiku alusel, mis sisaldab vdhemalt II lisas maératletud tingi-
musi. Hindamine hdlmab kohapealset hindamist.

Kahe teise litkmesriigi maarajaasutuse esindajad osalevad koos-
to0s vastavushindamisasutuse asukohalitkmesriigi maarajaasutu-
sega ja komisjoni esindajaga vastavushindamisasutuse hindami-
sel, kaasa arvatud kohapealne hindamine. Vastavushindamisasu-
tuse asukohalilkmesriigi maarajaasutus vdimaldab konealustele
esindajatele digeaegse juurdepddsu dokumentidele, mis on vaja-
likud vastavushindamisasutuse hindamiseks. Hindajad koostavad
45 pieva jooksul pirast kohapealset hindamist aruande, mis
sisaldab vihemalt kindlakstehtud T lisas sitestatud kriteeriumi-
dele mittevastavuste kokkuvdtet ja teavitatava asutuse madrami-
sega seotud soovitust.

3. Liikmesriigid teevad oma olemasolevad hindajad komis-
jonile kittesaadavaks, et komisjon saaks neid iga hindamise
juurde kutsuda.

4. Vastavushindamisasutuse  asukohalitkmesriigi ~mdiraja-
asutus sisestab komisjoni hallatavasse andmesiilitussiisteemi
16ikes 2 osutatud esindajate koostatud hindamisaruande, oma
hindamisaruande ja kohapealse hindamise aruande, kui see ei
kuulunud hindamisaruande juurde.

5.  Koikidele teiste liikkmesriikide mairajaasutustele teatatakse
taotlusest ja nad vdivad taotleda juurdepidisu koikidele 1dikes 4
osutatud dokumentidele. Konealused asutused ja komisjon
voivad ldbi vaadata koik 16ikes 4 osutatud dokumendid, esitada
kiisimusi vdi viidata probleemidele ja taotleda tdiendavaid doku-
mente ithe kuu jooksul pirast mis tahes osutatud dokumendi
viimast {ileslaadimist. Neil on &igus nduda sama ajavahemiku
jooksul taotlust Kkisitlevate arvamuste vahetamist, mille
korraldab komisjon.

6.  Vastavushindamisasutuse  asukohaliikmesriigi ~madaraja-
asutus vastab tdiendavaid dokumente puudutavatele kiisimustele,
mirkustele ja taotlustele nelja niddala jooksul alates nende
saamisest.

Teiste liikmesriikide mairajaasutused voi komisjon vdivad
esitada tiksikult vi dihiselt vastavushindamisasutuse asukohaliik-
mesriigi médrajaasutusele soovitusi nelja nidala jooksul alates
vastuse saamisest. Midrajaasutus votab soovitusi arvesse
vastavushindamisasutuse mairamise kohta otsuse vastuvotmise
kdigus. Soovituste arvesse vOtmata jatmist peab médrajaasutus
pohjendama kahe nidala jooksul parast otsuse vastuvdtmist.

(") NANDO; vt http:/[ec.europa.cufenterprise/newapproach/nando.
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7. Liikmesriik teatab komisjonile oma otsuse vastavushinda-
misasutuse mairamise kohta NANDO infosiisteemi kaudu.

Midramine kehtib maksimaalselt viis aastat.

Artikkel 4

Miiramise laiendamine ja uuendamine

1.  Teavitatud asutuse mairamise ulatust voib laiendada koos-
kolas artikliga 3.

2. Teavitatud asutuse miiramist voib uuendada kooskdolas
artikliga 3 enne eelmise mairamise kehtivusaja 1oppu.

3. Loike 2 kohaldamisel holmab artikli 3 loikes 2 sitestatud
menetlus vajaduse korral ka vaatlusauditi.

4. Laiendamis- ja uuendamismenetluse voib ithendada.

5. Enne kdesoleva mdiruse joustumist médratud teavitatud
asutuste puhul, millel ei ole kinnitatud kehtivusaega voi mille
kehtivusaeg on iile viie aasta, tuleb mddramist uuendada hilje-
malt kolme aasta jooksul kdesoleva mairuse joustumisest.

Artikkel 5

Jirelevalve ja seire

1. Teavitatava asutuse asukohaliikmesriigi madrajaasutus
hindab jirelevalve eesmirgil vajaliku arvu teavitatud asutuse
aruandeid tootja kliiniliste hindamiste kohta ja viib 14bi vajaliku
arvu toimikute kontrolli, jirelevalvega seotud kohapealse hinda-
mise ja vaatlusauditid jirgmiste ajavahemike jdrel:

a) vdhemalt iga 12 kuu jdrel teavitatud asutuste puhul, millel on
rohkem kui 100 klienti,

b) vahemalt iga 18 kuu jirel koikide teiste teavitatud asutuste
puhul.

Méirajaasutus vaatab eelkdige ldbi muutused, mis on toimunud
pdrast viimast hindamist, ja t66, mida teavitatud asutus on
teinud alates nimetatud hindamisest.

2. Mdirajaasutuste teostatav jarelevalve ja seire hdlmab vaja-
likul madral tiitarettevotjate tegevust.

3. Teavitatava asutuse asukohaliikmesriigi madrajaasutus
jalgib asutust pidevalt, et tagada kohaldatavate nduete jdrjepidev
tditmine. Konealune asutus tagab kavakindla jatkutegevuse
seoses kaebustega, jdrelevalve aruannetega ja muu teabega,
kaasa arvatud teistelt liikmesriikidelt saadud teave, mis voib
viidata teavitatud asutuse kohustuste tditmata jatmisele voi
tihtsest vdi parimast tavast korvalekaldumisele.

Lisaks jdrelevalvega vdi uuendamisega seotud kohapealsele
hindamisele algatab teavitatava asutuse asukohalilkmesriigi

midrajaasutus ette teatamata voi lithikese etteteatamisajaga
kohapealseid hindamisi, kui need on vajalikud nduetele
vastavuse kontrollimiseks.

Artikkel 6

Teavitatud asutuse pidevuse uurimine

1. Komisjon v&ib uurida juhtumeid, mis on seotud teavitatud
asutuse padevusega voi nduete ja iilesannete tditmisega, mis on
teavitatud  asutusele  pandud  kooskolas  direktiividega
90/385/EMU ja 93/42/EMU.

2. Uurimised algavad konsulteerimisest teavitatud asutuse
asukohalitkmesriigi mdairajaasutusega. Madrajaasutus  esitab
vastuseks komisjoni ndudmisele nelja nidala jooksul kogu
asjakohase teabe asjassepuutuva teavitatud asutuse kohta.

3. Komisjon tagab uurimise kiigus kogutud tundliku teabe
konfidentsiaalse kasitlemise.

4. Kui teavitatud asutus ei vasta enam midramise aluseks
olnud nouetele, teavitab komisjon asutuse asukohaliikmesriiki
ja voib litkmesriigilt nduda vajalike parandusmeetmete vtmist.

Artikkel 7

Vastavushindamisasutuste —méidramise ja jirelevalvega
seotud kogemuste vahetamine

1. Mairajaasutused ndustavad iksteist ja komisjoni seoses
kidesoleva madruse rakendamise seisukohalt asjakohaste iildiste
kiisimustega ning direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU
vastavushindamisasutusi kisitlevate sitete tdlgendamisega.

2. Midrajaasutused  esitavad  iiksteisele ja  komisjonile
31. detsembriks 2013 artikli 3 Idike 2 kohaselt kasutatud
hindamise kontrollkiisimustiku niidise ja edaspidi konealusesse
kissimustikku tehtud kohandused.

3. Kui artikli 3 1dikes 4 osutatud hindamisaruannete andmed
viitavad médrajaasutuste tildiste tegevuspdhimotete lahknevusele,
voivad lilkmesriigid voi komisjon nduda arvamuste vahetamist,
mille korraldab komisjon.

Artikkel 8

Maiirajaasutuste tegevuse korraldamine

1. Mairajaasutuste kdsutuses peab nende iilesannete nduete-
kohaseks tditmiseks olema piisav arv pidevaid to6tajad. Kdne-
alused asutused asutatakse, struktureeritakse ja neid juhitakse
viisil, mis vilistab nende tegevuse objektiivsuse ja erapooletuse
ohtuseadmise ning mis tahes huvide vastuolu vastavushindamis-
asutustega. Madrajaasutuste to0 korraldatakse viisil, mis vilistab
vastavushindamisasutuse madramisega seotud otsuste vastuvot-
mise sama tootaja poolt, kes viis labi selle asutuse hindamise.
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2. Juhul kui turujirelevalve ja meditsiiniseadmete jirelevalve
ei ole mdiirajaasutuste ilesanne, kaasatakse selle litkmesriigi
pidevad asutused kdikide iilesannete tditmisele, mis tulenevad
kdesolevast médrusest. Mddrajaasutused konsulteerivad litkmes-
riigi pddevate asutustega eriti enne otsuste vastuvotmist ja
kutsuvad neid osalema igat liiki hindamistel.

Artikkel 9

Koost6o akrediteerimisasutustega

Kui miiramise aluseks on akrediteerimine mairuse (EU)
nr 765/2008 tihenduses, tagavad liikmesriigid, et akreditee-
rimisasutus, mis on akrediteerinud konkreetse teavitatud
asutuse, saaks padevatelt asutustelt jirjepidevalt teavet ja
aruandeid vahejuhtumite kohta ja muud teavitatud asutuse
poolt kontrollitavate valdkondadega seotud teavet, juhul kui
teave vOib olla asjakohane teavitatud asutuse t66 tulemuste

hindamise seisukohalt. Litkmesriigid tagavad, et vastavushinda-
misasutuse asukohalilkmesriigi mdairajaasutus teavitaks konk-
reetse vastavushindamisasutuse akrediteerimise eest vastutavat
akrediteerimisasutust jareldustest, mis on akrediteerimise jaoks
asjakohased. Akrediteerimisasutus teavitab vastavushindamisasu-
tuse asukohalitkmesriigi méddrajaasutust oma jareldustest.

Artikkel 10

Joustumine ja kohaldamise kuupiev

Kédesolev méidrus joustub kahekiimnendal pieval pirast avalda-
mist Euroopa Liidu Teatajas.

Miidrust kohaldatakse madramise laiendamise suhtes alates
25. detsembrist 2013.

Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 24. september 2013

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

I LISA

Direktiivi 90/385/EMU 8. lisas ja direktiivi 93/42/EMU XI lisas sitestatud kriteeriumide tdlgendamine

Direktiivi 90/385/EMU 8. lisa punkte 1 ja 5 ning direktiivi 93/42/EMU XI lisa tdlgendatakse jargmiselt, vottes arvesse
allpool loetletud tingimusi.

Vastavushindamisasutus on kolmandast isikust asutus, mis on sdltumatu tootjast, kelle toote suhtes asutus viib labi
vastavushindamistoiminguid. Vastavushindamisasutus peab olema séltumatu mis tahes muust ettevdtjast, kellel on
tootega seotud huvi, samuti tootja mis tahes konkurendist.

Vastavushindamisasutus rajatakse ja selle t66 korraldatakse viisil, mis tagab asutuse tegevuse sdltumatuse, objektiiv-
suse ja erapooletuse. Vastavushindamisasutus kehtestab menetluseeskirjad, mis vdimaldavad tdhusalt kindlaks teha,
uurida ja lahendada iga juhtumi, mille puhul vdib esineda huvide vastuolu, kaasa arvatud tootajate kaasatus meditsii-
niseadmete alase ndustamisega tegelevates ettevdtetes enne asutuses toole asumist.

Vastavushindamisasutusel, asutuse korgemal juhtkonnal ja vastavushindamistoimingute labiviimise eest vastutavatel
tootajatel ei ole lubatud:

a) osaleda tegevuses, mis voib minna vastuollu nende otsuste sdltumatusega voi usaldusvdirsusega seoses neile
médratud vastavushindamise iilesannetega;

b) pakkuda voi osutada mis tahes teenuseid, mis voivad ohustada nende soltumatust, erapooletust voi objektiivsust.
Téapsemalt, nad ei paku ega osuta vdi ei ole 3 viimase aasta jooksul pakkunud ega osutanud ndustamisteenuseid
tootjale, tootja volitatud esindajale, tarnijale voi drikonkurendile liidu nduete osas seoses hinnatavate toodete voi
protsesside kavandamise, ehitamise, turunduse vdi hooldamisega. See ndue ei holma eespool nimetatud tootjate ja
ettevotjate vastavushindamistegevust voi iildist koolitustegevust, mille raames késitletakse meditsiiniseadmetega
seotud digusnorme vodi standardeid, mis ei ole kliendipdhised.

Vastavushindamisasutuse korgem juhtkond ja hindamisega tegelevad tootajad peavad siilitama erapooletuse.
Vastavushindamisasutuse kdrgema juhtkonna ja hindamisega tegelevate tdotajate tasustamine ei tohi sdltuda labi-
viidud hindamiste arvust voi tulemustest.

Kui vastavushindamisasutuse omanikuks on avalik-Giguslik asutus voi institutsioon, tagavad litkmesriigid vastavus-
hindamisasutuse soltumatuse ja mis tahes huvide konflikti puudumise iihelt poolt méirajaasutuse ja/voi pideva
asutuse ja teiselt poolt vastavushindamisasutuse vahel ning kinnitavad seda asjakohaste dokumentidega.

Vastavushindamisasutus tagab, et tema tiitarettevotjate voi alltoovotjate voi seotud asutuste tegevus ei mdjuta tema
vastavushindamistoimingute sdltumatust, erapooletust vdi objektiivsust ning kinnitab seda asjakohaste dokumenti-
dega.

Punktide 1.1 kuni 1.6 nduded ei vilista tehnilise teabe ja regulatiivsete suuniste vahetamist asutuse ja vastavus-
toendamist taotleva tootja vahel.

Direktiivi 93/42/EMU XI lisa punkti 2 teist 16iku tdlgendatakse jargmiselt, vdttes arvesse allpool loetletud tingimusi.

Allhanked peavad piirduma konkreetsete iilesannetega. Kvaliteedijuhtimissiisteemide voi toodetega seotud tdielikku
kontrollimist ei ole lubatud allhankena labi viia. Vastavushindamisasutus vaatab ise ldbi eelkdige vilisekspertide
kvalifikatsiooni ja seirab nende t66 tulemusi, mddrab ekspertidele konkreetsed vastavushindamise iilesanded ning
jatab endale 1oplike tulemuste kontrolli ja otsuste vastuvdtmise funktsiooni.
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2.2.

2.3.

3.1

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

Kui vastavushindamisasutus annab konkreetsed iilesanded iile alltoovdtjale voi kiisib vilisekspertidelt nou seoses
vastavushindamisega, peavad asutusel olema paigas aluspdhimdtted, mis kirjeldavad alltoovotu voi vilisekspertidega
konsulteerimise tingimusi. Mis tahes allhange voi vilisekspertidega konsulteerimine dokumenteeritakse nduetekoha-
selt ja selle kohta solmitakse kirjalik leping, mis sisaldab muu hulgas sitteid konfidentsiaalsuse ja huvide konflikti
kohta.

Vastavushindamisasutus peab kehtestama asjakohase korra koikide kasutatud alltoovotjate ja valisekspertide padevuse
hindamiseks ja seireks.

Direktiivi 90/385/EMU 8. lisa punkte 3 ja 4 ning direktiivi 93/42/EMU XI lisa tdlgendatakse jargmiselt, vottes arvesse
allpool loetletud tingimusi.

. Vastavushindamisasutuse organisatsioonis peavad alati ja iga vastavushindamismenetluse ja iga tooteliigi vdi kate-

gooria puhul, mille suhtes asutus on mdaaratud voi taotleb médramist, olema esindatud jirgmised komponendid:

a) vajalikud haldus-, tehnilised, kliinilised ja teaduslikud tootajad, kellel on tehnilised ja teaduslikud erialateadmised
ning piisav ja nduetekohane kogemus meditsiiniseadmete ja vastavate tehnoloogiate alal vastavushindamistoimin-
gute ldbiviimiseks, kaasa arvatud kliiniliste andmete hindamine;

b) dokumenteeritud protsess asutusele madratud vastavushindamistoimingute labiviimiseks ('), vottes arvesse toimin-
gute vastavaid eripdrasid, kaasa arvatud seadusega ette nihtud konsultatsioonid, seoses midramisega hdlmatud
seadmete erinevate kategooriatega, mis tagab labipaistvuse ja vdimaldab konealuse menetluse taasesitamist.

Vastavushindamisasutusel peavad olema vajalikud to6tajad ning koik seadmed ja tarvikud voi juurdepdds nendele,
mis on vajalikud vastavushindamistegevust moodustavate tehniliste ja haldustoimingute nduetekohaseks sooritami-
seks madratud valdkonnas.

Vastavushindamisasutuse kdsutuses on vastavushindamistoimingute ja nendega seotud drilise tegevuse labiviimiseks
vajalikud rahalised vahendid. Asutus dokumenteerib ja esitab tdendid oma finantssuutlikkuse ja majandusliku jatku-
suutlikkuse kohta, vttes arvesse esialgse kéivitusetapi konkreetseid asjaolusid.

Vastavushindamisasutus votab kasutusele kvaliteedijuhtimissiisteemi ja tagab selle toimimise.

Noudeid nende tootajate kogemuste ja teadmiste suhtes, kelle kohustuseks on vastavushindamistoimingute ldbivii-
mine, tolgendatakse jargmiselt, vottes arvesse allpool loetletud tingimusi:

a) pohjalik teaduslik, tehniline ja ametialane viljadpe (eriti asjakohastes meditsiini, farmaatsia, inseneriteaduse voi
muudes asjakohastes teadusvaldkondades) mis hdlmab koik vastavushindamistoimingud valdkonnas, mille suhtes
asutus on madiratud voi taotleb maidramist;

=

oluline asjakohane kogemus, mis holmab koik vastavushindamistoimingud valdkonnas, mille suhtes asutus on
méiratud voi taotleb madramist;

¢) rahuldavad teadmised ldbiviidavate hindamiste nduete kohta ja piisavad volitused nende hindamiste labiviimiseks;

&

nouetekohased teadmised ja arusaamine meditsiiniseadmete suhtes kehtivatest asjakohastest digusnormidest ja
kohaldatavatest iihtlustatud standarditest;

e) oskus koostada tdendeid, andmestikke ja aruandeid, mis nditavad, et hindamised on ldbi viidud.

() Vt II lisa punkt 41.
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3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

5.1.

5.2.

Vastavushindamisasutus kehtestab ja dokumenteerib vastavushindamistoimingutega seotud tootajate valiku ja volita-
mise kvalifikatsiooninduded (teadmised, kogemused ja muud ndutud piddevused) ja nduetekohase viljadppe tingi-
mused (esialgne ja jitkukoolitus) ning menetluseeskirjad. Kvalifikatsiooninduded kisitlevad vastavushindamisprotsessi
erinevaid toiminguid (nt auditeerimist, toote hindamist/testimist, kavandamise toimiku/dokumentide labivaatamist,
otsuste vastuvotmist), samuti seadmeid, tehnoloogiaid ja valdkondi (nt bioloogiline sobivus, steriliseerimine, loomsed
koed ja rakud, kliiniline hindamine), mis on médramisega holmatud.

Vastavushindamisasutus kehtestab menetluseeskirjad, et tagada asutuse tiitarettevdtjate t66 korraldamine samade
pohimdtete alusel ning samasuguse rangusega nagu keskasutuses.

Kui vastavushindamise ldbiviimisel kasutatakse allhankijate voi vilisekspertide teenuseid, eriti seoses uudsete, inva-
siivsete ja siirdatavate meditsiiniseadmete voi tehnoloogiatega, tagab vastavushindamisasutus piisava asutusesisese
pddevuse igas tootevaldkonnas, mille suhtes asutus on madratud 1dbi viima vastavushindamist, et kontrollida ekspert-
arvamuste asjakohasust ja usaldusvadrsust ning votta vastu otsus vastavustdendi viljastamise kohta. Noutud sisemine
pddevus peab hdlmama tehnoloogilised, kliinilised ja kontrolliaspektid.

Direktiivi 90/385/EMU 8. lisa punkti 6 ja direktiivi 93/42/EMU XI lisa punkti 6 tdlgendatakse jargmiselt, vottes
arvesse allpool loetletud tingimusi.

Vastavushindamisasutus sdlmib asjakohase vastutuskindlustuslepingu, mis vastab vastavushindamistoimingutele,
milleks asutus mdirati, arvestades voimaliku tegevuse peatamise, piiramise voi sertifikaatide tithistamisega, ning
asutuse tegevuse geograafilisele ulatusele, vilja arvatud siis, kui vastavalt siseriiklikele digusaktidele votab riik sellise
vastutuse enda peale voi kui liitkmesriik vastutab otseselt kontrollimise eest.

Direktiivi 90/385/EMU 8. lisa punkti 7 ja direktiivi 93/42/EMU XI lisa punkti 7 tdlgendatakse jargmiselt, vottes
arvesse allpool loetletud tingimusi.

Vastavushindamisasutus tagab vastavushindamistoimingute kdigus enda valdusesse sattunud teabe konfidentsiaalse
kisitlemise asutuse tootajate, komiteede, tiitarettevdtjate, allhankijate voi seotud asutuse poolt, vilja arvatud juhul, kui
teabe avaldamist noutakse seaduse alusel. Selleks peab asutus kehtestama dokumenteeritud menetluseeskirjad.

Vastavushindamisasutuse tootajad tdidavad ametisaladuse hoidmise kohustust kogu teabe suhtes, mis on saadud
tooiilesannete tditmise kiigus, vilja arvatud suhetes maarajaasutustega ja padevate asutuste voi komisjoniga. Konfi-
dentsiaalseid andmeid kaitstakse. Vastavushindamisasutus kehtestab selle jaoks dokumenteeritud menetluseeskirjad.
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Mairajaasutus:
Taotleva vastavushindamisasutuse nimetus:
Eelmine nimetus (kui see on kohaldatav):

ELi teavitatud asutuse tunnuskood (kui see on kohaldatav):

Aadress:

II LISA

Taotluse vorm teavitatud asutuse miiramistaotluse esitamiseks

Kontaktisik:

E-posti aadress:

Telefon:

Vastavushindamisasutuse diguslik vorm:

Aritihingu registreerimisnumber:

Ariregistris:

Taotlusele lisatakse jargmised dokumendid. Laiendamise v6i uuendamise korral esitatakse ainult uued voi muudetud

dokumendid.

Nimetus/kirjeldus

[ lisa vastav punkt

Manuse nr + viide

(jagu/lk)

ORGANISATSIOONILISED JA ULDISED NOUDED

Oiguslik vorm ja organisatsiooni struktuur

1 Ettevotte drinimi

2 Viljavote ettevotte registreerimis- voi asutamisdokumendist (drire-
gister)

3 Dokumendid selle organisatsiooni tegevuse kohta, kuhu vastavus-
hindamisasutus kuulub (kui olemas) ja organisatsiooni seos
vastavushindamisasutusega

4 Dokumendid ettevotete kohta, mille omanik on vastavushindamis-
asutus (kui olemas) kas liikkmesriigis voi viljaspool, ja seos nime-
tatud ettevotetega

5 Omandivormi kirjeldus ja juriidilised voi fuiisilised isikud, kellel on
kontroll vastavushindamisasutuse iile

6 Vastavushindamisasutuse iilesehituse ja juhtimiskorralduse kirjeldus

7 Funktsioonide, vastutusvaldkondade ja korgema juhtkonna voli-
tuste kirjeldus

8 Koikide tootajate loetelu, kes avaldavad moju vastavushindamis-
tegevuscle

9 Dokumendid teiste teenuste kohta, mida vastavushindamisasutus
osutab (kui neid esineb) (nt seadmetega seotud ndustamine,
koolitus jms)

10 Kéesoleva taotluse puhul asjakohas(t)e akrediteerimis(t)e dokumen-
did
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Manuse nr + viide

(jagu/lk)

Nimetus/kirjeldus [ lisa vastav punkt

Soltumatus ja erapooletus

11 Struktuuri- ja poliitikaalased dokumendid ning menetluseeskirjad,
millega tagatakse ja edendatakse erapooletuse pShimdtteid kogu
organisatsioonis, toOtajate seas ja seoses hindamistegevusega,
kaasa arvatud eetikakoodeks voi tegevusjuhend

12 Kirjeldus, kuidas vastavushindamisasutus tagab, et tiitarettevdtjate,
allhankijate ja vilisckspertide tegevus ei mdjuta asutuse sdltuma-
tust, erapooletust vdi objektiivsust

13 Dokumendid, mis kasitlevad vastavushindamistegevusega seotud
korgema juhtkonna ja tootajate erapooletust, kaasa arvatud
nende tasustamine ja preemiad

14 Dokumendid, mis kisitlevad huvide konflikti ja menetluseeskirjad
potentsiaalse konflikti lahendamiseks

15 Vastavushindamisasutuse soltumatuse kirjeldus (méirajaasutusest ja
padevast asutusest, eriti kui see on avalik-0iguslik asutus/institut-
sioon)

Konfidentsiaalsus
16 Dokumendid ametisaladuse hoidmise kohta, kaasa arvatud konfi-

dentsiaalsete andmete kaitse

Kohustused

17 Dokumendid vastutuskindlustuse kohta, tdend vastutuskindlustuse
laienemise kohta juhtumitele, mille korral teavitatud asutus voib
olla kohustatud sertifikaadid tithistama voi peatama

Finantsvahendid

18 Dokumendid vastavushindamistegevuseks ja seonduvateks toimin-
guteks vajalike finantsvahendite kohta, kaasa arvatud pidevad
kohustused seoses vilja antud sertifikaatidega, et tdendada teavi-
tatud asutuse jitkuvat elujoulisust ja jarjepidevust sertifitseeritud
toodetega seotud valdkondades

Kvaliteedisiisteem

19 Kvaliteedijuhtimissiisteemi rakendamist, kdigushoidmist ja kéitamist
kisitlev kvaliteedi kdsiraamat ja seotud dokumentide loetelu, kaasa
arvatud tootajatele tilesannete jagamise poliitika ja nende vastutus-

valdkonnad

20 Dokumentide kontrollimismenetlust/-menetlusi sitestavad doku-
mendid

21 Siilitatavate andmete kontrollimismenetlust/-menetlusi sitestavad
dokumendid

22 Juhtimise labivaatamismenetlust/-menetlusi sitestavad dokumendid

23 Siseauditite ldbiviimismenetlust/-menetlusi sitestavad dokumendid

24 Parandus- ja ennetustegevuse menetlust/menetlusi sitestavad doku-
mendid

25 Kaebuste ja taotluste labivaatamismenetlust/-menetlusi sitestavad

dokumendid
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Nimetus/kirjeldus

[ lisa vastav punkt

Manuse nr + viide

(jagu/lk)

Vahenditega seotud nduded

Uldised nduded

26

Oma laboratooriumide ja testimisseadmete kirjeldus

27

Toolepingud ja muud kokkulepped asutuse tootajatega, eriti seoses
erapooletuse, soltumatuse, huvide konfliktiga (lisada standardle-
pingu vorm)

28

Lepingud ja muud kokkulepped allhankijatega ja vilisekspertidega,
eriti seoses erapooletuse, sdltumatuse, huvide konfliktiga (lisada
standardlepingu vorm)

Tootajate

kvalifikatsioon ja volitused

29

Piisivate ja ajutiste tootaja loetelu (tehnilised, haldustootajad jne),
kaasa arvatud teave ametialase kvalifikatsiooni, varasema tookoge-
muse ja solmitud lepingute liikide kohta

30

Asutuseviliste tootajate loetelu (nt valiseksperdid, vilisaudiitorid),
kaasa arvatud teave ametialase kvalifikatsiooni, varasema tookoge-
muse ja solmitud lepingute liikide kohta

31

Kvalifikatsioonimaatriks, mis seostab asutuse to6tajad ning asutuse
viliseksperdid tditmist vajavate iilesannetega ja padevusvaldkonda-
dega, mille suhtes asutus on maaratud vdi taotleb médramist.

32

Erinevate funktsioonide puhul ndutavad kvalifikatsioonikritee-
riumid (vt punkt 31)

33

Vastavushindamistoimingutesse kaasatavate sise- voi vilistootajate
valiku ja madramise menetlust/menetlusi sitestavad dokumendid,
kaasa arvatud vilistootajatele iilesannete jagamise tingimused ja
nende eksperttegevuse jirelevalve

34

Dokumendid, mis tdendavad vastavushindamisasutuse juhtkonna
asjakohaste teadmiste olemasolu siisteemi loomiseks ja rakendami-
seks, mille abil:

— valida vastavushindamise juures kasutatavaid tootajaid,
— kontrollida nende to6tajate teadmisi ja kogemusi,

— mddrata tootajatele tooilesandeid,

— kontrollida tootajate to6tulemusi,

— mddratleda ja kontrollida tootajate esialgset ja edasist valjadpet

35

Pidevuse ja tootulemuste jdrjepideva seire kinnitamismenetlust/-
menetlusi sitestavad dokumendid

36

Dokumendid, mis kasitlevad standardseid koolitusprogramme,
mida vastavushindamisasutus rakendab vastavalt vastavushindamis-
tegevuse vajadustele.

Allhankijad

37

Koikide allhankijate (mitte konkreetsete vilisekspertide) loetelu,
keda kasutatakse vastavushindamistoimingute juures
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Manuse nr + viide

(jagu/lk)

Nimetus/kirjeldus [ lisa vastav punkt

38 Allhankijatega seotud pohimdtted ja menetlus

39 Dokumendid, mis tdendavad vastavushindamisasutuse piisavat
pohipddevust, et allhankijaid hinnata, valida, nendega lepinguid
solmida ja kontrollida nende tegevuse asjakohasust ja kehtivust

40 Standardlepingu vormi néidis, mis keelab juriidilisel isikutel edasise
allhanke, koos spetsiaalsete sitetega konfidentsiaalsuse tagamiseks
ja huvide konflikti lahendamiseks allhankijatega (lisada néited)

Protsess

41 Vastavushindamistoimingutega seotud kinnitamismenetlust/-menet-
lusi sitestavad dokumendid ja muud seotud dokumendid, mis
kajastavad vastavushindamistegevuse ulatust, kaasa arvatud eriti
menetluseeskirjad, mis on seotud:

— kvalifikatsiooni ja klassifitseerimisega

— kvaliteedististeemi hindamisega

— riskijuhtimisega

— prekliiniliste andmete hindamisega

— Kliinilise hindamisega

— tehniliste dokumentide tiitipilise valimiga
— turustamisjirgse Kliinilise jdlgimisega

— teatistega reguleerivatelt asutustelt, kaasa arvatud pidevad
asutused ja médrajaasutused

— seadme sertifitseerimise jirelevalve aruannete moju kisitlevate
teatiste ja analiiiisidega

— konsultatsiooni korraldamise korraga ravimeid ja meditsiini-
seadmeid kombineerivate toodete, loomset kude kasutavate
seadmete, inimverest saadud aineid kasutavate seadmete kisit-
lemise puhul

— tdendi valjastamisega seotud ldbivaatamise ja otsustamisega,
kaasa arvatud heakskiitmisega seotud vastutus

— tdendi peatamise, sellele piirangute seadmise ja tagasilikkami-
sega seotud ldbivaatamise ja otsustamisega, kaasa arvatud
heakskiitmisega seotud vastutus

42 Kontrollkiisimustikud, vormid, aruanded ja vastavushindamistoi-
mingute puhul kasutatud tdendid

Taotleva vastavushindamisasutuse volitatud esindaja nimi ja allkiri (vilja Koht ja kuupiev
arvatud juhul, kui tunnustatakse digitaalallkirja)
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