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Sis tekstas yra skirtas tik informacijai ir teisinés galios neturi. Europos Sajungos institucijos néra teisi§kai atsakingos uz jo
turinj. Autenti§kos atitinkamy teisés akty, jskaitant ju preambules, versijos skelbiamos Europos Sajungos oficialiajame
leidinyje ir pateikiamos svetainéje ,,EUR-Lex“. Oficialiis tekstai tiesiogiai prieinami naudojantis Siame dokumente
pateikiamomis nuorodomis

> B 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)
(OL L 253, 2013 9 25, p. 8)

i$ dalies kei¢iamas:

Oficialusis leidinys

Nr. puslapis data

> M1 2020 m. geguzés 18 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) L 156 2 2020 5 19
2020/666
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr.
920/2013

2013 m. rugséjo 24 d.

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

(Tekstas svarbus EEE)

1 straipsnis

Apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

a) prietaisas — aktyvusis implantuojamas medicinos prietaisas, kaip
apibréZta Direktyvos 90/385/EEB 1 straipsnio 2 dalies c¢ punkte,
arba medicinos prietaisas ir jo priedai, kaip apibrézta Direktyvos
93/42/EEB 1 straipsnio 2 dalyje;

b) atitikties vertinimo jstaiga — kalibravima, bandymus, sertifikavimg ir
patikrinimus vykdanti jstaiga pagal Europos Parlamento ir Tarybos
sprendimo Nr. 768/2008/EB (') I priedo R1 straipsnio 13 punktg;

c) paskelbtoji jstaiga — atitikties vertinimo jstaiga, kurig valstybé naré
paskelbé pagal Direktyvos 90/385/EEB 11 straipsnj arba Direktyvos
93/42/EEB 16 straipsnj;

d) akreditacijos jstaiga — vienintelé valstybés narés jstaiga, vykdanti
akreditavima pagal tos valstybés suteiktus jgaliojimus, kaip nusta-
tyta Reglamento (EB) Nr. 765/2008 2 straipsnio 10 punkte;

e) skirianCioji institucija — institucija, kuriai valstybé naré pavedé
vertinti, skirti, skelbti ir stebéti paskelbtasias jstaigas pagal Direk-
tyva 90/385/EEB ar Direktyva 93/42/EEB;

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

g) vertinimas vietoje — skirianciosios institucijos vykdomas patikri-
nimas jstaigos arba vieno i§ jos subrangovy ar filialy patalpose;

h) vertinimas vietoje priezitiros tikslu — periodinis jprastinis vertinimas
vietoje, kuris néra nei dél pradinio skyrimo atlickamas vertinimas
vietoje, nei dél skyrimo atnaujinimo atliekamas vertinimas vietoje;

i) stebimasis auditas — skirian€iosios institucijos atlickamas paskelbto-
sios jstaigos audito grupés veiklos vertinimas jstaigos kliento patal-
pose;

(') OL L 218, 2008 8 13, p. 82.
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j) funkcijos — uzduotys, kurias turi atlikti jstaigos darbuotojai ir iSorés
specialistai: kokybés sistemy auditas, su gaminiais susijusiy tech-
niniy dokumenty perzidira, klinikiniy jvertinimy ir tyrimy perzitra,
prietaisy tyrimas ir su visomis paminétomis uzduotimis susijusi
galutiné perzilira bei su ta perzifira susijusiy sprendimy priémimas;

k) subrangos sutartis — uzduociy perdavimas:

i) juridiniam asmeniui;

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

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

2 straipsnis

Skyrimo Kriteriju aiSkinimas

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

3 straipsnis

Paskelbtyju istaiguy skyrimo tvarka

1.  Teikdama paraiskag dél skyrimo paskelbtgja jstaiga, atitikties verti-
nimo jstaiga naudoja Il priede pateikta paraiSkos forma. Jei atitikties
vertinimo jstaiga paraiS$kg ir prie jos pridétus dokumentus pateikia
popieriniu formatu, ji taip pat pateikia elektroning paraiskos ir jos priedy
kopija.

ParaiSkoje nurodomi atitikties vertinimo veiksmai, atitikties vertinimo
procediiros ir kompetencijos sritys, dél kuriy atitikties vertinimo jstaiga
nori buti paskelbta, tas kompetencijos sritis nurodant pagal informaci-
néje sistemoje ,,Naujojo poziiirio paskelbtos ir paskirtos organiza-
cijos“ (1) naudojamus kodus ir suskirstant j posri¢ius.

2. Valstybés narés, kurioje jsteigta atitikties vertinimo jstaiga, skirian-
¢ioji institucija vertina tg jstaigg pagal vertinimo kontrolinj sgrasa, j kurj
jtraukti bent II priede iSvardyti dalykai. ] vertinimag jtraukiamas verti-
nimas vietoje.

Dviejy kity valstybiy nariy skirian¢iyjy institucijy atstovai, savo
veiksmus derindami su valstybés narés, kurioje jsteigta atitikties verti-
nimo jstaiga, skirian¢igja institucija ir dirbdami su Komisijos atstovu,

(") NANDO, 7r. http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando.
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dalyvauja atitikties vertinimo jstaigos vertinime, jskaitant vertinimg
vietoje. Valstybés narés, kurioje jsteigta atitikties vertinimo jstaiga,
skirianCioji institucija tiems atstovams laiku suteikia prieiga prie doku-
menty, kuriy reikia norint jvertinti atitikties vertinimo jstaiga. Jie per 45
dienas po vertinimo vietoje parengia ataskaita, kurioje pateikia bent jau
aptikty neatitik¢iy I priede nustatytiems kriterijams santraukg ir reko-
mendacijg dél paskelbtosios jstaigos skyrimo.

3. Valstybés narés Komisijai pateikia vertintojy, i kuriuos ji gali
kreiptis kiekvieno vertinimo metu, sgrasg.

4. Valstybés narés, kurioje jsteigta atitikties vertinimo jstaiga, skirian-
¢ioji institucija | Komisijos valdomg duomeny saugojimo sistemg jkelia
2 dalyje minéty atstovy parengta vertinimo ataskaitg, savo vertinimo
ataskaitg ir vertinimo vietoje ataskaita, jei ji nejtraukta i vertinimo atas-
kaita.

5. Visy kity valstybiy nariy skirianciosioms institucijoms praneSama
apie paraiSka ir jos gali papraSyti prieigos prie tam tikry arba visy 4
dalyje nurodyty dokumenty. Tos institucijos ir Komisija gali perziiiréti
visus 4 dalyje nurodytus dokumentus, gali uzduoti klausimy arba iskelti
problemas ir per ménesj nuo paskutinio vieno i§ dokumenty jkélimo
paprasyti papildomy dokumenty. Per tg patj laikotarpj jos gali paprasyti,
kad Komisija surengty pasikeitima nuomonémis dél paraiskos.

6.  Valstybés narés, kurioje jsteigta atitikties vertinimo jstaiga, skirian-
¢ioji institucija atsako ] klausimus, iSkeltas 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 atitik-
ties vertinimo jstaiga, skirianCiajai institucijai per keturias savaites nuo
atsakymo gavimo. Skiriancioji institucija atsizvelgia | rekomendacijas,
priimdama sprendima dél atitikties vertinimo jstaigos skyrimo. Jei ji
nesilaiko rekomendacijy, per dvi savaites nuo savo sprendimo priémimo
nurodo to priezastis.

7.  Valstybé naré pranesa Komisijai apie savo sprendima dél atitikties
vertinimo jstaigos skyrimo naudodama informacing sistemg ,,Naujojo
pozitirio paskelbtos ir paskirtos organizacijos™ (!).

Skyrimas galioja ne daugiau kaip penkerius metus.

4 straipsnis

Paskirtos veiklos aprépties iSplétimas ir atnaujinimas

1.  Paskelbtajai jstaigai paskirtos veiklos apréptis gali buti iSplésta
pagal 3 straipsnj.

(") Zr. ankstesne i¥nasa.
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2. Skyrimas paskelbtgja jstaiga gali buti atnaujintas pagal 3 straipsnj
nesibaigus ankstesnio skyrimo galiojimo laikotarpiui.

3. 2 dalies tikslu 3 straipsnio 2 dalyje nustatyta procediira reikiamais
atvejais apima stebimgjj audita.

4. Veiklos aprépties i§plétimo ir atnaujinimo procediiros gali biiti
sujungtos.

5. Paskelbtyjy jstaigy, paskirty pries jsigaliojant Siam reglamentui ir
kurias skiriant nenustatytas galiojimo laikotarpis arba jis ilgesnis nei 5
metai, skyrimas atnaujinamas ne véliau kaip per trejus metus nuo Sio
reglamento jsigaliojimo.

6.  Nukrypstant nuo 2 dalies, laikotarpiu nuo 2020 m. geguzés 19 d.
iki 2021 m. geguzés 25 d. valstybés narés skirian¢ioji institucija dél
COVID-19 pandemijos susidariusiomis isskirtinémis aplinkybémis ir
kadangi buvo priimtas Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) 2020/561 ("), kuriuo atidedamas tam tikry Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2017/745 (?) nuostaty taikymas, gali nuspresti
atnaujinti paskelbtosios jstaigos skyrima nesilaikydama 3 straipsnyje
nustatytos tvarkos.

Siekdama priimti sprendimg dél paskelbtosios jstaigos skyrimo atnauji-
nimo pagal pirmg pastraipa, skirian¢ioji institucija atlicka vertinima, kad
patikrinty paskelbtosios jstaigos nuolating kompetencija ir jos geb¢jima
atlikti uzduotis, kurioms ji buvo paskirta.

Sprendimas dél paskelbtosios jstaigos skyrimo atnaujinimo pagal Sig
dalj priimamas iki ankstesnio skyrimo galiojimo laikotarpio pabaigos
ir automatiskai nustoja galioti ne véliau kaip 2021 m. geguzés 26 d.

Skiriancioji institucija, naudodamasi informacine sistema ,,Naujojo
pozitrio paskelbtos ir paskirtos organizacijos“ (NANDO), pranesa
Komisijai apie savo sprendima dél paskelbtosios jstaigos skyrimo atnau-
jinimo pagal $ig dalj, nurodydama esmines tokio sprendimo prieZastis.

Komisija gali reikalauti, kad skiriancioji institucija jai pateikty verti-
nimo, kuriuo grindziamas sprendimas atnaujinti paskelbtosios jstaigos
skyrima pagal Sig dalj, rezultatus, taip pat susijusios priezidiros ir stebé-
jimo veiklos, jskaitant 5 straipsnyje nurodyta veikla, rezultatus.

() 2020 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2020/561, kuriuo i§ dalies keic¢iamas Reglamentas (ES) 2017/745 dél medi-
cinos priemoniy, kiek tai susij¢ su tam tikry jo nuostaty taikymo pradzios
datomis (OL L 130, 2020 4 24, p. 18).

(®) 2017 m. balandZzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva
2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr.
1223/2009, ir kuriuvo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB (OL L 117, 2017 5 5, p. 1).
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5 straipsnis

Prieziiira ir stebéjimas

1. Prieziiros tikslais valstybés narés, kurioje jsteigta paskelbtoji
jstaiga, skirianCioji institucija jvertina reikiamg paskelbtosios jstaigos
atlikty gamintojo klinikiniy jvertinimy perzitiry kiekj ir atlieka reikiama
dokumenty perzitry, vertinimy vietoje priezitros 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 jstaigy atveju.

Skiriancioji institucija visy pirma iSnagrinéja po paskutinio vertinimo
ivykusius pokycCius ir po to vertinimo paskelbtosios jstaigos atliktg
darba.

Nukrypstant nuo pirmos ir antros pastraipy, su COVID-19 pandemija
susijusiomis iSskirtinémis aplinkybémis, dél kuriy valstybés narés
skiriancioji institucija laikinai negali atlikti vertinimy vietoje prieZiiiros
tikslu arba stebimy audity, ji ne tik jvertina atitinkama paskelbtosios
jstaigos atlikty gamintojo techniniy dokumenty, jskaitant klinikinius
jvertinimus, perzitiry skaiciy, bet ir imasi visy priemoniy, kad uztikrinty
tinkamg tomis aplinkybémis jmanoma prieziiiros lygj. Skiriancioji insti-
tucija iSnagrinéja po paskutinio vertinimo vietoje jvykusius II priede
iSdéstyty organizaciniy ir bendryjy reikalavimy pokyc¢ius ir po to
paskelbtosios jstaigos vykdyta veikla.

2. Per skirianéiyjy institucijy atlickamg priezitrg ir stebéjima
tinkamai atsizvelgiama | filialus.

3. Valstybés narés, kurioje jsteigta paskelbtoji jstaiga, skiriancioji
institucija nuolat stebi, kad jstaiga uztikrinty nuolating atitiktj taiko-
miems reikalavimams. Si institucija reguliariai perzitri skundus,
budrumo ataskaitas ir kita informacija, jskaitant gautg i§ kity valstybiy
nariy, kuri gali nurodyti, kad paskelbtoji jstaiga nesilaiko jsipareigojimy
arba nukrypsta nuo bendrosios ar geriausios praktikos.

Be vertinimy vietoje prieziiiros ar atnaujinimo tikslu, valstybés narés,
kurioje jsteigta paskelbtoji jstaiga, skirianCioji institucija surengia i$
anksto nepaskelbtus arba paskelbtus likus mazai laiko vertinimus
vietoje, jei tie vertinimai vietoje biitini siekiant patikrinti atitikt;j.
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6 straipsnis

Paskelbtosios jstaigos kompetencijos tyrimas

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

2. Tyrimai pradedami konsultacijomis su valstybés narés, kurioje
isteigta atitikties vertinimo jstaiga, skiriancigja institucija. Paprasius ta
skirian¢ioji institucija per keturias savaites Komisijai pateikia visg su
atitinkama paskelbtaja jstaiga susijusig reikiamg informacija.

3.  Komisija uztikrins, kad visa atlickant tyrimg gauta neskelbtina
informacija biity nagrinéjama konfidencialiai.

4.  Kai paskelbtoji jstaiga nebeatitiks jai taikomy reikalavimy, Komi-
sija prane$ valstybei narei, kurioje jsteigta ta jstaiga, ir gali papraSyti
valstybés narés imtis reikiamy taisomyjy priemoniy.

7 straipsnis

Keitimasis atitikties vertinimo jstaigy skyrimo ir prieziuros
patirtimi

1. Skirianciosios institucijos konsultuojasi tarpusavyje ir su Komisija
dél bendros svarbos klausimy, susijusiy su $io reglamento jgyvendinimu
ir Direktyvos 90/385/EEB ir Direktyvos 93/42/EEB nuostaty dél atitik-
ties vertinimo jstaigy aiSkinimu.

2. Skirianciosios institucijos vienos kitoms ir Komisijai iki 2013 m.
gruodzio 31 d. pateikia pavyzdinj vertinimo kontrolinj sgrasg, naudo-
jama pagal 3 straipsnio 2 dalj, ir po to — tam kontroliniam saraSui
atliktus pakeitimus.

3. Kai 3 straipsnio 4 dalyje minétose vertinimo ataskaitose nurodomi
skirianiyjy institucijy bendrosios praktikos neatitikimai, valstybés narés
arba Komisija gali paraSyti susitikti pasikeisti nuomonémis; tokj susiti-
kimg rengia Komisija.

8 straipsnis

Skirianéiyjy institucijy veikimas

1. SkirianCiosiose institucijose turi buti pakankamai kompetentingy
darbuotojy, galinéiy tinkamai atlikti savo uzduotis. Sios institucijos
yra jsteigtos, organizuotos ir veikia taip, kad buty uztikrintas jy veiksmy
objektyvumas ir nesaliskumas ir i§vengta bet kokiy interesy konflikty su
atitikties vertinimo jstaigomis. Skirianciosios institucijos organizuotos
taip, kad kiekvieng sprendimg dél atitikties vertinimo jstaigos paskel-
bimo priimty ne tie patys darbuotojai, kurie atliko tos jstaigos vertinima.
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2. Tais atvejais, kai skirianciosios institucijos neatsakingos uz rinkos
priezilirg ir su medicinos prietaisais susijusj budruma, j visas uzduotis,
kurios joms tenka pagal §j reglamenta, jos jtraukia kompetentingas tos
valstybés narés institucijas. Pirmiausia jos konsultuojasi su tos valstybés
narés kompetentingomis institucijomis prie§ priimdamos sprendimus ir
kviecia jas dalyvauti atliekant visy riiSiy vertinimus.

9 straipsnis

Bendradarbiavimas su akreditavimo jstaigomis

Tais atvejais, kai skyrimas grindZziamas akreditavimu, kaip apibrézta
Reglamente (EB) Nr. 765/2008, valstybés narés uztikrina, kad akredita-
vimo jstaiga, kuri suteiké akreditacijg konkreciai paskelbtajai jstaigai,
kompetentingos institucijos informuoty apie praneSimus apie incidentus
ir suteikty kitg informacija, susijusia su paskelbtosios jstaigos atsako-
mybei tenkanciais klausimais, kai tokia informacija gali buti svarbi
vertinant paskelbtosios jstaigos veiklg. Valstybés narés uztikrina, kad
valstybés narés, kurioje jsteigta atitikties vertinimo jstaiga, skiriancioji
institucija informuoty uZz konkrecios atitikties vertinimo jstaigos akredi-
tacijg atsakingg akreditavimo jstaigg apie akreditavimui svarbias iSvadas.
Akreditavimo jstaiga informuoja valstybés narés, kurioje jsteigta atitik-
ties vertinimo jstaiga, skirianCiajg institucija apie savo iSvadas.

10 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo data
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas paskirtos veiklos aprépties iSplétimui nuo 2013 m. gruo-
dzio 25 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése
narese.
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1 PRIEDAS

Direktyvos 90/385/EEB 8 priede ir Direktyvos 93/42/EEB XI priede

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

nustatyty Kkriterijy ai$kinimas

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 veiklg 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 biity
nepriklausomi, objektyviis ir neSaliski. Atitikties vertinimo jstaigoje
taikomos procediiros, kuriomis veiksmingai uztikrinamas bet kurio atvejo,
kai gali kilti interesy konfliktas, jskaitant jos darbuotojy teiktas konsulta-
vimo paslaugas medicinos prietaisy srityje pries jsidarbinant jstaigoje, nusta-
tymas, iStyrimas ir sprendimas.

Atitikties vertinimo jstaiga, jos auksCiausioji vadovybé ir darbuotojai, atsa-
kingi uz atitikties vertinimo uzduotis:

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

b) nesitlo ir neteikia jokiy paslaugy, kurios gali kelti grésme pasitikéjimui
ju nepriklausomumu, nesaliSkumu arba objektyvumu. Svarbiausia, jie
nesiillo ir neteikia ir paskutinius 3 metus nesiiilé ir neteiké konsultavimo
paslaugy gamintojui, jo jgaliotajam atstovui, tiekéjui arba komerciniam
konkurentui, susijusiy su Sajungos reikalavimais vertinamy gaminiy ar
procesy projektavimui, konstravimui, prekybai ar priezitrai. Tai netrukdo
pirmiau minétiems 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 auk$¢iausioji vadovybé ir vertinimg atliekantys
darbuotojai yra nesaliski. Atitikties vertinimo jstaigos auks$¢iausiosios vado-
vybés ir vertinimg atlickan¢iy darbuotojy atlygis nepriklauso nuo atlikty
vertinimy skaiCiaus ar rezultaty.

Kai atitikties vertinimo jstaiga priklauso vieSajai jstaigai ar institucijai, vals-
tybé naré uztikrina ir dokumentais patvirtina, 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 objekty-
vumui.
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1.7.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1

3.2.

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

Direktyvos 93/42/EEB XI priedo 2 skirsnio antra pastraipa aiskinama jtrau-
kiant toliau nurodytus elementus.

Subrangos sutartys galimos tik konkrecioms uzduotims atlikti. Kokybés
valdymo sistemy audito ar su visais gaminiais susijusiy perziliry atlikimas
pagal subrangos sutartis yra draudziamas. Visy pirma atitikties vertinimo
istaiga viduje atlieka iSorés specialisty kvalifikacijos perziirg ir veiklos
rezultaty stebéjima, specialisty skyrima atlikti konkrecCius atitikties vertinimo
veiksmus ir galutinés perzidiros ir sprendimo priémimo funkcijas.

Kai atitikties vertinimo jstaiga dél konkre¢iy uzduociy sudaro subrangos
sutart] arba konsultuojasi su atitikties vertinimu susijusiais iSorés specialis-
tais, 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 konfidencialumo ir interesy konflikto nuostatos.

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

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

Visais atvejais dél kiekvienos atitikties vertinimo procediiros ir kiekvienos
gaminiy risies ar kategorijos, dél kurios jstaiga yra arba nori biiti paskelbta,
atitikties vertinimo jstaigos organizaciné struktiira turi apimti:

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

b) dokumentais pagrista atitikties vertinimo procedliry, kurioms ji
paskirta (1), atlikimo process, atsizvelgiant j ty procediiry ypatumus,
iskaitant teisiSkai privalomas konsultacijas, dél skirtingy kategorijy prie-
taisy, kuriems taikomas paskelbimas, uztikrinant skaidruma ir galimybe
Sias procediiras atkartoti.

Atitikties vertinimo jstaiga turi reikalingy darbuotojy ir visg jrangg ir prie-
mones arba galimybe visomis jomis naudotis, kad galéty tinkamai atlikti
technines ir administravimo uzduotis, susijusias su atitikties vertinimo veiks-
mais, kuriems atitikties vertinimo jstaiga buvo paskelbta.

(") Zr. 1 priedo 41 punkta.



02013R0920 — LT — 19.05.2020 — 001.001 — 11

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Atitikties vertinimo jstaiga turi finansiniy iStekliy, reikalingy atitikties verti-
nimo veiksmams ir susijusioms verslo operacijoms vykdyti. Ji dokumentais
patvirtina ir pateikia jrodymus apie savo finansinj pajéguma ir tvary ekono-
minj gyvybinguma, atsizvelgiant j tam tikras aplinkybes pradiniu etapu.

Atitikties vertinimo jstaiga turi jdiegta ir veikiancig kokybés valdymo
sistema.

Uz atitikties vertinimo veiksmus atsakingy darbuotojy patirtis ir zinios aiski-
namos kaip apimancios toliau nurodytus elementus:

a) tinkamas mokslinis, techninis ir profesinis parengimas, visy pirma susi-
jusiose medicinos, farmacijos, inzinerijos ar kitose susijusiy moksly
srityse, apimantis visus atitikties vertinimo veiksmus, dél kuriy jstaiga
yra arba nori buti paskelbta;

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

c) pakankamai geras atlickamy vertinimy reikalavimy iSmanymas ir
reikiami jgaliojimai tokiems vertinimams atlikti;

d) 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.

Atitikties vertinimo jstaiga nustato ir dokumentais jtvirtina atitikties verti-
nimo veikla uzsiimanéiy asmeny kvalifikacijos kriterijus bei jy atrankos ir
igaliojimy suteikimo procediras (zinios, patirtis ir kita reikalaujama kompe-
tencija) 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) dokumenty perzitira, sprendimy priémimas), taip pat prietaisus, tech-
nologijas ir sritis (pvz., biologinis suderinamumas, sterilizavimas, gyvininiai
audiniai ir lastelés, klinikinis jvertinimas), jtrauktus j paskirtos veiklos
apréptj.

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

Jei atitikties vertinimui atlikti samdomi subrangovai ar iSorés specialistai,
ypa¢ dél naujy, invaziniy ir implantuojamyjy medicinos prietaisy ar techno-
logijy, atitikties vertinimo jstaiga turi turéti atitinkama vidaus kompetencija
kiekvienoje gaminiy srityje, kurios atitikties vertinimui vadovauti jstaiga yra
paskirta, kad patikrinty specialisty nuomoniy tinkamuma ir pagristuma ir
priimty sprendimg 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 aiSkinamas jtraukiant toliau nurodytus elementus.



02013R0920 — LT — 19.05.2020 — 001.001 — 12

4.1.

5.1.

5.2.

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

Direktyvos 90/385/EEB 8 priedo ir Direktyvos 93/42/EEB XI priedo 7
skirsnis aiskinamas 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, iSskyrus
atvejus, kai ja atskleisti privaloma pagal jstatymus. Siuo tikslu jstaiga laikosi
dokumentais jtvirtintos tvarkos.

Atitikties vertinimo jstaigos darbuotojai laikosi profesinio slaptumo reikala-
vimo, taikomo visai informacijai, kurig jie gavo vykdydami savo uzduotis,
iSskyrus atvejus, susijusius su skirianéiosiomis institucijomis ir kompeten-
tingomis institucijomis arba Komisija. Nuosavybés teisés yra saugomos.
Siuo tikslu atitikties vertinimo jstaiga laikosi dokumentais jtvirtintos tvarkos.
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1l PRIEDAS

Dél skyrimo paskelbtaja jstaiga teikiamos paraiSkos forma

SKIrianCioji INSHIUCIIAT .ecveereruererirreerieeenseresisser ettt st ettt seenes
Paraiska teikiancios atitikties vertinimo jstaigos pavadinimas: ............cececceccevernnne
Ankstesnis pavadinimas (jei talkoma): .....c.cococvererreriniinienee e
ES paskelbtosios jstaigos numeris (jei taikoma): .......ecececeueerrenerereeceeeerereneseesneenes

ATESAS: wevivenieeeirieireeeteerestesae st e sae s et s sssatsee st e stas s e s esaesn et ebeebe s s e be e et astene et eesaenansnnenbans

ASINUO TYSTAIMNS. .eviuiuieieiriereetauererenteseteseacetseestesenesbeseaseseasetasestasesseneaseseabese s stasssensnaans
E. PASLAS: e
TIETONAS: .vveeiieircrirece et eeeae e re e et et nneeneen
Atitikties vertinimo jstaigos teisinis StatlSas: ..........ccccoeerrrmieercresmecnennenerneeeeneens
Bendroves registracijos NUMETIS: .....ccccecccureeeereresereescseeeesesesenssmssesessesesessssssesessseseses

Bendroviy TEZISIIE: ....c.ccceririririierteieteiei ettt sttt ettt see e s se et s sae e s benaene

Pridedami toliau nurodyti dokumentai. Veiklos aprépties iSplétimo arba atnauji-
nimo atveju teikiami tik nauji arba pakeisti dokumentai.

Priedo numeris

. Atitinkamas 1 + nuoroda

Punktas / klausimas . L .
priedo skirsnis (skirsnis /
puslapis)

ORGANIZACINIAI IR BENDRIEJI REIKALAVIMAI

Teisinis statusas ir organizaciné struktiira

1 | Bendrovés 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
istaiga 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 susij¢ dokumentai

5 | Teisétos nuosavybés apraSymas ir atitikties vertinimo jstaiga
kontroliuojantys juridiniai ar fiziniai asmenys

6 | Atitikties vertinimo jstaigos organizacinés struktliros ir
operacijy valdymo aprasymas

7 | Auksciausiosios vadovybés funkcijy, atsakomybés sriéiy ir
igaliojimy apraSymas

8 | Visy darbuotojy, turinciy jtaka atitikties vertinimo veiks-
mams, sgrasas
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Punktas / klausimas

Atitinkamas [
priedo skirsnis

Priedo numeris
+ nuoroda
(skirsnis /
puslapis)

Su kitomis paslaugomis, kurias teikia atitikties vertinimo
istaiga (jei taip yra), pvz., su prietaisais susijusios konsul-
tacijos, mokymas ir kt., susij¢ dokumentai

Su Sia paraiSka susijusios (-iy) akreditacijos (-y)
dokumentai

Nepriklausomumas ir nesaliSkumas

11

Su struktiira, vykdoma politika ir procediiromis, skirtomis
apsaugoti ir propaguoti nesaliSkumo principus organizaci-
joje, tarp darbuotojy ir vykdant vertinimo veiksmus, susije
dokumentai, jskaitant etikos taisykles ar elgesio kodeksus

ApraSymas, kaip atitikties vertinimo jstaiga uztikrina, kad
filialy, subrangovy ir iSorés specialisty veikla nedaryty
jtakos jos nepriklausomumui, nesaliskumui ar objektyvumui

13

Su auks¢iausiosios vadovybés ir atitikties vertinimo veikla
vykdan¢iy darbuotojy nesaliskumu susij¢ dokumentai, jskai-
tant jy atlygj ir premijas

14

Su interesy konflikto ir galimo konflikto sprendimo proce-
dara/forma susij¢ dokumentai

15

Atitikties vertinimo jstaigos nepriklausomumo nuo skirian-
Ciosios institucijos ir kompetentingos institucijos apraSymas,
visy pirma tais atvejais, kai jstaiga yra vieSas subjektas/
institucija

Konfidencialumas

16

Su profesinio slaptumo procediira, jskaitant nuosavybés
teise saugomy duomeny apsauga, susij¢ dokumentai

Atsakomybé

17

Su atsakomybés draudimu susij¢ dokumentai, jrodymai, kad
atsakomybés draudimas apima atvejus, kai paskelbtoji
istaiga gali privaléti panaikinti arba sustabdyti sertifikatus

Finansiniai iStekliai

18

Su finansiniais iStekliais, biitinais vykdant atitikties verti-
nimo ir susijusius veiksmus, jskaitant esamus jsipareigo-
jimus dél sertifikaty, iSduoty parodyti paskelbtosios jstaigos
gyvybinguma ir jos kompetencija dirbti su jvairiais sertifi-
kuotais gaminiais, susij¢ dokumentai

Kokybés sistema

19

Kokybés vadovas ir su kokybés valdymo sistemos jgyven-
dinimu, prieziGra ir veikimu susij¢ dokumentai, jskaitant
veiksmy ir atsakomybés sri¢iy skyrimo darbuotojams
politika
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Punktas / klausimas

Atitinkamas [
priedo skirsnis

Priedo numeris
+ nuoroda
(skirsnis /
puslapis)

20

Su  dokumenty kontrolés
dokumentai

procedira (-omis)  susij¢

21

Su jrasy kontrolés procediira (-omis) susij¢ dokumentai

22

Su valdymo perziiros procedira (-omis) susij¢ dokumentai

23

Su vidaus audito procediira (-omis) susij¢ dokumentai

24

Su taisomyjy ir prevenciniy veiksmy procediira (-omis)
susije¢ dokumentai

25

Su skundy ir apeliacijy procediira (-omis) susij¢ dokumentai

IStekliy poreikiai

Bendrosios nuostatos

26

Nuosavy laboratorijy ir tyrimo jrangos apra§ymas

27

Darbo sutartys ir kiti susitarimai su vidaus darbuotojais,
visy pirma susij¢ su neSaliSkumu, nepriklausomumu, inte-
resy konfliktu (pridéti standartinj sutarties Sablona)

28

Darbo sutartys ir kiti susitarimai su subrangovais ir iSorés
specialistais, visy pirma susij¢ su nesaliSkumu, nepriklauso-
mumu, interesy konfliktu (pridéti standartinj sutarties
Sablona)

Darbuotoju kvalifikacija ir jgaliojimai

29

Visy nuolatiniy ir laikiny darbuotojy (techniniy, administra-
ciniy ir kt.) saraSas, jskaitant informacijg apie profesing
kvalifikacija, patirtj ir sudaryty sutarciy rasis

30

Visy iSorés darbuotojy (iSorés specialisty, iSorés auditoriy)
sarasas, jskaitant informacija apie profesing kvalifikacija,
patirtj ir sudaryty sutarCiy rusis

31

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

32

Ivairiy funkcijy kvalifikacijos kriterijai (zr. 31 punkta)

33

Su atitikties vertinimo veiksmus vykdanciy vidaus ar iSorés
darbuotojy atrankos ir skyrimo procediira susije doku-
mentai, jskaitant uzduodiy priskyrimo iSorés darbuotojams
ir jy patirties patikrinimo salygas
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Priedo numeris

Punktas / klausimas AFltlnkan?as Al * nporf)da
priedo skirsnis (skirsnis /
puslapis)
34 | Dokumentai, kuriais jrodoma, kad atitikties vertinimo
jstaigos vadovai turi reikiamas Zzinias, kad sukurty ir valdyty
sistema, skirtg:
— darbuotojams, paskirtiems atlikti atitikties vertinima,
atrinkti,
— $§iy darbuotojy zinioms ir patir¢iai patikrinti,
— uzduotims darbuotojams priskirti,
— darbuotojy veiklos rezultatams patikrinti,
— Jju pradiniam ir tgstiniam mokymui apibrézti ir patikrinti.
35 | Su procediira, kuria uztikrinamas nuolatinis kompetencijos
ir veiklos rezultaty stebéjimas, susij¢ dokumentai
36 | Su jprastomis atitikties vertinimo veiklai svarbiomis
mokymo programomis, kurias vykdo atitikties vertinimo
istaiga, susij¢ dokumentai
Subrangovai
37 | Visy subrangovy (ne atskiry iSorés specialisty), dalyvau-
janciy vykdant atitikties vertinimo veiksmus, sarasas
38 | Subrangovams taikoma politika ir procedira
39 | Dokumentai, kuriais jrodoma reikiama pagrindiné atitikties
vertinimo jstaigos kompetencija vertinti, atrinkti subrangovy
veiksmus, sudaryti dél jy sutartis ir patikrinti jy tinkamuma
ir pagristuma
40 | Standartinio sutarties $ablono, kuriuo draudziama juridi-
niams asmenims sudaryti tolesnes subrangos sutartis ir
kuriame jtrauktos konkrecios nuostatos dél konfidencialumo
uztikrinimo ir interesy konflikto su subrangovais valdymo,
pavyzdziai (pavyzdzius pridéti)
Procesas
41 | Su atitikties vertinimo veiksmais susijusioms procediiroms
skirti dokumentai ir kiti susij¢ dokumentai, kuriais atsizvel-
giama | visus vykdomus atitikties vertinimo veiksmus, visy
pirma procediiros, susijusios su:
— kvalifikacija ir klasifikacija,
— kokybés sistemos vertinimais,
— rizikos valdymu,
— ikiklinikiniy duomeny jvertinimu,
— klinikiniu jvertinimu,
— techniniy dokumenty tipiniais pavyzdziais,
— klinikiniu stebéjimo bandymu po pateikimo rinkai,
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Priedo numeris
Punktas / klausimas A-tltmkan?as Al * nporf)da
priedo skirsnis (skirsnis /
puslapis)
— reguliavimo institucijy, jskaitant kompetentingas institu-
cijas ir skirianéigsias institucijas, praneSimais,
— budrumo ataskaity dél prietaisy sertifikavimo poveikio
pranesimais ir analize,
— konsultacijy procediiromis deél vaisty ir prietaisy deriniy,
gyvininius audinius naudojan¢iy prietaisy, Zmogaus
kraujo preparatus naudojanciy prietaisy,
— sertifikaty i8davimo perziiira ir sprendimy dél jy
priémimu, jskaitant patvirtinimo atsakomybe,
— sertifikaty galiojimo sustabdymo, apribojimo, panaiki-
nimo ar atsisakymo juos iSduoti perziira ir sprendimy
del jy priémimu, jskaitant patvirtinimo atsakomybg.
42 | Vykdant atitikties vertinimo veiksmus naudojami kontroli-
niai sarasai, Sablonai, ataskaitos ir sertifikatai
Paraiska pateikusios atitikties vertinimo jstaigos Vieta ir data

jgalioto atstovo pavardé ir paraSas (nebent pripazjs-
tamas elektroninis parasas)
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