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l.aa

PRILOG

PRILOG I.

OPCI ZAHTJEVI SIGURNOSTI I UCINKOVITOSTI

Op¢i zahtjevi

Proizvodi postizu u€inkovitost koju im je proizvoda¢ namijenio te su projektirani i
proizvedeni tako da tijekom uobicajenih uvjeta uporabe odgovaraju svojoj namjeni [...].
Sigurni su i ucinkoviti te ne ugrozavaju klinicko stanje ni sigurnost pacijenata, kao ni
sigurnost i zdravlje korisnika, ili, po potrebi, drugih osoba, uz uvjet da svi rizici koji se mogu
povezati s njihovom uporabom predstavljaju prihvatljive rizike u usporedbi s koristi za
pacijenta te su kompatibilni s visokom razinom zastite zdravlja i sigurnosti, uzimajuci u obzir

opcepriznata najnovija dostignuca.

[.]

- [

- [...]

Zahtjevi za svodenje rizika na najmanju mogudéu mjeru sadrZani u ovom Prilogu odnose se
na svodenje rizika na najmanju mogucu mjeru bez negativnog utjecaja na odnos Koristi i

rizika.
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l.a Proizvodac uspostavija, provodi, dokumentira i odrZava sustav [...] upravljanja
rizicima.

Upravljanje rizicima trajan je i iterativan postupak kojim je obuhvacen cijeli Zivotni

vijek proizvoda i koji zahtijeva redovito sustavno azuriranje. U sklopu tog postupka

proizvodac treba:

(&) uspostaviti i dokumentirati plan upravljanja rizicima za svaki proizvod;

(b) identificirati i analizirati poznate i predvidljive opasnosti povezane sa svakim
proizvodom;

(c) ocijeniti i procijeniti pripadajucée rizike koji se pojavljuju tijekom predvidene
uporabe i tijekom razumno predvidljive pogreSne uporabe;

(d) ukloniti ili kontrolirati te rizike u skladu sa zahtjevima iz odredbe 2.;

(e) procijeniti utjecaj informacija proizaslih iz faze proizvodnje te osobito iz
sustava posttrzisnog nadzora o opasnostima i njihovoj ucestalosti pojavljivanja,
ocjenama njihovih pripadajucih rizika kao i o cjelokupnom riziku, omjeru
koristi i rizika te prihvatljivosti rizika.

() natemelju procjene utjecaja informacija proizaslih iz faze proizvodnje ili iz
sustava posttrziSnog nadzora, ako je potrebno, izmijeniti mjere kontrole u

skladu sa zahtjevima iz odredbe 2.

2. [...] Mjere kontrole rizika [...] koje proizvodac usvoji za projektiranje i konstrukciju [...]
proizvoda u skladu su s na¢elima sigurnosti, uzimajuéi u obzir opéepriznata najnovija
dostignuca. Radi smanjenja rizika, proizvodac upravlja rizicima tako da se preostali rizik
povezan sa svakom opasno$cu kao i cjelokupni preostali rizik smatra prihvatljivim. [...] Pri
odabiru najprikladnijih rjeSenja, proizvodac primjenjuje sljedeca nacela prema navedenom
redoslijedu prvenstva:

@ [.]
(b) uklanja ili svodi rizike na najmanju mogucu edgovarajuéu mjeru putem [...]

sigurnosnog projektiranja i konstrukcije [...];
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2.b

(c) prema potrebi poduzima [...] odgovarajuce zastitne mjere U vezi s rizicima koji se ne
mogu ukloniti, ukljucujuéi alarme ako je potrebno te

(d) pruzainformacije o sigurnosti (upozorenja / mjere opreza / kontraindikacije) te,
prema potrebi, izobrazbu korisnicima.

Proizvodac [...] obavjeséuje korisnike o svim preostalim rizicima.

Pri uklanjanju ili smanjivanju rizika povezanih s pogreSkama pri uporabi proizvodac

primjenjuje sljedeéa nacela:

- smanjuje, koliko je god to mogude, rizike povezane s ergonomskim znacajkama
proizvoda i okruZenjem u kojem je predvidena uporaba proizvoda (projektiranje za
sigurnost pacijenta) te

- uzima u obzir tehnicko znanje, iskustvo, obrazovanje, izobrazbu i okruZenje uporabe
te, ako je primjenjivo, zdravstvena i fizi¢ka stanja predvidenih korisnika (projektiranje

za laike, strucne osobe, osobe s invaliditetom ili druge korisnike).

Kada je proizvod podvrgnut opterecenjima do kojih moze do¢i u normalnim uvjetima uporabe
te kada je odrzavan na odgovarajuéi nacin, sukladno uputama proizvodaca, utjecaj na svojstva
1 ucinkovitost proizvoda ne smije biti Stetan do te mjere da zdravlje ili sigurnost pacijenta ili
korisnika te, ako je primjenjivo, drugih osoba budu ugrozZeni za vrijeme Zivotnog vijeka

proizvoda, kako ga je naveo proizvodac. [...]

Proizvodi su projektirani, proizvedeni i pakirani tako da njihova svojstva i u¢inkovitost
tijekom predvidene uporabe ne pretrpe Stetan utjecaj [...] tijekom prijevoza i skladistenja [...]
(na primjer, zbog oscilacija u temperaturi i vlazi), vodec¢i raCuna o uputama i informacijama

koje pruza proizvodac.
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6.a

7.1.

Svi poznati i predvidljivi rizici te sve nezeljene nuspojave svode se na najmanju mogucéu
mjeru i prihvatljivi su u usporedbi s procijenjenom koristi koju za pacijenta i/ili korisnika

ima ucinkovitost proizvoda postignuta tijekom normalnih uvjeta uporabe.

Za proizvode navedene u Prilogu XV. za koje proizvodac ne tvrdi da imaju medicinsku svrhu,
op¢i zahtjevi sigurnosti utvrdeni u odjeljcima 1. i 5. tumace se tako da proizvod, kada se
upotrebljava u predvidenim uvjetima i u predvidene svrhe, ne predstavlja rizik ili predstavlja
samo [...] najveéi mogucéi prihvatljivi rizik[...] povezan s uporabom proizvoda koja je u skladu

s visokom razinom zasStite sigurnosti i zdravlja osoba.

Kada postoji znacajna opasnost, proizvodi koji su takoder strojevi u smislu clanka 2. stavka
(a) Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa od 17. svibnja 2006. o strojevima
takoder zadovoljavaju bitne zahtjeve o zdravlju i sigurnosti odredene u Prilogu 1. toj
Direktivi u mjeri u kojoj su ti [...] zahtjevi viSe specifi¢ni nego |[...] opéi zahtjevi sigurnosti i

ucinkovitosti utvrdeni u poglaviju II. ovog Priloga.

Zahtjevi povezani s projektiranjem i konstrukcijom

Kemijska, fizikalna i bioloska svojstva

Proizvodi su projektirani i proizvedeni na takav nacin da jamce svojstva i u€inkovitost iz

odjeljka I. ,,Op¢i zahtjevi”. Posebna pozornost pridaje se:

(@) izboru upotrijebljenih materijala i tvari, posebno u odnosu na toksi¢nost i, po potrebi,
zapaljivost;

(b) kompatibilnosti izmedu upotrijebljenih materijala i tvari te bioloskih tkiva, stanica i
tjelesnih tekuéina, vodeéi racuna o namjeni proizvoda te, po potrebi, 0 apsorpciji,
distribuciji, metabolizmu i izlulivanju,

(bb) wutjecaju procesi na materijalne znacajke;

(c) po potrebi, rezultatima biofizickog istraZivanja ili istrazivanja modeliranja, ¢ija je

vjerodostojnost prethodno dokazana;
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7.2.

7.3.

(d) [...] mehani¢kim znacajkama upotrijebljenih materijala koje odrazavaju, po potrebi,
pitanja poput jacine, duktilnosti, otpornosti na lomove [...], otpornosti na habanje i
otpornosti na istrosenost [...];

(e) povrSinskim svojstvima;

(f)  potvrdivanju da proizvod zadovoljava sve definirane kemijske i/ili fizikalne

specifikacije.

Proizvodi su projektirani, proizvedeni i pakirani tako da se rizik koji kontaminanti i ostaci
predstavljaju za pacijente svede na najmanju mogucu mjeru, vodeéi racuna o namjeni
proizvoda, te za osobe koje sudjeluju u prijevozu, skladistenju i uporabi proizvoda. Posebna

pozornost pridaje se izlozenim tkivima te trajanju i ucestalosti izloZenosti.

Proizvodi su projektirani i proizvedeni na takav na¢in da se mogu sigurno upotrebljavati s
materijalima i tvarima, ukljucujuci plinove, s kojima dolaze u dodir tijekom [...] predvidene
uporabe [...]; ako su proizvodi namijenjeni za davanje lijekova, projektirani su i proizvedeni
na takav nacin da su kompatibilni s doti¢nim lijekovima, u skladu s odredbama i
ogranicenjima koja vrijede za te lijekove, a da u€inkovitost lijekova i proizvoda ostane u

skladu s njihovim indikacijama te njihovom predvidenom uporabom.
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7.4. Proizvodi su projektirani i proizvedeni na takav nacin da se svedu na najmanju mogucu [...]
mjeru rizici koje predstavljaju tvari ili éestice, ukljucujuéi krhotine uzrokovane trosenjem,
tvari nastale propadanjem, ostatke obrade, koje [...] proizvod moze otpustati. Posebna
pozornost pridaje se tvarima koje su kancerogene, mutagene ili toksi¢ne za reprodukciju u
skladu s dijelom 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od
16. prosinca 2008. o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni i
stavljanju izvan snage Direktive 67/548/EEZ i Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ)
br. 1907/2006, kao i tvarima koje imaju svojstva endokrinih disruptora za koje postoje
znanstveni dokazi o moguéem Stetnom djelovanju na ljudsko zdravlje i koje su identificirane
u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 59. Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i

ogranicavanju kemikalija (REACH).
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Ako proizvodi, ili njihovi dijelovi, koji su namijenjeni

—  zato da budu invanzivni proizvodi i dodu u doticaj s tijelom pacijenta [...] ili

- za (ponovno) unosenje u tijelo ili iznoSenje iz njega lijekova, tjelesnih tekucina ili
drugih tvari, ukljucujuéi plinove, ili

—  zaprijenos ili pohranu takvih lijekova, tjelesnih tekucina ili tvari, ukljucujuci plinove,
kako bi se (ponovno) unijeli u tijelo

za to da sadrzZe, u koncentraciji od 0,1 % ili vise masenog udjela [...] [...] proizvoda ili

njihovih dijelova [...], [...], tvari koje su kategorizirane kao kancerogene, mutagene ili

toksi¢ne za reprodukciju svrstane u kategoriju 1.A ili 1.B u skladu s dijelom 3. Priloga VI.

Uredbi (EZ) br. 1272/2008, ili imaju znacajke endokrinih disruptora kako je opisano u

prvom stavku, ti se proizvodi ozna¢uju na samom proizvodu i/ili na pakiranju za svaku

jedinicu ili, po potrebi, na prodajnom pakiranju kao proizvodi koji sadrze takve tvari [...]. Ako

je predvidena uporaba takvih proizvoda namijenjena za lijeCenje djece ili lijecenje trudnica ili

dojilja, proizvodac pruza posebno obrazlozenje za uporabu tih tvari u odnosu na uskladenost s

op¢im zahtjevima sigurnosti 1 u¢inkovitosti, posebno ovim stavkom, u okviru tehnicke

dokumentacije i uputa za uporabu, podataka o preostalim rizicima za te skupine pacijenata te,

po potrebi, o odgovarajuéim mjerama opreza.

7.5. Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se na najmanju moguéu mjeru svedu [...] rizici
od nehoti¢nog prodora [...] tvari u proizvod [...], vodeéi ra¢una o proizvodu i naravi okruzenja

u kojem se namjerava upotrebljavati.
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7.6. Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se svedu [...] na najmanju mogucu mjeru
rizici povezani s veli¢inom i svojstvima Cestica [...] koje se otpustaju u tijelo pacijenta ili
korisnika, osim ako dolaze u doticaj samo s netaknutom koZzom. Posebna [...] pozornost

pridaje se [...] nanomaterijalimal...].

8.  Infekcije i mikrobna kontaminacija

8.1. Proizvodi i proizvodni postupci projektirani su tako da se iskljuci ili svede na najmanju
moguéu mjeru rizik od infekcije za pacijente, korisnike i, po potrebi, druge osobe.
Projektiranjem se:
(@ omogucuje lako rukovanje,
[.],
(b) svodi na najmanju mogucu [...] mjeru svako mikrobno curenje iz proizvoda i/ili

mikrobna izlozenost tijekom uporabe,

(c) sprecava mikrobna kontaminacija proizvoda ili njegova sadrzaja kao Sto su uzorci ili

tekudéine.

8.1.a Ako je potrebno, proizvodi su projektirani tako da se olakSa njihovo sigurno Cis¢enje,

dezinfekcija i/ili ponovna sterilizacija.

8.2. Proizvodi s oznakom da su u [...] odredenom mikrobnom stanju projektirani su, proizvedeni i
pakirani kako bi se osiguralo da ¢e takvi i ostati kada budu stavljeni na trziste, kao i u

uvjetima prijevoza i skladiStenja koje navodi proizvodac.

8.3. Proizvodi isporuceni u sterilnom stanju projektirani su, proizvedeni i pakirani [...] u skladu s
odgovarajuc¢im postupcima, kako bi se osiguralo da su prilikom stavljanja na trziste sterilni te
da takvima ostanu, u uvjetima prijevoza i skladistenja koje navodi proizvodac, sve dok se
zastitno pakiranje ne oSteti ili ne otvori prilikom uporabe. Tim se mjerama osigurava da je

ispravnost sterilnog pakiranja ocita krajnjem korisniku.
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

Proizvodi oznaceni [...] kao sterilni [...] [...] obradeni su, proizvedeni, pakirani i [...]

sterilizirani odgovaraju¢im provjerenim metodama.

Proizvodi namijenjeni za sterilizaciju proizvedeni su i pakirani u odgovarajuéim [...] i

kontroliranim [...] uvjetima i prostorima.

Sustavi pakiranja nesterilnih proizvoda odrzavaju cjelovitost i Cistocu proizvoda i, ako se
proizvodi trebaju sterilizirati prije uporabe, umanjuju rizik od mikrobne kontaminacije; sustav

pakiranja je odgovarajuc¢i, ako se vodi racuna o metodi sterilizacije koju navodi proizvodac.

Jednaki ili sli¢ni proizvodi stavljeni na trziSte i u sterilnom i nesterilnom stanju razlikuju se po

oznaci, uz simbol kojim se oznacava da je proizvod sterilan.

Proizvodi koji sadrze tvar koja se smatra lijekom te proizvodi koji se sastoje od tvari ili
kombinacije tvari [...] koje ljudsko tijelo apsorbira ili se u njemu lokalno rasprsuju

Za proizvode iz ¢lanka 1. stavka 4. prvog podstavka, u skladu s metodama navedenima u
Prilogu 1. Direktivi 2001/83/EZ, a kako je utvrdeno primjenjivim postupkom ocjenjivanja
sukladnosti iz ove Uredbe, potvrduju se kvaliteta, sigurnost i korist tvari koja bi se, da se

upotrebljava odvojeno, smatrala lijekom u smislu ¢lanka 1. Direktive 2001/83/EZ.
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9.2. Proizvodi koji se sastoje od tvari ili kombinacija tvari koje su namijenjene za [...] umetanje u
ljudsko tijelo i koje ljudsko tijelo apsorbira ili se one u njemu lokalno rasprsuju, u skladu su,
ako je primjenjivo i samo u pogledu aspekata koji nisu obuhvaéeni ovom Uredbom |[...], s
odgovarajuc¢im zahtjevima iz Priloga 1. Direktivi 2001/83/EZ po pitanju procjene apsorpcije,
distribucije, metabolizma, izlucivanja, lokalne tolerancije, toksic¢nosti, interakcije s drugim
proizvodima, lijekovima ili drugim tvarima te mogucénosti za Stetne reakcije, kako je

utvrdeno u primjenjivom postupku ocjenjivanja sukladnosti u ovoj Uredbi.

10. Proizvodi koji sadrze materijale bioloSkog podrijetla
10.1. Za proizvode proizvedene uporabom tkiva ili stanica, ili njihovih derivata, ljudskog podrijetla,

koji su neaktivni ili ucinjeni neaktivnima te obuhvaceni ovom Uredbom u skladu s

¢lankom 1. stavkom 2. to¢kom [...](ea) primjenjuje se sljedece:

(@) Darovanje, nabava i testiranje tkiva i stanica ljudskog podrijetla koji se upotrebljavaju
za proizvodnju proizvoda obavlja se u skladu s Direktivom 2004/23/EZ.

(b) Prerada, cuvanje i bilo kakvo drugo rukovanje tim tkivima i stanicama provodi se tako
da pruzi [...] sigurnost pacijentima, korisnicima i, po potrebi, ostalim osobama.
Odgovarajuéim 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.

© L[]
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10.2. Za proizvode proizvedene uporabom tkiva ili stanica, ili njihovih derivata, zivotinjskog

podrijetla, koji su neaktivni ili u¢injeni neaktivnima, primjenjuje se sljedece:

(@)

(b)

(©)

Ako je moguce, uzimajuci u obzir zivotinjske vrste, tkiva 1 stanice Zivotinjskog
podrijetla potjecu od zivotinja koje su bile podvrgnute veterinarskim kontrolama
prilagodenim predvidenoj uporabi tkiva. Proizvodaci Cuvaju informacije o
zemljopisnom podrijetlu Zivotinja.

Nabava, of...]brada, ¢uvanje, testiranje i rukovanje tkivima, stanicama i tvarima
zivotinjskog podrijetla obavljaju se tako da pruze [...] sigurnost pacijentima, korisnicima
I, po potrebi, 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.

U slucaju proizvoda proizvedenih uporabom tkiva ili stanica zivotinjskog podrijetla iz
Uredbe Komisije (EU) br. 722/2012 od 8. kolovoza 2012. o posebnim zahtjevima u vezi
sa zahtjevima utvrdenim u direktivama Vije¢a 90/385/EEZ i 93/42/EEZ s obzirom na
aktivne medicinske proizvode za ugradnju i medicinske proizvode proizvedene
koristenjem tkiva zivotinjskog podrijetla, primjenjuju se posebni uvjeti utvrdeni tom
Uredbom.

10.3. Za proizvode proizvedene uporabom drugih neaktivnih bioloskih tvari primjenjuje se

sljedece:

U sluc¢aju bioloskih tvari koje nisu one iz odjeljaka 10.1. 1 10.2,. obrada, ¢uvanje, testiranje i

rukovanje tim tvarima provodi se tako da se osigura [...] sigurnost pacijenata, korisnika i, po

potrebi, drugih osoba. Odgovarajucéim 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.
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11 [ DL-11-11-1[..] Konstrukcija i svojstva s obzirom na okolinu

11.1. 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. Priklju¢ci kojima mora rukovati korisnik,

kao Sto su prijenos tekucine ili plina, elektri¢na ili mehanicka spojnica, projektirani su i

konstruirani tako da se izbjegne [...]Jpogresno spajanje.

11.2. Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se ukloni ili svede na najmanju mogucu [...]
mjeru:

(@) rizik od ozljede, [...] u vezi s njihovim fizickim znacajkama, ukljuéujucéi omjer
volumena i tlaka, dimenzije i, gdje je to primjereno, ergonomske znacajke;

(o) [.1;

(c) rizike povezane s razumno predvidljivim vanjskim utjecajima ili uvjetima u okolisu, kao
Sto su magnetska polja, vanjski elektri¢ni i elektromagnetski utjecaji, elektrostaticko
praznjenje, zracenje povezano s dijagnostickim ili terapijskim postupcima, tlak, vlaga,
temperatura, promjene tlaka i ubrzanja ili smetnje radiosignala;

(d) rizike povezane s uporabom proizvoda kada dode u kontakt s materijalima, teku¢inama i
tvarima, ukljucujuci plinove, kojima je izloZen tijekom normalnih uvjeta uporabe;

(e) rizik povezan s mogu¢om negativnom interakcijom izmedu programske opreme i
okruzenja informacijske tehnologije u okviru kojeg djeluje i s kojim se povezuje;

(f)  rizike slu¢ajnog prodora tvari u proizvod,

(g) rizike od uzajamne interferencije s drugim proizvodima koji se redovno upotrebljavaju
u ispitivanjima ili za danu terapiju;

(h) rizike koji proizlaze iz nemogucnosti odrzavanja ili kalibracije (primjerice u slu¢aju
implantata), starenja upotrijebljenog materijala ili gubitka to¢nosti nekog mjernog ili
kontrolnog mehanizma.
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11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

12.
12.1.

12.2.

Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se svedu na najmanju mjeru opasnosti od
pozara ili eksplozije tijekom redovne uporabe i u slucaju pojedinacnog kvara. Posebna
pozornost pridaje se proizvodima ¢ija predvidena uporaba [...] obuhvaca izlozenost ili
uporabu u vezi sa zapaljivim ili eksplozivnim tvarima ili tvarima koje bi mogle izazvati

izgaranje.

Proizvodi su projektirani i proizvedeni na nacin koji omogucuje sigurno i ucinkovito

podeSavanje, kalibraciju i odrzavanje [...].

Proizvodi namijenjeni za zajednicko funkcioniranje s drugim proizvodima projektirani su 1

proizvedeni tako [...] da su interoperabilnost i kompatibilnost [...] pouzdane i sigurne.

Svaki opseg mjerenja, pracenja ili prikaza projektiran je u skladu s ergonomskim nacelima,
vodec¢i ra¢una o predvidenim korisnicima i uvjetima okoliSa u kojima se proizvodi

namjeravaju upotrebljavati [...].

Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da korisnicima, pacijentima ili drugim osobama
omoguce sigurno odlaganje proizvoda i/ili [...] pripadajucih otpadnih tvari. U tu svrhu
proizvodadi ispituju i testiraju postupke i mjere kojima se njihovi proizvodi mogu sigurno

odlagati nakon uporabe. Ti postupci opisani su u uputama za uporabu.

Proizvodi s dijagnostickom ili mjernom funkcijom
Dijagnosticki proizvodi i proizvodi s mjernom funkcijom projektirani su i proizvedeni tako da
pruzaju dovoljnu to¢nost, preciznost i stabilnost za svoju namjenu [...]. Granice to¢nosti

navodi proizvodac.

Mijerenja koja provode proizvodi s mjernom funkcijom, izraZzena u zakonskim jedinicama u
skladu su s odredbama Direktive Vije¢a 80/181/EEZ.
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13.

Zastita od zracenja

13.1. Opcenito

(@)

(b)

Proizvodi su projektirani i proizvedeni te pakirani tako da se izloZenost pacijenata,
korisnika i drugih osoba [...] zracenju svede na najmanju mogucu [...] mjeru, u skladu s
namjenom, a da se pritom ne ogranici primjena odgovarajucih razina propisanih u
terapijske 1 dijagnosticke svrhe.

U uputama za rukovanje proizvodima koji emitiraju opasno zracenje pruzaju se detaljne
informacije o prirodi emitiranoga zracenja, sredstvima za zastitu pacijenta i korisnika te
nacinima izbjegavanja pogres$ne uporabe i [...] svodenja rizika svojstvenih instalaciji na

najmanju razumno ostvarivu razinu.

13.2. Namjerno zracenje

(@)

(b)

U slucaju proizvoda projektiranih da emitiraju opasne [...] razine [...] zracenja za
odredenu medicinsku svrhu, za Ciju se korist smatra da je ve¢a od opasnosti samog
zracenja, korisnik moZze nadzirati zracenje. Takvi proizvodi projektirani su i proizvedeni
tako da osiguraju ponovljivost odgovarajucih varijabilnih parametara uz dopusteno
odstupanje.

Ako su proizvodi namijenjeni za emitiranje [...] opasnog, vidljivog i/ili nevidljivog
zracenja, opremljeni su, ako je to moguce, vizualnim prikazima i/ili zvuénim signalima

koji upozoravaju na takva zracenja.

13.3. Nenamjerno zracenje

13.4.

Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se izlaganje pacijenata, korisnika i drugih

osoba emisiji nenamjernog, zalutalog ili rasprSenog zracenja svede na najmanju razumno

ostvarivu mjeru [...].

Ionizirajuce zracenje

(aa) Proizvodi namijenjeni za emitiranje ionizirajuéeg zracenja projektirani su i

proizvedeni uzimajudi u obzir zahtjeve Direktive Vije¢a 2013/59/EURATOM o
osnovnim sigurnosnim standardima za zaStitu od opasnosti koje potjecu od izloZenosti

ionizirajuéem zracenju.
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(@) Proizvodi namijenjeni za emitiranje ionizirajuceg zracenja projektirani su i proizvedeni
tako da se osigura da se, gdje je to [...] izvedivo, koli¢ina, geometrija i [...] kvaliteta [...]
emitiranog zra¢enja mogu mijenjati i nadzirati, vodeéi rauna o predvidenoj uporabi.

(b)  Proizvodi koji emitiraju ioniziraju¢e zracenje namijenjeni za dijagnosticku radiologiju
projektirani su i proizvedeni tako da postignu kvalitetu slike i/ili kvalitetu izlaznih
podataka primjerenu za medicinsku namjenu, istodobno svodec¢i na najmanju mogucu
mjeru izloZenost zraenju pacijenta 1 korisnika.

(c) Proizvodi koji emitiraju ioniziraju¢e zracenje, namijenjeni za radioterapiju, projektirani
su i proizvedeni tako da omogucéuju pouzdano praéenje i nadziranje emitirane doze, tipa

[...] zraka [...], energije te, po potrebi, kvalitete zracenja.

14. [...] Elektronicki sustavi koji se mogu programirati — Proizvodi s ugradenim elektronickim
sustavima koji se mogu programirati

14.1. Proizvodi s ugradenim elektroni¢kim sustavima koji se mogu programirati [...] projektirani su
tako da se osigura ponovljivost, pouzdanost i u¢inkovitost u skladu s predvidenom uporabom.
U slucaju pojedina¢nog kvara donose se odgovarajuc¢e mjere kako bi se nastali rizici otklonili

ili sveli na najmanju mogucu [...] mjeru.

14.2. Za proizvode koji sadrZze programsku opremu ili za [...] programsku opremu koja je
samostalni proizvod, programska se oprema razvija i proizvodi u skladu s najnovijim
dostignué¢ima, vodec¢i racuna o nacelima razvojnog ciklusa, upravljanja rizicima, ukljucujudci

informacijsku sigurnost, provjeru i potvrdu.
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14.3. [...] Proizvodac opisuje 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.

15. Aktivni proizvodi i proizvodi povezani s njima
15.1. U sluc¢aju pojedina¢nog kvara, za aktivne proizvode koji nisu proizvodi za ugradnju usvajaju
se odgovarajuca sredstva za uklanjanje ili svodenje nastalih rizika na najmanju mogucu [...]

mjeru.

15.2. Proizvodi kod kojih sigurnost pacijenata ovisi 0 unutarnjem napajanju opremljeni su
sredstvom za utvrdivanje stanja napajanja i odgovarajucim upozorenjem ili naznakom ako

kapacitet napajanja postane kritican odnosno, ako je potrebno, prije toga.

15.3. Proizvodi kod kojih sigurnost pacijenata ovisi 0 vanjskom napajanju posjeduju alarmni sustav

koji upozorava na kvar u napajanju.

15.4. Proizvodi namijenjeni za pra¢enje jednog ili vise klini¢kih 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.

15.5. Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se [...] svede na najmanju mogucu mjeru
opasnost od stvaranja elektromagnetske interferencije koja bi mogla narusiti djelovanje tog ili

drugih proizvoda ili opreme u predvidenom okolisu.

15.6. Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se osigura odgovarajuca razina unutarnjeg

imuniteta na elektromagnetske smetnje kako bi im se omogucio rad sukladan namjeni.
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15.7. Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se izbjegne, koliko je to moguée, opasnost od
slu¢ajnih strujnih udara na pacijente, korisnike ili druge osobe tijekom redovne uporabe i pri
pojedina¢nom kvaru proizvoda, uz uvjet da je proizvod instaliran [...] sukladno uputi

proizvodaca.

15.8. Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se u najvecoj mogucoj mjeri izhjegne

neovlasten pristup proizvodu koji bi sprijecio da proizvod djeluje kako je predvideno.

15.a  Posebni zahtjevi za aktivne proizvode za ugradnju
15.a1. Aktivni proizvodi za ugradnju projektirani su i proizvedeni tako da se ukloni ili svede na
najmanju mogucéu mjeru:

- rizike povezane s uporabom izvora energije posebno vodedi racuna o izolaciji,
strujama curenja i pregrijavanju proizvoda, ako se upotrebljava elektricna
energija,

- rizike povezane s medicinskim postupcima, posebno rizike koji proizlaze iz uporabe
defibrilatora ili visoko frekventne Kirurske opreme,

- rizike koji mogu nastati kad odriavanje i kalibracija nisu mogudi, ukljucujudi:

= veliko povecanje struja curenja,
= starost upotrijebljenog materijala,
= pretjeranu toplinu koju stvara proizvod,

= smanjenu preciznost bilo kakvog mehanizma mjerenja ili kontrole.

15.a 2. Aktivni proizvodi za ugradnju projektirani su i proizvedeni tako da se osigura
- ako je primjenjivo, kompatibilnost proizvodd i tvari za Ciju su primjenu
namijenjeni,

- pouzdanost izvora energije.
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15.a 3. Aktivni proizvodi za ugradnju i, prema potrebi, njihovi sastavni dijelovi identificirani su

kako bi se omogudilo poduzimanje svih potrebnih mjera nakon otkrivanja potencijalnog

rizika povezanog s proizvodima ili njihovim sastavnim dijelovima.

15.a 4. Aktivni proizvodi za ugradnju imaju kéd (osnovni UDI-DI/ jedinstveni registracijski

16.
16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

broj) koji omogucuje nedvosmislenu identifikaciju njih i njihova proizvodaca (posebno u
vezi s vrstom proizvoda i godinom proizvednje); taj kod je Citljiv, ako je potrebno, bez

potrebe za kirurskim zahvatom.

Zastita od mehanickih i toplinskih rizika

Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da Stite pacijenta i korisnika od mehanickih rizika

povezanih, primjerice, s otporom na kretanje, nestabilnos¢u i pokretnim dijelovima.

Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se rizici koji proizlaze iz vibracija koje
stvaraju sami proizvodi svedu na najmanju mogucéu mjeru, vode¢i racuna o tehnickom

napretku i raspolozivim sredstvima za ogranicenje vibracija, posebno na izvoru, osim ako su

vibracije dio propisanog uc¢inka.

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.

Izvodi i prikljuccei na struju, plin ili hidraulicki i pneumatski dovodi energije kojima korisnik

ili druga osoba mora rukovati projektirani su i proizvedeni tako da se svi moguci rizici svedu

na najmanju mjeru.
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16.5. Pogreske do kojih vjerojatno moze doéi prilikom montaze ili ponovne montaze [...] odredenih
dijelova [...] koje bi mogle biti uzrok rizika [...] izbjegavaju se projektiranjem i konstrukcijom
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 kuéistima kada smjer

kretanja mora biti poznat kako bi se izbjegao rizik.

16.6. 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.

17. Zastita od rizika koje za pacijenta ili korisnika predstavlja dovod energije ili tvari
17.1. Proizvodi za opskrbu pacijenta energijom ili tvarima projektirani su i proizvedeni tako da se

protok moze namjestiti i odrzavati dovoljno to¢no da jam¢i sigurnost pacijenta i korisnika.

17.2. Proizvodi su opremljeni sredstvima za sprec¢avanje i/ili pokazivanje nedostataka u protoku
energije ili tvari, $to 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 i/ili tvari.

17.3. 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, takvi su podaci razumljivi korisniku i, prema potrebi,

pacijentu.
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18. Zastita od rizika koji prijete od medicinskih proizvoda koje je proizvoda¢ namijenio za
to da ih upotrebljavaju laici
18.1. Proizvodi ¢iji su predvideni korisnici laici projektiraju se 1 proizvode tako da djeluju sukladno
namjeni, vode¢i rauna o vjeStinama i sredstvima dostupnima laicima te utjecaju koji proizlazi
iz razlika koje se mogu razumno predvidjeti u metodama i okolini laika. Podaci i upute koje
navodi proizvodac¢ laiku su lako razumljivi 1 primjenjivi.
18.2. Proizvodi ¢iji su predvideni korisnici laici projektiraju se i proizvode tako
—  dajamce da predvideni korisnik proizvod [...] moZze sigurno i ispravno upotrebljavati u
svim fazama postupka, ako je nuino nakon sto je prosao odgovarajucu izobrazbu i/ili
dobio odgovarajuce informacije i
—  daserizik od pogreske predvidenog korisnika prilikom rukovanja proizvodom i, prema
potrebi, prilikom tumacenja rezultata svede na najmanju mogucu mjeru.
18.3. Proizvodi ¢iji su predvideni korisnici laici prema [...] potrebi ukljué¢uju 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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1. Zahtjevi u vezi s podacima dostavljenim s proizvodom
19. Oznaka i upute za uporabu
19.1. Op¢i zahtjevi u vezi s informacijama koje dostavlja proizvoda¢

Uz svaki proizvod prilozene su informacije potrebne za identifikaciju proizvoda i njegova

proizvodaca te informacije u vezi sa sigurnosti i u¢inkovitosti namijenjene korisniku, stru¢noj

osobi ili laiku, ili drugoj osobi, prema potrebi. Ti se podaci mogu nalaziti na samom
proizvodu, na pakiranju ili u uputama za uporabu, vodeci rac¢una o sljede¢em:

(@ [...] Format, sadrzaj, Citljivost te mjesto na kojem se nalaze oznaka i upute za uporabu
prikladni su za pojedini proizvod, njegovu namjenu te tehnicko 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. Neki proizvodi mogu ukljucivati podatke posebno navedene za

profesionalnog korisnika i za laika.

(b) Podaci koje treba sadrZavati oznaka nalaze se na samom proizvodu. Ako to nije
prakti¢no ili prikladno, neke ili sve informacije mogu se na¢i na pakiranju svake

jedinice i/ili na pakiranju s vise proizvoda.

Ako se vise proizvoda dostavlja jednom korisniku i/ili na jednu lokaciju, moZe se
dostaviti jedinstveni primjerak uputa za uporabu ako na to pristane kupac, koji u

svakom sluc¢aju moze zahtijevati besplatnu dostavu dodatnih primjeraka.

(¢) [...] Iznimno, takve upute za uporabu nisu potrebne za proizvode [...] svrstane u I. i

Il.a klasu [...] ako se oni [...] mogu sigurno upotrebljavati [...] bez takvih uputa [...].

(d) Oznake dolaze u ljudima ¢itljivom formatu [...] te im se mogu dodati strojno ¢itljive [...]

informacije poput identifikacije putem radijskih frekvencija (RFID) ili bar kodova.
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(€)

(f)

(9)

Upute za uporabu mogu se korisniku dostaviti i u formatu koji nije papirnati (npr.
elektronickom), u odredenoj mjeri te iskljucivo pod uvjetima utvrdenima u Uredbi
Komisije (EU) br. 207/2012 o elektronickim uputama za uporabu medicinskih

proizvoda.

Preostali rizici koje je potrebno dostaviti korisniku i/ili drugoj osobi uvrsteni su u
informacije koje dostavlja proizvodac u obliku ogranicenja, kontraindikacija, mjera

opreza ili upozorenja.

Prema potrebi, te informacije [...] dolaze u obliku medunarodno priznatih simbola.
Svaki upotrijebljeni simbol ili identifikacijska boja u skladu su s uskladenim normama
ili zajednickim [...] specifikacijama. U podrucjima za koja ne postoje norme ni
zajednicke [...] specifikacije simboli i boje opisani su u dokumentaciji dostavljenoj

zajedno s proizvodom.

19.2. [...] Oznacivanje

[...] Podaci koji slijede nalaze se na proizvodu ili, ako to nije prakticno ili prikladno, na

trgovackom pakiranju:
(@ Naziv ili trgovacki naziv proizvoda.
(b) Pojedinosti koje su korisniku nuzno potrebne za prepoznavanje proizvoda, sadrzaja
pakiranja i, ako nije o€ito za korisnika, namjene proizvoda.
(¢) Naziv, registrirani trgovacki naziv ili registrirani zig proizvodaca i adresa njegova
registriranog mjesta poslovanja [...].
(cc) Jedinstveni registracijski broj proizvodaca u skladu s ¢lankom 25.a.
(d) [...] Ako proizvodaé ima registrirano mjesto poslovanja [...] izvan Unije, ime i adresu
[...] ovlastenog zastupnika [...] i jedinstveni registracijski broj u skladu s ¢lankom 25.a.
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(e) Po potrebi, oznaka da proizvod sadrzi ili ukljucuje,
- tvar lijeka, ukljucujuéi derivat ljudske krvi ili plazme, ili
—  tkivaili stanice, ili njihove derivate, ljudskog podrijetla, ili
- tkiva ili stanice, ili njihove derivate, zZivotinjskog podrijetla iz Uredbe Komisije
(EV) br. 722/2012.

® L[]

(fa) Ako je primjenjivo, oznaku da proizvod sadrZi tvari koje su kancerogene, mutagene ili
toksicne za reprodukciju ili imaju znacajke endokrinih disruptora u skladu s
odjeljkom 7.4.

(g) Sifra serije / oznaka serije ili serijski broj proizvoda ispred kojeg se, po potrebi, nalazi
rije¢ LOT ili SERIJSKI BROJ ili istovjetni simbol.

(h) [...] Nosa¢ jedinstvenog identifikatora proizvoda (UDI) u skladu s ¢lankom 24. i
Prilogom V. dijelom C.

(i)  Nedvosmislena oznaka datuma do kojeg se proizvod moZe sigurno upotrebljavati,
izrazenog barem godinom i mjesecom, po potrebi.

(1)  Ako ne postoji naznaka datuma do kojeg se proizvod moze sigurno upotrebljavati, [...]
datum proizvodnje. Taj [...] datum proizvodnje moze se ukljuciti kao dio broja serije ili
serijskog broja pod uvjetom da je datum jasno prepoznatljiv.

(k) Oznaka bilo kojih posebnih uvjeta skladiStenja i/ili rukovanja koji se primjenjuju.

()  Ako je proizvod dostavljen sterilan, oznaka da je u sterilnom stanju te metoda
sterilizacije.

(m) Upozorenja ili mjere opreza koje je potrebno poduzeti, na koje je neophodno smjesta
skrenuti pozornost korisnika proizvoda i, po potrebi, bilo koje druge osobe. Ti podaci
mogu biti svedeni na najmanju mjeru, a u tom se slucaju detaljniji podaci [...] navode u
uputama za uporabu.

(n) Oznaka da je proizvod namijenjen za jednokratnu uporabu, ako je to slu¢aj. Oznaka

proizvodaca o jednokratnoj uporabi dosljedna je diljem Unije.
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(0)

(P)

(@)

(r)

©)

Ako je rije¢ o proizvodu namijenjenom za jednokratnu uporabu koji je bio ponovno

obraden, oznaka te ¢injenice, broj ve¢ provedenih ciklusa ponovne obrade te bilo koje

ogranicenje u vezi s brojem ciklusa ponovne obrade.

Ako je proizvod izraden po narudzbi, [...] natpis ,,preizved izraden po narudzibi”.

Oznaku da je proizvod medicinski proizvod. Ako je proizvod namijenjen samo za

klinicka ispitivanja, [...] natpis ,,iskljucivo za klinicka ispitivanja”.

U slucaju proizvoda koji sadrZe tvari ili kombinacije 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, sveukupni kvalitativni sastav

proizvoda i kvantitativni podaci o jednom ili viSe glavnih elemenata odgovornih za

postizanje najvaznijeg predvidenog djelovanja.

za aktivne proizvode za ugradnju serijski broj, a za ostale proizvode za ugradnju

serijski broj ili broj serije.

19.2.a Na sterilnom pakiranju:

Podaci koji slijede nalaze se na sterilnom pakiranju:

()
(b)
(©)
(d)
(€)
(f)

oznaka koja omogucduje da se sterilno pakiranje prepozna kao takvo,

izjava da je medicinski proizvod sterilan,

metoda sterilizacije,

ime i adresa i jedinstveni registracijski broj proizvodaca,

opis proizvoda,

ako je medicinski proizvod namijenjen klini¢kom ispitivanju, natpis: ,,iskljucivo za

klinicka ispitivanja”,

(9) ako je proizvod izraden po narudzbi, natpis ,,proizvod izraden po narudibi”,
(h) mjesec i godina proizvodnje,
(i) oznaka roka u kojemu je uporaba ili ugradnja proizvoda sigurna,
(1)  uputa da se provjere upute za uporabu o postupanju u slucaju da je sterilno
pakiranje oStecéeno itd.
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19.3. Informacije u uputama za uporabu

Upute za uporabu sadrzavaju sljedece podatke:

(@) Podatke navedene u tocki 19.2. (a), (¢), (e), (f), (fa), (k), (), [...] (n) i (r).

(b) Namjenu proizvoda s jasnom specifikacijom ciljnih skupina, indikacija,
kontraindikacija medu ostalim i predvidenog korisnika (npr. stru¢njak ili laik), prema
potrebi.

(bb) ako je primjenjivo, specifikaciju klinickih koristi koje se o¢ekuju, ako je primjenjivo,
zajedno s poveznicama na saZetak podataka o sigurnosti i ucinkovitosti u skladu s
clankom 26.

(c) Svojstva u¢inkovitosti proizvoda [...].

(ca) AKo je primjenjivo, informacije koje lije¢niku omoguéuju izhor odgovarajuceg
proizvoda te odgovarajuce programske opreme i pribora.

(d) Bilo kakve preostale rizike, kontraindikacije i bilo koje [...] nezeljene nuspojave,
ukljucujuéi podatke koje je u tom smislu potrebno prenijeti pacijentu.

(e) Specifikacije potrebne korisniku za odgovarajucu uporabu proizvoda, primjerice, ako
proizvod ima mjernu funkciju, stupanj to¢nosti koji je naveden za nju.

(f)  Detalje svakog pripremnog postupka ili rukovanja proizvodom prije nego Sto je
spreman za uporabu (npr. sterilizacija, zavrsno sklapanje, kalibracija itd.).

(g) Sve zahtjeve za posebnim prostorijama, ili posebnom izobrazbom, ili posebnim
kvalifikacijama korisnika proizvoda i/ili drugih osoba.

(h)  Podatke potrebne za provjeru pravilne instalacije proizvoda te njegove pripravnosti za
sigurno djelovanje sukladno namjeri proizvodaca, uz, ako je potrebno:

- detalje o prirodi i u€estalosti, o preventivom i redovitom odrzavanju te o bilo
kakvom pripremnom ¢iS¢enju ili dezinfekciji,

- identifikaciju svih potroSnih sastavnih dijelova te kako ih zamijeniti;

- podatke o svakoj nuznoj kalibraciji s ciljem osiguravanja pravilnog i sigurnog
funkcioniranja proizvoda tijekom njegova predvidenog Zivotnog vijeka;

- metode uklanjanja rizika na koje nailaze osobe ukljucene u instaliranje, kalibraciju
ili servisiranje proizvoda.

(i)  Ako se proizvod isporucuje sterilan, upute u sluc¢aju da je sterilno pakiranje osteceno ili
nehoti¢no otvoreno prije uporabe.
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(])  Ako se proizvod isporucuje u nesterilnom stanju s namjerom da se sterilizira prije
uporabe, odgovarajuce upute za sterilizaciju.

(k)  Ako je proizvod namijenjen za viSekratnu uporabu, informacije o odgovaraju¢im
postupcima kojima se omogucuje visekratna uporaba, ukljucujuci ¢is¢enje, 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.

(ka) Oznaku, ako je to primjenljivo, da se proizvod moze visekratno upotrebljavati samo
ako je ponovno osposobljen, pri cemu je proizvodac odgovoran za uskladenost s
opéim zahtjevima sigurnosti i ucinkovitosti [...J].

(I)  Ako je na proizvodu naznaceno da je [...] za jednokratnu uporabu, informacije o
poznatim svojstvima i tehnickim ¢imbenicima poznatim proizvodacu koji bi mogli
predstavljati rizik kad bi se proizvod ponovno upotrebljavao. Te informacije temelje se
na podacima iz odvojenog dijela proizvodaceve dokumentacije o upravljanju rizicima
gdje su te znacajke i tehnicki ¢imbenici detaljno opisani. Ako u skladu s to¢kom (C)
odjeljka 19.1. upute za uporabu nisu potrebne, informacije se stavljaju na raspolaganje
korisniku na zahtjev.

(m) 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 i/ili

- informacije o svim poznatim ograni¢enjima u vezi s kombinacijama proizvoda i
opreme.

(n)  Ako proizvod emitira [...] zraGenje 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 zrac¢enja

tijekom uporabe proizvoda.
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(0) Informacije koje korisniku omogucuju [...] da bude informiran te da izvijesti pacijenta o

svim upozorenjima, mjerama opreza, kontraindikacijama, mjerama koje treba poduzeti

te ograni¢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 uéinkovitosti koje mogu utjecati na sigurnost;
upozorenja, mjere opreza i/ili mjere koje treba poduzeti u vezi s izlaganjem
razumno predvidljivim vanjskim utjecajima ili uvjetima u okolisu, kao Sto su
magnetska polja, vanjski elektricni i elektromagnetski utjecaji, elektrostaticko
praznjenje, zracenje povezano s dijagnostickim ili terapijskim postupcima, tlak,
vlaga ili temperatura;

upozorenja, mjere opreza i/ili mjere koje treba poduzeti u vezi s rizicima od
interferencija koje namece razumno predvidljiva prisutnost proizvoda tijekom
posebnih dijagnostickih ispitivanja, procjena ili terapijskih tretmana ili drugih
postupaka (npr. elektromagnetska interferencija koje proizvod emitira, utjeCuéi na
drugu opremu);

ako je proizvod namijenjen za davanje lijekova, tkiva ili stanica, ili njihovih
derivata ljudskog ili zivotinjskog podrijetla, ili bioloskih tvari, svako ogranic¢enje
ili nepodudaranje u odabiru tvari koje se trebaju dostaviti;

upozorenja, mjere opreza i/ili ogranic¢enja u vezi s tvari lijeka ili bioloskim
materijalom koji je sadrzan u proizvodu kao njegov sastavni dio;

mjere opreza u vezi s materijalima sadrZzanima u proizvodu, koji su kancerogeni,
mutageni ili toksi¢ni ili koji imaju svojstva endokrinih disruptora ili koji bi mogli

izazvati senzibilizaciju ili alergijsku reakciju pacijenta ili korisnika;
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(0a)

U slucaju proizvoda koji sadrze tvari ili kombinacije tvari koje su namijenjene za
umetanje u ljudsko tijelo i koje ljudsko tijelo apsorbira ili se u njemu lokalno
rasprSuju, upozorenja i mjere opreza, prema potrebi, u vezi s opéim profilom
interakcije proizvoda i njegovih metaboli¢kih proizvoda s drugim proizvodima,
lijekovima i drugim tvarima kao i kontraindikacije, nezeljene nuspojave i rizici

povezani s predoziranjem.

(ob) U slucaju proizvoda za ugradnju, sveukupne kvalitativne i kvantitativne informacije o
materijalima i tvarima kojima pacijenti mogu biti izloZeni.

(p) Upozorenja ili mjere opreza koje treba poduzeti kako bi se olakSalo sigurno odlaganje
proizvoda, njegova pribora i potroSnog materijala koji se s njim upotrebljava, ako takvi
postoje. Te informacije [...] obuhvaéaju, prema potrebi:

- opasnosti od infekcija ili mikrobne opasnosti (npr. eksplantati, igle ili kirurska
oprema kontaminirana potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla);
- fizicke opasnosti (npr. od ostrica).

(g) Za proizvode namijenjene za to da ih upotrebljavaju laici, okolnosti u kojima bi se
korisnik trebao savjetovati sa zdravstvenim djelatnikom.

(r) Zaproizvode iz Priloga XV. za koje proizvoda¢ ne tvrdi da imaju medicinsku svrhu,
informacije u vezi s izostankom klini¢kih koristi i rizicima povezanima s uporabom
proizvoda.

(s) Datum izdavanja uputa za uporabu ili, ako su revidirane, datum izdavanja i identifikator
posljednje revizije uputa za uporabu.

(t)  Obavijest korisniku i/ili pacijentu da bi svaku ozbiljnu nezgodu koja se dogodila u vezi
s proizvodom trebalo prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se
korisnik i/ili pacijent nalaze.

(u) Informacije koje treba dati pacijentu s ugradenim proizvodom u skladu s ¢lankom 16.
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PRILOG II.

TEHNICKA DOKUMENTACIJA

Tehnic¢ka dokumentacija 1, ako je primjenjivo, sazetak tehnicke dokumentacije (STED) koje treba

sastaviti proizvoda¢ podastiru se u jasnom, organiziranom, lako pretrazivom i nedvosmislenom

obliku te uklju¢uju posebno [...] elemente: opisane u ovom Prilogu. U STED-u se saZzimaju

elementi tehnicke dokumentacije.

1.  OPIS I SPECIFIKACIJA PROIZVODA, UKLJUCUJUCI INACICE I PRIBOR

1.1. Opis i specifikacija proizvoda

(@) naziv proizvoda ili trgovacki naziv te op¢i opis proizvoda, ukljucujuci njegovu namjenu
i predvidenog korisnika;

(b) jedinstveni identifikator proizvoda i osnovni jedinstveni identifikator proizvoda iz
Clanka 24. stavka 1. to¢ke (a) podtocke i. i Priloga V. dijela C, koje je proizvodac
dodijelio doti¢nom proizvodu, ¢im identifikacija tog proizvoda bude temeljena na
sustavu jedinstvene identifikacije proizvoda, ili u protivnom jasna identifikacija putem
Sifre proizvoda, kataloskog broja ili drugog nedvosmislenog upuc¢ivanja koje omogucuje
sljedivost;]

(c) predvidena populacija pacijenata i medicinska stanja koja treba dijagnosticirati, [...]
lijeciti i/ili pratiti te druga razmatranja kao Sto su kriteriji za odabir pacijenata,
indikacije, kontraindikacije, upozorenja;

(d) nacela rada proizvoda i njegov nacin djelovanja, po potrebi znanstveno dokazan;

(da) wutvrdivanje regulatornog statusa proizvoda, ukljucujuci obrazloZenje za svrstavanje u
kategoriju proizvoda;

(e) Kklasa rizika i obrazlozenje primjenjivog pravila za razvrstavanje u skladu s
Prilogom VII;
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(f)
(9)

(h)

(i)

()

(k)

objasnjenje svih novih obiljezja;

opis pribora, drugih medicinskih proizvoda i drugih proizvoda koji nisu medicinski
proizvodi, a koji su namijenjeni za uporabu u kombinaciji s njim;

opis ili potpuni popis raznih konfiguracija/inacica proizvoda koje ¢e biti stavljene na
raspolaganje;

op¢i opis kljucnih funkcionalnih elemenata, npr. njegovih dijelova/komponenata
(uklju€ujuéi programsku opremu, gdje je to prikladno), njegovu formulaciju, sastav i
funkcionalnost te, po potrebi, njegov kvalitativni i kvantitativni sastav. To, po potrebi,
ukljucuje nalijepljene slikovne prikaze (npr. dijagrame, fotografije i crteze), koji jasno
oznacavaju klju¢ne dijelove/komponente, ukljucujuci objasnjenje koje je dovoljno za
razumijevanje crteZa i dijagrama;

opis materijala ili 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;

tehnicke specifikacije (svojstva, dimenzije i odlike uéinkovitosti) medicinskog
proizvoda te svih inacica/konfiguracija i pribora koji bi se obi¢no pojavili u
specifikaciji proizvoda stavljenoj na raspolaganje korisniku, npr. u broSurama,

katalozima 1 sli¢no.

1.2. Upuéivanja na prethodne i sline generacije proizvoda
(@) pregled prethodnih generacija proizvoda tog proizvodaca, ako takve postoje;
(b) pregled [...] proizvoda za koje je utvrdeno da su sli¢ni, a stavljeni su na raspolaganje na
trZiStu EU-a ili medunarodnim trZistima, ako takvi postoje.
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INFORMACIJE KOJE PRUZA PROIZVODAC
(@) potpuni skup koji ¢ine
- oznake na proizvodu i njegovu pakiranju (pakiranje jedinice, prodajno pakiranje,
transportno pakiranje u slucaju posebnih uvjeta rukovanja), na jezicima koji su
prihvaéeni u driavama ¢lanicama u kojima se proizvod namjerava prodavati;
- upute za uporabu na jezicima koji su prihvaceni u driavama ¢lanicama u kojima

se proizvod namjerava prodavati;

() [.]

INFORMACIJE O PROJEKTIRANJU | PROIZVODNJI

(@) informacije koje omogucuju [...] razumijevanje faza projektiranja kojima je proizvod
bio podvrgnut [...];

(aa) potpune informacije i specifikacije, ukljuéujudéi proizvodne postupke i njihovo
potvrdivanje, njihova pomocéna sredstva, trajno pracenje i testiranje zavrsnog
proizvoda. Podaci su u potpunosti ukljuceni u tehnicku dokumentaciju;

(b) oznacivanje svih lokacija, izmedu ostalog i dostavljaca i podizvodaca, na kojima se

obavljaju djelatnosti projektiranja i proizvodnje.
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4. OPCI ZAHTJEVI SIGURNOSTI I UCINKOVITOSTI

Dokumentacija sadrzi dokazivanje sukladnosti s [...] opéim zahtjevima sigurnosti i

ucinkovitosti utvrdenima u Prilogu l., koji se primjenjuju na proizvod, uzimajudi u obzir

njegovu namjenu, ukljucujuci obrazloZenje, provjeru i potvrdivanje rjeSenja koja su
usvojena kako bi se ispunili ti zahtjevi. To [...] dokazivanje ukljucuje:

(@) opce zahtjeve sigurnosti i u¢inkovitosti koji se primjenjuju na proizvod te razlog zasto
se ostali ne primjenjuju;

(b) metode kojima se dokazuje uskladenost sa svakim primjenjivim op¢im zahtjevom
sigurnosti i u¢inkovitosti;

(¢) uskladene norme ili [...] zajednic¢ke specifikacije koje su primijenjene [...] ili druge
specifikacije koje su upotrebljene [...];

(d) tocan identitet provjerenih dokumenata koji pruzaju dokaz o sukladnosti sa svakom
uskladenom normom, [...] zajedni¢kom specifikacijom ili drugom metodom koja se
upotrebljava za dokazivanje sukladnosti s opéim zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti.
Te informacije ukljucuju upucivanje na mjesto na kojem se takvi dokazi nalaze u okviru
cjelokupne tehni¢ke dokumentacije te, ako je primjenjivo, sazetak tehnicke

dokumentacije.

5. ANALIZA RIZIKA | KORISTI I UPRAVLJANJE RIZICIMA
Dokumentacija sadrzi [...]
(@) analizu rizika i koristi iz odjeljaka 1. i 5. Priloga I. te

(b) usvojena rjeSenja i rezultate upravljanja rizicima iz [...] poglavlja I. Priloga 1.

6. PROVJERA I POTVRDPIVANJE PROIZVODA
Dokumentacija sadrzi rezultate i kriticku analizu svih ispitivanja [...] i/ili studija za provjere i
potvrdivanje, provedenih radi dokazivanja sukladnosti proizvoda sa zahtjevima ove Uredbe i

posebice primjenjivim opéim zahtjevima sigurnosti 1 u¢inkovitosti.
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6.1. Pretklinicki i klini¢ki podaci

(@)

(b)

rezultati ispitivanja (inZenjerskih ispitivanja, laboratorijskih ispitivanja, ispitivanja

simuliranjem uporabe, ispitivanja na Zivotinjama) te procjena objavljene literature koja

se primjenjuje na proizvod, uzimajuci u obzir njegovu namjenu, ili na znatno sli¢ne

proizvode u vezi s pretklinickom sigurnosti proizvoda te njegovom sukladnosti sa

specifikacijama;

detaljne informacije u vezi s planom ispitivanja, cjelokupnim protokolima ispitivanja ili

studije, metodama analize podataka, zajedno sa sazecima podataka i zaklju¢cima

ispitivanja osobito u vezi s:

—  biokompatibilno$éu proizvoda ukljucéujudi identifikaciju [...] svih materijala koji

su u izravnom ili neizravnom kontaktu s pacijentom ili korisnikom [...];
- fizickim, kemijskim ili mikrobioloskim karakteristikama;

- elektriénom sigurnoséu i elektromagnetskom kompatibilnoséu;

- provjerom i potvrdivanjem programske opreme: opis postupka projektiranja i

razvoja programske opreme te dokaz o njezinu potvrdivanju, kako je

upotrijebljena u zavrSenom 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 razlicite

konfiguracije strojne opreme i, ako je primjenjivo, operativni sustavi utvrdeni u

informacijama koje pruza proizvodac);

- stabilnos$¢u / rokom trajanja;

ucinkovito$éu i sigurnoséu.

Ako je primjenjivo, dokazuje se sukladnost s odredbama Direktive 2004/10/EZ

Europskog parlamenta i Vijeca 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.

Ako nisu provedena nova testiranja, dokumentacija ukljucuje razlog za donoSenje takve

odluke, npr. testiranje biokompatibilnosti jednakih materijala provedeno je kada su oni

bili ugradeni u prethodnu verziju proizvoda koja je bila zakonski stavljena na trziste ili u

uporabu;
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(c) 1izvjesce o klinic¢koj procjeni te njegova aZuriranja i [...] plan klini¢ke procjene u
skladu s ¢lankom 49. stavkom 5. i Prilogom XIII. dijelom A;

(d) plan posttrzisnog klini¢kog pracenja (PMCF) i izvjesce o procjeni PMCF-a u
skladu s Prilogom XIlII. dijelom B ili obrazlozenje zasto PMCF nije [...] primjenjiv.

6.2. Dodatne informacije u posebnim slu¢ajevima

(@)

(b)

(ba)

Ako proizvod, kao sastavni dio, sadrZi tvar koja se, ako se upotrebljava odvojeno, moze
smatrati lijekom u smislu ¢lanka 1. Direktive 2001/83/EZ, ukljucujuci lijek koji potjece
od ljudske krvi ili ljudske plazme, iz ¢lanka 1. stavka 4. prvog podstavka, izjava u kojoj
se navodi ta ¢injenica. U tom se slucaju u dokumentaciji identificira izvor te tvari te se
navode podaci o ispitivanjima provedenima s ciljem ocjene njezine sigurnosti, kvalitete
1 koristi, uzimajuéi u obzir namjenu proizvoda.

Ako je proizvod proizveden uporabom tkiva ili stanica ljudskog ili zivotinjskog
podrijetla, ili njihovih derivata, obuhvac¢enih ovom Uredbom u skladu s ¢lankom 1.
stavkom 2. tockama (e) i (ea), izjava u kojoj se navodi ta ¢injenica. U tom se sluc¢aju u
dokumentaciji identificiraju svi upotrijebljeni materijali ljudskog ili Zivotinjskog
podrijetla te pruzaju detaljne informacije o uskladenosti s odjeljcima 10.1. ili 10.2.
Priloga .

u slucaju proizvoda koji sadrZe tvari ili kombinacije tvari koje su namijenjene za

umetanje u ljudsko tijelo i koje ljudsko tijelo apsorbira ili se u njemu lokalno

raspriuju, detaljne informacije o testnom projektiranju, potpuni protokoli za
ispitivanja ili studije, metode analize podataka, uz saZetke podataka i zakljucke
testiranja, ili u protivnom obrazlozenje izostanka takvih studija, u pogledu:

— apsorpcije, distribucije, metabolizma i izludivanja;

- mogudih interakcija tih proizvoda ili njihovih metaboli¢kih proizvoda s
drugim proizvodima, lijekovima ili drugim tvarima, u odnosu na ciljnu
populaciju i njihove bolesti koje su s time povezane;

- lokalne tolerancije;

- toksicnosti, ukljucujudi toksicnost jedne doze, toksicnost ponovljenih doza,
genotoksicnost, karcinogenost te reproduktivnu i razvojnu toksic¢nost, kako je

primjenjivo u skladu s ukupnom izloZeno$céu proizvodu.
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(©)

(d)

(€)

U slucaju proizvoda stavljenih trziste u sterilnom ili definiranom mikrobioloskom
stanju, opis uvjeta okolisa za odgovarajuce korake u proizvodnji. U slu¢aju 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 optereéenja, pirogena i prema potrebi
testiranje ostataka sterilanata.

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 jednim ili viSe drugih proizvoda kako bi funkcionirao sukladno
predvidenoj namjeni, opis te kombinacije/konfiguracije, ukljuc¢ujuéi i dokaz da je, kada
je povezan sa svakim takvim proizvodom u skladu s opéim zahtjevima u pogledu

sigurnosti i uc¢inkovitosti, uzimajuéi u obzir karakteristike koje je naveo proizvodac.
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PRILOG Il.a

TEHNICKA DOKUMENTACIJA O POSTTRZISNOM NADZORU

Tehnicka dokumentacija o posttriiSnom nadzoru koju treba sastaviti proizvodac u skladu s
poglavljem VII. odjeljkom 0. podastire se u jasnom, organiziranom, lako pretraZivom i

nedvosmislenom obliku te ukljucuje posebno:

1.1. Plan posttriisnog nadzora u skladu s ¢lankom 60.b
Proizvodac u planu posttriiSnog nadzora dokazuje da postuje obveze iz ¢lanka 60.a.
(@) U planu posttrZisnog nadzora prikupljaju se i upotrebljavaju dostupne

informacije, posebno:

informacije o ozbiljnim nezgodama, ukljucujuéi informacije iz periodicnih
aZuriranih izvjeSca o sigurnosti te iz korektivnih sigurnosnih mjera na

terenu,

evidencija u vezi s nezgodama koje nisu ozbiljne i podaci o svim nezeljenim
nuspojavama,
—  informacije iz izvjeS¢ivanja o razvojnim kretanjima,

- relevantna specijalisticka ili tehnicka literatura, baze podataka i/ili registri,

informacije, ukljucujuci povratne informacije i prituzbe koje su dostavili
korisnici, distributeri i uvoznici,

—  Jjavno dostupne informacije o sli¢nim medicinskim proizvodima.

(b) Plan posttrziSnog nadzora sadrzi barem:
—  proaktivan i sustavan postupak prikupljanja svih informacija iz tocke (a).
Taj postupak omogucuje ispravnu karakterizaciju ucinkovitosti proizvoda,

takoder ga usporedujuci sa sli¢nim proizvodima koji su dostupni na trzistu;
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- djelotvorne i odgovarajuée metode i postupke ocjenjivanja prikupljenih
podataka;

—  prikladne pokazatelje i granicne vrijednosti koje se rabe u trajnom
ponovnom ocjenjivanju analize rizika i koristi te upravljanja rizicima kako
je navedeno u Prilogu I. poglavlju I.;

- djelotvorne i odgovarajuce metode i alate za istraZivanje prituZbi ili trZiSnih
iskustava prikupljenih na terenu;

- metode i protokole za upravljanje dogadajima za koje se moraju podnositi
izvjeS¢a o razvojnim kretanjima u skladu s ¢lankom 61.a, ukljucujudi one
koji se primjenjuju za utvrdivanje svakog statisticki znacajnog povecanja
ucestalosti ili teZine nezgoda te razdoblja promatranja;

- metode i protokole za ulinkovitu komunikaciju s nadleZnim tijelima,
prijavljenim tijelima, gospodarskim subjektima, korisnicima i pacijentima;

- upudivanje na postupke za ispunjavanje obveza proizvodaca utvrdenih u
Clancima 60.a, 60.b i 60.c;

- sustavne postupke za utvrdivanje i pokretanje odgovarajucéih mjera, medu
ostalim i korektivnih mjera;

- ucinkovite alate za pracenje i identifikaciju proizvoda za koje bi mogle biti
nuzne korektivne mjere;

—  plan posttriiSnoga klinickog pracéenja u skladu s Prilogom XIII. dijelom B
ili svako obrazloZenje o tome zasto posttrzisno klini¢ko pracéenje nije

prikladno.

1.3  Periodi¢no aZurirano izvjescée o sigurnosti iz ¢lanka 60.C
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PRILOG III.

EU IZJAVA O SUKLADNOSTI

Naziv, registrirani trgovacki naziv ili registrirani zig proizvodaca, jedinstveni registracijski
broj proizvodaca iz ¢lanka 25.a te, ako je 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;

Ocitovanje da je za izdavanje izjave o sukladnosti odgovoran isklju¢ivo proizvodac;

Osnovni UDI-DI i jedinstveni identifikator proizvoda iz ¢lanka 24. stavka 1. tocke (a)
podtocke i. te Priloga V. dijela C ¢im identifikacija proizvoda obuhvacenog izjavom bude

utemeljena na sustavu jedinstvene identifikacije proizvoda;

Naziv proizvoda [...] i trgovacki naziv, $ifra proizvoda, kataloski broj ili drugo
nedvosmisleno upuéivanje koje omogucuje identifikaciju i sljedivost proizvoda koji je
obuhvacen izjavom (prema potrebi moze ukljucivati i fotografiju), ukljucujuci njegovu
namjenu. Osim naziva proizvoda ili trgovackog naziva, informacije koje omogucuju

identifikaciju i sljedivost mogu se dobiti iz identifikatora proizvoda iz tocke 3.;

Klasa rizika proizvoda u skladu s Prilogom VII.;

Ocitovanje da je proizvod koji je obuhvacen ovom izjavom uskladen s ovom Uredbom i,
ako je primjenjivo, s ostalim mjerodavnim zakonodavstvom Unije kojim se predvida

izdavanje izjave o sukladnosti;

Upucivanje na odgovarajuce uskladene norme ili [...] zajednicke specifikacije koje su

upotrijebljene i u skladu s kojima je izdana izjava o sukladnosti;
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8.  Ako je primjenjivo, naziv i identifikacijski broj prijavljenog tijela, opis provedenog

postupka ocjenjivanja sukladnosti te identifikacija izdanih potvrda;

9.  Ako je primjenjivo, dodatne informacije;

10. Mjesto i datum izdavanja, ime i poloZaj osobe potpisnice, kao i navod za koga i u ¢ije ime

potpisuje, potpis.
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PRILOG IV.

OZNAKA SUKLADNOSTI CE

1.  Oznaka CE sastoji se od inicijala ,,CE”, koji imaju sljede¢i oblik:
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2. Ako se oznaka CE smanjuje ili poveéava, poStuju se proporcije iz gore navedenog gradiranog

crteza.

3. Razli¢ite komponente oznake CE iste su visine, ne manje od 5 mm. Proizvodi malih

dimenzija mogu odstupati od tog zahtjeva za najmanju visinu.
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PRILOG V.

INFORMACIJE KOJE SE PRILAZU REGISTRACIJI PROIZVODA |
GOSPODARSKIH SUBJEKATA U SKLADU S CLANKOM 25.a
|
TEMELJNI PODATKOVNI ELEMENTI KOJE TREBA DOSTAVITI U [..]
BAZU PODATAKA JEDINSTVENE IDENTIFIKACIJE PROIZVODA
ZAJEDNO S IDENTIFIKATOROM PROIZVODA U SKLADU
S CLANKOM 24.a

|

EUROPSKI SUSTAV JEDINSTVENE IDENTIFIKACIJE PROIZVODA

DIO A
INFORMACIJE KOJE SE PRILAZU REGISTRACIJI PROIZVODA | GOSPODARSKIH
SUBJEKATA U SKLADU S CLANKOM 25.a

Proizvodaci ili, ako je primjenjivo, ovlasteni zastupnici i, ako je primjenjivo, uvoznici dostavljaju
[...] informacije iz odjeljka 1. [...] i osiguravaju da su informacije o njihovim proizvodima iz

odjeljka 2. [...] potpune i to¢ne te da ih je odgovarajuéa strana aZurirala.:

1.  Informacije u vezi s gospodarskim subjektom

1.1. uloga gospodarskog subjekta (proizvodac, ovlasteni zastupnik ili uvoznik),

1.2. naziv, adresa i kontaktni podaci gospodarskog subjekta,

1.3. kada informacije podnosi druga osoba u ime bilo kojeg od gospodarskih subjekata navedenih
pod tockom 1., ime, adresa i kontaktni podaci te osobe,

1.3.a ime, adresa i kontaktni podaci osobe odgovorne za uskladenost s propisima (kvalificirana

osoba) u skladu s ¢lankom 13.,

1.3b [..]
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2. Informacije u vezi s proizvodima

2.4. jedinstveni identifikator proizvoda ili podatkovni elementi utvrdeni ovim Prilogom dijelom B
tockama od 5. do 21. ako identifikacija proizvoda joS$ nije utemeljena na sustavu jedinstvene
identifikacije proizvoda,

4a [.]

2.5. tip, broj i datum isteka potvrde te naziv ili identifikacijski broj prijavljenog tijela koje je
izdalo potvrdu (i poveznica na informacije o potvrdi koje je u elektronicki sustav o potvrdama
unijelo prijavljeno tijelo),

2.6. drzava ¢lanica u kojoj se proizvod stavlja ili je stavljen na trziste u Uniji,

2.7. zaproizvode svrstane u Il.a, I1.b ili lll. klasu: drzave ¢lanice u kojima proizvod se proizvod
stavlja ili je stavljen na raspolaganje,

8. [.]

2.9. Kklasa rizika proizvoda [...],

2.10. ponovno obraden proizvod za jednokratnu uporabu (da/ne),

2.11. prisutnost tvari koja se, ako se upotrebljava odvojeno, mozZe smatrati lijekom te naziv te tvari,

2.12. prisutnost tvari koja se, ako se upotrebljava odvojeno, moze smatrati lijekom koji potjece od
ljudske krvi ili ljudske plazme te naziv te tvari,

2.13. prisutnost ljudskih tkiva ili stanica, ili njihovih derivata (da/ne),

2.14. prisutnost Zivotinjskih tkiva ili stanica, ili njihovih derivata, iz Uredbe Komisije (EU) br.
722/2012 (da/ne),

2.15. ako je primjenjivo, jedinstveni identifikacijski broj jednog ili vise klinickog ispitivanja
provedenih u vezi s proizvodom (ili poveznica na registraciju klini¢kog ispitivanja u
elektronickom sustavu u vezi s klini¢kim ispitivanjima),

2.16. za proizvode nabrojene u Prilogu XV., pojedinosti o tome je li proizvod namijenjen u svrhu
koja nije medicinska,
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2.17. u slucaju proizvoda koje je projektirala i proizvela druga pravna ili fizicka osoba iz ¢lanka 8.

stavka 10., ime, adresa 1 kontaktni podaci te pravne ili fizicke osobe,

2.18. za proizvode svrstane u III. klasu ili proizvode za ugradnju, sazetak o sigurnosnoj i klinickoj

ucinkovitosti,

2.19. status proizvoda (na trzistu, vise se ne stavlja na trziste [...], [...] opozvan, pokrenuta

korektivna sigurnosna mjera na terenu).

DIO B

TEMELJNI PODATKOVNI ELEMENTI KOJE TREBA DOSTAVITIUBAZU PODATAKA

JEDINSTVENE IDENTIFIKACIJE PROIZVODAZAJEDNO S [...] JEDINSTVENIM

IDENTIFIKATOROM PROIZVODA U SKLADU S CLANKOM 24.a

Proizvodaé dostavlja u bazu podataka jedinstvene identifikacije proizvoda jedinstveni identifikator

proizvoda (UDI-DI) [...] i sljedeée informacije u vezi s proizvodac¢em i proizvodom [...]:

1.  koli¢inu po pakiranju,

2. ako je primjenjivo, osnovni UDI-DI u skladu s ¢lankom 24. stavkom 4.b i [...] dodatne
identifikatore,

3. nadin nadzora proizvodnje proizvoda (datum isteka ili datum proizvodnje, oznaka serije ili broj
serije, broj serijalizacije),

4.  ako je primjenjivo, identifikator jedinice uporabe proizvoda (kada jedinstvena identifikacija
proizvoda nije dodijeljena proizvodu na razini njegove jedinice uporabe, dodjeljuje se
identifikator ,,jedinice uporabe” proizvoda kako bi se uporaba proizvoda povezala s pacijentom),

5. naziv i adresu proizvodaca (kako su navedeni na oznaci),

5.a jedinstveni registracijski broj u skladu s ¢lankom 25.a stavkom 2.,

6.  ako je primjenjivo, naziv i adresu ovlastenog zastupnika (kako su navedeni na oznaci),

7. [...] oznaku nomenklature medicinskih proizvoda [...] u skladu s ¢lankom 23.a [...],

7.a klasu rizika proizvoda,

8.  ako je primjenjivo, trgovacki naziv / naziv robne marke,

9.  ako je primjenjivo, model proizvoda, upuéivanje ili kataloski broj,

10. ako je primjenjivo, klini¢ku veli¢inu (ukljucujuéi volumen, duzinu, Sirinu, promjer),
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11. dodatni opis proizvoda (nije obavezno),

12. ako je primjenjivo, uvjete skladiStenja i/ili rukovanja (kako su navedeni na oznaci ili u
uputama za uporabu),

13. ako je primjenjivo, dodatne trgovacke nazive proizvoda,

14. oznaceno da je rije¢ o proizvodu za jednokratnu uporabu (da/ne),

15. ako je primjenjivo, ograniceni broj ponovne uporabe,

16. sterilno pakiranje proizvoda (da/ne),

17. potreba za sterilizacijom prije uporabe (da/ne),

18. oznaceno da sadrzi lateks (da/ne),

19. oznaceno da sadrzi tvari koje su kategorizirane kao kancerogene, mutagene i toksicne za
reprodukciju svrstane u kategoriju 1.A ili 1.B ili koje imaju znacajke endokrinih disruptora
[...] (da/ne),

20. URL za dodatne informacije, npr. elektroni¢ke upute za uporabu (nije obavezno),

21. ako je primjenjivo, kriti¢na upozorenja ili kontraindikacije.

22. status proizvoda na trzistu (okvir za odabir, [...] viSe se ne stavlja na trziSte, opozvan,
pokrenuta korektivna sigurnosna mjera na terenu [...]).
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DIOC

Europski sustav jedinstvene identifikacije proizvoda

Definicije

Automatska identifikacija i prikupljanje podataka (u daljnjem tekstu 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 identifikatoru
proizvoda (DI) koji se dodjeljuje na razini jedinice uporabe proizvoda. On je kljucan za
evidencije u bazi podataka jedinstvene identifikacije proizvoda te se navodi u
odgovarajuéim potvrdama i izjavama o sukladnosti. U slucajevima kada jedinstvena
identifikacija proizvoda nije oznacena na razini jedinice uporabe proizvoda (npr. nekoliko
Jedinica proizvoda sadrianih u plasti¢noj vreéici) takoder je svrha osnovnog UDI DI-ja da
poveZe uporabu proizvoda kod pacijenta / na pacijentu s podacima povezanima s tim

pacijentom.

Proizvod koji se moZe konfigurirati

Proizvod koji se moZe konfigurirati proizvod je koji se sastoji od nekoliko komponenti koje
proizvodac 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 sustav (RIS).
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Konfiguracija

Konfiguracija je kombinacija dijelova opreme, kako ih je naveo proizvodad, koji

Jfunkcioniraju zajedno kako bi kao [...] proizvod osigurali predvidenu uporabu ili namjenu.

Kombinacija dijelova moZe se izmijeniti, podesiti ili prilagoditi kako bi se zadovoljila

potreba potroSaca.

Konfiguracije ukljucuju medu ostalim

- 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.

Identifikator proizvoda (u daljnjem tekstu UDI-DI)
UDI-DI je jedinstveni numericki ili alfanumericki kod svojstven modelu proizvoda, a koji se
takoder upotrebljava kao ,,Sifra za pristup” informacijama pohranjenima u bazi podataka

jedinstvene identifikacije proizvoda.

Tumacenje razumljivo ¢ovjeku (u daljnjem tekstu HRI)
Tumacenje razumljivo ¢ovjeku jest jasno tumacenje znakova podataka kodiranih u nosacu

jedinstvene identifikacije proizvoda.

Razine pakiranja
Razine pakiranja znace razlicite razine pakiranja proizvoda koje sadrZe [...] definiranu

koli¢inu proizvodd, npr. svakog kartona ili kutije.

Identifikator proizvodnje (u daljnjem tekstu UDI-PI)

Identifikator proizvodnje numericki je ili alfanumericki kod kojim se identificira jedinica
proizvodnje proizvoda.

Razliciti tipovi identifikatora proizvodnje ukljucuju serijski broj, oznaku serije / broj serije,

datum identifikacije programske opreme i/ili proizvodnje i/ili isteka.
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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 Citaca i elektronicke oznake stavljene na objekt, u svrhu

identifikacije.

Spremnici za prijevoz
Spremnik za prijevoz jest spremnik Cija se sljedivost kontrolira postupkom koji je svojstven

logisti¢kim sustavima.

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Jedinstvena identifikacija proizvoda jest niz numerickih ili alfanumerickih znakova koji se
stvaraju putem globalno prihvacene norme za identifikaciju proizvoda i kodiranje. Ona
omogucuje nedvosmislenu identifikaciju pojedinog proizvoda na triistu. Jedinstvena
identifikacija proizvoda obuhvaéa UDI-DI (identifikator proizvoda) i UDI-PI (identifikator
proizvodnje).

Napomena: Rijec ,,jedinstvena” ne podrazumijeva serijalizaciju pojedinacnih jedinica

proizvodnije.

Nosac jedinstvene identifikacije proizvoda

Nosaé jedinstvene identifikacije proizvoda sredstvo je za prenosenje jedinstvene identifikacije
proizvoda putem AIDC-a te, ako je primjenjivo, njegova HRI-ja.

Napomena: Nosaci obuhvaéaju, medu ostalim, ID / linearni bar kod, 2D / matri¢ni bar kod,

identifikaciju putem radijskih frekvencija.

Baza podataka jedinstvene identifikacije proizvoda
Baza podataka jedinstvene identifikacije proizvoda sadrzi identifikacijske podatke i druge

elemente povezane s pojedinim proizvodom.
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2. Sustav jedinstvene identifikacije proizvoda — opéi zahtjevi

2.1. Oznake jedinstvene identifikacije proizvoda dodatan su zahtjev: on ne zamjenjuje druge
zahtjeve za oznakama ili oznacivanjem koji su opisani u Prilogu 1. ovoj Uredbi.

2.2. Proizvodac stvara i odriava jedinstvene identifikacije proizvoda na svojim proizvodima.

2.3. Samo proeizvodac moZe utvrditi jedinstvenu identifikaciju proizvoda na proizvodu ili
njegovu pakiranju.

2.4. Proizvodaci mogu upotrebljavati samo norme za kodiranje koje nude subjekti koji ih
dodjeljuju, a koje je imenovala Europska komisija u skladu s ¢lankom 24. stavkom 2.

3.  UDI (jedinstvena identifikacija proizvoda)

3.1. Jedinstvena identifikacija proizvoda dodjeljuje se samom proizvodu ili njegovu pakiranju.
Visoke razine pakiranja imaju svoju vlastitu jedinstvenu identifikaciju proizvoda.

3.2. Spremnici za prijevoz se izuzimaju. Na primjer, jedinstvena identifikacija proizvoda nije
potrebna za logisticku jedinicu: kada pruZatelj zdravstvenih usluga naruci vise proizvoda
upotrebljavajudi jedinstvenu identifikaciju proizvoda ili broj modela pojedinacnog
proizvoda, a proizvodac stavi te proizvode u spremnik za prijevoz 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 svim razinama pakiranja proizvoda.

3.5. 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 obuhvaéen UDI-Pl-jem. Ako se na oznaci nalazi samo datum proizvodnje, on se
upotrebljava kao UDI-PI.

3.7. Svakoj komponenti koja se smatra proizvodom te je na trZistu 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.

3.8. U skladu s ¢lankom 20. sustavima i kompletima dodjeljuje se vlastita jedinstvena
identifikacija proizvoda te je oni sadrzavaju.

3.9. Proizvodac dodjeljuje proizvodu [...] jedinstvenu identifikaciju proizvoda prema
odgovarajucoj normi za kodiranje.
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3.10. 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 sljedeéih podatkovnih elemenata baze podataka jedinstvene identifikacije
proizvoda zahtijeva novi UDI-DI:
(@) naziv robne marke ili trgovacki naziv,
(b) verzija ili model proizvoda,
(d) oznaceno da je za jednokratnu uporabu,
(e) sterilno pakiranje,
(f)  potreba za sterilizacijom prije uporabe,
(9) kolicina proizvoda u odredenom pakiranju,
(n)  kritiéna upozorenja ili kontraindikacije: npr. sadrZi lateks ili DEHP.

3.12. Proizvodaci koji ponovno pakiraju i/ili ponovno oznacavaju proizvode svojom vlastitom
oznakom zadrZavaju evidenciju o jedinstvenoj identifikaciji proizvoda proizvodaca

originalne opreme (OEM).

4.  Nosaé jedinstvene identifikacije proizvoda

4.1. Nosaé jedinstvene identifikacije proizvoda (prikaz AIDC-a i HRI-ja jedinstvene
identifikacije proizvoda) stavlja se na oznaku ili na sami proizvod te na sve viSe razine
pakiranja proizvoda. Vise razine ne obuhvacaju spremnike za prijevoz.

4.2. U slucaju znatnog ogranicenja prostora na pakiranju jedinice uporabe nosac jedinstvene
identifikacije proizvoda moZe se staviti na sljedeéu visu razinu pakiranja.

4.3. Za proizvode za jednokratnu uporabu svrstane u 1. i Il.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
pojedinacno pakiranih proizvoda. Ipak, kada nije predvideno da pruZatelj zdravstvene
usluge ima pristup (prostori za kuénu njegu) visoj razini pakiranja proizvoda, jedinstvena
identifikacija proizvoda stavlja se na pakiranje pojedinacnog proizvoda.

4.4. Za proizvode koji su iskljucivo predvideni za prodajna mjesta (POS) maloprodaje ne
zahtijeva se da se identifikatori proizvodnje u AIDC-u nalaze na pakiranju prodajnog
mjesta.

4.5. Kada su nosaci AIDC-a, osim nosaca jedinstvene identifikacije proizvoda, dio oznacivanja

proizvoda, nosac jedinstvene identifikacije proizvoda moZe se jasno identificirati.
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4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

Ako se upotrebljavaju bar kodovi, UDI-DI i UDI-PI mogu biti ulanceni ili neulanceni u
dva ili viSe bar kodova. Svi dijelovi i elementi linearnog bar koda mogu se jasno razlikovati
I identificirati.

Ako postoje znatna ogranicenja prostora koja ogranic¢avaju uporabu i AIDC-a i HRI-ja na
oznaci, potrebno je da se samo format AIDC-a nalazi na oznaci. Za proizvode predvidene za
uporabu izvan zdravstvenih ustanova poput proizvoda za kuénu njegu, HRI se ipak nalazi
na oznaci iako to znaci da tada nema mjesta za AIDC.

Format HRI-ja slijedi pravila organizacije koja izdaje kod jedinstvene identifikacije
proizvoda.

Ako proizvodac upotrebljava tehnologiju identifikacije putem radijskih frekvencija, linearni
ili 2D bar kod se u skladu s normom koju osiguravaju subjekti koji ih dodjeljuju takoder
stavlja na oznaku.

Proizvodi koji se mogu ponovno upotrebljavati sadriavaju nosac jedinstvene identifikacije
proizvoda na samom proizvodu. Nosac jedinstvene identifikacije proizvoda onih proizvoda
koji se mogu ponovno upotrebljavati, a koji zahtijevaju Ci$éenje, dezinfekciju, sterilizaciju
ili obnovu izmedu uporaba pacijenta trajan je i razumljiv nakon svakog postupka koji se
obavi kako bi proizvod bio spreman za sljedeéu uporabu, i to za vrijeme predvidenog
Zivotnog vijeka proizvoda. Zahtjev iz ovog odjeljka ne primjenjuje se na bilo koji proizvod
koji udovoljava sljedeéim kriterijima:

(@) Bilo koji tip izravnih oznaka ometao bi sigurnost ili ucinkovitost proizvoda;

(b) Proizvod ne moze biti izravno oznacen zato Sto to nije tehnoloski izvedivo.

Nosac jedinstvene identifikacije proizvoda razumljiv je prilikom uobicajene uporabe i
tijekom cijelog predvidenog Zivotnog vijeka proizvoda.

Ako je nosac jedinstvene identifikacije proizvoda jasan i razumljiv te se u slucaju AIDC-a
moZe skenirati kroz pakiranje proizvoda, onda se ne zahtijeva stavljanje nosaca jedinstvene
identifikacije proizvoda na pakiranje.

Pojedinacni dovrSeni proizvod izraden od vise dijelova koji se moraju sastaviti prije prve
uporabe mogu sadrZavati nosac jedinstvene identifikacije proizvoda na samo jednom dijelu.
Nosac jedinstvene identifikacije proizvoda smjesten je tako da se AIDC-u moZe pristupiti
tijekom uobicajenog rada ili skladiStenja.

Nosaci bar koda koji obuhvadéaju identifikatore podataka jedinstvene identifikacije
proizvoda ,,UDI-DI” i ,,UDI-PI” mogu takoder obuhvacati temeljne podatke za rad

proizvoda ili druge podatke.
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5.  Baza podataka jedinstvene identifikacije proizvoda — opéa nacela baze podataka jedinstvene
identifikacije proizvoda

5.1. Baza podataka jedinstvene identifikacije proizvoda podrzava uporabu svih temeljnih

podatkovnih elemenata baze podataka jedinstvene identifikacije proizvoda.

5.3. Proizvodaé je odgovoran za prvo dostavljanje i aZuriranja [...] identifikacijskih podataka i
drugih podatkovnih elemenata o proizvodu u bazi podataka jedinstvene identifikacije
proizvoda.

5.4. Provode se odgovarajuce metode/postupci potvrdivanja dostavljenih podataka.

5.5. Proizvodaé [...] povremeno ponovno potvrduje sve podatke relevantne za proizvode koje je
stavio na trziste, osim za proizvode Kkoji vise nisu dostupni na trzistu.

5.7. Prisutnost proizvoda UDI-DI u bazi podataka jedinstvene identifikacije proizvoda ne znaci
da je proizvod u skladu s ovom Uredbom.

5.8. Baza podataka omogucluje povezivanje svih razina pakiranja proizvoda.

5.9. Podaci za novi UDI-DI na raspolaganju su kada se proizvod stavi na trziste.

5.10. Proizvodaci aZuriraju odgovarajucu evidenciju baze podataka jedinstvene identifikacije
proizvoda u roku od 30 dana nakon promjene na elementu koji NE zahtijeva novi UDI-DI.

5.11. Baza podataka jedinstvene identifikacije proizvoda upotrebljava medunarodno prihvacene
norme za dostavljanje podataka i aZuriranja. Medutim, mogu se omoguditi dodatni nacini
dostavljanja.

5.12. Temeljni elementi jesu minimalni elementi potrebni za identificiranje proizvoda tijekom
cijele njegove distribucije i uporabe.

5.13. Projektiranje baze podataka jedinstvene identifikacije proizvoda podrzava jezike potrebne u
driavama Clanicama u kojima se proizvod stavlja na trZiste. Uporaba polja sa slobodnim
tekstom ipak se svodi na najmanju mogucéu mjeru kako bi se smanjili prijevodi.

5.14. Podaci povezani s proizvodima koji vise nisu dostupni na trzistu zadrzavaju se u bazi

podataka jedinstvene identifikacije proizvoda.
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6. Pravila za pojedine tipove proizvoda
6.1. Proizvodi za ugradnju
NiZe navedena pravila primjenjuju se na proizvode za ugradnju:
6.1.1.  Svi paketi jedinica proizvoda za ugradnju (najniza razina pakiranja) identificiraju se [...
ili oznacuju AIDC-om putem jedinstvene identifikacije proizvoda (UDI-DI + UDI-PI);
6.1.2. Pl ima barem sljedeca svojstva:
(a) serijski broj za aktivne proizvode za ugradnju,
(b) serijski broj ili oznaku serije za druge proizvode za ugradnju;
6.1.3. Jedinstvena identifikacija proizvoda kod proizvoda za ugradnju identificira se prije

ugradnje.

6.2. Proizvodi koji se mogu ponovno upotrebljavati, a koji zahtijevaju iséenje,
dezinfekciju, sterilizaciju ili obnovu izmedu uporaba

6.2.1. Jedinstvena identifikacija proizvoda kod takvih se proizvoda stavlja na proizvod i
razumljiva je nakon svakog postupka kojim se proizvod priprema za sljedeéu uporabu;

6.2.2.  Svojstva Pl-ja (npr. oznaka serije ili serijski broj) utvrduje proizvodac.

6.3. Sustavi i kompleti u skladu s clankom 20.

6.3.1.  Proizvodac sustava ili kompleta odgovoran je za identificiranje sustava ili kompleta s
jedinstvenom identifikacijom proizvoda, ukljuéujuéi i UDI-DI i UDI-PI;

6.3.2.  SadrZaj proizvoda sustava ili kompleta sadrZava nosac jedinstvene identifikacije
proizvoda na svojem pakiranju ili na samom proizvodu.

Izuzeéa:

(@) Za pojedinacne potrosne proizvode za jednokratnu uporabu u okviru sustava ili
kompleta, Cije su uporabe opéenito poznate osobama za koje je predvideno da ih
upotrebljavaju te koji nisu predvideni za pojedinacnu uporabu izvan konteksta
sustava ili kompleta [...] nije potrebno da nose svoj vlastiti nosac jedinstvene
identifikacije proizvoda.

(b)  Za proizvode koji su izuzeti od noSenja nosaca jedinstvene identifikacije proizvoda
na odgovarajuéoj razini pakiranja nije potrebno da nose nosac jedinstvene

identifikacije proizvoda kada su obuhvaceni sustavom ili kompletom.
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6.3.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.

6.5.1.

Stavljanje nosaca jedinstvene identifikacije proizvoda na sustave ili komplete:

(@) Nosac jedinstvene identifikacije proizvoda sustava ili kompleta u pravilu se stavlja
na vanjsku stranu pakiranja;

(b) Nosaé jedinstvene identifikacije proizvoda razumljiv je ili, u slu¢aju AIDC-a, moze
se skenirati, bez obzira na to nalazi li se na vanjskoj strani sustava ili kompleta ili

unutar prozirnog pakiranja.

Proizvod koji se moZe konfigurirati

NiZe navedena pravila primjenjuju se na proizvode za ugradnju:

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 po konfiguraciji u okviru odredene skupine. Skupina konfiguracija
utvrdena je kao skup mogucdih konfiguracija za odredeni proizvod kako je opisano u
tehnickoj 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 ée 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 te je samostalno dostupna na trzistu

dodjeljuje se zasebna jedinstvena identifikacija proizvoda;

Programska oprema medicinskog 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 predstavlja same proizvode podlijeze ovom zahtjevu.

Identifikacija programske opreme smatra se kontrolnim mehanizmom proizvodnje te se

prikazuje u UDI-PI-ju.
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6.5.1.a.

6.5.1.b

Novi UDI-DI potreban je kad god dode do promjene kojom se mijenja:
(a) prvotna ucinkovitost i djelotvornost,
(b) sigurnost predvidene uporabe programske opreme,

(¢) tumacenje podataka.

Te promjene mogu obuhvaéati nove ili izmijenjene algoritme, strukture baze podataka,
operativnu platformu, arhitekturu ili nova korisnicka sucelja ili nove kanale za

interoperabilnost.

Sljedece izmjene programske opreme [...] zahtijevaju samo novi UDI-P1 (ne novi UDI-
DI):

Manje promjene programske opreme identificiraju se novim UDI-PI-jem;

Manje promjene programske opreme opcenito se povezuju s popravcima kvarova,
poboljSanjem upotrebljivosti (ne u svrhu zastite), zakrpama u vezi sa sigurno$c¢u ili
radnom ucinkovito$éu.

Manje promjene identificiraju se putem identifikacije svojstvene proizvodacu.
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6.5.2.  Kriteriji za stavljanje jedinstvene identifikacije proizvoda za programsku opremu

(a) Kad se programska oprema isporucuje na fizickom mediju, npr. CD-u ili DVD-u,
svaka razina pakiranja nosi potpunu jedinstvenu identifikaciju proizvoda u
ljudima razumljivom obliku i u prikazu AIDC-a. Jedinstvena identifikacija
proizvoda koja je primijenjena na fiziCki medij koji sadrZi programsku opremu i
njegovo pakiranje mora biti identicna jedinstvenoj identifikaciji proizvoda
dodijeljenoj programskoj opremi na razini sustava.

(b) Jedinstvena identifikacija proizvoda navodi se na korisniku lako dostupnom
zaslonu [...] u obliku lako Citljivog obicnog teksta (npr. u datoteci s opisom ili na
pocetnom zaslonu).

(c) Programska oprema koja nema korisnic¢ko sucelje (npr. programska podrska za
konverziju slika) [...] moZe prenijeti jedinstvenu identifikaciju proizvoda putem
sucelja za programiranje aplikacija (API).

(d) Samo ljudima razumljiv dio jedinstvene identifikacije proizvoda [...] mora se
nalaziti na elektronic¢kim zaslonima programske opreme. Oznaka AIDC s
jedinstvenom identifikacijom proizvoda [...] ne mora se nalaziti [...] na
elektronickim zaslonima, npr. u izborniku s opisom, na pozdravnom zaslonu itd.
[..]

(e) Ljudima razumljiv oblik jedinstvene identifikacije proizvoda za programsku
opremu [...] ukljucuje identifikatore aplikacija (Al) primijenjenih normi subjekata
koji ih dodjeljuju, kako bi pomogle korisniku da raspozna jedinstvenu
identifikaciju proizvoda i utvrdi koja se norma primjenjuje za stvaranje jedinstvene

identifikacije proizvoda.
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1.1.
1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.14.

PRILOG VI.

[...] ZAHTJEVI KOJE TREBAJU ISPUNITI PRIJAVLJENA TIJELA

ORGANIZACIJSKI I OPCI ZAHTJEVI

Pravni status i organizacijska struktura

Prijavljeno tijelo osnovano je sukladno nacionalnom pravu drzave ¢lanice, ili sukladno
pravu trece zemlje s kojom je Unija u vezi s tim sklopila sporazum, te ima potpunu
dokumentaciju o svojoj pravnoj osobnosti i statusu. To ukljucuje informacije o vlasnistvu i

pravnim ili fizickim osobama koje provode nadzor nad prijavljenim tijelom.

Ako je prijavljeno tijelo pravni subjekt koji je dio vece organizacije, jasno se
dokumentiraju aktivnosti te organizacije, kao i njezina organizacijska struktura i
upravljanje te odnos s prijavljenim tijelom. U tom slucaju, zahtjevi iz odjeljka 1.2. ovog

Priloga primjenjuju se i na prijavljeno tijelo i na organizaciju kojoj ono pripada.

Ako prijavljeno tijelo potpuno ili djelomi¢no posjeduje pravne subjekte s poslovnim
nastanom u drZavi ¢lanici ili u tre¢oj zemlji ili je u vlasniStvu drugoga pravnog subjekta,
jasno se definiraju i dokumentiraju aktivnosti i odgovornosti tih subjekata, kao i njihovi
pravni i operativni odnosi s prijavljenim tijelom. Clanovi osoblja tih subjekata koji
obavljaju aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti u skladu s ovom Uredbom podlijezu

primjenjivim zahtjevima ove Uredbe.

Organizacijska struktura, dodjela [...] odgovornosti, linije izvjeSéivanja i rad prijavljenog
tijela osiguravaju povjerenje u ucinkovitost i rezultate provedenih aktivnosti ocjenjivanja

sukladnosti.
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1.1.5. Prijavljeno tijelo jasno dokumentira svoju organizacijsku strukturu te funkcije,
odgovornosti i ovlasti svoje uprave i ostalog osoblja koje moze imati [...] utjecaj na

ucinkovitost i1 rezultate aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti [...].

1.1.6.  Prijavljeno tijelo navodi ¢lanove uprave pod Cijom je sveukupnom nadleino$céu i

odgovornos$céu svaka pojedina od sljedecih aktivnosti:

—  osiguravanje odgovarajuéih resursa za aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti;

- razvoj postupaka i politika za rad prijavljenog tijela;

- nadzor nad provedbom postupaka, politika i sustava upravljanja kvalitetom;

- nadzor nad financijama prijavljenog tijela;

- aktivnosti i odluke koje donosi prijavijeno tijelo, ukljucujuci ugovore;

- delegiranje ovlasti osoblju i/ili odborima, ako je potrebno, za obavljanje
definiranih aktivnosti; te

- interakcija s nacionalnim 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 trece strane koje je neovisno od proizvodaca proizvoda u vezi s

kojim provodi aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti. Prijavljeno tijelo takoder je neovisno od

svakoga drugog gospodarskog subjekta koji ima interes u proizvodu, kao i od svih
konkurenata proizvodaca. To ne iskljucuje aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za

konkurentske proizvodace.
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1.2.2.

1.2.3.

Prijavljeno tijelo organizirano je i djeluje na nacin kojim se ¢uvaju neovisnost,
objektivnost i nepristranost njegovih 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. Tim se postupcima omogucuju identifikacija, istraga i
rjesavanje svih slucajeva u kojima moze do¢i do sukoba interesa, ukljucujuéi slucajeve
sudjelovanja u pruzanju savjetodavnih usluga u podrucju medicinskih proizvoda prije
zaposljavanja pri prijavljenom tijelu. Istraga, ishod i rjeSavanje tih slucajeva

dokumentiraju se.

Prijavljeno tijelo, njegova uprava i osoblje odgovorno za provedbu zadataka u vezi s

ocjenjivanjem sukladnosti

—  nisu projektant, proizvodaé, dobavlja¢, postavljac, kupac, vlasnik, strucni korisnik ili
osoba zaduZena za odrZavanje proizvoda koje ocjenjuju, niti ovlasteni zastupnik bilo
koje od navedenih strana. To ne sprjecava kupnju i uporabu ocijenjenih proizvoda
koji su potrebni za rad prijavljenog tijela [...], provedbu ocjenjivanja sukladnosti ili
uporabu takvih proizvoda za osobne potrebe;

—  nisu [...] ukljuceni u projektiranje, proizvodnju ili konstrukciju, stavljanje na trZiste,
instalaciju [...] ni uporabu ili odrzavanje [...] tih proizvoda za koje su prijavljeni [...],
niti predstavljaju strane uklju¢ene u navedene aktivnosti. Ne sudjeluju ni u kakvoj
aktivnosti kojom se moZe narusiti neovisnost njihove prosudbe ili poStenje u odnosu
na aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za koje su prijavljeni;

- ne smiju nuditi ni 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, konstrukcijom, stavljanjem na

trziSte ili odrzavanjem proizvoda ili postupcima koji se ocjenjuju.
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1.23.a

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

- nisu povezani ni s kojom organizacijom koja sama pruza usluge savjetovanja, kao
Sto je navedeno u prethodnoj alineji. To ne iskljucuje opce aktivnosti izobrazbe u
vezi s propisima o medicinskim proizvodima ili odgovaraju¢im normama koje se ne

odnose na odredenog klijenta.

Sudjelovanje u pruZanju savjetodavnih usluga u podrucju medicinskih proizvoda
prije zaposljavanja pri prijavljenom tijelu u potpunosti je dokumentirano u trenutku
zapoSljavanja, a potencijalni sukobi interesa prate se i rjeSavaju u skladu s kriterijima
utvrdenim u ovom Prilogu. Clanovi osoblja koji su prije zaposljavanja pri
prijavljenom tijelu bili zaposlenici savjetodavnih sluzbi ili su pruzali savjetodavne
usluge u podrucju medicinskih proizvoda za odredenog klijenta, ne smiju obavljati
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za tog odredenog klijenta ili drustva koja

pripadaju istoj skupini u razdoblju od tri godine.

Zajamcena je nepristranost prijavljenih tijela, njihove uprave i osoblja zaduzenog za
ocjenjivanje. Naknada za ¢lanove uprave prijavljenog tijela te njegovo osoblje zaduzeno za

ocjenjivanje ne ovisi o rezultatima ocjenjivanja.

Ako je prijavljeno tijelo u vlasniStvu javnog subjekta ili institucije, mora se osigurati i
dokumentirati neovisnost i izostanak svakog sukoba interesa izmedu, s jedne strane,
nacionalnog tijela odgovornog za prijavljena tijela i/ili nadleznog tijela i, s druge strane,

prijavljenog tijela.

Prijavljeno tijelo osigurava da aktivnosti njegovih drustava k¢eri ili podizvodaca, ili bilo
kojeg tijela koje je s njim povezano, ukljucujuéi aktivnosti njegovih vlasnika, ne utje¢u na
njegovu neovisnost, nepristranost ili objektivnost njegovih aktivnosti ocjenjivanja

sukladnosti te to dokumentira.

Prijavljeno tijelo djeluje u skladu s nizom dosljednih, pravednih i razumnih odredaba i
uvjeta, uzimajuci u obzir interese malih i srednjih poduzeca, u skladu s definicijom iz

Preporuke Komisije 2003/361/EZ u odnosu na naknade.
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1.2.8. Zahtjevima iz ovog odjeljka ni na koji se nacin ne iskljucuje razmjena tehnickih
informacija 1 regulatornih smjernica izmedu prijavljenog tijela 1 proizvodaca koji trazi

ocjenjivanje sukladnosti.

1.3. Povjerljivost

1.3.1.  Prijavljeno tijelo ima uspostavljene dokumentirane postupke kojima se osigurava da
osoblje, odbori, drustva kéeri, podizvodadi, sva povezana tijela ili osoblje vanjskih tijela
C¢uvaju povjerljivost informacija prikupljenih tijekom obavljanja aktivnosti ocjenjivanja

sukladnosti, osim ako otkrivanje tih informacija nalaze zakon.

1.3.2.  Osoblje prijavljenog tijela cuva profesionalnu tajnu u pogledu svih informacija
zaprimljenih tijekom obavljanja zadataka utvrdenih ovom Uredbom ili bilo kojom
odredbom nacionalnog prava kojom ona stupa na snagu, osim u odnosu na nacionalna
tijela odgovorna za prijavljena tijela, nadlezna tijela za medicinske proizvode u drzavama
¢lanicama ili Komisiju. Vlasnicka su prava zaSti¢ena. U tu svrhu, prijavljeno tijelo ima

uspostavljene dokumentirane postupke.

1.4. Odgovornost
1.4.1. Prijavljeno se tijelo na odgovarajuéi nacin osigurava od odgovornosti [...], osim ako
odgovornost preuzima drzava u skladu s nacionalnim pravom ili je drzava ¢lanica sama

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
obuhvadeni su slucajevi u kojima bi prijavljeno tijelo moglo biti primorano povudi,

ograniciti ili obustaviti potvrde.
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1.5.

1.6.
1.6.1.

1.6.1.a.

1.6.2.

Financijski zahtjevi

Prijavljeno tijelo raspolaze financijskim sredstvima potrebnim za provedbu svojih
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za koje je imenovano te pripadajuéih poslovnih
aktivnosti. Ono dokumentira i pruza dokaze o svojoj financijskoj sposobnosti i ekonomskoj

odrzivosti, uzimajuci u obzir posebne okolnosti tijekom pocetne faze djelovanja.

Sudjelovanje u koordinacijskim aktivnostima

Prijavljeno tijelo sudjeluje u odgovaraju¢im aktivnostima normizacije i aktivnostima
koordinacijske skupine prijavljenog tijela ili osigurava da je njegovo osoblje zaduzeno za
ocjenjivanje obavijeSteno o tim aktivnostima, kao i da je njegovo osoblje zaduzeno za
ocjenjivanje i donoSenje odluka obavije$teno o svom 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, odrZzava i upravlja sustavom
upravljanja kvalitetom koji odgovara prirodi, podrucju i opsegu njegovih aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti te moze poduprijeti i dokazati dosljedno izvrSavanje zahtjeva ove
Uredbe.
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2.2.

2.3.

2.4,

Sustav prijavljenog tijela za upravljanje kvalitetom obuhvaca barem:

- strukturu i dokumentaciju sustava upravljanja, ukljucujudi politike i ciljeve
njegovih aktivnosti;

- politike u vezi s dodjeljivanjem aktivnosti osoblju i njihovim odgovornostima;

- ocjenjivanje i postupak donosenja odluka u skladu sa zadacima, odgovornostima i
ulogom uprave te ostalog osoblja prijavljenog tijela;

- planiranje, provedbu, procjenu i, prema potrebi, prilagodbu njegovih postupaka
ocjenjivanja sukladnosti;

- nadzor nad dokumentima;

- nadzor nad evidencijom;

- preispitivanje upravljanja;

- unutarnje revizije;

- korektivne i preventivne mjere;

- prituzbe i Zalbe.

Ako se dokumenti upotrebljavaju na razli¢itim jezicima, prijavljeno tijelo osigurava i

nadzire da su jednakog sadrzaja.

Uprava prijavljenog tijela osigurava da se sustav upravljanja kvalitetom u potpunosti
razumije, provodi i odrZava u cijeloj organizaciji prijavljenog tijela, ukljuéujudi drustva
kéeri i podizvodace koji sudjeluju u aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti u skladu s

ovom Uredbom.

Prijavijeno tijelo zahtijeva od svih ¢lanova osoblja da se potpisom ili na drugi
jednakovrijedan nacin formalno obvezZu da ée posStovati postupke koje je utvrdilo
prijavljeno tijelo. Preuzeta obveza obuhvaéa aspekte povezane s povjerljivoséu i
neovisno$§éu od komercijalnih i drugih interesa te bilo kakvih postojecih ili prethodnih
odnosa s klijentima. Od ¢lanova osoblja traZi se da ispune pisane izjave u kojima navode

da se pridriavaju nacela povjerljivosti, neovisnosti i nepristranosti.
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3. ZAHTJEVI U POGLEDU RESURSA

3.1. Opéenito

3.1.1.  Prijavljeno tijelo sposobno je, s najveCom razinom profesionalnog integriteta i nuznim [...]
kompetencijama iz pojedinog podruéja, provoditi sve zadatke koji su mu dodijeljeni ovom
Uredbom, bilo da je rije¢ o zadacima koje provodi samo prijavljeno tijelo ili se provode u

njegovo ime i pod njegovom odgovornoscu.

Posebno, ima potrebno osoblje te [...] posjeduje ili ima pristup svoj opremi, [...] prostorima
I kompetentnosti koji su nuzni za primjereno obavljanje tehnickih, znanstvenih i
administrativnih zadataka koje podrazumijevaju aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za koje

je [...] imenovano.

[..]

3.1.2[...] [...] Topodrazumijeva da u svakom trenutku i za svaki postupak ocjenjivanja
sukladnosti te za svaku vrstu ili kategoriju proizvoda za koje je [...] imenovano [...]
prijavljeno tijelo ima [...] stalno dostupan i na raspolaganju [...] dovoljan broj
administrativnog, tehni¢kog i znanstvenog osoblja koje posjeduje [...] iskustvo i znanje u
vezi s odgovarajuéim [...] proizvodima i pripadaju¢im tehnologijama. To je dovoljno kako
bi se osiguralo da prijavljeno tijelo moze obavljati zadatke ocjenjivanja sukladnosti,
ukljucujuéi ocjenjivanje medicinske funkcionalnosti, klinickih procjena i ucéinkovitosti i
sigurnosti proizvoda za koje je imenovano, uzimajudi u obzir zahtjeve ove Uredbe, a

posebno one utvrdene u Prilogu 1. |...].
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3.1.2.a

Prijavijeno tijelo mora imati takvu kompetenciju koja mu omoguduje da ocijeni posebne
vrste proizvoda za koje je imenovano. Prijavljeno tijelo mora imati dovoljno unutarnje
kompetencije da kriticki procijeni ocjenjivanja koja su proveli vanjski strucnjaci. Zadaci

koje prijavljeno tijelo ne moZe podugovoriti navedeni su u odjeljku 4.2. ovog Priloga.

Osoblje koje sudjeluje u upravljanju aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti za proizvode
koje provodi prijavljeno tijelo ima odgovarajuce znanje koje mu omogucuje da uspostavi
sustav za odabir osoblja za ocjenjivanje i provjeru te da upravlja njime, za provjeru
njihove strucnosti, odobravanje i dodjelu njihovih zadada, njihovu pocetnu i trajnu
izobrazbu, njihovo poducavanje i praéenje kako bi se osiguralo da je osoblje koje obavlja
djelatnosti ocjenjivanja i provjere te njima upravlja sposobno ispunjavati zadacée koje se

od njega zahtijevaju.

Prijavijeno tijelo odreduje barem jednu osobu iz svoje uprave koja ima sveukupnu
odgovornost za sve aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti u odnosu na medicinske

proizvode.

Primjenom sustava za razmjenu iskustava te programa trajne izobrazbe i obrazovanja,
prijavljeno tijelo osigurava da osoblje koje sudjeluje u aktivnostima ocjenjivanja

sukladnosti ostaje na istoj razini osposobljenosti i strucnosti.

3.1.3.  Prijavljeno tijelo jasno dokumentira opseg 1 ograni¢enja duznosti, odgovornosti i
nadleznosti u vezi [...] s osobljem,ukljucujuéi sve podizvodace i vanjske strucnjake, Koji
sudjeluju u aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti i obavjescuje [...] to osoblje na
odgovarajuéi nacin [...].
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3.2.
3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

Kriteriji kvalificiranosti u pogledu osoblja

Prijavljeno tijelo uspostavlja i dokumentira kriterije kvalificiranosti i postupke za odabir i
ovlastenje osoba koje sudjeluju u aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti (znanje, iskustvo i
druge traZzene sposobnosti) i potrebnu izobrazbu (pocetna i trajna izobrazba). Kriteriji
kvalificiranosti obuhvacaju razne funkcije u okviru postupka ocjenjivanja sukladnosti (npr.
revizija, procjena/testiranje proizvoda, pregled [...] tehnicke dokumentacije, odluc¢ivanje),
kao i na proizvode, tehnologije i podruéja (npr. biokompatibilnost, sterilizacija, tkiva i

stanice ljudskog i Zivotinjskog podrijetla, klinicka procjena) za koja je tijelo imenovano.

Kriteriji kvalificiranosti odnose se na opseg imenovanja prijavljenog tijela u skladu s
opisom opsega koji je drzava ¢lanica upotrijebila za prijavljivanje iz ¢lanka 33. te pruza

dovoljnu razinu detalja o potrebnim kvalifikacijama u okviru pododjeljaka opisa opsega.

Posebni kriteriji kvalificiranosti utvrduju se barem za ocjenjivanje [...] pretklinicke
procjene, klinicke procjene, tkiva i stanica ljudskog i Zivotinjskog porijekla, funkcionalne
sigurnosti, programske opreme, pakiranja, kombinacije lijekova i proizvoda, proizvoda

koji se gutaju i razlicitih vrsta postupaka sterilizacije.

Osoblje odgovorno za utvrdivanje kriterija kvalificiranosti i za ovlas¢ivanje drugog osoblja
za provedbu posebnih aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti [...] zapoSljava samo prijavljeno
tijelo i ono se ne podugovara. [...] To osoblje ima dokazano znanje i iskustvo u sljedecem:

- zakonodavstvu Unije o medicinskim proizvodima i odgovaraju¢im smjernicama;

- postupcima ocjenjivanja sukladnosti u skladu s ovom Uredbom;

—  Sirokom rasponu tehnologija medicinskih proizvoda [...] te projektiranju i

proizvodnji [...] proizvoda;
—  sustavu prijavljenog tijela za upravljanje kvalitetom [...], pripadaju¢im postupcima i

potrebnim kriterijima kvalificiranosti;
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3.2.4.

- [.]
—  odgovarajucoj izobrazbi za osoblje koje sudjeluje u aktivnostima ocjenjivanja

sukladnosti u vezi s [...] proizvodima;

-]

[...] Prijavljeno tijelo ima na raspolaganju osoblje s relevantnim klini¢kim stru¢nim
znanjem. [...] Navedeno osoblje stalno [...] je uklju¢eno u postupak ocjenjivanja i
odlucivanja u prijavljenom tijelu [...] kako bi:

- utvrdilo kada je za ocjenjivanje klinicke procjene koju je proveo proizvodac¢ potrebno
stru¢no misljenje te odredilo na odgovaraju¢i nacin kvalificirane strucnjake;

- na odgovarajuci nacin osposobilo vanjske klinic¢ke stru¢njake u vezi s odgovaraju¢im
zahtjevima [...] Uredbe [...], zajednic¢kim specifikacijama, smjernicama [...] 1 [...]
uskladenim normama [...] te osiguralo da su vanjski klinicki stru¢njaci potpuno
svjesni konteksta i implikacija svojeg ocjenjivanja i pruzenih savjeta;

- moglo [...] preispitati i na znanstvenoj osnovi osporiti klinicke podatke sadrzane u
[...] klini¢koj procjeni [...] te [...] na odgovarajuéi nacin usmjeravati vanjske klinicke
stru¢njake u ocjenjivanju klinicke procjene koju je pruZio proizvodac,

- moglo na znanstvenoj osnovi procijeniti i, prema potrebi, osporiti pruzenu klini¢ku
procjenu [...] te rezultate ocjenjivanja klini¢ke procjene proizvodaca koju su proveli
vanjski klini¢ki stru¢njaci;

- moglo utvrditi usporedivost i dosljednost [...] ocjenjivanja klini¢kih procjena koja su

proveli klinicki stru¢njaci,
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moglo [...] ocijeniti klini¢ku procjenu koju je proveo proizvodac i donijeti klini¢ku
prosudbu o misljenju koje je dostavio vanjski stru¢njak te iznijeti preporuku za one
koji donose odluke u prijavljenom tijelu.

moglo sastaviti biljeske i izvjeSéa kojima se dokazuje da su odgovarajuée aktivnosti

ocjenjivanja sukladnosti provedene na odgovarajuéi nacin.

3.2.5. Osoblje (preispitivaci proizvoda) odgovorno za provedbu preispitivanja povezanog s

proizvodom (npr. [...] pregled tehnicke dokumentacije ili ispitivanje tipa, ukljucujuci

aspekte poput klinicke procjene, bioloske sigurnosti, sterilizacije, potvrde programske

opreme) ima sljede¢e dokazane kvalifikacije:

uspjesno zavrsen sveucili$ni studij ili studij tehnickog veleucilista ili istovjetnu
kvalifikaciju iz odgovarajucih studijskih grupa, npr. medicine, farmakologije, [...]
inZenjerstva ili drugih relevantnih znanosti;

Cetiri godine profesionalnog iskustva u podru¢ju zdravstvenih proizvoda ili
povezanih sektora (npr. industrija, revizija, zdravstvo, istrazivacko iskustvo), od ¢ega
dvije godine iskustva u projektiranju, proizvodnji, testiranju ili uporabi proizvoda ili
tehnologije koja ¢e se ocjenjivati, ili u vezi sa znanstvenim aspektima koji ¢e se
ocjenjivati;

[...] znanje o0 zakonodavstvu o medicinskim proizvodima, ukljucujudéi opée zahtjeve
sigurnosti i u¢inkovitosti utvrdene u Prilogu L. [...];

odgovarajucée znanje i iskustvo u vezi s mjerodavnim uskladenim normama,
zajednickim [...] specifikacijama i smjernicama;

odgovarajuce znanje i iskustvo u upravljanju rizicima te pripadaju¢im normama i
smjernicama u vezi s medicinskim proizvodima;

odgovarajuée znanje i iskustvo u klinickoj procjeni;

odgovarajuce znanje o proizvodima koje ocjenjuju.

odgovarajuce znanje i iskustvo u vezi s postupcima ocjenjivanja sukladnosti
utvrdenima u Prilozima od VIII. do X., posebno onim aspektima za koje je ovlasteno,
te prikladne ovlasti za provodenje tih ocjenjivanja.

sposobnost sastavljanja biljeski i izvjeSéa kojima se dokazuje da su odgovarajuce

aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti provedene na odgovarajuéi nacin.
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3.2.6.

3.2.7.

Osoblje (revizori na licu mjesta) odgovorno za provodenje revizija proizvodaceva sustava

upravljanja kvalitetom ima 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 podru¢ju zdravstvenih proizvoda ili
povezanih sektora (npr. industrija, revizija, zdravstvo, istrazivacko iskustvo), od ¢ega
dvije godine iskustva u podrucju upravljanja kvalitetom;

odgovarajuce poznavanje zakonodavstva iz podru¢ja medicinskih proizvoda, kao i
pripadajucih [...] uskladenih normi, zajednickih [...] specifikacija i smjernica;
odgovarajuce znanje i iskustvo u upravljanju rizicima te pripadaju¢im normama i
smjernicama u vezi s medicinskim proizvodima;

odgovarajuce znanje u vezi sa sustavima upravljanja kvalitetom i pripadaju¢im
normama te smjernicama;

odgovarajuce znanje i iskustvo u vezi s postupcima ocjenjivanja sukladnosti
utvrdenima u Prilozima od VIII. do X., osobito onim aspektima za koje je ovlasteno,
te prikladne ovlasti za provodenje [...] tih revizija;

izobrazbu iz podrucja metoda revizije koja im omogucuje da ispituju sustave
upravljanja kvalitetom.

sposobnost sastavljanja biljeski i izvjes¢a kojima se dokazuje da su odgovarajuce

aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti provedene na odgovarajudi nacin.

Osoblje sa sveukupnom odgovorno$céu za zavrSno preispitivanje i donoSenje odluka o

potvrdama zaposlenici su prijavijenog tijela, a ne vanjski struénjaci ili podizvodaci. To

osoblje, zajedno, posjeduje dokazano znanje i bogato iskustvo u vezi sa sljedeéim:

zakonodavstvom o medicinskim proizvodima i odgovarajucim smjernicama;
ocjenjivanjima sukladnosti medicinskih proizvoda u vezi s ovom Uredbom;
vrstama kvalifikacija, iskustva i strucnosti koje su relevantne za ocjenjivanje

sukladnosti medicinskih proizvoda;
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3.3.
3.3.1.

3.3.2.

Sirokim rasponom tehnologija medicinskih proizvoda, ukljucujuéi dostatno
iskustvo u ocjenjivanju sukladnosti proizvoda koji se preispituju radi konacne
dodjele potvrde, industrijom medicinskih proizvoda te projektiranjem i
proizvodnjom proizvoda;

sustavom prijavljenog tijela za upravljanje kvalitetom, pripadajuéim postupcima
I potrebnim kriterijima kvalificiranosti;

sposobnoscéu sastavljanja biljeski i izvjeSéa kojima se dokazuje da su aktivnosti

ocjenjivanja sukladnosti provedene na odgovarajudi nacin.

Dokumentacija o kvalifikacijama, izobrazbi i ovlastenju osoblja

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 ispunjenje Kriterija

kvalificiranosti utvrdenih u odjeljku 3.2. nije moguce u cijelosti dokazati, prijavljeno tijelo

[...] obrazlaZze nacionalnom tijelu odgovornom za prijavljena tijela ovlastenje za

obavljanje posebnih aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti koje je dodijeljeno tom osoblju.

Za sve 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;

evidenciju kojom se dokazuju 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.
3.4.1.

Podizvodaci i vanjski stru¢njaci
Ne dovode¢i u pitanje ograni¢enja koja proizlaze iz odjeljka 3.2., prijavljena tijela mogu
podugovoriti odredene jasno definirane sastavne dijelove [...] aktivnosti [...] ocjenjivanja

sukladnosti.

Podugovaranje revizija sustava upravljanja kvalitetom ili preispitivanja u vezi s
proizvodima u cijelosti nije dopusteno, no dijelove tih aktivnosti ipak mogu provoditi
podizvodacdi te vanjski revizori i strucnjaci koji rade u ime prijavljenog tijela. Prijavljeno
tijelo zadrzava punu odgovornost za pruzanje prikladnih dokaza o kompetentnosti
podizvodaca i strucnjaka za izvodenje njihovih posebnih zadaca, zadriava odgovornost
za donoSenje odluke na temelju ocjenjivanja koja je proveo podizvodac i zadrZava punu

odgovornost za rad koji u njegovo ime obavljaju podizvodadi i strucnjaci.

Prijavljeno tijelo ne moze sklopiti ugovor s podizvodacem za provedbu sljedecih

aktivnosti:

—  preispitivanja kvalifikacija i pracenja rada vanjskih struc¢njaka;

- revizijskih aktivnosti i aktivnosti dodjele potvrda organizacijama za reviziju ili
dodjelu potvrda;

—  dodjele posla vanjskim struénjacima za posebne aktivnosti ocjenjivanja
sukladnosti;

—  funkcija zavrsnog preispitivanja i dono$enja odluka.
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3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.
3.5.1.

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 ovog Priloga;

- da podizvodacdi i vanjski struénjaci ne podugovaraju posao dalje s organizacijama
ili osobljem;

- da je fizicka ili pravna osoba koja je podnijela zahtjev za ocjenjivanje sukladnosti o
tome obavijestena.

Svako podugovaranje ili savjetovanje s vanjskim [...] osobljem primjereno se dokumentira

i predmet je izravnog pisanog sporazuma kojim su obuhvaceni, medu ostalim, povjerljivost

i sukob interesa. Prijavljeno tijelo preuzima punu odgovornost za zadatke koje obavljaju

podizvodacdi.

Kada podizvodaci ili vanjski stru¢njaci sudjeluju u ocjenjivanju sukladnosti, posebno u
vezi s novim i invazivnim medicinskim proizvodima ili tehnologijama te onima za
ugradnju, prijavljeno tijelo ima odgovarajucu vlastitu sposobnost za svako podrucje
proizvoda za koje je imenovano da vodi cjelokupno ocjenjivanje sukladnosti, provjerava

primjerenost 1 valjanost stru¢nih misljenja te odlucuje o dodjeli potvrda.

[..]

Pracenje kompetencija |[...], izobrazba i razmjena iskustava
Prijavljeno tijelo uspostavlja postupke za pocetnu procjenu i trajno praéenje
kompetentnosti, aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti i ucinkovitosti sveg unutarnjeg i

vanjskog osoblja te podizvodaca koji sudjeluju u aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti

[..].
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3.5.2. U pravilnim vremenskim razmacima preispituje kompetentnost svojeg osoblja, [...]
utvrduje potrebe za izobrazbom te sastavlja plan izobrazbe [...] kako bi se odrZala potrebna

razina kvalificiranosti i znanja pojedinaé¢nih ¢lanova osoblja. Tim se preispitivanjem u

najmanjoj mjeri provjerava:

—  jeli osoblje upuceno u vazece zakonodavstvo o medicinskim proizvodima,
mjerodavne uskladene norme, zajednicke specifikacije, smjernice i rezultate
koordinacijskih aktivnosti u skladu s odjeljkom 1.6. ovog Priloga;

—  sudjeluje li osoblje u unutarnjoj razmjeni iskustava i programu kontinuirane

izobrazbe i obrazovanja u skladu s odjeljkom 3.1.2.a.

4. ZAHTJEVI U POGLEDU POSTUPKA
41, [.]

4.2. Opéenito
Prijavljeno tijelo ima uspostavljene [...] dokumentirane procese i dovoljno detaljne postupke
za provedbu svake [...] aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti [...] za koju je imenovano, koji se
sastoje od pojedinacnih koraka pocevsi od aktivnosti koje prethode podnoSenju zahtjeva do

donoSenja odluke i nadzora, uzimajuéi u obzir, kada je potrebno, [...] posebnosti proizvoda

[..].

Zahtjevi navedeni u odjeljcima 4.4., 4.5., 4.8. 1 4.9. interne su aktivnosti prijavljenog tijela

te ih se ne smije povjeriti podizvodacu.
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4.3.

Predracuni i aktivnosti prijavljenog tijela koje prethode zahtjevu

Prijavljeno tijelo:

objavljuje javno dostupan opis postupka podnosSenja zahtjeva kojim se proizvodacima
omogucuje da dobiju potvrdu prijavijenog tijela. Taj opis obuhvaca popis jezika koji
su prihvatljivi za podnoSenje dokumentacije te za svu s tim povezanu
korespondenciju,

raspolaze [...] dokumentiranim postupcima u vezi s [...|naknadama koje se naplaéuju
za posebne aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti te svim drugim financijskim uvjetima
koji se ticu njegovih aktivnosti ocjenjivanja za proizvode te dokumentiranim detaljima

0 navedenom,

[..

[
[
[
[...
[
[
[

raspolaZze dokumentiranim postupcima u vezi s oglasavanjem svojih usluga
ocjenjivanja sukladnosti. Tim se postupcima osigurava da aktivnosti oglasavanja ili
promidZbe ni na koji nacin ne podrazumijevaju niti bi mogle dovesti do zakljucka da
¢e njegovo ocjenjivanje sukladnosti proizvodacima omoguditi raniji pristup trZiStu ili
da Ce biti brie, lakSe ili manje strogo od ocjenjivanja koje provode druga prijavijena
tijela,

raspolaZze dokumentiranim postupcima koji zahtijevaju preispitivanje informacija koje
prethode podnosenju zahtjeva, ukljucujuci preliminarnu provjeru da je proizvod
obuhvaéen ovom Uredbom te njegovu klasifikaciju prije nego $to se proizvodacu izda
ikakav predracun u vezi s posebnim ocjenjivanjem sukladnosti,

osigurava da sve ugovore u vezi s aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti obuhvacenim
ovom Uredbom sklapaju izravno proizvodac i prijavijeno tijelo, a ne bilo koja druga

organizacija.
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4.4.

Preispitivanje zahtjeva i ugovora
Prijavljeno tijelo zahtijeva podnosenje sluzbenog zahtjeva koji je potpisao proizvodaé ili
ovlasteni zastupnik sa svim informacijama i izjavama proizvodaca potrebnim na temelju

odgovarajuéih priloga od VIIL. do X. o ocjenjivanju sukladnosti.

Ugovor izmedu prijavijenog tijela i proizvodaca u obliku je pisanog sporazuma koji su
potpisale obje strane. Cuva ga prijavijeno tijelo. Taj ugovor ima jasne odredbe i uvjete te
sadrZi obveze koje prijavljenom tijelu omoguduju da djeluje u skladu sa zahtjevima ove
Uredbe, ukljucujuci obvezu proizvodaca da obavijesti prijavljeno tijelo o izvjeséima sustava
za vigilanciju, pravo prijavljenog tijela da obustavi, ogranici ili povuce izdane potvrde te

pravo prijavljenog tijela da ispuni svoje obveze pruZzanja informacija.

Prijavljeno tijelo raspolaze dokumentiranim postupcima za preispitivanje zahtjeva kojima

se provjerava:

- potpunost u pogledu zahtjeva navedenih u prilogu na temelju kojeg je odobrenje
trazeno,

—  jesu li proizvodi obuhvaceni zahtjevom kvalificirani kao takvi te u koju su posebnu
klasu svrstani,

—  pravnu primjenjivost nac¢ina ocjenjivanja sukladnosti koji je odabrao podnositelj
zahtjeva,

- sposobnost prijavljenog tijela da ocijeni zahtjev na temelju svojeg imenovanja te

- dostupnost dostatnih i odgovarajuéih resursa.

Ishod tog preispitivanja se dokumentira. Europska baza podataka informira se o odbijenim

ili povucenim zahtjevima, koji su dostupni drugim prijavljenim tijelima.
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4.5. Dodjela
Prijavljeno tijelo raspolaze dokumentiranim postupcima kako bi se osiguralo da sve
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti provodi odgovarajuce ovlasteno i kvalificirano osoblje
koje ima dovoljno iskustva u procjeni proizvoda, sustava i procesa te pripadajuce

dokumentacije koji podlijezu ocjenjivanju sukladnosti.

Prijavijeno tijelo utvrduje resurse potrebne za obradu svakog zahtjeva te odreduje 0sobu
Cija je zadaca osigurati da se ocjenjivanje svakog zahtjeva provodi u skladu s
odgovarajuéim postupcima te da se za pojedinacne zadace u okviru ocjenjivanja
upotrebljavaju odgovarajudi resursi/osoblje. Dodjela zadaéa nuinih za ocjenjivanje

sukladnosti te sve njezine naknadne izmjene dokumentiraju se.

4.6. Aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti

4.6.1. Opcéenito
Prijavijeno tijelo i njegovo osoblje obavljaju aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti uz najveéu
razinu profesionalnog integriteta te nuZnu tehnic¢ku i znanstvenu kompetenciju u posebnim

podrudjima.

Prijavijeno tijelo raspolaZe stru¢nim znanjem, prostorima i detaljnim dokumentiranim
postupcima koji su dostatni za djelotvorno provodenje aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti,
uzimajuci u obzir posebne zahtjeve utvrdene u Prilozima VIIL., IX. i X. ove Uredbe za koje
je imenovano, ukljucujudi zahtjeve:

- za odgovarajuce planiranje provedbe svakog pojedinog projekta; time se osigurava da
sastav ocjenjivackih skupina jamdi iskustvo s doticnom tehnologijom, trajnu
objektivnost i neovisnost, §to ukljucuje predvidenu rotaciju clanova ocjenjivacke
skupine u odgovarajuéim vremenskim razmacima,

—  zadetaljno obrazlozZenje postavljanja rokova za dovrsetak aktivnosti ocjenjivanja
sukladnosti,

- za ocjenjivanje tehnicke dokumentacije proizvodaca i rjeSenja usvojenih radi

ispunjavanja zahtjeva utvrdenih u Prilogu L.,
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- za preispitivanje postupaka i dokumentacije proizvodaca u vezi s procjenom
pretklinickih aspekata,

—  zapreispitivanje postupaka i dokumentacije proizvodaca u vezi s klinickom
procjenom,

—  zarjeSavanje pitanja povezanosti s postupkom upravljanja rizicima te za vrednovanje
i analizu pretklinicke i klinicke procjene i njihove vaznosti za dokazivanje sukladnosti
s relevantnim zahtjevima u Prilogu 1.,

- za provedbu ,,posebnih postupaka” u slucaju proizvoda koji sadrZe tvari lijeka,
derivate ljudske krvi ili u slucaju proizvoda proizvedenih uporabom neaktivnih tkiva
ili stanica ili u slucaju proizvoda Zivotinjskog podrijetla,

- za ocjenjivanje tehnicke dokumentacije za odabrane proizvode u slucaju proizvoda
svrstanih u Il.a ili 11.b klasu,

- za planiranje i povremenu provedbu odgovarajuéih nadzornih revizija i ocjenjivanja,
za provedbu odredenih testiranja s ciljem provjere pravilnog djelovanja sustava
upravljanja kvalitetom ili za upucivanje zahtjeva za takva testiranja te za obavljanje
nenajavljenih posjeta tvornicama,

- u vezi s uzorkovanjem proizvoda kako bi se provjerilo da je proizvedeni proizvod u
skladu s tehni¢kom dokumentacijom; njima se prije samog uzorkovanja definiraju
mjerodavni Kkriteriji uzorkovanja i postupak testiranja,

- za procjenu i provjeru uskladenosti proizvodaca s odgovarajudim prilozima.

Posebni zahtjevi koji se odnose na prijavljeno tijelo u okviru provedbe aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti, uklju¢ujudi revizije sustava upravljanja kvalitetom, ocjenjivanje
tehnicke dokumentacije te pretklinic¢ku i klini¢ku procjenu mogu se pronadci u

odgovarajuéim prilozima od VIII. do X. o ocjenjivanju sukladnosti.

Prijavljeno tijelo, prema potrebi, uzima u obzir uskladene norme, ¢ak i ako proizvodac ne
tvrdi da je rijec o sukladnosti, dostupne zajednicke specifikacije, smjernice i dokumente o

najboljoj praksi.
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4.6.2. Revizije sustava upravljanja kvalitetom

(a) U sklopu aktivnosti ocjenjivanja sustava upravljanja kvalitetom, prije revizije i u

skladu sa svojim dokumentiranim postupcima, prijavljeno tijelo:

ocjenjuje dokumentaciju dostavljenu u skladu s odgovarajucéim prilogom o
ocjenjivanju sukladnosti te uspostavlja revizijski program kojim se jasno
odreduju broj i slijed aktivnosti potrebnih kako bi se dokazalo da je sustay
upravljanja kvalitetom proizvodaca u potpunosti obuhvadcen te kako bi se
utvrdilo ispunjava li zahtjeve ove Uredbe,

utvrduje povezanost i odgovornosti izmedu razlicitih lokacija proizvodaca, kao i
identifikaciju relevantnih dobavljaca i/ili podizvodaca proizvodaca, ukljulujuci
razmatranje potrebe za posebnom revizijom bilo kojeg od tih dobavljaca i/ili
podizvodaca,

za svaku reviziju utvrdenu u revizijskom programu jasno definira ciljeve,
kriterije i opseg revizije te sastavlja plan revizije kojim se na odgovarajudi nacin
obraduju i uzimaju u obzir posebni zahtjevi za proizvode, tehnologije i postupke
koji su obuhvaceni,

za proizvode svrstane u Il.a i 11.b klasu uspostavlja i odrZava plan uzorkovanja
za ocjenjivanje tehnicke dokumentacije iz Priloga I1. kojim je obuhvaden
raspon takvih proizvoda iz zahtjeva proizvodaca. Tim se planom osigurava da
uzorkovanje svih proizvoda koji su obuhvaceni potvrdom bude provedeno
tijekom razdoblja valjanosti potvrde,

za provedbu pojedinacnih revizija odabire i imenuje ovlaSteno osoblje s
odgovarajucim kvalifikacijama. Uloge, odgovornosti i ovlasti pojedinacnih

Clanova skupine jasno su definirane i dokumentirane.

(b) U skladu s uspostavljenim revizijskim programom i sukladno svojim dokumentiranim

postu

pcima, prijavljeno tijelo:

provodi reviziju proizvodaceva sustava upravljanja kvalitetom, kojim se mora
osigurati uskladenost obuhvacenih proizvoda s odgovarajuéim 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, posebno za projektiranje i razvoj,
proizvodnju i nadzor postupaka, dokumentaciju proizvoda, nadzor kupnje
ukljucujudi provjeru kupljenih proizvoda, korektivne i preventivne mjere,
ukljulujudi posttrZisni nadzor i posttriisno klinicko pracenje, zahtjeva i
odredaba koje je donio proizvodal, ukljucujuci one u vezi s ispunjavanjem
opcéih zahtjeva sigurnosti i uéinkovitosti kako bi se utvrdilo ispunjava li
proizvodac zahtjeve iz odgovarajudeg priloga o ocjenjivanju sukladnosti.
Dokumentacija se uzorkuje na nacin koji odraZava rizike povezane s
predvidenom uporabom proizvoda, sloZenost proizvodnih tehnologija, raspon i
klase proizvedenih proizvoda te sve dostupne informacije o posttrZziSnom
nadzoru,

—  ako to veé nije obuhvaéeno revizijskim programom, provodi reviziju nad
nadzorom postupaka u prostorima proizvodacevih dobavljaca, kada aktivnost
dobavljaca znatno utjece na uskladenost dovrSenih proizvoda te posebno ako
proizvodac ne moZe dokazati da ima dovoljan nadzor nad svojim dobavijacima,

—  provodi ocjenjivanja tehnicke dokumentacije u skladu s uspostavljenim planom
uzorkovanja i uzimajudci u obzir odjeljke 4.6.4. i 4.6.5. ovog Priloga za
pretklinicke i klinicke procjene.

- prijavljeno tijelo osigurava da su rezultati revizije na odgovarajuéi nacin i
dosljedno klasificirani u skladu sa zahtjevima ove Uredbe te s mjerodavnim
normama ili dokumentima o najboljoj praksi koje je razvila ili usvojila

Koordinacijska skupina za medicinske proizvode.
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4.6.3. Provjera proizvoda

Ocjenjivanje tehni¢ke dokumentacije

Za ocjenjivanje tehnicke dokumentacije koje se provodi u skladu s Prilogom VIII.

poglavljem II. prijavijeno tijelo raspolaZe dovoljnim struc¢nim znanjem, prostorima i

detaljnim dokumentiranim postupcima kojima se predvida:

povjeravanje pregleda pojedinacnih aspekata (uporaba proizvoda, biokompatibilnost,
klinicka procjena, upravljanje rizicima, sterilizacija itd.) ovlaStenom osoblju s
odgovarajucéim kvalifikacijama,

ocjenjivanje tehnicke dokumentacije uzimajuci u obzir odjeljke od 4.6.4. do 4.6.6.
ovog Priloga i ocjenjivanje sukladnosti projektiranja s odredbama ove Uredbe. Taj
pregled ukljucuje ocjenjivanje primjene i rezultata inspekcija prilikom primitka,
inspekcija u tijeku proizvodnje i zavrsnih inspekcija. Ako su za ocjenjivanje
sukladnosti sa zahtjevima ove Uredbe potrebna dodatna testiranja ili drugi dokazi,
prijavijeno tijelo provodi odgovarajuca fizicka ili laboratorijska testiranja u vezi s

proizvodom ili traZi od proizvodaca da provede takva testiranja.

Ispitivanja tipa

Kada je rijec o ispitivanju tipa proizvoda u skladu s Prilogom IX., prijavijeno tijelo

raspolaZe detaljnim dokumentiranim postupcima te stru¢nim znanjem i prostorima

dovoljnim za:

ispitivanje i ocjenjivanje tehnicke dokumentacije uzimajuéi u obzir odjeljke od 4.6.4.
do 4.6.6. ovog Priloga i provjeru da je tip proizveden u skladu s tom dokumentacijom,
uspostavu plana testiranja u kojem se utvrduju svi relevantni i kriticki parametri koje
prijavijeno tijelo treba testirati ili za Cije je testiranje ono odgovorno,

dokumentiranje svojeg obrazloZenja za odabir tih parametara,

provedbu odgovarajuéih ispitivanja i testiranja kako bi se provjerilo da rjeSenja koja
je usvojio proizvodac ispunjavaju opce zahtjeve sigurnosti i ucinkovitosti ove Uredbe.
Time su obuhvaéena sva potrebna testiranja koja se provode kako bi se provjerilo je li

proizvodac primijenio odgovarajucée norme,
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postizanje dogovora s podnositeljem zahtjeva o tome gdje ée se obavljati potrebna
testiranja ako ih nece provoditi izravno prijavljeno tijelo,

Ppreuzimanje pune odgovornosti za rezultate testiranja. IzvjeSéa o testiranju koja
podnosi proizvodac mogu se uzeti u obzir samo ako su ih izdala tijela za ocjenjivanje

sukladnosti koja su strucna i neovisna o proizvodacu.

Provjera ispitivanjem i testiranjem svakog proizvoda

Prijavljeno tijelo:

raspolaZe detaljnim dokumentiranim postupcima, dostatnim strucnim znanjem i

prostorima za provjeru svakog proizvoda putem ispitivanja i testiranja u skladu s

Prilogom X. dijelom B;

uspostavlja plan testiranja u kojemu se utvrduju svi relevantni i kriti¢ki parametri

koje treba testirati prijavijeno tijelo ili za Cije je testiranje ono odgovorno kako bi se:

= za proizvode 11.b klase: provjerila sukladnost proizvoda s tipom opisanim u EU
potvrdi o ispitivanju tipa te sa zahtjevima ove Uredbe koji se primjenjuju na
njih,

= za proizvode 1l.a klase: potvrdila sukladnost s tehnickom dokumentacijom iz
Priloga Il. te sa zahtjevima ove Uredbe koji se primjenjuju na njih,

te dokumentira svoje obrazlozenje za odabir tih parametara;

raspolaZe dokumentiranim postupcima za provedbu odgovarajuéih ocjenjivanja i

testiranja kako bi se ispitivanjem i testiranjem svakog proizvoda provjerila sukladnost

proizvoda sa zahtjevima ove Uredbe, kako je navedeno u Prilogu X. dijelu B odjeljku

5.;

raspolaZe dokumentiranim postupcima kojima se predvida da se podnositelj zahtjeva

mora sloZiti s mjestom obavljanja potrebnih testiranja ako ih ne provodi prijavljeno

tijelo izravno;

preuzima punu odgovornost za rezultate testiranja u skladu s dokumentiranim

postupcima. IzvjeSéa o testiranju koja podnosi proizvodacd uzimaju se u obzir samo

ako su ih izdala tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja su strucna i neovisna o

proizvodacu.
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4.6.4.

4.6.5.

Ocjenjivanje pretklinicke procjene
Prijavljeno tijelo ima uspostavljene dokumentirane postupke za preispitivanje postupaka i
dokumentacije proizvodaca u vezi s procjenom pretklinickih aspekata. Prijavijeno tijelo
ispituje, potvrduje i provjerava da se u postupcima i dokumentaciji proizvodaca na
odgovarajudéi nacdin obraduje:
—  planiranje, provedba, ocjenjivanje, izvjeScivanje te, prema potrebi, aZuriranje
pretklinicke procjene, posebno procjene
=  pretraZivanja znanstvene literature o pretklinickoj fazi te
= pretklinickog testiranja, primjerice, laboratorijskog testiranja, testiranja
simuliranjem uporabe, racunalnog modeliranja, Zivotinjskih modela,
— priroda i trajanje kontakta s tijelom te posebni s time povezani bioloski rizici,
— dodirna tocka s postupkom upravljanja rizicima te
— vrednovanje i analiza dostupnih pretklinic¢kih podataka i njihova vaZnost za

dokazivanje sukladnosti s relevantnim zahtjevima u Prilogu I.

Ocjenjivanjem postupaka i dokumentacije pretklinicke procjene koje obavlja prijavljeno
tijelo obraduju se rezultati pretraZivanja literature te sve obavljene potvrde, provjere i
testiranja kao i doneseni zakljucci te ono u pravilu sadrZi razmatranja o alternativnim
materijalima i tvarima koje treba upotrebljavati te o pakiranju, stabilnosti / roku trajanja
dovrSenog proizvoda. Ako proizvodac nije poduzeo nikakvo novo testiranje ili u slucaju
odstupanja od postupaka, prijavijeno tijelo kriticki ispituje obrazloZenje koje je dao

proizvodad.

Ocjenjivanje klinicke procjene

Prijavljeno tijelo ima uspostavljene dokumentirane postupke koji se ti¢u preispitivanja
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

da se u postupcima i dokumentaciji proizvodaca na odgovarajudi nacin obraduje:
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—  planiranje, provedba, ocjenjivanje, izvje§céivanje i aZuriranje klinicke procjene u
skladu s Prilogom XII1.,

—  posttrZisni nadzor i posttrZisno klinicko pracenje,

— povezanost s postupkom upravljanja rizicima,

— vrednovanje i analiza dostupnih podataka i njihova vaZznost za dokazivanje
uskladenosti s relevantnim zahtjevima u Prilogu I.,

—  zakljucci doneseni u pogledu klinickih dokaza i razrada izvjeséa o klinic¢koj procjeni.

Tim se postupcima uzimaju u obzir dostupne zajednicke specifikacije, smjernice i

dokumenti o najboljoj praksi.

Ocjenjivanje klinicke procjene koje provodi prijavijeno tijelo u skladu s Prilogom XIII.

obuhvaéa:

—  predvidenu uporabu koju je naveo i tvrdnje koje je u vezi s proizvodom definirao
proizvodac,

—  Pplaniranje klinicke procjene,

— metodologiju pretraZzivanja literature,

— odgovarajuéu dokumentaciju o pretraZivanju literature,

—  klinicko ispitivanje,

— podatke o valjanosti trazene jednakovrijednosti u odnosu na druge proizvode,
dokazivanju jednakovrijednoesti, prikladnosti i zakljuécima o jednakovrijednim i
sli¢nim proizvodima,

—  posttrZisni nadzor i klinicko pracenje,

— izvjeSdée o klinickoj procjeni,

—  obrazloZenja u vezi s neprovodenjem klinic¢kih ispitivanja ili posttrziSnog klinickog

pracenja.

U pogledu klini¢kih podataka dobivenih klini¢kim ispitivanjima u okviru klini¢ke
procjene, prijavljeno tijelo osigurava da su zakljucci do kojih je doSao proizvodac valjani s

obzirom na plan klinickog ispitivanja koji je dostavljen nadleZnom tijelu.
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4.6.6.

4.7.

Prijavljeno tijelo osigurava da se u klini¢koj procjeni na odgovarajuéi nacin pristupa
relevantnim zahtjevima sigurnosti i ucinkovitosti iz Priloga 1., da je na odgovarajudi nacin
uskladena s upravljanjem rizicima, obavljena u skladu s Prilogom XIII. te da se

primjereno odraZava u pruzenim informacijama u vezi s proizvodom.

,,P0sebni postupci’
Prijavljeno tijelo raspolaZe detaljnim dokumentiranim postupcima, dovoljnim strucnim
znanjem te prostorima za ,,posebne postupke” u skladu s Prilogom VII1. odjeljcima 6. i 7.,

Prilogom IX. odjeljkom 6. i Prilogom X. odjeljkom 6. za koje je imenovano.

Za proizvode proizvedene uporabom tkiva zivotinjskog porijekla kako je navedeno u
Uredbi Komisije (EU) br. 722/2012 (tj. vrsta podloZnih transmisivnoj spongiformnoj
encefalopatiji (TSE)), prijavljeno tijelo ima uspostavljene dokumentirane postupke kojima
se ispunjavaju zahtjevi iz te Uredbe, ukljucujuci pripremu saZetog izvjescéa o procjeni za

mjerodavno nadlezno tijelo.

IzvjeSc¢ivanje

Prijavljeno tijelo:

— osigurava da su sve etape ocjenjivanja sukladnosti dokumentirane kako bi zakljuéci
ocjenjivanja bili jasni i sluZili kao dokaz uskladenosti sa zahtjevima ove Uredbe te
kako bi mogli pruZiti objektivan dokaz uskladenosti osoblju koje nije izravno
ukljuceno u ocjenjivanje, primjerice tijelima zaduzenim za imenovanje,

— osigurava da je evidencija o revizijama sustava upravljanja kvalitetom dostupna te da
pruza transparentan trag revizije,

—  jasno dokumentira zakljucke svojeg ocjenjivanja klinicke procjene u izvjeséu o
ocjenjivanju klinicke procjene,

—  za svaki pojedini projekt pruZa detaljno izvjesce koje se temelji na standardnom
obliku i sadrzi minimalni skup podataka koji je utvrdila Koordinacijska skupina za

medicinske proizvode.
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Izvjesée prijavijenog tijela:

— Jasno dokumentira ishod njegova ocjenjivanja]...] te se u njemu donose jasni
zakljucci o provjeri sukladnosti proizvodaca sa zahtjevima ove Uredbe,

— sadrZi preporuku za preispitivanje koje obavlja prijavljeno tijelo i za donoSenje
njegove konacne odluke; tu preporuku jasno odobrava odgovorno osoblje
prijavljenog tijela,

— dostavlja se proizvodacu.

4.8.  Preispitivanje

Prije donoSenja konacne odluke prijavljeno tijelo osigurava:

- da je osoblje imenovano za provedbu preispitivanja i donosenje odluka o posebnim
projektima odgovarajuce ovlasteno te da se razlikuje od osoblja koje je provelo
ocjenjivanja,

- da su izvjeséa i popratna dokumentacija koji su potrebni za donoSenje odluke,
ukljucujuci zatvaranje slucajeva nesukladnosti otkrivenih tijekom ocjenjivanja,
potpuni i dostatni s obzirom na opseg zahtjeva,

- da ne postoje nikakve nerijeSene nesukladnosti koje sprecavaju izdavanje EU

potvrde.
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4.9.  Odluke i dodjela potvrda

Prijavljeno tijelo raspolaze dokumentiranim postupcima za donoSenje odluka

ukljucujudi odgovornosti za izdavanje, obustavu, ogranicavanje i povlacenje potvrda.

Tim postupcima obuhvaceni su zahtjevi za obavjescéivanje u skladu s poglavljem V. ove

Uredbe. Tim se postupcima prijavljenom tijelu omogucuje da:

—  odlucuje, na temelju dokumentacije o ocjenjivanju i dostupnih dodatnih
informacija jesu li zahtjevi Uredbe ispunjeni; odlucuje, na temelju rezultata
ocjenjivanja klinic¢ke procjene i upravljanja rizicima, je li plan posttrZiSnog
nadzora, ukljucujudi posttriisno klinicko pracenje, primjeren te odlucuje o
posebnim fazama za daljnje preispitivanje aZurirane klinic¢ke procjene koje provodi
prijavljeno tijelo,

- odlucuje je li potrebno definirati posebne uvjete ili odredbe za dodjelu potvrda,

- odluluje, na temelju novine, klasifikacije rizika, klinicke procjene i ishoda analize
rizika proizvoda, o razdoblju valjanosti potvrde koje ne prelazi pet godina,

—  jasno dokumentira donoSenje odluka i faze odobravanja ukljucujuéi odobrenje
koje su potpisom dale odgovorne osobe,

—  jasno dokumentira odgovornosti i mehanizme za priopéavanje odluka, posebno
ako se zavrsni potpisnik potvrde razlikuje od osobe (ili vise njih) koja je donijela
odluku i ne ispunjava zahtjeve navedene u odjeljku 3.2.7. ovog Priloga,

- izdaje potvrde u skladu s minimalnim zahtjevima utvrdenim u Prilogu XII. s
razdobljem valjanosti ne duljim od pet godina te navodi postoje li posebni uvjeti ili
ogranicenja povezana s dodjelom potvrde,

- izdaje potvrde samo za podnositelja zahtjeva te ne izdaje potvrde kojima se
obuhvada vise subjekata,

- osigurava da se ishod ocjenjivanja i odluka koja iz njega proizlazi priopcée

proizvodacu i unesu u Europsku bazu podataka u skladu s clankom 45. stavkom 4.
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4.10.  Promjene i izmjene
Prijavljeno tijelo ima uspostavljene dokumentirane postupke i ugovorne aranzmane s
proizvodacdima u vezi s obvezama informiranja i ocjenjivanjem promjena u:
- odobrenim sustavima upravljanja kvalitetom ili obuhvaéenom rasponu proizvoda,
- odobrenom projektiranju proizvoda,
—  predvidenoj uporabi proizvoda ili tvrdnjama u vezi s njima,
- odobrenoj vrsti proizvoda,
—  svakoj tvari koja je sadrzana u proizvodu ili upotrijebljena u njegovoj proizvodniji i
koja podlijeZe ,,posebnim postupcima” u skladu s odjeljkom 4.6.6.

Ti postupci i ugovorni aranZmani obuhvacéaju postupke za provjeru vaznosti promjena.

U skladu sa svojim dokumentiranim postupcima prijavljeno tijelo:

- osigurava da proizvodadi dostavljaju planove takvih promjena i relevantne
informacije u vezi s promjenom radi prethodnog odobrenja,

- ocjenjuje predloZene promjene i provjerava ispunjava li nakon tih promjena sustav
upravljanja kvalitetom ili projektiranje/vrsta proizvoda i dalje zahtjeve ove Uredbe,

- obavjeséuje proizvodaca o svojoj odluci i dostavlja (dodatno) izvjesée, koje sadrii

obrazloZene zakljucke njegova ocjenjivanjalrevizije.
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4.11. Aktivnosti nadzora i praéenje nakon dodjele potvrde

Prijavljeno tijelo raspolaze dokumentiranim postupcima:

kojima se utvrduje nacin i vrijeme provedbe aktivnosti pracenja proizvodaca. Tim se
postupcima predvidaju nenajavljene revizije [...] proizvodaca na licu mjesta i, ako je
primjenjivo, podizvodaca i dobavljaca koji provode testiranja proizvoda i prate
uskladenost sa svim uvjetima koji se odnose na proizvodace i povezani su s odlukama
o dodjeli potvrda, npr. azuriranjem klini¢kih podataka u utvrdenim vremenskim
razmacima,

za pregled odgovarajuéih izvora znanstvenih i klini¢kih podataka te posttrZisnih
informacija u vezi s opsegom njegova imenovanja. Takve se informacije uzimaju u
obzir pri planiranju i provedbi aktivnosti nadzora,

za preispitivanje informacija dobivenih vigilancijom dostupnih u skladu s ¢lankom
[-..] 66.a kako bi se procijenio njihov utjecaj, ako ga ima, na valjanost postojecéih

potvrda. Rezultati tih procjena i sve donesene odluke detaljno se dokumentiraju.

Nakon sto od proizvodaca ili nadleznog tijela primi informacije o predmetima sustava

vigilancije, prijavijeno tijelo odlucuje o sljedec¢im opcijama:

da nije potrebno djelovati jer je jasno da slucaj sustava vigilancije nije povezan s
dodijeljenom potvrdom,

motrenju aktivnosti proizvodaca i nadleznog tijela te rezultata ispitivanja koje je
proveo proizvodac kako bi se moglo zakljuciti da dodijeljena potvrda nije ugroZena ili
da su poduzete odgovarajuée korektivne mjere,

provodenju izvanrednih mjera nadzora (preispitivanje dokumenata, revizija
najavljena u kratkom roku ili nenajavljena revizija, testiranje proizvoda itd.) ako je
vjerojatno da je dodijeljena potvrda ugrozZena,

povecanju ucestalosti nadzornih revizija,

preispitivanju posebnih proizvoda ili postupaka tijekom sljedece revizije proizvodaca
ili

bilo kojoj drugoj odgovarajucoj mjeri.
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U vezi s nadzornim revizijama proizvodaca prijavijeno tijelo raspolaZe dokumentiranim

postupcima za:

provodenje nadzornih revizija proizvodaca najmanje na godisnjoj osnovi koje se
planiraju i provode u skladu s odgovarajucéim zahtjevima iz odjeljka 4.6.,
osiguravanje da primjereno ocjenjuje proizvodacevu dokumentaciju o odredbama o
vigilanciji i planu posttrZi§nog nadzora (ukljucujudi posttriisno klinicko pracenje) i
njihovu primjenu,

uzorkovanje i 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 da proizvodac ispunjava obveze u vezi s dokumentacijom i
informacijama iz odgovarajuceg/odgovarajucih priloga ovoj Uredbi te da u svojim
postupcima uzima u obzir najbolje prakse u provedbi sustava upravljanja kvalitetom,
osiguravanje da se proizvodac ne sluZi sustavom upravljanja kvalitetom ili
odobrenjima proizvoda na obmanjujuéi nacin,

prikupljanje dovoljno informacija kako bi se utvrdilo ispunjava li sustav upravljanja
kvalitetom i dalje zahtjeve ove Uredbe,

ako se utvrde neuskladenosti, traZenje od proizvodaca da provede ispravke, korektivne
mjere, ako je primjenjivo, preventivne mjere te

kada je potrebno, uvodenje odredenih ogranicenja u vezi s odgovarajuéom potvrdom

ili njezino obustavljanje ili povlacenje.
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4.12

Ako je navedeno kao dio uvjeta za dodjelu potvrde, prijavljeno tijelo:

—  provodi detaljno preispitivanje najnovije klinic¢ke procjene proizvodaca na temelju
posttriiSnog nadzora, posttriisnog klinickog pracenja i klinicke literature relevantne
za stanje koje se lijeci ili slicne proizvode,

—  jasno dokumentira ishod tog preispitivanja i priopcuje sve posebne probleme ili uvjete
proizvodaclu,

- osigurava da se aZurirana klinicka procjena na odgovarajuci nacin uzme u obzir u

uputama za uporabu i saZetku podataka o sigurnosti i u¢inkovitosti.

Ponovna dodjela potvrde

Prijavljeno tijelo ima uspostavljene dokumentirane postupke koji se odnose na
preispitivanja radi ponovne dodjele potvrde i obnove potvrda. Ponovna dodjela potvrde za
odobrene sustave upravljanja kvalitetom ili EU potvrda o ocjenjivanju tehnicke

dokumentacije ili EU potvrda o ispitivanju tipa provodi se najmanje svakih pet godina.

Prijavljeno tijelo raspolaZze dokumentiranim postupcima koji se odnose na obnovu EU

potvrde ocjenjivanju tehnic¢ke dokumentacije i EU potvrde o ispitivanju tipa prema kojima

se od proizvodaca zahtijeva da dostavi saZetak promjena i znanstvenih saznanja u vezi s

proizvodom, ukljucujudi:

- sve izmjene prvotno odobrenog proizvoda, ukljucujuéi izmjene koje jos nisu
prijavljene,

- iskustvo steceno posttrZiSnim nadzorom,

- iskustvo upravljanja rizicima,

- iskustvo aZuriranja dokaza sukladnosti s opéim zahtjevima sigurnosti i uéinkovitosti,

- iskustvo ste¢eno preispitivanjem klini¢kih procjena, ukljuéujuci rezultate svih
klini¢kih ispitivanja i posttrZiSnog klinickog pracenja,

—  promjene zahtjeva, sastavnih dijelova proizvoda ili znanstvenog ili regulatornog
okruzZenja,

—  promjene primijenjenih ili novih (uskladenih) normi, zajednickih specifikacija ili

jednakovrijednih dokumenata,
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—  promjene u medicinskom, znanstvenom i tehnickom znanju, kao $to su:
= nove terapije,
=  promjene metoda testiranja,

= nova znanstvena saznanja o materijalima, sastavnim dijelovima itd., takoder u
odnosu na biokompatibilnost,

= iskustvo iz istrazivanja trzista u vezi s usporedivim proizvodima,

= podaci iz registara,

= iskustvo iz klinickih ispitivanja s usporedivim proizvodima.

Prijavijeno tijelo ima dokumentirane postupke za ocjenjivanje tih informacija i obraca
posebnu pozornost na klini¢ke podatke dobivene aktivnostima posttrziSnog nadzora i
PMCF-a koje su poduzete od prethodne ponovne dodjele potvrde, ukljucujuéi odgovarajuca

azuriranja proizvodacevih izvjeséa o klinickoj procjeni.

Za odluku o produljenju prijavljeno tijelo primjenjuje iste metode i nacela kao za prvotnu
odluku. Ako je potrebno, utvrduju se zasebni obrasci uzimajuci u obzir gore navedene

korake, npr. za zahtjev i preispitivanje zahtjeva.
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PRILOG VII.

KRITERIJI ZA RAZVRSTAVANJE

POSEBNE DEFINICIJE PRAVILA RAZVRSTAVANJA

1.  TRAJANJE UPORABE

1.1. ,,Prolazno” znaci uobicajeno namijenjen neprekidnoj uporabi u trajanju manjem od 60 minuta.

1.2. ,Kratkotrajno” znaci uobi€ajeno namijenjen neprekidnoj uporabi izmedu 60 minuta i 30 dana.

1.3. ,,Dugotrajno” znaci uobi¢ajeno namijenjen neprekidnoj uporabi u trajanju od vise od 30 dana.

2. INVAZIVNI | AKTIVNI PROIZVODI

2.1. ,Tjelesni otvor” znaci svaki prirodni otvor u tijelu, kao i vanjska povrsina o¢ne jabucice, ili
svaki trajni umjetni otvor, kao Sto je stoma [...].

2.2. ,Kirurski invazivni proizvod” znaci
(@) invazivni proizvod koji prodire unutar tijela kroz povrsinu tijela, medu ostalim kroz

sluznice tjelesnih otvora, uz pomo¢ ili u sklopu kirurske operacije;
(b) proizvod koji stvara prodor, ali ne kroz neki veé postojeéi tjelesni otvor.

2.3. ,Kirurski instrument za viSekratnu uporabu” znaci instrument namijenjen za kirurSku uporabu
rezanjem, busenjem, piljenjem, grebanjem, struganjem, stezanjem, povlacenjem,
podrezivanjem ili sli¢nim postupcima, a bez spoja na neki aktivni medicinski proizvod, za
koji je proizvodac predvidio da se moze iznova upotrijebiti nakon izvrSenih odgovarajucih
postupaka kao Sto su [...] ¢is¢enje, dezinfekcija i [...] sterilizacija.
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2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

,»Aktivni terapijski proizvod” znaci svaki aktivni [...] proizvod, bilo da se upotrebljava sam ili
u kombinaciji s drugim [...] proizvodima, radi potpore, prilagodbe, zamjene ili ponovne
uspostave bioloskih funkcija ili struktura, u cilju lije€enja ili olakSavanja bolesti, ozljede ili

tjelesnog nedostatka.

,»AKtivni proizvod za dijagnostiku i praéenje” znaéi svaki aktivni [...] proizvod, bilo da se
upotrebljava sam ili u kombinaciji s drugim [...] proizvodima s ciljem pribavljanja podataka
za otkrivanje, dijagnosticiranje, pracenje ili lijeCenje fizioloskih stanja, zdravstvenih stanja,

bolesti ili urodenih mana.

,»Sredisnji krvozilni sustav” znadi 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, vena cava inferior.

»dredisnji ziv€ani sustav’” znaci mozak, mozdane ovojnice i ledna mozdina.

» OStecena koZa ili sluznica” znaci povrsina koZe ili sluznice na kojoj je prisutna patoloska

promjena ili promjena nakon bolesti ili rane.

PROVEDBENA PRAVILA ZAPRAVILA RAZVRSTAVANJA

Za provedbu pravila razvrstavanja mjerodavna je namjena proizvoda.

Ako je proizvod namijenjen za uporabu u kombinaciji s drugim proizvodom, pravila
razvrstavanja primjenjuju se posebno na svaki proizvod. Pribor za upotrebu s medicinskim

proizvodom razvrstava se sam za sebe odvojeno od proizvoda s kojim se upotrebljava.

12040/15 ADD 1 pk/LT/ak 93
PRILOG DG B 3B HR



3. [...] Programska oprema koja pokreée proizvod ili utjece na uporabu proizvoda automatski se

svrstava u istu klasu kao i proizvod.

Ako je ta [...] programska oprema neovisna o svakom drugom proizvodu, razvrstava se kao

takva.

4.  Ako proizvod nije namijenjen uporabi isklju¢ivo ili prvenstveno u odredenom dijelu tijela,

tretira se 1 razvrstava na temelju namjene s najve¢im rizikom.

5. Ako se vise pravila, ili nekoliko potpravila u okviru istog pravila, odnosi na isti proizvod na
temelju namjene proizvoda, primjenjuju se najstroZa pravila i [...] potpravila, Sto dovodi do

toga da se primjenjuje visa klasa rizika.

6.  Prilikom izracuna trajanja iz [...] odjeljka 1. stalna uporaba znaci:

(@) Cjelokupno trajanje uporabe istog proizvoda bez obzira na privremeni prekid uporabe
za vrijeme postupka ili privremenog uklanjanja u svrhu ¢is¢enja ili dezinfekcije
proizvoda. U skladu s trajanjem uporabe prije i nakon razdoblja kada je uporaba bila
prekinuta ili proizvod uklonjen, utvrduje se je li prekid koriStenja ili uklanjanje bilo
privremeno.

(b) Sveukupna uporaba proizvoda za koji je proizvoda¢ namijenio da bude odmah

zamijenjen drugim istoga tipa.

7.  Smatra se da proizvod dopusta izravnu dijagnozu onda kada samostalno pruza dijagnozu

bolesti ili stanja ili kada pruza klju¢ne informacije za dijagnozu.
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3.1.

3.2.

3.3.

PRAVILA RAZVRSTAVANJA

NEINVAZIVNI PROIZVODI

Pravilo 1.

Svi neinvazivni proizvodi svrstani su u I. klasu osim ako se primjenjuje jedno od nize

navedenih pravila.

Pravilo 2.

Svi neinvazivni proizvodi namijenjeni za kanaliziranje ili pohranjivanje krvi, tjelesnih

tekucina, stanica ili tkiva, tekuéina ili plinova u svrhu kasnije infuzije, davanja ili uvodenja u

tijelo svrstani su u Il.a klasu:

— ako se mogu prikljuciti na aktivni medicinski proizvod u Il.a ili viSoj klasi,

- ako su namijenjeni za pohranjivanje ili kanaliziranje krvi ili drugih tjelesnih teku¢ina ili
za pohranjivanje organa, dijelova organa ili tjelesnih stanica i tkiva, osim vrecica s
krvlju, koje su svrstane u I1.b klasu.

U svim drugim slu¢ajevima svrstani su u [. klasu.

Pravilo 3.

Svi neinvazivni proizvodi namijenjeni za modifikaciju bioloskog ili kemijskog sastava
ljudskih tkiva ili stanica, krvi, drugih tjelesnih tekuéina ili drugih tekuc¢ina namijenjenih za
ugradnju ili unosenje [...] u tijelo svrstani su u Il.b klasu, ako se postupak ne sastoji od

filtriranja, centrifugiranja ili izmjene plina, topline, u kojem slucaju su svrstani u Il.a klasu.

Svi neinvazivni proizvodi koji se sastoje od tvari ili mjeSavine tvari namijenjeni za uporabu
in vitro u izravhom dodiru s ljudskim stanicama, tkivima ili organima uzetima iz ljudskog
tijela ili s l[judskim zamecima prije njihove ugradnje ili unoSenja u tijelo [...] svrstani su u
I11. klasul...].
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3.4.

Pravilo 4.

Svi neinvazivni proizvodi koji dolaze u dodir s oste¢enom kozom ili sluznicom:

- svrstani su u L. klasu ako su namijenjeni za uporabu kao mehanicka prepreka, za
kompresiju ili upijanje iscjedaka,

—  svrstani su u Il.b klasu ako su prvenstveno namijenjeni za uporabu za ozljede koze koje
su oStetile dermu ili sluznicu [...] [...] i mogu zacijeliti samo zatvaranjem rane,

- svrstani su u IL.a klasu u svim drugim sluc¢ajevima, ukljucujuéi proizvode prvenstveno

namijenjene za uporabu za obradu mikrookruzenja [...] ostec¢ene koZe ili sluznice.

Ovo pravilo primjenjuje se i na invazivne proizvode koji dolaze u dodir s oSte¢enom

sluznicom.

4.  INVAZIVNI PROIZVODI
4.1. Pravilo5.
Svi invazivni proizvodi koji se primjenjuju u tjelesnim otvorima, osim Kirurski invazivnih
proizvoda [...] koji nisu namijenjeni za prikljucivanje na aktivni medicinski proizvod ili koji
su namijenjeni za priklju¢ivanje na aktivni medicinski proizvod [...] svrstan u 1. klasu [...]:
—  svrstani su u I. klasu ako su namijenjeni prolaznoj uporabi,
—  svrstani su u Il.a klasu ako su namijenjeni kratkotrajnoj uporabi, osim kad se
upotrebljavaju u usnoj Supljini do zdrijela, u uSnom kanalu do bubnjic¢a, ili u nosnoj
Supljini, u kojem sluc¢aju su svrstani u I. klasu,
—  svrstani su u Il.b klasu ako su namijenjeni za dugotrajnu uporabu, osim ako se
upotrebljavaju u usnoj Supljini do Zdrijela, u uSnom kanalu do bubnji¢a ili u nosnoj
Supljini te nisu podloZna apsorpciji sluznice, u kojem slu¢aju su svrstani u Il.a klasu.
Svi invazivni proizvodi koji se primjenjuju u tjelesnim otvorima, osim kirurski invazivnih
proizvoda, namijenjeni za prikljucivanje na aktivne medicinske proizvode u Il.a ili vi$oj klasi,
svrstani su u Il.a klasu.
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4.2. Pravilo 6.

Svi kirurski invazivni proizvodi namijenjeni za prolaznu uporabu svrstani su u Il.a klasu,

osim:

— ako su namijenjeni posebno za nadzor, dijagnozu, pracenje ili ispravljanje sréane mane
ili mane srediSnjega krvozilnog sustava u izravnom dodiru s tim dijelovima tijela, u
kojem slucaju su svrstani u II1. klasu,

- L[]

- ako su namijenjeni posebno za uporabu u izravnom dodiru sa srcem ili srediSnjim
krvoZilnim sustavom ili sredi$njim Ziv€éanim sustavom, u kojem slucaju su svrstani u III.
klasu,

- ako su namijenjeni za dovod energije u obliku ionizirajuéeg zracenja, u kojem slucaju
su svrstani u I1.b klasu,

- ako imaju bioloski ucinak ili se u cijelosti ili uglavnom apsorbiraju, u kojem slucaju su
svrstani u Il.b klasu,

— ako su namijenjeni za davanje [...] lijekova putem sustava davanja, ako se to ¢ini
potencijalno opasnim na¢inom, vodec¢i ra¢una o nacinu primjene, u kojem slucaju su

svrstani u 11.b klasu.

4.3. Pravilo7.

Svi kirurski invazivni proizvodi namijenjeni za kratkotrajnu uporabu svrstani su u Il.a klasu,

osim:

- ako su namijenjeni posebno za nadzor, dijagnozu, pracenje ili ispravljanje sr¢ane mane
ili mane sredisSnjega krvoZzilnog sustava u izravnom dodiru s tim dijelovima tijela, u
kojem slucaju su svrstani u II1. klasu,

— ako su namijenjeni posebno za uporabu u izravnom dodiru sa srcem ili srediSnjim
krvoZilnim sustavom ili sredi$njim Ziv€anim sustavom, u kojem slucaju su svrstani u
1. klasu,

- ako su namijenjeni za dovod energije u obliku ionizirajuéeg zracenja, u kojem slucaju
su svrstani u I1.b klasu,

- ako imaju bioloski ucinak ili se u cijelosti ili uglavnom apsorbiraju, u kojem slucaju su
svrstani u I11. klasu,

- ako su namijenjeni za to da budu podvrgnuti kemijskoj promjeni u tijelu, osim kad se
proizvodi postavljaju u zube, ili davanju lijekova, u kojem slucaju su svrstani u II.b

klasu.
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4.4. Pravilo 8.

Svi proizvodi za ugradnju i dugotrajni Kirurski invazivni proizvodi svrstani su u 1l.b klasu,

osim:

- ako su namijenjeni za stavljanje u zube, u kojem slu¢aju su svrstani u Il.a klasu,

—  ako su namijenjeni za uporabu u izravnom dodiru sa srcem, sredisnjim krvozilnim
sustavom 1ili srediSnjim Ziv€anim sustavom, u kojem slu¢aju su svrstani u III. klasu,

- ako imaju bioloski ucinak ili se u cijelosti ili uglavnom apsorbiraju, u kojem slucaju su
svrstani u I11. klasu,

—  ako su namijenjeni za to da budu podvrgnuti kemijskoj promjeni u tijelu, osim kad se
proizvodi postavljaju u zube, ili davanju [...] lijekova, u kojem slucaju su svrstani u II1.
klasu,

— ako su aktivni proizvodi za ugradnju [...] ili njihov pribor [...], u kojem slucaju su
svrstani u I11. klasu,

—  ako su implantati za dojke, u kojem slucaju su svrstani u III. klasu,

- ako [...] su potpuni ili djelomi¢ni zamjenski zglobovi, u kojem slu¢aju su svrstani u III.
klasu, uz iznimku pomo¢nih komponenti poput vijaka, klinova, plo€ica i instrumenata,

—  ako su zamjenski implantati intervertebralnih diskova i proizvoda za ugradnju u dodiru s
kraljeznicom, u kojem slu¢aju su svrstani u III. klasu, uz iznimku komponenti poput

vijaka, klinova, plocica i instrumenata.
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5. AKTIVNI PROIZVODI

5.1. Pravilo9.
Svi aktivni terapeutski proizvodi namijenjeni za davanje ili izmjenu energije svrstani su u ll.a
klasu ako njihova svojstva nisu takva da mogu davati ili izmjenjivati energiju u ljudsko tijelo
ili iz njega na potencijalno opasan nacin, vode¢i racuna o vrsti, gustoé¢i i mjestu primjene

energije, u kojem slucaju su svrstani u IL.b klasu.

Svi aktivni medicinski proizvodi namijenjeni za nadzor ili pracenje rada aktivnih terapeutskih
proizvoda u I1.b klasi ili namijenjeni za izravan utjecaj na rad takvih proizvoda svrstani su u
[1.b klasu.

Svi aktivni proizvodi namijenjeni za emitiranje ionizirajuceg zracenja u terapeutske svrhe,
ukljucujudi proizvode kojima se kontroliraju ili prate takvi proizvodi, ili koji na njihov rad

izravno utjecu, svrstani su u I1.b klasu.

Svi aktivni proizvodi namijenjeni za nadzor, pracenje ili izravan utjecaj na rad aktivnih

proizvoda za ugradnju [...] svrstani su u Il1. klasu.

5.2. Pravilo 10.
Aktivni proizvodi namijenjeni za dijagnostiku i praéenje svrstani su u ll.a klasu:
— ako su namijenjeni za dovod energije koju apsorbira ljudsko tijelo, osim proizvoda [...]
namijenjenih za osvjetljavanje tijela pacijenta u vidljivom spektru,
—  ako su namijenjeni za snimanje in vivo distribucije radioaktivnih farmaceutskih

sredstava,
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- ako su namijenjeni za izravnu dijagnozu ili pracenje vitalnih fizioloskih procesa, osim u
slu¢aju kad su namijenjeni posebno za pracenje vitalnih fizioloSkih parametara, gdje je
vrsta varijacija takva da mozZe dovesti do neposredne opasnosti po pacijenta, primjerice
varijacije u radu srca, disanju, aktivnosti sredi$njeg zivéanog sustava ili za dijagnozu u
klini¢kim situacijama u kojima je pacijent u neposrednoj opasnosti, u kojem slucaju
su svrstani u I1.b klasu.

Aktivni proizvodi namijenjeni za emitiranje ioniziraju¢eg zra¢enja te namijenjeni za

dijagnostiku ili terapeutsku radiologiju, ukljucujuci proizvode za intervencijsku radiologiju

[...] i proizvode koji kontroliraju ili prate takve proizvode, ili koji na njihov rad izravno

utjecu, pripadaju klasi rizika I1.b.

5.3. Pravilo 11.
Svi aktivni proizvodi namijenjeni za davanje i/ili uklanjanje [...] lijekova, tjelesnih tekuéina ili
drugih tvari u tijelo ili iz tijela svrstani su u Il.a klasu, osim ako se to ¢ini na nacin koji je
potencijalno opasan, vode¢i racuna o naravi upotrijebljenih tvari, o tom dijelu tijela i o nacinu
primjene, u kojem slucaju su svrstani u I1.b klasu.

5.4. Pravilo 12.
Svi drugi aktivni proizvodi svrstani su u I. klasu.

6. POSEBNA PRAVILA

6.1. Pravilo 13.
Svi proizvodi koji kao sastavni dio sadrzZe tvar koja se, ako se upotrebljava odvojeno, moze
smatrati lijekom, kako je utvrdeno ¢lankom 1. Direktive 2001/83/EZ, ukljucujuci lijek koji
potjece od ljudske krvi ili ljudske plazme, koja moze djelovati s u¢inkom dopunskim uéinku
samih proizvoda, svrstani su u I11. klasu.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Pravilo 14.
Svi proizvodi koji se upotrebljavaju za kontracepciju ili spreCavanje prijenosa spolno
prenosivih bolesti svrstani su u 11.b klasu, osim ako su proizvodi za ugradnju ili dugotrajni

invazivni proizvodi, u kojem sluc¢aju su svrstani u III. klasu.

Pravilo 15.
Svi proizvodi posebno namijenjeni za dezinfekciju, ¢iS¢enje, ispiranje ili, ovisno o slucaju,

ovlazivanje kontaktnih lec¢a, svrstani su u IL.b klasu.

Svi proizvodi posebno namijenjeni za dezinfekciju ili sterilizaciju [...] proizvoda svrstani su u
I1.a klasu, osim ako su otopine za dezinfekciju ili dezinfektori stroja za pranje s posebnom
namjenom za dezinfekciju invazivnih proizvoda u smislu zavr$ne tocke obrade, u kojem

slu¢aju su svrstani u I1.b klasu.

Ovo pravilo ne odnosi se na proizvode namijenjene za ¢iS¢enje [...] proizvoda, osim

kontaktnih le¢a, samo fizickim djelovanjem.

Pravilo 16.
Proizvodi posebno namijenjeni za biljezenje dijagnostickih snimki nastalih putem

rendgenskih zraka [...] svrstani su u Il.a klasu.

Pravilo 17.

Svi proizvodi proizvedeni [...] tako da sadrZe ili se sastoje od tkiva ili stanica ljudskog ili
zivotinjskog podrijetla, ili njihovih derivata, koji su neaktivni ili u€injeni neaktivnima svrstani
su u Ill. klasu, osim kad su takvi proizvodi proizvedeni uporabom tkiva ili stanica
zivotinjskog podrijetla, ili njihovih derivata, koji su neaktivni ili u¢injeni neaktivnima koji su

namijenjeni za dodir samo s neoSte¢enom kozom.
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6.6. [..]
[-]
6.7. Pravilo 19.
Svi proizvodi koji sadrze ili se sastoje od nanomaterijala svrstani su u Ill. klasu, osim ako je
nanomaterijal oblozen ili vezan tako da se ne moze otpustiti u tijelo pacijenta ili korisnika kad
se proizvod upotrebljava sukladno namjeni.
6.8. [...]
[...]
6.9. Pravilo 21.
Proizvodi koji sadrze tvari ili kombinacije 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 svrstani su:
- u I, Klasu ako ljudsko tijelo sustavno apsorbira njih same ili njihove proizvode
metabolizma kako bi se postigla namjena,
- u I11. klasu ako su namijenjeni za umetanje u gastro-intestinalni trakt, te se oni ili
njihovi proizvodi metabolizma sustavno apsorbiraju u ljudskom tijelu,
- u ILb klasu u svim drugim slucajevima osim kada se nanose na koZu, u kojem slucaju
su svrstani u Il.a klasu.
12040/15 ADD 1 pk/LT/ak 102

PRILOG DG B 3B HR



6.10. Pravilo 22.
Svi invazivni proizvodi koji se primjenjuju u tjelesnim otvorima, osim kirurski invazivnih
proizvoda, namijenjeni za unosenje lijekova inhalacijom svrstani su u Il.a klasu, osim ako
njihov nacin djelovanja ima kljucan ucéinak na djelotvornost i sigurnost unesenog lijeka i
lijekova namijenjenih za lijecenje bolesti opasnih po Zivot, u kojem slucaju su svrstani u

11.b klasu.

6.11. Pravilo 23.
Aktivni terapeutski proizvodi s integriranom ili ukljuc¢enom dijagnostickom funkcijom koja
znacajno odreduje postupanje s pacijentima u vezi s proizvodom svrstani su u I11. klasu, a

to su, primjerice, sustavi zatvorene petlje ili automatizirani vanjski defibrilatori.
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PRILOG VIILI.

OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI NA TEMELJU [...] SUSTAVA
UPRAVLJANJA KVALITETOM [..] 1 [...] [...] OCJENE TEHNICKE
DOKUMENTACIJE

Poglavlje 1.: [...] Sustav upravljanja [...] kvalitetom [...]

1.  Proizvodac uspostavlja, dokumentira i provodi [...] sustav upravljanja kvalitetom kako je
opisano u ¢lanku 8. stavku 5. ove Uredbe te odriava njegovu ucinkovitost tijekom Zivotnog
ciklusa [...] doti¢nih [...] proizvoda . Proizvodad jamdi primjenu sustava upravljanja
kvalitetom kako je odredeno u odjeljku 3., a predmetom je revizije prema odjeljcima 3.3. i

3.4. te nadzora iz odjeljka 4.

2. [.]

3. Ocjenjivanje sustava upravljanja kvalitetom
3.1. Proizvodac prijavljenom tijelu podnosi zahtjev za ocjenjivanje svojeg sustava upravljanja
kvalitetom. Zahtjev sadrZi:

- naziv i adresu registriranog mjesta poslovanja proizvodaca i svaki dodatni proizvodni
pogon obuhvaéen sustavom upravljanja kvalitetom, kao i ime i adresu registriranog
mjesta poslovanja ovlastenog zastupnika ako je on podnio zahtjev,

—  sve vazne informacije o proizvodu ili [...] skupini proizvoda obuhvacenoj sustavom

upravljanja kvalitetom [...],

12040/15 ADD 1 pk/LT/ak 104
PRILOG DG B 3B HR



pisanu izjavu o tome kako nikakav zahtjev nije podnesen 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 17. i Prilogom 111. za model
proizvoda obuhvacen postupkom ocjenjivanja sukladnosti,

dokumentaciju o sustavu upravljanja kvalitetom,

dokumentirani opis postupaka za ispunjavanje obveza definiranih sustavom upravljanja
kvalitetom [...] i propisanih ovom Uredbom te proizvodacevu izjavu da ¢e primjenjivati
te postupke,

opis uspostavljenih postupaka kako bi [...] sustav upravljanja kvalitetom ostao
odgovarajuci i uc¢inkovit te proizvodacevu izjavu da ¢e primjenjivati te postupke,
dokumentaciju o sustavu posttrzisnog nadzora [...], ukljuéujuci, ako je primjenjivo, plan
posttrzisnog klinickog pracenja, te postupke uspostavljene s ciljem osiguravanja
uskladenosti s obvezama koje proizlaze iz odredaba o vigilanciji utvrdenih ¢lancima od
61. do 66.a,

opis postupaka uspostavljenih s ciljem azuriranja [...] sustava posttrziSnog nadzora,
ukljucujuéi, ako je primjenjivo, plan posttrzisSnog klinickog pracenja, te postupke
uspostavljene s ciljem osiguravanja uskladenosti s obvezama koje proizlaze iz odredaba
0 vigilanciji utvrdenih ¢lancima od 61. do 66.a, kao i proizvodacevu izjavu da ée

primjenjivati navedene postupke.
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3.2. Provedbom [...] sustava upravljanja kvalitetom osigurava se [...] uskladenost [...] s

odredbama

ove Uredbe [...]. Svi elementi, zahtjevi 1 odredbe koje donosi proizvodac za svoj

sustav upravljanja kvalitetom dokumentiraju se sustavno i uredno u obliku priru¢nika o

kvaliteti 1 pisanih politika i postupaka, kao Sto su programi, planovi [...] i evidencije o

kvaliteti.

Osim toga, dokumentacija koja se dostavlja za ocjenu sustava upravljanja kvalitetom

ukljucuje odgovarajuéi opis, posebno sljedeceg:

(@) razine kvalitete koju proizvodac zeli dostici;

(b) organizacije poslovanja, a posebno:

organizacijskih struktura s jasnom dodjelom postupaka, odgovornosti
rukovodeceg osoblja te njegove organizacijske ovlasti [...],

metoda pracenja ucinkovitoga djelovanja sustava upravljanja kvalitetom, a
posebno sposobnosti postizanja Zeljene kvalitete projekta i [...] proizvoda,
ukljucujuéi kontrolu [...] proizvoda koji nisu u skladu sa zahtjevima,

kada projektiranje, proizvodnju i/ili zavrsnu [...] provjeru i testiranje [...]
proizvoda ili elemenata bilo kojeg od njih [...] izvodi druga strana, metoda
prac¢enja u¢inkovitoga djelovanja sustava upravljanja kvalitetom te posebno vrste 1
opsega nadzora primijenjenog na tu drugu stranu,

kada proizvoda¢ nema registrirano mjesto poslovanja u drzavi ¢lanici, nacrt
ovlastenja za imenovanje ovlastenog zastupnika te pismo namjere ovlastenog

zastupnika da prihvaca ovlastenje;
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(c) postupaka i metoda pracenja, provjere, potvrdivanja i nadzora projektiranja (ukljucujuci

postupke za pretklinic¢ku i klini¢ku procjenu) proizvoda[...] te odgovarajuce

dokumentacije, kao i podataka te evidencija koji proizlaze iz tih postupaka i metoda, a ti

postupci i metode posebno ukljucuju:

strategiju za uskladenost s propisima, ukljucujuci postupke za utvrdivanje
odgovarajuéih pravnih zahtjeva, kvalifikacije, klasifikaciju, postupanje s
Jjednakovrijednoséu, izbor postupaka ocjenjivanja sukladnosti i poStovanje tih
postupaka,

utvrdivanje primjenjivih opc¢ih zahtjeva sigurnosti i ucinkovitosti te rjeSenja za
njihovo rjeSavanje, ovisno o primjenjivim zajednic¢kim specifikacijama i
uskladenim normama ili jednakovrijednim rjeSenjima,

upravljanje rizicima u skladu s odjeljkom 1.a Priloga I.,

klinic¢ku procjenu u skladu s ¢lankom 49. i Prilogom XIII., ukljucujudi
posttriisno klinicko praéenje,

rjeSenja u odnosu na primjenjive posebne zahtjeve u vezi s projektiranjem i
konstrukcijom, ukljucujuéi odgovarajucéu pretklinicku procjenu, posebno u
Prilogu I. poglavlju II.,

rjeSenja u odnosu na primjenjive posebne zahtjeve u vezi s informacijama koje
treba pruziti uz proizvod, posebno u odnosu na Prilog I. poglavije I11.,
postupke identifikacije proizvoda koji su koncipirani i azuriraju se iz nacrta,
specifikacija ili drugih odgovarajucéih dokumenata u svakoj fazi proizvodnje,

upravljanje izmjenama u projektiranju ili sustavu upravljanja kvalitetom;
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(d) metoda[...] provjere i jamstva kvalitete u proizvodnoj fazi, a posebno:
- procesa 1 postupaka kojima ¢e se koristiti, posebno u vezi sa sterilizacijom, [...] te
pripadaju¢e dokumentacije,
- [...]
(e) odgovarajuéih testova i ispitivanja koji ¢e se provoditi prije, za vrijeme i nakon
proizvodnje, njihove ucestalosti te upotrebljavane opreme za testiranje; postoji
moguénost odgovarajuceg utvrdivanja dotadas$njeg postupka kalibracije opreme za

testiranje.

Osim toga, proizvodac prijavljenom tijelu omoguéuje pristup tehni¢koj dokumentaciji iz

Priloga Il.
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3.3. Revizija

(@)

(b)

(©)

Prijavljeno tijelo provodi reviziju sustava upravljanja kvalitetom kako bi utvrdilo
ispunjava li on zahtjeve iz odjeljka 3.2. Ako proizvodac primjenjuje uskladenu normu
ili zajednicku specifikaciju u vezi sa sustavom upravljanja kvalitetom, ono ocjenjuje
uskladenost s tim normama ili zajednickim specifikacijama. Osim ako je to valjano
utemeljeno, ono polazi od pretpostavke da su sustavi upravljanja kvalitetom koji
zadovoljavaju odgovarajuce uskladene norme ili zajednicke [...] specifikacije u skladu

sa zahtjevima u okviru normi ili zajednickih [...] specifikacija.

U timu revizora [...] nalazi se najmanje jedan ¢lan s iskustvom u ocjenjivanju doti¢ne
tehnologije u skladu s Prilogom V1. odjeljcima 4.4. do 4.6. U okolnostima u kojima to
iskustvo nije odmah ocito ili primjenjivo prijavijeno tijelo osigurava dokumentirano
obrazloZenje za dodjelu tog revizora. Postupak ocjenjivanja obuhvaca jednu reviziju u
pogonima proizvodaca te, prema potrebi, u pogonima proizvodacevih dobavljaca i/ili

podizvodaca radi [...] provjere proizvodnih i ostalih relevantnih postupaka.

Osim toga, za proizvode koji su svrstani u Il.a ili 11.b klasu, ocjenjivanje sustava
upravljanja kvalitetom popraceno je ocjenjivanjem tehnicke dokumentacije u skladu s
odredbama iz ovog Priloga poglavlja I1. odjeljaka od 5.3.a do 5.3.e za odabrane
proizvode [...]. Pri odabiru reprezentativnih [...] proizvoda prijavljeno tijelo uzima u
obzir smjernice koje razvija i objavljuje Koordinacijska skupina za medicinske
proizvode (MDCG) u skladu s ¢lankom 80. te posebno novitet tehnologije, sli¢nosti u
projektiranju, tehnologiji, proizvodnji i metodama sterilizacije, predvidenoj uporabi i
rezultatima prethodnih odgovarajucih ocjenjivanja (npr. u odnosu na fizicke, kemijske,
[...] bioloSke ili klini¢ke znacajke) koja su provedena u skladu s ovom Uredbom.

Prijavljeno tijelo dokumentira objasSnjenje odabira uzor(a)ka.
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3.4.

(d) Ako je sustav upravljanja kvalitetom u skladu s odgovaraju¢im odredbama ove Uredbe,
prijavljeno tijelo izdaje EU potvrdu [...] o sustavu upravljanja [...] kvalitetom. Odluka

se upucuje proizvodacu. Ona sadrzi zakljucke revizije 1 obrazlozeno [...] izvjesée.

Proizvodac izvjescuje prijavljeno tijelo, koje je odobrilo sustav upravljanja kvalitetom, o
svakom planu za bitne izmjene sustava upravljanja kvalitetom ili [...] obuhvaéenog raspona
proizvoda. Prijavljeno tijelo ocjenjuje predloZene izmjene, utvrduje potrebu za dodatnim
revizijama i provjerava je li sustav upravljanja kvalitetom nakon tih izmjena i dalje u skladu
sa zahtjevima iz odjeljka 3.2. Ono obavjesc¢uje proizvodaca o svojoj odluci, koja sadrzi
zakljuCke ocjenjivanja i, ako je primjenjivo, zakljucke dodatnih revizija [...] [...]. Odobrenje
svih bitnih izmjena sustava upravljanja kvalitetom ili obuhvaéenog raspona [...] proizvoda

ima oblik dodatka EU potvrdi o [...] [...] sustavu upravljanja kvalitetom.

Ocjenjivanje nadzora
Svrha nadzora jest osigurati uredno ispunjavanje proizvodacevih obveza propisanih

odobrenim sustavom upravljanja kvalitetom.
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4.2. Proizvodac ovlascuje prijavljeno tijelo da provede sve potrebne revizije, ukljucujuéi [...]

revizije na licu mjesta, i dostavlja mu sve potrebne podatke, a posebno:

dokumentaciju o sustavu upravljanja kvalitetom,

dokumentaciju o svim nalazima i zakljuécima koji su proizasli iz primjene plana
posttrzi$nog nadzora, ukljucujuéi [...] plan posttrzisnog klini¢kog pracenja za odredene
proizvode [...] te odredaba o vigilanciji iz ¢lanaka od 61. do 66.a,

podatke predvidene u dijelu sustava upravljanja kvalitetom koji se odnosi na projekt,
kao Sto su rezultati analiza, proracuni, testovi, rjeSenja usvojena u vezi s upravljanjem
rizicima iz odjeljka 2. Priloga I., pretklinicke i klinicke procjene,

podatke predvidene u dijelu sustava upravljanja kvalitetom koji se odnosi na
proizvodnju, kao Sto su inspekcijska izvjesSc¢a i podaci testiranja, podaci o kalibraciji,

izvjesca o strucnosti doticnog osoblja itd.

4.3. Prijavljeno tijelo povremeno, najmanje jedanput svakih 12 mjeseci, provodi odgovarajuce

revizije i ocjenjivanja kako bi se uvjerilo da proizvodac primjenjuje odobreni sustav

upravljanja kvalitetom i plan posttrzisnog nadzora [...]. Ono ukljucuje [...] revizije u pogonima

proizvodaca te, prema potrebi, u pogonima proizvodacevih dobavljaca i/ili podizvodaca. U

vrijeme takvih [...] revizija na licu mjesta prijavljeno tijelo moze, ako je potrebno, provesti ili

zatraZziti testiranja radi provjere ispravnog funkcioniranja sustava upravljanja kvalitetom.

Proizvodacu dostavlja [...] izvjeSce revizije pracenja te, ako je izvrseno neko testiranje,

1zvjesce o testiranju.
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4.4. Prijavljeno tijelo nasumce i nenajavljeno provodi revizije na licu mjesta [...] proizvodaca te,
prema potrebi, proizvodacevih dobavljaca 1/ili podizvodaca, Sto se moze uskladiti s
povremenim ocjenjivanjem nadzora iz odjeljka 4.3. ili se moZe provesti dodatno uz to
ocjenjivanje nadzora. Prijavljeno tijelo uspostavlja plan za nenajavljene [...] revizije na licu

mjesta koje se ne smiju objaviti proizvodacu.

U okviru takvih nenajavljenih [...] revizija na licu mjesta prijavljeno tijelo [...] testira
odgovarajuci uzorak iz proizvodnog procesa kako bi provjerilo da je proizvedeni proizvod u
skladu s tehnickom dokumentacijom, uz iznimku proizvoda izradenih po narud?bi iz
¢lanka 42. stavka 7.a, [...]. Prije nenajavljenih [...] revizija na licu mjesta prijavljeno tijelo

odreduje odgovarajuce kriterije uzorkovanja te postupak testiranja.

Umijesto uzorkovanja iz proizvodnje, ili uz to, prijavljeno tijelo uzima uzorke proizvoda s
trzisSta kako bi provjerilo da je proizvedeni proizvod u skladu s tehnickom dokumentacijom
[...], uz iznimku proizvoda izradenih po narudibi iz ¢lanka 42. stavka 7.a. Prije uzorkovanja

prijavljeno tijelo odreduje odgovarajuce kriterije uzorkovanja te postupak testiranja.

Prijavljeno tijelo proizvodacu dostavlja [...] izvjeSce revizije na licu mjesta koje, ako je

primjenjivo, ukljucuje rezultat [...] testiranja uzorka.

4.5. Za proizvode koji su svrstani u Il.a ili I1.b klasu na temelju daljnjeg reprezentativnog uzorka
(ili vide njih) odabranog u skladu s objasnjenjem koje je prijavljeno tijelo dokumentiralo u
skladu s odjeljkom 3.3. tockom (c), ocjenjivanje nadzora ukljucuje i [...] ocjenjivanje [...]
tehnicke dokumentacije doti¢nih proizvoda u skladu s odredbama iz ovog Priloga

poglavlja I1. odjeljaka od 5.3.a do 5.3.e.

12040/15 ADD 1 pk/LT/ak 112
PRILOG DG B 3B HR



4.6.

4.7.

5.1.

5.2.

Za proizvode koji su svrstani u III. klasu ocjenjivanje nadzora ukljucuje i [...] testiranje
odobrenih dijelova i/ili materijala koji su klju¢ni za cjelovitost proizvoda, ukljuéujuci, prema
potrebi, uskladenost koli¢ine proizvedenih ili nabavljenih dijelova i/ili materijala s koli¢inama

dovrsSenih [...] proizvoda.

Prijavljeno tijelo osigurava da sastav ocjenjivackog tima jam¢i iskustvo u procjenjivanju [...]
dotic¢nih proizvoda, sustava i procesa, stalnu nepristranost i neutralnost; to ukljucuje izmjene
¢lanova ocjenjivackog tima u prikladnim intervalima. Opce je pravilo da vode¢i revizor ne

vodi [i ne nazoéi] reviziji koja se odnosi na istog proizvodaca vise od tri uzastopne godine.

Ako prijavljeno tijelo ustanovi odstupanje izmedu uzorka uzetog iz proizvodnje ili s trzista te
specifikacija navedenih u tehni¢koj dokumentaciji ili odobrenom projektu, izdaje privremenu

obustavu ili povlaci odgovarajuéu potvrdu ili namece ogranicenja za njega.

Poglavlje I1.: [...] [...] [...] Ocjenjivanje tehnic¢ke dokumentacije

[..1[.-1[.-1[...] Ocjenjivanje tehnicke dokumentacije koje se primjenjuje na proizvode
svrstane u I11. klasu

Osim obveza iz odjeljka 3. proizvodac prijavljenom tijelu iz odjeljka 3.1. podnosi zahtjev za
[...] ocjenjivanje [...] tehnicke dokumentacije proizvoda koji planira [...] staviti na trziste ili u

uporabu i [...] koji je obuhvacen sustavom upravljanja kvalitetom iz odjeljka 3.

U zahtjevu se opisuju projekt, proizvodnja 1 u¢inkovitost doti¢nog proizvoda. Zahtjev

ukljucuje tehni¢ku dokumentaciju iz Priloga II. [...].
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5.3. Prijavljeno tijelo ispituje primjenjuje li zaposleno osoblje dokazano znanje i iskustvo u vezi s
doti¢nom tehnologijom i njezinom klini¢kom primjenom. Prijavljeno tijelo moZe zahtijevati
da se zahtjev dopuni dodatnim testiranjima ili drugim dokazima u svrhu ocjenjivanja
sukladnosti s odgovarajuéim zahtjevima Uredbe. Prijavljeno tijelo provodi odgovarajuca
fizicka ili laboratorijska testiranja u odnosu na proizvod ili zahtjeva od proizvodaca da

provede takva testiranja.

[.].

5.3.a Prijavljeno tijelo preispituje klinicke dokaze koje je dostavio proizvodac i s tim povezanu
provedenu klinicku procjenu. Prijavijeno tijelo angaZira preispitivace proizvoda s dovoljno
klini¢kog strucnog znanja te se koristi uslugama vanjskih klinickih strucnjaka s izravnim i
aktualnim iskustvom u vezi s doticnim proizvodom ili klinickim stanjem u kojem se

upotrebljava, za potrebe tog preispitivanja.

5.3.b Prijavijeno tijelo, u okolnostima u kojima se klini¢ki dokazi temelje na podacima, u cijelosti
ili djelomicno, u vezi s proizvodima za koje se tvrdi da su jednakovrijedni proizvodu Kkoji se
ocjenjuje, ocjenjuje prikladnost tog nacina, uzimajuéi u obzir ¢imbenike kao $to su nove
naznake i inovacije. Prijavijeno tijelo jasno dokumentira svoje zakljucke o toj
jednakovrijednosti, relevantnosti i prikladnosti podataka za dokazivanje sukladnosti. Za sva
svojstva proizvoda za koja proizvodac tvrdi da su inovativna ili za nove naznake prijavljeno
tijelo ocjenjuje jesu li posebne tvrdnje potkrijepljene posebnim pretklinickim i klinickim

podacima i [...] analizom rizika.

5.3.c Prijavijeno tijelo osigurava prikladnost klinickih dokaza i klini¢ku procjenu te provjerava
zakljucke koje je donio proizvodac o sukladnosti s odgovarajuéim opéim zahtjevima
sigurnosti i ucinkovitosti. Tim preispitivanjem [...|] obuhvadéeni su razmatranje prikladnosti
ocjenjivanja odnosa izmedu koristi i rizika i upravljanja njima, upute za uporabu, izobrazba
korisnika, proizvodacev plan posttriiSnog nadzora te preispitivanje potrebe i prikladnosti

predlozenoga plana posttriisnog klinickog pracéenja, ako je primjenjivo.
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5.3.d Na temelju svojeg ocjenjivanja klini¢kih dokaza, klinicke procjene te utvrdivanja odnosa
izmedu koristi i rizika prijavijeno tijelo razmatra je li potrebno definirati posebne faze kako
bi prijavljeno tijelo moglo preispitati aZuriranja klini¢kih dokaza na temelju podataka

posttriiSnog nadzora i posttrzisSnog klinickog pracenja.

5.3.e Prijavijeno tijelo jasno dokumentira ishod svojeg ocjenjivanja u izvjeScéu o ocjenjivanju

klinicke procjene.

5.4. Prijavijeno tijelo proizvodacu dostavija izvjesce o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije,
ukljuéujudi izvjesée o ocjenjivanju klinic¢ke procjene. AKo je proizvod u skladu s
odgovaraju¢im odredbama ove Uredbe, prijavljeno tijelo izdaje EU potvrdu o [...]
ocjenjivanju tehnicke dokumentacije. Potvrda sadrzi zakljucke [...] ocjenjivanja, uvjete roka

valjanosti, podatke potrebne za identifikaciju odobrenog projekta i, ako je primjenjivo, opis
namjene proizvoda.
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5.5. lzmjene odobrenog projekta ponovno odobrava prijavljeno tijelo koje je izdalo EU potvrdu o
[...] ocjenjivanju tehnicke dokumentacije kad god bi izmjene mogle utjecati na [...] [...]
sigurnost i u¢inkovitost [...] proizvoda [...] ili [...] ha uvjete propisane za uporabu proizvoda.
[...] Ako podnositelj zahtjeva planira uvesti bilo koju od gore navedenih izmjena, ono tome
izvjescéuje prijavljeno tijelo koje je izdalo EU potvrdu o [...Jocjenjivanju tehnicke
dokumentacije [...]. Prijavljeno tijelo [...] ocjenjuje planirane izmjene i odlucuje zahtijevaju li
planirane izmjene novo ocjenjivanje sukladnosti u skladu s ¢lankom 42. ili im se moze
pristupiti putem dodatka EU potvrdi o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije. U potonjem
slucaju prijavijeno tijelo ocjenjuje izmjene, obavjescuje proizvodaca o svojoj odluci i, u
slu¢aju kad su izmjene odobrene, dostavlja mu dodatak EU potvrdi o [...] ocjenjivanju

tehnicke dokumentacije [...] [...].
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6.  Posebni postupci
6.0. Postupak u slucaju proizvoda za ugradnju svrstanih u I11. klasu:

(@) Prijavljeno tijelo, nakon Sto provjeri kvalitetu klini¢kih podataka kojima se
potkrepljuje izvjeSce proizvodaca o klinickoj procjeni iz ¢lanka 49. stavka 5., priprema
izvje§ce o ocjeni klinicke procjene koje se temelji na klinickim dokazima koje je
pruZio proizvodad, posebno u odnosu na utvrdivanje odnosa izmedu koristi i rizika,

dosljednost namjeni i plan PMCF-a iz ¢lanka 8. stavka 6. i dijela B Priloga XIII.

Prijavljeno tijelo prosljeduje Komisiji svoje izvjeScée o ocjeni klinicke procjene,
zajedno s dokumentacijom proizvodaca o klinic¢koj procjeni iz Priloga 11. odjeljaka
6.1.ci 6.1.d. Komisija odmah prosljeduje te dokumente odgovarajucoj strucnoj

skupini iz ¢lanka 81.a.

(b)  Od prijavijenog tijela moZe se zatraZiti da dostavi svoj zakljucak doti¢noj strucnoj

skupini.

(c) Ne dovodeéi u pitanje toc¢ku (ca), strucna skupina u roku od 60 dana dostavija
znanstveno misljenje o izvje§¢éu o ocjeni klini¢ke procjene prijavijenog tijela na
temelju klinic¢kih dokaza koje je pruZio proizvodac, posebno u odnosu na utvrdivanje
odnosa izmedu koristi i rizika, uskladenost s medicinskim indikacijama i plan PMCF-

a.

(ca) Strucna skupina moze odluciti da nece dostaviti znanstveno misljenje, a u tom slucaju
obavje$cuje prijavijeno tijelo Sto je prije moguce, a u svakom slucaju u roku od 15
dana, i navodi razloge za svoju odluku, nakon cega prijavijeno tijelo pokrece

postupak ocjenjivanja sukladnosti.
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(cb) U slucaju da nikakvo misljenje nije dostavljeno u razdoblju od 60 dana, prijavijeno

(d)

tijelo moZe poceti s ocjenjivanjem sukladnosti tog proizvoda.

Prijavljeno tijelo vodi racuna o stajalistima iznesenima u znanstvenom misljenju
strucne skupine. U slucaju da strucna 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 namjeni i plana PMCF-a,
prijavijeno tijelo moZe, prema potrebi, uputiti proizvodaca da ogranici namjenu [...]
proizvoda na odredeni broj ili skupine pacijenata, da ogranici trajanje valjanosti
potvrde, da poduzme posebne studije PMCF-a, da prilagodi upute za uporabu ili
saZetak o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti, ili uvesti druga ogranicenja u svoje
izvjeScée o ocjenjivanju sukladnosti. Prijavljeno tijelo u svojem izvjeScéu o ocjenjivanju

sukladnosti valjano obrazlaZe sluéajeve u kojima nije slijedilo savjete strucne skupine.

6.1. Postupak za proizvode koji sadrze tvar lijeka

(@) Ako proizvod kao sastavni dio sadrzi tvar koja se, ako se upotrebljava odvojeno, moze
smatrati lijekom u smislu ¢lanka 1. Direktive 2001/83/EZ, ukljucujuéi lijek dobiven iz
ljudske krvi ili ljudske plazme, koja ima dodatni u¢inak uz uc¢inak proizvoda,
provjeravaju se kvaliteta, sigurnost i korist te tvari u skladu s metodama navedenima u
Prilogu I. Direktivi 2001/83/EZ.
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(b)

(©

(d)

Prije izdavanja EU potvrde 0 [...] ocjenjivanju tehni¢ke dokumentacije i nakon potvrde
koristi tvari kao dijela proizvoda te vodec¢i racuna o namjeni proizvoda, prijavljeno
tijelo trazi znanstveno misljenje o kvaliteti 1 sigurnosti tvari, ukljucujuéi koristi/rizike
ugradivanja tvari u proizvod, od jednog od nadleznih tijela koje su drzave ¢lanice
imenovale u skladu s Direktivom 2001/83/EZ (u daljnjem tekstu ,.tijelo nadlezno za
lijekove”) ili Europske agencije za lijekove (u daljnjem tekstu ,,EMA”), ponajprije
putem rada njezina Odbora za lijekove za humanu primjenu u skladu s Uredbom (EZ)
br. 726/2004. Ako proizvod sadrzi derivat ljudske krvi ili plazme ili tvar koja se, ako se
upotrebljava odvojeno, moze smatrati lijekom obuhvaéenim isklju¢ivo Prilogom Uredbi

(EZ) br. 726/2004, prijavljeno tijelo savjetuje se s EMA-om.

Pri davanju svojeg misljenja, tijelo nadlezno za lijekove ili EMA vode racuna o
proizvodnom procesu i podacima povezanima s korisno$¢u ukljucivanja tvari u

proizvod sukladno onome Sto je utvrdilo prijavljeno tijelo.

[...] Tijelo nadlezno za lijekove ili EMA [...] dostavljaju svoje misljenje prijavljenom
tijelu
- [.]

- u roku od 210 dana nakon primitka vaze¢e dokumentacije [...].
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(e) Znanstveno misljenje tijela nadleznog za lijekove ili EMA-e i svako eventualno
azuriranje ukljuc¢eno je u dokumentaciju prijavljenog tijela o tom proizvodu. Pri
donosenju odluke prijavljeno tijelo vodi rauna o stajaliStima iznesenima u
znanstvenom misljenju. Prijavljeno tijelo ne izdaje potvrdu ako je znanstveno misljenje
nepovoljno. Ono prenosi svoju kona¢nu odluku doti¢nom tijelu nadleznom za lijekove

ili EMA-I.

(f)  Prije[...] donoSenja bilo kakve izmjene [...] u vezi s pomoénom tvari uklju¢enom u
proizvod, posebno u vezi s njezinim proizvodnim procesom, proizvoda¢ obavjescuje
prijavljeno tijelo o tim izmjenama, a ono se s ciljem potvrde da su kvaliteta i sigurnost
pomocne tvari ocuvane savjetuje s nadleznim tijelom [...] koje je bilo uklju¢eno u
prvotno savjetovanje. Kako bi osiguralo da izmjene nemaju negativan ucinak na
utvrdene koristi/rizike dodavanja tvari u proizvod, nadlezno tijelo [...] vodi racuna o
podacima u vezi s korisno$¢u ukljuc¢ivanja tvari u proizvod sukladno onome $to je
utvrdilo prijavljeno tijelo. Ono dostavlja svoje misljenje u roku od 60 [...] dana od
primitka vazece dokumentacije u vezi s izmjenama. Prijavljeno tijelo ne izdaje dodatak
EU potvrdi o ocjenjivanju tehnic¢ke dokumentacije ako je znanstveno misljenje

nepovoljno. Konacnu odluku priopcéuje doticnomu nadleZnom tijelu.

() Ako nadlezno tijelo [...] koje je bilo uklju¢eno u prvotno savjetovanje primi informacije
o pomo¢noj tvari koje bi mogle imati utjecaj na utvrdene koristi/rizike dodavanja tvari u
proizvod, ono prijavljenom tijelu dostavlja savjet o tome utjece li ta informacija na
utvrdene koristi/rizike dodavanja tvari u proizvod. Pri ponovnom razmatranju svoje
ocjene postupka ocjenjivanja sukladnosti prijavljeno tijelo uzima u obzir azurirano

znanstveno misljenje.
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6.2. Postupak u pogledu proizvoda proizvedenih uporabom tkiva ili stanica ljudskog ili

Zivotinjskog podrijetla, ili njihovih derivata, koji su neaktivni ili su u¢injeni neaktivnima

(@)

Za proizvode proizvedene uporabom derivata tkiva ili stanica ljudskog podrijetla [...]
koji su obuhvacéeni ovom Uredbom u skladu s ¢lankom 1. stavkom 2. tockom (ea) i za
proizvode koji kao sastavni dio sadrze tkiva ili stanice ljudskog podrijetla ili njihove
derivate obuhvaéene Direktivom 2004/23/EZ koji imaju dodatni ucinak uz ucinak
proizvoda, prijavljeno tijelo, prije izdavanja EU potvrde o [...] ocjenjivanju tehnicke
dokumentacije, trazi znanstveno misljenje od jednog od [...] nadleznih [...] tijela koja
su drZzave ¢lanice imenovale u skladu s Direktivom 2004/23/EZ (u daljnjem tekstu
Hijelo nadlezno za ljudska tkiva i stanice™) [...] o aspektima u vezi s darovanjem,
prikupljanjem i testiranjem i/ili koristima/rizicima ukljucivanja tkiva ili stanica
ljudskog podrijetla ili njihovih derivata u proizvod. Prijavljeno tijelo dostavlja sazetak
preliminarnog ocjenjivanja sukladnosti kojim se, medu ostalim, pruzaju informacije o
neaktivnosti ljudskih tkiva ili stanica, njihovu darovanju, prikupljanju i testiranju te
koristima/rizicima ukljuc¢ivanja ljudskih tkiva ili stanica ili njihovih derivata u

proizvod.

(b) U roku od [...] 120 dana od primitka vaze¢e dokumentacije tijelo nadlezno za ljudska
tkiva i stanice [...] dostavlja svoje misljenje prijavljenom tijelu [...].
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(©)

Znanstveno misljenje tijela nadleznog za ljudska tkiva i stanice te svako eventualno
aZuriranje ukljuceno je u dokumentaciju prijavljenog tijela o tome proizvodu. Pri
donosenju odluke prijavljeno tijelo vodi racuna o stajaliStima iznesenima u
znanstvenom misljenju [...]. Prijavljeno tijelo ne izdaje potvrdu ako je znanstveno
misljenje nepovoljno. Ono priopéuje svoju konacénu odluku doti¢nom tijelu nadleznom

za ljudska tkiva i stanice. [...].

(d)Prije donoSenja izmjena u vezi s neaktivnim ljudskim tkivom ili stanicama ukljucenima

u proizvod, posebno u vezi s njihovim darovanjem, testiranjem ili prikupljanjem,
proizvodac obavje$cuje prijavljeno tijelo o predvidenim izmjenama, a ono se s ciljem
potvrde da su kvaliteta i sigurnost tkiva ili stanica ljudskog podrijetla ili njihovih
derivata ukljucenih u proizvod oéuvane savjetuje s nadleznim tijelom koje je bilo
ukljuceno u prvotno savjetovanje. Kako bi osiguralo da izmjene nemaju negativan
ucinak na utvrden odnos izmedu koristi i rizika dodavanja tkiva ili stanica ljudskog
podrijetla ili njihovih derivata u proizvod, doti¢no tijelo nadlezno za ljudska tkiva i
stanice vodi racuna o podacima u vezi s korisno$éu 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 vaZece
dokumentacije u vezi s predvidenim izmjenama. Prijavijeno tijelo ne izdaje dodatak
EU potvrdi o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije ako je znanstveno misljenje
nepovoljno. Ono prenosi svoju konaénu odluku doti¢énom tijelu nadleznom za ljudska

tkiva i stanice.
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(€)

U slucaju proizvoda proizvedenih uporabom tkiva koje je ucinjeno neaktivnim ili
neaktivnih proizvoda dobivenih iz zivotinjskog tkiva iz Uredbe Komisije (EU) br.
722/2012 od 8. kolovoza 2012. 0 posebnim zahtjevima u vezi sa zahtjevima utvrdenim
u direktivama Vijeca 90/385/EEZ i 93/42/EEZ s obzirom na aktivne medicinske
proizvode za ugradnju i medicinske proizvode proizvedene koristenjem tkiva
Zivotinjskog podrijetla, prijavijeno tijelo primjenjuje posebne uvjete utvrdene tom
Uredbom.

6.3. Postupak u slucaju proizvoda koji se sastoje od tvari ili kombinacija tvari koje ljudsko tijelo

apsorbira ili se u njemu lokalno rasprsuju

()

(©)

Za proizvode koji se sastoje od tvari ili 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, kvaliteta i sigurnost proizvoda
provjeravaju se ako je primjenjivo i samo u pogledu zahtjeva koji nisu obuhvadeni
ovom Uredbom, u skladu s odgovarajucim zahtjevima iz Priloga I. Direktivi
2001/83/EZ, po pitanju procjene apsorpcije, distribucije, metabolizma, izlucivanja,
lokalne tolerancije, toksic¢nosti, interakcije s drugim proizvodima, lijekovima ili

drugim tvarima te mogucénosti za Stetne reakcije.

Osim toga, za proizvode ili njihove proizvode metabolizma koji se apsorbiraju u
ljudskom tijelu kako bi ostvarili svoju namjenu prijavljeno tijelo traZi znanstveno
misljenje o uskladenosti proizvoda s odgovarajuéim zahtjevima iz Priloga |. Direktivi
2001/83/EZ od jednog od nadleZnih tijela koja su drZave ¢lanice imenovale u skladu s
Direktivom 2001/83/EZ (u daljnjem tekstu ,.tijelo nadlezno za lijekove™) ili Europske
agencije za lijekove (u daljnjem tekstu ,,EMA”), ponajprije putem rada njezina

Odbora za lijekove za humanu primjenu u skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004.
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(d) Misljenje tijela nadleznog za lijekove ili EMA-e sastavlja se u roku od 150 dana

nakon primitka vaZeée dokumentacije.

(e) Znanstveno misljenje tijela nadleZznog za lijekove ili EMA-e i svako eventualno
aZuriranje ukljuceno je u dokumentaciju prijavljenog tijela o tom proizvodu. Pri
donoSenju odluke prijavljeno tijelo vodi racuna o stajaliStima iznesenima u
znanstvenom misljenju. Ono prenosi svoju konacnu odluku doti¢cnom tijelu

nadleznom za lijekove ili EMA-i.

7.  Provjera serije u pogledu proizvoda koji sadrze tvar lijeka koja se, ako se upotrebljava
odvojeno, moZe smatrati lijekom dobivenim iz ljudske krvi ili ljudske plazme iz ¢lanka

1. stavka 4.

Nakon zavrSetka proizvodnje svake serije proizvoda koji sadrze tvar lijeka koja se, ako se
upotrebljava odvojeno, moZe smatrati lijekom dobivenim iz ljudske krvi ili ljudske plazme iz
¢lanka 1. stavka 4. prvog podstavka, proizvodac obavjeséuje prijavljeno tijelo o pustanju
serije proizvoda na trziSte te mu Salje sluzbenu potvrdu u vezi s puStanjem na trziSte serije
derivata ljudske krvi ili plazme upotrijebljenih u proizvodu, koju izdaje drZzavni laboratorij 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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Poglavlje I11.: Administrativne odredbe

8. U razdoblju od najmanje pet godina, a za proizvode za ugradnju najmanje 15 godina, nakon
stavljanja na trziste posljednjeg proizvoda, proizvodac ili, kada proizvodac nema registrirano
mjesto poslovanja u drZavi ¢lanici, njegov ovlasteni zastupnik drze na raspolaganju
nadleznim tijelima sljedece:

- EU izjavu o sukladnosti,

- dokumentaciju iz [...] pete alineje odjeljka 3.1., a posebno podatke i evidencije koji su
rezultat postupaka iz toc¢ke (c) odjeljka 3.2.,

- izmjene iz odjeljka 3,4.,

—  dokumentaciju iz odjeljka 5.2. i

odluke i izvjesca prijavljenog tijela iz odjeljaka 3.3.,4.3.,4.4. 5.3,5.4.15.5.

9. U slucaju da proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik, s poslovnim nastanom na teritoriju
drzave Clanice, bankrotiraju ili prestanu s poslovnom aktivnoscu prije zavrsetka razdoblja
navedenoga u prvoj recenici prethodnog stavka, svaka drzava ¢lanica osigurava da ta

dokumentacija bude na raspolaganju nadleznim tijelima u tom razdoblju.
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PRILOG IX.

OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI NA TEMELJU ISPITIVANJA TIPA

1.  EU ispitivanje tipa postupak je kojim prijavljeno tijelo utvrduje i potvrduje da proizvod,
ukljuéujucdi priloZenu tehnic¢ku dokumentaciju i odgovarajuée procese Zivotnog ciklusa te
odgovarajudi reprezentativni uzorak iz proizvodnje ispunjavaju odgovarajuce odredbe ove

Uredbe.

2.  Zahtjev

Zahtjev sadrzi:

- naziv i adresu registriranog mjesta poslovanja proizvodaca i, ako zahtjev podnosi
ovlasteni zastupnik, naziv i adresu registriranog mjesta poslovanja ovlastenog
zastupnika,

—  tehni¢ku dokumentaciju iz Priloga II. [...]. Podnositelj zahtjeva stavlja reprezentativni
uzorak doti¢ne proizvodnje, dalje u tekstu ,,tip”, na raspolaganje prijavljenom tijelu.
Prijavljeno tijelo moZe po potrebi zatraZiti druge uzorke,

- 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 povukao prije nego $to je drugo prijavijeno tijelo

donijelo svoju konacnu ocjenu.
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3.0.

3.1.

Ocjenjivanje

Prijavljeno tijelo:

ispituje primjenjuje li zaposleno osoblje dokazano znanje i iskustvo u vezi s doticnom
tehnologijom i njezinom klini¢ckom primjenom. Prijavljeno tijelo moZe zahtijevati da se
zahtjev dopuni dodatnim testiranjima ili drugim dokazima u svrhu ocjenjivanja sukladnosti
s odgovarajuéim zahtjevima Uredbe. Prijavijeno tijelo provodi odgovarajuca fizicka ili
laboratorijska testiranja u odnosu na proizvod ili zahtjeva od proizvodaca da provede takva

testiranja.

pregledava i ocjenjuje tehni¢ku dokumentaciju radi provjere sukladnosti sa zahtjevima iz ove
Uredbe Kkoji se primjenjuju na proizvod, $to ukljucuje ocjenjivanje odgovarajuéih procesa
Zivotnog ciklusa, kao $to su npr. upravljanje rizicima, klinicka procjena i posttrzisni nadzor,
te provjerava je li taj tip proizveden u skladu s tom dokumentacijom; takoder evidentira
stavke projektirane u skladu s primjenjivim odredbama normi iz ¢lanka 6. ili zajednickim [...]
specifikacijama, kao i stavke koje nisu projektirane na temelju odgovaraju¢ih odredbi gore

navedenih normi;

3.1.b pregledava klinic¢ke dokaze koje je dostavio proizvodaé i s tim povezanu provedenu klini¢ku

procjenu. Prijavijeno tijelo angaZira preispitivace proizvoda s dovoljno klinickog stru¢nog
znanja te se koristi uslugama vanjskih klinic¢kih struénjaka s izravnim i aktualnim
iskustvom u vezi s doti¢nim proizvodom ili klinickim stanjem u kojem se upotrebljava, za

potrebe tog preispitivanja;

12040/15 ADD 1 pk/LT/ak 127
PRILOG DG B 3B HR



3.1.c u okolnostima u kojima se klinic¢ki dokazi temelje na podacima, u cijelosti ili djelomicno, u

......

ocjenjuje, ocjenjuje prikladnost tog nacina, uzimajudci u obzir cimbenike kao $to su nove
naznake i inovacije. Prijavljeno tijelo jasno dokumentira svoje zakljucke o toj
jednakovrijednosti, relevantnosti i prikladnosti podataka za dokazivanje sukladnosti. Za sva
svojstva proizvoda za koja proizvodac tvrdi da su inovativna ili za nove naznake prijavljeno
tijelo ocjenjuje jesu li posebne tvrdnje potkrijepljene posebnim pretklinickim i klinickim

podacima u analizi rizika.

3.1.d jasno dokumentira ishod svojeg ocjenjivanja u izvjeScéu o ocjenjivanju pretklinicke i

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

klinic¢ke procjene u sklopu izvjescéa o EU ispitivanju tipa u skladu sa stavkom 3.5.

provodi ili organizira odgovarajuca ocjenjivanja te fizicka ili laboratorijska testiranja kako bi
provjerilo ispunjavaju li rjeSenja koja je donio proizvodac¢ opée zahtjeve sigurnosti i
uc¢inkovitosti iz ove Uredbe ako nisu primijenjene norme iz ¢lanka 6. ili zajednickih [...]
specifikacija; ako je proizvod potrebno prikljuciti na drugu opremu kako bi funkcionirao
prema namjeni, predocuje se dokaz da je sukladan opéim zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti

kad je prikljuc¢en na takvu opremu koji ima svojstva kakva je odredio proizvodac;

provodi ili organizira odgovarajucéa ocjenjivanja te fizicka ili laboratorijska testiranja potrebna
radi provjere, ako se proizvodac opredijelio za primjenu odgovaraju¢ih normi, jesu li one

doista primijenjene;

dogovara se s podnositeljem zahtjeva o mjestu na kojem ¢e se provoditi potrebna ocjenjivanja

| testiranja te

sastavlja izvjeScée o EU ispitivanju tipa o rezultatima ocjenjivanja i testiranja provedenih u

skladu s odjeljcima od 3.0 do 3.3.
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5.2.

5.3.

Potvrda

Ako je tip u skladu s odredbama ove Uredbe, prijavljeno tijelo izdaje potvrdu o EU ispitivanju
tipa. Potvrda sadrzi naziv i adresu proizvodaca, zakljucke ocjenjivanja, uvjete roka trajanja i
podatke potrebne za identifikaciju odobrenog tipa. Odgovarajuci dijelovi dokumentacije
prilazu se potvrdi, a jedan primjerak ¢uva prijavljeno tijelo. Potvrda se sastavlja u skladu s
Prilogom XII.

Promjene tipa
Podnositelj zahtjeva izvjescuje prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu o EU ispitivanju tipa o

svakoj planiranoj izmjeni na odobrenom tipu ili njegovoj predvidenoj namjeni i uporabi.

Izmjene odobrenog proizvoda, ukljucujuéi izmjene |[...] njegove namjene i predvidene
uporabe, ponovno odobrava prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu o EU ispitivanju tipa,
gdje god bi izmjene mogle utjecati na sukladnost s opéim zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti
ili s uvjetima propisanim za uporabu proizvoda. Prijavljeno tijelo ispituje planirane izmjene,
obavjescuje proizvodaca o svojoj odluci i dostavlja mu dodatak izvjeséu o EU ispitivanju tipa.
To odobrenje svake izmjene odobrenog tipa izdaje se kao dodatak izvornoj potvrdi o EU

ispitivanju tipa.

Promjene namjene i predvidene uporabe odobrenog proizvoda, uz iznimku ogranicenja

namjene i predvidene uporabe, zahtijevaju novi zahtjev za ocjenjivanje sukladnosti.
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6.  Posebni postupci
Odredbe u vezi s posebnim postupcima za proizvode za ugradnju svrstane u I11. klasu ili
proizvode koji sadrZe tvar lijeka ili proizvode proizvedene uporabom tkiva ili stanica ljudskog
ili zivotinjskog podrijetla, ili njihovih derivata, koji su neaktivni ili u¢injeni neaktivnima, ili
proizvode koji su sacinjeni od tvari ili kombinacija tvari koje se umecu u ljudsko tijelo
putem tjelesnog otvora ili primjenom na kozi i koje se apsorbiraju ili lokalno rasprsuju u
ljudskom tijelu navedene u Prilogu VIII. odjeljku 6., primjenjuju se s odredbom da se svako
upucivanje na EU potvrdu o [...] ocjenjivanju tehnicke dokumentacije smatra upucivanjem

na potvrdu o EU ispitivanju tipa.

7. Administrativne odredbe
U razdoblju od najmanje pet godina, a za proizvode za ugradnju najmanje 15 godina, nakon
stavljanja na trziste posljednjeg proizvoda, proizvodac ili, kada proizvodac nema registrirano
mjesto poslovanja u drZavi ¢lanici, njegov ovlasteni zastupnik drZze na raspolaganju
nadleznim tijelima sljedece:
- dokumentaciju iz odjeljka 2. druge alineje,
- izmjene iz odjeljka 5.,

- preslike potvrda i izvjesé¢a o EU ispitivanju tipa i njihovih dodataka/dopuna.

Primjenjuje se Prilog VIII. odjeljak 9.
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PRILOG X.

OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI KOJE SE TEMELJI NA PROVJERI
SUKLADNOSTI PROIZVODA

1. 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, §to ukljucuje trajne procese

Zivotnog ciklusa, kao $to su npr. upravljanje rizicima, klinicka procjena i posttrZisni nadzor.

2. Ako je potvrda o EU ispitivanju tipa izdana u skladu s Prilogom IX., proizvoda¢ moze
primijeniti ili postupak utvrden u dijelu A (jamstvo kvalitete proizvodnje) ili postupak utvrden

u dijelu B (provjera proizvoda).

3. Odstupajuci od odjeljaka 1.1 2., ovaj Prilog moze se primjenjivati i na proizvodace proizvoda
svrstanih u Il.a klasu, povezano s izradom tehnicke dokumentacije kako je utvrdeno u Prilogu

DIO A: JAMSTVO KVALITETE PROIZVODNJE

1.  Proizvodac osigurava primjenu sustava upravljanja kvalitetom odobrenog za proizvodnju
doti¢nih proizvoda te provodi zavrsni posjet, sukladno navedenome u odjeljku 3., i podlozan

je nadzoru iz odjeljka 4.

2.  Zamodel proizvoda ukljucenog u postupak ocjenjivanja sukladnosti proizvodac koji
ispunjava obveze iz odjeljka 1. priprema i ¢uva EU izjavu o sukladnosti u skladu s ¢lankom
17. 1 Prilogom I11. 1zdavanjem izjave o sukladnosti EU-a proizvoda¢ osigurava i izjavljuje da
su doti¢ni proizvodi uskladeni s tipom opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa te da

ispunjavaju odredbe ove Uredbe koje se na njih odnose.
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3. Sustav upravljanja kvalitetom
3.1. Proizvodac prijavljenom tijelu podnosi zahtjev za ocjenjivanje svojeg sustava upravljanja
kvalitetom. Zahtjev sadrZi:

—  sve elemente nabrojene u odjeljku 3.1. Priloga VIII.,

—  tehnicku dokumentaciju iz Priloga II. za odobrene tipove; ako je tehnicka
dokumentacija opsezna i/ili se nalazi na razli¢itim mjestima, proizvoda¢ dostavlja
sazetak tehnicke dokumentacije (STED) te na zahtjev omogucuje pristup cjelokupnoj
tehnickoj dokumentaciji;

—  presliku potvrda o EU ispitivanju tipa iz Priloga IX. odjeljka 4.; ako je potvrde o EU
ispitivanju tipa izdalo isto prijavljeno tijelo kojem je podnesen zahtjev, [...] potrebno je

upucivanje na tehnicku dokumentaciju i njezina azuriranja te na izdane potvrde.

3.2. Provedbom [...] sustava upravljanja kvalitetom osigurava se [...] uskladenost [...] s tipom
opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa te [...] s odredbama ove Uredbe koje se odnose na
njih u svakoj fazi. Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje donosi proizvodac za svoj sustav
upravljanja kvalitetom dokumentirani su sustavno i uredno u obliku priruénika o kvaliteti i

pisanih politika i postupaka, kao Sto su programi, planovi [...] i evidencije o kvaliteti.

On posebno ukljucuje prikladan opis svih elemenata nabrojenih u tockama (a), (b), (d) 1 (e)

odjeljka 3.2. Priloga VIII.
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3.3.

3.4.

Primjenjuju se odredbe iz Priloga VIII. odjeljka 3.3. tocaka (a) i (b).

Ako se sustavom upravljanja kvalitetom osigurava uskladenost proizvoda s tipom opisanim u
potvrdi o ispitivanju tipa EU-a te s odgovaraju¢im odredbama ove Uredbe, prijavljeno tijelo
izdaje EU potvrdu o jamstvu kvalitete. Odluka se upuéuje proizvodacu. Ona sadrzi zakljucke

posjeta i obrazloZenu ocjenu.

Primjenjuju se odredbe iz Priloga VIII. odjeljka 3.4.

Nadzor
Primjenjuju se odredbe odjeljka 4.1., prve, druge i Cetvrte alineje odjeljka 4.2., odjeljka 4.3.,
odjeljka 4.4., odjeljka 4.6. i odjeljka 4.7. Priloga VIII.

Za proizvode svrstane u III. klasu nadzor ukljucuje 1 provjeru uskladenosti kolic¢ine
proizvedenih ili nabavljenih sirovina ili kljuénih komponenti odobrenih za tip i koli¢inu

zavrsenih proizvoda.

Provjera serije u pogledu proizvoda koji sadrze tvar lijeka koja se, ako se upotrebljava
odvojeno, moze smatrati lijekom dobivenim iz ljudske krvi ili ljudske plazme iz ¢lanka
1. stavka 4.

Nakon zavrSetka proizvodnje svake serije proizvoda koji sadrze tvar lijeka koja se, ako se
upotrebljava odvojeno, moZe smatrati lijekom dobivenim iz ljudske krvi ili ljudske plazme iz
¢lanka 1. stavka 4. prvog podstavka, proizvodac obavjeséuje prijavljeno tijelo o pustanju
serije proizvoda na trziSte te mu Salje sluzbenu potvrdu u vezi s puStanjem na trziSte serije
derivata ljudske krvi ili plazme upotrijebljenih u proizvodu, koju izdaje drZzavni laboratorij 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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6. Administrativne odredbe

U razdoblju od najmanje pet godina, a za proizvode za ugradnju najmanje 15 godina, nakon

stavljanja na trziste posljednjeg proizvoda, proizvodac ili, kada proizvoda¢ nema registrirano

mjesto poslovanja u drZavi ¢lanici, njegov ovlasteni zastupnik drze na raspolaganju

nadleznim tijelima sljedece:

EU izjavu o sukladnosti,

dokumentaciju iz Priloga VIII. odjeljka 3.1. [...] pete alineje,

dokumentaciju iz Priloga VIII. odjeljka 3.1. [...] osme alineje, ukljucujuci potvrdu o EU
ispitivanju tipa iz Priloga IX.,

izmjene iz Priloga VIII. odjeljka 3.4. te

odluke i izvjeséa prijavljenog tijela iz Priloga VIII. odjeljaka 3.3., 4.3. i 4.4.

Primjenjuje se Prilog VIII. odjeljak 9.

7. Primjena na proizvode svrstane u Il.a klasu

7.1. Odstupajuci od odjeljka 2., proizvodac¢ na temelju EU izjave o sukladnosti osigurava i

izjavljuje da su proizvodi svrstani u 1l.a klasu proizvedeni u skladu s tehnickom

dokumentacijom iz Priloga Il. i ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe koji se na njih odnose.

12040/15 ADD 1 pk/LT/ak 134

PRILOG

DG B 3B HR



7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Za proizvode svrstane u Il.a klasu, a kao dio ocjenjivanja iz odjeljka 3.3., prijavljeno tijelo
[...] ocjenjuje tehnicku dokumentaciju iz Priloga I1. za odabrane proizvode s ciljem
uskladivanja s odredbama ove Uredbe; ako je tehnicka dokumentacija opseZzna i/ili se nalazi
na razli¢itim mjestima, proizvodac dostavlja sazetak tehnicke dokumentacije (STED) te na

zahtjev omogucuje pristup cjelokupnoj tehni¢koj dokumentaciji.

Pri odabiru reprezentativnog uzorka (ili viSe njih) proizvoda prijavljeno tijelo uzima u obzir
novitet tehnologije, sli¢nosti u projektiranju, tehnologiji, proizvodnji i metodama sterilizacije,
predvidenoj uporabi i rezultatima prethodnih odgovarajucih ocjenjivanja (npr. u odnosu na
fizicke, kemijske, [...] bioloSke ili klini¢ke znacajke) koja su provedena u skladu s ovom

Uredbom. Prijavljeno tijelo dokumentira objaSnjenje odabira uzor(a)ka proizvoda.

Ako se ocjenom u skladu s odjeljkom 7.2. potvrdi da su proizvodi svrstani u Il.a klasu u
skladu s tehnickom dokumentacijom iz Priloga II. te ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe koji se

na njih odnose, prijavljeno tijelo izdaje potvrdu na temelju ovog odjeljka ovoga Priloga.

Dodatne uzorke proizvoda prijavljeno tijelo ocjenjuje u okviru ocjene nadzora iz odjeljka 4.

Odstupajuéi od odjeljka 6., u razdoblju koje zavrSava najmanje pet godina nakon §to je
posljedn;ji proizvod stavljen na trziSte, proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik na
raspolaganju nadleznim tijelima drZe sljedece:

- EU izjavu o sukladnosti,

- tehnicku dokumentaciju iz Priloga II.,

- potvrdu iz odjeljka 7.3.

Primjenjuje se Prilog VIII. odjeljak 9.
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DIO B: PROVJERA PROIZVODA

1.  Provjera proizvoda postupak je kojim, nakon ispitivanja svakog proizvedenog proizvoda,
proizvodac izdavanjem EU izjave o sukladnosti u skladu s ¢lankom 17. i Prilogom III. jam¢i i
izjavljuje da su proizvodi koji su bili predmet postupka iz odjeljaka 4. i 5. sukladni tipu
opisanom u potvrdi o0 EU ispitivanju tipa te da ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe koji se na njih

odnose, §to ukljucuje trajne procese Zivotnog ciklusa.

2.  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, gdje je potrebna,
zajedno sa svim uobicajenim, prethodno utvrdenim odredbama koje je potrebno primijeniti
kako bi se osigurala homogena proizvodnja i, prema potrebi, sukladnost proizvoda s tipom
opisanim u potvrdi o ispitivanju tipa EU-a te s onim zahtjevima iz ove Uredbe koji se na njih

odnose.

Osim toga, za proizvode stavljene na trziSte u sterilnom stanju, te samo za one aspekte
proizvodnog postupka namijenjene za osiguravanje i odrzavanje sterilnosti, proizvodac

primjenjuje odredbe iz ovoga Priloga dijela A odjeljaka 3. i 4.

3. Proizvodac se obvezuje da ¢e uvesti 1 azurirati plan posttrziSnog nadzora, ukljucujuci
posttrzisno klini¢ko pracenje, te postupke kojima se jam¢i uskladenost s obvezama
proizvodaca Koje proizlaze iz odredaba o vigilanciji i sustavu posttrziSnog nadzora utvrdenih

[...] u poglavlju VI1I.
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5.2.

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 5.

Gore navedene kontrole ne odnose se na one aspekte proizvodnog postupka namijenjene za

ocuvanje sterilnosti.

Provjera ispitivanjem i testiranjem svakog proizvoda

Svaki se proizvod pojedinac¢no ispituje, a odgovarajuca fizic¢ka ili laboratorijska testiranja
utvrdena u odgovaraju¢im normama iz ¢lanka 6. ili jednakovrijedna testiranja i ocjenjivanja
provode se s ciljem provjere, ako je primjereno, sukladnosti proizvoda s tipom opisanom u

potvrdi o EU ispitivanju tipa te s onim zahtjevima ove Uredbe koji se na njih odnose.

Prijavljeno tijelo oznacava ili daje oznaciti svoj identifikacijski broj na svaki odobreni
proizvod te sastavlja EU potvrdu o provjeri proizvoda u odnosu na provedena testiranja i

ocjenjivanja.

Provjera serije u pogledu proizvoda koji sadrze tvar lijeka koja se, ako se upotrebljava
odvojeno, moZe smatrati lijekom dobivenim iz ljudske krvi ili ljudske plazme iz ¢lanka

1. stavka 4.

Nakon zavrSetka proizvodnje svake serije proizvoda koji sadrze tvar lijeka koja se, ako se
upotrebljava odvojeno, moZe smatrati lijekom dobivenim iz ljudske krvi ili ljudske plazme iz
Clanka 1. stavka 4. 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 ljudske krvi ili plazme upotrijebljenih u proizvodu, koju izdaje drZzavni laboratorij 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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8.2.

8.3.

Administrativne odredbe

U razdoblju od najmanje pet godina, a za proizvode za ugradnju najmanje 15 godina, nakon
stavljanja na trziste posljednjeg proizvoda, proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik drZe na
raspolaganju nadleznim tijelima sljedece:

- EU izjavu o sukladnosti,

—  dokumentaciju iz odjeljka 2.,

- potvrdu iz odjeljka 5.2.,

- potvrdu o EU ispitivanju tipa iz Priloga 1X.

Primjenjuje se Prilog VIII. odjeljak 9.

Primjena na proizvode svrstane u Il.a klasu
Odstupajuci od odjeljka 1., proizvodac na temelju EU izjave o sukladnosti osigurava i
izjavljuje da su proizvodi svrstani u Il.a klasu proizvedeni u skladu s tehnickom

dokumentacijom iz Priloga Il. i ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe koji se na njih odnose.

Cilj provjere koju je u skladu s odjeljkom 4. provelo prijavljeno tijelo jest potvrditi sukladnost
proizvoda svrstanih u Il.a klasu s tehnickom dokumentacijom iz Priloga II. te zahtjevima ove

Uredbe koji se na njih odnose.

Ako provjera u skladu s odjeljkom 8.2. potvrdi da su proizvodi svrstani u Il.a klasu u skladu s
tehnickom dokumentacijom iz Priloga II. te ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe koji se na njih

odnose, prijavljeno tijelo izdaje potvrdu prema ovom odjeljku ovoga Priloga.
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8.4. Odstupajuci od odjeljka 7., u razdoblju koje zavrSava najmanje pet godina nakon §to je
posljednji proizvod stavljen na trziste, proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik na
raspolaganju nadleznim tijelima drZe sljedece:

- EU izjavu o sukladnosti,
—  tehnicku dokumentaciju iz Priloga II.,

- potvrdu iz odjeljka 8.3.

Primjenjuje se Prilog VIII. odjeljak 9.
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PRILOG XI.

[...] [...] POSTUPAK ZA PROIZVODE IZRADENE PO NARUDZBI

1.  Zaproizvode izradene po narudzbi [...] proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik sastavljaju

izjavu koja sadrzi sljedece informacije:

naziv i adresu proizvodaca te bilo kojih dodatnih mjesta proizvodnje,

ako je primjenjivo, naziv i adresu ovlastenog zastupnika,

podatke koji omogucuju identifikaciju tog proizvoda,

izjavu da je proizvod namijenjen iskljucivo za uporabu za odredenog pacijenta ili
korisnika, identificiranog imenom, akronimom ili brojéanom Sifrom,

ime [...] osobe ovlastene nacionalnim pravom na temelju stru¢nih kvalifikacija te osobe
koja je izdala recept te, ako je primjenjivo, naziv doticne zdravstvene ustanove,
posebna svojstva proizvoda kako je navedeno u receptu,

izjavu da je doti¢ni proizvod u skladu s op¢im zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti iz
Priloga I. te, ako je primjenjivo, naznaku o tome koji op¢i zahtjevi sigurnosti i
ucinkovitosti nisu potpuno ispunjeni, zajedno s razlozima,

ako je primjenjivo, naznaku da proizvod sadrzi ili ukljucuje tvar lijeka, ukljucujuci
derivate ljudske krvi ili plazme, ili tkiva ili stanice ljudskog ili zivotinjskog podrijetla iz
Uredbe Komisije (EU) br. 722/2012.
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2.  Proizvodac se obvezuje da za nadleZzna nacionalna tijela drzi na raspolaganju dokumentaciju u
kojoj se navodi proizvodno mjesto (ili viSe njih) i omogucuje razumijevanje projekta,
proizvodnje 1 u¢inkovitosti proizvoda, ukljuc¢ujuéi ocekivanu ucinkovitost, kako bi se

omogucila ocjena sukladnosti sa zahtjevima ove Uredbe.

Proizvodac poduzima sve potrebne mjere kako bi jamcio da se proizvodnim postupkom
proizvode proizvodi koji su proizvedeni u skladu s dokumentacijom navedenom u prvom

odlomku;

3. Informacije sadrZane u [...] izjavi koja je predmet ovog Priloga ¢uvaju se najmanje pet godina
nakon stavljanja proizvoda na trZiSte. Za proizvode za ugradnju to razdoblje iznosi najmanje

15 godina.

Primjenjuje se odjeljak 9. Priloga VIII.

4.  Proizvodac se obvezuje preispitati i dokumentirati iskustvo steceno u postproizvodnoj fazi,
ukljucuju¢i PMCEF iz dijela B Priloga XIII., te primjenjivati odgovarajuca sredstva za
provedbu nuznih korektivnih aktivnosti. To ukljucuje obvezu proizvodaca da u skladu s
¢lankom 61. stavkom 4. odmah obavje$c¢uje nadlezna tijela o svim ozbiljnim Stetnim

dogadajima 1/ili podrucju sigurnosnih korektivnih aktivnosti odmah nakon $to za njih dozna.
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PRILOG XII.

[..]1[.][...] POTVRDE KOJE 1ZDAJE PRIJAVLJENO TIJELO

Opdi zahtjevi

Potvrde se sastavljaju na jednom od sluzbenih jezika Unije;

Svaka potvrda odnosi se na samo jedan postupak ocjenjivanja sukladnosti;

Potvrde se izdaju samo jednom proizvodacu (fizic¢koj ili pravnoj osobi). Naziv i adresa

proizvodaca sadrZani u potvrdi jednaki su onima koji su registrirani u elektronickom

sustavu iz Clanka 25. ove Uredbe;

Opsegom potvrda nedvosmisleno su opisani obuhvadeni proizvodi:

(@) EU potvrde o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije i EU potvrde o ispitivanju tipa
sadrzavaju jasnu identifikaciju (naziv, model, tip) proizvoda, namjenu proizvoda
(istovjetnu onoj koju je proizvodac naveo u uputama za uporabu i koja je ocijenjena u
postupku ocjenjivanja sukladnosti), klasifikaciju rizika i jedinicu uporabe osnovni
Jedinstveni identifikator proizvoda iz ¢lanka 24. stavka 4.b;

(b) EU potvrde o sustavu upravljanja kvalitetom sadrzavaju identifikaciju proizvoda ili
skupina proizvoda, klasifikaciju rizika i, za proizvode svrstane u 11.b klasu, namjenu;

Bez obzira na opis upotrijebljen u potvrdi ili uz nju, prijavljeno tijelo u mogucnosti je na

zahtjev pokazati koji su (pojedinacni) proizvodi obuhvacéeni potvrdom. Prijavijeno tijelo

uspostavlja sustav koji omogucuje utvrdivanje proizvoda obuhvacéenih potvrdom,
ukljucujudi njihovu klasifikaciju;

Potvrde sadrZavaju, ako je primjenjivo, napomenu da je za stavljanje proizvoda

obuhvacenih tom potvrdom na triiste potrebna druga potvrda u skladu s ovom Uredbom;
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7.

10.

11.

EU potvrde o sustavu upravljanja kvalitetom za proizvode svrstane u I. klasu sadrZavaju
izjavu da je prijavijeno tijelo revidiralo sustav upravljanja kvalitetom ogranic¢en na
proizvodne aspekte u vezi s osiguravanjem i odriavanjem sterilnih uvjeta ili sa sukladno$céu

proizvoda s mjeriteljskim zahtjevima, prema potrebi.

Radi lakSeg pradenja, kada se potvrdom zamijeni prethodna (1. kad se dopuni, izmijeni,
ponovno izda), bit ¢e joj dodana napomena poput ,,ovom potvrdom zamjenjuje se potvrda

xyz od dd/mm/gggg” i opis promjene.

Minimalni sadrzaj potvrda

Naziv, adresa i identifikacijski broj prijavljenog tijela;

naziv i adresa proizvodaca te, ako je primjenjivo, ovlastenog zastupnika;

jedinstveni broj kojim se identificira potvrda;

Jjedinstveni registracijski broj proizvodaca u skladu s ¢lankom 25.a stavkom 2.,

datum izdavanja;

datum isteka;

podaci potrebni za nedvosmislenu identifikaciju proizvoda po potrebi kako je navedeno u
ovom Prilogu, poglavlju 1. odjeljku. 4. [...];

[-]

ako je primjenjivo, upucéivanje na zamijenjenu prethodnu potvrdu kako je navedeno u ovom
Prilogu, poglavlju 1. odjeljku 8.;

upucivanje na ovu Uredbu 1 odgovarajuci Prilog u skladu s kojima je provedeno ocjenjivanje
sukladnosti;

provedena ispitivanja i testiranja, npr. upuc¢ivanja na odgovarajuce norme / izvjesca o
testiranjima / revizijsko izvjescée (ili viSe njih);

ako je primjenjivo, upucivanje na odgovarajuce dijelove tehnicke dokumentacije ili druge
potvrde potrebne za stavljanje obuhvacéenih proizvoda na trziste;

ako je primjenjivo, informacije o nadzoru koje provodi prijavljeno tijelo;
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12.  zakljucci ocjenjivanja sukladnosti prijavljenog tijela s obzirom na odgovarajuéi Prilog |...];
13. uvjeti ili ograni¢enja valjanosti potvrde;

14. pravno obvezujuéi potpis prijavljenog tijela u skladu s primjenjivim nacionalnim pravom.
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PRILOG XIIlI.

KLINICKA PROCJENA I POSTTRZISNO KLINICKO PRACENJE

DIO A: KLINICKA PROCJENA

1.  Kako bi planirao, trajno provodio i dokumentirao klini¢ku procjenu, proizvodac:

(@) wutvrduje i aZurira plan klinic¢ke procjene Koji obuhvaéa barem:

identifikaciju [...] op¢ih zahtjeva sigurnosti i uéinkovitosti koji zahtijevaju
potporu odgovarajucih klini¢kih podataka;

specifikaciju namjene proizvoda;

jasnu specifikaciju ciljnih skupina kojima je namijenjena s jasnim indikacijama
I kontraindikacijama;

detaljan opis predvidenih klinickih koristi za pacijente s relevantnim i
odredenim parametrima klinic¢kih ishoda;

specifikaciju metoda koje se primjenjuju za ispitivanje kvalitativnih i
kvantitativnih aspekata klinic¢ke sigurnosti s jasnim upudivanjem na utvrdivanje
preostalih rizika i nuspojava;

okvirni popis i specifikaciju parametara koji se trebaju primijeniti za
utvrdivanje prihvatljivosti omjera koristi i rizika za razliite indikacije i namjene
proizvoda u skladu s najnovijim dostignucéima u medicini;

upucivanje na nacin na koji bi se trebala rijesiti pitanja rizika/koristi koja se
odnose na odredene komponente (npr. uporaba farmaceutskih, neaktivnih
ljudskih/Zivotinjskih tkiva);

plan klinic¢kog razvoja u kojem se navodi napredak od istraznih (npr. studije
first-in-man, studije izvedivosti, pilot-studije) do potvrdnih ispitivanja (npr.
kljucéna klinicka ispitivanja) i posttrZiSno klinicko pracenje u skladu s dijelom B

ovog Priloga, uz naznaku faza i opis mogucih kriterija prihvatljivosti;
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(b)- sustavnom pretragom znanstvene literature [...] identificira dostupne klinicke podatke
relevantne za proizvod i njegovu predvidenu [...] namjenu te moguce nedostatke u vezi
s klinickim dokazima;

(c)- ocjenjuje skup klinickih podataka procjenjujuéi jesu li prikladni za utvrdivanje
sigurnosti 1 u¢inkovitosti proizvoda;

(d)- priprema sve nove ili dodatne klinicke podatke koji su nuzni za rjeSavanje nerijeSenih
pitanja pravilno projektiranim klini¢kim ispitivanjima u skladu s planom
klini¢kog razvoja;

(e)- analizira sve odgovarajuce klini¢ke podatke kako bi doSao do zakljucaka u vezi sa

sigurno$¢u i klini¢kom ucinkovitoS¢u (ukljucujuéi klini¢ke koristi) proizvoda.
2. [..]
3. Klini¢ka procjena temeljita je i objektivna te se njome uzimaju U obzir i povoljni i nepovoljni

podaci. Njezina dubina i opseg razmjerni su i prikladni prirodi, razvrstavanju, [...] namjeni,

tvrdnjama proizvodaca i rizicima doti¢nog proizvoda.
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4. [.]

4.a  Klini¢ka procjena moZe se temeljiti samo na klinic¢kim podacima o slicnom proizvodu za

koji se moZe dokazati jednakovrijednost s doti¢nim proizvodom. Tehnicka, bioloSka i

klinicka svojstva uzimaju se u obzir za dokazivanje jednakovrijednosti:

Tehnicka: proizvodi su sli¢no projektirani; upotrebljavaju se pod slicnim uvjetima
uporabe; imaju sli¢ne specifikacije i svojstva (npr. fizikalno-kemijska svojstva kao Sto
su energetski intenzitet, vlacna évrstoca, viskoznost, povrSinska svojstva, valna
duljina, algoritmi programske opreme); koriste se slicnim metodama primjene (gdje je
to bitno); imaju slicna nacela rada i zahtjeve kriticne ucinkovitosti.

BioloSka: sluze se istim materijalima ili tvarima u doticaju s istim ljudskim tkivima ili
tielesnim tekuéinama za sli¢nu vrstu i trajanje doticaja i sli¢na svojstva otpustanja
tvari, ukljucujudi proizvode razgradnje i izluZive tvari.

Klini¢ka: upotrebljavaju se za isto klinicko stanje ili namjenu (ukljucujudi slicnu
teZinu i stadij bolesti), na istome mjestu u tijelu, u slicnoj populaciji (ukljucujuci dob,
anatomiju, fiziologiju), imaju istu vrstu korisnika, imaju sli¢nu relevantnu kriticnu

ucinkovitost u skladu s oc¢ekivanim klini¢kim ucinkom za odredenu namjenu.

Ta svojstva slicna su u tolikoj mjeri da ne bi bilo klinicki znatne razlike u klinickoj

ucinkovitosti i sigurnosti proizvoda. Razmatranje jednakovrijednosti uvijek se mora

temeljiti na odgovarajuéem znanstvenom obrazloZenju. Proizvodaci moraju biti u

mogucdnosti jasno dokazati da imaju dovoljnu razinu pristupa podacima o proizvodima za

koje tvrde da su jednakovrijedni kako bi se ta jednakovrijednost opravdala.
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5 [.]

6.  Rezultati klini¢ke procjene i klinicki [...] dokazi na kojima se ona temelji dokumentiraju se u

izvjesc¢u o klinickoj procjeni kojim se podupire ocjena sukladnosti proizvoda.

Klini¢ki [...] dokazi, zajedno s neklini¢kim podacima dobivenima neklini¢kim metodama
testiranja, te ostala primjenjiva dokumentacija omogucuju proizvodacu dokazivanje
sukladnosti s op¢im zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti i ¢ine dio tehni¢ke dokumentacije

doti¢nog proizvoda.

DIO B: POSTTRZISNO KLINICKO PRACENJE

1. Posttrzisno klini¢ko pracenje, dalje u tekstu: PMCEF, stalni je postupak azuriranja klinicke
procjene iz ¢lanka 49. dijela A ovoga Priloga i dio je proizvodaceva plana posttrziSnog
nadzora. U tu svrhu 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 unutar okvira svoje namjene, kao $to je navedeno u odgovaraju¢em postupku
ocjenjivanja sukladnosti, s ciljem potvrdivanja sigurnosti i u¢inkovitosti tijekom cijelog
oc¢ekivanoga zivotnog vijeka proizvoda, daljnje prihvatljivosti utvrdenih rizika i otkrivanja

novonastalih rizika na temelju ¢injeni¢nih dokaza.

2. PMCEF se provodi prema dokumentiranoj metodi utvrdenoj planom PMCF-a.
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2.1. U planu PMCF-a navode se metode i postupci za proaktivno prikupljanje i procjenu klini¢kih

podataka s ciljem

(@)

(b)

(©

(d)
(€)

potvrdivanja sigurnosti i u¢inkovitosti proizvoda tijekom njegova cijelog ocekivanoga
zivotnog vijeka,

identifikacije nuspojava koje prije nisu bile poznate te prac¢enja identificiranih
nuspojava i kontraindikacija,

identifikacije i analize nenadanih rizika na temelju ¢injeni¢nih dokaza,

osiguravanja daljnje prihvatljivosti omjera koristi/rizika iz odjeljaka 1. i 5. Priloga I. te
identifikacije moguée sustavne pogresne uporabe ili uporabe proizvoda izvan odobrene

oznake s ciljem provjere tocnosti njegove namjene.

2.2. Plan PMCF-a sadrzi barem: [...]

(@)

(b)

(©)
(d)

()
()
(9
(h)

op¢e metode i postupke PMCF-a koji se trebaju primijeniti, kao Sto su prikupljanje
steCenoga klini¢kog iskustva, povratna informacija od korisnika, pregled znanstvene
literature te ostalih izvora klinickih podataka;

posebne metode i postupke PMCF-a koji se trebaju primijeniti, kao Sto je procjena
odgovarajucih registara ili studija PMCF-g;

objasnjenje primjerenosti metoda i postupaka iz tocaka (a) i (b);

upucivanje na odgovarajuce dijelove izvjeSca o klini¢koj procjeni iz odjeljka 6. dijela A
ovog Priloga te na upravljanje rizicima iz odjeljka 2. Priloga I.;

posebne ciljeve koje navodi PMCF;

procjenu klinickih podataka u vezi s jednakovrijednim ili slicnim proizvodima,
upucivanje na odgovarajuce zajednicke specifikacije, norme i smjernice o PMCF-u.
detaljan i na odgovarajuéi nacin opravdan raspored aktivnosti PMCF-a (npr. analiza

podataka PMCF-a i izvjescivanje) koje provodi proizvodad.

3. Proizvodac analizira nalaze PMCF-a i dokumentira rezultate u izvjeS¢u o procjeni PMCF-a

koji je dio izvjeséa o klini¢koj procjeni i tehnicke dokumentacije.
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4.  Zakljucci izvjesc¢a o procjeni PMCF-a uzimaju se u obzir za klinicku procjenu navedenu u
¢lanku 49. i ovom Prilogu dijelu A te u upravljanju rizicima navedenima u Prilogu I. odjeljku

2. Ako se PMCF-om ustanovi potreba za preventivnim i/ili korektivnim mjerama, proizvodac
ih provodi.
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PRILOG XIV.

KLINICKA ISPITIVANJA

1.Op¢i zahtjevi
1.  Eticki aspekti
Svaki korak u klini¢kom ispitivanju, od poCetnog razmatranja potrebe i obrazlozenja studije

do objave rezultata, provodi se u skladu s prepoznatim eti¢kim nac¢elima [...].

2. Metode

2.1. Klinicka ispitivanja provode se na temelju odgovarajuceg plana ispitivanja u kojem se
odraZzavaju najnovija znanstvena i tehnicka dostignuca, a definirana su tako da potvrde ili
pobiju tvrdnje proizvodaca o proizvodu te aspekte u vezi sa sigurnosc¢u, ucinkovitoscéu i
koristima/rizicima iz ¢lanka 50. stavka 1.; ta ispitivanja obuhvacaju odgovarajuci broj
promatranja kako bi se jamcila znanstvena valjanost zaklju¢aka. ObrazlozZenje projekta i
odabrane statisticke metodologije iskazuju se kako je dodatno opisano u ovom Prilogu
odjeljku 3.6.

2.2. Postupci koji se upotrebljavaju u ispitivanjima primjereni su ispitivanom [...] proizvodu.

2.2.a IstraZivacke metodologije koje se primjenjuju u ispitivanju primjerene su ispitivanom

proizvodu.
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2.3.

2.4.

Klini¢ka ispitivanja provode se u skladu s planom procjene od strane dostatnog broja
predvidenih korisnika i U klinickom okruZenju koje je reprezentativno za predvidene
uobicajene uvjete [...] uporabe proizvoda u ciljnoj populaciji pacijenata. Ona su uskladena s

planom klinicke procjene kako je navedeno u dijelu A Priloga XI11.

Sva odgovarajuca tehnic¢ka i funkcionalna svojstva proizvoda, [...] posebno ona koja
obuhvacéaju sigurnost i u¢inkovitost [...], te [...] njihov u¢inak na [...] ishodna odgovarajuci
nacin navode se i ispituju u projektu ispitivanja. Dostavlja se popis tehnickih i

funkcionalnih svojstava proizvoda i s time povezanih ishoda.

2.4.a Krajnje tocke klinickog ispitivanja odnose se na namjenu, klinicke koristi, ucinkovitost i

2.5.

2.6.

2.7.

sigurnost proizvoda. Krajnje tocke odreduju se i ocjenjuju primjenom znanstveno valjanih

metodologija. Glavna krajnja toCka primjerena je proizvodu i klinicki relevantna.

L.1L.]

Lije¢nik ili druga ovlastena osoba imaju pristup tehnickim i klini¢kim podacima u vezi s
proizvodom. Osoblje ukljuceno u provodenje ispitivanja na odgovarajuéi nacin je upuéeno i
osposobljeno u vezi s pravilnom uporabom proizvoda koji se ispituje, planom klinickog
ispitivanja i dobrom klinickom praksom. Ta izobrazba, koju prema potrebi organizira

narucitelj, provjerava se i na odgovarajudi nacin dokumentira.

Izvjescée klinickog ispitivanja, koje potpisuje lijecnik ili druga odgovorna ovlaStena osoba,
sadrzi kriticku procjenu svih podataka prikupljenih tijekom klini¢kog ispitivanja, ukljucujuci

negativne nalaze.
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1. Dokumentacija u vezi sa zahtjevom za klinicko ispitivanje
Za proizvode koji se ispituju obuhvacene ¢lankom 50. narucitelj sastavlja i dostavlja zahtjev u

skladu s ¢lankom 51. zajedno sa sljedec¢im dokumentima [...] kako je utvrdeno [...] niZe:

1.  Obrazac zahtjeva

Obrazac zahtjeva uredno se popunjava i sadrzi sljedece informacije:

1.1. Ime, adresu i kontaktne podatke narucitelja te, ako je primjenjivo, ime, adresu i kontaktne
podatke njegove osobe za kontakt ili pravnog zastupnika u skladu s ¢lankom 50. stavkom 2.

s poslovnim nastanom u Uniji.

1.2. Ako su razli¢iti u odnosu na one iz odjeljka 1.1., ime, adresu i kontaktne podatke proizvodaca
proizvoda namijenjenog za klini¢ko ispitivanje te, ako je primjenjivo, njegova ovlastenog

zastupnika.

1.3. Naziv klini¢kog ispitivanja.

14. [.]

1.5. Status zahtjeva za klinicko ispitivanje ([...] tj. prvo podnosenje, ponovno podnosenje, znatne

izmjene).

1.5.a Pojedinosti/upucéivanje na plan klinicke procjene.

1.6. Ako je rije¢ 0 ponovnom podnoSenju u vezi s istim proizvodom, prethodni datumi i referentni
brojevi prethodnih podnosSenja, ili u slu¢aju znatnih izmjena, upucivanje na prvotno
podno3enje. Naruditelj utvrduje sve promjene u odnosu na prethodno podnosenje i
obrazloZenje tih promjena, posebno je li doslo do promjena u odnosu na ishode prethodnih

preispitivanja nadleZnog tijela ili etickog odbora.
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1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

Ako je rijec o paralelnom podnoSenju zahtjeva za klinicko ispitivanje lijeka u skladu s
Uredbom (EU) br. [...]536/2014 [...] [...] o klini¢kim ispitivanjima lijekova za primjenu kod

ljudi [...], upuéivanje na sluzbeni registracijski broj klini¢kog ispitivanja.

Identifikaciju drzava ¢lanica, zemalja EFTA-e, Turske i tre¢ih zemalja u kojima se u sklopu
studija koje se provode u vise razli¢itih institucija ili multinacionalnih studija provode

klinic¢ka ispitivanja u vrijeme podnoSenja zahtjeva.

Kratak opis proizvoda koji se ispituje, njegovu klasifikaciju i druge informacije potrebne za

identifikaciju proizvoda i tipa proizvoda [...].

Informacije o tome sadrzi li proizvod tvar lijeka, ukljucujuéi derivate ljudske krvi ili plazme,
ili je li proizveden uporabom neaktivnih tkiva ili stanica ljudskog ili zivotinjskog podrijetla ili

njihovih derivata.

Sazetak plana klinickog ispitivanja (ciljevi klinickog ispitivanja, broj i spol ispitanika, kriteriji
odabira ispitanika, ispitanici mladi od 18 godina, projekt ispitivanja, kao $to su kontrolirane

i/ili nasumiéne studije, planirani datum pocetka i zavrSetka klini¢ckog ispitivanja).

AKo je primjenjivo, informacije u vezi s proizvodom za usporedbu, njegovu Klasifikaciju i

druge informacije potrebne za [...] identifikaciju proizvoda za usporedbu [...].

Dokaz od narucitelja da su klinicki ispitivac¢ i mjesto ispitivanja prikladni za provodenje

klinic¢kog ispitivanja u skladu s planom klini¢kog ispitivanja.

12040/15 ADD 1 pk/LT/ak 154
PRILOG DG B 3B HR



1.14.

1.15.

1.16.

1.17.

2.1.

2.2.

2.3.

Pojedinosti o predvidenom datumu pocetka i trajanju ispitivanja.

Pojedinosti za identifikaciju prijavljenog tijela, ako se narucitelj sluZi odredenim

prijavljenim tijelom u trenutku podnoSenja zahtjeva za klinic¢ko ispitivanje.

Potvrdu da je narucitelj svjestan da nadleZno tijelo moZe stupiti u kontakt s etiCkim

odborom koji ocjenjuje ili je ocijenio zahtjev.

Izjavu iz odjeljka 4.1. ovog Priloga.

Upute za ispitivaca

Upute za ispitivaca (IB) sadrze klinicke 1 neklinicke informacije o proizvodu koji se ispituje,
koje su primjenjive na ispitivanje i dostupne u vrijeme podnoSenja zahtjeva. Ispitivace se
pravovremeno upucuje na svako aZuriranje uputa ili na sve druge odgovarajuce nove
informacije koje su postale dostupne. Upute za ispitivaca [...] jasno su identificirane i

posebno sadrze sljedeée informacije:

Identifikaciju i opis proizvoda, ukljuc¢ujuéi informacije o namjeni, klasifikaciji rizika i
primjenjivom pravilu razvrstavanja u skladu s Prilogom VI1., projektu i proizvodnji proizvoda

te upucivanja na prethodne i slicne generacije proizvoda.

Upute proizvodaca za instaliranje, odrZavanje, odrzavanje higijenskih normi i uporabu,
ukljucujuéi zahtjeve u vezi sa skladiStenjem i rukovanjem, kao i oznaku i upute za uporabu u
mjeri u kojoj su te informacije dostupne. Osim toga, informacije u vezi sa svakom potrebnom

odgovarajuéom izobrazbom.

Pretklini¢ku procjenu na temelju relevantnog pretklinic¢kog 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

ucéinkovitosti, procjenom biokompatibilnosti te bioloske sigurnosti, prema potrebi.
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2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

Postojece klinicke podatke, posebno

— 0 dostupnoj relevantnoj znanstvenoj literaturi koja se odnosi na sigurnost, u¢inkovitost,
klinic¢ke koristi za pacijente, Karakteristike projekta i namjenu proizvoda i/ili
jednakovrijednih ili sli¢nih proizvoda;

- o ostalim dostupnim relevantnim klinickim podacima koji se odnose na sigurnost,
ucéinkovitost, klinicke koristi za pacijente, karakteristike projekta i namjenu
jednakovrijednih ili sli¢nih proizvoda istog proizvodaca, ukljucujuéi informaciju o tome
koliko je dugo proizvod na trzistu te pregled pitanja u vezi s u¢inkovitoscu, klini¢kom

koristi i sigurno$¢u te svim poduzetim korektivnim mjerama;

SaZetak analize koristi/rizika te upravljanja rizicima, ukljucuju¢i informacije u vezi s
poznatim ili predvidljivim rizicima, svim neZeljenim u¢incima, kontraindikacijama i

upozorenjima.

Za proizvode koji sadrze [...] tvar lijeka ukljucujuéi derivate ljudske krvi ili plazme, ili
proizvode proizvedene uporabom neaktivnih tkiva ili stanica ljudskog ili Zivotinjskog
podrijetla, ili njihove derivate, detaljne informacije o tvari lijeka ili o tkivima ili stanicama 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 dodavanja tih sastavnih dijelova za klini¢ku korist i/ili sigurnost

proizvoda.

[...] Popis s pojedinostima o ispunjavanju opéih zahtjeva sigurnosti i uéinkovitosti iz
Priloga L., ukljucujudi primijenjene norme i zajednicke specifikacije, |...] u cijelosti ili
dijelom, kao i opis rjesenja za ispunjavanje odgovarajuéih opcéih zahtjeva sigurnosti i
ucinkovitosti, ako te norme i zajednicke specifikacije nisu ispunjene, ako su samo

djelomicno ispunjene ili ako nedostaju.
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2.7.a Prema potrebi detaljan opis klini¢kih postupaka i dijagnosti¢kih testova upotrijebljenih u
okviru klinickog ispitivanja, a posebno informacije o svakom odstupanju od uobicajene

klinicke prakse.

28. [.]

3. Plan klini¢kog ispitivanja
U planu klinickog ispitivanja (CIP) odreduju se obrazlozenje, ciljevi, projekt i predlozene
analize, metodologija, praéenje, provedba i vodenje evidencije o klinickom ispitivanju. On
posebno sadrzi informacije kako je utvrdeno nize. Ako je dio tih informacija dostavljen u

zasebnom dokumentu, na to se upucéuje u planu klini¢kog ispitivanja.

3.1. Opcenito

3.1.1. Identifikacija klinickog ispitivanja i plana klini¢kog ispitivanja.

3.1.2.1dentifikacija narucitelja — ime, adresa i kontaktni podaci narucitelja te, ako je primjenjivo,
ime, adresa i kontaktni podaci njegove osobe za kontakt / pravnog zastupnika u skladu s
¢lankom 50. 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 sluc¢aju izvanredne
situacije za glavnog ispitivac¢a na svakome mjestu ispitivanja [...]. Uloge, odgovornosti i

kvalifikacije razliCitih vrsta ispitivaca navedene su u planu klinickog ispitivanja.

3.1.4.Sveobuhvatan kratak sadrzaj klinickog ispitivanja.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Identifikacija i opis proizvoda, ukljucujuéi njegovu namjenu, proizvodaca, sljedivost, ciljnu
populaciju, materijale koji dolaze u doticaj s ljudskim tijelom, medicinske ili Kirurske
postupke uklju¢ene u njegovu uporabu te izobrazbu i iskustvo potrebno za njegovu
uporabu,pretraga dopunske literature, najnovija tehnic¢ka dostignucéa u klinic¢koj skrbi u

odgovarajuéem polju primjene te predloZene koristi novog proizvoda.

[.]

Rizici i klini¢ke koristi proizvoda [...] koji se trebaju ispitati, s obrazloZenjem odgovarajucih
odredenih klinickih ishoda koji se primjenjuju.

Opis vaznosti klinickog ispitivanja u kontekstu najnovijih dostignucéa klinicke prakse.

Ciljevi i1 hipoteze klinickog ispitivanja.

Projektiranje klinickog ispitivanja s obrazloZzenjem njegove znanstvene pouzdanosti i

valjanosti.

3.6.1. Op¢e informacije poput tipa i faze ispitivanja zajedno s obrazloZzenjem odabira, krajnjih

tocaka, varijabli u skladu s planom klinic¢ke 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 klini¢kom 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 primjenjivo, informacije o osjetljivim [...] ukljuéenim ispitanicima (npr.

djeca, imunokompromitirane osobe, starije osobe, trudnice).

3.6.3.a Pojedinosti 0 mjerama koje je potrebno poduzeti radi svodenja pristranosti na najmanju

mjeru (npr. postupak slu¢ajnog odabira) i upravljanje potencijalno zbunjujuéim

Cimbenicima.
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3.6.4.0pis klinic¢kih postupaka i dijagnosti¢kih metoda u vezi s klini¢kim ispitivanjem, posebno

naglaSavajuci svako odstupanje od uobicajene klinicke prakse.

3.6.5. Plan pracenja.

3.7. Statisticka razmatranja, s obrazloZenjem, ukljucujuci izracun statisticke snage za veli¢inu

uzorka, ako je primjenjivo.

3.8. Upravljanje podacima.

3.9. Informacije o svim izmjenama i dopunama plana klini¢kog ispitivanja.

3.10. Politika u vezi s pracenjem odstupanja od plana klinickog ispitivanja i upravljanjem njima

na mjestu ispitivanja i jasna zabrana uporabe izuzecéa od plana klinic¢kog ispitivanja.

3.11. Odgovornost u vezi s proizvodom, posebno nadzorom pristupa proizvodu, praéenjem u vezi s
proizvodom upotrijebljenim u klinickom ispitivanju te vracanjem proizvoda koji nisu

upotrijebljeni, kojima je istekao rok ili koji su u kvaru.

3.12. Izjava o0 sukladnosti s prihva¢enim etickim nac¢elima medicinskog istrazivanja koje ukljucuje
ljude te nacelima dobre klini¢ke prakse u podrucju klini¢kih ispitivanja medicinskih
proizvoda, kao i primjenjivim regulatornim zahtjevima.

3.13. Opis postupka informiranog pristanka.

3.14. Izvjescivanje o sigurnosti, ukljucujuci definicije Stetnih dogadaja 1 ozbiljnih Stetnih dogadaja,

nedostaci proizvoda, postupci te raspored izvjes¢ivanja.
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3.15. Kriteriji i postupci pracenja ispitanika nakon zavrSetka ispitivanja, postupci pracenja
ispitanika u slu¢aju privremenog prekida ili rane obustave, [...] postupci pracenja ispitanika

koji su povukli svoj pristanak i postupci za ispitanike koje se ne mozZe pratiti.

3.16 Politika u vezi s utvrdivanjem izvjesc¢a o klinickom ispitivanju i objava rezultata u skladu s

pravnim zahtjevima i etickim nacelima iz odjeljka 1. poglavlja I.

3.16.a Popis tehnickih i funkcionalnih svojstava medicinskog proizvoda u kojem se navode ona

koja su obuhvacena ispitivanjem.

3.17. Bibliografija.

4.  Ostale informacije

4.1. Izjava koju je potpisala fizika ili pravna osoba odgovorna za proizvodnju proizvoda koji se
ispituje da je dotic¢ni proizvod u skladu s opéim zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti, 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. Gdje je to primjenjivo u skladu s nacionalnim pravom, preslika misljenja doti¢nih etickih
odbora. Kada u skladu s nacionalnim pravom misljenja doti¢nih eti¢kih odbora nije
potrebno prilikom podnosSenja zahtjeva, preslika misljenja doti¢nih etickih odbora podnosi

se ¢im ono postane dostupno.

4.3. U slucaju ozljede, dokaz o pokri¢u iz osiguranja ili o naknadi Stete ispitanicima u skladu s

¢lankom 50.d i odgovarajucéim nacionalnim pravom.
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4.4. Dokumenti [...] koje je potrebno upotrijebiti kako bi se dobio informirani pristanak,

ukljucujudi obrazac s podacima o pacijentu i dokument o informiranom pristanku.

4.5. Opis dogovora u vezi sa sukladnoscu s pravilima koja se primjenjuju na zastitu i povjerljivost
osobnih podataka, posebno:

- organizacijski i tehnicki dogovori koji ¢e se provesti kako bi se izbjegao neovlasteni
pristup, otkrivanje, dijeljenje, mijenjanje ili gubitak obradenih informacija i osobnih
podataka;

- opis mjera koje ¢e se provesti kako bi se osigurala povjerljivost evidencija i osobnih
podataka ispitanika koji sudjeluju u klini¢kim ispitivanjima;

- opis mjera koje ¢e se provesti u slucaju povrede sigurnosti podataka s ciljem

ublazavanja mogucih stetnih uéinaka.

4.6. Sve pojedinosti o dostupnoj tehnickoj dokumentaciji, na primjer detaljna analiza rizika /
dokumentacija o upravljanju ili posebna izvjesc¢a o ispitivanju, na zahtjev se dostavljaju

nadleznom tijelu koje preispituje zahtjev.

I11. Ostale obveze narucitelja

1.  Narucitelj se obvezuje drzati na raspolaganju nadleZnim nacionalnim tijelima svu
dokumentaciju potrebnu za dokazivanje dokumentacije iz poglavlja Il. 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.

2. [...] Naruditelj [...] ima uspostavljen sporazum kako bi osigurao da jedan ili viSe ispitivaca

pravovremeno izvijeste narucitelja o ozbiljnim Stetnim dogadajima |...].
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3. Dokumentacija navedena u ovom Prilogu ¢uva se u razdoblju od najmanje pet godina nakon
zavrsetka kliniCkog ispitivanja doti¢nog proizvoda ili, ako se proizvod naknadno stavlja na
trziSte, najmanje pet godina nakon Sto je posljednji proizvod stavljen na trZiSte. Za proizvode

za ugradnju to razdoblje iznosi najmanje 15 godina.

Svaka drzava €lanica predvida nacin drzanja te dokumentacije na raspolaganju nadleznim
tijelima u razdoblju navedenom u prvoj recenici prethodnog odlomka u slucaju da narucitelj,
ili njegova osoba za kontakt ili pravni zastupnik u skladu s ¢lankom 50. stavkom 2., s
poslovnim nastanom na njezinu drzavnom podrudju, prije zavrSetka tog razdoblja bankrotira

ili prestane s aktivnostima.

4.  Narucitelj imenuje nadzornika koji je neovisan o mjestu ispitivanja kako bi se osiguralo da
se ispitivanje provodi u skladu s planom klini¢kog ispitivanja, nacelima dobre klinicke
prakse i ovom Uredbom.

5. Narucditelj provodi pracenje ispitanika ispitivanja.

6.  Narucitelj dostavija dokaze kako bi se osiguralo da se istraga provodi u skladu s dobrom

klini¢kom praksom, na primjer putem unutarnjeg ili vanjskog pregleda.
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Narucditelj sastavlja izvjesée o klinickom ispitivanju koje ukljucuje barem sljedecée, kako je

nize navedeno:

Naslovnu i jednu ili vise uvodnih stranica na kojima se navodi naziv ispitivanja,
proizvod koji se ispituje, jedinstveni identifikacijski broj, broj plana klini¢kog
ispitivanja i pojedinosti s potpisima ispitivaca koordinatora i glavnih ispitivaca sa
svakog mjesta ispitivanja. Pojedinosti o autoru i datumu izvjeséa.

Sazetak ispitivanja sadrzi naziv i svrhu ispitivanja, opis ispitivanja, projekt ispitivanja
i primijenjene metode, rezultate ispitivanja i zakljucak ispitivanja. Datum zavrSetka
ispitivanja, a posebno pojedinosti o ranoj obustavi, prekidima ili privremenim
prekidima ispitivanja.

Opis proizvoda koji se ispituje, posebno jasno definiranu namjenu.

SaZetak plana klinickog ispitivanja: ciljevi, projekt, eticki aspekti, praéenje i mjere
kvalitete, kriteriji odabira, ciljne populacije pacijenata, veli¢ina uzorka, rasporedi
lijeCenja, trajanje pracenja, istovremena lijecenja, statisticki plan (hipoteza / izracun
velic¢ine uzorka, metode analize) i obrazloZenje.

Rezultate klinickog ispitivanja: demografska struktura ispitanika, analiza rezultata
povezanih s odabranim krajnjim to¢kama, pojedinosti 0 analizi podskupina (uz
objaSnjenje i obrazloZenje), uskladenost s planom klinic¢kog ispitivanja, pracéenje
podataka koji nedostaju i pacijenata koji su se povukli iz pracenja ili ih se ne moZe
pratiti nakon ispitivanja.

SaZetak ozbiljnih Stetnih dogadaja, Stetnih ucinaka proizvoda i nedostataka proizvoda
te svih odgovarajuéih korektivnih mjera.

Raspravu / opée zakljucke: rezultati sigurnosti i ucinkovitosti, procjena rizika i
klini¢kih koristi, rasprava o klini¢koj relevantnosti u skladu s klini¢kim najnovijim
dostignudima, sve posebne mjere opreza za posebne populacije pacijenata, implikacije

za proizvod koji se ispituje, ogranicenja ispitivanja.
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PRILOG XV.

POPIS SKUPINA PROIZVODA BEZ MEDICINSKE NAMJENE [..] 1Z[...]
CLANKA 1.[..] STAVKA l.a

1.  Kontaktne lece ili drugi artikli namijenjeni za stavljanje u oko ili na oko;

2. [...] Proizvodi koji su namijenjeni za potpuno ili djelomié¢no umetanje u ljudsko tijelo
kirurski invazivnim putem u svrhu [...] mijenjanja anatomije ili u¢vrséivanja dijelova tijela,
uz iznimku proizvoda za tetoviranje i piercinga;

3. Tvari, kombinacije tvari ili predmeti namijenjeni za ubrizgavanje u lice [...] ili ostale
membrane koZe ili sluznice [...] potkoZnom, submukoznom ili intradermalnom injekcijomili
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;

5[]

6.  Oprema koja emitira elektromagnetsko zracenje visokog intenziteta (npr. infracrveno,
vidljive svjetlosti i ultraljubicasto) namijenjena za uporabu na ljudskom tijelu, ukljucujudi
koherentne i nekoherentne izvore, monokromatskog i Sirokog spektra, kao to su laseri i
oprema intenzivnog [...] pulsirajuceg svjetla, za obnavljanje povrsine koze, uklanjanje
tetovaza ili dlaka ili drugi tretman koze;

6.a Oprema namijenjena za stimulaciju mozga kojom se primjenjuju elektri¢ne struje ili
magnetska ili elektromagnetska polja koja prodiru u lubanju radi izmjene aktivnosti

neurona u mozgu.
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PRILOG XVI.

KORELACIJSKA TABLICA!

Direktiva Vijec¢a 90/385/EEZ

Direktiva Vije¢a 93/42/EEZ

Ova Uredba

Clanak 1. stavak 1.

Clanak 1. stavak 1.

Clanak 1. stavak 1.

Clanak 1. stavak 2.

Clanak 1. stavak 2.

Clanak 2. stavak 1.

Clanak 1. stavak 3.

Clanak 1. stavak 3. prvi

podstavak

Clanak 1. stavak 5. prvi

podstavak

Clanak 1. stavak 3. drugi

podstavak

Clanak 1. stavak 5. drugi

podstavak

Clanak 1 stavci4.14.a

Clanak 1 stavci4.i4.a

Clanak 1. stavak 4. prvi

podstavak

Clanak 1. stavak 5.

Clanak 1. stavak 7.

Clanak 1. stavak 6.

Clanak 1. stavak 6.

Clanak 1. stavak 5.

Clanak 1. stavak 2.

Clanak 1. stavak 6.

Clanak 1. stavak 8.

Clanak 1. stavak 7.

Clanak 2.

Clanak 2.

Clanak 4. stavak 1.

Clanak 3. prvi podstavak

Clanak 3. prvi podstavak

Clanak 4. stavak 2.

Clanak 3. drugi podstavak

Clanak 3. drugi podstavak

Clanak 4. stavak 1.

Clanak 4. stavak 1.

Clanak 22.

Clanak 4. stavak 2.

Clanak 4. stavak 2.

Clanak 19. stavci 1.1 2.

Clanak 4. stavak 3.

Clanak 4. stavak 3.

Clanak 19. stavak 3.

Clanak 4. stavak 4.

Clanak 4. stavak 4.

Clanak 8. stavak 7.

Clanak 4. stavak 5. tocka (a)

Clanak 4. stavak 5. prvi

podstavak

Clanak 18. stavak 6.

Clanak 4. stavak 5. tocka (b)

Clanak 4. stavak 5. drugi

podstavak

Clanak 5. stavak 1.

Clanak 5. stavak 1.

Clanak 6. stavak 1.

Clanak 5. stavak 2.

Clanak 5. stavak 2.

Clanak 6. stavak 2.

Clanak 6. stavak 1.

Clanak 5. stavak 3., ¢lanak 6.

Clanak 6. stavak 2. Clanak 7. stavak 1. Clanak 88.
Clanak 7. Clanak 8. Clanci od 69. do 72.
- Clanak 9. Clanak 41.
! Ovaj prilog nije aZzuriran — odraZava prijedlog Komisije.
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Clanak 8. stavak 1. Clanak 10. stavak 1. Brojevi 43. 1 44. ¢lanka 2.
stavka 1., Clanak 61. stavak 1.,
clanak 63. stavak 1.
Clanak 8. stavak 2. Clanak 10. stavak 2. Clanak 61. stavak 3. i ¢lanak 63.
stavak 1. drugi podstavak
Clanak 8. stavak 3. Clanak 10. stavak 3. Clanak 63. stavci 2. i 4.
Clanak 8. stavak 4. Clanak 10. stavak 4. Clanak 66.
Clanak 9. stavak 1. Clanak 11. stavak 1. Clanak 42. stavak 2.
- Clanak 11. stavak 2. Clanak 42. stavak 4.
- Clanak 11. stavak 3. Clanak 42. stavak 3.
- Clanak 11. stavak 4. -
- Clanak 11. stavak 5. Clanak 42. stavak 5.
Clanak 9. stavak 2. Clanak 11. stavak 6. Clanak 42. stavak 7.
Clanak 9. stavak 3. Clanak 11. stavak 8. Clanak 9. stavak 3.
Clanak 9. stavak 4. Clanak 11. stavak 12. Clanak 42. stavak 8.
Clanak 9. stavak 5. Clanak 11. stavak 7. -
Clanak 9. stavak 6. Clanak 11. stavak 9. Clanak 43. stavak 1.
Clanak 9. stavak 7. Clanak 11. stavak 10. Clanak 43. stavak 3.
Clanak 9. stavak 8. Clanak 11. stavak 11. Clanak 45. stavak 2.
Clanak 9. stavak 9. Clanak 11. stavak 13. Clanak 47. stavak 1.
Clanak 9. stavak 10. Clanak 11. stavak 14. -
- Clanak 12. Clanak 20.
- Clanak 12.a Clanak 15.
Clanak 9.a stavak 1. prva alineja | Clanak 13. stavak 1. tocka (c) -
Clanak 9.a stavak 1. druga Clanak 13. stavak 1. to¢ka (d) Clanak 3. stavak 1.
alineja
- Clanak 13. stavak 1. tocka (a) Clanak 41. stavak 3.
- Clanak 13. stavak 1. to¢ka (b) Clanak 41. stavak 4. tocka (a)
Clanak 10. Clanak 15. Clanci od 50. do 60.
Clanak 10.a Clanak 14. Clanak 25.
Clanak 10.b Clanak 14.a Clanak 27.
Clanak 10.c Clanak 14.b Clanak 74.
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Clanak 11. stavak 1.

Clanak 16. stavak 1.

Clanci 33.1 34.

Clanak 11. stavak 2.

Clanak 16. stavak 2.

Clanak 29.

Clanak 11. stavak 3.

Clanak 16. stavak 3.

Clanak 36. stavak 2.

Clanak 11. stavak 4.

Clanak 16. stavak 4.

Clanak 11. stavak 5.

Clanak 16. stavak 5.

Clanak 45. stavak 4.

Clanak 11. stavak 6.

Clanak 16. stavak 6.

Clanak 45. stavak 3.

Clanak 11. stavak 7.

Clanak 16. stavak 7.

Clanak 31. stavak 2. i ¢lanak

35. stavak 1.
Clanak 12. Clanak 17. Clanak 18.
Clanak 13. Clanak 18. Clanak 73.
Clanak 14. Clanak 19. Clanak 75.
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	[...]
	(d) pruža informacije o sigurnosti (upozorenja / mjere opreza / kontraindikacije) te, prema potrebi, izobrazbu korisnicima.
	Proizvođač [...] obavješćuje korisnike o svim preostalim rizicima.
	6. Za proizvode navedene u Prilogu XV. za koje proizvođač ne tvrdi da imaju medicinsku svrhu, opći zahtjevi sigurnosti utvrđeni u odjeljcima 1. i 5. tumače se tako da proizvod, kada se upotrebljava u predviđenim uvjetima i u predviđene svrhe, ne preds...
	6.a Kada postoji značajna opasnost, proizvodi koji su također strojevi u smislu članka 2. stavka (a) Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeća od 17. svibnja 2006. o strojevima također zadovoljavaju bitne zahtjeve o zdravlju i sigurnosti odre...
	Ako proizvodi, ili njihovi dijelovi, koji su namijenjeni
	za to da sadrže, u koncentraciji od 0,1 % ili više masenog udjela [...] [...] proizvoda ili njihovih dijelova [...], [...], tvari koje su kategorizirane kao kancerogene, mutagene ili toksične za reprodukciju svrstane u kategoriju 1.A ili 1.B u skladu ...
	[...],
	10. Proizvodi koji sadrže materijale biološkog podrijetla
	U slučaju bioloških tvari koje nisu one iz odjeljaka 10.1. i 10.2,. obrada, čuvanje, testiranje i rukovanje tim tvarima provodi se tako da se osigura [...] sigurnost pacijenata, korisnika i, po potrebi, drugih osoba. Odgovarajućim metodama nabave i pr...
	Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se izlaganje pacijenata, korisnika i drugih osoba emisiji nenamjernog, zalutalog ili raspršenog zračenja svede na najmanju razumno ostvarivu mjeru [...].
	13.4. Ionizirajuće zračenje
	15.8. Proizvodi su projektirani i proizvedeni tako da se u najvećoj mogućoj mjeri izbjegne neovlašten pristup proizvodu koji bi spriječio da proizvod djeluje kako je predviđeno.
	15.a Posebni zahtjevi za aktivne proizvode za ugradnju
	Iste informacije [...] navedene su na pokretnim dijelovima i/ili njihovim kućištima kada smjer kretanja mora biti poznat kako bi se izbjegao rizik.
	Uz svaki proizvod priložene su informacije potrebne za identifikaciju proizvoda i njegova proizvođača te informacije u vezi sa sigurnosti i učinkovitosti namijenjene korisniku, stručnoj osobi ili laiku, ili drugoj osobi, prema potrebi. Ti se podaci mo...
	Ako se više proizvoda dostavlja jednom korisniku i/ili na jednu lokaciju, može se dostaviti jedinstveni primjerak uputa za uporabu ako na to pristane kupac, koji u svakom slučaju može zahtijevati besplatnu dostavu dodatnih primjeraka.

	(s) za aktivne proizvode za ugradnju serijski broj, a za ostale proizvode za ugradnju serijski broj ili broj serije.
	Upute za uporabu sadržavaju sljedeće podatke:
	22. status proizvoda na tržištu (okvir za odabir, [...] više se ne stavlja na tržište, opozvan, pokrenuta korektivna sigurnosna mjera na terenu [...]).
	1.2.3.a Sudjelovanje u pružanju savjetodavnih usluga u području medicinskih proizvoda prije zapošljavanja pri prijavljenom tijelu u potpunosti je dokumentirano u trenutku zapošljavanja, a potencijalni sukobi interesa prate se i rješavaju u skladu s kr...
	1.2.4. Zajamčena je nepristranost prijavljenih tijela, njihove uprave i osoblja zaduženog za ocjenjivanje. Naknada za članove uprave prijavljenog tijela te njegovo osoblje zaduženo za ocjenjivanje ne ovisi o rezultatima ocjenjivanja.
	1.2.5. Ako je prijavljeno tijelo u vlasništvu javnog subjekta ili institucije, mora se osigurati i dokumentirati neovisnost i izostanak svakog sukoba interesa između, s jedne strane, nacionalnog tijela odgovornog za prijavljena tijela i/ili nadležnog ...
	1.2.6. Prijavljeno tijelo osigurava da aktivnosti njegovih društava kćeri ili podizvođača, ili bilo kojeg tijela koje je s njim povezano, uključujući aktivnosti njegovih vlasnika, ne utječu na njegovu neovisnost, nepristranost ili objektivnost njegovi...
	1.2.7. Prijavljeno tijelo djeluje u skladu s nizom dosljednih, pravednih i razumnih odredaba i uvjeta, uzimajući u obzir interese malih i srednjih poduzeća, u skladu s definicijom iz Preporuke Komisije 2003/361/EZ u odnosu na naknade.
	1.2.8. Zahtjevima iz ovog odjeljka ni na koji se način ne isključuje razmjena tehničkih informacija i regulatornih smjernica između prijavljenog tijela i proizvođača koji traži ocjenjivanje sukladnosti.
	1.3.2. Osoblje prijavljenog tijela čuva profesionalnu tajnu u pogledu svih informacija zaprimljenih tijekom obavljanja zadataka utvrđenih ovom Uredbom ili bilo kojom odredbom nacionalnog prava kojom ona stupa na snagu, osim u odnosu na nacionalna tije...
	1.4.1. Prijavljeno se tijelo na odgovarajući način osigurava od odgovornosti [...], osim ako odgovornost preuzima država u skladu s nacionalnim pravom ili je država članica sama 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 odgovo...
	1.6.1. Prijavljeno tijelo sudjeluje u odgovarajućim aktivnostima normizacije i aktivnostima koordinacijske skupine prijavljenog tijela ili osigurava da je njegovo osoblje zaduženo za ocjenjivanje obaviješteno o tim aktivnostima, kao i da je njegovo os...
	1.6.1.a. Prijavljeno tijelo uzima u obzir smjernice i dokumente o najboljoj praksi.
	1.6.2. [...]

	2. ZAHTJEVI U POGLEDU UPRAVLJANJA KVALITETOM
	– strukturu i dokumentaciju sustava upravljanja, uključujući politike i ciljeve njegovih aktivnosti;
	– politike u vezi s dodjeljivanjem aktivnosti osoblju i njihovim odgovornostima;
	3.1. Općenito
	3.1.1. Prijavljeno tijelo sposobno je, s najvećom razinom profesionalnog integriteta i nužnim [...] kompetencijama iz pojedinog područja, provoditi sve zadatke koji su mu dodijeljeni ovom Uredbom, bilo da je riječ o zadacima koje provodi samo prijavlj...
	3.1.2.a Primjenom sustava za razmjenu iskustava te programa trajne izobrazbe i obrazovanja, prijavljeno tijelo osigurava da osoblje koje sudjeluje u aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti ostaje na istoj razini osposobljenosti i stručnosti.
	3.1.3. Prijavljeno tijelo jasno dokumentira opseg i ograničenja dužnosti, odgovornosti i nadležnosti u vezi [...] s osobljem,uključujući sve podizvođače i vanjske stručnjake, koji sudjeluju u aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti i obavješćuje [...] t...
	3.2.1. Prijavljeno tijelo uspostavlja i dokumentira kriterije kvalificiranosti i postupke za odabir i ovlaštenje osoba koje sudjeluju u aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti (znanje, iskustvo i druge tražene sposobnosti) i potrebnu izobrazbu (početna ...
	3.2.2. Kriteriji kvalificiranosti odnose se na opseg imenovanja prijavljenog tijela u skladu s opisom opsega koji je država članica upotrijebila za prijavljivanje iz članka 33. te pruža dovoljnu razinu detalja o potrebnim kvalifikacijama u okviru podo...
	3.2.4. [...] Prijavljeno tijelo ima na raspolaganju osoblje s relevantnim kliničkim stručnim znanjem. [...] Navedeno osoblje stalno [...] je uključeno u postupak ocjenjivanja i odlučivanja u prijavljenom tijelu [...] kako bi:
	3.2.5. Osoblje (preispitivači proizvoda) odgovorno za provedbu preispitivanja povezanog s proizvodom (npr. [...] pregled tehničke dokumentacije ili ispitivanje tipa, uključujući aspekte poput kliničke procjene, biološke sigurnosti, sterilizacije, potv...
	– uspješno završen sveučilišni studij ili studij tehničkog veleučilišta ili istovjetnu kvalifikaciju iz odgovarajućih studijskih grupa, npr. medicine, farmakologije, [...] inženjerstva ili drugih relevantnih znanosti;
	– sposobnost sastavljanja bilješki i izvješća kojima se dokazuje da su odgovarajuće aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti provedene na odgovarajući način.
	3.2.6. Osoblje (revizori na licu mjesta) odgovorno za provođenje revizija proizvođačeva sustava upravljanja kvalitetom ima sljedeće dokazane kvalifikacije:
	– sposobnost sastavljanja bilješki i izvješća kojima se dokazuje da su odgovarajuće aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti provedene na odgovarajući način.
	3.2.7. Osoblje sa sveukupnom odgovornošću za završno preispitivanje i donošenje odluka o potvrdama zaposlenici su prijavljenog tijela, a ne vanjski stručnjaci ili podizvođači. To osoblje, zajedno, posjeduje dokazano znanje i bogato iskustvo u vezi sa ...
	3.3.1. Prijavljeno tijelo ima uspostavljen postupak kojim u cijelosti dokumentira kvalifikacije svakog člana osoblja koji sudjeluje u aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti te zadovoljenje kriterija kvalificiranosti iz odjeljka 3.2. Ako u izvanrednim o...
	3.3.2. Za sve svoje osoblje iz odjeljaka od 3.2.3. do 3.2.[...]7. prijavljeno tijelo uspostavlja i ažurira:
	3.4.1. Ne dovodeći u pitanje ograničenja koja proizlaze iz odjeljka 3.2., prijavljena tijela mogu podugovoriti određene jasno definirane sastavne dijelove [...] aktivnosti [...] ocjenjivanja sukladnosti.
	3.4.2. Kada prijavljeno tijelo povjeri provedbu određenih aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti podizvođaču koji je organizacija ili pojedinac, ono raspolaže politikom u kojoj su opisani uvjeti pod kojima se podugovaranje može provesti te osigurava:
	– da podizvođač ispunjava mjerodavne zahtjeve ovog Priloga;
	3.4.3. Kada podizvođači ili vanjski stručnjaci sudjeluju u ocjenjivanju sukladnosti, posebno u vezi s novim i invazivnim medicinskim proizvodima ili tehnologijama te onima za ugradnju, prijavljeno tijelo ima odgovarajuću vlastitu sposobnost za svako p...
	3.4.4. [...]
	3.5.1. Prijavljeno tijelo uspostavlja postupke za početnu procjenu i trajno praćenje kompetentnosti, aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti i učinkovitosti sveg unutarnjeg i vanjskog osoblja te podizvođača koji sudjeluju u aktivnostima ocjenjivanja sukla...
	3.5.2. U pravilnim vremenskim razmacima preispituje kompetentnost svojeg osoblja, [...] utvrđuje potrebe za izobrazbom te sastavlja plan izobrazbe [...] kako bi se održala potrebna razina kvalificiranosti i znanja pojedinačnih članova osoblja. Tim se...
	– je li osoblje upućeno u važeće zakonodavstvo o medicinskim proizvodima, mjerodavne usklađene norme, zajedničke specifikacije, smjernice i rezultate koordinacijskih aktivnosti u skladu s odjeljkom 1.6. ovog Priloga;


	Osim toga, dokumentacija koja se dostavlja za ocjenu sustava upravljanja kvalitetom uključuje odgovarajući opis, posebno sljedećeg:
	Osim toga, proizvođač prijavljenom tijelu omogućuje pristup tehničkoj dokumentaciji iz Priloga II.
	U okviru takvih nenajavljenih [...] revizija na licu mjesta prijavljeno tijelo [...] testira odgovarajući uzorak iz proizvodnog procesa kako bi provjerilo da je proizvedeni proizvod u skladu s tehničkom dokumentacijom, uz iznimku proizvoda izrađenih p...
	Umjesto uzorkovanja iz proizvodnje, ili uz to, prijavljeno tijelo uzima uzorke proizvodâ s tržišta kako bi provjerilo da je proizvedeni proizvod u skladu s tehničkom dokumentacijom [...], uz iznimku proizvoda izrađenih po narudžbi iz članka 42. stavka...
	Prijavljeno tijelo proizvođaču dostavlja [...] izvješće revizije na licu mjesta koje, ako je primjenjivo, uključuje rezultat [...] testiranja uzorka.
	Za proizvode koji su svrstani u III. klasu ocjenjivanje nadzora uključuje i [...] testiranje odobrenih dijelova i/ili materijala koji su ključni za cjelovitost proizvoda, uključujući, prema potrebi, usklađenost količine proizvedenih ili nabavljenih d...
	[...].
	5.3.c Prijavljeno tijelo osigurava prikladnost kliničkih dokaza i kliničku procjenu te provjerava zaključke koje je donio proizvođač o sukladnosti s odgovarajućim općim zahtjevima sigurnosti i učinkovitosti. Tim preispitivanjem [...] obuhvaćeni su raz...
	5.3.d Na temelju svojeg ocjenjivanja kliničkih dokaza, kliničke procjene te utvrđivanja odnosa između koristi i rizika prijavljeno tijelo razmatra je li potrebno definirati posebne faze kako bi prijavljeno tijelo moglo preispitati ažuriranja klinički...
	5.3.e Prijavljeno tijelo jasno dokumentira ishod svojeg ocjenjivanja u izvješću o ocjenjivanju kliničke procjene.
	Nakon završetka proizvodnje svake serije proizvoda koji sadrže tvar lijeka koja se, ako se upotrebljava odvojeno, može smatrati lijekom dobivenim iz ljudske krvi ili ljudske plazme iz članka 1. stavka 4. prvog podstavka, proizvođač obavješćuje prijavl...
	Poglavlje III.: Administrativne odredbe
	Prijavljeno tijelo:
	Ako je tip u skladu s odredbama ove Uredbe, prijavljeno tijelo izdaje potvrdu o EU ispitivanju tipa. Potvrda sadrži naziv i adresu proizvođača, zaključke ocjenjivanja, uvjete roka trajanja i podatke potrebne za identifikaciju odobrenog tipa. Odgovaraj...
	Odredbe u vezi s posebnim postupcima za proizvode za ugradnju svrstane u III. klasu ili proizvode koji sadrže tvar lijeka ili proizvode proizvedene uporabom tkiva ili stanica ljudskog ili životinjskog podrijetla, ili njihovih derivata, koji su neaktiv...
	U razdoblju od najmanje pet godina, a za proizvode za ugradnju najmanje 15 godina, nakon stavljanja na tržište posljednjeg proizvoda, proizvođač ili, kada proizvođač nema registrirano mjesto poslovanja u državi članici, njegov ovlašteni zastupnik drže...
	Primjenjuje se Prilog VIII. odjeljak 9.
	3.4. Primjenjuju se odredbe iz Priloga VIII. odjeljka 3.4.
	Primjenjuju se odredbe odjeljka 4.1., prve, druge i četvrte alineje odjeljka 4.2., odjeljka 4.3., odjeljka 4.4., odjeljka 4.6. i odjeljka 4.7. Priloga VIII.
	Za proizvode svrstane u III. klasu nadzor uključuje i provjeru usklađenosti količine proizvedenih ili nabavljenih sirovina ili ključnih komponenti odobrenih za tip i količinu završenih proizvoda.
	Nakon završetka proizvodnje svake serije proizvoda koji sadrže tvar lijeka koja se, ako se upotrebljava odvojeno, može smatrati lijekom dobivenim iz ljudske krvi ili ljudske plazme iz članka 1. stavka 4. prvog podstavka, proizvođač obavješćuje prijavl...
	U razdoblju od najmanje pet godina, a za proizvode za ugradnju najmanje 15 godina, nakon stavljanja na tržište posljednjeg proizvoda, proizvođač ili, kada proizvođač nema registrirano mjesto poslovanja u državi članici, njegov ovlašteni zastupnik drže...
	Pri odabiru reprezentativnog uzorka (ili više njih) proizvoda prijavljeno tijelo uzima u obzir novitet tehnologije, sličnosti u projektiranju, tehnologiji, proizvodnji i metodama sterilizacije, predviđenoj uporabi i rezultatima prethodnih odgovarajući...
	Primjenjuje se Prilog VIII. odjeljak 9.
	Osim toga, za proizvode stavljene na tržište u sterilnom stanju, te samo za one aspekte proizvodnog postupka namijenjene za osiguravanje i održavanje sterilnosti, proizvođač primjenjuje odredbe iz ovoga Priloga dijela A odjeljaka 3. i 4.
	Nakon završetka proizvodnje svake serije proizvoda koji sadrže tvar lijeka koja se, ako se upotrebljava odvojeno, može smatrati lijekom dobivenim iz ljudske krvi ili ljudske plazme iz članka 1. stavka 4. prvog podstavka, proizvođač obavješćuje prijavl...
	U razdoblju od najmanje pet godina, a za proizvode za ugradnju najmanje 15 godina, nakon stavljanja na tržište posljednjeg proizvoda, proizvođač ili njegov ovlašteni zastupnik drže na raspolaganju nadležnim tijelima sljedeće:
	Primjenjuje se Prilog VIII. odjeljak 9.
	Primjenjuje se Prilog VIII. odjeljak 9.
	Proizvođač poduzima sve potrebne mjere kako bi jamčio da se proizvodnim postupkom proizvode proizvodi koji su proizvedeni u skladu s dokumentacijom navedenom u prvom odlomku;
	Primjenjuje se odjeljak 9. Priloga VIII.
	7.a ako je primjenjivo, upućivanje na zamijenjenu prethodnu potvrdu kako je navedeno u ovom Prilogu, poglavlju 1. odjeljku 8.;
	(a) utvrđuje i ažurira plan kliničke procjene koji obuhvaća barem:
	(b)– sustavnom pretragom znanstvene literature [...] identificira dostupne kliničke podatke relevantne za proizvod i njegovu predviđenu [...] namjenu te moguće nedostatke u vezi s kliničkim dokazima;
	(c)– ocjenjuje skup kliničkih podataka procjenjujući jesu li prikladni za utvrđivanje sigurnosti i učinkovitosti proizvoda;
	(d)– priprema sve nove ili dodatne kliničke podatke koji su nužni za rješavanje neriješenih pitanja pravilno projektiranim kliničkim ispitivanjima u skladu s planom kliničkog razvoja;
	(e)– analizira sve odgovarajuće kliničke podatke kako bi došao do zaključaka u vezi sa sigurnošću i kliničkom učinkovitošću (uključujući kliničke koristi) proizvoda.
	2. [...]
	3. Klinička procjena temeljita je i objektivna te se njome uzimaju u obzir i povoljni i nepovoljni podaci. Njezina dubina i opseg razmjerni su i prikladni prirodi, razvrstavanju, [...] namjeni, tvrdnjama proizvođača i rizicima dotičnog proizvoda.
	Ta svojstva slična su u tolikoj mjeri da ne bi bilo klinički znatne razlike u kliničkoj učinkovitosti i sigurnosti proizvoda. Razmatranje jednakovrijednosti uvijek se mora temeljiti na odgovarajućem znanstvenom obrazloženju. Proizvođači moraju biti u ...
	5. [...]
	6. Rezultati kliničke procjene i klinički [...] dokazi na kojima se ona temelji dokumentiraju se u izvješću o kliničkoj procjeni kojim se podupire ocjena sukladnosti proizvoda.
	Klinički [...] dokazi, zajedno s nekliničkim podacima dobivenima nekliničkim metodama testiranja, te ostala primjenjiva dokumentacija omogućuju proizvođaču dokazivanje sukladnosti s općim zahtjevima sigurnosti i učinkovitosti i čine dio tehničke dokum...
	Svaki korak u kliničkom ispitivanju, od početnog razmatranja potrebe i obrazloženja studije do objave rezultata, provodi se u skladu s prepoznatim etičkim načelima [...].
	Obrazac zahtjeva uredno se popunjava i sadrži sljedeće informacije:
	1.12. Ako je primjenjivo, informacije u vezi s proizvodom za usporedbu, njegovu klasifikaciju i druge informacije potrebne za [...] identifikaciju proizvoda za usporedbu [...].
	Upute za ispitivača (IB) sadrže kliničke i nekliničke informacije o proizvodu koji se ispituje, koje su primjenjive na ispitivanje i dostupne u vrijeme podnošenja zahtjeva. Ispitivače se pravovremeno upućuje na svako ažuriranje uputa ili na sve druge ...
	U planu kliničkog ispitivanja (CIP) određuju se obrazloženje, ciljevi, projekt i predložene analize, metodologija, praćenje, provedba i vođenje evidencije o kliničkom ispitivanju. On posebno sadrži informacije kako je utvrđeno niže. Ako je dio tih inf...
	[...]
	Svaka država članica predviđa način držanja te dokumentacije na raspolaganju nadležnim tijelima u razdoblju navedenom u prvoj rečenici prethodnog odlomka u slučaju da naručitelj, ili njegova osoba za kontakt ili pravni zastupnik u skladu s člankom 50....

