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UREDBA (EU) 2017/...
EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

od 5. travnja 2017.

o medicinskim proizvodima, o izmjeni Direktive 2001/83/EZ,
Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009
te o stavljanju izvan snage direktiva Vijeca 90/385/EEZ i 93/42/EEZ

(tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114. i

Clanak 168. stavak 4. tocku (c),

uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,
uzimajuéi u obzir miljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora’,
nakon savjetovanja s Odborom regija,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom?,

! Misljenje od 14. veljace 2013. (SL C 133, 9.5.2013., str. 52.)

StajaliSte Europskog parlamenta od 2. travnja 2014. (joS nije objavljeno u Sluzbenom listu) i
stajaliSte Vije¢a u prvom ¢itanju od 7. ozujka 2017. (jo$ nije objavljeno u Sluzbenom listu).
StajaliSte Europskog parlamenta od 5. travnja 2014. (jo$ nije objavljeno u Sluzbenom listu).
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buduéi da:

(1) Direktiva Vije¢a 90/385/EEZ" i Direktiva Vijeéa 93/42/EEZ? &ine regulatorni okvir Unije
za sve medicinske proizvode osim za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode.
Medutim, kako bi se uspostavio ¢vrst, transparentan, predvidljiv i odrziv regulatorni okvir
za medicinske proizvode kojim se osigurava visok stupanj sigurnosti i zdravlja, a koji

istodobno podupire inovacije, potrebna je temeljita revizija tih direktiva.

Direktiva Vijeca 90/385/EEZ od 20. lipnja 1990. o uskladivanju zakonodavstava drzava

¢lanica koja se odnose na aktivne medicinske proizvode za ugradnju (SL L 189, 20.7.1990.,
str. 17.).

Direktiva Vijeca 93/42/EEZ od 14. lipnja 1993. o medicinskim proizvodima (SL L 169,
12.7.1993., str. 1.).
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3)

Cilj je ove Uredbe osigurati neometano funkcioniranje unutarnjeg trzista u pogledu
medicinskih proizvoda polazeci od visoke razine zastite zdravlja pacijenata i korisnika te
uzimajuci u obzir mala i srednja poduzec¢a koja djeluju u tom sektoru. Ovom Uredbom
istodobno se postavljaju visoki standardi kvalitete i1 sigurnosti medicinskih proizvoda kako
bi se rijesili zajednicki sigurnosni problemu u vezi s tim proizvodima. Oba se cilja
pokusavaju posti¢i istodobno, neodvojivo su povezani i jednako vazni. U pogledu ¢lanka
114. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU) ovom se Uredbom uskladuju
pravila za stavljanje na trziste Unije i stavljanje u uporabu medicinskih proizvoda i njihova
pribora, na taj nacin omogucujuci da se na njih moze primijeniti nac¢elo slobodnog kretanja
robe. U pogledu ¢lanka 168. stavka 4. tocke (¢) UFEU-a ovom se Uredbom utvrduju visoki
standardi kvalitete 1 sigurnosti za medicinske proizvode osiguravajuci, medu ostalim,
pouzdanost i ¢vrstu utemeljenost podataka dobivenih klinickim ispitivanjima te zastitu

sigurnosti ispitanika koji u njima sudjeluju.

Ovom Uredbom ne nastoje se uskladiti pravila u vezi s daljnjim stavljanjem na
raspolaganje na trzi$tu medicinskih proizvoda nakon $to su oni ve¢ stavljeni u uporabu,

npr. u kontekstu prodaje rabljenih proizvoda.
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4)

)

(6)

Trebalo bi znatno osnaziti klju¢ne elemente postojecega regulatornog pristupa, kao $to su
nadzor nad prijavljenim tijelima, postupci ocjenjivanja sukladnosti, klinicka ispitivanja i
klinicke procjene, vigilancija i nadzor trzista, te uvesti odredbe za osiguravanje
transparentnosti 1 sljedivosti u odnosu na medicinske proizvode, s ciljem pobolj$anja

zdravlja i sigurnosti.

Radi promicanja globalnog uskladivanja propisa, $to pridonosi visokoj razini zastite
sigurnosti diljem svijeta, i radi olak$avanja trgovine, trebalo bi u najve¢oj mogucoj mjeri
uzeti u obzir smjernice izradene za medicinske proizvode na medunarodnoj razini,
posebice u kontekstu Radne skupine za globalno uskladivanje (GHTF) i Medunarodnog
foruma regulatora medicinskih proizvoda (IMDRF) nastaloga na njezinu inicijativu, i to
posebice u odredbama o jedinstvenoj identifikaciji proizvoda, opéim zahtjevima sigurnosti
i u¢inkovitosti, tehnickoj dokumentaciji, pravilima razvrstavanja, postupcima ocjenjivanja

sukladnosti 1 klinickim ispitivanjima.

Aktivni medicinski proizvodi za ugradnju obuhvaceni Direktivom 90/385/EEZ 1 drugi
medicinski proizvodi obuhvaceni Direktivom 93/42/EEZ iz povijesnih su razloga
regulirani u dvama zasebnim pravnim instrumentima. Radi pojednostavnjenja obje
nekoliko puta izmijenjene direktive trebalo bi zamijeniti jedinstvenim zakonodavnim
aktom koji bi bio primjenjiv na sve medicinske proizvode, osim na in vitro dijagnosticke

medicinske proizvode.
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(7

®)

Podrucje primjene ove Uredbe trebalo bi jasno razgraniciti od drugog zakonodavstva Unije
za uskladivanje koje se odnosi na proizvode poput in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda, lijekova, kozmetike 1 hrane. Stoga bi Uredbu (EZ) br. 178/2002 Europskog
parlamenta i Vije¢a' trebalo izmijeniti tako da se iz njezina podruéja primjene iskljuce

medicinski proizvodi.

Drzave ¢lanice trebale bi biti nadlezne za odlucivanje u pojedina¢nim slucajevima bez o
tome spada li neki proizvod podrucju primjene ove Uredbe. Kako bi se osigurala
uskladenost odluka o kvalifikaciji u tom pogledu u svim drzavama ¢lanicama, osobito u
odnosu na grani¢ne slucajeve, Komisiji bi trebalo dopustiti da na vlastitu inicijativu ili na
propisno obrazlozen zahtjev drzave ¢lanice te nakon savjetovanja s Koordinacijskom
skupinom za medicinske proizvode (,, MDCG”) u pojedinac¢nim slu¢ajevima odlucuje o
tome pripadaju li konkretan proizvod te kategorija ili skupina proizvoda podrucju primjene
ove Uredbe. Komisija bi prilikom rasprave o regulatornom statusu proizvoda u grani¢nim
slucajevima koji ukljucuju lijekove, tkiva i stanice ljudskog podrijetla, biocidne proizvode
ili prehrambene proizvode trebala osigurati odgovarajucu razinu savjetovanja s, prema
potrebi, Europskom agencijom za lijekove (EMA), Europskom agencijom za kemikalije i

Europskom agencijom za sigurnost hrane.

Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. sije¢nja 2002. o
utvrdivanju op¢ih nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost
hrane te utvrdivanju postupaka u podru¢jima sigurnosti hrane (SL L 31, 1.2.2002., str. 1.).
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9) Budu¢i da je medicinske proizvode u nekim slu¢ajevima tesko razlikovati od kozmetic¢kih
proizvoda, mogucnost odluc¢ivanja o regulatornom statusu proizvoda na razini Unije

trebalo bi takoder uvesti u Uredbu (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vijeéa."

(10) Proizvodi koji su kombinacija lijeka ili tvari i medicinskog proizvoda regulirani su ovom
Uredbom ili Direktivom 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a.? Tim bi se dvama
zakonodavnim aktima trebalo osigurati odgovarajucu interakciju u pogledu savjetovanja
tijekom ocjenjivanja prije stavljanja na trziste te razmjene informacija u kontekstu
aktivnosti vigilancije kod takvih kombiniranih proizvoda. Za lijekove koji sadrze dio koji
je medicinski proizvod trebalo bi, u kontekstu izdavanja odobrenja za stavljanje na trziSte
takvih lijekova, na primjeren nacin ocijeniti uskladenost tog dijela koji je proizvod s opéim
zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti utvrdenima u ovoj Uredbi. Stoga bi

Direktivu 2001/83/EZ trebalo izmijeniti.

! Uredba (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. studenoga 2009. o
kozmetickim proizvodima (SL L 342, 22.12.2009., str. 59.).

Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a od 6 . studenoga 2001. o zakoniku
Zajednice o lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001., str. 67.).
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(11) Zakonodavstvo Unije, posebno Uredba (EZ) br. 1394/2007 Europskog parlamenta i
Vijec¢a' i Direktiva 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a®, nepotpuno je u pogledu
odredenih proizvoda koji su proizvedeni uporabom derivata tkiva ili stanica ljudskog
podrijetla koji su neaktivni ili su uc¢injeni neaktivnima. Takvi proizvodi trebali bi pripadati
podrucju primjene ove Uredbe, pod uvjetom da su u skladu s definicijom medicinskog

proizvoda ili da su obuhvacéeni ovom Uredbom.

(12) Ovom Uredbom trebalo bi obuhvatiti odredene skupine proizvoda za koje proizvoda¢ tvrdi
da su namijenjeni samo u estetske ili druge nemedicinske svrhe, ali koji su sli¢ni
medicinskim proizvodima u pogledu djelovanja i profila rizika. Kako bi proizvodaci mogli
dokazati sukladnost takvih proizvoda, Komisija bi trebala donijeti zajednicke specifikacije
barem u pogledu primjene upravljanja rizicima te, prema potrebi, za klini¢ku procjenu u
pogledu sigurnosti. Takve zajednicke specifikacije trebale bi se izraditi posebno za skupinu
proizvoda koji nemaju medicinsku namjenu te se ne bi trebale upotrebljavati za
ocjenjivanje sukladnosti analognih proizvoda s medicinskom namjenom. Proizvodi i s
medicinskom i s nemedicinskom namjenom trebali bi ispunjavati zahtjeve koji se
primjenjuju i na proizvode s medicinskom namjenom i na proizvode bez medicinske

namjene.

! Uredba (EZ) br. 1394/2007 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. studenoga 2007. o
lijekovima za naprednu terapiju i o izmjeni Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br.
726/2004 (SL L 324, 10.12.2007., str. 121.).

Direktiva 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju
standarda kvalitete 1 sigurnosti za postupke darivanja, prikupljanja, testiranja, obrade,
cuvanja, skladistenja i distribucije tkiva i stanica (SL L 102, 7.4.2004., str. 48.).
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(13)

(14)

(15)

Kao i u slucaju proizvoda koji sadrze aktivna tkiva ili stanice ljudskog ili zivotinjskog
podrijetla i koji su izri€ito iskljuceni iz Direktive 90/385/EEZ i Direktive 93/42/EEZ, a
time 11z ove Uredbe, trebalo bi pojasniti da proizvodi koji sadrze aktivne bioloske
materijale ili organizme druk¢ijeg podrijetla, ili se od njih sastoje, kako bi postigli ili

podrzali namjenu tih proizvoda, takoder nisu obuhvacéeni ovom Uredbom.

Zahtjevi utvrdeni Direktivom 2002/98/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a' trebali bi se i

dalje primjenjivati.

Postoji znanstvena nesigurnost u pogledu rizika 1 koristi nanomaterijala upotrebljavanih u
proizvodima. Radi osiguravanja visoke razine zastite zdravlja, slobodnoga kretanja roba i
pravne sigurnosti proizvodaca treba uvesti jedinstvenu definiciju nanomaterijala na temelju
Preporuke Komisije 2011/696/EU?, uz potrebnu fleksibilnost za prilagodbu ove definicije
znanstvenom i tehnickom napretku te daljnjem regulatornom razvoju na razini Unije i
medunarodnoj razini. Pri projektiranju i proizvodnji proizvoda proizvodaci bi trebali biti
posebno oprezni prilikom uporabe nanocestica za koje postoji visok ili srednji potencijal za
unutrasnje izlaganje. Na takve bi se proizvode trebali primjenjivati najstrozi postupci
ocjenjivanja sukladnosti. Pri pripremi provedbenih akata za utvrdivanje prakti¢ne i
jedinstvene primjene odgovarajucih zahtjeva utvrdenih u ovoj Uredbi u obzir bi trebalo

uzeti i relevantna znanstvena misljenja relevantnih znanstvenih odbora.

Direktiva 2002/98/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 27. sije¢nja 2003. o utvrdivanju
standarda kvalitete 1 sigurnosti za prikupljanje, ispitivanje, preradu, cuvanje i promet ljudske
krvi 1 krvnih sastojaka 1 o izmjeni Direktive 2001/83/EZ (SL L 33, 8.2.2003., str. 30.).
Preporuka Komisije 2011/696/EU od 18. listopada 2011. o definiciji nanomaterijala (SL L
275,20.10.2011., str. 38.).
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(16)

(17)

(18)

(19)

Sigurnosni aspekti kojima se bavi Direktiva 2014/30/EU Europskog parlamenta i Vije¢a'
sastavni su dio op¢ih zahtjeva sigurnosti i uc¢inkovitosti utvrdenih u ovoj Uredbi za
proizvode. Stoga bi se trebalo smatrati da je ova Uredba lex specialis u odnosu na tu

Direktivu.

Ova Uredba trebala bi ukljucivati zahtjeve koji se odnose na projektiranje i proizvodnju
proizvoda koji su izvor ionizirajuéeg zraenja bez utjecanja na primjenu Direktive Vijeca

2013/59/Euratom? &ija je svrha ostvarivanje drugih ciljeva.

Ovom Uredbom trebalo bi obuhvatiti zahtjeve za projektiranje , sigurnost i karakteristike u
pogledu u¢inkovitosti proizvoda koji se izraduju na nacin da sprijece ozljede na radu,

ukljucujuéi zastitu od zracenja.

Potrebno je pojasniti da se programska oprema koju je proizvoda¢ posebno predvidio za
jednu ili vise medicinskih namjena odredenih definicijom medicinskog proizvoda, zasebno
kvalificira kao medicinski proizvod, dok programska oprema za op¢e namjene, ¢ak i kad se
koristi u zdravstvu, ili programska oprema namijenjena ostvarivanju odredenog stila zivota
ili ostvarivanju dobrobiti nije medicinski proizvod. Kvalifikacija programske opreme kao
medicinskog proizvoda ili pribora neovisna je o lokaciji te opreme ili vrsti medusobne

povezanosti izmedu programske opreme i proizvoda.

Direktiva 2014/30/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 26. veljace 2014. o uskladivanju
zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na elektromagnetsku kompatibilnost (SL L 96,
29.3.2014., str. 79.).

Direktiva Vije¢a 2013/59/Euratom od 5. prosinca 2013. 0 osnovnim sigurnosnim
standardima za zastitu od opasnosti koje potjecu od izloZenosti ioniziraju¢em zracenju, i 0
stavljanju izvan snage direktiva 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom i 2003/122/Euratom (SL L 13, 17.1.2014., str. 1.).
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(20) Radi povecanja pravne sigurnosti, definicije u ovoj Uredbi koje se odnose na same
proizvode, stavljanje proizvoda na raspolaganje, gospodarske subjekte, korisnike i posebne
postupke, ocjenjivanje sukladnosti, klinicka ispitivanja 1 klini¢ke procjene, posttrzisni
nadzor, vigilanciju i nadzor trziSta, norme i ostale tehnicke specifikacije, trebalo bi

uskladiti s dobro uhodanom praksom u tom podrucju u Uniji te na medunarodnoj razini.

(21) Trebalo bi pojasniti kako je od kljuéne vaznosti da proizvodi koji se nude osobama u Uniji
putem usluga informacijskog drustva u smislu Direktive (EU) 2015/1535 Europskog
parlamenta i Vije¢a' i proizvodi koji se koriste u kontekstu trgovacke aktivnosti za
pruzanje dijagnosticke ili terapijske usluge osobama unutar Unije ispunjavaju zahtjeve iz

ove Uredbe kada se doti¢ni proizvodi stavljaju na trziste ili usluge pruzaju u Uniji.

Direktiva (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od 9. rujna 2015. o utvrdivanju
postupka pruzanja informacija u podruc¢ju tehnickih propisa i pravila o uslugama
informacijskog drustva (SL L 241, 17.9.2015., str. 1.).
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(22)

(23)

U cilju priznavanja vazne uloge normizacije u podru¢ju medicinskih proizvoda, sukladnost
s uskladenim normama kako je utvrdeno u Uredbi (EU) br. 1025/2012 Europskog
parlamenta i Vije¢a' trebala bi biti sredstvo kojim ée proizvodagi dokazati sukladnost s
op¢im zahtjevima sigurnosti 1 u¢inkovitosti te drugim pravnim zahtjevima, kao $to su oni

povezani s upravljanjem kvalitetom i rizicima, utvrdenima u ovoj Uredbi.

Direktiva 98/79/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a* omoguéuje Komisiji da donosi
zajednicke tehnicke specifikacije za pojedine kategorije in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda. U podruc¢jima u kojima ne postoje uskladene norme ili u kojima su one
nedostatne Komisiju bi trebalo ovlastiti za utvrdivanje zajednickih specifikacija koje
pruzaju sredstvo za uskladivanje s op¢im zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti te
zahtjevima za klini¢ka ispitivanja i klinicku procjenu 1/ili posttrzi$no klinicko pracenje

utvrdenima u ovoj Uredbi.

Uredba (EU) br. 1025/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. listopada 2012. o
europskoj normizaciji, o izmjeni direktiva Vije¢a 89/686/EEZ i 93/15/EEZ i direktiva
94/9/EZ, 94/25/EZ, 95/16/EZ, 97/23/EZ, 98/34/EZ, 2004/22/EZ, 2007/23/EZ, 2009/23/EZ i
2009/105/EZ Europskog parlamenta i Vijeca te o stavljanju izvan snage Odluke Vijeca
87/95/EEZ 1 Odluke br. 1673/2006/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 316,
14.11.2012., str. 12.)

Direktiva 98/79/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. listopada 1998. o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima (SL L 331, 7.12.1998., str. 1.).
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24)

(25)

(26)

27)

Nakon savjetovanja s relevantnim dionicima trebalo bi izraditi zajednicke specifikacije

uzimajuci u obzir europske i medunarodne norme.

Pravila primjenjiva na proizvode trebalo bi, kada je to prikladno, uskladiti s novim
zakonodavnim okvirom za stavljanje proizvoda na trZiSte koji se sastoji od Uredbe (EZ) br.
765/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a' i Odluke br. 768/2008/EZ Europskog

parlamenta i Vijeéa®.

Pravila za nadzor trzista Unije i kontrolu proizvoda koji ulaze na trziste Unije utvrdena
Uredbom (EZ) br. 765/2008 primjenjuju se na proizvode obuhvaéene ovom Uredbom, $to

drzave Clanice ne spre¢ava da odaberu nadlezna tijela za obavljanje tih zadaca.

Primjereno je, na temelju novog zakonodavnog okvira za stavljanje proizvoda na trziste,
jasno utvrditi opce obveze razlicitih gospodarskih subjekata, medu ostalima uvoznika i
distributera, ne dovodeci u pitanje posebne obveze utvrdene u raznim dijelovima ove
Uredbe, kako bi doti¢ni subjekti bolje razumjeli zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi te na taj

nacin poboljsali uskladenost s propisima.

Uredba (EZ) br. 765/2008 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 9. srpnja 2008. o utvrdivanju
zahtjeva za akreditaciju i za nadzor trziSta u odnosu na stavljanje proizvoda na trziste i o
stavljanju izvan snage Uredbe (EEZ) br. 339/93 (SL L 218, 13.8.2008., str. 30).

Odluka br. 768/2008/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. srpnja 2008. o zajednickom
okviru za stavljanje na trziSte proizvoda i o stavljanju izvan snage Odluke Vijec¢a
93/465/EEZ (SL L 218, 13.8.2008, str. 82.).
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(28)

(29)

(30)

Za potrebe ove Uredbe trebalo bi smatrati da aktivnosti distributera obuhvacaju nabavu,

skladiStenje 1 isporuku proizvoda.

Nekoliko obveza proizvodaca, kao §to su klini¢ka procjena ili izvjes¢ivanje o vigilanciji,
navedenih samo u prilozima Direktivi 90/385/EEZ i Direktivi 93/42/EEZ, trebalo bi

obuhvatiti normativnim odredbama ove Uredbe, kako bi se olakSala njezina primjena.

Zdravstvene ustanove trebale bi imati moguénost proizvodnje, izmjene i upotrebe
proizvoda unutar same ustanove te time rjesavanja, u neindustrijskom opsegu, posebnih
potreba ciljne skupine pacijenata koje ne mogu biti ispunjene na odgovarajucoj razini
ucinkovitosti ekvivalentnim proizvodom dostupnim na trziStu. U tom kontekstu,
primjereno je predvidjeti da se odredena pravila ove Uredbe u pogledu medicinskih
proizvoda koji se proizvode i upotrebljavaju samo u zdravstvenim ustanovama, medu
ostalim u bolnicama, kao i ustanovama poput laboratorija i ustanova za javno zdravstvo
koji podupiru rad zdravstvenog sustava i/ili kojima se zadovoljavaju potrebe pacijenata, ali
u kojima se pacijente ne lijeci niti se skrbi za njih izravno, ne primjenjuju s obzirom na to
da bi se ciljeve iz ove Uredbe ionako ostvarilo na proporcionalan nacin. Trebalo bi
napomenuti da pojmom ,,zdravstvene ustanove” nisu obuhvacene ustanove koje u prvom
redu tvrde da teze ispunjenju zdravstvenih interesa ili omogucivanju zdravog nacina zivota,
poput dvorana za vjezbanje, toplica, wellness centara i centara za fitness. Slijedom toga na

takve se ustanove ne primjenjuje izuzece koje se primjenjuje na zdravstvene ustanove.
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€2))

(32)

(33)

S obzirom na ¢injenicu da fizi¢ke ili pravne osobe mogu zatraziti naknadu Stete koju je
uzrokovao neispravan proizvod u skladu s primjenjivim pravom Unije i nacionalnim
pravom, primjereno je zahtijevati da proizvodaci uspostave mjere za osiguranje dovoljnog
iznosa financijskih sredstava za pokrivanje njihove potencijalne odgovornosti u skladu s
Direktivom Vijeéa 85/374/EEZ". Takve bi mjere trebale biti razmjerne klasi rizika, vrsti
proizvoda i veli¢ini poduzec¢a. U tom kontekstu primjereno je i utvrditi pravila kojima
nadlezno tijelo olakSava pruzanje informacija osobama koje su mozda ozlijedene

neispravnim proizvodom.

Kako bi se osiguralo da su proizvodi proizvedeni u serijskoj proizvodnji i dalje sukladni
zahtjevima ove Uredbe te da se u proizvodnom postupku uzima u obzir iskustvo ste¢eno
uporabom proizvoda koje proizvode, svi bi proizvodaci trebali imati izraden sustav
upravljanja kvalitetom i sustav posttrzisnog nadzora, proporcionalno klasi rizika i vrsti
doti¢nog proizvoda. Osim toga, kako bi se smanjili rizici 1 sprijecili Stetni dogadaji
povezani s proizvodima, proizvodaci bi trebali uspostaviti sustav upravljanja rizikom i

sustav za prijavljivanje Stetnih dogadaja i sigurnosnih korektivnih radnji.

Sustav upravljanja rizikom trebalo bi pazljivo uskladiti s klini€kom procjenom za
proizvod, ukljucujuéi klini¢ke rizike koje treba rjeSavati u sklopu klinickih ispitivanja,
klini¢kom procjenom i posttrzisnim klinickim pra¢enjem, te bi se trebao odrazavati u
njima. Postupak upravljanja rizikom i postupak klini¢ke procjene trebali bi biti meduovisni

1 trebali bi se redovito azurirati.

Direktiva Vijeca 85/374/EEZ od 25. srpnja 1985. o uskladivanju zakona i drugih propisa
drzava ¢lanica u vezi s odgovornoscu za neispravne proizvode (SL L 210., 7.8.1985.,
str. 29.).
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(34) Trebalo bi osigurati da se nadzor i kontrola proizvodnje proizvoda te posttrzi$ni nadzor i
aktivnosti vigilancije koje se na njih odnose provode unutar organizacije proizvodaca te da
to ¢ini osoba odgovorna za uskladenost s propisima koja ispunjava minimalne uvjete

osposobljenosti.

(35) Za proizvodace koji nemaju poslovni nastan u Uniji ovlasteni zastupnik ima kljucnu ulogu
u osiguravanju uskladenosti proizvoda tih proizvodaca te sluzi kao njihova osoba za
kontakt s poslovnim nastanom u Uniji. S obzirom na tu klju¢nu ulogu, u svrhu izvr§avanja
primjereno je da ovlasteni zastupnik bude pravno odgovoran za neispravne proizvode u
slu¢aju da proizvodac s poslovnim nastanom izvan Unije ne posStuje svoje opce obveze.
Odgovornoscu ovlastenog zastupnika predvidenom ovom Uredbom ne dovode se u pitanje
odredbe Direktive 85/374/EEZ, a ovlasteni bi zastupnik, u skladu s tim, trebao biti
solidarno i pojedina¢no odgovoran s uvoznikom i proizvoda¢em. Zadace ovlastenog
zastupnika trebalo bi utvrditi pisanim ovlaStenjem. Uzimajuéi u obzir ulogu ovlastenih
zastupnika trebalo bi jasno utvrditi minimalne zahtjeve koje oni moraju ispunjavati,
ukljucujuéi obvezu da imaju na raspolaganju osobu koja ispunjava minimalne uvjete
osposobljenosti usporedive s onima proizvodaceve osobe odgovorne za uskladenost s

propisima.

(36) Radi osiguravanja pravne sigurnosti u pogledu obveza gospodarskih subjekata, nuzno je
objasniti u kojim se slucajevima distributer, uvoznik ili druga osoba smatraju

proizvodacem proizvoda.
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(37)

(38)

Paralelna trgovina proizvodima koji su ve¢ stavljeni na trziSte zakoniti je oblik trgovine
unutar unutarnjeg trzista na temelju ¢lanka 34. UFEU-a, podlozan ogranicenjima
proizislim iz potrebe za zaStitom zdravlja i sigurnosti te za zastitom prava intelektualnog
vlasni$tva prema ¢lanku 36. UFEU-a. Primjena nacela paralelne trgovine podloZna je,
medutim, razli¢itim tumacenjima u drzavama ¢lanicama. Stoga bi u ovoj Uredbi trebalo
utvrditi uvjete, osobito zahtjeve za ponovno oznacivanje i pakiranje, vode¢i racuna o
sudskoj praksi Suda' u drugim mjerodavnim sektorima te postojeéoj dobroj praksi u

podrucju medicinskih proizvoda.

Ponovna obrada i daljnja uporaba proizvoda za jednokratnu uporabu dopustene su samo
ako su u skladu s nacionalnim pravom i sukladne zahtjevima utvrdenima u ovoj Uredbi.
Obradivac proizvoda za jednokratnu uporabu trebao bi se smatrati proizvodac¢em ponovno
obradenog proizvoda te bi on trebao preuzeti obveze proizvodaca u skladu s ovom
Uredbom. Drzave ¢lanice trebale bi, unato¢ tome, mo¢i odluciti da se obveze vezane za
ponovnu obradu i ponovnu uporabu proizvoda za jednokratnu uporabu u zdravstvenoj
ustanovi ili od strane vanjskog obradivaca koji djeluje u njezino ime mogu razlikovati od
obveza proizvodaca iz ove Uredbe. Takva bi odstupanja u nacelu trebalo bi dopustiti samo
ako su ponovna obrada i ponovna uporaba proizvoda za jednokratnu uporabu u
zdravstvenoj ustanovi ili od strane vanjskog obradivaca uskladene s donesenim
zajednickim specifikacijama ili, ako zajedniCke specifikacije nisu donesene, relevantnim
uskladenim normama i nacionalnim odredbama. Pri ponovnoj obradi takvih proizvoda
trebala bi se osigurati razina sigurnosti i u¢inkovitosti jednaka onoj kod odgovarajuceg

prvotnog proizvoda za jednokratnu uporabu.

Presuda Suda od 28. srpnja 2011. u Orifarm i Paranova, spojeni predmeti C-400/09 i C-
207/10, ECLI:EU:C:2011:519.

PE-CONS 14/17 16

HR



(390)

(40)

(41)

Pacijenti kojima se ugraduje proizvod trebali bi dobiti jasne i lako dostupne osnovne
podatke kojima se omogucuje identifikaciju proizvoda za ugradnju 1 druge relevantne
informacije o proizvodu, medu ostalim sva potrebna upozorenja o zdravstvenim rizicima ili
mjere opreza koje valja poduzeti, na primjer informacije o tome je li proizvod
kompatibilan s odredenim dijagnostickim proizvodima ili skenerima koji se upotrebljavaju

za sigurnosne provjere.

Proizvodi bi u pravilu trebali nositi oznaku CE koja upucuje na njihovu sukladnost s ovom
Uredbom, kako bi se mogli slobodno kretati unutar Unije i stavljati u uporabu u skladu s
njihovom namjenom. DrZave Clanice ne bi smjele stvarati prepreke stavljanju na trziste ili
u uporabu proizvoda sukladnih zahtjevima utvrdenim ovom Uredbom. Medutim, drzavama
¢lanicama trebalo bi dopustiti da same odluce o tome hoce li ograniciti uporabu neke

odredene vrste proizvoda u odnosu na aspekte koji nisu obuhvaceni ovom Uredbom.

Sljedivost proizvoda putem sustava jedinstvene identifikacije proizvoda (sustav UDI)
utemeljenog na medunarodnim smjernicama trebala bi znatno unaprijediti u¢inkovitost
posttrziSnih aktivnosti povezanih sa sigurnoscu za proizvode zahvaljujuéi poboljsSanom
izvjes¢ivanju o Stetnim dogadajima, ciljanim sigurnosnim korektivnim radnjama i boljem
pracenju koje provode nadlezna tijela. To bi trebalo doprinijeti smanjenju medicinskih
pogresaka te borbi protiv krivotvorenih proizvoda. Upotrebom sustava UDI takoder bi se
trebali poboljsati politika nabave 1 politika zbrinjavanja otpada te upravljanje zalthama
zdravstvenih ustanova i1 drugih gospodarskih subjekata i sustav bi, ako je to moguce, trebao

biti kompatibilan s drugim sustavima provjere koji ve¢ postoje u tim okruZenjima.
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(42)

(43)

(44)

Sustav UDI trebao bi se primjenjivati na sve proizvode stavljene na trzite, osim na
proizvode izradene po narudzbi, te se temeljiti na medunarodno priznatim nacelima,
ukljucujuéi definicije uskladene s onima koje koriste glavni trgovinski partneri. Kako bi
sustav UDI postao funkcionalan na vrijeme za primjenu ove Uredbe, ovom bi Uredbom

trebalo utvrditi detaljna pravila.

Transparentnost i odgovarajuci pristup informacijama koje su prilagodene predvidenom
korisniku od klju¢ne su vaznosti za javni interes i zastitu javnog zdravlja, kako bi se
pacijentima 1 zdravstvenim djelatnicima dala ve¢a autonomija i omogucilo donosSenje
informiranih odluka te kako bi se osigurala zdrava osnova za donoSenje regulatornih

odluka i izgradilo povjerenje u regulatorni sustav.

Jedan je od kljucnih aspekata ostvarivanja ciljeva iz ove Uredbe stvaranje Europske baze
podataka za medicinske proizvode (Eudamed) koja bi trebala ukljucivati razlicite
elektroniCke sustave za prikupljanje i obradu informacija koje se odnose na proizvode na
trzistu 1 relevantne gospodarske subjekte, odredene aspekte ocjenjivanja sukladnosti,
prijavljena tijela, potvrde, klinicka ispitivanja, vigilanciju i nadzor trzista. Ciljevi baze
podataka trebali bi biti povecanje opée transparentnosti, medu ostalim ve¢om dostupnoséu
informacija za javnost i zdravstvene djelatnike, izbjegavanje viSestrukih zahtjeva za
izvjes¢ivanje, povecanje koordinacije izmedu drzava Clanica te racionalizacija i
olaksSavanje protoka informacija izmedu gospodarskih subjekata, prijavljenih tijela ili
narucitelja i drzava €lanica, kao 1 medu pojedinim drzavama ¢lanicama te izmedu njih i
Komisije. To se u okviru unutarnjeg trzista moze djelotvorno osigurati jedino na razini
Unije i Komisija bi stoga trebala dalje razvijati Europsku bazu podataka za medicinske

proizvode koja je uspostavljena Odlukom Komisije 2010/227/EU" i upravljati njome.

1

Odluka Komisije 2010/227/EU od 19. travnja 2010. o Europskoj bazi podataka za
medicinske proizvode (Eudamed) (SL L 102, 23.4.2010., str. 45.).
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(45)

(46)

Kako bi se olaksalo funkcioniranje Eudameda, medunarodno priznata nomenklatura
medicinskih proizvoda trebala bi biti besplatno dostupna proizvodacima i drugim fizickim
ili pravnim osobama obveznima upotrebljavati tu nomenklaturu prema ovoj Uredbi. Osim
toga, ta nomenklatura trebala bi biti dostupna, besplatno kada je to razumno izvedivo, 1

drugim dionicima.

Eudamedovi elektronicki sustavi koji se odnose na proizvode na trzistu, relevantne
gospodarske subjekte i potvrde trebali bi javnosti omoguciti primjerenu informiranost o
proizvodima na trziStu Unije. Elektronicki sustav za klinicka ispitivanja trebao bi sluziti
kao sredstvo suradnje medu drzavama ¢lanicama te naruciteljima omoguditi da na
dobrovoljnoj osnovi podnesu jednu prijavu za nekoliko drzava ¢lanica te prijave ozbiljne
nepozeljne dogadaje, nedostatke proizvoda i povezana azuriranja. Elektronicki sustav za
vigilanciju trebao bi proizvodacima omoguciti prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja i
drugih dogadaja koje je potrebno prijaviti te podrzavanje koordinacije ocjenjivanja takvih
Stetnih dogadaja i drugih dogadaja koju provode nadlezna tijela. Elektronicki sustav za

nadzor trziSta trebao bi sluziti razmjeni informacija medu nadleznim tijelima.
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(47) U pogledu podatka prikupljenih i obradenih kroz elektronicke sustave Eudameda, na
obradu osobnih podataka koja se provodi u drzavama ¢lanicama pod nadzorom nadleznih
tijela drzava ¢lanica, posebice neovisnih javnih tijela koje je imenovala drzava Clanica,
primjenjuje se Direktiva 95/46/EZ Europskoga parlamenta i Vije¢a'. Uredba (EZ) br.
45/2001 Europskog parlamenta i Vijeé¢a® primjenjuje se na obradu osobnih podataka koju
provodi Komisija u okviru ove Uredbe, a pod nadzorom Europskog nadzornika za zastitu
podataka. U skladu s Uredbom (EZ) br. 45/2001 Komisiju bi trebalo imenovati

kontrolorom Eudameda i njegovih elektronickih sustava.

(48) Za proizvode za ugradnju i za proizvode III. klase proizvodaci bi trebali saZeti glavne
aspekte sigurnosti i u¢inkovitosti proizvoda te rezultat klinicke procjene u dokumentu koji

bi trebao biti javno dostupan.

(49) Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj u¢inkovitosti proizvoda trebao bi posebno ukljucivati
rangiranje proizvoda u kontekstu dijagnostickih ili terapeutskih opcija uzimajuci u obzir
klinicku procjenu proizvoda u usporedbi s drugim dijagnostickim ili terapijskim
zamjenama te posebne uvjete pod kojima se taj proizvod i njegove zamjene mogu uzeti u

obzir.

Direktiva 95/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 24. listopada 1995. o zastiti
pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka i o slobodnom protoku takvih podataka (SL
L 281, 23.11.1995., str. 31).

2 Uredba (EZ) br. 45/2001 Europskog parlamenta 1 Vijeca od 18. prosinca 2000. o zastiti
pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka u institucijama i tijelima Zajednice i o
slobodnom kretanju takvih podataka (SL L 8, 12.1.2001., str. 1.).

PE-CONS 14/17 20
HR



(50)

(D

(52)

Pravilan rad prijavljenih tijela od klju¢ne je vaznosti za osiguravanje visoke razine zastite
zdravlja 1 sigurnosti te povjerenja gradana u sustav. Stoga bi imenovanje i pracenje
prijavljenih tijela koje, u skladu s iscrpnim i strogim kriterijima, obavljaju drzave c¢lanice,

trebale podlijegati kontrolama na razini Unije.

Tijelo odgovorno za prijavljena tijela trebalo bi kriticki procijeniti ocjenjivanje tehnicke
dokumentacije proizvodaca, osobito dokumentacije o klini¢koj procjeni, koje provode

prijavljena tijela. Ta bi procjena trebala biti dijelom pristupa aktivnostima nadgledanja i
pracenja prijavljenih tijela koji se temelji na procjeni rizika i temeljiti se na uzorkovanju

relevantne dokumentacije.

Trebalo bi ojacati polozaj prijavljenih tijela u odnosu na proizvodace, medu ostalim u
odnosu na njihova prava i obveze provodenja nenajavljenih revizija na licu mjesta te
obavljanja fizickih i laboratorijskih ispitivanja proizvoda, kako bi se zajamcila

kontinuirana uskladenost od strane proizvodaca i nakon primitka izvorne potvrde.
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(53) Kako bi se povecala transparentnost nadgledanja nacionalnih tijela nad prijavljenim
tijelima, tijela nadlezna za prijavljena tijela trebala bi objavljivati informacije o mjerama
nacionalnom pravu kojim se ureduje ocjenjivanje, imenovanje i pracenje prijavljenih tijela.
U skladu s dobrom administrativnom praksom ta bi tijela trebala redovito aZurirati te
informacije, posebno u svrhu iskazivanja relevantnih, znatnih ili znatnih promjena u

doti¢nim postupcima.

(54) Drzava ¢lanica u kojoj prijavljeno tijelo ima poslovni nastan trebala bi biti odgovorna za

izvrSenje zahtjeva iz ove Uredbe u pogledu tog prijavljenog tijela.

(55) Drzavama ¢lanicama trebalo bi, posebice s obzirom na njihovu odgovornost za
organizaciju i pruzanje zdravstvenih usluga i medicinske skrbi, dopustiti da odredite
dodatne zahtjeve za prijavljena tijela imenovana za ocjenjivanje sukladnosti proizvoda i s
poslovnim nastanom na njihovu drzavnom podruc¢ju u pogledu pitanja koja nisu uredena
ovom Uredbom. Svi takvi odredeni dodatni zahtjevi ne bi trebali utjecati na specifi¢nije
horizontalno zakonodavstvo Unije o prijavljenim tijelima 1 jednako postupanje prema

prijavljenim tijelima.
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(56) Za medicinske proizvode za ugradnju III. klase i aktivne medicinske proizvode I1.b klase
namijenjene za davanje i/ili uklanjanje lijekova prijavljena bi tijela, osim u odredenim
slu¢ajevima, trebalo obvezati da od stru¢nih skupina traze temeljito ispitivanje svojih
izvjesca o ocjenjivanju klinicke procjene. NadlezZna tijela trebalo bi obavijestiti o
proizvodima kojima je nakon postupka ocjenjivanja sukladnosti koji ukljucuje stru¢nu
skupinu dodijeljena potvrda. Savjetovanje stru¢nih skupina u pogledu klinicke procjene
trebalo bi dovesti do uskladenog procjenjivanja visokorizi¢nih medicinskih proizvoda
razmjenom stru¢nog znanja o klini¢kim aspektima i izradom zajednickih specifikacija za

kategorije proizvoda koji su bili podvrgnuti ovom postupku savjetovanja.

(57) Za proizvode I1I. klase te za neke proizvode I1.b klase proizvodac bi se prije svoje klinicke
procjene 1/ili ispitivanja trebao mo¢i dobrovoljno posavjetovati sa struénom skupinom o

strategiji klinickog razvoja i prijedlozima za klini¢ka ispitivanja.

(58) Potrebno je, osobito za potrebe postupaka ocjenjivanja sukladnosti, pridrzavati se
razvrstavanja proizvoda u Cetiri klase proizvoda u skladu s medunarodnom praksom.
Pravila razvrstavanja temelje se na osjetljivosti ljudskog tijela i trebala bi uzeti u obzir
moguce rizike povezane s tehnickim projektom i izradom proizvoda. Radi odrzavanja iste
razine sigurnosti predvidene Direktivom 90/385/EEZ aktivni medicinski proizvodi za

ugradnju trebali bi biti u klasi najviseg rizika.
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(59) Pravilima iz starog rezima koja se primjenjuju na invazivne proizvode nije dostatno uzeta u
obzir razina invazivnosti i moguce toksi¢nosti pojedinih proizvoda koji se ugraduju u
ljudsko tijelo. Kako bi se postiglo odgovarajuce razvrstavanje na temelju rizika onih
proizvoda koji se sastoje od tvari ili od kombinacija tvari koje ljudsko tijelo apsorbira ili
koje se u njemu lokalno rasprsuju, za takve je proizvode potrebno uvesti posebna pravila
razvrstavanja. U pravilima razvrstavanja u obzir bi se trebalo uzimati mjesto u ljudskom
tijelu ili na njemu na kojem proizvod djeluje, u koje se unosi ili na koje se nanosi te dolazi
1i do sustavne apsorpcije tvari od kojih se proizvod sastoji ili njihovih metabolickih

proizvoda u ljudskome tijelu.

(60) Postupak ocjenjivanja sukladnosti za proizvode I. klase u pravilu bi se trebao provoditi
isklju¢ivo na odgovornost proizvodaca, s obzirom na nisku razinu osjetljivosti povezanu s
takvim proizvodima. Za medicinske proizvode Il.a klase, II.b klase i III. klase trebala bi

biti obvezna primjerena razina ukljuc¢enosti prijavljenog tijela.

(61) Trebalo bi dodatno ojacati 1 racionalizirati postupke ocjenjivanja sukladnosti za proizvode
te istodobno jasno utvrditi zahtjeve za prijavljena tijela u pogledu u¢inkovitosti njihova

ocjenjivanja kako bi se osigurala jednaka pravila za sve.
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(62)

(63)

(64)

Primjereno je da potvrde o slobodnoj prodaji sadrzavaju informacije koje omoguéuju
uporabu Eudameda s ciljem dobivanja informacija o proizvodu, a posebno informacije o
tome je li on na trzistu, je li povucen s trzista ili opozvan, te o svim potvrdama o

sukladnosti.

Kako bi se osigurala visoka razina sigurnosti i u¢inkovitosti, dokazivanje uskladenosti s
op¢im zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti utvrdenim u ovoj Uredbi trebalo bi se temeljiti
na klinickim podacima koji bi, za proizvode III. klase i proizvode za ugradnju, u pravilu
trebali potjecati iz klinickih ispitivanja provedenih pod nadleznos¢u narucitelja. I
proizvodac i druga fizicka ili pravna osoba trebali bi imati moguénost da budu narucitel;

koji preuzima odgovornost za klinicko ispitivanje.

Pravila za klini¢ka ispitivanja trebala bi biti u skladu s dobro uhodanim medunarodnim
smjernicama u tom podrucju, primjerice s medunarodnom normom ISO 14155:2011 o
dobroj klini¢koj praksi za klinic¢ka ispitivanja medicinskih proizvoda na ljudskim
ispitanicima, kako bi se omogucilo da se rezultati klinic¢kih ispitivanja provedenih u Uniji
lakSe prihvate kao dokumentacija izvan Unije te da se rezultati klini¢kih ispitivanja
provedenih izvan Unije u skladu s medunarodnim smjernicama mogu laksSe prihvatiti
unutar Unije. Osim toga, ta pravila trebala bi biti u skladu s najnovijom verzijom Helsinske
deklaracije Svjetske lije¢nicke udruge o etickim nacelima za medicinska istrazivanja koja

ukljucuju ljudske ispitanike.
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(65) Drzavi ¢lanici u kojoj se provodi klini¢ko ispitivanje treba prepustiti da odredi
odgovarajuce tijelo koje ¢e sudjelovati u ocjenjivanju zahtjeva za provodenje klinickog
ispitivanja te da organizira sudjelovanje etickih povjerenstava u okviru roka za odobrenje
tog klinickog ispitivanja navedenog u ovoj Uredbi. Takve su odluke pitanje interne
organizacije za svaku drzavu ¢lanicu. U tom kontekstu drzave Clanice trebale bi osigurati
sudjelovanje laika, a posebice pacijenata ili organizacija pacijenata. Takoder trebaju

osigurati dostupnost potrebnih stru¢njaka.

(66) Ako tijekom klinickog ispitivanja zbog Stete nanesene ispitaniku dode do zahtjeva za
gradanskopravnu ili kaznenopravnu odgovornost ispitivaca ili narucitelja, uvjeti za
odgovornost u takvim slu¢ajevima, ukljucujuéi pitanja uzrocnosti te razine Stete i sankcija,

i dalje se trebaju uredivati nacionalnim pravom.

(67) Na razini Unije trebalo bi uspostaviti elektronicki sustav kako bi se osiguralo da svako
klinicko ispitivanje bude zabiljezeno i prijavljeno u javno dostupnoj bazi podataka. Radi
zastite prava na zastitu osobnih podataka, koje je priznato ¢lankom 8. Povelje Europske
unije o temeljnim pravima (,,Povelja), u elektronicki sustav ne bi se smjeli unositi osobni
podaci ispitanika koji sudjeluju u klinickim ispitivanjima. Kako bi se osigurala sinergija s
podruc¢jem klinickih ispitivanja lijekova, elektronicki sustav za klini¢ka ispitivanja trebao
bi biti interoperabilan s bazom podataka EU-a koja se treba uspostaviti za klinicka

ispitivanja lijekova za ljudsku uporabu.
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(68)

Ako se klini¢ko ispitivanje treba provesti u vise drzava Clanica, narucitelj bi trebao imati
mogucnost podnosenja jedinstvene prijave kako bi se smanjilo administrativno
opterecenje. Kako bi se omogucilo zajednicko koristenje sredstvima i osigurala dosljednost
u pogledu ocjenjivanja sigurnosnih i zdravstvenih aspekata proizvoda koji se ispituje te
znanstvene strukture tog klinickog ispitivanja, postupak za ocjenjivanje takve jedinstvene
prijave trebao bi se koordinirati medu drzavama ¢lanicama pod vodstvom koordinirajuce
drzave ¢lanice. Takvo koordinirano ocjenjivanje ne bi trebalo ukljucivati ocjenjivanje
sustinski nacionalnih, lokalnih i etickih aspekata klinickog ispitivanja, ukljucujuci
informirani pristanak. U po€etnom razdoblju od sedam godina od datuma pocetka primjene
ove Uredbe drzave ¢lanice trebale bi mo¢i sudjelovati na dobrovoljnoj osnovi u
koordiniranom ocjenjivanju. Nakon tog razdoblja sve drzave Clanice trebale bi biti obvezne
sudjelovati u koordiniranom ocjenjivanju. Komisija bi na temelju iskustava prikupljenih u
dobrovoljnoj koordinaciji medu drzavama ¢lanicama trebala sastaviti izvjes¢e o primjeni
relevantnih odredaba u vezi s koordiniranim postupkom ocjenjivanja. Ako su nalazi
preispitivanja negativni, Komisija bi trebala podnijeti prijedlog za produljenje razdoblja

sudjelovanja na dobrovoljnoj osnovi u postupku koordiniranog ocjenjivanja.
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(69)

(70)

(71)

Narucitelji bi trebali drzavama ¢lanicama u kojima se ta klinicka ispitivanja provode
prijavljivati odredene nepozeljne dogadaje 1 nedostatke proizvoda do kojih dolazi tijekom
klini¢kih ispitivanja. Drzave ¢lanice trebale bi mo¢i prekinuti ili suspendirati ispitivanja ili
povudi odobrenje za ta ispitivanja ako to smatraju potrebnim radi osiguravanja visoke
razine zastite ispitanika koji sudjeluju u klinickom ispitivanju. Ostale drzave Clanice

trebalo bi obavjesc¢ivati o takvim informacijama.

Narucitelj klinickog ispitivanja trebao bi, prema potrebi, zajedno s izvjeS¢em o klinickom
ispitivanju u roku utvrdenom u ovoj Uredbi podnijeti i saZetak rezultata klinickog
ispitivanja koji je lako razumljiv predvidenom korisniku. Ako sazetak rezultata iz
znanstvenih razloga nije moguce podnijeti u odredenom roku, narucitelj bi to trebao

opravdati i odrediti kada ¢e podnijeti rezultate.

Ovom bi se Uredbom trebalo obuhvatiti klini¢ka ispitivanja ¢iji je cilj prikupljanje
klinickih dokaza radi dokazivanja sukladnosti proizvoda i utvrditi osnovne zahtjeve u vezi
s etickim 1 znanstvenim ocjenjivanjem za druge vrste klinickih ispitivanja medicinskih

proizvoda.
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(72)

(73)

(74)

Za onesposobljene osobe, maloljetnike, trudnice i dojilje potrebne su posebne zastitne
mjere. Odredivanje zakonito imenovanih zastupnika onesposobljenih osoba i maloljetnika

trebalo bi, medutim, prepustiti drzavama ¢lanicama.

Trebalo bi poStovati nacela zamjene, smanjenja i poboljSanja u podrucju pokusa na
Zivotinjama utvrdena u Direktivi 2010/63/EU Europskog parlamenta i Vije¢a'. Posebno bi

trebalo izbje¢i nepotrebno udvostrucavanje ispitivanja i studija.

Proizvodaci bi trebali imati aktivnu ulogu tijekom posttrzisne faze sustavno i aktivno
prikupljajuci informacije iz posttrzisnih iskustava sa svojim proizvodima s ciljem
azuriranja tehni¢ke dokumentacije i suradnje s nacionalnim nadleznim tijelima zaduzenima
za vigilanciju i aktivnosti nadzora trzista. Proizvodaci bi u tu svrhu trebali uspostaviti
sveobuhvatan sustav posttrziSnog nadzora utemeljen na svojem sustavu upravljanja
kvalitetom i na planu posttrziSnog nadzora. Relevantni podaci i informacije prikupljeni
posttrziSnim nadzorom te stecena iskustva iz svih provedenih preventivnih i/ili korektivnih
radnji trebali bi se upotrebljavati za azuriranje bilo kojeg relevantnog dijela tehnicke
dokumentacije, kao $to je onaj koji se odnosi na ocjenjivanje rizika i klini¢ku procjenu, te

bi trebali sluZziti svrsi transparentnosti.

Direktiva 2010/63/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2010. o zastiti zivotinja
koje se koriste u znanstvene svrhe (SL L 276, 20.10.2010., str. 33.).
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(75)

(76)

(77)

Radi bolje zastite zdravlja i sigurnosti u vezi s proizvodima na trzistu u¢inkovitost
elektroniCkog sustava vigilancije proizvoda trebalo bi povecati uspostavom srediSnjeg
portala na razini Unije za prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja i sigurnosnih korektivnih

radnji.

Drzave ¢lanice trebale bi poduzeti odgovarajuce mjere za podizanje svijesti zdravstvenih
djelatnika, korisnika i pacijenata o vaznosti prijavljivanja stetnih dogadaja. Zdravstvene
djelatnike, korisnike i pacijente trebalo bi poticati i omoguciti im da na nacionalnoj razini
na uskladene nacine prijavljuju ozbiljne Stetne dogadaje na koje se sumnja. Nacionalna
nadlezna tijela trebala bi obavjes¢ivati proizvodace o svakom ozbiljnom Stetnom dogadaju
na koji se sumnja te, bi ako proizvodac potvrdi da je do takvog Stetnog dogadaja doslo,
doti¢na tijela trebala osigurati da se poduzmu odgovarajuc¢e mjere daljnjeg postupanja kako

bi se smanjila moguénost ponovne pojave takvih Stetnih dogadaja.

Procjena prijavljenih ozbiljnih Stetnih dogadaja i sigurnosnih korektivnih radnji trebala bi
se provoditi na nacionalnoj razini, no u slucaju sli¢nih Stetnih dogadaja ili obveze provedbe
sigurnosnih korektivnih radnji u viSe drzava ¢lanica trebalo bi osigurati koordinaciju s
ciljem zajedniCke upotrebe sredstava i osiguravanja dosljednosti u pogledu korektivnih

radnji.
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(78)

(79)

(80)

81

U kontekstu istrage Stetnih dogadaja, nadlezna tijela trebala bi, prema potrebi, u obzir uzeti
informacije 1 miSljenja koja su dostavili relevantni dionici, medu ostalim organizacije

pacijenata i zdravstvenih djelatnika te udruzenja proizvodaca.

Kako bi se izbjeglo dvostruko prijavljivanje, trebalo bi jasno razlikovati prijavljivanje
ozbiljnih nepozeljnih dogadaja ili nedostataka proizvoda tijekom klinickih ispitivanja i
prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja do kojih dolazi nakon stavljanja proizvoda na

trziste.

U ovu Uredbu trebala bi biti ukljucena pravila o nadzoru trzista kako bi se ojacala prava i
obveze nacionalnih nadleZnih tijela, osigurala djelotvorna koordinacija njihovih aktivnosti

nadzora trziSta i objasnili primjenjivi postupci.

oc¢ekivanih nuspojava koje bi moglo znatno utjecati na analizu koristi i rizika te koje bi
moglo dovesti do neprihvatljivih rizika trebalo bi prijaviti nadleznim tijelima kako bi im se

omogucilo ocjenjivanje i donosenje prikladnih mjera.
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(82)

(83)

Trebalo bi uspostaviti stru¢ni odbor, Koordinacijsku skupinu za medicinske proizvode
(MDCQG), sastavljen od osoba koje su imenovale drzave ¢lanice na temelju njihove uloge 1
stru¢nosti u podrucju medicinskih proizvoda, ukljucujucéi in vitro dijagnosticke medicinske
proizvode, radi obavljanja zadac¢a koje su mu povjerene ovom Uredbom i Uredbom (EU)
2017/... Europskog parlamenta i Vijeéa'*, davanja savjeta Komisiji te pomaganja Komisiji
1 drzavama ¢lanicama pri osiguravanju uskladene provedbe ove Uredbe. MDCG bi trebao
moc¢i osnivati podskupine kako bi imao pristup potrebnom detaljnom tehnickom stru¢nom
znanju u podru¢ju medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda.
Pri osnivanju podskupina trebalo bi obratiti primjerenu pozornost na mogucnost

ukljucivanja postojecih skupina na razini Unije u podrucju medicinskih proizvoda.

Struc¢ne skupine i stru¢ne laboratorije trebala bi imenovati Komisija na temelju njihove
azurne klinicke, znanstvene ili tehni¢ke strucnosti, s ciljem pruzanja znanstvene, tehnicke i
klini¢ke pomo¢i Komisiji, MDCG-u, proizvodacima i prijavljenim tijelima u odnosu na
provedbu ove Uredbe. Osim toga, stru¢ne skupine trebale bi ispunjavati zada¢e davanja
misljenja o izvjes¢u o ocjenjivanju klini¢ke procjene prijavljenih tijela u slucaju odredenih

visokorizi¢nih proizvoda.

Direktiva (EU) 2017/... Europskog parlamenta i Vije¢a od ... o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima te o stavljanju izvan snage Direktive 98/79/EZ i Odluke Komisije
2010/227/EU (SL L ..., ..., str. ...).

SL: Molimo u biljeSku unijeti serijski broj uredbe u st10729/16 i pojedinosti objave.
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(84)

(85)

(86)

Uza koordinacija medu nacionalnim nadleznim tijelima putem razmjene informacija i
koordiniranog ocjenjivanja pod vodstvom koordinacijskog tijela klju¢na je za osiguravanje
dosljedno visoke razine zastite zdravlja i sigurnosti unutar unutarnjeg trzista, posebno u
podru¢jima klini¢kih ispitivanja i vigilancije. Nacelo koordinirane razmjene i ocjenjivanja
trebalo bi se primjenjivati i u drugim aktivnostima nadleznih tijela opisanima u ovoj
Uredbi, kao $to je imenovanje prijavljenih tijela, te bi se trebalo poticati u podrucju
nadzora trziSta proizvoda. Zajednicki rad, koordinacija i komunikacija aktivnosti takoder bi

trebali dovesti do u¢inkovitije uporabe sredstava i strucnosti na nacionalnoj razini.

Komisija bi koordinacijskim nacionalnim tijelima trebala pruziti znanstvenu, tehnicku 1
odgovarajucu logisticku potporu te osigurati da se regulatorni sustav za proizvode

ucinkovito i jedinstveno provodi na razini Unije na temelju ¢vrstih znanstvenih dokaza.

Unija i, prema potrebi, drzave ¢lanice trebale bi aktivno sudjelovati u medunarodnoj
regulatornoj suradnji u podrucju medicinskih proizvoda radi olakSavanja razmjene
sigurnosnih informacija povezanih s medicinskim proizvodima i poticanja daljnjeg razvoja
medunarodnih regulatornih smjernica za promicanje donosenja propisa u drugim
nadleZznostima koji rezultiraju razinom zastite zdravlja i sigurnosti istovjetnom onoj koja je

uspostavljena ovom Uredbom.
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(87)

(88)

(89)

Drzave ¢lanice trebale bi poduzeti sve potrebne mjere kako bi osigurale provedbu odredaba
ove Uredbe, medu ostalim utvrdivanjem ucinkovitih, proporcionalnih i odvrac¢aju¢ih

sankcija za povrede tih odredaba.

Iako se ovom Uredbom ne bi trebalo utjecati na pravo drzava ¢lanica da naplacuju
pristojbe za aktivnosti na nacionalnoj razini, drzave ¢lanice trebale bi obavijestiti Komisiju
i druge drzave Clanice prije nego $to odrede visinu i strukturu takvih pristojbi, kako bi se
osigurala transparentnost. Radi osiguranja transparentnosti, strukturu i visinu pristojbi

trebalo bi biti javno dostupan na zahtjev.

Ovom Uredbom poStuju se temeljna prava i uzimaju u obzir nacela koja su posebno
priznata Poveljom, a osobito ljudsko dostojanstvo, integritet osobe, zastita osobnih
podataka, umjetnicka i znanstvena sloboda, sloboda poslovanja i pravo na vlasnistvo. Ovu

bi Uredbu drzave Clanice trebale primjenjivati u skladu s tim pravima i nacelima.
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(90)

oD

Ovlast za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 290. UFEU-a trebalo bi
delegirati Komisiji s ciljem izmjene odredenih odredaba ove Uredbe koje nisu kljucne.
Posebno je vazno da Komisija tijekom svojeg pripremnog rada provede odgovarajuca
savjetovanja, ukljucujuci ona na razini stru¢njaka, te da se ta savjetovanja provedu u
skladu s nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi
zakonodavstva od 13. travnja 2016." Osobito, s ciljem osiguravanja ravnopravnog
sudjelovanja u pripremi delegiranih akata, Europski parlament i Vijece primaju sve
dokumente istodobno kada i stru¢njaci iz drzava ¢lanica te njihovi stru¢njaci sustavno
imaju pristup sastancima strucnih skupina Komisije koji se odnose na pripremu delegiranih

akata.

Radi osiguranja jedinstvenih uvjeta za provedbu ove Uredbe, provedbene ovlasti trebalo bi
dodijeliti Komisiji. Te bi ovlasti trebalo izvrSavati u skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011

Europskog parlamenta i Vijec¢a®.

SL L 123, 12.5.2016., str. 1.

Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i1 Vijec¢a od 16. veljace 2011. o utvrdivanju
pravila i op¢ih nacela u vezi s mehanizmima nadzora drzava ¢lanica nad izvrSavanjem
provedbenih ovlasti Komisije (SL L 55, 28.2.2011., str. 13.).
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(92) Savjetodavni postupak trebao bi se upotrebljavati za provedbene akte kojima se utvrduje
oblik 1 prezentacija podatkovnih elemenata iz sazetaka proizvodaca o sigurnosti i klinickoj
ucinkovitosti te uspostavlja model za potvrde o slobodnoj prodaji, s obzirom da su ti
provedbeni akti postupovne prirode i nemaju izravan utjecaj na zdravlje i sigurnost na

razini Unije.

(93) Komisija bi trebala donijeti izravno primjenjive provedbene akte kada je to potrebno iz
krajnje hitnih razloga u valjano opravdanim slu¢ajevima prosirenja nacionalnog odstupanja

od primjenjivih postupaka ocjenjivanja sukladnosti na podrucje Unije.

(94) Komisiji bi trebalo dodijeliti provedbene ovlasti kako bi mogla imenovati subjekte za

dodjelu, stru¢ne skupine i stru¢ne laboratorije.
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(95)

Kako bi se gospodarskim subjektima, posebno malim i srednjim poduzeéima, prijavljenim
tijelima, drzavama ¢lanicama 1 Komisiji omogucilo da se prilagode promjenama uvedenim
ovom Uredbom i da zajam¢e njezinu pravilnu primjenu, prikladno je osigurati dostatno
prijelazno razdoblje za tu prilagodbu i za organizacijske dogovore koje treba poduzeti.
Medutim, odredeni dijelovi Uredbe koji se izravno odnose na drzave ¢lanice 1 Komisiju
trebali bi se provesti §to prije. Takoder, posebno je vazno da do dana primjene ove Uredbe
bude imenovan dovoljan broj prijavljenih tijela u skladu s novim zahtjevima radi
izbjegavanja eventualne nestasice medicinskih proizvoda na trzistu. Potrebno je, medutim,
da se imenovanjem prijavljenog tijela u skladu sa zahtjevima iz ove Uredbe prije datuma
pocetka njezine primjene ne dovodi u pitanje valjanost imenovanja tih prijavljenih tijela u
skladu s direktivama 90/385/EEZ 1 93/42/EEZ ni njihova sposobnost daljnjeg izdavanja

valjanih potvrda u skladu s tim dvjema direktivama do datuma primjene ove Uredbe.
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(96)

Kako bi se osigurao nesmetan prelazak na nova pravila za registraciju proizvoda i potvrda,
obveza unosa relevantnih informacija u elektronicke sustave uspostavljene ovom Uredbom
na razini Unije trebala bi u cijelosti stupiti na snagu tek nakon 18 mjeseci od datuma
pocetka primjene ove Uredbe, pod uvjetom da su odgovaraju¢i informaticki sustavi
razvijeni u skladu s planom. Tijekom tog prijelaznog razdoblja odredene odredbe direktiva
90/385/EEZ 1 93/42/EEZ trebale bi ostati na snazi. Medutim, kako bi se izbjegle viSestruke
registracije, trebalo bi se smatrati da su gospodarski subjekti i prijavljena tijela koji se u
skladu s ovom Uredbom registriraju putem relevantnih elektronickih sustava
uspostavljenih na razini Unije ispunili zahtjeve za registraciju koje su drzave Clanice

usvojile u skladu s tim odredbama.

(97) Kako bi se omogucilo nesmetano uvodenje sustava jedinstvene identifikacije proizvoda,
trenutak primjene obveze postavljanja nosaca jedinstvene identifikacije proizvoda na
oznaku proizvoda trebao bi varirati od jedne do pet godina nakon datuma pocetka primjene
ove Uredbe, ovisno o klasi doti¢nog proizvoda.
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(98)

Direktive 90/385/EEZ 1 93/42/EEZ trebalo bi staviti izvan snage kako bi se osigurala
primjena samo jednog niza pravila u pogledu stavljanja medicinskih proizvoda na trziste 1
povezanih aspekata obuhvacenih ovom Uredbom. Obveze proizvodaca u pogledu
stavljanja na raspolaganje dokumentacije za proizvode koje su stavili na trZiSte te obveze
proizvodaca i drzava Clanica u pogledu aktivnosti vigilancije za proizvode stavljene na
trziSte na temelju tih direktiva trebale bi se nastaviti primjenjivati. lako bi trebalo ostaviti
drzavama ¢lanicama da same odluce kako organizirati aktivnosti vigilancije, pozeljno je da
one imaju moguénost prijavljivanja Stetnih dogadaja povezanih s proizvodima stavljenima
na trziste na temelju tih direktiva koriStenjem istih alata kao i za prijavljivanje za proizvode
stavljene na trziSte na temelju ove Uredbe. Nadalje, primjereno je, radi osiguranja
nesmetanog prijelaza sa starog na novi rezim, osigurati da Uredba Komisije (EU)

br. 207/2012" i Uredba Komisije (EU) br. 722/20122 ostanu na snazi i dalje se primjenjuju,
osim ako se stave izvan snage provedbenim aktima koje Komisija donosi u skladu s ovom

Uredbom.

Uredba Komisije (EU) br. 207/2012 od 9. ozujka 2012. o elektronskim uputama za uporabu
medicinskih proizvoda (SL L 72, 10.3.2012., str. 28.).

Uredba Komisije (EU) br. 722/2012 od 8. kolovoza 2012. o posebnim zahtjevima u vezi sa
zahtjevima utvrdenim u direktivama Vijeca 90/385/EEZ 1 93/42/EEZ s obzirom na aktivne
medicinske proizvode za ugradnju i medicinske proizvode proizvedene koristenjem tkiva
zivotinjskog podrijetla (SL L 212, 9.8.2012., str. 3.).

PE-CONS 14/17 39

HR



(99)

(100)

Odluka Komisije 2010/227/EU donesena radi provedbe tih direktiva i Direktiva 98/79/EZ
trebale bi takoder ostati na snazi i dalje se primjenjivati do datuma kada Eudamed postane
potpuno funkcionalan. S druge strane, takvo zadrZavanje na snazi nije potrebno za
direktive Komisije 2003/12/EZ" i 2005/50/EZ* i Provedbenu uredbu Komisije (EU)

br. 920/2013°.

Zahtjevi ove Uredbe trebali bi se primjenjivati na sve proizvode koji se stavljaju na trziste
ili u uporabu od datuma pocetka primjene ove Uredbe. Medutim, kako bi se osigurao
nesmetan prijelaz trebalo bi omoguciti, u ogranicenom razdoblju od tog datuma, stavljanje
na trziste ili u uporabu proizvoda s pomocu valjane potvrde izdane na temelju Direktive

90/385/EEZ ili a temelju Direktive 93/42/EEZ.

Europski nadzornik za zaititu podataka dao je misljenje* u skladu s &lankom 28.

stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 45/2001.

Direktiva Komisije 2003/12/EZ od 3. veljace 2003. o ponovnoj klasifikaciji implantata za
dojke u okviru Direktive 93/42/EEZ u pogledu medicinskih proizvoda (SL L 28, 4.2.2003.,
str. 43.).

Direktiva Komisije 2005/50/EZ od 11. kolovoza 2005. o ponovnoj kategorizaciji zglobnih
proteza kuka, koljena i ramena u okviru Direktive Vijeca 93/42/EEZ o medicinskim
proizvodima (SL L 210, 12.8.2005., str. 41.).

Provedbena uredba Komisije (EU) br. 920/2013 od 24. rujna 2013. o imenovanju i
nadziranju prijavljenih tijela na temelju Direktive Vijeca 90/385/EEZ o aktivnim
medicinskim proizvodima za ugradnju i Direktive Vijeca 93/42/EEZ o medicinskim
proizvodima (SL L 253, 25.9.2013., str. 8).

SL C 358, 7.12.2013., str. 10.
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(101) S obzirom na to da ciljeve ove Uredbe , to jest osiguravanje nesmetanog funkcioniranja
unutarnjeg trziSta u pogledu medicinskih proizvoda i osiguravanje visokih standarda
kvalitete 1 sigurnosti za medicinske proizvode pa time i visoke razine zastite zdravlja i
sigurnosti pacijenata, korisnika i drugih osoba, ne mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice,
nego se zbog svoje opseznosti i u¢inaka oni na bolji na¢in mogu ostvariti na razini Unije,
Unija moze donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5.
Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku

ova Uredba ne prelazi ono $to je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva,

DONIJELI SU OVU UREDBU:
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Poglavlje 1.

Podrucdje primjene i definicije

Clanak 1.

Predmet i podrucje primjene

Ovom Uredbom utvrduju se pravila u vezi sa stavljanjem na trziste, stavljanjem na
raspolaganje na trziStu ili stavljanjem u uporabu medicinskih proizvoda za ljudsku uporabu
te pribora za takve proizvode u Uniji. Ova se Uredba primjenjuje i na klinicka ispitivanja u

pogledu takvih medicinskih proizvoda i pribora koja se provode u Uniji.

Ova se Uredba, od datuma primjene zajednickih specifikacija usvojenih u skladu s
¢lankom 9., primjenjuje i na skupine proizvoda koji nemaju medicinsku namjenu navedene
u Prilogu XVI., uzimaju¢i u obzir najnovija dostignuca, a posebno postojece uskladene
norme za analogne proizvode s medicinskom namjerom, koji se temelje na slicnoj
tehnologiji. Zajednicke specifikacije za svaku od skupina proizvoda navedenih u Prilogu
XVI. obuhvatit ¢e barem primjenu upravljanja rizicima kako je navedeno u Prilogu I. za

skupinu doti¢nih proizvoda i, prema potrebi, klinicku procjenu u pogledu sigurnosti.
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Potrebne zajednicke specifikacije usvajaju se najkasnije ... [datum pocetka primjene ove
Uredbe]. PoCinju se primjenjivati Sest mjeseci nakon dana njihova stupanja na snagu ili od

... [datum pocetka primjene ove Uredbe], ovisno o tome §to nastupi kasnije.

Neovisno o ¢lanku 122. mjere drzava €lanica u pogledu kvalificiranja proizvoda
obuhvacenih Prilogom XVI. kao medicinskih proizvoda u skladu s Direktivom 93/42/EEZ
vrijede do datuma primjene, kako je naveden u prvom podstavku, relevantnih zajednickih

specifikacija za tu skupinu proizvoda.

Ova se Uredba primjenjuje 1 na klini¢ka ispitivanja koja se provode u Uniji u pogledu

proizvoda iz prvog podstavka.

Proizvodi i s medicinskom i s nemedicinskom namjenom skupno ispunjavaju zahtjeve koji
se primjenjuju na proizvode s medicinskom namjenom i one koji se primjenjuju na

proizvode bez medicinske namjene.
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Za potrebe ove Uredbe medicinski proizvodi, pribor za medicinske proizvode te proizvodi
navedeni u Prilogu XVI. na koje na temelju stavka 2. ova Uredba primjenjuje dalje u tekstu

navode se kao ,,proizvodi”.

Ako je to opravdano, s obzirom na sli¢nost izmedu proizvoda s medicinskom namjenom
stavljenog na trziSte i proizvoda bez medicinske namjene u pogledu njihovih karakteristika
i rizika, Komisija je ovlastena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom 115. kako bi
izmijenila popis u Prilogu XV. dodaju¢i nove skupine proizvoda radi zastite zdravlja i

sigurnosti korisnika ili drugih osoba ili drugih aspekata javnog zdravlja.
Ova se Uredba ne primjenjuje na:
(a) in vitro dijagnosti¢ke medicinske proizvode obuhvaéene Uredbom (EU) 2017/...%;

(b) lijekove, kako je odredeno u €lanku 1. tocki 2. Direktive 2001/83/EZ. Pri odluc¢ivanju
o tome je li proizvod obuhvacen Direktivom 2001/83/EZ ili ovom Uredbom posebno

se uzima u obzir glavni nacin djelovanja proizvoda;

+

SL: Molimo umetnite serijski broj Uredbe u st10729/16.
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(©)

(d)

(e)

®

(2

lijekove za naprednu terapiju obuhvac¢ene Uredbom (EZ) br. 1394/2007;

krv ljudskog podrijetla, proizvode od krvi, plazmu ili krvne stanice ljudskoga
podrijetla ili proizvode koji, kada se stavljaju na trziste ili u uporabu, ukljucuju takve

proizvode od krvi, plazmu ili stanice, osim proizvoda iz stavka 8. ovog ¢lanka;
kozmeticke proizvode obuhvaéene Uredbom (EZ) br. 1223/2009;

transplantate, tkiva ili stanice zivotinjskog podrijetla ili njihove derivate ili proizvode
koji ih sadrze ili se od njih sastoje; ova se Uredba, medutim, odnosi na proizvode
dobivene koriStenjem tkiva i stanica zivotinjskog podrijetla, ili njihovih derivata, koji

su neaktivni ili u€injeni neaktivnima;

transplantate, tkiva ili stanice ljudskog podrijetla ili njihove derivate, obuhvacene
Direktivom 2004/23/EZ, ili proizvode koji ih sadrze ili se od njih sastoje; ova se
Uredba, medutim, odnosi na proizvode dobivene koriStenjem derivata tkiva ili

stanica ljudskog podrijetla koji su neaktivni ili u¢injeni neaktivnima;
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(h) proizvode, osim onih iz to¢aka (d), (f) i (g), koji sadrze aktivne bioloske materijale ili
aktivne organizme, ukljucujuéi zive mikroorganizme, bakterije, gljivice ili viruse, ili

se od njih sastoje, kako bi postigli ili podrzali namjenu proizvoda;
(i)  hranu obuhvac¢enu Uredbom (EZ) br. 178/2002.

7. Ovom Uredbom ureduje se svaki proizvod koji, kada se stavlja na trziste ili u uporabu, kao
sastavni dio ukljucuje in vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod u smislu ¢lanka 2. to¢ke
2. Uredbe (EU) 2017/...". Zahtjevi Uredbe (EU) 2017/..." primjenjuju se na dio proizvoda

koji je in vitro dijagnosticki medicinski proizvod.

8. Svaki proizvod koji, kada se stavlja na trziste ili u uporabu, kao sastavni dio ukljucuje tvar
koja bi se, da se upotrebljava zasebno, smatrala lijekom u smislu ¢lanka 1. tocke 2.
Direktive 2001/83/EZ, ukljucujuéi lijek dobiven iz krvi ili plazme ljudskog podrijetla u
kako je utvrdeno u ¢lanku 1. toc¢ki 10. te Direktive, ¢ije je djelovanje pomoéno u odnosu na

djelovanje proizvoda, podlijeZe ocjenjivanju i odobrenju u skladu s ovom Uredbom.

+

SL: Molimo umetnite serijski broj Uredbe u st10729/16.
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Medutim, ako je djelovanje te tvari glavno, a ne pomo¢no u odnosu na djelovanje
proizvoda, cijeli se proizvod ureduje Direktivom 2001/83/EZ ili Uredbom (EZ)

br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a', ovisno o tome §to je primjenjivo. U tom se
slu¢aju mjerodavni op¢i zahtjevi sigurnosti 1 u¢inkovitosti utvrdeni u Prilogu L. ovoj

Uredbi primjenjuju u pogledu sigurnosti i u¢inkovitosti dijela koji ¢ini proizvod.

0. Svaki proizvod namijenjen davanju lijeka kako je definirano u ¢lanku 1. tocki 2.
Direktive 2001/83/EZ ureduje se ovom Uredbom ne dovodeci u pitanje odredbe te
Direktive 1 Uredbe (EZ) br. 726/2004 koje se odnose na lijek.

Medutim, ako se proizvod namijenjen davanju lijeka i lijek stavljaju na trziste tako da ¢ine
jedinstven cjelovit proizvod koji je namijenjen za uporabu iskljuc¢ivo u danoj kombinaciji i
nije za viSekratnu uporabu, taj se jedinstveni cjeloviti proizvod ureduje

Direktivom 2001/83/EZ ili Uredbom (EZ) br. 726/2004, ovisno o tome §to je primjenjivo.
U tom se slucaju mjerodavni op¢i zahtjevi sigurnosti 1 u¢inkovitosti utvrdeni u Prilogu I.
ovoj Uredbi primjenjuju u pogledu sigurnosti 1 u€inkovitosti dijela koji ¢ini jedinstveni

cjeloviti proizvod.

! Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju
postupaka odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u
humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL L 136,
30.4.2004., str. 1.).
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10.

11.

Svaki proizvod koji, kada se stavlja na trziste ili u uporabu, kao sastavni dio ukljucuje
neaktivna tkiva ili stanice ljudskog podrijetla ili njihove derivate, ¢ije djelovanje sluzi kao
pomoc¢no u odnosu na djelovanje proizvoda, podlijeZe ocjenjivanju i odobrenju u skladu s
ovom Uredbom. U tom slu¢aju primjenjuju se odredbe za darovanje, prikupljanje i

testiranje utvrdene u Direktivi 2004/23/EZ.

Medutim, ako je djelovanje tih tkiva ili stanica ili njihovih derivata glavno, a ne pomo¢no
u odnosu na djelovanje proizvoda, aproizvod nije ureden Uredbom (EZ) br. 1394/2007,
proizvod se ureduje Direktivom 2004/23/EZ. U tom se slu¢aju mjerodavni op¢i zahtjevi
sigurnosti 1 u¢inkovitosti utvrdeni u Prilogu I. ovoj Uredbi primjenjuju u pogledu

sigurnosti 1 u¢inkovitosti dijela koji ¢ini proizvod.

Ova Uredba detaljno je zakonodavstvo Unije u smislu ¢lanka 2. stavka 3.

Direktive 2014/30/EU.
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12. Ako postoji opasnost relevantna u smislu Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca', proizvodi koji su takoder strojevi u smislu ¢lanka 2. drugog stavka tocke (a) te
Direktive takoder zadovoljavaju bitne zahtjeve o zdravlju i sigurnosti odredene u Prilogu I.
toj Direktivi u mjeri u kojoj su ti zahtjevi vise specificni nego op¢i zahtjevi sigurnosti i

ucinkovitosti utvrdeni u poglavlju II. Priloga I. ovoj Uredbi.
13. Ova Uredba ne utjece na primjenu Direktive Vije¢a 2013/59/Euratom.

14. Ova Uredba ne utjece na pravo drzave ¢lanice da ogranici uporabu bilo koje posebne vrste

proizvoda u odnosu na aspekte koji nisu obuhvacéeni ovom Uredbom.

15. Ova Uredba ne utjece na nacionalno pravo u vezi s organizacijom, pruzanjem ili
financiranjem zdravstvenih usluga i medicinske skrbi, poput zahtjeva da se odredeni
proizvodi mogu izdati samo uz predocenje lije¢nickog recepta, zahtjeva da samo odredeni
zdravstveni djelatnici ili ustanove za zdravstvenu skrb mogu izdati ili uporabiti odredene

medicinske proizvode ili da se oni moraju upotrebljavati uz posebno struc¢no savjetovanje.

Direktiva 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. svibnja 2006. o strojevima (SL
L 157,9.6.2006., str. 24.).
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16. U ovoj se Uredbi ni¢im ne ogranicavaju sloboda tiska ili sloboda izrazavanja u medijima u
mjeri u kojoj su zajamcene u Uniji 1 u drzavama clancima, a posebno na temelju ¢lanka 11.

Povelje Europske unije o temeljnim pravima.

Clanak 2.
Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:

1. ,medicinski proizvod” znaci svaki instrument, naprava, uredaj, programska oprema,
implantat, reagens, materijal ili drugi predmet koji je proizvoda¢ namijenio da se, sam ili u
kombinaciji, upotrebljava za ljudska bic¢a u jednu ili vise sljedec¢ih odredenih medicinskih

svrha:

— dijagnosticiranja, spre€avanja, predvidanja, prognoze, lijecenja ili ublazivanja

bolesti,

— dijagnosticiranja, prac¢enja stanja, lijeCenja, ublazivanja ozljede ili invalidnosti ili

njihova nadomjestanja,
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—  ispitivanja, zamjene ili izmjene anatomije ili fizioloskog ili patoloskog procesa ili

stanja,

— pruzanja podataka putem in vitro ispitivanja uzoraka dobivenih iz ljudskog tijela,

ukljucujuéi donirane organe, krv i tkivo,

1 koji svoju glavnu namijenjenu funkciju ne ostvaruje farmakoloskim, imunoloskim ili
metabolickim sredstvima, u ljudskom tijelu ili na njemu, ali kojemu ta sredstva mogu

pomo¢i u njegovu djelovanju.
Medicinskim proizvodima smatraju se i sljedeci proizvodi:
— proizvodi za kontrolu ili potpomaganje zaceca;

—  proizvodi posebno namijenjeni za ¢iS¢enje, dezinfekciju ili sterilizaciju proizvoda iz

¢lanka 1. stavka 4. i onih iz prvog stavka ove tocke.

2. ,pribor za medicinski proizvod” znaci predmet koji je, iako sam nije medicinski proizvod,
proizvodaC namijenio za uporabu zajedno s jednim ili nekoliko posebnih medicinskih
proizvoda kako bi posebno omogucio da se medicinski proizvod, odnosno proizvodi, mogu
upotrebljavati u skladu sa svojom namjenom ili kako bi se izricito i izravno pomoglo
medicinskoj funkcionalnosti jednog medicinskog proizvoda ili vise njih u pogledu njihove

namjene;
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,»proizvod izraden po narudzbi” znaci svaki proizvod koji je posebno izraden u skladu s
lije¢nickim receptom bilo koje osobe koja ga je ovlastena izdati prema nacionalnom pravu
na osnovi svojih struénih kvalifikacija, a koja, u okviru svojih odgovornosti, odreduje
posebne karakteristike njegova projektiranja, te koji je isklju¢ivo namijenjen tome da ga
odredeni pacijent upotrebljava isklju¢ivo kako bi se njime zadovoljila individualna stanja i

potrebe tog pacijenta.

Medutim, masovno proizvedeni proizvodi koji moraju biti prilagodeni da bi zadovoljili
posebne zahtjeve bilo kojeg profesionalnog korisnika proizvodi koji su masovno
proizvedeni industrijskim postupcima proizvodnje u skladu s lije¢nickim receptima bilo

koje ovlastene osobe ne smatraju se proizvodima izradenima po narudzbi;

»aktivan proizvod” znaci svaki proizvod ¢iji rad ovisi o bilo kojem drugom izvoru energije,
osim one koju u tu svrhu stvara ljudsko tijelo ili sila teze i koji djeluje promjenom gustoce
ili pretvaranjem te energije. Proizvodi namijenjeni za prijenos energije, tvari ili drugih
elemenata izmedu aktivnog proizvoda i pacijenta bez ikakvih znatnih promjena ne

smatraju se aktivnim proizvodima.

Programska oprema takoder se smatra aktivnim proizvodom;
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,»proizvod za ugradnju” znaci svaki proizvod, ukljucujuci one koji se djelomicno ili u

cijelosti apsorbiraju, koji je namijenjen za:

— potpunu ugradnju u ljudsko tijelo ili

— zamjenu epitelne povrSine ili povrSine oka

putem klini¢kog zahvata te za koji je predvideno da ostane na tom mjestu nakon postupka.

Svaki proizvod namijenjen za djelomi¢nu ugradnju u ljudsko tijelo klinickim zahvatom i
predviden da ostane na tom mjestu najmanje 30 dana nakon postupka takoder se smatra

proizvodom za ugradnju;

»invazivni proizvod” znaci svaki proizvod koji, u cijelosti ili djelomic¢no, prodire u tijelo ili

kroz tjelesni otvor ili kroz povrSinu tijela;

»genericka skupina proizvoda” znaci skup proizvoda koji imaju istu ili slicnu namjenu ili
zajednicku tehnologiju, $to im omogucuje da budu razvrstani na generic¢ki nacin, ¢ime se

ne odrazavaju posebne karakteristike;

,proizvod za jednokratnu uporabu” znaci proizvod koji je namijenjen za uporabu na

jednom pojedincu tijekom jednog postupka;
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10.

11.

12.

13.

14.

,krivotvoreni proizvod” znaci bilo koji proizvod s neistinitim predstavljanjem identiteta
1/ili podrijetla 1/ili potvrda oznake CE ili dokumenata koji se odnose na postupak dodjele
oznake CE. Ova definicija ne odnosi se na proizvod s nenamjernom neuskladenosti i ne

dovodi u pitanje prava intelektualnog vlasnistva;

,komplet” znac¢i kombinacija proizvoda koji su zajedno pakirani i stavljeni na trziste s

ciljem uporabe za posebnu medicinsku namjenu;

,»sustav” znaci kombinacija proizvoda koji su, neovisno o tome jesu li pakirani zajedno ili
ne, namijenjeni tome da budu medusobno povezani ili kombinirani radi postizanja posebne

medicinske svrhe;

»hamjena” znaci uporaba za koju je proizvod namijenjen u skladu s podacima koje
proizvodac navodi na oznaci, u uputama za uporabu ili u promotivnom ili prodajnom

materijalu ili izjavama i kako je proizvoda¢ naveo u klini¢koj procjenti,

,»0znaka” znaci pisana, tiskana ili graficka informacija koja se nalazi na samom proizvodu,

pakiranju svake jedinice ili pakiranju viSestrukih proizvoda;

,upute za uporabu” znaci informacije koje osigurava proizvodac¢ da bi informirao korisnika

0 namjeni i pravilnoj uporabi proizvoda te o svim mjerama opreza koje treba poduzeti;

PE-CONS 14/17 54

HR



15.

16.

17.

18.

19.

,jedinstvena identifikacija proizvoda” (,,UDI”) znaci niz numerickih ili alfanumerickih
znakova nastalih na osnovi medunarodno prihvacenih normi za identifikaciju i kodiranje

proizvoda koji omogucéuju nedvosmislenu identifikaciju odredenih proizvoda na trzistu;
,heaktivan” znaci da nema potencijal za metaboli¢ke procese ili umnozavanje;

»derivativ”’ znaci ,,nestani¢na tvar” izdvojena iz tkiva ili stanica ljudskog ili zivotinjskog
podrijetla procesom proizvodnje. Kona¢no dobivena tvar koja se upotrebljava u

proizvodnji proizvoda u tom slucaju ne sadrzi stanice ili tkiva;

»,hanomaterijal” znaci prirodan, slu¢ajno nastao ili proizveden materijal koji sadrzi Cestice
u nevezanom stanju ili u obliku agregata ili aglomerata, pri ¢emu je za 50 % ili viSe Cestica
u raspodjeli po brojevnoj veli¢ini jedna ili viSe vanjskih dimenzija unutar opsega velicine

od 1 do 100 nm;

Fulereni, grafeni i ugljikove nanocijevi jednostrukih stijenki s jednom ili vise vanjskih

dimenzija manjih od 1 nm smatraju se nanomaterijalima;

»cestica”, za potrebe definiranja nanomaterijala u tocki 18., znac¢i vrlo malen dio tvari s

definiranim fizi¢kim granicama;
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20. »aglomerat”, za potrebe definiranja nanomaterijala u tocki 18., znaci skup slabo vezanih
Cestica ili agregata u kojemu je nastalo vanjsko povrsinsko podrucje sli¢no ukupnosti
povrsinskih podruc¢ja pojedinacnih komponenti;

21. »agregat”, za potrebe definiranja nanomaterijala u tocki 18., znaci Cestica koja se sastoji od
¢vrsto vezanih ili spojenih Cestica;

22. ,ucinkovitost” znaci sposobnost proizvoda da ostvari svoju namjenu koju je naveo
proizvodac;

23. ,I1zik” zna¢i kombinacija vjerojatnosti nastanka Stete 1 ozbiljnosti te Stete;

24, »utvrdivanje odnosa izmedu koristi i rizika” znaci analiziranje svih ocjenjivanja koristi i
rizika koje bi mogle biti relevantne za uporabu proizvoda u skladu s njegovom namjenom i
pri uporabi proizvoda u skladu s namjenom koju je predvidio proizvodac;

25. ,,kompatibilnost” je sposobnost proizvoda, ukljuc¢ujuéi programsku opremu, ako se
upotrebljava zajedno s drugim proizvodom ili s viSe njih u skladu sa svojom namjenom,
da:

(a) bude ucinkovit, a da ne izgubi ili ugrozi predvidenu ucinkovitost i/ili
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26.

27.

28.

(b) se integrira i/ili funkcionira bez potrebe za izmjenom ili prilagodbom bilo kojeg

dijela kombiniranih proizvoda i/ili
(c) seupotrebljava zajedno bez konflikta/interferencije ili nepozeljne reakcije.

»interoperabilnost” je sposobnost dvaju ili viSe proizvoda istog ili razli¢itog proizvodaca,

ukljucujuéi programsku opremu, da

(a) razmjenjuju podatke i upotrebljavaju razmijenjene podatke za ispravno izvrSenje

posebnih funkcija bez promjene sadrzaja podataka i/ili
(b) medusobno komuniciraju 1/ili
(c) funkcioniraju zajedno kako je predvideno.

»stavljanje na raspolaganje na trziStu” znaci svaka opskrba proizvodom, osim proizvodom
koji se ispituje, za distribuciju, potroSnju ili uporabu na trziStu Unije tijekom komercijalne

aktivnosti, bilo uz naplatu, bilo besplatno;

»stavljanje na trziSte” znaci prvo stavljanje proizvoda na raspolaganje, osim proizvoda koji

se ispituje, na trziStu Unije;
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29.

30.

31.

32.

33.

»stavljanje u uporabu” znaci faza u kojoj je proizvod, osim proizvoda koji se ispituje,
stavljen na raspolaganje krajnjem korisniku 1 prvi put spreman za uporabu za svoju

namjenu na trziStu Unije;

»proizvodac¢” znaci fizicka ili pravna osoba koja proizvodi ili potpuno preraduje proizvod
ili narucuje projektiranje, proizvodnju ili potpunu preradu proizvoda te taj proizvod stavlja

na trziSte pod svojim imenom ili zigom,;

,potpuna prerada”, za potrebe definiranja proizvodaca, znaci potpuna ponovna izrada
proizvoda koji je ve¢ stavljen na trziste ili u uporabu ili izrada novog proizvoda od
upotrijebljenih proizvoda kako bi se ucinio sukladnim s ovom Uredbom, uz odredivanje

novog zivotnog vijeka za preradeni proizvod,

,»ovlasteni zastupnik™ znaci svaka fizi¢ka ili pravna osoba s poslovnim nastanom unutar
Unije koja je primila i prihvatila pisano ovlastenje proizvodaca smjestenog izvan Unije da
djeluje u ime proizvodaca u pogledu posebnih zadac¢a koje se ti¢u obveza proizvodaca u

skladu s ovom Uredbom;

,uvoznik™ znaci svaka fizi€ka ili pravna osoba s nastanom u Uniji koja proizvod iz trece

zemlje stavlja na trziSte Unije;
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34. »distributer” znaci svaka fizicka ili pravna osoba u lancu opskrbe, osim proizvodaca ili
uvoznika, koja proizvod stavlja na raspolaganje na trzistu, do trenutka stavljanja proizvoda
u uporabu;

35. »gospodarski subjekt” znaci proizvodac, ovlasteni zastupnik, uvoznik, distributer i osoba iz
¢lanka 22. stavka 1. 1 ¢lanka 22. stavka 3.;

36. »zdravstvena ustanova” znaci organizacija ¢ija je primarna svrha njega ili lijecenje
pacijenata ili promicanje javnog zdravlja;

37. ,korisnik” znaci svaki zdravstveni djelatnik ili laik koji upotrebljava proizvod;

38. ,»laik” znaci pojedinac koji nema formalno obrazovanje u odgovaraju¢em podrucju
zdravstvene skrbi ili medicinskoj disciplini;

39. ,ponovna obrada” znaci postupak koji se provodi na rabljenom proizvodu kako bi se
omogucila njegova sigurna viSekratna uporaba, a koji ukljucuje ¢is¢enje, dezinfekeiju,
sterilizaciju i s tim povezane postupke te testiranje 1 ponovnu uspostavu tehnicke i
funkcionalne sigurnosti rabljenog proizvoda;

40. »ocjenjivanje sukladnosti” znaci postupak kojim se utvrduje jesu li ispunjeni zahtjevi ove
Uredbe koji se odnose na proizvod;
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41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

»tijelo za ocjenjivanje sukladnosti” znaci tijelo koje provodi aktivnosti ocjenjivanja
sukladnosti kao tre¢a strana, uklju¢uju¢i umjeravanje, testiranje, izdavanje potvrda i

provedbu inspekcija;

»prijavljeno tijelo” znaci tijelo za ocjenjivanje sukladnosti imenovano u skladu s ovom

Uredbom,;

,oznaka sukladnosti CE” ili ,,oznaka CE” znaci oznaka kojom proizvoda¢ oznacuje da je
proizvod u sukladnosti s primjenjivim zahtjevima utvrdenima u ovoj Uredbi i drugom

primjenjivom uskladenom zakonodavstvu Unije koje predvida njezino stavljanje;

,Kklini¢ka procjena” znaci sustavan i planiran postupak trajnog dobivanja, prikupljanja,
analize 1 ocjenjivanja klini¢kih podataka koji se odnose na proizvod radi provjere
sigurnosti 1 u¢inkovitosti proizvoda, ukljucujuci klinicke koristi, prilikom uporabe za

namjenu koju je predvidio proizvodac;

,klinicko ispitivanje” znaci svako sustavno ispitivanje na jednom ili vise ljudskih

ispitanika koje se poduzima radi ocjenjivanja sigurnosti ili u¢inkovitosti proizvoda;
»proizvod koji se ispituje” znaci svaki proizvod koji se ocjenjuje u klinickom ispitivanju;

,»plan klini¢kog ispitivanja” zna¢i dokument u kojem su opisani obrazlozenja, ciljevi,
projektiranje, metodologija, pracenje, statisticka razmatranja, organizacija i provedba

klini¢kog ispitivanja;
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48. ,.klini¢ki podaci” znaci informacije o sigurnosti ili u¢inkovitosti koje su nastale na osnovi

uporabe proizvoda i koje su dobivene iz sljedecega:

klinickih ispitivanja doticnog proizvoda,

— klinickih ispitivanja ili drugih studija objavljenih u znanstvenoj literaturi o proizvodu

za koji se moze dokazati istovjetnost s doticnim proizvodom,

—  elaborata objavljenih u recenziranim znanstvenim publikacijama o drugim klini¢kim
iskustvima u vezi s doti¢nim proizvodom ili proizvodom za koji se moze dokazati

istovjetnost s doticnim proizvodom,

— klinicki relevantnih informacija koje proizlaze iz posttrzisnog nadzora, posebno

posttrzisnog klini¢kog pracenja;

49. ,»harucitelj” znaci bilo koji pojedinac, poduzece, ustanova ili organizacija koja preuzima
odgovornost za pokretanje klinickog ispitivanja, za upravljanje njime te osiguravanje

financijskih sredstava za njega;

50. ,»ispitanik” znaci pojedinac koji sudjeluje u klinickom ispitivanju;
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51.

52.

53.

54.

,klini¢ki dokaz” znaci klini¢ki podaci i rezultati klinicke procjene koji se odnose na
proizvod i koji su dovoljno opSirni 1 kvalitetni da bi omogucili donoSenje kvalificirane
ocjene o tome je li proizvod siguran i ostvaruje li predvidenu klini¢ku korist ako se

upotrebljava kako je predvidio proizvodac;

,»klinicka ucinkovitost” znaci sposobnost proizvoda da se njime ostvari njegova namjena,
kako je predvidio proizvodac, kao rezultat bilo kakvog izravnog ili neizravnog
medicinskog ucinka koji proizlazi iz tehnickih ili funkcionalnih svojstava proizvoda, medu
ostalim dijagnostickih svojstava, 1 time ostvari klini¢ka korist po pacijente ako se taj

proizvod upotrebljava kako je predvidio proizvodac;

,Kklini¢ka korist” znaci pozitivan u¢inak proizvoda na zdravlje pojedinca, koji se utvrduje
kao jedan ili viSe smislenih i mjerljivih klini¢kih ishoda relevantnih u odnosu na pacijenta,
ukljucujuéi ishode koji se odnose na dijagnozu ili pozitivan uc¢inak na postupanje s

pacijentima ili javno zdravstvo;

»ispitiva¢” znaci pojedinac koji je odgovoran za provedbu klinickog ispitivanja na mjestu

klinickog ispitivanja;
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55. ninformirani pristanak” znaci slobodan 1 dobrovoljan iskaz spremnosti ispitanika da
sudjeluje u odredenom klinickom ispitivanju nakon §to je obavijesten o svim aspektima
klinickog ispitivanja koji su vazni za njegovu odluku o sudjelovanju ili, u slucaju
maloljetnika i onesposobljenih ispitanika, nakon odobrenja ili suglasnosti njihova zakonski

imenovanog zastupnika da ih se ukljuci u klinicko ispitivanje;

56. ,»eticko povjerenstvo” znaci neovisno tijelo uspostavljeno u odredenoj drzavi ¢lanici u
skladu s pravom te drzave ¢lanice koje je ovlasteno davati misljenja za potrebe ove Uredbe

uzimajuci u obzir stajaliSta laika, posebno pacijenata ili udruga pacijenata;

57. »hepozeljan dogadaj” znaci svaki nepovoljan medicinski dogadaj, neplanirana bolest ili
ozljeda ili svaki nepovoljan klinicki znak, uklju¢ujuéi abnormalan laboratorijski nalaz, u
vezi s ispitanicima, korisnicima ili drugim osobama u kontekstu klini¢kog ispitivanja,

neovisno o tome je li povezan s proizvodom koji se ispituje;

58. ,0zbiljan nepozeljan dogadaj” znaci svaki nepozeljan dogadaj koji je doveo do necega od

sljedeceg:
(a) smrti,
(b) ozbiljnog pogorsanja zdravlja ispitanika koje ima za posljedicu nesto od sljedeceg:

1. bolest ili ozljedu opasnu po Zivot,
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ii.  trajno ostecenje tjelesne strukture ili funkcije,
1ii.  bolnic¢ko lijecenje ili produljenje bolnickog lijeCenja pacijenta,

iv.  lijecnicki ili kirurski zahvat s ciljem sprecavanja bolesti ili ozljede opasne po

zivot ili trajnog oStecenja tjelesne strukture ili funkcije,
v.  kroni¢nu bolest,

(c) ostecenja fetusa, smrt fetusa ili prirodena tjelesna ili psihi¢ka oStecenja ili urodena

mana;

59. ,hedostatak proizvoda” znaci svaki nedostatak u pogledu identifikacije, kvalitete, trajnosti,
pouzdanosti, sigurnosti ili u¢inkovitosti proizvoda koji se ispituje, ukljucujuci
neispravnost, pogreske prilikom uporabe ili neprikladnost informacija koje osigurava

proizvodac;

60. ,»posttrzi$ni nadzor” znaci sve aktivnosti koje proizvodaci u suradnji s drugim
gospodarskim subjektima provode kako bi uspostavili 1 azurirali sustavan postupak za
proaktivno prikupljanje i preispitivanje iskustva steCenog putem proizvoda koje stavljaju
na trziste, na raspolaganje na trzistu ili u uporabu, u svrhu utvrdivanja bilo kakve potrebe

za hitnom primjenom bilo kakvih potrebnih korektivnih ili preventivnih radnji,
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61.

62.

63.

64.

65.

,hadzor trzista” znaci aktivnosti koje nadlezna tijela provode i mjere koje poduzimaju da
bi provjerila i osigurala da proizvodi ispunjavaju zahtjeve utvrdene mjerodavnim
uskladenim zakonodavstvom Unije te da ne ugroZavaju zdravlje, sigurnost ili bilo koji

drugi aspekt zastite javnog interesa;

,0poziv”’ znaci svaka mjera s ciljem povrata proizvoda koji je ve¢ stavljen na raspolaganje

krajnjem korisniku;

»povlacenje” znaci svaka mjera s ciljem sprecavanja da proizvod u lancu opskrbe bude i

dalje stavljen na raspolaganje na trzistu;

»stetni dogadaj” znaci svaka nepravilnost ili pogorSanje svojstava ili u¢inkovitosti
proizvoda koji je stavljen na raspolaganje na trzistu, medu ostalim i zbog pogreSne uporabe
zbog ergonomskih obiljezja, svaka neprikladnost informacija koje osigurava proizvodac i

svaka nezeljena nuspojava;

,0zbiljan Stetni dogadaj” znaci svaki Stetni dogadaj koji je izravno ili neizravno doveo,

mogao dovesti ili moze dovesti do jednog od sljedeceg:
(a) smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe,

(b) privremenog ili trajnog ozbiljnog pogorSanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika

ili druge osobe,

(c) ozbiljne prijetnje javnom zdravlju;
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66.

67.

68.

69.

70.

71.

,,0zbiljna prijetnja javnom zdravlju” znaci dogadaj koji bi mogao uzrokovati neposrednu
opasnost od smrti, teSkog pogorSanja zdravstvenog stanja ili teske bolesti neke osobe koji
bi mogao zahtijevati Zurno korektivno djelovanje i koji moZe uzrokovati znacajan
morbiditet ili mortalitet kod ljudi, ili koji je neuobicajen ili neocekivan za odredeno mjesto

ili vrijeme;

,korektivna radnja” znaci radnja koja se poduzima radi uklanjanja uzroka potencijalne ili

stvarne nesukladnosti ili druge nezeljene situacije;

»sigurnosna korektivna radnja ” znaci korektivna radnja koju proizvoda¢ poduzima iz
tehnickih ili medicinskih razloga radi spre¢avanja ili smanjenja rizika od ozbiljnih Stetnih

dogadaja u vezi s proizvodom koji je na raspolaganju na trzistu;

»sigurnosna obavijest” znaci priopéenje koje proizvodac Salje korisnicima ili potroSacima u

vezi sa sigurnosnom korektivnom radnjom,;

,uskladena norma” znaci europska norma kako je definirana u ¢lanku 2. stavku 1. tocki (c)

Uredbe (EU) br. 1025/2012.;

»zajedniCke specifikacije” (CS) znaci skup tehnickih 1/ili klini¢kih zahtjeva koji nije norma
te sluzi kao sredstvo za ispunjavanje pravnih obveza koje se primjenjuju na proizvod,

postupak ili sustav.
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Clanak 3.

Izmjena odredenih definicija

Komisija je ovlaStena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 115. kako bi definiciju
nanomaterijala utvrdenu u tocki 18. i s njom povezane definicije utvrdene u ¢lanku 2. tockama 19.,
20.121. izmijenila s obzirom na tehnicki i znanstveni napredak uzimajuc¢i u obzir definicije

dogovorene na razini Unije i na medunarodnoj razini.

Clanak 4.

Regulatorni status proizvoda

1. Ne dovodec¢i u pitanje ¢lanak 2. stavak 2. Direktive 2001/83/EZ Komisija, na obrazlozeni
zahtjev drzave €lanice i nakon savjetovanja s Koordinacijskom skupinom za medicinske
proizvode (MDCGQG) osnovanom na temelju ¢lanka 103. ove Uredbe putem provedbenih
akata, utvrduje jesu li odredeni proizvod ili kategorija ili skupina proizvoda obuhvaceni
definicijama ,,medicinskog proizvoda” ili ,,pribora za medicinski proizvod”. Ti se
provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3. ove

Uredbe.
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Komisija moze takoder na vlastitu inicijativu i nakon savjetovanja s MDCG-om putem
provedbenih akata donositi odluke o pitanjima iz stavka 1. ovoga ¢lanka. Ti se provedbeni

akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.

Komisija osigurava razmjenu stru¢nih znanja medu drZzavama ¢lanicama u podruc¢jima
medicinskih proizvoda, in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda, lijekova, tkiva i
stanica ljudskog podrijetla, kozmetike, biocida, hrane i, prema potrebi, drugih proizvoda
kako bi se odredio odgovarajuci regulatorni status proizvoda ili kategorije ili skupine

proizvoda.

Komisija prilikom rasprave o mogu¢em regulatornom statusu kao medicinskog proizvoda
za proizvode koji ukljucuju lijekove, tkiva i stanice ljudskog podrijetla te biocidne ili
prehrambene proizvode, prema potrebi, osigurava odgovarajucu razinu savjetovanja s
Europskom agencijom za lijekove (EMA), Europskom agencijom za kemikalije (ECHA) i

Europskom agencijom za sigurnost hrane (EFSA).
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Poglavlje II.
Stavljanje proizvoda na raspolaganje na trzistu
i u uporabu, obveze gospodarskih subjekata,

ponovna obrada, oznaka CE, slobodno kretanje

Clanak 5.

Stavljanje na trziste i u uporabu

1. Proizvod se moze staviti na trziste ili u uporabu samo ako je uskladen s ovom Uredbom i
ako se propisno isporucuje, postavlja, odrzava i1 upotrebljava u skladu sa svojom

namjenom.

2. Proizvod mora ispunjavati op¢e zahtjeve sigurnosti i u¢inkovitosti odredene u Prilogu 1.

koji se na njega primjenjuju, pri ¢emu se uzima u obzir njegova namjena.

3. Dokazivanje sukladnosti s opéim zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti ukljucuje klinicku

procjenu u skladu s ¢lankom 61.

4. Proizvodi koji se proizvode i1 upotrebljavaju unutar zdravstvenih ustanova smatraju se

proizvodima koji su stavljeni u uporabu.
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5. Uz iznimku mjerodavnih op¢ih zahtjeva sigurnosti i u¢inkovitosti utvrdenih u Prilogu I.,
zahtjevi ove Uredbe ne primjenjuju se na proizvode koji su proizvedeni i upotrebljavaju se
samo unutar zdravstvenih ustanova s poslovnim nastanom u Uniji, pod uvjetom da su

ispunjeni svi sljedeci uvjeti:
(a) proizvodi nisu preneseni drugom pravnom subjektu,

(b) proizvodnja i upotreba proizvoda odvija se u okviru odgovarajuéih sustava

upravljanja kvalitetom,

(c) zdravstvena ustanova u svojoj dokumentaciji opravdava to da istovrstan proizvod
dostupan na trzistu ne moze zadovoljiti posebne potrebe ciljane skupine pacijenata ili

ih ne moze ispuniti uz odgovarajucu razinu ucinkovitosti,

(d) zdravstvena ustanova svojem nadleznom tijelu na zahtjev pruza informacije o
uporabi takvih proizvoda koje obuhvaéaju obrazlozenje za njihovu proizvodnju,

izmjenu ili uporabu,
(e) zdravstvena ustanova sastavi izjavu koju javno objavljuje, a koja ukljucuje:

1. naziv i adresu zdravstvene ustanove proizvodaca;
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ii.  pojedinosti potrebne za identifikaciju proizvoda;

1ii.  izjavu da proizvodi ispunjavaju opcée zahtjeve sigurnosti i u¢inkovitosti
utvrdene u Prilogu I. ovoj Uredbi 1, kada je to primjenjivo, informacije o tome

koji zahtjevi nisu u potpunosti ispunjeni uz utemeljeno obrazlozenje,

(f)  zdravstvena ustanova sastavi dokumentaciju koja omogucuje razumijevanje
proizvodnog pogona, proizvodnog postupka, projekta i podataka o u¢inkovitosti
proizvoda, ukljuc¢ujuéi namjenu, i koja je dovoljno detaljna da bi se nadleznom tijelu
omogucilo da osigura da su ispunjeni op¢i zahtjevi sigurnosti i ucinkovitosti utvrdeni

u Prilogu I. ovoj Uredbi,

(g) zdravstvena ustanova poduzme sve potrebne mjere kako bi zajamcila da se svi

proizvodi proizvode u skladu s dokumentacijom iz tocke (f) te

(h) zdravstvena ustanova preispita iskustvo ste¢eno prilikom klinicke uporabe proizvoda

1 poduzme sve potrebne korektivne radnje.

Drzave Clanice mogu traziti da takve zdravstvene ustanove nadleZznom tijelu podnesu popis
svih dodatnih odgovarajuc¢ih informacija o takvim proizvodima koji su proizvedeni 1
upotrebljavaju se na njihovu drzavnom podruc¢ju. Drzave ¢lanice zadrzavaju pravo da
ogranice proizvodnju i uporabu bilo koje posebne vrste takvih proizvoda te im je dozvoljen

pristup radi pregleda aktivnosti zdravstvenih ustanova.
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Taj se stavak ne primjenjuje na proizvode koji se proizvode u industrijskom opsegu.

S ciljem osiguravanja jedinstvene primjene Priloga I. Komisija moZze donositi provedbene
akte u onoj mjeri u kojoj je to potrebno za rjeSavanje pitanja razli¢itih tumacenja i
prakti¢ne primjene. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz

¢lanka 114. stavka 3.

Clanak 6.

Prodaja na daljinu

Proizvod koji se nudi fizickoj ili pravnoj osobi s nastanom u Uniji putem usluga
informacijskog drustva, kako je definirano u ¢lanku 1. stavku 1. tocki (b) Direktive (EU)

2015/1535, mora biti uskladen s ovom Uredbom.

Ne dovode¢i u pitanje nacionalno pravo koje se odnosi na obavljanje lije¢nicke djelatnosti
proizvod koji se ne stavlja na trziSte, nego se upotrebljava u kontekstu komercijalne
aktivnosti uz naplatu ili besplatno za pruzanje dijagnosticke ili terapijske usluge koja se,
izravno ili putem posrednika, putem usluga informacijskog drustva kako je utvrdeno u
¢lanku 1. stavku 1. tocki (b) Direktive (EU) 2015/1535 ili putem drugih komunikacijskih
sredstava nudi fizickoj ili pravnoj osobi s nastanom u Uniji, mora biti uskladen s ovom

Uredbom.
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3. Svaka fizi¢ka ili pravna osoba koja nudi proizvod u skladu sa stavkom 1. ili pruza uslugu u
skladu sa stavkom 2. mora na zahtjev nadleznog tijela staviti na raspolaganje presliku EU

izjave o sukladnosti za doti¢ni proizvod.

4. DrZzava ¢lanica moze, u svrhu zastite javnog zdravlja, zatraziti od pruzatelja usluga
informacijskog drusStva, u smislu ¢lanka 1. stavka 1. tocke (b) Direktive (EU) 2015/1535,

da prekine svoju aktivnost.

Clanak 7.
Tvrdnje

Pri oznacivanju, na uputama za uporabu, pri stavljanju na raspolaganje ili u uporabu te oglasavanju
proizvoda zabranjeno je upotrebljavati tekst, imena, zigove, slike i simboli¢ne ili druge oznake
kojima bi se korisnika ili pacijenta moglo obmanuti u pogledu namjene proizvoda, njegove i

sigurnosti i u¢inkovitosti:
(a) pripisivanjem proizvodu funkcija i svojstava koje nema;

(b) stvaranjem pogresnog dojma u pogledu lijecenja ili dijagnoze, funkcija ili svojstava koje

proizvod nema;
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(©) propustanjem obavjes¢ivanja korisnika ili pacijenta 0 mogucem riziku povezanom s

uporabom proizvoda u skladu s njegovom namjenom;

(d) ukazivanjem na uporabe proizvoda razli¢ite od uporaba navedenih u namjeni za koju je

provedeno ocjenjivanje sukladnosti.

Clanak 8.

Uporaba uskladenih normi

1. Za proizvode koji su u sukladnosti s mjerodavnim uskladenim normama ili relevantnim
dijelovima tih normi na koje se upucuje u Sluzbenom listu Europske unije, pretpostavlja se
da su u sukladnosti sa zahtjevima ove Uredbe obuhvac¢enima tim normama ili njihovim

dijelovima.

Prvi podstavak takoder se primjenjuje na zahtjeve koje u pogledu sustava ili postupaka
skladu s ovom Uredbom moraju ispuniti gospodarski subjekti ili narucitelji, ukljucujuci
one koji se odnose na sustave upravljanja kvalitetom, upravljanje rizikom, sustave
posttrzisSnog nadzora, klinicka ispitivanja, klinicku procjenu ili posttrzisno klini¢ko

pracenje.

Upucivanja na uskladene norme u ovoj Uredbi smatraju se uskladenim normama na koje

su upucivanja objavljena u Sluzbenom listu Europske unije.
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Upucivanja na uskladene norme u ovoj Uredbi takoder uklju¢uju monografije Europske
farmakopeje, usvojene u skladu s Konvencijom o izradi Europske farmakopeje, osobito o
kirurSkim koncima te o interakciji izmedu lijekova i materijala koji se upotrebljavaju u
proizvodima koji sadrze takve lijekove ako su upucivanja na te monografije objavljena u

Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 9.
Zajednicke specifikacije

Ne dovodec¢i u pitanje ¢lanak 1. stavak 2. i ¢lanak 17. stavak 5. 1 rok koji je utvrden u tim
odredbama, ako ne postoje uskladene norme ili ako mjerodavne uskladene norme nisu
dovoljne ili ako postoji potreba za rjeSavanjem pitanja javnog zdravlja, Komisija nakon
savjetovanja s MDCG-om moze provedbenim aktima usvojiti zajednicke specifikacije
(CS) u vezi s opéim zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti utvrdenima u Prilogu I.,
tehnickom dokumentacijom utvrdenom u prilozima II. i III., klini¢kom procjenom i
posttrzisSnim klini¢kim prac¢enjem utvrdenim u Prilogu XIV. ili zahtjevima u vezi s
klini¢kim ispitivanjem utvrdenima u Prilogu XV. Ti se provedbeni akti donose u skladu s

postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.
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2. Za proizvode koji su u sukladnosti sa zajedni¢kim specifikacijama iz stavka 1.
pretpostavlja se da su u sukladnosti sa zahtjevima ove Uredbe obuhva¢enima tim

zajednickim specifikacijama ili odgovaraju¢im dijelovima tih specifikacija.

3. Proizvodaci ispunjavaju zahtjeve zajednickih specifikacija iz stavka 1., osim u slucaju kada
mogu propisno opravdati da su usvojili rjeSenja kojima se osigurava razina sigurnosti i

ucinkovitosti koja je barem istovjetna zajednickim specifikacijama.
4. Neovisno o stavku 3. proizvodaci proizvoda navedenih u Prilogu XVI. udovoljavaju
odgovaraju¢im zajednickim specifikacijama za te proizvode.
Clanak 10.

Opce obveze proizvodaca

1. Kada stavljaju svoje proizvode na trziste ili u uporabu, proizvodaci osiguravaju da su

projektirani i proizvedeni u skladu sa zahtjevima ove Uredbe.

2. Proizvodaci uspostavljaju, dokumentiraju, provode 1 odrzavaju sustav za upravljanje

rizikom kako je opisan u odjeljku 3. Priloga I.

3. Proizvodaci provode klinicku procjenu u skladu sa zahtjevima utvrdenima u ¢lanku 61. i

Prilogu XIV., ukljucujuéi posttrzi$no klinicko pracenje.
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Proizvodaci proizvoda koji nisu proizvodi izradeni po narudzbi, sastavljaju i redovito
azuriraju tehnicku dokumentaciju za te proizvode. Tehni¢ka dokumentacija mora biti takva
da omogucuje ocjenjivanje sukladnosti proizvoda sa zahtjevima ove Uredbe. Takva

tehnicka dokumentacija ukljucuje elemente utvrdene u prilozima II. 1 III.

Komisija je s obzirom na tehnicki napredak ovlastena donositi delegirane akte u skladu s

¢lankom 115. o izmjeni priloga II. i III.

Proizvodaci proizvoda izradenih po narudzbi sastavljaju i redovito azuriraju dokumentaciju
te nadleznim tijelima omogucavaju uvid u dokumentaciju u skladu s Prilogom XIII.

odjeljkom 2.

Kada se dokaZze uskladenost s primjenjivim zahtjevima nakon provedbe primjenjivog
postupka ocjenjivanja sukladnosti, proizvodaci proizvoda, osim proizvoda izradenih po
narudzbi ili proizvoda koji se ispituju, sastavljaju EU izjavu o sukladnosti u skladu s

¢lankom 19. 1 stavljaju oznaku sukladnosti CE u skladu s ¢lankom 20.

Proizvodaci ispunjavaju obveze koje se odnose na sustav jedinstvene identifikacije

proizvoda iz ¢lanka 27. 1 obveze registracije iz ¢lanaka 28., 29. 1 31.
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Proizvodaci nadleznim tijelima osiguravaju dostupnost tehnicke dokumentacije, EU izjave
o sukladnosti i, ako je to primjenjivo, presliku svake relevantne potvrde, ukljucujuci sve
izmjene 1 dopune izdane u skladu s ¢lankom 56. tijekom razdoblja od najmanje 10 godina
od stavljanja posljednjeg proizvoda obuhvac¢enog EU izjavom o sukladnosti na trziSte. U
slu¢aju proizvoda za ugradnju to razdoblje mora biti najmanje 15 godina od stavljanja

posljednjeg proizvoda na trziste.

Na zahtjev nadleznog tijela proizvodac dostavlja potpunu tehnicku dokumentaciju ili

njezin sazetak, kako je navedeno u zahtjevu.

Proizvodac s registriranim mjestom poslovanja izvan Unije svojem ovlaStenom zastupniku
osigurava stalan pristup potrebnoj dokumentaciji kako bi mu omogucio da obavi zadace

navedene u ¢lanku 11. stavku 3.

Proizvodaci osiguravaju provodenje postupaka koji odrzavaju sukladnost serijske
proizvodnje sa zahtjevima ove Uredbe. Izmjene projekta ili svojstava proizvoda te izmjene
u uskladenim normama ili zajednickim specifikacijama na temelju kojih je izjavljena
sukladnost proizvoda moraju se uzeti u obzir na odgovarajuci nacin i pravodobno.
Proizvodaci proizvoda, osim proizvoda koji se ispituju, uspostavljaju, dokumentiraju,
provode, odrzavaju, aZuriraju i trajno poboljSavaju sustav upravljanja kvalitetom kojim se
na najucinkovitiji nacin i razmjerno klasi rizika i vrsti proizvoda osigurava uskladenost s

ovom Uredbom.
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Sustav upravljanja kvalitetom obuhvaca sve dijelove i elemente organizacije proizvodaca

koji se bave kvalitetom postupaka, procedura 1 proizvoda. Njime se upravlja strukturom,

odgovornostima, procedurama, postupcima i upravljackim resursima kako bi se provela

nacela i radnje koji su nuZni za uskladivanje s odredbama ove Uredbe.

Sustav upravljanja kvalitetom ukljucuje barem sljedece aspekte:

(a) strategiju za uskladenost s propisima ukljuc¢ujuéi uskladenost s postupcima
ocjenjivanja sukladnosti i postupcima za upravljanje izmjenama proizvoda
obuhvacenih tim sustavom;

(b) identifikaciju primjenjivih op¢ih zahtjeva sigurnosti i uinkovitosti te istrazivanje
mogucénosti za bavljenje tim zahtjevima;

(c) odgovornost upravljanja;

(d) upravljanje sredstvima, ukljuc¢ujuci odabir i nadzor dobavljaca i podizvodaca;

(e) wupravljanje rizicima kako je navedeno u Prilogu I. odjeljku 3.;

() klinicku procjenu u skladu s ¢lankom 61. 1 Prilogom XIV., ukljucujuéi posttrzisno
klinicko pracenje;
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(g) realizaciju proizvoda, medu ostalim planiranje, projektiranje, razvoj, proizvodnju i

pruzanje usluga;

(h) provjeru dodjele jedinstvene identifikacije proizvoda provedene u skladu s ¢lankom
27. stavkom 3. svim relevantnim proizvodima uz osiguravanje dosljednosti i

valjanosti informacija pruZenih u skladu s ¢lankom 29.;

(1)  uspostavljanje, provedbu i odrzavanje sustava posttrzisnog nadzora u skladu s

¢lankom 83.;

()  upravljanje komunikacijom s nadleznim tijelima, prijavljenim tijelima, drugim

gospodarskim subjektima, potrosacima i/ili drugim zainteresiranim stranama;

(k) postupak prijavljivanja ozbiljnih Stetnih dogadaja i sigurnosnih korektivnih radnji u

kontekstu vigilancije;
(I)  upravljanje korektivnim i preventivnim radnjama te provjeru njihove uc¢inkovitosti;

(m) postupak za pracenje i mjerenje proizvodnje, analizu podataka i poboljSanje

proizvoda.
10. Proizvodaci proizvoda provode i azuriraju sustav posttrziSnog nadzora u skladu s
¢lankom §3.
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11.

12.

13.

Proizvodaci osiguravaju da su uz proizvod priloZzene informacije navedene u Prilogu .
odjeljku 23., 1 to na jednom ili viSe sluzbenih jezika Unije koje odredi drzava ¢lanica u
kojoj se proizvod stavlja na raspolaganje korisniku ili pacijentu. pojedinosti na oznaci

moraju biti neizbrisive, lako ¢itljive 1 jasno razumljive predvidenom korisniku ili pacijentu.

Proizvodaci koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da proizvod koji su stavili na trziste ili
u uporabu nije sukladan ovoj Uredbi odmah poduzimaju sve potrebne korektivne radnje
kako bi proizvod po potrebi ucinili sukladnim, povukli ili opozvali. Oni u skladu s tim
obavjescuju distributere doticnog proizvoda te, prema potrebi, ovlastenog zastupnika i

uvoznike.

Ako proizvod predstavlja ozbiljan rizik, proizvodaci odmah obavjeséuju i nadlezna tijela
drzava c¢lanica u kojima su proizvod stavili na raspolaganje kao i, prema potrebi,
prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu za proizvod u skladu s ¢lankom 56., posebno o

neuskladenostima 1 svim poduzetim korektivnim radnjama.

Proizvodaci upotrebljavaju sustav za biljezenje i1 prijavljivanje Stetnih dogadaja 1

sigurnosnih korektivnih radnji kako je opisano u ¢lancima 87. 1 88.

PE-CONS 14/17 81

HR



14. Na zahtjev nadleznog tijela proizvodaci mu pruzaju sve podatke i dokumentaciju potrebnu
za dokazivanje sukladnosti proizvoda, na sluzbenom jeziku Unije koji odredi doticna
drzava ¢lanica. Nadlezno tijelo drzave Clanice u kojoj proizvodac¢ ima svoje registrirano
mjesto poslovanja moze od proizvodaca zatraziti da besplatno dostavi uzorke proizvoda ili,
ako to nije izvedivo, omoguci pristup proizvodu. Proizvodaci na zahtjev nadleznoga tijela s
njime suraduju u pogledu svih korektivnih radnji poduzetih radi uklanjanja ili, ako to nije
moguce, smanjenja rizika koji predstavljaju proizvodi koje su stavili na trziste ili u

uporabu.

Ako proizvodac ne suraduje ili su informacije 1 dokumentacija koje je dostavio nepotpune
ili neto¢ne, nadlezno tijelo moze radi osiguranja zastite javnog zdravlja i sigurnosti
pacijenata poduzeti sve odgovarajuce mjere kako bi zabranilo ili ogranicilo stavljanje
proizvoda na raspolaganje na svojem nacionalnom trzistu ili povuklo proizvod s trzista ili

ga opozvalo dok proizvodac ne pocne suradivati ili ne dostavi potpune i toc¢ne informacije.
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15.

16.

Ako nadlezno tijelo smatra ili ima razloga vjerovati da je proizvod prouzrocio Stetu, na
zahtjev Ce olaksati dostavu informacija i dokumentacije iz prvog podstavka potencijalno
ozlijedenom pacijentu ili korisniku i, prema potrebi, pravnom sljedniku pacijenta ili
korisnika, druStvu za zdravstveno osiguranje pacijenta ili korisnika ili trecoj strani
pogodenoj Stetom nanesenom korisniku ili pacijentu ne dovodec¢i u pitanje pravila o zastiti
podataka te, osim ako postoji opravdani javni interes za objavu, ne dovodeci u pitanje

zaStitu prava intelektualnog vlasnistva.

Nadlezno tijelo ne mora ispuniti obvezu utvrdenu u tre¢em podstavku ako se objava
informacija i dokumentacije iz prvog podstavka obi¢no rjeSava u kontekstu sudskih

postupaka.

U slucaju da proizvode proizvodaca projektira ili proizvodi druga pravna ili fizicka osoba,
informacije o identitetu te osobe dio su informacija koje se podnose u skladu s ¢lankom 30.

stavkom 1.

Fizicke ili pravne osobe mogu zatraziti naknadu Stete koju je prouzrocio neispravan

proizvod u skladu s primjenjivim pravom Unije 1 nacionalnim pravom.

Razmjerno klasi rizika, vrsti proizvoda i veli¢ini poduzeca, proizvodaci uspostavljaju
mjere za osiguranje dovoljnog iznosa financijskih sredstava za pokrivanje njihove
potencijalne odgovornosti u okviru Direktive 85/374/EEZ ne dovode¢i u pitanje mjere

kojima se pruza veca zastita u okviru nacionalnog prava.
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Clanak 11.

Ovlasteni zastupnik

Ako proizvodac proizvoda nema poslovni nastan u drzavi €lanici, proizvod je moguce

staviti na trziSte Unije jedino ako proizvodac imenuje jednog ovlastenog zastupnika.

Imenovanje predstavlja ovlastenje ovlastenog zastupnika, valjano je samo kada ga pisanim
putem prihvati ovlasteni zastupnik i vrijedi barem za sve proizvode iste generi¢ke skupine

proizvoda.

Ovlasteni zastupnik obavlja zadace utvrdene ovlastenjem dogovorenim izmedu njega i

proizvodaca. Ovlasteni zastupnik nadleZnom tijelu na zahtjev dostavlja presliku ovlastenja.

U okviru tog ovlastenja od ovlastenog se zastupnika zahtijeva, a proizvoda¢ mu to
omogucuje, da izvr§ava najmanje sljedece zadace koje se odnose na proizvode koje

ovlastenje obuhvacda:

(a) provjerava jesu li EU izjava o sukladnosti 1 tehnicka dokumentacija sastavljene te,
kada je to primjenjivo, je li proizvodac proveo odgovarajuci postupak ocjenjivanja

sukladnosti;
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(b)

(c)

(d)

(e)

®

osigurava da preslike tehnicke dokumentacije, EU izjave o sukladnosti te, ako je to
primjenjivo, preslike relevantne potvrde, ukljucujuci sve izmjene i dopune izdane u
skladu s ¢lankom 56., budu na raspolaganju nadleznim tijelima tijekom razdoblja iz

¢lanka 10. stavka 8;

postuje obveze registracije utvrdene u ¢lanku 31. i provjerava je li proizvodac

ispunio obveze registracije utvrdene u ¢lancima 27. 1 29.;

kao odgovor na zahtjev nadleznog tijela dostavlja tom nadleznom tijelu sve
informacije 1 dokumentaciju potrebne za dokazivanje sukladnosti proizvoda, i to na

sluZzbenom jeziku Unije koji odredi doti¢na drZava €lanica;

prosljeduje proizvodacu sve zahtjeve za dostavu uzoraka ili pristup proizvodu koje je
uputilo nadlezno tijelo drzave Clanice u kojoj ovlasteni zastupnik ima registrirano
mjesto poslovanja te provjerava je li nadlezno tijelo primilo uzorke ili dobilo pristup

proizvodu;

suraduje s nadleznim tijelima u pogledu svake preventivne ili korektivne radnje
poduzete radi uklanjanja ili, ako to nije moguce, smanjenja rizika koji predstavljaju

proizvodi;
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(g) odmah obavjescéuje proizvodaca o prituzbama i prijavama zdravstvenih djelatnika,
pacijenata i korisnika u pogledu Stetnih dogadaja na koje se sumnja u vezi s

proizvodom za koji je imenovan;

(h) prekida ovlastenje ako proizvodac postupa u suprotnosti sa svojim obvezama u

skladu s ovom Uredbom.

4. Ovlastenjem iz stavka 3. ovog ¢lanka ne delegiraju se proizvodaceve obveze utvrdene u

¢lanku 10. staveima 1., 2., 3.,4.,6.,7.,9.,10., 11.112.

5. Ne dovodeci u pitanje stavak 4. ovog ¢lanka, ako proizvoda¢ nema poslovni nastan u
drzavi ¢lanici 1 ne postuje obveze utvrdene u ¢lanku 10., ovlasteni zastupnik pravno je
odgovoran za neispravne proizvode na istoj osnovi kao, te solidarno i pojedinacno, kao i

proizvodac.

6. Ovlasteni zastupnik koji prekida svoje ovlastenje iz razloga navedenog u stavku 3.
tocki (h) odmah o tomu i o razlozima za to obavjeScuje nadlezno tijelo drzave ¢lanice u
kojoj ima poslovni nastan 1, kada je to primjenjivo, prijavljeno tijelo koje je bilo ukljuc¢eno

u ocjenjivanje sukladnosti proizvoda.
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7. U ovoj se Uredbi svako upuéivanje na nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj proizvodac
ima registrirano mjesto poslovanja smatra upu¢ivanjem na nadlezno tijelo drzave ¢lanice u
kojoj ovlasteni zastupnik kojeg je imenovao proizvodac iz stavka 1. ima svoje registrirano

mjesto poslovanja.
Clanak 12.
Promjena ovlastenog zastupnika

Detaljni aranzmani za promjenu ovlastenog zastupnika jasno su utvrdeni dogovorom izmedu
proizvodaca, ovlastenog zastupnika koji odstupa s te funkcije, ako je to izvedivo, i novoimenovanog

ovlastenog zastupnika. Taj sporazum ukljucuje barem sljedece aspekte:

(a) datum prekida ovlastenja ovlastenog zastupnika koji odstupa s te funkcije i datum stupanja

na snagu ovlastenja novoimenovanog ovlaStenog zastupnika;

(b) datum do kojeg se ovlasteni zastupnik koji odstupa s te funkcije moze navoditi u

informacijama koje osigurava proizvodac, ukljucujuci bilo kakve promotivne materijale;

(©) prijenos dokumenata, ukljucujuéi aspekte povjerljivosti informacija i imovinska prava;
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(d) obvezu ovlastenog zastupnika koji odstupa s te funkcije da proizvodacu ili
novoimenovanom ovlastenom zastupniku proslijedi sve prituzbe ili prijave zdravstvenih
djelatnika, pacijenata ili korisnika u pogledu Stetnih dogadaja na koje se sumnja u vezi s

proizvodom za koji je bio imenovan ovlastenim zastupnikom.
Clanak 13.
Opce obveze uvoznika
1. Uvoznici stavljaju na trziste Unije samo one proizvode koji su u skladu s ovom Uredbom.
2. Da bi stavili proizvod na trziste, uvoznici provjeravaju da:
(a) proizvod ima oznaku CE te da je sastavljena EU izjava o sukladnosti proizvoda;

(b) je proizvodac identificiran te da je imenovao ovlastenog zastupnika u skladu s

¢lankom 11.;

(c) jeproizvod oznacen u skladu s ovom Uredbom i da su uz njega prilozene potrebne

upute za uporabu;

(d) je proizvodac, kada je to primjenjivo, odredio jedinstvenu identifikaciju proizvoda u

skladu s ¢lankom 27.
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Ako uvoznik smatra ili ima razloga vjerovati da proizvod nije sukladan zahtjevima ove
Uredbe, ne stavlja proizvod na trziSte dok ne postane sukladan te obavjes¢uje proizvodaca i
ovlastenog zastupnika proizvodaca. Ako uvoznik smatra ili ima razloga vjerovati da
proizvod predstavlja ozbiljan rizik ili da je krivotvoren, obavjescuje i nadlezno tijelo

drzave ¢lanice u kojoj uvoznik ima poslovni nastan.

3. Uvoznici na proizvodu ili na njegovu pakiranju ili u dokumentaciji koja se prilaze uz
proizvod navode svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani zig, registrirano
mjesto poslovanja 1 adresu na koju ih se moze kontaktirati, tako da se moze utvrditi njihova
lokacija. Osiguravaju da bilo kakve dodatne oznake ne prekrivaju bilo kakve informacije

na oznaci koje je osigurao proizvodac.

4. Uvoznici provjeravaju da je proizvod registriran u elektroni¢kom sustavu u skladu s

¢lankom 29. Uvoznici dodaju svoje podatke u registraciju u skladu s clankom 31.

5. Uvoznici osiguravaju da, dok je proizvod pod njthovom odgovornoscu, uvjeti skladistenja
ili prijevoza ne ugrozavaju uskladenost proizvoda s op¢im zahtjevima sigurnosti i
ucinkovitosti utvrdenima u Prilogu I. te, prema potrebi, ispunjavaju uvjete koje je utvrdio

proizvodac.
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Uvoznici vode evidenciju o prituzbama i neuskladenim, opozvanim i povu¢enim
proizvodima te proizvodacu, ovlastenom zastupniku 1 distributerima pruzaju sve zatrazene

podatke kako bi im omogu¢ili da istraze prituzbe.

Uvoznici koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da proizvod koji su stavili na trziste nije
sukladan ovoj Uredbi odmah o tome obavjes¢uju proizvodaca i ovlaStenog zastupnika
proizvodaca. Uvoznici suraduju s proizvoda¢em, njegovim ovlastenim zastupnikom
proizvodaca i nadleznim tijelima kako bi osigurali poduzimanje potrebnih korektivnih
radnji radi ostvarivanja sukladnosti, povlacenja s trzista ili opoziva proizvoda. Ako
proizvod predstavlja ozbiljan rizik, uvoznici takoder odmah o tome obavjes¢uju nadlezna
tijela drzava ¢lanica u kojima su proizvod stavili na raspolaganje kao i, prema potrebi,
prijavljeno tijelo koje je za doti¢ni proizvod izdalo potvrdu u skladu s ¢lankom 56.,

posebno navodeéi pojedinosti o neuskladenosti te o svakoj poduzetoj korektivnoj radnji.

Uvoznici koji su primili prituzbe ili prijave zdravstvenih djelatnika, pacijenata ili korisnika
o Stetnim dogadajima na koje se sumnja u vezi s proizvodom koji su stavili na trziste

odmabh te informacije prosljeduju proizvodacu i njegovu ovlastenom zastupniku.

Uvoznici tijekom razdoblja iz ¢lanka 10. stavka 8. Cuvaju presliku EU izjave o sukladnosti
te, prema potrebi, preslike svih relevantnih potvrda, ukljucujuéi sve izmjene i dopune,

izdane u skladu s ¢lankom 56.
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10.

Uvoznici na zahtjev nadleznih tijela s njima suraduju u pogledu svih mjera poduzetih da bi
se uklonili ili, ako to nije moguce, smanjili rizici koje predstavljaju proizvodi koje su
stavili na trziSte. Na zahtjev nadleznog tijela drzave ¢lanice u kojoj uvoznik ima
registrirano mjesto poslovanja uvoznici dostavljaju besplatne uzorke proizvoda ili, ako to

nije izvedivo, omogucuju pristup proizvodu.
Clanak 14.
Opce obveze distributera

U kontekstu vlastitih aktivnosti prilikom stavljanja proizvoda na raspolaganje na trzistu

distributeri djeluju s primjerenom paznjom u vezi s primjenjivim zahtjevima.

Prije stavljanja proizvoda na raspolaganje na trziStu distributeri provjeravaju jesu li

ispunjeni svi sljede¢i zahtjevi:
(a) da proizvod ima oznaku CE te da je sastavljena EU izjava o sukladnosti proizvoda;

(b) dasuuz proizvod prilozene informacije koje treba osigurati proizvodac u skladu s

¢lankom 10. stavkom 11.;
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(c) dajeuvoznik za uvezene proizvode ispunio sve zahtjeve utvrdene u ¢lanku 13.

stavku 3.;
(d) daje proizvodac, ako je to primjenjivo, odredio jedinstvenu identifikaciju proizvoda.

Kako bi ispunio zahtjeve iz prvog podstavka tocaka (a), (b) 1 (d) distributer moze
primijeniti metodu uzorkovanja koja je reprezentativna za proizvode koje taj distributer

isporucuje.

Kada smatra ili ima razloga vjerovati da proizvod nije sukladan sa zahtjevima ove Uredbe,
distributer ne stavlja taj proizvod na raspolaganje na trziStu sve dok ne postane sukladan te
obavjescuje proizvodaca i, prema potrebi, ovlastenog zastupnika proizvodaca te uvoznika.
Ako distributer smatra ili ima razloga vjerovati da proizvod predstavlja ozbiljan rizik ili da

je krivotvoren, obavjes¢uje i nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj ima poslovni nastan.

Distributeri osiguravaju da su, dok je proizvod pod njihovom odgovornoséu, uvjeti

skladiStenja ili prijevoza u skladu s uvjetima koje je utvrdio proizvodac.
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4. Distributeri koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da proizvod koji su stavili na
raspolaganje na trziStu nije sukladan ovoj Uredbi odmah o tome obavjeS¢uju proizvodaca i,
prema potrebi, ovlastenog zastupnika proizvodaca te uvoznika. Distributeri suraduju s
proizvodacem i, prema potrebi, s ovlastenim zastupnikom proizvodaca i uvoznikom te s
nadleznim tijelima kako bi osigurali da se, prema potrebi, poduzmu potrebne korektivne
radnje radi ostvarivanja sukladnosti, povlacenja s trzista ili opoziva proizvoda. Ako
distributer smatra ili ima razloga vjerovati da proizvod predstavlja ozbiljan rizik, odmah
obavjescuje 1 nadlezna tijela drzava Clanica u kojima je proizvod stavio na raspolaganje
navodec¢i pojedinosti, osobito one koje se ti¢u neuskladenosti i svih poduzetih korektivnih

radnji.

5. Distributeri koji su primili prituzbe ili izvjeS¢a zdravstvenih djelatnika, pacijenata ili
korisnika o Stetnim dogadajima na koje se sumnja u vezi s proizvodom koji su stavili na
raspolaganje odmah te informacije prosljeduju proizvodacu i, prema potrebi, ovlaStenom
zastupniku proizvodaca i uvozniku. Vode evidenciju o prituzbama i o nesukladnim,
opozvanim 1 povu¢enim proizvodima te obavjescuju proizvodaca i, prema potrebi,
ovlasStenog zastupnika i uvoznika o takvom pracenju i na zahtjev im pruzaju sve

informacije.
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6. Distributeri na zahtjev nadleznog tijela osiguravaju sve podatke i dokumentaciju koja im je

na raspolaganju i potrebna za dokazivanje sukladnosti proizvoda.

Smatra da se da su distributeri ispunili obvezu iz prvog podstavka kada proizvodac ili,
prema potrebi, ovlasteni zastupnik za doti¢ni proizvod osigura zahtijevane informacije.
Distributeri na zahtjev nadleznih tijela suraduju s njima u svim radnjama koje se
poduzimaju kako bi se uklonili rizici koje predstavljaju proizvodi koje su stavili na
raspolaganje na trziStu. Na zahtjev nadleznog tijela distributeri dostavljaju besplatne

uzorke proizvoda ili, ako to nije izvedivo, omogucuju pristup proizvodu.
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Clanak 15.

Osoba odgovorna za uskladenost s propisima

1. Proizvodaci u svojoj organizaciji imaju na raspolaganju najmanje jednu osobu odgovornu
za uskladenost s propisima koja posjeduje potrebno stru¢no znanje na podrucju
medicinskih proizvoda. Potrebno stru¢no znanje dokazuje se jednom od sljedecih

kvalifikacija:

(a) diplomom, svjedodzbom ili drugim dokazom formalne kvalifikacije dodijeljenim
nakon zavrSetka studija ili studijskog programa koji doti¢na drzava Clanica priznaje
kao istovjetan, iz podrucja prava, medicine, farmacije, inZenjerstva ili druge
relevantne znanstvene discipline te najmanje jednogodiSnjim profesionalnim
iskustvom u regulatornim pitanjima ili sustavima upravljanja kvalitetom u vezi s

medicinskim proizvodima;

(b) cCetverogodisnjim profesionalnim iskustvom u regulatornim pitanjima ili sustavima

upravljanja kvalitetom u vezi s medicinskim proizvodima.

Ne dovode¢i u pitanje nacionalne odredbe o stru¢nim kvalifikacijama proizvodaci
proizvoda izradenih po narudzbi mogu dokazati potrebno stru¢no znanje iz prvog
podstavka tako da imaju najmanje dvogodisnje profesionalno iskustvo u odgovaraju¢em

podrudju proizvodnje.
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2. Od mikropoduzeéa i malih poduzeéa u smislu Preporuke Komisije 2003/361/EZ" ne
zahtijeva se da u okviru svoje organizacije imaju osobu odgovornu za uskladenost s

propisima, ali im takva osoba mora biti na raspolaganju na trajnoj i stalnoj osnovi.
3. Osoba odgovorna za uskladenost s propisima odgovorna je barem za osiguravanje toga da:

(a) se sukladnost proizvoda provjeri na odgovarajuci nacin, u skladu sa sustavom
upravljanja kvalitetom u okviru kojeg se ti proizvodi proizvode, prije pusStanja

proizvoda u prodaju;
(b) se sastave i azuriraju tehnicka dokumentacija i EU i1zjava o sukladnosti;
(c) seispune obveze posttrziSnog nadzora u skladu s ¢lankom 10. stavkom 10.;
(d) se ispune obveze izvjes¢ivanja iz ¢lanaka od 87. do 91.;

(e) se, uslucaju proizvoda koji se ispituju, izda izjavu iz Priloga XV. poglavlja II.

odjeljka 4.1.

! Preporuka Komisije 2003/361/EZ od 6. svibnja 2003. o definiciji mikro, malih i srednjih
poduzecéa (SL L 124, 20.5.2003., str. 36.).
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4. Ako je u skladu sa stavcima 1., 2. i 3. za uskladenost s propisima zajednicki odgovorna

skupina ljudi, njihova podruc¢ja odgovornosti utvrdena su u pisanom obliku.

5. Osoba odgovorna za uskladenost s propisima ne trpi nepovoljan poloZaj u okviru
organizacije proizvodaca u vezi s propisnim ispunjavanjem svojih obveza, bez obzira na to

je li ona zaposlenik organizacije.

6. Ovlasteni zastupnici imaju na trajnoj i stalnoj osnovi na raspolaganju najmanje jednu
osobu odgovornu za uskladenost s propisima koja raspolaze potrebnim stru¢nim znanjem u
vezi s regulatornim zahtjevima za medicinske proizvode u Uniji. Potrebno stru¢no znanje

dokazuje se jednom od sljedecih kvalifikacija:

(a) diplome, svjedodzbe ili drugog dokaza formalne kvalifikacije dodijeljenog nakon
zavrSetka studija ili studijskog programa koji doti¢na drzava ¢lanica priznaje kao
istovjetan, iz podrucja prava, medicine, farmacije, inZenjerstva ili druge relevantne
znanstvene discipline te najmanje jednogodiSnjeg profesionalnog iskustva u
regulatornim pitanjima ili sustavima upravljanja kvalitetom u vezi s medicinskim

proizvodima;

(b) cCetverogodisnjeg profesionalnog iskustva u regulatornim pitanjima ili sustavima

upravljanja kvalitetom u vezi s medicinskim proizvodima.
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Clanak 16.
Slucajevi u kojima se obveze proizvodaca

primjenjuju na uvoznike, distributere ili druge osobe

1. Distributer, uvoznik ili druga fizicka ili pravna osoba preuzima obveze proizvodaca ako

¢ini bilo §to od sljedeceg:

(a) stavlja na raspolaganje na trzistu proizvod pod svojim imenom, registriranim
trgovackim imenom ili registriranim zigom, osim u slu¢ajevima kada se distributer ili
uvoznik dogovori s proizvodacem da se proizvoda¢ navodi kao takav na oznaci te da
je odgovoran za ispunjavanje zahtjeva koji se temeljem ove Uredbe namecu

proizvodacu;
(b) promijeni namjenu proizvoda koji je ve¢ stavljen na trziSte ili u uporabu;

(c) izmjeni proizvod koji je ve¢ stavljen na trziste ili u uporabu na nacin koji moze

utjecati na uskladenost proizvoda s primjenjivim zahtjevima.

Prvi podstavak ne primjenjuje se ni na jednu osobu koja, iako se ne smatra proizvodacem u
smislu definicije iz ¢lanka 2. toc¢ke (30), sastavlja ili prilagoduje proizvod koji je ve¢ na

trziStu za pojedinog pacijenta, a da pritom ne mijenja njegovu namjenu.
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2. Za potrebe stavka 1. tocke (c) sljedece se ne smatra izmjenom proizvoda koja moze

utjecati na njegovu uskladenost s primjenjivim zahtjevima:

(a) dostavljanje informacija, ukljucujuéi prijevod tih informacija, koje osigurava
proizvodac, u skladu s Prilogom 1. odjeljkom 23., u vezi s proizvodom koji je ve¢
stavljen na trziSte te daljnjih informacija koje su potrebne za stavljanje proizvoda na

trziste u relevantnoj drzavi Clanici;

(b) promjena vanjskog pakiranja proizvoda koji je ve¢ stavljen na trziste, ukljucujuéi
veli¢inu pakiranja, ako je promjena pakiranja nuzna kako bi se proizvod stavio na
trziste u relevantnoj drzavi Clanici te ako se ona provodi na takav nacin da ne moze
utjecati na izvorno stanje proizvoda. U slucaju proizvoda koji se stavljaju na trziSte u
sterilnom stanju, ako je pakiranje koje je potrebno za odrzavanje sterilnog stanja
otvoreno, oSteceno ili na neki drugi nacin izlozeno negativnom utjecaju prilikom
promjene pakiranja, pretpostavlja se da je izvorno stanje proizvoda bilo izlozeno

nepozeljnom utjecaju.
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3. Distributer ili uvoznik koji provodi bilo koju od aktivnosti iz stavka 2. tocaka (a) i (b)
navodi na proizvodu ili, kada to nije izvedivo, na pakiranju proizvoda ili u dokumentaciji
koja se prilaze uz proizvod, aktivnost koju je proveo, zajedno sa svojim imenom,
registriranim trgovackim imenom ili registriranim zigom, registriranim mjestom

poslovanja i adresom za kontaktirat , tako da se moZze utvrditi njegova lokacija.

Distributeri 1 uvoznici osiguravaju uspostavu sustava upravljanja kvalitetom koji ukljucuje
postupke kojima se osigurava da je prijevod informacija to¢an i azuriran te da se aktivnosti
iz stavka 2. tocaka (a) 1 (b) obavljaju sredstvom i pod uvjetima kojima se odrzava izvorno
stanje proizvoda te da pakiranje proizvoda s promijenjenim pakiranjem nije oste¢eno, slabe
kvalitete ili necisto. Sustav upravljanja kvalitetom obuhvaca, medu ostalim, postupke koji
osiguravaju da je distributer ili uvoznik obavijesten o svim korektivnim radnjama koje
proizvodac poduzima u vezi s doti¢nim proizvodom radi rjeSavanja sigurnosnih pitanja ili

ostvarivanja sukladnosti proizvoda s ovom Uredbom.

PE-CONS 14/17 100
HR



Najmanje 28 dana prije stavljanja proizvoda s promijenjenom oznakom ili pakiranjem na
raspolaganje na trziStu distributeri ili uvoznici koji provode bilo koju od aktivnosti iz
stavka 2. toc¢aka (a) 1 (b) obavjes¢uju proizvodaca i nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj
namjeravaju proizvod staviti na raspolaganje o namjeri da stave na raspolaganje proizvod s
promijenjenom oznakom ili pakiranjem te proizvodacu i nadleZznom tijelu na zahtjev
osiguravaju uzorak ili model proizvoda s promijenjenom oznakom ili promijenjenim
pakiranjem, ukljucujuci svaki prijevod oznake i uputa za uporabu. Unutar istog razdoblja
od 28 dana distributer ili uvoznik nadleznom tijelu podnosi potvrdu koju je izdalo
prijavljeno tijelo odredeno za vrstu proizvoda na koje su primijenjene aktivnosti iz

toc¢aka (a) 1 (b) stavka 2., u kojoj potvrduje da sustav upravljanja kvalitetom distributera ili

uvoznika ispunjava zahtjeve utvrdene u stavku 3.
Clanak 17.
Proizvodi za jednokratnu uporabu i njihova ponovna obrada

Ponovna obrada i daljnja uporaba proizvoda za jednokratnu uporabu dopustene su samo

ako su u skladu s nacionalnim pravom drzava i s ovim ¢lankom.
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2. Svaka fizicka ili pravna osoba koja ponovno obraduje proizvod za jednokratnu uporabu
kako bi ga prilagodila za daljnju uporabu unutar Unije smatra se proizvodacem ponovno
obradenog proizvoda i preuzima obveze proizvodaca utvrdene u ovoj Uredbi, koje
ukljucuju obveze u vezi sa sljedivos¢éu ponovno obradenog proizvoda, u skladu s
poglavljem III. ove Uredbe. Obradivac proizvoda smatra se proizvodacem za potrebe

¢lanka 3. stavka 1. Direktive 85/374/EEZ.

3. Odstupajudi od stavka 2., a u odnosu na proizvode za jednokratnu uporabu koji se ponovno
obraduju 1 upotrebljavaju u zdravstvenoj ustanovi, drzave ¢lanice mogu odluciti da nece
primjenjivati sva pravila u vezi s obvezama proizvodaca utvrdenima u ovoj Uredbi ako oni

osiguraju da:

(a) sigurnost i u¢inkovitost ponovno obradenog proizvoda budu istovjetne onima

originalnog proizvoda te uskladene sa zahtjevima iz ¢lanka 5. stavka 5. toCaka (a),

(b), (d), (e), (D), () i (h);

(b) ponovna obrada bude obavljena u skladu sa zajednickim specifikacijama s kojima se

preciziraju zahtjevi za:

— upravljanje rizikom, ukljucujuéi analizu izrade 1 materijala, povezanih
svojstava proizvoda (obrnuti inZenjering) i postupaka za otkrivanje izmjena u
projektu originalnog proizvoda te i njegove planirane primjene nakon ponovne

obrade,
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—  potvrdivanje postupaka za cjelokupni proces, medu ostalim i koraka za

¢iscenje,
— pustanje u prodaju i testiranje u¢inkovitosti,
— sustav upravljanja kvalitetom,

— izvjes¢ivanje o Stetnim dogadajima koji ukljucuju proizvode koji su ponovno

obradeni, 1
- sljedivost ponovno obradenih proizvoda.

Drzave Clanice poti¢u zdravstvene institucije ili od njih mogu zahtijevati da pruze
informacije pacijentima o uporabi ponovno obradenih proizvoda unutar zdravstvene
ustanove i, prema potrebi, sve druge relevantne informacije o ponovno obradenim

proizvodima kojima se pacijenti lijece.

Drzave ¢lanice obavjes¢uju Komisiju i druge drzave ¢lanice o tim nacionalnim odredbama
uvedenima u skladu s ovim stavkom te o razlozima njihova uvodenja. Komisija te

informacije ¢ini javno dostupnima.

4. Drzave ¢lanice mogu odluciti primjenjivati odredbe iz stavka 3. i u odnosu na proizvode za
jednokratnu uporabu koje ponovno obraduje vanjski obradivac na zahtjev zdravstvene
ustanove pod uvjetom da se ponovno obradeni proizvod u cijelosti vraca toj zdravstvenoj

ustanovi i1 da se vanjski obradivac¢ pridrzava zahtjeva iz stavka 3. tocaka (a) i (b).
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5. Komisija u skladu s ¢lankom 9. stavkom 1. donosi potrebne zajednicke specifikacije iz
stavka 3. tocke (b) do ... [datum pocetka primjene ove Uredbe]. Te zajednicke specifikacije
uskladene su s najnovijim znanstvenim dokazima i obuhvacéaju primjenu op¢ih zahtjeva
sigurnosti 1 u¢inkovitosti utvrdenih u ovoj Uredbi. U slucaju da se te zajednicke
specifikacije ne donesu do ... [datum pocetka primjene ove Uredbe], ponovna obrada
obavlja se u skladu sa svim relevantnim uskladenim normama i nacionalnim odredbama
koje obuhvacaju pitanja navedeni u stavku 3. tocki (b). Uskladenost sa zajednickim
specifikacijama ili, ako zajednicke specifikacije nisu donesene, svim relevantnim

uskladenim normama i nacionalnim odredbama potvrdom utvrduje prijavljeno tijelo.

6. Ponovno se mogu obradivati samo proizvodi za jednokratnu uporabu stavljeni na trziste u
skladu s ovom Uredbom ili prije ... [datum pocetka primjene ove Uredbe] u skladu s

Direktivom 93/42/EEZ.

7. Moze se obavljati samo ponovna obrada proizvoda za jednokratnu uporabu koja se smatra

sigurnom prema najnovijim znanstvenim dokazima.

8. Na oznaci i, kada je to primjenjivo, u uputama za uporabu ponovno obradenog proizvoda
navode se ime i adresa pravne ili fizicke osobe iz stavka 2. i druge relevantne informacije

iz Priloga 1. odjeljka 23.

U tom se sluc¢aju ime i adresa proizvodaca originalnog proizvoda za jednokratnu uporabu

viSe ne navode na oznaci, nego u uputama za uporabu ponovno obradenog proizvoda.
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0. Drzava ¢lanica koja dozvoljava ponovnu obradu proizvoda za jednokratnu uporabu moze
zadrzati ili uvesti nacionalne odredbe koje su stroze od onih utvrdenih u ovoj Uredbi, a

kojima na svom drzavnom podrucju ogranicava ili zabranjuje sljedece:

(a) ponovnu obradu proizvoda za jednokratnu uporabu i prenoSenje proizvoda za
jednokratnu uporabu u drugu drzavu €lanicu ili treu zemlju radi njihove ponovne

obrade;

(b) stavljanje na raspolaganje ili daljnju uporabu ponovno obradenih proizvoda za

jednokratnu uporabu.

Drzave ¢lanice obavjes¢uju Komisiju i druge drzave ¢lanice o tim nacionalnim odredbama.

Komisija takve informacije stavlja na raspolaganje javnosti .

10. Komisija do ... [Cetiri godine nakon datuma pocetka primjene ove Uredbe] sastavlja
izvjesce o djelovanju ovog ¢lanka te ga podnosi Europskom parlamentu i Vije¢u. Na

temelju tog izvjeS¢a Komisija, ako je potrebno, podnosi prijedloge za izmjene ove Uredbe.
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Clanak 18.
Iskaznica implantata i informacije koje treba pruziti pacijentu

s ugradenim proizvodom
1. Proizvodac proizvoda za ugradnju uz proizvod osigurava i sljedece:

(a) informacije koje omogucuju identifikaciju proizvoda, ukljucujuéi naziv proizvoda,
serijski broj, oznaku serije, jedinstvenu identifikaciju proizvoda, model proizvoda,

kao 1 naziv, adresu internetskih stranica proizvodaca;

(b) svaupozorenja, mjere opreza ili mjere koje treba poduzeti pacijent ili zdravstveni
djelatnik u vezi s recipronim smetnjama uzrokovanim vanjskim utjecajima,
medicinskim pregledima ili uvjetima okolisa koji su predvidljivi na osnovi

utemeljenih razloga;

(c) sve informacije o o¢ekivanom zivotnom vijeku proizvoda i svakom potrebnom

daljnjem postupanju;

(d) sve druge informacije kako bi se osiguralo da pacijent upotrebljava proizvod na

siguran nacin, medu ostalim informacije iz Priloga 1. odjeljka 23.4. tocke (u).
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Informacije iz prvog podstavka pruzaju se radi stavljanja na raspolaganje pojedinacnom
pacijentu kojemu je ugraden proizvod, na bilo koji nacin koji omogucuje brz pristup tim
informacijama te se one navode na jeziku ili jezicima koje odreduje doti¢na drzava €lanica.
Informacije moraju biti napisane tako da budu jasno razumljive laiku te se prema potrebi
azuriraju. Azuriranja informacija dostupna su pacijentu na internetskim stranicama

navedenim u prvom podstavku tocki (a).

Osim toga, proizvoda¢ pruza informacije iz prvog podstavka tocke (a) na iskaznici

implantata dostavljenoj s proizvodom.

Drzave ¢lanice od zdravstvenih ustanova zahtijevaju da osiguraju da svim pacijentima
kojima je ugraden proizvod budu dostupne informacije iz stavka 1. na bilo koji nacin kojim
se omogucuje brz pristup tim informacijama, zajedno s iskaznicom implantata na kojoj je

naveden njihov identitet.

Sljedeci implantati izuzimaju se iz obveza utvrdenih u ovom ¢lanku: kirurski konci,
stapleri, zubna punila, ortodontski aparati, zubne krune, vijci, klinovi, plocice, Zice,
kol¢i¢i, kvacice ili konektori. Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s
¢lankom 115. u svrhu izmjene ovog popisa dodavanjem drugih vrsta implantata na njega ili

uklanjanje implantata s njega.
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Clanak 19.

EU izjava o sukladnosti

U EU izjavi o sukladnosti navodi se da su zahtjevi utvrdeni u ovoj Uredbi ispunjeni u
pogledu obuhvacéenog proizvoda. Proizvodac¢ kontinuirano obnavlja EU izjavu o
sukladnosti. EU izjava o sukladnosti mora sadrzavati barem informacije iz Priloga IV. i biti
prevedena na sluzbeni jezik ili jezike Unije koje zahtijeva jedna ili viSe drzava ¢lanica u

kojima se proizvod stavlja na raspolaganje.

Kada s obzirom na aspekte koji nisu obuhvaceni ovom Uredbom proizvodi podlijezu
drugom zakonodavstvu Unije koje takoder nalaZe da proizvodac podnese EU izjavu o
sukladnosti kojom dokazuje da su zahtjevi tog zakonodavstva ispunjeni, sastavlja se
jedinstvena EU izjava o sukladnosti s obzirom na sve akte Unije koji se primjenjuju na
proizvod Ta izjava sadrzava sve informacije potrebne za identifikaciju zakonodavstva

Unije na koje se izjava odnosi.

Sastavljanjem EU izjave o sukladnosti proizvodac preuzima odgovornost za uskladenost sa
zahtjevima ove Uredbe i1 svakim drugim zakonodavstvom Unije koje se primjenjuje na

proizvod.
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4. Komisija je s obzirom na tehnicki napredak ovlastena donositi delegirane akte u skladu s

¢lankom 115. o izmjeni minimalnog sadrzaja EU izjave o sukladnosti utvrdenog u

Prilogu I'V.
Clanak 20.
Oznaka sukladnosti CE
1. Proizvodi, osim onih izradenih po narudzbi ili proizvoda koji se ispituju, za koje se smatra

da su sukladni sa zahtjevima ove Uredbe nose oznaku sukladnosti CE kako je prikazano u

Prilogu V.
2. Oznaka CE podlijeZe opéim nacelima utvrdenima u ¢lanku 30. Uredbe (EZ) br. 765/2008.

3. Oznaka CE stavlja se na proizvod ili njegovo sterilno pakiranje tako da je vidljiva, ¢itka i
neizbrisiva. U slucaju da ju zbog prirode proizvoda nije moguce ili nije opravdano tako
staviti, oznaka CE stavlja se na pakiranje. Oznaka CE takoder se stavlja u sve upute za

uporabu te na sva prodajna pakiranja.

4. Oznaka CE stavlja se prije stavljanja proizvoda na trziSte. MoZe biti poprac¢ena

piktogramom ili bilo kojom drugom oznakom kojom se oznacuje poseban rizik ili uporaba.
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5. Ako je to primjenjivo, oznaka CE popracena je identifikacijskim brojem prijavljenog tijela
koje je odgovorno za postupke ocjenjivanja sukladnosti utvrdene u ¢lanku 52.
Identifikacijski broj takoder se navodi u svakim promotivnim materijalima u kojima se

navodi da proizvod ispunjava zahtjeve za oznaku CE.

6. Ako se na proizvode primjenjuje drugo zakonodavstvo Unije koje takoder nalaze stavljanje

oznake CE, na oznaci CE navodi se da proizvodi takoder ispunjavaju zahtjeve tog drugog

zakonodavstva.
Clanak 21.
Proizvodi za posebne namjene
1. Drzave Clanice ne smiju stvarati prepreke za:

(a) proizvode koji se ispituju koji se isporucuju ispitivacu za potrebe klinickog
ispitivanja ako ispunjavaju uvjete utvrdene u ¢lancima od 62. do 80. i ¢lanku 82., u

provedbenim aktima donesenima u skladu s ¢lankom 81. i u Prilogu XV_;

(b) proizvode izradene po narudzbi koji su stavljeni na raspolaganje na trzistu ako suu

skladu s ¢lankom 52. stavkom 7. te Prilogom XIII.

Proizvodi iz prvog podstavka ne nose oznaku CE, uz iznimku proizvoda iz ¢lanka 74.
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Uz proizvode izradene po narudzbi prilaze se izjava iz Priloga XIII. odjeljka 1. koja se
treba staviti na raspolaganje doti¢nom pacijentu ili korisniku kojeg se moze identificirati

po imenu, akronimu ili broj¢anoj oznaci.

Drzave ¢lanice mogu od proizvodaca proizvoda izradenog po narudzbi zahtijevati da
nadleznom tijelu podnese popis takvih proizvoda koji su stavljeni na raspolaganje na

njihovu drzavnom podrucju.

Na trgovackim sajmovima, izlozbama, javnim izlaganjima ili slicnim dogadajima drzave
¢lanice ne smiju stvarati prepreke za izlaganje proizvoda koji nisu uskladeni s ovom
Uredbom, pod uvjetom da postoji o€it znak koji jasno pokazuje da su takvi proizvodi
namijenjeni samo za predstavljanja ili izlaganja te da ih se ne moZe staviti na raspolaganje

na trziStu sve dok ne budu uskladeni s ovom Uredbom.
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Clanak 22.

Sustavi i kompleti

1. Fizi¢ke ili pravne osobe sastavljaju izjavu ako kombiniraju proizvode koji nose oznaku CE
sa sljede¢im drugim proizvodima na nacin koji je u skladu s namjenom proizvoda i u
okviru ogranic¢enja uporabe koje su naveli njihovi proizvodaci, a radi njihova stavljanja na

trziste kao sustava ili kompleta:
(a) drugim proizvodima koji nose oznaku CE;

(b) invitro dijagnostickim medicinskim proizvodima koji nose oznaku CE u skladu s

Uredbom (EU) 2017/...7;

(c) drugim proizvodima koji su u sukladnosti sa zakonodavstvom koje se primjenjuje na
te proizvode samo kada se upotrebljavaju u okviru medicinskog postupka ili su na

drugaciji nacin opravdano ukljuceni u sustav ili komplet.

* SL: Molimo umetnite serijski broj Uredbe u st10729/16.
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2. Doticna fizicka ili pravna osoba u izjavi na temelju stavka 1. izjavljuje da:

(a) je provjerila uzajamnu uskladenost proizvoda te, ako je to primjenjivo, drugih
proizvoda u skladu s uputama proizvodaca i da je svoje aktivnosti provela u skladu s

tim uputama;

(b) je upakirala sustav ili komplet te korisnicima osigurala odgovarajuce informacije,
ukljucujuéi informacije koje trebaju osigurati proizvodaci proizvoda ili drugih

proizvoda koji se sastavljaju;

(c) je aktivnost kombiniranja proizvoda i, ako je to primjenjivo, drugih proizvoda kao
sustava ili kompleta bila podvrgnuta odgovaraju¢im metodama unutarnjeg pracenja,

provjere i potvrdivanja.
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3. Svaka fizicka ili pravna osoba koja sterilizira sustave ili komplete iz stavka 1. kako bi ih
stavila na trziSte po svojem ¢e izboru primijeniti jedan od postupaka iz Priloga IX. ili
postupak iz Priloga XI. dijela A. Primjena tih postupaka i ukljucenost prijavljenog tijela
ogranicena je na aspekte postupka koji se odnose na osiguranje sterilnosti sve dok se
sterilno pakiranje ne otvori ili ne osteti. Fizicka ili pravna osoba sastavlja izjavu u kojoj

izjavljuje da je sterilizacija provedena u skladu s uputama proizvodaca.

4. U slucaju kada sustav ili komplet ukljucuje proizvode koji ne nose oznaku CE ili kada
odabrana kombinacija proizvoda nije kompatibilna s obzirom na njihovu izvornu namjenu,
ili kada nije provedena sterilizacija u skladu s uputama proizvodaca, s tim se sustavom ili
kompletom postupa kao sa zasebnim proizvodom te se on podvrgava odgovaraju¢em
postupku ocjenjivanja sukladnosti u skladu s ¢lankom 52. Fizicka ili pravna osoba

preuzima obveze proizvodaca.
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Sustavi ili kompleti iz stavka 1. ovog ¢lanka ne nose dodatnu oznaku CE, nego nose ime,
registrirano trgovacko ime ili registrirani Zig osobe iz stavaka 1. 1 3. ovog ¢lanka te adresu
na koju se tu osobu moZze kontaktirati, tako da se moZe utvrditi lokacija te osobe. Uz
sustave ili komplete prilazu se informacije iz Priloga I. odjeljka 23. Nakon §to je sustav ili
komplet sastavljen nadleznim tijelima osigurava se dostupnost izjave iz stavka 2. ovog
¢lanka u razdoblju koje je primjenjivo na proizvode koje se kombiniralo u skladu s
¢lankom 10. stavkom 8.. Kada se ta razdoblja razlikuju, primjenjuje se najdulje odredeno

razdoblje.

Clanak 23.

Dijelovi i komponente

Svaka fizicka ili pravna osoba koja na raspolaganje na trziStu stavi predmet posebno
namijenjen za zamjenu istog ili sli¢nog sastavnog dijela ili komponente proizvoda koja je
oStecena ili istroSena radi odrzavanja ili povrata funkcije proizvoda, a da se ne promijene
njegova ucinkovitost ili sigurnosna svojstva ili njegova namjena, osigurava da taj predmet
ne utjece nepozeljno na sigurnost i u¢inkovitost proizvoda. Dokazi koji to potkrepljuju

dostupni su nadleznim tijelima drzava ¢lanica.
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2. Predmet koji je posebno namijenjen tomu da zamijeni dio proizvoda ili njegovu
komponentu, a koji znatno mijenja u¢inkovitost ili sigurnosna svojstva ili namjenu

proizvoda, smatra se proizvodom i mora ispunjavati zahtjeve utvrdene ovom Uredbom.

Clanak 24.
Slobodno kretanje

Osim ako je ovom Uredbom predvideno drugacije, drzave ¢lanice ne odbijaju, ne zabranjuju niti
ograni¢avaju stavljanje na raspolaganje na trzistu ili u uporabu na svojem drzavnom podrucju

proizvoda koji ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe.
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Poglavlje III.
Identifikacija i sljedivost proizvoda,
registracija proizvoda i gospodarskih subjekata,
saZetak o sigurnosnoj i klinickoj uc¢inkovitosti,

Europska baza podataka za medicinske proizvode

Clanak 25.
Identifikacija u lancu opskrbe

Distributeri i uvoznici suraduju s proizvodacima ili ovlaStenim zastupnicima kako bi

ostvarili odgovarajucu razinu sljedivosti proizvoda.

Gospodarski subjekti mogu nadleznom tijelu za razdoblje iz Clanka 10. stavka 8. utvrditi:
(a) svaki gospodarski subjekt kojemu su izravno isporucili proizvod;

(b) svaki gospodarski subjekt koji je njima izravno isporucio proizvod,

(c) svaku zdravstvenu ustanovu ili zdravstvenog djelatnika kojemu su izravno isporucili

proizvod.
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Clanak 26.

Nomenklatura medicinskih proizvoda

Kako bi se olaksalo funkcioniranje Europske baze podataka za medicinske proizvode (Eudamed) iz
¢lanka 33., Komisija osigurava da medunarodno priznata nomenklatura medicinskih proizvoda bude
besplatno dostupna proizvodacima te drugim fizickim ili pravnim osobama od kojih se na temelju
ove Uredbe trazi uporaba nomenklature. Komisija ujedno nastoji osigurati da nomenklatura bude

besplatno dostupna drugim dionicima ako je to razumno izvedivo.

Clanak 27.

Sustav jedinstvene identifikacije proizvoda

1. Sustav jedinstvene identifikacije proizvoda (sustav UDI), opisan u Prilogu VI. dijelu C,
omogucuje identifikaciju i olakSava sljedivost proizvoda, osim proizvoda izradenih po

narudzbi i proizvoda koji se ispituju, i sastoji se od sljedecega:
(a) proizvodnje jedinstvene identifikacije proizvoda koja se sastoji od:

1. jedinstvenog identifikatora proizvoda (,,UDI-DI”) koji je svojstven
proizvodacu i proizvodu te koji omogucuje pristup informacijama utvrdenima

u Prilogu VI. dijelu B;
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ii.  jedinstvenog identifikatora proizvodnje (,,UDI-PI”) kojim se identificira
jedinica proizvodnje proizvoda i, ako je to primjenjivo, pakirani proizvodi

odredeni u Prilogu VI. dijelu C;

(b) stavljanja jedinstvene identifikacije proizvoda na oznaku proizvoda ili njegovo

pakiranje;

(c) pohranjivanja jedinstvene identifikacije proizvoda koje provode gospodarski
subjekti, zdravstvene ustanove i zdravstveni djelatnici u skladu s uvjetima

utvrdenima u stavku 8. odnosno 9. ovog ¢lanka;

(d) uspostave elektroni¢kog sustava za jedinstvenu identifikaciju proizvoda (baza

podataka jedinstvene identifikacije proizvoda) u skladu s ¢lankom 28.

2. Komisija putem provedbenih akata imenuje jednog ili viSe subjekata koji upravljaju
sustavom za dodjelu jedinstvene identifikacije proizvoda u skladu s ovom Uredbom
(,,subjekt za dodjelu”). Taj subjekt odnosno ti subjekti moraju ispunjavati sve sljedece

kriterije:

(a) subjekt je organizacija s pravnom osobnoscu;
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(b)

(©)

(d)

(e)

njegov sustav za dodjelu jedinstvene identifikacije proizvoda prikladan je za
identifikaciju proizvoda tijekom njegove distribucije i uporabe u skladu sa

zahtjevima ove Uredbe;

njegov sustav za dodjelu jedinstvene identifikacije proizvoda sukladan je s

mjerodavnim medunarodnim normama;

subjekt osigurava pristup svojem sustavu za dodjelu jedinstvene identifikacije
proizvoda svim zainteresiranim korisnicima u skladu s nizom unaprijed utvrdenih i

transparentnih uvjeta;
subjekt poduzima sljedece:

1. upravlja svojim sustavom za dodjelu jedinstvene identifikacije proizvoda za

razdoblje od najmanje 10 godina nakon imenovanja;

ii.  osigurava, na zahtjev, Komisiji i drzavama ¢lanicama dostupnost informacija o

svojem sustavu za dodjelu jedinstvene identifikacije proizvoda;

1ii.  odrzava uskladenost s kriterijima za imenovanje te uvjetima imenovanja.
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Pri imenovanju subjekata za dodjelu Komisija nastoji osigurati da nosaci jedinstvene
identifikacije proizvoda, kako su definirani u Prilogu VI. dijelu C, budu univerzalno ¢itljivi
bez obzira na sustav kojim se koristi subjekt za dodjelu s ciljem svodenja financijskih i
administrativnih tereta za gospodarske subjekte i zdravstvene ustanove na najmanju

mogucéu mjeru.

3. Prije stavljanja proizvoda na trziste, osim u slu¢aju proizvoda izradenih po narudzbi,
proizvodac proizvodu i, ako je to primjenjivo, svim vi§im razinama pakiranja dodjeljuje
jedinstvenu identifikaciju proizvoda kreiranu u skladu s pravilima subjekta koji je za

dodjelu imenovala Komisija u skladu sa stavkom 2.

Prije stavljanja proizvoda na trziSte, osim u slu€aju proizvoda izradenih po narudzbi ili
proizvoda koji se ispituju, proizvoda¢ mora osigurati da su podaci iz dijela B. Priloga V1.
za doti¢ni proizvod ispravno podneseni i preneseni u bazu podataka jedinstvene

identifikacije proizvoda iz Clanka 28.

4. Nosaci jedinstvene identifikacije proizvoda stavljaju se na oznaku proizvoda i na sve vise

razine pakiranja. ViSe razine pakiranja ne ukljucuju transportna pakiranja.

5. Jedinstvene identifikacije proizvoda upotrebljavaju se za prijavljivanje ozbiljnih Stetnih

dogadaja i sigurnosnih korektivnih radnji u skladu s ¢lankom 87.
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6. Osnovni UDI-DI, kako je definiran u Prilogu VI. dijelu C, nalazi se na EU izjavi o

sukladnosti iz ¢lanka 19.

7. Proizvodac azurira popis svih jedinstvenih identifikacija proizvoda koje je dodijelio koji

¢ini dio tehnicke dokumentacije iz Priloga II.

8. Gospodarski subjekti pohranjuju i cuvaju, po mogucnosti u elektronickom obliku,
jedinstvenu identifikaciju proizvoda koje su isporucili ili koji su im isporuceni, ako se ti

proizvodi mogu svrstati u:
— proizvode za ugradnju III. klase;

— proizvode, kategorije ili skupine proizvoda koji su utvrdeni mjerom iz stavka 11.

tocke (a).

9. Zdravstvene ustanove pohranjuju i ¢uvaju, po mogucnosti u elektronickom obliku,
jedinstvenu identifikaciju proizvoda koje su isporucile ili koji su im isporuceni, ako se ti

proizvodi mogu svrstati u proizvode za ugradnju III. klase.

Za proizvode, osim proizvoda za ugradnju III. klase, drzave Clanice poti¢u zdravstvene
ustanove da pohranjuju i ¢uvaju, po moguénosti u elektronickom obliku, jedinstvenu

identifikaciju proizvoda koji su im isporuceni, a mogu to od njih i zatraziti.
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Drzave ¢lanice poticu zdravstvene djelatnike da pohranjuju i ¢uvaju, po moguénosti u
elektronickom obliku, jedinstvenu identifikaciju proizvoda koji su im isporuceni, a mogu

to od njih 1 zatraziti.
10. Komisija je u skladu s ¢lankom 115. ovlastena donositi delegirane akte:

(a) oizmjeni popisa informacija utvrdenog u Prilogu VI. dijelu B s obzirom na tehnicki

napredak; te

(b) o izmjeni Priloga VI. s obzirom na razvoj medunarodni razini i tehnicki napredak u

podrucju jedinstvene identifikacije proizvoda.

11. Komisija moze putem provedbenih akata utvrditi detaljne aranzmane 1 postupovne aspekte
za sustav UDI kako bi se osiguralo da ga prijavljena tijela primjenjuju na uskladen nacin u

odnosu na bilo $to od sljedeceg:

(a) odredivanje proizvoda, kategorija ili skupina proizvoda na koje se treba primijeniti

obveza utvrdena u ¢lanku 8.;

(b) odredivanje podataka koje treba ukljuciti u UDI-PI odredenih proizvoda ili skupina

proizvoda;

Provedbeni akti navedeni u prvom podstavku usvojeni su u skladu s postupkom

ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.
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12. Prilikom dono$enja mjera iz stavka 11. Komisija uzima u obzir sve od sljedeéeg:
(a) povijerljivost i zastitu podatka iz ¢lanka 109. odnosno ¢lanka 110.;
(b) pristup koji se temelji na procjeni rizika;
(c) troSkovnu ucinkovitost mjera;

(d) konvergenciju sustava jedinstvene identifikacije proizvoda koji su razvijeni na

medunarodnoj razini;

(e) potrebu za izbjegavanjem udvostrucavanja u sustavu jedinstvene identifikacije

proizvoda;

(f) potrebe sustava zdravstvene zastite drzava ¢lanica i po moguénosti kompatibilnost s

drugim sustavima identifikacije medicinskih proizvoda kojima se koriste dionici.
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Clanak 28.

Baza podataka jedinstvene identifikacije proizvoda

l. Komisija nakon savjetovanja s MDCG-om uspostavlja bazu podataka jedinstvene
identifikacije proizvoda kako bi potvrdila, razvrstala, obradila 1 uc¢inila dostupnima javnosti

podatke iz Priloga VI. dijela B.

2. Pri izradi baze podataka jedinstvene identifikacije proizvoda Komisija u obzir uzima opéa
nacela iz Priloga VI. dijela C odjeljka 5. Baza podataka jedinstvene identifikacije
proizvoda izraduje se tako da ne se u nju ne mogu unijeti UDI-PI ni podaci o proizvodima

koji su komercijalno povjerljive prirode.

3. Temeljni podatkovni elementi koje treba dostaviti u bazu podataka jedinstvene

identifikacije proizvoda, iz Priloga VI. dijela B, besplatno su dostupni javnosti.

4. Tehnickom izradom baze podataka jedinstvene identifikacije proizvoda osigurava se
maksimalan pristup podacima pohranjenima u njoj, medu ostalim viSekorisnicki pristup i
automatsko ucitavanje i preuzimanje takvih podataka. Komisija pruza tehnicku 1
administrativnu potporu proizvodacima i drugim korisnicima baze podataka jedinstvene

identifikacije proizvoda.
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Clanak 29.

Registracija proizvoda

1. Prije stavljanja na trziste proizvoda, osim proizvoda izradenog po narudzbi, proizvodac¢ u
skladu s pravilima subjekta za dodjelu iz ¢lanka 27. stavka 2. proizvodu dodjeljuje osnovni
UDI-DI, kako je definirano u Prilogu VI. dijelu C, i dostavlja ga u bazu podataka
jedinstvene identifikacije proizvoda zajedno s ostalim temeljnim podatkovnim elementima

iz Priloga VI. dijela B povezanima s tim proizvodom.

2. Prije stavljanja na trziste sustava ili kompleta na temelju ¢lanka 22. stavaka 1. 1 3. koji nije
proizvod izraden po narudzbi odgovorna fizicka ili pravna osoba, u skladu s pravilima
subjekta za dodjelu, dodjeljuje tom sustavu ili kompletu osnovni UDI-DI i dostavlja gau
bazu podataka jedinstvene identifikacije proizvoda zajedno s ostalim temeljnim
podatkovnim elementima iz Priloga VI. dijela B povezanima s tim sustavom ili

kompletom.
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Za proizvode koji podlijezu ocjenjivanju sukladnosti iz ¢lanka 52. stavka 3. i iz ¢lanka 52.
stavka 4. drugog 1 tre¢eg podstavka, osnovni UDI-DI iz stavka 1. ovog ¢lanka dodjeljuje se

prije nego Sto proizvodac podnese zahtjev prijavljenom tijelu za to ocjenjivanje.

Za proizvode iz prvog podstavka prijavljeno tijelo na potvrdi koju izdaje navodi
upucivanje osnovni UDI-DI u skladu s Prilogom XII. poglavljem I. odjeljkom 4.

tockom (a). i u Eudamedu potvrduje to¢nost informacija iz Priloga VI. dijela A

odjeljka 2.2. Nakon izdavanja relevantne potvrde, a prije stavljanja proizvoda na trziste,
proizvodac u bazu podataka jedinstvene identifikacije proizvoda dostavlja osnovni UDI-DI
zajedno s ostalim temeljnim podatkovnim elementima iz Priloga VI. dijela B povezanima s

tim proizvodom.

Prije stavljanja na trziSte proizvoda, osim proizvoda izradenih po narudzbi, proizvodac u
Eudamed unosi ili, ako su ve¢ unesene, provjerava informacije iz Priloga VI. dijela A

odjeljka 2., s iznimkom njegova odjeljka 2.2., te nakon toga azurira te informacije.
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Clanak 30.

Elektronicki sustav za registraciju gospodarskih subjekata

l. Komisija nakon savjetovanja s MDCG-om uspostavlja elektroni¢ki sustav za stvaranje
jedinstvenog registracijskog broja iz ¢lanka 31. stavka 2. te razvrstavanje i obradu
informacija koje su potrebne i razmjerne kao bi se identificirali proizvodac i, ako je to
primjenjivo, ovlasteni zastupnik i uvoznik, te upravlja tim sustavom. Pojedinosti o
informacijama koje gospodarski subjekti trebaju unijeti u taj elektronicki sustav utvrdene

su u Prilogu VI. dijelu A odjeljku 1.

2. Drzave ¢lanice mogu zadrzati ili uvesti nacionalne odredbe o registraciji distributera

proizvoda koji su stavljeni na raspolaganje na njihovu drzavnom podrucju.

3. U roku od dva tjedna nakon stavljanja proizvoda na trziste, osim u slu¢aju proizvoda
izradenih po narudzbi, uvoznici provjeravaju jesu li proizvodac ili ovlasteni zastupnik

unijeli informacije iz stavka 1. u elektronicki sustav.

Ako je to primjenjivo, uvoznici obavjes¢uju ovlastenog zastupnika ili proizvodaca ako
informacije iz stavka 1. nisu unesene ili su pogresne. Uvoznici dodaju svoje podatke u

jednom ili visSe odgovarajucih unosa.
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Clanak 31.

Registracija proizvodaca, ovlastenih zastupnika i uvoznika

Prije stavljanja proizvoda, osim proizvoda izradenih po narudzbi na trziste, a u svrhu
registracije, proizvodaci, ovlasteni zastupnici i uvoznici unose u elektronicki sustav iz
¢lanka 30. informacije iz Priloga VI. dijela A odjeljka 1., pod uvjetom da ve¢ nisu
registrirani u skladu s ovim ¢lankom. U slu¢ajevima u kojima postupak ocjenjivanja
sukladnosti zahtijeva ukljucenje prijavljenog tijela na temelju s ¢lanka 52., informacije iz
Priloga VI. dijela A odjeljka 1. unose se u taj elektronicki sustav prije podnosenja zahtjeva

prijavljenom tijelu.

Nakon provjere podataka unesenih u skladu sa stavkom 1. nadlezno tijelo putem
elektronickog sustava iz ¢lanka 30. pribavlja jedinstveni registracijski broj (,,SRN”) 1

izdaje ga proizvodacu, ovlastenom zastupniku ili uvozniku.

Proizvodac se koristi SRN-om pri podnoSenju zahtjeva prijavljenom tijelu za ocjenjivanje

sukladnosti 1 za pristupanje Eudamedu kako bi ispunio svoje obveze iz ¢lanka 29.
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4. U roku od tjedan dana od svake promjene u vezi s informacijama iz stavka 1. ovog ¢lanka

gospodarski subjekt azurira podatke u elektronickom sustavu iz ¢lanka 30.

5. Najkasnije jednu godinu nakon podnosenja informacija u skladu sa stavkom 1. te potom
svake druge godine gospodarski subjekt potvrduje tocnost podataka. U slucaju da on to
propusti uciniti u razdoblju od Sest mjeseci nakon tih rokova bilo koja drzava ¢lanica moze
poduzeti odgovarajuée korektivne radnje na svojem teritoriju dok taj gospodarski subjekt

ne ispuni tu obvezu.

6. Ne dovodec¢i u pitanje odgovornost gospodarskog subjekta za podatke nadlezno tijelo

provjerava potvrdene podatke iz Priloga VI. dijela A odjeljka 1.

7. Podaci koji su u u skladu sa stavkom 1. ovog ¢lanka uneseni u elektronicki sustav iz ¢lanka

30. dostupni su javnosti.

8. Nadlezno tijelo moze se podacima koristiti kako bi proizvodacu, ovlastenom zastupniku ili

uvozniku naplatilo pristojbu u skladu s ¢lankom 111.
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Clanak 32.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti

1. Za proizvode za ugradnju i proizvode III. klase, osim proizvoda izradenih po narudzbi ili
proizvoda koji se ispituju, proizvodac sastavlja sazetak o sigurnosnoj i klinickoj

ucinkovitosti.

Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti pise se tako da bude jasan predvidenom

korisniku i, prema potrebi, pacijentu te je javno dostupan putem Eudameda.

Nacrt tog sazetka o sigurnosnoj 1 klinickoj ucinkovitosti dio je dokumentacije koju treba
podnijeti prijavljenom tijelu uklju¢enome u ocjenjivanje sukladnosti u skladu s

¢lankom 52. i to ga tijelo odobrava. Nakon §to ga potvrdi, prijavljeno tijelo sazetak ucitava
na Eudamed. Proizvodac¢ na oznaci ili uputama za uporabu navodi mjesto na kojem je

sazetak dostupan.
2. Sazetak o sigurnosnoj 1 klinickoj uc¢inkovitosti ukljucuje barem sljedece aspekte:

(a) 1identifikaciju proizvoda i1 proizvodaca ukljuc¢ujuci osnovni UDI-DI i, ako je ve¢

izdan, SRN;
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(b)

(©)

(d)
(e)

®

(2

(h)

namjenu proizvoda i sve indikacije, kontraindikacije i ciljane populacije;

opis proizvoda ukljucujuéi upucéivanje na prethodnu generaciju (generacije) ili
inacice, ako postoje, te opis razlika kao 1, ako je relevantno, opis sveg pribora, drugih

proizvoda, koji su namijenjeni za uporabu u kombinaciji s tim proizvodom;
moguce dijagnosticke ili terapijske nadomjeske;
upucivanja na sve primijenjene uskladene norme i zajednicke specifikacije;

sazetak klinicke procjene iz Priloga XIV. i relevantne informacije o posttrziSnom

klinickom pracenju;
predlozeni profil i izobrazbu za korisnike;

informacije o svim preostalim rizicima i svim nezeljenim uc¢incima, upozorenjima i

mjerama opreza.

3. Komisija moze provedbenim aktima utvrditi oblik i nacin prikaza podatkovnih elemenata

koji trebaju biti ukljuceni u sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj u¢inkovitosti. Ti se

provedbeni akti donose u skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 114. stavka 2.
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Clanak 33.

Europska baza podataka za medicinske proizvode

l. Komisija nakon savjetovanja s MDCG-om uspostavlja i odrzava Europsku bazu podataka

za medicinske proizvode (Eudamed) te njome upravlja, u sljedece svrhe:

(a) omogucivanja primjerenog informiranja javnosti o proizvodima stavljenima na
trziste, odgovarajuc¢im potvrdama koje izdaju prijavljena tijela te o relevantnim

gospodarskim subjektima;

(b) omogucivanja jedinstvene identifikacije proizvoda na unutarnjem trzistu i

olakSavanja njihove sljedivosti;

(c) omogucivanja primjerenog informiranja javnosti o klini¢kim ispitivanjima te
omogucivanja naruciteljima klinickih ispitivanja da ispune obveze u skladu s
¢lancima od 62. do 80., ¢lankom 82. i svim aktima donesenima u skladu s ¢lankom

81;

(d) omogucivanja proizvodacima da ispune obveze u pogledu informacija utvrdene u

¢lancima od 87. do 90. i u svim aktima donesenima u skladu s ¢lankom 91;
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(¢) omogucivanja nadleznim tijelima drzava ¢lanica i Komisiji da informirano obavljaju

svoje zadace povezane s ovom Uredbom te poboljSavanja njihove suradnje.

2. Eudamed ukljucuje sljedece elektronicke sustave:

(a) elektronicki sustav za registraciju proizvoda iz ¢lanka 29. stavka 4.;

(b) bazu podataka jedinstvene identifikacije proizvoda iz ¢lanka 28.;

(c) elektronicki sustav za registraciju gospodarskih subjekata iz ¢lanka 30.;

(d) elektronicki sustav za prijavljena tijela i za potvrde iz ¢lanka 57.;

(e) elektronicki sustav za klinicka ispitivanja iz ¢lanka 73.;

(f) elektronicki sustav za vigilanciju 1 posttrziSni nadzor iz ¢lanka 92.;

(g) elektronicki sustav za nadzor trzista iz ¢lanka 100.
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3. Pri projektiranju Eudameda Komisija vodi ra¢una o kompatibilnosti nacionalnih baza

podataka i nacionalnih internetskih sucelja kako bi omogucila uvoz i izvoz podataka.

4. Drzave ¢lanice, prijavljena tijela, gospodarski subjekti i naruditelji unose podatke u
Eudamed kako je utvrdeno u odredbama o elektronickim sustavima iz stavka 2. Komisija

korisnicima Eudameda pruza tehnicku i administrativnu potporu.

5. Drzave ¢lanice i Komisija imaju pristup svim informacijama koje Eudamed razvrstava i
obraduje. Prijavljena tijela, gospodarski subjekti, narucitelji i javnost imaju pristup

informacijama u mjeri utvrdenoj u odredbama o elektronickim sustavima iz stavka 2.

Komisija osigurava da javni dijelovi Eudameda budu predstavljeni u formatu koji je

pristupacan korisnicima i lako se pretrazuje.
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6. Eudamed sadrzi osobne podatke samo u onoj mjeri u kojoj je to nuzno za potrebe
razvrstavanja i obrade informacija u elektronickim sustavima iz stavka 2. ovog ¢lanka u
skladu s ovom Uredbom. Osobni podaci ¢uvaju se u obliku koji omogucuje identifikaciju

ispitanika u razdobljima ne duljim od onih iz ¢lanka 10. stavka 8.

7. Komisija i drzave ¢lanice osiguravaju da ispitanici mogu djelotvorno ostvarivati svoja
prava na informacije, pristup, ispravak i protivljenje u skladu s Uredbom (EZ) br. 45/2001,
odnosno Direktivom 95/46/EZ. Takoder osiguravaju da ispitanici mogu djelotvorno
ostvarivati pravo na pristup podacima koji se odnose na njih te pravo na ispravak ili
brisanje neto¢nih ili nepotpunih podataka. U okviru svojih odgovornosti Komisija i drzave
¢lanice osiguravaju brisanje neto¢nih i nezakonito obradenih podataka u skladu s
primjenjivim zakonodavstvom. Ispravci i brisanja obavljaju se §to prije, a najkasnije u roku

od 60 dana nakon ispitanikova podnosenja zahtjeva.

8. Komisija provedbenim aktima utvrduje detaljne aranzmane potrebne za uspostavu i
odrzavanje Eudameda. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz
¢lanka 114. stavka 3. Pri donoSenju tih provedbenih akata Komisija osigurava da se, koliko
god je to moguce, sustav razvija na nacin kojim se izbjegava potreba za dvostrukim

unosom istih informacija u istom modulu ili u razli¢itim modulima sustava.
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Komisija se, u vezi sa svojom odgovornosc¢u u skladu s ovim ¢lankom te obradom osobnih
podataka ukljucenih u taj ¢lanak, smatra kontrolorom Eudameda i njegovih elektronic¢kih

sustava.

Clanak 34.

Funkcionalnost Eudameda

Komisija u suradnji s MDCG-om sastavlja funkcionalne specifikacije za Eudamed.
Komisija sastavlja plan za provedbu tih specifikacija najkasnije do ... [12 mjeseci nakon
datuma stupanja na snagu ove Uredbe]. Tim planom nastoji se osigurati da Eudamed bude
potpuno funkcionalan na datum na koji se Komisiji omogucuje objavljivanje obavijesti iz
ovog Clanka stavka 3. do ... [dva mjeseca prije datuma primjene utvrdenog u ovoj Uredbi] 1
da se postuju svi ostali relevantni rokovi utvrdeni u ¢lanku 123. ove Uredbe i u ¢lanku 113.

Uredbe (EU) 2017/...7.

Komisija na temelju neovisnog revizijskog izvjes¢a obavjes¢uje MDCG o tome kada je u
njemu utvrdeno da je Eudamed potpuno funkcionalan i da ispunjava funkcionalne

specifikacije sastavljene u skladu sa stavkom 1.

+

SL: molimo umetnite serijski broj Uredbe u st10729/16.
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3. Nakon savjetovanja s MDCG-om 1 nakon $to procijeni da su uvjeti iz stavka 2. ispunjent,

Komisija objavljuje obavijest u Sluzbenom listu Europske unije.

Poglavlje IV.

Prijavljena tijela

Clanak 35.

Tijela odgovorna za prijavljena tijela

l. Svaka drzava ¢lanica koja namjerava imenovati tijelo za ocjenjivanje sukladnosti
prijavljenim tijelom, ili je imenovala prijavljeno tijelo, za provodenje aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti u skladu s ovom Uredbom, odreduje tijelo (,.tijelo odgovorno za
prijavljena tijela”) koje se moze sastojati od zasebnih subjekata u okviru nacionalnog prava
1 koje je odgovorno za utvrdivanje i provodenje nuznih postupaka za ocjenjivanje,
imenovanje 1 prijavljivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti te za pracenje prijavljenih

tijela, ukljucujuéi podizvodace i drustva kéeri tih tijela.

2. Tijelo odgovorno za prijavljena tijela uspostavlja se, organizira i vodi tako da se Stite
objektivnost 1 nepristranost njegovih aktivnosti te da se izbjegne svaki sukob interesa s

tijelima za ocjenjivanje sukladnosti.
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3. Tijelo odgovorno za prijavljena tijela organizirano je tako da svaku odluku koja se odnosi
na imenovanje ili prijavljivanje donosi osoblje razli¢ito od onog koje je provelo

ocjenjivanje.

4. Tijelo odgovorno za prijavljena tijela ne obavlja aktivnosti koje prijavljena tijela obavljaju

na komercijalnoj ili konkurentskoj osnovi.

5. Tijelo odgovorno za prijavljena tijela stiti povjerljive aspekte dobivenih informacija.
Medutim, informacije o prijavljenim tijelima razmjenjuje s drugim drzavama ¢lanicama,

Komisijom te, prema potrebi, s drugim regulatornim tijelima.

6. Tijelo odgovorno za prijavljena tijela ima stalno na raspolaganju dostatan broj stru¢nog

osoblja za pravilno provodenje svojih zadaca.

Ako je tijelo odgovorno za prijavljena tijela razli¢ito od nacionalnog nadleznog tijela za
medicinske proizvode, ono osigurava savjetovanje o relevantnim predmetima s

nacionalnim tijelom odgovornim za medicinske proizvode.
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7. Drzave ¢lanice javno objavljuju opée informacije o svojim mjerama kojima je uredeno
ocjenjivanje, imenovanje i prijavljivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti te prac¢enje

prijavljenih tijela i za sve promjene koje imaju znatan ucinak na takve zadace.

8. Tijelo odgovorno za prijavljena tijela sudjeluje u aktivnostima istorazinskog ocjenjivanja iz

¢lanka 48.

Clanak 36.

Zahtjevi u vezi s prijavijenim tijelima

1. Prijavljena tijela obavljaju zadace za koje su imenovana u skladu s ovom Uredbom. Ona
ispunjavaju organizacijske 1 opce zahtjeve te zahtjeve koji se odnose na upravljanje
kvalitetom, resurse i procese nuzne za ispunjavanje tih zadaca. Prijavljena tijela moraju biti

u skladu s Prilogom VII.

Kako bi ispunila zahtjeve iz prvog podstavka, prijavljena tijela stalno na raspolaganju
imaju dostatan broj administrativnog, tehni¢kog i znanstvenog osoblja u skladu s
Prilogom VII. odjeljkom 3.1.1. i osoblja s relevantnim klini¢kim stru¢nim znanjem u

skladu s Prilogom VII. odjeljkom 3.2.4., po mogucénosti vlastite zaposlenike.

PE-CONS 14/17 140
HR



Osoblje iz Priloga VII. odjeljaka 3.2.3. 1 3.2.7. zaposlenici su prijavljenog tijela i nisu

vanjski struc¢njaci ili podizvodaci.

2. Prijavljena tijela tijelu odgovornom za prijavljena tijela stavljaju na raspolaganje i na
zahtjev podnose svu relevantnu dokumentaciju ukljuc¢ujuéi i dokumentaciju proizvodaca
kako bi mu omogucila da provede svoje aktivnosti ocjenjivanja, imenovanja, prijave,

pracenja i nadzora te olakSala ocjenjivanje opisano u ovom poglavlju.

3. Kako bi se osigurala jedinstvena primjena zahtjeva iz Priloga VII., Komisija moze donijeti
provedbene akte u onoj mjeri u kojoj je to potrebno za rjeSavanje pitanja razlicitih
tumacenja i prakti¢ne primjene. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom

ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.

Clanak 37.

Drustva kéeri i podugovaranje

1. Ako prijavljeno tijelo podizvodacu povjeri izvedbu posebnih zadaca povezanih s
ocjenjivanjem sukladnosti ili se za posebne zadace povezane s ocjenjivanjem sukladnosti
koristi drustvom kéeri, ono provjerava ispunjava li podizvodac ili drustvo kéi vazece

zahtjeve iz Priloga VII. i u skladu s time obavjescuje tijelo odgovorno za prijavljena tijela.
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2. Prijavljena tijela preuzimaju punu odgovornost za zadaée koje u njihovo ime obavljaju

podizvodaci ili drustva kéeri.
3. Prijavljena tijela javno objavljuju popis svojih drustava kéeri.

4. Obavljanje aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti moze se povjeriti podizvodacu ili drustvu
kéeri pod uvjetom da je o tome obavijeStena pravna ili fizicka osoba koja je podnijela

zahtjev za ocjenjivanje sukladnosti.

5. Prijavljena tijela stavljaju na raspolaganje tijelu odgovornom za prijavljena tijela sve
relevantne dokumente o provjeri kvalifikacija podizvodaca ili drustva kéeri 1 poslovima

koje obavljaju u skladu s ovom Uredbom.
Clanak 38.
Zahtjev tijeld za ocjenjivanje sukladnosti za imenovanje

1. Tijela za ocjenjivanje sukladnosti podnose zahtjev za imenovanje tijelu odgovornom za

prijavljena tijela.
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U zahtjevu se navode aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti kako su utvrdene u ovoj Uredbi i
vrste proizvoda za koje tijelo podnosi zahtjev da ga se imenuje te mu se prilaze

dokumentacija kojom se dokazuje uskladenost s Prilogom VII.

U pogledu organizacijskih i op¢ih zahtjeva te zahtjeva u vezi s upravljanjem kvalitetom
utvrdenih u Prilogu VII. odjeljcima 1. 1 2., mogu se priloziti valjana potvrda o akreditaciji i
odgovarajuce izvjesée o procjeni koje dostavlja nacionalno akreditacijsko tijelo u skladu s
Uredbom (EZ) br. 765/2008 te se uzimaju u obzir pri ocjenjivanju opisanom u ¢lanku 39.
Medutim, podnositelj zahtjeva na zahtjev stavlja na raspolaganje svu dokumentaciju iz

prvog podstavka kako bi dokazao uskladenost s tim zahtjevima.

Prijavljeno tijelo azurira dokumentaciju iz stavka 2. u slu¢aju bilo kakvih bitnih promjena
kako bi tijelu odgovornom za prijavljena tijela omogucilo da prati i provjerava

kontinuiranu uskladenost sa svim zahtjevima iz Priloga VII.
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Clanak 39.

Ocjenjivanje zahtjeva

1. Tijelo odgovorno za prijavljena tijela u roku od 30 dana provjerava je li zahtjev iz
¢lanka 38. potpun te od podnositelja zahtjeva trazi da dostavi bilo koju informaciju koja

nedostaje. Cim je zahtjev potpun, to ga tijelo 3alje Komisiji.

Tijelo odgovorno za prijavljena tijela preispituje zahtjev i popratnu dokumentaciju u

skladu sa svojim postupcima te sastavlja preliminarno izvjesée o ocjenjivanju.

2. Tijelo odgovorno za prijavljena tijela preliminarno izvjes¢e o ocjenjivanju podnosi

Komisiji, koja ga odmah prosljeduje MDCG-u.
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U roku od 14 dana od podnosenja izvjesca iz stavka 2. ovog ¢lanka Komisija zajedno s
MDCG-om imenuje zajednicki tim za ocjenjivanje koji ¢ine tri stru¢njaka odabrana s
popisa iz ¢lanka 40. stavka 2. ako zbog posebnih okolnosti nije potreban drugaciji broj
stru¢njaka. Jedan od stru¢njaka predstavnik je Komisije koji koordinira aktivnosti
zajednickog tima za ocjenjivanje. Drugo dvoje stru¢njaka dolazi iz drzava ¢lanica, osim

one u kojoj tijelo za ocjenjivanje sukladnosti koje je podnijelo zahtjev ima poslovni nastan.

Zajednicki tim za ocjenjivanje sastoji se od kompetentnih stru¢njaka koji su kvalificirani za
ocjenu aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti 1 vrste proizvoda koji su predmet zahtjeva ili,
posebno kada je postupak ocjenjivanja pokrenut u skladu s ¢lankom 47. stavkom 3., za

osiguravanje primjerenog ocjenjivanje specifi¢nog problema.

Zajednicki tim za ocjenjivanje u roku od 90 dana od imenovanja preispituje dokumentaciju
podnesenu uz zahtjev u skladu s ¢lankom 38. Zajednicki tim za ocjenjivanje moze tijelu
odgovornom za prijavljena tijela uputiti povratne informacije ili od njega zatraziti

pojasnjenje o zahtjevu i o planiranom ocjenjivanju na licu mjesta.
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Tijelo odgovorno za prijavljena tijela i zajednicki tim za ocjenjivanje planiraju i provode
ocjenjivanje na licu mjesta tijela za ocjenjivanje sukladnosti koje je podnijelo zahtjev te,
ako je to relevantno, svakog drustva kéeri ili podizvodaca koji se nalaze unutar Unije ili

izvan nje 1 koji trebaju biti uklju€eni u postupak ocjenjivanja sukladnosti.

Ocjenjivanje na licu mjesta tijela koje je podnijelo zahtjev predvodi tijelo odgovorno za

prijavljena tijela.

5. Tijekom postupka ocjenjivanja ukazuje se na rezultate koji pokazuju neuskladenost tijela
za ocjenjivanje sukladnosti koje je podnijelo zahtjev sa zahtjevima iz Priloga VII. te o
njima raspravljaju tijelo odgovorno za prijavljena tijela i zajednicki tim za ocjenjivanje radi
postizanja konsenzusa i razrjeSenja svih razilazenja u misljenjima u pogledu ocjenjivanja

zahtjeva.

Na kraju ocjenjivanja na licu mjesta tijelo odgovorno za prijavljena tijela tijelu za
ocjenjivanje sukladnosti koje je podnijelo zahtjev predstavlja popis neuskladenosti

sastavljen na temelju ocjenjivanja i sazetak ocjenjivanja zajednickog tima za ocjenjivanje.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti koje je podnijelo zahtjev u utvrdenom roku podnosi
nacionalnom tijelu plan korektivnih i preventivnih radnji u svrhu rjeSavanja slucajeva

neuskladenosti.
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Zajednicki tim za ocjenjivanje dokumentira sva preostala razilazenja u misljenjima u
pogledu ocjenjivanja u roku od 30 dana od dovrSetka ocjenjivanja na licu mjesta i Salje ih

tijelu odgovornom za prijavljena tijela.

Nakon primitka plana korektivnih i preventivnih radnji od tijela koje je podnijelo zahtjev
tijelo odgovorno za prijavljena tijela ocjenjuje jesu li neuskladenosti koje su utvrdene
tijekom ocjenjivanja rijeSene na odgovarajuéi nacin. U tom se planu navodi temeljni uzrok
utvrdenih neuskladenosti te on sadrzi vremenski okvir za provedbu radnji sadrzanih u

njemu.

Nakon §to je potvrdilo plan korektivnih i preventivnih radnji, tijelo odgovorno za
prijavljena tijela taj plan i svoje misljenje o njemu prosljeduje zajednickom timu za
ocjenjivanje. Zajednicki tim za ocjenjivanje moze od tijela odgovornog za prijavljena tijela

zatraziti dodatna pojaSnjenja i izmjene.
Tijelo odgovorno za prijavljena tijela sastavlja zavrSno izvje$¢e o ocjenjivanju koje sadrzi:

— rezultat ocjenjivanja,
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—  potvrdu da su korektivne i preventivne radnje na odgovarajuci na¢in razmotrene te,

prema potrebi, provedene,

— svako preostalo razilazenje u misljenjima unutar zajednickog tima za ocjenjivanje te,

kada je to primjenjivo,
—  preporuceni opseg imenovanja.

8. Tijelo odgovorno za prijavljena tijela podnosi zavr$no izvjesée o ocjenjivanju te, ako je to

primjenjivo, nacrt imenovanja Komisiji, MDCG-u i zajedni¢kom timu za ocjenjivanje.

0. Zajednicki tim za ocjenjivanje zavrsno misljenje u pogledu izvjesc¢a o ocjenjivanju koje je
pripremilo tijelo odgovorno za prijavljena tijela i, ako je to primjenjivo, nacrt imenovanja u
roku od 21 dana od primitka tih dokumenata podnosi Komisiji, koja to zavrSno misljenje
odmah podnosi MDCG-u. U roku od 42 dana od zaprimanja misljenja zajednickog tima za
ocjenjivanje MDCG izdaje preporuku u vezi s nacrtom imenovanja koju tijelo odgovorno
za prijavljena tijela propisno uzima u obzir pri donosenju odluke o imenovanju

prijavljenog tijela.
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10. Komisija moze provedbenim aktima donijeti mjere kojima se utvrduju detaljni aranzmani
za odredivanje postupaka 1 izvjes¢a u vezi sa zahtjevom za imenovanje iz ¢lanka 38. te
ocjenjivanje zahtjeva odredenih u ovome ¢lanku. Ti se provedbeni akti donose u skladu s

postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.

Clanak 40.
Predlaganje strucnjaka za zajednicko ocjenjivanje

zahtjeva za prijavu

1. Drzave Clanice 1 Komisija predlazu strucnjake s kvalifikacijama u ocjenjivanju tijela za
ocjenjivanje sukladnosti u podru¢ju medicinskih proizvoda kako bi sudjelovali u

aktivnostima iz ¢lanaka 39. 1 48.

2. Komisija odrzava popis strucnjaka predloZenih u skladu sa stavkom 1. ovog ¢lanka,
zajedno s informacijama o njihovom posebnom podrucju nadleznosti i stru¢nosti. Taj se
popis stavlja na raspolaganje nadleznim tijelima drzava ¢lanica putem elektroni¢kog

sustava iz ¢lanka 57.
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Clanak 41.

Jezicni uvjeti

Svi potrebni dokumenti u skladu s ¢lancima 38. 1 39. sastavljaju se na jeziku ili jezicima koje

utvrduje doti¢na drZava Clanica.

Pri provedbi prvog stavka drzave ¢lanice razmatraju prihvacanje i uporabu opcéenito razumljivog

jezika u podrucju medicine u svoj doti¢noj dokumentaciji ili u jednom njezinu dijelu.

Komisija osigurava prijevode dokumentacije u skladu s ¢lancima 38. i 39. ili njezinih dijelova na
sluzbeni jezik Unije, koji su potrebni kako bi ta dokumentacija bila jasna i razumljiva zajednickom

timu za ocjenjivanje imenovanom u skladu s ¢lankom 39. stavkom 3.
Clanak 42.
Postupak imenovanja i prijave

1. Drzave ¢lanice mogu isklju¢ivo imenovati tijela za ocjenjivanje sukladnosti ¢ije je

ocjenjivanje u skladu s ¢lankom 39. dovrSeno i koja su u skladu s Prilogom VII.
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2. Drzave ¢lanice prijavljuju Komisiji i drugim drzavama ¢lanicama tijela za ocjenjivanje
sukladnosti koja su imenovale, koristeci se elektronickim alatom za prijavljivanje u sklopu

baze podataka prijavljenih tijela koju je izradila i kojom upravlja Komisija (NANDO).

3. U prijavi se jasno odreduje, s pomocu kodova iz stavka 13. ovog ¢lanka, opseg imenovanja
uz naznaku aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti kako je utvrdeno u ovoj Uredbi i vrsta
proizvoda koje je prijavljeno tijelo ovlaSteno ocjenjivati te, ne dovode¢i u pitanje

¢lanak 44., svih uvjeta u vezi s imenovanjem.

4. Prijavi se prilazu zavr$no izvjeS¢e o ocjenjivanju tijela odgovornog za prijavljena tijela,
zavr$no misljenje zajednickog tima za ocjenjivanje iz ¢lanka 39. stavka 9. i preporuka
MDCG-a. Ako se ne pridrzava preporuke MDCG-a, drzava ¢lanica koja podnosi prijavu

mora osigurati valjano obrazlozenje.

5. Drzava ¢lanica koja podnosi prijavu, ne dovodeci u pitanje ¢lanak 44., izvjeséuje Komisiju
1 druge drzave ¢lanice o svim uvjetima u vezi s imenovanjem te pruza dokaznu
dokumentaciju o mehanizmima koji su uspostavljeni kako bi se osiguralo redovito prac¢enje

prijavljenog tijela te da ¢e ono nastaviti ispunjavati zahtjeve utvrdene u Prilogu VII.
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Drzava ¢lanica ili Komisija mogu uz navodenje argumenata u roku od 28 dana od prijave
iz stavka 2. podnijeti pisani prigovor u pogledu prijavljenog tijela ili njegova pracenja koje
provodi tijelo odgovorno za prijavljena tijela. Ako nije podnesen nijedan prigovor,
Komisija objavljuje prijavu u NANDO-u u roku od 42 dana nakon $to joj je ona podnesena

kako je navedeno u stavku 2.

Kada drzava ¢lanica ili Komisija podnese prigovor u skladu sa stavkom 6., Komisija
predmet podnosi MDCG-u u roku od 10 dana nakon isteka razdoblja iz stavka 6. Nakon
savjetovanja s ukljuenim stranama MDCG daje svoje misljenje najkasnije 40 dana nakon
Sto mu je predmet podnesen. Ako MDCG smatra da se prijava moze prihvatiti, Komisija u

roku od 14 dana objavljuje prijavu u NANDO-u.

Kada MDCG, nakon §to je s njime provedeno savjetovanje u skladu sa stavkom 7., potvrdi
postojeci prigovor ili ulozi drugi prigovor, drzava ¢lanica koja je podnijela prijavu pruza
pisani odgovor na misljenje MDCG-a u roku od 40 dana od njegova zaprimanja. U
odgovoru se osvrée na prigovore iznesene u misljenju te se iznose razlozi za odluku drzave
¢lanice koja je podnijela prijavu da imenuje tijelo za ocjenjivanje sukladnosti, odnosno da

ga ne imenuje.
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0. Ako drzava ¢lanica koja podnosi prijavu nakon iznoSenja svojih razloga u skladu sa
stavkom 8. odluci ostati pri svojoj odluci o imenovanju tijela za ocjenjivanje sukladnosti,
Komisija u NANDO-u objavljuje prijavu u roku od 14 dana nakon $to je o tome

obavijestena.

10. Pri objavi prijave u NANDO-u, Komisija u elektronicki sustav iz ¢lanka 57. ujedno dodaje
informacije koje se odnose na prijavu prijavljenog tijela, zajedno s dokumentima
navedenima u stavku 4. ovog ¢lanka te misljenjima i odgovorima iz stavaka 7. i 8. ovog

¢lanka.

11. Imenovanje postaje valjano dan nakon objave prijave u NANDO-u. U objavljenoj prijavi

navodi se opseg zakonite aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti prijavljenog tijela.

12. Doti¢no tijelo za ocjenjivanje sukladnosti moze obavljati aktivnosti prijavljenog tijela tek

nakon $to imenovanje postane valjano u skladu sa stavkom 11.
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13. Komisija do ... [Sest mjeseci nakon stupanja na snagu ove Uredbe] putem provedbenih
akata sastavlja popis kodova 1 pripadajucih vrsta proizvoda kako bi odredila opseg
imenovanja prijavljenih tijela. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom
ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3. Nakon savjetovanja s MDCG-om Komisija moZze
azurirati ovaj popis, medu ostalim, na temelju informacija koje proizlaze iz aktivnosti

koordiniranja navedenih u ¢lanku 48.

Clanak 43.
Identifikacijski broj i popis prijavijenih tijela

1. Komisija dodjeljuje identifikacijski broj svakom prijavljenom tijelu za koje prijava postaje
valjana u skladu s ¢lankom 42. stavkom 11. Dodjeljuje jedinstveni identifikacijski broj ¢ak
i kad je tijelo prijavljeno u skladu s nekoliko akata Unije. Ako su uspjeSno imenovana u
skladu s ovom Uredbom, prijavljena tijela u skladu s direktivama 90/385/EEZ 1 93/42/EEZ

zadrzavaju dodijeljeni identifikacijski broj u skladu s tim direktivama.
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Komisija sastavlja popis tijela prijavljenih u skladu s ovom Uredbom, $to ukljucuje
identifikacijske brojeve koji su im dodijeljeni te aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti kako
su utvrdene u ovoj Uredbi 1 vrste proizvoda za koje su prijavljena, a koji je javno dostupan
u NANDO-u. Ona ujedno taj popis stavlja na raspolaganje u elektronickom sustavu iz

¢lanka 57. Komisija osigurava da se taj popis redovito azurira.

Clanak 44.

Pracenje i ponovno ocjenjivanje prijavijenih tijela

Prijavljena tijela bez odgode, a najkasnije u roku od 15 dana, obavjescuju tijelo odgovorno
za prijavljena tijela o svakoj relevantnoj promjeni koja moze utjecati na njihovu
uskladenost sa zahtjevima utvrdenima u Prilogu VII. ili na njihovu sposobnost provodenja

aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti u vezi s proizvodima za koje su imenovana.

Tijela odgovorna za prijavljena tijela prate prijavljena tijela s poslovnim nastanom na
njihovu drzavnom podrucju te njihova drustva kéeri i podizvodace kako bi se osigurala
kontinuirana uskladenost sa zahtjevima i ispunjavanje obveza utvrdenih u ovoj Uredbi.
Prijavljena tijela na zahtjev svojeg tijela odgovornog za prijavljena tijela podnose sve
relevantne informacije i dokumente koji su tijelu, Komisiji i drugim drzavama ¢lanicama

potrebni da provjere uskladenost.
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3. Ako Komisija ili tijelo drzave ¢lanice podnese zahtjev prijavljenom tijelu s poslovnim
nastanom na drzavnom podruc¢ju druge drzave Clanice u vezi s ocjenjivanjem sukladnosti
koje je provelo to prijavljeno tijelo, primjerak tog zahtjeva Salje tijelu odgovornom za
prijavljena tijela te druge drzave ¢lanice. Doti¢no prijavljeno tijelo odgovara na zahtjev bez
odgode, a najkasnije u roku od 15 dana. Tijelo odgovorno za prijavljena tijela drzave
¢lanice u kojoj tijelo ima poslovni nastan osigurava da zahtjeve koje podnose tijela bilo
koje druge drzave ¢lanice ili Komisija rijesi prijavljeno tijelo, osim ako postoji opravdani

razlog da se to ne ucini; u tom se slucaju predmet moze proslijediti MDCG-u.

4. Najmanje jedanput godisnje tijela odgovorna za prijavljena tijela ponovno ocjenjuju
udovoljavaju li prijavljena tijela s poslovnim nastanom na njihovim drzavnim podrucjima
te, prema potrebi, drustva kéeri i podizvodaci pod odgovornosc¢u tih prijavljenih tijela, 1
dalje zahtjevima te ispunjavaju li svoje obveze navedene u Prilogu VII. To preispitivanje
ukljucuje ocjenjivanje na licu mjesta svakog prijavljenog tijela i, prema potrebi, njegovih

drustava kceri 1 podizvodaca.
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Tijelo odgovorno za prijavljena tijela provodi svoje aktivnosti praéenja i ocjenjivanja u
skladu s godiSnjim planom ocjenjivanja kako bi osiguralo u¢inkovito pra¢enje kontinuirane
uskladenosti prijavljenog tijela sa zahtjevima ove Uredbe. Taj plan sadrZi obrazlozen
raspored u vezi s ucestaloS¢u ocjenjivanja prijavljenog tijela te, osobito, s njim povezanih
drustava k¢eri 1 podizvodaca. Tijelo podnosi svoj godiSnji plan za pracenje ili ocjenjivanje

za svako prijavljeno tijelo za koje je odgovorno MDCG-u i Komisiji.

Pracenje prijavljenih tijela koje provodi tijelo odgovorno za prijavljena tijela obuhvaca
revizije izravnim promatranjem osoblja prijavljenog tijela, ukljucuju¢i, ako je to potrebno,
sve osoblje drustava kcéeri i1 podizvodaca, s obzirom na to da je to osoblje u postupku

provodenja ocjenjivanja sustava upravljanja kvalitetom u prostorijama proizvodaca.

Tijelo odgovorno za prijavljena tijela pri pracenju prijavljenih tijela uzima u obzir podatke
koji proizlaze iz nadzora trzista, vigilancije i posttrziSnog nadzora kako bi mu pomogli u

usmjeravanju njegovih aktivnosti.

Tijelo odgovorno za prijavljena tijela osigurava sustavno pracenje prituzbi i druge
informacije, medu ostalim iz drugih drzava Clanica, koje mogu ukazivati na neispunjavanje

obveza prijavljenog tijela ili njegovo odstupanje od zajednicke ili najbolje prakse.
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10.

11.

Tijelo odgovorno za prijavljena tijela moze, uz redovito pracenje ili ocjenjivanje na licu
mjesta, provoditi preglede najavljene netom prije njihove provedbe, nenajavljene preglede
ili preglede u to¢no odredenu svrhu ako su potrebni za rjeSavanje odredenog pitanja ili za

provjeru uskladenosti.

Tijelo odgovorno za prijavljena tijela preispituje ocjenjivanja tehnicke dokumentacije
proizvodaca koja obavljaju prijavljena tijela, a osobito dokumentacije o klinickoj procjeni

kako je nadalje navedeno u ¢lanku 45.

Tijelo odgovorno za prijavljena tijela dokumentira i evidentira sve nalaze koji se odnose na
neuskladenost prijavljenog tijela sa zahtjevima iz Priloga VII. i prati pravodobnu provedbu

korektivnih i preventivnih radnji.

Tri godine nakon prijave prijavljenog tijela, i potom ponovno svake Cetvrte godine, tijelo
odgovorno za prijavljena tijela drzave ¢lanice u kojoj tijelo ima poslovni nastan i
zajednicki tim za ocjenjivanje imenovan za potrebe postupka opisanog u ¢lancima 38. 1 39.
provode potpuno ponovno ocjenjivanje kako bi utvrdili ispunjava li prijavljeno tijelo 1 dalje

zahtjeve iz Priloga VII.

Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 115. radi izmjene stavka
10. kako bi se promijenila ucestalost potrebe provodenja potpunog ponovnog ocjenjivanja

iz tog stavka.
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12. Drzave ¢lanice najmanje jedanput godisnje izvjes¢uju Komisiju i MDCG o svojim
aktivnostima prac¢enja i ocjenjivanja na licu mjesta u pogledu prijavljenih tijela i, prema
potrebi, drustava kéeri 1 podizvodaca. 1zvjes¢e sadrzi detalje ishoda tih aktivnosti, medu
kojima aktivnosti u skladu sa stavkom 7., te ga MDCG i Komisija smatraju povjerljivim;

medutim, to izvjesée sadrzava sazetak koji se javno objavljuje.

To se sazeto izvjesce ucitava u elektronicki sustav iz ¢lanka 57.

Clanak 45.
Pregled ocjenjivanja tehnicke dokumentacije i dokumentacije o klinickoj procjeni

koje je provelo prijavljeno tijelo

1. Tijelo odgovorno za prijavljena tijela u okviru kontinuiranog pracenja prijavljenih tijela
preispituje odgovarajuci broj ocjenjivanja tehnicke dokumentacije i dokumentacije o
klini¢koj procjeni proizvodaca koja su provela prijavljena tijela, a osobito dokumentacije o
klinickoj procjeni iz Priloga II. odjeljka 6.1. tocaka (¢) i (d), u svrhu provjere zakljuc¢aka
prijavljenog tijela na temelju informacija koje je dostavio proizvodac. Tijelo odgovorno za

prijavljena tijela preispitivanja provodi i neizravno i na licu mjesta.
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2. Uzorkovanje predmeta koje treba preispitati u skladu sa stavkom 1. mora biti planirano i
reprezentativno u pogledu vrsta 1 razine rizika proizvoda za koje prijavljeno tijelo izdaje
potvrde, a osobito visokorizi¢nih proizvoda, te biti na odgovarajuci nacin obrazlozeno i
dokumentirano u planu uzorkovanja, koji tijelo odgovorno za prijavljena tijela na zahtjev

stavlja na raspolaganje MDCG-a.

3. Tijelo odgovorno za prijavljena tijela preispituje je li prijavljeno tijelo ocjenjivanje provelo
na odgovarajuéi nacin te provjerava primijenjene postupke, pripadajuéu dokumentaciju i
zakljucke do kojih je prijavljeno tijelo doslo. Takvom provjerom obuhvacene su tehnicka
dokumentacija i dokumentacija o klinickoj procjeni proizvodaca na kojima je prijavljeno
tijelo temeljilo svoje ocjenjivanje. Ta se preispitivanja provode primjenom zajednickih

specifikacija.

4. Ta preispititvanja ujedno ¢ine dio ponovnog ocjenjivanja prijavljenih tijela u skladu s
¢lankom 44. stavkom 10. i1 aktivnosti zajedni¢kog ocjenjivanja iz ¢lanka 47. stavka 3.

Preispitivanja se provode primjenom odgovarajuceg stru¢nog znanja.
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Na temelju izvje$¢a o preispitivanjima i ocjenjivanjima koje izdaje tijelo odgovorno za
prijavljena tijela ili zajednicki timovi za ocjenjivanje, na temelju podataka dobivenih
aktivnostima nadzora trzista, vigilancije 1 posttrziSnog nadzora opisanima u poglavlju VIIL.,
na temelju kontinuiranog pracenja tehni¢kog napretka ili na temelju utvrdivanja problema i
novih pitanja u vezi sa sigurno$¢u i u€inkovitoséu proizvoda MDCG moze preporuciti da
se uzorkovanjem, koje se provodi u skladu s ovim ¢lankom, obuhvati ve¢i ili manji udio
tehnicke dokumentacije i dokumentacije o klinickoj procjeni koju je ocijenilo prijavljeno

tijelo.

Komisija moze putem provedbenih akata donositi mjere kojima se utvrduju detaljni
aranzmani, pripadajuci dokumenti te koordinacija pregleda ocjenjivanja tehnicke
dokumentacije i dokumentacije o klinickoj procjeni iz ovog ¢lanka. Ti se provedbeni akti

donose u skladu s postupkom ispitivanja iz clanka 114. stavka 3.
Clanak 46.
Izmjene u imenovanjima i prijavama

Tijelo odgovorno za prijavljena tijela obavjeS¢uje Komisiju i druge drzave ¢lanice o svim

relevantnim izmjenama u imenovanju prijavljenog tijela.

Na prosirenje opsega prijave primjenjuju se postupci opisani u ¢lancima 39. 1 42.
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Za izmjene u imenovanju koje se ne odnose na prosirenje njegova opsega primjenjuju se

postupci utvrdeni u sljede¢im stavcima.

2. Komisija izmijenjenu prijavu odmah objavljuje u NANDO-u. Komisija odmah unosi

podatke o izmjenama u imenovanju prijavljenog tijela u elektronicki sustav iz ¢lanka 57.

3. Ako prijavljeno tijelo odluci obustaviti svoje aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti,
obavjescuje tijelo odgovorno za prijavljena tijela i doticne proizvodace u najkra¢em
mogucéem roku te u slucaju planiranog prestanka jednu godinu prije prestanka svojih
aktivnosti. Potvrde mogu ostati privremeno valjane u razdoblju od devet mjeseci nakon
prestanka aktivnosti prijavljenog tijela, pod uvjetom da je drugo prijavljeno tijelo u
pisanom obliku potvrdilo da ¢e preuzeti odgovornost za proizvode na koje se odnose te
potvrde. Novo prijavljeno tijelo provodi cjelokupno ocjenjivanje proizvoda na koje utjece
kraj tog razdoblja prije izdavanja novih potvrda za te proizvode. Kada prijavljeno tijelo

prestane sa svojom aktivnoscu, tijelo odgovorno za prijavljena tijela povlaci imenovanje.
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Ako tijelo odgovorno za prijavljena tijela utvrdi da prijavljeno tijelo vise ne ispunjava
zahtjeve utvrdene u Prilogu VII. ili da ne ispunjava svoje obveze ili da nije provelo
potrebne korektivne mjere, ono suspendira, ogranicava ili pak potpuno ili djelomi¢no
povlaci imenovanje, ovisno o ozbiljnosti neispunjavanja tih zahtjeva ili nepoStovanja tih
obveza. Suspenzija ne smije trajati viSe od jedne godine, kao niti njezino produljenje koje

je moguce samo jedanput u istom trajanju.

Tijelo odgovorno za prijavljena tijela odmah obavjes¢uje Komisiju i druge drzave Clanice o

svakoj suspenziji, ogranic¢enju ili povlacenju imenovanja.

Kada je imenovanje prijavljenog tijela suspendirano, ograniceno ili potpuno ili djelomi¢no

povuceno, ono obavjescuje doti¢ne proizvodace najkasnije u roku od 10 dana.

U slucaju ogranienja, suspenzije ili povlacenja imenovanja tijelo odgovorno za prijavljena
tijela poduzima odgovarajuce korake da bi osiguralo da se predmeti doti¢nog prijavljenog
tijela Cuvaju i stavlja ih na raspolaganje tijelima u drugim drzavama ¢lanicama
odgovornima za prijavljena tijela i tijelimaa odgovornima za nadzor trzista na njihov

zahtjev.

U slucaju ogranienja, suspenzije ili povlacenja imenovanja, tijelo odgovorno za

prijavljena tijela:

(a) ocjenjuje ucinak na potvrde koje je izdalo prijavljeno tijelo;
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(b)

(d)

(e)

podnosi izvjesée o svojim zakljuécima Komisiji i drugim drzavama ¢lanicama u roku

od tri mjeseca od slanja obavijesti o0 izmjenama u imenovanju;

zahtijeva od prijavljenog tijela da u razumnom roku koji odreduje tijelo suspendira ili
povuce sve potvrde koje su nepropisno izdane u svrhu osiguravanja sigurnosti

proizvoda na trzistu;

unosi u elektronicki sustav iz ¢lanka 57. informacije o potvrdama za koje je zatrazilo

suspenziju ili povlacenje;

putem elektronickog sustava iz ¢lanka 57. obavjesc¢uje nadlezno tijelo za medicinske
proizvode drZzave Clanice u kojoj proizvodac¢ ima registrirano mjesto poslovanja o
potvrdama za koje je zatrazilo suspenziju ili povlacenje. To nadlezno tijelo poduzima
odgovarajuce mjere, gdje je to potrebno, kako bi se izbjegao potencijalni rizik za

zdravlje ili sigurnost pacijenata, korisnika ili drugih osoba.

8. S iznimkom nepropisno izdanih potvrda i ako je imenovanje suspendirano ili ograniceno,

potvrde ostaju valjane u sljede¢im okolnostima:

(a)

tijelo odgovorno za prijavljena tijela potvrdilo je, u roku od jednog mjeseca od
suspenzije ili ogranicenja, da potvrde koje su zahvacene suspendiranjem ili
ograni¢enjem ne predstavljaju sigurnosni problem te je tijelo odgovorno za
prijavljena tijela navelo rok i mjere koje bi vodile prekidu suspenzije ili ogranicenja;

ili
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(b) tijelo odgovorno za prijavljena tijela potvrdilo je da se potvrde relevantne za
suspenziju nec¢e izdavati, mijenjati ili ponovno izdavati tijekom razdoblja suspenzije
ili ogranicenja te navodi je li prijavljeno tijelo sposobno nastaviti pratiti i odgovarati
za postojece potvrde izdane za razdoblje suspenzije ili ograni¢enja. U slucaju da
tijelo odgovorno za prijavljena tijela utvrdi da prijavljeno tijelo nije sposobno
ispunjavati obveze u vezi s postoje¢im izdanim potvrdama, proizvoda¢ nadleznom
tijelu za medicinske proizvode drzave ¢lanice u kojoj proizvodac proizvoda na koji
se odnosi potvrda ima registrirano mjesto poslovanja, u roku od tri mjeseca od
suspenzije ili ograni¢enja dostavlja potvrdu u pisanom obliku o tome da drugo
kvalificirano prijavljeno tijelo privremeno obavlja duznosti prijavljenog tijela u
pogledu pracenja potvrda i preuzimanja odgovornosti za njih tijekom razdoblja

suspenzije ili ogranicenja.

9. Uz iznimku nepropisno izdanih potvrda te ako je imenovanje povuceno, potvrde ostaju

valjane u razdoblju od devet mjeseci u sljede¢im okolnostima:

(a) ako je nadlezno tijelo za medicinske proizvode drZave ¢lanice u kojoj proizvodac
proizvoda na koji se odnosi potvrda ima registrirano mjesto poslovanja potvrdilo da

proizvodi u pitanju ne predstavljaju sigurnosni problem; te
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(b) drugo prijavljeno tijelo potvrdilo je u pisanom obliku da ¢e preuzeti neposrednu
odgovornost za te proizvode i da ¢e dovrsiti njihovo ocjenjivanje u roku od dvanaest

mjeseci od povlacenja imenovanja.

U okolnostima iz prvog podstavka nadlezno tijelo za medicinske proizvode drzave ¢lanice
u kojoj proizvodac proizvoda na koji se odnosi potvrda ima registrirano mjesto poslovanja
moze produljiti priviemenu valjanost potvrda za dodatna razdoblja od tri mjeseca koja

zajedno ne smiju biti dulja od dvanaest mjeseci.

Tijelo ili prijavljeno tijelo koje preuzima funkcije prijavljenog tijela na koje se odnosi
izmjena imenovanja o tome odmah obavjescuje Komisiju, druge drzave ¢lanice i druga

prijavljena tijela.

Clanak 47.

Osporavanje nadleznosti prijavijenih tijela

1. Komisija zajedno s MDCG-om provodi istragu o svim slu¢ajevima na koje joj se skrene
pozornost u smislu problema koje prijavljeno tijelo ili jedno ili viSe njegovih drustava kéeri
ili podizvodaca ima s kontinuiranim ispunjavanjem zahtjeva utvrdenih u Prilogu VI. ili
obveza kojima podlijeZe. Ona osigurava da je relevantno tijelo odgovorno za prijavljena

tijela obavijeSteno te da mu je omoguceno da istraZzi te probleme.
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2. Drzava ¢lanica koja je podnijela prijavu Komisiji na zahtjev dostavlja sve informacije koje

se odnose na imenovanje doti¢nog prijavljenog tijela.

3. Komisija zajedno s MDCG-om moZe, kada je to primjenjivo, pokrenuti proceduru
ocjenjivanja opisanu u ¢lanku 39. stavcima 3. 1 4. ako postoji opravdana zabrinutost u vezi
s kontinuiranom uskladenosti prijavljenog tijela ili njegova drustva kéeri ili podizvodaca sa
zahtjevima iz Priloga VII. i ako se smatra da ispitivanje koje je provelo tijelo odgovorno za
prijavljena tijela nije u potpunosti uklonilo razloge za zabrinutost ili na zahtjev tijela
odgovornog za prijavljena tijela. PodnosSenje izvjesc¢a i ishod tog ocjenjivanja u skladu su s
nacelima iz ¢lanka 39. Umjesto toga, ovisno o ozbiljnosti pitanja, Komisija u suradnji s
MDCG-om moze zatraziti da tijelo odgovorno za prijavljena tijela dopusti da najvise dvoje
stru¢njaka s popisa utvrdenog u skladu s ¢lankom 40. sudjeluje u ocjenjivanju na licu
mjesta, u sklopu planiranih aktivnosti prac¢enja i ocjenjivanja u skladu s ¢lankom 44. te

kako je navedeno u godiSnjem planu ocjenjivanja opisanom u ¢lanku 44. stavku 4.

4. Ako Komisija utvrdi da prijavljeno tijelo vise ne ispunjava zahtjeve za svoje imenovanje, o
tome obavjeSc¢uje drzavu €lanicu koja je podnijela prijavu i od nje zahtijeva da poduzme
potrebne korektivne radnje Sto, prema potrebi, ukljucuje suspenziju, ogranicenje ili

povlacenje imenovanja.
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Ako drzava ¢lanica ne provede potrebne korektivne radnje, Komisija moze provedbenim
aktima suspendirati, ograniciti ili povuci imenovanje. Ti se provedbeni akti donose u
skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3. Ona obavjes¢uje doti¢nu drzavu

¢lanicu o svojoj odluci te azurira NANDO i elektronicki sustav iz ¢lanka 57.

Komisija osigurava da se sa svim povjerljivim informacijama dobivenima tijekom njezinih

istraga postupa na odgovarajuci nacin.

Clanak 48.
Istorazinsko ocjenjivanje i razmjena iskustava

medu tijelima odgovornim za prijavljena tijela

Komisija osigurava organizaciju razmjene iskustava i koordinaciju administrativnih praksi
medu tijelima odgovornima za prijavljena tijela. Takva razmjena obuhvaca medu ostalim

sljedece elemente:

(a) 1izradu dokumenata o najboljoj praksi u vezi s aktivnostima tijela odgovornih za

prijavljena tijela;

(b) izradu dokumenata sa smjernicama za prijavljena tijela u vezi s provedbom ove

Uredbe;
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(c) izobrazbu i kvalifikacije stru¢njaka iz ¢lanka 40.;

(d) pracenje kretanja povezanih s izmjenama u imenovanjima i prijavama prijavljenih
tijela i kretanja u vezi s povlacenjima potvrda i njihovim prijenosima medu
prijavljenim tijelima;

(e) praéenje primjene i primjenjivosti kodova kojima se odreduje opseg iz ¢lanka 42.
stavka 13.;

(f) razvoj mehanizma za istorazinska ocjenjivanja izmedu tijela vlasti i Komisije;

(g) metode obavjes¢ivanja javnosti o aktivnostima tijela vlasti i Komisije u pogledu
pracenja 1 nadzora prijavljenih tijela.

2. Nacionalna tijela odgovorna za prijavljena tijela sudjeluju u istorazinskom ocjenjivanju

svake tre¢e godine putem mehanizma razvijenog u skladu sa stavkom 1. ovog ¢lanka.

Takva ocjenjivanja uobicajeno se provode usporedno s ocjenjivanjima na licu mjesta

opisanim u ¢lanku 39. Umjesto toga, tijelo moze odluciti da takva ocjenjivanja budu

dijelom njegovih aktivnosti pracenja iz ¢lanka 44.

3. Komisija sudjeluje u organizaciji i pruZanju potpore provedbi mehanizma istorazinskog
ocjenjivanja.
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4. Komisija sastavlja godiSnje sazeto izvjesce o aktivnostima istorazinskog ocjenjivanja koje

se javno objavljuje.

5. Komisija moZe provedbenim aktima donijeti mjere kojima se utvrduju detaljni aranzmani 1
pripadaju¢i dokumenti za mehanizam istorazinskog ocjenjivanja te za izobrazbu i
kvalifikacije iz stavka 1.ovog ¢lanka. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom

ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.

Clanak 49.

Koordinacija prijavijenih tijela

Komisija osigurava da se odgovarajuca koordinacija i suradnja medu prijavljenim tijelima uspostavi
1 provodi u obliku koordinacijske skupine prijavljenih tijela u podruc¢ju medicinskih proizvoda,
ukljucujudi in vitro dijagnosticke medicinske proizvode. Ta se skupina redovno sastaje najmanje

jedanput godisnje.
Tijela prijavljena u skladu s ovom Uredbom sudjeluju u radu te skupine.

Komisija moze utvrditi specifi¢ne aranzmane za funkcioniranje koordinacijske skupine prijavljenih

tijela.
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Clanak 50.
Popis standardnih pristojbi

Prijavljena tijela sastavljaju i javno objavljuju popise svojih standardnih pristojbi za aktivnosti

ocjenjivanja sukladnosti koje provode.

Poglavlje V.

Razvrstavanje i ocjenjivanje sukladnosti

ODJELJAK 1.

RAZVRSTAVANJE

Clanak 51.

Razvrstavanje proizvoda

1. Proizvodi se razvrstavaju u 1., Il.a, IL.b i III. klasu, pri ¢emu se uzima u obzir namjena

proizvoda i rizici koji su im svojstveni. Razvrstavanje se provodi u skladu s Prilogom

VIII.
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2. Svaki spor izmedu proizvodaca i doti¢nog prijavljenog tijela koji proizlazi iz primjene
Priloga VIII. upucuje se nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj proizvodac ima
registrirano mjesto poslovanja koje donosi odluku u pogledu tog spora. U slu¢ajevima kada
proizvodac nema registrirano mjesto poslovanja u Uniji 1 jo§ nije imenovao ovlaStenog
zastupnika, predmet se upucuje nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj ovlasteni zastupnik
iz Priloga IX. odjeljka 2.2.drugog stavka tocke (b) posljednje alineje ima registrirano
mjesto poslovanja. Ako doti¢no prijavljeno tijelo i proizvodac¢ imaju poslovni nastan u
razli¢itim drzavama ¢lanicama, nadlezno tijelo donosi odluku nakon savjetovanja s

nadleznim tijelom drzave Clanice koja je imenovala prijavljeno tijelo.

Nadlezno tijelo drzave Clanice u kojoj proizvodac ima registrirano mjesto poslovanja
obavjes¢uje MDCG i Komisiju o svojoj odluci. Odluka se stavlja na raspolaganje na

zahtjev.

3. Na zahtjev drzave ¢lanice Komisija nakon savjetovanja s MDCG-om putem provedbenih

akata donosi odluke o sljedecem:

(a) primjeni Priloga VIII. na doti¢ni proizvod ili kategoriju ili skupinu proizvoda da bi se

odredilo na koji ¢e nacin biti razvrstani;
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(b) ponovnom razvrstavanju proizvoda ili kategorije ili skupine proizvoda radi zastite
javnog zdravlja na temelju novih znanstvenih dokaza ili na temelju svake druge
informacije koja postane dostupna tijekom aktivnosti vigilancije i nadzora nad

trziStem, odstupajuci time od Priloga VIII.

4. Komisija takoder moze na vlastitu inicijativu i nakon savjetovanja s MDCG-om putem

provedbenih akata donositi odluke o pitanjima iz stavka 3. tocaka (a) i (b).

5. Kako bi se osigurala jedinstvena primjena Priloga VIII. i uzimaju¢i u obzir relevantna
znanstvena misljenja relevantnih znanstvenih odbora, Komisija moze donijeti provedbene
akte u onoj mjeri u kojoj je to potrebno za rjeSavanje pitanja razli¢itih tumacenja 1

prakti¢ne primjene.

6. Provedbeni akti iz stavaka 3., 4. 1 5. ovog ¢lanka donose se u skladu s postupkom

ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.
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ODJELJAK 2

OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI

Clanak 52.

Postupci ocjenjivanja sukladnosti

1. Prije nego Sto proizvod stave na trziste proizvodaci provode ocjenjivanje njegove
sukladnosti, u skladu s primjenjivim procedurama ocjenjivanja sukladnosti utvrdenima u

prilozima od IX. do XI.

2. Prije nego $to stave u uporabu proizvod koji nije stavljen na trziste proizvodaci provode
ocjenjivanje njegove sukladnosti, u skladu s primjenjivim procedurama ocjenjivanja

sukladnosti utvrdenima u prilozima od 1X. do XI.

3. Proizvodaci proizvoda III. klase, osim proizvoda izradenih po narudzbi ili proizvoda koji
se ispituju, podlijezu ocjenjivanju sukladnosti utvrdenom u Prilogu IX. Umjesto toga
proizvodac¢ moze odabrati primjenu ocjenjivanja sukladnosti utvrdenog u Prilogu X.,

zajedno s ocjenjivanjem sukladnosti utvrdenim u Prilogu XI.
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4. Proizvodaci proizvoda IL.b klase, osim proizvoda izradenih po narudzbi ili proizvoda koji
se ispituju, podlijezu ocjenjivanju sukladnosti utvrdenom u Prilogu IX. poglavljima I. 1 III.,
ukljucujuéi 1 ocjenjivanje tehnicke dokumentacije kako je utvrdeno u odjeljku 4. tog

Priloga za barem jedan reprezentativni proizvod za svaku skupinu generickih proizvoda.

Medutim, za proizvode za ugradnju IL.b klase, osim konaca, staplera, zubnih punila,
ortodontskih aparata, zubnih kruna, vijaka, klinova, plocica, Zica, kol¢iéa, kvacica i
konektora ocjenjivanje tehnicke dokumentacije kako je utvrdeno u odjeljku 4. Priloga IX

primjenjuje se za svaki proizvod.

Umjesto toga proizvoda¢ moZe odabrati primjenu ocjenjivanja sukladnosti na temelju
ispitivanja tipa kako je odredeno u Prilogu X. zajedno s ocjenjivanjem sukladnosti na

temelju provjere sukladnosti proizvoda utvrdenim u Prilogu XI.
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5. Ako je to opravdano s obzirom na prokusane tehnologije slicne onima koje se
upotrebljavaju u izuzetim proizvodima navedenima na popisu u ovom ¢lanku stavku 4.
drugom podstavku, koje se upotrebljavaju u drugim proizvodima za ugradnju IL.b klase ili
ako je to opravdano kako bi se zastitili zdravlje 1 sigurnost pacijenata, korisnika ili drugih
osoba ili aspekata javnog zdravlja, Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu
s ¢lankom 115. kako bi izmijenila taj popis dodavanjem drugih vrsta proizvoda za ugradnju

I1.b klase na popis ili uklanjanjem proizvoda s njega.

6. Proizvodaci proizvoda Il.a klase, osim proizvoda izradenih po narudzbi ili proizvoda koji
se ispituju, podlijezu ocjenjivanju sukladnosti utvrdenom u Prilogu IX. poglavljima I. i III.,
ukljucujudi i ocjenjivanje tehnicke dokumentacije kako je navedeno u odjeljku 4. tog

priloga barem jednog reprezentativnog proizvoda za svaku kategoriju proizvoda,.

Umjesto toga proizvodac moze odluciti prikupiti tehnicku dokumentaciju utvrdenu u
prilozima II. 1 III. zajedno s ocjenjivanjem sukladnosti kako je utvrdeno u Prilogu XI.
odjeljku 10. ili odjeljku 18. Ocjenjivanje tehnicke dokumentacije primjenjuje se barem za

jedan reprezentativni proizvod za svaku kategoriju proizvoda.
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7. Proizvodaci proizvoda I. klase, osim proizvoda izradenih po narudzbi ili proizvoda koji se
ispituju, potvrduju sukladnost svojih proizvoda izdavanjem EU izjave o sukladnosti iz
¢lanka 19. nakon sastavljanja tehnicke dokumentacije utvrdene u prilozima II. 1 III. Ako se
proizvodi stavljaju na trziste u sterilnom stanju, imaju mjernu funkciju ili se radi o
kirurSkim instrumentima za visekratnu uporabu, proizvodac primjenjuje postupke utvrdene
u Prilogu IX. poglavljima I. i III. ili u Prilogu XI. dijelu A. Medutim, uklju¢enost

prijavljenog tijela u tim postupcima ogranicuje se na:

(a) aspekte u vezi s uspostavom, osiguravanjem i odrzavanjem sterilnih uvjeta u slucaju

proizvoda koji se stavljaju na trziste u sterilnom stanju;

(b) aspekte u vezi sa sukladnoséu proizvoda s metroloskim zahtjevima u slucaju

proizvoda s mjernom funkcijom;

(c) aspekte u vezi s visSekratnom uporabom proizvoda, osobito na ¢is¢enje, dezinfekciju,
sterilizaciju, odrzavanje i1 funkcionalno testiranje i povezane upute za uporabu u

slu¢aju kirurSkih instrumenata za viSekratnu uporabu.
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8. Proizvodaci proizvoda izradenih po narudzbi primjenjuju postupak utvrden u Prilogu XIII.
1 sastavljaju izjavu utvrdenu u odjeljku 1. tog Priloga prije stavljanja takvih proizvoda na

trziste.

Osim postupaka koji se primjenjuju na temelju prvog podstavka, proizvodaci proizvoda za
ugradnju izradenih po narudzbi III. klase takoder podlijeZu ocjenjivanju sukladnosti kako
je utvrdeno u Prilogu IX. poglavlju I. Umjesto toga proizvoda¢ moze odabrati primjenu

ocjenjivanja sukladnosti kako je utvrdeno u prilogu XI. dijelu A.

0. Osim postupaka koji se primjenjuju na temelju ovog ¢lanka stavka 3., 4., 6. ili 7. , u slucaju
proizvoda iz ¢lanka 1. stavka 8. prvog podstavka primjenjuje se i postupak naveden u

Prilogu IX. odjeljku 5.2. ili Prilogu X odjeljku 6.

10. Osim postupaka koji se primjenjuju u skladu sa stavkom 3., 4., 6. ili 7., u slucaju proizvoda
obuhvacenih ovom Uredbom u skladu s ¢lankom 1. stavkom 6. tockom (f) ili (g) i ¢lankom
1. stavkom 10. prvim podstavkom primjenjuje se 1 postupak naveden u Prilogu IX. odjeljku

5.3. 1li Prilogu X. odjeljku 6.
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11. Osim postupaka koji se primjenjuju u skladu sa stavcima 3., 4., 6. ili 7. u slucaju proizvoda
koji se sastoje od tvari ili od kombinacija tvari koje su namijenjene za umetanje u ljudsko
tijelo putem tjelesnog otvora ili primjenu na kozi i koje ljudsko tijelo apsorbira ili se u
njemu lokalno rasprSuju, prema potrebi primjenjuje se i postupak utvrden u Prilogu IX.

odjeljku 5.4. ili Prilogu X odjeljku 6.

12. Drzava ¢lanica u kojoj prijavljeno tijelo ima poslovni nastan moze zahtijevati da se svi ili
odredeni dokumenti, ukljuc¢ujuéi tehnicku dokumentaciju te izvjescéa o reviziji,
ocjenjivanju i inspekciji, koji se odnose na postupke iz stavaka od 1. do 7.10d 9. do 11.
stave na raspolaganje na jednom ili viSe sluzbenih jezika Unije koje odredi ta drzava
¢lanica. Ako takav zahtjev nije upucen, ti se dokumenti stavljaju na raspolaganje na bilo

kojem sluzbenom jeziku Unije koji je prihvatljiv prijavljenom tijelu.
13. Proizvodi koji se ispituju podlijezu zahtjevima odredenima u ¢lancima od 62. do 81.

14. Komisija moze provedbenim aktima utvrditi detaljne aranzmane 1 postupovne aspekte kako
bi se osiguralo da prijavljena tijela na uskladen naCin primjenjuju postupke za ocjenjivanje

sukladnosti u pogledu bilo kojeg od sljedecih aspekata:

(a) ucestalosti i osnove uzorkovanja ocjenjivanja tehnicke dokumentacije na
reprezentativnoj osnovi kako je utvrdeno u Prilogu IX. odjeljku 2.tre€em stavku 1
odjeljku 4.5. u slucaju proizvoda Il.a i IL.b klase te u Prilogu XI. odjeljku 10.2. u

slu¢aju proizvoda Il.a klase;
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(b) najmanje ucestalosti nenajavljenih revizija na licu mjesta i testiranja uzoraka koje
trebaju provoditi prijavljena tijela u skladu s Prilogom IX. odjeljkom 3.4. , uzimajuci

u obzir klasu rizika i vrstu proizvoda;

(c) fizickih, laboratorijskih ili drugih testiranja koja prijavljena tijela trebaju provoditi u
kontekstu testiranja uzoraka, ocjenjivanja tehnicke dokumentacije i ispitivanja tipa u
skladu s odjeljcima 3.4. 1 4.3. Priloga IX., odjeljkom 3. Priloga X. i odjeljkom 15.
Priloga XI.

Provedbeni akti navedeni u prvom podstavku usvajaju se u skladu s postupkom ispitivanja

iz ¢lanka 114. stavka 3.

Clanak 53.
Ukljucenost prijavijenih tijela

u postupke ocjenjivanja sukladnosti

1. Kada je za postupak ocjenjivanja sukladnosti potrebna ukljucenost prijavljenog tijela,
proizvodac€ moze podnijeti zahtjev prijavljenom tijelu koje je sam odabrao, pod uvjetom da
je odabrano tijelo odredeno za obavljanje aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti povezanih s
doti¢nim vrstama proizvoda. Proizvodac ne smije istovremeno nekom drugom

prijavljenom tijelu podnijeti zahtjev za isti postupak ocjenjivanja sukladnosti.
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Doti¢no prijavljeno tijelo, putem elektronickog sustava iz ¢lanka 57., obavjestava druga
prijavljena tijela o svakom proizvodacu koji povuce svoju prijavu prije nego $to prijavljeno

tijelo donese odluku o ocjenjivanju sukladnosti.

Kada podnose zahtjev prijavljenom tijelu u skladu sa stavkom 1., proizvodaci izjavljuju
jesu li povukli zahtjev pri drugom prijavljenom tijelu prije odluke tog prijavljenog tijela i
pruzaju informacije o svim prethodnim zahtjevima za isto ocjenjivanje sukladnosti koje je

neko drugo prijavljeno tijelo odbilo.

Prijavljeno tijelo od proizvodaca moze zahtijevati bilo koju informaciju ili podatke koji su

nuzni za pravilnu provedbu odabranog postupka ocjenjivanja sukladnosti.

Prijavljena tijela i njihovo osoblje obavljaju aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti uz najvisu
razinu profesionalnog integriteta te potrebnu tehnic¢ku i znanstvenu stru¢nost u odredenom
podrudju, pri ¢emu ne smiju biti izlozeni nikakvim pritiscima ni poticajima, osobito
financijskima, koji bi mogli utjecati na njihovu prosudbu ili na rezultate njihovih aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti, osobito s obzirom na osobe ili skupine koje su zainteresirane za

rezultate tih aktivnosti.
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Clanak 54.
Postupak savjetovanja u pogledu klinicke procjene

za odredene proizvode IlI. klase i I1.b klase

l. Osim postupaka primjenjivih na temelju ¢lanka 52., prijavljeno tijelo duzno je pridrzavati
se 1 postupka u vezi sa savjetovanjem u pogledu klinicke procjene kako je utvrdeno u
Prilogu IX. odjeljku 5.1. ili Prilogu X. odjeljku 6., prema potrebi, prilikom provodenja

ocjenjivanja sukladnosti za sljedece proizvode:
(a) proizvode za ugradnju III. klase, te

(b) aktivne proizvode II.b klase namijenjene za davanje i/ili uklanjanje lijekova, kako je

navedeno u Prilogu VIIL. odjeljku 6.4. (pravilo 12.).
2. Postupak iz stavka 1. nije potrebno provesti za proizvode navedene u tom stavku:
(a) ako se obnavlja potvrda izdana u skladu s ovom Uredbom;

(b) ako je proizvodac projektirao proizvod na nacin da je izmijenio proizvod koji je vec
stavio na trziSte za istu namjenu ako proizvodac dokaze, a prijavljeno tijelo prihvati,

da izmjene ne utjeu nepozeljno na omjer koristi 1 rizika proizvoda; ili
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(c) ako su nacela klini¢ke procjene vrste ili kategorije proizvoda utvrdena u zajednickoj
specifikaciji iz ¢lanka 9. te prijavljeno tijelo potvrdi da je klini¢ka procjena
proizvodaca za taj proizvod uskladena s relevantnom zajednickom specifikacijom za

klinicku procjenu te vrste proizvoda.

3. Prijavljeno tijelo obavjes¢uje nadlezna tijela, tijelo odgovorno za prijavljena tijela i
Komisiju putem elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 57. o tome je li potrebno primijeniti
postupak iz stavka 1. ovog ¢lanka. Obavijest se dostavlja zajedno s izvjeséem o

ocjenjivanju klinicke procjene.

4. Komisija sastavlja godis$nji pregled proizvoda koji su bili predmet postupka utvrdenog u
Prilogu IX. odjeljku 5.1. i navedenog u Prilogu X. odjeljku 6. Godisnji pregled ukljucuje
obavijesti u skladu sa stavkom 3. ovog clanka i Prilogom IX. odjeljkom 5. to¢kom (e) te
popis slucajeva u kojima prijavljeno tijelo nije postupalo prema savjetu stru¢ne skupine.

Komisija ovaj pregled dostavlja Europskom parlamentu, Vije¢u i MDCG-u.
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5. Komisija do ... [pet godina nakon datuma pocetka primjene ove Uredbe] sastavlja izvjesce
o djelovanju ovog ¢lanka i podnosi ga Europskom parlamentu i Vijecu. U izvjeS¢u se u
obzir uzimaju godisnji pregledi 1 dostupne odgovarajuce preporuke MDCG-a. Komisija na

temelju tog izvjesca, ako je potrebno, podnosi prijedloge za izmjene ove Uredbe.

Clanak 55.
Mehanizam za temeljito ispitivanje ocjenjivanja sukladnosti

odredenih proizvoda Il klase i I1.b klase

1. Prijavljeno tijelo obavjes¢uje nadlezna tijela o potvrdama koje je dodijelilo za proizvode za
koje je provedeno ocjenjivanje sukladnosti u skladu s ¢lankom 54. stavkom 1. Ta obavijest
Salje se putem elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 57. te ukljucuje sazetak o sigurnosnoj i
klini¢koj uc¢inkovitosti u skladu s ¢lankom 32., izvjesce prijavljenog tijela o ocjenjivanju,
upute za uporabu iz Priloga I. odjeljka 23.4. i, prema potrebi, znanstveno misljenje stru¢ne
skupine iz Priloga IX. odjeljka 5.1. ili Priloga X. odjeljka 6., ovisno o tome §to je
primjenjivo. U slucaju razilazenja u misljenjima izmedu prijavljenog tijela i stru¢ne

skupine potrebno je ukljuciti i puno obrazlozenje.
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Nadlezno tijelo i, ako je to primjenjivo, Komisija, mogu u slucaju opravdane zabrinutosti
primijeniti dodatne postupke u skladu s ¢lancima 44., 45., 46., 47. ili 94. 1, kada se to

ocijeni nuznim, poduzeti odgovaraju¢e mjere u skladu s ¢lancima 95. 1 97.

MDCQG i, ako je to primjenjivo, Komisija, mogu u slu¢aju opravdane zabrinutosti zatraziti
znanstveni savjet od strucne skupine u vezi sa sigurnoscu i u¢inkovitoséu bilo kojeg

proizvoda.

Clanak 56.

Potvrde sukladnosti

Potvrde koje izdaju prijavljena tijela u skladu s prilozima IX., X. i XI. izdaju se na
sluzbenom jeziku Unije koji odredi drzava ¢lanica u kojoj prijavljeno tijelo ima poslovni
nastan ili pak na sluzbenom jeziku Unije koji je prihvatljiv prijavljenom tijelu. Minimalan

sadrzaj potvrda utvrden je u Prilogu XII.

Potvrde vrijede za razdoblje koje je u njima navedeno, a koje nije dulje od pet godina. Na
zahtjev proizvodaca valjanost potvrde moze se produljiti za daljnja razdoblja koja
pojedinacno ne smiju biti dulja od pet godina, na osnovi ponovnog ocjenjivanja u skladu s
primjenjivim postupcima ocjenjivanja sukladnosti. Svaka dopuna potvrde ostaje valjana

sve dok je valjana potvrda koju dopunjuje.
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3. Prijavljena tijela mogu nametnuti ograni¢enja u vezi s namjenom proizvoda za odredene
skupine pacijenata ili od proizvodaca zatraziti da provedu posebne studije posttrziSnoga

klinickog pracenja u skladu s Prilogom XIV. dijelom B.

4. Ako ustanovi da proizvodac vise ne ispunjava zahtjeve ove Uredbe, prijavljeno tijelo,
uzimajuci u obzir nacelo proporcionalnosti, suspendira ili povlaci izdanu potvrdu ili joj
namece ogranicenja, osim ako se uskladenost s tim zahtjevima osigura odgovaraju¢im
korektivnim radnjama koje proizvodac poduzima u odgovaraju¢em roku koji utvrduje

prijavljeno tijelo. Prijavljeno tijelo mora obrazloziti svoju odluku.

5. Prijavljeno tijelo unosi u elektronicki sustav iz ¢lanka 57. sve informacije o izdanim
potvrdama, ukljucujuéi njihove izmjene i dopune te informacije o suspendiranim, ponovno
uvedenim, povucenim ili odbijenim potvrdama i ograni¢enjima uvedenima za potvrde.

Takve informacije dostupne su javnosti.

6. Komisija je u svjetlu tehnickog napretka ovlastena donositi delegirane akte u skladu s

¢lankom 115. o izmjeni minimalnog sadrzaja potvrda koji je utvrden u Prilogu XII.
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Clanak 57.
Elektronicki sustav za prijavljena tijela

i potvrde sukladnosti

l. Komisija nakon savjetovanja s MDCG-om uspostavlja i vodi elektronicki sustav za

razvrstavanje i obradu sljede¢ih informacija:

(a) popisa drustava kceri iz ¢lanka 37. stavka 3.;

(b) popisa struc¢njaka iz ¢lanka 40. stavka 2.;

(c) informacija u pogledu prijave iz ¢lanka 42. stavka 10. 1 izmijenjenih prijava iz ¢lanka
46. stavka 2.;

(d) popisa prijavljenih tijela iz ¢lanka 43. stavka 2.;

(e) sazetka izvjes€a iz Clanka 44. stavka 12.;

(f)  obavijesti o ocjenjivanjima sukladnosti i potvrdama iz ¢lanka 54. stavka 3. i
¢lanka 55. stavka 1.;

(g) povlacenje ili odbijanje zahtjeva za izdavanje potvrda iz ¢lanka 53. stavka 2. i
Priloga VII. odjeljka 4.3.;
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(h) informacija o potvrdama iz ¢lanka 56. stavka 5.;
(1)  sazetka o sigurnosnoj 1 klinickoj ucinkovitosti iz ¢lanka 32.

Informacije koje su razvrstane i obradene putem elektronickog sustava dostupne su
nadleznim tijelima drzava ¢lanica, Komisiji, ako je to primjenjivo prijavljenim tijelima te,

ako je to predvideno na drugom mjestu u ovoj Uredbi ili u Uredbi (EU) 2017/...%, javnosti.

Clanak 58.

Dobrovoljna promjena prijavijenog tijela

U slucajevima u kojima proizvodac otkaze ugovor s prijavljenim tijelom i sklopi ugovor s
drugim prijavljenim tijelom radi ocjenjivanja sukladnosti istog proizvoda, detaljni
aranzmani promjene prijavljenog tijela jasno su odredeni u sporazumu izmedu
proizvodaca, prijavljenog tijela s kojim proizvodac sklapa ugovor 1, ako je to izvedivo,
prijavljenog tijela s kojim proizvoda¢ prekida ugovor. Takav sporazum obuhvaca barem

sljedece aspekte:

(a) datum prestanka valjanosti potvrda koje je izdalo prijavljeno tijelo s kojim

proizvodac prekida ugovor;

+

SL: molimo umetnite serijski broj Uredbe u st10729/16.
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(b)

(©)

(d)

(e)

datum do kojeg se identifikacijski broj prijavljenog tijela s kojim proizvodac prekida
ugovor moze navoditi u informacijama koje pruza proizvodac, ukljucujuci

promotivni materijal;

prijenos dokumenata, ukljuc¢ujuéi aspekte povjerljivosti informacija i imovinska

prava;

datum nakon kojeg se zadaée ocjenjivanja sukladnosti prijavljenog tijela s kojim
proizvodac prekida ugovor dodjeljuju prijavljenom tijelu s kojim proizvodac sklapa

ugovor;

posljednji serijski broj ili oznaka serije za koji je odgovorno prijavljeno tijelo s kojim

proizvodac prekida ugovor.

Prijavljeno tijelo s kojim proizvodac prekida ugovor povlaci potvrde koje je izdalo za

doti¢ni proizvod na datum njihova prestanka valjanosti.

Clanak 59.

Odstupanje od postupaka ocjenjivanja sukladnosti

l. Odstupajuéi od ¢lanka 52. svako nadleZno tijelo moZe na propisno utemeljen zahtjev

odobriti stavljanje na trziste ili u uporabu, na drzavnom podrucju doti¢ne drzave Clanice,

odredenog proizvoda za koji nisu provedeni postupci iz tog ¢lanka, ali ¢ija je uporaba od

interesa za javno zdravlje ili sigurnost odnosno zdravlje pacijenata.
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2. Drzava ¢lanica obavjes¢uje Komisiju i druge drzave ¢lanice o svakoj odluci o odobravanju
stavljanja na trziste ili u uporabu nekog proizvoda u skladu sa stavkom 1. kada se takvo

odobrenje dodjeljuje za uporabu koja ne ukljucuje samo jednog pacijenta.

3. Slijedom obavijesti u skladu sa stavkom 2. ovog ¢lanka, Komisija moZe, u iznimnim
slu¢ajevima u vezi s javnim zdravljem ili sigurno§¢u odnosno zdravljem pacijenata,
provedbenim aktima na ogranic¢eni rok prosiriti valjanost odobrenja koje je dodijelila
drzava ¢lanica u skladu sa stavkom 1. ovog ¢lanka na podruc¢je Unije i utvrditi uvjete pod
kojima se proizvod moze staviti na trziste ili u uporabu. Ti se provedbeni akti donose u

skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.

U slucaju propisno utemeljenih krajnje hitnih razloga u vezi sa zdravljem i sigurno$¢u
ljudi, Komisija donosi odmah primjenjive provedbene akte u skladu s postupkom iz ¢lanka

114. stavka 4.
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Clanak 60.
Potvrda o slobodnoj prodaji

Za potrebe izvoza i na zahtjev proizvodaca ili ovlaStenog zastupnika drzava ¢lanica u kojoj
proizvodac ili ovlaSteni zastupnik ima registrirano mjesto poslovanja izdaje potvrdu o
slobodnoj prodaji kojom potvrduje da proizvodac ili ovlasteni zastupnik, kako je
primjenjivo, ima ima registrirano mjesto poslovanja na njezinu drzavnom podrucju te da se
doti¢ni proizvod koji nosi oznaku CE u skladu s ovom Uredbom moze staviti na trziste u
Uniji. U potvrdi o slobodnoj prodaji navodi se osnovni UDI-DI za proizvod koji odgovara
onome koji je dostavljen u bazu podataka jedinstvene identifikacije proizvoda na temelju
¢lanka 29. Ako je prijavljeno tijelo izdalo potvrdu u skladu s ¢lankom 56., u potvrdi o
slobodnoj prodaji navodi se jedinstveni broj kojim se identificira potvrda koju je izdalo

prijavljeno tijelo, kako je navedeno u Prilogu XII. poglavlju II. odjeljku 3.

Komisija moze provedbenim aktima uspostaviti model za potvrde o slobodnoj prodaji,
uzimajuci u obzir medunarodnu praksu u vezi s uporabom potvrda o slobodnoj prodaji. Ti

se provedbeni akti donose u skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 114. stavka 2.
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Poglavlje VI.

Klini¢ka procjena i klini¢ka ispitivanja

Clanak 61.

Klinicka procjena

1. Potvrda sukladnosti s relevantnim op¢im zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti utvrdenima
u Prilogu I. u normalnim uvjetima predvidene uporabe proizvoda te procjena nezeljenih
nuspojava 1 prihvatljivosti omjera koristi i rizika iz Priloga I. odjeljaka 1. i 8. temelje se na
klini¢ckim podacima koji pruzaju dostatne klinicke dokaze, ukljucujuéi kada je primjenjivo

relevantne podatke iz Priloga III.

Proizvodac navodi i obrazlaze razinu klini¢kih dokaza koja je potrebna za dokazivanje
sukladnosti s relevantnim op¢im zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti. Ta razina klini¢kih

dokaza mora biti primjerena imajuéi u vidu svojstva proizvoda i njegovu namjenu.

U tu svrhu proizvodaci planiraju, provode i dokumentiraju klinicku procjenu u skladu s

ovim ¢lankom i dijelom A Priloga XIV.
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2. Za sve proizvode III. klase te proizvode I1.b klase iz ¢lanka 54. stavka 1. tocke (b)
proizvodac se moze, prije klini¢ke procjene 1/ili ispitivanja savjetovati sa stru¢nom
skupinom kako je navedeno u ¢lanku 106. s ciljem preispitivanja proizvodaceve
predvidene strategije klini¢kog razvoja i prijedloga klinickih ispitivanja. Proizvodac
razmatra sva misljenja koja je izrazila stru¢na skupina. U izvje$¢u o klinickoj procjeni iz

stavka 12. ovog ¢lanka dokumentiraju se takva razmatranja.

Proizvodac se ne moze pozvati na prava u vezi s misljenjima koja je izrazila stru¢na

skupina u pogledu svih buduc¢ih postupaka za ocjenjivanje sukladnosti.

3. Klini¢ka procjena provodi se primjenom utvrdenog i1 metodoloski ¢vrsto utemeljenog

postupka koji se temelji na sljede¢em:

(a)  kritickoj procjeni trenuta¢no dostupne relevantne znanstvene literature koja se odnosi
na sigurnost, u¢inkovitost, karakteristike projektiranja i namjenu proizvoda ako su

zadovoljeni sljedeci uvjeti:

— dokazano je da je proizvod koji je predmet klini¢ke procjene za namjenu
istovjetan proizvodu na koji se odnose podaci, u skladu s Prilogom XIV.

odjeljkom 3. te

—  podaci na odgovarajuéi nacin dokazuju uskladenost s relevantnim opéim

zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti;
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(b)  kritickoj procjeni rezultata svih dostupnih klini¢kih ispitivanja, pri ¢emu se uzima u
obzir jesu li ispitivanja provedena u skladu s ¢lancima od 62. do 80.,svim aktima

donesenima u skladu s ¢lankom 81., i Prilogom XV.; i

(c) uzimanju u obzir trenuta¢no dostupnih alternativnih moguénosti lije€enja u tu svrhu,

ako postoje.

4. U slucaju proizvoda za ugradnju i proizvoda III. klase provode se klini¢ka ispitivanja, osim

u sljedec¢im slucajevima:

— proizvod je projektiran na nacin da je izmijenjen proizvod koji je isti proizvodac veé

stavio na trziste,

— izmijenjeni proizvod prikazan je kao istovjetan proizvodu stavljenom na trziste, u

skladu s Prilogom XIV. odjeljkom 3. i takav je prikaz podrzalo prijavljeno tijelo, te

— klinicka procjena proizvoda stavljenog na trziste dovoljna je za dokazivanje
sukladnosti izmijenjenog proizvoda s relevantnim zahtjevima sigurnosti i

ucinkovitosti.

U tom slucaju prijavljeno tijelo provjerava je li plan posttrziSnog klinickog prac¢enja
prikladan i ukljucuje li posttrzi$ne studije za dokazivanje sigurnosti i u¢inkovitosti

proizvoda.

Osim toga, klinicka ispitivanja ne trebaju se provoditi u slucajevima iz stavka 6.
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Proizvodac proizvoda koji je prikazan kao istovjetan proizvodu ve¢ stavljenom na trziste
koji on nije proizveo, moze se pozvati na stavak 4. kako ne bi provodio klinicka ispitivanja

ako su, uz zahtjeve iz tog stavka, ispunjeni i sljedeci uvjeti:

— dva proizvodaca sklopila su ugovor kojim se proizvodacu drugog proizvoda izri¢ito

omogucuje stalan i potpun pristup tehnickoj dokumentaciji i
—  izvorna klini¢ka procjena provedena je u skladu sa zahtjevima iz ove Uredbe
te proizvoda¢ drugog proizvoda prijavljenom tijelu o tome pruzi jasan dokaz.

Zahtjev za provodenje klinickih ispitivanja u skladu sa stavkom 4. ne primjenjuje se na

proizvode za ugradnju i proizvode III. klase:

(a)  koji su zakonito stavljeni na trziste ili u uporabu u skladu s Direktivom 90/385/EEZ i

Direktivom 93/42/EEZ i za koje je klini¢ka procjena:

— temeljena na dovoljno klinickih podataka i
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—  uskladu s relevantnom zajedni¢kom specifikacijom za pojedinacni proizvod za
klini¢ku procjenu te vrste proizvoda, ako takva zajednicka specifikacija postoji;

ili

(b)  kirurSke konce, staplere, zubna punila, ortodontske aparate, zubne krune, vijke,
klinove, plocice, Zice, kol¢ice, kvacice ili konektore ¢ija se klinicka procjena temelji
na dovoljno klinickih podataka i u skladu je s relevantnom zajednickom

specifikacijom za pojedinacni proizvod, ako takva zajednicka specifikacija postoji.

7. Ako se na temelju stavka 6. ne primjenjuje stavak 4., taj se postupak opravdava u izvjescu
proizvodaca o klini¢koj procjeni ili izvjeséu prijavljenog tijela o ocjenjivanju klinicke

procjene.

8. Ako je to opravdano s obzirom na prokuSane tehnologije sli¢ne onima koje se
upotrebljavaju u izuzetim proizvodima navedenima na popisu u tocki (b) stavka 6. ovog
¢lanka, koje se upotrebljavaju u drugim proizvodima ili ako je to opravdano kako bi se
zastitili zdravlje 1 sigurnost pacijenata, korisnika ili drugih osoba ili drugi aspekti javnog
zdravlja, Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 115. kako bi
izmijenila popis izuzetih proizvoda iz ¢lanka 52. stavka 4. drugog podstavka i iz stavka 6.
tocke (b) ovog ¢lanka, dodavanjem drugih vrsta proizvoda za ugradnju ili proizvoda III.

klase na taj popis ili uklanjanjem proizvoda s njega.
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9. Ako je rijeC o proizvodima bez medicinske namjene navedenima u Prilogu XVI., zahtjev
za dokazivanje klinic¢ke koristi u skladu s ovim poglavljem i prilozima XIV. 1 XV. tumaci
se kao zahtjev za dokazivanje uc¢inkovitosti proizvoda. Klini¢ke procjene tih proizvoda
temelje se na relevantnim podacima o sigurnosti, medu ostalim podacima dobivenima iz
posttrziSnog nadzora, posebnog posttrzisSnoga klinickog pracenja i, prema potrebi, posebnih
klini¢kih ispitivanja. KliniCka ispitivanja za te proizvode provode se osim ako je oslanjanje

na postojecée klinicke podatke analognog medicinskog proizvoda u potpunosti opravdano.

10. Ne dovodec¢i u pitanje stavak 4., ako se dokazivanje sukladnosti s opéim zahtjevima
sigurnosti 1 u¢inkovitosti na temelju klinickih podataka ne smatra prihvatljivim, daje se
primjereno obrazloZzenje za svako takvu iznimku koje se temelji na rezultatima
proizvodaceva upravljanja rizicima i kojime se uzimaju u obzir posebnosti interakcije
izmedu proizvoda i ljudskog tijela, predvidene klinicke ucinke i tvrdnje proizvodaca. U
tom slucaju proizvodac u tehnickoj dokumentaciji iz Priloga II. propisno obrazlaze zasto
smatra prikladnim dokazivanje sukladnosti s opéim zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti
koje se temelji isklju¢ivo na rezultatima neklini¢kih metoda testiranja, medu kojima

procjene ucinkovitosti, laboratorijskog testiranja i pretklini¢ke procjene.
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11.

12.

13.

Klini¢ka procjena i popratna dokumentacija azuriraju se tijekom cijeloga zivotnog ciklusa
doti¢nog proizvoda klini¢kim podacima dobivenim provedbom proizvodaceva plana
posttrziSnog klinickog prac¢enja u skladu s Prilogom XIV. dijelom B i1 planom posttrzisnog

nadzora iz ¢lanka 84.

Za proizvode I1II. klase i proizvode za ugradnju, izvjes¢e o procjeni posttrzisnog klinickog
praéenja te, ako je navedeno, sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti iz ¢lanka 32.

azuriraju se takvim podacima najmanje jedanput godisnje.

Klinicka procjena, njezini rezultati i klinicki dokazi koji proizlaze iz nje dokumentiraju se
u izvjesc¢u o klini¢koj procjeni kako je navedeno u Prilogu XIV odjeljku 4. koje, osim za
proizvode izradene po narudzbi, ¢ini dio tehnicke dokumentacije iz Priloga II. koja se

odnosi na doti¢ni proizvod.

Ako je potrebno osigurati jedinstvenu primjenu Priloga XIV. Komisija moze, uzimajuci u
obzir tehnicki 1 znanstveni napredak, donositi provedbene akte u onoj mjeri u kojoj je to
potrebno za rjeSavanje pitanja razlicitih tumacenja i prakticne primjene. Ti se provedbeni

akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.
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Clanak 62.
Op¢i zahtjevi u pogledu klinickih ispitivanja

koja se provode kako bi se dokazala sukladnost proizvoda

1. Klini¢ka ispitivanja osmisljavaju se, odobravaju i provode te se o njima vodi evidencija i
izvjesc¢uje u skladu s odredbama ovog ¢lanka i ¢lanaka od 63. do 80., akata donesenih u
skladu s ¢lankom 81., i Prilogom XV. ako se provode kao dio klinicke procjene za potrebe

ocjenjivanja sukladnosti u jednu ili viSe sljedecih svrha:

(a) kako bi se utvrdilo i provjerilo je li, u uobi¢ajenim uvjetima uporabe, proizvod
projektiran, proizveden i pakiran na takav nacin da je prikladan za jednu ili viSe
odredenih svrha navedenih pod brojem (1.) ¢lanka 2. i postize li u¢inkovitost kako je

predvidio i naveo njegov proizvodac;

(b) kako bi se utvrdile i provjerile klinicke koristi proizvoda kako ih je naveo njegov

proizvodac;

(c) kako bi se utvrdila i provjerila klini¢ka sigurnost proizvoda te utvrdile sve nezeljene
nuspojave, u uobicajenim uvjetima uporabe proizvoda te ocijenilo predstavljaju li

one prihvatljive rizike s obzirom na koristi koje se proizvodom trebaju ostvariti.
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2. Ako narucitelj klini¢kog ispitivanja nema poslovni nastan u Uniji, taj narucitelj osigurava
da fizicka ili pravna osoba ima poslovni nastan u Uniji kao njegov pravni zastupnik. Takav
pravni zastupnik odgovoran je za osiguravanje uskladenosti s obvezama naruditelja
sukladno ovoj Uredbi 1 njemu se obraca za svu komunikaciju s naruciteljem predvidenu u
ovoj Uredbi. Sva komunikacija s navedenim pravnim zastupnikom smatra se

komunikacijom s naruciteljem.

Drzave ¢lanice mogu odluciti ne primijeniti prvi podstavak na klini¢ka ispitivanja koja se
provode isklju¢ivo na njihovu drzavnom podrucju ili na njihovu drzavnom podrucju i
drzavnom podrucju trec¢e zemlje, pod uvjetom da osiguraju da narucitelj odredi barem
osobu za kontakt na njihovu drzavnom podrucju u vezi s tim klini¢kim ispitivanjem na

koju se upucuje sva komunikacija s naruciteljem predvidena ovom Uredbom.

3. Klini¢ka ispitivanja osmisljavaju se i provode tako da su prava, sigurnost, dostojanstvo i
dobrobit ispitanika koji sudjeluju u klini¢kom ispitivanju zasti¢eni i da imaju prednost nad
svim drugim interesima te na nac¢in da su dobiveni klinicki podaci znanstveno utemeljeni,

pouzdani i solidni.

Klinicka ispitivanja predmet su znanstvenog i eti€¢kog preispitivanja. Eticko preispitivanje
obavlja eticko povjerenstvo u skladu s nacionalnim pravom. Drzave ¢lanice osiguravaju da
su postupci za preispitivanje koje provode eticka povjerenstva uskladeni s postupcima
utvrdenima ovom Uredbom za ocjenjivanje zahtjeva za odobrenje klini¢kog ispitivanja. U

etickom preispitivanju sudjeluje barem jedan laik.
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4. Klini¢ko ispitivanje iz stavka 1. moze se provoditi samo ako su ispunjeni svi sljedeci

uvjeti:

(a) klinicko ispitivanje dobilo je odobrenje jedne ili viSe drzava Clanica u kojima se
klini¢ko ispitivanje treba provesti, u skladu s ovom Uredbom, osim ako je navedeno
druk¢ije;

(b) eti¢ko povjerenstvo, osnovano u skladu s nacionalnim pravom, nije u vezi s
klinickim ispitivanjem dalo negativno misljenje koje je valjano u cijeloj toj drzavi
¢lanici u skladu s njezinim nacionalnim pravom;

(c) narucitelj ili njegov pravni zastupnik ili osoba za kontakt u skladu sa stavkom 2. ima
poslovni nastan u Uniji;

(d) ranjive populacije i ispitanici zasti¢eni su na odgovarajuci nacin u skladu s ¢lancima
od 64. do 68.;

(e) ocekivana korist za ispitanike ili javno zdravlje opravdava predvidljive rizike i
smetnje, uz stalno prac¢enje ispunjavanja tog uvjeta;

(f) ispitanik ili, ako ispitanik nije u moguénosti dati informirani pristanak, njegov
zakonito imenovani zastupnik dao je informirani pristanak u skladu s ¢lankom 63.;
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(g) ispitanik ili, ako ispitanik nije u moguénosti dati informirani pristanak, njegov
zakonito imenovani zastupnik, dobio je kontaktne podatke tijela u kojem se u slucaju

potrebe mogu dobiti dodatne informacije;

(h) zaSti¢ena su prava ispitanika na fizicki i mentalni integritet, privatnost i zastitu

podataka koji se odnose na njega u skladu s Direktivom 95/46/EZ;

(1)  klinic¢ko ispitivanje osmisljeno je tako da bude $to manje boli, neugode, straha ili
drugog predvidljivog rizika za ispitanika, a prag rizika i stupanj boli posebno su

odredeni u planu klinickog ispitivanja i stalno se prate;

(j)  za zdravstvenu skrb koja se pruza ispitanicima odgovoran je odgovarajuce
kvalificiran lije¢nik ili, prema potrebi, kvalificiran doktor dentalne medicine ili bilo
koja druga osoba koja je okviru nacionalnog prava ovlastena za pruzanje relevantne

njege pacijentima u uvjetima klini¢kog ispitivanja;

(k) naispitanika ili, ako je primjenjivo, na njegove zakonito imenovane zastupnike nije
izvrSen nikakav nedopusten utjecaj, ukljucujuci onaj financijske prirode, kako bi

sudjelovali u klini¢kom ispitivanju;
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(I)  proizvodi koji se ispituju sukladni su s primjenjivim opéim zahtjevima sigurnosti i
ucinkovitosti odredene u Prilogu 1., uz aspekte obuhvacene klinickim ispitivanjem, i
u skladu s tim aspektima poduzete su sve mjere opreza kako bi se zastitilo zdravlje i
sigurnost ispitanika. To ukljucuje, prema potrebi, testiranje tehnicke i bioloske
sigurnosti te pretklinicku procjenu, kao i odredbe u podrucju sigurnosti na radu i

spreavanja nesre¢a, uzimajuéi u obzir najnovija dostignuca;
(m) ispunjeni su zahtjevi iz Priloga XV.

5. Svaki se ispitanik ili, ako ispitanik nije u moguénosti dati informirani pristanak, njegov
zakonito imenovani zastupnik, bez prouzrocene Stete i bez obrazlozenja moze povuci iz
klini¢kog ispitivanja u svakom trenutku opozivanjem svog prethodnog informiranog
pristanka. Ne dovodec¢i u pitanje Direktivu 95/46/EZ, povlacenje informiranog pristanka ne
utjeCe na aktivnosti koje se ve¢ provode i na uporabu podataka dobivenih na temelju

informiranog pristanka prije njegova povlacenja.

6. Ispitivac je osoba kojoj zvanje omogucuje da se u doti¢noj drzavi ¢lanici bavi aktivnoséu
ispitivaca zahvaljujuéi potrebnom znanstvenom znanju i iskustvu u njezi pacijenata. Drugi
¢lanovi osoblja koji su ukljuceni u provedbu klinickog ispitivanja na odgovarajuci su nacin
kvalificirani obrazovanjem, izobrazbom ili iskustvom u odgovaraju¢em podruc¢ju medicine

1 metodologiji klinickih istrazivanja za obavljanje svojih zadaca.
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7. Prostori u kojima se klini¢ko ispitivanje treba provesti prikladni su za klini¢ko ispitivanje i

sli¢ni prostorima u kojima se proizvod namjerava koristiti.

Clanak 63.

Informirani pristanak

1. Osoba koja obavlja razgovor naveden u stavku 2. tocki (c) i ispitanik ili, ako ispitanik nije
u mogucnosti dati informirani pristanak, njegov zakonito imenovani zastupnik daju pisani,
datirani i potpisani informirani pristanak nakon $to su propisno informirani u skladu sa
stavkom 2. Ako ispitanik ne moze pisati, pristanak se moze dati i snimiti drugim
odgovarajuc¢im sredstvima u prisutnosti barem jednog nepristranog svjedoka. U tom
slucaju svjedok potpisuje i datira informirani pristanak. Ispitaniku ili, ako ispitanik ne
moze dati informirani pristanak, njegovu zakonito imenovanom zastupniku daje se
primjerak dokumenta ili, prema potrebi, drugacijeg zapisa kojim je dan informirani
pristanak. Informirani pristanak se dokumentira. Ispitaniku ili njegovu zakonito
imenovanom zastupniku daje se odgovarajuce vrijeme kako bi odlucio hoce 1i sudjelovati u

klinickom ispitivanju.
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2. Podaci dani ispitaniku ili, ako ispitanik nije u moguénosti dati informirani pristanak,
njegovom zakonito imenovanom zastupniku u svrhu dobivanja njegova informiranog

pristanka:
(a) omogucuju ispitaniku ili njegovu zakonito imenovanom zastupniku da razumiju:

1. vrstu, ciljeve, korist, posljedice, rizike i smetnje u vezi s klinickim

ispitivanjem;

ii.  prava ispitanika i garancije u pogledu njegove zastite, posebno njegovo pravo
na odbijanje sudjelovanja u klinickom ispitivanju i pravo na povlacenje iz

njega u svakom trenutku bez prouzrocene Stete 1 davanja obrazlozenja;

iii.  uvjete pod kojima se klini¢ko ispitivanje treba provoditi, ukljucujuci ocekivano

trajanje sudjelovanja ispitanika u klinickom ispitivanju; i

iv.  moguce alternative lijeenju, uklju¢ujuéi mjere pracenja ako ispitanik prestane

sudjelovati u klinickom ispitivanju,
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(b) sveobuhvatni su, koncizni, jasni, relevantni i razumljivi ispitaniku ili njegovu

zakonito imenovanom zastupniku;

(c) daju se u prethodnom razgovoru s ¢lanom istrazivackog tima koji je odgovarajuce

kvalificiran prema nacionalnom pravu;

(d) obuhvacaju informacije o mjerodavnom sustavu naknade Stete navedenom u

¢lanku 69.; 1

(e) obuhvacaju jedinstveni identifikacijski broj na razini Unije za klinicko ispitivanje iz
Clanka 70. stavka 1. 1 informacije o dostupnosti rezultata klinickog ispitivanja u

skladu sa stavkom 6. ovog ¢lanka.

3. Informacije iz stavka 2. pripremaju se u pisanom obliku i dostupne su ispitaniku ili, kada
ispitanik nije u moguénosti dati informirani pristanak, njegovu zakonito imenovanom

zastupniku.

4. Tijekom razgovora navedenog u stavku 2. tocki (c¢) posebna se pozornost daje potrebi za
informiranjem posebnih populacija pacijenata i pojedinacnih ispitanika, kao i metodama

koje se koriste za davanje informacija.

5. U razgovoru navedenom u stavku 2. tocki (c) provjerava se je li ispitanik razumio
informacije.
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Ispitanika se obavjes¢uje da e izvjesée o klinickom ispitivanju i sazetak koji je razumljiv
predvidenom korisniku biti stavljeni na raspolaganje u skladu s ¢lankom 77. stavkom 5. u
elektroni¢kom sustavu o klinickim ispitivanjima iz ¢lanka 73., neovisno o ishodu klinickog

ispitivanja, te ga se obavjescuje, koliko je to moguce, kada postanu dostupni.

Ovom Uredbom ne dovodi se u pitanje nacionalno pravo kojim se zahtijeva da se, uz
informirani pristanak koji je dao zakonito imenovani zastupnik, maloljetnik koji je
sposoban stvoriti misljenje i procijeniti informacije koje su mu dane, takoder slozi sa

sudjelovanjem u klinickom ispitivanju.
Clanak 64.
Klinicka ispitivanja na onesposobljenim ispitanicima

U slucaju onesposobljenih ispitanika koji nisu dali informirani pristanak, ili ga nisu odbili
dati, prije pocetka svoje onesposobljenosti, klini¢ko ispitivanje moze se provoditi samo

ako su, uz uvjete utvrdene u clanku 62. stavku 4., ispunjeni svi sljedeci uvjeti:
(a) dobiven je informirani pristanak njihovih zakonito imenovanih zastupnika;

(b) onesposobljeni ispitanici dobili su informacije iz ¢lanka 63. stavka 2. na nacin koji je

prikladan imajucéi u vidu njihovu sposobnost razumijevanja tih informacija;
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(c) ispitivac postuje izri¢itu Zelju onesposobljenog ispitanika koji je sposoban stvoriti
misljenje 1 procijeniti informaciju iz ¢lanka 63. stavka 2. da odbije sudjelovati u
klinickom ispitivanju ili da se u bilo kojem trenutku iz njega povuce;

(d) ispitanicima ili njthovim zakonito imenovanim zastupnicima ne daju se nikakvi
financijski poticaji, osim naknade za troskove i gubitak zarade koji je izravno
povezan sa sudjelovanjem u klinickom ispitivanju;

(e) klinicko ispitivanje nuzno je u odnosu na onesposobljene ispitanike, a podaci
usporedive valjanosti ne mogu se dobiti u klinickim ispitivanjima na osobama koje
su u stanju dati informirani pristanak ili drugim metodama istrazivanja;

(f) klinicko ispitivanje izravno se odnosi na medicinsko stanje od kojeg ispitanik pati;

(g) znanstveno je utemeljeno ocekivati da ¢e sudjelovanje u klinickom ispitivanju
donijeti izravnu korist onesposobljenom ispitaniku i premasiti ukljucene rizike i
opterecenja.

2. Ispitanik sudjeluje u postupku davanja informiranog pristanka koliko je to moguce.
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Clanak 65.

Klinicka ispitivanja na maloljetnicima

Klini¢ko ispitivanje na maloljetnicima moZe se provoditi samo ako su, osim uvjeta navedenih u

¢lanku 62. stavku 4., ispunjeni svi sljedec¢i uvjeti:

(a) dobiven je informirani pristanak njihovih zakonito imenovanih zastupnika;

(b) maloljetnici su dobili informacije iz ¢lanka 63. stavka 2. na nacin prilagoden njihovoj dobi
i mentalnoj zrelosti i od ispitivaca ili ¢lanova ispitivackog tima koji su osposobljeni za rad
s djecom ili imaju iskustva u tome;

(c) ispitiva¢ postuje izri¢itu Zelju maloljetnika koji je sposoban stvoriti misljenje 1 procijeniti
informacije iz ¢lanka 63. stavka 2. da odbije sudjelovati u klini¢kom ispitivanju ili da se u
bilo kojem trenutku iz njega povuce;

(d) ispitaniku ili njegovu zakonito imenovanom zastupniku ne daju se nikakvi financijski
poticaji osim naknade za troskove i gubitak zarade koji je izravno povezan sa
sudjelovanjem u klinickom ispitivanju;
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(e) namjera klini¢kog ispitivanja jest ispitati lijeCenja za medicinsko stanje koje se pojavljuje
samo kod maloljetnika ili je klinicko ispitivanje nuzno u odnosu na maloljetnike kako bi se
potvrdili podaci dobiveni u klini¢kim ispitivanjima na osobama koje su u stanju dati

informirani pristanak ili drugim metodama istrazivanja;

® klini¢ko ispitivanje izravno je povezano s medicinskim stanjem od kojeg doti¢ni

maloljetnik pati ili je takve prirode da se moze provesti samo na maloljetnicima;

(2) znanstveno je utemeljeno o¢ekivati da ¢e sudjelovanje u klinickom ispitivanju donijeti

izravnu korist maloljetnom ispitaniku 1 premasiti ukljuCene rizike i opterecenja;

(h) maloljetnik sudjeluje u postupku davanja informiranog pristanka na nacin prilagoden

njegovoj dobi i mentalnoj zrelosti;

(1) ako tijekom klini¢kog ispitivanja maloljetnik dosegne dob pravne sposobnosti za davanje
informiranog pristanka kako je odredeno u nacionalnom pravu, njegov izriit informirani
pristanak pribavlja se prije nego §to taj ispitanik moze nastaviti sudjelovati u klinickom

ispitivanju.
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Clanak 66.

Klinicka ispitivanja na trudnicama ili dojiljama

Klini¢ko ispitivanje na trudnicama ili dojiljama moZze se provoditi samo ako su, osim uvjeta

navedenih u ¢lanku 62. stavku 4., ispunjeni svi sljedec¢i uvjeti:

(a) klini¢ko ispitivanje ima potencijala proizvesti izravnu korist za trudnice ili dojilje ili njihov

zametak, plod ili dijete nakon rodenja te premasuje rizike i ukljucena opterecenja;

(b) kada se istrazivanje provodi na Zenama koje doje, posebna se briga vodi da se izbjegne

svaki nepozeljan utjecaj na zdravlje djeteta;

(c) ispitaniku se ne daju nikakvi financijski poticaji osim naknade za troskove i gubitak zarade

koji je izravno povezan sa sudjelovanjem u klini¢kom ispitivanju.

Clanak 67.

Dodatne nacionalne mjere

Drzave Clanice mogu zadrzati dodatne mjere u pogledu osoba koje sluZze obvezni vojni rok, osoba
liSenih slobode, osoba koje zbog sudske odluke ne mogu sudjelovati u klini¢kim ispitivanjima ili

osoba koje su smjestene u ustanove za zdravstvenu njegu.
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Clanak 68.

Klinicka ispitivanja u hitnim situacijama

1. Odstupajuci od ¢lanka 62. stavka 4. tocke (f), ¢lanka 64. stavka 1. tocaka (a) i (b) i
¢lanka 65. tocaka (a) i (b), informirani pristanak za sudjelovanje u klinickom ispitivanju
moze se dobiti i informacije o klinickom ispitivanju mogu se dati, nakon odluke da se
ispitanik ukljuci u klini¢ko ispitivanje uz uvjet da je ta odluka donesena u trenutku prve
intervencije na ispitaniku, u skladu s planom tog klinickog ispitivanja i da su ispunjeni svi

sljedeci uvijeti:

(a) zbog hitnosti situacije izazvane iznenadnim po Zivot opasnim ili drugim iznenadnim
ozbiljnim medicinskim stanjem, ispitanik nije u moguénosti dati prethodni

informirani pristanak i dobiti prethodne informacije o klinickom ispitivanju;

(b) znanstveno je utemeljeno ocekivati da ¢e sudjelovanje ispitanika u klinickom
ispitivanju imati potencijala za ostvarivanje izravne klinicki relevantne koristi za
ispitanika Sto ¢e rezultirati mjerljivim zdravstvenim poboljSanjem i ublaziti patnju

1/ili poboljsati zdravlje ispitanika ili dijagnozu njihova stanja;
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(c) u okviru terapijskog prozora nije moguce pruziti sve informacije i dobiti prethodni

informirani pristanak od njegova zakonito imenovanog zastupnika;

(d) ispitivac potvrduje da nije svjestan nikakvih prigovora u vezi sa sudjelovanjem u

klinickom ispitivanju koje je prethodno izrazio ispitanik;

(e) klinicko ispitivanje izravno se odnosi na medicinsko stanje ispitanika zbog ¢ega u
okviru terapijskog prozora nije moguée dobiti prethodni informirani pristanak od
ispitanika ili njegova zakonito imenovanog zastupnika te pruziti dodatne informacije

1 klinicko ispitivanje takve je vrste da se moze provoditi samo u hitnim situacijama;

(f)  klinicko ispitivanje predstavlja minimalni rizik ili minimalno optereéenje za

ispitanika u usporedbi sa standardnim lijeCenjem ispitanikova oboljenja.

2. Nakon intervencije u skladu sa stavkom 1. ovog ¢lanka, za nastavak sudjelovanja
ispitanika u klini¢kom ispitivanju trazi se informirani pristanak u skladu s ¢lankom 63., a

informacije o klini¢kom ispitivanju daju se u skladu sa sljede¢im zahtjevima:

(a) upogledu onesposobljenih ispitanika i maloljetnika, ispitivac trazi informirani
pristanak od njihovih zakonito imenovanih zastupnika bez nepotrebne odgode, a
informacije iz ¢lanka 63. stavka 2. daju se ¢im prije ispitaniku i njegovu zakonito

imenovanom zastupniku;
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(b) upogledu drugih ispitanika, ispitiva¢ trazi informirani pristanak od ispitanika ili
njegova zakonito imenovanog zastupnika bez nepotrebne odgode, ovisno o tome Sto
je brze, a informacije iz ¢lanka 63. stavka 2. daju se ¢im prije ispitaniku ili njegovu

zakonito imenovanom zastupniku, ovisno o tome $to je primjenjivo.

U svrhu to¢ke (b), kada je informirani pristanak dobiven od zakonito imenovanog
zastupnika, informirani pristanak za nastavak sudjelovanja u klini¢kom ispitivanju dobiva

se od ispitanika ¢im je on u moguénosti dati informirani pristanak.

3. Ako ispitanik ili prema potrebi njegov zakonito imenovani zastupnik ne da pristanak,

informira ga se o pravu da se usprotivi upotrebi podataka dobivenih klini¢kim

ispitivanjem.
Clanak 69.
Naknada stete
1. Drzave Clanice osiguravaju da su sustavi za naknadu bilo kakvog oblika Stete koju je

pretrpio ispitanik, a koja proizlazi iz sudjelovanja u klinickom ispitivanju koje je
provedeno na njihovom drzavnom podrucju, uspostavljeni u obliku osiguranja, jamstva ili
slicnog mehanizma koji je istovjetan s obzirom na svoju svrhu te koji je primjeren prirodi i

opsegu rizika.
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2. Narucitelj i ispitiva¢ upotrebljavaju sustav iz stavka 1. u obliku prikladnom za drzavu

¢lanicu u kojoj se klini¢ko ispitivanje provodi.

Clanak 70.

Zahtjev za klinicka ispitivanja

1. Narucitelj klinickog ispitivanja podnosi zahtjev jednoj ili viSe drzava ¢lanica u kojoj se
ispitivanje treba provoditi (koja se za potrebe ovog ¢lanka naziva ,,doti¢na drzava ¢lanica™)

zajedno s dokumentacijom iz Priloga XV.poglavlja II.

Zahtjev se podnosi putem elektronickog sustava iz ¢lanka 73. koji za to klinic¢ko ispitivanje
stvara jedinstveni identifikacijski broj koji je jednak na razini Unije i1 koji se upotrebljava
za svu relevantnu komunikaciju u vezi s tim klini¢kim ispitivanjem. Doti¢na drzava ¢lanica
u roku od 10 dana od primitka zahtjeva obavjes¢uje narucitelja o tome je li klinicko
ispitivanje obuhvaceno podru¢jem primjene ove Uredbe i je li dokumentacija u vezi sa

zahtjevom potpuna u skladu s Prilogom XV. poglavljem II.
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2. Narucitelj azurira relevantne podatke u elektroni¢kom sustavu iz ¢lanka 73. u roku od
jednog tjedna od bilo kakve promjene u vezi s dokumentacijom iz Priloga XV. poglavlja II.
1 tu promjenu u vezi s dokumentacijom cini jasno odredivom. Doti¢na drzava Clanica

obavjestava se o azuriranju putem tog elektronickog sustava.

3. Ako doti¢na drzava ¢lanica smatra da klinicko ispitivanje za koje je podnesen zahtjev nije
obuhvacdeno podru¢jem primjene ove Uredbe ili da dokumentacija u vezi sa zahtjevom nije
potpuna, ona o tomu obavjeséuje narucitelja te mu odreduje rok od najvise 10 dana u
kojem moze podnijeti primjedbe ili upotpuniti zahtjev putem elektronickog sustava iz
¢lanka 73. Doti¢na drzava Clanica, prema potrebi, moze produljiti taj rok za najvise 20

dana.

Ako narucitelj nije podnio primjedbe niti upotpunio zahtjev unutar roka iz prvog
podstavka, smatra se da je zahtjev istekao. Ako narucitelj smatra da je zahtjev zaista
obuhvacen podru¢jem primjene ove Uredbe i/ili da je zahtjev potpun, no doti¢na drzava
Clanica se s time ne slaze, smatra se da je zahtjev odbijen. Doti¢na drzava Clanica

omogucuje zalbeni postupak u vezi s takvim odbijanjem.
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Doti¢na drzava ¢lanica obavjescuje narucitelja u roku od pet dana od primitka primjedbi ili
zatrazenih dodatnih informacija o tome smatra li se da je klinicko ispitivanje obuhvaceno

podru¢jem primjene ove Uredbe i1 je li zahtjev potpun.
4. Doti¢na drzava ¢lanica moZze ujedno produljiti rok iz stavaka 1. i 3. za dodatnih pet dana.

5. Za potrebe ovog poglavlja, datum na koji narucitelj dobiva obavijest u skladu sa stavkom
1. ili 3. smatra se datumom potvrdivanja zahtjeva. Ako narucitelj ne dobije nikakvu
obavijest, datumom potvrdivanja smatra se posljednji dan rokova iz stavaka 1., 3. odnosno

4.

6. Tijekom razdoblja kojeg se zahtjev ocjenjuje drzava Clanica moze zatraziti dodatne
informacije od narucitelja. Istek razdoblja navedenog u stavku 7. tocki (b) suspendira se od

datuma prvog zahtjeva do trenutka primitka dodatnih informacija.
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7. Narucitelj moze zapoceti klinicko ispitivanje u sljede¢im okolnostima:

(a) uslucaju proizvoda I. klase koji se ispituju ili u slucaju neinvazivnih proizvoda Il.a i
IL.b klase, osim ako je druk¢ije navedeno u nacionalnom pravu, odmah nakon datuma
potvrdivanja zahtjeva u skladu sa stavkom 5. te pod uvjetom da nadlezno eticko
povjerenstvo u doti¢noj drzavi ¢lanici nije u pogledu klini¢kog ispitivanja dalo
negativno misljenje koje je, u skladu s nacionalnim pravom, valjano u cijeloj toj

drzavi Clanici;

(b) uslucaju proizvoda koji se ispituju, osim onih iz tocke (a), ¢im doti¢na drzava
¢lanica obavijesti narucitelja o svojem odobrenju te pod uvjetom da nadlezno eticko
povjerenstvo u doti¢noj drzavi ¢lanici nije u pogledu klinickog ispitivanja dalo
negativno misljenje koje je, u skladu s nacionalnim pravom doti¢ne drzave ¢lanice,
valjano u cijeloj toj drzavi ¢lanici. Drzava ¢lanica obavjeSc¢uje narucitelja o
odobrenju u roku od 45 dana od datuma potvrdivanja iz stavka 5. Drzava Clanica

moze produljiti taj rok za dodatnih 20 dana u svrhu savjetovanja sa stru¢njacima.

8. Komisija je u svjetlu tehnickog napretka i globalnih regulatornih kretanja ovlastena
donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 115. o izmjeni zahtjeva utvrdenih u Prilogu

XV. poglavlju II.
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0. Kako bi se osigurala jedinstvena primjena zahtjeva utvrdenih u Prilogu XV. poglavlju II.,
Komisija moze donijeti provedbene akte u onoj mjeri u kojoj je to potrebno za rjeSavanje
pitanja razli¢itih tumacenja i prakticne primjene. Ti se provedbeni akti donose u skladu s

postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.

Clanak 71.

Ocjenjivanje koje provode drzave clanice

1. Drzave ¢lanice osiguravaju da osobe koje potvrduju i ocjenjuju zahtjev ili odlucuju o
njemu nisu u sukobu interesa, da su neovisne od narucitelja, od ispitivaca koji sudjeluju u
ispitivanju i od fizi¢kih ili pravnih osoba koje financiraju klinicko ispitivanje te da nisu ni

pod kakvim drugim nedopustivim utjecajem.

2. Drzave ¢lanice osiguravaju da ocjenjivanje zajedno provodi odgovarajuci broj osoba koje

skupno imaju potrebne kvalifikacije i iskustvo.
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3. Drzave ¢lanice ocjenjuju je li klinicko ispitivanje osmisljeno na takav nacin da potencijalni
preostali rizici za ispitanike ili tre¢e osobe, nakon svodenja rizika na najmanju mogucu
mjeru, budu opravdani u odnosu na ocekivane klini¢ke koristi. Uzimajuéi u obzir

primjenjive zajednicke specifikacije ili uskladene norme, drzave ¢lanice provjeravaju:

(a) dokaze o uskladenosti jednog ili viSe proizvoda koji se ispituju s primjenjivim opéim
zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti, osim aspekata obuhvacenih klinickim
ispitivanjem, te jesu li, u vezi s tim aspektima, poduzete sve mjere opreza kako bi se
zastitilo zdravlje 1 sigurnost ispitanika. To ukljucuje, prema potrebi, osiguravanje

testiranja tehnicke i1 bioloSke sigurnosti te pretklinicku procjenu;

(b) jesulirjeSenja za svodenje rizika na najmanju mogucéu mjeru koja je primijenio
narucitelj opisana u uskladenim normama i, u slu¢ajevima kada narucitelj ne
upotrebljava uskladene norme, pruzaju li rjeSenja za svodenje rizika na najmanju

mogucu mjeru razinu zastite koja je istovjetna onoj koju pruzaju uskladene norme;

(c) jesu li mjere planirane za sigurno postavljanje, stavljanje u uporabu i odrzavanje

proizvoda koji se ispituje prikladne;

(d) pouzdanost i ¢vrstu utemeljenost podataka dobivenih klini¢kim ispitivanjem,
uzimajuci u obzir statisticke pristupe, plan ispitivanja i metodoloske aspekte,

ukljucujuéi veli¢inu uzorka, komparator i krajnje pokazatelje;
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(e)

®

(2

jesu li zahtjevi iz Priloga XV. ispunjeni;

u slucaju proizvoda za sterilnu uporabu, dokaze o potvrdivanju proizvodacevih
postupaka sterilizacije ili informacije o postupcima obnavljanja i sterilizacije koji se

moraju provesti na mjestu ispitivanja;

dokazivanje sigurnosti, kakvoce i koristi svih sastavnica zivotinjskog ili ljudskog
podrijetla ili tvari koje se mogu smatrati lijekovima u skladu s Direktivom
2001/83/EZ.

4. Drzave Clanice odbijaju odobriti klinicko ispitivanje:

(a)

(b)

(©)

(d)

ako dokumentacija u vezi sa zahtjevom podnesena na temelju ¢lanka 70. stavkom 1.

ostane nepotpuna;

ako proizvod ili podneseni dokumenti, posebno plan ispitivanja i upute za ispitivaca,
nisu u skladu s znanstvenim spoznajama, a klinicko ispitivanje, posebice, nije
prikladno za pruzanje dokaza o sigurnosti, karakteristikama uc¢inkovitosti ili

koristima proizvoda za ispitanike ili pacijente;
ako nisu zadovoljeni zahtjevi iz ¢lanka 62. ili

ako je bilo koje ocjenjivanje u skladu sa stavkom 3. negativno.

Drzave ¢lanice omogucuju zalbeni postupak u vezi s odbijanjem iz prvog podstavka.
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Clanak 72.

Provedba klinickog ispitivanja

Narucitelj 1 ispitiva¢ osiguravaju provedbu klinickog ispitivanja u skladu s odobrenim

planom klinickog ispitivanja.

Kako bi se provjerilo jesu li prava, sigurnost i dobrobit ispitanika zasti¢eni, jesu li
dostavljeni podaci pouzdani i ¢vrsto utemeljeni te je li provedba klinickog ispitivanja
uskladena sa zahtjevima ove Uredbe, narucitelj osigurava odgovarajuce prac¢enje provedbe
klinickog ispitivanja. Narucitelj odreduje stupanj i narav prac¢enja na temelju ocjenjivanja

kojim se u obzir uzima sve znacajke klinickog ispitivanja, ukljucujuci sljedece:
(a) cilj i metodologiju klini¢kog ispitivanja te
(b) stupanj odstupanja intervencije od uobicajene klinicke prakse.

Sve informacije u vezi s klinickim ispitivanjem narucitelj ili ispitiva¢ prema potrebi
biljeze, obraduju, razraduju 1 pohranjuju na nacin koji omogucuje precizno izvjestavanje,
tumacenje i provjeru te istodobno osigurava zastitu povjerljivosti evidencije 1 osobnih

podataka ispitanika u skladu s primjenjivim pravom o zastiti osobnih podataka.
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Kako bi se obradene informacije i osobne podatke zastitilo od neovlastenog ili nezakonitog
pristupa, otkrivanja, Sirenja, izmjena, ili unistenja ili nenamjernog gubitka, posebice ako
obrada ukljucuje prijenos putem mreze, provode se odgovarajuce tehnicke 1 organizacijske

mjere.

Drzave ¢lanice na odgovarajucoj razini obavljaju inspekcije mjesta klini¢kog ispitivanja
kako bi provjerili provode li se klinicka ispitivanja u skladu sa zahtjevima ove Uredbe i

odobrenim planom ispitivanja.

Narucitelj utvrduje postupak za hitne situacije kojima se omogucuje neposredna
identifikacija 1, ako je potrebno, neposredni opoziv proizvoda koji se upotrebljavaju u

ispitivanju.
Clanak 73.
Elektronicki sustav za klinicka ispitivanja

Komisija, u suradnji s drzavama ¢lanicama, uspostavlja, odrzava i upravlja elektronickim

sustavom:

(a) zakreiranje jedinstvenih identifikacijskih brojeva za klinicka ispitivanja iz ¢lanka 70.

stavka 1.;
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(b)  koji se upotrebljava kao ulazno mjesto za podnosenje svih zahtjeva ili obavijesti u
vezi s klinickim ispitivanjima iz ¢lanaka 70., 74., 75. 1 78. te za svako drugo

podnosenje podataka ili obradu podataka u tom kontekstu;

(¢) zarazmjenu informacija u vezi s klinickim ispitivanjima u skladu s ovom Uredbom
medu drzavama ¢lanicama te izmedu njih i Komisije, ukljucujuéi razmjenu

informacija iz ¢lanaka 70. 1 76.;

(d) zainformacije koje narucitelj treba dostaviti u skladu s clankom 77., medu ostalim
izvjesce o klinickom ispitivanju i njegov sazetak, Sto je zahtjev iz stavka 5. tog

¢lanka;

(e) zaizvjeS¢ivanje o ozbiljnim nepozeljnim dogadajima i nedostacima proizvoda te

povezanim aZuriranjima iz ¢lanka 80.

2. Prilikom uspostave elektronickog sustava iz stavka 1. ovog ¢lanka Komisija osigurava da
je sustav interoperabilan s bazom podataka EU-a za klinicka ispitivanja o lijekovima za
ljudsku uporabu koja je uspostavljena u skladu s ¢lankom 81. Uredbe (EU) br. 536/2014
Europskog parlamenta i Vije¢a' u pogledu kombiniranih klini¢kih ispitivanja proizvoda s

klini¢kim ispitivanjem u skladu s tom Uredbom.

! Uredba (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. travnja 2014. o klinickim
ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive
2001/20/EZ (SL L 158, 27.5.2014., str. 1.).
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3. Informacije iz stavka 1. tocke (c) dostupne su samo drzavama ¢lanicama i Komisiji.
Informacije iz drugih tocaka tog stavka dostupne su javnosti, osim u slucaju kada su, u

cijelosti ili djelomicno, opravdano povjerljive na jednoj od sljede¢ih osnova:
(a) zaStite osobnih podataka u skladu s Uredbom (EZ) br. 45/2001;

(b) zastite poslovno povjerljivih informacija, posebice u uputama za ispitivaca, osobito
uzimanjem u obzir statusa ocjenjivanja sukladnosti proizvoda, osim ako postoji

opravdani javni interes za objavu;
(c) ucinkovitog nadzora provedbe klini¢kog ispitivanja u doticnim drzavama ¢lanicama.
4. Osobni podaci ispitanika nisu javno dostupni.

5. Korisnicko sucelje elektroni¢kog sustava iz stavka 1. dostupno je na svim sluzbenim

jezicima Unije.
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Clanak 74.

Klinicka ispitivanja u vezi s proizvodima koji nose oznaku CE

1. Kada je potrebno provesti klinic¢ko ispitivanje radi daljnjeg ocjenjivanja proizvoda koji veé
nosi oznaku CE, u okvirima njegove namjene, u skladu s ¢lankom 20. stavkom 1.
(,,ispitivanje u okviru posttrziSnog klinickog pracenja”) i kada bi to ispitivanje ukljucivalo
izlaganje ispitanika dodatnim invazivnim ili tegobnim postupcima uz one koji se obavljaju
u normalnim uvjetima uporabe proizvoda, narucitelj obavjes¢uje doticne drzave ¢lanice
najmanje 30 dana prije njegova pocetka putem elektronickog sustava iz ¢lanka 73.
Narucitelj obavijesti prilaze dokumentaciju iz Priloga XV. poglavlja II. Na ispitivanja u
okviru posttrziSnog klini¢kog pracenja primjenjuju se ¢lanak 62. stavak 4. tocke od (b) do
(k) 1 (m), ¢lanak 75., ¢lanak 76., ¢lanak 77., clanak 80. stavak 5. i relevantne odredbe
Priloga XV.

2. Kada je potrebno provesti klini¢ko ispitivanje radi ocjenjivanja proizvoda koji ve¢ nosi
oznaku CE, izvan okvira njegove namjene, u skladu s ¢lankom 20. stavkom 1., primjenjuju

se ¢lanci od 62. do 81.
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Clanak 75.

Znatne izmjene klinickog ispitivanja

Ako narucitelj namjerava uvesti izmjene u klinicko ispitivanje koje ¢e vjerojatno imati
znatan uc¢inak na sigurnost, zdravlje ili prava ispitanika ili na ¢vrstu utemeljenost ili
pouzdanost klinickih podataka nastalih provedbom ispitivanja, on putem elektronickog
sustava iz ¢lanka 73. u roku od jednog tjedna obavjescuje drzavu ¢lanicu (drzave ¢lanice) u
kojoj (kojima) se klini¢ko istrazivanje provodi ili se treba provesti o razlozima i naravi tih
izmjena. Narucitelj obavijesti prilaze azuriranu verziju relevantne dokumentacije iz Priloga

XV. poglavlja II. Promjene relevantne dokumentacije moraju biti jasno uocljive.

Drzava €lanica ocjenjuje svaku znatnu izmjenu klini¢kih ispitivanja u skladu s postupkom

utvrdenim u ¢lanku 71.

Narucitelj moze provesti izmjene iz stavka 1. najranije 38 dana nakon obavijesti iz tog

stavka, osim ako je:

(a) drzava Clanica u kojoj se klini¢ko istrazivanje provodi ili se treba provesti
obavijestila narucitelja o odbijanju izmjena na osnovama iz ¢lanka 71. stavka 4. ili iz
razloga javnog zdravlja, sigurnosti ili zdravlja ispitanika i korisnika, ili javne

politike, ili
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(b) eti¢ko povjerenstvo u toj drzavi Clanici dalo je negativno misljenje u vezi sa znatnom
izmjenom klinickog ispitivanja koje, u skladu s pravom te drzave ¢lanice, vrijedi u
cijeloj toj drzavi ¢lanici.

Doti¢na drzava ¢lanica (doticne drzave ¢lanice) moze (mogu) produljiti rok iz stavka 3. za

dodatnih sedam dana u svrhu savjetovanja sa stru¢njacima.

Clanak 76.
Korektivne radnje koje poduzimaju drzave clanice

i razmjena informacija medu drzavama clanicama

Ako drzava ¢lanica u kojoj se klinicko ispitivanje provodi ili treba biti provedeno ima
razloga smatrati da zahtjevi utvrdeni u ovoj Uredbi nisu ispunjeni, ona na svome drzavnom

podruc¢ju moze poduzeti najmanje bilo koju od sljede¢ih mjera:

(a) opozvati odobrenje klinickog ispitivanja;

(b) suspendirati ili prekinuti klini¢ko ispitivanje,

(c) zahtijevati od narucitelja da izmijeni bilo koji aspekt klinickog ispitivanja.

Prije nego Sto doti¢na drzava ¢lanica poduzme bilo koju od mjera iz stavka 1., osim ako je
potrebno odmah djelovati, ona trazi miSljenje narucitelja ili ispitivaca ili oboje. To

misljenje dostavlja se u roku od sedam dana.
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Ako drzava ¢lanica poduzme mjeru iz stavka 1. ovog ¢lanka ili odbije klinicko ispitivanje
ili ako primi obavijest od narucitelja o prijevremenom prekidu klinickog ispitivanja iz
sigurnosnih razloga, ona o odgovarajucoj odluci i razlozima za nju obavjescuje sve drzave

¢lanice i Komisiju putem elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 73.

Ako narucitelj povuce zahtjev prije odluke drzave ¢lanice, te se informacije putem
elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 73. stavljaju na raspolaganje svim drzavama ¢lanicama i

Komisiji.

Clanak 77.
Informacije koje narucitelj podnosi nakon zavrsenog klinickog ispitivanja

ili u slucaju njegove privremene obustave ili prijevremenog zavrsetka

Ako je narucitelj privremeno obustavio ili prijevremeno prekinuo klinic¢ko ispitivanje, on u
roku od 15 dana putem elektronickog sustava iz ¢lanka 73. obavjesc¢uje drzavu ¢lanicu u
kojoj je to klinicko ispitivanje privremeno obustavljeno ili prijevremeno prekinuto o
privremenoj obustavi ili prijevremenom prekidu. Ako je narucitelj iz sigurnosnih razloga
privremeno obustavio ili prijevremeno prekinuo klinicko ispitivanje, on o tome u roku od

24 sata obavjeSc¢uje sve drzave Clanice u kojima se to klinic¢ko ispitivanje provodi.
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2. Smatra se da klinicko ispitivanje zavrsava posljednjim posjetom posljednjeg ispitanika,

osim ako je planom klinickog ispitivanja kao kraj odreden neki drugi trenutak.

3. Narucitelj obavjes¢uje svaku drzavu ¢lanicu u kojoj se klinicko ispitivanje provodilo o
zavrSetku tog klini€kog ispitivanja u toj drzavi ¢lanici. Obavijest se upucuje u roku od 15

dana od zavrSetka klinickog ispitivanja koje se odnosi na tu drzavu ¢lanicu.

4. Ako se ispitivanje provodi u vise od jedne drzave ¢lanice, narucitelj obavjeséuje sve drzave
¢lanice u kojima se to klinicko istrazivanje provodilo o zavrSetku klinickog ispitivanja u
svim drzavama ¢lanicama. Obavijest se upucuje u roku od 15 dana od zavrsetka klinickog

ispitivanja.

5. Neovisno o ishodu klinickog ispitivanja u roku od jedne godine od zavrSetka klinickog
ispitivanja ili u roku od tri mjeseca od prijevremenog zavrsetka ili privremene obustave,
narucitelj drzavama ¢lanicama u kojima se klini¢ko istrazivanje provodilo podnosi izvjesce

o klinickom ispitivanju iz Priloga XV. poglavlja 1. odjeljka 2.8. 1 poglavlja III. odjeljka 7.

Uz izvjesc€e o klinickom ispitivanju prilaze se saZetak koji je sastavljen tako da bude lako
razumljiv predvidenom korisniku. Narucitelj s pomocu elektronickog sustava iz ¢lanka 73.

podnosi i izvjeScée i1 sazetak.
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Ako izvjesce o klinickom ispitivanju iz znanstvenih razloga nije mogucée podnijeti u roku
od jedne godine nakon dovrSetka ispitivanja, ono se podnosi ¢im postane dostupno. U tom
sluc¢aju u planu klini¢kog ispitivanja iz Priloga XV. poglavlja II. odjeljka 3. navodi se kada

¢e rezultati klini¢kog ispitivanja, zajedno s obrazlozenjem, postati dostupni.

Komisija izdaje smjernice u vezi sa sadrzajem i strukturom sazetka izvjesc¢a o klinickom

ispitivanju.

Osim toga, Komisija moze izdati smjernice za formatiranje i razmjenu neobradenih
podataka koje se koriste ako narucitelj odlu¢i dobrovoljno podijeliti neobradene podatke.
Pri izradi tih smjernica, prema potrebi, moguce je kao temelj uzeti i izmijeniti postojece

smjernice za razmjenu neobradenih podataka u podrucju klinickih ispitivanja.

Sazetak i izvjeS¢e o klini¢kom ispitivanju iz stavka 5. ovog ¢lanka postaju javno dostupni
putem elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 73. najkasnije u trenutku kada je proizvod
registriran u skladu s ¢lankom 29. te prije njegova stavljanja na trziste. U slucaju
prijevremenog zavrSetka ili privremene obustave sazetak i izvjeS¢e postaju javno dostupni

odmah nakon njihova podnosenja.

Ako proizvod nije registriran u skladu s ¢lankom 29. u roku od jedne godine nakon unosa
sazetka i izvjeS¢a u elektronicki sustav u skladu sa stavkom 5. ovog ¢lanka, sazetak i

izvjesce postaju javno dostupni u tom trenutku.
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Clanak 78.

Postupak koordiniranog ocjenjivanja za klinicka ispitivanja

1. Narucitelj klinickog ispitivanja koje se treba provesti u viSe od jedne drzave ¢lanice moze
putem elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 73. podnijeti, za potrebe ¢lanka 70., jedinstveni
zahtjev koji se nakon primitka elektronickim putem prenosi svim drzavama ¢lanicama u

kojima se klini¢ko ispitivanje treba provesti.

2. Narucitelj u jedinstvenom zahtjevu iz stavka 1. predlaze onu od drzava ¢lanica od onih u
kojima se klinic¢ko ispitivanje treba provesti kao koordiniraju¢u drzavu Clanicu. Drzave
¢lanice u kojima se klinic¢ko ispitivanje treba provesti u roku od Sest dana od podnosenja
zahtjeva dogovaraju se o tome koja ¢e od njih preuzeti ulogu koordinirajuce drzave
¢lanice. Ako se ne dogovore o koordiniraju¢oj drzavi ¢lanici, tu ulogu preuzima drzava

¢lanica koju je predlozio narucitelj.

3. Pod vodstvom koordiniraju¢e drzave ¢lanice iz stavka 2. doti¢ne drzave Clanice
koordiniraju svoje ocjenjivanje zahtjeva, osobito dokumentacije iz Priloga XV.

poglavlja II.

Medutim, potpunost dokumentacije iz Priloga XV. poglavlja II. odjeljaka 1.13., 3.1.3., 4.2,
4.3.14.4. ocjenjuje zasebno svaka doti¢na drzava ¢lanica u skladu s ¢lankom 70. stavcima

od 1. do 5.
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4. U pogledu dokumentacije na koju se ne upucuje u stavku 3. drugom podstavku

koordiniraju¢a drzava ¢lanica:

(a) uroku od Sest dana od zaprimanja jedinstvenog zahtjeva obavjeSc¢uje narucitelja o

tome da je preuzela ulogu koordinirajuce drzave Clanice (,,datum obavijesti”);

(b) zapotrebe potvrdivanja zahtjeva uzima u obzir sva razmatranja koja bilo koja

doti¢na drzava Clanica dostavi u roku od sedam dana od datuma obavijesti;

(c) uroku od deset dana od datuma obavijesti ocjenjuje je li klinicko ispitivanje
obuhvaceno podrucjem primjene ove Uredbe 1 je li zahtjev potpun te o tome
obavjestava narucitelja. U pogledu tog ocjenjivanja na koordinirajucu drzavu ¢lanicu

primjenjuju se ¢lanak 70. stavci od 3. do 5. ;

(d) utvrduje rezultate svog ocjenjivanja u nacrtu izvjesca o ocjenjivanju koje se u roku
od 26 dana od datuma potvrdivanja prosljeduje doti¢énim drzavama ¢lanicama.
Najkasnije 38 dana nakon datuma potvrdivanja druge doti¢ne drzave ¢lanice
dostavljaju svoje primjedbe 1 prijedloge u vezi s nacrtom izvjes¢a o ocjenjivanju i s
njim povezanim zahtjevom koordinirajucoj drzavi ¢lanici, koja te primjedbe i
prijedloge uzima u obzir prilikom finalizacije zavr§nog izvjes¢a o ocjenjivanju, koje
se u roku od 45 dana od datuma potvrdivanja dostavlja narucitelju i drugim doti¢nim

drzavama ¢lanicama.
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Sve doticne drzave ¢lanice uzimaju u obzir zavrs$no izvjesée o ocjenjivanju prilikom

odlucivanja o zahtjevu narucitelja u skladu s ¢lankom 70. stavkom 7.

5. U pogledu ocjenjivanja dokumentacije iz stavka 3. drugog podstavka svaka doti¢na drzava
¢lanica moze u jednom navratu zatraziti dodatne informacije od narucitelja. Narucitelj
podnosi trazene dodatne informacije u roku koji je odredila doti¢na drzava €lanica koji ne
prelazi 12 dana od primitka zahtjeva. Istek posljednjeg roka iz stavka 4. tocke (d)

suspendira se od datuma zahtjeva do trenutka zaprimanja dodatnih informacija.

6. Za proizvode IL.b 1 III. klase koordinirajuc¢a drzava Clanica takoder moZze produljiti rokove

iz stavka 4. za dodatnih pedeset dana s ciljem savjetovanja sa stru¢njacima.
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7. Komisija moze, putem provedbenih akata, dodatno odrediti postupke i vremenske okvire
za koordinirano ocjenjivanje, koje doti¢ne drzave Clanice uzimaju u obzir prilikom
odlucivanja o zahtjevu narucitelja. Takvim provedbenim aktima mogu se utvrditi i postupci
1 vremenski okviri za koordinirano ocjenjivanje u slu¢aju znatnih izmjena u skladu sa
stavkom 12. ovog ¢lanka, u slu¢aju podnosenja izvjesc¢a o nepozeljnim dogadajima u
skladu s ¢lankom 80. stavkom 4. i u slu¢aju klini¢kih ispitivanja kombinacije proizvoda
izmedu medicinskih proizvoda i lijekova, pri ¢emu su potonji podvrgnuti istodobnom
koordiniranom ocjenjivanju klinickog ispitivanja u skladu s Uredbom (EU) 536/2014. Ti se

provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.

8. Ako koordiniraju¢a drzava ¢lanica u pogledu podrucja koordiniranog ocjenjivanja zakljuci
da je provedba klinickog ispitivanja prihvatljiva ili prihvatljiva ovisno o uskladenosti s

odredenim uvjetima, taj zakljuak smatra se zaklju¢kom svih doti¢nih drzava ¢lanica.

Neovisno o prvom podstavku, doti¢na drzava ¢lanica moze se ne sloziti samo sa
zakljuckom koordinirajuce drzave Clanice u pogledu podrucja koordiniranog ocjenjivanja

na temelju sljede¢ih razloga:

(a) kada smatra da bi sudjelovanje u klinickom ispitivanju dovelo do lijecenja ispitanika

koje je losije od onoga u uobicajenoj klinickoj praksi u toj doti¢noj drzavi ¢lanici;

PE-CONS 14/17 235
HR



(b) povrede nacionalnog prava ili

(c) razmatranja o sigurnosti ispitanika i pouzdanosti te ¢vrstoj utemeljenosti podataka

podnesenih u skladu sa stavkom 4. tockom (b).

Ako se jedna od doti¢nih drzava ¢lanica ne slaze sa zaklju¢kom na temelju drugog
podstavka ovog stavka, o svome neslaganju putem elektronickog sustava iz ¢lanka 73.
obavjes¢uje Komisiju, sve ostale doti¢ne drzave €lanice i narucitelja te prilaze detaljno

obrazlozenje.

9. Ako je zaklju€ak koordinirajuce drzave Clanice u pogledu podrucja koordiniranog
ocjenjivanja da klinicko ispitivanje nije prihvatljivo, taj se zaklju¢ak smatra zaklju¢kom

svih doti¢nih drzava ¢lanica.

10. Doti¢na drzava ¢lanica odbija odobriti klini¢ko ispitivanje ako se ne slaze sa zaklju¢cima
koordiniraju¢e drzave ¢lanice u pogledu bilo kojeg razloga iz stavka 8. drugog podstavka
ili ako smatra, iz valjano utemeljenih razloga, da nije uskladeno s aspektima navedenim u
odjeljcima 1.13., 3.1.3.,4.2., 4.3. 1 4.4. poglavlja II. Priloga XV. ili ako je eticko
povjerenstvo u pogledu tog klinickog ispitivanja dalo negativno misljenje koje u skladu s
nacionalnim pravom vrijedi za tu cijelu drzavu ¢lanicu. Ta drzava ¢lanica omogucava

zalbeni postupak u vezi s takvim odbijanjem.
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11.

12.

13.

Svaka doti¢na drzava ¢lanica obavjescuje narucitelja putem elektronickog sustava iz ¢lanka
73. o tome je li klinicko ispitivanje odobreno, je li odobreno podlozno uvjetima ili je
odobrenje odbijeno. Koordiniraju¢a drzava ¢lanica zavr§nog izvjes¢a o ocjenjivanju
obavjescuje narucitelja jedinstvenom odlukom u roku od pet dana od prijenosa, u skladu sa
stavkom 4. tockom (d). Ako je odobrenje klini¢kog ispitivanja podlozno uvjetima, ti uvjeti

mogu biti samo oni koji po svojoj prirodi ne mogu biti ispunjeni u trenutku tog odobrenja.

Doti¢ne drzave ¢lanice obavjes¢uju se o svim znatnim izmjenama iz ¢lanka 75. putem
elektronickog sustava iz ¢lanka 73. Svako ocjenjivanje kojim se utvrduje postoji li osnova
za neslaganje iz ovog Clanka stavka 8. drugog podstavka provodi se pod vodstvom
koordinirajuc¢e drzave ¢lanice, osim za znatne izmjene u vezi s odjeljcima 1.13., 3.1.3.,
4.2.,4.3.14.4. poglavlja II. Priloga XV., koje zasebno ocjenjujesvaka doti¢na drzava

¢lanica.

Komisija koordiniraju¢oj drzavi ¢lanici osigurava administrativnu potporu u provedbi

njezinih zadaca u skladu s ovim poglavljem.
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14. Postupak utvrden u ovom ¢lanku do ... [sedam godina nakon datuma pocetka primjene ove
Uredbe] primjenjuju samo one drzave Clanice u kojima se klinic¢ko ispitivanje treba
provesti, koje su pristale primjenjivati ga. Nakon ... [sedam godina nakon datuma pocetka

primjene ove Uredbe] od svih se drzava ¢lanica zahtijeva da primjenjuju taj postupak.
Clanak 79.
Preispitivanje postupka koordiniranog ocjenjivanja

Komisija do ... [Sest godina nakon datuma pocetka primjene ove Uredbe] Europskom parlamentu i
Vijecu podnosi izvjes¢e o iskustvu steCenom iz primjene ¢lanka 78. 1, prema potrebi, predlaze

preispitivanje ¢lanka 78. stavka 14 i ¢lanka 123. stavka 3. tocke (h).

Clanak 80.
Vodenje evidencije i podnoSenje izvjesc¢a o nepozeljnim dogadajima

tijekom klinickih ispitivanja
1. Narucitelj vodi potpunu evidenciju o svim sljede¢im tockama:

(a) svakom nepoZeljnom dogadaju koji je u planu klini¢kog ispitivanja prepoznat kao

kritiCan za procjenu rezultata tog klinickog ispitivanja;

(b) svakom ozbiljnom nepozeljnom dogadaju;
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(c) svakoj manjkavosti proizvoda koja je mogla dovesti do ozbiljnog nepozeljnog
dogadaja da nije poduzeta odgovaraju¢a mjera, da nije poduzeta intervencija ili u

slucaju da su okolnosti bile nepovoljnije;
(d) svim novim saznanjima povezanima s bilo kojim dogadajem iz tocaka od (a) do (c).

Narucitelj bez odgode putem elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 73. izvjeS¢uje sve drzave

¢lanice u kojima se provodi klinicko ispitivanje o svim sljede¢im to¢kama:

(a) svakom ozbiljnom nepozeljnom dogadaju koji ima uzroéni odnos s proizvodom koji
se ispituje, komparatorom ili postupkom ispitivanja ili u slucaju kada je takav

uzro¢ni odnos u razumnoj mjeri moguc;

(b) svakoj manjkavosti proizvoda koja je mogla dovesti do ozbiljnog nepozeljnog
dogadaja da nije poduzeta odgovarajué¢a mjera, da nije poduzeta intervencija ili u

sluc¢aju da su okolnosti bile nepovoljnije;
(c) svim novim saznanjima povezanima s bilo kojim dogadajem iz tocaka (a) i (b).

Prilikom odredivanja roka za podnosenje izvje$¢a uzima se u obzir ozbiljnost dogadaja.
Ako je iz razloga pravodobnog izvjes¢ivanja to potrebno, narucitelj moze podnijeti

inicijalno nepotpuno izvjesée nakon kojega ¢e slijediti potpuno izvjesce.
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Narucitelj na zahtjev svake drzave ¢lanice u kojoj se provodi klini¢ko ispitivanje dostavlja

sve informacije iz stavka 1.

3. Narucitelj putem elektronickog sustava iz ¢lanka 73. izvjescuje drzave ¢lanice u kojima se
provodi klini¢ko ispitivanje i o svakom dogadaju iz ovog ¢lanka stavka 2. koji se odvio u
tre¢im zemljama u kojima se klinicko ispitivanje provodi u okviru istog plana klinickog
ispitivanja kao §to je onaj koji se primjenjuje na klinicko ispitivanje obuhvaé¢eno ovom

Uredbom.

4. U slucaju klinickog ispitivanja za koje je podnio jedinstveni zahtjev iz ¢lanka 78. narucitelj
izvjescuje o svakom slucaju iz ovog ¢lanka stavka 2. putem elektroni¢kog sustava iz ¢lanka
73. To izvjeS¢e se nakon primitka elektronickim putem dostavlja svim drzavama ¢lanicama

u kojima se provodi klinicko ispitivanje.

Pod vodstvom koordinirajuce drzave Clanice iz ¢lanka 78. stavka 2. drzave ¢lanice
koordiniraju svoje ocjenjivanje ozbiljnih nepozeljnih dogadaja i manjkavosti proizvoda
kako bi se utvrdilo je li potrebno izmijeniti, suspendirati ili prekinuti klini¢ko ispitivanje ili

opozvati odobrenje za to klinicko ispitivanje.
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Ovaj stavak ne utjec¢e na prava drugih drzava ¢lanica da provedu vlastitu procjenu te
donose mjere u skladu s ovom Uredbom radi osiguranja zastite javnog zdravlja i sigurnosti
pacijenata. Koordiniraju¢a drzava ¢lanica i Komisija redovito se obavje$¢uju o rezultatu

svake takve procjene te o donoSenju svake takve mjere.

5. U slucaju ispitivanja u okviru posttrzisnog klinickog pracenja iz ¢lanka 74. stavka 1.
umjesto ovog ¢lanka primjenjuju se odredbe o vigilanciji navedene u ¢lancima od 87. do

90. i u aktima donesenima u skladu s ¢lankom 91.
6. Neovisno o stavku 5. ovaj se ¢lanak primjenjuje ako se utvrdi uzro¢na veza izmedu
ozbiljnog nepozeljnog dogadaja i postupka ispitivanja koji mu je prethodio.
Clanak 81.

Provedbeni akti

Komisija moze provedbenim aktima utvrditi detaljne aranzmane i aspekte postupaka nuzne za

provedbu ovog poglavlja u pogledu sljedeceg:

(a) uskladenih elektronic¢kih obrazaca zahtjeva za klinicka ispitivanja i njihovo ocjenjivanje iz

¢lanaka 70. 1 78., pri Cemu se uzimaju u obzir posebne kategorije ili skupine proizvoda;
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

funkcioniranja elektronickog sustava iz ¢lanka 73.;

uskladenih elektronickih obrazaca obavijesti o ispitivanjima u okviru posttrzisnog

klinickog pracenja iz ¢lanka 74. stavku 1. te znatnim izmjenama iz ¢lanka 75.;
razmjene informacija izmedu drzava C¢lanica iz ¢lanka 76.;

uskladenih elektronickih obrazaca za prijavljivanje ozbiljnih nepoZeljnih dogadaja i

manjkavosti proizvoda iz ¢lanka 80.;

rokova za prijavu ozbiljnih nepozeljnih dogadaja i nedostataka proizvoda, pri cemu se

uzima u obzir ozbiljnost dogadaja koji se prijavljuje kako je navedeno u ¢lanku 80.;

jedinstvene primjene zahtjeva u vezi s klinickim dokazima ili podacima potrebnima za
dokazivanje uskladenosti s op¢im zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti utvrdenima u

Prilogu I.

Provedbeni akti navedeni u prvom stavku usvajaju su u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka

114. stavka 3.
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Clanak 82.
Zahtjevi u pogledu drugih klinickih ispitivanja

1. Na klinicka ispitivanja koja nisu provedena u niti jednu od svrha navedenih u ¢lanku 62.
stavku 1. primjenjuju se odredbe Clanka 62. stavaka 2. i 3., ¢lanka 62. stavka 4. toc¢aka (b),
(c), (d), (), (h) i (1) te ¢lanka 62. stavka 6.

2. Kako bi se zastitilo prava, sigurnost, dostojanstvo i dobrobit ispitanika te znanstveni i
eticki integritet klinickih ispitivanja koja nisu provedena ni u jednu od svrha navedenih u
¢lanku 62. stavku 1., svaka drzava Clanica utvrduje sve dodatne zahtjeve za ta ispitivanja,

prema potrebama svake doti¢ne drzave Clanice.
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Poglavlje VII.
PosttrziSni nadzor, vigilancija

i nadzor trzista

ODJELJAK 1.
POSTTRZISNI NADZOR

Clanak 83.

Sustav posttrzisnog nadzora proizvodaca

1. Proizvodaci za svaki proizvod, proporcionalno klasi rizika i sukladno vrsti proizvoda,
planiraju, uspostavljaju, dokumentiraju, provode, odrzavaju i azuriraju sustav posttrziSnog
nadzora. Taj sustav sastavni je dio proizvodaceva sustava upravljanja kvalitetom iz ¢lanka

10. stavka 9.

2. Sustav posttrzisnog nadzora prilagoden je za aktivno i sustavno prikupljanje, evidentiranje
1 analizu relevantnih podataka o kakvoci, ucinkovitosti i sigurnosti proizvoda tijekom
¢itavog njegova zZivotnog vijeka, za donosenje potrebnih zakljucaka te kako bi se utvrdile,

provele i pratile sve preventivne i korektivne radnje.
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3. Podaci koji su prikupljeni sustavom posttrziSnog nadzora proizvodaca upotrebljavaju se

prije svega za:

(a)

(b)
(©)
(d)

(e)

®

(2

(h)

azuriranje utvrdivanja odnosa izmedu koristi i rizika te poboljSanje upravljanja

rizicima iz Priloga I. poglavlja 1.;

azuriranje informacija o projektiranju i proizvodnji, uputa za uporabu i oznacivanja;
azuriranje klinickih procjena;

azuriranje sazetka o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti iz ¢lanka 32.;

utvrdivanje potreba za preventivnim, korektivnim ili sigurnosnim korektivnim

radnjama,;

utvrdivanje opcija za poboljSanje upotrebljivosti, u¢inkovitosti i sigurnosti

proizvoda;
prema potrebi, davanje doprinosa posttrziSnom nadzoru za druge proizvode; i

otkrivanje razvojnih kretanja i izvjeS¢ivanje o njima u skladu s ¢lankom 88.

Tehni¢ka dokumentacija azurira se na odgovarajuci nacin.
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4. Ako se u okviru posttrziSnog nadzora prepozna potreba za preventivnim i/ili korektivnim
radnjama, proizvodac provodi odgovarajuc¢e mjere 1 obavjes¢uje doticna nadlezna tijela i,
prema potrebi, prijavljeno tijelo. Ako se utvrdi ozbiljan Stetni dogadaj ili se provede

sigurnosna korektivna radnja, to se prijavljuje u skladu s ¢lankom 87.

Clanak 84.

Plan za posttrzisni nadzor

Sustav posttzisSnog nadzora, kako je naveden u ¢lanku 83. temelji se na planu za posttrzisni nadzor
zahtjevi za koji su utvrdeni u Prilogu III. odjeljku 1.1. Za proizvode koji nisu izradeni po narudzbi

plan za posttrzi$ni nadzor dio je tehnicke dokumentacije navedene u Prilogu II.

Clanak 85.

Izvjesée o posttrzisnom nadzoru

Proizvodaci proizvoda I. klase sastavljaju izvjes¢e o posttrziSnom nadzoru u kojem sazimaju
rezultate 1 zakljucke analiza podataka posttrziSnog nadzora prikupljenih kao rezultat plana
posttrziSnog nadzora iz ¢lanka 84. te koje sadrzi objasnjenje 1 opis svih preventivnih i korektivnih
radnji koje su poduzete. [zvjesce se prema potrebi azurira i na zahtjev stavlja na raspolaganje

nadleznom tijelu.
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Clanak 86.

Periodicno izvjesce o neskodljivosti

Proizvodaci proizvoda Il.a klase, I1.b klase 1 III. klase sastavljaju periodi¢no izvjesce o
neskodljivosti za svaki proizvod i, ako je relevantno, za svaku kategoriju ili skupinu
proizvoda u kojem saZimaju rezultate i zakljucke analiza podataka posttrzisSnog nadzora
prikupljenih kao rezultat plana posttrzisSnog nadzora iz ¢lanka 84. te koje sadrzi objasnjenje
1 opis svih preventivnih i korektivnih radnji koje su poduzete. Tijekom Zivotnog vijeka

doti¢nog proizvoda u periodi¢nom izvjes¢u o neskodljivosti navode se:
(a) zakljucci utvrdivanja odnosa koristi i rizika;
(b) glavni nalazi posttrzisnog klinickog pracenja i

(c) obujam prodaje proizvoda i procjena brojnosti i drugih znacajki stanovniStva koja

upotrebljava proizvod te, ako je izvedivo, ucestalost upotrebe proizvoda.

Proizvodaci proizvoda IL.b klase 1 III. klase najmanje jedanput godiSnje azuriraju
periodi¢no izvjeSce o neskodljivosti. To periodi¢no izvjesce o neSkodljivosti je, osim za
proizvode izradene po narudzbi, dio tehnicke dokumentacije kako je odredeno u prilozima

I1. 1 111
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Proizvodaci proizvoda Il.a klase azuriraju periodi¢no izvjes¢e o neskodljivosti prema
potrebi, a najmanje jedanput u dvije godine. Periodi¢no izvjesce o neskodljivosti je, osim
za proizvode izradene po narudzbi, dio tehnicke dokumentacije kako je utvrdeno u

prilozima II. 1 III.

Za proizvode izradene po narudzbi periodi¢no izvjesée o neskodljivosti dio je

dokumentacije iz Priloga XII. odjeljka 2.

2. Za proizvode III. klase ili proizvode za ugradnju proizvodaci periodi¢na izvjescéa o
neskodljivosti podnose putem elektronickog sustava iz ¢lanka 92. prijavljenom tijelu koje
je ukljuceno u ocjenjivanje sukladnosti u skladu s ¢lankom 52. Prijavljeno tijelo preispituje
izvjescée 1 svoju procjenu, zajedno s pojedinostima o svim poduzetim mjerama, dodaje tom
elektronickom sustavu. Takva periodi¢na izvjeSc¢a o neskodljivosti i procjena prijavljenog

tijela stavljaju se na raspolaganje nadleznim tijelima putem tog elektronickog sustava.

3. Za proizvode koji nisu obuhvaceni stavkom 2. proizvodaci periodi¢na izvjescéa o
neskodljivosti stavljaju na raspolaganje prijavljenom tijelu koje je ukljuceno u ocjenjivanje

sukladnosti te, na zahtjev, i nadleznim tijelima.
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ODJELJAK 2.
VIGILANCIJA

Clanak 87.

Izvjeséivanje o ozbiljnim Stetnim dogadajima i sigurnosnim korektivnim radnjama

1. Proizvodaci proizvoda koji su stavljeni na raspolaganje na trziStu Unije, osim proizvoda
koji se ispituju, izvjeS¢uju relevantna nadlezna tijela, u skladu s ¢lankom 92. stavcima 5.

17. o sljede¢emu:

(a) svakom ozbiljnom Stetnom dogadaju koji se ti¢e proizvoda stavljenih na raspolaganje
na trziStu Unije, osim o¢ekivanih nuspojava koje su jasno dokumentirane u okviru
informacija o proizvodu i kvantificirane u tehni¢koj dokumentaciji te za koje se u

skladu s ¢lankom 88. podnosi izvjes¢e o razvojnim kretanjima;

(b) svakoj sigurnosnoj korektivnoj radnji u vezi s proizvodima stavljenima na
raspolaganje na trzistu Unije, ukljucujuéi svaku sigurnosnu korektivnu radnju
poduzetu u trecoj zemlji u odnosu na proizvod koji je takoder zakonito stavljen na
raspolaganje na trziStu Unije ako razlog za sigurnosnu korektivnu radnju nije

ogranicen na proizvod koji je stavljen na raspolaganje u trecoj zemlji.

Izvjeséa iz prvog podstavka podnose se putem putem elektronickog sustava iz ¢lanka 92.
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2. Kao opée pravilo, prilikom odredivanja roka za izvjes¢ivanje iz stavka 1. uzima se u obzir

razina ozbiljnosti Stetnog dogadaja.

3. Proizvodaci izvjes¢uju o svakom ozbiljnom Stetnom dogadaju iz stavka 1. tocke (a) odmah
nakon $to utvrde postojanje uzro€ne veze izmedu tog Stetnog dogadaja i svojeg proizvoda
ili utvrde da je takva uzroc¢na veza u razumnoj mjeri moguca, i to najkasnije 15 dana nakon

Sto saznaju za Stetan dogadaj.

4. Neovisno o stavku 3., u slucaju ozbiljne prijetnje javnom zdravlju izvjesce iz stavka 1.

podnosi se odmah 1 ne kasnije od dva dana nakon §to proizvodac sazna za tu prijetnju.

5. Neovisno o stavku 3., u slucaju smrti ili nepredvidenog ozbiljnog pogorSanja zdravstvenog
stanja osobe, izvjesce se podnosi odmah nakon §to proizvodac utvrdi ili ¢im posumnja na
postojanje uzro¢ne veze izmedu proizvoda i ozbiljnog Stetnog dogadaja, ali ne kasnije od

10 dana nakon datuma na koji je proizvodac¢ saznao za Stetan dogadaj.

6. Kada je to potrebno kako bi se osiguralo pravodobno izvjes¢ivanje, proizvoda¢ moze

podnijeti inicijalno nepotpuno izvjes¢e nakon kojeg dostavlja potpuno izvjesce.
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7. Ako, nakon saznanja o Stetnom dogadaju o kojem bi eventualno trebalo podnijeti izvjesée,
proizvodac nije siguran treba li o tom Stetnom dogadaju podnijeti izvjesce, on ga ipak

podnosi u roku propisanom u skladu sa stavcima od 2. do 5.

8. Osim u slu¢ajevima nuzde kada proizvoda¢ odmah treba poduzeti sigurnosnu korektivnu
radnju, proizvodac¢ bez neopravdane odgode izvjes¢uje o sigurnosnoj korektivnoj radnji iz

stavka 1. tocke (b) prije poduzimanja sigurnosne korektivne radnje.

0. Za sli¢ne ozbiljne Stetne dogadaje povezane s istim proizvodom ili vrstom proizvoda
kojima je otkriven temeljni uzrok ili u pogledu kojih je provedena sigurnosna korektivna
radnja ili ako su Stetni dogadaji ucestali i dobro dokumentirani, proizvoda¢ moze osigurati
periodicna sazeta izvjes¢a umjesto pojedinacnih izvjeséa o ozbiljnim Stetnim dogadajima,
pod uvjetom da se koordiniraju¢e nadlezno tijelo iz ¢lanka 89. stavka 9., savjetujuci se s
nadleznim tijelima iz ¢lanka 92. stavka 8. tocke (a), s proizvodacem dogovori o obliku,
sadrzaju 1 ucestalosti periodi¢nih saZetih izvjeS¢a. Ako se ¢lanak 92. stavak 8. tocke (a) 1
(b) odnose samo na jedno nadlezno tijelo, proizvoda¢ moze podnositi periodi¢na sazeta

izvjesc¢a u dogovoru s tim nadleznim tijelom.
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10. Drzave ¢lanice poduzimaju odgovarajué¢e mjere, kao $to je organizacija ciljanih kampanja
u svrhu informiranja, kako bi poticale zdravstvene djelatnike, korisnike 1 pacijente da
nadleznim tijelima prijave Stetne dogadaje iz stavka 1. tocke (a) na koje se sumnja te kako

bi im omogucile da to ucine.

Nadlezna tijela centralizirano na nacionalnoj razini vode evidenciju o prijavama koje

primaju od zdravstvenih djelatnika, korisnika i pacijenata.

11. Ako nadlezno tijelo drzave ¢lanice od zdravstvenih djelatnika korisnika ili pacijenata
zaprimi takve prijave o ozbiljnim Stetnim dogadajima iz stavka 1. tocke (a) na koje se
sumnja, ono poduzima potrebne mjere kako bi se osiguralo da proizvodac doticnog

proizvoda bez odgode bude obavijesten o ozbiljnom Stetnom dogadaju na koji se sumnja.

Ako proizvodac doti¢nog proizvoda smatra da Stetni dogadaj predstavlja ozbiljan Stetni
dogadaj, on o tom ozbiljnom Stetnom dogadaju u skladu sa stavcima od 1. do 5. ovog
¢lanka nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj je do tog ozbiljnog Stetnog dogadaja doslo
podnosi izvjesée te poduzima odgovaraju¢e mjere daljnjeg postupanja u skladu s

¢lankom 89.
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Ako proizvodac¢ doti¢nog proizvoda smatra da Stetni dogadaj ne predstavlja ozbiljan Stetni
dogadaj ili predstavlja ocekivanu nezeljenu nuspojavu, koje ¢e biti obuhvacene u
izvjes¢ivanju o razvojnim kretanjima u skladu s ¢lankom 88., on podnosi obrazloZenje.
Ako se nadlezno tijelo ne slaze sa zakljuckom obrazloZenja, ono moze od proizvodaca
zatraziti da podnese izvjes¢e u skladu s ovim ¢lankom stavcima od 1. do 5. te od njega
zahtijevati da osigura poduzimanje odgovaraju¢ih mjera daljnjeg postupanja u skladu s

¢lankom 89.

Clanak 88.

Izvjescéivanje o razvojnim kretanjima

1. Proizvodaci putem elektronickog sustava iz ¢lanka 92. podnose izvjes¢e o svakom
statisticki znatnom povecanju ucestalosti ili ozbiljnosti Stetnih dogadaja koji nisu ozbiljni
Stetni dogadaji ili koji su ocekivane nezeljene nuspojave koje mogu imati znatan ucinak na
analizu koristi i rizika iz Priloga 1. odjeljaka od 1. do 5. 1 koje su dovele ili mogu dovesti
do rizika za zdravlje ili sigurnost pacijenata, korisnika ili drugih osoba koji su
neprihvatljivi u odnosu na ocekivane koristi. Znatno povecanje utvrduje se na osnovi
usporedbe s predvidenom ucestalos¢u ili ozbiljnoscu takvih Stetnih dogadaja u vezi s
proizvodom ili kategorijom ili skupinom doti¢nog proizvoda tijekom odredenog razdoblja

kako je navedeno u tehni¢koj dokumentaciji i informacijama o proizvodu.
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Proizvodac u planu posttrziSnog nadzora iz ¢lanka 84. odreduje nacin upravljanja Stetnim
dogadajima iz prvog podstavka te metodologiju koja se upotrebljava za utvrdivanje svakog
statisticki znatnog povecanja ucestalosti ili ozbiljnosti takvih Stetnih dogadaja, kao i

razdoblje promatranja.

2. Nadlezna tijela mogu provesti vlastita ocjenjivanja izvjeS¢a o razvojnim kretanjima iz
stavka 1. 1 od proizvodaca zatraziti da donese prikladne mjere u skladu s ovom Uredbom
kako bi se osigurala zastita javnog zdravlja i sigurnost pacijenata. Svako nadlezno tijelo
obavjesc¢uje Komisiju, druga nadlezna tijela 1 prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu o

rezultatima takve ocjene i donoSenju takvih mjera.

Clanak 89.

Analiza ozbiljnih Stetnih dogadaja i sigurnosnih korektivnih radnji

1. Nakon podnosenja izvjesc¢a o ozbiljnom Stetnom dogadaju u skladu s ¢lankom 87. stavkom
1. proizvodac bez odgode provodi potrebne istrage u vezi s ozbiljnim Stetnim dogadajem 1
doti¢nim proizvodima. To podrazumijeva ocjenu rizika Stetnog dogadaja i sigurnosne

korektivne radnje, uzimajuéi u obzir kriterije iz stavku 3. ovog ¢lanka, prema potrebi.
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Proizvodac tijekom istraga iz prvog podstavka suraduje s nadleznim tijelima i prema
potrebi s doti¢nim prijavljenim tijelom te ne provodi nikakvu istragu koja ukljucuje
izmjenu proizvoda ili uzorka doti¢ne serije na nacin koji bi mogao utjecati na bilo koju
naknadnu procjenu uzroka Stetnog dogadaja prije nego Sto obavijesti nadlezna tijela o

takvoj mjeri.

2. Drzave ¢lanice poduzimaju potrebne korake kako bi osigurale da njihova nadlezna tijela,
po moguénosti zajedno s proizvodacem te po potrebi s doti¢nim prijavljenim tijelom,
centralizirano na nacionalnoj razini procjenjuju svaku informaciju o ozbiljnom Stetnom
dogadaju do kojeg je doslo na njihovu drzavnom podrucju ili o svakoj sigurnosnoj
korektivnoj radnji koja je poduzeta ili treba biti poduzeta na njihovu drzavnom podrucju, o

kojima su obavijestene u skladu s ¢lankom 87.
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3. U kontekstu procjene iz stavka 2. nadlezno tijelo ocjenjuje rizike koji proizlaze iz
prijavljenog ozbiljnog Stetnog dogadaja i ocjenjuje sve sigurnosne korektivne radnje koje
se na njega odnose, uzimajuci u obzir zastitu javnog zdravlja i kriterije poput uzro¢nosti,
mogucnosti otkrivanja i vjerojatnosti ponavljanja problema, ucestalosti uporabe proizvoda,
vjerojatnosti nastanka izravne ili neizravne Stete, ozbiljnosti te Stete, klini¢ke koristi od
proizvoda, predvidenih i potencijalnih korisnika te populacije na koju proizvod utjece.
Nadlezno tijelo takoder procjenjuje prikladnost sigurnosne korektivne radnje koju je
proizvodac predvidio ili poduzeo te potrebu za bilo kakvom drugom korektivnom radnjom

1 njezinu vrstu, posebno uzimajuéi u obzir nacelo inherentne sigurnosti iz Priloga I.

Na zahtjev nacionalnog nadleznog tijela proizvodaci podnose sve dokumente koji su

potrebni za ocjenu rizika.

4. Nadlezno tijelo prati istragu ozbiljnog Stetnog dogadaja koju provodi proizvodaé. Ako je to
potrebno, nadlezno tijelo moze se ukljuciti u istragu koju provodi proizvodac ili zapoceti

neovisnu istragu.

5. Proizvodac nadleznom tijelu putem elektroni¢kog sustava iz clanka 92. podnosi zavrsno
izvjesce u kojemu se navode njegovi nalazi ispitivanja. U izvjescu se utvrduju zakljuccei te

se po potrebi navode korektivne radnje koje treba poduzeti.
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U slucaju proizvoda iz ¢lanka 1. stavka 8. prvog podstavka i ako bi se ozbiljan Stetni
dogadaj ili sigurnosna korektivna radnja mogli odnositi na tvar koja bi se, ako se
upotrebljava zasebno, smatrala lijekom, nadlezno tijelo koje vrsi procjenu ili
koordinirajuc¢e nadlezno tijelo iz ovog ¢lanka stavka 9. , o tom ozbiljnom Stetnom dogadaju
ili sigurnosnoj korektivnoj radnji obavjesc¢uje nacionalno nadlezno tijelo ili EMA-u, ovisno

o tome koje je izdalo znanstveno misljenje o toj tvari u skladu s ¢lankom 52. stavkom 9..

U slucaju proizvoda obuhvacéenih ovom Uredbom u skladu s ¢lankom 1. stavkom 6.
toCkom (g) 1 u slucaju kada bi se ozbiljan Stetni dogadaj ili sigurnosna korektivna radnja
mogli odnositi na derivate tkiva ili stanice ljudskog podrijetla koji se upotrebljavaju u
proizvodnji proizvoda, te u slucaju proizvoda obuhvaéenih ovom Uredbom na temelju
¢lanka 1. stavka 10., nadlezno tijelo ili koordiniraju¢e nadlezno tijelo iz ovog ¢lanka stavka
9. o tomu obavjesc¢uje nadlezno tijelo za tkiva i stanice ljudskog podrijetla koje je

prijavljeno tijelo savjetovalo u skladu s clankom 52. stavkom 10.

Nakon provedbe procjene, u skladu s ovim ¢lankom stavkom 3., nadlezno tijelo koje vrsi
procjenu bez odgode, putem elektronickog sustava iz ¢lanka 92., obavjescuje druga
nadleZna tijela o korektivnoj radnji koju je proizvodac poduzeo ili predvidio ili koja je od
njega zatrazena radi umanjivanja rizika od ponavljanja ozbiljnog Stetnog dogadaja,

ukljucujuéi informacije o povezanim dogadanjima i ishodu svoje ocjene.
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Proizvodac osigurava da se informacije o poduzetoj sigurnosnoj korektivnoj radnji bez
odgode priopc¢e korisnicima doti¢nog proizvoda putem sigurnosne obavijesti. Sigurnosna
obavijest priprema se na jednom ili viSe sluzbenih jezika Unije koje odredi drzava ¢lanica
u kojoj se sigurnosna korektivna radnja poduzima. Osim u slu¢aju hitnosti, sadrZaj nacrta
sigurnosne obavijesti podnosi se nadleznom tijelu koje vrsi procjenu ili, u slucajevima iz
stavka 9., koordiniraju¢em nadleznom tijelu kako bi ono moglo iznijeti primjedbe. Osim
ako je to propisno opravdano okolnostima u pojedinoj drzavi ¢lanici, sadrzaj sigurnosne

obavijesti mora biti uskladen u svim drzavama ¢lanicama.

Sigurnosna obavijest omogucava ispravnu identifikaciju jednog ili viSe proizvoda o kojima
je rijec, osobito time Sto sadrzava relevantne jedinstvene identifikacije proizvoda, te
omogucuje ispravnu identifikaciju proizvodaca koji je poduzeo sigurnosnu korektivnu
radnju, time §to sadrzava SRN ako je ve¢ izdan. U sigurnosnoj obavijesti jasno i bez
umanjivanja razine rizika objaSnjavaju se razlozi za sigurnosnu korektivnu radnju s
upucivanjem na neispravnost proizvoda i s time povezane rizike za pacijente, korisnike ili

druge osobe te se jasno navode sve mjere koje korisnici trebaju poduzeti.

Proizvodac sigurnosnu obavijest unosi u elektronicki sustav iz ¢lanka 92. putem kojeg je ta

obavijest dostupna javnosti.
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0. Nadlezna tijela aktivno sudjeluju u postupku kako bi koordinirala svoje ocjene iz stavka 3.

u sljede¢im slucajevima:

(a) kada postoji zabrinutost u vezi s odredenim ozbiljnim Stetnim dogadajem ili
skupinom ozbiljnih Stetnih dogadaja u vezi s istim proizvodom ili vrstom proizvoda

istog proizvodaca u vise drzava ¢lanica;

(b) kada je upitna primjerenost sigurnosne korektivne radnje koju je predlozio

proizvodac u vise drzava Clanica.
To koordinirano postupanje obuhvaca sljedece:

— imenovanje koordiniraju¢eg nadleznog tijela za svaki slu¢aj pojedinac¢no, kada je to

potrebno;

— definiranje procesa koordinirane ocjene, medu ostalim, zadataka i odgovornosti

koordiniraju¢eg nadleznog tijela i uklju¢ivanja drugih nadleznih tijela.

Osim ako nadlezna tijela nisu drugacije dogovorila, koordiniraju¢e nadlezno tijelo je

nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj proizvodac ima registrirano mjesto poslovanja.
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Koordinirajuée nadlezno tijelo putem elektronickog sustava iz ¢lanka 92. obavjescuje

proizvodaca, druga nadlezna tijela i Komisiju da je preuzelo ulogu koordinirajuceg tijela.

10. Imenovanje koordiniraju¢eg nadleznog tijela ne utjece na prava drugih nadleznih tijela da
provode vlastitu ocjenu te donose mjere u skladu s ovom Uredbom radi osiguranja zaStite
javnog zdravlja i sigurnosti pacijenata. Koordiniraju¢e nadlezno tijelo i Komisija

obavjescuju se o rezultatu svake takve ocjene te o donoSenju svake takve mjere.

11. Komisija koordinirajuéem nadleznom tijelu osigurava administrativnu potporu u provedbi

njegovih zadac¢a u skladu s ovim poglavljem.

Clanak 90.

Analiza podataka o vigilanciji

Komisija, u suradnji s drzavama ¢lanicama, uspostavlja sustave i postupke za aktivno pracenje
podataka dostupnih u elektronickom sustavu iz ¢lanka 92. kako bi se utvrdila razvojna kretanja,

uzorci ili signali u podacima s pomocu kojih bi se mogli otkriti novi rizici ili sigurnosni problemi.
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Ako se utvrdi dotad nepoznat rizik ili ucestalost predvidenog rizika znatno i nepozeljno promijeni
utvrdivanje odnosa izmedu koristi i rizika, nadlezno tijelo ili, prema potrebi, koordinirajuce
nadlezno tijelo obavjes¢uje proizvodaca, ili prema potrebi ovlaStenog zastupnika, koji potom

poduzima potrebne korektivne radnje.

Clanak 91.
Provedbeni akti

Komisija moze provedbenim aktima, i nakon savjetovanja s MDCG-om, donositi detaljne
aranzmane 1 postupovne aspekte nuzne za provedbu ¢lanaka od 85. do 90. i ¢lanka 92. u pogledu

sljedeceg:

(a) tipologije ozbiljnih Stetnih dogadaja i sigurnosnih korektivnih radnji u vezi s odredenim

proizvodima ili kategorijom ili skupinom proizvoda;

(b) prijavljivanja ozbiljnih Stetnih dogadaja, sigurnosnih korektivnih radnji i sigurnosnih
obavijesti te podnosenja periodi¢nih sazetih izvjeSc¢a, izvjes¢a o posttrziSnom nadzoru,
periodi¢nih izvjeS¢a o neskodljivosti 1 izvjes¢a o razvojnim kretanjima iz ¢lanaka 85., 86.,
87.,88.189.;

(©) standardnih strukturiranih obrazaca za elektronicko i neelektronic¢ko izvjes¢ivanje koji
ukljuc¢uju minimalnu koli¢inu podataka za izvjeS¢ivanje ozbiljnim Stetnim dogadajima na

koje se sumnja, koje obavljaju zdravstveni djelatnici, korisnici i pacijenti;
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(d) rok za prijavu sigurnosnih korektivnih radnji i pruzanje periodi¢nih zbirnih izvjes¢a i
izvjesc¢a o razvojnim kretanjima od strane proizvodaca, uzimajuci u obzir ozbiljnost

Stetnog dogadaja koji je potrebno prijaviti iz ¢lanka 87.;
(e) uskladenih obrazaca za razmjenu informacija medu nadleznim tijelima iz ¢lanka 89.;

® postupaka za imenovanje koordiniraju¢eg nadleznog tijela; postupka koordinirane
procjene, medu ostalim zadataka i odgovornosti koordinirajuc¢eg nadleznog tijela i

ukljucivanja drugih nadleznih tijela u taj postupak.

Provedbeni akti navedeni u prvom stavku usvojeni su u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka

114. stavka 3.

Clanak 92.

Elektronicki sustav za vigilanciju i za posttrzisni nadzor

1. Komisija u suradnji s drzavama ¢lanicama uspostavlja elektronicki sustav i upravlja tim

sustavom za razvrstavanje i obradu sljedec¢ih informacija:

(a) 1izvjeSca proizvodaca o ozbiljnim Stetnim dogadajima i sigurnosnim korektivnim

radnjama iz ¢lanka 87. stavka 1. i ¢lanka 89. stavka 5.;
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

periodi¢nih sazetih izvjeséa proizvodaca iz ¢lanka 87. stavka 9.;
1zvjesc¢a proizvodaca o kretanjima iz ¢lanka 88.;

periodi¢nih izvjes¢a o neskodljivosti iz ¢lanka 86.;

sigurnosne obavijesti proizvodaca iz ¢lanka 89. stavka 8.;

informacija koje nadlezna tijela drzava ¢lanica razmjenjuju medusobno i s

Komisijom te u skladu s ¢lankom 89. stavcima 7.1 9.

Taj elektronicki sustav obuhvaca relevantne poveznice na bazu podataka jedinstvene

identifikacije proizvoda.

Informacije iz stavka 1. ovog ¢lanka putem elektroni¢kog sustava stavljaju se na

raspolaganje nadleznim tijelima drzava ¢lanica i Komisiji. Prijavljena tijela takoder imaju

pristup tim informacijama u onoj mjeri u kojoj se to odnosi na proizvode za koje su oni

izdali potvrdu u skladu s ¢lankom 53.

3. Komisija osigurava da zdravstveni djelatnici 1 javnost imaju odgovarajuce razine pristupa

elektroni¢kom sustavu iz stavka 1.
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4. Na temelju dogovora Komisije i nadleznih tijela tre¢ih zemalja ili medunarodnih
organizacija, Komisija tim nadleZznim tijelima ili medunarodnim organizacijama moze
odobriti pristup elektronickom sustavu iz stavka 1. na odgovarajucoj razini. Ti se dogovori
temelje na uzajamnosti i ukljucuju odredbe o povjerljivosti i1 zastiti podataka koje su

istovjetne onima koje se primjenjuju u Uniji.

5. Izvjeséa o ozbiljnim Stetnim dogadajima iz ¢lanka 87. stavka 1. tocke (a) automatski se
nakon primitka putem elektroni¢kog sustava iz ovog ¢lanka stavka 1. prenose nadleznom

tijelu drzave Clanice u kojoj je doslo do Stetnog dogadaja.

6. Izvjeséa o razvojnim kretanjima iz ¢lanka 88. stavka 1. automatski se nakon primitka
putem elektroni¢kog sustava iz ovog ¢lanka stavka 1. prenose nadleznim tijelima drzave

¢lanice u kojoj je doslo do Stetnih dogadaja.

7. Izvjeséa o sigurnosnim korektivnim radnjama iz ¢lanka 87. stavka 1. to¢ke (b) automatski
se nakon primitka putem elektroni¢kog sustava iz ovog ¢lanka stavka 1. prenose nadleznim

tijelima sljedecih drzava ¢lanica:

(a) drzava c¢lanica u kojima je poduzeta ili u kojima se treba poduzeti sigurnosna

korektivna radnja;

(b) drzave ¢lanice u kojima proizvodac ima svoje registrirano mjesto poslovanja;
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8. Periodi¢na zbirna izvjes¢a iz ¢lanka 87. stavka 9. automatski se nakon primitka putem

elektroniCkog sustava iz ovog Clanka stavka 1. prenose nadleznom tijelu:

(a) drzava ¢lanica koje sudjeluju u postupku koordinacije u skladu s ¢lankom 89.

stavkom 9. 1 koje su postigle dogovor o periodiénom sazetom izvjescu,
(b) drzave ¢lanice u kojoj proizvodac ima svoje registrirano mjesto poslovanja.

9. Informacije iz ovog ¢lanka stavaka od 5. do 8. nakon primitka automatski se putem
elektroni¢kog sustava iz ovog ¢lanka stavka 1. prenose prijavljenom tijelu koje je izdalo

potvrdu za doti¢ni proizvod u skladu s clankom 56.
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ODJELJAK 3.
NADZOR TRZISTA

Clanak 93.

Djelatnosti nadzora trzista

1. Nadlezna tijela provode odgovarajuce preglede karakteristika sukladnosti 1 u¢inkovitosti
proizvoda, ukljucujuéi, prema potrebi, preispitivanje dokumentacije te fizicke ili
laboratorijske preglede na osnovi primjerenih uzoraka. NadlezZna tijela posebice uzimaju u
obzir uspostavljena nacela u pogledu ocjene rizika i upravljanja rizicima te podataka o

vigilanciji 1 prituzbi.

2. Nadlezna tijela sastavljaju godiSnje planove aktivnosti nadzora 1 dodjeljuju dovoljnu
koli¢inu materijalnih i kvalificiranih ljudskih resursa za provedbu tih aktivnosti uzimajuci
u obzir europski program za nadzor trzista koji je razvio MDCG u skladu s ¢lankom 105. i

lokalnim uvjetima.
3. Kako bi ispunila obveze utvrdene u stavku 1., nadlezna tijela:

(a) mogu od gospodarskih subjekata zahtijevati da im, medu ostalim, u¢ine dostupnima
dokumentaciju i informacije koje su potrebne za provedbu aktivnosti tijela i, kada je
to opravdano, da im besplatno pruze potrebne uzorke proizvoda ili pristup proizvodu;

i
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(b) provode najavljene i, ako je potrebno, nenajavljene inspekcije prostora gospodarskih
subjekata, kao 1 dobavljaca i/ili podizvodaca te, ako je potrebno, u objektima

profesionalnih korisnika.

Nadlezna tijela pripremaju godis$nji sazetak rezultata svojih aktivnosti nadzora i stavljaju

ga na raspolaganje drugim nadleznim tijelima putem elektronickog sustava iz ¢lanka 100.

......

proizvode koji predstavljaju neprihvatljiv rizik ili krivotvorene proizvode ako smatraju da

je to potrebno uciniti radi interesa zastite javnog zdravlja.

Nakon svake inspekcije koja se provodi u svrhe iz stavka 1., nadlezno tijelo sastavlja
izvjesc¢e o nalazima inspekcije koji se odnose na uskladenost s pravnim i tehnickim
zahtjevima koji se primjenjuju na temelju ove Uredbe. U izvjeS¢u se navode sve potrebne

korektivne radnje.

Nadlezno tijelo koje je provelo inspekciju priopava sadrzaj izvjesca iz stavka 6. ovog
¢lanka gospodarskom subjektu koji je bio predmet inspekcije. Prije usvajanja zavrSnog
izvjesca nadlezno tijelo tom gospodarskom subjektu daje moguénost dostave komentara.

Zavr$no izvjesce o inspekciji unosi se u elektronicki sustav iz ¢lanka 100.
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8. Drzave €lanice preispituju i ocjenjuju djelovanje svojih aktivnosti nadzora nad trziStem.
Takva preispitivanja i ocjenjivanja provode se barem svake Cetiri godine, a druge drzave
¢lanice 1 Komisija obavje$¢uju se o njihovim rezultatima. Svaka drzava ¢lanica putem

elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 100. javnosti stavlja na raspolaganje sazetak tih rezultata.

9. Nadlezna tijela drzava ¢lanica koordiniraju svoje aktivnosti nadzora trzista, medusobno
suraduju te medusobno i s Komisijom razmjenjuju rezultate tih aktivnosti kako bi pruzile

uskladenu i visoku razinu nadzora trziSta u svim drzavama ¢lanicama.

Po potrebi, nadlezna tijela drzava ¢lanica dogovaraju se o podjeli rada, zajednickim

aktivnostima nadzora trZista i1 specijalizaciji.

10. Kada je u drzavi ¢lanici viSe tijela odgovorno za nadzor trZista ili za kontrole vanjskih
granica, ta tijela medusobno suraduju putem razmjene informacija koje odgovaraju

njihovoj ulozi i funkcijama.

11. Nadlezna tijela drzava ¢lanica, prema potrebi, suraduju s nadleznim tijelima tre¢ih zemalja
s ciljem razmjene informacija i tehnic¢ke potpore te provedbe promotivnih aktivnosti u vezi

s nadzorom trzista.
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Clanak 94.
Procjena proizvoda za koje se sumnja da predstavijaju

neprihvatljiv rizik ili drugu neuskladenost

Kada nadlezna tijela drzave ¢lanice, na temelju podataka dobivenih vigilancijom ili aktivnostima

nadzora trzi$ta ili drugih informacija, imaju razloga vjerovati da proizvod:

(a) moze predstavljati neprihvatljiv rizik za zdravlje ili sigurnost pacijenata, korisnika ili

drugih osoba ili za druge aspekte zastite javnog zdravlja ili
(b) na neki drugi nacin nije u skladu sa zahtjevima iz ove Uredbe,

ona provode procjenu doti¢nog proizvoda koja obuhvaca sve zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi koji

se odnose na rizik koji proizvod predstavlja ili na neku drugu njegovu neuskladenost.

Relevantni gospodarski subjekti suraduju s nadleznim tijelima.
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Clanak 95.
Postupak u slucaju proizvoda koji predstavijaju

neprihvatljiv rizik za zdravlje i sigurnost

1. Ako nadlezna tijela nakon provedbe procjene sukladno ¢lanku 94. utvrde da proizvod
predstavlja neprihvatljiv rizik za zdravlje ili sigurnost pacijenata, korisnika ili drugih osoba
ili za druge aspekte zastite javnog zdravlja, ona bez odgode zahtijevaju da proizvodac
doti¢nih proizvoda, njegov ovlasten zastupnik i svi drugi relevantni gospodarski subjekti
poduzmu svaku odgovarajucu 1 propisno opravdanu korektivnu radnju s ciljem
uskladivanja proizvoda sa zahtjevima ove Uredbe koji se odnose na rizik koji proizvod
predstavlja te, na nacin koji je razmjeran naravi rizika, ograni¢avanja stavljanja proizvoda
na raspolaganje na trziStu, utvrdivanja posebnih zahtjeva za stavljanje proizvoda na
raspolaganje, povlacenja proizvoda s trzista ili opoziva proizvoda u razumnom roku koji je

jasno definiran i priop¢en relevantnom gospodarskom subjektu.

2. Nadlezna tijela putem elektronickog sustava iz ¢lanka 100. bez odgode obavjescuju
Komisiju, druge drzave ¢lanice i, ako je potvrda za doti¢ni proizvod izdana u skladu s
¢lankom 56., prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu, o rezultatima procjene te o mjerama

koje gospodarski subjekti trebaju poduzeti na njihov zahtjev.
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Gospodarski subjekti iz stavka 1. bez odgode osiguravaju poduzimanje svih odgovarajucih
korektivnih radnji u cijeloj Uniji u vezi sa svim doti¢nim proizvodima koje su stavili na

raspolaganje na trzistu.

Ako gospodarski subjekt iz stavka 1. ne poduzme odgovarajuce korektivne radnje u
razdoblju iz stavka 1., nadleZna tijela poduzimaju sve odgovarajuc¢e mjere kako bi
zabranila ili ogranicila stavljanje proizvoda na raspolaganje na svojim nacionalnim

trziStima, povukla proizvod s trzista ili osigurala opoziv proizvoda.

Nadlezna tijela bez odgode obavjescuju Komisiju, druge drzave ¢lanice i prijavljeno tijelo

iz ovog Clanka stavka 2. o tim mjerama putem elektronickog sustava iz ¢lanka 100.

Obavijest iz stavka 4. ukljucuje sve dostupne pojedinosti, posebno podatke nuzne za
identifikaciju i1 prac¢enje neuskladenog proizvoda, podrijetlo proizvoda, narav i razloge
navodne neuskladenosti i povezanog rizika, vrstu i trajanje poduzetih nacionalnih mjera te

argumente koje je iznio odgovarajuci gospodarski subjekt.
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Drzave ¢lanice, osim drzave Clanice koja pokrece postupak, putem elektronickog sustava iz
¢lanka 100. bez odgode obavjes¢uju Komisiju i druge drzave ¢lanice o svim dodatnim
relevantnim informacijama koje imaju na raspolaganju, a koje se odnose na neuskladenost

doti¢nog proizvoda te o svim mjerama koje su donijele u pogledu doti¢nog proizvoda.

U slucaju neslaganja u pogledu prijavljene nacionalne mjere, one putem elektroni¢kog
sustava iz ¢lanka 100. bez odgode obavjescuju Komisiju i druge drzave ¢lanice o svojim

prigovorima.

Ako drzava ¢lanica ili Komisija u roku od dva mjeseca od primitka obavijesti iz stavka 4.
ne podnesu nikakav prigovor ni na koju od mjera koje je poduzela drzava ¢lanica, te se

mjere smatraju opravdanima.

U tom slucaju sve drzave ¢lanice osiguravaju da se odgovarajuce primjerene restriktivne
mjere ili mjere zabrane, medu ostalim povlacenje, opoziv proizvoda ili ogranicavanje
njegove dostupnosti na njihovu nacionalnom trzistu u pogledu doti¢nog proizvoda

poduzimaju bez odgode.
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Clanak 96.

Postupak procjene nacionalnih mjera na razini Unije

1. Ako drzava ¢lanica u roku od dva mjeseca od primitka obavijesti iz ¢lanka 95. stavka 4.
podnese prigovore na mjeru koju je poduzela druga drzava €lanica ili ako Komisija smatra
da je mjera u suprotnosti s pravom Unije, Komisija, nakon savjetovanja s doti¢nim
nadleznim tijelima i, prema potrebi, doti¢nim gospodarskim subjektima, provodi procjenu
te nacionalne mjere. Na temelju rezultata te procjene Komisija provedbenim aktima moze
donijeti odluku o tome je i nacionalna mjera opravdana ili nije. Ti se provedbeni akti

donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.

2. Ako Komisija smatra da je nacionalna mjera opravdana kako je navedeno u ovom ¢lanku
stavku 1. primjenjuje se ¢lanak 95. stavak 7. drugi podstavak. Ako Komisija smatra da je

nacionalna mjera neopravdana, doticna drzava ¢lanica povla¢i mjeru.

Ako Komisija ne donese odluku u skladu s ovim ¢lankom stavkom 1. u roku od osam
mjeseci od primitka obavijesti iz clanka 95. stavka 4., nacionalna mjera smatra se

opravdanom.
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3. Ako drzava ¢lanica ili Komisija smatra da se rizik za zdravlje i sigurnost koji proizvod
predstavlja ne moze na zadovoljavajuci nac¢in smanjiti mjerama koje poduzima doti¢na
drzava €lanica ili doti¢ne drzave ¢lanice, Komisija moze na zahtjev drzave ¢lanice ili na
vlastitu inicijativu provedbenim aktima poduzeti nuzne i propisno opravdane mjere za
osiguranje zastite zdravlja i sigurnosti, uklju¢ujuci mjere kojima se ogranicava ili
zabranjuje stavljanje na trziste i u uporabu doti¢nog proizvoda. Ti se provedbeni akti

donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.

Clanak 97.

Druga neuskladenost

1. Ako, nakon §to provedu procjenu u skladu s ¢lankom 94. nadlezna tijela drzave, ¢lanice
utvrde da proizvod nije u skladu sa zahtjevima iz ove Uredbe, ali ne predstavlja
neprihvatljiv rizik za zdravlje ili sigurnost pacijenata, korisnika ili drugih osoba ili za druge
aspekte zasStite javnog zdravlja, ona zahtijevaju od relevantnog gospodarskog subjekta da
doti¢nu neuskladenost ukloni u razumnom roku koji je jasno definiran i priopéen

gospodarskom subjektu te je razmjeran s obzirom na neuskladenost.
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U slucaju kada gospodarski subjekt neuskladenost ne ukloni u roku iz ovog ¢lanka stavka
1., doti¢na drzava ¢lanica bez odgode poduzima sve odgovaraju¢e mjere kako bi ogranicila
ili zabranila stavljanje proizvoda na raspolaganje na trzistu ili kako bi osigurala njegov
opoziv ili povlacenje s trziSta. Ta drzava ¢lanica bez odgode obavjes¢uje Komisiju i druge

drzave C¢lanice o tim mjerama putem elektronickog sustava iz ¢lanka 100.

Kako bi se osigurala jedinstvena primjena ovog ¢lanka, Komisija moze putem provedbenih
akata odrediti odgovarajué¢e mjere koje nadlezna tijela trebaju poduzeti za rjeSavanje
odredenih vrsta neuskladenosti. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom

ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.

Clanak 98.

Preventivne mjere zastite zdravlja

Ako drzava ¢lanica, nakon $to je provela procjenu koja ukazuje na potencijalni rizik u vezi
s proizvodom ili posebnom kategorijom ili skupinom proizvoda, smatra da bi, radi zastite
zdravlja 1 sigurnosti pacijenata, korisnika ili drugih osoba ili drugih aspekata javnog
zdravlja, trebalo zabraniti, ograniciti ili podvrgnuti odredenim zahtjevima stavljanje na
raspolaganje na trzistu ili u uporabu proizvoda ili posebne kategorije ili skupine proizvoda
ili da bi takav proizvod ili kategoriju ili skupinu proizvoda trebalo povuéi s trzista ili

osigurati njihov opoziv, tada moze poduzeti sve nuzne i opravdane mjere.
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2. Drzava ¢lanica iz stavka 1. odmah o tome obavjes¢uje Komisiju i sve druge drzave ¢lanice

putem elektronickog sustava iz ¢lanka 100. navodeci pritom razloge za svoju odluku.

3. Komisija, uz savjetovanje s MDCG-om i, prema potrebi, doticnim gospodarskim
subjektima, ocjenjuje poduzete nacionalne mjere. Komisija provedbenim aktima moze
donijeti odluku o tomu jesu li nacionalne mjere opravdane ili nisu. Ako Komisija ne
donese odluku u roku od Sest mjeseci od obavijesti o njima, nacionalne mjere smatraju se
opravdanima. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114.

stavka 3.

4. Komisija moZze donijeti provedbene akte radi poduzimanja nuznih i propisno opravdanih
mjera kada se ocjenjivanjem iz stavka 3. ovog ¢lanka pokaze da bi stavljanje na
raspolaganje na trzistu ili u uporabu proizvoda, posebne kategorije ili skupine proizvoda
trebalo zabraniti, ograniciti ili podvrgnuti odredenim zahtjevima ili da takav proizvod ili
kategoriju ili skupinu proizvoda treba povuci s trzista ili osigurati njihov opoziv u svim
drzavama Clanicama radi zastite zdravlja 1 sigurnosti pacijenata, korisnika ili drugih osoba
ili drugih aspekata javnog zdravlja. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom

ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.
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Clanak 99.

Dobra administrativna praksa

l. U okviru svake mjere koju donesu nadleZna tijela drzava ¢lanica u skladu s ¢lancima od
95. do 98. navode se tocni temelji na kojima ona pociva. Ako se takva mjera odnosi na
odredeni gospodarski subjekt, nadlezno tijelo bez odgode o njoj obavjes¢uje doti¢ni
gospodarski subjekt te taj gospodarski subjekt istodobno obavjesc¢uje o pravnim lijekovima
koji mu stoje na raspolaganju prema pravu ili administrativnoj praksi doti¢ne drzave
¢lanice 1 o rokovima kojima takvi pravni lijekovi podlijezu. Ako mjera ima opc¢u

primjenjivost, ona se na odgovarajuéi nacin objavljuje.

2. Osim u slu¢ajevima u kojima je nuzno odmah poduzeti odredene mjere zbog
neprihvatljivog rizika za ljudsko zdravlje ili sigurnost, doti¢ni gospodarski subjekt ima
moguénost u odgovaraju¢em roku koji je jasno definiran nadleznom tijelu podnijeti

primjedbe prije donoSenja bilo kakve mjere.
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Ako je mjera poduzeta, a da se gospodarskom subjektu nije omogucilo podnosenje
primjedbi iz prvog podstavka, on ima moguénost u najkra¢em mogucéem roku podnijeti

primjedbe, nakon cega se poduzeta mjera odmah preispituje.

Svaka donesena mjera odmah se povlaci ili izmjenjuje nakon $to gospodarski subjekt
dokaze da je poduzeo ucinkovitu korektivnu radnju te da je proizvod uskladen sa

zahtjevima iz ove Uredbe.

Ako se mjera koja je donesena u skladu s ¢lancima od 95. do 98. odnosi na proizvod za
koji je prijavljeno tijelo provelo ocjenjivanje sukladnosti, nadlezna tijela putem
elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 100. obavjeS¢uju odgovarajuce prijavljeno tijelo i nadlezno

tijelo odgovorno za prijavljeno tijelo o poduzetoj mjeri.
Clanak 100.
Elektronicki sustav za nadzor trZista

Komisija u suradnji s drzavama ¢lanicama uspostavlja elektronicki sustav, i njime upravlja,

za razvrstavanje i obradu sljedecih informacija:
(a) sazetaka rezultata aktivnosti nadzora iz Clanka 93. stavka 4.;

(b) zavrSnog izvjesc¢a o inspekciji iz ¢lanka 93. stavka 7.;
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(c) informacija koje se odnose na proizvode koji predstavljaju neprihvatljiv rizik za
zdravlje 1 sigurnost iz ¢lanka 95. stavaka 2., 4.1 6.;

(d) informacija koje se odnose na neuskladenost proizvoda iz ¢lanka 97. stavka 2.;

(e) informacija koje se odnose na preventivne mjere zastite zdravlja iz ¢lanka 98.
stavka 2.;

(f) sazetaka rezultata preispitivanja i ocjenjivanja aktivnosti nadzora nad trzistem iz
¢lanka 93. stavka 8. koje provode drzave ¢lanice.

2. Informacije iz ovog ¢lanka stavka 1. odmah se putem elektronickog sustava prenose svim

doti¢nim nadleznim tijelima te, ako je primjenjivo, prijavljenom tijelu koje je izdalo

potvrdu za doti¢ni proizvod u skladu s ¢lankom 56. te su dostupne drzavama ¢lanicama i

Komisiji.

3. Informacije razmijenjene medu drzavama ¢lanicama ne objavljuju se u sluc¢ajevima kada bi

to moglo narusiti aktivnosti nadzora trzista 1 suradnju medu drzavama ¢lanicama.
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Poglavlje VIII.
Suradnja medu drZzavama ¢lanicama,
Koordinacijska skupina za medicinske proizvode,

strucni laboratoriji, stru¢ne skupine i registri proizvoda

Clanak 101.
Nadlezna tijela

Drzave ¢lanice imenuju nadlezno tijelo ili nadlezna tijela odgovorna za provedbu ove Uredbe. One
svojim tijelima povjeravaju ovlastenja, sredstva, opremu i znanje nuzne za pravilno obavljanje
njihovih zadac¢a u skladu s ovom Uredbom. Drzave ¢lanice prosljeduju Komisiji nazive i kontaktne

podatke nadleznih tijela te ona objavljuje popis nadleznih tijela.

Clanak 102.
Suradnja

1. Nadlezna tijela drzava ¢lanica suraduju medusobno i s Komisijom. Komisija osigurava

organizaciju razmjene informacija potrebne kako bi se omogucila jedinstvena primjena ove
Uredbe.
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Drzave ¢lanice, uz potporu Komisije, sudjeluju, prema potrebi, u inicijativama koje se
razvijaju na medunarodnoj razini s ciljem osiguranja suradnje medu regulatornim tijelima

u podrucju medicinskih proizvoda.

Clanak 103.

Koordinacijska skupina za medicinske proizvode
Uspostavlja se Koordinacijska skupina za medicinske proizvode (MDCG).

Svaka drzava ¢lanica imenuje u MDCG-a trogodi$nju obnovljivu duznost jednog ¢lana i
njegova zamjenika svakog sa stru¢nim znanjem u podrucju medicinskih proizvoda te
jednog ¢lana te skupine i njegova zamjenika sa struénim znanjem u podrucju in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda. Drzava ¢lanica moze odluciti imenovati samo

jednog ¢lana i njegova zamjenika koji obojica raspolazu stru¢nim znanjem u oba podrucja.

Clanovi MDCG-a izabiru se na osnovi svoje struénosti i iskustva u podru¢ju medicinskih
proizvoda i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda. Oni predstavljaju nadlezna tijela

drzava ¢lanica. Komisija javno objavljuje imena ¢lanova, kao i tijela koja oni zastupaju.

U njihovoj odsutnosti zamjenici zastupaju ¢lanove i1 glasuju umjesto njih.
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MDCG se sastaje u redovitim razmacima i, kada okolnosti to zahtijevaju, na zahtjev
Komisije ili drzave Clanice. Sastancima prisustvuju ¢lanovi koji su imenovani na osnovi
svoje uloge 1 stru¢nosti u podru¢ju medicinskih proizvoda ili ¢lanovi imenovani na osnovi
svoje struc¢nosti u podrucju in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda ili €lanovi koji su

imenovani na osnovi strucnosti u oba podrucja ili, prema potrebi, zamjenici tih ¢lanova.

MDCG ulaze sve napore kako bi se postigao konsenzus. Ako se konsenzus ne moze
posti¢i, MDCG donosi odluke veé¢inskom voljom svojih ¢lanova. Clanovi ¢ija se stajalista
razlikuju od vecinskog misljenja mogu zahtijevati da se njihova stajaliSta 1 razlozi na

kojima se ona temelje zabiljeZe u stajalistu MDCG-a.

MDCG-om predsjeda predstavnik Komisije. Predsjedatelj ne sudjeluje u glasovanju
MDCG-a.

MDCG moze u pojedina¢nim sluc¢ajevima pozvati na sastanak stru¢njake i druge trece

strane ili osigurati njihov pisani doprinos.

MDCG moze uspostaviti stalne ili privremene podskupine. U te podskupine, prema
potrebi, u svojstvu promatraca pozivaju se organizacije koje predstavljaju interese
industrije medicinskih proizvoda, zdravstvenih djelatnika, laboratorija, pacijenata i

potroSaca na razini Unije.
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8. MDCG uspostavlja svoj poslovnik, koji posebno utvrduje postupke za sljedece:

— donoSenje misljenja ili preporuka ili ostalih stajaliSta, medu ostalim u sluc¢ajevima

hitnosti;
— delegiranje zadaca ¢lanovima izvjestiteljima i suizvjestiteljima;
—  provedbu ¢lanka 107. u vezi sa sukobom interesa;
— djelovanje podskupina.

9. MDCG obavlja zadac¢e utvrdene u ¢lanku 105. ove Uredbe i ¢lanku 99. Uredbe (EU)
2017/..%

Clanak 104.

Potpora Komisije

Komisija podupire funkcioniranje suradnje medu nacionalnim nadleZznim tijelima. Ona posebno
osigurava organizaciju razmjene iskustava medu nadleznim tijelima i pruza tehni¢ku, znanstvenu i
logisti¢ku potporu MDCG-u i njegovim podskupinama. Ona organizira sastanke MDCG-a 1

njegovih podskupina, sudjeluje na tim sastancima te osigurava odgovarajuée daljnje postupanje.

+

SL: molimo umetnite serijski broj Uredbe u st10729/16.
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Clanak 105.
Zadace MDCG-a

U okviru ove Uredbe MDCG obavlja sljedece zadace:

(a) doprinosi ocjenjivanju tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja su podnijela zahtjev 1

prijavljenih tijela u skladu s odredbama utvrdenima u poglavlju IV.;

(b) savjetuje Komisiju, na njezin zahtjev, o pitanjima u vezi s koordinacijskom skupinom

prijavljenih tijela uspostavljenom u skladu s ¢lankom 49.;

(©) doprinosi razvoju smjernica kojima se nastoji osigurati u¢inkovita i uskladena primjena
ove Uredbe, posebice u pogledu imenovanja i pracenja prijavljenih tijela, primjene op¢ih
zahtjeva sigurnosti i u€inkovitosti te klini¢kih procjena i ispitivanja koje provode

proizvodaci, ocjenjivanja koja provode prijavljena tijela i aktivnosti vigilancije;

(d) doprinosi stalnom prac¢enju tehnickog napretka i ocjenjivanju jesu li opéi zahtjevi
sigurnosti i u¢inkovitosti utvrdeni u ovoj Uredbi i u Uredbi (EU) 2017/..." primjereni za
jamcenje sigurnosti i u¢inkovitosti proizvoda te time doprinosi utvrdivanju postoji li

potreba za izmjenom Priloga I. ovoj Uredbi;

SL: molimo umetnite serijski broj Uredbe u st10729/16.
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(e)

®

(2

(h)

doprinosi izradi normi za proizvode, zajednickih specifikacija i znanstvenih smjernica,
ukljucujuci smjernica za pojedinacni proizvod, o klinickom ispitivanju odredenih

proizvoda, posebice proizvoda za ugradnju i proizvoda III. klase;

pomaze nadleznim tijelima drzava Clanica u njihovim aktivnostima koordiniranja, posebno
u podruc¢jima razvrstavanja i utvrdivanja regulatornog statusa proizvoda, klinickih

ispitivanja, vigilancije i nadzora trzista, ukljucuju¢i razvoj i odrzavanje okvira za europski
program za nadzor trzista s ciljem postizanja uc¢inkovitosti i uskladivanja nadzora trzista u

Uniji, u skladu s ¢lankom 93.;

daje savjete, na vlastitu inicijativu ili na zahtjev Komisije, prilikom ocjenjivanja bilo kojeg

pitanja u vezi s provedbom ove Uredbe;

doprinosi uskladenoj administrativnoj praksi u pogledu proizvoda u drzavama ¢lanicama.
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Clanak 106.

Pruzanje znanstvenih, tehnickih i klinickih misljenja i savjeta

1. Komisija, provedbenim aktima i1 u savjetovanju s MDCG-om, osigurava imenovanje
stru¢nih skupina za ocjenjivanje klinicke procjene u relevantnim podrucjima medicine iz
ovog ¢lanka stavka 9. i za davanje misljenja u skladu s ¢lankom 48 stavkom 6. Uredbe
(EU) 2017/..." o procjeni u¢inkovitosti odredenih in vitro dijagnosti¢kih medicinskih
proizvoda te, prema potrebi, za kategorije ili skupine proizvoda ili za posebne opasnosti
povezane s kategorijama ili skupinama proizvoda, poStujuéi nacela najvise znanstvene
strucnosti, nepristranosti, neovisnosti 1 transparentnosti. Ista se nacela primjenjuju ako

Komisija odluc¢i imenovati strucne laboratorije u skladu s ovim ¢lankom stavkom 7.

2. Struc¢ne skupine 1 stru¢ni laboratoriji mogu biti imenovani u podru¢jima u kojima je
Komisija, savjetujuéi se s MDCG-om, utvrdila potrebu za osiguravanjem dosljednoga
znanstvenog, tehnickog i/ili klinickog savjetovanja ili laboratorijske strucnosti u vezi s
provedbom ove Uredbe. Strucne skupine i strucni laboratoriji mogu biti imenovani za

stalno ili privremeno.

+

SL: molimo umetnite serijski broj Uredbe u st10729/16.
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Stru¢ne skupine sastoje se od savjetnika koje imenuje Komisija na temelju azurne klinicke,
znanstvene ili tehniCke strucnosti u tom podrucju i u skladu s geografskom raspodjelom
koja odrazava raznolikost znanstvenih i klini¢kih pristupa u Uniji. Komisija odreduje broj

¢lanova svake skupine u skladu s potrebama.

Clanovi struénih skupina obavljaju svoje zada¢e nepristrano i objektivno. Oni niti traZe niti
primaju upute od prijavljenih tijela ili proizvodaca. Svaki ¢lan sastavlja izjavu o interesima

koja se javno objavljuje.

Komisija uspostavlja sustave i postupke za aktivno upravljanje mogu¢im sukobima

interesa 1 njihovo sprecavanje.

Stru¢ne skupine prilikom pripreme znanstvenih misljenja u obzir uzimaju relevantne
informacije koje su im dostavili dionici, medu ostalim organizacije pacijenata i zdravstveni

djelatnici.

Komisija nakon savjetovanja s MDCG-om moze imenovati savjetnike u stru¢ne skupine
nakon objavljivanja poziva za iskazivanje interesa u Sluzbenom listu Europske unije i na
internetskoj stranici Komisije. Ovisno o vrsti zadaca 1 potrebi za posebnom stru¢noséu,
savjetnici mogu biti imenovani u stru¢ne skupine na razdoblje od najvise tri godine i

njihovo se imenovanje moze obnoviti.
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6. Komisija, nakon savjetovanja s MDCG-om, moze ukljuciti savjetnike na srediSnji popis

dostupnih stru¢njaka koji, 1ako nisu formalno imenovani u skupinu, stoje na raspolaganju

kako bi, prema potrebi, pruzili savjete i1 dali potporu radu stru¢ne skupine. Taj se popis

objavljuje na internetskoj stranici Komisije.

7. Komisija, provedbenim aktima i nakon savjetovanja s MDCG-om, moZe imenovati struéne

laboratorije na temelju njihova iskustva u:

fizikalno-kemijskoj karakterizaciji ili

mikrobiolosko, mehanicko, elektri¢no, elektronicko ili neklini¢ko biolosko 1

toksikolosko testiranje te testiranje biokompatibilnosti

posebnih proizvoda, kategorija ili skupina proizvoda.

Komisija imenuje samo strucne laboratorije za koje su drzava ¢lanica ili Zajednicki

istrazivacki centar podnijeli zahtjev za imenovanje.

8. Strucni laboratoriji zadovoljavaju sljedece kriterije:

(@)

imaju odgovarajuce i prikladno kvalificirano osoblje s odgovaraju¢im znanjem 1

iskustvom u podrucju proizvoda za koje su imenovani,

(b) raspolazu opremom koja je potrebna za obavljanje zadaéa koje su im dodijeljene;
(c) imaju potrebno znanje o medunarodnim normama i najboljim praksama;
(d) imaju odgovarajué¢u administrativnu organizaciju i strukturu;
(e) osiguravaju da njihovo osoblje postuje povjerljivost informacija i podataka koje su
prikupili pri obavljanju svojih zadaca.
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0. Stru¢ne skupine imenovane za klini¢ku procjenu u relevantnim podrucjima medicine
ispunjavaju zada¢u navedenu u ¢lanku 54. stavku 1. i ¢lanku 61. stavku 2. te Prilogu IX.

odjeljku 5.1 ili Prilogu X. odjeljku 6., ovisno o tome §to je primjenjivo.
10. Struc¢ne skupine i stru¢ni laboratoriji mogu imati sljedece zadace, ovisno o potrebama:

(a) pruzati znanstvenu, tehnicku i klinicku pomo¢ Komisiji i MDCG-u u vezi s

provedbom ove Uredbe;

(b) doprinositi razvoju i odrzavanju odgovarajuc¢ih smjernica i zajednickih specifikacija

za:
— klinicka ispitivanja,

— klini¢ku procjenu i posttrzisno klinicko pracenje,

— studije ucinkovitosti,

—  procjenu ucinkovitosti i posttrzisno prac¢enje uc¢inkovitosti,

— fizikalno-kemijsku karakterizaciju i
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(c)

(d)

(e)

®

(2

- mikrobiolosko, mehanicko, elektri¢no, elektronic¢ko ili neklinicko toksikolosko

testiranje te testiranje biokompatibilnosti

posebnih proizvoda ili kategorija ili skupina proizvoda ili za posebne opasnosti

povezane s kategorijom ili skupinom proizvoda;

razvijati i preispitivati smjernice za klinicku procjenu i smjernice za procjenu
ucinkovitosti u pogledu provedbe ocjenjivanja sukladnosti temeljene na najnovijim
dostignué¢ima s obzirom na klinicku procjenu, procjenu uc¢inkovitosti, fizikalno-
kemijsku karakterizaciju, te mikrobiolosko, mehanicko, elektri¢no, elektronicko ili

neklinicko toksikolosko testiranje 1 testiranje biokompatibilnosti;

doprinositi razvoju normi na medunarodnoj razini, osiguravajuci da te norme

odrazavaju najnovija dostignuca;

davati misljenja kao odgovor na savjetovanja s proizvodac¢ima u skladu s ¢lankom
61. stavkom 2., prijavljenim tijelima i drzavama ¢lanicama u skladu s ovim ¢lankom

stavcima od 11. do 13.

doprinositi utvrdivanju problema i novih pitanja u vezi sa sigurnos¢u i uc¢inkovitoséu

medicinskih proizvoda;

davati misljenja u skladu s ¢lankom 48 stavkom 4. Uredbe (EU) 2017/..." o procjeni

uc¢inkovitosti odredenih in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda.

+

SL: molimo umetnite serijski broj Uredbe u st10729/16.
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11.

12.

Komisija olakSava pristup drzava ¢lanica i prijavljenih tijela i proizvodaca savjetima koje
pruzaju stru¢ne skupine i strucni laboratoriji, medu ostalim, o kriterijima za odgovarajuci
skup podataka za ocjenjivanje sukladnosti proizvoda, posebno u odnosu na klinic¢ke
podatke koji su potrebni za klinicku procjenu, s obzirom na fizikalno-kemijsku
karakterizaciju te s obzirom na mikrobiolosko, mehanicko, elektricno, elektronicko i

neklinicko toksikolosko testiranje te testiranje biokompatibilnosti.

Prilikom dono$enja znanstvenog misljenja u skladu sa stavkom 9. ¢lanovi strué¢nih skupina
¢ine sve §to je u njihovoj mo¢i kako bi postigli konsenzus. Ako se konsenzus ne moze
posticéi, struéne skupine odlucuju vec¢inom svojih ¢lanova te se u okviru znanstvenog

misljenja navode izdvojena stajalista i razlozi na kojima se temelje.

Komisija objavljuje znanstveno misljenje i savjete dane u skladu s ovim ¢lankom stavcima
9.1 11. ovog ¢lanka, osiguravajuci uzimanje u obzir aspekata povjerljivosti kako je
utvrdeno u ¢lanku 109. Smjernice za klinicku procjenu iz stavka 10. tocke (c) objavljuju se

nakon savjetovanja s MDCG-om.
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13. Komisija od proizvodaca i prijavljenih tijela moze traziti placanje pristojbe za savjete koje
su pruzile stru¢ne skupine 1 stru¢ni laboratoriji. Komisija putem provedbenih akata donosi
strukturu 1 visinu pristojbi, kao 1 iznose i strukturu troskova za koje je mogué povrat,
uzimajuci u obzir ciljeve odgovarajuce provedbe ove Uredbe, zastitu zdravlja i sigurnosti,
potporu inovacijama i troSkovnoj u¢inkovitosti te potrebu za ostvarenjem aktivnog
sudjelovanja u stru¢nim skupinama. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom

ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.

14. Pristojbe koje se placaju Komisiji u skladu s postupkom iz ovog ¢lanka stavka 13. utvrduju
se na transparentan nacin i na temelju troskova za pruzene usluge. Pristojbe koje se plac¢aju
smanjuju se ako je postupak savjetovanja u pogledu klinicke procjene zapocet u skladu s
Prilogom IX. odjeljkom 5.1. to¢kom (c) i ukljucuje proizvodaca koji je mikropoduzeée,

malo ili srednje poduzece u smislu Preporuke 2003/361/EZ.

15. Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 115. radi izmjene zadaca

strucnih skupina 1 stru¢nih laboratorija iz stavka 10.ovog Clanka.
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Clanak 107.

Sukob interesa

l. Clanovi MDCG-a, njegovih podskupina i ¢lanovi stru¢nih skupina i stru¢nih laboratorija
ne smiju imati financijske ili druge interese u industriji medicinskih proizvoda koji bi
mogli utjecati na njihovu nepristranost. Djeluju neovisno i u skladu s javnim interesom. U
izjavi iskazuju sve izravne ili neizravne interese koje bi mogli imati u industriji
medicinskih proizvoda i azuriraju tu izjavu u slucaju bilo kakve relevantne promjene.
Izjava o interesu se javno objavljuje na internetskoj stranici Komisije. Ovaj ¢lanak ne
primjenjuje se na predstavnike organizacija dionika koji sudjeluju u podskupinama

MDCG-a.

2. Strucnjaci i trece strane koje MDCG poziva za pojedine slucajeve podnose izjavu o svim

interesima koje mogu imati u pogledu doti¢nog pitanja.

Clanak 108.

Registri proizvoda i baze podataka

Komisija i drzave ¢lanice poduzimaju sve odgovarajuce mjere kako bi potaknule uspostavu
registara i baza podataka za posebne vrste proizvoda ¢ime se utvrduju zajednicka nacela za
prikupljanje usporedivih informacija. Takvi registri o baze podataka doprinose neovisnoj procjeni
dugotrajne sigurnosti i u¢inkovitosti proizvoda ili sljedivosti proizvoda za ugradnju, ili svih takvih

karakteristika.
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Poglavlje IX.

Povjerljivost, zastita podataka, financiranje i sankcije

Clanak 109.

Povjerljivost

1. Osim ako je drugacije predvideno u ovoj Uredbi i ne dovodeci u pitanje postojece
nacionalne odredbe i prakse o povjerljivosti u drzavama ¢lanicama , sve stranke koje su
ukljucene u primjenu ove Uredbe poStuju povjerljivost informacija i podataka dobivenih

prilikom obavljanja svojih zadaca radi zastite sljedeceg:
(a) osobnih podataka u skladu s ¢lankom 110.;

(b) komercijalno povjerljivih informacija i poslovnih tajni fizicke ili pravne osobe,
ukljucujuci prava intelektualnog vlasniStva, osim ako je otkrivanje u javnom

interesu;
(c¢) ucinkovite provedbe ove Uredbe, a posebno za potrebe inspekcija, istraga ili revizija.

2. Ne dovodec¢i u pitanje stavak 1., povjerljive informacije koje medusobno razmjenjuju
nadlezna tijela te nadlezna tijela i Komisija ne otkrivaju se bez prethodnog dogovora s

izvornim tijelom.
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Stavci 1. 1 2. ne utjecu na prava i obveze Komisije, drzava €lanica i prijavljenih tijela u
pogledu razmjene informacija 1 Sirenja upozorenja niti na obveze doti¢nih osoba da pruze

informacije u skladu s kaznenim pravom.

Komisija i drZzave ¢lanice mogu razmjenjivati povjerljive informacije s regulatornim
tijelima tre¢ih zemalja s kojima su sklopile bilateralne ili multilateralne sporazume o

povjerljivosti.
Clanak 110.
Zastita podataka

Drzave ¢lanice primjenjuju Direktivu 95/46/EZ u pogledu obrade osobnih podataka koja se

provodi u drzavama ¢lanicama sukladno ovoj Uredbi.

Uredba (EZ) br. 45/2001 primjenjuje se na obradu osobnih podataka koju provodi

Komisija sukladno ovoj Uredbi.
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Clanak 111.

Zaracunavanje pristojbi

l. Ovom Uredbom ne dovodi se u pitanje mogucnost drzava ¢lanica da zaraCunavaju
pristojbe za aktivnosti utvrdene u ovoj Uredbi, pod uvjetom da je visina pristojbi odredena

transparentno i na osnovi nacela naknade troSkova.

2. Drzave ¢lanice o tome obavjes¢uju Komisiju i druge drzave ¢lanice najmanje tri mjeseca
prije donosenja strukture i visine pristojbi. Struktura i visina pristojbi se javno objavljuju

na zahtjev.

Clanak 112.

Financiranje aktivnosti u vezi s imenovanjem i pracenjem prijavljenih tijela

Komisija pokriva troskove u vezi s aktivnostima zajednickog ocjenjivanja. Komisija putem
provedbenih akata utvrduje iznose i strukturu troskova za koje je mogué povrat i ostala potrebna
provedbena pravila. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114.

stavka 3.
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Clanak 113.
Sankcije

DrzZave €lanice utvrduju pravila o sankcijama koje se primjenjuju na krSenje odredaba ove Uredbe i
poduzimaju sve potrebne mjere radi osiguranja njihove provedbe. Predvidene sankcije moraju biti
uc¢inkovite, proporcionalne i odvracajuc¢e. Drzave ¢lanice do ... [tri mjeseca prije datuma pocetka
primjene ove Uredbe] obavjeséuju Komisiju o tim pravilima i tim mjerama te je bez odgode

obavjescuju o svim naknadnim izmjenama koje na njih utjecu.

Poglavlje X.

Zavrsne odredbe

Clanak 114.
Postupak Odbora
l. Komisiji pomaze Odbor za medicinske proizvode. Navedeni odbor je odbor u smislu
Uredbe (EU) br. 182/2011.
2. Pri upucivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 4. Uredbe (EU) br. 182/2011.
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Pri upuéivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

Ako odbor ne da nikakvo misljenje, Komisija ne donosi nacrt provedbenog akta i

primjenjuje se ¢lanak 5. stavak 4. tre¢i podstavak Uredbe (EU) br. 182/2011.

Pri upuéivanju na ovaj stavak primjenjuje se clanak 8. Uredbe (EU) br. 182/2011 u vezi s

njezinim ¢lankom 4. ili 5., prema potrebi.

Clanak 115.

Izvrsavanje delegiranja ovlasti

Ovlast za donoSenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podlozno uvjetima

utvrdenima u ovom ¢lanku.

Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 1. stavka 5., ¢lanka 3., ¢lanka 10. stavka 4.,
¢lanka 18. stavka 3., ¢lanka 19. stavka 4., ¢lanka 27. stavka 10., ¢lanka 44. stavka 11.,
¢lanka 52. stavka 5., ¢lanka 56. stavka 6., ¢lanka 61. stavka 8., ¢lanka 70. stavka 8. i ¢lanka
106. stavka 15. dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od pet godina pocevsi od ... [datum
stupanja na snagu ove Uredbe]. Komisija izraduje izvjeSce o delegiranju ovlasti najkasnije
devet mjeseci prije kraja razdoblja od pet godina. Delegiranje ovlasti preSutno se
produljuje za razdoblja jednakog trajanja, osim ako se Europski parlament ili Vijece tom

produljenju usprotive najkasnije tri mjeseca prije kraja svakog razdoblja.
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Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti iz
¢lanka 1. stavka 5., ¢lanka 3., ¢lanka 10. stavka 4., ¢lanka 18. stavka 3., ¢lanka 19. stavka
4., ¢lanka 27. stavka 10., ¢lanka 44. stavka 11., ¢lanka 52. stavka 5., ¢lanka 56. stavka 6.,
¢lanka 61. stavka 8., ¢lanka 70. stavka 8. 1 ¢lanka 106. stavka 15. Odlukom o opozivu
prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv pocinje proizvoditi uc¢inke
sljede¢eg dana od dana objave spomenute odluke u Sluzbenom listu Europske unije ili na
kasniji dan naveden u spomenutoj odluci. On ne utjece na valjanost delegiranih akata koji

su vec¢ na snazi.

Prije donoSenja delegiranog akta Komisija se savjetuje sa stru¢njacima koje je imenovala
svaka drzava Clanica u skladu s nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom sporazumu o

boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.

Cim donese delegirani akt Komisija ga istodobno priopéuje Europskom parlamentu i

Vijecu.

Delegirani akt donesen na temelju Clanka 1. stavka 5., ¢lanka 3., ¢lanka 10. stavka 4.,
¢lanka 18. stavka 3., ¢lanka 19. stavka 4., ¢lanka 27. stavka 10., ¢lanka 44. stavka 11.,
¢lanka 52. stavka 5., ¢lanka 56. stavka 6., ¢lanka 61. stavka 8., ¢lanka 70. stavka 8. i ¢lanka
106. stavka 15. stupa na snagu samo ako Europski parlament ili Vijece u roku od tri
mjeseca od priopc¢enja tog akta Europskom parlamentu i Vije¢u na njega ne podnesu
nikakav prigovor ili ako su prije isteka tog roka i1 Europski parlament i Vijece obavijestili
Komisiju da nece podnijeti prigovore. Taj se rok produljuje za tri mjeseca na inicijativu

Europskog parlamenta ili Vijeca.
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Clanak 116.

Posebni delegirani akti za razlicite delegirane ovlasti

Komisija donosi posebni delegirani akt za svaku ovlast koja joj je delegirana u skladu s ovom

Uredbom.

Clanak 117.
Izmjena Direktive 2001/83/EZ

U Prilogu 1. Direktivi 2001/83/EZ tocka 12. odjeljka 3.2. zamjenjuje se sljede¢om tockom:

»(12)  Ako je u skladu s ¢lankom 1. stavkom 8. drugim podstavkom ili ¢lankom 1. stavkom 9.
drugim podstavkom Uredbe (EU) 2017/ ... Europskog parlamenta i Vijeéa™ proizvod
reguliran ovom Direktivom, dokumentacija za odobrenje za stavljanje na trziste ukljucuje,
prema potrebi, rezultate ocjenjivanja sukladnosti dijela proizvoda s relevantnim opéim
zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti utvrdenima u Prilogu I. toj Uredbi sadrzane u
proizvodacevoj EU izjavi o sukladnosti ili relevantnoj potvrdi koju je izdalo prijavljeno

tijelo, a koja je omogucila proizvodacu da stavi oznaku CE na medicinski proizvod.

+

SL: molimo umetnite serijski broj Uredbe u dokumentu st10728/16.
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Ako dokumentacija ne ukljucuje rezultate ocjenjivanja sukladnosti iz prvog podstavka i
ako je za ocjenjivanje sukladnosti proizvoda, ako se on zasebno upotrebljava, potrebno
sudjelovanje prijavljenog tijela u skladu s Uredbom (EU) 2017/...7, tijelo zahtijeva od
podnositelja zahtjeva da iznese svoje misljenje o sukladnosti dijela proizvoda s
relevantnim op¢im zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti utvrdenima u Prilogu I. toj Uredbi
koje izdaje prijavljeno tijelo imenovano u skladu s tom Uredbom za doti¢nu vrstu

proizvoda.

Uredba (EU) 2017/... Europskog parlamenta i Vijeca od ... o medicinskim
proizvodima, o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 1 Uredbe
(EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju izvan snage direktiva Vije¢a 90/385/EEZ i
93/42/EEZ (SLL ..., ...,str....).7™.

" SL: molimo umetnite serijski broj Uredbe u dokumentu st10728/16.

i SL: molimo umetnite pojedinosti objave za Uredbu u dokumentu st10728/16.
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Clanak 118.
Izmjene Uredbe (EZ) br. 178/2002

U ¢lanku 2. tre¢em stavku Uredbe (EZ) br. 178/2002 dodaje se sljedeca tocka:

(1) medicinske proizvode u smislu Uredbe (EU) 2017/... Europskog parlamenta i Vijeca .

Uredba (EU) 2017/... Europskog parlamenta 1 Vije¢a od ... o medicinskim
proizvodima i o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe

(EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju izvan snage direktiva Vijec¢a 90/385/EEZ i
93/42/EEZ (SLL ...,...,str. ...).""™.

Clanak 119.
Izmjena Uredbe (EZ) br. 1223/2009

U clanku 2. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 dodaje se sljedeci stavak:

4. Komisija moze, na zahtjev drzave Clanice ili na vlastitu inicijativu, donijeti potrebne mjere
kojima se utvrduje jesu li odredeni proizvod ili skupina proizvoda obuhvaceni definicijom

,kozmetickog proizvoda’. Te se mjere donose u skladu s regulatornim postupkom iz ¢lanka
32. stavka 2.”.

SL: molimo umetnite broj za Uredbu u dokumentu st10728/16.

++ SL: molimo umetnite pojedinosti objave za Uredbu u dokumentu st10728/16.
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Clanak 120.

Prijelazne odredbe

l. Od ... [datum pocetka primjene ove Uredbe] svaka objava obavijesti u vezi s prijavljenim

tijelom u skladu s Direktivom 90/385/EEZ i Direktivom 93/42/EEZ prestaje vaziti.

2. Potvrde koje su izdala prijavljena tijela u skladu s Direktivom 90/385/EEZ i Direktivom
93/42/EEZ prije ... [datum stupanja na snagu ove Uredbe] ostaju na snazi do isteka
razdoblja navedenog u potvrdi, s iznimkom potvrda izdanih u skladu s Prilogom 4.
Direktivi 90/385/EEZ ili Prilogom IV. Direktivi 93/42/EEZ, koje prestaju vaziti najkasnije

... [dvije godine nakon datuma pocetka primjene ove Uredbe].

Potvrde koje su izdala prijavljena tijela u skladu s Direktivom 90/385/EEZ i Direktivom
93/42/EEZ od ... [datum stupanja na snagu ove Uredbe] ostaju na snazi do kraja razdoblja
koje je u njima navedeno, a koje ne prelazi pet godina od njihova izdavanja. One medutim

prestaju vaziti najkasnije ... [Cetiri godine nakon datuma pocetka primjene ove Uredbe].
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3. Odstupajuéi od ¢lanka 5. ove Uredbe, proizvod s potvrdom koja je izdana u skladu s
Direktivom 90/385/EEZ ili Direktivom 93/42/EEZ i koja je valjana na temelju stavka 2.
ovog ¢lanka mogu se staviti na trziSte ili u uporabu samo pod uvjetom da je od datuma
pocetka primjene ove Uredbe on i dalje uskladen s bilo kojom od tih Direktiva, i pod
uvjetom da nema znacajnih promjena u projektu i namjeni. Medutim, zahtjevi ove Uredbe
koji se ticu posttrzisSnog nadzora, nadzora trzista, vigilancije registracije gospodarskih

subjekata i proizvoda primjenjuju se umjesto odgovarajucih zahtjeva iz tih Direktive.

Ne dovodec¢i u pitanje Poglavlje IV. 1 stavak 1. ovog Clanka, prijavljeno tijelo koje je izdalo
potvrdu iz prvog podstavka nastavlja biti odgovorno za odgovaraju¢i nadzor u pogledu

svih primjenjivih zahtjeva povezanih s proizvodima za koje je izdalo potvrdu.

4. Proizvodi koji su zakonito stavljeni na trziste u skladu s direktivama 90/385/EEZ i
93/42/EEZ prije ... [datum pocetka primjene ove Uredbe] te proizvodi stavljeni na trziste
od ...[datum pocetka primjene ove Uredbe] s pomocu potvrda iz stavka 2. ovog ¢lanka,,
mogu 1 dalje biti stavljeni na raspolaganje na trzistu ili u uporabu do ... [pet godina nakon

datuma pocetka primjene te Uredbe].
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5. Odstupajuéi od Direktive 90/385/EEZ i1 Direktive 93/42/EEZ proizvode uskladene s ovom

Uredbom moze se staviti na trziste prije ... [datum pocetka primjene ove Uredbe].

6. Odstupajuéi od direktiva 90/385/EEZ 1 93/42/EEZ tijela za ocjenjivanje sukladnosti
uskladena s ovom Uredbom moZe se imenovati i prijaviti prije ... [datum pocetka primjene
ove Uredbe]. Prijavljena tijela koja su imenovana i prijavljena u skladu s ovom Uredbom
mogu provoditi postupke ocjenjivanja sukladnosti utvrdene u ovoj Uredbi te izdavati

potvrde u skladu s ovom Uredbom prije ... [datum pocetka primjene ove Uredbe].

7. U odnosu na proizvode koji podlijezu postupku savjetovanja iz ¢lanka 54., pod uvjetom da
su obavljena potrebna imenovanja u MDCG 1 stru¢ne skupine, primjenjuje se ovaj ¢lanak

stavak 5.
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8. Odstupajuéi od ¢lanka 10.a i ¢lanka 10.b. stavka 1. tocke (a) Direktive 90/385/EEZ i
Clanka 14. stavaka 1.1 2. 1 ¢lanka 14.a stavka 1. tocaka (a) 1 (b) Direktive 93/42/EEZ, za
proizvodace, ovlastene zastupnike, uvoznike i prijavljena tijela koji su, tijekom razdoblja
koje zapocinje te¢i od kasnijeg od datuma iz ¢lanka 123. stavka 3. tocke (d) i zavrSava 18
mjeseci kasnije, uskladeni s ¢lankom 29. stavkom 4. i ¢lankom 56. stavkom 5. ove Uredbe,
smatra se da su uskladeni sa zakonima i propisima koje su drzave ¢lanice donijele u skladu
s ¢lankom 10.a Direktive 90/385/EEZ odnosno ¢lankom 14. stavcima 1. i 2. Direktive
93/42/EEZ 1 s ¢lankom 10.b stavkom 1. tockom (a) Direktive 90/385/EEZ odnosno
¢lankom 14.a stavkom 1. tockama (a) i (b) Direktive 93/42/EEZ kako je navedeno u Odluci
2010/227/EU.

9. Odobrenja koja su nadlezna tijela drzava ¢lanica dodijelila u skladu s ¢lankom 9. stavkom
9. Direktive 90/385/EEZ ili ¢lankom 11. stavkom 13. Direktive 93/42/EEZ ostaju valjana

do datuma navedenog u odobrenju.

10. Proizvodi obuhvaéeni ovom Uredbom u skladu s ¢lankom 1. stavkom 6. tockama (f) 1 (g)
koji su zakonito stavljeni na trziste ili u uporabu u skladu s pravilima na snazi u drzavama
¢lanicama prije ... [datum pocetka primjene ove Uredbe] mogu se nastaviti stavljati na

trziSte 1 u uporabu u doti¢nim drzavama ¢lanicama.
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11. Klini¢ka ispitivanja koja su se pocela provoditi u skladu s ¢lankom 10. Direktive
90/385/EEZ ili ¢lankom 15. Direktive 93/42/EEZ prije ... [datum pocetka primjene ove
Uredbe] mogu se nastaviti provoditi. Medutim, od ... [datum pocetka primjene ove
Uredbe] podnoSenje izvjeS¢a o ozbiljnim nepoZeljnim dogadajima i nedostacima proizvoda

provodi se u skladu s ovom Uredbom.

12. GS1, HIBCC i ICCBBA smatraju se imenovanim subjektima za dodjelu sve dok Komisija,

u skladu s ¢lankom 33. stavkom 7., ne imenuje subjekte za dodjelu .

Clanak 121.

Procjena

Komisija do ... [sedam godina od pocetka primjene ove Uredbe] ocjenjuje primjenu ove Uredbe i
sastavlja izvjeS¢e o procjeni napretka s obzirom na ostvarivanje ciljeva sadrzanih u njoj, ukljucujuci
ocjenjivanje resursa potrebnih za provedbu ove Uredbe. Posebna pozornost pridaje se sljedivosti
medicinskih proizvoda putem pohrane, u skladu s clankom 27., jedinstvene identifikacije proizvoda

od strane gospodarskih subjekata, zdravstvenih ustanova i zdravstvenih djelatnika.
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Clanak 122.

Stavljanje izvan snage

Ne dovode¢i u pitanje ¢lanak 120. stavke 3. 1 4. ove Uredbe i ne dovodec¢i u pitanje obveze drzava
¢lanica i proizvodaca u pogledu aktivnosti vigilancije te obveze proizvodaca u pogledu stavljanja na
raspolaganje dokumentacije prema direktivama 90/385/EEZ 1 93/42/EEZ, te direktive stavljaju se

izvan snage s u¢inkom od ... [datum pocetka primjene ove Uredbe], uz iznimku:

— ¢lanaka 8.1 10., ¢lanka 10.b stavka 1. tocaka (b) i (¢), ¢lanka 10.b stavka 2. i ¢lanka 10.b
stavka 3. Direktive 90/385/EEZ te obveza povezanih s vigilancijom 1 klinickim
ispitivanjima predvidenima u odgovarajuc¢im prilozima, koji se stavljaju izvan snage s

ucinkom od kasnijeg od datuma iz ¢lanka 123. stavka 3. tocke (d) ove Uredbe,

— ¢lanka 10.a i ¢lanka 10.b stavka 1. tocke (a) Direktive 90/385/EEZ te obveza povezanih s
registracijom proizvoda i gospodarskih subjekata te obavjes¢ivanjem o certifikatima ,
predvidenih u odgovaraju¢im prilozima, koji se stavljaju izvan snage s u¢inkom od 18

mjeseci nakon kasnijeg od datuma iz ¢lanka 123. stavka 3. tocke (d) ove Uredbe,
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— ¢lanka 10., ¢lanka 14.a stavka 1. to¢aka (c¢) 1 (d), ¢lanka 14.a stavka 2., ¢lanka 14.a stavka
3.1 Clanka 15. Direktive 93/42/EEZ te obveza povezanih s vigilancijom i klini¢kim
ispitivanjima predvidenima u odgovarajuc¢im prilozima, koji se stavljaju izvan snage s

uc¢inkom od kasnijeg od datuma iz ¢lanka 123. stavka 3. tocke (d) ove Uredbe i

— Clanka 14. stavaka 1.1 2. i ¢lanka 14.a stavka 1. tocaka (a) 1 (b) Direktive 93/42/EEZ te
obveza povezanih s registracijom proizvoda i gospodarskih subjekata te obavjes¢ivanjem o
certifikatima, predvidenih u odgovaraju¢im prilozima, koji se stavljaju izvan snage s
uc¢inkom od 18 mjeseci nakon kasnijeg od datumaiz ¢lanka 123. stavka 3. tocke (d) ove

Uredbe.

U odnosu na proizvode iz ¢lanka 120. stavaka 3. i 4. direktive iz prvog stavka ove Uredbe, direktive
iz prvog stavka nastavljaju se primjenjivati do ... [pet godina od datuma pocetka primjene ove

Uredbe] u mjeri u kojoj je to potrebno za primjenu tih stavaka.

Neovisno o prvom stavku, uredbe (EU) br. 207/2012 1 (EU) br. 722/2012 ostaju na snazi i dalje se
primjenjuju osim ako se stave izvan snage provedbenim aktima koje Komisija donosi na temelju

ove Uredbe.

Upucivanja na direktive stavljene izvan snage smatraju se upu¢ivanjima na ovu Uredbu i Citaju se u

skladu s korelacijskom tablicom iz Priloga XVII. ovoj Uredbi.
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Clanak 123.

Stupanje na snagu i datum pocetka primjene

l. Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije.

2. Primjenjuje se od ... [tri godine od datuma stupanja na snagu ove Uredbe].

3. Odstupajuci od stavka 2.:

(a) c¢lanci od 35. do 50. primjenjuju se od ... [Sest mjeseci od datuma stupanja na snagu
ove Uredbe]. Medutim od tog datuma do ... [datum pocetka primjene ove Uredbe]
obveze prijavljenih tijela na temelju ¢lanaka od 35. do 50. primjenjuju se samo na

ona tijela koja podnesu zahtjev za imenovanje u skladu s ¢lankom 38.;

(b) ¢lanci 101. 1 103. primjenjuju se od ... [Sest mjeseci od datuma stupanja na snagu

ove Uredbe];

(c) clanak 102. primjenjuje se od ... [dvanaest mjeseci od datuma stupanja na snagu ove

Uredbe];
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(d) ne dovodedi u pitanje obveze Komisije na temelju ¢lanka 34., ako zbog okolnosti
koje nisu bile razumno predvidljive u trenutku sastavljanja plana iz ¢lanka 34. stavka
1. Eudamed ... [tri godine od datuma stupanja na snagu ove Uredbe] nije u
potpunosti funkcionalan, obveze i zahtjevi koji se odnose na Eudamed pocinju se
primjenjivati Sest mjeseci nakon datuma objave obavijesti iz ¢lanka 34. stavka 3.

Odredbe iz prethodne recenice jesu sljedece:
- ¢lanak 29.,

- ¢lanak 31.,

- ¢lanak 32.,

- Clanak 33. stavak 4.,

—  Clanak 40. stavak 2. druga recenica,

- ¢lanak 42., stavak 10.,

- ¢lanak 43. stavak 2.,

— Clanak 44. stavak 12. drugi podstavak,
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¢lanak 46. stavak 7. tocke (d) i (e),
¢lanak 53. stavak 2.,

¢lanak 54. stavak 3.,

¢lanak 55. stavak 1.,

¢lanci od 70. do 77.,

¢lanak 78. staveiod 1. do 13.,
¢lanci od 79. do 82.,

¢lanak 86. stavak 2.,

¢lanci 87.1 88.,

¢lanak 89. stavci 5.1 7. te Clanak 89. stavak 8. tre¢i podstavak,
¢lanak 90.,

¢lanak 93. stavci 4., 7.,18.,

¢lanak 95. stavci 2.1 4.,
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(e)

®

— ¢lanak 97. stavak 2. zadnja recenica,
- ¢lanak 99. stavak 4.,
— ¢lanak 120. stavak 3. prvi podstavak druga recenica.

Sve dok Eudamed ne postane u potpunosti funkcionalan, odgovarajuce odredbe
direktiva 90/385/EEZ i 93/42/EEZ nastavljaju se primjenjivati za potrebe
ispunjavanja obveza utvrdenih u odredbama navedenima u prvom stavku ove tocke u
izvjes¢ivanja o vigilanciji, klinickih ispitivanja, registracije proizvoda i gospodarskih

subjekata te obavjes¢ivanja o certifikatima.

Clanak 29. stavak 4. i ¢lanak 56. stavak 5. pocinju se primjenjivati 18 mjeseci nakon

kasnijeg od datuma iz tocke (d);

Na proizvode za ugradnju i proizvode III. klase ¢lanak 27. stavak 4. primjenjuje se
od ... [Cetiri godine nakon datuma stupanja na snagu ove Uredbe]. Na proizvode Il.a
klase 1 IL.b klase ¢lanak 27. stavak 4. primjenjuje se od ... [Sest godina nakon datuma
stupanja na snagu ove Uredbe]. Na proizvode I. klase ¢lanak 27. stavak 4.

primjenjuje se od ... [osam godina nakon datuma stupanja na snagu ove Uredbe];
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(g) Na proizvode za visekratnu uporabu koji sami nose oznaku nosaca jedinstvene
identifikacije proizvoda Clanak 27. stavak 4. primjenjuje se dvije godine nakon

datuma iz ovog stavka tocke (f) za odgovarajucu klasu proizvoda iz te tocke;

(h) postupak utvrden u ¢lanku 78. primjenjuje se od ... [10 godina nakon datuma

stupanja na snagu ove Uredbe], ne dovode¢i u pitanje ¢lanak 78. stavak 14.

(i) clanak 120. stavak 12. primjenjuje se od ... [dvije godine nakon stupanja na snagu

ove Uredbe]

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Strasbourgu

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik
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PRILOZI

L. Op¢i zahtjevi sigurnosti 1 u¢inkovitosti

I1. Tehnicka dokumentacija

1. Tehnicka dokumentacija o posttrziSnom nadzoru

IV. EU izjava o sukladnosti

V. Oznaka sukladnosti CE

VL Informacije koje se prilazu registraciji proizvoda i gospodarskih subjekata u skladu s
¢lankom 29. stavkom 4. i ¢lankom 31.; temeljni podatkovni elementi koje treba dostaviti u
bazu podataka jedinstvene identifikacije proizvoda zajedno s UDI-DI-jem u skladu s
¢lancima 28. 1 29. te sustav jedinstvene identifikacije proizvoda

VIIL Zahtjevi koje trebaju ispuniti prijavljena tijela

IX. Pravila razvrstavanja

IX. Ocjenjivanje sukladnosti na temelju sustava upravljanja kvalitetom i ocjenjivanja tehnicke
dokumentacije

PE-CONS 14/17 315

HR



XL

XIIL.

XIII.

XIV.

XV.

XVIL

XVII.

Ocjenjivanje sukladnosti na temelju ispitivanja tipa

Ocjenjivanje sukladnosti na temelju provjere sukladnosti proizvoda
Potvrde koje izdaje prijavljeno tijelo

Postupak za proizvode izradene po narudzbi

Klini¢ka procjena i posttrzi$no klini¢ko pracenje

Klini¢ka ispitivanja

Popis skupina proizvoda bez medicinske namjene iz ¢lanka 1. stavka 2.

Korelacijska tablica
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PRILOG 1.

OPCI ZAHTJEVI SIGURNOSTI I UCINKOVITOSTI

Poglavlje I.
Op¢i zahtjevi

1. Proizvodi postizu u¢inkovitost koju im je namijenio njihov proizvodac te su projektirani i
proizvedeni tako da u uobic¢ajenim uvjetima uporabe odgovaraju svojoj namjeni. Sigurni su
1 u€inkoviti te ne ugrozavaju klinic¢ko stanje ili sigurnost pacijenata ili sigurnost i zdravlje
korisnika ili, ako je to primjenjivo, drugih osoba, uz uvjet da svi rizici koji se mogu
povezati s njihovom uporabom predstavljaju prihvatljive rizike u usporedbi s koristima za
pacijenta te su kompatibilni s visokom razinom zastite zdravlja i sigurnosti, uzimaju¢i u

obzir opcéepriznata najnovija dostignuca.

2. Zahtjev za svodenje rizika na najmanju moguéu mjeru sadrzan u ovom Prilogu odnosi se

na svodenje rizika na najmanju mogucu mjeru bez nepozeljnog utjecaja na omjer koristi i

rizika.
3. Proizvodaci uspostavljaju, provode, dokumentiraju i odrzavaju sustav upravljanja rizicima.
PE-CONS 14/17 1
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Upravljanje rizicima smatra se trajnim iterativnim procesom kojim je obuhvacen cijeli

zivotni vijek proizvoda 1 koji zahtijeva redovito sustavno azuriranje. Pri provedbi

upravljanja rizicima proizvodaci:

(a) uspostavljaju i dokumentiraju plan upravljanja rizicima za svaki proizvod;

(b) identificiraju i analiziraju poznate i predvidljive opasnosti povezane sa svakim
proizvodom;

(c) ocjenjuju i procjenjuju rizike koji se pojavljuju tijekom predvidene uporabe i tijekom
razumno predvidljive pogresne uporabe i koji su s njima povezani;

(d) uklanjaju ili kontroliraju rizike navedene u tocki (c) u skladu sa zahtjevima iz
odjeljka 4.;

(e) procjenjuju utjecaj informacija proizaslih iz faze proizvodnje te, osobito, iz sustava
posttrzisSnog nadzora, o opasnostima i njihovoj ucestalosti pojavljivanja, o ocjenama
njihovih pripadajucih rizika, kao i1 o cjelokupnom riziku, omjeru koristi 1 rizika te
prihvatljivosti rizika; i

(f) natemelju procjene utjecaja informacija iz tocke (e), ako je potrebno, izmjenjuju
mjere kontrole u skladu sa zahtjevima iz odjeljka 4.
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4. Mjere kontrole rizika koje proizvodaci usvoje za projektiranje i proizvodnju proizvoda
sukladne su s nacelima sigurnosti, uzimajuci u obzir opéepriznata najnovija dostignuca.
Radi smanjenja rizika, proizvodaci upravljaju rizicima tako da se preostali rizik povezan sa
svakom opasnosc¢u, kao i cjelokupni preostali rizik ocijeni kao prihvatljiv. Pri odabiru

najprikladnijih rjeSenja proizvodaci, prema sljede¢em redoslijedu prvenstva:

(a) uklanjaju ili svode rizike na najmanju mogucu mjeru sigurnim projektiranjem i

proizvodnjom;

(b) prema potrebi poduzimaju odgovarajuce zastitne mjere u vezi s rizicima koji se ne

mogu ukloniti, ukljucujuéi alarme ako je potrebno; te

(c) pruzaju informacije o sigurnosti (upozorenja / mjere opreza / kontraindikacije) te,

prema potrebi, izobrazbu korisnicima.
Proizvodaci obavjes¢uju korisnike o svim preostalim rizicima.
5. Pri uklanjanju ili smanjivanju rizika povezanih s pogreSkama pri uporabi proizvodac:

(a) smanjuje, koliko je god to moguce, rizike povezane s ergonomskim znacajkama
proizvoda i okruzenjem u kojem je predvidena uporaba proizvoda (projektiranje za

sigurnost pacijenta) te
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(b) uzima u obzir tehni¢ko znanje, iskustvo, obrazovanje, izobrazbu i okruzenje uporabe
te, ako je to primjenjivo, zdravstvena i fizicka stanja predvidenih korisnika

(projektiranje za laike, stru¢ne osobe, osobe s invaliditetom ili druge korisnike).

6. Kada je proizvod podvrgnut optere¢enjima do kojih moze do¢i u normalnim uvjetima
uporabe te je odrzavan na odgovaraju¢i nacin u skladu s uputama proizvodaca, nepozeljan
utjecaj na karakteristike i u¢inkovitost proizvoda ne smije biti tolik da zdravlje ili sigurnost
pacijenta ili korisnika te, ako je to primjenjivo, drugih osoba budu ugrozeni za vrijeme

zivotnog vijeka proizvoda, kako ga je naveo proizvodac.

7. Proizvodi moraju biti projektirani, proizvedeni i pakirani tako da tijekom prijevoza i
skladiStenja nema nepozeljnog ucinka na njihove karakteristike i u¢inkovitost tijekom
predvidene uporabe, na primjer zbog oscilacija u temperaturi i vlazi, ako se vodi ra¢una o

uputama i informacijama koje pruza proizvodac.

8. Svi poznati i1 predvidljivi rizici te sve nezeljene nuspojave svode se na najmanju mogucu
mjeru i prihvatljivi su u usporedbi s procijenjenim koristima koje za pacijenta i/ili
korisnika proizlaze iz u€inkovitosti proizvoda postignute tijekom normalnih uvjeta

uporabe.
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0. Za proizvode iz Priloga XVI. op¢i zahtjevi sigurnosti utvrdeni u odjeljcima 1. i 8. tumace
se tako da proizvod, kada se upotrebljava u predvidenim uvjetima i za predvidene namjene,
ne predstavlja rizik ni u kojoj mjeri ili predstavlja rizik koji nije veéi od najveceg
prihvatljivog rizika povezanog s uporabom proizvoda koja je u skladu s visokom razinom

zaStite sigurnosti i zdravlja osoba.

Poglavlje II.

Zahtjevi povezani s projektiranjem i proizvodnjom

10. Kemijske, fizikalne i bioloske znacajke

10.1.  Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se osigura da su karakteristike i zahtjevi za

ucinkovitosti iz poglavlja I. postignuti. Posebna pozornost pridaje se:

(a) 1izboru upotrijebljenih materijala 1 tvari, posebno u odnosu na toksi¢nost i, po potrebi,

zapaljivost;

(b) kompatibilnosti izmedu upotrijebljenih materijala i tvari te bioloskih tkiva, stanica i
tjelesnih tekucina, vode¢i rauna o namjeni proizvoda te, po potrebi, o apsorpciji,

distribuciji, metabolizmu i izlu€ivanju;
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(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

kompatibilnosti medu razli¢itim dijelovima proizvoda koji se sastoje od vise od

jednog ugradivog dijela;
utjecaju procesa na materijalne znacajke;

po potrebi, rezultatima biofizickog istrazivanja ili istrazivanja modeliranja, ¢ija je

valjanost prethodno dokazana;

mehanickim znacajkama upotrijebljenih materijala koja odrazavaju, po potrebi,
pitanja poput jacine, duktilnosti, otpornosti na lomove, otpornosti na habanje i

otpornosti na istroSenost;
povrSinskim znacajkama; i

potvrdivanju da proizvod zadovoljava sve definirane kemijske i/ili fizikalne

specifikacije.

10.2.  Proizvodi su projektirani, proizvedeni i pakirani tako da se na najmanju moguéu mjeru

svede rizik koji kontaminanti 1 ostaci predstavljaju za pacijente, vodeci raCuna o namjeni

proizvoda, te za osobe koje sudjeluju u prijevozu, skladiStenju 1 uporabi proizvoda.

Posebna pozornost pridaje se tkivima izloZenima tim kontaminantima i ostacima te trajanju

1 ucestalosti izlozenosti.
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10.3.  Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni na takav nacin da se mogu sigurno koristiti
s materijalima i tvarima, ukljuc¢ujuci plinove, s kojima dolaze u dodir tijekom predvidene
uporabe; ako su proizvodi namijenjeni za davanje lijekova, moraju biti projektirani i
proizvedeni na takav nacin da su kompatibilni s doti¢nim lijekovima, u skladu s odredbama
1 ograni¢enjima koja vaze za te lijekove, a da u¢inkovitost i lijekova i proizvoda ostane u

skladu s njihovim indikacijama te njihovom predvidenom uporabom.
10.4.  Tvari
10.4.1. Projektiranje i proizvodnja proizvoda

Proizvodi su projektirani i proizvedeni na takav na¢in da se na najmanju mogucu mjeru
svedu rizici koje predstavljaju tvari ili Cestice, ukljucujuci krhotine uzrokovane troSenjem,

tvari nastale propadanjem i ostatke obrade, koje proizvod moze otpustati.

Proizvodi ili oni dijelovi proizvoda ili materijali koriSteni u njima koji:

su invazivni ili dolaze u izravan kontakt s ljudskim tijelom,

— sluze za (ponovno) unosSenje u tijelo ili izbacivanje iz njega lijekova, tjelesnih

tekucina ili drugih tvari, ukljucujuéi plinove ili
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— sluze za prijenos ili skladistenje takvih lijekova, tjelesnih tekuéina ili tvari,

ukljucujuéi plinove, kako bi se (ponovno) unijeli u tijelo,

sadrZe sljedece tvari u koncentraciji vecoj od 0,1 % masenog udjela (w/w) samo ako je to

opravdano u skladu s odjeljkom 10.4.2.:

(a) tvari koje su kancerogene, mutagene ili reproduktivno toksi¢ne (,,CMR”), kategorije
1.A ili 1.B u skladu s dijelom 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 Europskog

parlamenta i Vijec¢a', ili

(b) tvari koje imaju svojstva endokrinih disruptora za koje postoje znanstveni dokazi o
vjerojatnom ozbiljnom djelovanju na zdravlje ljudi i koje su identificirane u skladu s
postupkom utvrdenim u ¢lanku 59. Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog
parlamenta i Vije¢a® ili, nakon §to Komisija donese delegirani akt u skladu s
¢lankom 5. stavkom 3. prvim podstavkom Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskog
parlamenta i Vije¢a®, u skladu s kriterijima koji su relevantni za zdravlje ljudi medu

ostalim kriterijima utvrdenima u njemu.

Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 2008. o
razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage
Direktive 67/548/EEZ 1 Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (SL L
353,31.12.2008., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od 18. prosinca 2006. o
registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju
Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage
Uredbe Vije¢a (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vijeca
76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ 1 2000/21/EZ (SL L
396, 30.12.2006., str. 1.).

3 Uredba (EZ) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. svibnja 2012. o stavljanju
na raspolaganje na trziStu 1 uporabi biocidnih proizvoda (SL L 167, 27.6.2012., str. 1.).
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10.4.2. Obrazlozenje u vezi s prisutnos¢u kancerogenih, mutagenih ili reproduktivno toksi¢nih

tvari i/ili endokrino disruptivnih tvari

Obrazlozenje prisutnosti tih tvari temelji se na:

(a)

(b)

(©)

(d)

analizi i procjeni moguce izlozenosti pacijenta ili korisnika tvari;

analizi moguc¢ih alternativnih tvari, materijala ili dizajna, ukljucuju¢i, ako su
dostupni, informacije o neovisnim istrazivanjima, studije za koje je obavljena
istorazinska ocjena, znanstvena misljenja relevantnih znanstvenih odbora i analizu

dostupnosti takvih alternativnih rjesenja;

argumentiranju zaSto mogucée promjene tvari i/ili materijala, ako su dostupne, ili
dizajna, ako su izvedive, nisu prikladne za odrzavanje funkcionalnosti, u¢inkovitosti
1 omjera koristi i rizika proizvoda; medu ostalim uzimajuci u obzir obuhvaca li
predvidena uporaba tih proizvoda lijeCenje djece ili lijecenje trudnica ili dojilja ili
lije¢enje drugih skupina pacijenata koje se smatraju posebno osjetljivima na te tvari

1/ili materijale; 1

ako je to primjenjivo i dostupno, najnovijim smjernicama relevantnih znanstvenih

odbora u skladu s odjeljcima 10.4.3.110.4.4.
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10.4.3. Smyjernice o ftalatima

Za potrebe odjeljka 10.4. Komisija Sto je prije moguce, a do ... [jedna godine nakon
stupanja na snagu ove Uredbe], relevantnom znanstvenom odboru daje mandat za pripremu
smjernica koje trebaju biti gotove do ... [datum pocetka primjene ove Uredbe]. Mandat
odbora obuhvaca barem ocjenjivanje odnosa izmedu koristi i rizika prisutnosti ftalata koji
pripadaju jednoj od skupina tvari iz odjeljka 10.4.1. tocaka (a) i (b). Ocjenjivanjem odnosa
izmedu koristi i rizika u obzir se uzimaju namjena i kontekst uporabe proizvoda, kao i bilo
koje dostupne alternativne tvari i1 alternativni materijali, projekti ili lijeCenja. Ako se to
smatra primjerenim na temelju najnovijih znanstvenih dokaza, ali najmanje svakih pet

godina, te se smjernice azuriraju.

10.4.4. Smjernice o drugim kancerogenim, mutagenim ili reproduktivno toksi¢nim tvarima i

endokrino disruptivnim tvarima

Komisija zatim relevantnom znanstvenom odboru daje mandat za pripremu smjernica iz

odjeljka 10.4.3. 1 za druge tvari iz odjeljka 10.4.1. toc¢aka (a) i (b), prema potrebi.

PE-CONS 14/17 10
PRILOG 1. HR



10.4.5. Oznacivanje

Ako proizvodi, dijelovi proizvoda ili materijali koji se za njih upotrebljavaju kako je
navedeno u odjeljku 10.4.1. sadrZe tvari iz odjeljka 10.4.1. tocaka (a) i (b) u koncentraciji
vecoj od 0,1 % masenog udjela (w/w), prisutnost tih tvari oznacuje se popisom tih tvari na
samom proizvodu i/ili na pakiranju za svaku jedinicu ili, prema potrebi, na prodajnom
pakiranju. Ako predvidena uporaba tih proizvoda obuhvaca lijecenje djece ili lije¢enje
trudnica ili dojilja ili lijecenje drugih skupina pacijenata koje se smatraju posebno
osjetljivima na te tvari i/ili materijale, u uputama za uporabu navode se informacije o

preostalim rizicima za te skupine pacijenata te, prema potrebi, o odgovaraju¢im mjerama

opreza.

10.5.  Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se na najmanju moguéu mjeru svedu rizici
od nehoti¢nog prodora tvari u proizvod, vodeéi racuna o proizvodu i naravi okruzenja u
kojem se namjerava upotrebljavati.

10.6.  Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se svedu na najmanju mogucéu mjeru rizici
povezani s veli¢inom i znacajkama Cestica koje se otpustaju ili se mogu otpustati u tijelo
pacijenta ili korisnika, osim ako dolaze u doticaj samo s neoste¢enom kozom. Posebna
pozornost pridaje se nanomaterijalima.
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11. Infekcije i mikrobna kontaminacija

11.1.  Proizvodi i1 postupci njihove proizvodnje projektirani su tako da se iskljuci ili svede na
najmanju mogucu mjeru rizik od infekcije za pacijente, korisnike 1, ako je to primjenjivo,

druge osobe. Projektiranjem se:

(a) unajvecoj mogucoj odgovaraju¢oj mjeri smanjuje rizike nenamjernih posjekotina i

uboda, kao §to je ubod igle,
(b) omogucuje lagano i sigurno rukovanje,

(c) svodi na najmanju mogucu mjeru svako mikrobno curenje iz proizvoda i/ili mikrobna

izloZenost tijekom uporabe, 1

(d) sprecava mikrobna kontaminacija proizvoda ili njegova sadrzaja kao $to su uzoreci ili

tekuéine.

11.2.  Ako je potrebno, proizvodi su projektirani tako da se olaksa njihovo sigurno ¢iséenje,

dezinfekcija 1/ili ponovna sterilizacija.
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11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

Proizvodi s oznakom da su u odredenom mikrobnom stanju projektirani su, proizvedeni i
pakirani tako da se osigura da ¢e u takvom stanju 1 ostati kada budu stavljeni na trziste, kao

1 uuvjetima prijevoza i skladiStenja koje navodi proizvodac.

Proizvodi isporuceni u sterilnom stanju projektirani su, proizvedeni i pakirani u skladu s
odgovaraju¢im postupcima, kako bi se osiguralo da su prilikom stavljanja na trziste sterilni
te da, osim ako je pakiranje koje sluzi osiguravanju njihova sterilnog stanja oSte¢eno,
takvima ostanu, u uvjetima prijevoza i skladistenja koje navodi proizvodac, sve dok se to
pakiranje ne otvori prilikom uporabe. Osigurava se da je ispravnost tog pakiranja oCita

krajnjem korisniku.

Proizvodi oznaceni kao sterilni obradeni su, proizvedeni, pakirani i sterilizirani uporabom

odgovarajucih provjerenih metoda.

Proizvodi namijenjeni za sterilizaciju proizvedeni su i pakirani u odgovaraju¢im i

kontroliranim uvjetima i prostorima.

Sustavima pakiranja nesterilnih proizvoda odrzavaju se cjelovitost i ¢istoca proizvoda i,
ako se proizvodi trebaju sterilizirati prije uporabe, svodi na najmanju mogucu mjeru rizik
od mikrobne kontaminacije; sustav pakiranja mora biti odgovaraju¢i, vodec¢i raCuna o

metodi sterilizacije koju navodi proizvodac.
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11.8.

12.

12.1.

12.2.

Jednaki ili sli¢ni proizvodi stavljeni na trziste i u sterilnom i nesterilnom stanju razlikuju se

po oznaci, uz simbol kojim se oznacuje da su proizvodi sterilni.

Proizvodi koji sadrZe tvar koja se smatra lijekom te proizvodi koji se sastoje od tvari ili od

kombinacija tvari koje ljudsko tijelo apsorbira ili se u njemu lokalno rasprsuju

Za proizvode iz ¢lanka 1. stavka 8. prvog podstavka, u skladu s metodama navedenima u
Prilogu I. Direktivi 2001/83/EZ, a kako se zahtijeva primjenjivim postupkom ocjenjivanja
sukladnosti u skladu s ovom Uredbom, potvrduju se kvaliteta, sigurnost i korist tvari koja
bi se, da se upotrebljava odvojeno, smatrala lijekom u smislu ¢lanka 1. tocke 2. Direktive

2001/83/EZ.

Proizvodi koji se sastoje od tvari ili od kombinacija tvari koje su namijenjene za unosenje
u ljudsko tijelo i koje ljudsko tijelo apsorbira ili se one u njemu lokalno rasprSuju, u skladu
su, ako je to primjenjivo i samo u pogledu aspekata koji nisu obuhvaceni ovom Uredbom, s
odgovaraju¢im zahtjevima iz Priloga I. Direktivi 2001/83/EZ po pitanju procjene
apsorpcije, distribucije, metabolizma, izlu¢ivanja, lokalne tolerancije, toksicnosti,
interakcije s drugim proizvodima, lijekovima ili drugim tvarima te mogucnosti za
nepozeljne reakcije, kako je zatraZeno primjenjivim postupkom ocjenjivanja sukladnosti u

skladu s ovom Uredbom.
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13. Proizvodi koji sadrze materijale bioloskog podrijetla

13.1.  Zaproizvode proizvedene uporabom derivata tkiva ili stanica ljudskog podrijetla koji su
neaktivni ili u¢injeni neaktivnima obuhvacene ovom Uredbom u skladu s ¢lankom 1.

stavkom 6. tockom (g), primjenjuje se sljedece:

(a) darovanje, prikupljanje i testiranje tkiva, stanica provodi se u skladu s Direktivom

2004/23/EZ;

(b) prerada, ¢uvanje i bilo kakvo drugo rukovanje tim tkivima i stanicama ili njihovim
derivatima provodi se tako da pruzi sigurnost pacijentima, korisnicima i, ako je to
primjenjivo, ostalim osobama. Odgovaraju¢im metodama nabave i primjenom
provjerenih metoda uklanjanja ili inaktivacije tijekom proizvodnog postupka

posebno se rjeSava pitanje sigurnosti u odnosu na viruse i druge prenosive agense;

(c) sustav sljedivosti tih proizvoda medusobno se nadopunjuje sa zahtjevima sljedivosti i
zastite podataka utvrdenima u Direktivi 2004/23/EZ 1 u Direktivi 2002/98/EZ te je s

njima uskladen.
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13.2.  Za proizvode proizvedene uporabom tkiva ili stanica zivotinjskog podrijetla ili njihovih

derivata, koji su neaktivni ili u¢injeni neaktivnima, primjenjuje se sljedece:

(a) ako je moguce, uzimajuéi u obzir zivotinjske vrste, tkiva i stanice zivotinjskog
podrijetla ili njihovi derivati potjecu od Zivotinja koje su bile podvrgnute
veterinarskim kontrolama prilagodenim predvidenoj uporabi tkiva. Proizvodaci

¢uvaju informacije o zemljopisnom podrijetlu Zivotinja;

(b) nabava, prerada, ¢uvanje, testiranje i rukovanje tkivima, stanicama i tvarima
zivotinjskog podrijetla ili njihovim derivatima obavljaju se tako da pruze sigurnost
pacijentima, korisnicima i, ako je to primjenjvo, drugim osobama. Pitanje sigurnosti,
posebno u odnosu na viruse i ostale prenosive agense, rjesava se primjenom
provjerenih metoda uklanjanja ili virusne inaktivacije tijekom proizvodnog postupka,
osim kada bi uporabom takvih metoda doslo do neprihvatljive degradacije koja

ugrozava klini¢ku korist proizvoda;

(¢) uslucaju proizvoda proizvedenih uporabom tkiva ili stanica zivotinjskog podrijetla
ili njihovih derivata iz Uredbe (EU) br. 722/2012 primjenjuju se posebni zahtjevi

utvrdeni tom Uredbom.
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13.3.  Za proizvode proizvedene uporabom neaktivnih bioloskih tvari osim onih iz odjeljaka
13.1.113.2. prerada, Cuvanje i testiranje tih tvari te rukovanje njima odvija se tako da se
osigura sigurnost pacijenata, korisnika i, ako je primjenjivo, drugih osoba, ukljuc¢ujuéi onih
u lancu odlaganja otpada. Odgovaraju¢im metodama nabave i1 primjenom provjerenih
metoda uklanjanja ili inaktivacije tijekom proizvodnog postupka posebno se rjeSava pitanje

sigurnosti u odnosu na viruse i druge prenosive agense.
14. Izrada proizvoda i njihova interakcija s okolinom

14.1.  Ako je proizvod namijenjen za uporabu u kombinaciji s drugim proizvodima ili opremom,
cijela kombinacija, zajedno s priklju¢nim sustavom, sigurna je i ne smanjuje navedenu
ucinkovitost proizvoda. Svako ograni¢enje uporabe primjenjivo na takve kombinacije
naznacuje se na oznaci i/ili u uputama za uporabu. Prikljucci kojima mora rukovati
korisnik, kao $to su prijenos tekucine ili plina, elektri¢na ili mehanicka spojnica,
projektirani su i1 izradeni tako da se na najmanju mogucu mjeru svedu rizici, kao Sto je rizik

od pogresnog spajanja.
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14.2.  Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se ukloni ili svede na najmanju mogucéu

mjeru:

(a)

(b)

(c)

(d)

rizik od ozljede, u vezi s njihovim fizi¢kim znacajkama, uklju¢ujuéi omjer volumena

1 tlaka, dimenzije 1, ako je to primjereno, ergonomske znacajke;

rizike povezane s razumno predvidljivim vanjskim utjecajima ili uvjetima u okolisu,
kao $to su magnetska polja, vanjski elektri¢ni i elektromagnetski utjecaji,
elektrostati¢ko praznjenje, zracenje povezano s dijagnostickim ili terapijskim
postupcima, tlak, vlaga, temperatura, promjene tlaka i ubrzanja ili smetnje

radiosignala;

rizike povezane s uporabom proizvoda kada dode u kontakt s materijalima,
tekuc¢inama i tvarima, ukljucujuci plinove, kojima je izloZen tijekom normalnih

uvjeta uporabe;

rizike povezane s mogu¢om negativnom interakcijom izmedu programske opreme i

okruZzenja informacijske tehnologije u okviru kojeg djeluje 1 s kojim se povezuje;

(e) rizike slucajnog prodora tvari u proizvod;
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14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

(f) rizike od uzajamne interferencije s drugim proizvodima koji se redovno

upotrebljavaju u ispitivanjima ili za danu terapiju; i

(g) rizike koji proizlaze iz nemoguénosti odrzavanja ili kalibracije (primjerice u slucaju
implantata), starenja upotrijebljenog materijala ili gubitka to¢nosti nekog mjernog ili

kontrolnog mehanizma.

Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se svedu na najmanju mjeru opasnosti od
pozara ili eksplozije tijekom uobicajene uporabe i u slu¢aju pojedinacnog kvara. Posebna
pozornost posvecuje se proizvodima ¢ija predvidena uporaba ukljucuje izloZzenost ili
uporabu u kombinaciji sa zapaljivim ili eksplozivnim tvarima ili tvarima koje bi mogle

izazvati izgaranje.

Proizvodi su projektirani i proizvedeni na nacin kojim se omogucuje sigurno i u¢inkovito

podesavanje, kalibracija i odrzavanje.

Proizvodi namijenjeni za zajednicko funkcioniranje s drugim proizvodima projektirani su i

proizvedeni tako da su interoperabilnost i kompatibilnost pouzdane i sigurne.

Svaki opseg mjerenja, pracenja ili prikaza projektiran je i proizveden u skladu s
ergonomskim nacelima, vode¢i raCuna o namjeni, korisnicima i uvjetima okoli$a u kojima

se proizvodi namjeravaju upotrebljavati.
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14.7.  Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da korisniku, pacijentu ili drugoj osobi
olaksaju njihovo sigurno odlaganje i sigurno odlaganje pripadajucih otpadnih tvari. U tu
svrhu proizvodaci utvrduju i testiraju postupke i mjere koji dovode do toga da se njihovi
proizvodi mogu sigurno odlagati nakon uporabe. Takvi postupci opisani su u uputama za

uporabu.
15. Proizvodi s dijagnosti¢kom ili mjernom funkcijom

15.1.  Dijagnosticki proizvodi i proizvodi s mjernom funkcijom projektirani su i proizvedeni tako
da pruzaju dovoljnu to¢nost, preciznost i stabilnost za svoju namjenu, temeljenu na

prikladnim znanstvenim i tehni¢kim metodama. Granice to¢nosti navodi proizvodac.

15.2. Mjerenja koja provode proizvodi s mjernom funkcijom izraZzena su u zakonskim

jedinicama sukladnima s odredbama Direktive Vijeéa 80/181/EEZ".

Direktiva Vijeca 80/181/EEZ od 20. prosinca 1979. o uskladivanju zakonodavstava drzava
¢lanica u odnosu na mjerne jedinice i o stavljanju izvan snage Direktive 71/354/EEZ
(SL L 039, 15.2.1980., str. 40.).
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16. Zastita od zracenja
16.1.  Opcenito

(a) Proizvodi su projektirani, proizvedeni te pakirani tako da se izloZenost pacijenata,
korisnika i drugih osoba zraenju svede na najmanju mogucu mjeru, na nacin koji je
u skladu s namjenom, a da se pritom ne ogranici primjena odgovarajucih razina

propisanih u terapijske i dijagnosticke svrhe.

(b) Upute za rukovanje proizvodima koji emitiraju opasno ili potencijalno opasno
zracenje sadrze detaljne informacije o prirodi emitiranoga zracenja, sredstvima za
zaStitu pacijenta i korisnika te nacinima izbjegavanja pogresne uporabe i svodenja
rizika svojstvenih instalaciji na najmanju moguc¢u odgovaraju¢u mjeru. Navode se i
informacije o testiranju prihvatljivosti i u¢inkovitosti, kriterijima prihvatljivosti te

postupku odrzZavanja.
16.2.  Namyjerno zracenje

(a) U slucaju proizvoda projektiranih tako da emitiraju opasne ili potencijalno opasne
razine ionizirajuceg i/ili neionizirajuéeg zracenja za odredenu medicinsku svrhu, za
¢iju se korist smatra da je veca od rizika samog zraCenja, korisnik moze nadzirati
zracenje. Takvi proizvodi projektirani su i proizvedeni tako da osiguraju ponovljivost

odgovarajucih varijabilnih parametara uz dopusteno odstupanje.
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(b)  Ako su proizvodi namijenjeni za emitiranje opasnog ili potencijalno opasnog,
ionizirajuceg i/ili neionizirajuceg zracenja, opremljeni su, ako je to moguce,

vizualnim prikazima i/ili zvu¢nim signalima koji upozoravaju na takva zracenja.

16.3.  Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se izlaganje pacijenata, korisnika i
drugih osoba emisiji nenamjernog, zalutalog ili rasprSenog zracenja svede na najmanju
mogucéu mjeru. Ako je to moguée i primjereno, biraju se metode koje smanjuju izloZenost

pacijenata, korisnika i drugih osoba koje mogu biti pogodene zracenjem.
16.4.  lonizirajuée zracenje

(a) Proizvodi namijenjeni za emitiranje ionizirajuceg zracenja projektirani su i
proizvedeni uzimajuéi u obzir zahtjeve Direktive 2013/59/Euratom o osnovnim
sigurnosnim standardima za zaStitu od opasnosti koje potjecu od izlozenosti

ioniziraju¢em zracenju.

(b) Proizvodi namijenjeni za emitiranje ionizirajuceg zracenja projektirani su i
proizvedeni tako da se osigura da se, ako je to moguce, uzimajuéi u obzir njegovu
predvidenu uporabu, koli¢ina, geometrija i kvaliteta emitiranog zracenja tijekom

lijeCenja mogu mijenjati i nadzirati te, ako je moguce, pratiti.
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(c) Proizvodi koji emitiraju ionizirajuée zra¢enje namijenjeni za dijagnosticku
radiologiju projektirani su i proizvedeni tako da postignu kvalitetu slike i/ili kvalitetu
izlaznih podataka koji su primjereni za medicinsku namjenu, istodobno svode¢i na

najmanju mogucu mjeru izloZenost pacijenta i korisnika zracenju.

(d) Proizvodi koji emitiraju ionizirajuce zracenje i namijenjeni su za radioterapiju,
projektirani su i proizvedeni tako da omogucuju pouzdano prac¢enje i nadziranje

emitirane doze, tipa zrake, energije te, po potrebi, kvalitete zracenja.

17. Elektronicki sustavi koji se mogu programirati — proizvodi s ugradenim elektroni¢kim

sustavima koji se mogu programirati ili programska oprema koja je samostalan proizvod

17.1.  Proizvodi s ugradenim elektronickim sustavom koji se moZze programirati, ukljucujuéi i
programsku opremu ili programsku opremu koja je samostalan proizvod, projektirani su
tako da osiguravaju ponovljivost, pouzdanost i u¢inkovitost u skladu sa svojom
predvidenom uporabom. U slucaju pojedina¢nog kvara donose se odgovarajuc¢e mjere kako

bi se nastali rizici ili smanjenje ucinkovitosti otklonili ili sveli na najmanju mogucu mjeru.

17.2.  Za proizvode s ugradenom programskom opremom ili za programsku opremu koja je
samostalan proizvod, programska se oprema projektira i proizvodi u skladu s najnovijih
dostignuca, uzimajuéi u obzir nacela razvojnog ciklusa, upravljanje rizicima, ukljucujuci

informacijsku sigurnost, provjere i potvrdivanja.
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17.3.

17.4.

18.

18.1.

18.2.

Programska oprema iz ovog odjeljka koja je namijenjena za uporabu u kombinaciji s
pokretnim racunalnim platformama projektira se i proizvodi uvazavajucéi posebna svojstva
pokretne platforme (npr. veli¢inu i kontrast zaslona) te vanjske ¢imbenike vezane za

njihovu uporabu (promjenjiva okolina u pogledu razine svjetla ili buke).

Proizvodaci odreduju minimalne zahtjeve u pogledu strojne opreme, svojstava mreza
informacijske tehnologije i sigurnosnih mjera informacijske tehnologije, medu ostalim i u
vezi sa zastitom od neovlastenog pristupa, koji su potrebni da bi programska oprema

funkcionirala kako je predvideno.
Aktivni proizvodi i proizvodi povezani s njima

U slucaju pojedinac¢nog kvara, za aktivne proizvode koji nisu proizvodi za ugradnju
usvajaju se odgovarajuca sredstva za uklanjanje ili svodenje posljedi¢nih rizika na

najmanju moguéu mjeru.

Proizvodi kod kojih sigurnost pacijenata ovisi o unutarnjem napajanju opremljeni su
sredstvom za utvrdivanje stanja napajanja i odgovaraju¢im upozorenjem ili naznakom za
slucaj da kapacitet napajanja postane kriti¢an. Ako je to potrebno, takvo upozorenje ili

naznaka daju se prije nego Sto napajanje postane kriticno.
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18.3.  Proizvodi kod kojih sigurnost pacijenta ovisi o vanjskom napajanju imaju alarmni sustav

koji upozorava na kvar u napajanju.

18.4.  Proizvodi namijenjeni za pracenje jednog ili viSe klinickih parametara pacijenta opremljeni
su odgovaraju¢im alarmnim sustavom koji korisnika upozorava na situacije koje bi mogle

dovesti do smrti ili ozbiljno narusiti zdravstveno stanje pacijenta.

18.5.  Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se svedu na najmanju moguéu mjeru rizici
od stvaranja elektromagnetske interferencije koja bi mogla narusiti djelovanje doti¢nog

proizvoda ili drugih proizvoda ili opreme u predvidenom okruzenju.

18.6.  Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se osigura ona razina unutarnjeg imuniteta
na elektromagnetske interferencije koja je prikladna da bi im se omogucilo da

funkcioniraju kako je predvideno.

18.7.  Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se izbjegne, koliko je to moguce, opasnost
od sluc¢ajnih strujnih udara na pacijente, korisnike ili druge osobe tijekom uobicajene
uporabe i pri pojedinaénom kvaru proizvoda, uz uvjet da je proizvod instaliran i odrzavan

sukladno uputi proizvodaca.

18.8.  Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se u najvecoj mogucoj mjeri osigura zastita
od neovlastenog pristupa proizvodu koji bi mogao sprijeciti da proizvod djeluje kako je

predvideno.
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19. Posebni zahtjevi za aktivne proizvode za ugradnju

19.1.  Aktivni proizvodi za ugradnju projektirani su i proizvedeni tako da se ukloni ili svede na

najmanju moguéu mjeru:

(a) rizike povezane s uporabom izvora energije posebno vodeéi racuna o izolaciji,

strujama curenja i pregrijavanju proizvoda, ako se upotrebljava elektri¢na energija,

(b) rizike povezane s medicinskim postupcima, posebno rizike koji proizlaze iz uporabe

defibrilatora ili visoko frekventne kirurSke opreme, i
(c) rizike koji mogu nastati kad odrzavanje 1 kalibracija nisu moguc¢i, ukljucujuci:
— veliko povecanje struja curenja,
— starost upotrijebljenog materijala,
—  pretjeranu toplinu koju stvara proizvod,
— smanjenu preciznost bilo kakvog mehanizma mjerenja ili kontrole.
19.2.  Aktivni proizvodi za ugradnju projektirani su i proizvedeni tako da se osigura

— ako je to primjenjivo, kompatibilnost proizvoda i tvari za ¢iju su primjenu

namijenjeni, 1

—  pouzdanost izvora energije.
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19.3

19.4.

20.

20.1.

20.2.

20.3.

Aktivni proizvodi za ugradnju i, prema potrebi, njihovi sastavni dijelovi mogu se
identificirati su kako bi se omogucilo poduzimanje svih potrebnih mjera nakon otkrivanja

potencijalnog rizika povezanog s proizvodima ili njihovim sastavnim dijelovima.

Aktivni proizvodi za ugradnju imaju kod kojim se medicinski proizvodi i njihov
proizvoda¢ mogu nedvosmisleno utvrditi (posebno s obzirom na tip medicinskog

proizvoda i godinu proizvodnje); ako je to potrebno, kdd je Citljiv i bez kirurske operacije.
Zastita od mehanickih i toplinskih rizika

Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da Stite pacijente 1 korisnike od mehanickih

rizika povezanih, primjerice, s otporom na kretanje, nestabilno$¢u i pokretnim dijelovima.

Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se rizici koji proizlaze iz vibracija koje
stvaraju sami proizvodi svedu na najmanju mogucu mjeru, vodeci ratuna o tehnickom
napretku i raspolozivim sredstvima za ograni¢enje vibracija, posebno na izvoru, osim ako

su vibracije dio propisanog ucinka.

Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se rizici koji proizlaze iz proizvedene buke
svedu na najmanju mogucéu mjeru, vodeéi racuna o tehni¢kom napretku i raspolozivim
sredstvima za smanjenje buke, posebno na izvoru, osim ako se ta buka stvara kao dio

propisanog ucinka.
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20.4.

20.5.

20.6.

21.

21.1.

Izvodi i prikljucci na izvore struje, plina, ili hidraulicke i pneumatske energije kojima
korisnik ili druga osoba mora rukovati, projektirani su i izradeni tako da se svi mogucéi

rizici svedu na najmanju mjeru.

Pogreske do kojih vjerojatno moze do¢i prilikom montaze ili ponovne montaze odredenih
dijelova koje bi mogle biti uzrok rizika izbjegavaju se projektiranjem i izradom takvih
dijelova ili, ako to nije moguce, informacijama navedenima na samim dijelovima i/ili

njihovim ku¢istima.

Iste informacije navedene su na pokretnim dijelovima i/ili njihovim ku¢iStima kada smjer

kretanja mora biti poznat kako bi se izbjegao rizik.

Dostupni dijelovi proizvoda (osim dijelova ili povrSina namijenjenih za dovod topline ili
postizanje zadanih temperatura) i njihova okolina ne dosezu potencijalno opasne

temperature pri redovnoj uporabi.

Zastita od rizika koje za pacijenta ili korisnika predstavljaju proizvodi za opskrbu

energijom ili tvarima

Proizvodi za opskrbu pacijenta energijom ili tvarima projektirani su i izradeni tako da se
obujam protoka moze namjestiti i odrzavati dovoljno to¢no da osigura sigurnost pacijenta i

korisnika.

PE-CONS 14/17
PRILOG L.

28
HR



21.2.

21.3.

22.

22.1.

Proizvodi su opremljeni sredstvima za sprecavanje i/ili pokazivanje nedostataka u obujmu
protoka energije ili tvari, Sto bi moglo predstavljati opasnost. Proizvodi imaju ugradena
odgovarajuca sredstva za sprecavanje, koliko je to moguce, slu¢ajnog ispustanja opasnih

razina energije ili tvari iz izvora energije 1/ili tvari.

Funkcija prekidaca i kazaljki jasno je odredena na proizvodima. Ako se na proizvodu
nalaze upute potrebne za njegov rad ili su na njemu istaknuti radni parametri ili parametri
namjestanja putem vizualnog sustava, takve informacije moraju biti razumljive korisniku i,

prema potrebi, pacijentu.

Zastita od rizika koji prijete od medicinskih proizvoda koje je proizvodac namijenio za to

da ih upotrebljavaju laici

Proizvodi ¢iji su predvideni korisnici laici projektiraju se i proizvode tako da djeluju
sukladno namjeni, vodeéi ra¢una o vjeStinama i sredstvima dostupnima laicima te utjecaju
koji proizlazi iz razlika koje se mogu razumno predvidjeti u tehnici i okolini laika.

Informacije 1 upute koje navodi proizvodac¢ moraju biti lako razumljivi 1 primjenjivi laiku.
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22.2.  Proizvodi ¢iji su predvideni korisnici laici projektiraju se i proizvode tako:

da osiguraju da predvideni korisnik proizvod moZze sigurno i ispravno upotrebljavati
u svim fazama postupka, ako je nuzno nakon §to je prosao odgovarajucu izobrazbu

1/ili dobio odgovarajuce informacije,

da u najvecoj mogucoj odgovarajucoj mjeri smanjuju rizik nenamjernih posjekotina i

uboda, kao S§to je ubod igle te

da se rizik od pogreske predvidenog korisnika prilikom rukovanja proizvodom i,

prema potrebi, prilikom tumacenja rezultata svede na najmanju mogucu mjeru.

22.3.  Proizvodi ¢iji su predvideni korisnici laici prema potrebi ukljucuju postupak kojim laik

moze provjeriti da ¢e proizvod za vrijeme uporabe djelovati sukladno namjeni

proizvodaca te je,

ako je to primjenjivo, upozoren ako proizvod nije pruzio valjani rezultat.
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Poglavlje III.
Zahtjevi u pogledu informacija

dostavljenih s proizvodom

23. Oznaka i upute za uporabu
23.1.  Op¢i zahtjevi u vezi s informacijama koje dostavlja proizvodac

Uz svaki proizvod prilozene su informacije potrebne za identificiranje proizvoda i njegova
proizvodaca te sve informacije u vezi sa sigurnosti 1 u¢inkovitosti koje su bitne korisniku
ili bilo kojoj drugoj osobi, prema potrebi. Te se informacije mogu nalaziti na samom
proizvodu, na pakiranju ili u uputama za uporabu i oni su, ako proizvoda¢ ima internetske

stranice, na tim stranicama dostupni i azurirani uzimajuéi u obzir sljedece:

(a) Medij, format, sadrzaj, ¢itljivost te mjesto na kojem se nalaze oznaka i upute za
uporabu prikladni su za pojedini proizvod, njegovu namjenu te tehni¢ko znanje,
iskustvo, obrazovanje ili izobrazbu predvidenih korisnika. Posebice, upute za
uporabu piSu se tako da ih lako razumije predvideni korisnik te im se prema potrebi

prilazu crtezi i dijagrami.
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

Informacije koje treba sadrzavati oznaka nalaze se na samom proizvodu. Ako to nije
prakticno ili prikladno, neke ili sve informacije mogu se naci na pakiranju svake

jedinice 1/ili na pakiranju s vise proizvoda.

Oznake dolaze u ljudima ¢itljivom formatu te im se mogu dodati strojno ¢itljive

informacije poput identifikacije putem radijskih frekvencija (RFID) ili bar kodova.

Upute za uporabu daju se zajedno s proizvodima. Iznimno, upute za uporabu nisu
potrebne za proizvode L.klase i II.a klase ako se takvi proizvodi mogu sigurno
upotrebljavati bez takvih uputa za uporabu i osim ako je drugacije predvideno na

drugom mjestu u ovom odjeljku.

Ako se vise proizvoda dostavlja jednom korisniku i/ili na jednu lokaciju, moze se
dati jedan primjerak uputa za uporabu ako na to pristane kupac, koji u svakom

slu¢aju moze zahtijevati besplatnu dostavu dodatnih primjeraka.

Upute za uporabu mogu se korisniku dostaviti i u formatu koji nije papirnati (npr.
elektronickom), u odredenoj mjeri te isklju¢ivo pod uvjetima utvrdenima u Uredbi
(EU) br. 207/2012 ili u svim naknadnim provedbenim pravilima donesenima u

skladu s ovom Uredbom.
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(2

(h)

Preostali rizici koje je potrebno dostaviti korisniku i/ili drugoj osobi uvrsteni su u
informacije koje dostavlja proizvodac u obliku ograni¢enja, kontraindikacija, mjera

opreza ili upozorenja.

Ako je to primjereno, informacije koje dostavlja proizvoda¢ dolaze u obliku
medunarodno priznatih simbola. Svaki upotrebljeni simbol ili boja za identifikaciju
mora biti sukladan s uskladenim normama ili zajednickim specifikacijama. U
podrué¢jima za koje ne postoje uskladene norme ili zajednicke specifikacije, simboli i

boje opisuju se u dokumentaciji dostavljenoj s proizvodom.

23.2.  Informacije na oznaci

Oznaka mora sadrzavati sve sljedeée podatke:

(a) 1ime ili trgovacko ime proizvoda;
(b) pojedinosti koje su korisniku nuzno potrebne za prepoznavanje proizvoda, sadrzaja
pakiranja 1, ako nije oc€ito za korisnika, namjene proizvoda;
(c) 1ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani zig proizvodaca i adresu njegova
registriranog mjesta poslovanja;
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(d) ako proizvodac ima registrirano mjesto poslovanja izvan Unije, ime ovlaStenog
zastupnika i adresu registriranog mjesta poslovanja ovlastenog zastupnika;
(e) ako je to primjenjivo, oznaku da proizvod sadrzi ili ukljucuje,
— tvar lijeka, ukljucujuéi derivat ljudske krvi ili plazme ili
— tkiva ili stanice, ili njihove derivate, ljudskog podrijetla ili
—  tkiva ili stanice zivotinjskog podrijetla ili njihove derivate iz Uredbe (EU)
br. 722/2012;
(f) ako je to primjenjivo, informacije oznacene u skladu s odjeljkom 10.4.5.;
(g) oznaku serije ili serijski broj proizvoda kojem prethode rije¢i LOT NUMBER ili
SERIAL NUMBER ili odgovaraju¢i simbol, prema potrebi;
(h) nosac jedinstvene identifikacije proizvoda iz ¢lanka 27. stavka 4. 1 Priloga VI.
dijela C;
(1) nedvosmislenu naznaku roka do kojeg se proizvod moze sigurno upotrebljavati ili
ugradivati, izraZenu najmanje u obliku godine i mjeseca, prema potrebi;
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(j)  ako ne postoji naznaka datuma do kojeg se proizvod moze sigurno upotrebljavati,
datum proizvodnje. Taj datum proizvodnje moze se ukljuciti kao dio oznake serije ili
serijskog broja pod uvjetom da je datum jasno prepoznatljiv;

(k) naznaku svih posebnih uvjeta skladiStenja i/ili rukovanja koji se primjenjuju;

(I)  ako je proizvod dostavljen sterilan, oznaku da je u sterilnom stanju te metodu
sterilizacije;

(m) upozorenja ili mjere opreza koje je potrebno poduzeti, na koje je neophodno smjesta
skrenuti pozornost korisnika proizvoda i bilo koje druge osobe. Te informacije mogu
se svesti na najmanju mjeru, ali se u tom sluc¢aju detaljnije informacije navode u
uputama za uporabu, uzimajuci u obzir predvidene korisnike;

(n) oznaku da je proizvod namijenjen za jednokratnu uporabu, ako je to slucaj. Oznaka
proizvodaca o jednokratnoj uporabi dosljedna je diljem Unije;

(o) ako je rijec o proizvodu namijenjenom za jednokratnu uporabu koji je bio ponovno
obraden, oznaku te Cinjenice, broj ve¢ provedenih ciklusa ponovne obrade te bilo
koje ograni¢enje u vezi s brojem ciklusa ponovne obrade;

(p) ako je proizvod izraden po narudzbi, natpis ,,proizvod izraden po narudzbi’;
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(qQ) oznaku da je proizvod medicinski proizvod. Ako je proizvod namijenjen samo za

klinicka ispitivanja, natpis ,,iskljucivo za klinic¢ka ispitivanja”;

(r)  uslucaju proizvoda koji se sastoje od tvari ili od kombinacija tvari koje su
namijenjene za unosenje u ljudsko tijelo putem tjelesnog otvora ili primjenu na kozi i
koje ljudsko tijelo apsorbira ili se u njemu lokalno rasprSuju, sveukupni kvalitativni
sastav proizvoda i kvantitativne podatke o jednom ili viSe glavnih elemenata

odgovornih za postizanje najvaznijeg predvidenog djelovanja;

(s) za aktivne proizvode za ugradnju, serijski broj, a za ostale proizvode za ugradnju,

serijski broj ili oznaku serije.
23.3.  Informacije na pakiranju koje odrzava sterilno stanje proizvoda (,,sterilno pakiranje”):
Podaci koji slijede nalaze se na sterilnom pakiranju:
(a) oznaka koja omogucuje da sterilno pakiranje bude prepoznato kao takvo,
(b) izjava da je medicinski proizvod sterilan,

(c) metoda sterilizacije,
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(d)
(e)

®

(2
(h)

(1)

@

ime i adresa proizvodaca,
opis proizvoda,

ako je proizvod namijenjen za klinicka ispitivanja, natpis ,,iskljuc¢ivo za klinicka

ispitivanja”,
ako je proizvod izraden po narudzbi, natpis ,,proizvod izraden po narudzbi”,
mjesec i godina proizvodnje,

nedvosmislena naznaka roka do kojeg se proizvod moze sigurno upotrebljavati ili

ugradivati, izraZena najmanje u obliku godine i mjeseca, i

naputak da se provjere upute za uporabu za postupanje u slucaju da je sterilno

pakiranje oSteceno ili nenamjerno otvoreno prije uporabe.

23.4.  Informacije u uputama za uporabu

Upute za uporabu sadrzavaju sve sljedece podatke:

(a) podatke iz odjeljka 23.2. tocaka (a), (¢), (e), (), (k), (1), (n) 1 (r);
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(b) namjenu proizvoda s jasnom specifikacijom indikacija, kontraindikacija, ciljane
skupine ili skupina pacijenata ili predvidenih korisnika, prema potrebi;
(c) ako je to primjenjivo, specifikaciju klinickih koristi koje se o€ekuju.
(d) ako je to primjenjivo, poveznice na sazetak podataka o sigurnosnoj 1 klini¢koj
ucinkovitosti iz ¢lanka 32.;
(e) karakteristike u¢inkovitosti proizvoda;
(f) ako je to primjenjivo, informacije koje zdravstvenom djelatniku omogucuju provjeru
prikladnosti proizvoda te odabir odgovarajuce programske opreme 1 pribora;
(g) sve preostale rizike, kontraindikacije i sve nezeljene nuspojave, ukljucujuci
informacije koje je u tom smislu potrebno prenijeti pacijentu;
(h) specifikacije potrebne korisniku za odgovarajucu uporabu proizvoda, primjerice, ako
proizvod ima mjernu funkciju, stupanj to¢nosti koji je naveden za nju;
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(1)

W)

(k)

detalje svakog pripremnog postupka ili rukovanja proizvodom prije nego $to je
spreman za uporabu kao S$to su sterilizacija, zavrSno sklapanje, kalibracija itd.,
ukljucujudi razine dezinfekcije potrebne kako bi se osigurala sigurnost pacijenata i

sve dostupne metode za postizanje tih razina dezinfekcije;

sve zahtjeve za posebnim prostorijama, ili posebnom izobrazbom, ili posebnim

kvalifikacijama korisnika proizvoda i/ili drugih osoba;

informacije potrebne kako bi se provjerilo je li proizvod pravilno instaliran i spreman

za sigurno djelovanje, kako je predvidio proizvodac, uz, prema potrebi:

— detalje o prirodi i u€estalosti, o preventivom i redovitom odrzavanju te o bilo

kakvom pripremnom ¢iS¢enju ili dezinfekciji,
— identifikaciju svih potro$nih sastavnih dijelova te kako ih zamijeniti,

— informacije o svakoj nuznoj kalibraciji s ciljem osiguravanja pravilnog i
sigurnog funkcioniranja proizvoda tijekom njegova predvidenog Zivotnog

vijeka, 1

— metode uklanjanja rizika na koje nailaze osobe ukljucene u instalaciju,

kalibraciju ili servisiranje proizvoda;
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M

(m)

(o)

ako je proizvod dostavljen sterilan, upute u slucaju da je sterilno pakiranje osteceno

ili nenamjerno otvoreno prije uporabe;

ako je proizvod dostavljen u nesterilnom stanju s namjerom da se sterilizira prije

uporabe, odgovarajuce upute za sterilizaciju;

ako je proizvod namijenjen za viSekratnu uporabu, informacije o odgovaraju¢im
postupcima kojima se omogucuje visekratna uporaba, ukljucujuci ¢iséenje,
dezinfekciju, pakiranje te, prema potrebi, provjerenu metodu ponovne sterilizacije
odgovarajuce za jednu ili viSe drzava ¢lanica u kojima je proizvod stavljen na trziste.
Pruzaju se informacije za utvrdivanje kada se proizvod viSe ne bi trebao ponovno
upotrebljavati, npr. znakovi materijalnog propadanja ili najveci broj dopustenih

ponovnih uporaba;

oznaku, ako je to primjenljivo, da se proizvod moze viSekratno upotrebljavati samo
ako je ponovno osposobljen, pri ¢emu je proizvoda¢ odgovoran za uskladenost s

op¢im zahtjevima sigurnosti 1 u¢inkovitosti;
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(p)

(@

)

ako je na proizvodu naznaceno da je za jednokratnu uporabu, informacije o poznatim
karakteristikama 1 tehni¢kim ¢imbenicima poznatim proizvodacu koji bi mogli
predstavljati rizik ako bi se proizvod ponovno upotrebljavao. Te informacije temelje
se na podacima iz posebnog dijela proizvodaceve dokumentacije o upravljanju
rizicima gdje su takve karakteristike 1 tehnicki ¢imbenici detaljno opisani. Ako u
skladu s odjeljkom 23.1. to¢kom (d) upute za uporabu nisu potrebne, te se

informacije stavljaju na raspolaganje korisniku na zahtjev;

za proizvode koji su namijenjeni za uporabu zajedno s drugim proizvodima i/ili

opremom opc¢e namjene:

— informacije za identifikaciju takvih proizvoda ili opreme s ciljem postizanja

sigurne kombinacije 1/ili

—  informacije o svim poznatim ograni¢enjima u vezi s kombinacijama proizvoda

1 opreme;
ako proizvod emitira zra¢enje u medicinske svrhe:

— detaljne informacije o prirodi, tipu i, prema potrebi, intenzitetu te distribuciji

emitiranog zracenja,

— sredstva za zaStitu pacijenata, korisnika ili ostalih osoba od nenamjernog

zraCenja tijekom uporabe proizvoda;
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(s)

informacije koje korisniku i/ili pacijentu omogucuju da budu informirani o bilo
kakvim upozorenjima, mjerama opreza, kontraindikacijama, mjerama koje treba
poduzeti te ograni¢enjima u vezi s uporabom proizvoda. Te informacije, prema
potrebi, korisniku omogucuju da izvijesti pacijenta o svim upozorenjima, mjerama
opreza, kontraindikacijama, mjerama koje treba poduzeti te ogranic¢enjima u vezi s

uporabom proizvoda. Te informacije obuhvacaju, prema potrebi:

— upozorenja, mjere opreza i/ili mjere koje treba poduzeti u slucaju neispravnosti

proizvoda ili promjena njegove ucinkovitosti koje mogu utjecati na sigurnost,

— upozorenja, mjere opreza i/ili mjere koje treba poduzeti u pogledu izlaganja
razumno predvidljivim vanjskim utjecajima ili uvjetima u okruzenju, kao §to su
magnetska polja, vanjski elektricni i elektromagnetski utjecaji, elektrostaticko
praznjenje, zracenje povezano s dijagnosti¢kim ili terapijskim postupcima, tlak,

vlaga ili temperatura,

— upozorenja, mjere opreza i/ili mjere koje treba poduzeti u pogledu rizika od

interferencija koje predstavlja razumno predvidljiva prisutnost proizvoda
tijekom odredenih dijagnostickih ispitivanja, procjena ili terapijskog lijeCenja
ili drugih postupaka kao §to je elektromagnetska interferencija koju emitira

proizvod i koja utjeCe na drugu opremu,
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— ako je proizvod namijenjen za davanje lijekova, tkiva ili stanica, ljudskog ili
zivotinjskog podrijetla ili njihovih derivata, ili bioloskih tvari, svako

ogranicenje ili nepodudaranje u odabiru tvari koje se trebaju dostaviti,

— upozorenja, mjere opreza i/ili ogranicenja u vezi s tvari lijeka ili bioloSkim

materijalom koji je sadrzan u proizvodu kao njegov sastavni dio; i

—  mjere opreza u vezi s materijalima sadrzanima u proizvodu koji sadrze
kancerogene, mutagene ili reproduktivno toksi¢ne tvari (CMR) ili endokrino
disruptivne tvari ili koji bi mogli izazvati senzibilizaciju ili alergijsku reakciju

pacijenta ili korisnika, ili koji se od njih sastoje;

(t) uslucaju proizvoda koji se sastoje od tvari ili od kombinacija tvari koje su
namijenjene za unosenje u ljudsko tijelo i koje ljudsko tijelo apsorbira ili se u njemu
lokalno rasprsuju, upozorenja i mjere opreza, prema potrebi, u vezi s op¢im profilom
interakcije proizvoda i1 njegovih metabolickih proizvoda s drugim proizvodima,
lijekovima i drugim tvarima kao i kontraindikacije, nezeljene nuspojave i rizici
povezani s predoziranjem;

(u) uslucaju proizvoda za ugradnju, sveukupne kvalitativne i kvantitativne informacije o
materijalima i tvarima kojima pacijenti mogu biti izloZeni;
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)

upozorenja ili mjere opreza koje se poduzimaju radi olaksavanja sigurnog odlaganja
proizvoda, njegova pribora i potroSnog materijala koji se upotrebljava uz njega, ako

postoji. Te informacije obuhvacaju, prema potrebi:

— opasnosti od infekcija ili mikrobne opasnosti kao §to su eksplantati, igle ili
kirurska oprema kontaminirana potencijalno zaraznim tvarima ljudskog

podrijetla, i
—  fizicke opasnosti kao $to su ostrice;

Ako u skladu s odjeljkom 23.1. tockom (d) upute za uporabu nisu potrebne, te se

informacije stavljaju na raspolaganje korisniku na zahtjev.

(w) zaproizvode namijenjene za to da ih upotrebljavaju laici, okolnosti u kojima bi se
korisnik trebao savjetovati sa zdravstvenim djelatnikom;
(x) zaproizvode obuhvac¢ene ovom Uredbom na temelju ¢lanka 1. stavka 2. informacije
u vezi s izostankom klinic¢ke koristi 1 rizicima povezanima s uporabom proizvoda;
(y) datum izdavanja uputa za uporabu ili, ako su revidirane, datum izdavanja 1
identifikator posljednje revizije uputa za uporabu;
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(2)

(aa)

(ab)

obavijest korisniku i/ili pacijentu da bi svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo
u vezi s proizvodom trebalo prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u

kojoj se korisnik /ili pacijent nalaze;

informacije koje treba dostaviti pacijentu s ugradenim proizvodom u skladu s

¢lankom 18.

za proizvode s ugradenim elektronickim sustavima koji se mogu programirati,
ukljucujuéi i programsku opremu ili programsku opremu koja je samostalan
proizvod, minimalne zahtjevi u pogledu strojne opreme, svojstva mreza
informacijske tehnologije i sigurnosne mjere informacijske tehnologije, medu
ostalim u vezi sa zaStitom od neovlastenog pristupa, koji su potrebni da bi

programska oprema funkcionirala kako je predvideno.
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PRILOG II.

TEHNICKA DOKUMENTACIJA

Tehnicka dokumentacija i, ako je to primjenjivo, njezin sazetak koji treba sastaviti proizvodac

predstavljaju se u jasn, organiziran, lako pretraziv i nedvosmislen nacin te ukljucuje posebno

elemente navedene u ovom Prilogu.

1. OPIS I SPECIFIKACIJA PROIZVODA, UKLJUCUJUCI INACICE I PRIBOR
1.1. Opis i specifikacija proizvoda
(a) 1me proizvoda ili trgovacko ime te op¢i opis proizvoda, ukljucujuéi njegovu namjenu

(b)

(©)

1 predvidene korisnike;

osnovni UDI-DI iz Priloga VI. dijela C, koji je proizvoda¢ dodijelio doticnom
proizvodu, ¢im identifikacija tog proizvoda postane utemeljena na sustavu
jedinstvene identifikacije proizvoda, ili u protivnom jasna identifikacija putem Sifre
proizvoda, kataloskog broja ili drugog nedvosmislenog upucivanja koje omogucuje

sljedivost;

predvidena populacija pacijenata i medicinska stanja koja treba dijagnosticirati,
lijeciti 1/ili pratiti te druga razmatranja, kao Sto su kriteriji za odabir pacijenata,

indikacije, kontraindikacije, upozorenja;
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(d)

nacela rada proizvoda i njegov nacin djelovanja, po potrebi znanstveno dokazani;

(e) obrazloZenja za kvalifikaciju proizvoda;

(f) klasa rizika proizvoda i obrazlozenje pravila razvrstavanja primijenjenog
(primijenjenih) u skladu s Prilogom VIIL;

(g) objasnjenje svih novih obiljezja;

(h) opis pribora za proizvod, drugih medicinskih proizvoda i drugih proizvoda koji nisu
medicinski proizvodi, a koji su namijenjeni za uporabu u kombinaciji s njim;

(1)  opis ili potpuni popis raznih konfiguracija/inacica proizvoda koje su namijenjene za
stavljanje na raspolaganje na trzistu,

(j)  op¢i opis kljuénih funkcionalnih elemenata, npr. njegovih dijelova/komponenata
(ukljucujuéi programsku opremu, gdje je to prikladno), njegovu formulaciju, sastav i
funkcionalnost te, prema potrebi, njegov kvalitativni i kvantitativni sastav. To, prema
potrebi, ukljucuje nalijepljene slikovne prikaze (npr. dijagrame, fotografije i crteze),
koji jasno oznacuju kljucne dijelove/komponente, ukljucujuéi objasSnjenje koje je
dovoljno za razumijevanje crteza i dijagrama;
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(k) opis sirovina ugradenih u klju¢ne funkcionalne elemente te one koji dolaze u izravan
ili neizravan kontakt s ljudskim tijelom, npr. tijekom izvantjelesne cirkulacije
tjelesnih tekucina;

(I)  tehnicke specifikacije, kao $to su svojstva, dimenzije i odlike u€inkovitosti,
proizvoda te svih inacica/konfiguracija i pribora koji bi se obi¢no pojavili u
specifikaciji proizvoda stavljenoj na raspolaganje korisniku, npr. u brosurama,
katalozima i slicnim publikacijama.

1.2. Upucivanja na prethodne i sli¢ne generacije proizvoda

(a) pregled prethodne generacije ili generacija proizvoda koji je proizveo proizvodac,
ako takvi proizvodi postoje;

(b) pregled proizvoda za koje je utvrdeno da su sli¢ni, a stavljeni su na raspolaganje na

trziStu Unije ili medunarodnim trzistima, ako takvi proizvodi postoje.

INFORMACIJE KOJE TREBA DOSTAVITI PROIZVODAC

Potpuni skup koji ¢ine:

oznaka ili oznake na proizvodu i njegovu pakiranju, kao §to su pakiranje jedinice,
prodajno pakiranje, transportno pakiranje u slu¢aju posebnih uvjeta rukovanja, na
jezicima koji su prihvaceni u drzavama clanicama u kojima se proizvod namjerava

prodavati; 1
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— upute za uporabu na jezicima koji su prihvaéeni u drzavama ¢lanicama u kojima se

proizvod namjerava prodavati.
3. INFORMACIJE O PROJEKTIRANJU I PROIZVODNII

(a) informacije koje omogucuju razumijevanje faza projektiranja kojima je proizvod bio

podvrgnut;

(b) potpune informacije i specifikacije, uklju¢ujuéi postupke proizvodnje i njihovo
potvrdivanje, njihova pomoéna sredstva, trajno pracenje i testiranje zavrSnog

proizvoda. Podaci su u potpunosti ukljuceni u tehni¢ku dokumentaciju;

(c) oznacivanje svih lokacija, medu ostalim i1 dostavljaca i podizvodaca, na kojima se

obavljaju djelatnosti projektiranja i proizvodnje.
4, OPCI ZAHTJEVI SIGURNOSTI I UCINKOVITOSTI

Dokumentacija sadrzi informacije za dokazivanje sukladnosti s opéim zahtjevima
sigurnosti 1 ucinkovitosti utvrdenima u Prilogu I. koji se primjenjuju na proizvod uzimajuci
u obzir njegovu namjenu te obuhvaca obrazlozenje, provjeru 1 potvrdivanje rjesenja

usvojenih kako bi se ispunili ti zahtjevi. Dokazivanje sukladnosti obuhvaca sljedece:

(a) opce zahtjeve sigurnosti i u¢inkovitosti koji se primjenjuju na proizvod te objasnjenje

za$to se ostali ne primjenjuju;
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(b) metodu ili metode kojom/kojima se dokazuje sukladnost sa svakim primjenjivim

op¢im zahtjevom sigurnosti 1 u¢inkovitosti;
(c) uskladene norme, zajednicke specifikacije ili druga rjeSenja koja su primijenjena; i

(d) tocan identitet provjerenih dokumenata koji pruzaju dokaz o sukladnosti sa svakom
uskladenom normom, zajedni¢kom specifikacijom ili drugom metodom koja se
primjenjuje za dokazivanje sukladnosti s opéim zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti.
Informacije iz ove tocke ukljucuju upuéivanje na mjesto na kojem se takvi dokazi
nalaze u okviru cjelokupne tehnicke dokumentacije te, ako je to primjenjivo, sazetka

tehnicke dokumentacije.
5. ANALIZA KORISTI I RIZIKA I UPRAVLJANIJE RIZICIMA
Dokumentacija sadrzi informacije o:
(a) analizi koristi i rizika iz Priloga I. odjeljaka 1.1 8. te

(b) usvojenim rjeSenjima i rezultatima upravljanja rizicima iz Priloga 1. odjeljka 3.
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6. PROVIJERA I POTVRDIVANIJE PROIZVODA

Dokumentacija sadrzi rezultate i kriticku analizu svih testiranja i/ili studija za provjere i
potvrdivanje, provedenih radi dokazivanja sukladnosti proizvoda sa zahtjevima ove Uredbe

1 posebice primjenjivim op¢im zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti.
6.1. Pretklinicki 1 klini¢ki podaci

(a) rezultati testiranja kao Sto su inZenjerska testiranja, laboratorijska testiranja, testiranja
simuliranjem uporabe i testiranja na zivotinjama te procjena objavljene literature
koja se primjenjuje na proizvod, uzimajuc¢i u obzir njegovu namjenu, ili na slicne
proizvode, u vezi s pretklinickom sigurnosti proizvoda te njegovom sukladnosti sa

specifikacijama;

(b) detaljne informacije u vezi s testnim projektiranjem, cjelokupnim protokolima
testiranja ili studije, metodama analize podataka, zajedno sa sazecima podataka i

zakljuCcima testiranja osobito u vezi s:

— biokompatibilnos$¢u proizvoda ukljucujuci identifikaciju svih materijala koji su

u izravnom ili neizravnom kontaktu s pacijentom ili korisnikom;

- fizickim, kemijskim ili mikrobioloSkim karakteristikama;
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— elektri¢cnom sigurnoscéu i elektromagnetskom kompatibilnoscu;

— provjerom i potvrdivanjem programske opreme (opis postupka projektiranja i
razvoja programske opreme te dokaz o njezinu potvrdivanju, kako je
upotrijebljena u dovrSenom proizvodu. Te informacije u pravilu ukljucuju
sazete rezultate svih provjera, potvrdivanja i testiranja koji su prije zavrsnog
pustanja na trziste provedeni unutar pogona te u simuliranom ili stvarnom
korisnickom okruzenju. U njima se takoder obraduju sve razli¢ite konfiguracije
strojne opreme 1, ako je to primjenjivo, operativni sustavi utvrdeni u

informacijama koje dostavlja proizvodac);
— stabilno$¢u, ukljucujuéi rok trajanja; i
— ucinkovitoscu i sigurnoscu.

Ako je to primjenjivo, dokazuje se sukladnost s odredbama Direktive 2004/10/EZ

Europskog parlamenta i Vijeéa'.

Ako nisu provedena nova testiranja, dokumentacija ukljucuje razlog za donosenje
takve odluke. Primjer takvog razloga bio bi da je testiranje biokompatibilnosti
jednakih materijala provedeno kada su ti materijali bili ugradeni u prethodnu verziju

proizvoda koja je bila zakonski stavljena na trziste ili u uporabu;

Direktiva 2004/10/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. veljace 2004. o uskladivanju
zakona i ostalih propisa u vezi s primjenom nacela dobre laboratorijske prakse i provjeri
njihove primjene u ispitivanju kemijskih tvari (SL L 50, 20.2.2004., str. 44).
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(c) izvjesce o klinickoj procjeni te njegova azuriranja i plan klinicke procjene iz
¢lanka 61. stavka 12. i Priloga XIV. dijela A;

(d) plan posttrzisnog klinickog pracenja i izvjeS¢e o procjeni plana posttrziSnog
klinickog pracenja iz Priloga XIV. dijela B ili obrazloZenje zasto plan posttrziSnog
klinickog pracenja nije primjenjiv.

6.2. Dodatne informacije potrebne u posebnim slucajevima

(a) Ako proizvod, kao sastavni dio, sadrzi tvar koja se, ako se upotrebljava odvojeno,
moze smatrati lijekom u smislu ¢lanka 1. tocke 2. Direktive 2001/83/EZ, ukljucujuci
lijek koji potjece od krvi ili plazme ljudskog podrijetla, iz ¢lanka 1. stavka 8. prvog
podstavka, izjava u kojoj se navodi ta ¢injenica. U tom se slucaju u dokumentaciji
identificira izvor te tvari te se navode podaci o testiranjima provedenima s ciljem
ocjene njezine sigurnosti, kvalitete 1 koristi, uzimajué¢i u obzir namjenu proizvoda.
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(b)

(c)

Ako je proizvod proizveden uporabom tkiva ili stanica ljudskog ili zivotinjskog
podrijetla ili njihovih derivata, i obuhvac¢en ovom Uredbom u skladu s ¢lankom 1.
stavkom 6. tockama (f) i (g) te ako proizvod kao sastavni dio ukljucuje tkiva ili
stanice ljudskog podrijetla ili njihove derivate, a ¢ije je djelovanje pomo¢no u odnosu
na djelovanje proizvoda i obuhvaéen je ovom Uredbom u skladu s ¢lankom 1.
stavkom 10. prvim podstavkom, izjava u kojoj se navodi ta ¢injenica. U takvom se
slu¢aju u dokumentaciji identificiraju svi upotrijebljeni materijali ljudskog ili
zivotinjskog podrijetla te pruzaju detaljne informacije o sukladnosti s odjeljcima

13.1. odnosno 13.2. Priloga I.

U slucaju proizvoda koji se sastoje od tvari ili od kombinacija tvari koje su
namijenjene za unosenje u ljudsko tijelo i koje ljudsko tijelo apsorbira ili se u njemu
lokalno rasprsuju, detaljne informacije, ukljucujuéi testno projektiranje, potpune
protokole za testiranja ili studije, metode analize podataka i sazetke podataka i

zakljucke testiranja, u pogledu studija u vezi s:
— apsorpcijom, distribucijom, metabolizmom i izlu€ivanjem;

— mogucim interakcijama tih tvari ili njihovih metabolic¢kih proizvoda tih tvari u
ljudskome tijelu s drugim proizvodima, lijekovima ili drugim tvarima, u

odnosu na ciljnu populaciju i njihove bolesti koje su s time povezane;
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(d)

(e)

— lokalnom tolerancijom; i

— toksi¢nosti, ukljucujuci toksicnost jedne doze, toksi¢nost ponovljenih doza,
genotoksi¢nost, karcinogenost te reproduktivnu i razvojnu toksi¢nost, kako je

primjenjivo ovisno o razini i naravi izloZenosti proizvodu.
Ako takve studije ne postoje, navodi se obrazloZenje.

Ako proizvodi sadrze kancerogene, mutagene ili reproduktivno toksic¢ne tvari ili
endokrino disruptivne tvari iz Priloga I. odjeljka 10.4.1., obrazloZenje iz tog Priloga

odjeljka 10.4.2.

U slucaju proizvoda stavljenih na trziste u sterilnom ili definiranom mikrobioloSkom
stanju, opis uvjeta okoliSa za odgovarajuce korake u proizvodnji. U slucaju
proizvoda stavljenih na trziste u sterilnom stanju, opis upotrijebljenih metoda,
ukljucujuéi izvjesca o potvrdivanju, u vezi s pakiranjem, sterilizacijom i
odrzavanjem sterilnosti. [zvjeS¢e o potvrdivanju obuhvaca testiranje bioloSkog

opterecenja, pirogena i, ako je to primjenjivo, testiranje ostataka sterilanata.
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®

(2

U slucaju proizvoda koji su stavljeni na trziste s mjernom funkcijom, opis metoda

upotrijebljenih s ciljem osiguravanja to¢nosti, kako je navedeno u specifikacijama.

Ako treba biti spojen s jednim ili viSe drugih proizvoda kako bi funkcionirao
sukladno predvidenoj namjeni, opis te kombinacije/konfiguracije, ukljuc¢ujuci i dokaz
da je, kada je povezan sa svakim takvim proizvodom u skladu s op¢im zahtjevima

sigurnosti i u¢inkovitosti, uzimajuéi u obzir karakteristike koje je naveo proizvodac.
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PRILOG III.
TEHNICKA DOKUMENTACIJA O POSTTRZISNOM NADZORU

Tehnicka dokumentacija o posttrziSnom nadzoru koju treba sastaviti proizvodac u skladu s ¢lancima
od 83. do 86. podastire se na jasnan, organiziran, lako pretraziv i nedvosmislen nacin te ukljucuje

posebno elemente opisane u ovom Prilogu.
1.1. Plan posttrziSnog nadzora sastavljen u skladu s ¢lankom 84.
Proizvodac u planu posttrziSnog nadzora dokazuje da postuje obvezu iz ¢lanka 83.

(a) U planu posttrzisSnog nadzora prikupljaju se i upotrebljavaju dostupne informacije,

posebno:

— informacije o ozbiljnim Stetnim dogadajima, ukljucujuci informacije iz

periodic¢nih izvjesca o neskodljivosti, 1 sigurnosnim korektivnim radnjama,

—  evidencija u vezi sa Stetnim dogadajima koji nisu ozbiljni i podaci o svim

nezeljenim nuspojavama,

— informacije iz izvjes¢ivanja o razvojnim kretanjima,
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—  relevantna specijalisticka ili tehnicka literatura, baze podataka i/ili registri,

— informacije, ukljucujuci povratne informacije 1 prituzbe koje su dostavili

korisnici, distributeri 1 uvoznici, i
—  javno dostupne informacije o slicnim medicinskim proizvodima.
(b) Plan posttrziSnog nadzora obuhvacéa najmanje:

—  proaktivan i sustavan postupak prikupljanja svih informacija iz tocke (a). Taj
postupak omogucuje ispravnu karakterizaciju ucinkovitosti proizvoda te ujedno
omogucuje da se izvrsi usporedba proizvoda sa sli¢nim proizvodima koji su

dostupni na trzistu;

—  djelotvorne i odgovaraju¢e metode i postupke ocjenjivanja prikupljenih

podataka;

—  prikladne pokazatelje i grani¢ne vrijednosti koje se rabe u trajnom ponovnom
ocjenjivanju analize koristi i rizika te upravljanja rizicima kako je navedeno u

Prilogu I. odjeljku 3.;

— djelotvorne i odgovarajuc¢e metode i alate za istraZivanje prituzbi i analizu

trziSnih iskustava prikupljenih na terenu;
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metode i protokole za upravljanje dogadajima za koje se moraju podnositi
izvjesca o razvojnim kretanjima kako je predvideno u ¢lanku 88., ukljucujuéi
metode 1 protokole koji se primjenjuju za utvrdivanje svakog statisticki bitnog

povecanja ucestalosti ili teZine Stetnih dogadaja te razdoblja promatranja;

metode i1 protokole za u€inkovitu komunikaciju s nadleznim tijelima,

prijavljenim tijelima, gospodarskim subjektima i korisnicima;

upucivanje na postupke za ispunjavanje obveza proizvodaca utvrdenih u

¢lancima 83., 84.1 86.;

sustavne postupke za utvrdivanje i1 pokretanje odgovaraju¢ih mjera, medu

ostalim i korektivnih radnji;

ucinkovite alate za pracenje i identifikaciju proizvoda za koje bi mogle biti

potrebne korektivne radnje; i

plan posttrziSnog klinickog pracenja iz Priloga XIV. dijela B ili obrazloZenje o

tome zasSto posttrzisno klini¢ko prac¢enje nije primjenjivo.

1.2. Periodi¢no izvjeSc¢e o neskodljivosti iz ¢lanka 86. 1 izvjeSc¢e o posttrziSnom nadzoru iz

¢lanka 85.
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PRILOG 1IV.
EU IZJAVA O SUKLADNOSTI
U EU izjavi o sukladnosti sadrZane su sve sljede¢e informacije:

1. Ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani zig proizvodaca 1, ako je ve¢ izdan, SRN
proizvodaca iz ¢lanka 31. te, ako je to primjenjivo, njegova ovlastenog zastupnika i adresa
njihova registriranog mjesta poslovanja na kojoj ih se moze kontaktirati te na temelju koje

se moze utvrditi njihova lokacija;

2. Ocitovanje da je za izdavanje EU izjave o sukladnosti odgovoran isklju¢ivo proizvodac;
3. Osnovni UDI-DI iz Priloga VI. dijela C;
4. Ime proizvoda i trgovacko ime, Sifra proizvoda, kataloski broj ili drugo nedvosmisleno

upucivanje koje omogucuje identifikaciju i sljedivost proizvoda koji je obuhvac¢en EU
izjavom o sukladnosti, kao Sto je, prema potrebi, fotografija, kao i njegova namjena. Osim
imena proizvoda ili trgovackog imena, informacije koje omogucuju identifikaciju i

sljedivost mogu se dobiti iz osnovnog UDI-DI-ja iz tocke 3.;
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5. Klasa rizika proizvoda u skladu s pravilima utvrdenima u Prilogu VIIL.;

6. Ocitovanje da je proizvod koji je obuhvacen ovom izjavom sukladan s ovom Uredbom i,
ako je to primjenjivo, sa svakim drugim mjerodavnim zakonodavstvom Unije kojim se

predvida izdavanje EU izjave o sukladnosti;

7. Upucivanja na sve zajednicke specifikacije koje su upotrijebljene i u vezi s kojima je

izdana izjava o sukladnosti;

8. Ako je to primjenjivo, ime i identifikacijski broj prijavljenog tijela, opis provedenog

postupka ocjenjivanja sukladnosti te identifikacija izdane potvrde ili potvrda;
9. Ako je to primjenjivo, dodatne informacije;

10. Mjesto i datum izdavanja izjave, ime i polozaj osobe koja ju je potpisala, kao i navod za

koga i u Cije ime potpisuje, potpis.
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PRILOG V.

OZNAKA SUKLADNOSTI CE

l. Oznaka CE sastoji se od inicijala ,,CE”, koji imaju sljedeci oblik:
:;I[_IL! 1]':TITTI
H L. H
= & i
A}{IIILI. ;]IIIIII
2. Ako se oznaka CE smanjuje ili povecava, poStuju se proporcije iz gore navedenog

gradiranog crteza.

3. Razli¢ite komponente oznake CE iste su visine od najmanje 5 mm. Od te najmanje veliCine

moze se odstupiti ako je rije¢ o proizvodima malih dimenzija.
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Proizvodaci ili, ako je to primjenjivo, ovlasteni zastupnici i, ako je to primjenjivo, uvoznici,

PRILOG VI

INFORMACIJE KOJE SE PRILAZU
REGISTRACIHI PROIZVODA I GOSPODARSKIH SUBJEKATA
U SKLADU S CLANKOM 29. STAVKOM 4.1 CLANKOM 31.,
TEMELJINI PODATKOVNI ELEMENTI KOJE TREBA DOSTAVITI
U BAZU PODATAKA JEDINSTVENE IDENTIFIKACIJE PROIZVODA
ZAJEDNO S UDI-DI-jem U SKLADU S CLANCIMA 28. I 29.
TE SUSTAV JEDINSTVENE IDENTIFIKACIJE PROIZVODA

DIO A
INFORMACIJE KOJE SE PRILAZU
PRI REGISTRACIJI PROIZVODA I GOSPODARSKIH SUBJEKATA
U SKLADU S CLANKOM 29. STAVKOM 4.1 CLANKOM 31.

dostavljaju informacije iz odjeljka 1. 1 osiguravaju da su informacije o njihovim proizvodima iz

odjeljka 2. potpune i to¢ne te da ih je odgovarajuca strana azurirala.

1. Informacije u vezi s gospodarskim subjektom

1.1. vrsta gospodarskog subjekta (proizvodac, ovlasteni zastupnik ili uvoznik),
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1.2.

1.3.

1.4.

2.1.

2.2.

2.3.

24.

ime, adresa i kontaktni podaci gospodarskog subjekta,

kada informacije podnosi druga osoba u ime bilo kojeg od gospodarskih subjekata

navedenih u odjeljku 1.1., ime, adresa i kontaktni podaci te osobe,

ime, adresa i kontaktni podaci osobe odgovorne ili osoba odgovornih za uskladenost s

propisima iz ¢lanka 15.
Informacije u vezi s proizvodima
osnovni UDI-DI,

tip, broj 1 datum isteka potvrde koju je izdalo prijavljeno tijelo te ime ili identifikacijski
broj tog prijavljenog tijela (i poveznica na informacije koje se pojavljuju na potvrdi i koje

je u elektronicki sustav za prijavljena tijela i potvrde unijelo prijavljeno tijelo),

u slucaju proizvoda Il.a, klase II.b klase ili III. klase: drzave ¢lanice u kojima se proizvod

stavlja ili je stavljen na raspolaganje,
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2.5. klasa rizika proizvoda,

2.6. ponovno obraden proizvod za jednokratnu uporabu (da/ne),

2.7. prisutnost tvari koja se, ako se upotrebljava odvojeno, moze smatrati lijekom te naziv te
tvari,

2.8. prisutnost tvari koja se, ako se upotrebljava odvojeno, moze smatrati lijekom koji potjece
od ljudske krvi ili ljudske plazme te naziv te tvari,

2.9. prisutnost tkiva ili stanica ljudskog podrijetla, ili njihovih derivata (da/ne),

2.10.  prisutnost tkiva ili stanica Zivotinjskog podrijetla ili njihovih derivata iz Uredbe (EU)
br. 722/2012 (da/ne),

2.11.  ako je to primjenjivo, jedinstveni identifikacijski broj jednog ili vise klinickih ispitivanja
provedenih u vezi s proizvodima ili poveznica na registraciju klinickog ispitivanja u
elektroni¢kom sustavu za klinicka ispitivanja,

2.12.  zaproizvode nabrojene u Prilogu XVI. pojedinosti o tome je li proizvod namijenjen svrsi
koja nije medicinska,
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2.13.  uslucaju proizvoda koje je projektirala i proizvela druga pravna ili fizicka osoba iz

¢lanka 10. stavka 15., ime, adresu 1 kontaktne podatke te pravne ili fizicke osobe,

2.14.  uslucaju proizvoda III. klase ili proizvoda za ugradnju, saZetak o sigurnosnoj 1 klinic¢koj

ucinkovitosti,

2.15.  status proizvoda (na trziStu, prestanak stavljanja na trziSte, opozvan, pokrenuta sigurnosna

korektivna radnja).

DIO B
TEMELJNI PODATKOVNI ELEMENTI KOJE TREBA DOSTAVITI
U BAZU PODATAKA JEDINSTVENE IDENTIFIKACIJE PROIZVODA
ZAJEDNO S UDI-DI-jem U SKLADU S CLANCIMA 28. 1 29.

Proizvodac dostavlja u bazu podataka jedinstvene identifikacije proizvoda UDI-DI i sve sljedece

informacije u vezi s proizvodacem i proizvodom:

1. koli¢inu po pakiranju,
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2. osnovni UDI-DI iz ¢lanka 29. i svi dodatni UDI-DI-jevi,

3. nacin nadzora proizvodnje proizvoda (datum isteka ili datum proizvodnje, oznaka serije,
serijski broj),
4. ako je to primjenjivo, UDI-DI (ako se jedinstveni identifikator proizvoda ne oznacuje na

proizvodu na razini jedinice uporabe, identifikator proizvoda ,,jedinice uporabe” dodjeljuje

se kako bi se uporaba proizvoda povezala s pacijentom),

5. ime i adresu proizvodaca (kako su navedeni na oznaci),

6. SRN izdan u skladu s ¢lankom 31. stavkom 2.,

7. ako je to primjenjivo, ime i adresu ovlastenog zastupnika (kako su navedeni na oznaci),

8. oznaku nomenklature medicinskih proizvoda kako je predvideno ¢lankom 26.,

9. klasu rizika proizvoda,

10. ako je to primjenjivo, ime ili trgovacko ime,

11. ako je to primjenjivo, model proizvoda, upucivanje ili kataloski broj,

12. ako je to primjenjivo, klini¢ku veli¢inu (ukljucujuci volumen, duZzinu, Sirinu, promjer),
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13. dodatni opis proizvoda (nije obavezno),

14. ako je to primjenjivo, uvjete skladiStenja i1/ili rukovanja (kako su navedeni na oznaci ili u
uputama za uporabu),

15. ako je to primjenjivo, dodatna trgovacka imena proizvoda,

16. oznaku da je rije¢ o proizvodu za jednokratnu uporabu (da/ne),

17. ako je to primjenjivo, najveéi broj ponovnih uporaba,

18. je li proizvod oznacen kao sterilan (da/ne),

19. podatak o potrebi za sterilizacijom prije uporabe (da/ne),

20. sadrzi lateks (da/ne),

21. ako je to primjenjivo, informacije oznacene u skladu s Prilogom I. odjeljkom 10.4.5.;

22. URL za dodatne informacije, kao $to su elektroni¢ke upute za uporabu (nije obavezno),

23. ako je to primjenjivo, kriticna upozorenja ili kontraindikacije,

24. status proizvoda (na trzistu, prestanak stavljanja na trziste, opozvan, pokrenuta sigurnosna
korektivna radnja).
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DIO C
Sustav UDI

1. Definicije
Automatska identifikacija i prikupljanje podataka (,,AIDC”)

AIDC je tehnologija koja se upotrebljava za automatsko prikupljanje podataka.
Tehnologije AIDC-a ukljucuju bar kodove, pametne kartice, biometrijske podatke i
identifikaciju putem radijskih frekvencija (RFID).

Osnovni UDI-DI

Osnovni UDI-DI primarni je identifikator modela proizvoda. Radi se o jedinstvenom
identifikatoru proizvoda koji se dodjeljuje na razini jedinice uporabe proizvoda. On je
klju€an za evidenciju u bazi podataka jedinstvene identifikacije proizvoda te se navodi u

odgovaraju¢im potvrdama i EU izjavama o sukladnosti.
Identifikator jedinice uporabe proizvoda

Identifikator jedinice uporabe proizvoda sluzi tome da se uporaba proizvoda poveze s
pacijentom u slucajevima u kojima jedinstvena identifikacija proizvoda nije oznacena na
razini jedinice uporabe pojedina¢nog proizvoda, na primjer u slucaju da se nekoliko

jedinica istog proizvoda pakira zajedno.
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Proizvod koji se moze konfigurirati

Proizvod koji se moze konfigurirati proizvod je koji se sastoji od nekoliko komponenata
koje proizvoda¢ moze sastaviti u vise konfiguracija. Te pojedinacne komponente mogu biti

sami proizvodi.

Proizvodi koji se mogu konfigurirati obuhvacaju sustave racunalne tomografije (CT),
ultrazvucne sustave, anesteticke sustave, sustave za pracenje fizioloskih funkcija,

radioloski informacijski sustavi (RIS).
Konfiguracija

Konfiguracija je kombinacija dijelova opreme, kako ih je naveo proizvodac, koji
funkcioniraju zajedno kao proizvod da bi postigli njegovu namjenu. Kombinacija dijelova

moze se izmijeniti, podesiti ili prilagoditi kako bi se zadovoljile posebne potrebe.
Konfiguracije, medu ostalim, ukljucuju:

— portalne dizalice, cijevi, stolove, konzole i druge dijelove opreme koji se mogu
konfigurirati/kombinirati kako bi se ostvarila predvidena funkcija u racunalnoj

tomografiji.

— ventilatore, cijevi za disanje, isparivace kombinirane kako bi se ostvarila predvidena

funkcija za anesteziju.
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UDI-DI

UDI-DI je jedinstveni numericki ili alfanumericki kdd svojstven modelu proizvoda, koji se
upotrebljava i kao ,,$ifra za pristup” informacijama pohranjenim u bazi podataka

jedinstvene identifikacije proizvoda.
Tumacenje ¢itljivo ljudima (HRI)

Tumacenje ¢itljivo ljudima jest jasno tumacenje znakova podataka kodiranih u nosacu

jedinstvene identifikacije proizvoda.
Razine pakiranja

Razine pakiranja znaci razliCite razine pakiranja proizvoda koje sadrze definiranu koli¢inu

proizvoda kao $to su karton ili kutija.
UDI-PI

UDI-PI numericki je ili alfanumericki kod kojim se identificira jedinica proizvodnje

proizvoda.

Razliciti tipovi jedinstvenih identifikatora proizvodnje ukljucuju serijski broj, oznaku
serije, identifikaciju programske opreme te datum proizvodnje ili isteka ili obje vrste

datuma.
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Identifikacija putem radijske frekvencije (RFID)

RFID je tehnologija koja se koristi komunikacijom putem uporabe radijskih valova s
ciljem razmjene podataka izmedu ¢itaca i elektronicke oznake stavljene na objekt, u svrhu

identifikacije.
Transportna pakiranja

Transportno pakiranje jest spremnik u odnosu na koji se sljedivost kontrolira postupkom

koji je svojstven logistickim sustavima.
Jedinstvena identifikacija proizvoda

Jedinstvena identifikacija proizvoda jest niz numerickih ili alfanumerickih znakova koji se
stvaraju putem globalno prihva¢ene norme za identifikaciju proizvoda i kodiranje. Ona
omogucuje nedvosmislenu identifikaciju pojedinog proizvoda na trzistu. Jedinstvena

identifikacija proizvoda obuhvaé¢a UDI-DI i UDI-PI.
Rijec ,,jedinstvena” ne podrazumijeva serijalizaciju pojedinacnih jedinica proizvodnje.
Nosac jedinstvene identifikacije proizvoda

Nosac jedinstvene identifikacije proizvoda sredstvo je za prenosSenje jedinstvene

identifikacije proizvoda putem AIDC-a te, ako je to primjenjivo, njegova HRI-ja.

Nosaci jedinstvene identifikacije proizvoda obuhvacaju, medu ostalim, ID / linearni bar

kod, 2D / matri¢ni bar kod, RFID.
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Op¢i zahtjevi

2.1. Pri¢vr§¢ivanje oznake jedinstvene identifikacije proizvoda dodatan su zahtjev: on ne
zamjenjuje druge zahtjeve za oznakama ili oznac¢ivanjem koji su utvrdeni u Prilogu I. ovoj
Uredbi.

2.2. Proizvodac dodjeljuje i odrzava jedinstvene identifikacije proizvoda za svoje proizvode.

2.3. Samo proizvodac¢ moze staviti jedinstvenu identifikaciju proizvoda na proizvod ili njegovo
pakiranje.

2.4. Mogu se upotrebljavati samo norme za kodiranje koje osiguravaju subjekti za dodjelu, a
koje je imenovala Komisija u skladu s ¢lankom 27. stavkom 2.

3. Jedinstvena identifikacija proizvoda

3.1. Jedinstvena identifikacija proizvoda dodjeljuje se samom proizvodu ili njegovu pakiranju.
Visoke razine pakiranja imaju vlastitu jedinstvenu identifikaciju proizvoda.

3.2. Na transportna pakiranja ne primjenjuje se zahtjev iz odjeljka 3.1. Na primjer, jedinstvena
identifikacija proizvoda nije potrebna za logisticku jedinicu; kada pruzatelj zdravstvenih
usluga naruci vise proizvoda upotrebljavajuéi jedinstvenu identifikaciju proizvoda ili broj
modela pojedina¢nih proizvoda, a proizvodac stavi te proizvode u pakiranje za transport ili
kako bi se pojedinacno pakirani proizvodi zastitili, spremnik (logisticka jedinica) ne
podlijeze zahtjevima jedinstvene identifikacije proizvoda.

3.3. Jedinstvena identifikacija proizvoda sadrzi dva dijela: UDI-DI i UDI-PI.

3.4. UDI-DI je jedinstven na svakoj razini pakiranja proizvoda.
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Ako se na oznaci javlja oznaka serije, serijski broj, identifikacija programske opreme ili
datum isteka, to je dio UDI-PI-ja. Ako se na oznaci nalazi i datum proizvodnje, on ne treba
biti obuhvac¢en UDI-PI-jem. Ako se na oznaci nalazi samo datum proizvodnje, on se

upotrebljava kao UDI-PI.

Svakoj komponenti koja se smatra proizvodom te je na trzi$tu dostupna samostalno
dodjeljuje se zasebna jedinstvena identifikacija proizvoda osim ako su komponente dio
proizvoda koji se moze konfigurirati, a koji je oznacen vlastitom jedinstvenom

identifikacijom proizvoda.

Sustavima 1 kompletima iz ¢lanka 22. dodjeljuje se vlastita jedinstvena identifikacija

proizvoda te su njome oznaceni.

Proizvodac dodjeljuje proizvodu jedinstvenu identifikaciju proizvoda prema odgovarajucoj

normi za kodiranje.

Novi UDI-DI potreban je kad god dode do promjene koja bi mogla dovesti do pogresne
identifikacije proizvoda i/ili dvosmislenosti u njegovoj sljedivosti; posebno, svaka
promjena jednog od sljedec¢ih podatkovnih elemenata baze podataka jedinstvene

identifikacije proizvoda zahtijeva novi UDI-DI:
(a) ime ili trgovacko ime,
(b) verzija ili model proizvoda,

(c) oznaceno da je za jednokratnu uporabu,
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3.10.

4.1.

4.2.

4.3.

(d) sterilno pakiranje,

(e) potreba za sterilizacijom prije uporabe,

(f) koli¢ina proizvoda u odredenom pakiranju,

(g) kriticna upozorenja ili kontraindikacije: npr. sadrzi lateks ili DEHP.

Proizvodaci koji ponovno pakiraju i/ili ponovno oznacuju proizvode svojom vlastitom
oznakom zadrzavaju evidenciju o jedinstvenoj identifikaciji proizvoda proizvodaca

originalne opreme.
Nosac jedinstvene identifikacije proizvoda

Nosac jedinstvene identifikacije proizvoda (prikaz AIDC-a 1 HRI-ja jedinstvene
identifikacije proizvoda) stavlja se na oznaku ili na sami proizvod te na sve viSe razine

pakiranja proizvoda. Vise razine ne obuhvacaju transportna pakiranja.

U slucaju postojanja znatnog ograni¢enja prostora na pakiranju jedinice uporabe nosac

jedinstvene identifikacije proizvoda moze se staviti na sljedecu visu razinu pakiranja.

Za proizvode za jednokratnu uporabu svrstane u I. i I.a klasu koji su pakirani i oznaceni
pojedinacno nije potrebno da se nosac jedinstvene identifikacije proizvoda nalazi na
pakiranju, ali se nalazi na viSoj razini pakiranja, npr. kartonu koji sadrzi nekoliko
pojedinac¢no pakiranih proizvoda. Ipak, kada nije predvideno da pruzatelj zdravstvene
usluge ima pristupvisoj razini pakiranja proizvoda, Sto moze biti slu¢aj u prostorima za
kuénu njegu, jedinstvena identifikacija proizvoda stavlja se na pakiranje pojedinacnog

proizvoda.
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Za proizvode koji su isklju¢ivo predvideni za prodajna mjesta maloprodaje ne zahtijeva se
da se jedinstveni identifikatori proizvodnje u AIDC-u nalaze na pakiranju prodajnog

mjesta.

Kada su nosaci AIDC-a koji nisu nosaci jedinstvene identifikacije proizvoda dio oznake na

proizvodu, nosac jedinstvene identifikacije proizvoda moze se jasno identificirati.

Ako se upotrebljavaju bar kodovi, UDI-DI i UDI-PI mogu biti ulanéeni ili neulan¢eni u
dva bar kdda ili vise njih. Svi dijelovi i elementi linearnog bar kéda moraju se jasno

razlikovati 1 identificirati.

Ako postoje znatna ogranicenja prostora koja ograni¢avaju uporabu i AIDC-a i HRI-ja na
oznaci, potrebno je da se na oznaci nalazi samo format AIDC-a. Za proizvode predvidene
za uporabu izvan zdravstvenih ustanova poput proizvoda za kuénu njegu, HRI se ipak

nalazi na oznaci ¢ak i ako zbog toga nema mjesta za AIDC.

Format HRI-ja slijedi pravila subjekta za dodjelu koda jedinstvene identifikacije

proizvoda.

Ako proizvodac upotrebljava RFID tehnologiju, linearni ili 2D bar kod u skladu s normom

koju osiguravaju subjekti za dodjelu takoder se stavlja na oznaku.
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4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

Proizvodi za visekratnu uporabu sadrzavaju nosac jedinstvene identifikacije proizvoda na
samom proizvodu. Nosa¢ jedinstvene identifikacije proizvoda za proizvode za viSekratnu
uporabu koji zahtijevaju ¢iS¢enje, dezinfekciju, sterilizaciju ili preradu izmedu uporaba
pacijenta trajan je i €itljiv nakon svakog postupka koji se obavi kako bi proizvod bio
spreman za naknadnu uporabu, i to tijekom cijelog predvidenog Zivotnog vijeka proizvoda.

Zahtjev iz ovog odjeljka ne odnosi se na proizvode u sljede¢im okolnostima:
(a) bilo koji tip izravnih oznaka ometao bi sigurnost ili u¢inkovitost proizvoda;
(b) proizvod ne mozZe biti izravno oznacen zato $to to nije tehnoloski izvedivo.

Nosac jedinstvene identifikacije proizvoda citljiv je tijekom uobicajene uporabe i tijekom

cijelog predvidenog Zivotnog vijeka proizvoda.

Ako je nosac jedinstvene identifikacije proizvoda jasno ¢itljiv ili se u sluc¢aju AIDC-a
moze skenirati kroz pakiranje proizvoda, ne zahtijeva se stavljanje nosaca jedinstvene

identifikacije proizvoda na pakiranje.

U sluc¢aju pojedinacno dovrsenih proizvoda izradenih od viSe dijelova koji se moraju
sastaviti prije njihove prve uporabe dovoljno je postaviti nosac jedinstvene identifikacije

proizvoda na samo jedan dio svakog proizvoda.
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4.14.

Nosac jedinstvene identifikacije proizvoda smjesten je tako da se AIDC-u moze pristupiti

tijekom uobicajenog rada ili skladiStenja.

4.15.  Nosaci bar koda koji obuhvacaju i UDI-DI i UDI-PI mogu takoder obuhvacati temeljne
podatke za rad proizvoda ili druge podatke.

5. Opc¢a nacela baze podataka jedinstvene identifikacije proizvoda

5.1. Baza podataka jedinstvene identifikacije proizvoda podrzava uporabu svih temeljnih
podatkovnih elemenata baze podataka jedinstvene identifikacije proizvoda iz dijela B ovog
Priloga.

5.2. Proizvodaci su odgovorni za prvo dostavljanje i azuriranja identifikacijskih podataka i
drugih podatkovnih elemenata o proizvodu u bazi podataka jedinstvene identifikacije
proizvoda.

5.3. Provode se odgovaraju¢e metode/postupke potvrdivanja dostavljenih podataka.

5.4. Proizvodaci periodicki provjeravaju tocnost svih podataka relevantnih za proizvode koje su
stavili na trziSte, osim za proizvode koji viSe nisu dostupni na trzistu.

5.5. Prisutnost UDI-DI-ja proizvoda u bazi podataka jedinstvene identifikacije proizvoda ne
znaci da je proizvod sukladan s ovom Uredbom.

5.6. Baza podataka omogucuje povezivanje svih razina pakiranja proizvoda.
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5.7. Podaci za nove UDI-DI-jeve na raspolaganju su kada se proizvod stavi na trziste.

5.8. Proizvodaci azuriraju odgovarajucu evidenciju baze podataka jedinstvene identifikacije
proizvoda u roku od 30 dana od promjene na elementu koja ne zahtijeva novi UDI-DI.

5.9. Baza podataka jedinstvene identifikacije proizvoda upotrebljava, kad god je to moguce,
medunarodno prihva¢ene norme za dostavljanje podataka i azuriranja.

5.10.  Korisni¢ko sucelje baze podataka jedinstvene identifikacije proizvoda dostupno je na svim
sluzbenim jezicima Unije. Uporaba polja sa slobodnim tekstom ipak se svodi na najmanju
mjeru, kako bi se smanjili prijevodi.

5.11.  Podaci povezani s proizvodima koji viSe nisu dostupni na trzistu zadrzavaju se u bazi
podataka jedinstvene identifikacije proizvoda.

6. Pravila za pojedine tipove proizvoda

6.1. Proizvodi za ugradnju

6.1.1. Na njihovoj najnizoj razini pakiranja (,,paketi jedinica’) proizvodi za ugradnju
identificiraju se ili ozna¢uju AIDC-om putem jedinstvene identifikacije proizvoda (UDI-DI
+ UDI-PI);
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6.1.2.  UDI-PI ima barem sljedec¢e karakteristike:
(a) serijski broj za aktivne proizvode za ugradnju,
(b) serijski broj ili oznaku serije za druge proizvode za ugradnju.

6.1.3. Jedinstvenu identifikaciju proizvoda kod proizvoda za ugradnju moguce je identificirati
prije ugradnje.

6.2. Proizvodi koji se mogu ponovno upotrebljavati, a koji zahtijevaju ¢is¢enje, dezinfekciju,
sterilizaciju ili preradu izmedu uporaba

6.2.1. Jedinstvena identifikacija proizvoda kod takvih se proizvoda stavlja na proizvod i Citljiva
je nakon svakog postupka kojim se proizvod priprema za sljede¢u uporabu.

6.2.2.  Svojstva UDI-PI-ja, kao Sto su oznaka serije ili serijski broj, utvrduje proizvodac.

6.3. Sustavi 1 kompleti iz ¢lanka 22.

6.3.1. Fizicka ili pravna osoba iz ¢lanka 22. odgovorna je za identificiranje sustava ili kompleta s
jedinstvenom identifikacijom proizvoda, ukljuc¢uju¢i 1 UDI-DI i UDI-PI.
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6.3.2. Sadrzaj proizvoda sustava ili kompleta sadrzava nosac jedinstvene identifikacije proizvoda

na svojem pakiranju ili na samom proizvodu.
Izuzeca:

(a) Za pojedinacne potroSne proizvode za jednokratnu uporabu, ¢ije su uporabe opcenito
poznate osobama za koje je predvideno da ih upotrebljavaju, koji su obuhvaceni
sustavom ili kompletom, te koji nisu predvideni za pojedina¢nu uporabu izvan
konteksta sustava ili kompleta nije potrebno da nose svoj vlastiti nosac jedinstvene

identifikacije proizvoda.

(b) Za proizvode koji su izuzeti od oznacivanja nosaem jedinstvene identifikacije
proizvoda na odgovarajucoj razini pakiranja nije potrebno da budu oznaceni nosac¢em

jedinstvene identifikacije proizvoda kada su obuhvaceni sustavom ili kompletom.
6.3.3. Stavljanje nosaca jedinstvene identifikacije proizvoda na sustave ili komplete:

(a) Nosac jedinstvene identifikacije proizvoda sustava ili kompleta u pravilu se stavlja

na vanjsku stranu pakiranja.

(b) Nosac jedinstvene identifikacije proizvoda Citljiv je ili se, u slucaju AIDC-a, moze
skenirati, bez obzira na to nalazi li se na vanjskoj strani pakiranja sustava ili

kompleta ili unutar prozirnog pakiranja.
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6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.

6.5.1.

Proizvodi koji se mogu konfigurirati:

Jedinstvena identifikacija proizvoda dodjeljuje se proizvodu koji se moze konfigurirati u
cijelosti te se naziva jedinstvena identifikacija proizvoda za proizvod koji se moze

konfigurirati.

UDI-DI za proizvod koji se moze konfigurirati dodjeljuje se skupinama konfiguracija, a ne
pojedina¢nim konfiguracijama unutar skupine. Skupina konfiguracija utvrdena je kao skup

mogucih konfiguracija za odredeni proizvod kako je opisano u tehni¢koj dokumentaciji.

UDI-PI za proizvod koji se moze konfigurirati dodjeljuje se svakom pojedinacnom

proizvodu koji se moze konfigurirati.

Nosac jedinstvene identifikacije proizvoda za proizvod koji se moZe konfigurirati nalazi se
na sklopu za koji je najmanje vjerojatno da ¢e se mijenjati tijekom zivotnog vijeka sustava
i identificira se kao jedinstvena identifikacija proizvoda za proizvod koji se moze

konfigurirati.

Svakoj komponenti koja se smatra proizvodom i samostalno je dostupna na trzistu

dodjeljuje se zasebna jedinstvena identifikacija proizvoda;
Programska oprema proizvoda
Kriteriji za dodjelu jedinstvene identifikacije proizvoda

Jedinstvena identifikacija proizvoda dodjeljuje se na razini sustava programske opreme.
Samo programska oprema koja je samostalno dostupna na trzistu i programska oprema

koja sama predstavlja proizvod podlijeze tom zahtjevu.
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6.5.2.

6.5.3.

Identifikacija programske opreme smatra se mehanizmom kontrole proizvodnje i prikazuje

se u UDI-PI-ju.

Novi UDI-DI potreban je kad god dode do izmjene kojom se mijenja:
(a) prvotna ucinkovitost,

(b) sigurnost ili predvidena uporaba programske opreme,

(c) tumacenje podataka.

Te izmjene obuhvacaju nove ili izmijenjene algoritme, strukture baza podataka, operativnu

platformu, arhitekturu ili nova korisnicka sucelja ili nove kanale za interoperabilnost.
Manje izmjene programske opreme zahtijevaju novi UDI-PI, a ne novi UDI-DI.

Manje izmjene programske opreme opcéenito se povezuju s popravcima pogresSaka,
poboljsanjem upotrebljivosti koje se ne provodi u svrhu zastite, sigurnosnim zakrpama ili

radnom ucéinkovito$cu.

Manje izmjene programske opreme identificiraju se putem oblika identifikacije

svojstvenog proizvodacu.
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6.5.4. Kiriteriji za stavljanje jedinstvene identifikacije proizvoda za programsku opremu

(2)

(b)

(c)

kad se programska oprema isporucuje na fizickom mediju, npr. na CD-u ili DVD-u,
svaka razina pakiranja nosi potpunu jedinstvenu identifikaciju proizvoda u ljudima
¢itljivom obliku i u prikazu AIDC-a. Jedinstvena identifikacija proizvoda koja se
stavlja na fizicki medij koji sadrzi programsku opremu i njegovo pakiranje identi¢na
je jedinstvenoj identifikaciji proizvoda dodijeljenoj programskoj opremi na razini

sustava,

jedinstvena identifikacija proizvoda navodi se na korisniku lako dostupnom zaslonu
u obliku lako ¢itljivog obicnog teksta, primjerice u datoteci s opisom ili na po¢etnom

zaslonu;

programska oprema koja nema korisnic¢ko sucelje, primjerice programska podrska za
konverziju slika, moze prenijeti jedinstvenu identifikaciju proizvoda putem sucelja

za programiranje aplikacija (API);
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(d)

(e)

samo ljudima ¢itljiv dio jedinstvene identifikacije proizvoda mora se nalaziti na
elektroni¢kim zaslonima programske opreme. Oznaka jedinstvene identifikacije
proizvoda u obliku prikaza AIDC ne mora se nalaziti na elektroni¢kim zaslonima,

npr. u izborniku s opisom, na pozdravnom zaslonu itd.

ljudima ¢itljiv oblik jedinstvene identifikacije proizvoda za programsku opremu
ukljucuje identifikatore aplikacija (Al) za normu koju primjenjuju subjekti za
dodjelu, kako bi korisnik mogao lakse raspoznati jedinstvenu identifikaciju
proizvoda i utvrditi koja se norma primjenjuje za stvaranje jedinstvene identifikacije

proizvoda.
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PRILOG VIIL.
ZAHTJEVI KOJE TREBAJU ISPUNITI PRIJAVLJENA TIJELA
1. ORGANIZACIISKI I OPCI ZAHTIJEVI
1.1. Pravni status 1 organizacijska struktura

1.1.1.  Svako prijavljeno tijelo osnovano je skladu s nacionalnim pravom drzave ¢lanice ili u
skladu s pravom tre¢e zemlje s kojom je Unija sklopila sporazum u tom pogledu. Njegova
pravna osobnost i status moraju u potpunosti biti dokumentirani. Ta dokumentacija
ukljucuje informacije o vlasnistvu i pravnim ili fizickim osobama koje imaju kontrolu nad

prijavljenim tijelom.

1.1.2.  Ako je prijavljeno tijelo pravni subjekt koji je dio vece organizacije, aktivnosti te
organizacije, njezina organizacijska struktura i upravljanje njome te odnos s prijavljenim
tijelom jasno se dokumentiraju. U takvim slu¢ajevima zahtjevi iz odjeljka 1.2. primjenjuju

se 1 na prijavljeno tijelo i na organizaciju kojoj ono pripada.
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1.1.3.  Ako prijavljeno tijelo potpuno ili djelomi¢no posjeduje pravne subjekte s poslovnim
nastanom u drzavi €lanici ili u trecoj zeml;i ili je u vlasniStvu drugoga pravnog subjekta,
jasno se definiraju i dokumentiraju aktivnosti i odgovornosti tih subjekata, kao i njihovi
pravni 1 operativni odnosi s prijavljenim tijelom. Osoblje tih subjekata koje obavlja
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti na temelju ove Uredbe podlijeze primjenjivim

zahtjevima ove Uredbe.

1.1.4.  Organizacijska struktura, podjela odgovornosti, linije izvje$¢ivanja i rad prijavljenog tijela
osiguravaju povjerenje u njegovu ucinkovitost i rezultate aktivnosti ocjenjivanja

sukladnosti koje ono provodi.

1.1.5.  Svako prijavljeno tijelo jasno dokumentira svoju organizacijsku strukturu te funkcije,
odgovornosti i ovlasti svojeg najviSeg rukovodstva i ostalog osoblja koje moze utjecati na

ucinkovitost prijavljenog tijela i rezultate njegovih aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti.

1.1.6.  Svako prijavljeno tijelo navodi ¢lanove najviSeg rukovodstva pod ¢ijom je sveukupnom

nadleznos¢u 1 odgovornoscu svaka pojedina od sljedecih aktivnosti:
— osiguravanje odgovarajucih resursa za aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti;

— izrada postupaka i politika za rad prijavljenog tijela;
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— nadzor nad provedbom postupaka, politika i sustava upravljanja kvalitetom

prijavljenog tijela;
— nadzor nad financijama prijavljenog tijela;
— aktivnosti 1 odluke koje donosi prijavljeno tijelo, ukljucujuéi ugovore;

—  delegiranje ovlasti osoblju i/ili odborima, ako je potrebno, za obavljanje definiranih

aktivnosti;

— interakcija s tijelom odgovornim za prijavljena tijela te obveze u pogledu
komunikacije s drugim nadleznim tijelima, Komisijom i drugim prijavljenim

tijelima.
1.2. Neovisnost i nepristranost

1.2.1.  Prijavljeno tijelo jest tijelo koje ima svojstvo trece strane i koje je neovisna o proizvodacu
proizvoda u vezi s kojim provodi aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti. Prijavljeno tijelo
takoder je neovisno od svih drugih gospodarskih subjekata Ciji su interesi povezani s
proizvodom, kao 1 od svih konkurenata proizvodaca. To ne iskljucuje prijavljeno tijelo od

provodenja aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za konkurentske proizvodace.
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1.2.2.  Prijavljeno tijelo svojom organizacijom i radom osigurava neovisnost, objektivnost i
nepristranost svojih aktivnosti. Prijavljeno tijelo dokumentira i primjenjuje strukturu i
postupke za osiguravanje nepristranosti te za promicanje i primjenu nacela nepristranosti u
cijeloj svojoj organizaciji, medu svojim osobljem te u svojim aktivnostima ocjenjivanja.
Takvim se postupcima omogucuje identifikacija, istraga i rjeSavanje svih slucajeva u
kojima moze do¢i do sukoba interesa, ukljucujuci sluc¢ajeve sudjelovanja u pruzanju
savjetodavnih usluga u podrucju proizvoda prije zaposljavanja pri prijavljenom tijelu.

Istraga, ishod i rjeSavanje tih sluc¢ajeva dokumentiraju se.

1.2.3.  Prijavljeno tijelo, njegovo najvise rukovodstvo i osoblje odgovorno za provedbu zadataka

u vezi s ocjenjivanjem sukladnosti ne smiju:

(a)  biti ni projektant, proizvodac, dobavlja¢, instalater, kupac, vlasnik ili osoba zaduzena
za odrzavanje proizvoda koje ocjenjuju niti ovlasteni zastupnik bilo koje od
navedenih strana. Takvim ograni¢enjem ne sprecava se kupnja i uporaba ocjenjenih
proizvoda koji su potrebni za rad prijavljenog tijela i provedbu ocjenjivanja

sukladnosti ili uporaba takvih proizvoda za osobne potrebe;

(b) sudjelovati u projektiranju, izradi, stavljanju na trziste, instaliranju i uporabi ili
odrzavanju proizvoda za koje su imenovani, niti zastupati strane koje obavljaju

navedene aktivnosti;
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(c) obavljati bilo koju aktivnost koja moze narusiti njihovu neovisnu prosudbu ili

integritet u vezi s aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti za koje su imenovani;

(d) nuditi niti pruzati bilo kakvu uslugu koja bi mogla ugroziti povjerenje u njihovu
neovisnost, nepristranost ili objektivnost. Posebice proizvodacu, njegovu ovlaStenom
zastupniku, dobavljacu ili trgovinskom konkurentu ne smiju nuditi ili pruzati usluge
savjetovanja u vezi s projektiranjem, izradom, stavljanjem na trziste ili odrzavanjem

proizvoda ili postupcima koji se ocjenjuju, i

(e) biti povezani ni s kojom organizacijom koja sama pruza usluge savjetovanja, kao Sto
je navedeno u tocki (d). Takvim ogranic¢enjem ne iskljucuju se opce aktivnosti
izobrazbe koje nisu specificne za odredenog klijenta i koje se odnose na propise o

proizvodima ili povezane norme.

1.2.4.  Sudjelovanje u pruzanju savjetodavnih usluga u podrucju proizvoda prije zaposljavanja pri
prijavljenom tijelu u potpunosti je dokumentirano u trenutku zaposljavanja, a potencijalni
sukobi interesa prate se i rjeSavaju u skladu s ovim Prilogom. Clanovi osoblja koji su prije
zaposljavanja pri prijavljenom tijelu bili zaposlenici odredenog klijenta ili su pruzali
savjetodavne usluge u podruc¢ju proizvoda tom odredenog klijentu ne smiju obavljati
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za tog odredenog klijenta ili druStva koja pripadaju istoj

skupini u razdoblju od tri godine.
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1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

Zajamcena je nepristranost prijavljenih tijela, njihove uprave i osoblja zaduzenog za
ocjenjivanje. Visina naknade za Clanove uprave prijavljenog tijela i njegovo osoblje
zaduzeno za ocjenjivanje te za podizvodace koji sudjeluju u aktivnostima ocjenjivanja ne
ovisi o rezultatima ocjenjivanja. Prijavljena tijela javno objavljuju izjave o sukobu interesa

svojeg najviseg rukovodstva.

Ako je prijavljeno tijelo u vlasni$tvu javnog subjekta ili institucije, osigurava se i
dokumentira neovisnost i izostanak svakog sukoba interesa izmedu, s jedne strane, tijela

odgovornog za prijavljena tijela 1/ili nadleznog tijela, 1, s druge strane, prijavljenog tijela.

Prijavljeno tijelo osigurava i dokumentira da aktivnosti njegovih drustava kéeri ili
podizvodaca, ili bilo kojeg s njime povezanog tijela, ukljucujuéi aktivnosti njegovih
vlasnika, ne utje€u na njegovu neovisnost, nepristranost ili objektivnost njegovih aktivnosti

ocjenjivanja sukladnosti.

Prijavljeno tijelo djeluje u skladu s nizom dosljednih, pravednih i1 razumnih uvjeta,
uzimajuci u obzir interese malih i1 srednjih poduzeca, kako su definirana u Preporuci

2003/361/EZ, u pogledu naknada.
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1.2.9.  Zahtjevima utvrdenim u ovom odjeljku ni na koji se nacin ne spre¢ava razmjena tehnickih
informacija 1 regulatornih smjernica izmedu prijavljenog tijela i proizvodaca koji podnosi

zahtjev za ocjenjivanje sukladnosti.
1.3. Povjerljivost

1.3.1.  Prijavljeno tijelo raspolaZe uspostavljenim dokumentiranim postupcima kojima se
osigurava da njegovo osoblje, odbori, drustva kéeri, podizvodaci i sva povezana tijela ili
osoblje vanjskih tijela postuju povjerljivost informacija kojima raspolazu tijekom
obavljanja aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, osim ako otkrivanje tih informacija nalaze

zakon.

1.3.2.  Osoblje prijavljenog tijela Cuva profesionalnu tajnu tijekom obavljanja zadataka u skladu s
ovom Uredbom ili bilo kojom odredbom nacionalnog prava kojom ona stupa na snagu,
osim u odnosu na tijela odgovorna za prijavljena tijela, nadlezna tijela za medicinske
proizvode u drzavama Clanicama ili Komisiju. Vlasnicka su prava zasti¢ena. Prijavljeno
tijelo raspolaze uspostavljenim dokumentiranim postupcima u pogledu zahtjeva iz ovog

odjeljka.
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1.4. Odgovornost

1.4.1.  Prijavljeno se tijelo na odgovarajuc¢i nacin osigurava od odgovornosti za aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti, osim ako u skladu s nacionalnim pravom odgovornost preuzima
doti¢na drZava Clanica ili je ta drzava ¢lanica izravno odgovorna za ocjenjivanje

sukladnosti.

1.4.2. Opseg i sveukupna financijska vrijednost osiguranja od odgovornosti odgovaraju razini i
zemljopisnom opsegu aktivnosti prijavljenog tijela te su razmjerni profilu rizika proizvoda
za koje prijavljeno tijelo izdaje potvrde. Osiguranjem od odgovornosti obuhvaceni su
slucajevi u kojima bi prijavljeno tijelo moglo biti duzno povu¢i, ograniciti ili suspendirati

potvrde.
L.5. Financijski zahtjevi

Prijavljeno tijelo raspolaze financijskim sredstvima potrebnim za provedbu aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti za koje je imenovano te pripadajucih poslovnih aktivnosti. Ono
dokumentira 1 pruza dokaze o svojoj financijskoj sposobnosti i dugoro¢noj ekonomskoj
odrZivosti, uzimajuci u obzir, prema potrebi, sve posebne okolnosti tijekom pocetne faze

djelovanja.
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1.6.

1.6.1.

1.6.2.

2.1.

2.2.

Sudjelovanje u koordinacijskim aktivnostima

Prijavljeno tijelo sudjeluje u svim relevantnim aktivnostima normizacije i aktivnostima
koordinacijske skupine prijavljenih tijela iz ¢lanka 49. ili osigurava da je njegovo osoblje
zaduzeno za ocjenjivanje obavijesteno o tim aktivnostima, kao i da je njihovo osoblje
zaduZeno za ocjenjivanje i donoSenje odluka obavijeSteno o svem mjerodavnom
zakonodavstvu, smjernicama i dokumentima o najboljoj praksi donesenima u okviru ove

Uredbe.
Prijavljeno tijelo uzima u obzir smjernice i dokumente o najboljoj praksi.
ZAHTJEVI U POGLEDU UPRAVLJANJA KVALITETOM

Prijavljeno tijelo uspostavlja, dokumentira, provodi i odrzava sustav upravljanja kvalitetom
koji odgovara prirodi, podrucju i opsegu njegovih aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti te
kojime se moze poduprijeti i dokazati dosljedno izvrSavanje zahtjeva ove Uredbe te

upravljaju tim sustavom.
Sustavom prijavljenog tijela za upravljanje kvalitetom obuhvacéeni su barem:

— struktura i dokumentacija sustava upravljanja, ukljucujuci politike i ciljeve njegovih

aktivnosti;
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—  politike za raspodjelu aktivnosti i odgovornosti osoblju;

— postupci ocjenjivanja i donosenja odluka u skladu sa zadacima, odgovornostima 1

ulogom osoblja i najviSeg rukovodstva prijavljenog tijela;

— planiranje, provedba, procjena i, prema potrebi, prilagodba njegovih postupaka

ocjenjivanja sukladnosti;
- nadzor nad dokumentima;
—  nadzor nad evidencijom;
— preispitivanja upravljanja;
— interne revizije;
— korektivne i preventivne radnje;
—  prituzbe i zalbe; 1
— kontinuirano osposobljavanje.

Kada se upotrebljavaju dokumenti na razli¢itim jezicima, prijavljeno tijelo osigurava i

provjerava da su jednakog sadrzaja.
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2.3.

24.

3.1.

3.1.1.

Najvise rukovodstvo prijavljenog tijela osigurava da cijela organizacija prijavljenog tijela,
ukljucujuci njegova drustva kceri i podizvodace koji sudjeluju u aktivnostima ocjenjivanja
sukladnosti na temelju ove Uredbe u potpunosti razumije, provodi i odrZava sustav

upravljanja kvalitetom.

Prijavljeno tijelo zahtijeva od svih ¢lanova osoblja da se potpisom ili na drugi
jednakovrijedan nac¢in formalno obvezu da ¢e posStovati postupke koje je utvrdilo
prijavljeno tijelo. Ta obveza obuhvaca aspekte povezane s povjerljivoséu i neovisnoséu od
komercijalnih 1 drugih interesa te bilo kakvih postojecih ili prethodnih odnosa s klijentima.
Clanovi osoblja moraju ispuniti pisane izjave u kojima navode da se pridrzavaju nacela

povjerljivosti, neovisnosti i nepristranosti.
ZAHTIJEVI U POGLEDU RESURSA
Opcenito

Prijavljena tijela sposobna su, s najve¢om razinom profesionalnog integriteta i nuznim
kompetencijama iz odredenog podrucja, provoditi sve svoje zadatke koji proizlaze iz ove
Uredbe, bilo da je rije¢ o zadacima koje provode sama prijavljena tijela ili onima koji se

provode u njihovo ime i pod njithovom odgovornoscu.
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Posebno, prijavljena tijela imaju potrebno osoblje te posjeduju ili imaju pristup svoj
opremi, prostorima i kompetencijama koji su nuzni za primjereno obavljanje tehnickih,
znanstvenih 1 administrativnih zadataka koje podrazumijevaju aktivnosti ocjenjivanja

sukladnosti za koje su imenovana.

Taj zahtjev podrazumijeva da u svakom trenutku i za svaki postupak ocjenjivanja
sukladnosti te za svaki tip proizvoda za koje je imenovano prijavljeno tijelo ima stalno na
raspolaganju dovoljan broj ¢lanova administrativnog, tehni¢kog 1 znanstvenog osoblja koji
posjeduju iskustvo i znanje u vezi s odgovaraju¢im proizvodima i pripadaju¢im
tehnologijama. Broj takvih ¢lanova osoblja mora biti dovoljan kako bi se osiguralo da
doti¢no prijavljeno tijelo moZe obavljati zadatke ocjenjivanja sukladnosti, ukljuc¢ujuci
ocjenjivanje medicinske funkcionalnosti, klinickih procjena i u¢inkovitosti i sigurnosti
proizvoda za koje je imenovano, uzimajuci u obzir zahtjeve ove Uredbe, a posebno one

utvrdene u Prilogu 1.

Prijavljeno tijelo ima kumulativne kompetencije koje mu omogucuju da ocijeni tipove
proizvoda za koje je imenovano. Prijavljeno tijelo ima dovoljno interne kompetencije da
kriti¢ki procijeni ocjenjivanja koja su proveli vanjski stru¢njaci. Zadaci za koje prijavljeno

tijelo ima zabranu podugovaranja utvrdeni su u odjeljku 4.1.
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Osoblje koje sudjeluje u upravljanju aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti za proizvode
koje provodi prijavljeno tijelo ima odgovarajuce znanje potrebno za uspostavu i
upravljanje sustavom za odabir osoblja za ocjenjivanje i provjeru, za provjeru njihove
stru¢nosti, za odobravanje 1 dodjelu njihovih zadaca, za organizaciju njihove pocetne 1
trajne izobrazbe te za dodjelu njihovih duznosti i pracenje tog osoblja, kako bi se osiguralo
da je osoblje koje provodi i obavlja djelatnosti ocjenjivanja i provjere sposobno ispunjavati

zadace koje se od njega zahtijevaju.

Prijavljeno tijelo odreduje barem jednu osobu iz svojeg najviSeg rukovodstva koja ima

sveukupnu odgovornost za sve aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti u vezi s proizvodima.

3.1.2. Primjenom sustava za razmjenu iskustava te programa trajne izobrazbe i obrazovanja
prijavljeno tijelo osigurava da osoblje koje sudjeluje u aktivnostima ocjenjivanja

sukladnosti zadrzi svoju kvalificiranost i stru¢nost.

3.1.3. Prijavljeno tijelo jasno dokumentira opseg 1 ograni¢enja duznosti i odgovornosti te razinu
ovlastenja osoblja, ukljucujuci sve podizvodace i vanjske stru¢njake koji sudjeluju u

aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti i obavjes¢uje to osoblje u skladu s tim.
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3.2

3.2.1.

3.2.2.

Kriteriji kvalificiranosti u pogledu osoblja

Prijavljeno tijelo utvrduje 1 dokumentira kriterije kvalificiranosti i postupke za odabir i
ovlastenje osoba koje sudjeluju u aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti, medu ostalim u
pogledu znanja, iskustva i drugih potrebnih sposobnosti, te potrebnu pocetnu i trajnu
izobrazbu. Kriteriji kvalificiranosti odnose se na razlicite funkcije u okviru postupka
ocjenjivanja sukladnosti, primjerice reviziju, procjenu ili testiranje, pregled tehnicke
dokumentacije i odlucivanje, kao i na proizvode, tehnologije i podrucja, primjerice
biokompatibilnost, sterilizaciju, tkiva i stanice ljudskog i zivotinjskog podrijetla te klinicku

procjenu, za koje je tijelo imenovano.

Kriteriji kvalificiranosti iz odjeljka 3.2.1. odnose se na opseg imenovanja prijavljenog
tijela u skladu s opisom opsega koji je drzava €lanica upotrijebila za prijavljivanje iz
Clanka 42. stavka 3., pri ¢emu se navodi dovoljno detalja o potrebnim kvalifikacijama u

okviru pododjeljaka opisa opsega.
Posebni kriteriji kvalificiranosti utvrduju se barem za ocjenjivanje:
— pretklinicke procjene,

—  klin¢ke procjene,
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— tkiva i stanica ljudskog i Zivotinjskog podrijetla,
— funkcionalne sigurnosti,

—  programske opreme,

— pakiranja,

—  proizvoda koji sadrzavaju lijek kao sastavni dio,

—  proizvoda koji se sastoje od tvari ili od kombinacija tvari koje ljudsko tijelo apsorbira

ili se u njemu lokalno rasprsuju te

razli¢itih vrsta postupaka sterilizacije.

3.2.3.  Clanovi osoblja odgovorni za utvrdivanje kriterija kvalificiranosti i za ovlas¢ivanje drugog
osoblja za provedbu posebnih aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti zaposlenici su samog
prijavljenog tijela, a ne vanjski stru¢njaci ni podizvodaci. Ti ¢lanovi osoblja imaju

dokazano znanje i iskustvo u vezi sa svim sljede¢im podrucjima:

— zakonodavstvom Unije o proizvodima 1 odgovaraju¢im dokumentima sa

smjernicama;

— postupcima ocjenjivanja sukladnosti predvidenima u ovoj Uredbi;
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- Sirokim rasponom znanja o tehnologijama proizvoda te projektiranju i proizvodnji

proizvoda;

— sustavom prijavljenog tijela za upravljanje kvalitetom, pripadaju¢im postupcima i

potrebnim kriterijima kvalificiranosti,

—  odgovaraju¢om izobrazbom za osoblje koje sudjeluje u aktivnostima ocjenjivanja

sukladnosti u vezi s proizvodima;

— odgovarajuc¢im iskustvom u ocjenjivanjima sukladnosti u skladu s ovom Uredbom ili

prethodno mjerodavnim pravom u okviru prijavljenog tijela.

3.2.4.  Prijavljeno tijelo ima stalno na raspolaganju osoblje s relevantnim klini¢kim stru¢nim
znanjem i to osoblje po moguénosti zaposljava samo prijavljeno tijelo. Takvo osoblje

ukljuceno je u cijeli postupak ocjenjivanja i odlu¢ivanja u prijavljenom tijelu kako bi:

— utvrdilo kada je za ocjenjivanje klinicke procjene koju je proveo proizvodac¢ potrebno

struc¢no misljenje te odredilo stru¢njake s odgovaraju¢im kvalifikacijama;

PE-CONS 14/17 16
PRILOG VIL. HR



na odgovarajuéi nacin osposobilo vanjske klini¢ke stru¢njake u vezi s odgovaraju¢im
zahtjevima ove Uredbe, zajedni¢kim specifikacijama, smjernicama i uskladenim
normama te osiguralo da su vanjski klinicki struénjaci potpuno svjesni konteksta i

implikacija svojeg ocjenjivanja i savjeta koje pruzaju;

moglo preispitati i na znanstvenoj osnovi osporiti klinicke podatke sadrzane u
klini¢koj procjeni i sva povezana klinicka ispitivanja te na odgovarajuc¢i nacin
usmjeravati vanjske klinicke stru¢njake u ocjenjivanju klinicke procjene koju je

podnio proizvodac;

moglo na znanstvenoj osnovi procijeniti i, prema potrebi, osporiti podnesenu
klini¢ku procjenu te rezultate ocjenjivanja klinicke procjene proizvodaca koju su

proveli vanjski klini¢ki stru¢njaci;

moglo utvrditi usporedivost i dosljednost ocjenjivanja klini¢kih procjena koja su

proveli klini¢ki stru¢njaci;

moglo ocijeniti klinicku procjenu koju je proveo proizvodac i1 donijeti klinicku
prosudbu o misljenju koje je dostavio vanjski stru¢njak te dati preporuku onima koji

donose odluke u prijavljenom tijelu; i

moglo sastaviti evidenciju 1 izvje$¢a kojima se dokazuje da su odgovarajuce

aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti provedene na odgovarajuéi nacin.
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3.2.5. Osoblje odgovorno za provedbu preispitivanja povezanih s proizvodom (preispitivaci
proizvoda), kao Sto su pregledi tehnicke dokumentacije ili ispitivanje tipa, ukljucujuci
aspekte poput klinicke procjene, bioloske sigurnosti, sterilizacije i potvrde programske

opreme, ima sve sljede¢e dokazane kvalifikacije:

—  uspjesno zavrSen sveucili$ni studij ili studij tehnickog veleucilista ili istovjetnu
kvalifikaciju iz odgovarajucih studijskih grupa, npr. medicine, farmacije,

inzenjerstva ili drugih relevantnih znanosti;

— Cetiri godine profesionalnog iskustva u podruc¢ju zdravstvenih proizvoda ili s njima
povezanih aktivnosti, kao §to su proizvodnja, revizija ili istrazivanje, od ¢ega dvije
godine u projektiranju, proizvodnji, testiranju ili uporabi proizvoda ili tehnologije

koja ¢e se ocjenjivati, ili u vezi sa znanstvenim aspektima koji ¢e se ocjenjivati;

— znanje o zakonodavstvu o proizvodima, ukljuc¢ujuéi opée zahtjeve sigurnosti i

ucinkovitosti utvrdene u Prilogu 1.;

— odgovarajuce znanje i iskustvo u vezi s mjerodavnim uskladenim normama,

zajednickim specifikacijama i dokumentima sa smjernicama;
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— odgovarajuce znanje i iskustvo u vezi s upravljanjem rizicima i povezanim normama

1 dokumentima sa smjernicama o proizvodima;
— odgovarajuce znanje i iskustvo u vezi s klini¢kom procjenom;
— odgovarajuce znanje o proizvodima koje ocjenjuje;

—  odgovarajuce znanje i iskustvo u vezi s postupcima ocjenjivanja sukladnosti
utvrdenima u prilozima od IX. do XI., osobito u vezi s aspektima onih postupaka za

koje je odgovorno, te odgovarajuce ovlastenje za provedbu tih ocjenjivanja;

— sposobnost sastavljanja evidencije 1 izvjes¢a kojima se dokazuje da su odgovarajuce

aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti provedene na odgovarajuci nacin.

3.2.6. Osoblje odgovorno za provedbu revizija proizvodaceva sustava upravljanja kvalitetom

(revizori na licu mjesta) ima sve sljedece dokazane kvalifikacije:

— uspjesno zavrSen sveucili$ni studij ili studij tehnickog veleucilista ili istovjetnu
kvalifikaciju iz odgovarajucih studijskih grupa, kao §to su medicina, farmacija,

inzenjerstvo ili druge relevantne znanosti;
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Cetiri godine profesionalnog iskustva u podruc¢ju zdravstvenih proizvoda ili s njima
povezanih aktivnosti, kao Sto su proizvodnja, revizija ili istrazivanje, od ¢ega dvije

godine u podrucju upravljanja kvalitetom;

odgovarajuce znanje o zakonodavstvu o proizvodima, kao i o povezanim uskladenim

normama, zajedni¢kim specifikacijama i dokumentima sa smjernicama;

odgovarajuce znanje i iskustvo u vezi s upravljanjem rizicima i povezanim normama

1 dokumentima sa smjernicama o proizvodima;

odgovarajuce znanje o sustavima upravljanja kvalitetom te povezanim normama i

dokumentima sa smjernicamay

odgovarajuce znanje i iskustvo u vezi s postupcima ocjenjivanja sukladnosti
utvrdenima u prilozima od IX. do XI., osobito u vezi s aspektima onih postupaka za

koje je odgovorno, te odgovarajuée ovlastenje za provedbu tih revizija;

izobrazbu iz podrucja metoda revizije koja im omogucuje da ispituju sustave

upravljanja kvalitetom;

sposobnost sastavljanja evidencije i1 izvjeS¢a kojima se dokazuje da su odgovarajuce

aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti provedene na odgovarajuéi nacin.
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3.2.7. Osoblje sa sveukupnom odgovornos¢u za zavrSna preispitivanja i donosenje odluka o

potvrdama zaposlenici su samog prijavljenog tijela, a nisu vanjski struc¢njaci niti

podizvodaci. To osoblje, kao skupina, posjeduje dokazano znanje i bogato iskustvo u vezi

sa svim sljede¢im podru¢jima:

zakonodavstvom o proizvodima i odgovaraju¢im dokumentima sa smjernicama;
ocjenjivanjima sukladnosti proizvoda koji su relevantni u pogledu ove Uredbe;

vrstama kvalifikacija, iskustva i strucnosti koji su relevantni za ocjenjivanje

sukladnosti proizvoda;

Sirokim rasponom znanja o tehnologijama proizvoda, ukljuc¢ujuéi dostatno iskustvo u
ocjenjivanju sukladnosti proizvoda koji se preispituju radi dodjele potvrde, industriji

proizvoda te projektiranju i proizvodnji proizvoda;

sustavom prijavljenog tijela za upravljanje kvalitetom, povezanim postupcima i

potrebnim kvalifikacijama uklju¢enog osoblja;

sposobnoscu sastavljanja evidencije 1 izvjesca kojima se dokazuje da su aktivnosti

ocjenjivanja sukladnosti provedene na odgovarajuci nacin.
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3.3. Dokumentacija o kvalifikacijama, izobrazbi i ovlaStenju osoblja

3.3.1.  Prijavljeno tijelo ima uspostavljen postupak kojim u cijelosti dokumentira kvalifikacije
svakog ¢lana osoblja koji sudjeluje u aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti te zadovoljenje
kriterija kvalificiranosti iz odjeljka 3.2. Ako u izvanrednim okolnostima nije moguce u
potpunosti dokazati ispunjavanje kriterija kvalificiranosti utvrdenih u odjeljku 3.2.,
prijavljeno tijelo obrazlaze tijelu odgovornom za prijavljena tijela ovlastenje tih ¢lanova

osoblja za obavljanje posebnih aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti.
3.3.2. Zasve svoje osoblje iz odjeljaka od 3.2.3. do 3.2.7. prijavljeno tijelo uspostavlja i azurira:

— matricu koja sadrzi detalje o ovlastenjima i odgovornostima osoblja u vezi s

aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti; i

— evidenciju kojom se potvrduju znanje i iskustvo potrebni za aktivnost ocjenjivanja
sukladnosti za koje je ovlasteno. U toj se evidenciji obrazlaze utvrdivanje opsega
odgovornosti za svakog pojedinog ¢lana osoblja koje se bavi ocjenjivanjem te se

evidentiraju aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti koje je svaki od njih proveo.
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3.4. Podizvodaci i vanjski stru¢njaci

3.4.1. Prijavljena tijela mogu, ne dovodeci u pitanje odjeljak 3.2., podugovoriti odredene jasno

definirane sastavne dijelove aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti.

Podugovaranje revizija sustava upravljanja kvalitetom ili preispitivanja u vezi s
proizvodima u cijelosti nije dozvoljeno; ipak dijelove tih aktivnosti mogu provoditi
podizvodaci i vanjski revizori te stru¢njaci koji djeluju u ime prijavljenog tijela. Doti¢no
prijavljeno tijelo zadrzava punu odgovornost za pruzanje odgovaraju¢ih dokaza o
kompetentnosti podizvodaca i stru¢njaka za izvodenje njihovih specificnih zadaca, za
donosenje odluke na temelju ocjenjivanja koje je proveo podizvodac i za rad koji u

njegovo ime obavljaju podizvodaci i stru¢njaci.
Prijavljena tijela ne smiju podugovoriti sljedece aktivnosti:
—  preispitivanje kvalifikacija i pra¢enje rada vanjskih stru¢njaka;

— revizijske aktivnosti i aktivnosti dodjele potvrda kada se doti¢no podugovaranje

odnosi na organizacije za reviziju ili dodjelu potvrda;
— dodjelu posla vanjskim stru¢njacima za posebne aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti; i

— funkcije zavr$nog preispitivanja i donosenja odluka.
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3.4.2.

3.4.3.

Kada prijavljeno tijelo povjeri provedbu odredenih aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti
podizvodacu koji je organizacija ili pojedinac, ono raspolaze politikom u kojoj su opisani

uvjeti pod kojima se podugovaranje moze provesti te osigurava da:
— podizvodac ispunjava mjerodavne zahtjeve iz ovog Priloga;

—  podizvodaci i vanjski stru¢njaci dodatno ne podugovaraju posao organizacijama ili

osoblju; i

—  jepravna ili fizicCka osoba koja je podnijela zahtjev za ocjenjivanje sukladnosti

obavijesStena o zahtjevima iz prve i druge alineje.

Svako podugovaranje ili savjetovanje s vanjskim osobljem uredno se dokumentira, ne
ukljucuje nikakve posrednike, i predmetom je pisanog sporazuma kojim su obuhvaceni,
medu ostalim, povjerljivost i sukobi interesa. Doti¢no prijavljeno tijelo preuzima punu

odgovornost za zadatke koje obavljaju podizvodaci.

Kada podizvodaci ili vanjski stru¢njaci sudjeluju u ocjenjivanju sukladnosti, posebno u
vezi s novim 1 invazivnim proizvodima ili tehnologijama ili proizvodima ili tehnologijama
za ugradnju, doti¢no prijavljeno tijelo ima internu kompetenciju za svako podrucje
proizvoda za koje je imenovano, koja je prikladna za vodenje cjelokupnog ocjenjivanja
sukladnosti, provjeru primjerenosti i valjanosti stru¢nih misljenja te odlucivanje o dodjeli

potvrda.
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3.5. Prac¢enje kompetencija, izobrazba i razmjena iskustava

3.5.1.  Prijavljeo tijelo uspostavljaju postupke za pocetnu procjenu i trajno pracenje
kompetentnosti, aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti i u€inkovitosti sveg internog i vanjskog

osoblja te podizvodaca koji sudjeluju u aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti.

3.5.2. U pravilnim vremenskim razmacima prijavljena tijela preispituju kompetentnost svojeg
osoblja, utvrduju potrebe za izobrazbom te sastavljaju plan izobrazbe kako bi se odrzala
potrebna razina kvalificiranosti i znanja pojedinac¢nih ¢lanova osoblja. Tim se

preispitivanjem provjerava barem:

—  jeli osoblje upuceno u vazece pravo Unije i nacionalno pravo o proizvodima,
mjerodavne uskladene norme, zajednicke specifikacije, dokumente sa smjernicama i

rezultate koordinacijskih aktivnosti iz odjeljka 1.6.; i

— sudjeluje 1i osoblje u internoj razmjeni iskustava i programu kontinuirane izobrazbe i

obrazovanja iz odjeljka 3.1.2.
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4. ZAHTJEVI U POGLEDU POSTUPKA
4.1. Opcenito

Prijavljeno tijelo ima uspostavljene dokumentirane postupke i dovoljno detaljne procedure
za provedbu svake aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za koju je imenovano, koji se sastoje
od pojedina¢nih koraka pocevsi od aktivnosti koje prethode podnoSenju zahtjeva do
donosenja odluke i nadzora, kojima se uzimaju u obzir, kada je potrebno, posebnosti

proizvoda.

Zahtjevi utvrdeni u odjeljcima 4.3., 4.4., 4.7. 1 4.8. ispunjavaju se u sklopu internih

aktivnosti prijavljenih tijela te se ne povjeravaju podizvodacu.
4.2. Predracuni i aktivnosti prijavljenog tijela koje prethode zahtjevu
Prijavljena tijela:

(a) objavljuju javno dostupan opis postupka podnosenja zahtjeva koji proizvodacima
omogucuje da od njega ishode potvrdu. Taj opis obuhvaca popis jezika koji su

prihvatljivi za podnoSenje dokumentacije te za svu povezanu korespondenciju;
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(b)

(c)

(d)

(e)

raspolaze dokumentiranim postupcima u vezi s naknadama koje se naplacuju za
posebne aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti te svim drugim financijskim uvjetima
koji se ti¢u aktivnosti ocjenjivanja prijavljenih tijela za proizvode te dokumentiranim

detaljima o navedenom;

raspolaze dokumentiranim postupcima u vezi s oglasavanjem svojih usluga
ocjenjivanja sukladnosti. Tim se postupcima osigurava da aktivnosti oglasavanja ili
promidzbe ni na koji nac¢in ne podrazumijevaju niti mogu dovesti do zakljucka da ¢e
njegovo ocjenjivanje sukladnosti proizvoda¢ima omoguciti raniji pristup trzistu ili da

¢e biti brze, lakSe ili manje strogo od onog koje provode druga prijavljena tijela;

raspolaze dokumentiranim postupcima koji zahtijevaju preispitivanje informacija
koje prethode podnoSenju zahtjeva, ukljucujuéi preliminarnu provjeru da je proizvod
obuhvac¢en ovom Uredbom te klasu u koju je svrstan prije nego $to se proizvodacu

izda ikakav predracun u vezi s odredenim ocjenjivanjem sukladnosti, i

osigurava da sve ugovore u vezi s aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti
obuhvacenim ovom Uredbom sklapaju izravno proizvodac i prijavljeno tijelo, a ne

bilo koja druga organizacija.
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4.3.

Preispitivanje zahtjeva i ugovor

Prijavljeno tijelo zahtijeva podnoSenje sluzbenog zahtjeva koji je potpisao proizvodac ili
ovlasteni zastupnik sa svim informacijama i izjavama proizvodaca potrebnima za

odgovarajuce nacine ocjenjivanja sukladnosti iz priloga od IX. do XI.

Ugovor izmedu prijavljenog tijela i proizvodaca u obliku je pisanog sporazuma koji su
potpisale obje strane. Cuva ga prijavljeno tijelo. U tom ugovoru definirani su jasni uvjeti i
navedene obveze kojima se prijavljenom tijelu omogucuje da djeluje u skladu sa
zahtjevima ove Uredbe, ukljucujuéi obvezu proizvodaca da obavijesti prijavljeno tijelo o
izvjes¢ima sustava za vigilanciju, pravo prijavljenog tijela da suspendira, ogranici ili
povuce izdane potvrde te duznost prijavljenog tijela da ispuni svoje obveze pruzanja

informacija.

Prijavljeno tijelo raspolaze dokumentiranim postupcima za preispitivanje zahtjeva kojima

se provjerava:

(a) potpunost tih zahtjeva u pogledu zahtjeva relevantnog postupka ocjenjivanja

sukladnosti iz odgovarajuc¢eg Priloga na temelju kojeg je odobrenje zatrazeno,
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(b)

(©)

(d)

(e)

jesu li proizvodi na koje se odnose ti zahtjevi kvalificirani kao proizvodi i u koje su

klase svrstani,

jesu li postupci ocjenjivanja sukladnosti koje je odabrao podnositelj zahtjeva

primjenjivi na doti¢ni proizvod u skladu s ovom Uredbom,
sposobnost prijavljenog tijela da ocijeni zahtjev na temelju svojeg imenovanja te

dostupnost dostatnih i odgovarajuéih resursa.

Ishod svakog preispitivanja zahtjeva mora se dokumentirati. Informacije o odbijenim ili

povucenim zahtjevima unose se u elektronicki sustav iz ¢lanka 57. 1 dostupne su drugim

prijavljenim tijelima.

4.4. Dodjela resursa

Prijavljeno tijelo raspolaze dokumentiranim postupcima kako bi se osiguralo da sve

aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti provodi osoblje s odgovarajué¢im ovlastima i

kvalifikacijama koje ima dovoljno iskustva u procjeni proizvoda, sustava i procesa te

pripadajuc¢e dokumentacije koji podlijezu ocjenjivanju sukladnosti.
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4.5.

4.5.1.

Prijavljeno tijelo za svaki zahtjev utvrduje potrebne resurse i odreduje osobu ¢ija je zadaca
osigurati da se ocjenjivanje tog zahtjeva provodi u skladu s odgovaraju¢im postupcima te
da se za svaku zadacu u okviru ocjenjivanja upotrebljavaju odgovarajuci resursi,
ukljucujucéi osoblje. Podjela zadaca koje je potrebno provesti u okviru ocjenjivanja

sukladnosti te sve njezine naknadne promjene moraju se dokumentirati.
Aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti
Opcenito

Prijavljeno tijelo 1 njegovo osoblje obavlja aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti uz najvecu
razinu profesionalnog integriteta te nuznu tehnicku i znanstvenu kompetenciju u

specificnim podruc¢jima.

Prijavljeno tijelo raspolaze stru¢nim znanjem, prostorima i dokumentiranim postupcima
koji su dostatni za djelotvornu provedbu aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za koje je
doti¢no prijavljeno tijelo imenovano, uzimajuci u obzir relevantne zahtjeve utvrdene u

prilozima od IX. do XI., a osobito sve sljedece zahtjeve:

— odgovarajuce planiranje provedbe svakog pojedinog projekta,
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osiguravanje toga da sastav ocjenjivackih skupina jamci dostatno iskustvo u vezi s
doti¢nom tehnologijom, trajnu objektivnost i neovisnost, te predvidanje rotacije

¢lanova ocjenjivacke skupine u odgovaraju¢im vremenskim razmacima,

navodenje obrazlozenja za postavljanje rokova za dovrSetak aktivnosti ocjenjivanja

sukladnosti,

ocjenjivanje tehnicke dokumentacije proizvodaca i rjesSenja usvojenih radi

ispunjavanja zahtjeva utvrdenih u Prilogu L.,

preispitivanje postupaka i dokumentacije proizvodaca u vezi s procjenom

pretklinickih aspekata,

preispitivanje proizvodacevih postupaka i dokumentacije u vezi s klinickom

procjenom,

rjeSavanje pitanja povezanosti proizvodaceva postupka upravljanja rizicima i njegova
vrednovanja i1 analize pretklinic¢ke i klinicke procjene 1 procjenjivanje njihove

vaznosti za dokazivanje sukladnosti s relevantnim zahtjevima iz Priloga I.,

provedbu ,,posebnih postupaka” iz Priloga IX. odjeljaka od 5.2. do 5.4.,
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— u slucaju proizvoda Il.a ili II.b klase, ocjenjivanje tehnicke dokumentacije proizvoda

odabranih na reprezentativnoj osnovi,

— planiranje i periodi¢nu provedbu odgovarajuc¢ih nadzornih revizija i ocjenjivanja,
provedbu odredenih testiranja s ciljem provjere pravilnog djelovanja sustava
upravljanja kvalitetom ili za upucivanje zahtjeva za takva testiranja te za obavljanje

nenajavljenih revizija na licu mjesta,

— u vezi s uzorkovanjem proizvoda, provjeru da je proizvedeni proizvod sukladan s
tehnickom dokumentacijom; u takvim zahtjevima definiraju se relevantni kriteriji

uzorkovanja i1 postupak testiranja prije uzorkovanja,
—  procjenu i provjeru uskladenosti proizvodaca s relevantnim prilozima.

Prijavljeno tijelo, prema potrebi, uzima u obzir dostupne zajednicke specifikacije,
smjernice i dokumente o najboljoj praksi te uskladene norme, ¢ak i ako proizvodac ne tvrdi

da je uskladen s njima.
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4.5.2. Revizije sustava upravljanja kvalitetom

(a) U sklopu ocjenjivanja sustava upravljanja kvalitetom, prije revizije i u skladu sa

svojim dokumentiranim postupcima, prijavljeno tijelo:

ocjenjuje dokumentaciju dostavljenu u skladu s relevantnim prilogom o
ocjenjivanju sukladnosti te sastavlja revizijski program kojim se jasno odreduje
broj i slijed aktivnosti potrebnih kako bi se dokazalo da je sustav upravljanja
kvalitetom proizvodaca u potpunosti obuhvacéen te kako bi se utvrdilo

ispunjava li zahtjeve ove Uredbe,

utvrduje povezanost i podjelu odgovornosti medu razli¢itim lokacijama
proizvodnje te identificira relevantne dobavljace i/ili podizvodace proizvodaca
1 razmatra potrebu za posebnom revizijom bilo kojeg od tih dobavljaca ili

podizvodaca ili njih oboje,

za svaku reviziju utvrdenu u revizijskom programu jasno definira ciljeve,
kriterije 1 opseg revizije te sastavlja plan revizije kojim se na odgovarajuci
nacin obraduju i uzimaju u obzir posebni zahtjevi za ukljuc¢ene proizvode,

tehnologije 1 postupke,
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— za proizvode Il.a klase i IL.b klase uspostavlja i azurira plan uzorkovanja za
ocjenjivanje tehnicke dokumentacije iz priloga II. 1 III. kojim je obuhvacen
raspon takvih proizvoda sadrzan u zahtjevu proizvodaca. Tim se planom
osigurava da uzorkovanje svih proizvoda koji su obuhvaceni potvrdom bude

provedeno tijekom razdoblja valjanosti potvrde, i

— za provedbu pojedinacnih revizija odabire i imenuje osoblje s odgovaraju¢im
ovlastima i kvalifikacijama. Uloge, odgovornosti i ovlasti pojedina¢nih ¢lanova

skupine jasno su definirane i dokumentirane.

(b) Na temelju revizijskog programa koji je sastavilo i u skladu sa svojim

dokumentiranim postupcima, prijavljeno tijelo:

—  provodi reviziju proizvodaceva sustava upravljanja kvalitetom radi provjere
osigurava li sustav upravljanja kvalitetom sukladnost obuhvaéenih proizvoda s
mjerodavnim odredbama ove Uredbe koje se odnose na proizvode u svakoj
fazi, od projektiranja preko zavr$ne inspekcije do kontinuiranog nadzora te

utvrduje jesu li ispunjeni zahtjevi ove Uredbe,
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preispituje i provodi reviziju postupaka/podsustava proizvodaca na temelju
odgovarajuce tehnicke dokumentacije kako bi se utvrdilo ispunjava li
proizvodac zahtjeve iz odgovarajuceg Priloga o ocjenjivanju sukladnosti,

osobito za:

projektiranje i razvoj,

— nadzor proizvodnje i postupaka,

— dokumentaciju proizvoda,

— nadzor kupnje ukljucujuéi provjeru kupljenih proizvoda,

— korektivne i preventivne radnje ukljucujuéi i posttrzi$ni nadzor i
— posttrzi$no klinicko pracenje,

te preispituje 1 provodi reviziju zahtjeva i odredaba koje je donio proizvodac,
ukljucujuéi one u vezi s ispunjavanjem opc¢ih zahtjeva sigurnosti i ué¢inkovitosti

utvrdenih u Prilogu I.
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Ta dokumentacija uzorkuje se na nacin koji odrazava rizike povezane s
predvidenom uporabom proizvoda, sloZzenost proizvodnih tehnologija, raspon i
klase proizvedenih proizvoda te sve dostupne informacije o posttrziSnom

nadzoru,

ako to ve¢ nije obuhvaceno revizijskim programom, provodi reviziju nad
nadzorom postupaka u prostorima proizvodacevih dobavljaca ako aktivnost
dobavljaca znatno utjece na sukladnost dovrsenih proizvoda te posebno ako
proizvodac ne moze dokazati da ima dovoljan nadzor nad svojim

dobavljacima,

provodi ocjenjivanja tehnicke dokumentacije na temelju svojeg plana
uzorkovanja i uzimajuéi u obzir odjeljke 4.5.4.14.5.5. za pretklinicke i klinicke

procjene, i

prijavljeno tijelo osigurava da su rezultati revizije na odgovarajuci nacin i
dosljedno razvrstani u skladu sa zahtjevima ove Uredbe te s mjerodavnim
normama ili s dokumentima o najboljoj praksi koje je izradila ili usvojila

Koordinacijska skupina za medicinske proizvode (MDCG).
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4.5.3. Provjera proizvoda
Ocjenjivanje tehniCke dokumentacije

Za ocjenjivanje tehnicke dokumentacije koje se provodi u skladu s Prilogom IX.
poglavljem II. prijavljena tijela raspolazu dovoljnim stru¢nim znanjem, prostorima i

dokumentiranim postupcima za:

—  povjeravanje pregleda pojedina¢nih aspekata, poput uporabe proizvoda,
biokompatibilnosti, klini¢ke procjene, upravljanja rizicima i sterilizacije, osoblju s

odgovaraju¢im ovlastima i kvalifikacijama, i

— ocjenjivanje sukladnosti projekta s ovom Uredbom i uzimanje u obzir odjeljaka od
4.5.4. do 4.5.6. To ocjenjivanje ukljucuje ispitivanje proizvodaceve provedbe
ulaznih, procesnih i zavr$nih provjera te njihovih rezultata. Ako su za ocjenjivanje
sukladnosti sa zahtjevima ove Uredbe potrebna dodatna testiranja ili drugi dokazi,
doti¢no prijavljeno tijelo provodi odgovarajuca fizicka ili laboratorijska testiranja u

vezi s proizvodom ili trazi od proizvodaca da provede takva testiranja.
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Ispitivanja tipa

Prijavljeno tijelo raspolaze dokumentiranim postupcima te dostatnim stru¢nim znanjem 1

prostorima za ispitivanje tipa proizvoda u skladu s Prilogom X., ukljucujuéi sposobnost za:

ispitivanje 1 ocjenjivanje tehni¢ke dokumentacije uzimajuéi u obzir odjeljke od 4.5.4.

do 4.5.6. te provjeru toga je li tip proizveden sukladno s tom dokumentacijom;

— uspostavu plana testiranja u kojem se utvrduju svi relevantni i kriti¢ni parametri koje

prijavljeno tijelo treba testirati ili za Cije je testiranje ono odgovorno;
— dokumentiranje svojih obrazlozenja odabira tih parametara;

— provedbu odgovarajucih ispitivanja i testiranja kako bi se provjerilo da rjeSenja koja
je usvojio proizvodac ispunjavaju opée zahtjeve sigurnosti i uc¢inkovitosti utvrdene u
Prilogu I. Takva ispitivanja i testiranja obuhvacaju sva testiranja koja su potrebna
kako bi se provjerilo je li proizvodac zaista primijenio mjerodavne norme kojima se

odlucio koristiti;

— postizanje dogovora s podnositeljem zahtjeva o tome gdje ¢e se obavljati potrebna

testiranja ako ih neée izravno provoditi prijavljeno tijelo; i
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preuzimanje pune odgovornosti za rezultate testiranja. [zvjes¢a o testiranju koja
podnosi proizvodac¢ uzimaju se u obzir samo ako su ih izdala tijela za ocjenjivanje

sukladnosti koja su stru¢na i neovisna o proizvodacu.

Provjera ispitivanjem i testiranjem svakog proizvoda

Prijavljeno tijelo:

(a)

(b)

(c)

raspolaze dokumentiranim postupcima, dostatnim stru¢nim znanjem i prostorima za
provjeru svakog proizvoda putem ispitivanja i testiranja u skladu s Prilogom XI.

dijelom B;

uspostavlja plan testiranja u kojemu se utvrduju svi relevantni i kriti¢ni parametri

koje treba testirati prijavljeno tijelo ili za ¢ije je testiranje ono odgovorno kako bi:

— za proizvode IL.b klase provjerilo sukladnost proizvoda s tipom opisanim u
potvrdi o EU ispitivanju tipa te sa zahtjevima ove Uredbe koji se primjenjuju

na te proizvode,

— za proizvode Il.a klase potvrdilo sukladnost s tehnickom dokumentacijom iz
priloga II. 1 III. te sa zahtjevima ove Uredbe koji se primjenjuju na te

proizvode;

dokumentiraju svoje obrazloZenje odabira parametara iz tocke (b);
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(d) raspolazu dokumentiranim postupcima za provedbu odgovarajuéih ocjenjivanja i
testiranja kako bi se provjerila sukladnost proizvoda sa zahtjevima ove Uredbe
ispitivanjem 1 testiranjem svakog proizvoda kako je navedeno u Prilogu XI.

odjeljku 15.;

(e) raspolazu dokumentiranim postupcima za postizanje dogovora s podnositeljem
zahtjeva u pogledu vremena i mjesta obavljanja potrebnih testiranja koje ne provodi

prijavljeno tijelo; i

(f) preuzimaju punu odgovornost za rezultate testiranja u skladu s dokumentiranim
postupcima; izvjescéa o testiranju koja dostavlja proizvoda¢ uzimaju se u obzir samo
ako su ih izdala tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja su stru¢na i neovisna o

proizvodacu.
4.5.4. Ocjenjivanje pretklinicke procjene

Prijavljeno tijelo raspolaze uspostavljenim dokumentiranim postupcima za preispitivanje
postupaka i dokumentacije proizvodaca u vezi s procjenom pretklinickih aspekata.
Prijavljeno tijelo ispituje, potvrduje 1 provjerava da se u postupcima i dokumentaciji

proizvodaca na odgovarajuci nacin obraduju:

(a) planiranje, provedba, ocjenjivanje, izvjeS¢ivanje te, prema potrebi, aZuriranje

pretklini¢ke procjene, posebno

— pretrazivanja znanstvene literature o pretklini¢koj fazi te
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—  pretklinickog testiranja, primjerice, laboratorijskog testiranja, testiranja

simuliranjem uporabe, raunalnog modeliranja, koriStenja zivotinjskih modela,
(b) priroda i trajanje kontakta s tijelom te posebni s time povezani bioloski rizici,
(c) povezanost s postupkom upravljanja rizicima te

(d) vrednovanje i analiza dostupnih podataka o pretklinickoj fazi i njihova vaznost za

dokazivanje sukladnosti s relevantnim zahtjevima u Prilogu 1.

Ocjenjivanjem postupaka i dokumentacije za pretklinicku procjenu koje obavlja prijavljeno
tijelo obraduju se rezultati pretrazivanja literature te sva obavljena potvrdivanja,
provjeravanja i testiranja, kao i doneseni zakljucci, te ono u pravilu sadrzi razmatranja o
upotrebi alternativnih materijala i tvari te uzima u obzir pakiranje, stabilnost i rok trajanja
dovrSenog proizvoda. Ako proizvodac nije poduzeo nikakvo novo testiranje ili ako postoje

odstupanja od postupaka, doti¢no prijavljeno tijelo kritic¢ki ispituje obrazlozenje koje je dao

proizvodac.

4.5.5. Ocjenjivanje klinicke procjene
Prijavljeno tijelo raspolaze uspostavljenim dokumentiranim postupcima koji se ticu
ocjenjivanja postupaka i dokumentacije proizvodaca u vezi s klini¢kom procjenom, kako
za prvobitno tako i za trajno ocjenjivanje sukladnosti. Prijavljeno tijelo ispituje, potvrduje i
provjerava obraduju li se u postupcima i dokumentaciji proizvodaca na odgovarajuci nacin:
— planiranje, provedba, ocjenjivanje, izvjes¢ivanje 1 azuriranje klinicke procjene iz

Priloga XIV.,
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—  posttrzi$ni nadzor i posttrzi$no klini¢ko pracenje,
— povezanost s postupkom upravljanja rizicima,

— vrednovanje 1 analiza dostupnih podataka i njihova vaznost za dokazivanje

sukladnosti s relevantnim zahtjevima u Prilogu L., i

— zakljuéei doneseni u pogledu klinickih dokaza i sastavljanje izvjesc¢a o klinickoj

procjeni.

Tim postupcima iz prvog stavka uzimaju se u obzir dostupne zajednicke specifikacije,

smjernice 1 dokumenti o najboljoj praksi.

Ocjenjivanja klini¢kih procjena koja provodi prijavljeno tijelo u skladu s Prilogom XIV.

obuhvacaju:

—  predvidenu uporabu koju je naveo proizvodac i tvrdnje koje je definirao u vezi s

proizvodom,

— planiranje klini¢ke procjene,
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—  metodologiju pretrazivanja literature,
— odgovaraju¢u dokumentaciju iz pretrazivanja literature,
— klinicko ispitivanje,

— valjanost navodne jednakovrijednosti u odnosu na druge proizvode, dokazivanje
jednakovrijednosti, prikladnost jednakovrijednih i sli¢nih proizvoda i zakljucke

donesene u tom pogledu;
—  posttrzi$ni nadzor i posttrzi$no klini¢ko pracenje,
— 1zvjesc¢e o klinickoj procjent, i

— obrazloZenja u vezi s neizvodenjem klinickih ispitivanja ili posttrzis§nog klini¢kog

pracenja.

U pogledu klinickih podataka dobivenih klinickim ispitivanjima u okviru klini¢ke
procjene, doti¢no prijavljeno tijelo osigurava da su zakljucci do kojih je doSao proizvodac

valjani s obzirom odobreni plan klinickog ispitivanja.

Prijavljeno tijelo osigurava da se u klinickoj procjeni na odgovarajuéi nacin pristupa
relevantnim zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti utvrdenima u Prilogu L., da je na
odgovarajuc¢i nacin uskladena sa zahtjevima u vezi s upravljanjem rizicima, obavljena u
skladu s Prilogom XIV. te da se primjereno odrazava u pruZenim informacijama u vezi s

proizvodom.
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4.5.6. Posebni postupci

Prijavljeno tijelo raspolaze dokumentiranim postupcima, dovoljnim stru¢nim znanjem te
prostorima za postupke iz Priloga IX. odjeljaka 5. 1 6., Priloga X. odjeljka 6. i Priloga XI.

odjeljka 16. za koje je imenovano.

Za proizvode proizvedene uporabom tkiva ili stanica zivotinjskog porijekla ili njihovih
derivata, primjerice vrsta podloznih transmisivnoj spongiformnoj encefalopatiji, kako je
navedeno u Uredbi (EU) br. 722/2012, prijavljeno tijelo raspolaze uspostavljenim
dokumentiranim postupcima kojima se ispunjavaju zahtjevi iz te Uredbe, medu ostalim u

pogledu pripreme sazetog izvjeSca o procjeni za mjerodavno nadlezno tijelo.
4.6. Izvjeséivanje
Prijavljeno tijelo:

— osigurava da su sve etape ocjenjivanja sukladnosti dokumentirane kako bi zakljucci
ocjenjivanja bili jasni i sluzili kao dokaz uskladenosti sa zahtjevima ove Uredbe te
kako bi mogli predstavljati objektivan dokaz takve uskladenosti osobama koje same
nisu uklju€ene u ocjenjivanje, primjerice osoblju u tijelima zaduZenim za

imenovanje,

— osigurava da je za revizije sustava upravljanja kvalitetom dostupna evidencija koja

pruza transparentan trag revizije,

—  jasno dokumentira zakljucke svojeg ocjenjivanja klinicke procjene u izvjescu o

ocjenjivanju klini¢ke procjene, 1

— za svaki pojedini projekt pruzaju detaljno izvjesce koje se temelji na standardnom
obliku i sadrzi minimalni skup elemenata koji je utvrdila Koordinacijska skupina za

medicinske proizvode (MDCG).
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U izvjescu prijavljenog tijela:

—  jasno se dokumentira ishod njegova ocjenjivanja i iznose jasni zakljucci o provjeri

sukladnosti proizvodaca sa zahtjevima ove Uredbe,

— navodi se preporuka za zavrs$no preispitivanje koje obavlja prijavljeno tijelo i za
donosenje njegove konaéne odluke; tu preporuku odobrava ¢lan odgovornog osoblja

prijavljenog tijela, i
— dostavlja se doti¢nom proizvodacu.
4.7. Zavrs$no preispitivanje
Prije donoSenja konacne odluke prijavljeno tijelo:

—  osigurava da osoblje kojem su povjereni provedba zavr§nog preispitivanja i
donosenje odluka o pojedinim projektima ima odgovarajuée ovlasti te da se razlikuje

od osoblja koje je provelo ocjenjivanja,
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—  provjerava da su izvjesce ili izvjeScéa te popratna dokumentacija koji su potrebni za
donosenje odluka, medu ostalim u pogledu rjeSavanja slucajeva nesukladnosti

otkrivenih tijekom ocjenjivanja, potpuni i dostatni s obzirom na opseg zahtjeva te

— provjerava da ne postoje nikakve nerijesene nesukladnosti koje onemogucuju

izdavanje potvrde.
4.8. Odluke i dodjela potvrda

Prijavljeno tijelo raspolaze dokumentiranim postupcima za donosenje odluka medu ostalim
u pogledu dodjele odgovornosti za izdavanje, suspenziju, ograni¢avanje i povlacenje
potvrda. Tim su postupcima obuhvadeni zahtjevi za obavjes¢ivanje utvrdeni u poglavlju V.

ove Uredbe. Tim se postupcima doticnom prijavljenom tijelu omogucuje da:

—  odlucuje, na temelju dokumentacije o ocjenjivanju i dostupnih dodatnih informacija,

jesu li zahtjevi ove Uredbe ispunjeni,

— odlucuje, na temelju ishoda svojeg ocjenjivanja klinicke procjene i upravljanja
rizicima, je li plan posttrziSnog nadzora, ukljuc¢ujuci i plan posttrziSnog pracenja

ucinkovitosti, primjeren,

PE-CONS 14/17 46
PRILOG VIL. HR



odlucuje o specificnim klju¢nim fazama za daljnje preispitivanje azurirane klinicke

procjene koje provodi prijavljeno tijelo,
odlucuje je li potrebno definirati posebne uvjete ili odredbe za dodjelu potvrda,

odlucuje, na temelju novine, razvrstavanja rizika, klini¢ke procjene i zaklju¢aka

analize rizika proizvoda, o razdoblju valjanosti potvrde koje nije dulje od pet godina,

jasno dokumentira donosenje odluka i faze odobravanja, ukljuc¢uju¢i odobrenje koje

su potpisom dali ¢lanovi odgovornog osoblja,

jasno dokumentira odgovornosti i mehanizme za priop¢avanje odluka, osobito ako se
zavrsni potpisnik potvrde razlikuje od osobe ili osoba koje su donijele odluku ili ne

ispunjava zahtjeve utvrdene u odjeljku 3.2.7.,

izdaje potvrdu ili potvrde u skladu s minimalnim zahtjevima utvrdenima u
Prilogu XII. s razdobljem valjanosti ne duljim od pet godina te navodi postoje li

posebni uvjeti ili ograni¢enja povezana s dodjelom potvrde,

PE-CONS 14/17 47

PRILOG VII.

HR



— izdaje potvrdu ili potvrde samo za podnositelja zahtjeva te ne izdaje potvrde koje se

odnose na vise subjekata, 1

— osigurava da se ishod ocjenjivanja i odluka koja iz njega proizlazi priopce

proizvodacu i unesu u elektronicki sustav iz ¢lanka 57.
4.9. Promjene i izmjene

Prijavljeno tijelo raspolaze uspostavljenim dokumentiranim postupcima i ugovornim
aranzmanima s proizvodacima u vezi s proizvodacevim obvezama informiranja i

ocjenjivanjem promjena u pogledu:

— odobrenog sustava ili sustava upravljanja kvalitetom ili obuhvacenog raspona

proizvoda,
—  odobrenog projektiranja proizvoda,
—  predvidene uporabe proizvoda ili tvrdnja u vezi s njima,

— odobrenog tipa proizvoda, 1
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- svake tvari koja je sadrzana u proizvodu ili upotrijebljena u njegovoj proizvodnji i

koja podlijeze posebnim postupcima u skladu s odjeljkom 4.5.6.

Postupci i ugovorni aranzmani iz prvog stavka obuhvacéaju mjere za provjeru znacaja

promjena iz prvog stavka.
U skladu sa svojim dokumentiranim postupcima doti¢no prijavljeno tijelo:

— osigurava da proizvodaci dostavljaju planove promjena iz prvog stavka i relevantne

informacije u vezi s takvim promjenama radi prethodnog odobrenja,

— ocjenjuje predlozene promjene i provjerava zadovoljavaju li nakon tih promjena
sustav upravljanja kvalitetom ili projekt proizvoda ili tipa proizvoda i dalje zahtjeve

ove Uredbe, i

— obavjescuje proizvodaca o svojoj odluci i dostavlja izvjesce ili, kada je to
primjenjivo, dodatno izvjesée koje sadrzi obrazlozene zakljucke njegova

ocjenjivanja.
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4.10.  Aktivnosti nadzora i prac¢enje nakon dodjele potvrde

Prijavljeno tijelo raspolaze dokumentiranim postupcima:

kojima se utvrduje nacin i vrijeme provedbe aktivnosti nadzora proizvodaca. Tim su
postupcima obuhvaceni aranzmani za nenajavljene revizije proizvodaca na licu
mjesta 1, ako je to primjenjivo, podizvodaca i dobavljaca koji provode testiranja
proizvoda te prac¢enje uskladenosti sa svim uvjetima kojima se obvezuje proizvodace
i koji su povezani s odlukama o dodjeli potvrda, poput azuriranja klini¢kih podataka

u utvrdenim vremenskim razmacima,

za probir odgovarajucih izvora znanstvenih i klini¢kih podataka te posttrzisnih
informacija u vezi s opsegom svojeg imenovanja. Takve se informacije uzimaju u

obzir pri planiranju i provedbi aktivnosti nadzora, i

za preispitivanje podataka dobivenih vigilancijom koje su im dostupne u skladu s
¢lankom 92. stavkom 2. kako bi se procijenio njihov utjecaj, ako ga ima, na valjanost
postojecih potvrda. Rezultati te procjene i sve donesene odluke detaljno se

dokumentiraju.
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Nakon §to od proizvodaca ili nadleznih tijela zaprimi informacije o predmetima sustava
vigilancije, doti¢no prijavljeno tijelo odlucuje o tome koju ¢e od sljede¢ih opcija

primijeniti:

— nedjelovanje jer je jasno da slucaj sustava vigilancije nije povezan s dodijeljenom

potvrdom,

— motrenje aktivnosti proizvodaca i nadleznog tijela te rezultata ispitivanja koje je
proveo proizvodac kako bi se utvrdilo je li dodijeljena potvrda ugrozena ili jesu li

poduzete odgovarajuce korektivne radnje,

— provodenje izvanrednih mjera nadzora, poput preispitivanja dokumenata, revizija
najavljenih u kratkom roku ili nenajavljenih revizija i testiranja proizvoda, ako je

vjerojatno da je dodijeljena potvrda ugrozena,
—  povecanje ucestalosti nadzornih revizija,

— preispitivanje specifi¢nih proizvoda ili postupaka tijekom sljedece revizije

proizvodaca ili

— poduzimanje bilo koje druge relevantne mjere.
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U vezi s nadzornim revizijama proizvodaca prijavljeno tijelo raspolaze dokumentiranim

postupcima za:

provodenje nadzornih revizija proizvodaca barem na godi$njoj osnovi koje se

planiraju i provode u skladu s relevantnim zahtjevima iz odjeljka 4.6.,

osiguravanje primjerenog ocjenjivanja proizvodaceve dokumentacije o vigilanciji,
posttrzisnom nadzoru i posttrziSnom klini¢kom pracenju te primjene odredaba o

navedenom,

uzorkovanje 1 testiranje proizvoda i tehnicke dokumentacije tijekom revizija u skladu
s unaprijed definiranim kriterijima uzorkovanja i postupcima testiranja kako bi se

osiguralo da proizvodac trajno primjenjuje odobreni sustav upravljanja kvalitetom,

osiguravanje toga da proizvodac ispunjava obveze u vezi s dokumentacijom i
informacijama iz relevantnih priloga te da se njegovim postupcima uzimaju u obzir

najbolje prakse u provedbi sustava upravljanja kvalitetom,

osiguravanje da se proizvodac ne sluzi sustavom upravljanja kvalitetom ili

odobrenjima proizvoda na obmanjuju¢ nacin,
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—  prikupljanje dovoljno informacija kako bi se utvrdilo ispunjava li sustav upravljanja

kvalitetom 1 dalje zahtjeve ove Uredbe,

— ako se utvrde nesukladnosti, trazenje od proizvodaca da provede ispravke, korektivne

radnje 1, ako je to primjenjivo, preventivne radnje te

—  kada je potrebno, uvodenje specifi¢nih ograni¢enja u vezi s odgovaraju¢om

potvrdom ili njezinu suspenziju ili povlacenje.
Ako je to navedeno u sklopu uvjeta za dodjelu potvrde, prijavljeno tijelo:

— provodi detaljno preispitivanje klinicke procjene kako ju je proizvodac najsvjezije
azurirao na temelju svojeg posttrziSnog nadzora, svojeg posttrzisnog klinickog
pracenja i klinicke literature relevantne za oboljenje koje se lijeci proizvodom ili

klinicke literature relevantne za sli¢ne proizvode,

—  jasno dokumentira ishod detaljnog preispitivanja i priopéuje sve posebne probleme

proizvodacu ili mu namece specificne uvjete , i

— osigurava da se najsvjezije azurirana klinicka procjena na odgovaraju¢i nacin uzme u
obzir u uputama za uporabu i, ako je to primjenjivo, sazetku o sigurnosti i

ucinkovitosti.
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4.11.  Ponovna dodjela potvrde

Prijavljeno tijelo raspolaze uspostavljenim dokumentiranim postupcima koji se odnose na
preispitivanja radi ponovne dodjele potvrde i obnovu potvrda. Ponovna dodjela potvrde za
odobrene sustave upravljanja kvalitetom ili EU potvrda o ocjenjivanju tehnicke

dokumentacije ili potvrda o EU ispitivanju tipa provodi se najmanje svakih pet godina.

Prijavljeno tijelo raspolaze dokumentiranim postupcima koji se odnose na obnove EU
potvrda o ocjenjivanju tehni¢ke dokumentacije i potvrda o EU ispitivanju tipa kojima se od
doti¢nog proizvodaca zahtijeva da dostavi sazetak promjena i znanstvenih saznanja u vezi s

proizvodom, ukljucujuéi:

(a) sve promjene prvotno odobrenog proizvoda, ukljucujuci promjene koje jos nisu

prijavljene,
(b) iskustvo ste¢eno posttrzisnim nadzorom,
(c) iskustvo upravljanja rizicima,

(d) iskustvo azuriranja dokaza uskladenosti s op¢im zahtjevima sigurnosti 1 u¢inkovitosti

utvrdenima u Prilogu L.,
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(e)

®

(2

(h)

iskustvo steceno preispitivanjem klini¢ke procjene, ukljucujuci rezultate svih

klinickih ispitivanja i posttrziSnog pracenja ucinkovitosti,

promjene zahtjeva, komponenata proizvoda ili znanstvenog ili regulatornog

okruzenja,

promjene primijenjenih ili novih uskladenih normi, zajednickih specifikacija ili

jednakovrijednih dokumenata, te

promjene u medicinskom, znanstvenom i tehnickom znanju, kao §to su:
— nove terapije,

— promjene metoda testiranja,

— nova znanstvena saznanja o materijalima i komponentama, medu ostalim

saznanja o njihovoj biokompatibilnosti,
— iskustvo iz studija usporedivih proizvoda,
— podatke iz registara,

— iskustvo iz klini¢kih ispitivanja s usporedivim proizvodima.
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Prijavljeno tijelo raspolaze dokumentiranim postupcima za ocjenjivanje informacija iz
drugog stavka i obrac¢aju posebnu pozornost na klinicke podatke dobivene aktivnostima
posttrziSnog nadzora i posttrziSnog klinickog prac¢enja koje su poduzete u razdoblju od
prethodne dodjele potvrde ili prethodne ponovne dodjele potvrde, ukljucujuci

odgovarajuca azuriranja proizvodacevih izvjesc¢a o klinickoj procjeni.

Za odluku o ponovnoj dodjeli potvrde doti¢no prijavljeno tijelo primjenjuje iste metode i
nacela kao za prvotnu odluku o dodjeli potvrde. Ako je potrebno, utvrduju se zasebni
obrasci za ponovnu dodjelu potvrde uzimajuci u obzir korake koje treba poduzeti za

dodjelu potvrde, poput zahtjeva i preispitivanja zahtjeva.

PE-CONS 14/17 56
PRILOG VIL. HR



PRILOG VIII.

PRAVILA RAZVRSTAVANIJA

Poglavlje 1.

Definicije specifi¢ne za pravila razvrstavanja

1. TRAJANJE UPORABE

1.1. ,»Prolazno” znaci uobi¢ajeno namijenjeno neprekidnoj uporabi u trajanju kra¢em od 60
minuta.

1.2. ,Kratkotrajno” znaci uobicajeno namijenjeno neprekidnoj uporabi u trajanju od izmedu 60
minuta 1 30 dana.

1.3. ,Dugotrajno” znac¢i uobicajeno namijenjeno neprekidnoj uporabi u trajanju od vise od 30
dana.

2. INVAZIVNI I AKTIVNI PROIZVODI

2.1. ,»Ljelesni otvor” znaci svaki prirodni otvor u tijelu, kao i vanjska povrSina o¢ne jabucice, ili
svaki trajni umjetni otvor, kao $to je stoma.
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2.2.

2.3.

24.

,,Kirurski invazivni proizvod” znaci:

(a) 1invazivni proizvod koji u tijelo prodire kroz njegovu povrsinu, medu ostalim kroz

sluznice tjelesnih otvora, putem kirurSke operacije ili u sklopu nje; i
(b) proizvod koji u tijelo prodire na neki drugi nacin, a ne kroz tjelesni otvor.

,»Kirurski instrument za viSekratnu uporabu” znaci instrument namijenjen kirurskoj uporabi
za rezanje, busenje, piljenje, grebanje, struganje, stezanje, povlacenje, podrezivanje ili
slicne postupke, bez spajanja na neki aktivni proizvod, koji je proizvodac predvidio za
ponovnu uporabu po izvrSenju odgovarajucih postupaka kao Sto su Cis¢enje, dezinfekcija i

sterilizacija.

,»Aktivni terapijski proizvod” znaci svaki aktivni proizvod koji se upotrebljava bilo sam
bilo u kombinaciji s drugim proizvodima radi potpore, izmjene, zamjene ili ponovne
uspostave bioloskih funkcija ili struktura s ciljem lije¢enja ili ublazavanja bolesti, ozljede

ili tjelesnog nedostatka.
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2.5. ,»Aktivni proizvod za dijagnostiku i pra¢enje” znaci svaki aktivni proizvod koji se
upotrebljava bilo sam bilo u kombinaciji s drugim proizvodima kako bi se prikupili podaci
za otkrivanje, dijagnosticiranje, pracenje ili lijeCenje fizioloskih stanja, zdravstvenih stanja,

bolesti ili urodenih mana.

2.6. »dredisnji krvozilni sustav” znaci sljedece krvne zile: arteriae pulmonales, aorta ascendens,
arcus aortae, aorta descendens do bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis
communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus

brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior 1 vena cava

inferior.
2.7. ,»SrediSnji ziv€ani sustav’” zna¢i mozak, mozdane ovojnice i ledna mozdina.
2.8. ,OStec¢ena koza ili sluznica” znaci povrSina koze ili sluznice na kojoj je prisutna patoloska

promjena ili promjena uslijed bolesti ili rane.

Poglavlje I1.

Provedbena pravila

3.1. Pravila razvrstavanja primjenjuju se u odnosu na namjenu proizvoda.
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3.2

3.3.

3.4.

3.5.

Ako je doti¢ni proizvod namijenjen za uporabu u kombinaciji s drugim proizvodom,
pravila razvrstavanja primjenjuju se posebno na svaki proizvod. Pribor za medicinski
proizvod i za proizvod s popisa iz priloga XVI. razvrstava se zasebno od proizvoda s kojim

se upotrebljava.

Programska oprema koja pokrece proizvod ili utjece na uporabu proizvoda svrstava se u

istu klasu kao 1 proizvod.

Ako je programska oprema neovisna o bilo kojem drugom proizvodu, razvrstava se

zasebno.

Ako proizvod nije namijenjen uporabi iskljucivo ili prvenstveno na odredenom dijelu

tijela, tretira se i razvrstava na temelju namjene koja predstavlja najveci rizik.

Ako se viSe pravila, ili nekoliko potpravila u okviru istog pravila, odnosi na isti proizvod
na temelju namjene tog proizvoda, primjenjuju se najstroze pravilo i potpravilo koji vode

do razvrstavanja u visu klasu.
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3.6. Pri izracunavanju trajanja iz odjeljka 1. stalna uporaba znaci:

(a) cjelokupno trajanje uporabe istog proizvoda bez obzira na privremeni prekid uporabe
za vrijeme postupka ili privremeno uklanjanje u svrhu ¢is¢enja ili dezinfekcije
proizvoda. Privremenost prekida uporabe ili uklanjanja utvrduje se u odnosu na
trajanje uporabe prije i poslije razdoblja kada je uporaba prekinuta ili proizvod

uklonjen;

(b) sveukupna uporaba proizvoda za koji je proizvoda¢ namijenio da bude odmah

zamijenjen drugim istoga tipa.

3.7. Smatra se da proizvod omogucava izravno dijagnosticiranje onda kada samostalno pruza

dijagnozu doti¢ne bolesti ili oboljenja ili kada pruza klju¢ne informacije za dijagnozu.

Poglavlje II1.

Pravila razvrstavanja

4. NEINVAZIVNI PROIZVODI
4.1. Pravilo 1.

Svi neinvazivni proizvodi razvrstani su u I. klasu, osim ako se primjenjuje jedno od nize

navedenih pravila.
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4.2.

4.3.

Pravilo 2.

Svi neinvazivni proizvodi namijenjeni za kanaliziranje ili pohranjivanje krvi, tjelesnih
tekucina, stanica ili tkiva, tekucina ili plinova u svrhu kasnije infuzije, unosenja ili

umetanja u tijelo razvrstani su u Il.a klasu:
— ako se mogu povezati s aktivnim proizvodom Il.a klase, IL.b klase ili III. klase; ili

— ako su namijenjeni za kanaliziranje ili pohranjivanje krvi ili drugih tjelesnih teku¢ina
ili za pohranjivanje organa, dijelova organa ili tjelesnih stanica i tkiva, osim vrecica s

krvlju; vrec€ice s krvlju razvrstane su u I1.b klasu.
U svim drugim slu¢ajevima takvi proizvodi razvrstani su u L. klasu.
Pravilo 3.

Svi neinvazivni proizvodi namijenjeni izmjeni bioloskog ili kemijskog sastava tkiva ili
stanica ljudskog podrijetla, krvi, drugih tjelesnih tekuéina ili drugih tekuéina namijenjeni
za umetanje ili unoSenje u tijelo razvrstani su u IL.b klasu, osim ako se postupak za koji se
proizvod upotrebljava ne sastoji od filtriranja, centrifugiranja ili izmjene plina, topline, u

kojem slucaju su razvrstani u Il.a klasu.
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Svi neinvazivni proizvodi koji se sastoje od tvari ili mjeSavine tvari namijenjeni za
uporabu in vitro u izravnom dodiru sa stanicama, tkivima ili organima ljudskog podrijetla
uzetima iz ljudskog tijela ili za uporabu in vitro s ljudskim zamecima prije umetanja ili

unoSenja u tijelo razvrstani su u III. klasu.
4.4. Pravilo 4.

Svi neinvazivni proizvodi koji dolaze u dodir s osteCenom kozom ili sluznicom razvrstani

Su u:

— I. klasu ako su namijenjeni za uporabu kao mehanicka prepreka, za kompresiju ili

upijanje eksudata;

— ILb klasu ako su prvenstveno namijenjeni za uporabu za ozljede koZe koje su ostetile

dermu ili sluznicu i mogu zacijeliti samo zatvaranjem rane;

— II.a klasu ako su prvenstveno namijenjeni za obradu mikrookruzenja oStec¢ene koze

ili sluznice; 1
— II.a klasu u svim drugim sluc¢ajevima.

Ovo pravilo primjenjuje se 1 na invazivne proizvode koji dolaze u dodir s oSte¢enom

sluznicom.
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5. INVAZIVNI PROIZVODI
5.1. Pravilo 5.

Svi invazivni proizvodi koji se primjenjuju u tjelesnim otvorima, osim kirurski invazivnih
proizvoda koji nisu namijenjeni za prikljuc¢ivanje na aktivni medicinski proizvod ili koji su

namijenjeni za priklju¢ivanje na aktivni medicinski proizvod I. klase razvrstani su u :
— I. klasu ako su namijenjeni prolaznoj uporabi;

— II.a klasu ako su namijenjeni kratkotrajnoj uporabi, osim ako se upotrebljavaju u
usnoj Supljini do zdrijela, u uSnom kanalu do bubnji¢a ili u nosnoj Supljini, u kojem

slucaju su razvrstani u I. klasu; 1

— IL.b klasu ako su namijenjeni za dugotrajnu uporabu, osim ako se upotrebljavaju u
usnoj Supljini do zdrijela, u uSnom kanalu do bubnjica ili u nosnoj Supljini te ako
nisu podlozni tome da se apsorbiraju u sluznicu, u kojem slucaju su razvrstani u Il.a

klasu.

Svi invazivni proizvodi koji se primjenjuju u tjelesnim otvorima, osim kirurski invazivnih
proizvoda, namijenjeni za prikljucivanje na aktivne proizvode Il.a klase, II.b klase ili II.

klase, razvrstani su u Il.a klasu.

PE-CONS 14/17 8
PRILOG VIIL. HR



5.2. Pravilo 6.

Svi kirurSki invazivni proizvodi namijenjeni za prolaznu uporabu razvrstani su u Il.a klasu,

osim ako:

su namijenjeni posebno za nadzor, dijagnozu, pracenje ili ispravljanje sr¢ane mane ili
mane srediSnjega krvozilnog sustava u izravnom dodiru s tim dijelovima tijela, u

kojem slucaju su razvrstani u III. klasu;

su kirurski instrumenti za viSekratnu uporabu, u kojem slucaju su razvrstani u 1.

klasu;

su namijenjeni posebno za uporabu u izravnom kontaktu sa srcem ili srediSnjim
krvozilnim sustavom ili srediSnjim Ziv€anim sustavom, u kojem slucaju su razvrstani

u III. klasu;

su namijenjeni za dovod energije u obliku ionizirajué¢eg zracenja, u kojem slucaju su

razvrstani u I1.b klasu;

imaju bioloski uc¢inak ili se u cijelosti ili uglavnom apsorbiraju, u kojem slucaju su

razvrstani u IL.b klasu; ili
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— lijekova ¢ini na nacin koji je potencijalno opasan, uzimajuéi u obzir nacin primjene,

u kojem slucaju su razvrstani u I1.b klasu.
5.3. Pravilo 7.

Svi kirurski invazivni proizvodi namijenjeni za kratkotrajnu uporabu razvrstani su u Il.a

klasu, osim ako:

- su namijenjeni posebno za nadzor, dijagnozu, pracenje ili ispravljanje sr¢ane mane ili
mane sredi$njega krvozilnog sustava u izravnom kontaktu s tim dijelovima tijela, u

kojem slucaju su razvrstani u III. klasu;

— su namijenjeni posebno za uporabu u izravnom kontaktu sa srcem ili srediSnjim
krvozilnim sustavom ili srediSnjim Ziv€anim sustavom, u kojem slucaju su razvrstani

u III. klasu;

— su namijenjeni za dovod energije u obliku ionizirajué¢eg zracenja, u kojem slucaju su

razvrstani u I1.b klasu;

— imaju bioloski ucinak ili se u cijelosti ili uglavnom apsorbiraju, u kojem slucaju su

razvrstani u II1. klasu;
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— su namijenjeni da budu podvrgnuti kemijskoj promjeni u tijelu, u kojem slucaju su

razvrstani u IL.b klasu, osim ako se ti proizvodi stavljaju u zube; ili
— su namijenjeni za davanje lijekova, u kojem slucaju su razvrstani u Il.a klasu,
5.4. Pravilo 8.

Svi proizvodi za ugradnju i dugotrajni kirurski invazivni proizvodi razvrstani su u II.b

klasu, osim ako:
— su namijenjeni za stavljanje u zube, u kojem slucaju su razvrstani u Il.a klasu,

— su namijenjeni za uporabu u izravnom kontaktu sa srcem, sredi$njim krvozilnim
sustavom 1ili sredi$njim Ziv€anim sustavom, u kojem slu¢aju su razvrstani u III.

klasu;

— imaju bioloski ucinak ili se u cijelosti ili uglavnom apsorbiraju, u kojem slucaju su

razvrstani u I11. klasu;

— su namijenjeni da budu podvrgnuti kemijskoj promjeni u tijelu, u kojem slucaju su

razvrstani u III. klasu, osim ako se ti proizvodi stavljaju u zube; ili

— su namijenjeni za davanje lijekova, u kojem slucaju su razvrstani u III. klasu,
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— su aktivni proizvodi za ugradnju ili njihov pribor, u kojem slucaju su razvrstani u III.

klasu;
— su implantati za dojke ili kirurSke mreZice, u kojem sluc¢aju su razvrstani u III. klasu;

— su potpuni ili djelomi¢ni zamjenski zglobovi, u kojem slu¢aju su razvrstani u III.
klasu, uz iznimku pomo¢nih komponenata poput vijaka, klinova, plocica i

instrumenata; ili

— su implantati za nadomjestanje intervertebralnih diskova ili proizvodi za ugradnju
koji dolaze u kontakt s kraljeznicom, u kojem slucaju su razvrstani u III. klasu, uz

iznimku komponenata poput vijaka, klinova, plocica i instrumenata.
6. AKTIVNI PROIZVODI

6.1. Pravilo 9.

Svi aktivni terapijski proizvodi namijenjeni za davanje ili izmjenu energije razvrstani su u
II.a klasu osim ako su njihove karakteristike takve da mogu davati energiju u ljudsko tijelo
ili je izmjenjivati s njim na potencijalno opasan nacin, vodec¢i racuna o naravi, gustoci i

mjestu primjene energije, u kojem slucaju su razvrstani u I1.b klasu.
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Svi aktivni proizvodi namijenjeni za nadzor ili prac¢enje rada aktivnih terapijskih proizvoda
IL.b klase ili namijenjeni za izravno utjecanje na rad takvih proizvoda razvrstani su u II.b

klasu.

Svi aktivni proizvodi namijenjeni za emitiranje ionizirajuéeg zracenja u terapijske svrhe,
ukljucujuéi proizvode kojima se kontroliraju ili prate takvi proizvodi, ili koji na njihov rad

izravno utjecu, razvrstani su u I1.b klasu.

Svi aktivni proizvodi namijenjeni za nadzor, pracenje ili izravan utjecaj na rad aktivnih

proizvoda za ugradnju razvrstani su u III. klasu.
6.2. Pravilo 10.
Aktivni proizvodi namijenjeni za dijagnosticiranje i pra¢enje razvrstani su u Il.a klasu:

— ako su namijenjeni za dovod energije koju apsorbira ljudsko tijelo, osim proizvoda
namijenjenih za osvjetljavanje tijela pacijenta u vidljivom spektru, u kojem slucaju

su razvrstani u I. klasu;

— ako su namijenjeni za snimanje in vivo distribucije radioaktivnih farmaceutskih

sredstava; ili
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—  ako su namijenjeni za omogucavanje izravnog dijagnosticiranja ili prac¢enja vitalnih
fizioloSkih procesa, osim ako su posebno namijenjeni za prac¢enje vitalnih fizioloskih
parametara i narav varijacija tih parametara takva je da moze dovesti do neposredne
opasnosti po pacijenta, primjerice varijacije u radu srca, disanju, aktivnosti srediSnjeg
zivéanog sustava ili ako su namijenjeni za dijagnosticiranje u klini¢kim situacijama u
kojima je pacijent u neposrednoj opasnosti, u kojem sluéaju su razvrstani u II.b

klasu.

Aktivni proizvodi namijenjeni za emitiranje ioniziraju¢eg zrac¢enja te namijenjeni za
dijagnosticiranje ili terapijsku radiologiju, ukljucujuci proizvode za intervencijsku
radiologiju i proizvode koji kontroliraju ili prate takve proizvode, ili koji na njihov rad

izravno utjecu, razvrstani su u IL.b klasu.
6.3. Pravilo 11.

Programska oprema koja je namijenjena pruzanju informacija potrebnih za donoSenje
odluka u svrhu dijagnosticiranja ili odredivanja terapije razvrstana je u Il.a klasu, osim ako

takve odluke imaju uc¢inak koji moze prouzrociti:

— smrt ili nepovratno pogorsanje zdravstvenog stanja osobe, u kojem slucaju je

razvrstana u III. klasu; ili
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— tesko pogorsanje zdravstvenog stanja osobe ili kirurski zahvat; u tom slucaju

razvrstana je u IL.b klasu.

Programska oprema namijenjena prac¢enju fizioloskih procesa razvrstana je u klasu Il.a,
osim ako je namijenjena prac¢enju vitalnih fizioloSkih parametara, pri ¢emu su varijacije tih
parametara takve da mogu dovesti do neposredne opasnosti po pacijenta, u kojem slucaju

je razvrstana u IL.b klasu.
Sva druga programska oprema razvrstana je u I. klasu.

6.4. Pravilo 12.

Svi aktivni proizvodi namijenjeni za davanje 1/ili uklanjanje lijekova, tjelesnih tekucina ili
drugih tvari u tijelo ili iz tijela razvrstani su u Il.a klasu, osim ako se to ¢ini na potencijalno
opasan nacin, uzimajuci u obzir narav upotrijebljenih tvari, doti¢ni dio tijela i nacin

primjene, u kojem slucaju su razvrstani u IL.b klasu.
6.5. Pravilo 13.

Svi drugi aktivni proizvodi razvrstani su u I. klasu.
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7.1.

7.2.

7.3.

POSEBNA PRAVILA
Pravilo 14.

Svi proizvodi koji kao sastavni dio sadrZe tvar koja se, ako se upotrebljava odvojeno, moze
smatrati lijekom, kako je utvrdeno ¢lankom 1. to¢kom 2. Direktive 2001/83/EZ, medu
ostalim lijek koji je dobiven od krvi ili plazme ljudskog podrijetla kako je utvrdeno u
¢lanku 1. tocki 10. te Direktive, te Cije je djelovanje pomoc¢no u odnosu na djelovanje

proizvoda, razvrstani su u III. klasu.
Pravilo 15.

Svi proizvodi koji se upotrebljavaju za kontracepciju ili spre€avanje prijenosa spolno
prenosivih bolesti razvrstani su u IL.b klasu, osim ako je rije¢ o proizvodima za ugradnju ili

dugotrajnim invazivnim proizvodima, u kojem slu€aju su razvrstani u III. klasu.
Pravilo 16.

Svi proizvodi posebno namijenjeni za dezinfekciju, ¢is¢enje, ispiranje ili, prema potrebi,

ovlazivanje kontaktnih le¢a, razvrstani su u IL.b klasu.
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7.4.

7.5.

Svi proizvodi posebno namijenjeni za dezinfekciju ili sterilizaciju medicinskih proizvoda
razvrstani su u Il.a klasu, osim ako je rije¢ o otopinama za dezinfekciju ili perilicama
dezinfektorima posebno namijenjenima za dezinfekciju invazivnih proizvoda u smislu

zavrsne tocke obrade, u kojem slucaju su razvrstani u IL.b klasu.

Ovo pravilo ne odnosi se na proizvode namijenjene za ¢iS¢enje proizvoda, osim kontaktnih

le¢a, samo fizickim djelovanjem.
Pravilo 17.

Proizvodi posebno namijenjeni za snimanje dijagnosti¢kih snimaka nastalih putem

rendgenskog zraCenja razvrstani su u Il.a klasu.
Pravilo 18.

Svi proizvodi proizvedeni upotrebom tkiva ili stanica ljudskog ili Zivotinjskog podrijetla,
ili njihovih derivata, koji su neaktivni ili u€injeni neaktivnima, razvrstani su u III. klasu,
osim ako su takvi proizvodi proizvedeni upotrebom tkiva ili stanica Zivotinjskog podrijetla
ili njihovih derivata, koji su neaktivni ili u¢injeni neaktivnima i koji su proizvodi

namijenjeni samo za dodir s neoSte¢enom kozom.
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7.6.

7.7.

Pravilo 19.

Svi proizvodi koji sadrze ili se sastoje od nanomaterijala razvrstani su u:

— III. klasu ako predstavljaju visoku ili srednju prijetnju unutraSnjeg izlaganja;
— IL.b klasu ako predstavljaju nisku prijetnju unutrasnjeg izlaganja; i

— II.a klasu ako predstavljaju zanemarivu prijetnju unutrasnjeg izlaganja.
Pravilo 20.

Svi invazivni proizvodi koji se primjenjuju u tjelesnim otvorima, osim kirurski invazivnih
proizvoda, namijenjeni za unosSenje lijekova inhalacijom razvrstani su u Il.a klasu, osim
ako njihov nacin djelovanja ima kljuc¢an ucinak na djelotvornost i sigurnost unesenog lijeka
ili su namijenjen za lijecenje bolesti opasnih po Zivot, u kojem slucaju su razvrstani u IL.b

klasu.
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7.8. Pravilo 21.

Proizvodi koji se sastoje od tvari ili od kombinacija tvari koje su namijenjene za umetanje
u ljudsko tijelo putem tjelesnog otvora ili za nanoSenje na kozu i koje ljudsko tijelo

apsorbira ili se u njemu lokalno rasprSuju razvrstani su u:

— II1. klasu ako ljudsko tijelo sustavno apsorbira njih same ili njihove proizvode

metabolizma kako bi se postigla namjena;

— L. klasu ako svoju namjenu ostvaruju u Zelucu ili nizem gastrointestinalnom traktu

te njih same ili njihove proizvode metabolizma sustavno apsorbira ljudsko tijelo;

— II.a klasu ako se nanose na kozu ili ako se primjenjuju u nosnoj ili usnoj Supljini do

zdrijela 1 postiZzu svoju namjenu na tim Supljinama; i
—  ILb klasu u svim drugim slu¢ajevima.
7.9. Pravilo 22.

Aktivni terapijski proizvodi s integriranom ili uklju¢enom dijagnostickom funkcijom koja
znatno utjeCe na postupanje s pacijentima u vezi s proizvodom kao $to su sustavi zatvorene

petlje ili automatizirani vanjski defibrilatori razvrstani su u III. klasu.
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PRILOG IX.

OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI NA TEMELJU
SUSTAVA UPRAVLJANJA KVALITETOM
I OCJENJIVANJA TEHNICKE DOKUMENTACIJE

Poglavlje L.

Sustav upravljanja kvalitetom

1. Proizvodac uspostavlja, dokumentira i provodi sustav upravljanja kvalitetom kako je
opisano u ¢lanku 10. stavku 9. te odrzava njegovu ucinkovitost tijekom Zivotnog ciklusa
doti¢nih proizvoda. Proizvoda¢ jam¢i primjenu sustava upravljanja kvalitetom kako je
utvrdeno u odjeljku 2., a predmetom je revizije u skladu s odjeljcima 2.3. i 2.4. te nadzora

kako je utvrdeno u odjeljku 3.
2. Ocjenjivanje sustava upravljanja kvalitetom

2.1. Proizvodac prijavljenom tijelu podnosi zahtjev za ocjenjivanje svojeg sustava upravljanja

kvalitetom. Zahtjev sadrzi:

— ime proizvodaca i adresu njegovog registriranog mjesta poslovanja i svaki dodatni
proizvodni pogon obuhvacen sustavom upravljanja kvalitetom, kao 1 ime ovlastenog
zastupnika i adresu registriranog mjesta poslovanja ovlastenog zastupnika ako je on

podnio proizvodacev zahtjev,
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sve vazne informacije o proizvodu ili skupini proizvoda obuhvaéenima sustavom

upravljanja kvalitetom,

pisanu izjavu o tome kako nije podnesen zahtjev nekom drugom prijavljenom tijelu
za isti sustav upravljanja kvalitetom povezan s tim proizvodom ili informaciju o svim
prethodnim zahtjevima za isti sustav upravljanja kvalitetom povezan s tim

proizvodom,

nacrt EU izjave o sukladnosti u skladu s ¢lankom 19. i Prilogom IV. za model

proizvoda obuhvacen postupkom ocjenjivanja sukladnosti,
dokumentaciju o proizvodacevu sustavu upravljanja kvalitetom,

dokumentiran opis postupaka uspostavljenih za ispunjavanje obveza koje proizlaze iz
sustava upravljanja kvalitetom i koje su propisane ovom Uredbom te izjavu kojom

doti¢ni proizvodac obecava da ¢e primjenjivati te postupke,

opis postupaka uspostavljenih kako bi se osiguralo odrzavanje ucinkovitosti 1
adekvatnosti sustava upravljanja kvalitetom te izjavu kojom proizvodac obecava da

¢e primjenjivati te postupke,

dokumentaciju o proizvodacevu sustavu posttrziSnog nadzora i, ako je primjenjivo, o
planu posttrziSnog pracenja ucinkovitosti, te postupcima uspostavljenima s ciljem
osiguranja uskladenosti s obvezama koje proizlaze iz odredaba o vigilanciji

utvrdenih u ¢lancima od 87. do 92.
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— opis postupaka uspostavljenih s ciljem azuriranja sustava posttrziSnog nadzora,
ukljucujuéi, ako je to primjenjivo, plan posttrzisSnog pracenja ucinkovitosti, i
postupaka kojima se osigurava uskladenost s obvezama koje proizlaze iz odredaba o
vigilanciji utvrdenih u ¢lancima od 87. do 92., kao i izjavu kojom proizvodac

obecava da ¢e primjenjivati te postupke,
—  dokumentaciju o planu klinicke procjene i

— opis postupaka uspostavljenih s ciljem azuriranja plana klini¢ke procjene uzimajuéi u

obzir najnovija dostignuca.

2.2. Provedbom sustava upravljanja kvalitetom osigurava se uskladenost s ovom Uredbom. Svi
elementi, zahtjevi i odredbe koje donosi proizvodac za svoj sustav upravljanja kvalitetom
dokumentiraju se sustavno i uredno u obliku priru¢nika o kvaliteti te pisanih politika i

postupaka, kao $to su programi, planovi i evidencija o kvaliteti.
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Osim toga, dokumentacija koja se dostavlja za ocjenjivanje sustava upravljanja kvalitetom

ukljucuje odgovarajuci opis, posebno sljedecega:

(a) ciljeva proizvodaca u pogledu kvalitete;

(b) organizacije poslovanja, a posebno:

organizacijskih struktura s podjelom odgovornosti osoblja u pogledu klju¢nih
postupaka, odgovornosti rukovodeéeg osoblja te njegovih organizacijskih

ovlasti,

metoda pracenja ucinkovitosti djelovanja sustava upravljanja kvalitetom, a
posebno njegove sposobnosti postizanja zeljene kvalitete projekta i proizvoda,

ukljucujuéi kontrolu proizvoda koji nisu sukladni,

kada projektiranje, proizvodnju i/ili zavrS$nu provjeru i testiranje proizvoda ili
dijelove bilo kojeg od tih postupaka izvodi druga strana, metoda prac¢enja
ucinkovitoga djelovanja sustava upravljanja kvalitetom te posebno vrste i

opsega nadzora koji se provodi nad tom drugom stranom, i
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(©)

— kada proizvoda¢ nema registrirano mjesto poslovanja u drzavi ¢lanici, nacrt
ovlastenja za imenovanje ovlaStenog zastupnika te pismo namjere ovlaStenog

zastupnika da prihvaca ovlaStenje;

postupaka i metoda pracenja, provjere, potvrdivanja, i nadzora projektiranja
proizvoda te odgovaraju¢e dokumentacije, kao 1 podataka te evidencija koji proizlaze

iz tih postupaka i metoda. Ti postupci i metode konkretno obuhvacaju:

— strategiju za uskladenost s propisima, ukljucujuci postupke za utvrdivanje
odgovarajucih pravnih zahtjeva, kvalifikaciju, razvrstavanje, postupanje s
jednakovrijedno$c¢u, izbor postupaka ocjenjivanja sukladnosti i uskladenost s

tim postupcima,

— utvrdivanje primjenjivih op¢ih zahtjeva sigurnosti i u¢inkovitosti te rjeSenja za
njihovo ispunjenje, uzimajuci u obzir primjenjive zajednicke specifikacije i,

ako odluci koristiti se njima, uskladene norme ili druga odgovarajuca rjeSenja,

— upravljanje rizicima iz Priloga 1. odjeljka 3.,
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— klini¢ku procjenu u skladu s ¢lankom 61. i Prilogom XIV., ukljucujucéi

posttrzisno klinicko pracenje,

— rjeSenja za ispunjenje primjenjivih posebnih zahtjeva u vezi s projektiranjem i
izradom, ukljucujuéi odgovarajucu pretklinicku procjenu, osobito zahtjeve

Priloga I. poglavlja II.,

—  rjeSenja za ispunjenje primjenjivih posebnih zahtjeva u vezi s informacijama

koje treba dostaviti uz proizvod, osobito zahtjeva iz Priloga I. poglavlja III.,

— postupke identifikacije proizvoda koji su sastavljeni i azuriraju se na temelju
nacrta, specifikacija ili drugih relevantnih dokumenata u svakoj fazi

proizvodnje, te

— upravljanje promjenama u projektiranju ili sustavu upravljanja kvalitetom; 1

(d) metoda provjere i jamstva kvalitete u proizvodnoj fazi te osobito procesa i postupaka

koje treba upotrebljavati, osobito u pogledu sterilizacije, i relevantnih dokumenata; te
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(e) odgovarajucih testiranja i ispitivanja koja treba provesti prije, za vrijeme 1 nakon
proizvodnje, njihove ucestalosti te opreme za testiranje kojom se treba koristiti;

omogucena je adekvatna sljedivost kalibracije opreme za testiranje.

Usto, proizvodac prijavljenom tijelu omogucuje pristup tehni¢koj dokumentaciji iz priloga

I1. 1 1.
2.3. Revizija

Prijavljeno tijelo provodi reviziju sustava upravljanja kvalitetom kako bi utvrdilo
ispunjava li on zahtjeve iz odjeljka 2.2. Ako proizvodac primjenjuje uskladenu normu ili
zajednicku specifikaciju u vezi sa sustavom upravljanja kvalitetom, prijavljeno tijelo
ocjenjuje sukladnost s tim normama ili zajednickim specifikacijama. Prijavljeno tijelo
pretpostavlja da je sustav upravljanja kvalitetom koji zadovoljava relevantne uskladene
norme ili zajednicke specifikacije sukladan sa zahtjevima u okviru tih normi ili zajednic¢kih

specifikacija, osim ako propisno obrazlozi zasto to ne ¢ini.
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U timu revizora prijavljenog tijela nalazi se najmanje jedan ¢lan s iskustvom u ocjenjivanju
doti¢ne tehnologije u skladu s Prilogom VII. odjeljcima od 4.3. do 4.5. U okolnostima u
kojima takvo iskustvo nije odmah o€ito ili primjenjivo prijavljeno tijelo osigurava
dokumentirano obrazloZenje za sastav tog tima. Postupak ocjenjivanja obuhvaca jednu
reviziju u prostorima proizvodaca te, prema potrebi, u prostorima proizvodacevih

dobavljaca i/ili podizvodaca radi provjere proizvodnih i ostalih relevantnih postupaka.

Osim toga, za proizvode Il.a klase i I1.b klase, ocjenjivanje sustava upravljanja kvalitetom
popraceno je ocjenjivanjem tehnicke dokumentacije za proizvode odabrane na
reprezentativnoj osnovi u skladu s odjeljcima od 4.4 do 4.8. Pri odabiru reprezentativnih
uzoraka prijavljeno tijelo uzima u obzir objavljene smjernice koje izraduje Koordinacijska
skupina za medicinske proizvode (MDCG) na temelju ¢lanka 105. te posebno novinu
tehnologije, slicnosti u projektiranju, tehnologiji, proizvodnji i metodama sterilizacije,
namjenu 1 rezultate svih prethodnih relevantnih ocjenjivanja, npr. u odnosu na fizicke,
kemijske, bioloske ili klinicke znacajke, koja su provedena u skladu s ovom Uredbom.

Doti¢no prijavljeno tijelo dokumentira obrazloZenje odabira uzoraka.
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Ako je sustav upravljanja kvalitetom sukladan s odgovaraju¢im odredbama ove Uredbe,
prijavljeno tijelo izdaje EU potvrdu o sustavu upravljanja kvalitetom. Prijavljeno tijelo
obavjestava proizvodaca o odluci da izda potvrdu. Odluka mora sadrzavati zakljucke

revizije i obrazloZeno izvjesce.

2.4. Doti¢ni proizvodac izvjescuje prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav upravljanja
kvalitetom o svakom planu za znatne promjene sustava upravljanja kvalitetom ili
obuhvacdenog raspona proizvoda. Prijavljeno tijelo ocjenjuje predlozene promjene, utvrduje
potrebu za dodatnim revizijama i provjerava je li sustav upravljanja kvalitetom nakon tih
promjena i dalje u skladu sa zahtjevima iz odjeljka 2.2. Ono obavjeséuje proizvodaca o
svojoj odluci koja sadrzi zakljucke ocjenjivanja i, ako je to primjenjivo, zakljucke dodatnih
revizija. Odobrenje svih znatnih promjena sustava upravljanja kvalitetom ili obuhvaéenog

raspona proizvoda izdaje se kao dodatak EU potvrdi o sustavu upravljanja kvalitetom.
3. Ocjenjivanje nadzora primjenjivo na proizvode Il.a klase, I1.b klase 1 III. klase

3.1. Svrha nadzora jest osigurati uredno ispunjavanje proizvodacevih obveza koje proizlaze iz

odobrenog sustava upravljanja kvalitetom.
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3.2 Proizvodac daje odobrenje prijavljenom tijelu da provede sve potrebne revizije, uklju¢ujuéi

revizije na licu mjesta, i dostavlja mu sve potrebne podatke, posebno:
— dokumentaciju o svojem sustavu upravljanja kvalitetom,

— dokumentaciju o svim nalazima i zaklju¢cima koji su proizasli iz primjene plana
posttrzisnog nadzora, ukljucujuéi plan posttrzisnog klinickog pracenja, za

reprezentativne uzorke proizvoda te odredaba o vigilanciji iz ¢lanaka od 87. do 92.,

—  podatke propisane u dijelu sustava upravljanja kvalitetom koje se odnoei na projekt,
kao Sto su rezultati analiza, izracuni, testiranja i rjeSenja usvojena u pogledu

upravljanja rizikom kako je navedeno u Prilogu 1. odjeljku 4.,

—  podatke propisane u dijelu sustava upravljanja kvalitetom koji se odnosi na
proizvodnju, kao $to su izvjes¢a o kontroli kvalitete i podaci o testiranju, podaci o

kalibraciji i evidencija o kvalifikacijama doti¢nog osoblja.
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3.3.

3.4.

Prijavljena tijela periodicki, najmanje jedanput svakih 12 mjeseci, provode odgovarajuée
revizije 1 ocjenjivanja kako bi se uvjerila da doti¢ni proizvodac primjenjuje odobreni sustav
upravljanja kvalitetom i plan posttrziSnog nadzora. Te revizije i ocjenjivanja ukljucuju
revizije u prostorima proizvodaca te, prema potrebi, u prostorima proizvodacevih
dobavljaca i/ili podizvodaca. U trenutku takvih revizija na licu mjesta prijavljeno tijelo,
ako je potrebno, provodi ili trazi testiranja radi provjere ispravnog funkcioniranja sustava
upravljanja kvalitetom. Proizvodacu dostavlja izvjesée o revizijama nadzora i, ako je

provedeno neko testiranje, izvjesée o testiranju.

Prijavljeno tijelo nasumce 1 nenajavljeno najmanje svakih pet godina provodi revizije na
licu mjesta proizvodaca te, prema potrebi, proizvodacevih dobavljaca i/ili podizvodaca, §to
se moze uskladiti s periodi¢nim ocjenjivanjem nadzora iz odjeljka 3.3. ili se moZze provesti
dodatno uz to ocjenjivanje nadzora. Prijavljeno tijelo uspostavlja plan za takve

nenajavljene revizije na licu mjesta , ali ga ne otkriva proizvodacu.
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U okviru takvih nenajavljenih revizija na licu mjesta prijavljeno tijelo testira odgovarajuci
uzorak proizvedenih proizvoda ili odgovarajuci uzorak iz proizvodnog procesa kako bi
provjerilo da je proizvedeni proizvod sukladan s tehni¢kom dokumentacijom, uz iznimku
proizvoda iz ¢lanka 52. stavka 8. drugog podstavka. Prije nenajavljenih revizija na licu

mjesta prijavljeno tijelo odreduje odgovarajuce kriterije uzorkovanja te postupak testiranja.

Umjesto uzorkovanja iz drugog stavka, ili uz njega, prijavljeno tijelo uzima uzorke
proizvoda s trzista kako bi provjerilo da je proizvedeni proizvod sukladan s tehnickom
dokumentacijom, uz iznimku proizvoda iz ¢lanka 52. stavka 8. drugog podstavka. Doti¢no
prijavljeno tijelo prije uzorkovanja odreduje odgovarajuce kriterije uzorkovanja te

postupak testiranja.

Prijavljeno tijelo doticnom proizvodacu dostavlja izvjeSce revizije na licu mjesta koje, ako

je to primjenjivo, ukljucuje rezultat testiranja uzorka.

3.5. Za proizvode Il.a klase 1 II.b klase ocjenjivanje nadzora ukljucuje 1 ocjenjivanje tehnicke
dokumentacije doti¢nih proizvoda u skladu s odjeljcima od 4.4 do 4.8. na temelju dodatnih
reprezentativnih uzoraka odabranih u skladu s obrazlozenjem koje je prijavljeno tijelo
dokumentiralo u skladu s odjeljkom 2.3. drugim stavkom,
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Za proizvode III. klase ocjenjivanje nadzora ukljucuje i testiranje odobrenih dijelova i/ili
materijala koji su klju¢ni za cjelovitost proizvoda, ukljucujuéi, prema potrebi, provjeru
odgovaraju li koli¢ine proizvedenih ili nabavljenih dijelova i/ili materijala kolicinama

dovrsenih proizvoda.

3.6. Prijavljeno tijelo osigurava da je sastav tima za ocjenjivanje takav da ima dovoljno
iskustva u procjenjivanju doti¢nih proizvoda, sustava i procesa te stalnu nepristranost i
neutralnost; to ukljucuje rotaciju ¢lanova tima za ocjenjivanje u odgovaraju¢im
vremenskim razmacima. Opc¢e pravilo je da vode¢i revizor ne vodi revizije istog

proizvodaca vise od tri godine zaredom, niti im prisustvuje.

3.7. Ako prijavljeno tijelo pronade odstupanje izmedu uzorka uzetog iz proizvedenih proizvoda
ili s trzista 1 specifikacija navedenih u tehni¢koj dokumentaciji ili odobrenom projektu, ono

suspendira ili povlaci odgovarajuéu potvrdu ili uvodi ograni¢enja za nju.
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4.1.

4.2.

4.3.

Poglavlje II.

Ocjenjivanje tehniCke dokumentacije

Ocjenjivanje tehni¢ke dokumentacije primjenjivo na proizvode III. klase i proizvode II.b

klase iz ¢lanka 52. stavka 4. drugog podstavka

Osim obveza utvrdenih u odjeljku 2. proizvodac prijavljenom tijelu podnosi zahtjev za
ocjenjivanje tehni¢ke dokumentacije proizvoda koji planira staviti na trziSte ili u uporabu i

koji je obuhvacen sustavom upravljanja kvalitetom iz odjeljka 2.

U zahtjevu se opisuju projekt, proizvodnja i u¢inkovitost doticnog proizvoda. On ukljucuje

tehnicku dokumentaciju iz priloga II. i I1I.

Prijavljeno tijelo ispituje zahtjev tako da taj zadatak dodijeli osoblju, koje ono zaposljava, s
dokazanim znanjem i iskustvom u vezi s doti¢nom tehnologijom i njezinom klini¢kom
primjenom. Prijavljeno tijelo moZze zahtijevati da se zahtjev dopuni provodenjem dodatnih
testiranja ili drugih dokaza u svrhu ocjenjivanja sukladnosti s odgovaraju¢im zahtjevima
Uredbe. Prijavljeno tijelo provodi odgovarajuca fizicka ili laboratorijska testiranja u

odnosu na proizvod ili zahtjeva od proizvodaca da provede takva testiranja.
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4.4. Prijavljeno tijelo preispituje klini¢cke dokaze koje je proizvodac dostavio u izvjeséu o
klini¢koj procjeni i s tim povezanu provedenu klinicku procjenu. Prijavljeno tijelo za
potrebe tog preispitivanja zaposljava preispitivace proizvoda s dovoljno klini¢kog stru¢nog
znanja te, ako je to potrebno, koristi vanjske klinicke stru¢njake s izravnim i aktualnim

iskustvom u vezi s doti¢nim proizvodom ili klini¢kim stanjem u kojem se on upotrebljava,.

4.5. Prijavljeno tijelo, u okolnostima u kojima se klini¢ki dokazi, u cijelosti ili djelomic¢no,
temelje na podacima u vezi s proizvodima za koje se tvrdi da su jednakovrijedni proizvodu
koji se ocjenjuje, ocjenjuje prikladnost koriStenja tim podacima, uzimajuci u obzir
¢imbenike kao $to su nove indikacije i inovacije. Prijavljeno tijelo jasno dokumentira svoje
zakljucke o toj pretpostavljenoj jednakovrijednosti, relevantnosti i prikladnosti podataka za
dokazivanje sukladnosti. Za sve karakteristike proizvoda za koje proizvodac tvrdi da su
inovativne ili za nove indikacije prijavljeno tijelo ocjenjuje u kojoj su mjeri posebne

tvrdnje potkrijepljene posebnim pretklinickim i klini¢kim podacima i analizom rizika.
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4.6.

4.7.

4.8.

Prijavljeno tijelo provjerava prikladnost klinic¢kih dokaza i klinicke procjene te provjerava
zakljucke koje je donio proizvodac¢ o sukladnosti s odgovaraju¢im op¢im zahtjevima
sigurnosti i u¢inkovitosti. Tom provjerom obuhvaéeni su razmatranje prikladnosti
utvrdivanja odnosa izmedu koristi i rizika, upravljanje rizicima, upute za uporabu,
izobrazba korisnika i proizvodacev plan posttrziSnog nadzora te preispitivanje potrebe i

prikladnosti predlozenoga plana posttrzisnog klini¢kog pracenja, ako je to primjenjivo.

Prijavljeno tijelo na temelju svojeg ocjenjivanja klinickih dokaza razmatra klinicku
procjenu i utvrdivanje odnosa izmedu koristi 1 rizika te je 1i potrebno definirati posebne
klju¢ne faze kako bi prijavljeno tijelo moglo preispitati azuriranja klini¢kih dokaza koja

proizlaze iz podataka posttrziSnog nadzora i posttrziSnog klinickog pracenja.

Prijavljeno tijelo jasno dokumentira ishod svojeg ocjenjivanja u izvjeséu o ocjenjivanju

klini¢ke procjene.
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4.9. Prijavljeno tijelo proizvodacu dostavlja izvjesce o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije,
ukljucujuci izvjesce o ocjenjivanju klinicke procjene. Ako je proizvod sukladan s
odgovaraju¢im odredbama ove Uredbe, prijavljeno tijelo izdaje EU potvrdu o ocjenjivanju
tehnicke dokumentacije. Potvrda sadrzi zakljucke ocjenjivanja tehnicke dokumentacije,
uvjete valjanosti potvrde, podatke potrebne za identifikaciju odobrenog projekta i, ako je to

primjenjivo, opis namjene proizvoda.

4.10.  Zapromjene odobrenog proizvoda potrebno je odobrenje prijavljenog tijela koje je izdalo
EU potvrdu o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije ako bi takve promjene mogle utjecati
na sigurnost 1 u¢inkovitost proizvoda ili na uvjete propisane za uporabu proizvoda. Ako
proizvodac planira uvesti bilo koju od navedenih promjena, on o tome izvjescuje
prijavljeno tijelo koje je izdalo EU potvrdu o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije.
Prijavljeno tijelo ocjenjuje planirane promjene i odlucuje zahtijevaju li planirane promjene
novo ocjenjivanje sukladnosti u skladu s ¢lankom 52. ili se mogu obraditi putem dodatka
EU potvrdi o ocjenjivanju tehni¢ke dokumentacije. U potonjem slucaju prijavljeno tijelo
ocjenjuje promjene, obavjescuje proizvodaca o svojoj odluci te mu, ako se promjene

odobre, dostavlja dodatak EU potvrdi o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije.
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5. Posebni dodatni postupci

5.1. Postupak ocjenjivanja za odredene proizvode III. klase 1 II.b klase

(a)

Za proizvode za ugradnju III. klase i aktivne proizvode I1.b klase namijenjene za
davanje 1/ili uklanjanje lijekova kako je navedeno u Prilogu VIII. odjeljku 6.4.
(pravilo 12), prijavljeno tijelo nakon §to provjeri kvalitetu klinickih podataka kojima
se potkrepljuje izvjesée proizvodaca o klinickoj procjeni iz ¢lanka 61. stavka 12.
priprema izvjeSce o ocjenjivanju klini¢ke procjene u kojem navodi zakljucke o
klinickim dokazima koje je pruzio proizvodac, posebno u odnosu na utvrdivanje
odnosa izmedu koristi i rizika, uskladenost tih dokaza s namjenom, ukljucujuci
medicinske indikacije i plan posttrziSnoga klinickog pracenja iz ¢lanka 10. stavka 3. i

Priloga XIV. dijela B.

Prijavljeno tijelo Komisiji prosljeduje svoje izvjesée o ocjenjivanju klini¢ke procjene
zajedno s dokumentacijom proizvodaca o klinickoj procjeni iz Priloga II.

odjeljka 6.1. tocaka (¢) 1 (d).

Komisija te dokumente odmah prosljeduje odgovarajucoj struc¢noj skupini iz

¢lanka 106.

(b) Od prijavljenog tijela moZe se zatraziti da doti¢noj strucnoj skupini dostavi svoje
zakljucke iz tocke (a).
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(c) Struc¢na skupina pod nadzorom Komisije na temelju svih sljedecih kriterija:

1. novine proizvoda ili s njim povezanog klinickog postupka i njegova moguceg

veceg klini¢kog ili zdravstvenog ucinka;

il.  izrazito nepoZeljne promjene u profilu odnosa koristi i rizika posebne
kategorije ili skupine proizvoda zbog znanstveno opravdane zdravstvene
zabrinutosti u pogledu komponenti ili izvornog materijala ili u pogledu uc¢inka

na zdravlje u slu¢aju neuspjeha proizvoda;

1ii.  izrazito povecane stope ozbiljnih Stetnih dogadaja prijavljenih u skladu s

¢lankom 87. u pogledu posebne kategorije ili skupine proizvoda,

odlucuje hoce dostaviti znanstveno misljenje o izvjes$cu o ocjenjivanju klinicke procjene
prijavljenog tijela na temelju klinickih dokaza koje je pruzio proizvodac, posebno u odnosu
na utvrdivanje odnosa izmedu koristi i rizika, uskladenosti tih dokaza s medicinskim
indikacijama i plana posttrzisnog klinickog pracenja. Znanstveno misljenje dostavlja se u
roku od 60 dana od dana primitka dokumenata od Komisije kako je navedeno u tocki (a).
Razlozi odluke o donoSenju znanstvenog misljenja na temelju kriterija u podtockama i., ii.
11il. navest ¢e se u znanstvenom misljenju. Ako podnesene informacije nisu dovoljne kako

bi strucna skupina donijela zakljucak, to se navodi u znanstvenom misljenju.
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(d)

(e)

®

Stru¢na skupina pod nadzorom Komisije moze na temelju kriterija iz toc¢ke (c)
odluciti da nece dostaviti znanstveno misljenje te u tom slucaju sto prije, a u svakom
slu¢aju u roku od 21 dana od primitka dokumenata od Komisije kako je navedeno u
tocki (a), o tome obavjescuje prijavljeno tijelo. Stru¢na skupina u tom roku dostavlja
prijavljenom tijelu i Komisiji razloge za svoju odluku, nakon ¢ega prijavljeno tijelo

moze pokrenuti postupak dodjele potvrde za taj proizvod.

U roku od 21 dana od zaprimanja dokumenata od Komisije stru¢na skupina Komisiju
putem Eudameda obavjes¢uje namjerava li dostaviti znanstveno misljenje u skladu s

tockom (c) ili ga ne namjerava dostaviti u skladu s tockom (d).

Ako se misljenje ne dostavi u roku od 60 dana, prijavljeno tijelo moze zapoceti s

postupkom dodjele potvrde za doti¢ni proizvod.
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(2

(h)

Prijavljeno tijelo vodi racuna o stajaliStima iznesenim u znanstvenom misljenju
strucne skupine. Ako stru¢na skupina utvrdi da razina klinickih dokaza nije dovoljna
ili da iz nekog drugog razloga uzrokuje ozbiljnu zabrinutost u pogledu utvrdivanja
odnosa izmedu koristi i rizika, dosljednosti tih dokaza s namjenom, medu ostalim
medicinskim indikacijama, i planom posttrziSnog klinickog praéenja, prijavljeno
tijelo, prema potrebi, upucuje proizvodaca da ogranici namjenu proizvoda na
odredene skupine pacijenata ili odredene medicinske indikacije i/ili da uvede
ogranicenje trajanja valjanosti potvrde, da izradi posebne studije posttrziSnog
klinickog pracenja, da prilagodi upute za uporabu ili saZetak o sigurnosti i
ucinkovitosti, ili da uvede druga ogranicenja u svoje izvjesce o ocjenjivanju
sukladnosti, ovisno o tome §to je potrebno. Prijavljeno tijelo dostavlja potpuno
obrazlozenje za odstupanje od savjeta stru¢ne skupine u izvjes¢u o ocjenjivanju
sukladnosti, a Komisija, ne dovode¢i u pitanje ¢lanak 109., putem Eudameda javno
objavljuje 1 znanstveno misljenje stru¢ne skupine i pisano obrazlozenje prijavljenoga

tijela.

Komisija nakon savjetovanja s drzavama ¢lanicama i mjerodavnim znanstvenim
stru¢njacima izdaje smjernice za strucne skupine radi dosljednog tumacenja kriterija

iz toc¢ke (¢) prije ... [datum pocetka primjene ove Uredbe].
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5.2. Postupak za proizvode koji sadrze tvar lijeka

(2)

(b)

Ako proizvod kao sastavni dio sadrzi tvar koja se, ako se upotrebljava odvojeno,
moze smatrati lijekom u smislu ¢lanka 1. tocke 2. Direktive 2001/83/EZ, ukljuc¢ujuci
lijek dobiven iz krvi ili plazme ljudskog podrijetla i ¢ije je djelovanje pomoéno u
odnosu na djelovanje proizvoda, provjeravaju se kvaliteta, sigurnost i korist te tvari u

skladu s metodama navedenim u Prilogu I. Direktivi 2001/83/EZ.

Prije izdavanja EU potvrde o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije i nakon provjere
koristi tvari kao dijela proizvoda te vode¢i raCuna o namjeni proizvoda, prijavljeno
tijelo trazi znanstveno misljenje o kvaliteti 1 sigurnosti tvari, ukljucujuéi koristi ili
rizike ukljucivanja tvari u proizvod, od jednog od nadleznih tijela koje su drzave
¢lanice imenovale u skladu s Direktivom 2001/83/EZ ili EMA-e, oba od kojih u
ovom odjeljku nazivamo ,.tijelo nadlezno za lijekove s kojim se savjetovalo”, ovisno
o tome s kim se u ovoj tocki savjetovalo. Ako proizvod sadrzi derivat krvi ili plazme
ljudskog podrijetla ili tvar koja se, ako se upotrebljava odvojeno, moze smatrati
lijekom obuhvacenim iskljucivo Prilogom Uredbi (EZ) br. 726/2004, prijavljeno

tijelo trazi misljenje EMA-e.
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(©)

(d)

(e)

Pri davanju svojeg misljenja tijelo za lijekove s kojim se savjetovalo vodi racuna o
proizvodnom procesu 1 podacima povezanim s korisnosti uklju¢ivanja tvari u

proizvod sukladno onome S§to je utvrdilo prijavljeno tijelo.

Nadlezno tijelo za lijekove s kojim se savjetovalo priopcuje svoje misljenje

prijavljenome tijelu najkasnije 210 dana od primitka sve potrebne dokumentacije.

Znanstveno misljenje tijela nadleznog za lijekove s kojim se savjetovalo i svako
eventualno azuriranje tog misljenja ukljuceno je u dokumentaciju prijavljenog tijela
o tom proizvodu. Pri donosenju odluke prijavljeno tijelo vodi racuna o stajaliStima
iznesenima u znanstvenom misljenju. Prijavljeno tijelo ne izdaje potvrdu ako je
znanstveno misljenje nepovoljno i prenosi svoju konac¢nu odluku tijelu nadleznom za

lijekove s kojim se savjetovalo.
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®

Prije ikakve promjene u vezi s pomoc¢nom tvari uklju¢enom u proizvod, posebno u
vezi s proizvodnim procesom, proizvodac prijavljeno tijelo obavjes¢uje o tim
promjenama. To prijavljeno tijelo s ciljem potvrde da su kvaliteta i sigurnost
pomoc¢ne tvari o€uvane trazi misljenje tijela za lijekove s kojim se savjetovalo. Kako
bi osiguralo da promjene nemaju negativan ucinak na prethodno utvrdene koristi ili
rizike ukljucivanja tvari u proizvod, tijelo za lijekove s kojim se savjetovalo vodi
racuna o podacima u vezi s korisnosti uklju¢ivanja tvari u proizvod kao §to je
utvrdilo prijavljeno tijelo. Tijelo za lijekove s kojim se savjetovalo dostavlja svoje
misljenje u roku od 60 dana od primitka potrebne dokumentacije u vezi s
promjenama. Prijavljeno tijelo ne izdaje dodatak EU potvrdi o ocjenjivanju tehnicke
dokumentacije ako je znanstveno misljenje koje je dalo tijelo za lijekove s kojim se
savjetovalo nepovoljno. Prijavljeno tijelo prenosi svoju kona¢nu odluku tijelu za

lijekove s kojim se savjetovalo.
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(2

Ako tijelo za lijekove s kojim se savjetovalo prikupi informaciju o pomo¢noj tvari,
koja bi mogla imati utjecaj na prethodno utvrdene rizike ili koristi uklju¢ivanja tvari
u proizvod, ono savjetuje prijavljeno tijelo o tome utjece li ta informacija na
prethodno utvrdene rizike ili koristi ukljuc¢ivanja tvari u proizvod. Pri ponovnom
razmatranju svoje ocjene postupka ocjenjivanja sukladnosti prijavljeno tijelo uzima u

obzir taj savjet.
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5.3. Postupak u pogledu proizvoda proizvedenih uz uporabu ili ukljuc¢ivanje tkiva ili stanica

ljudskog ili zivotinjskog podrijetla, ili njihovih derivata, koji su neaktivni ili u¢injeni

neaktivnima

5.3.1. Tkiva ili stanice ljudskog podrijetla ili njihovi derivati

(a)

Za proizvode proizvedene uporabom derivata tkiva ili stanica ljudskog podrijetla koji
su obuhvaceni ovom Uredbom u skladu s ¢lankom 1. stavkom 6. to¢kom (g) i za
proizvode koji kao sastavni dio sadrze tkiva ili stanice ljudskog podrijetla ili njihove
derivate obuhvacene Direktivom 2004/23/EZ koji imaju dodatni uc¢inak uz u¢inak
proizvoda, prijavljeno tijelo prije izdavanja EU potvrde o ocjenjivanju tehnicke
dokumentacije trazi znanstveno misljenje od jednog od nadleznih tijela koja su
drzave Clanice imenovale u skladu s Direktivom 2004/23/EZ (,.tijelo nadlezno za
tkiva i stanice ljudskog podrijetla”) o aspektima u vezi s doniranjem, prikupljanjem i
testiranjem tkiva ili stanica ljudskog podrijetla ili njihovih derivata. Prijavljeno tijelo
dostavlja sazetak preliminarnog ocjenjivanja sukladnosti kojim se, medu ostalim,
pruzaju informacije o neaktivnosti doti¢nih tkiva ili stanica ljudskog podrijetla,
njihovu doniranju, prikupljanju i testiranju te rizicima ili koristima ukljucivanja tkiva

ili stanica ljudskog podrijetla ili njihovih derivata u proizvod.
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(b) U roku od 120 dana od primitka sve potrebne dokumentacije tijelo nadlezno za tkiva
1 stanice ljudskog podrijetla dostavlja svoje misljenje prijavljenom tijelu.

(c) Znanstveno misljenje tijela nadleznog za tkiva i stanice ljudskog podrijetla te svako
eventualno azuriranje ukljuc¢eno je u dokumentaciju prijavljenog tijela o tome
proizvodu. Pri donoSenju odluke prijavljeno tijelo vodi racuna o stajaliStima
iznesenima u znanstvenom misljenju tijela nadleznog za tkiva i stanice ljudskog
podrijetla. Prijavljeno tijelo ne izdaje potvrdu ako je to znanstveno misljenje
nepovoljno. Ono prenosi svoju kona¢nu odluku doti¢nom tijelu nadleznom za tkiva i
stanice ljudskog podrijetla.
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(d)

Prije bilo kakvih promjena u vezi s neaktivnim tkivom ili stanicama ljudskog
podrijetla ili njihovim derivatima uklju¢enima u proizvod, posebno u vezi s njihovim
doniranjem, testiranjem ili prikupljanjem, proizvodac obavjescuje prijavljeno tijelo o
predvidenim promjenama. Prijavljeno tijelo se s ciljem potvrde da su kvaliteta i
sigurnost tkiva ili stanica ljudskog podrijetla ili njihovih derivata ukljucenih u
proizvod ocuvane savjetuje s tijelom koje je bilo ukljuceno u prvotno savjetovanje.
Kako bi osiguralo da promjene nemaju negativan u¢inak na utvrden omjer koristi i
rizika ukljucivanja tkiva ili stanica ljudskog podrijetla ili njihovih derivata u
proizvod, doti¢no tijelo nadlezno za tkiva i stanice ljudskog podrijetla vodi racuna o
podacima u vezi s korisnosti ukljucivanja tkiva ili stanica ljudskog podrijetla ili
njihovih derivata u proizvod sukladno onome $to je utvrdilo prijavljeno tijelo. Ono
dostavlja svoje misljenje u roku od 60 dana od primitka sve potrebne dokumentacije
u vezi s predvidenim promjenama. Prijavljeno tijelo ne izdaje dodatak EU potvrdi o
ocjenjivanju tehnicke dokumentacije ako je znanstveno misljenje nepovoljno 1
prenosi svoju kona¢nu odluku doti¢nom tijelu nadleznom za tkiva i stanice ljudskog

podrijetla.
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5.3.2. Tkiva ili stanice zivotinjskog podrijetla ili njihovi derivati

U sluc¢aju proizvoda proizvedenih uporabom Zivotinjskog tkiva koje je u¢injeno
neaktivnim ili neaktivnih proizvoda dobivenih iz Zivotinjskog tkiva, kako je navedeno u
Uredbi (EU) br. 722/2012, prijavljeno tijelo primjenjuje odgovarajuce uvjete utvrdene u toj
Uredbi.

5.4. Postupak u slucaju proizvoda koji se sastoje od tvari ili od kombinacija tvari koje ljudsko

tijelo apsorbira ili se u njemu lokalno rasprsuju

(a) Kovaliteta 1 sigurnost proizvoda koji se sastoje od tvari ili od kombinacija tvari koje
su namijenjene za unoSenje u ljudsko tijelo putem tjelesnog otvora ili primjenu na
kozi 1 koje ljudsko tijelo apsorbira ili se u njemu lokalno raspr$uju, provjerava se ako
je to primjenjivo, i to samo u pogledu zahtjeva koji nisu obuhvaceni ovom Uredbom,
u skladu s odgovarajué¢im zahtjevima iz Priloga I. Direktivi 2001/83/EZ po pitanju
procjene apsorpcije, distribucije, metabolizma, izlu¢ivanja, lokalne tolerancije,
toksi¢nosti, interakcije s drugim proizvodima, lijekovima ili drugim tvarima te

mogucnosti za nepozeljne reakcije.
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(b)

(©)

Osim toga, prijavljeno tijelo za proizvode ili njihove proizvode metabolizma koji se
sustavno apsorbiraju u ljudskom tijelu kako bi ostvarili svoju namjenu trazi
znanstveno misljenje o uskladenosti proizvoda s odgovaraju¢im zahtjevima iz
Priloga I. Direktivi 2001/83/EZ od jednog od nadleznih tijela koja su drzave ¢lanice
imenovale u skladu s Direktivom 2001/83/EZ ili od EMA-e, oba od kojih u ovom
odjeljku nazivamo ,.tijelo za lijekove s kojim se savjetovalo”, ovisno o tome s kojim

se u ovoj tocki savjetovalo.

Misljenje tijela za lijekove s kojim se savjetovalo sastavlja se u roku od 150 dana od

primitka sve potrebne dokumentacije.

(d) Znanstveno misljenje tijela za lijekove s kojim se savjetovalo i svako eventualno
azuriranje ukljuceno je u dokumentaciju prijavljenog tijela o tom proizvodu. Pri
donosenju odluke prijavljeno tijelo vodi rauna o stajaliStima iznesenima u
znanstvenom misljenju i prenosi svoju kona¢nu odluku tijelu za lijekove s kojim se
savjetovalo.
PE-CONS 14/17 30
PRILOG IX. HR



6. Provjera serije u pogledu proizvoda koji kao sastavni dio sadrze tvar lijeka koja bi se, ako
se upotrebljava odvojeno, smatrala lijekom dobivenim iz krvi ili plazme ljudskog podrijetla

kako je navedeno u ¢lanku 1. stavku 8.

Nakon zavrSetka proizvodnje svake serije proizvoda koji kao sastavni dio sadrze tvar lijeka
koja bi se, ako se upotrebljava odvojeno, smatrala lijekom dobivenim iz krvi ili plazme
ljudskog podrijetla kako je navedeno u ¢lanku 1. stavku 8. prvom podstavku, proizvodac
obavjescuje prijavljeno tijelo o pustanju serije proizvoda na trziSte te mu Salje sluzbenu
potvrdu u vezi s puStanjem na trziSte serije derivata krvi ili plazme ljudskog podrijetla
upotrijebljenih u proizvodu, koju izdaje laboratorij drzave ¢lanice ili laboratorij koji je

drzava ¢lanica u tu svrhu imenovala u skladu s ¢lankom 114. stavkom 2. Direktive

2001/83/EZ.
Poglavlje III.
Administrativne odredbe
7. U razdoblju od najmanje 10 godina, a za proizvode za ugradnju najmanje 15 godina, nakon

stavljanja na trziste posljednjeg proizvoda, proizvodac ili, ako proizvodac¢ nema
registrirano mjesto poslovanja u drzavi Clanici, njegov ovlasteni zastupnik, trajno stavljaju

na raspolaganje nadleznim tijelima sljedece:

— EU izjavu o sukladnosti,
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— dokumentaciju iz odjeljka 2.1. pete alineje, a posebno podatke i evidencije koji su

rezultat postupaka iz odjeljka 2.2. stavka 2. tocke (c),
— informacije o promjenama iz odjeljka 2.4.,
— dokumentaciju iz odjeljka 4.2. 1
—  odluke i izvjesc¢a prijavljenog tijela iz ovog Priloga.

8. U slucaju da proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik s poslovnim nastanom na teritoriju
drzave ¢lanice bankrotiraju ili prestanu s poslovnom aktivnoscu prije zavrsetka tog
razdoblja, svaka drzava Clanica zahtijeva da dokumentacija iz odjeljka 7. u razdoblju

navedenom u tom odjeljku bude na raspolaganju nadleznim tijelima.
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PRILOG X.
OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI NA TEMELJU ISPITIVANJA TIPA

l. EU ispitivanje tipa postupak je kojim prijavljeno tijelo utvrduje i potvrduje da proizvod,
ukljucujuéi njegovu tehnicku dokumentaciju i odgovarajuce procese zivotnog ciklusa te
odgovarajuci reprezentativni uzorak predvidenih proizvedenih proizvoda, ispunjavaju

odgovarajuce odredbe ove Uredbe.
2. Zahtjev
Proizvodac prijavljenom tijelu podnosi zahtjev za ocjenjivanje. Zahtjev sadrzi:

— ime proizvodaca i adresu registriranog mjesta poslovanja proizvodaca te, ako zahtjev
podnosi ovlasteni zastupnik, ime ovlastenog zastupnika i adresu njegova

registriranog mjesta poslovanja,

— tehni¢ku dokumentaciju iz priloga II. i1 III. Podnositelj zahtjeva stavlja
reprezentativni uzorak predvidene proizvodnje proizvoda (,,tip”’) na raspolaganje

prijavljenom tijelu. Prijavljeno tijelo moze po potrebi zatraziti druge uzorke 1
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—  pisanu izjavu da nikakav zahtjev za isti tip nije podnesen drugim prijavljenim
tijelima ili informacije o svakom prethodnom zahtjevu za isti tip koji je neko drugo
prijavljeno tijelo odbilo ili koji je proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik povukao

prije nego Sto je to drugo prijavljeno tijelo donijelo kona¢nu ocjenu.
3. Ocjenjivanje
Prijavljeno tijelo:

(a) ispituje zahtjev tako da taj zadatak dodijeli osoblju s dokazanim znanjem i iskustvom
u vezi s doticnom tehnologijom i njezinom klini¢kom primjenom. Prijavljeno tijelo
moze zahtijevati da se zahtjev dopuni provodenjem dodatnih testiranja ili
zahtijevanjem pruzanja dodatnih dokaza u svrhu ocjenjivanja sukladnosti s
odgovaraju¢im zahtjevima Uredbe. Prijavljeno tijelo provodi odgovarajuca fizicka ili
laboratorijska testiranja u odnosu na proizvod ili zahtjeva od proizvodaca da provede

takva testiranja;
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(b)

(©)

(d)

ispituje i ocjenjuje je li tehnicka dokumentacija sukladna sa zahtjevima ove Uredbe
koja se primjenjuje na proizvod te provjerava je li tip proizveden sukladan s tom
dokumentacijom; evidentira stavke projektirane sukladno s primjenjivim normama iz
¢lanka 8. ili s primjenjivim zajednickim specifikacijama, kao i stavke koje nisu
projektirane na temelju relevantnih normi iz ¢lanka 8. ili relevantnih zajednickih

specifikacija;

preispituje klinicke dokaze koje je proizvodac naveo u izvjeséu o klini¢koj procjeni u
skladu s Prilogom XIV. odjeljkom 4. Prijavljeno tijelo za potrebe tog preispitivanja
zaposljava preispitivace proizvoda s dovoljno klini¢kog stru¢nog znanja te, ako je to
potrebno, koristi vanjske klinicke stru¢njake s izravnim i aktualnim iskustvom u vezi

s doti¢nim proizvodom ili klini¢kim stanjem u kojem se upotrebljava.

u okolnostima u kojima se klinicki dokazi djelomic¢no ili u cijelosti temelje na
proizvodu koji se ocjenjuje, ocjenjuje prikladnost koriStenja tim podacima, uzimajuci
u obzir ¢imbenike kao $to su nove indikacije i inovacije. Prijavljeno tijelo jasno
dokumentira svoje zakljucke o toj navedenoj jednakovrijednosti te o relevantnosti i

prikladnosti podataka za dokazivanje sukladnosti;
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(e)

®

(2

(h)

®

jasno dokumentira ishod svojeg ocjenjivanja u izvjeséu o ocjenjivanju pretklinicke i

klini¢ke procjene u sklopu izvjes¢a o EU ispitivanju tipa iz tocke (i);

provodi ili organizira odgovaraju¢a ocjenjivanja te fizicka ili laboratorijska testiranja
potrebna za provjeru ispunjavaju li rjeSenja koja je donio proizvodac¢ opce zahtjeve
sigurnosti 1 u¢inkovitosti utvrdene u ovoj Uredbi u slu¢aju da nisu primijenjene
norme iz ¢lanka 8. ili zajedniCke specifikacije. Ako je proizvod potrebno prikljuditi
na drugi proizvod ili druge proizvode kako bi funkcionirao u skladu s namjenom,
pruza se dokaz da je on, kada je prikljuc¢en na svaki takav proizvod ili takve
proizvode koji imaju karakteristike koje je odredio proizvodac, sukladan s opéim

zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti;

provodi ili organizira odgovarajuca ocjenjivanja te fizicka ili laboratorijska testiranja
potrebna radi provjere jesu li, u sluc¢aju da se proizvodac¢ opredijelio za primjenu

odgovarajucih uskladenih normi, te norme doista primijenjene;

dogovara s podnositeljem zahtjeva mjesto gdje se potrebna ocjenjivanja i testiranja

provode i

sastavlja izvjeS¢e o EU ispitivanju tipa o rezultatima ocjenjivanja i testiranja

provedenih u skladu s to¢kama od (a) do (g).
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4, Potvrda

Ako je tip sukladan s ovom Uredbom, prijavljeno tijelo izdaje potvrdu o EU ispitivanju
tipa. Potvrda sadrzi ime i adresu proizvodaca, zakljucke ocjenjivanja ispitivanja tipa, uvjete
roka trajanja potvrde i podatke potrebne za identifikaciju odobrenog tipa. Potvrda se
sastavlja u skladu s Prilogom XII. Odgovaraju¢i dijelovi dokumentacije prilazu se potvrdi,

a jedan primjerak cuva prijavljeno tijelo.
5. Promjene tipa

5.1. Podnositelj zahtjeva izvjeScuje prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu o EU ispitivanju
tipa o svakoj planiranoj promjeni na odobrenom tipu ili njegovoj namjeni i uvjetima

uporabe.

5.2. Za promjene odobrenog proizvoda, ukljucujuci ograni¢enja njegove namjene i predvidenih
uvjeta uporabe, potrebno je odobrenje prijavljenog tijela koje je izdalo potvrdu o EU
ispitivanju tipa, ako bi takve promjene mogle utjecati na sukladnost s op¢im zahtjevima
sigurnosti 1 ucinkovitosti ili s uvjetima propisanima za uporabu proizvoda. Prijavljeno
tijelo ispituje planirane promjene, obavjesc¢uje proizvodaca o svojoj odluci 1 dostavlja mu
dodatak izvjescu o EU ispitivanju tipa. To odobrenje svake promjene odobrenog tipa izdaje

se kao dodatak potvrdi o EU ispitivanju tipa.
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5.3. Za promjene namjene i predvidenih uvjeta uporabe odobrenog proizvoda, uz iznimku
ograni¢enja namjene i predvidenih uvjeta uporabe, potreban je novi zahtjev za ocjenjivanje

sukladnosti.
6. Posebni dodatni postupci

Prilog IX. odjeljak 5. primjenjuje se uz uvjet da se svako upucivanje na EU potvrdu o

ocjenjivanju tehnicke dokumentacije smatra upuéivanjem na potvrdu o EU ispitivanju tipa.
7. Administrativne odredbe

U razdoblju od najmanje 10 godina, a za proizvode za ugradnju najmanje 15 godina, nakon
stavljanja na trziste posljednjeg proizvoda, proizvodac ili, ako proizvoda¢ nema
registrirano mjesto poslovanja u drzavi ¢lanici, njegov ovlasteni zastupnik, trajno stavljaju

na raspolaganje nadleznim tijelima sljedece:
— dokumentaciju iz odjeljka 2. druge alineje,
— informacije o promjenama iz odjeljka 5., i

— preslike potvrda, znanstvenih misljenja i izvjeS¢a o EU ispitivanju tipa te njihovih

dopuna/dodataka.

Primjenjuje se Prilog IX. odjeljak 8.
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PRILOG XI.

OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI NA TEMELJU
PROVIJERE SUKLADNOSTI PROIZVODA

l. Svrha ocjenjivanja sukladnosti koje se temelji na provjeri sukladnosti proizvoda jest
osigurati sukladnost proizvoda s tipom za koji je izdana potvrda o EU ispitivanju tipa te

njihovu uskladenost s odredbama ove Uredbe koje se na njih odnose.

2. Ako je potvrda o EU ispitivanju tipa izdana u skladu s Prilogom X., proizvoda¢ moze
primijeniti ili postupak utvrden u dijelu A (jamstvo kvalitete proizvodnje) ili postupak

utvrden u dijelu B (provjera proizvoda) ovog Priloga.

3. Odstupajuéi od navedenih odjeljaka 1. i 2. postupke u ovom Prilogu zajedno s izradom
tehnicke dokumentacije kako je navedeno u prilozima II. i III. mogu primjenjivati i

proizvodaci proizvoda Il.a klase.

DIO A
JAMSTVO KVALITETE PROIZVODNIJE

4. Proizvodac osigurava da se provodi sustav upravljanja kvalitetom odobren za proizvodnju
doti¢nih proizvoda te obavlja zavr$nu provjeru, kako je navedeno u odjeljku 6., 1 podlozan

je nadzoru iz odjeljka 7.

PE-CONS 14/17
PRILOG XI. HR



5. Ako proizvodac ispunjava obveze utvrdene u odjeljku 4., on za proizvod obuhvacéen u
postupkom ocjenjivanja sukladnosti priprema i cuva EU izjavu o sukladnosti u skladu s
¢lankom 19. i Prilogom IV. Izdavanjem EU izjave o sukladnosti smatra se da proizvodac
osigurava te izjavljuje, da je doti¢ni proizvod sukladan s tipom opisanim u potvrdi o EU

ispitivanju tipa te da ispunjava zahtjeve ove Uredbe koji se odnose na proizvod.
6. Sustav upravljanja kvalitetom

6.1. Proizvodac prijavljenom tijelu podnosi zahtjev za ocjenjivanje svojeg sustava upravljanja

kvalitetom. Zahtjev sadrzi:
— sve elemente navedene u Prilogu IX. odjeljku 2.1,
— tehnicku dokumentaciju iz priloga II. i III. za odobrene tipove, i

—  presliku potvrda o EU ispitivanju tipa iz Priloga X. odjeljka 4.; ako potvrde o EU
ispitivanju tipa izdaje isto prijavljeno tijelo kojem se podnosi zahtjev, u zahtjev se
ukljucuje 1 upucivanje na tehnicku dokumentaciju i njezina azuriranja te na izdane

potvrde.
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6.2. Provedba sustava upravljanja kvalitetom mora biti takva da osigurava uskladenost s tipom
opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa te s odredbama ove Uredbe koje se odnose na
proizvod u svakoj fazi. Svi elementi, zahtjevi 1 odredbe koje donosi proizvodac za svoj
sustav upravljanja kvalitetom dokumentiraju se sustavno i uredno u obliku priru¢nika o
kvaliteti te pisanih politika i postupaka, kao §to su programi o kvaliteti, planovi o kvaliteti i

evidencija o kvaliteti.

Ta dokumentacija posebno ukljucuje prikladan opis svih elemenata nabrojenih u Prilogu

IX. odjeljku 2.2. to¢kama (a), (b), (d) i (e).
6.3. Primjenjuje se Prilog IX. odjeljak 2.3. stavak 2.

Ako je sustavom upravljanja kvalitetom takav da osigurava sukladnost proizvoda s tipom
opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa te s je sukladan s odgovaraju¢im odredbama ove
Uredbe, prijavljeno tijelo izdaje EU potvrdu o jamstvu kvalitete. Prijavljeno tijelo
obavjescuje proizvodaca o svojoj odluci da izda potvrdu. Ta odluka sadrzi zakljucke

revizije prijavljenog tijela i obrazloZzenu ocjenu.

6.4. Primjenjuje se Prilog IX. odjeljak 2.4.
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7. Nadzor

Primjenje se Prilog IX. odjeljak 3.1., odjeljak 3.2. prva, druga i Cetvrta alineja, odjeljci
33.,34.,3.6.13.7.

Za proizvode III. klase nadzor ukljucuje i provjeru da koli¢ine proizvedenih ili nabavljenih
sirovina ili kljuénih komponenata odobrenih za tip odgovaraju koli¢inma dovrsenih

proizvoda.

8. Provjera serije u pogledu proizvoda koji kao sastavni dio sadrze tvar lijeka koja bi se, ako
se upotrebljava odvojeno, smatrala lijekom dobivenim iz krvi ili plazme ljudskog podrijetla

iz ¢lanka 1. stavka 8.

Nakon zavrSetka proizvodnje svake serije proizvoda koji kao sastavni dio sadrze tvar lijeka
koja bi se, ako se upotrebljava odvojeno, smatrala lijekom dobivenim iz krvi ili plazme
ljudskog podrijetla iz ¢lanka 1. stavka 8. prvog podstavka, proizvoda¢ obavjescuje
prijavljeno tijelo o pustanju serije proizvoda na trziste te mu Salje sluzbenu potvrdu u vezi
s pustanjem na trziSte serije derivata krvi ili plazme ljudskog podrijetla upotrijebljenih u
proizvodu, koju izdaje laboratorij drzave €lanice ili laboratorij koji je drzava ¢lanica u tu

svrhu imenovala u skladu s ¢lankom 114. stavkom 2. Direktive 2001/83/EZ.
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9. Administrativne odredbe

U razdoblju od najmanje 10 godina, a za proizvode za ugradnju najmanje 15 godina, nakon
stavljanja na trziste posljednjeg proizvoda, proizvodac ili, ako proizvoda¢ nema
registrirano mjesto poslovanja u drzavi ¢lanici, njegov ovlasteni zastupnik, trajno stavljaju

na raspolaganje nadleznim tijelima sljedece:
— EU izjavu o sukladnosti,
— dokumentaciju iz Priloga IX. odjeljka 2.1. pete alineje,

— dokumentaciju iz Priloga IX. odjeljka 2.1. osme alineje, ukljucujuci potvrdu o EU

ispitivanju tipa iz Priloga X.,
— informacije o promjenama iz Priloga IX. odjeljka 2.4. te
—  odluke i izvjesc¢a prijavljenog tijela iz Priloga IX. odjeljaka 2.3., 3.3.13.4.

Primjenjuje se Prilog IX. odjeljak 8.
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10. Primjena na proizvode Il.a klase

10.1 Odstupajuci od odjeljka 5., EU izjavom o sukladnosti smatra se da proizvodac osigurava i
izjavljuje, da su doti¢ni proizvodi Il.a klase proizvedeni sukladno s tehnickom
dokumentacijom iz priloga II. i IIl. te da ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe koji se na njih

odnose.

10.2.  Zaproizvode iz Il.a klase prijavljeno tijelo u sklopu ocjenjivanja iz odjeljka 6.3. ocjenjuje
je li tehnicka dokumentacija iz priloga II. i IIl. za proizvode odabrane na reprezentativnoj

osnovi uskladena s ovom Uredbom;

Pri odabiru reprezentativnog uzorka ili reprezentativnih uzoraka proizvoda, prijavljeno
tijelo uzima u obzir novinu tehnologije, slicnosti u projektiranju, tehnologiji, proizvodnji i
metodama sterilizacije, predvidenu uporabu i rezultate prethodnih odgovarajuc¢ih
ocjenjivanja (npr. u odnosu na fizi¢ke, kemijske, bioloske ili klinicke znacajke) koja su
provedena u skladu s ovom Uredbom. Prijavljeno tijelo dokumentira objasnjenje odabira

uzoraka proizvoda.

10.3.  Ako se ocjenjivanjem iz odjeljka 10.2. potvrdi da su doti¢ni proizvodi Il.a klase sukladni s
tehnickom dokumentacijom iz priloga II. i III. i1 ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe koji se na

njih odnose, prijavljeno tijelo izdaje potvrdu na temelju ovog dijela ovoga Priloga.

PE-CONS 14/17 6
PRILOG XI. HR



10.4.  Uzorke dodatne u odnosu na uzorke za pocetnu procjenu sukladnosti proizvoda prijavljeno

tijelo ocjenjuje u okviru ocjene nadzora iz odjeljka 7.

10.5 Odstupajuéi od odjeljka 6., u razdoblju koje zavrSava najmanje 10 godina nakon $to je
posljednji proizvod stavljen na trziste, proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik nadleznim

tijelima na raspolaganje trajno stavljaju sljedece:
— EU izjavu o sukladnosti,

— tehni¢ku dokumentaciju iz priloga II. 1 I1I. te
— potvrdu iz odjeljka 10.3.

Primjenjuje se Prilog IX. odjeljak 8.
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DIO B
PROVIJERA PROIZVODA

11. Provjeru proizvoda treba razumjeti kao postupak na temelju kojeg se za proizvodaca nakon
ispitivanja svakog proizvedenog proizvoda, izdavanjem EU izjave o sukladnosti u skladu s
¢lankom 19. i Prilogom IV., smatra se da osigurava i izjavljuje, da su proizvodi koji su bili
predmetom postupka iz odjeljaka 14. i 15. sukladni tipu opisanom u potvrdi o EU

ispitivanju tipa te da ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe koji se na njih odnose.

12. Proizvodac poduzima sve potrebne mjere kako bi osigurao da se proizvodnim postupkom
proizvode proizvodi sukladni tipu opisanom u potvrdi o EU ispitivanju tipa i onim
zahtjevima Uredbe koji se na njih odnose. Prije pocetka proizvodnje proizvodac priprema
dokumente kojima se utvrduje proizvodni postupak, posebno u odnosu na sterilizaciju, ako
je potrebno, zajedno sa svim uobicajenim, prethodno utvrdenim postupcima koje je
potrebno primijeniti kako bi se osigurala homogena proizvodnja i, prema potrebi,
sukladnost proizvoda s tipom opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa te s onim

zahtjevima iz ove Uredbe koji se na njih odnose.
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Osim toga, za proizvode stavljene na trziSte u sterilnom stanju, i samo za one aspekte
proizvodnog postupka namijenjene za osiguravanje i odrzavanje sterilnosti, proizvodac

primjenjuje odredbe iz odjeljaka 6.1 7.

13. Proizvodac se obvezuje da ¢e uvesti 1 aZurirati plan posttrziSnog nadzora, ukljucujuci plan
posttrzisSnog klinickog praéenja, te postupke kojima se jamc¢i uskladenost s obvezama
proizvodaca koje proizlaze iz odredaba o vigilanciji i sustavu posttrziSnog nadzora

utvrdenih u poglavlju VIIL.

14. Prijavljeno tijelo provodi odgovarajuca ispitivanja i testiranja kako bi potvrdilo sukladnost
proizvoda sa zahtjevima Uredbe ispitivanjem i testiranjem svakog proizvoda kako je

propisano u odjeljku 15.

Ispitivanja i testiranja iz prvog stavka ovog odjeljka ne odnose se na aspekte proizvodnog

postupka namijenjene osiguravanju sterilnosti.
15. Provjera ispitivanjem i testiranjem svakog proizvoda

15.1.  Svaki se proizvod pojedinacno ispituje, a odgovarajuca fizicka ili laboratorijska testiranja
kako su utvrdena u odgovaraju¢im normama iz ¢lanka 8. ili jednakovrijedna testiranja i
ocjenjivanja provode se s ciljem provjere, ako je to primjenjivo, sukladnosti proizvoda s
tipom opisanom u potvrdi o EU ispitivanju tipa te s onim zahtjevima ove Uredbe koji se na

njih odnose.
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15.2.  Prijavljeno tijelo oznacuje ili daje oznaciti svoj identifikacijski broj na svaki odobreni
proizvod te sastavlja EU potvrdu o provjeri proizvoda u odnosu na provedena testiranja i

ocjenjivanja.

16. Provjera serije u pogledu proizvoda koji kao sastavni dio sadrze tvar lijeka koja bi se, ako
se upotrebljava odvojeno, smatrala lijekom dobivenim iz krvi ili plazme ljudskog podrijetla

iz ¢lanka 1. stavka 8.

Nakon zavrsetka proizvodnje svake serije proizvoda koji kao sastavni dio sadrze tvar lijeka
koja bi se, ako se upotrebljava odvojeno, smatrala lijekom dobivenim iz krvi ili plazme
ljudskog podrijetla iz ¢lanka 1. stavka 8. prvog podstavka, proizvoda¢ obavjescuje
prijavljeno tijelo o pustanju serije proizvoda na trziSte te mu Salje sluzbenu potvrdu u vezi
s pustanjem na trziSte serije derivata krvi ili plazme ljudskog podrijetla upotrijebljenih u
proizvodu, koju izdaje laboratorij drzave Clanice ili laboratorij koji je drzava ¢lanica u tu

svrhu imenovala u skladu s ¢lankom 114. stavkom 2. Direktive 2001/83/EZ.
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17. Administrativne odredbe

U razdoblju od najmanje 10 godina, a za proizvode za ugradnju najmanje 15 godina nakon
stavljanja na trziste posljednjeg proizvoda, proizvodac ili njegov ovlasSteni zastupnik trajno

stavljaju na raspolaganje nadleznim tijelima sljedece:
— EU izjavu o sukladnosti,
—  dokumentaciju iz odjeljka 12.,
—  potvrdu iz odjeljka 15.2., i
— potvrdu o EU ispitivanju tipa iz Priloga X.
Primjenjuje se Prilog IX. odjeljak 8.

18. Primjena na proizvode Il.a klase

18.1.  Odstupajuci od odjeljka 11., EU izjavom o sukladnosti smatra se da proizvodac osigurava i
izjavljuje, da su doti¢ni proizvodi Il.a klase proizvedeni sukladno s tehnickom
dokumentacijom iz priloga II. 1 III. te da ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe koji se na njih

odnose.
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18.2.  Cilj provjere koju je u skladu s odjeljkom 14. provelo prijavljeno tijelo jest potvrditi
sukladnost doti¢nih proizvoda Il.a klase s tehnickom dokumentacijom iz priloga II. 1 III. te

zahtjevima ove Uredbe koji se na njih odnose.

18.3.  Ako se provjerom iz odjeljka 18.2. potvrdi da su doti¢ni proizvodi Il.a klase sukladni s
tehnickom dokumentacijom iz priloga II. i III. i1 ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe koji se na

njih odnose, prijavljeno tijelo izdaje potvrdu na temelju ovog dijela ovoga Priloga.

18.4.  Odstupajuci od odjeljka 17., u razdoblju koje zavrSava najmanje 10 godina nakon §to je
posljednji proizvod stavljen na trziste, proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik nadleznim

tijelima na raspolaganje trajno stavljaju sljedece:
— EU izjavu o sukladnosti,

— tehnicku dokumentaciju iz priloga II. 1 1., 1
—  potvrdu iz odjeljka 18.3.

Primjenjuje se Prilog IX. odjeljak 8.
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PRILOG XII.

POTVRDE KOIJE IZDAJE PRIJAVLJENO TIJELO

Poglavlje I.
Op¢i zahtjevi
1. Potvrde se sastavljaju na jednom od sluzbenih jezika Unije.
2. Svaka potvrda odnosi se na samo jedan postupak ocjenjivanja sukladnosti.
3. Potvrde se izdaju samo jednom proizvodacu. Ime i adresa proizvodaca sadrzani u potvrdi

jednaki su onima koji su registrirani u elektroni¢kom sustavu iz ¢lanka 30.
4. Opsegom potvrda nedvosmisleno su identificirani obuhvaceni proizvodi:

(a) EU potvrde o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije, potvrde o EU ispitivanju tipa i
EU potvrde o provjeri proizvoda sadrzavaju jasnu identifikaciju, ukljucujuéi ime,
model i tip proizvoda, namjenu kako ju je proizvodac¢ naveo u uputama za uporabu i
u odnosu na koju je proizvod ocijenjen u postupku ocjenjivanja sukladnosti,

razvrstavanje rizika i osnovni UDI-DI iz ¢lanka 27. stavka 6.;
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(b) EU potvrde o sustavu upravljanja kvalitetom i EU potvrde o jamstvu kvalitete
sadrzavaju identifikaciju proizvoda ili skupina proizvoda, razvrstavanje rizika i, za

proizvode IL.b klase, namjenu.

5. Prijavljeno tijelo mora na zahtjev mo¢i pokazati koji su (pojedinacni) proizvodi
obuhvaceni potvrdom. Prijavljeno tijelo uspostavlja sustav koji omogucuje utvrdivanje

proizvoda obuhvaéenih potvrdom, ukljucujuci klasu u koju su razvrstani.

6. Potvrde sadrzavaju, ako je to primjenjivo, napomenu da je za stavljanje njome
obuhvacenih proizvoda na trziste potrebna druga potvrda izdana u skladu s ovom

Uredbom.

7. EU potvrde o sustavu upravljanja kvalitetom i EU potvrde o jamstvu kvalitete za proizvode
I. klase za koje je potrebno sudjelovanje prijavljenog tijela u skladu s ¢lankom 52.
stavkom 7. sadrzavaju izjavu da je revizija sustava upravljanja kvalitetom od strane

prijavljenog tijela ograni¢ena na aspekte zatrazene u tom stavku.

8. Ako se potvrda dopuni, izmijeni ili ponovno izda, nova potvrda sadrzava uputu na

prethodnu potvrdu i datum njezina izdavanja s identifikacijom promjena.
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Poglavlje 11

Minimalni sadrzaj potvrda

1. ime, adresa i identifikacijski broj prijavljenog tijela;

2. ime i adresa proizvodaca te, ako je to primjenjivo, ovlastenog zastupnika;

3. jedinstveni broj kojim se identificira potvrda;

4. ako je ve¢ izdan, SRN proizvodaca iz ¢lanka 31. stavka 2.;

5. datum izdavanja;

6. datum isteka;

7. podaci potrebni za nedvosmislenu identifikaciju proizvoda, prema potrebi, kako je

navedeno u dijelu 1. odjeljku. 4.;

8. ako je to primjenjivo, upucivanje na bilo kakve prethodne potvrde kako je navedeno u

poglavlju L. odjeljku 8.;

9. upucivanje na ovu Uredbu i odgovarajuci prilog u skladu s kojima je provedeno

ocjenjivanje sukladnosti;
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10. provedena ispitivanja i testiranja, npr. upuéivanja na odgovarajuce zajednicke
specifikacije, uskladene norme, izvjesca o testiranjima i revizijska izvjesca;

11. ako je to primjenjivo, upucivanje na odgovarajuce dijelove tehnicke dokumentacije ili
druge potvrde potrebne za stavljanje obuhvacenih proizvoda na trziste;

12. ako je to primjenjivo, informacije o nadzoru koji provodi prijavljeno tijelo;

13. zakljucci ocjenjivanja sukladnosti prijavljenog tijela s obzirom na odgovarajuéi Prilog;

14. uvjeti ili ogranicenja valjanosti potvrde;

15. pravno obvezujuci potpis prijavljenog tijela u skladu s primjenjivim nacionalnim pravom.
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PRILOG XIII.

POSTUPAK ZA PROIZVODE IZRADENE PO NARUDZBI

1. Za proizvode izradene po narudzbi proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik sastavljaju

izjavu koja sadrzi sve sljedece informacije:

— ime 1 adresu proizvodaca te svih dodatnih mjesta proizvodnje,
— ako je to primjenjivo, ime i adresu ovlaStenog zastupnika,

—  podatke koji omogucuju identifikaciju tog proizvoda,

— izjavu da je proizvod namijenjen isklju¢ivo za uporabu za odredenog pacijenta ili

korisnika, identificiranog imenom, akronimom ili broj¢éanim kodom,

—  ime osobe koja je izdala recept i koja je za to ovlastena nacionalnim pravom na
temelju strucnih kvalifikacija te, ako je to primjenjivo, ime doti¢ne zdravstvene

ustanove,

— posebne karakteristike proizvoda kako je navedeno u receptu,
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—  izjavu da je doti¢ni proizvod sukladan s op¢im zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti
iz Priloga 1. te, ako je to primjenjivo, naznaku o tome koji op¢i zahtjevi sigurnosti i

ucinkovitosti nisu potpuno ispunjeni, zajedno s razlozima,

— ako je to primjenjivo, naznaku da proizvod sadrzi ili ukljucuje tvar lijeka, ukljucujuéi
derivate krvi ili plazme ljudskog podrijetla, ili tkiva ili stanice ljudskog ili

zivotinjskog podrijetla iz Uredbe (EU) br. 722/2012.

2. Proizvodac se obvezuje za nadlezna nacionalna tijela drzati na raspolaganju dokumentaciju
u kojoj se navodi proizvodno mjesto (ili viSe njih) 1 kojom se omogucuje razumijevanje
projekta, proizvodnje i u¢inkovitosti proizvoda, ukljucujuéi o€ekivanu ucinkovitost, kako

bi se omogucilo ocjenjivanje sukladnosti sa zahtjevima ove Uredbe.

3. Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere kako bi osigurao da se proizvodnim postupkom

proizvode proizvodi koji su proizvedeni u skladu s dokumentacijom iz odjeljka 2.
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4. Izjava iz uvodnog dijela odjeljka 1. ¢uva se najmanje 10 godina nakon stavljanja proizvoda

na trziSte. Za proizvode za ugradnju to razdoblje iznosi najmanje 15 godina.
Primjenjuje se Prilog IX. odjeljak 8.

5. Proizvodac preispituje i dokumentira iskustvo steceno u postproizvodnoj fazi, medu
ostalim iz posttrzisSnog klini¢ckog pracenja kako je navedeno u Prilogu XIV. dijelu B, te
primjenjuje odgovarajuca sredstva za provedbu svih potrebnih korektivnih radnji. U tom
kontekstu u skladu s ¢lankom 87. stavkom 1. nadlezna tijela izvjes¢uje o bilo kakvim
ozbiljnim Stetnim dogadajima ili sigurnosnim korektivnim radnjama ili obojem ¢im za njih

Sazna.
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PRILOG XIV.

KLINICKA PROCJENA
I POSTTRZISNO KLINICKO PRACENJE

DIO A
KLINICKA PROCJENA

1. Kako bi planirali, trajno provodili i dokumentirali klini¢ku procjenu, proizvodaci:
(a) utvrduju i azuriraju plan klini¢ke procjene koji obuhvaca barem:

- identifikaciju op¢ih zahtjeva sigurnosti i ucinkovitosti koji zahtijevaju potporu

odgovarajuc¢ih klinickih podataka;
— specifikaciju namjene proizvoda;

—  jasnu specifikaciju predvidenih ciljnih skupina s jasnim indikacijama i

kontraindikacijama;

- detaljan opis predvidenih klinic¢kih koristi za pacijente s relevantnim i odredenim

parametrima klinic¢kih ishoda;
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specifikaciju metoda koje se primjenjuju za ispitivanje kvalitativnih 1 kvantitativnih
aspekata klinicke sigurnosti s jasnim upucivanjem na utvrdivanje preostalih rizika i

nuspojava;

okvirni popis i specifikaciju parametara koji se na temelju najnovijih dostignuca u
medicini trebaju primijeniti za utvrdivanje prihvatljivosti omjera koristi i rizika za

razli¢ite indikacije i namjene proizvoda;

upucivanje na nacin na koji bi se trebala rijesiti pitanja odnosa koristi i rizika koja se
odnose na odredene komponente, kao §to su uporaba farmaceutskih, neaktivnih tkiva

zivotinjskog ili ljudskog podrijetla; i

plan klinickog razvoja u kojem se navodi napredak od istraznih ispitivanja, kao $to
su studije first-in-man, studije izvedivosti 1 pilot-studije, do potvrdnih ispitivanja, kao
Sto su klju¢na klinicka ispitivanja, te posttrzi$no klinicko prac¢enje u skladu s dijelom

B ovog Priloga, uz naznaku klju¢nih faza i opis mogucih kriterija prihvatljivosti;
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(b)

(©)

(d)

(e)

sustavnim pretrazivanjem znanstvene literature identificiraju dostupne klinicke
podatke relevantne za proizvod 1 njegovu namjenu te moguce nedostatke u vezi s

klini¢kim dokazima;

ocjenjuju sve relevantne klini¢ke podatke procjenjujuci jesu li prikladni za

utvrdivanje sigurnosne i u¢inkovitosti proizvoda;

pravilno projektiranim klinickim ispitivanjima u skladu s planom klinickog razvoja
pripremaju sve nove ili dodatne klini¢ke podatke potrebne za rjeSavanje nerijeSenih

pitanja; i

analiziraju sve relevantne klinicke podatke kako bi dosli do zakljucaka u vezi sa
sigurnosnom i klinickom ucinkovitosti proizvoda, medu ostalim njegovim klini¢kim

koristima.

2. Klini¢ka procjena temeljita je i objektivna te se njome uzimaju u obzir i povoljni i

nepovoljni podaci. Njezina dubina i opseg razmjerni su te odgovaraju prirodi, klasi,

namjeni i rizicima doti¢nog proizvoda, kao 1 tvrdnjama proizvodaca u odnosu na proizvod.
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Klini¢ka procjena moze se temeljiti na klinickim podacima koji se odnose na proizvod za

koji se moze dokazati jednakovrijednost s doti¢nim proizvodom. Za dokazivanje

jednakovrijednosti u obzir se uzimaju sljedece tehnicke, bioloske i klinicke karakteristike:

tehnicke: proizvod je sli¢no projektiran; upotrebljava se u sli¢nim uvjetima uporabe;
ima sli¢ne specifikacije i svojstva, medu ostalim fizikalno-kemijska svojstva kao §to
su energetski intenzitet, vla¢na ¢vrstoca, viskoznost, povrsinske karakteristike, valna
duljina i algoritmi programske opreme; koristi se slicnim metodama primjene, ako je

relevantno; ima sli¢na nacela rada i1 kljucne zahtjeve ucinkovitosti;

bioloske: proizvod se koristi istim materijalima ili tvarima u doticaju s istim tkivima
ili tjelesnim teku¢inama ljudskog podrijetla za sli¢nu vrstu i trajanje doticaja i slicne

karakteristike otpuStanja tvari, ukljucujuéi proizvode razgradnje i izluzive tvari;

klinicke: upotrebljava se za isto klini¢ko stanje ili namjenu, ukljucujuéi sli¢nu tezinu
1 stadij bolesti, na istome mjestu u tijelu, u sli¢noj populaciji, uklju¢ujuéi u odnosu na
dob, anatomiju i fiziologiju; upotrebljava ga ista vrsta korisnika; ima slicnu
relevantnu kriticnu ucinkovitost s obzirom na ocekivani klinicki u¢inak za odredenu

namjenu.
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Karakteristike navedene u prvom stavku sli¢ne su u tolikoj mjeri da ne bi bilo klinicki
znatne razlike u sigurnosnoj i klini¢koj u¢inkovitosti proizvoda. Razmatranje
jednakovrijednosti temelji se na odgovaraju¢em znanstvenom obrazloZenju. Postoji jasan
dokaz da proizvodaci imaju dovoljnu razinu pristupa podacima o proizvodima za koje

tvrde da su jednakovrijedni kako bi potkrijepili svoje tvrdnje o jednakovrijednosti.

4. Rezultati klini¢ke procjene i klinic¢ki dokazi na kojima se ona temelji dokumentiraju se u

izvjescu o klinickoj procjeni kojim se podupire ocjena sukladnosti proizvoda.

Klinic¢ki dokazi, zajedno s neklinickim podacima dobivenima neklinickim metodama
testiranja, te ostala relevantna dokumentacija omogucuju proizvodacu dokazivanje
sukladnosti s op¢im zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti i ¢ine dio tehnicke dokumentacije

za doti¢ni proizvod.

I povoljni i nepovoljni podaci koji se razmatraju u sklopu klini¢ke procjene ukljucuju se u

tehnicku dokumentaciju.
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DIO B
POSTTRZISNO KLINICKO PRACENJE

5. Posttrzisno klinicko pracenje stalni je postupak kojim se azuriraju klinicke procjene iz
ovoga Priloga dijela A ¢lanka 61. 1 uklju€eno je u proizvodacev plan posttrziSnog nadzora.
Prilikom provodenja posttrziSnog klinickog prac¢enja proizvodac proaktivno prikuplja i
procjenjuje klinicke podatke o uporabi u ljudima ili na njima proizvoda koji nosi oznaku
,CE” te je stavljen na trziste ili u uporabu u okviru svoje namjene, kao $to je navedeno u
odgovarajuc¢em postupku ocjenjivanja sukladnosti, s ciljem potvrdivanja sigurnosti i
ucinkovitosti tijekom cijelog ocekivanoga Zivotnog vijeka proizvoda, osiguravanja daljnje
prihvatljivosti utvrdenih rizika te otkrivanja novonastalih rizika na temelju ¢injeni¢nih

dokaza.

6. Posttrzisno klini¢ko prac¢enje provodi se u skladu s dokumentiranom metodom utvrdenom

planom posttrzisnog klini¢kog pracenja.

6.1. U planu posttrzisnog klinickog pra¢enja navode se metode 1 postupci za proaktivno

prikupljanje i procjenu klinickih podataka s ciljem:

(a) potvrdivanja sigurnosti i u¢inkovitosti proizvoda tijekom njegova cijelog

oc¢ekivanoga zivotnog vijeka,

(b) identifikacije nuspojava koje prije nisu bile poznate te pracenja identificiranih

nuspojava i1 kontraindikacija,
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(c) identifikacije i analize nenadanih rizika na temelju ¢injeni¢nih dokaza,

(d) osiguravanja daljnje prihvatljivosti omjera koristi i rizika iz Priloga I. odjeljaka 1.1 9.

te

(e) identifikacije moguce sustavne pogresne uporabe ili uporabe proizvoda izvan

odobrene oznake s ciljem provjere je li namjena proizvoda ispravna.
6.2. Plan posttrzisnog klini¢kog pracenja sadrzi barem:

(a) opc¢e metode i postupke posttrzisnog klinickog pracenja koji se trebaju primijeniti,
kao sto su prikupljanje stecenoga klinickog iskustva, povratna informacija od

korisnika, probir znanstvene literature te ostalih izvora klini¢kih podataka;

(b) posebne metode i postupke posttrzisSnog klini¢kog pracenja koji se trebaju
primijeniti, kao §to je procjena odgovarajucih registara ili studija posttrziSnog

klinickog pracenja;
(c) objasnjenje primjerenosti metoda i postupaka iz tocaka (a) 1 (b);

(d) upucivanje na odgovarajuce dijelove izvjesc¢a o klinickoj procjeni iz odjeljka 4. te na

upravljanje rizicima iz Priloga I. odjeljka 3.;
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(e) posebne ciljeve kojima se treba baviti u okviru posttrzisSnog klini¢kog pracenja;
(f) procjenu klinickih podataka povezanih s jednakovrijednim ili sli¢nim proizvodima;

(g) upucivanje na bilo kakve relevantne zajednicke specifikacije, uskladene norme ako
ih proizvodac upotrebljava i relevantne smjernice o posttrziSnom klinickom praéenju

te

(h) detaljan i na odgovarajuci nacin opravdan raspored aktivnosti posttrzisSnog klinickog
pracenja (npr. analiza podataka posttrzisnog klini¢kog pracenja i izvjes¢ivanje) koje

provodi proizvodac.

7. Proizvodac analizira nalaze posttrziSnog klinickog pracenja i dokumentira rezultate u
izvjeSc¢u o procjeni posttrziSnog klinickog pracenja koje je dio izvjesca o klinickoj procjeni

i tehnicke dokumentacije.

8. Zakljucci izvjesca o procjeni posttrzisnog klinickog prac¢enja uzimaju se u obzir za klinicku
procjenu navedenu u ¢lanku 61. i ovom Prilogu dijelu A te u upravljanju rizicima
navedenima u Prilogu I. odjeljku 3. Ako se posttrzisSnim klini¢kim pra¢enjem ustanovi

potreba za preventivnim i/ili korektivnim radnjama, proizvodac ih provodi.
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PRILOG XV.

KLINICKA ISPITIVANJA

Poglavlje I.
Op¢i zahtjevi

1. Eticka nacela

Svaki korak u klinickom ispitivanju, od pocetnog razmatranja potrebe za studijom i njezina

obrazlozenja do objave rezultata, provodi se u skladu s priznatim etickim nacelima.
2. Metode

2.1. Klinic¢ka ispitivanja provode se na temelju odgovarajuceg plana ispitivanja koji
odrazava najnovija znanstvena i tehnic¢ka saznanja, a definirana su tako da potvrde ili
pobiju tvrdnje proizvodaca u pogledu sigurnosti, u¢inkovitosti i aspekata povezanih s
odnosom izmedu koristi i rizika proizvoda iz ¢lanka 62. stavka 1.; ta klinicka
ispitivanja ukljucuju odgovarajuéi broj promatranja, kako bi se mogla jamciti
znanstvena valjanost zaklju€aka. ObrazloZenje projekta i odabrane statisticke
metodologije iskazuju se kako je dodatno opisano u ovom Prilogu poglavlju II.

odjeljku 3.6.
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2.2.

2.3.

24.

2.5.

Postupci koji se primjenjuju u klinickom ispitivanju primjereni su ispitivanom

proizvodu.

Istrazivacke metodologije koje se primjenjuju u klini¢kom ispitivanju primjerene su

ispitivanom proizvodu.

Dostatan broj predvidenih korisnika provodi klinicka ispitivanja u skladu s planom
klinickog ispitivanja i u klinickom okruzenju koje je reprezentativno za predvidene
uobicajene uvjete uporabe proizvoda u ciljnoj populaciji pacijenata. Klinicka
ispitivanja uskladena su s planom klinicke procjene kako je navedeno u Prilogu XIV.

dijelu A.

Sva odgovarajuca tehnicka i1 funkcionalna svojstva proizvoda, posebno ona koja
obuhvacaju sigurnost i u¢inkovitost, te njihovi oc¢ekivani klini¢ki ishodi na
odgovarajuci se nacin uzimaju u obzir u projektu ispitivanja. Dostavlja se popis
tehnickih 1 funkcionalnih svojstava proizvoda i s time povezanih o¢ekivanih

klini¢kih ishoda.
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2.6.

2.7.

2.8.

Krajnje tocke klinickog ispitivanja odnose se na namjenu, klinicke koristi,
ucinkovitost 1 sigurnost proizvoda. Krajnje tocke odreduju se 1 ocjenjuju primjenom
znanstveno valjanih metodologija. Glavna krajnja to¢ka primjerena je proizvodu i

klini¢ki relevantna.

Ispitivaci imaju pristup tehnickim i klini¢kim podacima povezanim s proizvodom.
Osoblje uklju¢eno u provedbu ispitivanja na odgovarajuéi je nacin upuéeno i
osposobljeno u vezi s pravilnom uporabom proizvoda koji se ispituje te u odnosu na
plan klinickog ispitivanja i dobru klini¢ku praksu. Ta izobrazba, koju prema potrebi

organizira narucitelj, provjerava se i na odgovaraju¢i na¢in dokumentira.

Izvjesce klini¢kog ispitivanja koje potpisuje ispitivac sadrzi kljuénu procjenu svih

podataka prikupljenih tijekom klinickog ispitivanja, kao i sve negativne nalaze.

PE-CONS 14/17 3

PRILOG XV.

HR



Poglavlje II.
Dokumentacija u vezi

sa zahtjevom za klinic¢ko ispitivanje
Za proizvode koji se ispituju obuhvacene ¢lankom 62. narucitelj sastavlja i dostavlja zahtjev u
skladu s ¢lankom 70. zajedno sa sljede¢im dokumentima:
1. Obrazac zahtjeva
Obrazac zahtjeva uredno se popunjava i sadrzi sljedece informacije:

1.1. ime, adresu 1 kontaktne podatke narucitelja te, ako je to primjenjivo, ime, adresu i
kontaktne podatke njegove osobe za kontakt ili pravnog zastupnika u skladu s

¢lankom 62. stavkom 2. s poslovnim nastanom u Uniji;

1.2. ako su razli¢iti od onih iz odjeljka 1.1., ime, adresu i kontaktne podatke proizvodaca
proizvoda namijenjenog za klinicko ispitivanje te, ako je to primjenjivo, njegova

ovlastenog zastupnika;
1.3. naziv klini¢kog ispitivanja;

1.4. status zahtjeva za klinicko ispitivanje (tj. prvo podnosenje, ponovno podnosenje,

znatne izmjene);
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L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

pojedinosti i/ili upuéivanje na plan klini¢ke procjene;

ako zahtjev predstavlja ponovno podnosenje u vezi s istim proizvodom za koji je
zahtjev ve¢ podnesen, datum ili datume i referentni broj ili brojeve prethodnih
zahtjeva, ili u slucaju znatnih izmjena, upucivanje na izvorni zahtjev. Narucitelj
utvrduje sve promjene u odnosu na prethodni zahtjev i1 obrazlozenje tih promjena,
posebno je li doslo do promjena kako bi se u obzir uzeli zakljucci prethodnih

preispitivanja nadleznog tijela ili etickog povjerenstva;

ako se zahtjev podnosi usporedno sa zahtjevom za klinic¢ko ispitivanje u skladu s
Uredbom (EU) br. 536/2014, upucivanje na sluzbeni registracijski broj klinickog

ispitivanja;

identifikaciju drzava ¢lanica i tre¢ih zemalja u kojima se u sklopu studije koja se
provodi u vise razli¢itih institucija ili multinacionalne studije prilikom podnosenja

zahtjeva treba provesti klini¢ko ispitivanje;

kratak opis proizvoda koji se ispituje, klasa u koju je razvrstan i druge informacije

potrebne za identifikaciju proizvoda i tipa proizvoda;

informacije o tome sadrZi li proizvod tvar lijeka, ukljucujuéi derivate krvi ili plazme
ljudskog podrijetla ili je li proizveden uporabom neaktivnih tkiva ili stanica ljudskog

ili zivotinjskog podrijetla, ili njihovih derivata;

PE-CONS 14/17 5

PRILOG XV.

HR



1.11.

1.12.

1.13.

1.14.

1.15.

1.16.

1.17.

sazetak plana klinickog ispitivanja koji ukljucuje ciljeve klinickog ispitivanja, broj i
spol ispitanika, kriterije odabira ispitanika, informaciju jesu li ispitanici mladi od 18
godina, projekt ispitivanja, kao Sto su kontrolirane i/ili nasumicne studije, planirane

datume pocetka i zavrSetka klinickog ispitivanja;

ako je to primjenjivo, informacije u vezi s proizvodom za usporedbu, klasu u koju je

razvrstan i druge informacije potrebne za identifikaciju proizvoda za usporedbu;

dokaz od narucitelja da su klinicki ispitivac i mjesto ispitivanja prikladni za

provedbu klinickog ispitivanja u skladu s planom klini¢kog ispitivanja;
pojedinosti o predvidenom datumu pocetka i trajanju ispitivanja;

pojedinosti za identifikaciju prijavljenog tijela ako je ono ve¢ ukljuceno u fazi

podnoSenja zahtjeva za klini¢ko ispitivanje;

potvrdu da je narucitelj svjestan da nadlezno tijelo moze stupiti u kontakt s etickim

povjerenstvom koje ocjenjuje ili je ocijenilo zahtjev; te

izjavu iz odjeljka 4.1.
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2. Upute za ispitivaca

Upute za ispitivaca (IB) sadrze klinicke i neklinicke informacije o proizvodu koji se
ispituje, koje su primjenjive na ispitivanje i dostupne u trenutku podnosSenja zahtjeva.
Ispitivace se pravodobno upucuje na svako azuriranje uputa za ispitivace ili na sve druge
odgovarajuce nove informacije koje su postale dostupne. Upute za ispitivaca jasno su

identificirane i posebno sadrze sljedece informacije:

2.1. Identifikaciju i opis proizvoda, ukljucujuéi informacije o namjeni, razvrstavanju
rizika 1 primjenjivom pravilu razvrstavanja u skladu s Prilogom VII., projektu i

proizvodnji proizvoda te upucivanja na prethodne i slicne generacije proizvoda.

2.2. Upute proizvodaca za instaliranje, odrzavanje, odrzavanje higijenskih normi i
uporabu, ukljucujuéi zahtjeve u vezi sa skladiStenjem i rukovanjem, kao i informacije
koje treba staviti na oznaku i upute za uporabu koje treba dostaviti sa proizvodom
kada se stavlja na trziSte u mjeri u kojoj su takve informacije dostupne. Osim toga,

informacije u vezi sa svak,om potrebnom odgovaraju¢om izobrazbom.
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2.3. Pretklinicku procjenu na temelju relevantnog pretklinickog testiranja i
eksperimentalnih podataka, posebno u vezi s izraCunima projekta, in vitro
ispitivanjima, ex vivo ispitivanjima, ispitivanjima na zivotinjama, mehanickim i
elektrickim ispitivanjima, ispitivanjima pouzdanosti, potvrdom sterilizacije,
provjerom i potvrdom programske opreme, ispitivanjima uc¢inkovitosti, procjenom

biokompatibilnosti te bioloske sigurnosti, prema potrebi.
2.4. Postojece klinicke podatke, posebno:

— 1z dostupne relevantne znanstvene literature koja se odnosi na sigurnost,
ucinkovitost, klinic¢ke koristi za pacijente, karakteristike projekta i namjenu

proizvoda i/ili jednakovrijednih ili sli¢nih proizvoda;

—  ostale dostupne relevantne klinicke podatke koji se odnose na sigurnost,
ucinkovitost, klinicke koristi za pacijente, karakteristike projekta i namjenu
jednakovrijednih ili slicnih proizvoda istog proizvodaca, ukljucujuci
informaciju o tome koliko je dugo proizvod na trzistu te pregled pitanja u vezi
s u¢inkovitosc¢u, klini¢kom koristi i sigurno$¢u te svim poduzetim korektivnim

radnjama.

2.5. Sazetak analize odnosa koristi i rizika te upravljanja rizicima, ukljucujuéi informacije
u vezi s poznatim ili predvidljivim rizicima, svim nezeljenim ucincima,

kontraindikacijama i upozorenjima.
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2.6.

2.7.

2.8.

Za proizvode koji sadrze tvar lijeka, ukljuujuéi derivate krvi ili plazme ljudskog
podrijetla ili proizvode proizvedene uporabom neaktivnih tkiva ili stanica ljudskog ili
zivotinjskog podrijetla, ili njihovih derivata, detaljne informacije o tvari lijeka ili o
tkivima, stanicama ili njihovim derivatima te o sukladnosti s odgovaraju¢im op¢im
zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti te posebnim upravljanjem rizicima u odnosu na

tvar ili tkiva, stanice ili njihove derivate, kao i dokaz dodane vrijednosti uklju¢ivanja

Popis s pojedinostima o ispunjavanju odgovarajuc¢ih op¢ih zahtjeva sigurnosti 1
ucinkovitosti iz Priloga 1., ukljuc¢ujuéi primijenjene norme i zajednicke specifikacije,
u cijelosti ili dijelom, kao i opis rjeSenja za ispunjavanje odgovarajuc¢ih op¢ih
zahtjeva sigurnosti 1 u¢inkovitosti, ako te norme i zajednicke specifikacije nisu

ispunjene, ako su samo djelomic¢no ispunjene ili ako nedostaju.

Detaljan opis klinickih postupaka i dijagnostic¢kih testova upotrijebljenih u okviru
klini¢kog ispitivanja, a posebno informacije o svakom odstupanju od uobicajene

klinicke prakse.
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3. Plan klini¢kog ispitivanja

U planu klinickog ispitivanja odreduju se obrazlozenje, ciljevi, metodologija projektiranja,
pracenje, provedba, vodenje evidencije i metoda analize za klini¢ka ispitivanja. On
posebno sadrzi informacije utvrdene u ovom Prilogu. Ako je dio tih informacija dostavljen

u zasebnom dokumentu, na to se upucuje u planu klinickog ispitivanja.
3.1. Opcenito
3.1.1.Jedinstveni identifikacijski broj klini¢kog ispitivanja iz ¢lanka 70. stavka 1..

3.1.2.1dentifikacija narucitelja — ime, adresa i kontaktni podaci narucitelja te, ako je
to primjenjivo, ime, adresa i kontaktni podaci njegove osobe za kontakt ili

pravnog zastupnika u skladu s ¢lankom 62. stavkom 2. s nastanom u Uniji.

3.1.3.Informacije o glavnom ispitiva¢u na svakome mjestu ispitivanja, o ispitivacu
koordinatoru tog ispitivanja, adresa svakog mjesta ispitivanja i podaci za
kontakt u slucaju izvanredne situacije za glavnog ispitivaca na svakome mjestu
ispitivanja. Uloge, odgovornosti i kvalifikacije razli¢itih vrsta ispitivaca

navedene su u planu klinickog ispitivanja.
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3.1.4.Kratak opis financiranja klinickog ispitivanja i kratak opis dogovora izmedu

narucitelja i ispitivackog mjesta.

3.1.5.Cjelokupni sinopsis klinickog ispitivanja na sluZzbenom jeziku Unije koji

odredi doti¢na drzava ¢lanica.

3.2. Identifikacija i opis proizvoda, ukljucujuéi njegovu namjenu, proizvodaca, sljedivost,
ciljnu populaciju, materijale koji dolaze u doticaj s ljudskim tijelom, medicinske ili
kirurske postupke ukljuc¢ene u njegovu uporabu te izobrazbu i iskustvo potrebno za
njegovu uporabu, pregled dopunske literature, najnovija tehnicka dostignuca u
klinickoj skrbi u odgovaraju¢em polju primjene te predloZene koristi novog
proizvoda.
3.3. Rizici i klini¢ke koristi proizvoda koji se trebaju ispitati, s obrazloZzenjem
odgovarajucih o¢ekivanih klinickih ishoda u planu klinickog ispitivanja.
3.4. Opis vaznosti klini¢kog ispitivanja u kontekstu najnovijih dostignuca klinicke
prakse.
3.5. Ciljevi 1 hipoteze klinickog ispitivanja.
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3.6. Projektiranje klinickog ispitivanja s dokazom njegove znanstvene pouzdanosti i

valjanosti.

3.6.1.Opce informacije poput tipa ispitivanja zajedno s obrazloZenjem odabira,

krajnjih to€aka i varijabli kako je navedeno u planu klinicke procjene.

3.6.2.Informacije o proizvodu koji se ispituje, o bilo kojem proizvodu za usporedbu
te o svakom drugom proizvodu ili lijeku koji ¢e biti upotrijebljeni u klinickom

ispitivanju.

3.6.3.Informacije o ispitanicima, kriterijima odabira, veli¢ini populacije koja
sudjeluje u ispitivanju, reprezentativnosti populacije koja sudjeluje u
ispitivanju u odnosu na ciljnu populaciju te, ako je to primjenjivo, informacije
o osjetljivim ukljucenim ispitanicima, kao $to su djeca, trudnice,

imunokompromitirane osobe ili starije osobe.

3.6.4.Pojedinosti 0 mjerama koje je potrebno poduzeti radi svodenja pristranosti na
najmanju mjeru, kao §to je nasumicnost, i upravljanje potencijalno zbunjujué¢im

¢imbenicima.

3.6.5.Opis klinickih postupaka i dijagnostickih metoda u vezi s klinickim
ispitivanjem, uz posebno isticanje svakog odstupanja od uobicajene klinicke

prakse.

3.6.6.Plan pracenja.
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3.7. Statisticka razmatranja, s obrazlozenjem, ukljucujuéi izracun statisticke snage za
veli¢inu uzorka, ako je to primjenjivo.

3.8. Upravljanje podacima.

3.9. Informacije o svim izmjenama i dopunama plana klini¢kog ispitivanja.

3.10. Politika u pogledu prac¢enja odstupanja od plana klini¢kog ispitivanja i upravljanjem
njima na mjestu ispitivanja i jasna zabrana uporabe izuzeca od plana klinickog
ispitivanja.

3.11. Odgovornost u vezi s proizvodom, posebno nadzorom pristupa proizvodu, pracenjem
u vezi s proizvodom upotrijebljenim u klinickom ispitivanju te vra¢anjem proizvoda
koji nisu upotrijebljeni, kojima je istekao rok ili koji su u kvaru.

3.12. Izjava o sukladnosti s prihvaéenim etickim nacelima medicinskog istrazivanja koje
ukljucuje ljude te nacelima dobre klinicke prakse u podrucju klinickih ispitivanja
proizvoda te primjenjivim regulatornim zahtjevima.

3.13. Opis postupka informiranog pristanka.

3.14. Izvjes¢ivanje o sigurnosti, ukljucujuéi definicije nepozeljnih dogadaja i ozbiljnih
nepozeljnih dogadaja, nedostaci proizvoda, postupci te raspored izvjes¢ivanja.
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3.15.

3.16.

3.17.

3.18.

3.19.

Kiriteriji i postupci za pracenja ispitanika nakon zavrSetka ispitivanja, privremene
obustave ili prijevremenog zavrSetka ispitivanja, za pracenja ispitanika koji su
povukli svoj pristanak 1 postupci za ispitanike koje se ne moze pratiti. Takvi postupci

za proizvode za ugradnju obuhvacaju barem sljedivost.

Opis mehanizama za njegu ispitanika nakon $to njihovo sudjelovanje u klinickom
ispitivanju zavrsi ako je takva dodatna njega nuzna zbog sudjelovanja ispitanika u
klini¢kom ispitivanju i ako se razlikuje od one koja se obi¢no ocekuje za medicinsko

stanje u pitanju.

Politika u vezi s utvrdivanjem izvje$c¢a o klinickom ispitivanju i objava rezultata u

skladu s pravnim zahtjevima i eti¢kim nacelima iz odjeljka 1. poglavlja I.

Popis tehnickih i funkcionalnih svojstava proizvoda u kojem se posebno navode ona

koja su obuhvaéena ispitivanjem.

Bibliografija.
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4. Ostale informacije

4.1. Izjava koju je potpisala fizi¢ka ili pravna osoba odgovorna za proizvodnju proizvoda
koji se ispituje da je doti¢ni proizvod sukladan s op¢im zahtjevima sigurnosti 1
ucinkovitosti, osim aspekata obuhvacenih klini¢kim ispitivanjem, te da su u skladu s
tim aspektima poduzete sve mjere opreza kako bi se zastitilo zdravlje i sigurnost
ispitanika.

4.2. Ako je to primjenjivo u skladu s nacionalnim pravom, preslika misljenja doti¢nih
etickih povjerenstava. Ako u skladu s nacionalnim pravom misljenja doticnih etickih
povjerenstava nisu potrebna prilikom podnosenja zahtjeva, preslika misljenja
doti¢nih eti¢kih povjerenstava podnosi se ¢im ono postane dostupno.

4.3. U slucaju ozljede, dokaz o pokri¢u iz osiguranja ili o naknadi Stete ispitanicima na
temelju ¢lanka 69. i odgovarajuéeg nacionalnog prava.

4.4. Dokumenti koje je potrebno upotrijebiti kako bi se dobio informirani pristanak,
ukljucujuci obrazac s podacima o pacijentu i dokument o informiranom pristanku.
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4.5. Opis dogovora u vezi sa sukladnos¢u s pravilima koja se primjenjuju na zastitu i

povjerljivost osobnih podataka, posebno:

— organizacijski 1 tehnicki dogovori koji ¢e se provesti kako bi se izbjegli
neovlasteni pristup, otkrivanje, dijeljenje, mijenjanje ili gubitak obradenih

informacija i osobnih podataka;

— opis mjera koje ¢e se provesti kako bi se osigurala povjerljivost evidencije i

osobnih podataka ispitanika; i

— opis mjera koje ¢e se provesti u slucaju povrede sigurnosti podataka s ciljem

ublazavanja mogucih nepozeljnih ucinaka.

4.6. sve pojedinosti o dostupnoj tehni¢koj dokumentaciji, primjerice detaljna analiza
rizika / dokumentacija o upravljanju ili posebna izvjeS¢a o ispitivanju, na zahtjev se

dostavljaju nadleznom tijelu koje preispituje zahtjev.

Poglavlje III.

Ostale obveze narucitelja

1. Narucitelj se obvezuje drzati na raspolaganju nadleznim nacionalnim tijelima svu
dokumentaciju potrebnu za dokazivanje dokumentacije iz poglavlja II. ovog Priloga. Ako
narucitelj nije fizicka ili pravna osoba odgovorna za proizvodnju proizvoda koji se ispituje,

tu obvezu u ime narucitelja moZze ispuniti ta osoba.
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Narucitelj sklapa sporazum kako bi osigurao da jedan ili vise ispitivaca pravodobno
izvijeste narucitelja o svim ozbiljnim nepozeljnim dogadajima ili o svakom drugom

dogadaju iz ¢lanka 80. stavka 2.

Dokumentacija navedena u ovom Prilogu ¢uva se u razdoblju od najmanje 10 godina
nakon zavrSetka klini¢kog ispitivanja doti¢nog proizvoda ili, u slu¢aju da se proizvod
naknadno stavlja na trziSte, najmanje 10 godina nakon $to je posljednji proizvod stavljen

na trziste. Za proizvode za ugradnju to razdoblje iznosi najmanje 15 godina.

Svaka drzava Clanica zahtijeva da se ta dokumentacija drzi na raspolaganju nadleznim
tijelima u razdoblju navedenom u prvom podstavku u slucaju da narucitelj, njegova osoba
za kontakt ili pravni zastupnik kako je navedeno u ¢lanku 62. stavku 2. s poslovnim
nastanom na njezinu drzavnom podrucju prije zavrSetka tog razdoblja bankrotira ili

prestane s aktivnostima.

Narucitelj imenuje nadzornika koji je neovisan o mjestu ispitivanja kako bi se osiguralo da
se ispitivanje provodi u skladu s planom klinickog ispitivanja, nac¢elima dobre klinicke

prakse i ovom Uredbom.

Narucitelj provodi pracenje ispitanika ispitivanja.
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6. Narucitelj dostavlja dokaze da se istraga provodi u skladu s dobrom klinickom praksom, na

primjer putem unutarnje ili vanjske inspekcije.
7. Narucitelj sastavlja izvjes¢e o klinickom ispitivanju koje sadrzi barem sljedece:

— Jednu ili viSe naslovnih/uvodnih stranica na kojima se navodi naziv ispitivanja,
proizvod koji se ispituje, jedinstveni identifikacijski broj, broj plana klinickog
ispitivanja i pojedinosti s potpisima ispitivaca koordinatora i glavnih ispitivaca sa

svakog mjesta ispitivanja.
— Pojedinosti o autoru 1 datumu izvjesca.

— Sazetak ispitivanja sadrzi naziv i svrhu ispitivanja, opis ispitivanja, projekt
ispitivanja i primijenjene metode, rezultate ispitivanja i zaklju€ak ispitivanja. Datum
zavrSetka ispitivanja, a posebno pojedinosti o prijevremenom zavrsetku,

privremenim obustavama ili suspenzijama ispitivanja.

— Opis proizvoda koji se ispituje, posebno jasno definiranu namjenu.
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Sazetak plana klini¢kog ispitivanja koji obuhvaca ciljeve, projekt, eticke aspekte,
pracenje 1 mjere kvalitete, kriterije odabira, ciljne populacije pacijenata, veliCinu
uzorka, rasporede lijeCenja, trajanje pracenja, istovremena lijecenja, statisticki plan,

ukljucujuéi hipotezu, izracun veli¢ine uzorka i metodu analize, kao 1 obrazlozenje.

Rezultate klini¢kog ispitivanja koji obuhvacdaju, uz objasnjenje i obrazlozenje,
demografsku strukturu ispitanika, analizu rezultata povezanih s odabranim krajnjim
tockama, pojedinosti o analizi podskupina, kao i uskladenost s planom klinickog
ispitivanja, prac¢enje podataka koji nedostaju i pacijenata koji su se povukli iz

klinickog ispitivanja ili ih se ne moZze pratiti nakon ispitivanja.

Sazetak ozbiljnih nepoZeljnih dogadaja, nepozeljnih u€inaka proizvoda, nedostataka

proizvoda te svih odgovarajucih korektivnih radnji.

Raspravu i opce zakljucke koji sadrze rezultate sigurnosti i u¢inkovitosti, procjenu
rizika 1 klinic¢kih koristi, raspravu o klinickoj relevantnosti u skladu s klini¢kim
najnovijim dostignu¢ima, sve posebne mjere opreza za posebne populacije

pacijenata, implikacije za proizvod koji se ispituje, ogranicenja ispitivanja.
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PRILOG XVI.

POPIS SKUPINA PROIZVODA
BEZ MEDICINSKE NAMJENE
1Z CLANKA 1. STAVKA 2.

1. Kontaktne lece ili drugi artikli namijenjeni za stavljanje u oko ili na oko.

2. Proizvodi koji su namijenjeni za potpuno ili djelomi¢no umetanje u ljudsko tijelo kirurski
invazivnim putem u svrhu izmjene anatomije ili u¢vrséivanja dijelova tijela, uz iznimku

proizvoda za tetoviranje i piercinga.

3. Tvari, kombinacije tvari ili artikli namijenjeni za ubrizgavanje u lice ili ostale membrane
koze ili sluznice potkoznom, submukoznom ili intradermalnom injekcijom ili drugim

umetanjem, osim onih za tetoviranje.

4. Oprema namijenjena za uporabu u svrhu smanjenja, uklanjanja ili unistavanja adipoznog

tkiva, kao Sto je oprema za liposukciju, lipolizu ili lipoplastiku.
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5. Oprema koja emitira elektromagnetsko zracenje visokog intenziteta (npr. infracrveno,
vidljive svjetlosti i ultraljubicasto) namijenjena za uporabu na ljudskom tijelu, ukljucujuci
koherentne i nekoherentne izvore monokromatskog i Sirokog spektra, kao $to su laseri i
oprema intenzivnog pulsirajuceg svjetla, za obnavljanje povrsSine koze, uklanjanje tetovaza

ili dlaka ili drugi tretman koze.

6. Oprema namijenjena za stimulaciju mozga kojom se primjenjuju elektricne struje ili
magnetska ili elektromagnetska polja koja prodiru u lubanju radi izmjene aktivnosti

neurona u mozgu.
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PRILOG XVIIL.

Korelacijska tablica

Direktiva Vijeca 90/385/EEZ

Direktiva Vije¢a 93/42/EEZ

Ova Uredba

Clanak 1. stavak 1.
Clanak 1. stavak 2.
Clanak 1. stavak 3.

Clanak 1. stavci4.i4.a

Clanak 1. stavak 5.
Clanak 1. stavak 6.

Clanak 2.

Clanak 3. prvi stavak
Clanak 3. drugi stavak
Clanak 4. stavak 1.

Clanak 4. stavak 2.

Clanak 4. stavak 3.

Clanak 4. stavak 4.

Clanak 4. stavak 5. tocka (a)

Clanak 4. stavak 5. tocka (b)

Clanak 5. stavak 1.
Clanak 5. stavak 2.
Clanak 6. stavak 1.
Clanak 6. stavak 2.

Clanak 1. stavak 1.
Clanak 1. stavak 2.

Clanak 1. stavak 3. prvi
podstavak

Clanak 1. stavak 3. drugi
podstavak

Clanak 1. stavci4.i4.a

Clanak 1. stavak 7.
Clanak 1. stavak 5.
Clanak 1. stavak 6.
Clanak 1. stavak 8.
Clanak 2.

Clanak 3. prvi stavak
Clanak 3. drugi stavak
Clanak 4. stavak 1.
Clanak 4. stavak 2.
Clanak 4. stavak 3.
Clanak 4. stavak 4.

Clanak 4. stavak 5. prvi
podstavak

Clanak 4. stavak 5. drugi
podstavak

Clanak 5. stavak 1.
Clanak 5. stavak 2.
Clanak 5. stavak 3., ¢lanak 6.
Clanak 7. stavak 1.

Clanak 1. stavak 1.
Clanak 2. stavak 1.

Clanak 1. stavak 9. prvi
podstavak

Clanak 1. stavak 9. drugi
podstavak

Clanak 1. stavak 8. prvi
podstavak

Clanak 1. stavak 11.
Clanak 1. stavak 6.
Clanak 1. stavak 13.
Clanak 5. stavak 1.
Clanak 5. stavak 2.
Clanak 1. stavak 12.
Clanak 24.

Clanak 21. stavei 1.1 2.
Clanak 21. stavak 3.
Clanak 10. stavak 11.
Clanak 20. stavak 6.

Clanak 8. stavak 1.
Clanak 8. stavak 2.

Clanak 114.
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Direktiva Vije¢a 90/385/EEZ | Direktiva Vijeca 93/42/EEZ Ova Uredba
Clanak 7. Clanak 8. Clanci od 94. do 97.
— Clanak 9. Clanak 51.

Clanak 8. stavak 1.

Clanak 8. stavak 2.

Clanak 10. stavak 1.

Clanak 10. stavak 2.

Clanak 87. stavak 1. i ¢lanak
&9. stavak 2.

Clanak 87. stavak 10. i

Clanak 8.
Clanak 8.
Clanak 9.

Clanak 9.
Clanak 9.
Clanak 9.
Clanak 9.
Clanak 9.
Clanak 9.
Clanak 9.
Clanak 9.
Clanak 9.

stavak 3.
stavak 4.

stavak 1.

stavak 2.
stavak 3.
stavak 4.
stavak 5.
stavak 6.
stavak 7.
stavak 8.
stavak 9.
stavak 10.

Clanak 10.
Clanak 10.
Clanak 11.
Clanak 11.
Clanak 11.
Clanak 11.
Clanak 11.
Clanak 11.
Clanak 11.
Clanak 11.
Clanak 11.
Clanak 11.
Clanak 11.
Clanak 11.
Clanak 11.
Clanak 11.

stavak 3.
stavak 4.
stavak 1.
stavak 2.
stavak 3.
stavak 4.
stavak 5.
stavak 6.
stavak 8.

stavak 12.

stavak 7.
stavak 9.

stavak 10.
stavak 11.
stavak 13.
stavak 14.

Clanak 87. stavak 11. prvi

podstavak

Clanak 89.
Clanak 91.
Clanak 52.
Clanak 52.
Clanak 52.

Clanak 52.
Clanak 52.
Clanak 11.
Clanak 52.

Clanak 53.
Clanak 53.
Clanak 56.
Clanak 59.

stavak 7.

stavak 3.
stavak 6.

stavei 4.1 5.

stavak 7.
stavak 8.
stavak 3.

stavak 12.

stavak 1.
stavak 4.
stavak 2.

Clanak 9.a stavak 1. prva
alineja

Clanak 9.a stavak 1. druga
alineja

Clanak 12.
Clanak 12.a
Clanak 13. stavak 1. to¢ka (c)

Clanak 13. stavak 1. tocka (d)

Clanak 4. stavak 5. i ¢lanak
122. treéi stavak

Clanak 22.
Clanak 17.

Clanak 4. stavak 1.
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Direktiva Vije¢a 90/385/EEZ

Direktiva Vije¢a 93/42/EEZ

Ova Uredba

Clanak 10.

Clanak 10.a stavak 1., ¢lanak
10.a stavak 2. druga recenica
1 ¢lanak 10.a stavak 3.

Clanak 10.a stavak 2. prva
recenica

Clanak 10.b

Clanak 10.c

Clanak 11. stavak 1.
Clanak 11. stavak 2.
Clanak 11. stavak 3.
Clanak 11. stavak 4.
Clanak 11. stavak 5.
Clanak 11. stavak 6.
Clanak 11. stavak 7.

Clanak 12.
Clanak 13.
Clanak 14.
Clanak 15.
Clanak 15.a
Clanak 16.
Clanak 17.

Clanak 13. stavak 1. to¢ka (a)
Clanak 13. stavak 1. to¢ka (b)

Clanak 15.

Clanak 14. stavak 1., ¢lanak
14. stavak 2. druga recenica i
Clanak 14. stavak 3.

Clanak 14. stavak 2. prva
recenica

Clanak 14.a
Clanak 14.b
Clanak 16.
Clanak 16.
Clanak 16.
Clanak 16.
Clanak 16.
Clanak 16.
Clanak 16.

stavak 1.
stavak 2.
stavak 3.
stavak 4.
stavak 5.
stavak 6.

stavak 7.

Clanak 17.
Clanak 18.
Clanak 19.
Clanak 20.
Clanak 20.a
Clanak 22.
Clanak 23.
Clanak 21.

Clanak 51. stavak 3. to¢ka (a)
i Clanak 51. stavak 6.

Clanak 51. stavak 3. to¢ka (b)
i Clanak 51. stavak 6.

Clanci od 62. do 82.

Clanak 29. stavak 4., ¢lanci
30.131.

Clanak 11. stavak 1.

Clanci 33. i 34.
Clanak 98.

Clanci 42. i 43.
Clanak 36.

Clanak 46. stavak 4.
Clanak 56. stavak 5.
Clanak 56. stavak 4.

Clanak 38. stavak 2. i ¢lanak
44. stavak 2.

Clanak 20.

Clanci od 94. do 97
Clanak 99.

Clanak 109.
Clanak 102.
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