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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR
920/2013

z dnia 24 wrzesnia 2013 r.

w sprawie wyznaczania i nadzorowania jednostek notyfikowanych

na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG dotyczacej wyrobow

medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady
93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
Artykut 1
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nast¢pujace definicje:

a) ,,wyrob” oznacza aktywny wyrob medyczny do implantacji (wyrdb
medyczny aktywnego osadzania) w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. ¢)
dyrektywy 90/385/EWG lub wyrob medyczny i jego wyposazenie
w rozumieniu art. 1 ust. 2 dyrektywy 93/42/EWG;

b

~

,jednostka oceniajgca zgodno$¢” oznacza jednostke, ktora dokonuje
wzorcowania, badania, certyfikacji i inspekcji na podstawie art. R1
pkt 13 zalacznika I do decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 768/2008/WE (1);

¢) ,jednostka notyfikowana” oznacza jednostke oceniajaca zgodnos$é,
ktora zostala notyfikowana przez panstwo cztonkowskie zgodnie
z art. 11 dyrektywy 90/385/EWG lub art. 16 dyrektywy 93/42/EWG,;

d

=

,jednostka akredytujaca” oznacza jedyng w danym panstwie czton-
kowskim jednostk¢ udzielajaca akredytacji na podstawie upowaz-
nienia udzielonego jej przez panstwo, jak okreslono w art. 2 pkt
10 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

e) ,,organ wyznaczajacy”’ oznacza organ, ktoremu panstwo cztonkow-
skie powierzylo oceng, wyznaczanie, notyfikowanie i monitorowanie
jednostek notyfikowanych na mocy dyrektywy 90/385/EWG lub dy-
rektywy 93/42/EWG;

f) ,,wlasciwy organ” oznacza organ odpowiedzialny za nadzor rynku
lub czuwanie nad bezpieczenstwem wyrobow;

g) ,ocena na miejscu” oznacza kontrole prowadzong przez organ
wyznaczajacy na terenie zakladu jednostki lub jej podwykonawcow,
lub jednostek zaleznych;

h) ,,ocena na miejscu w nadzorze” oznacza okresowg rutynowa ocene
na miejscu, ktora nie jest ani oceng na miejscu przeprowadzang
w celu wyznaczenia po raz pierwszy, ani oceng na miejscu przepro-
wadzang w celu odnowienia wyznaczenia;

i) ,audyt obserwowany” oznacza dokonywana przez organ wyznacza-
jacy ocen¢ skutecznosci zespotu audytowego jednostki notyfiko-
wanej przeprowadzang na terenie zaktadu klienta tej jednostki;

() Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 82.
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j) .funkcje” oznaczaja zadania, ktore maja by¢ realizowane przez
personel jednostki i jej ekspertow zewnetrznych, a mianowicie:
audyt systemow jakos$ci, przeglad dokumentacji technicznej zwia-
zanej z produktem, przeglad ocen klinicznych i badan klinicznych,
testowanie wyrobow i, w odniesieniu do kazdej z wyzej wymienio-
nych pozycji, koncowy przeglad i podjecie decyzji w danej sprawie;

k) ,,zlecanie podwykonawstwa” oznacza przenoszenie zadan na jeden
z ponizszych podmiotow:

(1) osobg prawna;

(i) osobg fizyczng, ktéra dalej przekazuje te zadania lub ich czgsci;

(iii) kilka osob fizycznych lub prawnych, ktoére wspdlnie wykonuja
te zadania.

Artykut 2

Interpretacja kryteriow wyznaczania

Kryteria okreslone w zatgczniku 8 do dyrektywy 90/385/EWG lub
w zalgczniku XI do dyrektywy 93/42/EWG stosuje si¢ zgodnie z zasa-
dami ustanowionymi w zalaczniku L.

Artykul 3

Procedura wyznaczania jednostek notyfikowanych

1.  Skfadajagc wniosek o wyznaczenie na jednostk¢ notyfikowang,
jednostka oceniajaca zgodno$¢ korzysta z formularza okreslonego
w zalgczniku II. Jezeli jednostka oceniajgca zgodno$¢ sktada wniosek
i zalaczone do niego dokumenty w formie papierowej, przekazuje
réwniez kopi¢ wniosku i zatacznikow w formie elektronicznej.

We wniosku okresla si¢ czynnosci w ramach oceny zgodnosci, proce-
dury oceny zgodnoSci i obszary kompetencji, w zakresie ktorych
jednostka oceniajaca zgodno$¢ ubiega si¢ o notyfikacje, przy czym
obszary te okresla si¢ za pomocg kodow stosowanych w systemie infor-
macyjnym NANDO (,,New Approach Notified and Designated Organi-
sations”) (') i dodatkowych podzialow tych obszarow.

2. Organ wyznaczajacy panstwa czlonkowskiego, w ktorym
jednostka oceniajgca zgodno$¢ ma siedzibe, ocenia t¢ jednostke zgodnie
z listg kontrolng oceny obejmujgca przynajmniej pozycje wymienione
w zalgczniku II. Ocena taka obejmuje ocen¢ na miejscu.

Przedstawiciele organéw wyznaczajacych dwoch innych panstw czton-
kowskich, przy wspoélpracy z organem wyznaczajacym panstwa czlon-
kowskiego, w ktorym jednostka oceniajagca zgodno§¢ ma siedzibe,
i wspoélnie z przedstawicielem Komisji, uczestniczg w ocenie jednostki

(" ,,NANDO?”; zob. http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando.
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oceniajacej zgodnos§é, w tym w ocenie na miejscu. Organ wyznaczajacy
panstwa cztonkowskiego, w ktorym jednostka oceniajagca zgodno$¢ ma
siedzibg, zapewnia tym przedstawicielom z wystarczajacym wyprzedze-
niem dostgp do dokumentow niezbgdnych do oceny jednostki ocenia-
jacej zgodnos¢. W ciagu 45 dni od oceny na miejscu przedktadaja oni
sprawozdanie, ktore zawiera co najmniej podsumowanie stwierdzonych
niezgodno$ci z kryteriami okreSlonymi w zalgczniku I i zalecenia
w odniesieniu do wyznaczenia jednostki notyfikowane;.

3. Panstwa czlonkowskie udostgpniaja grup¢ osob oceniajacych,
ktore Komisja moze powotaé do kazdej oceny.

4. Organ wyznaczajacy panstwa czlonkowskiego, w ktorym
jednostka oceniajaca zgodno$¢ ma siedzibe, wprowadza do systemu
przechowywania danych zarzadzanego przez Komisj¢ sprawozdanie
z oceny sporzadzone przez przedstawicieli, o ktorych mowa w ust. 2,
wlasne sprawozdanie z oceny oraz sprawozdanie z oceny na miejscu,
jesli nie jest ono zawarte w sprawozdaniu z oceny.

5. Organy wyznaczajace wszystkich pozostatych panstw cztonkow-
skich sa informowane o wniosku i moga wystgpi¢ o dostep do niekto-
rych lub wszystkich dokumentow, o ktorych mowa w ust. 4. Organy te
i Komisja moga dokona¢ przegladu wszystkich dokumentow, o ktorych
mowa w ust. 4, zglasza¢ pytania lub zastrzezenia i zwrdci¢ si¢ o dalsze
dokumenty w terminie jednego miesigca od ostatniego wprowadzenia
do systemu jednego z tych dokumentow. W tym samym terminie mogg
zwroci¢ si¢ o zorganizowanie przez Komisje wymiany pogladow na
temat wniosku.

6. Organ wyznaczajacy panstwa czlonkowskiego, w  ktorym
jednostka oceniajaca zgodno$¢ ma siedzibe, ustosunkowuje si¢ do
pytan, zastrzezen i wnioskow o przedstawienie dalszych dokumentow
w terminie czterech tygodni od ich otrzymania.

W terminie czterech tygodni od otrzymania odpowiedzi organy wyzna-
czajace pozostatych panstw cztonkowskich Iub Komisja moga indywi-
dualnie lub wspdlnie skierowa¢ zalecenia do organu wyznaczajacego
panstwa cztonkowskiego, w ktorym jednostka oceniajagca zgodno$¢ ma
siedzibe. Powyzszy organ wyznaczajacy uwzglednia te zalecenia przy
podejmowaniu decyzji w sprawie wyznaczenia jednostki oceniajacej
zgodnos¢. Jezeli nie stosuje si¢ on do zalecen, uzasadnia to w terminie
dwoch tygodni od podjecia decyzji.

7. Panstwo czlonkowskie notyfikuje Komisji decyzj¢ w sprawie
wyznaczenia jednostki oceniajacej zgodnos$¢ za posrednictwem systemu
informacyjnego NANDO.

Wazno$¢ wyznaczenia wynosi maksymalnie pig¢ lat.

Artykut 4

Rozszerzenie i odnowienie wyznaczenia

1.  Rozszerzenie zakresu wyznaczenia jednostki notyfikowanej moze
by¢ przyznane zgodnie z art. 3.



02013R0920 — PL — 19.05.2020 — 001.001 — 5

2. Wyznaczenie na jednostk¢ notyfikowang moze zosta¢ odnowione
zgodnie z art. 3 przed uptywem okresu wazno$ci poprzedniego wyzna-
czenia.

3. Do celéw ust. 2 procedura okreslona w art. 3 ust. 2 obejmuje,
w stosownych przypadkach, audyt obserwowany.

4. Procedury rozszerzenia i odnowienia mozna laczyc.

5. Jednostki notyfikowane wyznaczone przed wejSciem w Zzycie
niniejszego rozporzadzenia, ktorych wyznaczenie nie przewiduje okresu
waznosci lub przewiduje okres waznos$ci dhuzszy niz 5 lat, musza zostaé
poddane procedurze odnowienia w ciggu 3 lat od wejScia w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

6. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2 w okresie od dnia 19 maja
2020 r. do dnia 25 maja 2021 r. organ wyznaczajacy panstwa czlon-
kowskiego, w wyjatkowych okoliczno$ciach zwigzanych z pandemig
COVID-19 oraz ze wzgledu na przyjgcie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2020/561 () odraczajacego stosowanie
niektorych przepisOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 (%), moze podjaé¢ decyzje o odnowieniu wyzna-
czenia na jednostke notyfikowana bez odwolywania si¢ do procedur
okreslonych w art. 3.

W celu podjecia decyzji w sprawie odnowienia wyznaczenia na jedno-
stke notyfikowang zgodnie z akapitem pierwszym organ wyznaczajacy
przeprowadza oceng, aby zweryfikowac ciggltos¢ kompetencji jednostki
notyfikowanej i jej zdolnosci do realizacji zadan, do ktorych zostala
wyznaczona.

Decyzja w sprawie odnowienia wyznaczenia na jednostke notyfikowana
zgodnie z niniejszym ustgpem zostaje przyjeta przed uptywem okresu
waznosci poprzedniego wyznaczenia i staje si¢ automatycznie niewazna
najp6zniej z dniem 26 maja 2021 r.

Organ wyznaczajacy powiadamia Komisje za posrednictwem systemu
informacyjnego NANDO o swojej decyzji dotyczacej odnowienia
wyznaczenia na jednostk¢ notyfikowang zgodnie z niniejszym ustgpem,
podajac jej konkretne powody.

Komisja moze zobowigza¢ organ wyznaczajacy do przekazania jej
wynikow oceny towarzyszacej decyzji w sprawie odnowienia wyzna-
czenia na jednostke¢ notyfikowana zgodnie z niniejszym ustgpem oraz
wynikéw powiagzanych dziatan w zakresie nadzoru i monitorowania,
w tym dziatan, o ktorych mowa w art. 5.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/561 z dnia
23 kwietnia 2020 r. zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych w odniesieniu do dat rozpoczgcia stosowania niekto-
rych jego przepisow (Dz.U. L 130 z 24.4.2020, s. 18).

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 1).
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Artykut 5

Nadzor i monitorowanie

1. Do celow nadzoru organ wyznaczajacy panstwa czlonkowskiego,
w ktorym jednostka notyfikowana ma siedzibg, ocenia odpowiednig
liczbe dokonywanych przez jednostke notyfikowana przegladow ocen
klinicznych wytworcow oraz przeprowadza odpowiednig liczbe prze-
gladow dokumentacji, ocen na miejscu w nadzorze i audytéw obserwo-
wanych w nastepujacych odstepach czasu:

a) przynajmniej co 12 miesigcy w przypadku jednostek notyfikowanych
majacych ponad 100 klientow,

b) przynajmniej co 18 miesiecy w przypadku wszystkich pozostalych
jednostek notyfikowanych.

Powyzszy organ wyznaczajacy analizuje w szczego6lno$ci zmiany, ktore
nastgpity od czasu ostatniej oceny, i pracg wykonang przez jednostke
notyfikowang od czasu tej oceny.

Na zasadzie odstgpstwa od akapitow pierwszego i drugiego w wyjatko-
wych okolicznosciach zwigzanych z pandemiag COVID-19, ktore
tymczasowo uniemozliwiaja organowi wyznaczajgcemu panstwa czton-
kowskiego prowadzenie ocen na miejscu w nadzorze lub audytéw
obserwowanych, organ ten stosuje wszelkie srodki w celu zapewnienia
odpowiedniego poziomu nadzoru, ktéry nadal jest mozliwy w tych
okolicznoséciach, oprocz oceny odpowiedniej liczby dokonywanych
przez jednostk¢ notyfikowang przegladow dokumentacji technicznej
wytworcow, w tym ocen klinicznych. Organ wyznaczajacy analizuje
zmiany wymogow ogoélnych i organizacyjnych okre§lonych w zatgczniku
II, ktére zaszty od czasu ostatniej oceny na miejscu, oraz dzialania,
ktore jednostka notyfikowana przeprowadzila od tego czasu.

2. W nadzorze i monitorowaniu organy wyznaczajace nalezycie
uwzgledniajg jednostki zalezne.

3. Organ wyznaczajacy panstwa czlonkowskiego, w  ktorym
jednostka notyfikowana ma siedzibg, w sposdb ciggly monitoruje te
jednostke w celu zapewnienia stalej zgodno$ci z majacymi zastosowanie
wymogami. Organ ten zapewnia systematyczne dziatania nastgpcze
w wyniku skarg, sprawozdafh z obserwacji i innych informacji, w tym
pochodzacych z innych panstw cztonkowskich, ktore mogg wskazywaé
na niewykonanie obowiazkéw przez jednostke notyfikowana lub jej
odejscie od wspdlnych lub dobrych praktyk.

Oprocz ocen na miejscu w nadzorze lub ocen na miejscu w celu odno-
wienia organ wyznaczajagcy panstwa czlonkowskiego, w ktorym
jednostka notyfikowana ma siedzibg, prowadzi oceny na miejscu bez
zapowiedzi lub zapowiedziane z krotkim wyprzedzeniem, jezeli sa one
potrzebne do zweryfikowania spetniania wymogow.
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Artykut 6

Badanie kompetencji jednostki notyfikowanej

1. Komisja moze bada¢ sprawy dotyczace kompetencji jednostki
notyfikowanej lub spelnienia wymogéw 1 obowiazkow, ktorymi
jednostka notyfikowana jest objeta na mocy dyrektywy 90/385/EWG
i dyrektywy 93/42/EWG.

2. Badanie rozpoczyna si¢ konsultacjami z organem wyznaczajacym
panstwa czlonkowskiego, w ktorym jednostka notyfikowana ma
siedzibe. W terminie czterech tygodni taki organ wyznaczajacy przeka-
zuje Komisji, na jej zadanie, wszelkie istotne informacje dotyczace
odpowiedniej jednostki notyfikowane;j.

3.  Komisja zapewnia poufne traktowanie wszelkich informacji wraz-
liwych uzyskanych w trakcie badania.

4. Jesli jednostka notyfikowana przestala spelnia¢é wymogi notyfika-
cji, Komisja informuje o tym fakcie panstwo cztonkowskie, w ktorym
jednostka ma siedzibg, i moze zwroci¢ si¢ do panstwa cztonkowskiego
o wprowadzenie koniecznych $rodkoéw naprawczych.

Artykut 7

Wymiana doS§wiadczen w zakresie wyznaczania i nadzorowania
jednostek oceniajacych zgodnos¢

1. Organy wyznaczajace prowadza wzajemne konsultacje oraz
konsultacje z Komisjg w kwestiach o znaczeniu ogélnym w odniesieniu
do wykonania niniejszego rozporzadzenia oraz interpretacji przepiséw
dyrektywy 90/385/EWG i dyrektywy 93/42/EWG w odniesieniu do
jednostek oceniajacych zgodnos¢.

2. Do dnia 31 grudnia 2013 r. organy wyznaczajace przekazuja sobie
nawzajem i Komisji wzor listy kontrolnej oceny uzywany w zwiazku
z art. 3 ust. 2, a w pOzniejszym okresie — zmiany wprowadzone w tej
liscie kontrolne;.

3. Jesli sprawozdania z oceny, o ktorych mowa w art. 3 ust. 4,
wskazujg na rozbieznosci w ogélnej praktyce organéw wyznaczajacych,
panstwa cztonkowskie lub Komisja moga wystapi¢ o przeprowadzenie
wymiany pogladow. Wymiana pogladéw jest organizowana przez
Komisje.

Artykut 8

Dzialania organéw wyznaczajacych

1.  Organy wyznaczajace dysponujg odpowiednig liczbg pracownikow
posiadajacych kompetencje do wlasciwego wykonywania swoich zadan.
Organy te sg utworzone, zorganizowane i zarzadzane w taki sposob, by
chroniona byla obiektywno$¢ i bezstronnos¢ ich dziatan oraz by uniknaé
wszelkich konfliktow interesow z jednostkami oceniajacymi zgodnosc.
Organy wyznaczajace sa zorganizowane w taki sposob, by decyzje
dotyczace notyfikacji jednostki oceniajgcej zgodnos$¢ nie byty podej-
mowane przez personel, ktory przeprowadzal ocene tej jednostki.
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2. Jesli organy wyznaczajace nie sa odpowiedzialne za nadzér rynku
i czuwanie nad bezpieczenstwem wyroboéw medycznych, do wszystkich
zadan spoczywajacych na nich zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
angazujag wlasciwe organy danego panstwa cztonkowskiego. W szczegol-
nosci przed podjeciem decyzji prowadza one konsultacje z wlasciwymi
organami tego panstwa cztonkowskiego i zapraszaja je do uczestnictwa
we wszystkich rodzajach ocen.

Artykut 9
Wspélpraca z jednostkami akredytujacymi

Jedli wyznaczenie opiera si¢ na akredytacji w rozumieniu rozporza-
dzenia (WE) nr 765/2008, panstwa cztonkowskie zapewniajg, aby
wlasciwe organy przekazywaty jednostce akredytujacej, ktora udzielita
akredytacji danej jednostce notyfikowanej, zgloszenia incydentdw oraz
inne informacje, ktore odnosza si¢ do kwestii bedacych pod kontrolg
jednostki notyfikowanej, jezeli informacje te moga by¢ istotne dla oceny
wynikow jednostki notyfikowanej. Panstwa czlonkowskie zapewniaja,
aby organ wyznaczajacy panstwa cztonkowskiego, w ktorym jednostka
oceniajgca zgodno$§¢ ma siedzibe, na biezaco informowat jednostke
akredytujaca odpowiedzialng za akredytacj¢ danej jednostki oceniajacej
zgodno$¢ o ustaleniach istotnych dla akredytacji. Jednostka akredytujaca
informuje o swoich ustaleniach organ wyznaczajacy panstwa cztonkow-
skiego, w ktoérym jednostka oceniajaca zgodno$¢ ma siedzibe.

Artykut 10
Wejscie w zycie i data rozpoczecia stosowania
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

W przypadku rozszerzen wyznaczenia niniejsze rozporzadzenie stosuje
si¢ od dnia 25 grudnia 2013 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catosdci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach cztonkowskich.
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ZALACZNIK 1

Interpretacja Kkryteriow okre§lonych w zalaczniku 8 do dyrektywy
90/385/EWG i w zalaczniku XI do dyrektywy 93/42/EWG

1. Przy interpretacji sekcji 1 i 5 zalacznika 8 do dyrektywy 90/385/EWG
i zalgcznika XI do dyrektywy 93/42/EWG przyjmuje si¢, ze obejmuja one
nastepujace elementy:

1.1. Jednostka oceniajagca zgodnos$¢ jest osoba trzecig niezalezng od wytworcy
wyrobu, ktorego dotycza czynnosci w ramach oceny zgodnos$ci. Jednostka
oceniajgca zgodno$¢ zachowuje takze niezalezno$¢ wobec kazdego innego
podmiotu gospodarczego zainteresowanego wyrobem, a takze kazdego
podmiotu konkurujacego z wytworca.

1.2. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ jest zorganizowana i funkcjonuje w taki
sposob, by zagwarantowa¢ niezalezno$¢, obiektywizm i bezstronno$¢
swoich dziatan. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ posiada wdrozone wlasciwe
procedury, ktore skutecznie zapewniajg identyfikacje, zbadanie i rozwigzanie
kazdego przypadku, w ktérym zachodzi¢ moze konflikt intereséw, w tym
zaangazowania jej pracownikow w ustugi doradcze w dziedzinie wyrobow
medycznych, przed podjeciem przez dang osobg zatrudnienia w jednostce.

1.3. Jednostka oceniajagca zgodno$¢, jej najwyzsze kierownictwo oraz pracow-
nicy odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwigzanych z oceng zgodnosci nie
moga:

a) angazowaé si¢ w dziatalno$¢, ktéra moze zagrozi¢ niezaleznosci ich
osadéw 1 wiarygodnosci w zwiazku z czynno$ciami w ramach oceny
zgodnosci, w zakresie ktorych jednostka jest notyfikowana;

b) oferowac ani $wiadczy¢ zadnych ushug, ktore mogg podwazac¢ zaufanie
co do ich niezalezno$ci, bezstronnosci i obiektywizmu. W szczegolnosci
nie moga $wiadczy¢ ani oferowac i w ciagu ostatnich 3 lat nie $wiadczyli
ani nie oferowali ustug doradczych wytworcy, jego upowaznionemu
przedstawicielowi, dostawcy ani konkurentowi handlowemu w zakresie
wymogoéw Unii w odniesieniu do projektu, konstrukcji, wprowadzania
do obrotu lub utrzymywania ocenianych produktow lub proceséw. Powy-
zsza zasada nie wyklucza prowadzenia oceny zgodno$ci na rzecz
wytworcow 1 podmiotdéw gospodarczych wspomnianych powyzej ani
prowadzenia ogoélnych szkolen nieskierowanych do konkretnego klienta,
dotyczacych prawodawstwa w dziedzinie wyrobow medycznych lub
powiazanych norm.

1.4. Najwyzsze kierownictwo jednostki oceniajacej zgodno$¢ oraz jej pracow-
nicy przeprowadzajacy ocen¢ sa bezstronni. Wynagrodzenie najwyzszego
kierownictwa jednostki oceniajacej zgodnos$¢ oraz jej pracownikéw wyko-
nujgcych oceng nie moze zaleze¢ od liczby ani wynikéw wykonanych ocen.

1.5. Jesli jednostka oceniajaca zgodnos¢ jest wlasnoscig podmiotu publicznego
lub instytucji publicznej, panstwo cztonkowskie zapewnia i dokumentuje
niezalezno$¢ jednostki oceniajacej zgodno§¢ i brak konfliktu intereséw
migdzy, z jednej strony, organem wyznaczajacym lub wilasciwym organem
a, z drugiej strony, jednostka oceniajaca zgodnos¢.

1.6. Jednostka oceniajagca zgodno$¢ zapewnia, aby dzialalno$¢ jej jednostek
zaleznych i podwykonawcow lub podmiotow powigzanych nie wptywala
na niezalezno$¢, bezstronno$¢ ani obiektywizm w prowadzeniu przez nig
czynnos$ci w ramach oceny zgodnosci i to dokumentuje.
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1.7.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1

3.2

Wymogi pkt 1.1-1.6 nie wykluczaja wymiany informacji technicznych
i wytycznych regulacyjnych migdzy jednostka notyfikowang a wytworca
ubiegajacym si¢ o ocen¢ zgodnosci.

Przy interpretacji sekcji 2 akapit drugi zalgcznika XI do dyrektywy
93/42/EWG przyjmuje si¢, ze obejmuje on nastgpujace elementy:

Zlecanie podwykonawstwa jest ograniczone do poszczegélnych zadan.
Niedozwolone jest zlecanie podwykonawstwa catosci audytow systemow
zarzadzania jako$cig ani calo$ci przegladow zwigzanych z wyrobami.
Jednostka oceniajaca zgodnos¢ realizuje w szczegdlnosci wewngtrznie prze-
glad kwalifikacji i monitorowanie wynikow ekspertow zewnetrznych, przy-
pisywanie ekspertow do okreslonych czynno$ci w ramach oceny zgodnosci
oraz funkcje w zakresie koncowego przegladu i podejmowania decyzji.

Jednostka oceniajgca zgodnos¢, ktora zleca podwykonawstwo okreslonych
zadan lub konsultuje si¢ z ekspertami zewne¢trznymi w zwigzku z oceng
zgodnosci, musi posiadaé zasady opisujace warunki, zgodnie z ktorymi
zlecanie podwykonawstwa lub konsultacje z ekspertami zewngtrznymi sg
dozwolone. Kazdy przypadek zlecania podwykonawstwa lub konsultacji
z ekspertami zewnetrznymi nalezy odpowiednio udokumentowac i okresli¢
w pisemnej umowie obejmujacej miedzy innymi kwestie poufnosci
i konfliktu interesow.

Jednostka oceniajaca zgodnos$¢ ustanawia procedury oceny i monitorowania
kompetencji wszystkich podwykonawcow 1 ekspertow zewngtrznych,
z ktorych ushug korzysta.

Przy interpretacji sekcji 3 i 4 zalacznika 8 do dyrektywy 90/385/EWG
i zalacznika XI do dyrektywy 93/42/EWG przyjmuje si¢, ze obejmuja one
nastepujace elementy:

Jednostka oceniajgca zgodnos¢ musi w kazdej chwili, dla kazdej procedury
oceny zgodnosci oraz dla kazdego rodzaju lub kazdej kategorii produktow,
w zakresie ktorych jest notyfikowana lub ubiega si¢ o notyfikacje,
dysponowaé nastgpujacymi elementami w ramach swojej organizacji:

a) dostateczng liczba personelu administracyjnego, technicznego, klinicz-
nego i naukowego posiadajacego wiedzg¢ techniczng i naukowa oraz
doswiadczenie w zakresie wyrobéw medycznych i powigzanych techno-
logii wystarczajace i odpowiednie do realizacji zadan w ramach oceny
zgodnosci, w tym oceny danych klinicznych;

b) udokumentowanym procesem prowadzenia procedur oceny zgodnosci,
w zakresie ktorych jest wyznaczona ('), z uwzglednieniem wilasciwych
im uwarunkowan, w tym prawnie wymaganych konsultacji, w odniesieniu
do roznych kategorii wyrobow objetych zakresem notyfikacji, zapew-
niajac przejrzystos¢ i mozliwos¢ odtworzenia tych procedur.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ dysponuje niezbednymi pracownikami oraz
wszelkimi urzadzeniami lub obiektami koniecznymi do wiasciwego wypel-
niania wszystkich zadan technicznych i administracyjnych zwigzanych
z czynno$ciami w ramach oceny zgodno$ci, w zakresie ktorych jest notyfi-
kowana.

(") Zob. zatgcznik II pkt 41.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ dysponuje srodkami finansowymi niezbgd-
nymi do prowadzenia czynno$ci w ramach oceny zgodnosci i innych dzialan
zwigzanych z prowadzeniem przez nig dzialalno$ci. Dokumentuje i dostarcza
dowody na swoja zdolno$¢ finansowa i trwalg efektywnos$¢ ekonomiczna,
uwzgledniajac konkretne uwarunkowania w czasie wstgpnej fazy rozruchu.

Jednostka oceniajaca zgodnos$¢ posiada wilasciwie wdrozony i funkcjonujacy
system zarzadzania jakoscia.

Zaklada si¢, ze doswiadczenie i wiedza pracownikow odpowiedzialnych za
czynnosci w ramach oceny zgodnosci obejmuja:

a) solidne przeszkolenie naukowe, techniczne i zawodowe, w szczegolnosci
we wilasciwych dziedzinach medycyny, farmacji, inzynierii lub innych
wiasciwych nauk, obejmujgce wszystkie czynnosci w ramach oceny
zgodnosci, w zakresie ktorych dana jednostka jest notyfikowana lub
ubiega si¢ o notyfikacje;

b) znaczne do$wiadczenie obejmujace wszystkie czynno$ci w ramach oceny
zgodnosdci, w zakresie ktorych dana jednostka jest notyfikowana lub
ubiega si¢ o notyfikacje;

c) zadowalajagca znajomo$¢ wymogow zwigzanych z przeprowadzanymi
przez nich ocenami i odpowiednie uprawnienia do ich przeprowadzania;

d) odpowiednig znajomo$¢ i odpowiednie zrozumienie wiasciwych prze-
pisow prawodawstwa w dziedzinie wyrobéw medycznych i majacych
zastosowanie norm zharmonizowanych;

e) umiejetnos¢ przygotowywania certyfikatow oraz sporzadzania zapisow
i sprawozdan dokumentujacych przeprowadzenie ocen.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ okresla i dokumentuje kryteria kwalifikacji
i procedury wyboru 0séb uczestniczacych w czynnosciach w ramach oceny
zgodnosci (ich wiedzg, do$wiadczenie i inne wymagane kompetencje) oraz
nadawania tym osobom uprawniefi, a takze wymagane przeszkolenie (szko-
lenie wstgpne i ustawiczne). Kryteria kwalifikacji dotycza roéznych funkcji
w ramach procesu oceny zgodnosci (np. audytu, oceny/badania wyrobu,
przegladu dokumentacji projektu, podejmowania decyzji), a takze wyrobow,
technologii i dziedzin (np. biokompatybilnosci, sterylizacji, tkanek i komorek
pochodzenia zwierzgcego, oceny klinicznej) objetych zakresem wyznacze-
nia.

Jednostka oceniajgca zgodno$¢ posiada wdrozone wlasciwe procedury
w celu zapewnienia, aby jej jednostki zalezne dziataly na podstawie tych
samych procedur operacyjnych i rdwnie rygorystycznie co siedziba glowna.

W przypadku korzystania z ustug podwykonawcow lub ekspertow zewngtrz-
nych do celéw oceny zgodnosci, w szczegdlnoscei dotyczacej nowatorskich,
inwazyjnych i1 przeznaczonych do implantacji wyrobéw medycznych lub
technologii, jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi posiada¢ odpowiednie
wlasne kompetencje dotyczace kazdej grupy wyrobow, w zakresie ktorej
jest wyznaczona, by prowadzi¢ ocen¢ zgodnosci, weryfikowa¢ adekwatno$é
i zasadno$¢ opinii ekspertow oraz podja¢ decyzje w sprawie certyfikacji.
Wymagane wlasne kompetencje obejmujg aspekty technologiczne, kliniczne
i audytowe.

Przy interpretacji sekcji 6 zatacznika 8 do dyrektywy 90/385/EWG i zatacz-
nika XI do dyrektywy 93/42/EWG przyjmuje si¢, ze obejmuja one nastgpu-
jace elementy:
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4.1.

5.1.

5.2.

Jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi posiada¢ odpowiednie ubezpieczenie
od odpowiedzialnosci cywilnej, ktore obejmuje czynnosci w ramach oceny
zgodnosci, w zakresie ktorych jest notyfikowana, w tym ewentualne zawie-
szenie, ograniczenie lub cofnigcie certyfikatow, i ktore jest wazne dla
obszaru geograficznego jej dziatalnosci, chyba ze na mocy przepiséw krajo-
wych odpowiedzialno$¢ ta spoczywa na panstwie lub panstwo cztonkowskie
samo bezposrednio przeprowadza inspekcje.

Przy interpretacji sekcji 7 zatacznika 8 do dyrektywy 90/385/EWG i zatacz-
nika XI do dyrektywy 93/42/EWG przyjmuje si¢, ze obejmujg one nastgpu-
jace elementy:

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi zapewni¢ zachowanie poufnosci infor-
macji, ktore uzyska podczas wykonywania czynnosci w ramach oceny zgod-
nosci przez swoich pracownikoéw, komitety, jednostki zalezne i podwyko-
nawcow lub podmioty powigzane, z wyjatkiem sytuacji, gdy ujawnienie
informacji jest wymagane przez prawo. Aby to osiagnaé, nalezy w jednostce
notyfikowanej wdrozy¢ wiasciwe udokumentowane procedury.

Pracownicy jednostki oceniajacej zgodno$¢ sa obowigzani dochowaé tajem-
nicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji, ktore uzyskuja
w trakcie wykonywania swoich zadan, z wyjatkiem udostepniania informacji
organom wyznaczajgcym, wilasciwym organom lub Komisji. Prawa wlas-
nosci podlegaja ochronie. Aby to osiggna¢, nalezy w jednostce oceniajacej
zgodnos¢ wdrozy¢ wiasciwe udokumentowane procedury.
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ZALACZNIK 11

Formularz stosowany przy skladaniu wniosku o wyznaczenie na jednostke
notyfikowana

OIgaN WYZNACZAJACY: ueuerrrrerersrreresrseerssseneesesensesesenssssensesesesesesensesensasesessasesensseserasens
Nazwa jednostki oceniajacej zgodno$é bedacej wnioskodawca: ......cccveveruecneneen

Poprzednia nazwa (jezeli dotyczy): .....

Numer jednostki notyfikowanej UE (jezeli dotyczy): ....cccvvmniiniiviniiiiiciniinenns

TRIETON: oottt e et et
Forma prawna jednostki oceniajacej zg0dnoSC: .......covvrereernnirrereenerenriueeeeenenees
Numer ewidencyjny przedsighiorStWa: ......c.cocecvereeriereriniirerenersenceeee e

W rejestrze handloOWYm: .....c.cccccoerrcrmrnerereneeemrerinieerenereesesssssssserencssaneesesessesseses

Nalezy zalaczy¢ ponizsze dokumenty. W przypadku wniosku o rozszerzenie lub
odnowienie nalezy przedtozy¢ jedynie nowe lub zmienione dokumenty.

Odpowiednia Numirikzaa{qcz—
Pozycja/przedmiot sekcgliakza;qcz— + odniesicnie
(sekcja/strona)

WYMOGI OGOLNE i ORGANIZACYINE

Status prawny i struktura organizacyjna

1 | Statut przedsigbiorstwa

2 | Odpis rejestracji lub wpisu przedsigbiorstwa (rejestr hand-
lowy)

3 | Dokumentacja dotyczaca dziatan organizacji, do ktorej
nalezy jednostka oceniajaca zgodnos$¢ (jezeli dotyczy),
1 stosunku laczacego ja z jednostka oceniajaca zgodno$¢

4 | Dokumentacja dotyczaca podmiotéw, ktorych wiascicielem
jest jednostka oceniajaca zgodno$¢ (jezeli dotyczy),
w danym pafistwie cztonkowskim lub poza jego granicami,
oraz stosunkow laczacych ja z tymi podmiotami

5 | Opis prawa wlasno$ci oraz oséb prawnych lub fizycznych
sprawujacych kontrol¢ nad jednostka oceniajaca zgodno$é

6 | Opis struktury organizacyjnej i zarzadzania operacyjnego
jednostki oceniajacej zgodnosé

7 | Opisy funkcji, zakresu odpowiedzialnosci i uprawnien
najwyzszego kierownictwa

8 | Wykaz wszystkich pracownikow, ktorzy maja wplyw na
czynno$ci w ramach ocen zgodnosci
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Pozycja/przedmiot

Odpowiednia
sekcja zatacz-
nika I

Numer zalgcz-
nika

+ odniesienie

(sekcja/strona)

Dokumentacja dotyczaca innych ustug §wiadczonych przez
jednostke oceniajaca zgodnos¢ (jezeli dotyczy) (np.
doradztwa odnoszacego si¢ do wyrobow, szkolen itp.)

10

Dokumentacja dotyczaca akredytacji istotnych dla przed-
miotowego wniosku

Niezalezno$¢ i bezstronnos¢

11

Dokumentacja dotyczaca struktur, zasad i procedur maja-
cych na celu ochrong i promowanie zasad bezstronnosci
w obrgbie caloSci organizacji, personelu i czynnosci
w ramach oceny, w tym zasad etycznych lub kodeksow
postgpowania

12

Opis, w jaki sposob jednostka oceniajgca zgodno$¢ zapew-
nia, aby czynno$ci jednostek zaleznych, podwykonawcow
i ekspertow zewnetrznych nie wplywaly na jej niezalez-
no$¢, bezstronno$¢ ani obiektywizm

Dokumentacja  dotyczaca  bezstronno$ci  najwyzszego
kierownictwa i personelu biorgcego udziat w czynnosciach
w ramach oceny zgodnosci, w tym ich wynagrodzen
1 premii

14

Dokumentacja dotyczaca konfliktu intereséw i procedury/
formy rozwiazywania ewentualnych konfliktow

15

Opis niezaleznos$ci jednostki oceniajacej zgodnos¢ od
organu wyznaczajgcego i od wlasciwego organu, w szcze-
golnosei jesli jednostka ta jest podmiotem publicznym/
instytucjg publiczng

Poufn

0$¢

16

Dokumentacja dotyczaca procedury w zakresie tajemnicy
zawodowej, w tym ochrony danych zastrzezonych

Odpowiedzialnos$¢

17

Dokumentacja dotyczaca ubezpieczenia od odpowiedzial-
nosci cywilnej, dowod na to, ze ubezpieczenie od odpowie-
dzialnosci cywilnej obejmuje przypadki, w ktérych
jednostka notyfikowana moze by¢ zobligowana do cofnigcia
lub zawieszenia certyfikatu

Srodki finansowe

18

Dokumentacja dotyczaca $rodkéw finansowych niezbed-
nych do prowadzenia czynnosci w ramach oceny zgodnosci
i zwigzanych z nig dziatan, w tym biezacych zobowigzan
dotyczacych wydawanych certyfikatow, w celu wykazania
trwalej efektywnosci jednostki notyfikowanej i spodjnosci
z zakresem certyfikowanych wyrobow

System jakoSci

19

Ksigga jakosci i wykaz powiazanej dokumentacji doty-
czacej wdrozenia, utrzymania i funkcjonowania systemu
zarzadzania jakos$cia, w tym zasady przypisywania zadan
pracownikom i zakres ich odpowiedzialno$ci
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Pozycja/przedmiot

Odpowiednia
sekcja zatacz-
nika I

Numer zalgcz-
nika

+ odniesienie

(sekcja/strona)

20

Dokumentacja dotyczaca procedur nadzoru nad dokumenta-
cja

21

Dokumentacja dotyczaca procedur nadzoru nad zapisami

22

Dokumentacja dotyczaca
przez kierownictwo

przegladu przeprowadzanego

23

Dokumentacja dotyczaca procedur audytu wewngtrznego

24

Dokumentacja dotyczaca procedur dzialan zapobiegaw-
czych i korygujacych

25

Dokumentacja dotyczaca procedur skarg i odwotan

Wymogi dotyczace zasobow

Zagadnienia ogélne

26

Opis wiasnych laboratoriow i infrastruktury badawczej

27

Umowy o pracg i inne uzgodnienia z pracownikami
wewngtrznymi, w szczego6lnosci w odniesieniu do bezstron-
nosci, niezaleznos$ci i konfliktu interesow (nalezy zalaczyc
standardowy wzor umowy)

28

Umowy i inne uzgodnienia z podwykonawcami i eksper-
tami zewnetrznymi, w szczegdlno$ci w odniesieniu do
bezstronnosci, niezaleznosci i konfliktu interesow (nalezy
zataczy¢ standardowy wzor umowy)

Kwalifikacje i uprawnienia pracownikéow

29

Wykaz wszystkich pracownikow statych i czasowych (tech-
nicznych, administracyjnych itp.), w tym informacje na
temat kwalifikacji zawodowych, wczesniejszego do$wiad-
czenia i rodzajow zawartych umow

30

Wykaz = wszystkich pracownikow zewngtrznych  (np.
ekspertow i audytorow zewngtrznych), w tym informacje
na temat kwalifikacji zawodowych, wczesniejszego
doswiadczenia i rodzajéow zawartych uméw

31

Struktura  kwalifikacji stuzaca powigzaniu personelu
jednostki i jej ekspertow zewnetrznych z funkcjami, ktore
maja petni¢, oraz z obszarami kompetencji, w zakresie
ktorych dana jednostka jest notyfikowana lub ubiega si¢
o notyfikacje.

32

Kryteria kwalifikacji dla poszczegélnych funkeji (zob. pkt
31)

33

Dokumentacja dotyczaca procedur wyboru i przydzielania
pracownikow wewnetrznych lub zewnetrznych uczestnicza-
cych w czynnosciach w ramach oceny zgodnosci, w tym
warunki przypisywania zadan pracownikom zewnetrznym
i nadzoru nad ich wiedza specjalistyczng
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vB
Odpowiednia Numer zafgcz-
Pozycja/przedmiot sekcja zatacz- mAka. .
. + odniesienie
nika I .
(sekcja/strona)

34 | Dokumentacja wykazujaca, ze kierownictwo jednostki
oceniajagcej zgodnos¢ posiada odpowiednia wiedzg pozwa-
lajaca na stworzenie i zarzadzanie funkcjonowaniem syste-
mu:

— wyboru pracownikéw prowadzacych oceng¢ zgodnosci,
— weryfikacji wiedzy i doswiadczenia tych pracownikow,
— przypisywania zadan pracownikom,

— weryfikacji wynikow dziatan pracownikéw,

— okres$lania i weryfikacji ich szkolenia wstgpnego i usta-
wicznego

35 | Dokumentacja dotyczaca procedury zapewniania stalego
monitorowania kompetencji i dziatania

36 | Dokumentacja  dotyczaca standardowych  programow
szkolen prowadzonych przez jednostk¢ oceniajgcg zgod-
nos$¢, istotnych dla czynnosci w ramach oceny zgodnosci

Podwykonawcy

37 | Wykaz wszystkich podwykonawcow (nie poszczegdlnych
ekspertow zewngtrznych), z ktorych ushug korzysta sig
przy czynnos$ciach w ramach oceny zgodnosci

38 | Zasady i procedury dotyczace podwykonawcow

39 | Dokumentacja wykazujaca, ze jednostka oceniajaca zgod-
no$¢ posiada odpowiednie podstawowe kompetencje
w zakresie oceny, wyboru, zlecania oraz weryfikacji adek-
watno$ci i zasadno$ci dziatain podwykonawcow

40 | Przyklady standardowego wzoru umowy zakazujacej
osobom prawnym zlecania dalszego podwykonawstwa
i zawierajgcej szczegOtowe postanowienia majace na celu
zapewnienie poufno$ci i zarzadzanie konfliktami intereséw
z podwykonawcami (nalezy zalaczy¢ przyktady)

Proces

41 | Dokumentacja dotyczaca procedur odnoszacych si¢ do
czynnosci w ramach oceny zgodnos$ci i inne powigzane
dokumenty odzwierciedlajace zakres takich czynnosci,
w szczegolnosci procedury dotyczace:

— kwalifikacji 1 klasyfikacji

— oceny systemu jakos$ci

— zarzadzania ryzykiem

— oceny danych przedklinicznych

— oceny klinicznej

— reprezentatywnej probki dokumentacji technicznej

— klinicznych dziatan nastepczych po wprowadzeniu do
obrotu
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Pozycja/przedmiot

Numer zalgcz-

Odpowiednia .
) nika
sekcja zalacz- S
ke T + odniesienie
(sekcja/strona)

ludzkiej

zatwierdzania

— informacji od organow regulacyjnych, w tym organdéw
wlasciwych i organow wyznaczajacych

— informowania o raportach o incydencie i analizowanie
wplywu tego incydentu na certyfikacje wyrobu

— procedur konsultacji dotyczacych produktéw stanowia-
cych pofaczenie produktéw leczniczych i wyrobow,
wyrobéw wykorzystujacych tkanki pochodzenia zwie-
rzgcego i wyrobow wykorzystujacych pochodne krwi

— przegladu i podejmowania decyzji w sprawie wyda-
wania certyfikatow, w tym obowigzkow w zakresie

— przegladu i podejmowania decyzji w sprawie zawiesza-
nia, ograniczania, cofania i odmowy wydania certyfika-
tow, w tym obowigzkow w zakresie zatwierdzania

42 | Listy kontrolne, wzory, sprawozdania i certyfikaty stoso-
wane w ramach prowadzenia oceny zgodnosci

Imi¢ i nazwisko oraz podpis upowaznionego
przedstawiciela jednostki oceniajacej zgodno$é
bedacej wnioskodawcea (chyba ze akceptowany jest
podpis elektroniczny)

Miejscowos¢ i data
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