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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 920/2013

av den 24 september 2013

om utseende och overvakning av anmilda organ i enlighet med radets direktiv 90/385/EEG om

aktiva medicintekniska produkter for implantation och

ridets direktiv 93/42[EEG om

medicintekniska produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av rddets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni
1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om ak-
tiva medicintekniska produkter for implantation ('), sarskilt ar-
tikel 11.2,

med beaktande av radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni
1993 om medicintekniska produkter (?), sarskilt artikel 16.2,

och

av foljande skal:

Den tekniska utvecklingen har lett till mer komplexa
produkter och tillverkningsmetoder, vilket stiller nya
krav pd de anmilda organens bedémning av Gverens-
stimmelse. Till foljd av denna utveckling varierar de an-
maélda organens kompetensnivd och grad av tillimpad
stringens. For att sikerstilla att den inre marknaden fun-
gerar vl maste det faststillas hur de viktigaste kraven for
utseende av anmailda organ i direktiv 90/385/EEG och
direktiv 93/42[EEG ska tolkas.

Den enhetliga tolkning av kraven for utseende som fast-
stills i denna forordning ir i sig inte tillrdcklig for att
garantera att kraven tillimpas pé ett enhetligt sitt. De
olika medlemsstaternas bedomningsmetoder skiljer sig
at, och de tenderar att variera dnnu mer till {6ljd av att
den verksamhet som bedrivs av organen for bedomning
av Overensstimmelse har blivit allt mer komplex. Des-
sutom uppstdr det manga ad hoc-frigor i den dagliga
verksamheten, med anledning av ny teknik och nya pro-
dukter. Av dessa skal madste det faststillas vilka rutiner
som madste foljas for att sikerstilla att medlemsstaterna
uppratthdller en kontinuerlig dialog om sin allmidnna
praxis och om ad hoc-fragor. Detta kommer att synlig-
gora skillnaderna i metoderna for att bedoma organ for
bedomning av Overensstimmelse och i tolkningen av
kraven for utseende i direktiv 90/385/EEG och direktiv

() EGT L 189, 20.7.1990, s. 17.
() EGT L 169, 12.7.1993, s. 1.

93/42[EEG. Genom att lyfta fram skillnaderna kan man
utveckla en enhetlig tolkning av bedémningsmetoderna,
sarskilt nar det giller ny teknik och nya produkter.

For att sakerstalla ett gemensamt tillvigagdngssitt hos de
utseende myndigheterna och lika konkurrensvillkor bor
dessa myndigheter basera sina beslut pd en gemensam
uppsittning dokument som ligger till grund for kontrol-
len av kraven for utseende i direktiv 90/385/EEG och
direktiv 93/42[EEG.

Med tanke pé att den verksamhet som bedrivs av orga-
nen for beddmning av overensstimmelse har blivit allt
mer komplex bor organen, for att underldtta en enhetlig
tillimpning av kraven for utseende, bedomas av bedom-
ningslag som foretrader den kunskap och erfarenhet som
finns i de olika medlemsstaterna och inom kommissio-
nen. For att underldtta sidana bedomningar bor de som
deltar i denna verksamhet ha tillgdng till vissa viktiga
dokument. Utseende myndigheter frin andra medlems-
stater 4n den medlemsstat dir organet for bedémning
av Overensstimmelse r etablerat bor ha mojlighet att
gd igenom dokumentation som ror bedomningen och
bor ha mojlighet att limna synpunkter om planerade
utseenden om de sd onskar. De mdste fa tillgang till
denna dokumentation for att kunna identifiera eventuella
brister hos det ansokande organet for bedomning av
overensstimmelse och skillnader i medlemsstaternas be-
domningsmetoder och tolkning av kraven for utseende i
direktiv 90/385/EEG och direktiv 93/42/EEG.

For att sikerstilla att kraven tolkas pd samma sitt ocksa
vid utokningar av anmélans omfattning, som ofta aters-
peglar ny teknik eller nya produkttyper, och vid fornyelse
av utseendet av anmalda organ, bor forfarandet for utse-
ende av organ for beddmning av Gverensstimmelse till-
lampas dven i dessa fall.

Det har blivit allt mer nodvandigt for de utseende myn-
digheterna att kontrollera och overvaka anmilda organ,
eftersom den tekniska utvecklingen har o6kat risken for
att de anmdlda organen inte har erforderlig kompetens
om ny teknik eller nya produkter som ingdr i det verk-
samhetsomrdde organen utsetts for. Eftersom produkt-
cyklerna har blivit kortare till f6ljd av den tekniska ut-
vecklingen och eftersom intervallen for tillsyn genom
bedomning pé plats och 6vervakning skiljer sig t mellan
de utseende myndigheterna, bor man faststilla minimi-
krav for intervallen for tillsyn och overvakning av an-
milda organ och organisera oanmailda eller med kort
varsel foranmilda bedomningar pa plats.
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Om det uppstdr tvivel om ett anmilt organs kompetens,
trots medlemsstaternas atgarder for att sikerstilla en en-
hetlig tillimpning och uppf6ljning av kraven, bér kom-
missionen ges mojlighet att undersoka enskilda fall. Det
har blivit allt mer nodvandigt att kommissionen gor en
undersokning eftersom den tekniska utvecklingen har
okat risken for att de anmilda organen inte har erforder-
lig kompetens om ny teknik eller nya produkter som
ingdr i det verksamhetsomrade organen utsetts for.

For att 6ka insynen och det 6msesidiga fortroendet och
for att ytterligare anpassa och utveckla forfarandena for
utseende, utokning och fornyelse, framfor allt med avse-
ende pd kommande tolkningsfrigor som ror ny teknik
och nya produkter, bor medlemsstaterna samarbeta sinse-
mellan och med kommissionen. De bor ridfrdga va-
randra och kommissionen i frigor som ar av allmint
intresse med avseende pd denna forordnings genom-
forande och informera varandra och kommissionen om
den standardiserade checklista for bedomningar som lig-
ger till grund for deras bedomningspraxis.

Den verksamhet som organen for bedomning av Gver-
ensstimmelse bedriver blir alltmer komplex, liksom ar-
betet i samband med utseende av dessa organ, vilket
stiller krav pd avsevirda resurser. Darfor bor det stillas
krav pé att medlemsstaterna ska ha tillrackligt med kom-
petent personal som har formdga och befogenhet att
agera sjalvstandigt.

De utseende myndigheter som inte ansvarar for mark-
nadskontroll och utredning av rapporterade olyckor och
tillbud med medicintekniska produkter kinner inte nod-
vandigtvis till de brister i de anmalda organens arbete
som konstaterats av de behoriga myndigheterna vid deras
produktkontroller. Dessutom har de utseende myndighe-
terna inte alltid den kunskap om produkten som ibland
behovs for att bedoma hur de anmilda organen har ut-
fort sitt arbete. Darfor bor de utseende myndigheterna
radfrga de behoriga myndigheterna.

Om ett utseende grundar sig pd en ackreditering i den
mening som avses i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav
for ackreditering och marknadskontroll i samband med
saluforing av produkter och upphévande av forordning
(EEG) nr 339/93 (') bor ackrediteringsorganen & ena si-
dan och utseende och behériga myndigheter & andra
sidan utbyta information som ar relevant for bedom-
ningen av de anmilda organen, for att sikerstilla en
oppen och enhetlig tillimpning av kraven i bilaga 8 till
direktiv.  90/385/EEG och bilaga 11 tll direktiv
93/42[EEG. Behovet av informationsutbyte har visat sig
vara sirskilt stort ndr det géller praxis hos organen for
bedomning av Gverensstimmelse i frdga om ny teknik
och nya produkter samt deras formdga att ticka denna
teknik och dessa produkter, och dirmed deras forméaga
att uppfylla kraven for utseende i direktiv 90/385/EEG
och direktiv 93/42/EEG.

() EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.
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Det bor faststillas en infasningstid, sd att de utseende
myndigheterna hinner skaffa sig de nodvindiga resur-
serna och anpassa sina forfaranden.

Den komplexa utvecklingen av teknik och tillverkning
har lett till att vissa anmilda organ har anlitat underle-
verantorer for delar av beddmningen. Darfor maste man
faststilla granser och avgora pd vilka villkor detta far ske.
De anmidlda organen bor utéva kontroll av sina underle-
verantorer och dotterbolag. De méste fa adekvata resur-
ser, t.ex. i form av kvalificerad personal som kan géra
egna bedomningar eller granska de bedomningar som
gjorts av externa experter.

For att sikerstilla att de anmalda organens beslut inte
paverkas av oberittigade faktorer bor organen vara orga-
niserade och fungera pa ett sitt som garanterar att de ar
helt opartiska. For att organen ska kunna utféra sina
uppgifter pd ett konsekvent och systematiskt sitt bor
de ha ett tillfredsstillande ledningssystem som innefattar
bestimmelser om tystnadsplikt. For att de anmailda or-
ganen ska kunna utfora sitt arbete korrekt bor persona-
lens kunskaps- och kompetensnivé alltid garanteras.

De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frdn den kommitté som inrittats
genom artikel 6.2 i direktiv 90/385/EEG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Definitioner

[ denna forordning avses med

a) produkt: aktiv medicinteknisk produkt for implantation enligt
definitionen i artikel 1.2 ¢ i direktiv 90/385/EEG eller me-
dicinteknisk produkt och tillbehor enligt definitionen i arti-
kel 1.2 i direktiv 93/42/EEG,

b) organ for bedomning av Gverensstimmelse: organ som utfor
bedémning av Overensstimmelse, bland annat kalibrering,
provning, certifiering och kontroll enligt artikel R1.13 i bi-
laga I i Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/
EG (),

¢) anmdlt organ: organ for bedomning av Overensstimmelse
som har anmalts av en medlemsstat i enlighet med artikel 11
i direktiv 90/385/EEG eller artikel 16 i direktiv 93/42/EEG,

d) ackrediteringsorgan: det enda organet i en medlemsstat som
har statligt bemyndigande att genomfora ackrediteringar i
enlighet med artikel 2.10 i forordning (EG) nr 765/2008,

(%) EUT L 218, 13.8.2008, s. 82.
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e) utseende myndighet: myndighet som av en medlemsstat fatt i
uppdrag att bedoma, utse, anmila och 6vervaka anmadlda
organ i enlighet med direktiv 90/385/EEG eller direktiv
93]42[EEG,

f) behorig myndighet: myndighet med ansvar f6r marknadskont-
roll ochfeller utredning av rapporterade olyckor och tillbud
med produkterna,

g) bedomning pd plats: kontroll som den utseende myndigheten
gor i organets eller ndgon av dess underleverantorers eller
dotterbolags lokaler,

h) tillsyn genom bedomning pd plats: regelbunden rutinmissig
bedomning pd plats som varken dr en bedomning pd plats
for ett forstagdngsutseende eller en bedomning pa plats for
ett fornyat utseende,

i) observerad revision: en utseende myndighets bedomning av det
arbete ett anmilt organs revisionsgrupp utfér hos organets

kund,

j) uppgifter: de uppgifter som organets personal och externa
experter ska utfora, dvs. revision av kvalitetssystem, produkt-
relaterad Gversyn av den tekniska dokumentationen, 6versyn
av kliniska utvirderingar och kliniska prévningar, produkt-
provning och, for var och en av dessa uppgifter, slutlig
oversyn och beslutsfattande,

k) anlita underleverantor: overfora uppgifter till antingen
i) en juridisk person,

ii) en fysisk person som i sin tur delegerar uppgifterna eller
delar av dem, eller

iii) flera fysiska eller juridiska personer som gemensamt ut-

for dessa uppgifter.

Artikel 2

Tolkning av kraven pa de organ som ska utses

Kraven i bilaga 8 till direktiv 90/385/EEG eller i bilaga 11 till
direktiv 93/42[EEG ska tillimpas i enlighet med bilaga I.

Artikel 3

Forfarande for utseende av anmailda organ

1. Nir ett organ for bedomning av Overensstimmelse anso-
ker om att bli utsett till anmalt organ ska det anvinda ansok-
ningsblanketten i bilaga II. Om organet f6r bedomning av dver-
ensstimmelse lamnar in ansokan med bilagor pa papper ska det
ocksd ldimna in en elektronisk kopia av ansokan med bilagor.

Ansokan ska innehdlla uppgifter om bedoémningarna av 6ver-
ensstimmelse, forfarandena for bedomning av overensstim-
melse och vilka kompetensomrdden organet for bedomning
av overensstimmelse vill bli anmailt for, i det sistnimnda fallet

genom angivande av de koder som anvinds i informationssyste-
met Nando (') (New Approach Notified and Designated Organisa-
tions), och indelningar av dessa omraden.

2. Den utseende myndigheten i den medlemsstat dir organet
for bedomning av Gverensstimmelse ar etablerat ska bedoma
organet i enlighet med en checklista fér bedomningar som
omfattar minst de punkter som anges i bilaga II. I bedomningen
ska det ingd en bedémning pé plats.

Foretradare for utseende myndigheter i tvd andra medlemsstater
ska, 1 samordning med den utseende myndigheten i den med-
lemsstat ddr organet for bedémning av Overensstimmelse dr
etablerat och tillsammans med en foretridare for kommissio-
nen, delta i bedomningen av organet for bedémning av Gver-
ensstimmelse, dven i bedomningen pa plats. Den utseende myn-
digheten i den medlemsstat dir organet for bedomning av 6ver-
ensstimmelse dr etablerat ska utan dr6jsmaél ge dessa foretridare
tillgdng till den dokumentation som behovs for bedomningen
av organet for bedomning av overensstimmelse. Senast 45 da-
gar efter bedomningen pé plats ska de sammanstilla en rapport
som minst ska innehdlla en sammanfattning av de fall dar
kraven i bilaga I inte har uppfyllts och en rekommendation
avseende det anmilda organets utseende.

3. Medlemsstaterna ska tillhandahélla en pool av bedomare
som kommissionen kan anlita for varje bedomning.

4. Den utseende myndigheten i den medlemsstat dir organet
for bedomning av Overensstimmelse r etablerat ska ladda upp
den bedomningsrapport som utarbetats av de foretradare som
avses 1 punkt 2, sin egen bedomningsrapport och en rapport
om bedomningen pd plats, om den inte ingdr i bedémnings-
rapporten, i ett datalagringssystem som hanteras av kommissio-
nen.

5. De utseende myndigheterna i 6vriga medlemsstater ska
underrdttas om att ansokan gjorts och kan begira tillgdng till
delar av eller hela den dokumentation som avses i punkt 4.
Dessa myndigheter och kommissionen kan granska alla doku-
ment som avses i punkt 4, stilla fragor eller ta upp problem
och begira ytterligare dokumentation inom en mdanad fran det
att ett dokument senast har laddats upp. Inom samma tidsfrist
kan de begira ett utbyte av synpunkter om ansokan, som kom-
missionen organiserar.

6.  Den utseende myndigheten i den medlemsstat dir organet
for bedomning av Overensstimmelse dr etablerat ska inom fyra
veckor efter mottagandet ldmna ett svar pd fragorna, problemen
och begiran om ytterligare dokumentation.

De utseende myndigheterna i de andra medlemsstaterna eller
kommissionen kan enskilt eller gemensamt limna rekommen-
dationer till den utseende myndigheten i den medlemsstat dar
organet for bedomning av overensstimmelse dr etablerat inom
fyra veckor frdn det att svaret mottagits. Den utseende myndig-
heten ska beakta rekommendationerna nir den fattar beslut om
huruvida organet f6r bedomning av 6verensstimmelse ska utses.
Om den inte foljer rekommendationerna ska den ange varfor
inom tva veckor fran beslutet.

(") Se http://ec.europa.cu/enterprise/newapproachfnando
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7. Medlemsstaterna ska anmala sitt beslut om utseende av
organet for bedomning av 6verensstimmelse till kommissionen
genom informationssystemet Nando.

Utseendet ska gilla i hogst fem ar.

Artikel 4

Utokning och férnyelse av utseende

1. Utokning av omfattningen av anmadlan for det anmdlda
organets utseende kan beviljas i enlighet med artikel 3.

2. Ett utseende som anmilt organ kan fornyas i enlighet med
artikel 3 innan giltighetstiden for det tidigare utseendet har 16pt
ut.

3. Vid tillimpning av punkt 2 ska forfarandet i artikel 3.2 i
forekommande fall innehélla en observerad revision.

4. Forfarandena for utokning och fornyelse kan kombineras.

5. Anmalda organ som redan ar utsedda vid den tidpunkt da
denna forordning trader i kraft och for vilka giltighetstiden for
utseende inte ar faststalld eller 6verstiger fem &r ska fornya sina
utseenden senast tre dr efter det att denna forordning har tritt i

kraft.

Artikel 5

Tillsyn och 6vervakning

1. I samband med tillsyn ska den utseende myndigheten i
den medlemsstat dir det anmalda organet ar etablerat bedoma
ett lampligt antal av det anmilda organets granskningar av till-
verkarens kliniska utvdrderingar och i limplig omfattning gd
igenom handlingar samt utova tillsyn genom bedémning pa
plats och gora observerade revisioner med foljande intervall:

a) Atminstone var tolfte manad for anmilda organ med mer dn
100 kunder.

b) Atminstone var artonde manad for 6vriga anmilda organ.

Den utseende myndigheten ska sirskilt granska dndringar som
gjorts efter den senaste bedomningen och det anmilda organets
arbete sedan den bedomningen.

2. De utseende myndigheternas tillsyn och 6vervakning ska i
lamplig omfattning inbegripa dotterbolag.

3. Den utseende myndigheten i den medlemsstat dir det
anmalda organet ar etablerat ska fortlopande Gvervaka organet
for att sakerstdlla att det uppfyller de tillimpliga kraven. Myn-
digheten ska se till att det gors en systematisk uppfoljning av
klagomal, olycks- och tillbudsrapporter och annan information,
bla. frin andra medlemsstater, som kan tyda pd att ett anmilt
organ inte fullgor sina skyldigheter eller inte iakttar gingse eller
bdsta praxis.

Forutom tillsyn genom bedémning péd plats eller bedémningar
pa plats for ett fornyat utseende ska den utseende myndigheten
i den medlemsstat ddr det anmilda organet dr etablerat gora

oanmailda eller med kort varsel foranmalda bedomningar pd
plats, om sddana bedomningar pa plats dr nodvandiga for att
kontrollera overensstimmelsen.

Artikel 6

Undersékning av det anmilda organets kompetens

1.  Kommissionen kan undersoka fall som ror ett anmilt
organs kompetens eller huruvida det uppfyller de krav och full-
gor de skyldigheter som det omfattas av i enlighet med direktiv
90/385[EEG och direktiv 93/42[EEG.

2. Undersokningarna kommer att inledas med att den utse-
ende myndigheten i den medlemsstat dir det anmilda organet
ar etablerat hors. P4 begdran ska den utseende myndigheten
inom fyra veckor ge kommissionen all relevant information
om det berérda anmalda organet.

3. Kommissionen kommer att se till att all kinslig infor-
mation som den erhaller i samband med sina undersokningar
behandlas konfidentiellt.

4. Om det anmalda organet inte langre uppfyller kraven for
anmalan kommer kommissionen att meddela detta till den med-
lemsstat dar organet ar etablerat och kan anmoda medlemssta-
ten att vidta erforderliga korrigerande &tgarder.

Artikel 7

Erfarenhetsutbyte om utseende och évervakning av organ
for bedomning av §verensstimmelse

1. De utseende myndigheterna ska rddfrdga varandra och
kommissionen i frigor som &r av allmint intresse med avseende
pa denna forordnings genomférande och tolkningen av de be-
stimmelser i direktiv 90/385/EEG och direktiv 93/42/EEG som
ror organ for beddmning av Overensstimmelse.

2. De utseende myndigheterna ska senast den 31 december
2013 delge varandra och kommissionen den standardiserade
checklista for bedomningar som anvints i enlighet med arti-
kel 3.2, och direfter de dndringar som gjorts av checklistan.

3. Nir de bedomningsrapporter som avses i artikel 3.4 visar
att de utseende myndigheternas gingse praxis skiljer sig at kan
medlemsstaterna eller kommissionen begira ett utbyte av syn-
punkter, som kommissionen organiserar.

Artikel 8

De utseende myndigheternas verksamhet

1. De utseende myndigheterna ska ha tillrickligt manga an-
stillda med lamplig kompetens for att kunna utfora sina upp-
gifter. Myndigheterna ska inrittas, organiseras och drivas pé ett
sadant satt att deras verksamhet dr objektiv och opartisk och att
inga intressekonflikter uppstir med organen for bedéomning av
overensstimmelse. De utseende myndigheterna ska vara organi-
serade pd ett sddant sitt att alla beslut som ror anmélan av ett
organ for bedomning av Overensstimmelse fattas av annan per-
sonal 4n den som har gjort bedémningen av organet.
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2. Om de utseende myndigheterna inte har ansvar fér mark-
nadskontroll och utredning av rapporterade olyckor och tillbud
med medicintekniska produkter ska de se till att de behoriga
myndigheterna i medlemsstaten deltar i alla uppgifter som dlig-
ger dem enligt denna forordning. De ska sarskilt rddfriga med-
lemsstatens behoriga myndigheter innan de fattar beslut och
uppmana dem att delta i alla typer av bedémningar.

Artikel 9

Samarbete med ackrediteringsorgan

Om ett utseende grundar sig pad en ackreditering i den mening
som avses i férordning (EG) nr 765/2008 ska medlemsstaterna
se till att det organ som har ackrediterat ett visst anmalt organ
far information av de behoriga myndigheterna om tillbudsrap-
porter och annan information som ror frigor som ar under-
stillda det anmilda organets kontroll i de fall informationen
kan vara relevant f6r bedomningen av det anmilda organets

arbete. Medlemsstaterna ska se till att det organ som har ansvar
for ackrediteringen av ett visst organ for bedémning av Gver-
ensstimmelse delges de resultat som ir relevanta for ackredite-
ringen av den utseende myndigheten i den medlemsstat dir
organet for bedomning av Overensstimmelse dr etablerat. Ac-
krediteringsorganet ska delge sina resultat till den utseende
myndigheten i den medlemsstat dir organet for bedémning
av Overensstimmelse dr etablerat.

Artikel 10

Ikrafttridande och tillimpningsdatum

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas pd utokningar av utseenden fran och med
den 25 december 2013.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 24 september 2013.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

2.1

BILAGA 1

Tolkning av kraven i bilaga 8 i direktiv 90/385/EEG och i bilaga 11 till direktiv 93/42/EEG

Punkterna 1 och 5 i bilaga 8 till direktiv 90/385/EEG och i bilaga 11 till direktiv 93/42/EEG ska tolkas som att de
innefattar foljande:

Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska vara ett tredjepartsorgan som ar oberoende av tillverkaren av den
produkt som dr foremdl for bedomningar av overensstimmelse. Organet for beddmning av Gverensstimmelse ska
ocksd vara oberoende av varje annan ekonomisk aktor som har ett intresse av produkten samt av eventuella
konkurrenter till tillverkaren.

Organet for bedomning av Gverensstimmelse ska vara organiserat och drivas pa ett sddant sitt att dess verksamhet
ar oberoende, objektiv och opartisk. Organet for bedomning av éverensstimmelse ska ha rutiner for att mojliggora
identifiering, undersokning och 16sning av sidana fall dir en intressekonflikt kan uppstd, bl.a. personer som arbetat
med konsultjanster inom omradet for medicintekniska produkter innan de bérjade arbeta hos organet.

Organet for bedomning av Gverensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for genom-
forandet av bedémningen av overensstimmelse ska uppfylla foljande krav:

a) De far inte delta i ndgon verksamhet som kan péaverka deras objektivitet och integritet i samband med den
bedomning av verensstimmelse for vilken de har anmalts.

=

De far inte erbjuda eller tillhandahélla ndgon tjanst som kan dventyra fortroendet for deras oberoende, objektivitet
och opartiskhet. De fr i synnerhet inte erbjuda eller tillhandahélla, eller under de tre senaste dren ha erbjudit och
tillhandahéllit, konsulttjanster till tillverkaren, dennes auktoriserade representant, en leverantor eller en affirs-
konkurrent i frdga om unionskrav for utformning, konstruktion, saluféring eller underhéll av de produkter eller
processer som dr under bedomning. Detta utgor inte ndgot hinder for bedomningar av overensstimmelse for
ovannidmnda tillverkare och ekonomiska aktorer eller for allmdn utbildning med anknytning till foreskrifter om
medicintekniska produkter eller tillhérande standarder som inte dr kundspecifika.

Ledningen for organet for bedomning av overensstimmelse och bedomningspersonalen ska vara opartiska. Ersitt-
ningen till ledningen och bedémningspersonalen vid ett organ for bedémning av Gverensstimmelse far inte styras av
antalet bedomningar som gjorts eller resultatet av bedomningarna.

Om ett organ for bedomning av Gverensstimmelse dgs av en offentlig myndighet eller institution, ska medlemsstaten
sikerstilla och dokumentera att organet har en oberoende stillning och att inga intressekonflikter finns mellan, & ena
sidan, den utseende myndigheten och/eller den behériga myndigheten och, & andra sidan, organet for bedomning av
overensstimmelse.

Organet for bedomning av overensstimmelse ska sdkerstilla och dokumentera att dess dotterbolags, underleveran-
torers eller andra associerade organs verksamhet inte paverkar dess oberoende, opartiskhet och objektivitet nir det
genomfor sina bedomningar av 6verensstimmelse.

Kraven i punkt 1.1-1.6 utgdr inte ndgot hinder for utbyte av teknisk information och riktlinjer mellan ett organ och
en tillverkare som ansoker om bedémning av Gverensstimmelse hos organet.

Punkt 2 andra stycket i bilaga 11 till direktiv 93/42/EEG ska tolkas som att det innefattar foljande:

Underleverantorer far anlitas endast for specifika uppgifter. Det ar inte tillatet att anlita underleverantorer for
revisionen av kvalitetsledningssystem eller for produktrelaterade Gversyner som helhet. I synnerhet ska organet for
bedomning av Gverensstimmelse sjdlv granska de externa experternas kvalifikationer och 6vervaka deras arbete, sjdlv
avdela experterna till specifika bedomningar av overensstimmelse och gora den slutliga 6versynen och fatta beslut.
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2.2

23

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Om ett organ for beddomning av Gverensstimmelse anlitar underleverantorer for specifika uppgifter som géller
bedémningen av 6verensstimmelse eller radfrdgar externa experter, ska det ha riktlinjer for pa vilka villkor sa far
ske. Eventuellt anlitande av underleverantorer eller samrdd med externa experter ska vara vil dokumenterat och vara
foremal for ett skriftligt avtal som bla. ticker sekretess och intressekonflikter.

Organet for bedomning av Overensstimmelse ska faststilla forfaranden for bedomning och 6vervakning av kom-
petensen hos alla underleverantérer och externa experter som anvinds.

Punkterna 3 och 4 i bilaga 8 till direktiv 90/385/EEG och i bilaga 11 till direktiv 93/42/EEG ska tolkas som att de
innefattar foljande:

Vid alla tidpunkter och for varje forfarande for bedomning av 6verensstimmelse och for varje typ eller kategori av
produkter for vilka det har anmilts eller vill bli anmalt ska organet fér bedomning av overensstimmelse inom sin
organisation

a) ha den administrativa, tekniska, kliniska och vetenskapliga personal med savil teknisk och vetenskaplig kunskap
om som tillricklig och lamplig erfarenhet av medicintekniska produkter och motsvarande teknik som kravs for
bedomningen av Gverensstimmelse, inbegripet bedémningen av kliniska data,

b) dokumentera hur det ska genomféra de forfaranden for bedomning av overensstimmelse for vilka det har
utsetts ('), med hdnsyn till deras respektive sirdrag, inklusive lagstadgat samréd som krévs for de olika kategorier
av produkter som anmilan omfattar; detta sikerstdller insynen i forfarandena och garanterar att de ar repro-
ducerbara.

Organet for bedomning av 6verensstimmelse ska ha nodvindig personal och ska forfoga 6ver eller ha tillgang till all
utrustning och alla hjalpmedel som det behover for att korrekt utfora de tekniska och administrativa uppgifter som
ingdr i den verksamhet for bedomning av overensstimmelse for vilka det dr anmalt.

Organet for bedomning av Gverensstimmelse ska ha de finansiella resurser som krévs for att bedriva verksamheten
for bedomning av overensstimmelse och dartill knuten affirsverksamhet. Det ska dokumentera och bevisa sin
ekonomiska kapacitet och ekonomiska bérkraft, med beaktande av sirskilda omstindigheter under en forsta inle-
dande fas.

Organet for beddmning av overensstimmelse ska ha infort och tagit i drift ett kvalitetsledningssystem.

Den erfarenhet och kunskap som krdvs av den personal som ansvarar for att utfora bedéomningen av Overens-
stimmelse ska tolkas som att den innefattar foljande:

a) Fullgod vetenskaplig, teknisk och yrkesinriktad utbildning, sirskilt pd relevanta omréden inom medicin, farmaci,
teknik eller andra relevanta dmnen, som ticker all slags bedomning av Gverensstimmelse pd det omrdde inom
vilket organet har anmdlts eller vill bli anmalt.

b) Omfattande relevanta erfarenheter som ticker all slags bedomning av Overensstimmelse pd det omrdde inom
vilket organet har anmilts eller vill bli anmilt.

¢) Tillfredsstillande kunskap om kraven for de bedomningar som de gor och befogenhet att utfora dessa bedom-
ningar.

d) Tillracklig kannedom och insikt om de relevanta bestimmelserna i lagstiftningen om medicintekniska produkter
och om de tillimpliga harmoniserade standarderna.

¢) Formaga att kunna uppritta intyg, protokoll och rapporter som visar att bedémningarna har utforts.

(") Se punkt 41 i bilaga IL
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3.6

3.7

3.8

4.1

5.1

5.2

Organet for bedomning av Gverensstimmelse ska faststilla och dokumentera dels kvalifikationskriterier och for-
faranden for urval och auktorisering av personer som deltar i bedomningen av 6verensstimmelse (kunskap, erfa-
renhet och annan kompetens som krévs), dels den utbildning som krévs (grundliggande utbildning och fortbildning).
Kvalifikationskriterierna ska korrelera med de olika funktionerna i processen for bedomning av overensstimmelse
(t.ex. revisioner, produktutvirdering/produktprovning, granskning av produktens konstruktionsunderlag och besluts-
fattande) samt de produkter, den teknik och de omrdden (t.ex. biokompatibilitet, sterilisering, vdvnader och celler
fran djur, klinisk utvirdering) som ingdr i det verksamhetsomride organet utsetts for.

Organet for bedomning av Gverensstimmelse ska ha rutiner for att sikerstilla att dotterbolagen tillimpar samma
forfaranden och med samma stringens som huvudkontoret.

Om underleverantorer eller externa experter anvinds inom ramen for bedomning av overensstimmelse, sarskilt i
frdga om nya, invasiva och implanterbara medicintekniska produkter eller ny teknik inom det omradet, ska organet
for bedomning av overensstimmelse ha tillricklig egen kompetens pa varje produktomrade for vilket det utsetts att
leda bedomningen av Gverensstimmelse, for att kunna kontrollera expertutldtandenas lamplighet och giltighet och
fatta beslut om certifiering. Denna interna kompetens ska ticka tekniska och kliniska aspekter samt revision.

Punkterna 6 i bilaga 8 till dircktiv 90/385/EEG och i bilaga 11 till direktiv 93/42/EEG ska tolkas som att de
innefattar foljande:

Organet for bedomning av Overensstimmelse ska teckna en limplig ansvarsforsikring som motsvarar sivil den
verksamhet for bedomning av Gverensstimmelse for vilken det har anmilts, inklusive eventuella tillfilliga upp-
hivanden, begrinsningar eller dterkallanden av intyg, som den geografiska omfattningen av dess verksamhet, savida
inte staten pdtar sig ansvaret i enlighet med nationell lagstiftning eller medlemsstaten sjilv utfor kontrollerna direkt.

Punkterna 7 i bilaga 8 till direktiv 90/385/EEG och i bilaga 11 till direktiv 93/42/EEG ska tolkas som att de
innefattar foljande:

Organet for bedomning av overensstimmelse ska sikerstdlla att dess personal, kommittéer, dotterbolag, underleve-
rantorer eller andra associerade organ iakttar sekretess i friga om den information som organet fir kinnedom om i
samband med bedomningar av overensstimmelse, utom nar informationen maste lamnas ut enligt lag. I detta syfte
ska det ha infort dokumenterade forfaranden.

Personalen vid ett organ for bedomning av Gverensstimmelse ska iaktta tystnadsplikt betriffande all information
som den erhaller vid utférandet av sina uppgifter, utom gentemot de utseende myndigheterna och de behoriga
myndigheterna eller kommissionen. De immateriella rittigheterna ska vara skyddade. I detta syfte ska organet for
bedomning av Gverensstimmelse ha infort dokumenterade forfaranden.
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Utseende myndighet:
Namn pd det ansokande organet for bedomning av Gverensstimmelse:
Tidigare namn (om tillimpligt):

Det anmilda organets identifikationsnummer (om tillimpligt):

Adress:

Kontaktperson:

E-post:
Tfn:

BILAGA 11

Ansokningsblankett som ska ldmnas in vid ansokan om att utses till anmalt organ

Rittslig form for organet for bedomning av 6verensstimmelse:
Organisationsnummer:

I foretagsregister:

Foljande handlingar ska bifogas. Vid ut6kning eller fornyelse ska endast nya eller dndrade handlingar limnas in.

Punkt/fraga

Motsvarande punkt i
bilaga I

Bilagans nummer
+ hinvisning

(punkt/sida)

ORGANISATORISKA OCH ALLMANNA KRAV

Rittslig status och organisationsstruktur

1 Bolagsstadgar

2 Registreringsbevis (utdrag ur foretagsregister)

3 Dokumentation om verksamheten vid den organisation som orga-
net for beddmning av verensstimmelse tillhor (i forekommande
fall) och organisationens forhéllande till organet for bedomning av
Gverensstimmelse

4 Dokumentation om enheter som dgs av organet for beddmning av
overensstimmelse (i forekommande fall), antingen i eller utanfér
medlemsstaten, och forbindelserna med dessa enheter

5 Beskrivning av dgande och de juridiska eller fysiska personer som
utovar kontroll 6ver organet for bedomning av Gverensstimmelse

6 Beskrivning av organisationsstrukturen och den operativa led-
ningen av organet for bedomning av Gverensstimmelse

7 Beskrivning av den hogsta ledningens uppgifter, ansvar och befo-
genheter

8 Forteckning over all personal som har inflytande pd bedomningen
av Overensstimmelse

9 Dokumentation om andra tjanster som (eventuellt) tillhandahalls
av organet for bedomning av overensstimmelse (konsulttjanster
avseende produkter, utbildning m.m.)

10 Dokumentation om ackrediteringar som &r relevanta for ansokan
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Bilagans nummer
+ hianvisning
(punkt/sida)

Motsvarande punkt i

Punkt/friga bilaga 1

Oberoende och opartiskhet

11 Dokumentation om strukturer, riktlinjer och rutiner for att virna
och frimja principerna om opartiskhet inom hela organisationen,
hos personal och vid alla bedomningar, inklusive etiska regler eller
motsvarande

12 Beskrivning av hur organet for bedémning av Gverensstimmelse
sikerstiller att dess dotterbolags, underleverantorers och externa
experters verksamhet inte pdverkar organets oberoende, opartisk-
het eller objektivitet

13 Dokumentation om opartiskhet hos den hogsta ledningen och
bedomningspersonalen samt deras ersittningar och bonusar

14 Dokumentation om intressekonflikter och forfaranden/formuldr
som anvinds for att 16sa potentiella konflikter

15 Beskrivning av bedomningsorganets oberoende stillning gentemot
den utseende myndigheten och den behériga myndigheten, sirskilt
i de fall dir organet ar en offentlig myndighet eller institution

Sekretess
16 Dokumentation om tystnadsplikt, inklusive skydd av dganderitts-
ligt skyddade data
Ansvar
17 Dokumentation om ansvarsforsakring, bevis for att ansvarsforsik-

ringen ticker fall ddr det anmalda organet kan tvingas att tillfalligt
eller slutgiltigt aterkalla intyg

Finansiella resurser

18 Dokumentation om de finansiella resurser som krivs for bedom-
ningar av overensstimmelse och dartill knuten verksamhet, inklu-
sive befintliga dtaganden avseende utfirdade intyg, for att styrka
det anmilda organets fortsatta barkraft och visa pd konsekvensen
ndr det giller de olika produkter som certifierats

Kvalitetssystem

19 Kvalitetsmanualer och en forteckning over dokumentation om ge-
nomforande, underhdll och drift av ett kvalitetsledningssystem,
inklusive riktlinjer for att avdela personal till olika delar av verk-
samheten och dessa medarbetares ansvarsomraden

20 Dokumentation om forfaranden for dokumentkontroll

21 Dokumentation om forfaranden for registerkontroll

22 Dokumentation om forfaranden for granskning av forvaltningen
23 Dokumentation om forfaranden for interna revisioner

24 Dokumentation om forfaranden for korrigerande och forebyg-

gande atgirder

25 Dokumentation om forfaranden for klagomdl och 6verklaganden
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Punkt/fraga

Motsvarande punkt i
bilaga 1

Bilagans nummer
+ hanvisning
(punkt/sida)

Resurskrav

Allmint

26

Beskrivning av egna laboratorier och testanliggningar

27

Anstillningsavtal och andra avtal med den interna personalen, sir-
skilt avseende opartiskhet, oberoende och intressekonflikt (bifoga
mall for standardavtal)

28

Kontrakt och andra avtal med underleverantorer och externa ex-
perter, sirskilt avseende opartiskhet, oberoende och intressekonflikt
(bifoga mall for standardavtal)

Kvalifikationer och auktorisering av personal

29

Forteckning 6ver ordinarie och tillfilligt anstalld personal (teknisk,
administrativ osv.), inklusive information om yrkeskvalifikationer,
tidigare erfarenheter och typer av anstdllningar som innehades

30

Forteckning over all extern personal (experter, revisorer osv.), in-
klusive information om yrkeskvalifikationer, tidigare erfarenheter
och typer av anstdllningar som innehades

31

En kvalifikationsmatris som visar vilka uppgifter som ska utforas
av organets personal och externa experter samt de kompetens-
omraden for vilka organet har anmalts eller vill bli anmalt

32

Kvalifikationskriterier for de olika uppgifterna (se punkt 31)

33

Dokumentation om forfaranden for att vilja ut och avdela intern
eller extern personal som 4r involverade i bedomningen av Gver-
ensstimmelse, inklusive villkoren for tilldelning av uppgifter till
den externa personalen och kontroll av deras expertkunskaper

34

Dokumentation som visar att ledningen for organet for bedomning
av overensstimmelse har limplig kunskap for att inritta och an-
vinda ett system for

— urval av den personal som anvinds for bedomningen av over-
ensstimmelse,

— kontroll av denna personals kunskaper och erfarenheter,
— avdelning av personal till deras uppgifter,
— kontroll av personalens arbete,

— faststdllande och kontroll av personalens grundutbildning och
fortbildning

35

Dokumentation om forfarandet for att sikerstilla fortlopande over-
vakning av kompetensen och kontroll av arbetet

36

Dokumentation om de fasta utbildningsprogram for bedomningen
av overensstimmelse som genomfors av organet for bedomning av
Gverensstimmelse

Underleverantorer

37

Forteckning over alla underleverantorer (inte enskilda externa ex-
perter) som anlitas for bedéomning av overensstimmelse
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Bilagans nummer
+ hianvisning
(punkt/sida)

Motsvarande punkt i

Punkt/friga bilaga 1

38 Riktlinjer och forfaranden for underleverantorer

39 Dokumentation som visar att organet for bedomning av Gverens-
stimmelse har tillrdcklig kompetens for att bedoma, vilja ut och
ingd avtal med underleverantorer samt kontrollera deras verksam-

hets lamplighet och giltighet

40 Exempel pd mall for standardavtal, som forbjuder juridiska perso-
ner att i sin tur anlita underleverantorer och framfér allt innehaller
bestimmelser for att sikerstilla sekretess och hantering av intres-
sekonflikter med underleverantorer (bifoga exempel)

Process

41 Dokumentation om forfaranden for bedomning av Gverensstim-
melse och annan dokumentation pd omrédet for bedomning av
overensstimmelse, sirskilt forfaranden for

— kvalificering och klassificering,

— bedomning av kvalitetssystem,

— riskhantering,

— utvirdering av prekliniska data,

— klinisk utvérdering,

— representativt urval av teknisk dokumentation,

— klinisk uppfoljning efter utsldppandet pd marknaden,

— information frdn tillsynsmyndigheter, ddribland behoriga myn-
digheter och utseende myndigheter,

— information om och analys av olycks- och tillbudsrapporters
inverkan pa produktcertifieringen,

— samrddsforfaranden for kombinationsprodukter (likemedel/me-
dicintekniska produkter), produkter som innehéller vivnad fran
djur, produkter som innehéller derivat av blod frdn minniska,

— oversyn av och beslut om utfirdande av intyg, inklusive ansvar
for godkinnande,

— oversyn av och beslut om tillfilligt upphivande, begrinsning
eller indragning av intyg eller avslag pd ansokan om intyg,
inklusive ansvar for godkdnnande

42 Checklistor, mallar, rapporter och intyg som anvénts vid bedom-
ningen av overensstimmelse

Namn pd och underskrift av en auktoriserad representant for det ansokande Ort och datum
organet for bedémning av Gverensstimmelse (om en elektronisk namnteck-
ning inte godtas)
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