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Sis dokuments ir tikai informativs, un tam nav juridiska spéka. Eiropas Savienibas iestades neatbild par ta saturu. Attiecigo
tiestbu aktu un to preambulu autentiskas versijas ir publicétas Eiropas Savienibas “Oficialaja VestnesT” un ir pieejamas
datubazé “Eur-Lex”. Sie oficiali speka esoSie dokumenti ir tieSi pieejami, noklikskinot uz $aja dokumenta iegultajam saitém

»>B KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 920/2013
(2013. gada 24. septembris)

par pilnvaroto iestaZu iecelSanu un uzraudzibu saskana ar Padomes Direktivu 90/385/EEK par
aktivam implantégjamam medicinas iericem un Padomes Direktivu 93/42/EEK par medicinas
iericem

(Dokuments attiecas uz EEZ)
(OV L 253, 25.9.2013., 8. Ipp.)

Grozita ar:

Oficialais Veéstnesis

Nr.  Lappuse Datums
> M1 Komisijas Istenosanas regula (ES) 2020/666 (2020. gada 18. maijs) L 156 2 19.5.2020.
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 920/2013
(2013. gada 24. septembris)

par pilnvaroto iestaZu iecelSanu un uzraudzibu saskana ar Padomes
Direktivu 90/385/EEK par aktivam implantégjamam medicinas
iericem un Padomes Direktivu 93/42/EEK par medicinas iericém

(Dokuments attiecas uz EEZ)

1. pants

Definicijas

Saja regula ir speka $adas definicijas:

a) “ierice” ir vai nu aktivas implant§jamas mediciniskas ierices, kas
definétas Direktivas 90/385/EEK 1. panta 2. punkta c¢) apakspunkta,
vai mediciniskas ierices un to paligierices, kas definétas Direktivas
93/42/EEK 1. panta 2. punkta;,

b) “atbilstibas novertésanas strukttra” ir struktira, kas veic kalibrésanu,
test€Sanu, sertificéSanu un inspicéSanu saskana ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Lémuma Nr. 768/2008/EK (!) I pielikuma R1. panta 13.
punktu;

¢) “pilnvarota iestade” ir atbilstibas novértéSanas struktiira, ko dalib-
valsts ir iec€lusi saskana ar Direktivas 90/385/EEK 11. pantu vai
Direktivas 93/42/EEK 16. pantu;

d) “akreditacijas struktira” ir vieniga struktiira dalibvalsti, kas veic
akreditaciju, pamatojoties uz attiecigas valsts pieskirtam pilnvaram,
ka minéts Regulas (EK) Nr. 765/2008 2. panta 10. punkta;

e) “iectlgjiestade” ir iestade(-es), kam dalibvalsts uzticEjusi vertet,
iecelt, pazinot un parraudzit saskana ar Direktivu 90/385/EEK vai
Direktivu 93/42/EEK pilnvarotas iestades;

f) “kompetenta iestade” ir iestade(-es), kas atbildiga(-as) par tirgus
uzraudzibu un/vai ieri¢u vigilanci;

g) “novertéSana uz vietas” ir iecéljiestades veikta verificgSana iestades
telpas vai kada tas apakSuznéméja vai meitasuznémuma telpas;

h) “uzraudzibas noveértéSana uz vietas” ir periodiska, kart€ja noverte-
Sana uz vietas, iznpemot tadu novertéSanu uz vietas, kas veikta sakot-
ngjas iecelSanas vai pilnvarojuma termina atjaunosanas mérkiem;

i) “noverota revizija” ir pilnvarotas iestades revidentu darba noverte-
jums, ko iec€lgjiestade veic pilnvarotas iestades klienta telpas;

(') OV L 218, 13.8.2008., 82. Ipp.
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j) “funkcijas” ir uzdevumi, kas javeic iestades darbiniekiem un tas
argjiem ekspertiem, proti, kvalitates sistému revizija, ar izstradajumu
saistitas tehniskas dokumentacijas parskatiSana, klinisko izvertgjumu
un pétijumu parbaude, ieri¢u test€Sana un — attieciba uz katru no
iepriek§ mingtajiem uzdevumiem — galiga parskatiSana un lémuma
pienemsana par tiem;

k) “ligumu slégSana ar apakSuzn@mégjiem” ir uzdevumu deleg€Sana
vienam no mingtajiem:

1) juridiskai personai;

ii) fiziskai personai, kas $os uzdevumus vai to dalu delegé talak;

iii) vairakam fiziskam vai juridiskdm personam, kuras kopigi pilda
$os uzdevumus.

2. pants

Iecelsanas kritériju interpretacija

Direktivas 90/385/EEK 8. pielikuma vai Direktivas 93/42/EEK XI pieli-
kuma aprakstitos kriterijus pieméro, ka noteikts I pielikuma.

3. pants

Pilnvaroto iestaZu iecelSanas procediira

1. TIesniedzot pieteikumu, lai klutu par pilnvaroto iestadi, atbilstibas
novertéSanas struktiira izmanto II pielikuma sniegto pieteikuma veid-
lapu. Ja atbilstibas novertéSanas struktiira pieteikumu un tam pievienotos
dokumentus iesniedz papira formata, tai jaiesniedz ari pieteikuma un ta
pielikumu elektroniska kopija.

Pieteikuma konkréti norada tas atbilstibas noveértésanas darbibas, atbil-
stibas novértéSanas procediiras un kompetences jomas, attieciba uz
kuram atbilstibas novértéSanas struktira vélas tikt iecelta, vélamas
kompetences jomas norada ar kodiem, kas izmantoti NANDO (New
Approach  Notified and Designated Organisations) informacijas
sisttma (!), un norada $o jomu apak$nozares.

2. Tas dalibvalsts iecglgjiestade, kura atbilstibas novert€sanas struk-
tira ir registréta, novérté minéto struktiru, izmantojot novért§juma
kontrolsarakstu, kura obligati ieklauti vismaz II pielikuma mingtie jauta-
jumi. Novertesana uz vietas ir dala no novertgjuma.

Atbilstibas novertéSanas struktiiras novertésana, tostarp novertésana uz
vietas, sadarbojoties ar tas dalibvalsts iec€lgjiestadi, kura atbilstibas
novértésanas struktira ir registréta, un piedaloties Komisijas parstavim,
piedalas iec€lgjiestazu parstavji no divam citam dalibvalstim. Tas dalib-
valsts iecél€jiestade, kura atbilstibas novértésanas struktiira ir registréta,

(") NANDO; skatit: http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando.
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savlaicigi nodroSina minétajiem parstavjiem pieeju dokumentiem, kas
nepiecieSami atbilstibas novertéSanas struktiiras novértésanai. 45 dienu
laika p&c novértéSanas uz vietas tie sagatavo zinojumu, kura ietver
vismaz kopsavilkumu par konstatétajam neatbilstibam I pielikuma izkla-
stitajiem kriterijiem un ieteikumu attieciba uz pilnvarotas iestades iecel-
Sanu.

3. Dalibvalstis Komisijai dara zinamu to veértétaju grupu, no kuriem
izraudzities vertetajus katram uzdevumam.

4.  Tas dalibvalsts iec€lgjiestade, kura atbilstibas novertéSanas struk-
tara ir registréta, Komisijas uzturéta datu uzglabasanas sisttma augs-
upieladé novertgjuma zinojumu, ko izstradajusi 2. punkta mingtie
parstavji, savu novert§juma zinojumu un zinojumu par novertgjumu uz
vietas, ja vien tas jau nav ieklauts novért€juma zinojuma.

5. Informaciju par pieteikumu nosiita visu pargjo dalibvalstu iecéle-
jiestadém, un tas var pieprasit piekluvi konkrétiem 4. punkta mingtajiem
dokumentiem vai tiem visiem. Minétas iestades un Komisija var
parbaudit visus 4. punkta minétos dokumentus, uzdot jautajumus vai
izteikt bazas, ka arT viena méneSa laika pec tam, kad ir augSupieladéets
kads no Siem dokumentiem, pieprasit papildu dokumentaciju. Tikpat
ilga laikposma tas var pieprasit, lai Komisija organizeé viedoklu apmainu
par pieteikumu.

6. Tas dalibvalsts iecelgjiestade, kura atbilstibas novertésanas struk-
tira ir registréta, atbild uz jautajumiem un papildu dokumentacijas
pieprasijumiem un reag€ uz izteiktajam bazam Cetru ned€lu laika péc
to sanemsSanas.

Cetru nedélu laika péc atbildes sanemsanas paréjo dalibvalstu iecélgjies-
tades vai Komisija individuali vai kopigi var sniegt ieteikumus tas
dalibvalsts iecglgjiestadei, kura atbilstibas novértéSanas struktira ir
registréta. Iecglgjiestade, pienemot lémumu par atbilstibas novértésanas
struktiiras iecelSanu, nem vera Sos ieteikumus. Ja iecEl&jiestade ietei-
kumus nenem véra, tad divu nedelu laika p&c lémuma pienemsanas
paskaidro $adas ricibas iemeslus.

7.  Dalibvalsts pazino Komisijai savu lémumu par atbilstibas noverte-
Sanas struktiiras iecelSanu, izmantojot NANDO (New Approach Notified
and Designated Organisations) informacijas sistému.

Maksimalais pilnvarojuma termin$ nedrikst parsniegt piecus gadus.

4. pants

Pilnvarojuma paplasinasana un termina atjaunoSana

1. Pilnvarotajai iestadei var pieskirt pilnvarojuma tvéruma paplasina-
jumu saskana ar 3. pantu.
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2.  Pirms iepriek§gja pilnvarojuma termina beigdm pilnvarotas
iestades pilnvarojuma terminu var atjaunot saskana ar 3. pantu.

3. Lai izpilditu 2. punkta min&tos nosacijumus, vajadzibas gadijuma
3. panta 2. punkta aprakstitaja procediira ieklauj arl noveroto reviziju.

4. Tveruma paplaSinasanas un termina atjaunoSanas procediras var
kombingét.

5.  Attieciba uz pilnvarotajam iestadém, kuras ir ieceltas pirms $is
regulas staSanas speka un kuru pilnvarojuma terminam nav noteikts
laika ierobezojums vai kuru pilnvarojuma termin$ parsniedz piecus
gadus, pilnvarojuma termin$ ir jaatjauno ne vélak ka tris gadus péc
§1s regulas stasanas speka.

6.  Atkapjoties no 2. punkta, laikposma no 2020. gada 19. maija Iidz
2021. gada 25. maijam dalibvalsts iecglgjiestade Covid-19 pandémijas
raditos arkartas apstaklos un sakara ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2020/561 (') pienemsanu, ar ko atliek dazu Eiropas Parla-
menta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 (*) noteikumu piemérosanu,
var nolemt atjaunot pilnvarotas iestades pilnvarojuma terminu, neizman-
tojot 3. panta noteiktas procediiras.

Lai pienemtu lémumu par pilnvarotas iestades pilnvarojuma termina
atjaunoSanu saskana ar pirmo dalu, iec€lgjiestade veic novert€sanu, lai
parbauditu, vai pilnvarota iestade joprojam ir kompetenta un spgjiga
veikt tai uztic€tos uzdevumus.

Lémumu par pilnvarotas iestades pilnvarojuma termina atjaunoSanu
saskana ar So punktu pienem pirms ieprieks$gja pilnvarojuma termina
beigam, un mingtais 1€émums automatiski zaudé speku ne velak ka
2021. gada 26. maija.

Iecelgjiestade, izmantojot informacijas sisttmu NANDO (New Approach
Notified and Designated Organisations), pazino Komisijai par savu
lémumu attieciba uz pilnvarotas iestades pilnvarojuma termina atjauno-
Sanu saskana ar So punktu un pamato l€muma iemeslus.

Komisija var pieprasit, lai iec€lgjiestade tai iesniedz novertejuma rezul-
tatus, kas pamato 1émumu par pilnvarotas iestades pilnvarojuma termina
atjaunoSanu saskana ar So punktu, ka ar1 saistito uzraudzibas un parrau-
dzibas darbibu, t. sk. 5. panta mingto darbibu, rezultatus.

(') Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2020/561 (2020. gada

23. aprilis), ar kuru attieciba uz dazu noteikumu piemérosanas datumiem
groza Regulu (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericEm
(OV L 130, 24.4.2020., 18. Ipp.).

(®) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis),
kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK,
Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes
Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.).
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5. pants

Uzraudziba un parraudziba

1. Tas dalibvalsts iec€lgjiestade, kura pilnvarota iestade ir registréta,
uzraudzibas nolika noverte pietickamu skaitu pilnvarotas iestades
parskatu par razotaja kliniskajiem izvert§jumiem, ka ar1 parluko pietie-
kamu skaitu dokumentu, parbauda pietickamu skaitu uz vietas veikto
uzraudzibas novért§jumu un novéroto reviziju $ados laika intervalos:

a) ne retak ka reizi 12 meneSos attieciba uz pilnvarotajam iestadeém,
kuram ir vairak neka 100 klientu;

b) ne retak ka reizi 18 méneSos attieciba uz visam pargjam pilnvaro-
tajam iestadem.

Minéta iecélgjiestade jo 1paSi parbauda, kadas parmainas ir notikuSas
kops pedgjas novertesanas un ko pilnvarota iestade ir paveikusi mingtaja
laikposma.

Atkapjoties no pirmas un otras dalas, arkartas apstaklos, kas saistiti ar
Covid-19 uzliesmojumu un kas uz laiku nelauj dalibvalsts iec€lgjiestadei
veikt uzraudzibas noveértéjumus uz vietas vai novérotas revizijas, ta veic
visus pasakumus, lai nodroSinatu tadu pienaciga Iimena uzraudzibu,
kada mingtajos apstaklos ir iesp&ama, ka arT noverte pietiekamu skaitu
pilnvarotas iestaddes veiktu raZotdja tehniskas dokumentacijas, arl
klmisko izvert€§jumu, parskatu. Mingta iec€lgjiestade izskata II pielikuma
noteikto organizatorisko un visparigo prasibu izmainas, kas notikusas
kop$ pedgjas noverteéSanas uz vietas, un darbibas, ko pilnvarota iestade
pec tam veikusi.

2. lecelgjiestazu veikta uzraudziba un parraudziba pietickama méra
attiecas uz meitasuznémumiem.

3.  Tas dalibvalsts iec€lgjiestade, kura pilnvarota iestade ir registréta,
pastavigi parrauga $o iestadi, lai nodroSinatu nepartrauktu atbilstibu
speka esosajam prasibam. lecglgjiestade nodroSina sistematisku p&ckon-
troli attieciba uz tadam siidzibam, vigilances zinojumiem un citu infor-
maciju, tostarp no citam dalibvalstim sanemtu, kura varétu noradit uz to,
ka pilnvarota iestade nepilda pienakumus vai neievéro visparpienemto
praksi vai paraugpraksi.

Tas dalibvalsts iecgl&jiestade, kurd pilnvarota iestade ir registréta, lidz-
tekus uzraudzibai vai ar termina atjaunosanu saistitajam parbaudeém uz
vietas veic parbaudes uz vietas bez iepriek$gja bridinajuma vai ar bridi-
najumu Tsi pirms tam, ja min&tas parbaudes uz vietas ir nepiecieSamas
atbilstibas verificeéSanai.
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6. pants

Izmeklésana attieciba uz pilnvarotas iestades kompetenci

1. Komisija var izmeklgt lietas, kas saistitas ar pilnvarotas iestades
kompetenci vai to prasibu un pienakumu izpildi, kas pilnvarotajai
iestadei ir noteikti saskana ar Direktivu 90/385/EEK un Direktivu
93/42/EEK.

2. Izmeklesanu sak, apspriezoties ar tas dalibvalsts iec€lgjiestadi, kura
atbilstibas novértésanas struktiira ir registréta. Minéta iecél&jiestade Cetru
nedelu laika pec pieprasijuma sanemsanas sniedz Komisijai visu butisko
informaciju par attiecigo pilnvaroto iestadi.

3.  Komisija nodroSina, ka visa tas izmekléSanas darbibu gaita
sanemta sensitiva informacija ir konfidenciala.

4.  Ja pilnvarota iestade vairs neatbilst tas iecelSanas prasibam, Komi-
sija informé dalibvalsti, kura ta ir registréta, un var pieprasit, lai dalib-
valsts veic korig€josus pasakumus.

7. pants

Pieredzes apmaina par atbilstibas novérteSanas struktiiru iecelSanu
un uzraudzibu

1. Iecelgjiestades apspriezas viena ar otru un ar Komisiju par vispar-
nozimigiem jautajumiem attieciba uz S§is regulas Tstenosanu un Direk-
tivas 90/385/EEK un Direktivas 93/42/EEK noteikumu interpretéSanu
saistiba ar atbilstibas novert€Sanas strukttram.

2. Lidz 2013. gada 31. decembrim iec€l&jiestades viena otrai un
Komisijai iesniedz novert§juma kontrolsaraksta paraugu, ko tas lieto
saskana ar 3. panta 2. punktu, un vélak — pielagojumus, ko tas veikuSas
mingtaja kontrolsaraksta.

3. Ja 3. panta 4. punkta ming€tajos noveért§juma zinojumos ir noradits
uz neatbilstibam iec€lgjiestazu visparpienemtajai praksei, dalibvalstis vai
Komisija var pieprasit viedoklu apmainu, un par tas organizéSanu atbild
Komisija.

8. pants

IecelgjiestaZzu darbiba

1. Tecelgjiestazu riciba ir pietickams skaits kompetentu darbinieku
tam uzticéto uzdevumu pienacigai izpildei. Miné&tas iec€lgjiestades ir
dibinatas, organizétas un darbojas ta, lai saglabatu objektivitati un
neitralitati, veicot tam uztic€tas darbibas, un lai izvairitos no jebkada
interesu konflikta ar atbilstibas novertesanas struktiram. Iec€lgjiestades
organiz€ savu darbibu ta, lai nevienu l€mumu par atbilstibas noveérte-
Sanas struktiiras iecelSanu nepienemtu tas pats darbinieks, kur§ veicis
attiecigas struktiiras novertésanu.
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2. Ja iectlgjiestades nav atbildigas par medictnisko iericu tirgus
uzraudzibu un vigilanci, tas iesaista attiecigas dalibvalsts kompetentas
iestades visos uzdevumos, kas tam ir piekritigi saskana ar So regulu.
Iecelgjiestades jo 1pasi apspriezas ar attiecigas dalibvalsts kompeten-
tajam iestadém pirms l€mumu piepemsSanas un aicina tas piedalities
visa veida noveértésana.

9. pants

Sadarbiba ar akreditacijas struktiram

Ja pilnvarojums ir balstits uz akreditaciju Regulas (EK) Nr. 765/2008
izpratng, tad dalibvalstis nodrosina, ka akreditacijas struktiira, kura akre-
ditgjusi konkretu pilnvaroto iestadi, no kompetentajam iestadeém sanem
informaciju par incidentu zinojumiem un citu informaciju saistiba ar
jautajumiem, kuri ir pilnvarotas iestades kontrol€, ja informacija var
izradities noderiga, novértgjot pilnvarotas iestades sniegumu. Dalibval-
stis nodrosina, ka tas dalibvalsts iec€lgjiestade, kura atbilstibas noverte-
$anas struktiira ir registréta, par akreditéSanai batiskiem konstat€jumiem
informé to akreditacijas struktiiru, kura atbildiga par konkrétas atbil-
stibas novérteéSanas strukttiras akredit€Sanu. Akreditacijas struktiira par
saviem konstatgjumiem informé tas dalibvalsts iec€l&jiestadi, kura atbil-
stibas noveértésanas struktiira ir registréta.

10. pants
Stasanas spéka un piemérosanas diena
ST regula stajas speka divdesmitaja diena p&c tas publicésanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro pilnvarojuma tvéruma paplasindjumiem no 2013. gada
25. decembra.

ST regula uzliek saistibas kopuma un ir tie§i piemérojama visas dalib-
valstis.
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1 PIELIKUMS

Direktivas 90/385/EEK 8. pielikuma un Direktivas 93/42/EEK XI pielikuma
aprakstito kritériju interpretacija

1. Direktivas 90/385/EEK 8. pielikuma 1. un 5. punktu un Direktivas
93/42/EEK XI pielikuma 1. un 5. punktu interprete ta, ka tie papildus paredz
$adus elementus:

1.1. Atbilstibas novértésanas struktiira ir treas personas struktiira, kas ir neatka-
riga no ta izstradajuma razotaja, saistiba ar kuru ta veic atbilstibas noverte-
Sanas darbibas. Turklat atbilstibas noveértésanas struktiira ir neatkariga arT no
citiem uznéméjiem, kuriem ir interese par izstradajumu, ka ari no razotdja
konkurentiem.

1.2. Mingta atbilstibas novertéSanas struktiira ir organizéta un darbojas ta, lai
nodroSinatu darbibas neatkarTbu, objektivitati un taisnigumu. Atbilstibas
novértesanas struktiirai ir procediiras, kas rezultativi lauj identificét, izmekI&t
un risinat visus gadijumus, kad var@tu rasties intereSu konflikts, tostarp
gadijumus, kad struktiiras darbinieki ir bijusi iesaistiti konsultaciju pakalpo-
jumu snieg8ana medicinisko ieri¢u joma pirms darba uzsak3anas attiecigaja
struktiira.

1.3. Mingta atbilstibas novertéSanas struktiira, tas augstaka limena vadiba un
darbinieki, kas ir atbildigi par atbilstibas novértésanas uzdevumu veikSanu:

a) neiesaistas nekadas darbibas, kas var€tu biit pretruna ar vinu spriedumu
neatkaribu vai godpratibu attiectba uz tam atbilstibas novérteSanas
darbibam, kuras vini ir pilnvaroti veikt;

b) nepiedava vai nesniedz pakalpojumus, kas var€tu apdraudét parliecibu
par vinu neatkaribu, taisnigumu vai objektivitati. Konkrétak, vini nepie-
dava vai nesniedz, ka ari pédgjo tris gadu laika nav piedavajusi vai
sniegusi konsultaciju pakalpojumus razotajam, ta pilnvarotam parstavim,
piegadatajam vai tirdzniecibas konkurentam par Savienibas prasibam
attieciba uz noveért§jamo razojumu vai procesu izstradi, konstrugSanu,
tirdzniecibu vai apkalpoSanu. Tas neizslédz iesp&ju piedalities iepriek-
$minéto razotaju un uznéméju atbilstibas novertesanas darbibas vai vispa-
rigos macibu pasakumos, kas saistiti ar medictnisko iericu noteikumiem
vai saistitiem standartiem, kas neattiecas Tpasi uz klientu.

1.4. Atbilstibas novértéSanas struktiras augstaka limena vadiba un darbinieki,
kas ir atbildigi par atbilstibas novértéSanu, rikojas objektivi. Atalgojums,
ko sapem atbilstibas novértéSanas struktiiras augstaka limena vadiba un
darbinieki, kas veic novértéSanu, nav atkarigs no veikto novért€jumu skaita
vai to rezultatiem.

1.5. Ja atbilstibas novert€sanas struktiira pieder publiskam tiesibu subjektam vai
institiicijai, dalibvalsts nodroSina un dokumentg atbilstibas novertesanas
struktiras neatkaribu un intereSu konflikta neesamibu starp iec€lgjiestadi
un/vai kompetento iestadi, no vienas puses, un atbilstibas novert€Sanas
struktliru, no otras puses.

1.6. Atbilstibas novértéSanas struktiira nodroSina un dokumenté, ka tas meitasuz-
némumu vai apakSuznéméju, vai kadas saistitas struktiras darbiba neskar tas
atbilstibas novértésanas darbibu neatkaribu, objektivitati vai taisnigumu.
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1.7.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1

3.2

Sa pielikuma 1.1. lidz 1.6. punkta prasibas neliedz struktiirai un raZotajam,
kur§ pieprasa atbilstibas novertg€jumu, apmaintties ar tehnisko informaciju un
reglamentgjoSiem noradijumiem.

Direktivas 93/42/EEK XI pielikuma 2. punkta otro dalu interpreté ta, ka tas
papildus paredz $adus elementus:

Ligumu slégSana ar apakSuznémeéjiem ir atlauta tikai par konkrétiem uzde-
vumiem. Ligumu slégSana ar apakSuzpémg&jiem par pilnu kvalitates parval-
dibas sistemu reviziju vai visu ar izstradajumu saistitu parskatisanu kopuma
nav atlauta. Jo Tpasi atbilstibas novértéSanas struktiira tikai ieks&ji veic argjo
ekspertu kvalifikacijas parbaudi un darba rezultatu parraudzibu, ekspertu
nozimé$anu konkrétiem atbilstibas novértéSanas uzdevumiem, ka arl
darbibas saistiba ar galigo parskatiS$anu un 1@mumu pienemsanu.

Ja atbilstibas noveértésanas struktiira slédz ligumus ar apakSuznémeéjiem par
konkrétiem uzdevumiem vai konsult€jas ar ar&jiem ekspertiem saistiba ar
atbilstibas novertésanu, tai ir jabut pienemtai kartibai, kura aprakstiti nosa-
cljumi, kad ir atlauts slégt ligumus ar apakSuznéméjiem vai konsultéties ar
argjiem ekspertiem. Visus ligumus ar apakSuznémeéjiem vai konsultacijas ar
argjiem ekspertiem pienacigi dokument€, un par to slédz rakstisku vieno-
Sanos, kura, cita starpa, paredz konfidencialitati un novers interesu konfliktu.

Atbilstibas novertésanas struktiira izveido procediiras visu izmantoto apak-
Suznémeju un argjo ekspertu kompetences noveértésanai un parraudzibai.

Direktivas 90/385/EEK 8. pielikuma 3. un 4. punktu un Direktivas
93/42/EEK XI pielikuma 3. un 4. punktu interpreté ta, ka tie papildus paredz
sadus elementus:

Vienmér un katrai atbilstibas novértésanas procediirai un katram izstrada-
juma veidam vai kategorijai, attieciba uz kuriem atbilstibas noveértésanas
struktiira ir vai vélas tikt pilnvarota, ta savas darbibas organizacija nodrosina
sadus elementus:

a) tadu nepiecieSamo administrativo, tehnisko, kliisko un zinatnisko perso-
nalu ar tehnisku un zinatnisku lietpratibu un pietickamu un atbilstosu
pieredzi, kas saistita ar medictniskajam iericeém, ka arT atbilstosas tehno-
logijas, kas veiktu atbilstibas novértéSanas uzdevumus, tostarp klinisko
datu novértésanu,

b) dokumentgtu procesu attieciba uz tadu atbilstibas novertésanas procediru
veikSanu, kuras ta ir pilnvarota veikt ('), nemot veéra to attiecigas Ipat-
nibas, tostarp tiesibu aktos noteiktas konsultacijas, attieciba uz iericu
dazadajam kategorijam, kuras ietvertas pilnvarojuma tvéruma, nodros$inot
parredzamibu un sp&ju §is procediiras atkartot.

Atbilstibas novertéSanas struktiirai ir vajadzigais personals, un tas 1iciba ir
vai tai ir piekluve aprikojumam un iekartam, kas vajadzigas, lai pienacigi
veiktu tehniskos un administrativos uzdevumus, kas ieklauti atbilstibas
novértesanas darbibas, kuras ta ir pilnvarota veikt.

(") Skatit II pielikuma 41. punktu.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Atbilstibas novertésanas struktiiras riciba ir finansu resursi, kas vajadzigi, lai
veiktu atbilstibas novértéSanas darbibas un saistitas saimnieciskas darbibas.
Ta dokument& un sniedz pieradijumus par savu finansialo stavokli un ilgt-
sp&jigu ekonomisko dzivotsp&ju, nemot veéra IpaSus apstaklus darbibas
sakumposma.

Atbilstibas noveértéSanas struktiirai ir kvalitates vadibas sistéma, un ta
darbojas.

Prasibas attieciba uz to darbinieku pieredzi un zinaSanam, kuri atbildigi par
atbilstibas novértésanas darbibam, interpreté, ieklaujot tajas $adus elementus:

a) tada pamatiga zinatniska un tehniska apmaciba un arodapmaciba, jo Tpasi
attiecigajas medicinas, farmacijas, inZenierzinatnu vai citu atbilstoSo
zinatnu jomas, kas aptver visas atbilstibas novérteSanas darbibas, attie-
ciba uz kuram struktlira ir pilnvarota vai vélas tikt pilnvarota;

b) pamatiga atbilstiga pieredze, kas aptver visas atbilstibas novértéSanas
darbibas, attieciba uz kuram struktiira ir pilnvarota vai vélas tikt pilnva-
rota;

c) apmierinoSas zinasanas par prasibam attieciba uz veicamo novertésanu
un pietiekamas pilnvaras veikt minétas novértéSanas darbibas;

d) atbilstigas zinasanas un izpratne par medicinisko iericu tiesibu aktu biiti-
skajiem noteikumiem un spéka esoSajiem harmonizgtajiem standartiem;

e) sp&ja sagatavot sertifikatus, dokumentaciju un zinojumus, kuri liecina, ka
novértésana ir veikta.

Atbilstibas novértésanas struktiira izveido un dokumentg kvalifikacijas krite-
rijus un procediiras to personu atlasei un pilnvaro$anai, kuras iesaistitas
atbilstibas noveértésanas darbibas (zinasanas, pieredze un citas vajadzigas
prasmes), un nosaka, kadas macibas ir vajadzigas sakotngji un turpmak.
Kvalifikacijas kritériji attiecas uz dazadam atbilstibas novértésanas procesa
funkcijam (piem&ram, revizija, izstradajuma novertéSana/testésana, izstrades
dokumentacijas/datnes parskatiSana, lemumu pienemsana), ka ari uz iericém,
tehnologijam un jomam (piem&ram, biologiska saderiba, sterilizacija, dziv-
niekcilmes audi vai $iinas, kliniska izveértésana), uz ko attiecas pilnvarojums.

Atbilstibas novértéSanas struktiirai ir procediiras, kuras nodro$ina, ka tas
meitasuznémumi darbojas saskana ar tadam paSam darbibas pamatproce-
diram un ar tadu paSu stingribas pakapi ka matesuznémums.

Ja saistiba ar atbilstibas novértéSanu izmanto apakSuzneéméjus vai argjus
ekspertus, jo Ipasi attieciba uz jaunam, invazivam un implant€jamam medi-
ciniskajam iericém vai tehnologijam, tad atbilstibas novértéSanas struktiira
jabut pietickamai ieksgjai kompetencei katra razojuma joma, attieciba uz
kuru ta ir izraudzita veikt atbilstibas noveértéSanu, lai vaditu atbilstibas
novertesanu, verificétu ekspertu atzinumu atbilsttbu un derigumu un
pienemtu [lémumu par sertifikaciju. Prasita ieksgja kompetence aptver tehno-
logiskos, kliniskos un revizijas aspektus.

Direktivas 90/385/EEK 8. pielikuma 6. punktu un Direktivas 93/42/EEK XI
pielikuma 6. punktu interpreté ta, ka tie papildus paredz $adus elementus:
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4.1.

5.1.

5.2.

Atbilstibas novértesanas struktiira apdro§ina savu atbildibu atbilstigi tam,
attiectba uz kadam atbilstibas novértéSanas darbibam ta ir pilnvarota,
ieskaitot sertifikatu iesp&amu apturéSanu, ierobezoSanu vai atsaukSanu, un
atbilstosi tas geografiskajai darbibas jomai, iznemot gadijumus, kad saskana
ar valsts tiesibu aktiem atbildibu uznemas valsts vai dalibvalsts pati nepa-
starpinati veic inspekcijas.

Direktivas 90/385/EEK 8. pielikuma 7. punktu un Direktivas 93/42/EEK XI
pielikuma 7. punktu interpret ta, ka tie papildus paredz $adus elementus:

Atbilstibas novert€Sanas struktiira nodrosina, ka attieciba uz to informaciju,
kura nonak struktiiras riciba, veicot atbilstibas noveértéSanas darbibas, tas
darbinieki, komitejas, meitasuznémumi, apakSuznéméji vai jebkura saistita
struktiira ievéro informacijas konfidencialitati, iznemot gadijumus, kad infor-
macijas atkladana paredzéta ar likumu. Sim nolikam taja ir ieviestas doku-
mentétas procediiras.

Atbilstibas noveértéSanas struktiiras darbinieki ievéro dienesta noslépumu
attieciba uz informaciju, ko tie ieguvusi, veicot savus pienakumus, tau
$is nosacijums neattiecas uz informacijas izpausanu iec€l&jiestadém, kompe-
tentajam iestaddém un Komisiju. Ipasumtiesibas ir aizsargatas. Sim noliikam
atbilstibas novértésanas struktiira ir ieviestas dokumentétas procediras.
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1I PIELIKUMS

Pieteikuma veidlapa, kas jaiesniedz, lai pretendétu uz iecelSanu par
pilnvaroto iestadi

TECRIGIICSIAC: .eviirueeiecueirt sttt ettt s s e
Atbilstibas noveérteSanas struktiiras, kura iesniedz pieteikumu, nosaukums: .........

Agrakais nosaukums (attieciga gadijuma): .

ES pilnvarotas iestades numurs (attieciga gadijuma): ......ccceceecreveereceerennevecnncnenenns

AUTESE: .ottt et ettt et e te e et tee bt a s et aes b eeb ettt arenra st esaesaanebe st ansesaesaranas

Atbilstibas noverteéSanas struktiiras juridiskais Statuss: .......c..cccevvvvevecnreencernenens

Uzn@muma registracijas MUMULS: .....cccccueerremerscncucueuessanmecrescenesseessmsescersescsessnestessees

UZDEMUMU TEZISTIAL .evovuercrcueereinieeieseerctetseseesesteeaseseesesstsesessesessesscseesesstastesacsacsesscsacacns

Pievieno §adus dokumentus. Tveéruma paplasindjuma vai termina atjaunoSanas
gadijuma iesniedz tikai tos dokumentus, kas ir jauni vai ir groziti.

1 pielikuma
Priek§mets/jautajums atbilstosais
punkts

Piesaistnes
numurs
+ atsauce
(punkts/
lappuse)

ORGANIZATORISKAS UN VISPARIGAS PRASIBAS

Juridiskais statuss un organizatoriska struktiira

1. | Uzn@muma statiti

2. | Izraksts par uznémuma registraciju vai registracijas aplie-
ciba (Uznémumu registrs)

3. | Dokumentacija par tas organizacijas darbibu, kuras dalib-
niece atbilstibas novertesanas struktura ir (tikai attieciga
gadijuma), un organizacijas saistiba ar atbilstibas noverte-
Sanas strukttiru

4. | Dokumentacija par tiesibu subjektiem, kas ir atbilstibas
novertésanas struktiiras ipaSums (tikai attieciga gadijuma),
gan dalibvalsti, gan arpus tas, un saistiba ar Siem tiesibu
subjektiem

5. | Ipasumtiesibu apraksts un juridiskas vai fiziskas personas,
kuras kontrol€ atbilstibas novertéSanas struktiiru

6. | Atbilstibas novértésanas struktiiras organizatoriska struktiira
un vadiba

7. | Augstaka Itmena vadibas funkciju, pienakumu un pilnvaru
apraksts

8. | Visu to darbinieku saraksts, kuriem ir ietekme uz atbilstibas
novértéSanas darbibam
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Priek$mets/jautajums

I pielikuma
atbilstosais
punkts

Piesaistnes
numurs
+ atsauce
(punkts/
lappuse)

Dokumentacija par citiem atbilstibas novertésanas struktiiras
sniegtajiem pakalpojumiem (ja tadi ir) (piem&ram, konsul-
téSana par iericEém, apmaciba utt.)

10.

Dokumentacija par akreditaciju(-am), kas ir butiska(-as)
attieciba uz $o pieteikumu

Neatkariba un objektivitate

11.

Dokumentacija par strukttiram, ricibpolitiku un procediiram,
kas paredzgtas, lai aizsargatu un veicinatu taisniguma prin-
cipus visa organizacija, darbinieku vidGi un novértésanas
darbibas, ieskaitot &tikas normas vai ricibas kodeksus

12.

Apraksts par to, ka atbilstibas novertésanas struktiira nodro-
Sina, lai meitasuznémumu, apakSuznémgju un argjo ekspertu
riciba neietekm&tu tas neatkaribu, taisnigumu un
objektivitati

13.

Dokumentacija par augstaka ltmena vadibas un atbilstibas
novertéSanas darbibas iesaistito darbinieku objektivitati,
noradot ari vinu atalgojumu un piemaksas

14.

Dokumentacija par intereSu konfliktu un potencialu interesu
konfliktu risinajumu/veidu

15.

Apraksts par atbilstibas noverteSanas struktiiras neatkaribu
no iecelgjiestades un kompetentas iestades, jo IpaSi gadi-
jumos, kad struktiira ir publisks tiesibu subjekts/iestade

Konfi

dencialitate

16.

Dokumentacija par dienesta noslépuma procediiru, tostarp
par Tpasumtiesibu datu aizsardzibu

Atbildiba

17.

Dokumentacija par atbildibas apdrosinasanu, apliecindjums
par to, ka atbildibas apdroSinaSana attiecas uz gadijumiem,
kad pilnvarotajai iestadei var nakties atsaukt vai apturdt
sertifikatus

Finan

Su resursi

18.

Tada dokumentacija par finanSu resursiem, kas vajadzigi,
lai veiktu atbilstibas novértéSanas darbibas, ieskaitot neno-
slégtas saistibas attieciba uz izdotajiem sertifikatiem, kas
apliecinatu pilnvarotas iestades dzivotsp&ju un atbilstibu
saistiba ar sertificéto izstradajumu klastu

Kvalitates nodroSinasanas sistéma

19.

Kvalitates rokasgramata par kvalitates vadibas sistémas Tste-
no$anu, uzturéSanu un darbibu, tostarp ricibpolitika attieciba
uz persondla norikosanu konkrétiem uzdevumiem un vinu
pienakumiem un ar to saistitas dokumentacijas saraksts
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Priek$mets/jautajums

I pielikuma
atbilstosais
punkts

Piesaistnes
numurs
+ atsauce
(punkts/
lappuse)

20.

Dokumentacija par dokumentu kontroles procediiru(-am)

21.

Dokumentacija par gramatvedibas ierakstu kontroles proce-
diiru(-am)

22.

Dokumentacija par parvaldibas parskata procediiru(-am)

23.

Dokumentacija par iek$€jo reviziju procediru(-am)

24.

Dokumentacija par korig€joSo un profilaktisko pasakumu
procediiru(-am)

25.

Dokumentacija par siidzibu un parsiidzibu procediru(-am)

Prasibas attieciba uz resursiem

Visparigas prasibas

26.

Struktiiras laboratoriju un testéSanas aprikojuma apraksts

27.

Darba ligumi un citas vienoSands ar struktiiras darbinie-
kiem, jo TpaSi attieciba uz objektivitati, neatkaribu, intereSu
konfliktiem (pievienot standarta Iiguma paraugu)

28.

Ligumi un citas vieno$anas ar apakSuznémgjiem un argjiem
ekspertiem, jo ipasi attieciba uz objektivitati, neatkaribu,
intereSu konfliktiem (pievienot standarta liguma paraugu)

Personala kvalifikacija un pilnvaras

29.

Visu pastavigo un pagaidu darbinieku (tehnisko, adminis-
trafivo utt.) saraksts, tostarp informacija par vinu profesio-
nalo kvalifikaciju, iepriekSgjo pieredzi un agrako ligumu
veidu

30.

Visu ligumdarbinieku (pieméram, ar&jo ekspertu, arjo revi-
dentu) saraksts, tostarp informacija par vinu profesionalo
kvalifikaciju, iepriek§€jo pieredzi un agrako ligumu veidu

31.

Kvalifikaciju matrica, kura struktiiras darbinieki un argjie
eksperti noraditi saistiba ar funkcijam, kas tiem biis japa-
veic, un ar kompetences jomam, attieciba uz kuram struk-
tira ir vai vélas tikt pilnvarota

32.

Kvalifikacijas kriteriji attiectba uz dazadam funkcijam
(skatit 31. punktu)

33.

Dokumentacija par to pastavigo darbinieku vai ligumdarbi-
nieku atlases un norikosanas procediiru(-am), kuri ir iesais-
titi atbilstibas novertéSanas darbibas, tostarp nosacijumi, ar
kadiem uzdevumus var uzticét ligumdarbiniekiem, un vinu
lietpratibas kontrole
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Priek$mets/jautajums

I pielikuma
atbilstosais
punkts

Piesaistnes
numurs
+ atsauce
(punkts/
lappuse)

34.

Dokumentacija, kas apliecina, ka atbilstibas novértéSanas
struktiirai ir atbilstoSas zinaSanas, lai ta izveidotu sistému
un uzturétu tas darbibu attieciba uz:

— atbilstibas novertésanas darbibam vajadzigo darbinieku
atlasi,

— minéto darbinieku zinasanu un pieredzes parbaudi,
— darbinieku norikosanu konkrétiem uzdevumiem,
— darbinieku darba rezultatu parbaudi,

— darbinieku sakotngjas un turpmakas apmacibas defing-
Sanu un parbaudi

35.

Dokumentacija par procediiru, ar ko nodrosina kompetences
un darba rezultatu pastavigu parraudzibu

36.

Dokumentacija par standarta apmacibas programmam, ko
atbilstibas novértéSanas struktiira isteno saistiba ar atbil-
stibas novértésanas darbibam

ApakSuznéméji

37.

Visu atbilstibas novértésanas darbibu veikSanai izmantoto
apakSuznéméju (izpemot individualus argjus ekspertus)
saraksts

38.

Ricibpolitika un procediira attieciba uz apakSuzneémgjiem

39.

Dokumentacija, kura apliecina, ka atbilstibas novértésanas
strukthirai ir atbilstigas pamatkompetences, lai novertétu un
atlasTtu apakSuzn€meéjus, slégtu ar tiem Iigumus un parbau-
ditu apakSuzn@meju veikto darbibu atbilstibu un pamatotibu

40.

Veidlapas paraugi standarta ligumam, kas liedz talaku apak-
Suznémumu Iigumu slégSanu ar juridiskam personam un
pasi ietver noteikumus, kas nodrosina konfidencialitati un
nover$ intereSu konfliktus ar apakSuzpeméjiem (pievienot
paraugu)

Process

41.

Dokumentacija par procediiram, kas attiecas uz atbilstibas
novertesanas darbibam, un citi saistiti dokumenti, kas atspo-
gulo atbilstibas novértéSanas darbibu tvérumu, tostarp Ipasi
noradot procediiras attieciba uz:

— kvalifikaciju un klasifikaciju,

— kuvalitates nodro$inasanas sisttmu novértésanu,

— riska parvaldibu,

— preklinisko datu izvertésanu,

— Kklinisko izveértésanu,

— tehniskas dokumentacijas reprezentativu iztverSanu,

— klmisko peckontroli p&c laiSanas tirgi,
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Priek$mets/jautajums

I pielikuma
atbilstosais
punkts

Piesaistnes
numurs
+ atsauce
(punkts/
lappuse)

— regulativo iestazu, tostarp kompetento iestazu un iec€le-
jiestazu, pazinojumiem,

— sazinu par vigilances zinojumiem saistiba ar ierices
sertific€Sanu un to ietekmi,

— konsultaciju procediiram attieciba uz zalu un iericu
kombinétajiem izstradajumiem, iericeém, kurds izmanto
dzivnieku audus, un iericém, kuras izmanto cilvéka
asins derivatus,

— parskatiSanu un l@mumu pienemsSanu saistiba ar sertifi-
katu izdoSanu, tostarp apstiprindSanas pienakumiem,

— parskatiSanu un l@mumu pienemsanu saistiba ar sertifi-
katu apturéSanu, ierobezo$anu, atsaukSanu un noraidi-
Sanu, tostarp apstiprinasanas pienakumiem

42. | Kontrolsaraksti, veidlapas, zinojumi un sertifikati, ko
izmanto atbilstibas novértéSanas darbibam

Atbilstibas novértéSanas struktiiras, kas iesniedz
pieteikumu, pilnvarota parstavja vards, uzvards un
paraksts (iznemot gadijumus, kad ir atlauts elektro-

niskais paraksts)

Vieta un datums
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