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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 920/2013

z dnia 24 wrzeénia 2013 r.

W sprawie wyznaczania i nadzorowania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady
90/385[EWG dotyczacej wyrobéw medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady
93/42/[EWG dotyczacej wyrobéw medycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca
1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego
osadzania ('), w szczegdlnosci jej art. 11 ust. 2,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczaca wyroboéw medycznych (3), w szczegdlnosci
jej art. 16 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

Postep techniczny spowodowal wigksza zlozono$é
wyrob6w i metod produkgji, pociggajac za soba nowe
wyzwania w zakresie ocen zgodnoéci dla jednostek noty-
fikowanych. Zmiany te doprowadzily do rdznic
w poziomie kompetencji jednostek notyfikowanych i w
stopniu rygorystycznosci ich dziatan. W zwiazku z tym,
w celu zapewnienia sprawnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego, niezbedne jest ustalenie jednolitej inter-
pretacji glownych elementéw kryteriow wyznaczania
jednostek notyfikowanych okreslonych w  dyrektywie
90/385/EWG i dyrektywie 93/42/EWG.

Jednolita interpretacja kryteriéw wyznaczania przewi-
dziana w niniejszym rozporzadzeniu nie wystarczy, aby
zapewni¢ ich spdjne stosowanie. Pafistwa czlonkowskie
stosujg bowiem rézne metody oceny. Réznice te stajg sie
coraz glebsze z powodu wspomnianej juz rosngcej
zlozono$ci  prac jednostek oceniajacych  zgodnosé.
Ponadto w codziennej praktyce wyznaczania pojawia
si¢ wiele doraznych kwestii w odniesieniu do nowych
technologii i produktéw. Dlatego tez konieczne jest okre-
Slenie obowiazkéw proceduralnych zapewniajacych staly
dialog miedzy panstwami czlonkowskimi na temat ich
ogollnych praktyk i na temat doraznych kwestii. Ujawni
to rozbieznoSci w stosowanych metodach oceny jedno-
stek oceniajgcych zgodno$¢ oraz w interpretacji kryte-
ri6w ich wyznaczania okreSlonych w  dyrektywie
90/385/EWG i dyrektywie 93/42/JEWG. Ujawnienie

() Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17.
() Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1.

tych rozbieznosci pozwoli wypracowaé jednolita inter-
pretacje metod oceny, w szczeg6lnoéci w odniesieniu
do nowych technologii i wyrobéw.

Aby zapewni¢ jednolite podejécie organéw wyznaczaja-
cych i jednakowe warunki konkurencji, organy te
powinny podejmowac decyzje w oparciu o wspdlny
zestaw dokumentéw, ktére stworza podstawy do weryfi-
kagji kryteri6bw wyznaczania okreSlonych w dyrektywie
90/385/EWG i dyrektywie 93/42/EWG.

Praca jednostek oceniajacych zgodnos¢ jest coraz bardziej
zlozona i zwigzku z tym w celu ulatwienia jednolitego
stosowania  ustanowionych  kryteriéw  dotyczacych
wyznaczania tych jednostek powinny by¢ one oceniane
przez zespoly 0séb oceniajgcych reprezentujacych wiedze
i do$wiadczenie réznych panstw czlonkowskich i Komisji.
Aby ulatwi¢ takie oceny, okreslone kluczowe dokumenty
powinny by¢ dostepne dla zaangazowanych w nig oséb.
Organy wyznaczajace z pafistw czlonkowskich innych
niz pafnstwo czlonkowskie, w ktérych jednostka ocenia-
jaca zgodno$¢ ma siedzibg, powinny mieé mozliwosé
przegladu dokumentacji dotyczgcej oceny oraz przedsta-
wienia ewentualnych uwag w sprawie planowanych
wyznaczefi. Dostep do tych dokument6éw jest konieczny,
aby umozliwi¢ identyfikacje stabych punktéw jednostek
oceniajagcych  zgodno$¢  bedacych  wnioskodawcami,
a takze rozbieznosci w metodach oceny stosowanych
przez panstwa czlonkowskie i w ich interpretacji kryte-
riow  wyznaczania  okreSlonych  w  dyrektywie
90/385/EWG i dyrektywie 93/42/EWG.

W celu zapewnienia, aby jednolita interpretacja ustalo-
nych kryteriéw byla stosowana analogicznie do rozsze-
rzania zakresu wyznaczenia, ktore czesto odzwierciedla
nowe technologie lub rodzaje produktéw, i do odna-
wiania wyznaczenia jednostek notyfikowanych, nalezy
przestrzegal procedur wyznaczania jednostek oceniaja-
cych zgodno$¢ takze w tych przypadkach.

Potrzeba kontroli i monitorowania jednostek notyfikowa-
nych przez organy wyznaczajgce wzrosla, poniewaz
postep techniczny zwigkszyl ryzyko braku niezbednych
kompetencji w jednostkach notyfikowanych w odnie-
sieniu do nowych technologii lub wyrobéw pojawiaja-
cych sie w zakresie wyznaczenia tych jednostek.
Poniewaz postep techniczny skraca cykle produktéw,
a organy wyznaczajace stosuja roézng czesto$¢ ocen
w nadzorze na miejscu oraz monitorowania, nalezy usta-
nowi¢ minimalne wymogi dotyczace czgstosci przepro-
wadzania nadzoru i monitorowania jednostek notyfiko-
wanych oraz organizowa oceny na miejscu bez zapo-
wiedzi lub zapowiedziane z krétkim wyprzedzeniem.
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Jezeli, pomimo wprowadzenia $rodkéw w celu zapew-
nienia spéjnego stosowania wymogow przez panstwa
czfonkowskie oraz dzialan nastgpczych zwigzanych
z tymi wymogami, kompetencje jednostki notyfikowanej
budza watpliwosci, Komisja powinna mie¢ mozliwosé
badania indywidualnych przypadkéw. Badanie przez
Komisje staje si¢ coraz bardziej potrzebne, poniewaz
postep techniczny zwigkszyl ryzyko tego, ze jednostki
notyfikowane moga nie posiadaé niezbednych kompe-
tencji w odniesieniu  do nowych technologii lub
produktéw mieszczacych si¢ w zakresie wyznaczenia.

Pafistwa czlonkowskie powinny wspélpracowaé ze soba
oraz z Komisjg w celu zwickszenia przejrzystosci
i wzajemnego zaufania oraz dalszego dostosowywania
i rozwoju procedur wyznaczania, jego rozszerzania
i odnawiania, przede wszystkim z my$la o pojawiajacych
sic nowych kwestiach interpretacyjnych dotyczacych
nowych technologii i wyrobéw. Pafstwa czltonkowskie
powinny konsultowaé si¢ wzajemnie i z Komisja na
temat kwestii o ogdélnym znaczeniu dla wykonania
niniejszego rozporzadzenia oraz przekazywaé sobie
nawzajem i Komisji informacje na temat wzoru listy
kontrolnej oceny, ktéry stanowi podstawe ich praktyk
w zakresie oceny.

Rosnaca zlozono$¢ zadan w zakresie wyznaczania jedno-
stek oceniajacych zgodnos¢, odzwierciedlajaca rosnaca
zlozono$¢ ich pracy, wymaga znacznych zasobdw.
Dlatego tez na panstwa czlonkowskie nalezy nalozy¢
wymogi w odniesieniu do zatrudnienia minimalnej liczby
kompetentnych pracownikéw, ktérzy posiadaja odpo-
wiednie umiejetnosci i s3 upowaznieni do dzialania
w sposéb niezalezny.

Organy wyznaczajgce, ktére nie s3 odpowiedzialne za
nadzor rynku i czuwanie nad bezpieczefistwem wyrobow
medycznych, nie zawsze s3 $wiadome niedociggnigé
w pracy jednostek notyfikowanych, ktére zostaly zauwa-
zone przez wilasciwe organy podczas prowadzenia
kontroli produktéw. Ponadto organy wyznaczajace
niekoniecznie posiadaja pelng wiedz¢ dotyczaca produk-
téw, ktéra bywa potrzebna do oceny prawidlowosci
pracy jednostek notyfikowanych. W zwigzku z tym
organy wyznaczajace powinny konsultowad si¢ z whasci-

wymi organami.

Gdy wyznaczenie opiera si¢ na akredytacji w rozumieniu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego
wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odno-
szace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do
obrotu i  uchylajacego  rozporzadzenie  (EWG)
nr 339/93 ("), jednostki akredytujace, z jednej strony,
oraz organy wyznaczajace i wilasciwe organy, z drugiej
strony, powinny wymienia¢ si¢ informacjami istotnymi
dla oceny jednostek notyfikowanych w celu zapewnienia
przejrzystego i spbjnego stosowania kryteriéw okreslo-
nych w zalaczniku 8 do dyrektywy 90/385/EWG i zalgcz-
niku XI do dyrektywy 93/42/[EWG. Potrzeba takiej
wymiany informacji okazala si¢ szczegélnie istotna
w przypadku praktyk jednostek oceniajacych zgodnosé
w odniesieniu do nowych technologii i wyrobéw oraz

() Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30.

ich zdolnosci do objecia tych technologii i wyrobéw
zakresem swoich dzialan, a tym samym spelnienia kryte-
ribw  wyznaczania  okreSlonych w  dyrektywie
90/385/EWG i dyrektywie 93/42/EWG.

(12)  Nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby da¢ organom
wyznaczajacym czas na zgromadzenie niezbednych
dodatkowych zasobéw i dostosowanie swoich procedur.

(13) Zlozone zmiany techniczne i zmiany w produkcji
spowodowaly, Ze niektére jednostki notyfikowane zlecaja
cze$¢ ocen na zewngatrz. Nalezy zatem ustali¢ ograni-
czenia i okresli¢ warunki, na jakich mozna tego dokony-
waé. Jednostki notyfikowane powinny kontrolowad
swoich podwykonawcéw i ich jednostki zalezne. Musza
one dysponowal odpowiednimi zasobami, w tym
w pelni wykwalifikowanym personelem, do dokonywania
whasnych ocen lub przegladu ocen dokonywanych przez
ekspertéw zewnetrznych.

(14 W celu zapewnienia, aby na decyzje jednostek notyfiko-
wanych nie mialy wplywu okolicznosci niezgodne
z prawem, organizacja i dzialanie organéw powinny
zapewniaé pelng bezstronno$é. Aby méc wykonywad
swoje zadania w sposéb spdjny i systematyczny, jedno-
stki te powinny posiadaé wystarczajacy system zarzadza-
nia, obejmujacy przepisy w zakresie tajemnicy stuzbowej.
Aby umozliwi¢ jednostkom notyfikowanym wlaciwe
realizowanie swoich zadan, poziom wiedzy i kompetencji
personelu powinien by¢ zagwarantowany przez caly czas.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinia komitetu utworzonego na podstawie
art. 6 ust. 2 dyrektywy 90/385/EWG,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace
definicje:

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

=

,jednostka oceniajaca 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 (?);

¢) ,jednostka notyfikowana” oznacza jednostke oceniajaca
zgodno$¢, ktéra zostala notyfikowana przez pafstwo czlon-
kowskie zgodnie z art. 11 dyrektywy 90/385/EWG lub art.
16 dyrektywy 93/42[EWG;

&

yjednostka akredytujgca” oznacza jedyng w danym panstwie
czlonkowskim  jednostke udzielajaca  akredytacji na
podstawie upowaznienia udzielonego jej przez pafistwo,
jak okreslono w art. 2 pkt 10 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008;

() Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 82.
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e) ,organ wyznaczajagcy” oznacza organ, ktéremu panstwo
czlonkowskie powierzylo oceng, wyznaczanie, notyfikowanie
i monitorowanie jednostek notyfikowanych na mocy dyrek-
tywy 90/385/EWG lub dyrektywy 93/42[EWG;

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

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

h) ,ocena na miejscu w nadzorze” oznacza okresowa rutynowg
oceng na miejscu, ktdra nie jest ani oceng na miejscu prze-
prowadzang w celu wyznaczenia po raz pierwszy, ani oceng
na miejscu przeprowadzana w celu odnowienia wyznacze-
nia;

i) ,audyt obserwowany” oznacza dokonywang przez organ
wyznaczajacy ocene skuteczno$ci zespolu audytowego
jednostki notyfikowanej przeprowadzang na terenie zakladu
klienta tej jednostki;

j) Jfunkcje” oznaczaja zadania, ktére majg by¢ realizowane
przez personel jednostki i jej ekspertéw zewnetrznych,
a mianowicie: audyt systeméw jakosci, przeglad dokumen-
tacji technicznej zwiazanej z produktem, przeglad ocen
klinicznych i badan klinicznych, testowanie wyrobéw i,
w odniesieniu do kazdej z wyzej wymienionych pozycji,
koncowy przeglad i podjecie decyzji w danej sprawie;

k) ,zlecanie podwykonawstwa” oznacza przenoszenie zadaf na
jeden z ponizszych podmiotéw:

(i) osobe prawna;

(ii) osobe fizyczna, ktora dalej przekazuje te zadania lub ich
czgsci;

(iii) kilka os6b fizycznych lub prawnych, ktére wspdlnie
wykonuja te zadania.

Artykut 2

Interpretacja kryteriow wyznaczania

Kryteria okre$lone w zalaczniku 8 do dyrektywy 90/385[EWG
lub w zalgczniku XI do dyrektywy 93/42[EWG stosuje si¢
zgodnie z zasadami ustanowionymi w zalaczniku L

Artykut 3

Procedura wyznaczania jednostek notyfikowanych

1. Skladajac wniosek o wyznaczenie na jednostke notyfiko-
wang, jednostka oceniajgca zgodno$¢ korzysta z formularza
okreslonego w zalaczniku II Jezeli jednostka oceniajaca zgod-
no$¢ sklada wniosek i zalaczone do niego dokumenty w formie
papierowej, przekazuje réwniez kopie wniosku i zalacznikéw
w formie elektronicznej.

We wniosku okresla si¢ czynno$ci w ramach oceny zgodnosci,
procedury oceny zgodnosci i obszary kompetencji, w zakresie
ktorych jednostka oceniajaca zgodnos¢ ubiega si¢ o notyfikacje,
przy czym obszary te okreSla si¢ za pomocg kodéw stosowa-

nych w systemie informacyjnym NANDO (,New Approach
Notified and Designated Organisations”) (1) i dodatkowych
podziatéw tych obszaréw.

2. Organ wyznaczajacy panstwa czlonkowskiego, w ktérym
jednostka oceniajaca zgodno$¢ ma siedzibe, ocenia t¢ jednostke
zgodnie z list3 kontrolng oceny obejmujaca przynajmniej
pozycje wymienione w zalaczniku II. Ocena taka obejmuje
oceng na miejscu.

Przedstawiciele organéw wyznaczajgcych dwoch innych panstw
czlonkowskich, przy wspélpracy z organem wyznaczajacym
panstwa czlonkowskiego, w ktérym jednostka oceniajgca zgod-
no$¢ ma siedzibe, i wspdlnie z przedstawicielem Komisji,
uczestniczag w ocenie jednostki oceniajacej zgodno$é, w tym
w ocenie na miejscu. Organ wyznaczajacy panstwa czlonkow-
skiego, w ktérym jednostka oceniajgca zgodno$¢ ma siedzibe,
zapewnia tym przedstawicielom z wystarczajacym wyprzedze-
niem dostgp do dokumentéw niezbednych do oceny jednostki
oceniajacej zgodno$é. W ciggu 45 dni od oceny na miejscu
przedkladaja oni sprawozdanie, ktore zawiera co najmniej
podsumowanie stwierdzonych niezgodnosci z kryteriami okre-
Slonymi w zalgczniku I i zalecenia w odniesieniu do wyzna-
czenia jednostki notyfikowane;.

3. Panstwa czlonkowskie udostgpniaja grupe oséb oceniajg-
cych, ktére Komisja moze powola¢ do kazdej oceny.

4. Organ wyznaczajgcy panstwa czlonkowskiego, w ktérym
jednostka oceniajgca zgodno$¢ ma siedzibe, wprowadza do
systemu przechowywania danych zarzadzanego przez Komisje
sprawozdanie z oceny sporzadzone przez przedstawiciel,
o ktérych 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 wyznaczajgce wszystkich pozostalych panstw
czlonkowskich sg informowane o wniosku i moga wystapié
o dostep do niektérych lub wszystkich dokumentéw, o ktérych
mowa w ust. 4. Organy te i Komisja mogg dokona¢ przegladu
wszystkich dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 4, zglaszaé
pytania lub zastrzezenia i zwréci¢ si¢ o dalsze dokumenty
w terminie jednego miesigca od ostatniego wprowadzenia do
systemu jednego z tych dokumentéw. W tym samym terminie
moga zwréci¢ si¢ o zorganizowanie przez Komisje wymiany
pogladéw na temat wniosku.

6.  Organ wyznaczajacy panstwa czlonkowskiego, w ktorym
jednostka oceniajaca zgodno$¢ ma siedzibg, ustosunkowuje si¢
do pytan, zastrzezenn i wnioskéw o przedstawienie dalszych
dokumentéw w terminie czterech tygodni od ich otrzymania.

W terminie czterech tygodni od otrzymania odpowiedzi organy
wyznaczajace pozostalych pafistw cztonkowskich lub Komisja
moga indywidualnie lub wspdlnie skierowaé zalecenia do
organu wyznaczajgcego panstwa czlonkowskiego, w ktérym
jednostka oceniajaca 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.

(") .NANDO"; zob. http:/[ec.europa.cufenterprise/newapproach/nando.
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7. Panstwo czlonkowskie notyfikuje Komisji decyzje
w sprawie wyznaczenia jednostki oceniajacej zgodno$¢ za
poérednictwem systemu informacyjnego NANDO.

Waznos$¢ wyznaczenia wynosi maksymalnie pigc lat.

Artykut 4

Rozszerzenie i odnowienie wyznaczenia

1. Rozszerzenie zakresu wyznaczenia jednostki notyfiko-
wanej moze by¢ przyznane zgodnie z art. 3.

2. Wyznaczenie na jednostke notyfikowang moze zostaé
odnowione zgodnie z art. 3 przed uplywem okresu waznosci
poprzedniego wyznaczenia.

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

4. Procedury rozszerzenia i odnowienia mozna laczy¢.

5. Jednostki notyfikowane wyznaczone przed wejSciem
w zycie niniejszego rozporzadzenia, ktérych wyznaczenie nie
przewiduje okresu waznosci lub przewiduje okres waznosci
dluzszy niz 5 lat, musza zostal poddane procedurze odno-
wienia w ciggu 3 lat od wejScia w Zycie niniejszego rozporzg-
dzenia.

Artykut 5

Nadzo6r i monitorowanie

1. Do celéw nadzoru organ wyznaczajacy pafistwa czlon-
kowskiego, w ktorym jednostka notyfikowana ma siedzibe,
ocenia odpowiednia liczb¢ dokonywanych przez jednostke
notyfikowang przegladéow ocen klinicznych wytwércow oraz
przeprowadza odpowiednia liczbe przegladéw dokumentacji,
ocen na miejscu w nadzorze i audytéw obserwowanych w naste-
pujacych odstepach czasu:

a) przynajmniej co 12 miesiecy w przypadku jednostek notyfi-
kowanych majacych ponad 100 klientéw,

b) przynajmniej co 18 miesigcy w przypadku wszystkich
pozostatych jednostek notyfikowanych.

Powyzszy organ wyznaczajacy analizuje w  szczegdlnosci
zmiany, ktore nastapily od czasu ostatniej oceny, i prace wyko-
nana przez jednostke notyfikowang od czasu tej oceny.

2. W nadzorze i monitorowaniu organy wyznaczajace nale-
zycie uwzgledniajg jednostki zalezne.

3. Organ wyznaczajacy pafistwa czlonkowskiego, w ktérym
jednostka notyfikowana ma siedzibg, w sposéb ciagly monito-
ruje te jednostke w celu zapewnienia stalej zgodnosci z majg-
cymi zastosowanie wymogami. Organ ten zapewnia systema-
tyczne dzialania nastepcze w wyniku skarg, sprawozdan z obser-
wagji i innych informacji, w tym pochodzacych z innych
panstw czlonkowskich, ktére moga wskazywaé na niewyko-
nanie obowigzkéw przez jednostke notyfikowang lub jej odej-
Scie od wspdlnych lub dobrych praktyk.

Oprécz ocen na miejscu w nadzorze lub ocen na miejscu
w celu odnowienia organ wyznaczajacy panstwa czlonkow-
skiego, w ktorym jednostka notyfikowana ma siedzibe,

prowadzi oceny na miejscu bez zapowiedzi lub zapowiedziane
z krotkim wyprzedzeniem, jezeli s3 one potrzebne do zweryfi-
kowania spelniania wymogoéw.

Artykut 6

Badanie kompetencji jednostki notyfikowane;j

1. Komisja moze badalé sprawy dotyczace kompetencji
jednostki notyfikowanej lub spelnienia wymogéw i obowiazkéw,
ktérymi jednostka notyfikowana jest objeta na mocy dyrektywy
90/385/EWG i dyrektywy 93[42/EWG.

2. Badanie rozpoczyna si¢ konsultacjami z organem wyzna-
czajgcym panstwa czlonkowskiego, w ktérym jednostka notyfi-
kowana ma siedzibe. W terminie czterech tygodni taki organ
wyznaczajacy przekazuje Komisji, na jej zadanie, wszelkie
istotne informacje dotyczgce odpowiedniej jednostki notyfiko-
wane;j.

3. Komisja zapewnia poufne traktowanie wszelkich infor-
macji wrazliwych uzyskanych w trakcie badania.

4. Jedli jednostka notyfikowana przestala spelnia¢é wymogi
notyfikacji, Komisja informuje o tym fakcie parnistwo czlonkow-
skie, w ktérym jednostka ma siedzibg, i moze zwréci¢ si¢ do
panstwa czlonkowskiego o wprowadzenie koniecznych
srodkéw naprawczych.

Artykut 7

Wymiana do$wiadczei w  zakresie wyznaczania
i nadzorowania jednostek oceniajacych zgodnosé

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

2. Do dnia 31 grudnia 2013 r. organy wyznaczajace prze-
kazuja sobie nawzajem i Komisji wzor listy kontrolnej oceny
uzywany w zwigzku z art. 3 ust. 2, a w pdZniejszym okresie —
zmiany wprowadzone w tej liScie kontrolnej.

3. Jesli sprawozdania z oceny, o ktérych mowa w art. 3 ust.
4, wskazuja na rozbiezno$ci w ogdlnej praktyce organdéw
wyznaczajacych, panstwa czlonkowskie lub Komisja moga
wystapi¢ o przeprowadzenie wymiany pogladéw. Wymiana
pogladéw jest organizowana przez Komisje.

Artykut 8
Dzialania organéw wyznaczajacych

1. Organy wyznaczajace dysponuja odpowiednia liczbg
pracownikéw posiadajacych kompetencje do wlasciwego wyko-
nywania swoich zadan. Organy te sa utworzone, zorganizowane
i zarzadzane w taki sposéb, by chroniona byta obiektywnosé
i bezstronno$¢ ich dzialan oraz by unikngé wszelkich
konfliktow intereséw z jednostkami oceniajgcymi zgodnosc.
Organy wyznaczajace sa zorganizowane w taki sposéb, by
decyzje dotyczace notyfikacji jednostki oceniajacej zgodnosé
nie byly podejmowane przez personel, ktory przeprowadzal
oceng tej jednostki.
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2. Jesli organy wyznaczajace nie s odpowiedzialne za
nadzér rynku i czuwanie nad bezpieczenstwem wyrobéw
medycznych, do wszystkich zadan spoczywajacych na nich
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem angazuja wlasciwe
organy danego pafistwa czlonkowskiego. W szczegblnosci
przed podjeciem decyzji prowadza one konsultacje z whasciwymi
organami tego panstwa czlonkowskiego i zapraszaja je do
uczestnictwa we wszystkich rodzajach ocen.

Artykut 9
Wspélpraca z jednostkami akredytujacymi

Jesli wyznaczenie opiera si¢ na akredytacji w rozumieniu
rozporzadzenia (WE) nr765/2008, panstwa czlonkowskie
zapewniaja, aby wlasciwe organy przekazywaly jednostce akre-
dytujacej, ktéra udzielila akredytacji danej jednostce notyfikowa-
nej, zgloszenia incydentéw oraz inne informacje, ktére odnoszg
si¢ do kwestii bedacych pod kontrolg jednostki notyfikowane;j,

jezeli informacje te moga by¢ istotne dla oceny wynikéw jedno-
stki notyfikowanej. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby
organ wyznaczajgcy panstwa czlonkowskiego, w  ktérym
jednostka oceniajgca zgodno$¢ ma siedzibg, na biezaco infor-
mowal jednostke akredytujaca odpowiedzialng za akredytacje
danej jednostki oceniajacej zgodno$¢ o ustaleniach istotnych
dla akredytacji. Jednostka akredytujaca informuje o swoich usta-
leniach organ wyznaczajacy panstwa czlonkowskiego, w ktérym
jednostka oceniajgca zgodno$¢ ma siedzibg.

Artykut 10

Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 wrze$nia 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1

Interpretacja kryteriéw okresSlonych w zalaczniku 8 do dyrektywy 90/385(EWG i w zalaczniku XI do

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

dyrektywy 93/42/[EWG

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

Jednostka oceniajgca zgodno$¢ jest osobg trzecia niezalezng od wytwodrcy wyrobu, ktérego dotycza czynnosci
w ramach oceny zgodnosci. Jednostka oceniajgca zgodnos¢ zachowuje takze niezalezno$¢ wobec kazdego innego
podmiotu gospodarczego zainteresowanego wyrobem, a takze kazdego podmiotu konkurujacego z wytworca.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ jest zorganizowana i funkcjonuje w taki sposéb, by zagwarantowal niezaleznos¢,
obiektywizm i bezstronno$¢ swoich dziatan. Jednostka oceniajaca zgodnos$¢ posiada wdrozone wlasciwe procedury,
ktére skutecznie zapewniajg identyfikacje, zbadanie i rozwigzanie kazdego przypadku, w ktérym zachodzi¢ moze
konflikt intereséw, w tym zaangazowania jej pracownikéw w ustugi doradcze w dziedzinie wyrobéw medycznych,
przed podjeciem przez dang osobe zatrudnienia w jednostce.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢, jej najwyzsze kierownictwo oraz pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadan
zwigzanych z oceng zgodnosci nie moga:

a) angazowac sie w dzialalnos¢, ktéra moze zagrozi¢ niezaleznosci ich osadéw i wiarygodnosci w zwiazku z czyn-
no$ciami w ramach oceny zgodnosci, w zakresie ktorych jednostka jest notyfikowana;

b) oferowaé ani §wiadczy¢ zadnych uslug, ktére moga podwazaé zaufanie co do ich niezaleznosci, bezstronnosci
i obiektywizmu. W szczegdlnosci nie mogg $wiadczy¢ ani oferowac i w ciagu ostatnich 3 lat nie §wiadczyli ani
nie oferowali ustug doradczych wytwércy, jego upowaznionemu przedstawicielowi, dostawcy ani konkurentowi
handlowemu w zakresie wymogéw Unii w odniesieniu do projektu, konstrukgji, wprowadzania do obrotu lub
utrzymywania ocenianych produktéw lub proceséw. Powyzsza zasada nie wyklucza prowadzenia oceny zgod-
noéci na rzecz wytwércdw i podmiotéw gospodarczych wspomnianych powyzej ani prowadzenia ogdlnych
szkolen nieskierowanych do konkretnego klienta, dotyczacych prawodawstwa w dziedzinie wyrobéw medycz-
nych lub powigzanych norm.

Najwyzsze kierownictwo jednostki oceniajacej zgodno$¢ oraz jej pracownicy przeprowadzajacy oceng sa bezstronni.
Wynagrodzenie najwyzszego kierownictwa jednostki oceniajacej zgodnos$¢ oraz jej pracownikéw wykonujacych
oceng nie moze zaleze¢ od liczby ani wynikéw wykonanych ocen.

Jesli jednostka oceniajaca zgodno$¢ jest wlasnoscia podmiotu publicznego lub instytucji publicznej, pafistwo czton-
kowskie zapewnia i dokumentuje niezalezno$¢ jednostki oceniajacej zgodnos¢ i brak konfliktu intereséw miedzy,
z jednej strony, organem wyznaczajacym lub wladciwym organem a, z drugiej strony, jednostka oceniajaca zgodnos¢.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ zapewnia, aby dziatalnos¢ jej jednostek zaleznych i podwykonawcéw lub podmiotéw
powiazanych nie wplywala na niezaleznos¢, bezstronno$¢ ani obiektywizm w prowadzeniu przez nia czynnosci
w ramach oceny zgodnosci i to dokumentuje.

Wymogi pkt 1.1-1.6 nie wykluczaja wymiany informacji technicznych i wytycznych regulacyjnych miedzy jednostka
notyfikowana a wytworcg ubiegajacym si¢ o oceng zgodnosci.

Przy interpretacji sekcji 2 akapit drugi zalacznika XI do dyrektywy 93[42/EWG przyjmuje si¢, Ze obejmuje on
nastepujace elementy:

Zlecanie podwykonawstwa jest ograniczone do poszczegdlnych zadan. Niedozwolone jest zlecanie podwykonawstwa
calosci audytéw systeméw zarzadzania jakoscig ani calosci przegladéw zwigzanych z wyrobami. Jednostka ocenia-
jaca zgodno$¢ realizuje w szczegdlnosci wewngtrznie przeglad kwalifikacji i monitorowanie wynikéw ekspertow
zewngtrznych, przypisywanie ekspertéw do okreslonych czynnosci w ramach oceny zgodno$ci oraz funkcje
w zakresie koficowego przegladu i podejmowania decyzji.
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2.2.

2.3.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢, ktéra zleca podwykonawstwo okreslonych zadan lub konsultuje si¢ z ekspertami
zewnetrznymi w zwigzku z ocena zgodnosci, musi posiadaé zasady opisujace warunki, zgodnie z ktérymi zlecanie
podwykonawstwa lub konsultacje z ekspertami zewnetrznymi s dozwolone. Kazdy przypadek zlecania podwyko-
nawstwa lub konsultacji z ekspertami zewngetrznymi nalezy odpowiednio udokumentowad i okresli¢ w pisemnej
umowie obejmujacej migdzy innymi kwestie poufnosci i konfliktu interesdw.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ ustanawia procedury oceny i monitorowania kompetencji wszystkich podwyko-
nawcow i ekspertéw zewngtrznych, z ktérych ustug korzysta.

Przy interpretacji sekcji 3 i 4 zalgcznika 8 do dyrektywy 90/385/EWG i zalgcznika XI do dyrektywy 93/42/EWG
przyjmuje si¢, Ze obejmujg one nastgpujace elementy:

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi w kazdej chwili, dla kazdej procedury oceny zgodnosci oraz dla kazdego
rodzaju lub kazdej kategorii produktéw, w zakresie ktérych jest notyfikowana lub ubiega si¢ o notyfikacje,
dysponowal nastgpujacymi elementami w ramach swojej organizacji:

a) dostateczng liczba personelu administracyjnego, technicznego, klinicznego i naukowego posiadajgcego wiedze
techniczng i naukows oraz do$wiadczenie w zakresie wyrobéw medycznych i powiazanych technologii wystar-
czajace i odpowiednie do realizacji zadan w ramach oceny zgodnosci, w tym oceny danych klinicznych;

b) udokumentowanym procesem prowadzenia procedur oceny zgodnosci, w zakresie ktérych jest wyznaczona (1),
z uwzglednieniem wlaSciwych im uwarunkowan, w tym prawnie wymaganych konsultacji, w odniesieniu do
réznych kategorii wyrobéw objetych zakresem notyfikacji, zapewniajac przejrzysto$¢ i mozliwo$¢ odtworzenia
tych procedur.

Jednostka oceniajgca zgodno$¢ dysponuje niezbednymi pracownikami oraz wszelkimi urzadzeniami lub obiektami
koniecznymi do wlasciwego wypelniania wszystkich zadan technicznych i administracyjnych zwigzanych z czynno-
$ciami w ramach oceny zgodnosci, w zakresie ktérych jest notyfikowana.

Jednostka oceniajaca zgodnos¢ dysponuje srodkami finansowymi niezbednymi do prowadzenia czynnosci w ramach
oceny zgodnosci i innych dziatan zwigzanych z prowadzeniem przez nig dziatalnosci. Dokumentuje i dostarcza
dowody na swoja zdolnos¢ finansows i trwaly efektywno$¢ ekonomiczng, uwzgledniajac konkretne uwarunkowania
w czasie wstepnej fazy rozruchu.

Jednostka oceniajgca zgodno$¢ posiada wlasciwie wdrozony i funkcjonujacy system zarzadzania jakoscig.

Zaklada si¢, ze doswiadczenie i wiedza pracownikéw odpowiedzialnych za czynno$ci w ramach oceny zgodnosci
obejmuja:

a) solidne przeszkolenie naukowe, techniczne i zawodowe, w szczegdlnosci we wiasciwych dziedzinach medycyny,
farmacji, inZynierii lub innych wilasciwych 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 czynnosci w ramach oceny zgodnosci, w zakresie ktérych dana
jednostka jest notyfikowana lub ubiega si¢ o notyfikacje;

O
-~

zadowalajacg znajomo$¢ wymogow zwigzanych z przeprowadzanymi przez nich ocenami i odpowiednie upraw-
nienia do ich przeprowadzania;

&

odpowiednia znajomo$¢ i odpowiednie zrozumienie wlasciwych przepisow prawodawstwa w  dziedzinie
wyrobéw medycznych i majacych zastosowanie norm zharmonizowanych;

o
-~

umiejetno$é przygotowywania certyfikatow oraz sporzadzania zapisow i sprawozdan dokumentujgcych przepro-
wadzenie ocen.

(") Zob. zalgcznik II pkt 41.
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3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

5.1.

5.2.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ okresla i dokumentuje kryteria kwalifikacji i procedury wyboru 0séb uczestniczacych
w czynnosciach w ramach oceny zgodnosci (ich wiedze, do$wiadczenie i inne wymagane kompetencje) oraz
nadawania tym osobom uprawnier, a takze wymagane przeszkolenie (szkolenie wstepne i ustawiczne). Kryteria
kwalifikacji dotycza réznych funkcji w ramach procesu oceny zgodnosci (np. audytu, oceny/badania wyrobu,
przegladu dokumentacji projektu, podejmowania decyzji), a takze wyrobéw, technologii i dziedzin (np. biokompa-
tybilnosci, sterylizacji, tkanek i komérek pochodzenia zwierzgcego, oceny klinicznej) objetych zakresem wyznacze-
nia.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ posiada wdrozone wlasciwe procedury w celu zapewnienia, aby jej jednostki zalezne
dzialaly na podstawie tych samych procedur operacyjnych i réwnie rygorystycznie co siedziba gtéwna.

W przypadku korzystania z ustug podwykonawcéw lub ekspertéw zewngtrznych do celéw oceny zgodnosci,
w szczegllnosci dotyczacej nowatorskich, inwazyjnych i przeznaczonych do implantacji wyrobéw medycznych
lub technologii, jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi posiadaé odpowiednie whasne kompetencje dotyczace kazdej
grupy wyrobéw, w zakresie ktdrej jest wyznaczona, by prowadzi¢ oceng zgodnosci, weryfikowaé adekwatnosé
i zasadno$¢ opinii ekspertéw oraz podja¢ decyzje w sprawie certyfikacji. Wymagane wiasne kompetencje obejmuja
aspekty technologiczne, Kliniczne i audytowe.

Przy interpretacji sekcji 6 zalacznika 8 do dyrektywy 90/385/EWG i zalgcznika XI do dyrektywy 93/42/EWG
przyjmuje si¢, Ze obejmuja one nastgpujace elementy:

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi posiada¢ odpowiednie ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej, ktore
obejmuje czynno$ci w ramach oceny zgodnosci, w zakresie ktorych jest notyfikowana, w tym ewentualne zawie-
szenie, ograniczenie lub cofnigcie certyfikatow, i ktére jest wazne dla obszaru geograficznego jej dzialalnosci, chyba
ze na mocy przepisow krajowych odpowiedzialno$¢ ta spoczywa na panstwie lub panstwo czlonkowskie samo
bezposrednio przeprowadza inspekcje.

Przy interpretacji sekcji 7 zalgcznika 8 do dyrektywy 90/385/EWG i zalgcznika XI do dyrektywy 93[42EWG
przyjmuje sie, ze obejmujg one nastepujace elementy:

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi zapewni¢ zachowanie poufnosci informacji, ktére uzyska podczas wykonywania
czynnosci w ramach oceny zgodnosci przez swoich pracownikéw, komitety, jednostki zalezne i podwykonawcow
lub podmioty powigzane, z wyjatkiem sytuacji, gdy ujawnienie informacji jest wymagane przez prawo. Aby to
osiagna¢, nalezy w jednostce notyfikowanej wdrozy¢ wlasciwe udokumentowane procedury.

Pracownicy jednostki oceniajgcej zgodnos¢ sa obowiazani dochowac tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszyst-
kich informacji, ktére uzyskujg w trakcie wykonywania swoich zadan, z wyjatkiem udostgpniania informacji
organom wyznaczajacym, wlasciwym organom lub Komisji. Prawa wilasnosci podlegaja ochronie. Aby to osiagnac,
nalezy w jednostce oceniajgcej zgodnos$¢ wdrozy¢ wiasciwe udokumentowane procedury.
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Organ wyznaczajacy:
Nazwa jednostki oceniajacej zgodno$¢ bedacej wnioskodawca:
Poprzednia nazwa (jezeli dotyczy):

Numer jednostki notyfikowanej UE (jezeli dotyczy):

Adres:

ZALACZNIK II

Formularz stosowany przy skladaniu wniosku o wyznaczenie na jednostke notyfikowang

Osoba wyznaczona do kontaktow:

E-mail:

Telefon:

Forma prawna jednostki oceniajacej zgodnosé:
Numer ewidencyjny przedsigbiorstwa:

W rejestrze handlowym:

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

Pozycja/przedmiot

Odpowiednia sekcja
zalgcznika [

Numer zalgcznika
+ odniesienie
(sekeja/strona)

WYMOGI OGOLNE i ORGANIZACYJNE

Status prawny i struktura organizacyjna

1 Statut przedsi¢biorstwa

2 Odpis rejestracji lub wpisu przedsigbiorstwa (rejestr handlowy)

3 Dokumentacja dotyczaca dzialan organizacji, do ktorej nalezy
jednostka oceniajaca zgodnos¢ (jezeli dotyczy), i stosunku laczg-
cego ja z jednostkyg oceniajagcg zgodnosé

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

5 Opis prawa wlasnosci oraz oséb prawnych lub fizycznych spra-
wujacych kontrole nad jednostka oceniajaca zgodno$é

6 Opis struktury organizacyjnej i zarzadzania operacyjnego jednostki
oceniajgcej zgodnosé

7 Opisy funkgji, zakresu odpowiedzialnosci i uprawnien najwyzszego
kierownictwa

8 Wykaz wszystkich pracownikow, ktérzy maja wplyw na czynnosci
w ramach ocen zgodnosci

9 Dokumentacja dotyczaca innych ustug §wiadczonych przez jedno-
stke oceniajacg zgodnos¢ (jezeli dotyczy) (np. doradztwa odnosza-
cego sie do wyrobéw, szkolen itp.)

10 Dokumentacja dotyczaca akredytacji istotnych dla przedmiotowego

wniosku
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Numer zalgcznika
+ odniesienie
(sekcja/strona)

Odpowiednia sekcja

Pozycja/przedmiot zalgcznika 1

Niezalezno$¢ i bezstronno$é

11 Dokumentacja dotyczgca struktur, zasad i procedur majacych na
celu ochrong i promowanie zasad bezstronnosci w obrebie calosci
organizacji, personelu i czynno$ci w ramach oceny, w tym zasad
etycznych lub kodekséw postgpowania

12 Opis, w jaki sposéb jednostka oceniajaca zgodno$¢ zapewnia, aby
czynnosci jednostek zaleznych, podwykonawcéow i ekspertéw
zewnetrznych nie wplywaly na jej niezaleznos$¢, bezstronno$¢ ani
obiektywizm

13 Dokumentacja dotyczaca bezstronnosci najwyzszego kierownictwa
i personelu bioracego udzial w czynnosciach w ramach oceny
zgodnosci, w tym ich wynagrodzen i premii

14 Dokumentacja dotyczaca konfliktu intereséw i procedury/formy
rozwiazywania ewentualnych konfliktow

15 Opis niezaleznosci jednostki oceniajacej zgodno§¢ od organu
wyznaczajacego i od wlasciwego organu, w szczegdlnosci jesli
jednostka ta jest podmiotem publicznym/instytucja publiczng

Poufnosé
16 Dokumentacja dotyczgca procedury w zakresie tajemnicy zawodo-
wej, w tym ochrony danych zastrzezonych
Odpowiedzialno$§é
17 Dokumentacja dotyczgca ubezpieczenia od odpowiedzialnosci

cywilnej, dowdd na to, ze ubezpieczenie od odpowiedzialnosci
cywilnej obejmuje przypadki, w ktérych jednostka notyfikowana
moze by¢ zobligowana do cofnigcia lub zawieszenia certyfikatu

Srodki finansowe

18 Dokumentacja dotyczaca $rodkéw finansowych niezbednych do
prowadzenia czynno$ci w ramach oceny zgodnosci i zwigzanych
z nig dzialai, w tym biezacych zobowigzan dotyczacych wydawa-
nych certyfikatéw, w celu wykazania trwalej efektywnosci jedno-
stki notyfikowanej i spdjnoéci z zakresem certyfikowanych wyro-
béw

System jakosci

19 Ksiega jakosci i wykaz powigzanej dokumentacji dotyczacej wdro-
zenia, utrzymania i funkcjonowania systemu zarzadzania jakoscia,
w tym zasady przypisywania zadaii pracownikom i zakres ich

odpowiedzialnosci

20 Dokumentacja dotyczaca procedur nadzoru nad dokumentacja

21 Dokumentacja dotyczaca procedur nadzoru nad zapisami

22 Dokumentacja dotyczaca przegladu przeprowadzanego przez
kierownictwo

23 Dokumentacja dotyczaca procedur audytu wewnetrznego

24 Dokumentacja dotyczgca procedur dzialari zapobiegawczych i kory-
gujacych

25 Dokumentacja dotyczaca procedur skarg i odwolan
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Pozycja/przedmiot

Odpowiednia sekcja
zafgcznika |

Numer zalgcznika
+ odniesienie
(sekeja/strona)

Wymogi dotyczace zasobéw

Zagadnienia ogélne

26

Opis wlasnych laboratoriéw i infrastruktury badawczej

27

Umowy o prace i inne uzgodnienia z pracownikami wewnetrz-
nymi, w szczeg6lnosci w odniesieniu do bezstronnosci, niezalez-
noéci i konfliktu intereséw (nalezy zalaczy¢ standardowy wzér

umowy)

28

Umowy i inne uzgodnienia z podwykonawcami i ekspertami
zewnetrznymi, w szczegdlnosci w odniesieniu do bezstronnosci,
niezaleznosci i konfliktu intereséw (nalezy zalaczy¢ standardowy
wzOr umowy)

Kwalifikacje i uprawnienia pracownikéw

29

Wykaz wszystkich pracownikéw stalych i czasowych (technicz-
nych, administracyjnych itp.), w tym informacje na temat kwalifi-
kacji zawodowych, wczesniejszego doSwiadczenia i rodzajow
zawartych uméw

30

Wykaz wszystkich pracownikéw zewnetrznych (np. ekspertéw
i audytoréw zewngtrznych), w tym informacje na temat kwalifi-
kacji zawodowych, wczedniejszego doswiadczenia i rodzajéw
zawartych uméw

31

Struktura kwalifikacji stuzaca powigzaniu personelu jednostki i jej
ekspertéw zewnetrznych z funkcjami, ktére majg penié, oraz
z obszarami kompetencji, w zakresie ktérych dana jednostka jest
notyfikowana lub ubiega si¢ o notyfikacje.

32

Kryteria kwalifikacji dla poszczegdlnych funkgji (zob. pkt 31)

33

Dokumentacja dotyczaca procedur wyboru i przydzielania pracow-
nikéw wewnetrznych lub zewnetrznych uczestniczacych w czynno-
$ciach w ramach oceny zgodnosci, w tym warunki przypisywania
zadafi pracownikom zewnetrznym i nadzoru nad ich wiedza
specjalistyczng

34

Dokumentacja wykazujaca, ze kierownictwo jednostki oceniajacej
zgodno$¢ posiada odpowiedniag wiedz¢ pozwalajaca na stworzenie
i zarzadzanie funkcjonowaniem systemu:

— wyboru pracownikéw prowadzacych oceng zgodnosci,
— weryfikacji wiedzy i do§wiadczenia tych pracownikéw,
— przypisywania zadain pracownikom,

— weryfikacji wynikéw dzialan pracownikéw,

— okreSlania i weryfikacji ich szkolenia wstgpnego i ustawicznego

35

Dokumentacja dotyczaca procedury zapewniania stalego monito-
rowania kompetengji i dzialania

36

Dokumentacja dotyczaca standardowych programéw szkolen
prowadzonych przez jednostke oceniajaca zgodnos¢, istotnych
dla czynnosci w ramach oceny zgodnosci

Podwykonawcy

37

Wykaz  wszystkich  podwykonawcéw  (nie  poszczegdlnych
ekspertéw zewngtrznych), z ktérych ustug korzysta si¢ przy czyn-
nosciach w ramach oceny zgodnosci
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. ) Odpowiednia sekcja Numer z'a}q'czpika
Pozycja/przedmiot . + odniesienie
zatacznika 1 .
(sekcja/strona)
38 Zasady i procedury dotyczace podwykonawcow
39 Dokumentacja wykazujaca, ze jednostka oceniajaca zgodno$é
posiada odpowiednie podstawowe kompetencje w zakresie oceny,
wyboru, zlecania oraz weryfikacji adekwatno$ci i zasadnosci
dzialaii podwykonawcéw
40 Przyklady standardowego wzoru umowy zakazujacej osobom
prawnym zlecania dalszego podwykonawstwa i zawierajacej szcze-
gélowe postanowienia majgce na celu zapewnienie poufnosci
i zarzadzanie konfliktami intereséw z podwykonawcami (nalezy
zalgczy¢ przyklady)
Proces
41 Dokumentacja dotyczaca procedur odnoszacych si¢ do czynnosci
w ramach oceny zgodnosci i inne powigzane dokumenty odzwier-
ciedlajace zakres takich czynno$ci, w szczegdlnosci procedury
dotyczace:
— kwalifikacji i klasyfikacji
— oceny systemu jakoSci
— zarzadzania ryzykiem
— oceny danych przedklinicznych
— oceny klinicznej
— reprezentatywnej prébki dokumentacji technicznej
— Klinicznych dzialan nastepczych po wprowadzeniu do obrotu
— informacji od organdw regulacyjnych, w tym organéw wiasci-
wych i organéw wyznaczajacych
— informowania o raportach o incydencie i analizowanie wplywu
tego incydentu na certyfikacje wyrobu
— procedur konsultacji dotyczacych produktéw stanowigcych
polaczenie produktéw leczniczych i wyrobéw, wyrobéw wyko-
rzystujagcych tkanki pochodzenia zwierzgcego i wyrobow
wykorzystujacych pochodne krwi ludzkiej
— przegladu i podejmowania decyzji w sprawie wydawania certy-
fikatow, w tym obowigzkéw w zakresie zatwierdzania
— przegladu i podejmowania decyzji w sprawie zawieszania,
ograniczania, cofania i odmowy wydania certyfikatow, w tym
obowigzkéw w zakresie zatwierdzania
42 Listy kontrolne, wzory, sprawozdania i certyfikaty stosowane
w ramach prowadzenia oceny zgodnosci
Imi¢ i nazwisko oraz podpis upowaznionego przedstawiciela jednostki Miejscowos¢ i data

oceniajacej zgodnos¢ bedacej wnioskodawcy (chyba ze akceptowany jest
podpis elektroniczny)
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