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

milles Kkisitletakse teavitatud asutuste miiramist ja jirelevalvet
kooskdlas néukogu direktiiviga 90/385/EMU aktiivsete siirdatavate
meditsiiniseadmete kohta ja nodukogu direktiiviga 93/42/EMU

meditsiiniseadmete kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

Artikkel 1
Moisted

Kiesoleva médruse kohaldamisel kasutatakse jargmisi moisteid:

a)

b)

<)

d)

e)

2

h)

,,seade” — direktiivi 90/385/EMU artikli 1 15ike 2 punktis ¢ médrat-
letud igasugused aktiivsed siirdatavad meditsiiniseadmed voi direk-
tiitvi 93/42/EMU artikli 1 18ikes 2 midratletud meditsiiniseadmed ja
nende tarvikud;

,vastavushindamisasutus” — igasugune asutus, mis viib 1dbi
Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuse nr 768/2008/EU (!) I lisa
R1. peatiiki punkti 13 kohast kalibreerimist, testimist, sertifitseeri-
mist ja kontrolle;

,teavitatud asutus” — vastavushindamisasutus, millest on teatanud
liikkmesriik kooskélas direktiivi 90/385/EMU artikliga 11 vdi direk-
titvi 93/42/EMU artikliga 16;

,,akrediteerimisasutus” — ainus asutus liikmesriigisz mis riigi voli-
tuse alusel viib 1dbi akrediteerimist midruse (EU) nr 765/2008
artikli 2 10ike 10 tdhenduses;

»~méadrajaasutus” — asutus voi asutused, millele liikkmesriik on teinud
iilesandeks hinnata, méérata ja seirata volitatud asutusi ja teavitada
nendest koosk&las direktiiviga 90/385/EMU  v&i  direktiiviga
93/42/EMU;

»padev asutus” — asutus voOi asutused, mis vastutavad turujirele-
valve ja/voi seadmete jarelevalve eest;

»kohapealne hindamine” — kontrollimine, mille méirajaasutus viib
1dbi asutuse voi selle allhankijate voi tiitarettevotjate valdustes;

njirelevalvega seotud kohapealne hindamine” — kindlate ajavahe-
mike jdrel jarjepidevalt teostatav kohapealne hindamine, mis ei ole
esmakordse médramise korral 1dbi viidav kohapealne hindamine
ega madramise uuendamise korral 14dbi viidav kohapealne hinda-
mine;

,,vaatlusaudit” — teavitatud asutuse auditiriihma t66 hindamine
médrajaasutuse poolt asutuse kliendi valdustes;

() ELT L 218, 13.8.2008, 1k 82.
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j)  sllesanded” — tdoiilesanded, mida tdidavad asutuse tootajad ja vali-
seksperdid, konkreetselt: kvaliteedisiisteemide kontroll, toote tehni-
lise dokumentatsiooni ldbivaatamine, kliiniliste hindamiste ja uuri-
miste ldbivaatamine, seadmete testimine; ning iga eespool nime-
tatud toimingu 10plik ldbivaatamine ja selle kohta otsuse vastuvot-
mine;

k) ,allhange” — iilesannete iileandmine jargmiselt:

i) juriidilisele isikule;

ii) fiitisilisele isikule, kes annab need tilesanded voi osa tilesandest
edasi;

iii) mitmele fiilisilisele voi juriidilisele isikule, kes iihiselt tdidavad
konealuseid iilesandeid.

Artikkel 2

Miéramiskriteeriumide tolgendamine

Direktiivi 90/385/EMU 8. lisas vdi direktiivi 93/42/EMU XI lisas sétes-
tatud kriteeriume kohaldatakse I lisas kehtestatud viisil.

Artikkel 3

Teavitatud asutuste mairamise menetlus

1.  Vastavushindamisasutus esitab teavitatud asutuseks méédramise
taotluse II lisas esitatud taotlusvormil. Kui vastavushindamisasutus
esitab taotluse ja sellele lisatud dokumendid paberkandjal, peab ta
esitama ka taotluse ja selle lisade elektroonilise koopia.

Taotluses tuleb tépsustada vastavushindamistoimingud, vastavushinda-
mismenetlused ja paddevusvaldkonnad, mille suhtes vastavushindamis-
asutus taotleb médramist, valdkondade puhul tuleb &ra ndidata koodid,
mida kasutatakse organisatsiooni New Approach Notified and Desig-
nated Organisations (uue lahenemisviisi teavitatud ja tunnustatud
asutuste organisatsioon, NANDO) infosiisteemis, ja valdkondade alajao-
tised (1).

2. Vastavushindamisasutuse  asukohaliikmesriigi ~ mé&érajaasutus
hindab taotluse esitanud asutust hindamise kontrollkiisimustiku alusel,
mis sisaldab véhemalt II lisas méératletud tingimusi. Hindamine holmab
kohapealset hindamist.

Kahe teise liikmesriigi maiirajaasutuse esindajad osalevad koostdos
vastavushindamisasutuse  asukohaliikmesriigi méiérajaasutusega ja
komisjoni esindajaga vastavushindamisasutuse hindamisel, kaasa
arvatud kohapealne hindamine. Vastavushindamisasutuse asukohaliik-
mesriigi médrajaasutus voimaldab konealustele esindajatele Gigeaegse

(") NANDO; vt http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando.
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juurdepéddsu dokumentidele, mis on vajalikud vastavushindamisasutuse
hindamiseks. Hindajad koostavad 45 pdeva jooksul pidrast kohapealset
hindamist aruande, mis sisaldab vdhemalt kindlakstehtud I lisas sites-
tatud kriteeriumidele mittevastavuste kokkuvdtet ja teavitatava asutuse
madramisega seotud soovitust.

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

4.  Vastavushindamisasutuse asukohaliikmesriigi miéirajaasutus sise-
stab komisjoni hallatavasse andmesdilitussiisteemi 10ikes 2 osutatud
esindajate koostatud hindamisaruande, oma hindamisaruande ja koha-
pealse hindamise aruande, kui see ei kuulunud hindamisaruande juurde.

5. Koikidele teiste liikmesriikide méaérajaasutustele teatatakse taotlu-
sest ja nad vodivad taotleda juurdepédédsu kdikidele 1dikes 4 osutatud
dokumentidele. Konealused asutused ja komisjon voivad 14dbi vaadata
koik 16ikes 4 osutatud dokumendid, esitada kiisimusi vOi viidata
probleemidele ja taotleda tdiendavaid dokumente iihe kuu jooksul pérast
mis tahes osutatud dokumendi viimast iileslaadimist. Neil on digus
nduda sama ajavahemiku jooksul taotlust késitlevate arvamuste vaheta-
mist, mille korraldab komisjon.

6.  Vastavushindamisasutuse asukohaliikmesriigi midrajaasutus vastab
tdiendavaid dokumente puudutavatele kiisimustele, mirkustele ja taot-
lustele nelja nddala jooksul alates nende saamisest.

Teiste liikmesriikide méérajaasutused vdi komisjon vdivad esitada iiksi-
kult v4i iihiselt vastavushindamisasutuse asukohaliikmesriigi mééirajaa-
sutusele soovitusi nelja nddala jooksul alates vastuse saamisest. Mééra-
jaasutus vOtab soovitusi arvesse vastavushindamisasutuse méddramise
kohta otsuse vastuvdtmise kdigus. Soovituste arvesse vOtmata jatmist
peab miirajaasutus pohjendama kahe néddala jooksul pérast otsuse
vastuvGtmist.

7.  Liikmesriik teatab komisjonile oma otsuse vastavushindamisasu-
tuse médramise kohta NANDO infosiisteemi kaudu.

Maiidramine kehtib maksimaalselt viis aastat.

Artikkel 4

Miidramise laiendamine ja uuendamine

1. Teavitatud asutuse médramise ulatust voib laiendada kooskdlas
artikliga 3.
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2. Teavitatud asutuse midramist voib uuendada kooskdlas artikliga 3
enne eelmise médramise kehtivusaja 15ppu.

3.  Loike 2 kohaldamisel holmab artikli 3 16ikes 2 sétestatud menetlus
vajaduse korral ka vaatlusauditi.

4.  Laiendamis- ja uuendamismenetluse voib ithendada.

5.  Enne kiesoleva médruse joustumist mddratud teavitatud asutuste
puhul, millel ei ole kinnitatud kehtivusaega voi mille kehtivusaeg on iile
viie aasta, tuleb médramist uuendada hiljemalt kolme aasta jooksul
kdesoleva madruse joustumisest.

6. Erandina 1dikest 2 voib liikmesriigi méérajaasutus ajavahemikul
19. maist 2020 kuni 25. maini 2021 COVID-19 pandeemiast tulenevatel
erakorralistel asjaoludel ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse
(EL) 2020/561 (') (millega liikatakse edasi Euroopa Parlamendi ja
ndukogu médruse (EL) 2017/745 (?) teatavate sitete kohaldamine)
vastuvOtmise tottu otsustada uuendada teavitatud asutuse médramist
ilma artiklis 3 sétestatud menetlusi jargimata.

Selleks et teha otsus teavitatud asutuse midramise uuendamise kohta
kooskolas esimese 16iguga, viib méidrajaasutus 1dbi hindamise, et kont-
rollida teavitatud asutuse jétkuvat padevust ja suutlikkust tdita iilesan-
deid, milleks ta on méiratud.

Otsus teavitatud asutuse médramise uuendamise kohta kooskolas kées-
oleva ldikega voetakse vastu enne eelmise médramise kehtivusaja 1oppu
ja see kaotab automaatselt kehtivuse hiljemalt 26. mail 2021.

Madrajaasutus teatab komisjonile oma otsusest uuendada teavitatud
asutuse madramist kooskolas kdesoleva 15ikega, esitades selle kohta
sisulised pohjendused, kasutades selleks teavitatud ja méératud organi-
satsioonide teabesiisteemi.

Komisjon vdib nduda, et méairajaasutus esitaks talle kooskdlas kdesole-
va loikega tehtud teavitatud asutuse middramise uuendamise otsust
toetava hindamise tulemused ning sellega seotud jérelevalve- ja seire-
toimingute tulemused, sealhulgas need, millele on osutatud konealuse
rakendusmédruse artiklis 5.

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli 2020. aasta mddrus (EL)
2020/561, millega muudetakse meditsiiniseadmeid késitlevat méarust (EL)
2017/745 selle teatavate sdtete kohaldamise kuupdevade osas (ELT L 130,
24.4.2020, 1k 18.)

(?) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méarus (EL) 2017/745,
milles kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi
2001/83/EU, mirust (EU) nr 178/2002 ja médrust (EU) nr 1223/2009 ning
millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU  ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 1).
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Artikkel 5

Jirelevalve ja seire

1. Teavitatava asutuse asukohaliikmesriigi médrajaasutus hindab jére-
levalve eesmirgil vajaliku arvu teavitatud asutuse aruandeid tootja klii-
niliste hindamiste kohta ja viib 14dbi vajaliku arvu toimikute kontrolli,
jérelevalvega seotud kohapealse hindamise ja vaatlusauditid jargmiste
ajavahemike jérel:

a) vihemalt iga 12 kuu jérel teavitatud asutuste puhul, millel on rohkem
kui 100 klienti,

b) vdhemalt iga 18 kuu jérel koikide teiste teavitatud asutuste puhul.

Maérajaasutus vaatab eelkodige 1dbi muutused, mis on toimunud parast
viimast hindamist, ja t60, mida teavitatud asutus on teinud alates nime-
tatud hindamisest.

COVID-19 pandeemiaga seotud erandlikel asjaoludel, mis ajutiselt
takistavad liikmesriigi maiérajaasutusel teostada jarelevalvega seotud
kohapealseid hindamisi vdi vaatlusauditeid, votab méérajaasutus eran-
dina esimesest ja teisest 10igust lisaks vajaliku arvu teavitatud asutuse
poolt tootja tehnilise dokumentatsiooni, s.h kliiniliste hindamiste kohta
esitatud aruannete hindamisele ja vajaliku arvu toimikute kontrollile
kasutusele koik meetmed antud tingimustes voimaliku asjakohase jare-
levalve tagamiseks. Méiérajaasutus tutvub rakendusmiéruse II lisas
sédtestatud organisatsiooniliste ja ildiste nduete muutustega, mis on
toimunud pérast viimast kohapealset hindamist, ning toimingutega,
mida teavitatud asutus oma volituste raames pérast seda on teinud.

2.  Miédrajaasutuste teostatav jdrelevalve ja seire holmab vajalikul
méidral tiitarettevGtjate tegevust.

3. Teavitatava asutuse asukohaliikmesriigi méérajaasutus jélgib
asutust pidevalt, et tagada kohaldatavate nduete jarjepidev tditmine.
Konealune asutus tagab kavakindla jatkutegevuse seoses kaebustega,
jérelevalve aruannetega ja muu teabega, kaasa arvatud teistelt liikmes-
riikidelt saadud teave, mis voib viidata teavitatud asutuse kohustuste
tditmata jatmisele vOi iihtsest vOi parimast tavast kdrvalekaldumisele.

Lisaks jarelevalvega voi uuendamisega seotud kohapealsele hindamisele
algatab teavitatava asutuse asukohaliikmesriigi médrajaasutus ette teata-
mata voi lithikese etteteatamisajaga kohapealseid hindamisi, kui need on
vajalikud nduetele vastavuse kontrollimiseks.
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Artikkel 6

Teavitatud asutuse pidevuse uurimine

1. Komisjon vdib uurida juhtumeid, mis on seotud teavitatud asutuse
pédevusega voi nduete ja lilesannete tditmisega, mis on teavitatud asutu-
sele pandud kooskdlas direktiividega 90/385/EMU ja 93/42/EMU.

2. Uurimised algavad konsulteerimisest teavitatud asutuse asukoha-
liikkmesriigi méérajaasutusega. Médrajaasutus esitab vastuseks komisjoni
ndudmisele nelja niddala jooksul kogu asjakohase teabe asjassepuutuva
teavitatud asutuse kohta.

3.  Komisjon tagab uurimise kdigus kogutud tundliku teabe konfident-
siaalse kisitlemise.

4. Kui teavitatud asutus ei vasta enam médramise aluseks olnud
nduetele, teavitab komisjon asutuse asukohaliikmesriiki ja voib litkmes-
riigilt nduda vajalike parandusmeetmete votmist.

Artikkel 7

Vastavushindamisasutuste méifdramise ja jérelevalvega seotud
kogemuste vahetamine

1.  Maéirajaasutused ndustavad iiksteist ja komisjoni seoses kdesoleva
madruse rakendamise seisukohalt asjakohaste iildiste kiisimustega ning
direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU vastavushindamisasutusi késit-
levate sitete tdolgendamisega.

2.  Maédrajaasutused esitavad iiksteisele ja komisjonile 31. detsembriks
2013 artikli 3 1dike 2 kohaselt kasutatud hindamise kontrollkiisimustiku
ndidise ja edaspidi konealusesse kiisimustikku tehtud kohandused.

3. Kui artikli 3 16ikes 4 osutatud hindamisaruannete andmed viitavad
méidrajaasutuste iildiste tegevuspohimotete lahknevusele, vdivad liikmes-
riigid vOi komisjon nduda arvamuste vahetamist, mille korraldab
komisjon.

Artikkel 8

Miirajaasutuste tegevuse korraldamine

1. Maéiérajaasutuste kdsutuses peab nende iilesannete nduetekohaseks
taitmiseks olema piisav arv pddevaid tootajad. Konealused asutused
asutatakse, struktureeritakse ja neid juhitakse viisil, mis vélistab nende
tegevuse objektiivsuse ja erapooletuse ohtuseadmise ning mis tahes
huvide vastuolu vastavushindamisasutustega. Maiérajaasutuste t60
korraldatakse viisil, mis vélistab vastavushindamisasutuse madramisega
seotud otsuste vastuvOotmise sama tOGtaja poolt, kes viis lébi selle
asutuse hindamise.
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2. Juhul kui turujirelevalve ja meditsiiniseadmete jdrelevalve ei ole
madrajaasutuste {ilesanne, kaasatakse selle liikmesriigi paddevad asutused
koikide iilesannete tditmisele, mis tulenevad kéesolevast méérusest.
Maiirajaasutused konsulteerivad liikmesriigi pddevate asutustega eriti
enne otsuste vastuvotmist ja kutsuvad neid osalema igat liiki hinda-
mistel.

Artikkel 9

Koostod akrediteerimisasutustega

Kui midramise aluseks on akrediteerimine méiruse (EU) nr 765/2008
tdhenduses, tagavad litkmesriigid, et akrediteerimisasutus, mis on akre-
diteerinud konkreetse teavitatud asutuse, saaks pddevatelt asutustelt
jérjepidevalt 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. Liikmesriigid tagavad, et vastavushindamisasutuse asukoha-
litkkmesriigi madrajaasutus teavitaks konkreetse vastavushindamisasutuse
akrediteerimise eest vastutavat akrediteerimisasutust jareldustest, mis on
akrediteerimise jaoks asjakohased. Akrediteerimisasutus teavitab vasta-
vushindamisasutuse asukohaliikmesriigi méirajaasutust oma jareldustest.

Artikkel 10
Joustumine ja kohaldamise kuupiev
Kéesolev madirus joustub kahekiimnendal pdeval pérast avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Maérust kohaldatakse madramise laiendamise suhtes alates 25. detsemb-
rist 2013.

Kiesolev médrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides
liikkmesriikides.
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1 LISA

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

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

1.1. Vastavushindamisasutus on kolmandast isikust asutus, mis on sdltumatu
tootjast, kelle toote suhtes asutus viib 1dbi vastavushindamistoiminguid.
Vastavushindamisasutus peab olema soltumatu mis tahes muust ettevdtjast,
kellel on tootega seotud huvi, samuti tootja mis tahes konkurendist.

1.2. Vastavushindamisasutus rajatakse ja selle t60 korraldatakse viisil, mis tagab
asutuse tegevuse soltumatuse, objektiivsuse ja erapooletuse. Vastavushinda-
misasutus kehtestab menetluseeskirjad, mis vdimaldavad tdhusalt kindlaks
teha, uurida ja lahendada iga juhtumi, mille puhul voib esineda huvide
vastuolu, kaasa arvatud tootajate kaasatus meditsiiniscadmete alase nousta-
misega tegelevates ettevotetes enne asutuses todle asumist.

1.3. Vastavushindamisasutusel, asutuse korgemal juhtkonnal ja vastavushinda-
mistoimingute ldbiviimise eest vastutavatel tootajatel ei ole lubatud:

a) osaleda tegevuses, mis v0ib minna vastuollu nende otsuste sdltumatusega
vOi usaldusvédrsusega seoses neile madratud vastavushindamise iilesan-
netega;

b) pakkuda voi osutada mis tahes teenuseid, mis vdivad ohustada nende
soltumatust, erapooletust voi objektiivsust. Tapsemalt, nad ei paku ega
osuta voi ei ole 3 viimase aasta jooksul pakkunud ega osutanud ndusta-
misteenuseid tootjale, tootja volitatud esindajale, tarnijale voi drikonku-
rendile liidu nduete osas seoses hinnatavate toodete voi protsesside
kavandamise, echitamise, turunduse voOi hooldamisega. See ndue ei
holma eespool nimetatud tootjate ja ettevotjate vastavushindamistegevust
voi ildist koolitustegevust, mille raames kisitletakse meditsiiniseadme-
tega seotud digusnorme vdi standardeid, mis ei ole kliendipShised.

1.4. Vastavushindamisasutuse korgem juhtkond ja hindamisega tegelevad
tootajad peavad sdilitama erapooletuse. Vastavushindamisasutuse korgema
juhtkonna ja hindamisega tegelevate tOGtajate tasustamine ei tohi sdltuda
labiviidud hindamiste arvust voi tulemustest.

1.5. Kui vastavushindamisasutuse omanikuks on avalik-0iguslik asutus vdi insti-
tutsioon, tagavad liikmesriigid vastavushindamisasutuse sdltumatuse ja mis
tahes huvide konflikti puudumise iihelt poolt méaérajaasutuse ja/voi padeva
asutuse ja teiselt poolt vastavushindamisasutuse vahel ning kinnitavad seda
asjakohaste dokumentidega.

1.6. Vastavushindamisasutus tagab, et tema tiitarettevotjate voi alltodvotjate voi
seotud asutuste tegevus ei mdjuta tema vastavushindamistoimingute soltu-
matust, erapooletust vOi objektiivsust ning kinnitab seda asjakohaste doku-
mentidega.
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1.7.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1

3.2

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

Direktiivi 93/42/EMU XI lisa punkti 2 teist 18iku tdlgendatakse jargmiselt,
vottes arvesse allpool loetletud tingimusi.

Allhanked peavad piirduma konkreetsete iilesannetega. Kvaliteedijuhtimis-
siisteemide voi toodetega seotud tdielikku kontrollimist ei ole lubatud allhan-
kena 1dbi viia. Vastavushindamisasutus vaatab ise libi eelkdige véliseksper-
tide kvalifikatsiooni ja seirab nende t60 tulemusi, mddrab ekspertidele
konkreetsed vastavushindamise iilesanded ning jitab endale 1oplike tule-
muste kontrolli ja otsuste vastuvotmise funktsiooni.

Kui vastavushindamisasutus annab konkreetsed iilesanded iile alltodvotjale
voi kiisib vilisekspertidelt nou seoses vastavushindamisega, peavad asutusel
olema paigas aluspohimdtted, mis kirjeldavad alltoovotu voi viliseksperti-
dega konsulteerimise tingimusi. Mis tahes allhange voi vélisekspertidega
konsulteerimine dokumenteeritakse nduetekohaselt ja selle kohta sdlmitakse
kirjalik leping, mis sisaldab muu hulgas sétteid konfidentsiaalsuse ja huvide
konflikti kohta.

Vastavushindamisasutus peab kehtestama asjakohase korra kdikide kasu-
tatud alltoovotjate ja vilisekspertide 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 vastavushinda-
mismenetluse ja iga tooteliigi voi kategooria puhul, mille suhtes asutus on
madratud vOi taotleb médramist, olema esindatud jargmised komponendid:

a) vajalikud haldus-, tehnilised, kliinilised ja teaduslikud to6tajad, kellel on
tehnilised ja teaduslikud erialateadmised ning piisav ja nouetekohane
kogemus meditsiiniseadmete ja vastavate tehnoloogiate alal vastavushin-
damistoimingute labiviimiseks, kaasa arvatud kliiniliste andmete hinda-
mine;

b) dokumenteeritud protsess asutusele maéédratud vastavushindamistoimin-
gute ldbiviimiseks ('), vOttes arvesse toimingute vastavaid eripdrasid,
kaasa arvatud seadusega ette ndhtud konsultatsioonid, seoses médrami-
sega hdlmatud seadmete erinevate kategooriatega, mis tagab lébipaist-
vuse ja voimaldab konealuse menetluse taasesitamist.

Vastavushindamisasutusel peavad olema vajalikud to6tajad ning koik
seadmed ja tarvikud vdi juurdepdds nendele, mis on vajalikud vastavushin-
damistegevust moodustavate tehniliste ja haldustoimingute nduetekohaseks
sooritamiseks médratud valdkonnas.

(") VtII lisa punkt 41.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Vastavushindamisasutuse késutuses on vastavushindamistoimingute ja
nendega seotud drilise tegevuse ldbiviimiseks vajalikud rahalised vahendid.
Asutus dokumenteerib ja esitab tdendid oma finantssuutlikkuse ja majandus-
liku jatkusuutlikkuse kohta, vottes arvesse esialgse kiivitusetapi konkreet-
seid asjaolusid.

Vastavushindamisasutus votab kasutusele kvaliteedijuhtimissiisteemi ja
tagab selle toimimise.

Noudeid nende todtajate kogemuste ja teadmiste suhtes, kelle kohustuseks
on vastavushindamistoimingute ldbiviimine, tdlgendatakse jargmiselt, vottes
arvesse allpool loetletud tingimusi:

a) pohjalik teaduslik, tehniline ja ametialane viljadpe (eriti asjakohastes
meditsiini, farmaatsia, inseneriteaduse vdi muudes asjakohastes teadus-
valdkondades) mis hdlmab koik vastavushindamistoimingud valdkonnas,
mille suhtes asutus on méératud voi taotleb méadramist;

b) oluline asjakohane kogemus, mis holmab koik vastavushindamistoi-
mingud valdkonnas, mille suhtes asutus on maéératud vdi taotleb mééra-
mist;

c¢) rahuldavad teadmised labiviidavate hindamiste nduete kohta ja piisavad
volitused nende hindamiste ldbiviimiseks;

d) nduetekohased teadmised ja arusaamine meditsiiniseadmete suhtes kehti-
vatest asjakohastest digusnormidest ja kohaldatavatest iihtlustatud stan-
darditest;

e) oskus koostada tdendeid, andmestikke ja aruandeid, mis niitavad, et
hindamised on 1dbi viidud.

Vastavushindamisasutus kehtestab ja dokumenteerib vastavushindamistoi-
mingutega seotud tdotajate valiku ja volitamise kvalifikatsiooninduded
(teadmised, kogemused ja muud ndutud piddevused) ja noduetekohase
viljadppe tingimused (esialgne ja jdtkukoolitus) ning menetluseeskirjad.
Kvalifikatsiooninduded  kisitlevad vastavushindamisprotsessi  erinevaid
toiminguid (nt auditeerimist, toote hindamist/testimist, kavandamise toimi-
ku/dokumentide ldbivaatamist, otsuste vastuvOtmist), samuti seadmeid,
tehnoloogiaid ja valdkondi (nt bioloogiline sobivus, steriliseerimine,
loomsed koed ja rakud, Kkliiniline hindamine), mis on méadramisega
holmatud.

Vastavushindamisasutus kehtestab menetluseeskirjad, et tagada asutuse tiita-
rettevotjate t66 korraldamine samade pdhimdtete alusel ning samasuguse
rangusega nagu keskasutuses.

Kui vastavushindamise ldbiviimisel kasutatakse allhankijate voi véliseksper-
tide teenuseid, eriti seoses uudsete, invasiivsete ja siirdatavate meditsiini-
seadmete voi tehnoloogiatega, tagab vastavushindamisasutus piisava asutu-
sesisese padevuse igas tootevaldkonnas, mille suhtes asutus on méératud ldbi
viima vastavushindamist, et kontrollida ekspertarvamuste asjakohasust ja
usaldusvédrsust ning votta vastu otsus vastavustdendi véljastamise kohta.
Noutud sisemine pddevus peab hdlmama tehnoloogilised, kliinilised ja kont-
rolliaspektid.

Direktiivi 90/385/EMU 8. lisa punkti 6 ja direktiivi 93/42/EMU XI lisa
punkti 6 tdlgendatakse jargmiselt, vottes arvesse allpool loetletud tingimusi.
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4.1.

5.1.

5.2.

Vastavushindamisasutus sdlmib asjakohase vastutuskindlustuslepingu, mis
vastab vastavushindamistoimingutele, milleks asutus médarati, arvestades
voimaliku tegevuse peatamise, piiramise voi sertifikaatide tiihistamisega,
ning asutuse tegevuse geograafilisele ulatusele, vilja arvatud siis, kui vasta-
valt siseriiklikele digusaktidele votab riik sellise vastutuse enda peale voi kui
liikkmesriik vastutab otseselt kontrollimise eest.

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

Vastavushindamisasutus tagab vastavushindamistoimingute kadigus enda
valdusesse sattunud teabe konfidentsiaalse késitlemise asutuse tdotajate,
komiteede, tiitarettevotjate, allhankijate voi seotud asutuse poolt, vilja
arvatud juhul, kui teabe avaldamist ndutakse seaduse alusel. Selleks peab
asutus kehtestama dokumenteeritud menetluseeskirjad.

Vastavushindamisasutuse to6tajad tdidavad ametisaladuse hoidmise kohus-
tust kogu teabe suhtes, mis on saadud todilesannete tditmise kdigus, vilja
arvatud suhetes médrajaasutustega ja padevate asutuste vOi komisjoniga.
Konfidentsiaalseid andmeid kaitstakse. Vastavushindamisasutus kehtestab
selle jaoks dokumenteeritud menetluseeskirjad.
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11 LISA

Taotluse vorm teavitatud asutuse midramistaotluse esitamiseks

MEBTAJAASULUS. ..eueveiereeirieterireesereeieeeb ettt ettt e st st e e st s b e s ba e b e nesennnene
Taotleva vastavushindamisasutuse NIMELUS: .......ccceoeociemecririeeniereenieetee et eacnens
Eelmine nimetus (kui see on kohaldatav): .........cecceveverieverererreereeeeneresreseesnnseenns
ELi teavitatud asutuse tunnuskood (kui see on kohaldatav): .......ccccccourrevicrirununnen

ABATESS: .nveurerieeeeeriesieres s eeseeseesseseseer e saesaesee st e ee s e e eseesasessesaesbe e et et e e e s e earanesesarnnnn

KONAKESTK: oottt sa e n e
E-POStE QAAIESS: veeeeeueriirireiiee ettt et s s e ettt n e
TEIBLOM: ettt st s sttt
Vastavushindamisasutuse GigUSIIK VOIM: .....ccccceiiiririeniiinireien s
Arilihingu TegiStrEEriMISIUMDET: ..vuoieeversierreeresssesrsseesssessssssssssssssssssssssssssssnsssssssnns

ATITE@ISITIS: ovvvvverveieeiecseesesve s stes e tes s st s sessss s s s sss s s s s s sssnsssssnas s saes s sassanssans

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

I lisa vastav

Nimetus/kirjeldus punkt

Manuse nr +
viide
(jagu/lk)

ORGANISATSIOONILISED JA ULDISED NOUDED

Oiguslik vorm ja organisatsiooni struktuur

1 Ettevotte drinimi

2 | Viljavote ettevotte registreerimis- voi asutamisdokumendist
(driregister)

3 | Dokumendid selle organisatsiooni tegevuse kohta, kuhu
vastavushindamisasutus kuulub (kui olemas) ja organisat-
siooni seos vastavushindamisasutusega

4 | Dokumendid ettevotete kohta, mille omanik on vastavushin-
damisasutus (kui olemas) kas liikmesriigis voi véljaspool, ja
seos nimetatud ettevotetega

5 | Omandivormi kirjeldus ja juriidilised voi fiitisilised isikud,
kellel on kontroll vastavushindamisasutuse {ile

6 | Vastavushindamisasutuse iilesehituse ja juhtimiskorralduse
kirjeldus

7 | Funktsioonide, vastutusvaldkondade ja korgema juhtkonna
volituste kirjeldus

8 | Kdoikide  tootajate  loetelu, kes avaldavad moju
vastavushindamistegevusele
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Nimetus/kirjeldus

I lisa vastav
punkt

Manuse nr +
viide

(jagu/lk)

Dokumendid teiste teenuste kohta, mida vastavushindamis-
asutus osutab (kui neid esineb) (nt seadmetega seotud ndus-
tamine, koolitus jms)

10

Kiesoleva taotluse puhul asjakohas(t)e akrediteerimis(t)e
dokumendid

Soltumatus ja erapooletus

11

Struktuuri- ja poliitikaalased dokumendid ning menetlusees-
kirjad, millega tagatakse ja edendatakse erapooletuse pdhi-
motteid kogu organisatsioonis, tdOtajate seas ja seoses
hindamistegevusega, kaasa arvatud eetikakoodeks vdi
tegevusjuhend

Kirjeldus, kuidas vastavushindamisasutus tagab, et tiitaret-
tevotjate, allhankijate ja vélisekspertide tegevus ei mojuta
asutuse sOltumatust, erapooletust voi objektiivsust

13

Dokumendid, mis késitlevad vastavushindamistegevusega
seotud korgema juhtkonna ja todtajate erapooletust, kaasa
arvatud nende tasustamine ja preemiad

14

Dokumendid, mis késitlevad huvide konflikti ja menetlu-
seeskirjad potentsiaalse konflikti lahendamiseks

15

Vastavushindamisasutuse soltumatuse kirjeldus (maéérajaa-
sutusest ja péddevast asutusest, eriti kui see on avalik-
oiguslik asutus/institutsioon)

Konfi

dentsiaalsus

16

Dokumendid ametisaladuse hoidmise kohta, kaasa arvatud
konfidentsiaalsete andmete kaitse

Kohustused

17

Dokumendid vastutuskindlustuse kohta, tdend vastutuskind-
lustuse laienemise kohta juhtumitele, mille korral teavitatud
asutus vOib olla kohustatud sertifikaadid tiihistama voi
peatama

Finan

tsvahendid

18

Dokumendid vastavushindamistegevuseks ja seonduvateks
toiminguteks vajalike finantsvahendite kohta, kaasa arvatud
pidevad kohustused seoses vilja antud sertifikaatidega, et
toendada teavitatud asutuse jatkuvat elujoulisust ja jérjepi-
devust sertifitseeritud toodetega seotud valdkondades

Kvaliteedisiisteem

19

Kvaliteedijuhtimissiisteemi rakendamist, kdigushoidmist ja
kaitamist késitlev kvaliteedi kdsiraamat ja seotud dokumen-
tide loetelu, kaasa arvatud tootajatele iilesannete jagamise
poliitika ja nende vastutusvaldkonnad
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Nimetus/kirjeldus

I lisa vastav
punkt

Manuse nr +
viide

(jagu/lk)

20 | Dokumentide kontrollimismenetlust/-menetlusi sétestavad
dokumendid

21 | Siilitatavate  andmete  kontrollimismenetlust/-menetlusi
sitestavad dokumendid

22 | Juhtimise  ldbivaatamismenetlust/-menetlusi  sétestavad
dokumendid

23 | Siseauditite labiviimismenetlust/-menetlusi sitestavad
dokumendid

24 | Parandus- ja ennetustegevuse menetlust/menetlusi sites-
tavad dokumendid

25 | Kaebuste ja taotluste ldbivaatamismenetlust/-menetlusi

sdtestavad dokumendid

Vahenditega seotud néuded

Uldised nduded

26 | Oma laboratooriumide ja testimisseadmete kirjeldus

27 | Todlepingud ja muud kokkulepped asutuse tootajatega, eriti
seoses erapooletuse, sdltumatuse, huvide konfliktiga (lisada
standardlepingu vorm)

28 | Lepingud ja muud kokkulepped allhankijatega ja véliseks-

pertidega, eriti seoses erapooletuse, sdltumatuse, huvide
konfliktiga (lisada standardlepingu vorm)

Tootajate kvalifikatsioon ja volitused

29

Piisivate ja ajutiste too6taja loetelu (tehnilised, haldustodtajad
jne), kaasa arvatud teave ametialase kvalifikatsiooni, vara-
sema tookogemuse ja sdlmitud lepingute liikide kohta

30

Asutuseviliste tootajate loetelu (nt véliseksperdid, valisau-
diitorid), kaasa arvatud teave ametialase kvalifikatsiooni,
varasema to0kogemuse ja sdlmitud lepingute liikide kohta

31

Kvalifikatsioonimaatriks, mis seostab asutuse tootajad ning
asutuse viliseksperdid tditmist vajavate iilesannetega ja
padevusvaldkondadega, mille suhtes asutus on médratud
vOi taotleb méadramist.

32

Erinevate funktsioonide puhul ndutavad kvalifikatsioonikri-
teeriumid (vt punkt 31)

33

Vastavushindamistoimingutesse kaasatavate sise- vOi vilis-
tootajate valiku ja médramise menetlust/menetlusi sétes-
tavad dokumendid, kaasa arvatud vilistoo6tajatele lilesannete
jagamise tingimused ja nende eksperttegevuse jarelevalve
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Nimetus/kirjeldus

I lisa vastav
punkt

Manuse nr +
viide

(jagu/lk)

34

Dokumendid, mis tdendavad vastavushindamisasutuse juht-
konna asjakohaste teadmiste olemasolu siisteemi loomiseks
ja rakendamiseks, mille abil:

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

— médrata tootajatele tooiilesandeid,

— kontrollida todtajate todtulemusi,

— maddratleda ja kontrollida tootajate esialgset ja edasist
véljadpet

35

Padevuse ja tootulemuste jérjepideva seire kinnitamismenet-
lust/-menetlusi sitestavad dokumendid

36

Dokumendid, mis késitlevad standardseid koolituspro-
gramme, mida vastavushindamisasutus rakendab vastavalt
vastavushindamistegevuse vajadustele.

Allhankijad

37

Koikide allhankijate (mitte konkreetsete vélisekspertide)
loetelu, keda kasutatakse vastavushindamistoimingute
juures

38

Allhankijatega seotud pShimdtted ja menetlus

39

Dokumendid, mis tdoendavad vastavushindamisasutuse
piisavat pohipddevust, et allhankijaid hinnata, valida,
nendega lepinguid sdlmida ja kontrollida nende tegevuse
asjakohasust ja kehtivust

40

Standardlepingu vormi ndidis, mis keelab juriidilisel isikutel
edasise allhanke, koos spetsiaalsete sétetega konfidentsiaal-
suse tagamiseks ja huvide konflikti lahendamiseks allhanki-
jatega (lisada néited)

Protsess

41

Vastavushindamistoimingutega seotud kinnitamismenetlust/-
menetlusi sdtestavad dokumendid ja muud seotud doku-
mendid, mis kajastavad vastavushindamistegevuse ulatust,
kaasa arvatud eriti menetluseeskirjad, mis on seotud:

— kvalifikatsiooni ja klassifitseerimisega
— kuvaliteedisiisteemi hindamisega

— riskijuhtimisega

— prekliiniliste andmete hindamisega

— Kkliinilise hindamisega

— tehniliste dokumentide tiilipilise valimiga

— turustamisjédrgse kliinilise jalgimisega
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I lisa vastav Manuse nr +
Nimetus/kirjeldus unkt viide
P (Gagu/Ik)

— teatistega reguleerivatelt asutustelt, kaasa arvatud
padevad asutused ja madrajaasutused

— seadme sertifitseerimise jérelevalve aruannete moju
kasitlevate teatiste ja analiiiisidega

— konsultatsiooni korraldamise korraga ravimeid ja medit-
siiniseadmeid kombineerivate toodete, loomset kude
kasutavate seadmete, inimverest saadud aineid kasuta-
vate seadmete kisitlemise puhul

— tdendi véljastamisega seotud ldbivaatamise ja otsustami-
sega, kaasa arvatud heakskiitmisega seotud vastutus

— tdendi peatamise, sellele piirangute seadmise ja tagasi-
likkamisega seotud lédbivaatamise ja otsustamisega,
kaasa arvatud heakskiitmisega seotud vastutus

42 | Kontrollkiisimustikud, vormid, aruanded ja vastavushinda-
mistoimingute puhul kasutatud tdendid

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