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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) NR.
920/2013 AL COMISIEI

din 24 septembrie 2013

privind desemnarea si supravegherea organismelor notificate in

temeiul Directivei 90/385/CEE a Consiliului privind dispozitivele

medicale active implantabile si al Directivei 93/42/CEE a
Consiliului privind dispozitivele medicale

(Text cu relevanta pentru SEE)

Articolul 1
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

(a) ,,dispozitive” inseamnad dispozitive medicale implantabile active
astfel cum sunt definite la articolul 1 alineatul (2) litera (c) din
Directiva 90/385/CEE sau dispozitive medicale si accesoriile lor
astfel cum sunt definite la articolul 1 alineatul (2) din Directiva
93/42/CEE;

(b) ,,organism de evaluare a conformitdtii” inseamna un organism care
efectueaza calibrarea, testarea, certificarea si inspectia activitatilor in
temeiul articolului R1 alineatul (13) din anexa I la Decizia
nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului ();

(c¢) ,organism notificat” inseamnd un organism de evaluare a confor-
mitatii care a fost notificat de cétre un stat membru in conformitate
cu articolul 11 din Directiva 90/385/CEE sau cu articolul 16 din
Directiva 93/42/CEE;

(d) ,,organism de acreditare” inseamna unicul organism dintr-un stat
membru care realizeazd acreditarea dispunand de autoritatea
conferita de statul respectiv in conformitate cu articolul 2 alineatul
(10) din Regulamentul (CE) nr. 765/2008;

(e) ,,autoritate de desemnare” inseamna autoritatea sau autoritatile insar-
cinate de un stat membru pentru a evalua, desemna, notifica si
monitoriza organismele notificate in temeiul Directivei 90/385/CEE
sau al Directivei 93/42/CEE;

=9

(f) ,autoritate competentd” Inseamnd autoritatea sau autoritatile
competente responsabile cu supravegherea pietei si/sau vigilenta in
materie de dispozitive;

(g) ,evaluare la fata locului” inseamna o verificare la sediile orga-
nismului sau ale unuia dintre subcontractantii sau filialele
acestuia, efectuatd de catre autoritatea de desemnare;

(h) ,,evaluare la fata locului in scop de supraveghere” inseamna o
evaluare periodicd de rutind la fata locului care nu este nici
evaluarea la fata locului realizatd pentru desemnarea initiala, nici
evaluarea la fata locului realizatd pentru reinnoirea desemnarii;

(i) ,audit observat” inseamnd o evaluare de catre autoritatea de
desemnare a efectudrii de cétre echipa de audit a organismului
notificat a unui audit in sediile clientului organismului;

(1) JO L 218, 13.8.2008, p. 82.
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(G) ,.functii” Inseamna sarcinile de indeplinit de catre personalul orga-
nismului si de catre expertii sdi externi si anume: auditarea
sistemelor de calitate, revizuirea documentatiei tehnice a unui
produs, revizuirea evaluarilor si a investigatiilor clinice, testarea
dispozitivelor si, pentru fiecare dintre elementele mentionate
anterior, revizuirea finala si luarea de decizii In baza ei;

(k) ,,subcontractare” inseamna transferul unor sarcini cdtre una dintre
urmatoarele entitati:

(i) o persoana juridica;

(i) o persoand fizicad care deleagd mai departe aceste sarcini sau
parti din acestea;

(iii) cateva persoane fizice sau juridice care indeplinesc impreuna
aceste sarcini.

Articolul 2

Interpretarea criteriilor de desemnare

Criteriile stabilite in anexa 8 la Directiva 90/385/CEE sau in anexa XI la
Directiva 93/42/CEE se aplica astfel cum se prevede in anexa I.

Articolul 3

Procedura de desemnare a organismelor notificate

(1) Atunci cand solicitd desemnarea ca organism notificat, un
organism de evaluare a conformitatii utilizeaza formularul de cerere
din anexa II. Daca organismul de evaluare a conformitatii transmite
cererea si documentele anexate acesteia pe suport de hartie, el
transmite si o copie electronicd a cererii $i a documentelor anexate.

Cererea specifica activitatile de evaluare a conformitatii, procedurile de
evaluare a conformitatii si domeniile de competentd in cadrul cdrora
organismul de evaluare a conformitdtii doreste sd fie notificat,
domeniile respective fiind indicate prin utilizarea codurilor din
sistemul informatic ,,New Approach Notified and Designated Organisa-
tions” (') si subdiviziunile respectivelor domenii.

(2)  Autoritatea de desemnare din statul membru unde este stabilit
organismul de evaluare a conformitatii evalueazd organismul respectiv
in conformitate cu o listd de actiuni de Indeplinit in cadrul evaludrii,
care cuprinde cel putin elementele din anexa II. Evaluarea include o
evaluare la fata locului.

Reprezentatii autoritatilor de desemnare din alte doud state membre, in
cooperare cu autoritatea de desemnare din statul membru in care este
stabilit organismul de evaluare a conformitatii si impreund cu un repre-
zentant al Comisiei, participa la evaluarea organismului de evaluare a
conformitatii, inclusiv la evaluarea la fata locului. Autoritatea de
desemnare a statului membru in care este stabilit organismul de

(M ,,NANDO”; a se vedea: http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando.
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evaluare a conformitdtii oferd reprezentantilor respectivi acces in timp
util la documentele necesare pentru a evalua organismul de evaluare a
conformitatii. Ei intocmesc un raport in termen de 45 de zile dupa
evaluarea la fata locului, care ar trebui sd contind cel putin un
rezumat al neconformitatilor constatate in raport cu criteriile stabilite
in anexa I si o recomandare privind desemnarea organismului notificat.

(3) Statele membre pun la dispozitia Comisiei un grup de evaluatori
la care sd recurgd in cadrul unei evaluari.

(4)  Autoritatea de desemnare a statului membru in care este stabilit
organismul de evaluare a conformitatii Incarcd intr-un sistem de stocare
de date, gestionat de cdtre Comisie, raportul de evaluare intocmit de
reprezentantii mentionati la alineatul (2), propriul ei raport de evaluare
si, in cazul In care nu este confinut in acestea, un raport privind
evaluarea la fata locului.

(5) Autoritatile de desemnare din toate celelalte state membre sunt
informate cu privire la cerere si pot solicita accesul la anumite sau la
toate documentele la care se face referire la alineatul (4). Respectivele
autoritati si Comisia pot revizui toate documentele la care se face
referire la alineatul (4), pot pune intrebari sau exprima preocupari si
pot solicita documentatie suplimentard in termen de o lund de la ultima
incircare in sistem a unuia dintre aceste documente. in acelasi termen,
se poate solicita un schimb de opinii cu privire la cerere, organizat de
Comisie.

(6)  Autoritatea de desemnare a statului membru in care este stabilit
organismul de evaluare a conformitatii ridspunde la intrebari, la preo-
cupari si la cererile de furnizare a documentatiei suplimentare in termen
de patru saptamani de la primirea lor.

Autoritdtile de desemnare din alte state membre sau Comisia pot adresa,
individual sau in comun, recomandari autoritatii de desemnare a statului
membru in care este stabilit organismul de evaluare a conformitatii in
termen de patru sdptamani de la primirea raspunsului. Respectiva auto-
ritate de desemnare ia in considerare recomandarile atunci cand ia
decizia privind desemnarea organismului de evaluare a conformitatii.
In cazul in care ea nu respectd recomandarile, prezinti motivele in
termen de doud saptimani de la decizia sa.

(7)  Statul membru notifica Comisiei decizia lui privind desemnarea
unui organism de evaluare a conformitatii prin intermediul sistemului
informatic ,,New Approach Notified and Designated Organisations” ().

Valabilitatea desemnarii este limitatd la maximum cinci ani.

Articolul 4

Extinderea si reinnoirea desemnarii

(1) O extindere a domeniului de aplicare al desemnarii organismului
notificat poate fi acordata in conformitate cu articolul 3.

(") A se vedea nota de subsol precedenta.
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(2) O desemnare ca organism notificat poate fi reinnoitd In confor-
mitate cu articolul 3 inainte de incheierea perioadei de valabilitate a
desemnadrii anterioare.

(3) In sensul alineatului (2), procedura mentionatd la articolul 3
alineatul (2) include, dacd este cazul, un audit observat.

(4)  Procedurile privind extinderea si reinnoirea pot fi combinate.

(5) Organismele notificate desemnate deja inainte de intrarea in
vigoare a prezentului regulament, pentru care desemnarea nu are o
perioadd de valabilitate precizatd sau are o perioadd de valabilitate
mai mare de 5 ani, fac obiectul reinnoirii cel putin in termen de 3
ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament.

(6)  Prin derogare de la alineatul (2), in perioada de la 19 mai 2020 si
pana la 25 mai 2021, autoritatea de desemnare a unui stat membru, in
circumstante extraordinare rezultind din pandemia de COVID-19 si
datoritd adoptarii Regulamentul (UE) 2020/561 al Parlamentului
European si al Consiliului (1), care amana aplicarea anumitor dispozitii
ale Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului (?), poate decide si reinnoiascd o desemnare ca organism
notificat fard a recurge la procedurile prevazute la articolul 3.

Pentru a decide cu privire la reinnoirea unei desemndri ca organism
notificat in conformitate cu primul paragraf, autoritatea de desemnare
efectueazd o evaluare pentru a verifica competenta continud a orga-
nismului notificat si capacitatea acestuia de a-si indeplini sarcinile
pentru care a fost desemnat.

Decizia de reinnoire a unei desemnari ca organism notificat in confor-
mitate cu prezentul alineat se adoptd inainte de incheierea perioadei de
valabilitate a denumirii precedente si devine caducd in mod automat cel
tarziu la 26 mai 2021.

Autoritatea de desemnare notificdi Comisiei decizia sa, prezentand
motivele de fond, cu privire la reinnoirea desemndrii ca organism
notificat in conformitate cu prezentul alineat prin intermediul sistemului
informatic ,,Organizatiile notificate si desemnate care activeaza pe baza
noii metode”.

Comisia poate solicita unei autoritati de desemnare sa ii furnizeze rezul-
tatele evaludrii care sprijind decizia de reinnoire a desemnarii ca
organism notificat in conformitate cu prezentul alineat, precum si
rezultatul activitatilor de supraveghere si de monitorizare conexe,
inclusiv cele mentionate la articolul 5.

(") Regulamentul (UE) 2020/561 al Parlamentului European si al Consiliului din
23 aprilie 2020 de modificare a Regulamentului (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale, in ceea ce priveste datele aplicdrii anumitor dispozitii
ale sale (JO L 130, 24.4.2020, p. 18).

(®») Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din
5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE
ale Consiliului JO L 117, 5.5.2017, p. 1).
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Articolul 5

Supravegherea si monitorizarea

(1) In scopul realizirii supravegherii, autoritatea de desemnare a
statului membru in care este stabilit organismul notificat evalueaza un
numdr adecvat de revizuiri efectuate de organismul notificat ale
evaludrilor clinice realizate de producator si efectueazd un numar
adecvat de revizuiri ale dosarelor, de evaluari la fata locului in scop
de supraveghere si de audituri observate la urmatoarele intervale:

(a) cel putin o data la 12 luni pentru organismele notificate cu mai mult
de 100 de clienti;

(b) cel putin o datd la 18 luni pentru toate celelalte organisme noti-
ficate.

Autoritatea de desemnare respectiva examineaza, in special, schimbarile
care au avut loc de la ultima evaluare si activitatea organismului
notificat realizatd dupd evaluarea respectiva.

Prin derogare de la primul si al doilea paragraf, in circumstante
exceptionale legate de pandemia de COVID-19 care impiedica
temporar autoritatea de desemnare a unui stat membru sa efectueze
evaludri la fata locului in scop de supraveghere sau audituri observate,
ea aplica orice masurd de asigurare a unui nivel adecvat de supra-
veghere care ramane posibil in circumstantele respective, in plus fata
de evaluarea unui numaér corespunzitor de revizuiri efectuate de catre
organismul notificat ale documentatiei tehnice a producatorului,
incluzdnd evaludri clinice. Autoritatea de desemnare respectiva
examineaza modificarile cerintelor organizatorice si generale prevazute
in anexa II care au aparut de la ultima evaluare la fata locului si
activitatile efectuate ulterior de organismul notificat.

(2)  Activitatile de supraveghere si de monitorizare efectuate de auto-
ritatile de desemnare vizeaza in mod adecvat filialele.

(3)  Autoritatea de desemnare a statului membru in care este stabilit
organismul notificat monitorizeaza continuu organismul respectiv pentru
a asigura conformitatea permanenta cu cerintele aplicabile. Autoritatea
respectivd urmareste sistematic reclamatiile, rapoartele de vigilenta si
alte informatii, inclusiv pe cele furnizate de alte state membre, care ar
putea indica neindeplinirea obligatiilor de catre un organism notificat
sau abaterea acestuia de la practicile uzuale sau de la cele mai bune
practici.

in plus fatd de evaluarile la fata locului in scop de supraveghere sau
reinnoire, autoritatea de desemnare a statului membru in care este
stabilit organismul notificat initiaza evaludri la fata locului neanuntate
sau anuntate cu putin timp inainte in cazul in care respectivele evaluari
la fata locului sunt necesare pentru a verifica conformitatea.
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Articolul 6

Investigarea competentei unui organism notificat

(1) Comisia poate investiga cazurile privind competenta unui
organism notificat sau indeplinirea cerintelor si a responsabilitatilor de
ciatre un organism notificat in temeiul Directivei 90/385/CEE si al
Directivei 93/42/CEE.

(2) Investigatiile incep cu o consultare a autoritatii de desemnare a
statului membru in care este stabilit organismul notificat. La cerere,
autoritatea de desemnare respectiva furnizeazd Comisiei, in termen de
patru saptamani, toate informatiile relevante privind organismele noti-
ficate relevante.

(3) Comisia se asigura ca toate informatiile sensibile obtinute pe
parcursul investigatiilor sale sunt tratate confidential.

(4) Atunci cand organismul notificat nu mai Indeplineste cerintele
pentru a fi notificat, Comisia informeaza statul membru in care este
stabilit organismul si poate solicita statului membru si ia masurile
corective necesare.

Articolul 7

Schimbul de experientd privind desemnarea si supravegherea
organismelor de evaluare a conformitatii

(1)  Autoritatile de desemnare se consultd reciproc si cu Comisia cu
privire la intrebdri cu relevanta generald pentru punerea in aplicare a
prezentului regulament si interpretarea dispozitiilor Directivei
90/385/CEE si ale Directivei 93/42/CEE in legatura cu organismele de
evaluare a conformitatii.

(2)  Autoritatile de desemnare comunica reciproc si Comisiei, pana la
31 decembrie 2013, lista-model cu actiuni de indeplinit in cursul
evaludrii utilizatd in conformitate cu articolul 3 alineatul (2), iar
ulterior, adaptarile acestei liste.

(3) In cazul in care rapoartele de evaluare mentionate la articolul 3
alineatul (4) indica discrepante intre practicile generale ale autoritatilor
de desemnare, statele membre sau Comisia pot solicita un schimb de
puncte de vedere, care va fi organizat de Comisie.

Articolul 8

Functionarea autorititilor de desemnare

(1)  Autoritatile de desemnare au la dispozitie personal competent
suficient in vederea indeplinirii corespunzatoare a sarcinilor lor. Auto-
ritatilor respective sunt infiintate, organizate si operate astfel incat sa se
garanteze obiectivitatea si impartialitatea activitatilor lor si sa se evite
orice conflicte de interese cu organismele de evaluare a conformitatii.
Autoritdtile de desemnare sunt organizate astfel incat fiecare decizie cu
privire la o notificare a unui organism de evaluare a conformitatii sa nu
fie luata de acelasi membru al personalului care a efectuat evaluarea
organismului respectiv.
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(2) In cazul in care autorititile de desemnare nu sunt responsabile
pentru supravegherea pietei si vigilenta in cazul dispozitivelor medicale,
ele implica autoritatile competente ale statului membru respectiv in toate
sarcinile care le revin in conformitate cu prezentul regulament. in
special, ele se consultd cu autoritatile competente ale statului membru
respectiv Tnainte de luarea unor decizii si le invitd sd participe la toate
tipurile de evaluari.

Articolul 9

Cooperarea cu organismele de acreditare

in cazul in care desemnarea se bazeazi pe acreditare in sensul Regula-
mentului (CE) nr. 765/2008, statele membre se asigura ca organismul de
acreditare care a acreditat un anumit organism notificat este informat de
catre autoritatile competente cu privire la rapoartele referitoare la
incidente si la alte informatii aferente aspectelor aflate sub controlul
organismului notificat In cazul in care informatiile pot fi relevante
pentru evaluarea performantei organismului notificat. Statele membre
se asigurd ca organismul de acreditare responsabil de acreditarea unui
anumit organism de evaluare a conformitatii este informat de catre
autoritatea de desemnare a statului membru in care este stabilit orga-
nismul de evaluare a conformitatii cu privire la constatarile relevante
pentru acreditare. Organismul de acreditare informeaza autoritatea de
desemnare a statului membru in care este stabilit organismul de
evaluare a conformitatii cu privire la constatarile sale.

Articolul 10
Intrarea in vigoare si data aplicarii
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicérii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Regulamentul se aplicd la extinderea desemndrilor incepand cu
25 decembrie 2013.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.
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ANEXA 1

Interpretarea criteriilor stabilite in anexa 8 la Directiva 90/385/CEE si in

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.6.

anexa XI la Directiva 93/42/CEE

Sectiunile 1 si 5 din anexa 8 la Directiva 90/385/CEE si din anexa XI la
Directiva 93/42/CEE se interpreteazd ca incluzand urmdtoarele elemente:

Organismul de evaluare a conformitatii este un organism terf care este
independent de producatorul produsului care este subiectul activitatilor de
evaluare a conformitatii. Organismul de evaluare a conformitatii este inde-
pendent si fata de orice alt operator economic care are un interes in produs,
precum si de orice concurent al producatorului.

Organismul de evaluare a conformitafii este astfel organizat i administrat
incét salvgardeaza independenta, obiectivitatea si impartialitatea activitatilor
sale. Organismul de evaluare a conformitatii dispune de proceduri care
asigurd in mod eficient identificarea, investigarea si solutionarea oricdrui
caz in care ar putea apdrea un conflict de interese, inclusiv implicarea
personalului sdu in servicii de consultanta in domeniul dispozitivelor
medicale Tnainte de angajarea in cadrul organismului.

Respectivul organismul de evaluare a conformitatii, conducerea sa de rang
superior si personalul responsabil de indeplinirea sarcinilor de evaluare a
conformitatii:

(a) nu se implicd in nicio activitate care le-ar putea afecta impartialitatea sau
integritatea in ceea ce priveste activitdtile de evaluare a conformitatii
pentru care sunt notificati;

(b) nu ofera sau furnizeazd niciun serviciu care poate pune in pericol
increderea in independenta, impartialitatea sau obiectivitatea lor. In
particular, ei nici nu ofera sau furnizeazd, nici nu au oferit sau
furnizat, in ultimii 3 ani, servicii de consultantd producatorului, repre-
zentantului sdu autorizat, unui furnizor sau unui concurent comercial in
ceea ce priveste cerintele Uniunii referitoare la proiectarea, construirea,
comercializarea sau intretinerea produselor sau a proceselor supuse
evaludrii. Aceasta nu impiedicd desfasurarea unor activitati de
evaluare a conformitatii vizand producatorii si operatorii economici
mentionati mai sus sau desfasurarea unor activititi de instruire
generale avand ca obiect reglementdrile in materie de dispozitive
medicale sau standarde aferente care nu sunt specifice clientilor.

Conducerea de rang superior si personalul de evaluare ale organismului de
evaluare a conformitatii sunt impartiale. Remuneratia personalului de
conducere de rang superior si a personalului de evaluare ale unui
organism de evaluare a conformitatii nu depinde de numarul sau de rezul-
tatele evaluarilor realizate.

. In cazul in care un organism de evaluare a conformitatii este detinut de o

entitate sau de o institutie publicd, statul membru asigura si documenteaza
independenta organismului de evaluare a conformitatii, precum si absenta
oricarui conflict de interese intre, pe de o parte, autoritatea de desemnare
si/sau autoritatea competenta si, pe de alta parte, organismul de evaluare a
conformitatii.

Organismul de evaluare a conformitatii se asigurd si documenteaza faptul ca
activitatile filialelor sale sau ale subcontractantilor sai sau ale oricarui
organism asociat nu afecteazd independenta, impartialitatea sau obiecti-
vitatea sa in cadrul activitatilor de evaluare a conformitatii.
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1.7.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1

3.2

Cerintele de la punctele 1.1-1.6 nu aduc atingere schimburilor de informatii
tehnice si de orientdri In materie de reglementare intre un organism si un
producator care solicitd evaluarea conformitatii.

Al doilea paragraf din sectiunea 2 a anexei XI la Directiva 93/42/CEE se
interpreteazd ca incluzdnd urmatoarele elemente:

Subcontractarea se limiteaza la sarcini specifice. Subcontractarea auditarii
sistemelor de control al calitatii sau a reexamindrilor produselor in totalitatea
lor nu este permisa. Organismul de evaluare a conformitatii pastreaza in
mod deosebit ca activitate internd revizuirea calificarii si monitorizarea
performantei expertilor externi, alocarea expertilor la activitati specifice de
evaluare a conformitatii, precum si revizuirea finala si functiile de luare a
deciziilor.

fn cazul in care un organism de evaluare a conformititii subcontracteazi
sarcini specifice sau consultd experti externi cu privire la evaluarea confor-
mitatii, el dispune de o politicd in care se descriu conditiile in care se poate
apela la subcontractare sau consultare a expertilor externi. Orice subcon-
tractare sau consultare a expertilor externi este documentatd in mod adecvat
si face obiectul unui acord scris care vizeaza, intre altele, confidentialitatea
si conflictul de interese.

Organismul de evaluare a conformittii stabileste proceduri pentru evaluarea
si monitorizarea competentei tuturor subcontractantilor si expertilor externi
la care se recurge.

Sectiunile 3 si 4 din anexa 8 la Directiva 90/385/CEE si din anexa XI la
Directiva 93/42/CEE se interpreteazd ca incluzdnd urmatoarele elemente:

De fiecare data si pentru fiecare procedura de evaluare a conformitatii si
pentru fiecare tip sau categorie de produse pentru care a fost sau doreste sd
fie notificat, un organism de evaluare a conformitatii dispune in cadrul
organizatiei sale de urmatoarele elemente:

(a) personal administrativ, tehnic, clinic si stiintific necesar care detine
cunostinte tehnice si stiintifice si experientd suficientd si corespun-
zatoare in domeniul dispozitivelor medicale si al tehnologiilor corespun-
zatoare pentru a realiza sarcinile de evaluare a conformitatii, inclusiv
evaluarea datelor clinice;

(b) un proces documentat pentru desfasurarea procedurilor de evaluare a
conformitatii pentru care este desemnat ('), tindnd seama de specifici-
tatile lor respective, inclusiv consultdri necesare prin lege, in ceea ce
priveste diferitele categorii de dispozitive care fac obiectul notificarii,
asigurdnd transparenta si posibilitatea de a reproduce procedurile
respective.

Organismul de evaluare a conformitatii dispune de personalul necesar si
detine sau are acces la toate echipamentele si facilitatile necesare pentru a
indeplini In mod corespunzitor sarcinile tehnice si administrative care
decurg din activitatile de evaluare a conformitatii in legaturd cu care a
fost notificat.

(") A se vedea anexa II punctul 41.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Organismul de evaluare a conformititii dispune de resursele financiare
necesare pentru a-si desfasura activitatile de evaluare a conformitatii si
operatiunile comerciale conexe. El documenteazd si pune la dispozitie
dovezi privind capacitatea sa financiara si viabilitatea sa economicad suste-
nabild, tindnd seama de circumstantele specifice din cursul fazei initiale de
dupa demararea activitatii.

Organismul de evaluare a conformitatii dispune de un sistem de mana-
gement al calitatii functional.

Experienta si cunostintele personalului responsabil de indeplinirea activi-
tatilor de evaluare a conformitatii cuprind urmatoarele:

(a) instruire stiintificd, tehnicd si profesionald temeinica, in special in
domeniile relevante precum medicina, farmacia, ingineria sau alte
stiinte relevante, care sa cuprinda toate activitatile de evaluare a confor-
mitdtii in relatie cu care organismul a fost notificat sau doreste sa fie
notificat;

(b) experienta substantiala relevanta care cuprinde toate activitatile de
evaluare a conformitatii in relatie cu care organismul a fost notificat
sau doreste sa fie notificat;

(c) cunoastere satisfacatoare a cerintelor evaluarilor pe care le efectueaza si
autoritatea corespunzatoare pentru realizarea acestor evaluari,

«

=

cunostinte si intelegere corespunzitoare a dispozitiilor relevante din
legislatia privind dispozitive medicale si a standardelor armonizate apli-
cabile;

(e

~

capacitatea de a intocmi certificate, inregistriri §i rapoarte care sa
demonstreze ca evaludrile au fost efectuate.

Organismul de evaluare a conformitatii stabileste si documenteaza criteriile
de calificare si procedurile de selectie si autorizare a persoanelor implicate n
activitatile de evaluare a conformitatii (cunostinte, experientda si alte
competente necesare), precum si formarea profesionala necesara (formarea
initiald si continud). Criteriile de calificare se refera la diverse functii in
cadrul procesului de evaluare a conformitatii (de exemplu, auditare, evalua-
rea/testarea produsului, dosarul proiectului/revizuirea dosarelor, procesul de
luare a deciziilor), precum si la dispozitivele, tehnologiile si domeniile (de
exemplu, biocompatibilitate, sterilizare, tesuturi si celule de origine animala,
evaluare clinicd) care intrd in sfera de cuprindere a desemnarii.

Organismul de evaluare a conformitatii dispune de proceduri care sa asigure
ca filialele sale functioneaza pe baza acelorasi proceduri de functionare si cu
aceeasi strictete ca si sediul central.

in cazul in care se recurge la subcontractanti sau experti externi in contextul
evaluarii conformitatii, in special in ceea ce priveste dispozitivele medicale
noi, invazive sau implantabile si tehnologiile aferente, organismul de
evaluare a conformitatii dispune de competente interne adecvate pentru
fiecare domeniu de produse pentru care este desemnat sia conduca
evaluarea conformitatii, pentru a verifica pertinenta si valabilitatea
opiniilor expertilor si pentru a lua decizia de certificare. Competentele
interne solicitate cuprind aspecte tehnologice, clinice si de audit.

Sectiunea 6 din anexa 8 la Directiva 90/385/CEE si sectiunea 6 din anexa
XI la Directiva 93/42/CEE se interpreteazd ca incluzand urmatoarele
elemente:
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4.1.

5.1

5.2.

Organismul de evaluare a conformitatii incheie o asigurare de raspundere
adecvata corespunzatoare activitatilor de evaluare a conformitatii pentru care
este notificat, inclusiv posibila suspendare, restrictionare sau retragere a
certificatelor, precum si ariei geografice a activitatilor sale, cu exceptia
situatiei in care raspunderea este asumatd de stat in temeiul legislatiei
autohtone sau statul membru insusi efectueaza inspectiile in mod nemijlocit.

Sectiunea 7 din anexa 8 la Directiva 90/385/CEE si sectiunea 7 din anexa
XI la Directiva 93/42/CEE se interpreteazd ca incluzand urmatoarele
elemente:

Organismul de evaluare a conformitdtii se asigurd cd personalul sau, comi-
tetele si filiale sale, subcontractantii sai sau orice organism asociat respecta
confidentialitatea informatiilor care 1i parvin in timpul efectudrii activitatilor
de evaluare a conformitatii, cu exceptia cazurilor in care divulgarea este
necesard ca efect al legislatiei. in acest scop, el dispune de proceduri docu-
mentate.

Personalul unui organism de evaluare a conformitatii respectd secretul profe-
sional referitor la toate informatiile obtinute in cursul indepliniri sarcinilor
sale, exceptie facand relatia cu autorititile de desemnare si autoritatile
competente sau Comisia. Drepturile de autor sunt protejate. in acest scop,
organismul de evaluare a conformitatii dispune de proceduri documentate.
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ANEXA 11

Formular de cerere de transmis in cazul solicitirii desemnirii drept
organism notificat

Autoritatea de dESEMNAIE: .......cccoeereverreriirinrimrereeerresereeeseserreesessseseesenesessesensaesenraes
Denumirea organismului de evaluare a conformitatii solicitant: ........c.ce.ccecereruennn.

Denumirea anterioard (dacd este Cazul): ......coceccvecereirnrinienenine st

Numarul organismului notificat UE (dacd este cazul): ....coccoevnenrevecenennennneene.

TRIETON: oottt e ens
Forma juridicd a organismului de evaluare a conformitafii: .........c.coevevirviininninne
Numarul de Inregistrare al SOCICTALIL: ..ecuvvrerrereeeneerrerrerreereeueceresssseeeseneeeressessseseneanaes

In Registrul COMEITUIT .uvveeevreeeercvreeecsieeeeeesiesseesseeseeesssesseesssessaessssnssesssenesesssenesssens

Se anexeazd urmatoarele documente. In caz de extindere sau de reinnoire, se
trimit numai documentele noi sau modificate.

Numarul docu-

Sectiunea mentului anexat
Element/aspect corespunzatoare |+ referintda
din anexa I (sectiunea/
pagina)

CERINTELE ORGANIZATIONALE $I GENERALE

Statutul juridic si structura organizatorica

1 | Statutul societatii

2 | Extras din documentul de inregistrare sau de inscriere a
societatii (registrul comertului)

3 | Documentatia privind activitatile organizatiei de care
apartine organismul de evaluare conformititii (in cazul in
care existd) si relatia sa cu organismul de evaluare a confor-
mitatii

4 | Documentatia privind entitatile pe care le detine organismul
de evaluare a conformitatii (in cazul detine vreuna), fie in
interiorul sau in afara statului membru, precum si relatia cu
respectivele entitati

5 | Descrierea formei juridice de proprietate si a persoanelor
juridice sau fizice care detin controlul asupra organismului
de evaluare a conformitatii

6 | Descrierea structurii organizatorice $i a managementului
operational al organismului de evaluare a conformitatii

7 | Descrierile functiilor, responsabilitatilor si autoritdtilor
personalului de conducere de rang superior

8 | Lista tuturor membrilor personalului care au o influentd
asupra activitatilor de evaluare a conformitatii
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Element/aspect

Sectiunea
corespunzdtoare
din anexa I

Numarul docu-
mentului anexat
+ referinta
(sectiunea/
pagina)

Documentatia privind alte servicii prestate de organismul de
evaluare a conformitatii (daca este cazul) (de exemplu,
servicii de consultanta relevante pentru dispozitive,
instruire, etc.)

Documentatia privind acreditarea sau acreditirile relevante
pentru prezenta cerere

Indep

endenta si impartialitatea

11

Documentatia privind structurile, politicile si procedurile de
salvgardare si promovare a principiilor impartialitatii in
intreaga organizatie, pentru tot personalul si pentru toate
activitatile de evaluare, inclusiv normele etice sau codurile
de conduita

12

Descriere a modului in care organismul de evaluare a
conformitatii se asigurd ca activitatile filialelor, subcontrac-
tantilor si expertilor externi nu ii afecteazd independenta,
impartialitatea sau obiectivitatea

13

Documentatia privind impartialitatea personalului de
conducere de rang superior si a personalului implicat in
activitatile de evaluare a conformitatii, inclusiv remuneratia
si bonusurile lor

14

Documentatia privind conflictul de interese si procedura/
forma de solutionare a potentialelor conflicte

15

Descrierea independentei organismului de evaluare a
conformitatii fata de autoritatea de desemnare si fata de
autoritatea competentd, in special in cazul In care acest
organism este o entitate/institutie publica.

Confidentialitatea

16

Documentatia privind procedura de pdastrare a secretului
profesional, inclusiv protectia datelor care fac obiectul
unui drept de proprietate

Raspunderea

17

Documentatia privind asigurarea de raspundere, dovada ca
asigurarea de raspundere vizeaza cazurile in care orga-
nismul notificat poate fi obligat sa retragd sau sa
suspende certificate

Resursele financiare

18

Documentatia privind resursele financiare necesare pentru a
desfisura activitdtile de evaluare a conformitatii,
operatiunile conexe, inclusiv angajamente in curs pentru
certificatele emise pentru a demonstra viabilitatea continua
a organismului notificat si coerenta cu gama de produse
certificate

Sistemul de calitate

19

Manualul privind calitatea si o listdi a documentatiei
aferente privind punerea in aplicare, intretinerea si
functionarea unui sistem de management al calitatii,
inclusiv politicile de alocare a personalului in functie de
activitati, precum si responsabilititile acestuia
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Numarul docu-

Sectiunea mentului anexat
Element/aspect corespunzatoare |+ referinta
din anexa I (sectiunea/
pagina)
20 | Documentatia privind procedura sau procedurile de control
al documentelor
21 | Documentatia privind procedura sau procedurile de control
al inregistrarilor
22 | Documentatia privind procedura sau procedurile de
revizuire a managementului
23 | Documentatia privind procedura sau procedurile de audituri
interne
24 | Documentatia privind procedura sau procedurile referitoare
la masurile corective si preventive
25 | Documentatia privind procedura sau procedurile referitoare

la reclamatii si recursuri

Cerintele referitoare la resurse

Generalitati
26 | Descrierea laboratoarelor proprii si a instalatiilor de testare
27 | Contracte de munca si alte acorduri cu personalul intern, in
special in ceea ce priveste impartialitatea, independenta si
conflictul de interese (se anexeazd un model de contract
standard)
28 | Contracte si alte acorduri cu subcontractantii §i expertii

externi, in special in ceea ce priveste impartialitatea, inde-
pendenta si conflictul de interese (se anexeazd un model de
contract standard)

Calificarea si autorizarea personalului

29

Lista intregului personal permanent si temporar (tehnic,
administrativ, etc.), inclusiv informatii cu privire la cali-
ficarea profesionald, experienta anterioard si tipurile de
contracte incheiate

30

Lista intregului personal extern (de exemplu, experti
externi, auditori externi), inclusiv informatii cu privire la
calificarea profesionald, experienta anterioara si tipurile de
contracte incheiate

31

Matricea calificarilor care coreleazd personalul organismului
si expertii sai externi cu functiile de indeplinit de catre
acestia si cu domeniile de competentd pentru care orga-
nismul a fost notificat sau doreste sa fie notificat.

32

Criterii de calificare pentru diferitele functii (a se vedea
punctul 31)

33

Documentatia privind procedura sau procedurile de selectie
si alocare a personalului intern sau extern implicat in acti-
vitatile de evaluare a conformitatii, incluzand conditiile de
atribuire a responsabilitatilor personalului extern si suprave-
gherea cunostintelor acestuia
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Element/aspect

Sectiunea
corespunzdtoare
din anexa I

Numarul docu-
mentului anexat
+ referinta
(sectiunea/
pagina)

34

Documente care demonstreazd cd managementul orga-
nismului de evaluare a conformitatii dispune de cunostinte
adecvate pentru a infiinta si exploata un sistem pentru:

selectarea personalului utilizat in cadrul evaluarii

conformitatii;

verificarea cunostintelor si experientei acestui personal;
alocarea personalului pentru a-si indeplini sarcinile;
verificarea performantelor personalului;

definirea si verificarea instruirii lor initiale si continue.

35

Documentatia privind procedura de asigurare a monitorizarii
continue a competentelor si monitorizarii performantelor

36

Documentatia privind programele de instruire standard
efectuate de organismul de evaluare a conformitatii
relevante pentru activitatile de evaluare a conformitatii.

Subcontractantii

37

Lista contindnd tofi subcontractantii (nu expertii externi
individuali) utilizati in cadrul activitatilor de evaluare a
conformitatii

38

Politica si procedurile de subcontractare

39

Documente care demonstreaza existenta competentelor de
baza adecvate in cadrul organismului de evaluare a confor-
mitatii pentru a evalua, selecta, contracta si verifica
pertinenta si valabilitatea activitatilor subcontractantilor

40

Exemple de model de contract standard, care interzice
subcontractarea mai departe cétre persoane juridice si, in
mod specific, care include dispozitii de asigurare a
confidentialitatii si de gestionare a conflictului de interese
de catre subcontractanti (se anexeazd exemple)

Proces

41

Documentatia privind procedurile activitdtilor de evaluare a
conformitdtii si alte documente conexe care sd reflecte
obiectul activitatilor de evaluare a conformitatii, incluzand,
in particular, procedurile privind:

calificarea si clasificarea;

evaludrile sistemului de calitate;

managementul riscurilor;

evaluarea datelor preclinice;

evaluarea clinica;

esantionarea reprezentativd a documentatiei tehnice;

monitorizarea clinicd ulterioara introducerii pe piata;
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Numairul docu-
Sectiunea mentului anexat
Element/aspect corespunzatoare |+ referinta
din anexa I (sectiunea/
pagina)

— comunicarile din partea autoritdtilor de reglementare,
incluzand autoritatile competente si autoritatile de
desemnare;

— comunicarea s§i analiza impactului rapoartelor de
vigilentd privind certificarea dispozitivelor;

— procedurile de consultare privind produsele combinate
medicament-dispozitiv, dispozitivele continand tesuturi
de origine animald, dispozitivele continand derivate de
sange uman;

— revizuirea si luarea deciziilor privind eliberarea certifi-
catelor, incluzand responsabilitdtile de autorizare;

— revizuirea si luarea deciziilor privind suspendarea,
restrictionarea, retragerea sau refuzarea emiterii certifi-
catelor, incluzdnd responsabilitatile de autorizare.

42 | Liste cu actiuni de executat, modele, rapoarte si certificate
utilizate in cadrul activitatilor de evaluare a conformitatii

Numele si semnidtura unui reprezentant autorizat al Locul si data
organismului de evaluare a conformitatii solicitant
(cu exceptia cazului in care este acceptatd semnatura

electronica)
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