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

par pilnvaroto iestiZu iecelSanu un uzraudzibu saskana ar Padomes Direktivu 90/385/EEK par
aktivam implantéjamam medicinas iericéem un Padomes Direktivu 93/42/EEK par medicinas iericém

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Padomes 1990. gada 20. jinija Direktivu
90/385/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba
uz aktivam implanté§jamam medicinas iericém (') un jo ipasi
tas 11. panta 2. punktu,

nemot véra Padomes 1993. gada 14. janija Direktivu
93/42[EEK par medicinas iericém (?) un jo Ipasi tas 16. panta
2. punktu,

ta ka:

(1)  Sakara ar tehnikas attistibu ierices un razosanas metodes
ir kluvuas sarezgitakas, un pilnvarotajam iestadém tas
izvirza jaunus uzdevumus attieciba uz atbilstibas novér-
teSanu. Minéto parmainu rezultata pilnvaroto iestazu
kompetences limeni vairs nav vienadi un tas rikojas ar
atskirigu stingribas pakapi. Tadgadi, lai nodrosinatu
ieksgja tirgus netraucétu darbibu, ir nepiecieSams noteikt
vienotu interpretaciju attieciba uz pilnvaroto iestazu
iecel§anas kritériju galvenajiem elementiem, kas izklastiti
Direktiva 90/385/EEK un Direktiva 93/42/EEK.

(2)  Ar vienoto interpretaciju, kas ar $o regulu tiks noteikta
attieciba uz iecelSanas kritérijiem, nepietiks, lai nodrosi-
natu to konsekventu piemérodanu. Dalibvalstis izmanto
atskirigas noveértéSanas metodes. Ka jau tika minéts, atbil-
stibas novértésanas struktfiru darbam klistot arvien
sarezgitakam, atSkiribas vél padzilinasies. Turklat piln-
varoto iestazu iecel§anas praksé rodas daudzi ad hoc
jautdgjumi saistiba ar jaunam tehnologijam un izstradaju-
miem. Minéto iemeslu dé| ir nepiecieSams noteikt proce-
sudlus pienakumus, kas starp dalibvalstim nodrosinatu
pastavigu dialogu par parasto praksi un ad hoc jautaju-
miem. Sadi uzmanibas centra tiks izvirzitas atskiribas
starp metodém, ko dalibvalstis izmanto atbilstibas novér-
teSanas struktiru novértéSanai un to iecel§anas kritériju
interpretéSanai, kuri noteikti Direktiva 90/385/EEK un

() OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.
OV L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.

Direktiva 93/42/EEK. Nemot véra minétas atskiribas,
varés izstradat vienotu novértéSanas metozu interpreta-
ciju, jo Tpasi attieciba uz jaunim tehnologijam un
iericém.

Lai nodroginatu, ka iecélgjiestades izmanto vienotu pieeju
un neitralus konkurences nosacijumus, minéto iestazu
lemumi batu jabalsta uz tadu vienotu dokumentu
kopumu, kuros noteikti pamati Direktiva 90/385/EEK
un Direktiva 93/42/EEK izklastito iecel3anas kritériju veri-
ficesanai.

Lai veicinatu atbilstibas novértésanas struktfiru iecel§anas
kritériju vienotu pieméroSanu, nemot véra to, ka arvien
pieaug minéto struktiru darba sarezgitiba, So struktiru
novértéSana bitu jauztic vértétaju grupam, kuras parsta-
vétas dazadu dalibvalstu un Komisijas zinasanas un piere-
dze. Lai novértésanas process noritétu netraucéti, daziem
bitiskiem dokumentiem batu jabat pieejamiem minétajas
darbibas iesaistitajam personam. Ne tikai tas dalibvalsts
iecélejiestadei, kura registréta atbilstibas novértéSanas
struktiira, bet ari citu dalibvalstu iecéljiestadem batu
jabit iespgjai parbaudit ar novérté$anu saistito dokumen-
taciju, ka arT attieciga gadijuma izteikt piezimes par pare-
dzéto iecelsanu. Piekluve Siem dokumentiem ir vajadziga,
lai biitu iespéjams konstatét pieteikumus iesnieguso atbil-
stibas noveértésanas struktiiru trikumus, ka ari vértésanas
metoZu un to interpretacijas atSkiribas dalibvalstis attie-
ciba uz iecelSanas kritérijiem, kas aprakstiti Direktiva
90/385/EEK un Direktiva 93/42/EEK.

Lai nodrosinatu, ka noteikto kritériju vienota interpreta-
cija tada pasa veida attiecas uz tvéruma papladinajumiem,
kuri biezi atspogulo jaunas tehnologijas vai izstradajumu
veidus un pilnvaroto iestazu pilnvarojuma termina atjau-
nosanu, ari $ajas situdcijas bitu japieméro atbilstibas
novértésanas struktiiru iecel§anas procedira.

Arvien izteiktaka klast vajadziba péc ta, lai iecélgjiestades
kontrolétu un parraudzitu pilnvarotas iestades, jo
tehnikas attistibas dél ir palielinajies risks, ka pilnvarotas
iestades sava pilnvarojuma tvéruma nav pietickami
kompetentas attieciba uz jaunajam tehnologijam vai ieti-
cém, kuras ir izstrades procesa. Pateicoties tehnikas attis-
tibai, razoSanas cikli ir kluvusi isaki, un iecéléjiestades ar
atskirigiem intervaliem veic uzraudzibas novértéSanu uz
vietas un parraudzibu, tapéc batu janosaka prasibu mini-
mums attieciba uz pilnvaroto iestazu uzraudzibas un
parraudzibas intervaliem, ka ari biitu jaorganizé novérté-
$ana uz vietas bez ieprieksgja bridinajuma vai ar bridina-
jumu 1si pirms tas.
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(7)  Ja, neskatoties uz pasakumiem, kas ir veikti ar mérki ierices un tadgjadi pildit Direktiva 90/385/EEK un Direk-

(10)

(1)

nodrosinat konsekventu piemérosanu un péckontroli
saistiba ar dalibvalstu prasibam, tomér rodas Saubas par
pilnvarotas iestades kompetenci, Komisijai vajadzétu bt
nodrosinatai iespéjai izmeklét atseviskus gadijumus. Vaja-
dzibu péc Komisijas veiktas izmekleSanas pastiprina arl
tehnikas attistibas rezultata pieaugusais risks, ka piln-
varoto iestazu kompetence ir nepietickama attieciba uz
jaunam tehnologijam vai izstradajumiem, kuri ietilpst
tam pieskirta pilnvarojuma tvéruma.

Lai palielinatu parredzamibu un savstarpéjo uzticé$anos
un turpinatu vienadot un izstradat iecel§anas, paplasina-
§anas un atjaunoSanas procediras dalibvalstis, bet
visvairak tadel, lai nemtu véra interpretacijas jautajumus,
kuri rodas saistiba ar jaunajam tehnologijam un iericém,
dalibvalstim biitu jasadarbojas sava starpa un ar Komisiju.
Tam batu jakonsultéjas vienai ar otru un ar Komisiju par
jautdgjumiem, kam ir vispariga nozime saistiba ar $is
regulas IstenoSanu, ka ari jasniedz informacija Komisijai
un pargjam dalibvalstim par noveértéjuma kontrolsaraksta
paraugu, kas ir noveérteSanas prakses pamats.

Ar atbilstibas novértésanas struktiiru iecelSanas pienaku-
miem saistitie uzdevumi ir kluvusi sarezgitaki, atspogu-
lojot to, ka So struktiru darbs kliist arvien komplicétaks,
un tas prasa ievérojamus resursus. Tapéc butu janosaka
prasibas, kas dalibvalstim jaievéro attieciba uz tadu
pieejamu kompetentu darbinieku obligato minimumu,
kuri ir spgjigi un ir pilnvaroti rikoties neatkarigi.

lespéjams, ka ieceléjiestades, kuras nav atbildigas par
medicinisko iericu tirgus uzraudzibu un vigilanci, nav
konstatgjuas tos trikumus pilnvaroto iestazu darba,
kurus, veicot izstradajumu parbaudes, ievérojusas kompe-
tentas iestades. Turklat iesp&jams, ka iecélgjiestadem nav
visu to ar izstradajumu saistito zinasanu, kadas dazkart ir
vajadzigas, lai noveértétu, vai pilnvarotas iestades ir stra-
dajusas pienacigi. Tade] iecélgjiestadém bitu jakonsultéjas
ar kompetentajam iestadém.

Ja  pilnvarojums balstas uz akreditaciju  Eiropas
Parlamenta un Padomes 2008. gada 9. jalija Regulas
(EK) Nr. 765/2008, ar ko nosaka akreditacijas un tirgus
uzraudzibas prasibas attieciba uz produktu tirdzniecibu
un atce] Regulu (EEK) Nr. 339/93 (1), izpratng, tad, lai
nodrodinatu parredzamu un konsekventu Direktivas
90/385/EEK 8. pielikuma un Direktivas 93/42/EEK XI
pielikuma aprakstito kritériju piemérosanu, akreditacijas
struktiiram, no vienas puses, un iecélgjiestadém un
kompetentajam iestadém, no otras puses, biitu jaap-
mainas ar informaciju, kas ir batiska pilnvaroto iestazu
novértésanai. Izradijies, ka $ada informacijas apmaina ir
ipasi vajadziga attieciba uz atbilstibas novértésanas struk-
tiiru praksi saistiba ar jaunam tehnologijam un iericém
un $o struktiru sp&u aptvert minétas tehnologijas un

() OV L 218, 13.8.2008., 30. Ipp.

tiva 93/42[EEK aprakstitos iecelSanas kritérijus.

(12)  Ir lietderigi paredzét pakapeniskas ievieSanas periodu, lai

iecélgjiestadém dotu laiku nodrosinat vajadzigos papildu
resursus un pielagot procediras.

(13)  Sarezgito tehnisko un razosanas parmainu dé| dazas piln-

varotas iestades dalu no saviem vértéSanas uzdevumiem
ir uzticgjusas arpakalpojumu sniedzgjiem. Tadél ir nepie-
ciesams noteikt robezas un nosacijumus, kuri batu jaie-
véro saistiba ar arpakalpojumu izmanto$anu. Pilnvaro-
tajam iestadém bitu jakontrolé savi apak$uznéméji un
meitasuznémumi. To riciba vajadzétu bat atbilstigiem
resursiem, ieskaitot labi kvalificétus darbiniekus, lai tas
patstavigi varétu veikt novértéSanu vai parbaudit argju
ekspertu veiktos novertéjumus.

(14)  Lai nodrosinatu, ka pilnvaroto iestazu lémumus neie-

tekmé nelikumigi apstakli, $o iestdizu organizacija un
darbiba janodrosina pilniga objektivitate. lestadés batu
jabiit apmierinosai vadibas sistémai, tostarp noteikumiem
par dienesta noslépumu, lai tas varétu veikt uzticétos
uzdevumus konsekventa un sistematiska veida. Lai piln-
varotas iestades varétu pienacigi stradat, visos gadijumos
bitu jagaranté darbinieku zinaSanu un kompetences
limenis.

(15)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana atzinumu, ko

sniegusi Direktivas 90/385/EEK 6. panta 2. punkta
minéta komiteja,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Definicijas

Saja regula ir speka sadas definicijas:

a)

)

“ferice” ir vai nu aktivas implantéamas mediciniskas ierices,
kas definétas Direktivas 90/385/EEK 1. panta 2. punkta c)
apak$punkta, vai mediciniskas ierices un to paligierices, kas
definétas Direktivas 93/42/EEK 1. panta 2. punkta;

“atbilstibas  noveértésanas struktira” ir struktiira, kas
veic kalibréSanu, testéSanu, sertificésanu un inspicéanu
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Lémuma
Nr. 768/2008/EK (%) I pielikuma R1. panta 13. punkty;

“pilnvarota iestade” ir atbilstibas novertéSanas struktira, ko
dalibvalsts ir iecélusi saskana ar Direktivas 90/385/EEK 11.
pantu vai Direktivas 93/42/EEK 16. pantu;

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

OV L 218, 13.8.2008., 82. Ipp.
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e) “iecélgjiestade” ir iestade(-es), kam dalibvalsts uzticjusi vértet,
iecelt, pazinot un parraudzit saskapna 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 iericu vigilanci;

g) “novértéSana uz vietas” ir iecélgjiestades veikta verificéSana
iestades telpas vai kada tas apakSuzpémeéja vai meitasuzné-
muma telpas;

h) “uzraudzibas novértéana uz vietas” ir periodiska, kartgja
novértésana uz vietas, iznemot tadu novértésanu uz vietas,
kas veikta sakotnéjas iecelSanas vai pilnvarojuma termina
atjaunodanas mérkiem;

i) “novérota revizija” ir pilnvarotas iestades revidentu darba
novért§jums, ko iecélgjiestade veic pilnvarotas iestades
klienta telpas;

j) “funkcijas” ir uzdevumi, kas javeic iestades darbiniekiem un
tas argjiem ekspertiem, proti, kvalitates sistému revizija, ar
izstradajumu saistitas tehniskas dokumentacijas parskatisana,
klinisko izvértéjumu un pétijumu parbaude, ieri¢u testéSana
un — attieciba uz katru no iepriek§ minétajiem uzdevumiem
— galiga parskatiSana un lémuma pienemsana par tiem;

k) “ligumu slégSana ar apakSuznémejiem” ir uzdevumu delege-
Sana vienam no minétajiem:

i) juridiskai personai;

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

iii) vairakam fiziskam vai juridiskim personam, kuras kopigi
pilda Sos uzdevumus.

2. pants
IecelSanas kritériju interpretacija

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

3. pants

Pilnvaroto iestazu iecelSanas procediira

1. lesniedzot pieteikumu, lai klitu par pilnvaroto iestadi,
atbilstibas novértésanas struktira izmanto II pielikuma sniegto
pieteikuma veidlapu. Ja atbilstibas novértésanas struktiira pietei-
kumu un tam pievienotos dokumentus iesniedz papira formata,
tai jaiesniedz ari pieteikuma un ta pielikumu elektroniska kopija.

Pieteikuma konkréti norada tas atbilstibas novértéSanas darbi-
bas, atbilstibas novértésanas procediiras un kompetences jomas,
attieciba uz kuram atbilstibas novertéSanas struktiira vélas tikt
iecelta, velamas kompetences jomas norada ar kodiem, kas

izmantoti NANDO (New Approach Notified and Designated Orga-
nisations) informacijas sistéma ('), un norada $o jomu apaks-
nozares.

2. Tas dalibvalsts iecélgjiestade, kura atbilstibas novértésanas
struktiira ir registréta, novérté minéto struktdiru, izmantojot
novértéjuma kontrolsarakstu, kura obligati ieklauti vismaz II
pielikuma minétie jautagjumi. NovérteSana uz vietas ir dala no
novertejuma.

Atbilstibas novértésanas struktiiras noveértésana, tostarp nover-
téSana uz vietas, sadarbojoties ar tas dalibvalsts ieclgjiestadi,
kura atbilstibas novértéanas struktiira ir registréta, un piedalo-
ties Komisijas parstavim, piedalas iecél§jiestazu parstavji no
divam citam dalibvalstim. Tas dalibvalsts iecéljiestade, kura
atbilstibas novértésanas struktiira ir registréta, savlaicigi nodro-
§ina minétajiem parstavjiem pieeju dokumentiem, kas nepiecie-
Sami atbilstibas novertesanas struktiiras novértéSanai. 45 dienu
laika péc novértésanas uz vietas tie sagatavo zinojumu, kurd
ietver vismaz kopsavilkumu par konstatétajam neatbilstibam I
pielikuma izklastitajiem kritérijiem un ieteikumu attieciba uz
pilnvarotas iestades iecelSanu.

3. Dalibvalstis Komisijai dara zinamu to vertétaju grupu, no
kuriem izraudzities vértétajus katram uzdevumam.

4. Tas dalibvalsts iecéljiestade, kura atbilstibas novértésanas
struktlira ir registréta, Komisijas uzturéta datu uzglabasanas
sisttéma augsupieladé novértéjuma zinojumu, ko izstradajusi 2.
punktd minétie parstavji, savu noveértéjuma zinojumu un zino-
jumu par novértéjumu uz vietas, ja vien tas jau nav ieklauts
novertéjuma zinojuma.

5. Informaciju par pieteikumu nosiita visu pargjo dalibvalstu
iecélgjiestadém, un tas var pieprasit piekluvi konkrétiem 4.
punkta minétajiem dokumentiem vai tiem visiem. Minétas
iestades un Komisija var parbaudit visus 4. punkta minétos
dokumentus, uzdot jautdjumus vai izteikt bazas, ka ari viena
ménesa laika péc tam, kad ir augSupieladéts kads no $iem doku-
mentiem, pieprasit papildu dokumentaciju. Tikpat ilga laik-
posma tas var pieprasit, lai Komisija organizé viedoklu apmainu
par pieteikumu.

6.  Tas dalibvalsts iecélgjiestade, kura atbilstibas novértéSanas
struktiira ir registréta, atbild uz jautdgjumiem un papildu doku-
mentacijas pieprasjumiem un reagé uz izteiktajam bazam Cetru
nedélu laika péc to sanemsanas.

Cetru nedélu laika péc atbildes sanemsanas pargjo daltbvalstu
iecéléjiestades vai Komisija individuali vai kopigi var sniegt ietei-
kumus tas dalibvalsts iecélgjiestadei, kura atbilstibas novérte-
Sanas struktira ir registréta. lecéléjiestade, pienemot lémumu
par atbilstibas novérté$anas struktiiras iecelSanu, nem veéra $os
ieteikumus. Ja iecélgjiestade ieteikumus nenem véra, ta divu
nedélu laika péc lemuma pienemsanas paskaidro $adas ricibas
iemeslus.

(") NANDO; skatit: http://ec.europa.eufenterprise/newapproach/nando.
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7. Dalibvalsts pazino Komisijai savu lemumu par atbilstibas
novértesanas struktiiras iecel§anu, 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
paplasinajumu saskana ar 3. pantu.

2. Pirms iepriek$éja pilnvarojuma termina beigam pilnvarotas
iestades pilnvarojuma terminu var atjaunot saskana ar 3. pantu.

3. Lai izpilditu 2. punkta mingtos nosacijumus, vajadzibas
gadijuma 3. panta 2. punkta aprakstitaja procedira ieklauj ari
Noveroto reviziju.

4. Tveruma papladinaSanas un termina atjaunosanas proce-
diras var kombinét.

5. Attiecba uz pilnvarotajam iestadém, kuras ir ieceltas
pirms $is regulas staSanas speka un kuru pilnvarojuma
terminam nav noteikts laika ierobeZojums vai kuru pilnvaro-
juma termin$ parsniedz piecus gadus, pilnvarojuma termins ir
jaatjauno ne vélak ka tris gadus péc $is regulas stasanas spéka.

5. pants

Uzraudziba un parraudziba

1. Tas dalibvalsts iecélgjiestade, kura pilnvarota iestade ir
registréta, uzraudzibas noliika novérté pietickamu skaitu piln-
varotas iestades parskatu par razotaja kliniskajiem izvertgju-
miem, ka ari parliko pietickamu skaitu dokumentu, parbauda
pietieckamu skaitu uz vietas veikto uzraudzibas novértgjumu un
novéroto reviziju $ados laika intervalos:

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

b) ne retak ka reizi 18 méneSos attieciba uz visam paréjam
pilnvarotajam iestadem.

Minéta iecélgjiestade jo ipasi parbauda, kadas parmainas ir noti-
kuSas kops§ peédéjas novértéSanas un ko pilnvarota iestade ir
paveikusi minétaja laikposma.

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

3. Tas dalibvalsts iecélgjiestade, kura pilnvarota iestade ir
registréta, pastavigi parrauga So iestadi, lai nodro$inatu nepar-
trauktu atbilstibu spéka eso$ajam prasibam. lecélgjiestade nodro-
Sina sistematisku péckontroli attieciba uz tadam stidzibam, vigi-
lances zinojumiem un citu informaciju, tostarp no citam dalib-
valstim sanemtu, kura varétu noradit uz to, ka pilnvarota iestade
nepilda pienakumus vai neievéro visparpienemto praksi vai
paraugpraksi.

Tas dalibvalsts iecéléjiestade, kura pilnvarota iestade ir registréta,
lidztekus uzraudzibai vai ar termina atjaunoSanu saistitajam
parbaudém uz vietas veic parbaudes uz vietas bez ieprickigja
bridinajuma vai ar bridindgjumu isi pirms tam, ja minétas
parbaudes uz vietas ir nepiecieSamas atbilstibas verificésanai.

6. pants

Izmeklésana attieciba uz pilnvarotas iestides kompetenci

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

2. Izmekl&Sanu sak, apspriezoties ar tas dalibvalsts iecéléjies-
tadi, kura atbilstibas novértéSanas struktiira ir registréta. Minéta
iecélgjiestade Cetru nedélu laika péc pieprasijuma sapemsanas
sniedz Komisijai visu bitisko informaciju par attiecigo piln-
varoto iestadi.

3. Komisija nodrosina, ka visa tas izmekléSanas darbibu gaita
sapemta sensitiva informacija ir konfidenciala.

4. Ja pilnvarota iestade vairs neatbilst tas iecelSanas prasibam,
Komisija informé dalibvalsti, kura ta ir registréta, un var piepra-
sit, lai dalibvalsts veic korig€josus pasakumus.

7. pants

Pieredzes apmaina par atbilstibas novértésanas struktiiru
iecelSanu un uzraudzibu

1. Iecélgjiestades apspriezas viena ar otru un ar Komisiju par
visparnozimigiem jautajumiem attieciba uz $is regulas isteno-
$anu un Direktivas 90/385/EEK un Direktivas 93/42/EEK notei-
kumu interpretéSanu saistiba ar atbilstibas noveértésanas strukti-
ram.

2. lidz 2013. gada 31. decembrim iecélgjiestades viena otrai
un Komisijai iesniedz novértéjuma kontrolsaraksta paraugu, ko
tas lieto saskana ar 3. panta 2. punktu, un vélak — pielagojumus,
ko tas veikusas minétaja kontrolsaraksta.

3. Ja 3. panta 4. punktd minétajos novértéjuma zinojumos ir
noradits uz neatbilstibam iecéléjiestazu visparpienemtajai prak-
sei, dalibvalstis vai Komisija var pieprasit viedoklu apmainu, un
par tas organizéSanu atbild Komisija.

8. pants
Tecelgjiestazu darbiba
1. lecélgjiestazu riciba ir pietickams skaits kompetentu darbi-
nieku tam uzticéto uzdevumu pienacigai izpildei. Minétas iece-
Igjiestades ir dibinatas, organizétas un darbojas ta, lai saglabatu
objektivitati un neitralitati, veicot tam uzticétas darbibas, un lai
izvairitos no jebkada intereSu konflikta ar atbilstibas noverte-
Sanas struktiiram. lecélgjiestades organizé savu darbibu ta, lai
nevienu lémumu par atbilstibas novértésanas struktiiras iecel-

$anu nepienemtu tas pats darbinieks, kur§ veicis attiecigas struk-
tiiras novertésanu.
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2. Ja iecélgjiestades nav atbildigas par medicinisko iericu
tirgus uzraudzibu un vigilanci, tas iesaista attiecigas dalibvalsts
kompetentas iestades visos uzdevumos, kas tam ir piekritigi
saskana ar o regulu. lecéljiestades jo ipasi apspriezas ar attie-
cigas dalibvalsts kompetentajam iestadém pirms lémumu
pienemsanas un aicina tas piedalities visa veida novértésana.

9. pants

Sadarbiba ar akreditacijas struktiram

Ja pilnvarojums ir balstits uz akreditaciju Regulas (EK)
Nr. 765/2008 izpratné, tad dalibvalstis nodrosina, ka akredita-
cijas struktiira, kura akredit&jusi konkrétu pilnvaroto iestadi, no
kompetentajam iestadém sanem informaciju par incidentu zino-
jumiem un citu informaciju saistiba ar jautagjumiem, kuri ir
pilnvarotas iestades kontrolg, ja informacija var izradities node-
riga, novért§jot pilnvarotas iestades sniegumu. Dalibvalstis

nodrosina, ka tas dalibvalsts iecéléjiestade, kura atbilstibas
novertésanas struktira ir registréta, par akreditéSanai batiskiem
konstatgjumiem informé to akreditacijas struktiiru, kura atbil-
diga par konkrétas atbilstibas novértésanas struktiras akredite-
Sanu. Akreditacijas struktGra par saviem konstatéjumiem
informé tas dalibvalsts iecélgjiestadi, kura atbilstibas noverté-
Sanas struktiira ir registréta.

10. pants
Stasanas speka un piemérosanas diena
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas

Eiropas Savienibas Oficialaja VeéstnesT.

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

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2013. gada 24. septembri

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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I PIELIKUMS

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

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

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

Atbilstibas novértésanas struktira ir tre§as personas struktira, kas ir neatkariga no ta izstradajuma razotaja, saistiba
ar kuru ta veic atbilstibas novértéSanas darbibas. Turklat atbilstibas novértéSanas struktiira ir neatkariga ari no citiem
uznéméjiem, kuriem ir interese par izstradajumu, ka arf no razotaja konkurentiem.

Minéta atbilstibas novértéSanas struktiira ir organizéta un darbojas ta, lai nodrosinatu darbibas neatkaribu, objekti-
vitati un taisnigumu. Atbilstibas noveértésanas struktiirai ir procedaras, kas rezultativi lauj identificét, izmeklét un
risinat visus gadijumus, kad varétu rasties interesu konflikts, tostarp gadijumus, kad struktiiras darbinieki ir bijusi
iesaistiti konsultaciju pakalpojumu snieg§ana medicinisko iericu joma pirms darba uzsaksanas attiecigaja struktira.

Minéta atbilstibas novértéSanas struktiira, tas augstaka limena vadiba un darbinieki, kas ir atbildigi par atbilstibas
novértésanas uzdevumu veikSanu:

a) neiesaistas nekadas darbibas, kas varétu biit pretruna ar vinu spriedumu neatkaribu vai godpratibu attieciba uz
tam atbilstibas novértésanas darbibam, kuras vini ir pilnvaroti veikt;

b) nepiedava vai nesniedz pakalpojumus, kas varétu apdraudét parliecibu par vinu neatkaribu, taisnigumu vai
objektivitati. Konkrétak, vini nepiedava vai nesniedz, ka ari pédgjo tris gadu laika nav piedavajusi vai sniegusi
konsultaciju pakalpojumus razotdjam, ta pilnvarotam parstavim, piegadatajam vai tirdzniecibas konkurentam par
Savienibas prasibam attieciba uz novértéjamo razojumu vai procesu izstradi, konstruéSanu, tirdzniecibu vai
apkalpoSanu. Tas neizslédz iespéju piedalities iepriekSminéto razotaju un uzpéméju atbilstibas novértésanas
darbibas vai visparigos macibu pasakumos, kas saistiti ar medicinisko iericu noteikumiem vai saistitiem standar-
tiem, kas neattiecas ipasi uz klientu.

Atbilstibas novértésanas struktiiras augstaka limena vadiba un darbinieki, kas ir atbildigi par atbilstibas noveértesanu,
rikojas objektivi. Atalgojums, ko sanem atbilstibas noveértésanas struktiras augstaka limena vadiba un darbinieki, kas
veic noverté$anu, nav atkarigs no veikto novértéjumu skaita vai to rezultatiem.

Ja atbilstibas novertéSanas struktra pieder publiskam tiesibu subjektam vai institticijai, dalibvalsts nodro$ina un
dokumenté atbilstibas novértésanas struktiiras neatkaribu un interesu konflikta neesamibu starp iecéléjiestadi un/vai
kompetento iestadi, no vienas puses, un atbilstibas novértésanas struktiiru, no otras puses.

Atbilstibas novértésanas struktiira nodrosina un dokumentg, ka tas meitasuznémumu vai apakSuznéméju, vai kadas
saistitas struktiras darbiba neskar tas atbilstibas novértésanas darbibu neatkaribu, objektivitati vai taisnigumu.

Sa pielikuma 1.1. lidz 1.6. punkta prasibas neliedz struktiirai un razotajam, kur§ pieprasa atbilstibas novértéjumu,
apmainities ar tehnisko informaciju un reglamentéjosiem noradjjumiem.

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

Ligumu slégsana ar apakSuzpémgjiem ir atlauta tikai par konkrétiem uzdevumiem. Ligumu slégana ar apaksuzné-
méjiem par pilnu kvalitates parvaldibas sistému reviziju vai visu ar izstraddjumu saistitu parskatiSanu kopuma nav
atlauta. Jo ipasi atbilstibas novértésanas struktira tikai iek3gji veic aréjo ekspertu kvalifikicijas parbaudi un darba
rezultatu parraudzibu, ekspertu nozimésanu konkrétiem atbilstibas novértésanas uzdevumiem, ka arf darbibas saistiba
ar galigo parskatiSanu un lémumu piepemsanu.
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2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Ja atbilstibas noveértésanas struktiira sledz ligumus ar apak§uznéméjiem par konkrétiem uzdevumiem vai konsultéjas
ar argjiem ekspertiem saistiba ar atbilstibas noveértésanu, tai ir jabut pienemtai kartibai, kura aprakstiti nosacijumi,
kad ir atlauts slégt ligumus ar apakSuznémeéjiem vai konsultéties ar argjiem ekspertiem. Visus ligumus ar apaksuz-
néméjiem vai konsultacijas ar argjiem ekspertiem pienacigi dokumenté, un par to slédz rakstisku vienosanos, kura,
cita starpa, paredz konfidencialitati un novérs intereu konfliktu.

Atbilstibas noveértésanas struktiira izveido procediiras visu izmantoto apakSuznéméju un aréjo ekspertu kompetences
novértéSanai 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 $adus elementus:

Vienmér un katrai atbilstibas novértésanas procedirai un katram izstradajuma veidam vai kategorijai, attieciba uz
kuriem atbilstibas novértésanas struktira ir vai vélas tikt pilnvarota, ta savas darbibas organizacija nodrosina $adus
elementus:

a) tadu nepiecieSamo administrativo, tehnisko, klinisko un zinatnisko personalu ar tehnisku un zinatnisku lietpratibu
un pietickamu un atbilstodu pieredzi, kas saistita ar mediciniskajam iericém, ka ari atbilstosas tehnologijas, kas
veiktu atbilstibas novértésanas uzdevumus, tostarp klinisko datu novértésanu;

b) dokumentétu procesu attieciba uz tadu atbilstibas novértésanas procediru veik$anu, kuras ta ir pilnvarota
veikt ('), memot véra to attiecigas ipatnibas, tostarp tiesibu aktos noteiktas konsultacijas, attieciba uz iericu
dazadajam kategorijam, kuras ictvertas pilnvarojuma tvéruma, nodro$inot parredzamibu un sp&ju §is procediiras
atkartot.

Atbilstibas novértéSanas struktfirai ir vajadzigais personals, un tas riciba ir vai tai ir piekluve aprikojumam un
iekartam, kas vajadzigas, lai pienacigi veiktu tehniskos un administrativos uzdevumus, kas ieklauti atbilstibas novér-
téSanas darbibas, kuras ta ir pilnvarota veikt.

Atbilstibas novértésanas struktiiras riciba ir finansu resursi, kas vajadzigi, lai veiktu atbilstibas novértésanas darbibas
un saistitas saimnieciskas darbibas. Ta dokumenté un sniedz pieradijumus par savu finansialo stavokli un ilgtspé&jigu
ekonomisko dzivotspéju, nemot veéra Ipasus apstaklus darbibas sakumposma.

Atbilstibas novertéSanas 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 ipasi attiecigajas medicinas, farmacijas,
inZenierzinatnu vai citu atbilstoo zinatnu jomas, kas aptver visas atbilstibas novértéSanas darbibas, attieciba
uz kuram struktiira ir pilnvarota vai vélas tikt pilnvarota;

b) pamatiga atbilstiga pieredze, kas aptver visas atbilstibas novértésanas darbibas, attiectba uz kuram struktdra ir
pilnvarota vai vélas tikt pilnvarota;

¢) apmierinosas zinaSanas par prasibam attieciba uz veicamo noveértéSanu un pietickamas pilnvaras veikt minétas
novértésanas darbibas;

d) atbilstigas zinasanas un izpratne par medicinisko iericu tiesibu aktu batiskajiem noteikumiem un spéka esoSajiem
harmonizétajiem standartiem;

e) spégja sagatavot sertifikatus, dokumentaciju un zinojumus, kuri liecina, ka novértésana ir veikta.

(") Skatit II pielikuma 41. punktu.
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3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

5.1.

5.2.

Atbilstibas novértésanas struktira izveido un dokumenté kvalifikacijas kritérijus un procediiras to personu atlasei un
pilnvaro$anai, kuras iesaistitas atbilstibas novértéSanas darbibas (zinasanas, pieredze un citas vajadzigas prasmes), un
nosaka, kiadas macibas ir vajadzigas sakotngji un turpmak. Kvalifikicijas kritériji attiecas uz dazadam atbilstibas
noveértésanas procesa funkcijam (pieméram, revizija, izstradajuma novértéSana|testéSana, izstrades dokumentacijas|
datnes parskatisana, lémumu pienemsana), ka ari uz iericém, tehnologijam un jomam (pieméram, biologiska saderiba,
sterilizacija, dzivniekcilmes audi vai $@inas, kliniska izvértésana), uz ko attiecas pilnvarojums.

Atbilstibas novértésanas struktiirai ir procediiras, kuras nodrosina, ka tas meitasuznémumi darbojas saskana ar tadam
pasam darbibas pamatprocediiram un ar tadu pasu stingribas pakapi ka matesuznémums.

Ja saistiba ar atbilstibas noveértéSanu izmanto apakSuznéméjus vai arGjus ekspertus, jo Ipasi attieciba uz jaunam,
invazivam un implantéjamam mediciniskajam iericém vai tehnologijam, tad atbilstibas novértéanas struktiira jabiit
pietickamai iek$gjai kompetencei katra razojuma joma, attieciba uz kuru ta ir izraudzita veikt atbilstibas noveértésanu,
lai vaditu atbilstibas novértésanu, verificétu ekspertu atzinumu atbilstibu un derigumu un piepemtu lémumu par
sertifikaciju. Prasita iek3¢ja kompetence aptver tehnologiskos, 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:

Atbilstibas novértésanas struktiira apdrosina savu atbildibu atbilstigi tam, attieciba uz kadam atbilstibas novértésanas
darbibam ta ir pilnvarota, ieskaitot sertifikatu iespéjamu apturéSanu, ierobezoSanu vai atsaukSanu, un atbilstosi tas
geografiskajai darbibas jomai, iznemot gadijumus, kad saskana ar valsts tiesibu aktiem atbildibu uznemas valsts vai
dalibvalsts pati nepastarpinati veic inspekcijas.

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

Atbilstibas novértésanas struktiira nodrosina, ka attieciba uz to informaciju, kura nonak struktiras riciba, veicot
atbilstibas novértésanas darbibas, tas darbinieki, komitejas, meitasuznémumi, apakSuzpéméji vai jebkura saistita
struktiira ievéro informacijas konfidencialitati, iznemot gadijumus, kad informacijas atklasana paredzéta ar likumu.
Sim nolitkam taja ir ieviestas dokumentétas procediiras.

Atbilstibas novértéanas struktiras darbinieki ievéro dienesta noslépumu attieciba uz informaciju, ko tie ieguvusi,
veicot savus pienakumus, tacu $is nosacijums neattiecas uz informacijas izpausanu iecélgjiestadem, kompetentajam
iestadém un Komisiju. Ipasumtiesibas ir aizsargatas. Sim nolitkam atbilstibas novértésanas struktfird ir ieviestas
dokumentétas procediiras.
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lecélgjiestade:
Atbilstibas noveértésanas struktiras, kura iesniedz pieteikumu, nosaukums:
Agrakais nosaukums (attieciga gadijuma):

ES pilnvarotas iestades numurs (attieciga gadijuma):

Adrese:

II PIELIKUMS

Pieteikuma veidlapa, kas jaiesniedz, lai pretendétu uz jecel$anu par pilnvaroto iestadi

Kontaktpersona:

E-pasts:

Talrunis:

Atbilstibas novertéSanas struktiiras juridiskais statuss:
Uzpémuma registracijas numurs:

Uzpémumu registra:

Pievieno $adus dokumentus. Tvéruma papladindjuma vai termina atjaunoSanas gadijuma iesniedz tikai tos dokumentus,

kas ir jauni vai ir groziti.

Prieksmets|jautdjums

[ pielikuma
atbilstosais punkts

Piesaistnes numurs
+ atsauce
(punkts/lappuse)

ORGANIZATORISKAS UN VISPARIGAS PRASIBAS

Juridiskais statuss un organizatoriska struktiira

1. Uznémuma statiiti

2. Izraksts par uznémuma registraciju vai registracijas aplieciba (Uzné-
mumu registrs)

3. Dokumentacija par tas organizacijas darbibu, kuras dalibniece atbil-
stibas novértéSanas struktira ir (tikai attieciga gadijuma), un orga-
nizacijas saistiba ar atbilstibas novértésanas struktiiru

4. Dokumentacija par tiesibu subjektiem, kas ir atbilstibas noverté-
Sanas struktiiras ipasums (tikai attieciga gadijuma), gan dalibvalst,
gan arpus tas, un saistiba ar Siem tiesibu subjektiem

5. IpaSumtiesibu apraksts un juridiskas vai fiziskas personas, kuras
kontrolé atbilstibas novértésanas struktiru

6. Atbilstibas noveértéSanas struktiiras organizatoriska struktira un
vadiba

7. Augstaka limena vadibas funkciju, pienakumu un pilnvaru apraksts

8. Visu to darbinieku saraksts, kuriem ir ietekme uz atbilstibas noveér-
tésanas darbibam

9. Dokumentacija par citiem atbilstibas novértésanas struktiiras snieg-
tajiem pakalpojumiem (ja tadi ir) (pieméram, konsultéSana par
iericem, apmaciba utt.)

10. Dokumentacija par akreditaciju(-am), kas ir batiska(-as) attieciba uz
$o pieteikumu
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Piesaistnes numurs
+ atsauce
(punkts/lappuse)

I pielikuma

Priek$mets/jautajums g
fautaj atbilstosais punkts

Neatkariba un objektivitate

11. Dokumentacija par struktiiram, ricibpolitiku un procediiram, kas
paredzétas, lai aizsargatu un veicinatu taisniguma principus visa
organizacija, darbinieku vidi un novértésanas darbibas, ieskaitot
étikas normas vai ricibas kodeksus

12. Apraksts par to, ka atbilstibas novértésanas struktiira nodrosina, lai
meitasuznémumu, apak§uznéméju un argjo ekspertu riciba neietek-
métu tas neatkaribu, taisnigumu un objektivitati

13. Dokumentacija par augstaka limena vadibas un atbilstibas novér-
teSanas darbibas iesaistito darbinieku objektivitati, noradot arT vinu
atalgojumu un piemaksas

14. Dokumentacija par interesu konfliktu un potencialu interesu
konfliktu risindgjumu/veidu

15. Apraksts par atbilstibas novertésanas struktiiras neatkaribu no iecé-
lgjiestades un kompetentas iestades, jo ipasi gadijumos, kad struk-
tira ir publisks tiesibu subjektsfiestade

Konfidencialitate

16. Dokumentacija par dienesta noslépuma procediiru, tostarp par
Ipasumtiesibu datu aizsardzibu

Atbildiba

17. Dokumentacija par atbildibas apdro§inasanu, apliecinajums par to,
ka atbildibas apdrosinasana attiecas uz gadjjumiem, kad pilnvaro-
tajai iestadei var nakties atsaukt vai apturét sertifikatus

Finansu resursi

18. Tada dokumentacija par finansu resursiem, kas vajadzigi, lai veiktu
atbilstibas noveértésanas darbibas, ieskaitot nenoslégtas saistibas
attieciba uz izdotajiem sertifikatiem, kas apliecinatu pilnvarotas
iestades dzivotspgju un atbilstibu saistiba ar sertificéto izstradajumu
klastu

Kvalitates nodro$inasanas sistéma

19. Kvalitates rokasgramata par kvalitates vadibas sistémas Istenodanu,
uzturéanu un darbibu, tostarp ricibpolitika attieciba uz personala
norikosanu konkrétiem uzdevumiem un vinu pienakumiem un ar
to saistitas dokumentacijas saraksts

20. Dokumentacija par dokumentu kontroles procediiru(-am)

21. Dokumentacija par gramatvedibas ierakstu kontroles procedaru(-
am)

22. Dokumentacija par parvaldibas parskata procediiru(-am)

23. Dokumentacija par iek$gjo reviziju procediiru(-am)

24. D(zkun;entécija par korig&joso un profilaktisko pasakumu procedi-
ru(-am

25. Dokumentacija par siidzibu un parsidzibu procediiru(-am)
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Priek$mets/jautajums

[ pielikuma
atbilstosais punkts

Piesaistnes numurs
+ atsauce
(punkts/lappuse)

Prasibas ai

ttieciba uz resursiem

Visparigas prasibas

26.

Struktiiras laboratoriju un testéSanas aprikojuma apraksts

27.

Darba ligumi un citas vienosanas ar struktiras darbinickiem, jo
ipasi attieciba uz objektivitati, neatkaribu, interesu konfliktiem (pie-
vienot standarta liguma paraugu)

28.

Ligumi un citas vieno$anas ar apakSuznéméjiem un argjiem eksper-
tiem, jo Ipasi attieciba uz objektivitati, neatkaribu, interesu konflik-
tiem (pievienot standarta liguma paraugu)

Personala

kvalifikacija un pilnvaras

29.

Visu pastavigo un pagaidu darbinieku (tehnisko, administrativo
utt.) saraksts, tostarp informacija par vinu profesionalo kvalifika-
ciju, ieprieksgjo pieredzi un agrako ligumu veidu

30.

Visu ligumdarbinieku (pieméram, ar&jo ekspertu, argjo revidentu)
saraksts, tostarp informacija par vigu profesionalo kvalifikaciju,
iepriek$€jo pieredzi un agrako ligumu veidu

31.

Kvalifikaciju matrica, kura struktiras darbinieki un argjie eksperti
noraditi saistiba ar funkcijam, kas tiem bis japaveic, un ar kompe-
tences jomam, attieciba uz kuram struktira ir vai vélas tikt piln-
varota

32.

Kvalifikacijas kritériji attieciba uz dazadam funkcijam (skatit 31.
punktu)

33.

Dokumentacija par to pastavigo darbinieku vai ligumdarbinieku
atlases un norikoSanas procedaru(-am), kuri ir iesaistiti atbilstibas
novértésanas darbibas, tostarp nosacijumi, ar kadiem uzdevumus
var uzticét ligumdarbiniekiem, un vinu lietpratibas kontrole

34.

Dokumentacija, kas apliecina, ka atbilstibas novértésanas struktirai
ir atbilstosas zinasanas, lai ta izveidotu sisttmu un uzturétu tas
darbibu attieciba uz:

— atbilstibas novértésanas darbibam vajadzigo darbinieku atlasi,
— minéto darbinieku zinaSanu un pieredzes parbaudi,

— darbinieku norikosanu konkrétiem uzdevumiem,

— darbinieku darba rezultatu parbaudi,

— darbinieku sakotnéjas un turpmakas apmacibas definésanu un
parbaudi

35.

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

36.

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

Apaksuzn

emeji

37.

Visu atbilstibas noveértésanas darbibu veikSanai izmantoto apaksuz-
néméju (iznemot individualus argjus ekspertus) saraksts
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38. Ricibpolitika un procediira attieciba uz apakSuznéméjiem
39. Dokumentacija, kura apliecina, ka atbilstibas novértésanas struk-
torai ir atbilstigas pamatkompetences, lai novértétu un atlasitu
apaksuznémgéjus, slégtu ar tiem ligumus un parbauditu apakSuzné-
méju veikto darbibu atbilstibu un pamatotibu
40. Veidlapas paraugi standarta ligumam, kas liedz talaku apaksuzneé-
mumu ligumu slégdanu ar juridiskam personam un ipasi ietver
noteikumus, kas nodrosina konfidencialitaiti un noveérs interesu
konfliktus ar apakSuznémegjiem (pievienot paraugu)
Process
41. Dokumentacija par procediiram, kas attiecas uz atbilstibas noveér-
téSanas darbibam, un citi saistiti dokumenti, kas atspogulo atbil-
stibas novértéanas darbibu tvérumu, tostarp ipasi noradot proce-
diiras attieciba uz:
— kvalifikaciju un klasifikaciju,
— kvalitates nodrosinasanas sisttmu novértésanu,
— riska parvaldibu,
— preklinisko datu izvérté§anu,
— Kklinisko izvértésanu,
— tehniskas dokumentacijas reprezentativu iztverSanu,
— klinisko péckontroli péc laisanas tirga,
— regulativo iestazu, tostarp kompetento iestazu un iecélgjiestazu,
pazinojumiem,
— sazinu par vigilances zinojumiem saistiba ar ierices sertificéSanu
un to ietekmi,
— konsultaciju procediiram attieciba uz zalu un iericu kombiné-
tajiem izstradajumiem, iericém, kuras izmanto dzivnieku audus,
un iericém, kuras izmanto cilvéka asins derivatus,
— parskatiSanu un lémumu piepemsanu saistiba ar sertifikatu
izdoSanu, tostarp apstiprinasanas pienakumiem,
— parskatiSanu un lémumu pienems$anu saistiba ar sertifikatu
apturéanu, ierobezoSanu, atsaukSanu un noraidiSanu, tostarp
apstiprinasanas pienakumiem
42. Kontrolsaraksti, veidlapas, zinojumi un sertifikati, ko izmanto atbil-
stibas novértésanas darbibam
Atbilstibas novértésanas struktaras, kas iesniedz pieteikumu, pilnvarota Vieta un datums

parstavja vards, uzvards un paraksts (iznemot gadijumus, kad ir atlauts elek-
troniskais paraksts)
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