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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 920/2013
2013 m. rugséjo 24 d.

dél paskelbtyjy jstaigy skyrimo ir prieZiiiros pagal Tarybos direktyva 90/385/EEB dél implantuojamy
medicinos prietaisy ir Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva
90/385/EEB dé¢l valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderini-
mo (1), ypac i jos 11 straipsnio 2 dalj,

atsizvelgdama | 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva
93/42[EEB dél medicinos prietaisy (%), ypac i jos 16 straipsnio

2 dalj,

kadangi:
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dél techninés pazangos prietaisai ir jy gamybos metodai
tapo sudétingesni, todél paskelbtosioms jstaigoms kilo
naujy atitikties vertinimo uzdaviniy. Dél Siy pokyciy
paskelbtyjy jstaigy kompetencija tapo nevienoda, o jy
veiksmai — skirtingo grieztumo. Todél siekiant uZtikrinti
sklandy vidaus rinkos veikima, reikia nustatyti Direktyva
90/385/EEB ir Direktyva 93/42/EEB nustatyty paskelb-
tyjy jstaigy skyrimo kriterijy pagrindiniy elementy
bendrg aiskinimg;

$iuo reglamentu nustatyto skyrimo kriterijy bendro aigki-
nimo nepakanka, kad biity uZtikrintas nuoseklus jy taiky-
mas. Valstybiy nariy vertinimo metodai skiriasi. Paprastai
jie skiriasi dar labiau dél minéto iSaugusio atitikties verti-
nimo jstaigy veiklos sudétingumo. Be to, vykdant kasdie-
nius su skyrimu susijusius veiksmus kyla daug ad hoc
klausimy, susijusiy su naujomis technologijomis ir gami-
niais. Dél $iy priezas¢iy bitina nustatyti procedirines
pareigas, kuriomis biaity uztikrintas nuolatinis valstybiy
nariy dialogas dél jy bendrosios praktikos ir ad hoc klau-
simy. Taip iSaiskes atitikties vertinimo jstaigy taikomy
vertinimo metody skirtumai ir jy skyrimo kriterijy, nusta-
tyty Direktyva 90/385/EEB ir Direktyva 93/42/EEB, aiski-
nimo skirtumai. Nustacius skirtumus bus galima sukurti
bendrg vertinimo metody aiskinima, ypa¢ kiek tai susije
su naujomis technologijomis ir prietaisais;

0, p. 17.
L 169, 1993 7 12, p. 1.
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siekiant uztikrinti bendrg skirianiyjy institucijy pozitrj ir
neutralias konkurencijos salygas, tos institucijos savo
sprendimus turéty gristi bendrais dokumentais, kuriais

sukuriamas  Direktyva  90/385/EEB  ir  Direktyva
93/42/EEB  nustatyty skyrimo kriterijy patikrinimo
pagrindas;

atsizvelgiant i vis sudétingesnj atitikties vertinimo jstaigy
darbg ir siekiant, kad baty paprasciau vienodai taikyti jy
skyrimui nustatytus kriterijus, tas istaigas turéty vertinti
vertintojy grupés, kuriose Ziniomis ir patirtimi dalytysi
skirtingy valstybiy nariy ir Komisijos atstovai. Kad tokie
vertinimai bty kuo paprastesni, juose dalyvaujantys
asmenys turéty galéti naudotis tam tikrais esminiais
dokumentais. Valstybiy nariy (be tos valstybés narés,
kurioje jsteigta atitikties vertinimo jstaiga) skirianciosios
institucijos turéty turéti galimybe perZitiréti su vertinimu
susijusius dokumentus ir, jei pageidauja, pateikti pastaby
dél numatyto skyrimo. Prieiga prie $iy dokumenty reika-
linga tam, kad biity galima nustatyti paraiskas pateikusiy
atitikties vertinimo jstaigy trikumus ir valstybiy nariy
vertinimo metody skirtumus ir jy skyrimo kriterijy,
nustatyty Direktyva 90/385/EEB ir Direktyva 93/42/EEB,
aiskinimo skirtumus;

siekiant uZtikrinti, kad nustatyti kriterijai baty aiSkinami
vienodai ir tada, kai tai susije su veiklos aprépties isplé-
timu, kuris daznai susijes su naujomis technologijomis ar
gaminiy rGSimis, ir paskelbtyjy istaigy skyrimo atnauji-
nimu, atitikties vertinimo istaigy skyrimo tvarkos turéty
bati laikomasi ir minétais atvejais;

skirian¢iyjy institucijy vykdoma paskelbtyjy jstaigy kont-
rolé ir priezitira tapo svarbesné, kai dél technikos
pazangos padidéjo pavojus, kad paskelbtosios jstaigos
neturi reikiamos kompetencijos, kiek tai susije su
naujomis technologijomis ir prietaisais pagal joms
priskirtg veiklos apréptj. Kadangi dél technikos pazangos
trumpéja gamybos ciklas ir skiriasi skirianciyjy institucijy
vertinimo vietoje priezidiros tikslu ir stebéjimo intervalai,
reikéty nustatyti minimalius reikalavimus, kiek tai susije
su paskelbtyjy istaigy priezitros ir stebéjimo intervalais,
ir rengti i§ anksto nepaskelbtus arba paskelbtus likus
mazai laiko vertinimus vietoje;
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(7)  kai, nepaisant priemoniy, kuriy imtasi siekiant uztikrinti (13)  dél sudétingy techniniy ir gamybos poky¢iy kai kurios
valstybiy nariy reikalavimy nuosekly taikyma ir su jais paskelbtosios jstaigos tam tikroms jy vertinimo dalims
susijusius tolesnius veiksmus, abejojama paskelbtosios atlikti pasamdé treciuosius asmenis. Todél reikia nustatyti
jstaigos kompetencija, Komisija turéty turéti galimybe ribas ir nuspresti, kokiomis salygomis taip galima daryti.
istirti  atskirus atvejus. Komisijos vykdomy tyrimy Paskelbtosios jstaigos turéty prizitiréti savo subrangovus
poreikis iSaugo, nes dél technikos pazangos padidéjo ir filialus. Joms turéty bati suteikti reikiami istekliai, jskai-
pavojus, kad paskelbtosios jstaigos neturi reikiamos tant visapusiskai kvalifikuotus darbuotojus, kurie patys
kompetencijos, kiek tai susije su naujomis technologi- galéty atlikti vertinimus ar perzitreéti iSorés specialisty
jomis ir prietaisais pagal joms priskirta veiklos aprépti; atliktus vertinimus;

(8)  siekiant padidinti skaidruma ir abipusj pasitikéjimg ir
toliau derinti ir kurti skyrimo, veiklos aprépties isplétimo (14)  siekiant uztikrinti, kad paskelbtosios jstaigos nebaty
ir atnaujinimo tvarka, visy pirma atsizvelgiant i dél naujy veikiamos neteiséty aplinkybiy, jy organizaciné struktiira
technologijy ir prietaisy kylancius naujus aiskinamuosius ir veikla turéty biti visiskai nesaliskos. Kad savo uzduotis
klausimus, valstybés narés turéty bendradarbiauti vienos vykdyty nuosekliai ir sistemingai, istaigos turéty turéti
su kitomis ir su Komisija. Jos turéty konsultuotis vienos tinkama valdymo sistema, jskaitant nuostatas dél profe-
su kitomis ir su Komisija dél Sio reglamento jgyvendi- sinio  slaptumo. Kad paskelbtosios jstaigos galéty
nimui svarbiy bendry klausimy ir informuoti vienos kitas tinkamai atlikti savo darba, visada turéty bati uztikrintas
ir Komisijg apie savo pavyzdinj vertinimo kontrolinj reikiamas darbuotojy Ziniy ir kompetencijos lygis;
sarasa, kuris yra jy vertinimo praktikos pagrindas;

(9)  dél isaugusio uzduoCiy, susijusiy su atitikties vertinimo (15) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Direk-
1staig]_} skyrimu, sudétingumo ir dél to padidéjusio §1L} tyvos 90/38 S/EEB 6 straipsnio 2 dalimi iLsteigto komiteto
jstaigy veiklos sudétingumo reikia dideliy istekliy. Todél nuomong,
valstybéms naréms turéty bati privalomi su minimaliu
kompetentingo personalo, kuris turi reikiamus jgudzius
ir kuriam pavesta dirbti savarankiskai, lygiu susije reika- o
lavimai; PRIEME S| REGLAMENTA:

(10) uZ rinkos prieziira ir su medicinos prietaisais susijusj o
budruma neatsakingos skirianciosios institucijos nebi- 1 straipsnis
tinai zino paskelbtyjy istaigy veiklos trikumus, kuriuos oy
tikrindamos gaminius pastebéjo kompetentingos institu- Apibréztys
cijos. Be to, skirianciosios institucijos nebitinai turi visg Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:
su gaminiais susijusig informacija, kurios kartais reikia
norint jvertinti, ar paskelbtosios istaigos dirbo tinkamai.

Todél skirianciosios institucijos turéty konsultuotis su

kompetentingomis institucijomis; a) prietaisas — aktyvusis implantuojamas medicinos prietaisas,
kaip apibrézta Direktyvos 90/385/EEB 1 straipsnio 2 dalies
¢ punkte, arba medicinos prietaisas ir jo priedai, kaip

(11)  tais atvejais, kai skyrimas grindziamas akreditavimu, kaip apibrézta Direktyvos 93/42/EEB 1 straipsnio 2 dalyje;
apibrézta 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamente (EB) Nr.765/2008, nustatanciame
su gaminiy prekyba susijusius akreditavimo ir rinkos
priezifiros reikalavimus ir panaikinanciame Reglamentg b) atitikties vertinimo jstaiga — kalibravimg, bandymus, sertifi-
(EEB) Nr.339/93 (1), siekiant uztikrinti skaidry ir kavima ir patikrinimus vykdanti jstaiga pagal Europos
nuosekly Direktyvos 90/385/EEB 8 priede ir Direktyvos Parlamento ir Tarybos sprendimo Nr.768/2008/EB (3) I
93/42[EEB XI priede nustatyty kriterijy taikyma, akredi- priedo R1 straipsnio 13 punkta;
tavimo istaigos ir skirianciosios bei kompetentingos
institucijos turéty keistis paskelbtyjy jstaigy vertinimui
svarbia informacija. Paaiskéjo, kad tokio keitimosi infor-
macija poreikis ypa¢ didelis, kai tai susije su atitikties ¢) paskelbtoji jstaiga — atitikties vertinimo istaiga, kurig vals-
vertinimo jstaigy praktika dél naujy technologijy ir prie- tybé naré paskelbé pagal Direktyvos 90/385/EEB 11
taisy ir jy gebéjimais apimti tas technologijas ir prietaisus straipsnj arba Direktyvos 93[42/EEB 16 straipsni;
ir taip atitikti Direktyvoje 90/385/EEB ir Direktyvoje
93/42[EEB nustatytus skyrimo kriterijus;

d) akreditacijos jstaiga — vienintel¢ valstybés narés jstaiga,

(12)  tikslinga nustatyti laipsnisko peréjimo laikotarpj, kad vykdanti akreditavimg pagal tos valstybés suteiktus jgalioji-

skirianciosios institucijos turéty laiko sukaupti reikiamus
papildomus isteklius ir pritaikyti savo procediras;

() OL L 218, 2008 8 13, p. 30.

mus, kaip nustatyta Reglamento (EB) Nr.765/2008 2
straipsnio 10 punkte;

() OL L 218, 2008 8 13, p. 82.
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e) skiriancioji institucija — institucija, kuriai valstybé naré
pavedé vertinti, skirti, skelbti ir stebéti paskelbtgsias jstaigas
pagal Direktyva 90/385/EEB ar Direktyva 93/42/EEB;

f) kompetentinga institucija — institucija, atsakinga uz rinkos
priezifirg ir (arba) su prietaisais susijusj budruma;

vertinimas vietoje — skirianciosios institucijos vykdomas

g ) jos vy
patikrinimas jstaigos arba vieno i3 jos subrangovy ar filialy
patalpose;

h) vertinimas vietoje priezifiros tikslu — periodinis jprastinis
vertinimas vietoje, kuris néra nei dél pradinio skyrimo atlie-
kamas vertinimas vietoje, nei dél skyrimo atnaujinimo atlie-
kamas vertinimas vietoje;

i) stebimasis auditas — skirianciosios institucijos atlickamas
paskelbtosios jstaigos audito grupés veiklos vertinimas
jstaigos kliento patalpose;

j) funkcijos — uzduotys, kurias turi atlikti jstaigos darbuotojai
ir iSorés specialistai: kokybés sistemy auditas, su gaminiais
susijusiy techniniy dokumenty perzidra, klinikiniy jverti-
nimy ir tyrimy perZziiira, prietaisy tyrimas ir su visomis
paminétomis uzduotimis susijusi galutiné perzitira bei su
ta perzitra susijusiy sprendimy priémimas;

k) subrangos sutartis — uzduociy perdavimas:

i) juridiniam asmeniui;

ii) fiziniam asmeniui, kuris tas uzduotis ar tam tikras jy
dalis paveda atlikti kitiems subjektams;

iii) keliems fiziniams ar juridiniams asmenims, kurie bendrai
atlieka tas uzduotis.

2 straipsnis
Skyrimo kriterijy aiskinimas

Taikomi Direktyvos 90/385/EEB 8 priede ar Direktyvos
93/42[EEB XI priede nustatyti kriterijai, kaip nurodyta I priede.

3 straipsnis

Paskelbtyjy jstaigy skyrimo tvarka

1. Teikdama paraiska dél skyrimo paskelbtaja jstaiga, atitik-
ties vertinimo jstaiga naudoja II priede pateiktg paraiskos forma.
Jei atitikties vertinimo istaiga paraiska ir prie jos pridétus doku-
mentus pateikia popieriniu formatu, ji taip pat pateikia elektro-
ning paraiskos ir jos priedy kopija.

Paraiskoje nurodomi atitikties vertinimo veiksmai, atitikties
vertinimo procediiros ir kompetencijos sritys, dél kuriy atitikties

vertinimo jstaiga nori baiti paskelbta, tas kompetencijos sritis
nurodant pagal informacinéje sistemoje ,Naujojo poziirio
paskelbtos ir paskirtos organizacijos® (') naudojamus kodus ir
suskirstant i posricius.

2. Valstybés narés, kurioje jsteigta atitikties vertinimo jstaiga,
skirian¢ioji institucija vertina tg jstaiga pagal vertinimo kontro-
linj saras, | kurj jtraukti bent II priede i$vardyti dalykai. |
vertinimg jtraukiamas vertinimas vietoje.

Dviejy kity valstybiy nariy skirian¢iyjy institucijy atstovai, savo
veiksmus derindami su valstybés narés, kurioje isteigta atitikties
vertinimo jstaiga, skirianciaja institucija ir dirbdami su Komisijos
atstovu, dalyvauja atitikties vertinimo jstaigos vertinime, jskai-
tant vertinimg vietoje. Valstybés narés, kurioje jsteigta atitikties
vertinimo jstaiga, skirian¢ioji institucija tiems atstovams laiku
suteikia prieigg prie dokumenty, kuriy reikia norint jvertinti
atitikties vertinimo istaiga. Jie per 45 dienas po vertinimo
vietoje parengia ataskaitg, kurioje pateikia bent jau aptikty neati-
tik¢iy I priede nustatytiems kriterjjams santrauka ir rekomenda-
cija dél paskelbtosios jstaigos skyrimo.

3. Valstybés narés Komisijai pateikia vertintojy, j kuriuos ji
gali kreiptis kiekvieno vertinimo metu, sgrasa.

4. Valstybés narés, kurioje isteigta atitikties vertinimo jstaiga,
skiriancioji institucija j Komisijos valdoma duomeny saugojimo
sistema ikelia 2 dalyje minéty atstovy parengta vertinimo atas-
kaita, savo vertinimo ataskaita ir vertinimo vietoje ataskaita, jei
ji nejtraukta i vertinimo ataskaita.

5. Visy kity valstybiy nariy skirianc¢iosioms institucijoms
prane§ama apie paraiSka ir jos gali paprasyti prieigos prie tam
tikry arba visy 4 dalyje nurodyty dokumenty. Tos institucijos ir
Komisija gali perzitréti visus 4 dalyje nurodytus dokumentus,
gali uzduoti klausimy arba igkelti problemas ir per ménesj nuo
paskutinio vieno i§ dokumenty jkélimo paprasyti papildomy
dokumenty. Per tg patj laikotarpj jos gali paprasyti, kad Komi-
sija surengty pasikeitima nuomonémis dél paraiskos.

6.  Valstybés nares, kurioje isteigta atitikties vertinimo jstaiga,
skirian¢ioji institucija atsako j klausimus, ikeltas problemas ir
papildomy dokumenty praSymus per keturias savaites nuo jy
gavimo.

Kity valstybiy nariy skirianciosios institucijos ar Komisija gali
atskirai arba kartu teikti rekomendacijas valstybés narés, kurioje
jsteigta atitikties vertinimo istaiga, skirianciajai institucijai per
keturias savaites nuo atsakymo gavimo. Skiriancioji institucija
atsizvelgia j rekomendacijas, priimdama sprendimg deél atitikties
vertinimo staigos skyrimo. Jei ji nesilaiko rekomendacijy, per
dvi savaites nuo savo sprendimo priémimo nurodo to prieZastis.

(") NANDO, Zr. http://ec.europa.eufenterprise/newapproach/nando.
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7. Valstybé naré praneSa Komisijai apie savo sprendimg
del atitikties  vertinimo  jstaigos  skyrimo naudodama
informacing sistema ,Naujojo pozitrio paskelbtos ir paskirtos
organizacijos (1).

Skyrimas galioja ne daugiau kaip penkerius metus.

4 straipsnis
Paskirtos veiklos aprépties i$plétimas ir atnaujinimas

1. Paskelbtajai jstaigai paskirtos veiklos apréptis gali bati
iSplésta pagal 3 straipsni.

2. Skyrimas paskelbtaja jstaiga gali bati atnaujintas pagal 3
straipsnj nesibaigus ankstesnio skyrimo galiojimo laikotarpiui.

3. 2 dalies tikslu 3 straipsnio 2 dalyje nustatyta procedira
reikiamais atvejais apima stebimajj audita.

4. Veiklos aprépties iSplétimo ir atnaujinimo procediiros gali
bati sujungtos.

5. Paskelbtyjy istaigy, paskirty prie§ isigaliojant Siam regla-
mentui ir kurias skiriant nenustatytas galiojimo laikotarpis arba
jis ilgesnis nei 5 metai, skyrimas atnaujinamas ne véliau kaip per
trejus metus nuo Sio reglamento jsigaliojimo.

5 straipsnis
PrieZiiira ir stebéjimas
1. Priezidiros tikslais valstybés narés, kurioje jsteigta paskelb-
toji jstaiga, skiriancioji institucija jvertina reikiamg paskelbtosios
jstaigos atlikty gamintojo klinikiniy jvertinimy perzitry kiekj ir
atlieka reikiamg dokumenty perzitiry, vertinimy vietoje prie-
zitiros tikslu ir stebimojo audito kiekj tokiais intervalais:

a) bent kas 12 ménesiy — daugiau nei 100 klienty turinciy
paskelbtyjy jstaigy atveju;

b) bent kas 18 ménesiy — visy kity paskelbtyjy istaigy atveju.

Skiriancioji institucija visy pirma i$nagrinéja po paskutinio verti-
nimo jvykusius poky¢ius ir po to vertinimo paskelbtosios
jstaigos atliktg darba.

2. Per skirian¢iyjy institucijy atliekamg priezitirg ir stebéjima
tinkamai atsizvelgiama j filialus.

3. Valstybés narés, kurioje jsteigta paskelbtoji jstaiga, skirian-
¢ioji institucija nuolat stebi, kad jstaiga uZtikrinty nuolating
atitiktj taikomiems reikalavimams. Si institucija reguliariai
perzitri skundus, budrumo ataskaitas ir kita informacija, jskai-
tant gautg i§ kity valstybiy nariy, kuri gali nurodyti, kad
paskelbtoji jstaiga nesilaiko jsipareigojimy arba nukrypsta nuo
bendrosios ar geriausios praktikos.

Be vertinimy vietoje prieZitiros ar atnaujinimo tikslu, valstybés
narés, kurioje jsteigta paskelbtoji jstaiga, skiriancioji institucija

(1) Zr. ankstesne inasa.

surengia i§ anksto nepaskelbtus arba paskelbtus likus mazai
laiko vertinimus vietoje, jei tie vertinimai vietoje batini siekiant
patikrinti atitiktj.

6 straipsnis

Paskelbtosios jstaigos kompetencijos tyrimas

1. Komisija gali tirti atvejus, susijusius su paskelbtosios
jstaigos kompetencija ar reikalavimy atitiktimi ir atsakomybe,
kuri paskelbtajai istaigai tenka pagal Direktyva 90/385/EEB ir
Direktyva 93/42/EEB.

2. Tyrimai pradedami konsultacijomis su valstybés narés,
kurioje steigta atitikties vertinimo jstaiga, skiriancigja institucija.
Paprasius ta skirianioji institucija per keturias savaites Komisijai
pateikia visg su atitinkama paskelbtaja jstaiga susijusig reikiama
informacijg.

3. Komisija uztikrins, kad visa atlickant tyrimg gauta neskelb-
tina informacija biity nagrinéjama konfidencialiai.

4. Kai paskelbtoji {staiga nebeatitiks jai taikomy reikalavimy,
Komisija prane§ valstybei narei, kurioje jsteigta ta jstaiga, ir gali
paprasyti valstybés narés imtis reikiamy taisomyjy priemoniy.

7 straipsnis

Keitimasis atitikties vertinimo jstaigy skyrimo ir prieZiiiros
patirtimi

1.  Skirianciosios institucijos konsultuojasi tarpusavyje ir su
Komisija dél bendros svarbos klausimy, susijusiy su $io regla-
mento jgyvendinimu ir Direktyvos 90/385/EEB ir Direktyvos
93/42/EEB nuostaty dél atitikties vertinimo istaigy aiskinimu.

2. Skirian¢iosios institucijos vienos kitoms ir Komisijai iki
2013 m. gruodzio 31 d. pateikia pavyzdinj vertinimo kontrolinj
sarasy, naudojamg pagal 3 straipsnio 2 dalj, ir po to — tam
kontroliniam sgrasui atliktus pakeitimus.

3. Kai 3 straipsnio 4 dalyje minétose vertinimo ataskaitose
nurodomi skirian¢iyjy institucijy bendrosios praktikos neatitiki-
mai, valstybés narés arba Komisija gali paraSyti susitikti pasi-
keisti nuomonémis; tokj susitikimg rengia Komisija.

8 straipsnis
Skirian¢iyjy institucijy veikimas

1. Skirian¢iosiose institucijose turi biiti pakankamai kompe-
tentingy darbuotojy, galin¢iy tinkamai atlikti savo uzduotis. Sios
institucijos yra jsteigtos, organizuotos ir veikia taip, kad bty
uztikrintas jy veiksmy objektyvumas ir nefaliskumas ir i§vengta
bet kokiy interesy konflikty su atitikties vertinimo jstaigomis.
Skirianciosios institucijos organizuotos taip, kad kiekvieng
sprendima dél atitikties vertinimo jstaigos paskelbimo priimty
ne tie patys darbuotojai, kurie atliko tos jstaigos vertinima.
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2. Tais atvejais, kai skirian¢iosios institucijos neatsakingos uz
rinkos priezitirg ir su medicinos prietaisais susijusj budruma, j
visas uzduotis, kurios joms tenka pagal 3 reglamenty, jos
jtraukia kompetentingas tos valstybés narés institucijas.
Pirmiausia jos konsultuojasi su tos valstybés narés kompetentin-
gomis institucijomis prie§ priimdamos sprendimus ir kviecia jas
dalyvauti atliekant visy ri$iy vertinimus.

9 straipsnis

Bendradarbiavimas su akreditavimo jstaigomis

Tais atvejais, kai skyrimas grindZiamas akreditavimu, kaip
apibrézta Reglamente (EB) Nr. 765/2008, valstybés narés uztik-
rina, kad akreditavimo jstaigg, kuri suteiké akreditacija konkre-
Ciai paskelbtajai jstaigai, kompetentingos institucijos informuoty
apie pranesimus apie incidentus ir suteikty kita informacija,
susijusig su paskelbtosios jstaigos atsakomybei tenkanciais klau-

simais, kai tokia informacija gali bati svarbi vertinant paskelb-
tosios jstaigos veiklg. Valstybés narés uztikrina, kad valstybés
narés, kurioje isteigta atitikties vertinimo jstaiga, skiriancioji
institucija informuoty uz konkrecios atitikties vertinimo jstaigos
akreditacija atsakinga akreditavimo jstaiga apie akreditavimui
svarbias iSvadas. Akreditavimo jstaiga informuoja valstybés
narés, kurioje jsteigta atitikties vertinimo jstaiga, skirianciaja
institucija apie savo i$vadas.

10 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo data

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas paskirtos veiklos aprépties iSplétimui nuo 2013 m.
gruodzio 25 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2013 m. rugséjo 24 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

I PRIEDAS

Direktyvos 90/385/EEB 8 priede ir Direktyvos 93/42/EEB XI priede nustatyty kriterijy aiskinimas

Direktyvos 90/385/EEB 8 priedo ir Direktyvos 93/42/EEB XI priedo 1 ir 5 skirsniai aiskinami jtraukiant toliau
nurodytus elementus.

Atitikties vertinimo jstaiga yra treciosios Salies tipo jstaiga, nepriklausoma nuo gaminio, kurio atitikties vertinimo
veikla ji atlieka, gamintojo. Be to, atitikties vertinimo jstaiga yra nepriklausoma nuo bet kurio kito ekonominés
veiklos vykdytojo, kuris yra suinteresuotas gaminiu, taip pat nuo bet kurio gamintojo konkurento.

Atitikties vertinimo jstaiga organizuota ir veikia taip, kad jos veiksmai baty nepriklausomi, objektyviis ir nesaliski.
Atitikties vertinimo istaigoje taikomos procediiros, kuriomis veiksmingai uztikrinamas bet kurio atvejo, kai gali kilti
interesy konfliktas, jskaitant jos darbuotojy teiktas konsultavimo paslaugas medicinos prietaisy srityje prie§ jsidar-
binant jstaigoje, nustatymas, iStyrimas ir sprendimas.

Atitikties vertinimo jstaiga, jos auksciausioji vadovybé ir darbuotojai, atsakingi uz atitikties vertinimo uzduotis:

a) nesiima jokios veiklos, kuri galéty trukdyti jy sprendimo, susijusio su atitikties vertinimo veikla, kuria jie paskirti
atlikti, nepriklausomumui ar vientisumui;

b) nesitilo ir neteikia jokiy paslaugy, kurios gali kelti grésme pasitikéjimui jy nepriklausomumu, nesaliskumu arba
objektyvumu. Svarbiausia, jie nesitlo ir neteikia ir paskutinius 3 metus nesialé ir neteike konsultavimo paslaugy
gamintojui, jo igaliotajam atstovui, tiekéjui arba komerciniam konkurentui, susijusiy su Sajungos reikalavimais
vertinamy gaminiy ar procesy projektavimui, konstravimui, prekybai ar priezifirai. Tai netrukdo pirmiau miné-
tiems gamintojams ir ekonominés veiklos vykdytojams skirtai atitikties vertinimo veiklai ar bendrojo mokymo
veiklai, susijusiai su medicinos prietaisy reglamentais ar susijusiais standartais, kurie néra skirti konkreciam
klientui.

Atitikties vertinimo jstaigos auksciausioji vadovybé ir vertinima atlickantys darbuotojai yra nesaliski. Atitikties
vertinimo jstaigos auksciausiosios vadovybés ir vertinimg atlickanciy darbuotojy atlygis nepriklauso nuo atlikty
vertinimy skai¢iaus ar rezultaty.

Kai atitikties vertinimo jstaiga priklauso vieSajai jstaigai ar institucijai, valstybé naré¢ uztikrina ir dokumentais patvir-
tina, kad atitikties vertinimo jstaiga nepriklausoma ir néra jokiy interesy konflikty tarp skirianciosios institucijos ir
(arba) kompetentingos institucijos ir pacios atitikties vertinimo jstaigos.

Atitikties vertinimo jstaiga uZtikrina ir dokumentais patvirtina, kad jos filialy ar subrangovy arba bet kurios susijusios
jstaigos veiksmai neturi poveikio jos atitikties vertinimo veiksmy nepriklausomumui, nesaliskumui ir objektyvumui.

1.1-1.6 punkty reikalavimai nekliudo jstaigai ir gamintojui keistis technine informacija ir reguliavimo rekomenda-
cijomis, siekiant atlikti jy atitikties vertinima.

Direktyvos 93/42/EEB XI priedo 2 skirsnio antra pastraipa aiSkinama jtraukiant toliau nurodytus elementus.

Subrangos sutartys galimos tik konkre¢ioms uzduotims atlikti. Kokybés valdymo sistemy audito ar su visais gami-
niais susijusiy perzitry atlikimas pagal subrangos sutartis yra draudziamas. Visy pirma atitikties vertinimo jstaiga
viduje atlieka iSorés specialisty kvalifikacijos perzitirg ir veiklos rezultaty stebéjima, specialisty skyrima atlikti konk-
recius atitikties vertinimo veiksmus ir galutinés perZitros ir sprendimo priemimo funkcijas.
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2.2.

2.3.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

Kai atitikties vertinimo jstaiga dél konkreciy uzduociy sudaro subrangos sutartj arba konsultuojasi su atitikties
vertinimu susijusiais iSorés specialistais, ji laikosi taisykliy, kuriomis nustatomos salygos, pagal kurias galima sudaryti
subrangos sutartis arba konsultuotis su iSorés specialistais. Bet kokia subrangos sutartis arba konsultacijos su iSorés
specialistais yra tinkamai dokumentuotos ir sudaromas rasytinis susitarimas, kuriame, be kita ko, yra konfidencia-
lumo ir interesy konflikto nuostatos.

Atitikties vertinimo jstaiga nustato procediras, skirtas visy samdomy subrangovy ir iSorés specialisty kompetencijai
vertinti ir stebéti.

Direktyvos 90/385/EEB 8 priedo ir Direktyvos 93/42/EEB XI priedo 3 ir 4 skirsniai aikinami jtraukiant toliau
nurodytus elementus.

Visais atvejais dél kiekvienos atitikties vertinimo procediros ir kiekvienos gaminiy risies ar kategorijos, dél kurios
jstaiga yra arba nori bati paskelbta, atitikties vertinimo jstaigos organizaciné strukttira turi apimti:

a) reikiamus administracinius, techninius, klinikinius ir mokslo darbuotojus, turin¢ius techniniy ir moksliniy Ziniy ir
pakankamg ir reikiama patirtj medicinos prietaisy ir atitinkamy technologijy srityse atitikties vertinimo uzduotims
atlikti, jskaitant klinikiniy duomeny vertinima;

b) dokumentais pagrista atitikties vertinimo procediry, kurioms ji paskirta (), atlikimo procesa, atsizvelgiant i ty
procediiry ypatumus, jskaitant teisiSkai privalomas konsultacijas, dél skirtingy kategorijy prietaisy, kuriems
taikomas paskelbimas, uZtikrinant skaidrumg ir galimybe Sias procediras atkartoti.

Atitikties vertinimo jstaiga turi reikalingy darbuotojy ir visa jrangg ir priemones arba galimybe visomis jomis
naudotis, kad galéty tinkamai atlikti technines ir administravimo uzduotis, susijusias su atitikties vertinimo veiksmais,
kuriems atitikties vertinimo jstaiga buvo paskelbta.

Atitikties vertinimo jstaiga turi finansiniy istekliy, reikalingy atitikties vertinimo veiksmams ir susijusioms verslo
operacijoms vykdyti. Ji dokumentais patvirtina ir pateikia jrodymus apie savo finansinj pajégumg ir tvary ekonominj
gyvybinguma, atsizvelgiant i tam tikras aplinkybes pradiniu etapu.

Atitikties vertinimo jstaiga turi jdiegta ir veikiancig kokybés valdymo sistema.

Uz atitikties vertinimo veiksmus atsakingy darbuotojy patirtis ir Zinios aiSkinamos kaip apimancios toliau nurodytus
elementus:

a) tinkamas mokslinis, techninis ir profesinis parengimas, visy pirma susijusiose medicinos, farmacijos, inZinerijos ar
kitose susijusiy moksly srityse, apimantis visus atitikties vertinimo veiksmus, dél kuriy jstaiga yra arba nori bati
paskelbta;

=

didelé reikiama patirtis, apimanti visus atitikties vertinimo veiksmus, dél kuriy jstaiga yra arba nori bati paskelbta;

¢) pakankamai geras atlickamy vertinimy reikalavimy i$manymas ir reikiami jgaliojimai tokiems vertinimams atlikti;

&

reikiamas medicinos prietaisus reglamentuojanciy teisés akty atitinkamy nuostaty ir taikomy suderinty standarty
iSmanymas ir supratimas;

e) gebéjimas rengti sertifikatus, daryti jraSus ir rengti ataskaitas, kuriais patvirtinamas vertinimo atlikimas.

(1) Zr. 1 priedo 41 punkta.



20139 25

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 253/15

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

5.1.

5.2.

Atitikties vertinimo jstaiga nustato ir dokumentais jtvirtina atitikties vertinimo veikla uzsiimanciy asmeny kvalifika-
cijos kriterijus bei jy atrankos ir jgaliojimy suteikimo procediras (zinios, patirtis ir kita reikalaujama kompetencija) ir
reikiamg parengima (pirminis ir testinis mokymas). Kvalifikacijos kriterijai apima jvairias atitikties vertinimo proceso
funkcijas (pvz., auditas, gaminio jvertinimas ir (arba) bandymas, projektavimo dokumenty rinkinys ir (arba) doku-
menty perzitira, sprendimy priémimas), taip pat prietaisus, technologijas ir sritis (pvz., biologinis suderinamumas,
sterilizavimas, gyviininiai audiniai ir lastelés, klinikinis jvertinimas), jtrauktus j paskirtos veiklos aprépti.

Atitikties vertinimo jstaiga turi procediiras, kuriomis uZztikrinama, kad jos filialai veikty pagal tas pacias veikimo
procediiras ir taip pat grieztai kaip pagrindiné bastiné.

Jei atitikties vertinimui atlikti samdomi subrangovai ar iSorés specialistai, ypa¢ dél naujy, invaziniy ir implantuoja-
myjy medicinos prietaisy ar technologijy, atitikties vertinimo jstaiga turi turéti atitinkama vidaus kompetencija
kiekvienoje gaminiy srityje, kurios atitikties vertinimui vadovauti jstaiga yra paskirta, kad patikrinty specialisty
nuomoniy tinkamuma ir pagristumg ir priimty sprendima dél sertifikavimo. Reikalaujama vidaus kompetencija
apima technologinius, klinikinius ir audito aspektus.

Direktyvos 90/385/EEB 8 priedo ir Direktyvos 93/42/EEB XI priedo 6 skirsnis aikinamas jtraukiant toliau nurodytus
elementus.

Atitikties vertinimo jstaiga turi reikiamg atsakomybés draudima, kuris atitinka atitikties vertinimo veiksmus, kuriuos
ji paskelbta vykdyti, jskaitant galimg sertifikaty galiojimo sustabdyma, apribojimg ar panaikinimg, ir geografing jos
veiksmy aprépti, nebent atsakomybe prisiima valstybé pagal vidaus teisés aktus arba patikrinimus tiesiogiai atlieka
pati valstybé naré.

Direktyvos 90/385/EEB 8 priedo ir Direktyvos 93/42/EEB XI priedo 7 skirsnis aikinamas jtraukiant toliau nurodytus
elementus.

Atitikties vertinimo jstaiga uZtikrina, kad jos darbuotojai, komitetai, filialai, subrangovai ar kitos susijusios jstaigos
garantuoty informacijos, kurig jstaiga gauna vykdydama atitikties vertinimo veiksmus, konfidencialuma, iskyrus
atvejus, kai ja atskleisti privaloma pagal jstatymus. Siuo tikslu jstaiga laikosi dokumentais jtvirtintos tvarkos.

Atitikties vertinimo jstaigos darbuotojai laikosi profesinio slaptumo reikalavimo, taikomo visai informacijai, kuria jie
gavo vykdydami savo uzduotis, i$skyrus atvejus, susijusius su skirianciosiomis institucijomis ir kompetentingomis
institucijomis arba Komisija. Nuosavybés teisés yra saugomos. Siuo tikslu atitikties vertinimo istaiga laikosi doku-
mentais jtvirtintos tvarkos.
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Skiriancioji institucija:
Paraiska teikiancios atitikties vertinimo jstaigos pavadinimas:
Ankstesnis pavadinimas (jei taikoma):

ES paskelbtosios jstaigos numeris (jei taikoma):

Adresas:

II PRIEDAS

Dél skyrimo paskelbtaja jstaiga teikiamos paraiSkos forma

Asmuo rysiams:

E. pastas:

Telefonas:

Atitikties vertinimo jstaigos teisinis statusas:
Bendrovés registracijos numeris:

Bendroviy registre:

Pridedami toliau nurodyti dokumentai. Veiklos aprépties i§plétimo arba atnaujinimo atveju teikiami tik nauji arba pakeisti
dokumentai.

Punktas | klausimas

Atitinkamas [ priedo
skirsnis

Priedo numeris
+ nuoroda (skirsnis |
puslapis)

ORGANIZACINIAI IR BENDRIEJI REIKALAVIMAI

Teisinis statusas ir organizaciné struktiira

1 Bendroveés jstatai

2 Bendrovés registracijos akto iSrasas (Bendroviy registras)

3 Su organizacijos, kuriai priklauso atitikties vertinimo jstaiga (jei
taip yra), veikla ir jos rySiais su atitikties vertinimo jstaiga susije
dokumentai

4 Su subjektais, kurie priklauso atitikties vertinimo jstaigai (jei taip
yra), valstybés narés viduje ar uz jos riby ir rysiais su tais subjektais
susije dokumentai

5 Teisétos nuosavybés apradymas ir atitikties vertinimo istaiga kont-
roliuojantys juridiniai ar fiziniai asmenys

6 Atitikties vertinimo jstaigos organizacinés struktiiros ir operacijy
valdymo aprasymas

7 Auk3ciausiosios vadovybes funkcijy, atsakomybés sriciy ir jgalio-
jimy apraSymas

8 Visy darbuotojy, turindiy jtaka atitikties vertinimo veiksmams,
sgrasas

9 Su kitomis paslaugomis, kurias teikia atitikties vertinimo jstaiga (jei
taip yra), pvz., su prietaisais susijusios konsultacijos, mokymas ir
kt., susije dokumentai

10 Su Sia paraiSka susijusios (-iy) akreditacijos (-y) dokumentai
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Atitinkamas [ priedo Priedo numeris
Punktas | klausimas nas ' p + nuoroda (skirsnis |
skirsnis ’
puslapis)
Nepriklausomumas ir nesaliSkumas
11 Su strukttira, vykdoma politika ir procediromis, skirtomis apsau-
goti ir propaguoti neSaliskumo principus organizacijoje, tarp
darbuotojy ir vykdant vertinimo veiksmus, susije dokumentai,
iskaitant etikos taisykles ar elgesio kodeksus
12 ApraSymas, kaip atitikties vertinimo jstaiga uZztikrina, kad filialy,
subrangovy ir iSorés specialisty veikla nedaryty jtakos jos nepri-
klausomumui, nesaliskumui ar objektyvumui
13 Su auksciausiosios vadovybés ir atitikties vertinimo veiklg
vykdanciy darbuotojy nesaliskumu susije dokumentai, jskaitant jy
atlygi ir premijas
14 Su interesy konflikto ir galimo konflikto sprendimo procedira/
forma susije dokumentai
15 Atitikties vertinimo jstaigos nepriklausomumo nuo skirianciosios
institucijos ir kompetentingos institucijos apraymas, visy pirma
tais atvejais, kai jstaiga yra viesas subjektas/institucija
Konfidencialumas
16 Su profesinio slaptumo procedira, jskaitant nuosavybés teise
saugomy duomeny apsauga, susij¢ dokumentai
Atsakomybé
17 Su atsakomybés draudimu susije dokumentai, jrodymai, kad atsa-
komybés draudimas apima atvejus, kai paskelbtoji jstaiga gali
privaléti panaikinti arba sustabdyti sertifikatus
Finansiniai i$tekliai
18 Su finansiniais iStekliais, batinais vykdant atitikties vertinimo ir

susijusius veiksmus, jskaitant esamus jsipareigojimus del sertifikaty,
iSduoty parodyti paskelbtosios jstaigos gyvybinguma ir jos kompe-
tencijg dirbti su jvairiais sertifikuotais gaminiais, susije dokumentai

Kokybés sistema

19 Kokybés vadovas ir su kokybés valdymo sistemos jgyvendinimu,
priezitira ir veikimu susije dokumentai, jskaitant veiksmy ir atsa-
komybés sri¢iy skyrimo darbuotojams politika

20 Su dokumenty kontrolés procedira (-omis) susije dokumentai

21 Su jrasy kontrolés procediira (-omis) susije dokumentai

22 Su valdymo perzitiros procedira (-omis) susije dokumentai

23 Su vidaus audito procedira (-omis) susije dokumentai

24 Su taisomyjy ir prevenciniy veiksmy procedira (-omis) susije
dokumentai

25 Su skundy ir apeliacijy procediira (-omis) susij¢ dokumentai
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Punktas | klausimas

Atitinkamas [ priedo
skirsnis

Priedo numeris
+ nuoroda (skirsnis |
puslapis)

IStekliy poreikiai

Bendrosios nuostatos

26

Nuosavy laboratorijy ir tyrimo jrangos apraSymas

27

Darbo sutartys ir kiti susitarimai su vidaus darbuotojais, visy pirma
susij¢ su nesaliSkumu, nepriklausomumu, interesy konfliktu (pridéti
standartinj sutarties Sablona)

28

Darbo sutartys ir kiti susitarimai su subrangovais ir iSorés specia-
listais, visy pirma susije su nesaliskumu, nepriklausomumu, inte-
resy konfliktu (pridéti standartinj sutarties Sablong)

Darbuotojy kvalifikacija ir jgaliojimai

29

Visy nuolatiniy ir laikiny darbuotojy (techniniy, administraciniy ir
kt)) sarasas, jskaitant informacija apie profesing kvalifikacijg, patirtj
ir sudaryty sutarciy rasis

30

Visy iSorés darbuotojy (iSorés specialisty, iSorés auditoriy) sarasas,
iskaitant informacija apie profesing kvalifikacija, patirtj ir sudaryty
sutarciy risis

31

Kvalifikacijos matrica, kuria jstaigos darbuotojai ir jos iSorés specia-
listai susiejami su jy vykdytinomis funkcijomis ir kompetencijos
sritimis, dél kuriy jstaiga yra ar nori bati paskelbta

32

[vairiy funkcijy kvalifikacijos kriterijai (zr. 31 punktg)

33

Su atitikties vertinimo veiksmus vykdanciy vidaus ar iSorés darbuo-
tojy atrankos ir skyrimo procediira susije dokumentai, jskaitant
uzduodiy priskyrimo iorés darbuotojams ir jy patirties patikrinimo
salygas

34

Dokumentai, kuriais jrodoma, kad atitikties vertinimo jstaigos
vadovai turi reikiamas Zinias, kad sukurty ir valdyty sistema, skirta:

— darbuotojams, paskirtiems atlikti atitikties vertinimg, atrinkti,
— 3iy darbuotojy zinioms ir patirciai patikrinti,

— uzduotims darbuotojams priskirti,

— darbuotojy veiklos rezultatams patikrinti,

— jy pradiniam ir testiniam mokymui apibrézti ir patikrinti.

35

Su procedira, kuria uZtikrinamas nuolatinis kompetencijos ir
veiklos rezultaty stebéjimas, susije dokumentai

36

Su jprastomis atitikties vertinimo veiklai svarbiomis mokymo prog-
ramomis, kurias vykdo atitikties vertinimo istaiga, susije dokumen-
tai

Subrangovai

37

Visy subrangovy (ne atskiry iSorés specialisty), dalyvaujanciy
vykdant atitikties vertinimo veiksmus, sarasas
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Atitinkamas [ priedo Priedo numeris
Punktas | klausimas nas ' p + nuoroda (skirsnis |
skirsnis ’
puslapis)
38 Subrangovams taikoma politika ir procedira
39 Dokumentai, kuriais jrodoma reikiama pagrindiné atitikties verti-
nimo jstaigos kompetencija vertinti, atrinkti subrangovy veiksmus,
sudaryti dél jy sutartis ir patikrinti jy tinkamuma ir pagristuma
40 Standartinio sutarties Sablono, kuriuo draudziama juridiniams
asmenims sudaryti tolesnes subrangos sutartis ir kuriame jtrauktos
konkrecios nuostatos dél konfidencialumo uztikrinimo ir interesy
konflikto su subrangovais valdymo, pavyzdziai (pavyzdzius prideti)
Procesas
41 Su atitikties vertinimo veiksmais susijusioms procedroms skirti
dokumentai ir kiti susij¢ dokumentai, kuriais atsiZvelgiama |
visus vykdomus atitikties vertinimo veiksmus, visy pirma procedi-
ros, susijusios su:
— kvalifikacija ir klasifikacija,
— kokybés sistemos vertinimais,
— rizikos valdymu,
— ikiklinikiniy duomeny jvertinimu,
— Klinikiniu jvertinimu,
— techniniy dokumenty tipiniais pavyzdziais,
— klinikiniu stebé¢jimo bandymu po pateikimo rinkai,
— reguliavimo institucijy, jskaitant kompetentingas institucijas ir
skiriancigsias institucijas, pranesimais,
— budrumo ataskaity dél prietaisy sertifikavimo poveikio prane-
$imais ir analize,
— konsultacijy procediiromis dél vaisty ir prietaisy deriniy, gyvi-
ninius audinius naudojanciy prietaisy, Zmogaus kraujo prepa-
ratus naudojanciy prietaisy,
— sertifikaty iSdavimo perzitira ir sprendimy dél jy priémimu,
jskaitant patvirtinimo atsakomybe,
— sertifikaty galiojimo sustabdymo, apribojimo, panaikinimo ar
atsisakymo juos i§duoti perZidra ir sprendimy dél jy priemimu,
jskaitant patvirtinimo atsakomybe.
42 Vykdant atitikties vertinimo veiksmus naudojami kontroliniai sara-
3ai, sablonai, ataskaitos ir sertifikatai
Paraiskg pateikusios atitikties vertinimo jstaigos jgalioto atstovo pavardé ir Vieta ir data

paraSas (nebent pripazistamas elektroninis parasas)
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