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PRILOG

Prijedlog
UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

o0 in vitro dijagnosti¢ckim medicinskim proizvodima

PRILOZI

I.  Op¢i zahtjevi sigurnosti i u¢inkovitosti

II.  Tehnicka dokumentacija

Il.a Tehnicka dokumentacija o posttriiSnom nadzoru

II. EU izjava o sukladnosti

IV. Oznaka sukladnosti CE

V. Informacije koje se prilazu registraciji [...] gospodarskih subjekata u skladu s ¢lankom 23.a i
temeljni podatkovni elementi koje treba dostaviti [...] u bazu podataka jedinstvene
identifikacije proizvoda zajedno s identifikatorom proizvoda u skladu s ¢lankom 22.a i
Europski sustay jedinstvene identifikacije proizvoda.

VI. Zahtjevi [ ...] koje trebaju ispuniti prijavljena tijela

VII. Kiriteriji za razvrstavanje

VIII. Ocjenjivanje sukladnosti na temelju potpunog [...] sustava upravljanja kvalitetom i [...]
ocjenjivanja tehnicke dokumentacije

IX. Ocjenjivanje sukladnosti na temelju ispitivanja tipa

X.  Ocjenjivanje sukladnosti na temelju jamstva kvalitete proizvodnje

XI. Potvrde [...] koje izdaje prijavljeno tijelo

XII. [...] Procjena ucinkovitosti i posttrzisno prac¢enje ucinkovitosti

XIII. Intervencijske studije klinicke ucinkovitosti i druge studije [...] uinkovitosti koje ukljuc¢uju
rizik za ispitanike studija

XIV. Korelacijska tablica
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PRILOG L.

OPCI ZAHTJEVI SIGURNOSTI I UCINKOVITOSTI

I.  OPCI ZAHTJEVI

1. Proizvodi postizu u€inkovitost koju im je proizvoda¢ namijenio te su projektirani i
proizvedeni tako da u uobicajenim uvjetima uporabe odgovaraju svojoj namjeni [...]. Sigurni
su i uc¢inkoviti te ne ugrozavaju, izravno ili neizravno, klinicko stanje ili sigurnost pacijenata
ili sigurnost ili zdravlje korisnika ili, ako je primjenjivo, drugih osoba, uz uvjet da svi rizici ili
ogranicenja ucinkovitosti koji se mogu povezati s njihovom uporabom predstavljaju
prihvatljive rizike u usporedbi s koristima za pacijenta te su kompatibilni s visokom razinom

zastite zdravlja 1 sigurnosti, uzimajuci u obzir opcéepriznata najnovija dostignuca.

l.aa Zahtjevi za svodenje rizika na najmanju mogucéu mjeru sadriani 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 uspostavlja, provodi, dokumentira i odriava postupak upraviljanja

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:

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

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

(¢) ocijeniti i procijeniti pripadajuce 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 proizasilih 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
rizika i koristi te prihvatljivosti rizika;

() natemelju procjene utjecaja informacija proizaslih iz faze proizvodnje ili iz

sustava posttrzi§nog 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 nacelima sigurnosti, uzimajuci u obzir op¢epriznata najnovija

dostignuéa. Radi smanjenja rizika proizvodac upravlja rizicima tako da se preostali rizik

povezan sa svakom opasnosc¢u kao i cjelokupni preostali rizik ocijeni kao prihvatljiv. [...] Pri

odabiru najprikladnijih rjeSenja proizvodac primjenjuje sljedeéa nacela prema navedenom

redoslijedu prvenstva:
@ [..]
(b) uklanja ili svedi rizike na najmanju moguéu edgovarajuéu mjeru putem [...] sigurnog

projektiranja i [...] konstrukcije;
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(c) prema potrebi poduzima |[...] odgovarajuée zastitne mjere [...] u vezi s rizicima koji
se ne mogu ukloniti, ukljucujuci alarme ako je potrebno; te

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

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

2.b  Pri uklanjanju ili smanjivanju rizika povezanih s pogreSkama pri uporabi proizvodac
primjenjuje sljedeéa nacela:

— smanjuje, koliko je god to moguce, rizike povezane s ergonomskim znacajkama
proizvoda i okruZenjem u kojem se proizvod namjerava upotrebljavati (projektiranje
za sigurnost pacijenta i korisnika) te

- uzima u obzir tehnicko znanje, iskustvo, obrazovanje, izobrazbu, okruZenje uporabe
te, ako je primjenjivo, zdravstvena i fizicka stanja predvidenih korisnika

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

3. Kada je proizvod podvrgnut optere¢enjima 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 ugrozeni za vrijeme Zivotnog vijeka

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

4. Proizvodi [...] su projektirani, proizvedeni i pakirani tako da [...] tijekom prijevoza i
skladiStenja [...] (na primjer, oscilacije u temperaturi i vlazi) nema negativnog u¢inka na
njihova svojstva i ucinkovitost tijekom predvidene uporabe, vodeci racuna o uputama i

informacijama koje pruza proizvodac.
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5.

II.

6.2.

Svi [...] nezeljeni ucinci svode se na najmanju mogucu mjeru i prihvatljivi su u usporedbi s
procijenjenim potencijalnim Koristima koje za pacijente ima predvidena u¢inkovitost

proizvoda u normalnim uvjetima uporabe.

ZAHTJEVI U VEZI S UCINKOVITOSCU, PROJEKTIRANJEM I [...]
PROIZVODNJOM

Svojstva u€inkovitosti

Proizvodi |...] su projektirani i proizvedeni tako da budu prikladni za svrhe iz ¢lanka 2.

stavka 2., kako je naveo proizvodad, te da budu prikladni u pogledu ucinkovitosti imajuéi u

vidu opéepriznata najnovija dostignuca [ ...]. Oni ostvaruju u€inkovitosti koje je naveo

proizvodac, a posebice, ako je primjenjivo |...]:

(a) analiticku u¢inkovitost, kao $to su [...], osjetljivost analitickog postupka, analiticka
specifi¢nost, pravilnost (pristranost), preciznost (ponovljivost i reproducibilnost),
toc¢nost (koja proizlazi iz pravilnosti i preciznosti), granice otkrivanja i kvantitativnog
odredivanja, mjerni raspon, linearnost, grani¢na vrijednost, [...] ukljucujuéi odredivanje
odgovarajucih kriterija za prikupljanje uzoraka te rjeSavanje poznatih relevantnih
endogenih 1 egzogenih interferencija i kriznih reakcija te nadzor nad njima; i

(b) klini¢ku uc€inkovitost, kao §to su dijagnosticka osjetljivost, dijagnosticka specificnost,
pozitivna prediktivna vrijednost, [...] negativna prediktivna vrijednost, omjer

vjerojatnosti, ocekivane vrijednosti kod normalne [...] i pogodene populacije.

Svojstva u€inkovitosti proizvoda trebaju se odrzavati tijekom zivotnog vijeka proizvoda koji

je naveo proizvodac.
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6.3. Kada ucinkovitost proizvoda ovisi o uporabi kalibratora i/ili kontrolnih materijala, metroloska
sljedivost vrijednosti pripisanih [...] [...] kalibratorima i/ili kontrolnim materijalima osigurava
se [...] prikladnim referentnim mjernim postupcima 1i/ili [...] prikladnim referentnim
materijalima viSeg metroloskog reda. [...] Kada je to dostupno, metroloska sljedivost
vrijednosti dodijeljenih kalibratorima i kontrolnim materijalima osigurava se priznatim

referentnim materijalima [...] ili referentnim postupcima mjerenja [...].

6.4. Svojstva i ucinkovitosti proizvoda moraju se posebno provjeriti ako su podloZna promjeni
kada se koriste za predvidenu uporabu u normalnim uvjetima:
- za proizvode za samotestiranje, ucinkovitosti koju postiZu laici;
— za proizvode za testiranje u blizini pacijenta, ucinkovitosti koje se postiZu u
odgovarajuéim okruZenjima (primjerice, pacijentov dom, jedinice hitne pomodi,

bolnicka kola).

7.  Kemijske, fizikalne i bioloSke znacajke
7.1.  Proizvodi [...] su projektirani i proizvedeni tako da jamce svojstva i u€inkovitost iz poglavlja

I. ,,Op¢i zahtjevi”.

Posebna se pozornost posvecuje moguénosti slabljenja analiticke u¢inkovitosti uslijed
fizikalne i/ili kemijske neuskladenosti upotrijebljenih materijala i uzoraka, [...] analita ili
pokazatelja koji treba otkriti (poput bioloskih tkiva, stanica, tjelesnih tekucina i

mikroorganizama), vodec¢i raCuna o namjeni proizvoda.
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7.2. Proizvodi [ ...] su projektirani, proizvedeni i pakirani tako da se na najmanju mogucu mjeru
svede rizik koji kontaminanti 1 ostaci predstavljaju za pacijente, vodeci raCuna o namjeni

proizvoda, te za osobe koje sudjeluju u prijevozu, skladistenju i uporabi proizvoda. [...]

7.3. Proizvodi [ ...] su projektirani i proizvedeni tako da se svedu na najmanju [...] razumno
izvedivu mjeru rizici koje predstavljaju tvari ili Cestice, ukljucujuci krhotine uzrokovane
troSenjem, tvari nastale propadanjem, ostatke obrade, koje proizvod moze [...] otpustati.
Posebna pozornost posvecuje 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 i1 Vijeca od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju, oznac¢ivanju i pakiranju tvari i
smjesa, o izmjeni 1 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 mogu¢em 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 Vijeca od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i

ograni¢avanju kemikalija (REACH)?.

7.4. Proizvodi |...] su projektirani 1 proizvedeni tako da se na najmanju mogucu mjeru svedu rizici
od nehoti¢nog prodora [...] tvari u proizvod [...], vode¢i ra¢una o proizvodu i1 naravi okruZenja

u kojem se namjerava upotrebljavati.

! SL L 353, 31.12.2008., str. 1.
2 SL L 136, 29.5.2007., str.3.
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Infekcije i mikrobna kontaminacija
Proizvodi [ ...] 1 njihovi proizvodni postupci projektirani su tako da se iskljuci ili svede na
najmanju mogucu mjeru rizik od infekcije za korisnika, struénu osobu ili laika, ili, ako je

primjenjivo, druge osobe.

Projektiranjem se:

(a) omogucuje lagano i sigurno rukovanje;

[...]

(b) svodi na najmanju mogucéu odgovarajucu mjeru svako mikrobno curenje iz proizvoda
1/ili mikrobna izloZenost tijekom uporabe;

i, kada je potrebno,

(c) sprijeci mikrobna kontaminacija proizvoda tijekom uporabe |...], a u slucaju posuda za

uzorke, rizik kontaminacije uzorka.

Proizvodi [...] oznaceni kao sterilni ili odredenog mikrobnog |...] stanja projektirani su,
proizvedeni i pakirani kako bi se osiguralo da ostanu takvi prilikom stavljanja na trziste te u
uvjetima prijevoza i skladistenja koje je naveo proizvoda¢ dok se zastitno pakiranje ne osteti

ili ne otvori.

Proizvodi [...] oznaleni [...] kao sterilni [...] moraju biti obradeni, proizvedeni, pakirani i |...]

sterilizirani odgovaraju¢im provjerenim metodama.

Proizvodi [...] namijenjeni za sterilizaciju proizvode se i pakiraju u odgovaraju¢im|...] i

kontroliranim [...] uvjetima i prostorima.

Sustavima pakiranja nesterilnih proizvoda odrzavaju se cjelovitost i ¢isto¢a proizvoda koje
navodi proizvodac i, ako se proizvodi trebaju sterilizirati prije uporabe, svodi na najmanju
mogucu mjeru rizik od mikrobne kontaminacije; sustav pakiranja mora biti prikladan, vodeci

racuna o metodi sterilizacije koju navodi proizvodac.
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8.6. Jednaki ili sli¢ni proizvodi stavljeni na trziste i u sterilnom i nesterilnom stanju razlikuju se po

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

9.  Proizvodi koji sadrze materijale bioloSkog podrijetla

9.1.[... Ako[...] proizvodi ukljucuju tkiva, stanice i tvari zivotinjskog ili ljudskog podrijetla,
odabir izvora, obrada, Cuvanje, testiranje 1 rukovanje tkivima, stanicama i tvarima takvog
podrijetla te postupci kontrole provode se tako da omoguce [...] sigurnost korisnika. stru¢ne

osobe ili laika, ili druge osobe.

Primjenom provjerenih metoda uklanjanja ili inaktivacije tijekom proizvodnog postupka
posebno se rjeSava pitanje sigurnosti, u odnosu na [...] mikrobne i druge prenosive uzro¢nike.
To se ne primjenjuje na odredene proizvode ako je djelovanje [...] mikrobnog i drugog
prenosivog uzroc¢nika sastavni dio namjene proizvoda ili kada bi takav postupak uklanjanja ili

inaktivacije ugrozio ucinkovitost proizvoda.

92. [.]
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9.3.

]

10. [...] Konstrukcija i znacajke s obzirom na okolinu

10.1. Ako je proizvod namijenjen za uporabu u kombinaciji s drugim proizvodima ili opremom,

cijela kombinacija, zajedno s prikljuénim sustavom, mora biti sigurna i ne smije smanjivati

navedenu ucinkovitost proizvoda. Svako ograni¢enje uporabe primjenjivo na takve

kombinacije naznacuje se na oznaci i/ili u uputama za uporabu. [...]

10.2. Proizvodi [ ...] su projektirani i proizvedeni tako da se ukloni ili svede na najmanju mogucéu

odgovaraju¢u mjeru:

(a) rizik[...] od ozljede, [...] u vezi s njihovim fizickim zracajkama, ukljucujuci omjer
volumena i tlaka, dimenzije 1, gdje je to primjereno, ergonomske znacajke;

(b) [.]

(¢) [...] rizike povezane s [...] razumno predvidljivim vanjskim utjecajima ili uvjetima
okruZzenja, kao §to 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;
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(d) rizike povezane s uporabom proizvoda kada dode u kontakt s materijalima, tekué¢inama i
tvarima, ukljucujuéi plinove, kojima je izlozen u normalnim uvjetima uporabe;

(e) rizike povezane s mogu¢om negativnom interakcijom izmedu programske opreme i
okruzenja informacijske tehnologije u okviru kojeg djeluje 1 s kojim se povezuje;

(f) rizike slucajnog prodora tvari u proizvod;

(g) rizik netocne identifikacije uzoraka, rizik dobivanja pogresnih rezultata zhog zamjene
boje i/ili numerickih i/ili slovnih kodova na posudama za uzorke, odvojivim
dijelovima i/ili priborima koji se upotrebljavaju s in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima kako bi se testiranje ili analiza obavili kako je predvideno;

(h) rizike svake predvidljive interferencije s drugim proizvodima.

10.3. Proizvodi [ ...] su projektirani i proizvedeni tako da se svedu na najmanju mogucu mjeru
opasnosti od pozara ili eksplozije tijekom redovne uporabe i u slucaju pojedina¢nog kvara.
Posebna pozornost posvecuje se proizvodima ¢ija predvidena [...] uporaba ukljucuje
izloZenost ili uporabu u kombinaciji sa zapaljivim ili eksplozivnim tvarima ili tvarima koje bi

mogle izazvati izgaranje.

10.4. Proizvodi |[...] su projektirani 1 proizvedeni na nacin koji omogucuje sigurno i ucinkovito

podesavanje, kalibriranje i odrzavanje [...].

10.5. Proizvodi [...] namijenjeni za uporabu zajedno s drugim proizvodima projektirani su i
proizvedeni na [...] naCin kojim se osigurava pouzdanost i sigurnost interoperabilnosti 1

kompatibilnosti |...].

10.6. Proizvodi [ ...] su projektirani i proizvedeni tako da korisniku, stru¢noj osobi ili laiku, ili
drugoj osobi omoguce sigurno odlaganje proizvoda i/ili [...] pripadajuéih otpadnih tvari. U tu
svrhu proizvodacdi ispituju i testiraju postupke i mjere kojima se njihovi proizvodi mogu

sigurno odlagati nakon uporabe. Ti postupci opisani su u uputama za uporabu.
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10.7. Mjerna, prikazna skala ili skala za prac¢enje (ukljucujuci promjenu boje i druge vizualne
pokazatelje) projektirana je i proizvedena u skladu s ergonomskim nacelima, vodeci racuna o
predvidenim [...] korisnicima i uvjetima okruZenja u kojima se proizvodi namjeravaju

upotrebljavati.

11. Proizvodi s mjernom funkcijom
11.1. Proizvodi [...] koji imaju primarnu analiticku mjernu funkciju projektirani su 1 proizvedeni
tako da osiguravaju odgovarajuéu analiti¢ku ucinkovitost (Prilog 1. poglavlje I1.

odjeljak 6.1. prva alineja) |...], uzimajuci u obzir namjenu proizvoda |...]

11.2. Mjerenja koja provode proizvodi s mjernom funkcijom, izrazena u zakonskim jedinicama u

skladu su s odredbama Direktive Vijeéa 80/181/EEZ>.

12. Zastita od zracenja

12.1. Proizvodi [...] su projektirani i proizvedeni te pakirani tako da se izloZenost korisnika ili [...]
drugih osoba [...] zracenju (namjeravanom, nenamjeravanom, zalutalom ili raspr§enom) svede
na najmanju mogucu odgovarajuéu mjeru, u skladu s namjenom, a da se pritom ne ogranici

primjena odgovarajucih razina propisanih u dijagnosticke svrhe.

12.2. Kada [...] su proizvodi namijenjeni za emitiranje [...] opasnog, [...] [...] ionizirajuéeg i/ili
neionizirajucéeg zracenja, oni su u najve¢oj mogucoj mjeri:
(a) projektirani i proizvedeni tako da se osigura da se svojstva i koli¢ina emitiranog
zracenja mogu nadzirati i/ili prilagodavati; te

(b) opremljeni vizualnim prikazima i/ili cujnim upozorenjima na takve emisije.

3 SL L 39, 15.2.1980.
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12.3.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

U uputama za rukovanje proizvodima koji emitiraju zraenje pruzaju se detaljne informacije o
prirodi emitiranoga zracenja, sredstvima za zastitu korisnika te na¢inima izbjegavanja
pogresne uporabe i [...] svodenja rizika svojstvenih [...] instalaciji na najmanju mogucu
odgovarajuéu mjeru. Navode se i informacije o testiranju prihvatljivosti, testiranju

ucinkovitosti i kriterijima prihvatljivosti, kao i postupku odrZavanja.

[-..] Elektronicki sustavi koji se mogu programirati i proizvodi s ugradenim elektronickim

sustavima koji se mogu programirati

Proizvodi [ ...] s ugradenim elektronickim sustavom koji se moze programiratil...] [...]
projektirani su tako da se osigura ponovljivost, pouzdanost i u¢inkovitost u skladu s njihovom
predvidenom [...] uporabom. U slucaju pojedinac¢nog kvara donose se odgovarajuc¢e mjere
kako bi se nastali rizici ili smanjenje ucinkovitosti otklonili ili sveli na najmanju mogucéu

mjeru [...].

Za [...] proizvode s ugradenom programskom opremom ili za [...] programsku opremu koja je
sama po sebi proizvod, programska se oprema projektira i proizvodi u skladu s najnovijim
dostignu¢ima, uzimajuci u obzir nacela razvojnog ciklusa, upravljanja rizicima, ukljucujuci

informacijsku sigurnost, provjere i potvrdivanja.

[...] 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.
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14.

Proizvodi prikljuceni na izvor energije ili opremljeni njime

14.1. Za [...] proizvode prikljuCene na izvor energije ili opremljene njime, u sluc¢aju pojedinacnog
kvara donose se odgovarajuce mjere kako bi se nastali rizici otklonili ili sveli na najmanju
mogucéu odgovarajucu mjeru.

14.2. Proizvodi |[...] kod kojih sigurnost pacijenta ovisi o unutarnjem napajanju [...] opremljeni su
sredstvom za utvrdivanje stanja napajanja i odgovarajuéim upozorenjem ili naznakom ako
kapacitet napajanja postane kritican odnosno, ako je potrebno, prije toga.

14.3. Proizvodi |[...] su projektirani 1 proizvedeni tako da se svedu na najmanju mogucu mjeru rizike
od stvaranja elektromagnetske interferencije koja bi mogla narusiti djelovanje tog ili drugih
proizvoda ili opreme u predvidenom okruzenju.

14.4. Proizvodi |[...] su projektirani 1 proizvedeni tako da se osigura odgovarajuc¢a razina unutarnjeg
imuniteta na elektromagnetske smetnje kako bi im se omogucilo da funkcioniraju kako je
predvideno.

14.5. [...]

15. Zastita od mehanickih i toplinskih rizika

15.1. Proizvodi [ ...] su projektirani i proizvedeni tako da se korisnik, stru¢na osoba ili laik, ili druga
osoba zastiti od mehanickih rizika.
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15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

Proizvodi [...] su dovoljno stabilni u predvidenim uvjetima djelovanja. Primjereni su za
izdrzavanje optere¢enja svojstvenih predvidenom radnom okruzenju te za zadrzavanje te
otpornosti tijekom ocekivanog zivotnog vijeka proizvoda, a podlijezu svim zahtjevima u vezi

s inspekcijom i odrzavanjem kako je naveo proizvodac.

Kada postoje rizici zbog prisustva pokretnih dijelova, rizici zbog raspada ili odvajanja ili

curenja tvari, tada se ugraduju odgovarajuca zastitna sredstva.

Svaka zastita ili druga sredstva ukljucena s proizvodom radi pruzanja zastite, posebice protiv
pokretnih dijelova, moraju biti sigurna i ne smiju ometati pristup uobi¢ajenom djelovanju

proizvoda, ili ogranicavati rutinsko odrzavanje proizvoda, koje je predvidio proizvodac.

Proizvodi |...] su projektirani i proizvedeni tako da se rizici koji proizlaze iz vibracija koje
stvaraju sami proizvodi svedu na najmanju mogucéu mjeru, vodeci racuna o tehnickom
napretku i raspolozivim sredstvima za ogranic¢enje vibracija, posebno na izvoru, osim ako su

vibracije dio navedenog ucinka.

Proizvodi |...] su projektirani i proizvedeni tako da se na najmanju mogucu mjeru svedu rizici
koji proizlaze iz proizvedene buke, vodeci racuna o tehni¢kom napretku i raspoloZivim
sredstvima za smanjenje buke, posebno na izvoru, osim ako se ta buka stvara kao dio

navedenog ucinka.

Izvodi 1 prikljucci na izvore struje, plina, ili hidraulicke i1 pneumatske energije kojima
korisnik, stru¢na osoba ili laik, ili druga osoba mora rukovati, projektirani su i proizvedeni

tako da se svi moguéi rizici svedu na najmanju mjeru.
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15.7.

15.8.

16.

16.1.

Pogreske do kojih vjerojatno moze do¢i prilikom montaze ili ponovne montaze [...] odredenih
dijelova prije ili tijekom uporabe 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 kuéiStima.

Iste se informacije [...] navode na pokretnim dijelovima i/ili njihovim ku¢istima kada smjer

kretanja mora biti poznat kako bi se izbjegao rizik.

Dostupni dijelovi proizvoda (osim dijelova ili povrSina namijenjenih za dovod topline ili
postizanje zadanih temperatura) i njihova okolina ne dosezu potencijalno opasne temperature

pri redovnoj uporabi.

Zastita od rizika koji predstavljaju proizvodi namijenjeni [...] za samotestiranje ili
testiranje u blizini pacijenta

Proizvodi [...] namijenjeni za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta projektiraju se i
proizvode tako da djeluju sukladno svojoj namjeni uzimajuéi u obzir vjestine i sredstva
dostupna predvidenom korisniku te utjecaj koji je posljedica razumno predvidljivih
odstupanja u tehnici predvidenog korisnika i okruzenju. Informacije i upute koje osigurava
proizvodac predvideni korisnik moze lako razumjeti i primijeniti kako bi to¢no protumacio
rezultat koji je pruZio proizvod i kako bi se izbjegle pogreSne informacije. U slucaju
testiranja u blizini pacijenta, u informacijama i uputama koje osigurava proizvodac jasno

se navodi razina izobrazbe, kvalifikacija/ili iskustva koje korisnik treba posjedovati.
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16.2. Proizvodi [...] namijenjeni za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta projektiraju se i
proizvode tako da se
— osigura da [...] predvideni korisnik u svim fazama postupka nakon $to je, ako je
potrebno, primio odgovarajucu izobrazbu i/ili informacije moZe sigurno i ispravno
upotrebljavati | ...] proizvod; i
— svede na najmanju mogucu mjeru rizik od pogreske predvidenog korisnika prilikom
rukovanja proizvodom i, ako je primjenjivo, uzorkom te takoder prilikom tumacenja

rezultata.

16.3. Proizvodi [...] namijenjeni za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta kada je to izvedivo
[...] ukljucuju postupak kojim predvideni korisnik moze:
—  provjeriti da ¢e proizvod za vrijeme uporabe djelovati kako je predvidio proizvodac; te

— biti upozoren ako proizvod nije uspio pruziti valjani rezultat.
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III. ZAHTJEVI U POGLEDU INFORMACIJA PRILOZENIH UZ PROIZVOD

17. Oznaka i upute za uporabu

17.1. Op¢i zahtjevi u vezi s informacijama koje dostavlja proizvoda¢

Uz svaki proizvod priloZene su informacije potrebne za identificiranje proizvoda i njegova

proizvodaca te informacije u vezi sa sigurnosti i u¢inkovitosti namijenjene korisniku [...] ili drugoj

osobi, prema potrebi. Takvi se podaci mogu nalaziti na samom proizvodu, na pakiranju ili u

uputama za uporabu, uzimajuéi u obzir sljedece:

1. [...] 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 predvidenog (predvidenih) korisnika. Posebice, upute za uporabu pisu se tako da

ih lako razumije predvideni korisnik te im se prema potrebi prilazu crtezi i dijagrami. [...]

ii.  Informacije koje treba sadrzavati oznaka nalaze se na samom proizvodu. Ako to nije izvedivo
ili prikladno, neke ili sve informacije mogu se naci na pakiranju svake jedinice.[...] Ako
stavljanje pojedinacne pune oznake na svaku jedinicu nije izvedivo, informacije se pruZaju

na pakiranju s viSe proizvoda.

Ako se viSe proizvoda, osim proizvoda namijenjenih za samotestiranje ili testiranje u blizini
pacijenta, dostavlja jednom korisniku i/ili na jednu lokaciju, moze se dostaviti jedinstveni
primjerak uputa za uporabu ako na to pristane kupac, koji u svakom slucaju moze zahtijevati

dostavu dodatnih primjeraka.

iii. U valjano opravdanim i iznimnim slu¢ajevima upute za uporabu mogu biti nepotrebne ili
mogu biti skraéene ako se proizvod moze upotrebljavati sigurno i kako je predvidio

proizvodac bez takvih uputa za uporabu.
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1v.

Vi.

Vil.

Viil.

1X.

Oznake dolaze u ljudima ¢itljivom formatu ze [...] im se mogu dodati strojno ¢itljive [...]

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

Kada je proizvod namijenjen samo za stru¢nu uporabu, upute za uporabu mogu korisniku biti
dostavljene u nepapirnatom (npr. elektronickom) obliku, osim kada je proizvod namijenjen za

testiranje u blizini pacijenta.

Preostali rizici o kojima je potrebno obavijestiti korisnika i/ili drugu osobu uvrsteni su u
informacije koje dostavlja proizvodac u obliku ogranic¢enja, kontraindikacija, mjera opreza ili

upozorenja.

[...] Informacije koje dostavija proizvodac |...] prema potrebi dolaze u obliku medunarodno
priznatih simbola, uzimajudéi u obzir predvidene korisnike. Svaki upotrijebljeni simbol ili
identifikacijska boja u skladu su s uskladenim normama ili zajednickim [...] specifikacijama.
U podru¢jima za koja ne postoje norme ni zajednicke [...] specifikacije, simboli i boje opisani

su u dokumentaciji dostavljenoj zajedno s proizvodom.

U slucaju proizvoda koji sadrzavaju tvar ili mjeSavinu koja bi se mogla smatrati opasnom,
uzimajuci u obzir prirodu i koli¢inu njezinih sastavnih dijelova i oblik u kojem su prisutni,
primjenjuju se odgovarajuci piktogrami opasnosti i zahtjevi za oznacavanje iz Uredbe (EZ)
br. 1272/2008. Kada nema dovoljno mjesta da bi se sve informacije stavile na sami proizvod
ili na njegovu oznaku, odgovaraju¢i piktogrami opasnosti stavljaju se na oznaku, a ostale

informacije predvidene tom Uredbom daju se u uputama za uporabu.

Primjenjuju se odredbe Uredbe (EZ) br. 1907/2006 o sigurnosnom listu, osim ako su sve

relevantne informacije na odgovarajuéi nacin ve¢ dostupne u uputama za uporabu.
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17.2. Oznacavanje |[...]

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

pakiranju:

L.

11.

1il.

iii.a

naziv ili trgovacki naziv proizvoda;

detalji koje su korisniku nuzno potrebni za identifikaciju proizvoda i njegove
namjene, ako ona korisniku nije ocita;

naziv, registrirani trgovacki naziv ili registrirani zig proizvodaca i adresa njegova
registriranog mjesta poslovanja [...];

Jjedinstveni registracijski broj proizvodaca u skladu s ¢lankom 23.a;

1v. [...] ako proizvodac ima registrirano mjesto poslovanja izvan Unije, ime i adresu
[...] ovlaStenog zastupnika [...] i njegov jedinstveni registracijski broj u skladu s
Clankom 23.a;

V. naznaka da se radi o [...] in vitro dijagnostickom [...] medicinskom proizvodu, ili
naznaka da je rijec¢ o ,,proizvodu za procjenu ucinkovitosti” ako je to slucaj;

vi. broj serije/oznaka serije ili serijski broj proizvoda kojem prethodi rije¢ LOT ili
SERIAL NUMBER ili odgovaraju¢i simbol, prema potrebi;

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

viii. nedvosmislena naznaka datuma do kojeg se proizvod moze sigurno upotrebljavati,
bez smanjenja ucinkovitosti, izraZena najmanje u obliku godine, mjeseca i, prema
potrebi, dana, tim redoslijedom;
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iX. 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;

X. kada je to primjereno, naznaka neto koli¢ine sadrzaja, izraZzena u obliku mase ili
volumena, numericke vrijednosti ili bilo koje kombinacije navedenog, ili u drugom
obliku koji to¢no odrazava sadrzaj paketa;

xi. naznaka svih posebnih uvjeta skladiStenja i/ili rukovanja koji se primjenjuju;

Xii. prema potrebi, naznaka sterilnog stanja proizvoda i metode sterilizacije ili navod
kojim se oznacuje posebno mikrobiolosko stanje ili stanje ¢istoce;

Xiil. upozorenja ili mjere opreza koje treba poduzeti 1 na koje je potrebno smjesta
upozoriti korisnika, [...] ili drugu osobu. Te informacije mogu se svesti na najmanju
mjeru, ali se u tom slucaju detaljnije informacije navode u uputama za uporabu,
uzimajuéi u obzir predvidene korisnike;

xiii.a  ako upute za uporabu proizvoda nisu dostavijene u papirnatom obliku u skladu s
odjeljkom 17.1. toc¢ki v., upucivanje na njihovu dostupnost (ili raspoloZivost) te ako
je primjenjivo adresa internetske stranice na kojoj se mogu pronadi;

Xiv. ako je primjenjivo, sve posebne upute za rukovanje;

XV. naznaka da je proizvod namijenjen za jednokratnu uporabu, ako je to sluca;.
Proizvodafeva naznaka jednokratne uporabe uskladena je na razini Unije;

XVi. naznaka da je proizvod namijenjen za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta,
ako je to slucaj;

xvi.a  kada proizvodi za brzu analizu nisu namijenjeni za samotestiranje ili testiranje u
blizini pacijenta, to se jasno iskljucuje;

XVil. [...]
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XViil.

XiX.

kada kompleti sastavnih dijelova proizvoda ukljucuju pojedina¢ne reagense i artikle

koji su [...] stavljeni na raspolaganje kao zasebni proizvodi, svaki od tih proizvoda

ispunjava zahtjeve za oznacavanje navedene u ovom odjeljku ze zahtjeve ove

Uredbe;

[...] proizvodi i zasebni sastavni dijelovi identificiraju se, kad je [...] primjenjivo u

obliku serija, kako bi se omogucilo poduzimanje odgovaraju¢ih mjera za otkrivanje

svih potencijalnih rizika od proizvoda i odvojivih sastavnih dijelova. Informacije se,

koliko je izvedivo i prikladno, navode na samom proizvodu i/ili, prema potrebi, na

prodajnom pakiranju. Osim toga, na oznaci za proizvode koji su namijenjeni za

samotestiranje navode se sljedece pojedinosti:

(a) vrsta uzorka (uzoraka) potrebnog za obavljanje testiranja (primjerice krv,
urin ili slina);

(b) informacije o posljedicama i prevalenciji bolesti;

(c) potreba za dodatnim materijalima radi ispravnog funkcioniranja testiranja;

(d) kontaktni podaci za dodatno savjetovanje i pomoc.

U imenu proizvoda za samotestiranje ne odraZava se namjena razlicita od one koju

je naveo proizvodac.

17.2.a Na sterilnom pakiranju:

Sljededi podaci nalaze se na sterilnom pakiranju:

(a) oznaka koja omogucluje da se sterilno pakiranje prepozna kao takvo,

(b) izjava da je proizvod u sterilnom stanju,

(c) metoda sterilizacije,

(d) ime i adresa i jedinstveni registracijski broj proizvodaca,

(e) opis proizvoda,

(f) mjesec i godina proizvodnje,

(g) oznaka roka u kojemu je uporaba proizvoda sigurna,

(h) naputak da se provjere upute za uporabu za pravilno postupanje u slucaju da je

sterilno pakiranje osteceno itd.
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17.3. Informacije u uputama za uporabu

17.3.1. Upute za uporabu sadrzavaju sljedece pojedinosti:

i.
i.a

11.

1il.

1v.

naziv ili trgovacki naziv proizvoda;
detalje koji su korisniku nuzno potrebni za jedinstvenu identifikaciju proizvoda;
namjenu proizvoda:
— Sto se otkriva 1/ili mjert;
— [...]
— posebne [...] informacije koje su namijenjene za pruZanje u kontekstu:
= fizioloSkog ili patoloSkog stanja;
= prirodene anomalije;
= predispozicije za medicinsko stanje ili bolest;
= utvrdivanja sigurnosti i kompatibilnosti s potencijalnim
primateljima;
= predvidanja odgovora ili reakcija na lijeCenje;
= definiranja ili pracenja terapijskih mjera |...]
= ako se proizvod moZe upotrebljavati u razumno predvidljive svrhe
koje se razlikuju od onih koje je predvidio proizvodad, iskljucivanja
takve nepredvidene svrhe te ako se na tu svrhu primjenjuje visa
klasifikacija, ili za proizvode za brzu analizu koji nisu namijenjeni
za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta, jasnog
iskljucivanja navedenog;
—  je li automatiziran ili ne;
— jeli kvalitativan, polukvantitativan ili kvantitativan;
— vrstu potrebnog (potrebnih) uzor(a)ka; te
— ako je primjenjivo, populaciju koja se testira.
za pratecu dijagnostiku, medunarodno nevlasnicko ime (INN) povezanog lijeka
kojem predstavlja popratni test.
naznaka da se radi o [...] in vitro dijagnostickom medicinskom proizvodu |...), ili
naznaka da je rijec o ,,proizvodu za procjenu ucinkovitosti” ako je to slucaj;
predvidenog korisnika, prema potrebi (npr. samotestiranje, uporaba u blizini

pacijenta i laboratorijska stru¢na uporaba, zdravstveni djelatnici [...]);

12042/15 ADD 1
PRILOG

jk/LT/as 24
DG B 3B HR



V1.

vi.a

Vil.

Viil.

iX.

Xi.

nacelo testiranja;

opis reagensa, kalibratora i1 kontrola te svih ograni¢enja u vezi s njthovom

uporabom (npr. prikladni samo za namjenski instrument);

sastay produkta reagensa s obzirom na prirodu i koli¢inu ili koncentraciju

aktivnog (aktivnih) sastoj(a)ka reagensa ili kompleta sastavnih dijelova, kao i

izjavu, prema potrebi, da proizvod sadrZi druge sastojke koji bi mogli utjecati na

mjerenje;

popis pruzenih materijala i popis posebnih materijala koji su potrebni, ali nisu

pruzeni;

za proizvode koji su namijenjeni za uporabu [...] u kombinaciji s drugim

proizvodima i/ili opremom opce namjene ili su instalirani s njima ili prikljuceni

na njih:

— informacije za identifikaciju takvih proizvoda ili opreme s ciljem postizanja
potvrdene i sigurne kombinacije, ukljucujudi kljucna svojstva ucinkovitosti
i/ili

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

naznaku svih posebnih uvjeta skladiStenja (npr. temperatura, svjetlo, vlaga itd.)

1/ili rukovanja koji se primjenjuju;

stabilnost pri uporabi koja moze ukljucivati uvjete skladiStenja i rok trajanja

nakon prvog otvaranja primarnog spremnika kao i, prema potrebi, uvjete

skladistenja 1 stabilnost radnih rjesenja;

ako se uredaj dostavlja kao sterilan, naznaku njegova sterilnog stanja, metodu

sterilizacije 1 upute u slucaju ostecenja sterilnog pakiranja prije uporabe;
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Xii. informacije koje korisniku omogucuju da bude informiran o svim upozorenjima,

mjerama opreza, 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 njegova propadanja na koje upuéuju promjene u
njegovu izgledu koje mogu utjecati na u¢inkovitost;

upozorenja, mjere opreza i/ili mjere koje treba poduzeti u vezi s izlaganjem
razumno predvidljivim vanjskim utjecajima ili uvjetima u okruzenju, kao
Sto su magnetska polja, vanjski elektri¢ni 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 pogledu rizika od
interferencija koje predstavlja razumno predvidljiva prisutnost proizvoda
tijekom odredenih dijagnostickih ispitivanja, procjena, terapijskog lijeCenja
ili drugih postupaka (npr. elektromagnetska interferencija koju emitira
proizvod i koja utjeCe na drugu opremu);

mjere opreza u vezi s materijalima sadrzanima u proizvodu, koji su kancerogeni,
mutageni ili toksi¢ni ili koji imaju znacajke endokrinih disruptora ili koji bi mogli
izazvati senzibilizaciju ili alergijsku reakciju pacijenta ili korisnika;

ako je proizvod namijenjen za jednokratnu uporabu, naznaku koja na to upucuje.
Proizvodaceva naznaka jednokratne uporabe uskladena je na razini Unije;

ako je proizvod namijenjen za visekratnu uporabu, informacije o odgovarajuéim
postupcima kojima se omogucuje visekratna uporaba, ukljucujuci ¢iséenje,
dezinfekeiju, dekontaminaciju, pakiranje te, prema potrebi, provjerenu metodu
ponovne sterilizacije. osiguravaju se informacije pomocu kojih se moze utvrditi
kada se proizvod vise ne bi trebao ponovno upotrebljavati, npr. znakovi

materijalnog propadanja ili najve¢i broj dopustenih ponovnih uporaba.

Xiii. sva upozorenja i/ili mjere opreza u vezi s potencijalno zaraznim materijalom koji

proizvod sadrzi;

Xiv. prema potrebi, zahtjeve za posebne prostore (npr. ¢isto prostorno okruzenje) ili

posebnu izobrazbu (npr. sigurnost pri zracenju) ili posebne kvalifikacije

predvidenog korisnika proizvoda;
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XV.

XVi.

XVil.

XVviil.

XiX.

XX.

XXl.

xxi.a

uvjete za prikupljanje i pripremanje uzoraka te rukovanje njima;

detalje svakog pripremnog postupka ili rukovanja proizvodom prije nego §to je

spreman za uporabu (npr. sterilizacija, zavr$no sklapanje, kalibracija itd.) kako bi

se proizvod upotrebljavao kako je predvidio proizvodac;

informacije potrebne kako bi se provjerilo je li proizvod pravilno instaliran i

spreman za sigurno djelovanje, kako je predvidio proizvodac, uz, prema potrebi:

— detalje o prirodi i u€estalosti preventivnog i redovitog odrzavanja,
ukljucujudi ¢iséenje i dezinfekeiju;

—  identifikaciju svih potro$nih sastavnih dijelova te kako ih zamijeniti;

— informacije o svakoj kalibraciji potrebnoj kako bi se osiguralo da proizvod
djeluje propisno i sigurno tijekom svojeg predvidenog Zivotnog vijeka;

—  metode za umanjivanje rizika s kojim se susrecu osobe ukljucene u
instalaciju, kalibraciju ili servisiranje proizvoda.

ako je primjenjivo |[...], preporuke za postupke nadzora kvalitete;

metroloSku sljedivost vrijednosti dodijeljenih kalibratorima i [...] kontrolnim

materijalima, ukljucujuéi identifikaciju primjenjivih primijenjenih referentnih

materijala i/ili referentnih postupaka mjerenja viseg reda, informacije o

varijacijama izmedu serija popracene relevantnim brojkama i mjernim

jedinicama;

postupak analize ukljucujuci izraune i tumacenje rezultata te prema potrebi

razmatra li se ikakvo potvrdno testiranje, informacije o varijacijama izmedu

serija popracene relevantnim brojkama i mjernim jedinicama;

svojstva analiticke u¢inkovitosti, kao §to su osjetljivost, specificnost [...],

pravilnost (pristranost), preciznost (ponovljivost i reproducibilnost), tocnost

(koja proizlazi iz pravilnosti i preciznosti), granice otkrivanja i raspon mjerenja,

[...] (informacije potrebne za nadzor nad poznatim relevantnim interferencijama,

kriZnim reakcijama i ograni¢enjima metode), mjerni raspon, linearnost i

informacije o uporabi dostupnih referentnih postupaka mjerenja i materijala od

strane korisnika;

svojstva klinic¢ke ucinkovitosti kako su definirana u poglavlju I1. odjeljku 6.1.

ovog Priloga;
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xxi.b

XXil.

XX1il.

XX1v.

XXV.

XXVI.

XXVIl.

XXViil.

matematicki pristup na kojem se temelji izracun analitiCkog rezultata;

prema potrebi, svojstva klinicke u¢inkovitosti, kao Sto su granicna vrijednost,

dijagnosticka osjetljivost i dijagnosti¢ka specifi¢nost, pozitivna i negativna

prediktivna vrijednost;

prema potrebi, referentne intervale kod normalne i pogodene populacije;

informacije o ometaju¢im tvarima ili ograni¢enjima (npr. vizualni dokazi

hiperlipidemije ili hemolize, starost uzorka) koji mogu utjecati na u¢inkovitost

proizvoda;

upozorenja ili mjere opreza koje se poduzimaju radi olakSavanja sigurnog

odlaganja proizvoda, njegova pribora 1 potrosSnog materijala koji se upotrebljava

uz njega, ako postoji. Te informacije obuhvacaju, prema potrebi:

— opasnosti od zaraze ili mikrobne opasnosti (npr. potro$ni materijal
kontaminiran potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla);

— opasnosti za okoli§ (npr. baterije ili materijali koji emitiraju potencijalno
opasne razine zracenja);

— fizicke opasnosti (npr. eksplozija).

naziv, registrirani trgovacki naziv ili registrirani zig proizvodaca i adresu njegova

registriranog mjesta poslovanja na kojoj ga se moze kontaktirati te na temelju koje

se moze utvrditi njegova lokacija, zajedno s telefonskim brojem i/ili brojem faksa

1/ili internetskom adresom za ostvarivanje tehnicke pomo¢i,

datum izdavanja uputa za uporabu ili, ako su revidirane, datum izdavanja i

identifikator posljednje revizije uputa za uporabu, uz jasnu naznaku

primijenjenih izmjena;

]
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xxix.  kada kompleti sastavnih dijelova proizvoda ukljucuju pojedinacne reagense i
artikle koji bi mogli biti stavljeni na raspolaganje kao zasebni proizvodi, svaki od
tih proizvoda ispunjava zahtjeve u pogledu uputa za uporabu navedene u ovom

odjeljku te zahtjeve ove Uredbe.

U slucaju sljedecih proizvoda, upute za uporabu, osim proizvoda za procjenu

ucinkovitosti, takoder obuhvacaju klinicke dokaze kako su predstavljeni u izvjeséu o

klini¢kim dokazima, iz odjeljka 3 dijela A Priloga XII.:

L. prateéu dijagnostiku namijenjenu za uporabu radi ocjene prihvatljivosti pacijenta
za lijeCenje posebnim medicinskim proizvodom;

ii.  proizvode namijenjene za otkrivanje raka ili za dijagnosticiranje raka.

iii. proizvode namijenjene za genetska testiranja na ljudima.

17.3.2. Osim toga, uputama za uporabu proizvoda namijenjenih za samotestiranje [...] poStuju se
sljedeca nacela:

1. pruzaju se detalji o postupku testiranja, ukljucujuci svaku pripremu reagensa,
prikupljanje i/ili pripremu uzoraka i informacije o tome kako provesti testiranje i
ocitati rezultate;

i.a odredene pojedinosti mogu se izostaviti ako su ostale informacije koje daje
proizvodac korisniku dovoljne za uporabu proizvoda i razumijevanje rezultata koje
on pruza;

i.b  namjena proizvoda dovoljno je detaljno opisana kako bi korisniku omogudila da
razumije medicinski kontekst, a predvidenom korisniku da to¢no protumaci
rezultate, uzimajudi u obzir najnovija dostignuéa u medicini;

ii.  rezultati [...] se izrazavaju i predstavljaju na nacin da ih predvideni korisnik moze

bez poteskoca razumjeti;
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iii.  uz informacije [...] korisniku se pruzaju savjeti o potrebnim koracima (u slucaju
pozitivnog, negativnog ili neodredenog rezultata), o ogranicenjima testiranja te o
moguénosti dobivanja pogreSnog pozitivnog ili pogresnog negativnog rezultata.
Takoder se pruzaju informacije o svim ¢imbenicima koji mogu utjecati na rezultat
testiranja (npr. dob, spol, menstruacija, infekcija, fizicka aktivnost, post, dijeta ili
lijekovi);

iv.  za proizvode namijenjene za samotestiranje, pruzene informacije ukljucuju izjavu u
kojoj se jasno navodi da korisnik ne bi trebao donijeti nikakvu medicinski vaznu
odluku bez prethodnog savjetovanja s odgovaraju¢im zdravstvenim djelatnikom te,
prema potrebi, informacije specificne za drZavu Clanicu (ili vi§e njih) u kojoj je
proizvod stavljen na triiste o tome gdje korisnik moZe doéi do dodatnih savjeta
(npr. nacionalne telefonske linije za pomod, internetske stranice itd.);

v.  zaproizvode namijenjene za samotestiranje koji se upotrebljavaju za pracenje]...]
prethodno dijagnosticirane postojece bolesti ili stanja, u informacijama se navodi da
bi pacijent trebao prilagoditi lije¢enje samo ako je za to na odgovarajuc¢i nacin

osposobljen.
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PRILOG II.

TEHNICKA DOKUMENTACIJA

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

sastaviti proizvodac podastiru se u jasnom, organiziranom, lako pretraZivom i nedvosmislenom

obliku te ukljucuju posebno [...] elemente [...] opisane u ovom Prilogu. U STED-u se saZimaju

elementi tehnicke dokumentacije.

1.  OPIS I SPECIFIKACIJA PROIZVODA, UKLJUCUJUCI INACICE I PRIBOR

1.1. Opis i specifikacija proizvoda

(a) naziv proizvoda ili trgovacki naziv te op¢i opis proizvoda, uklju¢ujuci njegovu namjenu

i predvidenog korisnika;

(b) jedinstveni identifikator proizvoda i osnovni jedinstveni identifikator proizvoda iz

¢lanka 22. stavka 1. tocke (a) podtocke 1. i iz dijela C Priloga V., koje je proizvodac

dodijelio doticnom 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 upucivanja koje omogucuje

sljedivost;

(¢) predvidena namjena proizvoda koja moze ukljucivati:

1.

1l.

111.

1v.

V1.

Vil.

Viii.

Sto se otkriva 1/ili mjert;

njegovu funkciju (e.g. probir, pracenje, dijagnosticiranje ili pomo¢ pri
dijagnosticiranju);

posebni bitni poremecaj, stanje ili ¢imbenik rizika ¢ija je namjena otkrivanje,
odredivanje ili razlikovanje;

je li automatiziran ili ne;

je i kvalitativan, polukvantitativan ili kvantitativan;

vrstu potrebnog (potrebnih) uzor(a)ka;

ako je primjenjivo, populaciju koja se testira;

predvidenog korisnika.
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(d) opis nacela metode analize ili [...] nacela djelovanja instrumenta,

(da) utvrdivanje regulatornog statusa proizvoda, ukljucujudi obrazloZenje za svrstavanje u
kategoriju proizvoda;

(e) klasa rizika proizvoda i obrazloZenje | ...] pravila razvrstavanja primijenjenog
(primijenjenih) u skladu s Prilogom VIL;

(f) opis sastavnih dijelova i prema potrebi opis reaktivnih sastojaka relevantnih sastavnih
dijelova (poput antitijela, antigena, pocetnih oligonukleotida nukleinske kiseline);

te, prema potrebi:

(g) opis prikupljanja uzoraka i transportnih materijala koji se prilazu proizvodu ili opis
specifikacija preporuc¢enih za uporabu;

(h) za instrumente automatiziranih analiza: opis odgovarajucih svojstava analize ili
namjenskih analiza;

1. za automatizirane analize: opis odgovarajucih svojstava instrumenata ili namjenskih
instrumenata;

(j) opis svake programske opreme koja se upotrebljava uz proizvod;

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

(I)  opis pribora, drugih in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda i drugih proizvoda

koji su namijenjeni za uporabu u kombinaciji s proizvodom.

1.2. Upuéivanja na prethodne i sli¢ne generacije proizvoda
(a) pregled prethodne (prethodnih) generacije (generacija) proizvoda tog proizvodaca, ako
takva postoji;
(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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2. INFORMACIJE KOJE DOSTAVLJA PROIZVODAC

(2)

(b)

potpuni skup koji Cine

— oznaka (oznake) na proizvodu i njegovu pakiranju (pakiranje jedinice, prodajno
pakiranje, transportno pakiranje u slu¢aju posebnih uvjeta rukovanja), na
jezicima koji su prihvadeni u driavama ¢lanicama u kojima se proizvod
namjerava prodavati,

— upute za uporabu na jezicima koji su prihvaceni u driavama clanicama u kojima

se proizvod namjerava prodavati,

]

3.  INFORMACIJE O PROJEKTIRANJU I PROIZVODNJI

3.1. Informacije o projektiranju

Informacije koje omogucuju [...] razumijevanje faza projektiranja kojima je proizvod bio

podvrgnut.

To ukljucuje:

(a) opis kritickih sastojaka proizvoda poput antitijela, antigena, enzima i pocetnih
oligonukleotida nukleinske kiseline koji su dostavljeni ili preporuceni za uporabu s
proizvodom;

(b) za instrumente, opis glavnih podsustava, analiti¢ke tehnologije (npr. nacela djelovanja,
mehanizmi nadzora), namjenske strojne i programske opreme;

(¢) zainstrumente i programsku opremu, pregled cjelokupnog sustava;

(d) za[...] programsku opremu, opis metodologije tumacenja podataka (tj. algoritam);

(e) zaproizvode namijenjene za samotestiranje ili proizvode za testiranje u blizini
pacijenta, opis aspekata projektiranja koji ih ¢ine prikladnima za samotestiranje ili
testiranje u blizini pacijenta.
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3.2

Informacije o proizvodnji

(2)

(b)

Informacije koje omogucuju [...] razumijevanje proizvodnih postupaka poput
proizvodnje, sastavljanja, testiranja zavrSnog proizvoda te pakiranja dovrSenog
proizvoda. Detaljnije informacije [...] osiguravaju se za reviziju sustava upravljanja
kvalitetom ili druge primjenjive postupke ocjenjivanja sukladnosti;

oznacavanje svih lokacija, koje ukljucuje dostavljace 1 podizvodace na kojima se

provode proizvodne aktivnosti.

4.  OPCI ZAHTJEVI SIGURNOSTI I UCINKOVITOSTI

Dokumentacija sadrzi dokazivanje sukladnosti s |...] oplim zahtjevima sigurnosti i

ucinkovitosti utvrdenima u Prilogu 1., koji se primjenjuju na proizvod, uzimajudi u obzir

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

(a) opce zahtjeve sigurnosti 1 u¢inkovitosti koji se primjenjuju na proizvod te razlog zasto
se ostali ne primjenjuju;

(b) metodu (ili viSe njih) kojom se dokazuje uskladenost sa svakim primjenjivim opéim
zahtjevom sigurnosti i u¢inkovitosti,

(¢) uskladene norme ili [...] zajednicke specifikacije koje su primijenjene ili drugu metodu
(ili vise njih) koja je upotrijebljena;

(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, sazetka tehnicke
dokumentacije.
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5. ANALIZA RIZIKA I KORISTI I UPRAVLJANJE RIZICIMA
Dokumentacija sadrzi [...]
(a) analizu rizika i koristi iz odjeljaka 1.1 5. Priloga L. te

(b) usvojena rjesenja i rezultate upravljanja rizicima iz odjeljka 2. Priloga I.

6. PROVJERA I POTVRDIVANJE PROIZVODA
Dokumentacija sadrzi rezultate i kriticke analize svih provjera i potvrdivanja [...] ispitivanja
1/ili studija provedenih radi dokazivanja sukladnosti proizvoda sa zahtjevima ove Uredbe i

posebice primjenjivim op¢im zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti.

To ukljucuje:

6.1. Informacije o analitickoj ucinkovitosti

6.1.1.  Vrsta uzorka
U ovom odjeljku opisuju se razli¢ite vrste uzoraka koje se mogu upotrebljavati, izmedu
ostalog i1 njihova stabilnost (npr. skladiStenje, [...] ako je primjenjivo, uvjeti prijevoza te, s
obzirom na vremenski osjetljive metode analize, informacije o vremenskom okviru
izmedu uzimanja uzorka i njegove analize) te uvjeti skladiStenja (npr. trajanje,

ograni¢enja temperature i ciklusi zamrzavanja i odledivanja).

6.1.2.  Svojstva analiticke uc¢inkovitosti
6.1.2.1. Tocnost mjerenja
(a) Pravilnost mjerenja
U ovom odjeljku osiguravaju se informacije o pravilnosti mjernog postupka te se
sazimaju podaci s dovoljno detalja kako bi se omogucilo ocjenjivanje primjerenosti
sredstava odabranih za utvrdivanje pravilnosti. Mjere u vezi s pravilnoséu
primjenjuju se na kvalitativne 1 kvantitativne analize samo kada je dostupna
referentna norma ili metoda.
(b) Preciznost mjerenja

U ovom odjeljku opisuju se studije ponovljivosti i reproducibilnosti.
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6.1.2.2.

6.1.2.3.

6.1.2.4.

Osjetljivost analitickog postupka

Ovaj odjeljak ukljucuje informacije o projektu i rezultatima studije. U njemu se opisuju
vrsta 1 priprema uzorka, ukljucujuci matricu, razine analita te nacin utvrdivanja razina.
Navodi se 1 broj replika testiran za svaku koncentraciju te opis izracuna upotrijebljenog za

utvrdivanje osjetljivosti analize.

Analiticka specificnost
U ovom odjeljku opisuju se studije interferencije i krizne reaktivnosti kako bi se utvrdila

analiticka specifi¢nost u prisustvu drugih tvari/agensa u uzorku.

Osiguravaju se informacije o procjeni tvari/agensa koji bi mogli izazvati interferenciju ili
kriznu reakciju tijekom analize, o vrsti tvari/agensa i testiranoj koncentraciji, vrsti uzorka,

testnoj koncentraciji analita i rezultatima.

Tvari/agensi koji uzrokuju interferenciju ili kriznu reakciju 1 koji se znatno razlikuju

ovisno vrsti 1 projektu analize mogu potjecati iz egzogenih ili endogenih izvora kao $to su:

(a) tvari koje se upotrebljavaju za lijeCenje pacijenata (npr. lijekovi);

(b) tvari koje pacijenti unose u organizam (npr. alkohol, hrana);

(c) tvari koje se dodaju tijekom pripreme uzorka (npr. konzervansi, stabilizatori);

(d) tvari koje se nalaze u posebnim vrstama uzoraka (npr. hemoglobin, lipidi, bilirubin,
proteini);

(e) analiti sli¢ne strukture (npr. prekursori, metaboliti) ili medicinska stanja nepovezana
sa stanjem koje se testira ukljucujuci uzorke negativne za analizu, ali pozitivne za

stanje koje moze oponasati ono koje se testira.

Metroloska sljedivost kalibratora 1 vrijednosti kontrolnog materijala
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6.1.2.5. Mjerni raspon analize
Ovaj odjeljak ukljucuje informacije o mjernom rasponu (linearni i nelinearni mjerni

sustav), ukljucujuéi granicu otkrivanja te opis nacina utvrdivanja tih informacija.

Te informacije ukljucuju opis vrste uzorka, broj uzoraka, broj replika i opis pripreme,
ukljucujucéi informacije o matrici, razinama analita te nacinu utvrdivanja razina. Ako je
primjenjivo, dodaje se opis prozonskog uc¢inka uslijed visoke doze i podaci o mjerama

ublazavanja (npr. razrjedivanje).

6.1.2.6. Odredivanje grani¢ne vrijednosti analize

U ovom odjeljku navodi se sazetak analiti¢kih podataka uz opis projekta studije

ukljucujuéi metode za odredivanje grani¢ne vrijednosti analize, ukljucujuéi:

(a) populaciju (ili vise njih) koja se proucava (demografija / odabir / kriteriji
ukljucivanja 1 isklju¢ivanja / broj ukljucenih pojedinaca);

(b) metodu ili nacin karakterizacije uzoraka; te

(c) statisticke metode npr. operativno svojstvo prijemnika (ROC — Receiver Operating
Characteristic) za dobivanje rezultata te, ako je primjenjivo, utvrdivanje sivog

podrucja / dvosmislenog podrucja.

6.1.3. IzvjeSée o analitickoj ucinkovitosti u skladu s Prilogom XII.
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6.2. Informacije o klini¢koj uéinkovitosti i klinickim dokazima. Izvjesce o procjeni

ucinkovitosti

[...] Dokumentacija sadrzi [...] izvje$ce [...] o procjeni ucinkovitosti [...] koje ukljucuje
izvjes¢a o znanstvenoj valjanosti, analitickoj i klini¢koj u€inkovitosti, u skladu s Prilogom

XII., kao 1 ocjenjivanje tih izvjesca.

Dokumenti o studiji klinicke [...] ucinkovitosti iz dijela A odjeljka [...] 2. Priloga XII.

ukljuceni su u tehnicku dokumentaciju i/ili se u njoj na njih u cijelosti upucuje.

6.3. Stabilnost (osim stabilnosti uzoraka)
U ovom odjeljku opisuju se studije o navedenom roku trajanja, stabilnosti pri uporabi i

stabilnosti pri prijevozu.

6.3.1. Navedeni rok trajanja
U ovom odjeljku navode se informacije o studijama testiranja stabilnosti za potporu
navedenom roku trajanja. Testiranje se provodi na najmanje tri razlicite serije proizvedene
u uvjetima koji su istovjetni uvjetima rutinske proizvodnje (te serije ne trebaju biti
uzastopne serije). Ubrzane studije ili podaci ekstrapolirani iz podataka u stvarnom vremenu
prihvatljivi su za poc€etni navod roka trajanja, ali [...] se nadopunjuju studijama stabilnosti

u stvarnom vremenu.

Takvim detaljnim informacijama opisuje se:

(a) 1izvjesce o studiji (ukljucujuéi protokol, broj serija, kriterije prihvatljivosti i intervale
testiranja);

(b) kada su ubrzane studije provedene u oc¢ekivanju studija u stvarnom vremenu, metodu
upotrijebljenu za ubrzane studije;

(¢) zakljucke i navedeni rok trajanja.
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6.3.2.

6.3.3.

Stabilnost pri uporabi
U ovom odjeljku navode se informacije o studijama stabilnosti pri uporabi za jednu seriju u
kojima se odrazava stvarna rutinska uporaba proizvoda (stvarna ili simulirana). To moze

......

proizvodu.

Ako se za automatizirane instrumente navodi stabilnost kalibracije, ukljuuju se popratni

podaci.

Takvim detaljnim informacijama opisuje se:
(a) 1izvjesce o studiji (ukljucujucéi protokol, kriterije prihvatljivosti i intervale testiranja);

(b) zakljucke i navedenu stabilnost pri uporabi.

Stabilnost pri prijevozu
U ovom odjeljku navode se informacije o studijama stabilnosti pri prijevozu za jednu seriju

radi procjene otpornosti proizvoda na predvidene uvjete prijevoza.

Studije o prijevozu mogu se provoditi u stvarnim i/ili simuliranim uvjetima te ukljucuju

razlicite uvjete prijevoza poput iznimne vrucine i/ili hladnoce.

Takvim se informacijama opisuje:
(a) 1zvjesce o studiji (ukljucujuci protokol, kriterije prihvatljivosti);
(b) metodu upotrijebljenu za simulirane uvjete;

(¢) zakljucak i preporucene uvjete prijevoza.

6.4. Provjeraipotvrdivanje programske opreme

Dokumentacija sadrzi dokaze o potvrdivanju programske opreme koja se upotrebljava u
gotovom proizvodu. Te informacije obi¢no ukljucuju saZetak rezultata svih unutarnjih
provjera, potvrdivanja i testiranja koji su obavljeni i primjenjivi u stvarnom okruzenju
korisnika prije konacnog pustanja u promet. U njima se takoder obraduju sve razlicite

konfiguracije strojne opreme te prema potrebi operativni sustavi utvrdeni na oznaci.
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6.5. Dodatne informacije u posebnim slu¢ajevima

(2)

(b)

(©)

(d)

U slucaju proizvoda koji se stavljaju na trziste u sterilnom ili odredenom
mikrobiolo§kom stanju, opis uvjeta u okruzenju za odgovarajuce faze proizvodnje. U
slu¢aju proizvoda koji se stavljaju na trziste u sterilnom stanju, opis upotrijebljenih
metoda, ukljucujuéi izvjescéa o potvrdivanju, u vezi s pakiranjem, sterilizacijom i

odrzavanjem sterilnosti. [zvje$¢e o potvrdivanju obuhvaca testiranje bioloskog

opterecenja, pirogena i, ako je primjenjivo, testiranje ostataka sredstva za sterilizaciju.

U slucaju proizvoda koji sadrzavaju tkiva, stanice ili tvari Zivotinjskog, ljudskog ili
mikrobnog podrijetla, informacije o podrijetlu takvih materijala te o uvjetima njihova
prikupljanja.

U slucaju proizvoda koji se stavljaju na trziSte s mjernom funkcijom, opis metoda
upotrijebljenih radi osiguravanja toc¢nosti, kako je navedeno u specifikacijama.

Ako je proizvod potrebno prikljuciti na drugu opremu kako bi funkcionirao kako je
predvideno, opis te kombinacije ukljucujué¢i dokaz da je uskladen s op¢im zahtjevima
sigurnosti 1 u¢inkovitosti kad je priklju¢en na neku takvu opremu uzimajuci u obzir

svojstva koja je naveo proizvodac.
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PRILOG 1l.a

TEHNICKA DOKUMENTACIJA O POSTTRZISNOM NADZORU

Tehnicka dokum

entacija 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 posttrZiSnog nadzora u skladu s ¢lankom 58.b

Proizvodaé

(a) Upla

u planu posttriiSnog nadzora dokazuje da poStuje obvezu iz clanka 58.a.

nu posttrzisSnog nadzora prikupljaju se i upotrebljavaju dostupne

informacije, posebno:

informacije o ozbiljnim nezgodama, ukljucujudi informacije iz periodicnih
aZuriranih izvjeSéa o sigurnosti, i korektivnim sigurnosnim mjerama na
terenu,

evidencija u vezi s nezgodama koje nisu ozbiljne i podaci o svim neZeljenim
nuspojavama,

informacije iz izvjeScal...] 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 slicnim medicinskim proizvodima.

(b)  Plan posttriiSnog nadzora sadrZi najmanje:

proaktivan i sustavan postupak prikupljanja svih informacija iz tocke (a).
Taj postupak omogucuje ispravnu karakterizaciju ucinkovitosti proizvoda,
takoder ga usporedujuci sa slicnim proizvodima koji su dostupni na tristu;
djelotvorne i odgovarajucée metode i postupke ocjenjivanja prikupljenih

podataka;
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prikladne pokazatelje i granic¢ne vrijednosti koje se rabe u trajnom
ponovnom ocjenjivanju analize rizika i koristi te upravljanja rizicima kako
je navedeno u Prilogu 1. poglaviju IL.;

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

metode i protokole za upraviljanje dogadajima za koje se moraju podnositi
izvjesca o razvojnim kretanjima u skladu s clankom 59.a, ukljucujuci one
koji se primjenjuju za utvrdivanje svakog statisticki znacajnog poveéanja
ucestalosti ili teZine nezgoda te razdoblja promatranja;

metode i protokole za ucinkovitu komunikaciju s nadleZnim tijelima,
prijavljenim tijelima, gospodarskim subjektima i korisnicima;

upudivanje na postupke za ispunjavanje obveza proizvodaca utvrdenih u
Clancima 58.a, 58.b i 58.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 pracenja ucinkovitosti u skladu s Prilogom XII.

dijelom B ili obrazloZenje o tome zasto se posttriisSno pracenje ucinkovitosti

ne smatra nuznim ili prikladnim.

1.3.  Periodicno aZurirano izvjeSce o sigurnosti iz ¢lanka 58.c.
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10.

PRILOG III.

EU IZJAVA O SUKLADNOSTI

Naziv, registrirani trgovacki naziv ili registrirani zig proizvodaca i jedinstveni registracijski
broj proizvodaca iz ¢lanka 23.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 jedinstveni identifikator proizvoda (UDI-DI) i jedinstveni identifikator proizvoda
(UDI) iz ¢lanka 22. stavka 1. tocke (a) podtocke i. i dijela C Priloga V. ¢im identifikacija
proizvoda obuhvacenog izjavom bude utemeljena na sustavu UDI;

Naziv proizvoda [...] i trgovacki naziv, Sifra proizvoda, kataloski broj ili drugo nedvosmisleno
upucivanje koje omoguéuje identifikaciju i sljedivost proizvoda koji je obuhvacen izjavom
(prema potrebi moze ukljucivati i fotografiju), ukljucujuéi 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 pravilima utvrdenima u Prilogu VIL,;

Ocitovanje da je proizvod koji je obuhvaéen ovom izjavom uskladen s ovom Uredbom 1, ako
je primjenjivo, s ostalim mjerodavnim zakonodavstvom Unije kojim se predvida izdavanje
izjave o sukladnosti;

Upucivanja na odgovarajuce uskladene norme ili [...] zajednicke specifikacije koje su
upotrijebljene i u skladu s kojima je izdana izjava o sukladnosti;

Ako je primjenjivo, naziv i identifikacijski broj prijavljenog tijela, opis provedenog postupka
ocjenjivanja sukladnosti te identifikacija izdane potvrde (ili viSe njih);

Ako je primjenjivo, dodatne informacije;

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 povecava, poStuju se proporcije iz gore navedenog gradiranog
crteza.
3. Razlicite 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 I
GOSPODARSKIH SUBJEKATA U SKLADU S CLANKOM 23.a4
I
TEMELJNI PODATKOVNI ELEMENTI KOJE TREBA DOSTAVITI U |...]
BAZU PODATAKA JEDINSTVENE IDENTIFIKACIJE PROIZVODA
ZAJEDNO S IDENTIFIKATOROM PROIZVODA U SKLADU S
CLANKOM 22.a
I
EUROPSKI SUSTAV JEDINSTVENE IDENTIFIKACIJE PROIZVODA

Dio A

Informacije koje se prilazu registraciji proizvoda u skladu s ¢lankom 23.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 tocCne te da ih je odgovarajuda strana aZurirala.:

1. Informacije u vezi s gospodarskim subjektom

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

1.2. naziv, adresu i1 kontaktne podatke gospodarskog subjekta,

1.3. kada informacije podnosi druga osoba u ime bilo kojeg od gospodarskih subjekata navedenih
pod to¢kom 1., ime, adresu i kontaktne podatke te osobe,

1.3.a ime, adresu i kontaktne podatke osobe odgovorne za uskladenost s propisima
(kvalificirana osoba) u skladu s clankom 13.,

1.3.b klasu rizika proizvoda (ako je primjenjivo, najvisu klasu iz portfelja proizvodaca).
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Informacije u vezi s proizvodima

2.4. jedinstveni identifikator proizvoda ili podatkovne elemente utvrdene tockama od 5. do 18.
dijela B ovog Priloga ako identifikacija proizvoda jo$ nije utemeljena na sustavu UDI,

2.5. tip, broj 1 datum isteka potvrde te naziv ili identifikacijski broj prijavljenog tijela koje je
izdalo potvrdu (i poveznicu na informacije o potvrdi koje je u elektronicki sustav o potvrdama
unijelo prijavljeno tijelo),

2.6. drzavu €lanicu u kojoj se proizvod stavlja ili je stavljen na trziSte u Uniji,

2.7. uslucaju proizvoda svrstanih u klasu B, C ili D: drzave ¢lanice u kojima se proizvod stavlja
ili je stavljen na raspolaganje,

8 [..]

2.9. prisustvo tkiva, stanica ili tvari ljudskog podrijetla (da/ne),

2.10. prisustvo tkiva, stanica ili tvari zivotinjskog podrijetla (da/ne),

2.11. prisustvo tkiva ili tvari mikrobnog podrijetla (da/ne),

2.12. klasu rizika proizvoda u skladu s pravilima utvrdenima u Prilogu VII.,

2.13. ako je primjenjivo, jedinstveni identifikacijski broj intervencijske studije klinicke
ucinkovitosti i druge studije klinicke u€inkovitosti koje predstavljaju rizik za ispitanike studije
provedene u vezi s proizvodom (ili poveznicu s registracijom studije klini¢ke ucinkovitosti u
elektronickom sustavu u vezi sa studijama klini¢ke u¢inkovitosti),

2.14. u slucaju proizvoda koje je projektirala i proizvela druga pravna ili fizicka osoba iz ¢lanka 8.
stavka 10., ime, adresu i kontaktne podatke te pravne ili fizicke osobe,

2.15. u slucaju proizvoda svrstanih u klasu C ili D, sazetak o sigurnosti i u¢inkovitosti,

2.16. status proizvoda (na trzisStu, prestanak stavljanja na triiste [...], [...] povuCen, pokrenuta
korektivna sigurnosna mjera na terenu),

2.17. naznaku da je proizvod ,,novi” proizvod.

Proizvod se smatra ,,novim” ako:

(a) nijedan takav proizvod nije bio kontinuirano na raspolaganju na trzisStu Unije tijekom
prethodne tri godine za odgovaraju¢i analit ili drugi parametar;

(b) postupak ukljucuje analiti¢ku tehnologiju koja nije kontinuirano u uporabi u vezi sa
zadanim analitom ili drugim parametrom na trzistu Unije tijekom prethodne tri godine.

2.18. naznaku da je proizvod namijenjen za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta, ako je to
slucaj.
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Dio B
Podatkovni elementi jedinstvenog identifikatora proizvoda UDI u skladu s ¢lankom 22.a

Proizvodac dostavija u bazu podataka jedinstvene identifikacije proizvoda jedinstveni identifikator

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

1. koli¢ina po pakiranju,

2. ako je primjenjivo, osnovni UDI-DI u skladu s ¢lankom 22. stavkom 4.b i [...] dodatni
identifikator(i),

3. nacin nadzora proizvodnje proizvoda (datum isteka ili datum proizvodnje, broj serije ili
serijski broj, broj serijalizacije),

4.  ako je primjenjivo, identifikator ,,jedinice uporabe” proizvoda (kada se jedinstveni
identifikator proizvoda ne pripisuje proizvodu na razini ,,jedinice uporabe”, identifikator
,jedinice uporabe” proizvoda pripisuje se za povezivanje uporabe proizvoda s pacijentom),
naziv i adresa proizvodaca (kako su navedeni na oznaci),

5.a jedinstveni registracijski broj u skladu s ¢lankom 23.a stavkom 2.,
ako je primjenjivo, naziv i adresa ovlaStenog zastupnika (kako su navedeni na oznaci),

7. [...] oznaka nomenklature medicinskih proizvoda [...] u skladu s €lankom 27.a[...],

7.a klasa rizika proizvoda,

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

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

10. dodatni opis proizvoda (nije obavezno),

11. ako je primjenjivo, uvjeti skladistenja i/ili rukovanja (kako su navedeni na oznaci ili u
uputama za uporabu ),

12. ako je primjenjivo, dodatni trgovacki nazivi proizvoda,

13.  oznaceno da je rijec o proizvodu za jednokratnu uporabu (da/ne),

14. ako je primjenjivo, ograniceni broj ponovne uporabe,

15. sterilno pakiranje proizvoda (da/ne),

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

17. URL za dodatne informacije, npr. elektronicke upute za uporabu (nije obavezno),
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18.
19.

ako je primjenjivo, kriticna upozorenja ili kontraindikacije,
status proizvoda na trZiStu (okvir za odabir, [...] prestanak stavljanja na trZiste, povucen,

pokrenuta korektivna sigurnosna mjera na terenu).

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
zapise 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
sadrianih u plasticnoj vrecici), 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.

Konfiguracija

Konfiguracija je kombinacija dijelova opreme, kako ih je naveo proizvodad, koji
funkcioniraju zajedno kako bi kao proizvod osigurali predvidenu uporabu ili namjenu.
Kombinacija dijelova moZe se izmijeniti, podesiti ili prilagoditi kako bi se zadovoljila

potreba potroSaca.
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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 fiksnu kolicinu

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.

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

logistiCkim sustavima.
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Jedinstvena identifikacija proizvoda

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

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

proizvodnje.

Nosac jedinstvene identifikacije proizvoda

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

Napomena: Nosaci [...] obuhvacaju, medu ostalim, ID / linearni bar kod, 2D / matricni bar

kod, identifikaciju putem radijskih frekvencija.

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

elemente povezane s pojedinim proizvodom.

2. Sustav jedinstvene identifikacije proizvoda — opci zahtjevi

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

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

2.3. Samo proizvodac 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 22. 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.
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3.2.

3.3.
3.4.
3.5.

3.7

3.8.

3.9.

3.10.

3.12.

Spremnici za prijevoz izuzimaju se. Na primjer, jedinstvena identifikacija proizvoda nije
potrebna za logisticku jedinicu: kada pruZatelj zdravstvenih usluga naruci vie 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
Jjedinstvene identifikacije proizvoda.

Jedinstvena identifikacija proizvoda sadrZif...] dva dijela: UDI-DI i UDI-PI.

UDI-DI je jedinstven na svim razinama pakiranja proizvoda.

Ako se na oznaci javlja oznaka serije, serijski broj, identifikacija programske opreme ili
datum isteka, to je dio UDI-Pl-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-PL.

Svakoj komponenti koja se smatra proizvodom te je na triistu 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.

Kompletima sastavnih dijelova dodjeljuje se vlastita jedinstvena identifikacija proizvoda te
Jje oni sadriavaju.

Proizvodac dodjeljuje proizvodul...] jedinstvenu identifikaciju proizvoda prema
odgovarajucoj normi za kodiranje.

Novi UDI-DI potreban je kad god dode do promjene koja bi mogla dovesti do pogreSne
identifikacije proizvoda i/ili dvosmislenosti u njegovoj sljedivosti, posebno svaka promjena
Jjednog od sljedeéih podatkovnih elemenata baze podataka jedinstvene identifikacije
proizvoda zahtijeva novi UDI-DI:

(a) naziv robne marke ili trgovacki naziy,

(b) verzija ili model proizvoda,

(d) oznaceno da je za jednokratnu uporabu,

(e) sterilno pakiranje,

(f) potreba za sterilizacijom prije uporabe,

(g) kolicina proizvoda u odredenom pakiranju,

(h) kriticna upozorenja ili kontraindikacije.

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

originalne opreme (OEM).
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

Nosac jedinstvene identifikacije proizvoda

Nosaé jedinstvene identifikacije proizvoda (prikaz AIDC-a i HRI-ja jedinstvene
identifikacije proizvoda) stavlja se na oznaku [...] te na sve vise razine pakiranja proizvoda.
Vise razine ne obuhvadaju spremnike za prijevoz.

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

Za proizvode za jednokratnu uporabu svrstane u klasu A i B 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
pakiranja. 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.

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.

Kada su nosaci AIDC-a, osim nosaca jedinstvene identifikacije proizvoda, dio oznacavanja
proizvoda, nosac jedinstvene identifikacije proizvoda moZe se jasno identificirati.

Ako se upotrebljavaju linearni bar kodovi, UDI-DI i UDI-PI mogu biti ulanceni ili
neulanceni u dva ili vi§e 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 u skladu s normom koju osiguravaju subjekti koji ih dodjeljuju takoder se
stavlja na oznaku.

Proizvodi za visekratnu uporabu sadrZavaju nosac jedinstvene identifikacije proizvoda na
samom proizvodu. Nosac jedinstvene identifikacije proizvoda za visekratnu uporabu koji
zahtijevaju dezinfekciju, sterilizaciju ili obnovu izmedu uporaba pacijenta trajan je i
razumljiv nakon svakog postupka koji se obavi kako bi proizvod bio spreman za sljedecu

uporabu, i to za vrijeme predvidenog Zivotnog vijeka proizvoda.
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4.11. Nosac jedinstvene identifikacije proizvoda razumljiv je prilikom uobicajene uporabe i
tijekom cijelog predvidenog Zivotnog vijeka proizvoda.

4.12. Ako je nosac jedinstvene identifikacije proizvoda jasan i razumljiv ili se moZe skenirati kroz
pakiranje proizvoda, onda se ne zahtijeva stavljanje nosaca jedinstvene identifikacije
proizvoda na pakiranje.

4.13. Pojedinacno dovrieni proizvod izraden od vise dijelova koji se moraju sastaviti prije prve
uporabe moZe sadriavati nosac jedinstvene identifikacije proizvoda na samo jednom dijelu.

4.14. Nosac jedinstvene identifikacije proizvoda smjesten je tako da se AIDC-u moZe pristupiti
tijekom uobicajenog rada ili skladiStenja.

4.15. Nosac (ili vise njih) bar koda koji obuhvadéa identifikatore podataka jedinstvene
identifikacije proizvoda ,,UDI-DI” i ,,UDI-PI”’ moZe takoder obuhvacati temeljne podatke

za rad proizvoda ili druge podatke.

5.  Baza podataka jedinstvene identifikacije proizvoda —opca nacela baze podataka jedinstvene
identifikacije proizvoda

5.1. Baza podataka jedinstvene identifikacije proizvoda podriava uporabu svih temeljnih

podatkovnih elemenata baze podataka jedinstvene identifikacije proizvoda.

5.3. Proizvodac [...] 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 odgovarajucée metode/postupci potvrdivanja dostavljenih podataka.

5.5. Proizvodadl...] povremeno ponovno potvrduje sve podatke relevantne za proizvode koje je
stavio na triiste, osim za proizvode koji vise nisu dostupni na tristu.

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 primjenjuje medunarodno prihvacéene
norme za dostavljanje podataka i aZuriranja. Medutim, mogu se omoguditi dodatni nacini
dostaviljanja.

5.12. Temeljni elementi jesu minimalni elementi potrebni za identificiranje proizvoda tijekom

cijele njegove distribucije i uporabe.
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5.13. Projektiranje baze podataka jedinstvene identifikacije proizvoda podriava jezike potrebne u

driavama ¢lanicama u kojima se proizvod stavlja na trZiste. Uporaba polja sa slobodnim

tekstom ipak se svodi na najmanju mogucu 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.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.5.
6.5.1.

6.5.1.a

Pravila za pojedine tipove proizvoda

Medicinski proizvodi za visekratnu uporabu koji su dio kompleta sastavnih dijelova i koji
zahtijevaju Ciscéenje, dezinfekciju, sterilizaciju ili obnovu izmedu uporaba

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

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

Programska oprema in vitro dijagnostickog 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 tristu i programska oprema

koja predstavilja same proizvode podlijeZe ovom zahtjevu.

Identifikacija programske opreme smatra se kontrolnim mehanizmom proizvodnje te se

prikazuje u UDI-PI-ju.

Novi UDI-DI potreban je kad god dode do promjene kojom se mijenja:

(a) prvotna ulinkovitost i djelotvornost,

(b) sigurnost predvidene uporabe programske opreme,

(c) tumacenje podataka.

Te promjene mogu obuhvacati nove ili izmijenjene algoritme, strukture baze podataka,
operativnu platformu, arhitekturu ili nova korisnic¢ka sucelja ili nove kanale za

interoperabilnost.
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6.5.1.b Sljedece izmjene programske opreme zahtijevaju samo novi UDI-PI (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 sigurnoscéu ili

radnom ucinkovitoséu.

Manje promjene identificiraju se putem identifikacije svojstvene proizvodacu.

6.5.2.  Kriteriji za staviljanje jedinstvene identifikacije proizvoda za programsku opremu

(@)

(b)

(¢

(d)

(e)

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.

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

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

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.
Ljudima razumljiv oblik jedinstvene identifikacije proizvoda za programsku
opremu [...] ukljucuje identifikatore aplikacija (AI) 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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I1.1.
1.1.1.

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 uprava 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 trecoj 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 izvjeS¢ivanja i rad prijavljenog
tijela osiguravaju povjerenje u u¢inkovitost i ishode provedenih aktivnosti ocjenjivanja

sukladnosti.
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1.1.5.  Prijavijeno tijelo jasno dokumentira svoju organizacijsku strukturu te funkcije,
odgovornosti 1 ovlasti svoje uprave i ostalog osoblja koje moZe [...] utjecati na u€inkovitost

1 ishode aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti [...].

1.1.6.  Prijavijeno tijelo navodi ¢lanove uprave pod Cijom je sveukupnom nadleZnoscu i

odgovornos$c¢u svaka pojedina od sljedeéih aktivnosti:

- osiguravanje odgovarajucih resursa za aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti;

- razvoj postupaka i politika za rad prijavijenog tijela;

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

— nadzor nad financijama prijavljenog tijela;

- aktivnosti i odluke koje donosi prijavljeno tijelo, ukljucujuéi ugovore;

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

— interakcija s nacionalnim tijelom odgovornim za prijavijena 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 cuvaju neovisnost,
objektivnost 1 nepristranost njegovih aktivnosti. Prijavljeno tijelo [...] dokumentira i
primjenjuje strukturu i postupke [...] za osiguravanje nepristranosti te promicanje i
primjenu nacela nepristranosti u cijeloj svojoj organizaciji, medu svojim osobljem te u
svojim aktivnostima ocjenjivanja. Tim se postupcima omogucuje identifikacija, istraga i
rjeSavanje svih slucajeva u kojima moze do¢i do sukoba interesa, ukljucujuci slucajeve
sudjelovanja u pruzanju savjetodavnih usluga u podrucju in vitro dijagnostickih
medicinskih proizvoda prije zaposljavanja pri prijavljenom tijelu. Istraga, ishod i

rjeSavanje slucajeva moraju se dokumentirati.

Prijavljeno tijelo, njegova uprava i osoblje odgovorno za provedbu ocjenjivanja

sukladnosti

— nisu projektant, proizvodac¢, dobavljac, postavljac, kupac, vlasnik [...] ili osoba
zaduzena za odrzavanje proizvoda koje ocjenjuju, niti ovlasteni zastupnik bilo koje
od navedenih strana. To ne sprje¢ava 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 prijavijeni |...],
niti predstavljaju strane uklju¢ene u navedene aktivnosti. Ne sudjeluju ni u kakvoj
aktivnosti koja 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.

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

na odredenog klijenta.
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1.2.3.a

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

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

odredenog klijenta ili druStva koji pripadaju istoj skupini u razdoblju od tri godine.

Zajamcena je nepristranost prijavljenih tijela, njihove uprave i osoblja zaduzenog za
ocjenjivanje. Naknada za rad ¢lanova uprave prijavljenog tijela te njegova osoblja

zaduZenoga za ocjenjivanje ne ovisi o rezultatima ocjenjivanja.

Ako je prijavljeno tijelo u vlasnistvu javnog subjekta ili institucije, osigurava se i
dokumentira 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 kceri ili podizvodaca, ili bilo
kojeg tijela koje je s njim povezano, ukljucujudi aktivnosti njegovih vlasnika ne utjecu 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 i1 srednjih poduzeéa, u skladu s definicijom iz

Preporuke Komisije 2003/361/EZ u odnosu na naknade.

Zahtjevima iz ovog odjeljka ni na koji se nacin ne iskljucuje razmjena tehnickih
informacija i regulatornih smjernica izmedu prijavljenog tijela i proizvodaca koji trazi

ocjenu sukladnosti.
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1.3. Povjerljivost

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

ocjenjivanja sukladnosti, osim ako otkrivanje tih informacija nalaZe zakon.

1.3.2.  Osoblje prijavljenog tijela ¢uva 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 in vitro dijagnosticke medicinske
proizvode u driavama Clanicama ili Komisiju. Vlasni¢ka su prava zasti¢ena. U tu svrhu,

prijavljeno tijelo ima uspostavljene dokumentirane postupke.

1.4. Odgovornost
1.4.1.  Prijavljeno tijelo na odgovarajuci se 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.

Financijski zahtjevi

Prijavljeno tijelo raspolaze financijskim sredstvima potrebnim za provedbu svojih
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za koje je imenovano te pripadajucih 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 relevantnim aktivnostima normizacije i aktivnostima
koordinacijske skupine prijavljenog tijela ili osigurava da je njegovo osoblje zaduzeno za
ocjenjivanje obavijesteno o tim aktivnostima, kao i1 da je njegovo osoblje zaduzeno za
ocjenjivanje i donosenje odluka obavijeSteno o svom mjerodavnom zakonodavstvu,

smjernicama i dokumentima o najboljoj praksi donesenima u okviru ove Uredbe.

1.6.1.a Prijavijeno tijelo uzima u obzir smjernice i dokumente o najboljoj praksi.

1.6.2. [..]

2. ZAHTJEVI U POGLEDU UPRAVLJANJA KVALITETOM

2.1. Prijavljeno tijelo uspostavlja, dokumentira, provodi, odrzava 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, ukljuéujudi politike i ciljeve
njegovih aktivnosti;

— politike za dodjeljivanje ¢lanova osoblja aktivnostima i njihove odgovornosti;

— 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 sadriaja.

Uprava prijavijenog tijela osigurava da se sustav upravljanja kvalitetom u potpunosti
razumije, provodi i odrZava u cijeloj organizaciji prijavljenog tijela, ukljucéujudi 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 obveZu da ée posStovati postupke koje je utvrdilo
prijavljeno tijelo. Preuzeta obveza obuhvaca aspekte povezane s povjerljivo§éu i
neovisno$éu od komercijalnih i drugih interesa te bilo kakvih postojecih ili prethodnih
odnosa s klijentima. Od ¢lanova osoblja zahtijeva 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. Opcenito

3.1.1.  Prijavljeno tijelo sposobno je, s najveCom razinom profesionalnog integriteta i nuznim [...]
kompetencijama iz pojedinog podrucja, 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 izvrSavanje tehnic¢kih, znanstvenih i
administrativnih zadataka koje podrazumijevaju aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za koje

je [...] imenovano.

[...]

3.1.2.[...] [...] To podrazumijeva 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 |...] dovoljan broj administrativnog, tehni¢kog i
znanstvenog osoblja koje posjeduje [ ...] iskustvo i znanje [...] u vezi s odgovarajuéim |[...]
proizvodima 1 pripadaju¢im tehnologijama. 7o je dovoljno za osiguravanje da prijavljeno
tijelo moZe obaviti zadatke ocjenjivanja sukladnosti, uklju¢ujuéi ocjenjivanje [...]
medicinske funkcionalnosti, procjena ucinkovitosti te ucinkovitosti i sigurnosti
proizvoda za koje je imenovano, imajuci u vidu zahtjeve ove Uredbe, a posebno one

utvrdene u Prilogu 1.
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3.1.2.a

Odredeno prijavijeno tijelo mora imati takvu kumulativhu kompetenciju koja mu
omogucduje da ocijeni pojedine proizvode za koje je imenovano. Prijavljeno tijelo mora
imati dovoljno unutarnje kompetencije da kriticki procijeni ocjenjivanja koja su proveli
vanjski struc¢njaci. Posebni zadaci koje prijavijeno tijelo ne moZe podugovoriti navedeni

su u odjeljku 4.2. ovog Priloga.

Osoblje koje sudjeluje u upravljanju aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti za proizvode
koje provodi prijavijeno tijelo ima odgovarajuce znanje koje mu omogucuje da uspostavi
sustay 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
upravlja i obavlja djelatnosti ocjenjivanja i provjere sposobno ispunjavati zadace 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 in vitro dijagnosticke

medicinske proizvode.

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

sukladnosti ostaje na istoj razini kvalificiranosti i strucnosti.

Prijavljeno tijelo jasno dokumentira opseg i ograni¢enja duznosti, odgovornosti i
nadleZznosti u vezi [...] s osobljem, ukljucujuéi sve podizvodace i vanjske strucnjake koji
sudjeluju u aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti i obavjestava [...] o osoblje u skladu s

tim[...].
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3.2 Kriteriji kvalificiranosti u pogledu osoblja

3.2.1.  Prijavljeno tijelo |...] uspostavlja i dokumentira kriterije kvalificiranosti i postupke za
odabir i ovlastenje osoba koje sudjeluju u aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti (znanje,
iskustvo i druge trazene sposobnosti) i potrebnu izobrazbu (pocetna i trajna izobrazba).
Kriteriji kvalificiranosti obuhvacéaju razne funkcije u okviru postupka ocjenjivanja
sukladnosti (npr. revizija, procjena/testiranje proizvoda, pregled [...] tehnicke
dokumentacije, odlucivanje, pustanje serije u promet), kao 1 proizvode, tehnologije i
podrucja (npr. biokompatibilnost, sterilizacija, samotestiranje i testiranje u blizini

pacijenta, prateéa dijagnostika, procjena ucinkovitosti) za koja je tijelo imenovano.

3.2.2.  Kiriteriji kvalificiranosti odnose se na opseg imenovanja prijavljenog tijela u skladu s
opisom opsega koji je drzava Clanica upotrijebila za prijavljivanje iz ¢lanka 31. te pruzaju

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

Posebni kriteriji kvalificiranosti utvrduju se barem za ocjenjivanje [...] bioloSke sigurnosti,
[...] procjene ucinkovitosti, proizvoda za samotestiranje i testiranje u blizini pacijenta,
pratece dijagnostike, funkcionalne sigurnosti, programske opreme, pakiranja i razlicitih

vrsta postupaka sterilizacije.
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3.2.3.  Osoblje odgovorno za utvrdivanje kriterija kvalificiranosti i za ovlas¢ivanje drugog
osoblja za provedbu posebnih aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti [...] zaposSljava samo
prijavljeno tijelo i ono se ne podugovara. [...] Te osoblje ima dokazano znanje 1 iskustvo u
sljede¢em:

— zakonodavstvu Unije o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima i
odgovaraju¢im smjernicama;

— postupcima ocjenjivanja sukladnosti u skladu s ovom Uredbom;

— sirokom spektru tehnologija in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda [...] [...] te
projektiranju i proizvodnji in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda;

— sustavu prijavljenog tijela za upravljanje kvalitetom [...], pripadaju¢im postupcima i
potrebnim kriterijima kvalificiranosti;

— [...]

— osposobljavanju osoblja ukljucenog u aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti u vezi s in
vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima;

— L]
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3.2.4. [...] Prijavljeno tijelo ima na raspolaganju osoblje s relevantnim klinickim stru¢nim

znanjem. [...] To osoblje ukljuceno je u cjelokupni |...] postupak ocjenjivanja i odlu¢ivanja

u prijavljenom tijelu [...] kako bi:

utvrdilo kada je za ocjenjivanje procjene [...] ucinkovitosti koju je proveo proizvodac
potrebno stru¢no misljenje te odredilo primjereno kvalificirane stru¢njake;

na odgovarajuci nacin osposobilo vanjske klini¢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
[...] [...] procjeni ucinkovitosti te [...] na odgovaraju¢i nacin usmjeravati vanjske
klinicke stru¢njake u ocjenjivanju [...] procjene ucinkovitosti koju je pruzio
proizvodac;

moglo na znanstvenoj osnovi procijeniti i, prema potrebi, osporiti [...] pruzenu [...]
procjenu ucinkovitosti te ishode ocjenjivanja [...] procjene ucinkovitosti proizvodaca
koju su proveli vanjski klinicki strucnjaci;

moglo utvrditi usporedivost i dosljednost ocjenjivanja [...] procjene ucinkovitosti
koja su proveli klini¢ki stru¢njaci;

moglo [...] ocijeniti [...] procjenu ucinkovitosti koju je obavio proizvodac i donijeti
klini¢ku prosudbu o misljenju koje je dostavio vanjski strucnjak te iznijeti

preporuku osoblju koje donosi odluke u prijavljenom tijelu.
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3.2.5. Osoblje (preispitivaci proizvoda) odgovorno za provedbu preispitivanja povezanog s

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

aspekte poput [...] procjene ucinkovitosti, bioloSke sigurnosti, sterilizacije, potvrde

programske opreme) ima sljedece 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 podrucju 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 o zakonodavstvu o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima,
ukljucujudi opCe zahtjeve sigurnosti i u¢inkovitosti utvrdene u Prilogu I. [...];
odgovarajuée znanje i iskustvo u vezi s mjerodavnim uskladenim normama,
zajednickim [...] specifikacijama i smjernicama;

odgovarajuce znanje i iskustvo u vezi s upravljanjem rizicima i povezanim normama
1 smjernicama o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima;

odgovarajuce znanje i iskustvo u vezi s procjenom ucinkovitosti;

odgovarajuce znanje o proizvodima koje ocjenjuje;

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 ocjenjivanja.

sposobnost sastavljanja evidencija i izvjeSéa kojima se dokazuje da su
odgovarajucée aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti provedene na odgovarajudi

nacin.
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3.2.6.  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 tehni¢kog 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 upravljanju kvalitetom;

odgovarajuce znanje o zakonodavstvu o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima, kao i o povezanim [...] uskladenim normama, zajednickim [...]
specifikacijama i smjernicama;

odgovarajuce znanje i iskustvo u vezi s upravljanjem rizicima i povezanim normama
1 smjernicama o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima;

odgovarajuce znanje o sustavima upravljanja kvalitetom 1 povezanim normama i
smjernicama o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima,

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 podruc¢ja metoda revizije koja mu omogucuje da ispituje sustave
upravljanja kvalitetom.

sposobnost sastavljanja biljeski i izvjeScéa kojima se dokazuje da su odgovarajuce

aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti provedene na odgovarajuéi nacin.
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3.2.7.

3.3.
3.3.1.

Osoblje sa sveukupnom odgovornosdéu za zavrSno preispitivanje i donoSenje odluka o

potvrdama zaposlenici su prijaviljenog tijela, a ne vanjski strucnjaci ili podizvodaci. To

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

- zakonodavstvom o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima i

odgovarajuéim smjernicama;

— ocjenjivanjima sukladnosti in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda u vezi s

ovom Uredbom;

- vrstama kvalifikacija, iskustva i strucnosti koje su relevantne za ocjenjivanje

sukladnosti medicinskog proizvoda;

— Sirokim rasponom tehnologija in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda,

ukljucujudi dostatno iskustvo u ocjenjivanju sukladnosti proizvoda koji se

preispituju radi konacne dodjele potvrde, industrijom in vitro dijagnosti¢kih

medicinskih proizvoda te projektiranjem i proizvodnjom proizvoda;

— sustavom prijavljenog tijela za upravljanje kvalitetom, pripadajuéim postupcima i

potrebnim kriterijima kvalificiranosti;

- sposobnost sastavijanja biljeski i izvjesc¢a kojima se dokazuje da su aktivnosti

ocjenjivanja sukladnosti provedene na odgovarajuéi 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

[...] obrazlaze nacionalnom tijelu odgovornom za prijavijena tijela ovlastenje za
obavljanje posebnih aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti koje je dodijeljeno [...] tom

osoblju.
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3.3.2.

34.
34.1.

Za cjelokupno svoje osoblje iz odjeljaka od 3.2.3. do 3.2.[...]7. prijavljeno tijelo

uspostavlja 1 azurira:

— matricu koja sadrzi detalje o ovla$tenjima 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 clana osoblja koje se bavi ocjenjivanjem te se

evidentiraju aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti koje je svaki od njih proveo.

Podizvodacdi i vanjski struénjaci
Ne dovodec¢i u pitanje ogranicenja 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 te aktivnosti ipak mogu provoditi podizvodaci i

vanjski struc¢njaci koji rade u ime prijavljenog tijela. Prijavljeno tijelo zadriava 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 punu odgovornost za rad koji u njegovo

ime obavljaju podizvodacdi i struénjaci.

Prijavijeno tijelo ne moZe sklopiti ugovor s podizvodacem za provedbu sljedecih

aktivnosti:

—  preispitivanja kvalifikacija i pracenja rada vanjskih struc¢njaka;

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

- dodjele posla vanjskim strucnjacima za posebne aktivnosti ocjenjivanja
sukladnosti;

—  funkcija zavrSnog preispitivanja i donoSenja odluka.
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3.4.2. 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 fe osigurava:

- da podizvodac ispunjava mjerodavne zahtjeve ovog Priloga;

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

- da je pravna ili fiziCka osoba koja je zatraZila ocjenjivanje sukladnosti o tome

obavijestena.

Svako podugovaranje ili savjetovanje s vanjskim osobljem |[...] primjereno se dokumentira
1 predmet je izravnog pisanog sporazuma kojim su obuhvaceni, izmedu ostalog,
povjerljivost i sukob interesa. Prijavljeno tijelo preuzima punu odgovornost za zadatke

koje obavljaju podizvodadi.

3.4.3. Kada podizvodaci ili vanjski stru¢njaci sudjeluju u ocjenjivanju sukladnosti, posebno u
vezi s novim in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima ili tehnologijama,
prijavljeno tijelo ima odgovaraju¢u kompetentnost za svako podrucje proizvoda za koje je
imenovano da vodi c¢jelokupno ocjenjivanje sukladnosti, provjerava primjerenost i

valjanost stru¢nih misljenja te odlucuje o dodjeli potvrda.

3.4.4.0..]
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3.5.
3.5.1.

3.5.2.

4.

4.2.

Praéenje kompetencija [...], izobrazba i razmjena iskustava

Prijavljeno tijelo [...] uspostavlja postupke za pocetnu procjenu i trajno pracenje
kompetentnosti, aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti i u¢inkovitosti sveg unutarnjeg i
vanjskog osoblja te podizvodaca koji sudjeluju u [ ...] aktivnostima ocjenjivanja

sukladnosti [...].

U pravilnim vremenskim razmacima preispituje kompetentnost svojeg osoblja, [...]
utvrduje potrebe za izobrazbom te sastavija plan izobrazbe | ...] kako bi se odrzala potrebna
razina kvalificiranosti i znanja pojedinacnih ¢lanova osoblja. Tim se preispitivanjem u
najmanjoj mjeri provjerava:

—  jeli osoblje upuceno u vaZecéu Uredbu o in vitro dijagnostickim 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.

ZAHTJEVI U POGLEDU POSTUPKA

[.]

Opdenito

Prijavljeno tijelo ima uspostavljene [...] dokumentirane postupke i dovoljno detaljne
procedure za provedbu svake |...] aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti [...] za koju je
imenovano, koji se sastoje od pojedinacnih koraka pocevsi od aktivnosti koje prethode
podnoSenju zahtjeva do donosSenja odluke i nadzora i uzimajuéi u obzir, kada je

potrebno, [...] posebnosti [...] proizvoda [...].

Zahtjevi navedeni u odjeljcima 4.4., 4.5., 4.8. i 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 koji proizvodacima
omogucuje da ishode potvrdu prijavljenog tijela. Taj opis obuhvada popis jezika
koji su prihvatljivi za podnoSenje dokumentacije te za svu s tim povezanu
korespondenciju,

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

]

[

-]
-]
[...]
[...]
-]
-]
[-]

raspolaZe dokumentiranim postupcima u vezi s oglaSavanjem svojih usluga
ocjenjivanja sukladnosti. Tim se postupcima osigurava da aktivnosti oglaSavanja
ili promidZbe ni na koji nacin ne podrazumijevaju niti bi mogle dovesti do
zakljucka da ée njegovo ocjenjivanje sukladnosti proizvodacima omoguditi raniji
pristup trZistu ili da Ce biti brZe, lakSe ili manje strogo od ocjenjivanja koje provode
druga prijavljena tijela,

raspolaZe dokumentiranim postupcima koji zahtijevaju preispitivanje informacija
koje prethode podnoSenju zahtjeva, ukljucujudi preliminarnu provjeru da je
proizvod obuhvaéen ovom Uredbom te njegovu klasifikaciju prije nego sto se

proizvodacu izda ikakav predracun u vezi s posebnim ocjenjivanjem sukladnosti,
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4.4.

- osigurava da sve ugovore u vezi s aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti
obuhvaéenim ovom Uredbom sklapaju izravno proizvodaé i prijavijeno tijelo, a ne

bilo koja druga organizacija.

Preispitivanje zahtjeva i ugovora
Prijavijeno tijelo zahtijeva podnoSenje sluzbenog zahtjeva koji je potpisao proizvodac ili
ovlasteni zastupnik sa svim informacijama i izjavama proizvodaca potrebnim na temelju

odgovarajuéih priloga od VIII. 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, ukljucujudi obvezu proizvodaca da obavijesti prijavljeno tijelo o izvjeSc¢ima
sustava za vigilanciju, pravo prijavljenog tijela da obustavi, ogranici ili povuce izdane

potvrde te da ispuni svoje obveze pruzanja informacija.

Prijavijeno 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 (klase) svrstani,

—  pravnu primjenjivost nacina ocjenjivanja sukladnosti koji je odabrao podnositelj
zahtjeva,

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

— dostupnost dostatnih i odgovarajucih resursa.

Ishod tog preispitivanja mora se dokumentirati. 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 raspolaZze dokumentiranim postupcima kako bi se osiguralo da sve
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti provodi odgovarajuée 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 osobu
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 nuznih za ocjenjivanje

sukladnosti te sve njezine naknadne izmjene moraju se dokumentirati.

4.6. Aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti

4.6.1. Opcenito
Prijavijeno tijelo i njegovo osoblje obavljaju aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti uz
najvecu razinu profesionalnog integriteta te nuznu tehnicku 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 jamdci iskustvo s doticnom tehnologijom, trajnu
objektivnost i neovisnost, $to ukljucuje predvidenu rotaciju ¢lanova ocjenjivacke
skupine u odgovarajuéim vremenskim razmacima,

- za detaljno obrazloZenje postavljanja rokova za dovrSetak aktivnosti ocjenjivanja

sukladnosti,
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za ocjenjivanje tehnicke dokumentacije proizvodaca i rjeSenja usvojenih radi
ispunjavanja zahtjeva utvrdenih u Prilogu L.,

za preispitivanje postupaka i dokumentacije proizvodaca u vezi s procjenom
ucinkovitosti,

za rjeSavanje pitanja povezanosti s postupkom upravljanja rizicima te vrednovanja
i analize procjene ucinkovitosti i njezine vaznosti za dokazivanje uskladenosti s
odgovarajucéim zahtjevima u Prilogu L.,

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

za ocjenjivanje, na reprezentativnoj osnovi, tehnicke dokumentacije, u slucaju
proizvoda svrstanih u klasu B ili C,

za planiranje i povremenu provedbu odgovarajudih 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 kriteriji uzorkovanja i postupak testiranja,

za procjenu i provjeru uskladenosti proizvodaca s relevantnim prilozima.

Posebni zahtjevi koji se odnose na prijaviljeno tijelo u pogledu provedbe aktivnosti

ocjenjivanja sukladnosti, ukljucujudi reviziju sustava upravljanja kvalitetom,

ocjenjivanje tehnicke dokumentacije i procjenu ucinkovitosti mogu se pronaci u

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

Prijavijeno tijelo, prema potrebi, uzima u obzir uskladene norme, cak 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 upraviljanja kvalitetom

(a)

(b)

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

skladu sa svojim dokumentiranim postupcima, prijavljeno tijelo:

ocjenjuje dokumentaciju dostavljenu u skladu s relevantnim prilogom o
ocjenjivanju sukladnosti te uspostavlja revizijski program kojim se jasno
odreduje broj i slijed aktivnosti potrebnih kako bi se dokazalo da je sustav
upravljanja kvalitetom proizvodaca u potpunosti obuhvacen 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,
ukljucujudi 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 obuhvadeni,

- za proizvode svrstane u klasu B i C uspostavija i odriava plan uzorkovanja za

ocjenjivanje tehnicke dokumentacije iz Priloga II. kojim je obuhvacen
raspon takvih proizvoda sadrian u zahtjevu proizvodaca. Tim se planom
osigurava da uzorkovanje svih proizvoda koji su obuhvadeni potvrdom bude
provedeno tijekom razdoblja valjanosti potvrde,

- za provedbu pojedinacnih revizija odabire i imenuje ovlaSteno osoblje s
odgovarajucim kvalifikacijama. Uloge, odgovornosti i ovlasti pojedinacnih
¢lanova skupine jasno su definirane i dokumentirane.

U skladu s uspostavljenim revizijskim programom i sukladno svojim

dokumentiranim postupcima, prijavijeno tijelo:

—  provodi reviziju proizvodaceva sustava upravljanja kvalitetom, kojim se mora

osigurati uskladenost obuhvacenih proizvoda s mjerodavnim odredbama ove

Uredbe koje se odnose na proizvode u svakoj fazi, od projektiranja preko
zavr$ne inspekcije do kontinuiranog nadzora te utvrduje jesu li ispunjeni

zahtjevi ove Uredbe,
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preispituje i provodi reviziju postupaka/podsustava proizvodaca, na temelju
odgovarajucée tehnicke dokumentacije, posebno za projektiranje i razvoj,
proizvodnju i nadzor postupaka, dokumentaciju proizvoda, nadzor kupnje
ukljulujudi provjeru kupljenih proizvoda, korektivne i preventivne mjere,
ukljucujudi posttrziSni nadzor i posttrii§no pracéenje ucinkovitosti, zahtjeva i
odredaba koje je donio proizvodal, ukljucujuci one u vezi s ispunjavanjem
opcih zahtjeva sigurnosti i ucinkovitosti 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 posttrZiSnom
nadzoru.

ako to veé nije obuhvaceno revizijskim programom, provodi reviziju nad
nadzorom postupaka u prostorima proizvodacevih dobavljaca, ako aktivnost
dobavljaca znatno utjece na uskladenost dovrsenih proizvoda te posebno ako
proizvodac ne moze dokazati da ima dovoljan nadzor nad svojim
dobavljacima,

provodi ocjenjivanja tehnicke dokumentacije u skladu s uspostavljenim
planom uzorkovanja i uzimajuci u obzir odjeljak 4.6.4. ovog Priloga za
procjenu ucinkovitosti.

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

Koordinacijska skupina za medicinske proizvode.
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4.6.3.  Provjera proizvoda

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

poglavljem I1. prijavijeno tijelo raspolaZe dovoljnim struc¢nim znanjem, prostorima i

detaljnim dokumentiranim postupcima kojima se predvida:

—  povjeravanje pregleda pojedinacnih aspekata (uporaba proizvoda,
biokompatibilnost, procjena ucinkovitosti, upravljanje rizicima, sterilizacija, itd.)
ovlastenom osoblju s odgovarajuéim kvalifikacijama,

- ocjenjivanje tehnicke dokumentacije uzimajuci u obzir odjeljke 4.6.4. i 4.6.5. 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 zavr$nih inspekcija. Ako su za ocjenjivanje
sukladnosti sa zahtjevima ove Uredbe potrebna dodatna testiranja ili drugi dokazi,
prijavljeno 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 uzimajuci u obzir odjeljke 4.6.4. i
4.6.5. 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 prijavljeno tijelo treba testirati ili za Cije je testiranje ono odgovorno.

- dokumentiranje svojih razloga za odabir tih parametara.
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—  provedbu odgovarajudih ispitivanja i testiranja kako bi se provjerilo da rjeSenja
koja je usvojio proizvodac ispunjavaju opcée zahtjeve sigurnosti i ucinkovitosti ove
Uredbe. To obuhvaca sva potrebna testiranja koja se provode kako bi se provjerilo
je li proizvodac primijenio mjerodavne norme.

—  postizanje dogovora s podnositeljem zahtjeva o tome gdje ¢e se obavljati potrebna
testiranja ako ih nece izravno provoditi prijavijeno tijelo.

—  preugimanje pune odgovornosti za rezultate testiranja. Izvjesca o testiranju koja
dostavija proizvodac uzimaju se u obzir samo ako su ih izdala tijela za ocjenjivanje

sukladnosti koja su strucna i neovisna o proizvodacu.

Provjera ispitivanjem i testiranjem proizvoda

Prijavijeno tijelo:

- raspolaZe detaljnim dokumentiranim postupcima, dostatnim strucnim znanjem i
prostorima za provjeru svake serije proizvoda putem ispitivanja i testiranja u
skladu s Prilogom VIILI. i Prilogom X.;

- uspostavlja plan testiranja u kojemu se utvrduju svi relevantni i kritiCki parametri
koje treba testirati prijavljeno tijelo ili za Cije je testiranje ono odgovorno kako bi
se:
= za proizvode klase C, u skladu s Prilogom VIILI. i Prilogom IX., provjerila
uskladenost proizvoda s tipom opisanim u potvrdi EU-a o ispitivanju tipa te
sa zahtjevima ove Uredbe koji se primjenjuju na njih,

= za proizvode klase B, u skladu s Prilogom VIII., potvrdila uskladenost s
tehnickom dokumentacijom iz Priloga Il. te sa zahtjevima ove Uredbe koji se
primjenjuju na njih,

i dokumentira svoje razloge za odabir tih parametara;
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raspolaZe dokumentiranim postupcima za provedbu odgovarajucih ocjenjivanja i
testiranja kako bi se provjerila uskladenost proizvoda sa zahtjevima ove Uredbe
ispitivanjem i testiranjem svake serije proizvoda kako je navedeno u Prilogu X.
odjeljku 5.;

raspolaZe dokumentiranim postupcima kojima se predvida da se podnositelj
zahtjeva mora sloZiti s mjestom obavljanja potrebnih testiranja ako ih ne provodi
izravno prijavljeno tijelo;

preuzima punu odgovornost za rezultate testiranja u skladu s dokumentiranim
postupcima. IzvjesSca o testiranju koja dostavija proizvodac 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.

Ocjenjivanje procjene ucinkovitosti

Ocjenjivanjem postupaka i dokumentacije koje obavlja prijavijeno 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 dovr§enog
proizvoda. Ako proizvodac nije poduzeo nikakvo novo testiranje ili u slucaju odstupanja
od postupaka, prijavljeno tijelo na odgovarajudi nacin ispituje obrazloZenje koje je dao

proizvodac.

Prijavijeno tijelo ima uspostavljene dokumentirane postupke koji se ticu preispitivanja

postupaka i dokumentacije proizvodaca u vezi s procjenom ucinkovitosti kako za

prvobitno tako i za trajno ocjenjivanje sukladnosti. Prijavijeno tijelo ispituje, potvrduje i

provjerava da se u postupcima i dokumentaciji proizvodaca na odgovarajuéi nacin

obraduju:

—  planiranje, provedba, ocjenjivanje, izvjescivanje i aZuriranje procjene ucinkovitosti
u skladu s Prilogom XII.,

—  posttrZiSni nadzor i posttriiSno pracéenje ulinkovitosti,

—  povezanost s postupkom upravljanja rizicima,

- vrednovanje i analiza dostupnih podataka i njihova vaznost za dokazivanje
uskladenosti s relevantnim zahtjevima u Prilogu L.,

- zakljucci doneseni u pogledu klinickih dokaza i razrada izvjeSéa o procjeni

ucinkovitosti.

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

dokumenti o najboljoj praksi.
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Ocjenjivanje procjene ucinkovitosti koje provodi prijavljeno tijelo u skladu s Prilogom

XII. obuhvaéa:

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

—  planiranje procjene ucinkovitosti,

— metodologiju pretraZivanja literature,

- relevantnu dokumentaciju o pretraZivanju literature,

- studije ucinkovitosti,

—  posttrZiSni nadzor i posttriiSno pracéenje ulinkovitosti,

—  podatke o valjanosti navedene jednakovrijednosti u odnosu na druge proizvode,
dokazivanju jednakovrijednosti, prikladnosti i zakljuccima o jednakovrijednim i
sliénim proizvodima,

- izvjeSce o procjeni ucinkovitosti.

U pogledu podataka dobivenih studijama ucinkovitosti u okviru procjene ucinkovitosti,
prijavijeno tijelo osigurava da su zakljucci do kojih je doSao proizvodac valjani s

obzirom na studije ucinkovitosti koje su dostavljene nadlezZnom tijelu.

Prijavijeno tijelo osigurava da se u procjeni ucinkovitosti na odgovarajuci nacin
pristupa relevantnim zahtjevima sigurnosti i ucinkovitosti iz Priloga 1., da je na
odgovarajuéi nacin uskladena s upravljanjem rizicima, obavljena u skladu s Prilogom

XII. te da se primjereno odraZava u pruZenim informacijama u vezi s proizvodom.
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4.6.5.

4.7.

»Posebni postupci”
Prijavijeno tijelo raspolaZe detaljnim dokumentiranim postupcima, dostatnim strucnim
znanjem i prostorima za ,posebne vrste proizvoda” u skladu s Prilogom VIII. odjeljkom

6. za koje je imenovano.

U slucaju pratece dijagnostike prijavijeno tijelo ima uspostavljene dokumentirane
postupke koji se odnose na zahtjeve ove Uredbe za savjetovanje s Europskom agencijom

za lijekove ili tijelom nadleznim za lijekove za vrijeme ocjenjivanja takvog proizvoda.

IzvjeScéivanje

Prijavijeno tijelo:

- osigurava da su sve etape ocjenjivanja sukladnosti dokumentirane kako bi
zakljucci ocjenjivanja bili jasni i sluZili kao dokaz uskladenosti sa zahtjevima ove
Uredbe te kako bi mogli pruZiti objektivan dokaz uskladenosti osoblju koje nije
izravno ukljuceno u ocjenjivanje, primjerice u 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 procjene ucinkovitosti u izvje§céu
0 ocjenjivanju procjene ucinkovitosti,

- za svaki pojedini projekt pruza detaljno izvjescée koje se temelji na standardnom
obliku i sadrZi minimalni skup podataka koji je utvrdila Koordinacijska skupina za

medicinske proizvode.
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Izvjesce prijavijenog tijela:

—  jasno dokumentira ishode [...] ocjenjivanja te se u njemu donose jasni zakljucci o
provjeri uskladenosti proizvodaca sa zahtjevima ove Uredbe,

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

- dostavljaju 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 odgovarajuée ovlasSteno te da se razlikuje od osoblja koje je provelo
ocjenjivanja,

— da su izvjesce (izvjeséa) i popratna dokumentacija koji su potrebni za donoSenje
odluke, ukljucujudi zatvaranje slucajeva nesukladnosti otkrivenih tijekom
ocjenjivanja, potpuni i dostatni s obzirom na opseg zahtjeva,

- da ne postoje nikakve nerijeSene nesukladnosti koje sprecavaju izdavanje potvrde
EU-a.
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4.9. Odluke i dodjela potvrda

Prijavijeno tijelo raspolaZe dokumentiranim postupcima za donoSenje odluka

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

postupci obuhvadaju zahtjeve za obavjescéivanje u skladu s poglaviljem V. ove Uredbe.

Tim se postupcima prijavljenom tijelu omoguduje da:

odlucuje, na temelju dokumentacije o ocjenjivanju i dostupnih dodatnih
informacija jesu li zahtjevi Uredbe ispunjeni; odlucuje, na temelju ishoda
ocjenjivanja procjene ucinkovitosti i upravljanja rizicima, je li plan posttrzisSnog
nadzora primjeren, medu ostalim je li posttriiSno pradéenje ucinkovitosti
primjereno, te odlucuje o posebnim fazama za daljnje preispitivanje aZurirane
procjene ucinkovitosti koje provodi prijavljeno tijelo,

odlucuje je li potrebno definirati posebne uvjete ili odredbe za dodjelu potvrda,
odluluje, na temelju novine, klasifikacije rizika, procjene ucinkovitosti i ishoda
analize rizika proizvoda, o razdoblju valjanosti potvrde koje nije dulje od pet
godina,

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

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

izdaje potvrdu (potvrde) u skladu s minimalnim zahtjevima utvrdenima u Prilogu
XLI. s razdobljem valjanosti ne duljim od pet godina te navodi postoje li posebni
uvjeti ili ogranicenja povezana s dodjelom potvrde,

izdaje potvrdu (potvrde) samo za podnositelja zahtjeva te ne izdaje potvrde kojima
se obuhvaca 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 43. stavkom 4.
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4.10.

Promjene i izmjene

Prijavijeno tijelo ima uspostaviljene dokumentirane postupke i ugovorne aranmane s

proizvodacdima u vezi s obvezama informiranja i ocjenjivanjem promjena u:

- odobrenom sustavu (sustavima) upraviljanja kvalitetom ili obuhvaéenom rasponu
proizvoda,

— odobrenom projektiranju proizvoda,

- odobrenoj vrsti proizvoda,

- svakoj tvari koja je sadriana u proizvodu ili upotrijebljena u njegovoj proizvodnji i
koja podlijeZe ,,posebnim postupcima” u skladu s odjeljkom 4.6.5.

Ti postupci i ugovorni aranimani obuhvadéaju postupke za provjeru znacaja promjena.

U skladu sa svojim dokumentiranim postupcima prijavljeno tijelo:

- osigurava da proizvodaci dostavljaju planove takvih promjena i odgovarajuce
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 ocjenjivanja/revizije.
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4.11.  Aktivnosti nadzora i praéenje nakon dodjele potvrde

Prijavijeno tijelo raspolaZe dokumentiranim postupcima:

kojima se utvrduju nacin i vrijeme provedbe aktivnosti pracenja proizvodaca. Tim
se postupcima predvidaju nenajavljeni posjeti proizvodacima i, ako je primjenjivo,
podizvodacdima i dobavljacima 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 klinickih podataka u utvrdenim vremenskim razmacima,
za pregled odgovarajudih izvora znanstvenih, klinickih i 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
60. kako bi se procijenio njihov utjecaj, ako ga ima, na valjanost postojecih

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

Nakon $to od proizvodaca ili nadleinog tijela primi informacije o predmetima sustava

vigilancije, prijavljeno tijelo odlucuje o sljedeéim opcijama:

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

motrenju aktivnosti proizvodaca i nadleZnih 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 ugroZena,

povecanju ucestalosti nadzornih revizija,

preispitivanju posebnih proizvoda ili postupaka tijekom sljedece revizije
proizvodaca ili

bilo kojoj drugoj odgovarajucéoj 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 odgovarajudéim zahtjevima iz odjeljka 4.6.,
osiguravanje da primjereno ocjenjuje proizvodacevu dokumentaciju o odredbama
o vigilanciji i planu posttriiSnog nadzora (ukljucujudi posttrZi§no pracenje
ucinkovitosti) 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 odgovarajuéeg (odgovarajucih) priloga ove Uredbe te da se
njegovim postupcima uzimaju u obzir najbolje prakse u provedbi sustava
upraviljanja kvalitetom,

osiguravanje da se proizvodac ne sluzi sustavom upravljanja kvalitetom ili
odobrenjima proizvoda na obmanjujuéi nacin,

prikupljanje dovoljne kolicine informacija kako bi se utvrdilo ispunjava li sustay
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 odgovarajucom

potvrdom ili njezino obustavljanje ili povlacenje.

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

provodi detaljno preispitivanje najnovije procjene ucinkovitosti proizvodaca na
temelju posttrZisSnog nadzora, posttriiSnog pracenja ucinkovitosti i klinicke
literature relevantne za stanje koje se lijeci ili sli¢ne proizvode,

jasno dokumentira ishod tog preispitivanja i priopéuje sve posebne probleme ili
uvjete proizvodacu,

osigurava da se aZurirana procjena ucinkovitosti na odgovarajuéi nacin uzme u

obzir u uputama za uporabu i saZetku podataka o sigurnosti i ucinkovitosti.
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4.12.

Ponovna dodjela potvrde

Prijavijeno 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 ocjenjivanje tehnicke dokumentacije EU-

a ili potvrde EU-a o ispitivanju tipa provodi se najmanje svakih pet godina.

Prijavijeno tijelo raspolaZe dokumentiranim postupcima koji se odnose na obnove

ocjenjivanja tehnicke dokumentacije EU-a i potvrde EU-a 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, ukljucujudi izmjene koje jos nisu

prijavijene,

iskustvo steceno posttrZiSnim nadzorom,

iskustvo upravljanja rizicima,

iskustvo aZuriranja dokaza sukladnosti s opéim zahtjevima sigurnosti i

ucinkovitosti,

iskustvo steceno preispitivanjem procjene ucinkovitosti, ukljucujudi rezultate svih

klinic¢kih ispitivanja i posttriiSnog klinickog pracenja,

promjene zahtjeva, sastavnih dijelova proizvoda ili znanstvenog ili regulatornog

okruZenja,

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

jednakovrijednih dokumenata,

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 i registara,

= iskustvo iz studija ucinkovitosti s usporedivim proizvodima.
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Prijavljeno tijelo ima dokumentirane postupke za ocjenjivanje tih informacija i obraca
posebnu pozornost na klinicke podatke dobivene aktivnostima posttrzisSnog nadzora i
posttriiSnog pracenja ucinkovitosti koje su poduzete u razdoblju od prethodne (ponovne)
dodjele potvrde, ukljucujudi odgovarajuéa aZuriranja proizvodacevih izvjescéa o procjeni

ucinkovitosti.

Za odluku o produljenju prijavljeno 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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I1.1.
1.2.

1.3.
1.4.

L.5.

1.6.

1.7.
1.8.

1.9.

PRILOG VII.

KRITERIJI ZA RAZVRSTAVANJE

PROVEDBENA PRAVILA ZA PRAVILA 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 se sam za sebe razvrstava odvojeno od proizvoda s kojim se upotrebljava.
Programska oprema |...] koja pokreée proizvod ili utjece na uporabu proizvoda automatski se
svrstava u istu klasu kao 1 proizvod.

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

Kalibratori predvideni za uporabu zajedno s proizvodom svrstavaju se u istu klasu kao i
proizvod.

Kontrolni [...] materijali s kvantitativnim ili kvalitativnim dodijeljenim vrijednostima
predvideni za jedan poseban analit ili viSe analita svrstavaju se u istu klasu kao 1 proizvod.
Proizvodac uzima u obzir sva pravila radi uspostave propisnog razvrstavanja za proizvod.
Kada proizvod ima viSe namjena koje je naveo proizvodac i koje ga smjestaju u vise klasa,
svrstava se u viSu klasu.

Ako se viSe pravila razvrstavanja primjenjuje na isti proizvod, primjenjuje se pravilo koje ga

svrstava u viSu klasu.

1.10. Svako od pravila primjenjuje se na analize prvog reda, potvrdne analize i dodatne analize.
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2.  PRAVILA RAZVRSTAVANJA
2.1. Pravilo 1.
Proizvodi predvideni za sljedece namjene svrstavaju se u klasu D:
—  proizvodi predvideni za otkrivanje prisutnosti ili izloZenosti prenosivom uzro¢niku u
krvi, komponentama krvi, stanicama, tkivima ili organima ili u bilo kojem njihovu
derivatu radi ocjenjivanja prikladnosti za transfuziju, [...] transplantaciju ili unosenje u
Stanice.
—  proizvodi predvideni za otkrivanje prisutnosti ili izloZenosti prenosivom uzro¢niku koji
izaziva po zivot opasnu bolest s visokim rizikom Sirenja ili sumnjom na visok | ...] rizik
Sirenja.
—  proizvodi predvideni za utvrdivanje zaraznosti bolesti opasne po Zivot gdje je pracenje

kljucno u postupanju s pacijentima.

[...] Sve analize proizvoda za klinicku dijagnozu i pracenje zaraze HIV-om 1/2, virusom
hepatitisa C, virusom hepatitisa B i HTLV-om I/Il svrstavaju se u klasu D. Za analize za
klini¢ku dijagnozu virusa hepatitisa B smatra se da ukljucuju sljedeée pokazatelje zaraznih
bolesti: povrsinski antigen hepatitisa B (HBsAg), ukupna protutijela na antigen jezgre
hepatitisa B (anti-HBc total) i otkrivanje nukleinske kiseline virusa hepatitisa B (HBV
NAT).

2.2. Pravilo 2.
Proizvodi predvideni za odredivanje krvne grupe ili tipizaciju tkiva radi osiguravanja
imunoloske kompatibilnosti krvi, komponenata krvi, stanica, tkiva ili organa koji su
predvideni za transfuziju ili transplantaciju ili unoSenje u stanice, svrstavaju se u klasu C,
osim kada su predvideni za odredivanje sljede¢ih pokazatelja:
- sustava ABO-a [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];
— sustava Rhesus [RH1 (D), RHW;, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)];
— sustava Kell [Kell (K)];
— sustava Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];
— sustava Dufty [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)].

U tom slucaju svrstavaju se u klasu D.
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2.3. Pravilo 3.

Proizvodi se svrstavaju u klasu C ako su predvideni [...]:

(a) za utvrdivanje prisutnosti ili izloZenosti spolno prenosivom uzro¢niku;

(b) za utvrdivanje prisutnosti uzro¢nika infekcije u cerebrospinalnoj tekucéini ili krvi [...] bez
visokog rizika Sirenja ili sumnje na visok rizik [...] Sirenja;

(¢) za utvrdivanje prisutnosti uzro¢nika infekcije, ako postoji znatan rizik da bi pogreSan
rezultat doveo do smrti ili teSke invalidnosti pojedinca ili ploda koji se testira ili
potomaka pojedinca;

(d) za prenatalni pregledi zena radi utvrdivanja imunoloskog statusa prema prenosivim
uzro¢nicima;

() za utvrdivanje statusa zarazne bolesti ili imunoloskog statusa, ako postoji rizik da bi
pogresan rezultat doveo do odluke u vezi s postupanjem s pacijentima ¢ija bi posljedica
bilo po zivot opasno stanje pacijenta ili njegovih potomaka;

() [...][...] za pratecu dijagnostiku; [...]

(fa) ii[..] [...] za utvrdivanje stadija bolesti, ako postoji rizik da bi pogresan rezultat doveo
do odluke u vezi s postupanjem s pacijentima cija bi posljedica bilo po Zivot opasno
stanje pacijenta ili njegovih potomaka; | ...]

(fb) 1iii.[...] [...] za otkrivanje, [...] dijagnosticiranje ili utvrdivanje stadija raka;

(g) zaispitivanje ljudskih gena;

(h) za pracenje razine lijekova, tvari ili bioloskih sastavnica, kada postoji rizik da ¢e
pogresan rezultat dovesti do odluke u vezi s postupanjem s pacijentima ¢ija bi
posljedica bilo [...] [...] po Zivot opasno stanje pacijenta ili njegovih potomaka;

(1)  za postupanje s pacijentima koji boluju od po Zivot opasne [...] bolesti ili stanja;

(j)  za probir za utvrdivanje prirodenih poremecaja ploda [...];

(k) za probir za utvrdivanje prirodenih poremedaja novorodencadi, kada bi neutvrdivanje
i nelijecenje takvih poremecaja moglo dovesti do po Zivot opasnih stanja ili teSke

invalidnosti.
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2.4. Pravilo 4.
(a) Proizvodi namijenjeni za samotestiranje svrstavaju se u klasu C[...] [...].

(b) Proizvodi namijenjeni za [...] testiranje u blizini pacijenta [...] zasebno se razvrstavaju.

2.5. Pravilo 5.

Sljedeci proizvodi svrstavaju se u klasu A:

(a) proizvodi za opéu laboratorijsku uporabu, pribor koji ne posjeduje kriticka svojstva,
puferske otopine i otopine za pranje [...] [...], koje je proizvodac predvidio kako bi bili
prikladni za in vitro dijagnosticke postupke povezane s odredenim ispitivanjem;

(b) instrumenti koje je proizvodac predvidio posebno za in vitro dijagnosticke postupke;

(¢) posude za uzorke.

2.6. Pravilo 6.

Proizvodi koje ne obuhvacaju gore navedena pravila razvrstavanja svrstavaju se u klasu B.

2.7. Pravilo 7.
Proizvodi koji predstavljaju kontrole bez kvantitativne ili kvalitativne pripisane vrijednosti

svrstavaju se u klasu B.
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PRILOG VIII.

OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI NA TEMELJU [...] JAMSTVA SUSTAVA
UPRAVLJANJA KVALITETOM [...] I [...] I OCJENJIVANJA TEHNICKE
DOKUMENTACIJE

Poglavlje I.: [...] Sustav upravijanja kvalitetom

1. Proizvodac [...] uspostavlja, dokumentira i provodi sustav upravljanja kvalitetom kako je
opisano u Clanku 8. stavku 5. ove Uredbe te odriava njegovu ucinkovitost tijekom Zivotnog
ciklusa [...] dotinih proizvoda [...].Proizvodac jamci 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 svog sustava upravljanja
kvalitetom. Zahtjev sadrzi:

— naziv i adresu registriranog mjesta poslovanja proizvodaca i svaki dodatni proizvodni
pogon obuhvacen 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 |...],
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—  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 clankom 15. i Prilogom I11. za model
proizvoda obuhvacéen postupkom ocjenjivanja sukladnosti,

— dokumentaciju o sustavu upravljanja kvalitetom,

—  dokumentiran opis postupaka uspostavljenih 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 [...], ukljuc¢ujuéi, kada je to primjenjivo,
plan posttrziSnog pracenja ucinkovitosti, i postupke uspostavljene s ciljem osiguranja
sukladnosti s obvezama koje proizlaze iz odredbi o vigilanciji utvrdenih u ¢lancima od
59. do 64.a,

— opis postupaka uspostavljenih s ciljem azuriranja [...] sustava posttrziSnog nadzora,
ukljucujuéi, kada je to primjenjivo, plan posttrziSnog pracenja ucinkovitosti, i postupaka
uspostavljenih s ciljem osiguranja sukladnosti s obvezama koje proizlaze iz odredbi o
vigilanciji utvrdenih u ¢lancima od 59. do 64.a, kao i proizvodacevu izjavu da ¢e
primjenjivati te postupke.

- dokumentaciju o planu procjene ucinkovitosti,

- opis postupaka uspostavljenih s ciljem aZuriranja plana procjene ucinkovitosti

uzimajuéi u obzir najnovija dostignuca.
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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 prirucnika o

kvaliteti i pisanih politika i postupaka, kao $to su programi, planovi [...] [...] 1 zapisi o

kvaliteti.

Osim toga,

dokumentacija koja se dostavlja za ocjenu sustava upravljanja kvalitetom

ukljucuje odgovarajuéi opis, posebno sljedeceg:

(a) ciljeva proizvodaca u podrucju kvalitete;

(b) organizacije poslovanja, a posebno:

organizacijskih struktura s jasnom dodjelom kriti¢nih 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 [...] preizvoda koji nisu u skladu sa zahtjevima,

kada projektiranje, proizvodnju i/ili zavr$nu [...] provjeru i testiranje [...]
proizvoda ili procjenu ucinkovitosti ili elemente bilo kojeg od njih [...] izvodi
druga strana, metoda pracenja ucinkovitoga 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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(©)

(d)

postupaka i metoda pracenja, provjere, potvrdivanja, i nadzora projektiranja i procjene

ucinkovitosti proizvoda te [...] odgovaraju¢e dokumentacije, kao i podataka te

evidencija koji proizlaze iz tih postupaka i metoda; a #i postupci i metode posebno
ukljuéuju:

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

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

— upravljanje rizicima u skladu s odjeljkom 1.a Priloga I.;

—  procjenu ucinkovitosti u skladu s ¢lankom 47. i Prilogom XII., ukljucujudi
posttriisno pracenje uclinkovitosti,

— rjeSenja u odnosu na primjenjive posebne zahtjeve u vezi s projektiranjem i
konstrukcijom, ukljucujuéi odgovarajucéu pretklinicku procjenu, posebno u
poglavlju 11. Priloga L.,

- rjeSenja u odnosu na primjenjive posebne zahtjeve u vezi s informacijama koje
treba pruZiti uz proizvod, posebno u odnosu na poglavije I11. Priloga L.,

—  postupke identifikacije proizvoda koji su koncipirani i aZuriraju se na temelju
nacrta, specifikacija ili drugih odgovarajuéih dokumenata u svakoj fazi

proizvodnje,

upravljanje izmjenama u projektiranju ili sustavu upravljanja kvalitetom;
metoda [...] provjere 1 jamstva kvalitete u proizvodnoj fazi, a posebno:
— procesa i postupaka koji ¢e se primjenjivati [...] te odgovarajuc¢ih dokumenata,

[.]
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(e) odgovarajucih 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.

Usto, proizvodac prijavljenom tijelu omogucuje pristup tehni¢koj dokumentaciji iz Priloga II.

3.3. Revizija

(2)

(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. Osim ako je to valjano utemeljeno, ono mora po¢i 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.

[...] Tim revizora ukljucuje barem jednog ¢lana s iskustvom u ocjenjivanju doti¢ne
tehnologije u skladu s odjeljkom 4.4. Priloga VI. U okolnostima u kojima to iskustvo
nije odmah ocito ili primjenjivo prijavljeno 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 odgovarajucih postupaka.
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(¢) Osim toga, za proizvode koji su svrstani u klasu C ocjenjivanje sustava upravljanja
kvalitetom popraceno je ocjenjivanjem tehnicke dokumentacije u skladu s odredbama
u odjeljcima 5.3.a do 5.3.e poglavija I1. ovog Priloga za odabrane proizvode | ...]. Pri
odabiru reprezentativnog uzorka (uzoraka) prijavljeno tijelo uzima u obzir tehnoloske
novosti, moguci utjecaj na pacijenta i medicinsku praksu, slicnosti u projektiranju,
tehnologiju, metode proizvodnje [...], namjenu i rezultate prethodnih odgovarajucih
ocjenjivanja koja su provedena u skladu s ovom Uredbom. Prijavljeno tijelo
dokumentira objasnjenje odabira uzor(a)ka.

(d) Ako je sustav upravljanja kvalitetom u skladu s odgovaraju¢im odredbama ove Uredbe,
prijavljeno tijelo izdaje potvrdu EU-a [...] o sustavu upravljanja [ ...] kvalitetom.
Odluka se upucuje proizvodacu. Ona mora sadrZavati zakljucke revizije i obrazloZeno

[...] izvjesce.

3.4. Proizvodac izvjescuje prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav upravljanja kvalitetom o
svakom planu za bitne izmjene sustava upravljanja kvalitetom ili [...] obuhvacenog 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 obavjes¢uje proizvodaca o svojoj odluci, koja sadrzi
zakljucke ocjenjivanja i, ako je primjenjivo, zakljucke dodatnih revizija [...]. Odobrenje svih
bitnih izmjena sustava upravljanja kvalitetom ili obuhvacenog raspona [...] preizvoda ima

oblik dodatka potvrdi EU-a o [...] [...] sustavu upravljanja kvalitetom.
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4.  Ocjenjivanje nadzora primjenjivo na proizvode svrstane u klase C i D

4.1. Svrha nadzora jest osigurati uredno ispunjavanje proizvodacevih obveza propisanih

odobrenim sustavom upravljanja kvalitetom.

4.2. Proizvodac ovlascuje prijavljeno tijelo da provede sve potrebne revizije, ukljucujuéi [...]

revizije na licu mjesta, i dostavlja mu sve odgovarajuce informacije, a posebno:

4.3.

dokumentaciju o sustavu upravljanja kvalitetom,

dokumentaciju o svim nalazima i zakljuc¢cima koji su proizasli iz primjene plana
posttrzisSnog nadzora, ukljucujuéi [...] plan posttrziSnog pracenja ucinkovitosti za
odredene proizvode, [...] te odredbi o vigilanciji iz ¢lanaka od 59. do 64.a,

podatke propisane u dijelu sustava upravljanja kvalitetom koji se odnosi na
projektiranje, kao Sto su rezultati analiza, izracuni, testiranja i rjeSenja usvojena u
pogledu upravljanja rizikom kako je navedeno u odjeljku 2. Priloga I.,

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.

Prijavljeno tijelo povremeno, najmanje jedanput svakih 12 mjeseci, provodi
odgovarajuce revizije 1 ocjenjivanja kako bi se uvjerilo da proizvodac¢ primjenjuje
odobreni sustav upravljanja kvalitetom i plan posttrziSnog nadzora [...]. To ukljucuje
[...] revizije u pogonima proizvodaca te, prema potrebi, u pogonima proizvodacevih
dobavljaca 1/ili podizvodaca. U vrijeme takvih [...] revizija na licu mjesta prijavljeno
tijelo moze, ako je potrebno, provesti ili zatraziti testiranja radi provjere ispravnog
funkcioniranja sustava upravljanja kvalitetom. Proizvodacu dostavlja [...] izvjesce

nadzorne revizije te, ako je provedeno neko testiranje, izvjesée o testiranju.
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4.4. Prijavljeno tijelo nasumce i nenajavljeno provodi revizije na licu mjesta |...] u tvornickim
pogonima proizvodaca te, prema potrebi, u pogonima proizvodacevih dobavljaca i/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 [...]. Prije nenajavljenih [...] revizija na licu mjesta

prijavljeno tijelo odreduje odgovarajuce kriterije uzorkovanja te postupak testiranja.

Umjesto uzorkovanja iz proizvodnje, ili uz to, prijavljeno tijelo uzima uzorke proizvoda s
trziSta kako bi provjerilo da je proizvedeni proizvod u skladu s tehnickom dokumentacijom
[...]. Prije uzorkovanja prijavljeno tijelo odreduje odgovarajuce kriterije uzorkovanja te

postupak testiranja.

Prijavljeno tijelo proizvodacu dostavlja [...] izvjeSée revizije na licu mjesta koje, ako je

primjenjivo, ukljucuje ishode [...] testiranja vzorka.

4.5. Zaproizvode koji su svrstani u klasu C, na temelju daljnjeg reprezentativnog uzorka
(uzoraka) odabranog u skladu s objasnjenjem koje je prijavljeno tijelo dokumentiralo u skladu
s tockom (c) odjeljka 3.3., ocjenjivanje nadzora ukljucuje i [...] ocjenjivanje [...] tehnicke
dokumentacije u skladu s odredbama u odjeljcima od 5.3.a do 5.3.e poglavlja I1. ovog
Priloga.

4.6. Prijavljeno tijelo osigurava da sastav ocjenjivackog tima jamc¢i iskustvo u procjenjivanju | ...]
doti¢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 nazoci reviziji koja se odnosi na istog proizvodaca vise od tri uzastopne godine.

12042/15 ADD 1 jk/LT/as 104
PRILOG DG B 3B HR



4.7.

5.1.

5.2.

Ako prijavljeno tijelo ustanovi odstupanje izmedu uzorka uzetog iz proizvodnje ili s trzista i
specifikacija navedenih u tehni¢koj dokumentaciji ili odobrenom projektu, izdaje privremenu

obustavu ili povlaci odgovarajucu potvrdu ili namece ogranicenja za njega.

Poglavlje 11.: [...] Ocjenjivanje tehnicke dokumentacije

[...] Ocjenjivanje tehnicke dokumentacije proizvoda i provjera serije koja se primjenjuje
na proizvode iz klase D

Osim obveze iz odjeljka 3. proizvodac proizvoda svrstanih u klasu D prijavljenom tijelu iz
odjeljka 3.1. podnosi zahtjev za [...] ocjenjivanje | ...] tehni¢ke dokumentacije u vezi s
proizvodom koji planira [...] staviti na trZiste ili u uporabu i [...] koji je obuhvacen sustavom

upravljanja kvalitetom iz odjeljka 3.

U zahtjevu se opisuju projekt, proizvodnja i uéinkovitosti doticnog proizvoda. Zahtjev

ukljucuje tehni¢ku dokumentaciju iz Priloga II. [...].

U slucaju proizvoda za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta, zahtjev takoder

ukljucuje aspekte iz odjeljka 6.1. tocke (b).
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5.3. Prijavljeno tijelo ispituje primjenjuje li zaposleno osoblje dokazano znanje 1 iskustvo [...] u
vezi s procjenom tehnologije, doti¢nih proizvoda i procjenom klinickih dokaza. Prijavljeno
tijelo moZze zahtijevati da se zahtjev dopuni dodatnim testiranjima ili drugim dokazima u
svrhu ocjenjivanja sukladnosti s odgovarajuéim zahtjevima ove Uredbe. Prijavljeno tijelo
provodi odgovarajuca fizicka ili laboratorijska testiranja u odnosu na proizvod ili zahtijeva od
proizvodaca da provede takva testiranja.

5.3.a Prijavijeno tijelo posebno preispituje klinicke dokaze koje je dostavio proizvodac u izvjeSéu
o procjeni ucinkovitosti u skladu s Prilogom XII. odjeljkom 1.4.2. Prijavljeno tijelo
angazira preispitivace proizvoda s dovoljno klini¢kog strucénog znanja te se koristi
uslugama vanjskih klinickih strucnjaka s izravnim i aktualnim iskustvom u vezi s
klini¢kom primjenom doti¢nog proizvoda za potrebe tog preispitivanja.

5.3.b Prijavijeno tijelo, u okolnostima u kojima se klinicki dokazi temelje na podacima, u cijelosti
ili djelomicno, u vezi s proizvodima za koje se tvrdi da su slicni ili jednakovrijedni proizvodu
koji se ocjenjuje, ocjenjuje prikladnost tog nacina, uzimajuéi u obzir cimbenike kao $to su
nove naznake i inovacije. Prijavijeno tijelo jasno dokumentira svoje zakljucke o toj
navedenoj jednakovrijednosti, relevantnosti i prikladnosti podataka za dokazivanje
sukladnosti.

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 u¢inkovitosti. To preispitivanje obuhvaca razmatranje prikladnosti utvrdivanja
koristi/rizika, upute za uporabu, izobrazbu korisnika, proizvodacev plan posttriisSnog
nadzora te procjenu potrebe i prikladnosti predloZenoga posttriiSnog pracenja
ucinkovitosti, ako je primjenjivo.
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5.3.d Na temelju svoje ocjene klinickih dokaza, procjene ucinkovitosti i utvrdivanja koristi/rizika
prijavljeno tijelo razmatra je li potrebno definirati posebne faze kako bi prijavljeno tijelo
moglo preispitati aZuriranja klinickih dokaza na temelju podataka posttrZiSnog nadzora i

posttriiSnog pracéenja ucinkovitosti.

5.3.e Prijavijeno tijelo jasno dokumentira rezultate svojeg ocjenjivanja u izvjeSéu o ocjenjivanju

procjene ucinkovitosti.

5.4. Prije izdavanja potvrde EU-a o [...] ocjenjivanju tehnicke dokumentacije prijavljeno tijelo
zahtijeva da referentni laboratorij, kada je imenovan u skladu s clankom 78., provjeri je li
ucinkovitost proizvoda u skladu [ ...] s dostupnim zajednickim [...] specifikacijama [...] i s
najnovijim dostignuéima |[...]. Provjera ukljucuje laboratorijska testiranja koja provodi

referentni laboratorij u skladu s ¢lankom 40. stavkom 2.

Referentni laboratorij osigurava znanstveno misljenje u roku od [...] 60 dana.

Znanstveno misljenje referentnog laboratorija i sva moguca azuriranja ukljucuju se u
dokumentaciju prijavljenog tijela u vezi s proizvodom. Pri donosenju odluke prijavljeno tijelo
vodi rac¢una o stajaliStima iznesenima u znanstvenom misljenju. Prijavljeno tijelo ne izdaje

potvrdu ako je znanstveno misljenje nepovoljno.
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5.5.

5.6.

Prijavljeno tijelo proizvodacu dostavlja [...] izvjesée o [...] ocjenjivanju tehnicke

dokumentacije [ ...], ukljucujudi izvjesée o ocjenjivanju procjene ucinkovitosti.

Ako je proizvod u skladu s odgovaraju¢im odredbama ove Uredbe, prijavljeno tijelo izdaje
potvrdu EU-a o [...] ocjenjivanju tehnicke dokumentacije. Potvrda sadrzi zakljucke [...]
ocjenjivanja, uvjete roka valjanosti, podatke potrebne za identifikaciju odobrenog |...]

proizvoda i, ako je primjenjivo, opis namjene proizvoda.

Izmjene odobrenog [...] proizvoda ponovno odobrava prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu
EU-a o [...] ocjenjivanju tehnicke dokumentacije kad god bi izmjene mogle utjecati na [...]
[...] sigurnost i ucinkovitost [...] proizvoda |...] ili [...] na uvjete propisane za uporabu
proizvoda. [...] Ake podnositelj zahtjeva planira uvesti bilo koju od gore navedenih izmjena,
ono tome izvjescuje prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu EU-a o [...] ocjenjivanju
tehnicke dokumentacije [...]. Prijavljeno tijelo pregledava planirane izmjene i odlucuje
zahtijevaju li planirane izmjene novo ocjenjivanje sukladnosti u skladu s ¢lankom 40. ili im
se moZe pristupiti putem dodatka potvrdi EU-a o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije. U
potonjem slucaju prijavljeno tijelo ocjenjuje izmjene, obavjeséuje proizvodaca o svojoj
odluci i, u slucaju kad su izmjene odobrene, dostavlja mu dodatak potvrdi EU-a o [...]

ocjenjivanju tehnicke dokumentacije | ...].

12042/15 ADD 1 jk/LT/as 108
PRILOG DG B 3B HR



5.7.

5.8.

Kada bi promjene mogle utjecati na sukladnost sa zajednic¢kim [...] specifikacijama ili drugim
rjeSenjima koja je odabrao proizvodac i koja su odobrena potvrdom EU-a o [...] ocjenjivanju
tehnicke dokumentacije, prijavljeno tijelo savjetuje se s referentnim laboratorijem koji je bio
ukljucen u pocetno savjetovanje radi potvrdivanja sukladnosti sa zajednickim [...]
specifikacijama ili drugim rjeSenjima koja je odabrao proizvodac kako bi se osiguralo

zadrzavanje najmanje jednakovrijedne razine sigurnosti i u¢inkovitosti.

Referentni laboratorij osigurava znanstveno misljenje u roku od [...] 60 dana.

Odobrenje svake promjene odobrenog [...] proizvoda mora biti u obliku dodatka potvrdi EU-a

0 [...] ocjenjivanju tehnicke dokumentacije.

Radi provjere sukladnosti proizvedenih proizvoda svrstanih u klasu D, proizvodac provodi
testiranja na [...] svakoj proizvedenoj [...] seriji proizvoda. Nakon zavrSetka nadzora i
testiranja on bez odlaganja prosljeduje odgovarajuca izvjes¢a o tim testiranjima prijavljenom
tijelu. Nadalje, proizvodac stavlja uzorke proizvedenih [...] serija proizvoda na raspolaganje
prijavljenom tijelu u skladu s unaprijed dogovorenim uvjetima i nac¢inima, ukljuc¢ujuéi uvjet
da prijavljeno tijelo ili proizvodac [...] Salje uzorke proizvedenih [...] serija proizvoda
referentnom laboratoriju, kada je imenovan u skladu s ¢lankom 78., radi provodenja
odgovarajucih testiranja. Referentni laboratorij obavjescuje prijavljeno tijelo o svojim

nalazima.

Proizvoda¢ moze staviti proizvode na trziste, osim ako prijavljeno tijelo prenese proizvodacu
u dogovorenom roku, ali ne kasnije od 30 dana nakon primitka uzoraka, drugaciju odluku,

ukljucujuéi posebno svaki uvjet valjanosti dostavljenih potvrda.
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6. [...] Ocjenjivanje tehnicke dokumentacije posebnih vrsta proizvoda

6.1. [...] Ocjenjivanje tehnicke dokumentacije proizvoda za samotestiranje klase C i proizvoda za

testiranje u blizini pacijenta koji su svrstani u klasu A, B ili C

(a)

(b)

(ba)

(©)

(d)

Proizvodac proizvoda za samotestiranje klase C i proizvoda za testiranje u blizini

pacijenta koji su svrstani u klasu A, B i C podnosi prijavljenom tijelu iz odjeljka 3.1.

zahtjev za [...] ocjenjivanje tehnicke dokumentacije.

Zahtjev mora biti takav da je iz njega moguce razumjeti projekt proizvoda te da

omogucuje ocjenjivanje sukladnosti sa zahtjevima u vezi s projektiranjem iz ove

Uredbe. Zahtjev mora sadrzavati:

— izvjescéa o testiranju, ukljucujuéi rezultate studija provedenih s predvidenim
korisnicima;

— kada je to izvedivo, primjer proizvoda; ako je potrebno, proizvod se vraca nakon
obavljenog [...] ocjenjivanja tehnicke dokumentacije,

— podatke koji dokazuju primjerenost [...] proizvoda u pogledu njegove namjene za
samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta;

— informacije koje se osiguravaju s proizvodom na njegovoj oznaci i uputama za
uporabu.

Prijavljeno tijelo moze zahtijevati da se zahtjev dopuni dodatnim testiranjima ili

dokazima u svrhu ocjenjivanja sukladnosti sa zahtjevima ove Uredbe.

Prijavijeno tijelo provjerava uskladenost proizvoda s odgovarajudéim zahtjevima

utvrdenima u Prilogu 1. ovoj Uredbi.

Prijavljeno tijelo [...] ocjenjuje primjenjuje li zaposleno osoblje dokazano znanje i

iskustvo u vezi s doticnom tehnologijom i namjenom proizvoda te dostavlja

proizvodacu izvjesce o [...] ocjenjivanju tehnicke dokumentacije.

Ako je proizvod u skladu s odgovaraju¢im odredbama ove Uredbe, prijavljeno tijelo

izdaje potvrdu EU-a o [...] ocjenjivanju tehnicke dokumentacije. Potvrda sadrzi

zakljucke [...] ocjenjivanja, uvjete roka valjanosti, podatke potrebne za identifikaciju

odobrenih [...] proizvoda i, ako je primjenjivo, opis namjene proizvoda.
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(¢) Izmjene odobrenog [...] proizveda ponovno odobrava prijavljeno tijelo koje je izdalo
potvrdu EU-a o [...] ocjenjivanju tehnicke dokumentacije kad god bi izmjene mogle
utjecati na [...] [...] sigurnost i u€inkovitost [...] preizveda [...] ili [...] na uvjete
propisane za uporabu proizvoda. [...] Ake podnositelj zahtjeva planira uvesti bilo koju
od gore navedenih izmjena, on o tome izvjeséuje prijavljeno tijelo koje je izdalo
potvrdu EU-a o [...] ocjenjivanju tehnicke dokumentacije [ ...]. Prijavljeno tijelo [...]
pregledava planirane izmjene i odlucuje zahtijevaju li planirane izmjene novo
ocjenjivanje sukladnosti u skladu s ¢lankom 40. ili im se moZe pristupiti putem
dodatka potvrdi EU-a o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije. U potonjem slucaju
prijavljeno tijelo ocjenjuje izmjene, obavjescuje proizvodaca o svojoj odluci i, u
slucaju kad su izmjene odobrene, dostavlja mu [...] dodatak potvrdi EU-a o [...]

ocjenjivanju tehnicke dokumentacije.

6.2. [...][...] Ocjenjivanje tehnicke dokumentacije prateCe dijagnostike
(a) Proizvodac pratece dijagnostike podnosi prijavljenom tijelu iz odjeljka 3.1 zahtjev za
[...] ocjenjivanje |...] tehnicke dokumentacije.
(b) Zahtjev omoguéuje razumijevanje [...] svojstava i ucinkovitosti proizvoda i osigurava
ocjenjivanje sukladnosti sa zahtjevima koji se odnose na projektiranje iz ove Uredbe,

posebice u pogledu prikladnosti proizvoda u odnosu na doti¢ni lijek.
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(©)

[...] Prijavljeno tijelo savjetuje se, [...] prije izdavanja potvrde EU-a o [...] ocjenjivanju
tehnicke dokumentacije za pratecu dijagnostiku 1 na temelju nacrta sazetka sigurnosti 1
ucinkovitosti te nacrta uputa za uporabu, s jednim od nadleznih tijela koje je imenovala
drzava ¢lanica u skladu s Direktivom 2001/83/EZ (u daljnjem tekstu: , tijelo nadlezno za
lijekove™) ili Europskom agencijom za lijekove (u daljnjem tekstu: ,,EMA”)
uspostavljenom [...] Uredbom (EZ) br. 726/2004 kojom se utvrduju postupci Zajednice
za odobravanje i nadzor lijekova za ljudsku i1 veterinarsku uporabu i uspostavu Europske
agencije za lijekove, u vezi s prihvatljivosti proizvoda u odnosu na doti¢ni lijek. Kada
lijek spada isklju¢ivo u podruéje primjene Priloga Uredbi (EZ) br. 726/2004, prijavljeno
tijelo savjetuje se s EMA-om. Ako je lijek odobren ili ako je podnesen zahtjev za
njegovo odobrenje, prijavijeno tijelo savjetuje se s tijelom nadleZnim za lijekove ili

Europskom agencijom za lijekove, koji su nadleZni za odobravanje.

12042/15 ADD 1 jk/LT/as 112

PRILOG

DG B 3B HR



(d) Tijelo nadlezno za lijekove ili EMA, s kojima je provedeno savjetovanje u skladu s
to¢kom (c), daju svoje misljenje, [...] u roku od 60 dana od primitka valjane
dokumentacije. Taj rok od 60 dana moze se produljiti [...] jedanput za daljnjih 60 dana
na epravdanoj [...] osnovi. To misljenje [...] [...] [...] [...] 1 sva moguca aZuriranja
ukljucuju se u dokumentaciju prijavljenog tijela u vezi s proizvodom.

(e) Pri donosenju odluke prijavljeno tijelo vodi racuna o misljenju iz tocke (d) [...] [...] [...]-
Prijavijeno tijelo |...] svoju kona¢nu odluku prenosi doticnom tijelu nadleznom za
lijekove ili EMA-i s kojima je u skladu s tockom (c) provedeno savjetovanje. Potvrda
EU-a o [...] ocjenjivanju tehnicke dokumentacije dostavlja se u skladu s tockom (d)
odjeljka 6.1.

(f)  Prije unoSenja izmjena koje utjeu na ucinkovitost i/ili predvidenu uporabu i/ili
prihvatljivost proizvoda u odnosu na doti¢ni lijek, proizvoda¢ o izmjenama obavjescuje
prijavljeno tijelo. Prijavljeno tijelo ocjenjuje planirane izmjene i odlucuje zahtijevaju
li planirane izmjene novo ocjenjivanje sukladnosti u skladu s clankom 40. ili im se
moZe pristupiti putem dodatka potvrdi EU-a o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije. U
potonjem slucaju prijavljeno tijelo ocjenjuje izmjene i [...] [...] [...] savjetuje se s
tijelom nadleznim za lijekove ili EMA-om koji su bili uklju¢eni u pocetno savjetovanje
[...]. Tijelo nadlezno za lijekove ili EMA, s kojima je provedeno savjetovanje u skladu
s ovom to¢kom, daju svoje misljenje, [...] u roku od 30 dana od primitka valjane
dokumentacije u vezi s izmjenama. Dodatak potvrdi EU-a o [...] o¢jenjivanju tehnicke

dokumentacije izdaje se u skladu s tockom (e) odjeljka 6.1.
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Poglavlje I11.: Administrativne odredbe

7. U razdoblju od najmanje pet godina nakon stavljanja na trZiSte posljednjeg proizvoda,
proizvodac ili, kada proizvodac nema registrirano mjesto poslovanja u drzavi ¢lanici,
njegov ovlasteni zastupnik drzi na raspolaganju nadleznih tijela sljedece:

— izjavu o sukladnosti,

— dokumentaciju iz [...] pete alineje odjeljka 3.1., a posebno podatke i zapisnike koji su
rezultat postupaka iz tocke (c) odjeljka 3.2.,

- izmjene iz odjeljka 3,4.,

— dokumentaciju iz odjeljka 5.2. 1 tocke (b) odjeljka 6.1. te

— odluke 1 izvjesca prijavljenog tijela kako je utvrdeno u odjeljcima 3.3.,4.3.,4.4.,5.5.,
5.6.,5.8., tockama (c), (d) i (e) odjeljka 6.1., tocki (e) odjeljka 6.2. i tocki (f) odjeljka
6.2.

8. U slucaju da proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik, s poslovnim nastanom na teritoriju
drzave Clanice, bankrotiraju ili prestanu s poslovnom aktivnos¢u prije zavrsetka isteka
razdoblja navedenoga u prvoj recenici prethodnog stavka, svaka drzava ¢lanica osigurava da

ta dokumentacija bude na raspolaganju nadleznim tijelima prije zavrSetka tog razdoblja.
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PRILOG IX.

OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI NA TEMELJU ISPITIVANJA TIPA
1.  EU ispitivanje tipa postupak je kojim prijavljeno tijelo utvrduje 1 potvrduje da proizvod, medu
ostalim priloZena tehnicka dokumentacija i odgovarajuci procesi Zivotnog ciklusa te
odgovarajudi reprezentativni uzorak iz proizvodnje ispunjavaju [...] odgovarajuce odredbe
ove Uredbe, ukljucujudi one koje se odnose na procjenu ucinkovitosti i planiranje

posttriiSnog nadzora.

2. Zahtjev

Zahtjev sadrzi:

— naziv 1 adresu registriranog mjesta poslovanja proizvodaca 1, ako zahtjev podnosi
ovlasteni zastupnik, naziv i adresu registriranog mjesta poslovanja ovlastenog
zastupnika,

—  tehnicku dokumentaciju iz Priloga Il. [...] prikladnu za ocjenjivanje sukladnosti
reprezentativnog uzorka doti¢ne proizvodnje, dalje u tekstu ,,tip”, sa zahtjevima iz ove
Uredbe, ukljucujuci one koji se odnose na procjenu ucinkovitosti i
planiranjel...[posttriiSnog nadzora.[...]. Podnositelj zahtjeva stavlja reprezentativni
uzorak doticne proizvodnje, dalje u tekstu ,.tip”, na raspolaganje prijavljenom tijelu.
Prijavljeno tijelo moZze po potrebi zatraziti druge uzorke,

— u slucaju proizvoda za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta, izvjes¢a o
testiranjima, ukljucujucéi rezultate studija provedenih s predvidenim korisnicima te
podataka koji pokazuju prikladnost proizvoda za rukovanje u pogledu njegove namjene
za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta,

— kada je to izvedivo, primjer proizvoda. Ako je potrebno, proizvod se vraca nakon

obavljenog ocjenjivanja tehnicke dokumentacije;
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—  podatke koji dokazuju primjerenost proizvoda u pogledu njegove namjene za
samotestiranje ili testiranje/... Ju blizini pacijenta,

- informacije koje se osiguravaju s proizvodom na njegovoj oznaci i uputama za
uporabu,

—  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 povuklo.

3. Ocjenjivanje

Prijavljeno tijelo:

3.0. ispituje primjenjuje li zaposleno osoblje dokazano znanje i iskustvo u vezi s
procjenom tehnologije, doti¢nih proizvoda i procjenom klinickih dokaza. Prijavijeno
tijelo moZe zahtijevati da se zahtjev dopuni dodatnim testiranjima ili drugim dokazima
u svrhu ocjenjivanja sukladnosti s odgovarajuéim zahtjevima ove Uredbe. Prijavljeno
tijelo provodi odgovarajuca fizicka ili laboratorijska testiranja u odnosu na proizvod

ili zahtijeva od proizvodaca da provede takva testiranja.

3.1. 1ispituje i ocjenjuje tehnicku dokumentaciju radi provjere sukladnosti sa zahtjevima ove
Uredbe koji se primjenjuju na proizvod 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 zajednickih [...] specifikacija, kao i stavke koje nisu

projektirane na temelju odgovarajuc¢ih odredbi gore navedenih normi;

3.1.b posebno preispituje klinicke dokaze koje je dostavio proizvodac u izvjeSéu o procjeni
ucinkovitosti u skladu s Prilogom XII. odjeljkom 1.4.2. 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 klinickom

primjenom doti¢nog proizvoda za potrebe tog preispitivanja.
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3.1.c u okolnostima u kojima se klinicki dokazi temelje na podacima, u cijelosti ili

......

proizvodu koji se ocjenjuje, ocjenjuje prikladnost tog nacina, uzimajuci u obzir
c¢imbenike kao $to su nove naznake i inovacije. Prijavljeno tijelo jasno dokumentira
svoje zakljucke o toj navedenoj jednakovrijednosti, relevantnosti i prikladnosti

podataka za dokazivanje sukladnosti.

3.1.d jasno dokumentira rezultate svojeg ocjenjivanja u izvjesS¢éu o procjeni ucinkovitosti

3.2.

3.3.

3.4.

kako je utvrdeno u Prilogu XII.

provodi ili organizira odgovarajuca ocjenjivanja te fizicka ili laboratorijska testiranja
kako bi provjerilo ispunjavaju li rjeSenja koja je donio proizvodac opce zahtjeve
sigurnosti i u¢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, predocava se dokaz da je sukladan opéim
zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti kad je prikljucen na takvu opremu koja ima

svojstva kakva je odredio proizvodac;

provodi ili organizira odgovarajuca ocjenjivanja te fizicka ili laboratorijska testiranja
potrebna radi provjere, ako se proizvodac opredijelio za primjenu odgovarajucih normi,

jesu li one doista primijenjene;

dogovara se s podnositeljem zahtjeva o mjestu na kojem ¢e se provoditi potrebna

ocjenjivanja i testiranja te

3.4.a sastavija izvjesée o EU ispitivanju tipa o rezultatima ocjenjivanja i testiranja

provedenih u skladu s odjeljcima od 3.0. do 3.3., $to ukljucuje i izvjesée o procjeni

ucinkovitosti;
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3.5.

u slucaju proizvoda svrstanih u klasu D zahtijeva da referentni laboratorij, kada je

imenovan u skladu s ¢lankom 78., provjeri sukladnost proizvoda sa zajednickim [.

specifikacijama [...]. Provjera ukljucuje laboratorijska testiranja koja provodi
referentni laboratorij u skladu s ¢lankom 40. stavkom 2. Referentni laboratorij
osigurava znanstveno misljenje u roku od [...] 60 dana. Znanstveno misljenje

referentnog laboratorija i sva moguca azuriranja ukljucuju se u dokumentaciju

]

prijavljenog tijela u vezi s proizvodom. Pri donoSenju odluke prijavljeno tijelo vodi

racuna o stajaliStima iznesenima u znanstvenom misljenju. Prijavljeno tijelo ne

dostavlja potvrdu ako je znanstveno misljenje nepovoljno;
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3.6.

3.7

Za pratecu dijagnostiku [...] trazi misljenje, na temelju nacrta sazetka sigurnosti i
ucinkovitosti te nacrta uputa za uporabu, [...] jednog od nadleznih tijela koja su
imenovale drzave ¢lanice u skladu s Direktivom 2001/83/EZ (u daljnjem tekstu: , tijelo
nadlezno za lijekove”) ili Europske agencije za lijekove (u daljnjem tekstu: ,,EMA”) o
prikladnosti proizvoda u odnosu na doti¢ni lijek. Kada lijek spada isklju¢ivo u podrucje
primjene Priloga Uredbi (EZ) br. 726/2004, prijavljeno tijelo savjetuje se s EMA-om.
Ako je lijek odobren ili ako je podnesen zahtjev za njegovo odobrenje, prijavijeno
tijelo savjetuje se s tijelom nadleznim za lijekove ili Europskom agencijom za lijekove,
koji su nadlezni za odobravanje. Tijelo za lijekove ili [...] EMA daju svoje misljenje
[...], uroku od 60 dana od primitka valjane dokumentacije. Taj rok od 60 dana moze se
produljiti [...] jedanput za daljnjih 60 dana na opravdanoj [...] osnovi. Misljenje tijela za
lijekove ili EMA-e i svako moguée azuriranje ukljucuje se u dokumentaciju prijavljenog
tijela u vezi s proizvodom. Prijavljeno tijelo prilikom donosenja odluke posvecuje
duznu pozornost misljenju [...], koje su izrazili doticno tijelo nadlezno za lijekove ili
EMA. Ono prenosi svoju kona¢nu odluku doti¢nom tijelu nadleZznom za lijekove ili

EMA-i, s kojima je u skladu s ovim odjeljkom provedeno savjetovanje, te

sastavlja izvjeS¢e o EU ispitivanju tipa o rezultatima ocjenjivanja, testiranja i
znanstvenih misljenja u skladu s odjeljcima od 3.0. do 3.6., ukljucujuéi izvjesce o
procjeni u€inkovitosti za proizvode svrstane u klasu C ili D, ili obuhvacene odjeljkom 2.

treCom alinejom.
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5.2.

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 valjanosti i
podatke potrebne za identifikaciju odobrenog tipa. Potvrda se sastavlja u skladu s Prilogom
XI. Odgovaraju¢i dijelovi dokumentacije prilazu se potvrdi, a jedan primjerak ¢uva

prijavljeno tijelo.

Promjene tipa
Podnositelj zahtjeva obavjescuje prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu o EU ispitivanju tipa

o svakoj planiranoj izmjeni na odobrenom tipu ili njegovoj namjeni i predvidenoj uporabi.

Izmjene odobrenog proizvoda, ukljucujuci ogranic¢enja 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 op¢im 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.

5.2.a Izmjene namjene i predvidene uporabe odobrenog proizvoda, uz iznimku ogranicenja

namjene i predvidene uporabe, iziskuju novi zahtjev za ocjenjivanje sukladnosti.
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5.3. Kada bi promjene mogle utjecati na navedenu ucinkovitost ili sukladnost sa zajednickim [...]
specifikacijama ili drugim rjeSenjima koja je odabrao proizvodac i koja su odobrena potvrdom
o EU ispitivanju tipa, prijavljeno tijelo savjetuje se s referentnim laboratorijem koji je bio
ukljucen u pocetno savjetovanje radi potvrdivanja sukladnosti sa zajednickim [...]
specifikacijama, ako su dostupne, ili drugim rjeSenjima koja je odabrao proizvodac¢ kako bi se

osiguralo zadrzavanje najmanje jednakovrijedne razine sigurnosti i u¢inkovitosti.

Referentni laboratorij osigurava znanstveno misljenje u roku od [...] 60 dana.

5.4. Kada izmjene utjecu na ucinkovitost ili predvidenu uporabu pratece dijagnostike koja je
odobrena potvrdom o EU ispitivanju tipa [...] ili na njezinu prikladnost u odnosu na lijek,
prijavljeno tijelo savjetuje se s tijelom nadleznim za lijekove koje je bilo ukljuceno u pocetno
savjetovanje ili s EMA-om. Tijelo nadlezno za lijekove ili EMA daje svoje misljenje, ako ga
ima, u roku od 30 dana od primitka valjane dokumentacije u vezi s izmjenama. To odobrenje

svake izmjene odobrenog tipa izdaje se kao dodatak izvornoj potvrdi o EU ispitivanju tipa.

6.  Administrativne odredbe
U razdoblju od najmanje pet godina nakon stavljanja na trziste posljednjeg proizvoda,
proizvodac ili, kada proizvodac nema registrirano mjesto poslovanja u drZavi ¢lanici,
njegov ovlasteni zastupnik drzi na raspolaganju nadleznih tijela sljedece:
— dokumentaciju iz odjeljka 2. druge alineje,
— izmjene iz odjeljka 5.,
- preslike potvrda, znanstvenih misljenja i izvjeséa o EU ispitivanju tipa te njihovih

dopuna/dodataka.

Primjenjuje se Prilog VIII. odjeljak 8.
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PRILOG X.

OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI NA TEMELJU JAMSTVA KVALITETE
PROIZVODNJE

1.  Proizvodac osigurava primjenu sustava upravljanja kvalitetom odobrenog za proizvodnju
doti¢nih proizvoda i za trajne procese Zivotnog ciklusa koji ukljucuju upravljanje rizicima,
procjenu ucinkovitosti i posttrZisni nadzor te provodi zavr$ni posjet, kako je utvrdeno u

odjeljku 3., i podlozan je nadzoru iz odjeljka 4.

2. Zamodel proizvoda uklju¢enog u postupak ocjenjivanja sukladnosti proizvodac¢ koji
ispunjava obveze iz odjeljka 1. priprema i ¢uva EU izjavu o sukladnosti u skladu s ¢lankom
15. 1 Prilogom III. Izdavanjem EU izjave o sukladnosti, proizvodac osigurava i izjavljuje da
doti¢ni proizvodi [...] ispunjavaju odredbe ove Uredbe koje se na njih odnose te da su u
sluéaju proizvoda klase C i klase D za koje se provodi ispitivanje tipa uskladeni s tipom

opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa.

3.  Sustav upravljanja kvalitetom
3.1. Proizvodac prijavljenom tijelu podnosi zahtjev za ocjenjivanje svog sustava upravljanja
kvalitetom.

Zahtjev sadrzi:

- sve elemente nabrojene u odjeljku 3.1. Priloga VIIIL.,

— tehnicku dokumentaciju iz Priloga II. za odobrene tipove; ako je tehnicka
dokumentacija opsezna i/ili se nalazi na razliitim mjestima, proizvodac dostavlja
sazetak tehnicke dokumentacije (STED) te na zahtjev omogucuje pristup cjelokupnoj
tehni¢koj 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.
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3.2. [...] Provedbom sustava upravljanja kvalitetom osigurava se [...] sukladnost s |[...] tipom
opisanim u potvrdi o EU ispitivanju tipa te [...] s odredbama ove Uredbe koje se na njih
odnose u svakoj fazi. Svi elementi, zahtjevi 1 odredbe koje donosi proizvodac za svoj sustav
upravljanja kvalitetom dokumentiraju se sustavno i uredno u obliku pisanih politika 1
standardnih operativnih postupaka (SOP), | ...] kao §to su programi, planovi, prirucnici i

evidencija o kvaliteti.

On posebno ukljucuje prikladan opis svih elemenata nabrojenih u tockama (a), (b), (d) i (e)

odjeljka 3.2. Priloga VIII.

3.3. 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 EU ispitivanju tipa te s odgovaraju¢im odredbama ove Uredbe, prijavljeno
tijelo izdaje potvrdu EU-a o jamstvu kvalitete proizvodnje. Odluka se upucuje proizvodacu u
izvjeséu EU-a o jamstvu kvalitete proizvodnje. Ona sadrzi zakljucke posjeta i obrazlozenu

ocjenu.

3.4. Primjenjuju se odredbe [...] odjeljka 3.4 Priloga VIII.

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. 1 odjeljka 4.7. Priloga VIII.
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5.  Provjera proizvedenih proizvoda svrstanih u klasu D

5.1. U slucaju proizvoda svrstanih u klasu D, proizvodac¢ provodi testiranja na svakoj |...]
proizvedenoj [...] seriji proizvoda. Nakon zavrSetka nadzora i testiranja on bez odlaganja
prosljeduje odgovarajuca izvjesc¢a o tim testiranjima prijavljenom tijelu. Nadalje, proizvodac
stavlja [...] uzorke proizvedenih proizvoda ili serija proizvoda na raspolaganje prijavljenom
tijelu u skladu s unaprijed dogovorenim uvjetima i na¢inima, ukljuc¢ujuéi uvjet da prijavljeno
tijelo ili proizvodac [...] Salje uzorke proizvedenih proizvoda ili serija proizvoda referentnom
laboratoriju, kada je imenovan u skladu s ¢lankom 78., radi provodenja odgovarajuc¢ih
laboratorijskih testiranja. Referentni laboratorij obavjes¢uje prijavljeno tijelo o svojim

nalazima.

5.2. Proizvodac¢ moze staviti proizvode na trziste, osim ako prijavljeno tijelo prenese proizvodacu
u dogovorenom roku, ali ne kasnije od 30 dana nakon primitka uzoraka, drugaciju odluku,

ukljucujuci posebno svaki uvjet valjanosti dostavljenih potvrda.
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6. Administrativne odredbe
Proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik u razdoblju od najmanje pet godina nakon $to je
posljednji proizvod stavljen na trziSte na raspolaganju nadleznih tijela drzi 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 odjeljka 3.4. Priloga VIILI. te
— odluke i izvjesca prijavljenog tijela iz Priloga VIII. odjeljaka 3.3., 4.3.14.4.

Primjenjuje se Prilog VIII. odjeljak 8.
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PRILOG XI.

[...] POTVRDE KOJE IZDAJE PRIJAVLJENO TIJELO

L1.Opéi zahtjevi

L
2.
3.

Potvrde se sastaviljaju 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 lanka 23. ove Uredbe.

Opsegom potvrda nedvosmisleno su opisani obuhvaceni proizvod ili proizvodi.

(a) Ocjenjivanje tehnicke dokumentacije EU-a i potvrde o EU ispitivanju tipa sadrZe
Jjasnu identifikaciju (naziv, model, tip) proizvoda, namjenu proizvoda (kako je
proizvodac naveo u uputama za uporabu i koja je ocijenjena u postupku ocjenjivanja
sukladnosti), klasifikaciju rizika i jedinicu uporabe osnovnog UDI-DI-ja iz ¢lanka 22
stavka 4.b.

(b) Potvrde EU-a o sustavu upravljanja kvalitetom sadrZe identifikaciju proizvoda ili
skupina proizvoda, klasifikaciju rizika i namjenu.

Bez obzira na opis upotrijebljen u potvrdi ili uz nju, prijavljeno tijelo u mogudcnosti je na

zahtjev pokazati koji su (pojedinacni) proizvodi obuhvadeni potvrdom. Prijavijeno tijelo

uspostavlja sustav koji omogucuje utvrdivanje proizvoda obuhvacéenih potvrdom, medu
ostalim njihove klasifikacije.

Potvrde sadrZavaju, ako je primjenjivo, napomenu da je za stavljanje proizvoda

obuhvacenih tom potvrdom na trZiste potrebna druga potvrda u skladu s ovom Uredbom.
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7. Potvrde EU-a o sustavu upravljanja kvalitetom za sterilne proizvode svrstane u klasu A
sadrZe izjavu da je prijavijeno tijelo revidiralo sustav kvalitete ogranic¢en na proizvodne
aspekte u vezi s osiguravanjem i odrZavanjem sterilnih uvjeta.

8.  Radi lakSeg pradenja, kada se potvrdom zamijeni prethodna (. kad se dopuni, izmijeni,
ponovno izda), treba joj se dodati napomena poput ,,ovom potvrdom zamjenjuje se potvrda
xyz od dd/mm/gggg” i opis promjene.

II.  Minimalni sadriaj potvrda

1.  Naziv, adresa i identifikacijski broj prijavljenog tijela;

2. naziv i adresa proizvodaca te, ako je primjenjivo, ovlastenog zastupnika;

3. jedinstveni broj kojim se identificira potvrda;

3.a jedinstveni registracijski broj proizvodaca u skladu s ¢lankom 23.a stavkom 2.,
datum izdavanja;

5.  datum isteka;

6.  podaci potrebni za nedvosmislenu identifikaciju proizvoda [...], kako je navedeno u odjeljku
4. poglavija 1. ovog Priloga |...];

7. [ [-)

7.a  ako je primjenjivo, uputa na prethodnu potvrdu kako je navedeno u odjeljku 1.8 ovog
priloga;

8. upudivanje na ovu Uredbu i odgovarajuci prilog u skladu s kojima je provedeno ocjenjivanje
sukladnosti;

9.  provedena ispitivanja i testiranja, npr. upucivanja na odgovarajuce zajednicke specifikacije,
[...] izvjeSc€a o testiranjima / revizijsko izvjesce (izvjesca);

10. ako je primjenjivo, upucivanje na odgovarajuce dijelove tehnicke dokumentacije ili druge
potvrde potrebne za stavljanje obuhvaéenog (obuhvacenih) proizvoda na trziste;

11. ako je primjenjivo, informacije o nadzoru koji provodi prijavljeno tijelo;

12.  zakljucci ocjenjivanja sukladnosti prijavljenog tijela [...] s obzirom na odgovarajudi prilog;

13. uvjeti ili ograni¢enja valjanosti potvrde;

14. pravno obvezujudi potpis prijavljenog tijela u skladu s primjenjivim nacionalnim pravom.
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PRILOG XII.

[...] PROCJENA UCINKOVITOSTI 1 POSTTRZISNO PRACENJE
UCINKOVITOSTI

Dio A: Procjena ucinkovitosti i studije Kklinicke [...]| ucinkovitosti

]
[.]

1. [...]| PROCJENA UCINKOVITOSTI
Procjena ucinkovitosti proizvoda trajni je postupak kojim se ocjenjuju i analiziraju
podaci radi dokazivanja znanstvene valjanosti, analiticke ucinkovitosti i klinicke
ucinkovitost tog proizvoda za njegovu namjenu koju je naveo proizvodac. Kako bi
planirao, trajno provodio i dokumentirao procjenu ucinkovitosti, proizvodac uspostavija
i aZurira plan procjene ucinkovitosti. U planu procjene ucinkovitosti odreduju se
svojstva i ucinkovitost proizvoda te postupak i kriteriji primijenjeni radi dobivanja

potrebnih klinickih dokaza.

Procjena ucinkovitosti temeljita je i objektivna te se njome uzimaju u obzir i povoljni i

nepovoljni podaci.
1.1. [...]
.1.1. [..]
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1.1.3.  [..]
— [...]
- [...]
- [...]
- [...]
— [...]
1.14. [..]
1.2. Plan procjene ucinkovitosti

U pravilu plan procjene ucinkovitosti ukljucuje barem sljedece:

specifikaciju namjene proizvoda u skladu s clankom 2. tockom 2.;

specifikaciju svojstava proizvoda kako je opisano u Prilogu I. poglaviju II. odjeljku
6. i Prilogu I. poglavlju IIl. odjeljku 17.3.1. tocki ii.;

specifikaciju analita ili pokazatelja koji se treba utvrditi proizvodom;

specifikaciju predvidene uporabe proizvoda;

navodenje priznatih referentnih materijala ili referentnih mjernih postupaka radi
omogucavanja metroloske sljedivosti;

jasno navodenje odredenih ciljnih skupina s jasnim indikacijama, ogranicenjima i
kontraindikacijama;

navodenje opcih zahtjeva sigurnosti i ucinkovitosti kako je opisano u Prilogu I.
odjeljku I. i Prilogu I. odjeljku I1.6 koji zahtijevaju potkrepljenje podacima o

odgovarajucoj znanstvenoj valjanosti i o analitickoj i klini¢koj ucinkovitosti;
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- specifikaciju metoda (2.3.), medu ostalim prikladnih statistickih alata,
primijenjenih za ispitivanje analiticke i klinicke ucinkovitosti proizvoda te
ogranicenja proizvoda i informacija koje je pruZilo;

- opis najnovijih dostignuca, ukljuéujudi navodenje postojeéih odgovarajucih
normi, zajednickih specifikacija, smjernica ili dokumenata o najboljoj praksi;

- navodenje i specifikaciju parametara koji se trebaju primijeniti za utvrdivanje
prihvatljivosti omjera koristi i rizika za namjenu (namjene) i analiticku i klinicku
ucinkovitost proizvoda u skladu s najnovijim dostignuéima u medicini;

- za programsku opremu koja se smatra proizvodom, navodenje i specifikaciju
referentnih baza podataka i drugih izvora podataka koji su posluZili kao temelj
prilikom donoSenja odluke;

—  pregled razlicitih faza razvoja koji ukljucuje slijed i sredstva za utvrdivanje
znanstvene valjanosti, analiticke i klinicke ucinkovitosti, ukljucujudi navodenje
faza i opis mogudih kriterija prihvatljivosti;

—  planiranje posttrZi§nog pracenja ucinkovitosti u skladu s dijelom B ovog Priloga.

Ako se neki od gore navedenih elemenata ne smatra prikladnim u planu procjene

ucinkovitosti zbog posebnih svojstava proizvoda, u planu se navodi obrazloZenje.

[.]

[.]
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1.2.1.]...]

1.2.2.  [..]
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1.2.2.5. [..]

1.2.2.6. [..]
— L]
L]
L]

1.3. Dokazivanje znanstvene valjanosti te analiticke i klinicke ucinkovitosti:

Kao opée metodolosko nacelo proizvodac:

- sustavnim pregledom znanstvene literature utvrduje dostupne podatke relevantne za
proizvod i njegovu namjenu te utvrduje sva preostala nerijeSena pitanja ili
nedostatke u podacima;

- ocjenjuje dostupne podatke procjenjujuci jesu li prikladni za utvrdivanje sigurnosti i
ucinkovitosti proizvoda;

—  priprema bilo koje nove ili dodatne podatke koji su nuzni za rjeSavanje nerijeSenih

pitanja.

1.3.1.  Dokazivanje znanstvene valjanosti
Proizvodac dokazuje znanstvenu valjanost na temelju jednog od sljedecih izvora ili
njihove kombinacije:
- odgovarajuéih informacija o znanstvenoj valjanosti proizvoda kojima se mjeri isti

analit ili pokazatelj;
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— znanstvene (strucno ocijenjene) literature;
- konsenzusa strucnih misljenja/stajalista relevantnih strucnih udruzenja;
- rezultata studija za dokazivanje koncepta;

- rezultata studija klinicke ucinkovitosti.

Znanstvena valjanost analita ili pokazatelja dokazuje se i dokumentira u izvje§céu o

znanstvenoj valjanosti.

1.3.2.  Dokazivanje analiticke ucinkovitosti
Proizvodac dokazuje analiticku ucinkovitost proizvoda u skladu sa svim parametrima
opisanima u tocki (a) odjeljka 6.1. Priloga L., osim ako se izostavljanje moZe obrazloZiti
neprimjenjivoscu.
U pravilu se analiticka ucinkovitost uvijek dokazuje na temelju studija analiticke

ucinkovitosti.

Za nove pokazatelje moZda nije mogucée dokazati pravilnost s obzirom na to da priznati
referentni materijali ili referentni mjerni postupci moZda nisu dostupni. Ako nema
usporednih metoda, mogu se primijeniti razliciti pristupi ako se dokaZe da su prikladni
(npr. usporedba s nekim drugim dobro dokumentiranim metodama, usporedba sa
sloZenom referentnom metodom). U nedostatku takvih pristupa, potrebna je studija
klinicke ucinkovitosti kojom se usporeduje ucinkovitost novog proizvoda s trenutacnom

standardnom klini¢kom praksom.

Analiticka ulinkovitost dokazuje se i dokumentira u izvjeséu o analitickoj ulinkovitosti.
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1.3.3.  Dokazivanje klinicke ucinkovitosti
Proizvodac dokazuje klinicku ucinkovitost proizvoda u skladu sa svim parametrima
opisanima u tocki (b) odjeljka 6.1. Priloga I., osim ako se izostavljanje obrazloZi

neprimjenjivoscu.

Dokazivanje klinicke ucinkovitosti proizvoda temelji se na jednom od sljedecih izvora ili
njihovoj kombinaciji:

- studijama klinicke ucinkovitosti;

— znanstvenoj strucno ocijenjenoj literaturi;

- objavljenom iskustvu ste¢enom rutinskim dijagnostickim testiranjem.

Studije klinicke ucinkovitosti provode se osim ako je valjano opravdano pouzdati se u

druge izvore podataka o klinic¢koj ucinkovitosti.

Klinicka ucinkovitost dokazuje se i dokumentira u izvjeScéu o klinic¢koj uéinkovitosti.

1.4. Klinicki dokazi i izvjesée o procjeni ucinkovitosti

1.4.1.  Proizvodac ocjenjuje sve odgovarajuce podatke o znanstvenoj valjanosti te podatke o
analitickoj i klinickoj ucinkovitosti kako bi provjerio sukladnost svog proizvoda s opéim
zahtjevima sigurnosti i ucinkovitosti u Prilogu 1. Koli¢ina i kvaliteta tih podataka trebala
bi omoguiti proizvodacu da uvjetno ocijeni hoce li proizvod postiéi predvidenu klinicku
korist (koristi) i sigurnost kad se upotrebljava kako je predvidio proizvodac. Podaci i
zakljuéci koji proizadu iz tog ocjenjivanja predstavijaju klinicke dokaze za proizvod.
Klini¢kim dokazima znanstveno se dokazuje da ée predvidena klinicka korist (koristi) i

sigurnost biti postignute u skladu s najnovijim dostignuéima u medicini.
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1.4.2.  IzvjeSée o procjeni uclinkovitosti

Klinicki dokazi dokumentiraju se u izvjeséu o procjeni ucinkovitosti. To

izvje§ée obuhvaca izvjeSée o znanstvenoj valjanosti, izvjeSée o analitickoj

ucinkovitosti, izvje$cée o klinickoj uéinkovitosti i ocjenu tih izvje§éa kojom se

omoguduje pruZanje klinickih dokaza.

IzvjeScée o procjeni ucinkovitosti posebno ukljucuje:

obrazloZenje za pristup izabran radi prikupljanja klinickih dokaza;

metodologiju pretraZivanja literature i protokol pretraZivanja literature te izvjesce
o pretraZivanju literature u vezi s pregledom literature;

tehnologiju na kojoj se proizvod temelji, namjenu proizvoda i sve tvrdnje o
ucinkovitosti ili sigurnosti proizvoda;

prirodu i opseg znanstvene valjanosti i podatke o analitickoj i klinickoj
ucinkovitosti koji su procijenjeni;

klinic¢ke dokaze o prihvatljivoj ucinkovitosti u odnosu na najnovija dostignuéa u
medicini;

sve nove zakljucke proizasle iz izvjeSca o posttriiSnom praéenju ucinkovitosti u

skladu s dijelom B ovog Priloga.

1.4.3.  Klinicki dokazi i njihova ocjena u izvjeséu o procjeni ucinkovitosti aZuriraju se tijekom

cijelog Zivotnog ciklusa doticnog proizvoda podacima dobivenima provedbom

proizvodaceva plana posttriiSnog pracenja ucinkovitosti u skladu s dijelom B ovog

Priloga, kao dio procjene ucinkovitosti i sustava posttrZiSnog nadzora iz élanka 8. stavka

6. IzvjeSée o procjeni ulinkovitosti dio je tehnicke dokumentacije.
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2.  STUDIJE KLINICKE UCINKOVITOSTI

2.1. Svrha studija klinicke uc¢inkovitosti
Namjena je studija klinicke u¢inkovitosti uspostaviti ili potvrditi aspekte u¢inkovitosti
proizvoda koji se ne mogu utvrditi studijama analiticke ucinkovitosti, literaturom i/ili
prethodnim iskustvom ste¢enim rutinskim dijagnosti¢kim testiranjem. Te informacije
upotrebljavaju se za dokazivanje sukladnosti s odgovaraju¢im op¢im zahtjevima sigurnosti i
ucinkovitosti u pogledu klini¢ke u¢inkovitosti. Kada se provode studije klini¢ke u¢inkovitosti,
dobiveni podaci upotrebljavaju se za postupak procjene uc¢inkovitosti te ¢ine dio klinickih

dokaza za proizvod.

2.2. Eticka razmatranja za studije klinicke ucinkovitosti

Svaki korak u studiji klinicke ucinkovitosti, od poc¢etnog razmatranja potrebe i obrazloZenja

studija do objave rezultata, provodi se u skladu s prepoznatim eti¢kim nacelima [...] [...] [...]

2.3. Metode za studije klinicke ucinkovitosti
2.3.1.  Vrsta projekta studije klinicke u¢inkovitosti
Studije klini¢ke ucinkovitosti projektiraju se tako da istodobno relevantnost podataka

svedu na najvecu, a mogucnost pristranosti na najmanju mogucu mjeru. [...]
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2.3.2.

Plan [...] studije klini¢ke uc¢inkovitosti

Studije klini¢ke u¢inkovitosti provode se na temelju [...] ,,plana studije klinicke

ucinkovitosti”.

U planu studije klinicke ucinkovitosti [...] odreduju se razlozi, ciljevi, projekt i predloZena

analiza, metodologija, praéenje, provedba i vodenje evidencije o studiji klinicke

ucinkovitosti. On posebno sadrzi informacije kako je utvrdeno niZe. Ako je dio tih

informacija dostavljen u zasebnom dokumentu, na to se upucuje u planu studije klinicke

ucinkovitosti.

(a) Identifikaciju studije klinicke ucinkovitosti i plan studije klinicke ucinkovitosti.

(b) Identifikaciju naruciteljal...]: ime, adresu registriranog mjesta poslovanja i
kontaktne podatke narucitelja te, ako je primjenjivo, ime, adresu registriranog
mjesta poslovanja i kontaktne podatke njegove osobe za kontakt / pravnog
zastupnika u skladu s clankom 48. stavkom 3. s poslovnim nastanom u Uniji.

(c) Informacije o ispitivacu (ispitivacima) (tj. glavni, koordinator, ostali; kvalifikacije;

(d)
(e

kontaktni podaci) i mjestu (mjestima) ispitivanja (broj, kvalifikacije, kontaktni
podaci) te, u slucaju proizvoda za samotestiranje, o lokaciji i broju ukljucenih
laika.

Datum pocetka i planirano trajanje studije klinicke ucinkovitosti.

Identifikaciju i opis proizvoda, njegove namjene, analita ili pokazatelja, metroloSke
sljedivosti te proizvodaca.

Informacije o vrsti uzoraka koji se ispituju.
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(2

(h)

(i)

0

Sveobuhvatan kratak sadrZaj studije klinicke ucinkovitosti, njezinu vrstu projekta
(npr. promatracka, intervencijska) zajedno s ciljevima i hipotezama studije,

Opis ocekivanih rizika i koristi proizvoda i studije klinicke ucinkovitosti u
kontekstu najnovijih dostignuca u klini¢koj praksi, primijenjenim medicinskim
postupcima i postupanju s pacijentima.

Upute za uporabu proizvoda ili protokol testiranja, potrebnu izobrazbu i iskustvo
korisnika, odgovarajuce postupke kalibriranja i sredstva kontrole, navodenje bilo
kojih drugih proizvoda, medicinskih proizvoda, lijeka ili drugih artikala koje treba
usporednim metodama koji su primijenjeni kao referentni,

Opis i obrazloZenje projekta studije klinicke ucinkovitosti, njezine znanstvene
pouzdanosti i valjanosti, ukljucujudi statisticki projekt, te pojedinosti o mjerama
koje je potrebno poduzeti radi svodenja pristranosti na najmanju moguéu mjeru
(npr. postupak slucajnog odabira) te upraviljanje potencijalno zbunjujucim

Cimbenicima.

(k)Analiticku ucinkovitost u skladu s tockom (a) odjeljka 6.1. Priloga I. s obrazloZenjem

@)

(m)

(n)

svakog izostaviljanja.

Parametre klinicke ucinkovitosti u skladu s tockom (b) odjeljka 6.1. Priloga 1. koje
je potrebno utvrditi, s obrazloZenjem svakog izostavljanja; primijenjene odredene
klinicke ishode / krajnje toCke (primarne/sekundarne) s obrazloZenjem odluka u
vezi s postupanjem i njihovim mogucéim implikacijama za zdravlje pojedinca i/ili
Jjavno zdravlje

Informacije o populaciji studije ucinkovitosti: specifikacije ispitanika, kriteriji
odabira, velic¢ina populacije studije ucinkovitosti, reprezentativnost u odnosu na
cilinu populaciju te, ako je primjenjivo, informacije o osjetljivim ukljucenim
ispitanicima (npr. djeca, imunokompromitirane osobe, starije osobe, trudnice);
Informacije o uporabi podataka iz preostalih banaka uzoraka, genetickih banaka
ili banaka tkiva, registara pacijenata ili bolesti itd. s opisom pouzdanosti i
reprezentativnosti te pristupom za statisticku analizu; jamstvo odgovarajuée

metode za utvrdivanje stvarnoga klinickog statusa uzoraka pacijenata.

(o) Plan pradenja;

(p) Upravljanje podacima;
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(q)
(r)

(s)

®

(w

)

)

x)

»

(z)

Algoritme odlucivanja;

Politiku u vezi s bilo kakvim izmjenama (ukljucujudi one u skladu s élankom 53.)
plana studije klinic¢ke ucinkovitosti ili odstupanja od njega, s jasnom zabranom
uporabe izuzecéa od plana studije klinicke ucinkovitosti

Odgovornost u vezi s proizvodom, posebno nadzorom pristupa proizvodu,
pracenjem u vezi s proizvodom upotrijebljenim u studiji klinic¢ke ucinkovitosti te
vracanjem proizvoda koji nisu upotrijebljeni, kojima je istekao rok ili koji su u
kvaru.

Izjavu o sukladnosti s priznatim eti¢kim nacelima medicinskog istraZivanja koje
ukljucuje ljude te nacelima dobre klinicke prakse u podrudju studija klinic¢ke
ucinkovitosti, kao i primjenjivim regulatornim zahtjevima.

Opis postupka informiranog pristanka, ukljucujudi presliku obrasca s podacima o
pacijentu i obrazaca o pristanku.

Postupke za vodenje evidencije i izvje§céivanje o sigurnosti, ukljucujudi definicije
dogadaja koji se evidentiraju i o kojima se izvjesScuje, te postupke i rokove za
izvjeScivanje.

Kriterije i postupke obustave ili prijevremenog prekida studije klinicke
ucinkovitosti,

Kriterije i postupke pracenja ispitanika nakon zavrSetka studije ucinkovitosti,
postupke pracenja subjekata u slucaju obustave ili prijevremenog prekida,
postupke pradenja ispitanika koji su povukli svoj pristanak i postupke za ispitanike
koje se ne moZe pratiti. Postupke za prenoSenje rezultata testiranja izvan studije,
ukljucujudi prenosenje rezultata testiranja ispitanicima studije ucinkovitosti.
Politiku u vezi s utvrdivanjem izvjesca o studiji klinicke ucinkovitosti i objavu
rezultata u skladu s pravnim zahtjevima i etickim nacelima iz odjeljka 1. poglavlja
L

Popis tehnickih i funkcionalnih znacajki proizvoda navodedi one koji su

obuhvacdeni studijom ucinkovitosti.

(aa) Bibliografiju.
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Ako se neki od gore navedenih elemenata ne smatra prikladnim za ukljucivanje u plan
studije klini¢ke ucinkovitosti zbog izabranoga posebnog projekta studije (npr. uporaba
preostalih uzoraka naspram intervencijskim studijama klinicke ucinkovitosti), navodi se

obrazloZenje.

]

2.3.3. Izvjesce o studiji klinicke ucinkovitosti
»lzvjesée o studiji klini¢ke u¢inkovitosti”, koje potpisuje lijecnik ili druga ovlastena
odgovorna osoba, sadrzi dokumentirane informacije o [...] planu studije klinicke
ucinkovitosti, rezultate 1 zakljucke studije klinicke u¢inkovitosti, uklju¢ujuéi negativne
nalaze. Rezultati i zakljucci transparentni su, nepristrani i klini¢ki relevantni. Izvjesée
sadrzi dovoljno informacija kako bi ga mogla razumjeti nezavisna strana bez upuéivanja na
druge dokumente. Izvjes¢e ukljucuje kao prikladne 1 sve izmjene protokola ili odstupanja
od protokola te iskljucenja podataka uz prikladno obrazloZenje.

3. [...]

3.1. [...]
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33, [.]

Dio B: PosttrziSno praéenje ucinkovitosti

1. PosttriiSno pradenje ulinkovitosti trajni je postupak aZuriranja procjene ucinkovitosti iy
Clanka 47. dijela A ovog Priloga i dio je proizvodaceva plana posttriiSnog nadzora. U tu
svrhu proizvodac [...] proaktivno |[...] prikuplja i procjenjuje [...] uinkovitost i relevantne
znanstvene [...] podatke [...] o uporabi proizvoda koji nosi oznaku CE, koji je stavljen na
trZiste ili u uporabu unutar okvira svoje namjene, kao $to je navedeno u odgovarajucem
postupku ocjenjivanja sukladnosti, s ciljem potvrdivanja sigurnosti, ucinkovitosti i
znanstvene valjanosti tijekom cijelog ocCekivanoga Zivotnog vijeka proizvoda, daljnje
prihvatljivosti omjera koristi i rizika te otkrivanja nadolazecih rizika na temelju éinjenicnih

dokaza.

2. [.]
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2.a PosttriiSno pracenje ucinkovitosti provodi se u skladu s dokumentiranom metodom

utvrdenom planom posttrii§noga pracenja ucinkovitosti.

2.al. U planu postriisnog pracenja ucinkovitosti navode se metode i postupci za proaktivno

prikupljanje i procjenu sigurnosti, ucinkovitosti i znanstvenih podataka s ciljem

(@)

(b)

(©
(d)

(e

potvrdivanja sigurnosti i ucinkovitosti proizvoda tijekom njegova cijelog
ocekivanoga Zivotnog vijeka,

identifikacije dotad nepoznatih rizika ili ogranic¢enja u vezi s ucinkovitosti te
kontraindikacija,

identifikacije i analize nenadanih rizika na temelju cCinjenicnih dokaza,
osiguravanja daljnje prihvatljivosti klinickih dokaza i omjera koristi i rizika iz
odjeljaka 1. i 5. Priloga I. te

identifikacije moguce sustavne pogresne uporabe ili uporabe proizvoda izvan

odobrene indikacije s ciljem provjere toCnosti njegove namjene.

2.a2. Plan posttriiSnog praéenja ucinkovitosti sadrZi najmanje:

(@)

(b)

(©
(d)

(e

(2

(h)

opcée metode i postupke posttriiSnog pracenja ucinkovitosti koji se trebaju
primijeniti, kao Sto je prikupljanje stecCenoga klinic¢kog iskustva, povratne
informacije od korisnika, pregled znanstvene literature te ostalih izvora
ucinkovitosti ili znanstvenih podataka;

posebne metode i postupke posttriiSnog pracenja ucinkovitosti koji se trebaju
primijeniti (npr. medulaboratorijska ispitivanja i ostale aktivnosti u vezi s
Jjamstvom kvalitete, epidemioloSke studije, procjena registara prikladnih
pacijenata ili bolesti, baze genetickih podataka ili posttriisne studije klinicke
ucinkovitosti);

objasnjenje primjerenosti metoda i postupaka iz tocaka (a) i (b);

upucivanje na odgovarajuce dijelove izvjeséa o procjeni ulinkovitosti iz odjeljka
1.5. dijela A ovog Priloga te na upravljanje rizicima iz odjeljka 2. Priloga L.;
posebne ciljeve koji se trebaju rijesiti posttrZiSnim pracenjem ucinkovitosti;
procjenu podataka o ulinkovitosti u odnosu na jednakovrijedne ili slicne
proizvode te trenutacna najnovija dostignuéa;

upucdivanje na odgovarajuce zajednicke specifikacije, norme i smjernice o
posttriiSnom pracenju ucinkovitosti;

detaljan i na odgovarajudi nacin opravdan raspored aktivnosti posttrZiSnog
pracenja ucinkovitosti (npr. analiza podataka o posttriiSnom pracenju

ucinkovitosti i izvjeSéivanje) koje provodi proizvodad.
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3.0 [.]

3.a Proizvodac analizira nalaze posttriiSnog pracenja ucinkovitosti i dokumentira rezultate u
izvjeSéu o procjeni posttrZiSnog pracéenja ucinkovitosti kojim se aZurira izvje$ce o procjeni

ucinkovitosti i koji ¢ini dio tehnicke dokumentacije.

4. [.]

4.a Zakljuclci izvjesSéa o procjeni posttriiSnog pracéenja ucinkovitosti uzimaju se u obzir za
procjenu ucinkovitosti navedenu u clanku 47. i dijelu A ovog Priloga te u upravljanju
rizicima navedenom u odjeljku 2. Priloga 1. Ako se posttrZiSnim pracenjem ucinkovitosti

ustanovi potreba za preventivnim i/ili korektivnim mjerama, proizvodac ih provodi.

5.  Ako se posttriisno pracenje ucinkovitosti ne smatra prikladnim za odredeni proizvod,

obrazloZenje se pruza i dokumentira u sklopu izvje§ca o procjeni ucinkovitosti.
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PRILOG XIII.

INTERVENCIJSKE STUDIJE KLINICKE UCINKOVITOSTI I DRUGE
STUDLJE [...] UCINKOVITOSTI KOJE UKLJUCUJU RIZIKE ZA
ISPITANIKE STUDIJA

L Dokumentacija u vezi sa zahtjevom za intervencijske studije klini¢ke ucinkovitosti i
druge [...] studije uéinkovitosti koje ukljucuju rizik za ispitanike studija
Za proizvode za [...] predvidene za uporabu u kontekstu intervencijskih studija klinicke
ucinkovitosti ili drugih [...] studija u€inkovitosti koje ukljucuju rizike za ispitanike studija,
narucitelj priprema i podnosi zahtjev u skladu s ¢lankom 49. koji dopunjuje dolje utvrdena

dokumentacija:

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
c¢lankom 48. stavkom 3. s poslovnim nastanom u Uniji.

1.2. Ako je razli¢ito od gore navedenog, ime, adresu 1 kontaktne podatke proizvodaca
proizvoda predvidenog za procjenu ucinkovitosti te, prema potrebi, njegova ovlastenog
zastupnika.

1.3. Naziv studije [...] ucinkovitosti.

1.4. Jedinstveni identifikacijski broj u skladu s ¢lankom 49. stavkom 1.

1.5. Status studije [...] u¢inkovitosti ([...] #. prvo podnosenje, ponovno podnosenje, znatne
izmjene);

1.5.a Pojedinosti/upucivanje na plan studije ucinkovitosti (npr. ukljucujudi pojedinosti o

fazi projektiranja studije ucinkovitosti).
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1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.
1.11.

Ako je rije¢ o ponovnom podnosenju u vezi s istim proizvodom, prethodni datum

(datume) 1 referentni broj(eve) prethodnog (prethodnih) podnoSenja, ili u slucaju znatnih

izmjena i dopuna, upucivanje na prvotno podnosenje. Naruditelj utvrduje sve promjene

u odnosu na prethodno podnosSenje i obrazloZenje tih promjena, posebno je li doslo
promjena u odnosu na ishode prethodnih preispitivanja nadleZnog tijela ili etickog
odbora.

Ako se odnosi na usporedno podnosenje za klinicko ispitivanje lijeka u skladu s
Uredbom (EU) br. 536/2014 [...], upucivanje na sluzbeni registarski broj klinickog
ispitivanja.

Identifikaciju drzava Clanica, 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
provodi studija klinicke u€inkovitosti u vrijeme podnosenja zahtjeva.

Kratak opis proizvoda za procjenu ucinkovitosti, njegovu klasifikaciju i druge
informacije potrebne za identifikaciju proizvoda i tipa proizvoda |...].

Sazetak plana studije [...] uCinkovitosti [...].

Ako je primjenjivo, informacije u vezi s proizvodom za usporedbu, njegovu

do

klasifikaciju i druge informacije potrebne za identifikaciju proizvoda za usporedbu.

1.11.a Dokaz od naruditelja da su klinicki ispitivac i mjesto ispitivanja prikladni za

provodenje studije klinicke ucinkovitosti u skladu s planom studije ucinkovitosti.

1.12.  Pojedinosti o predvidenom datumu pocetka i trajanju studije ucinkovitosti.
1.13.  Pojedinosti za identifikaciju prijavljenog tijela, ako se narucitelj sluzi odredenim
prijavljenim tijelom u vrijeme podnoSenja zahtjeva za studiju ucinkovitosti.
1.13.a Potvrdu da je narucitelj svjestan da nadleZno tijelo moze stupiti u kontakt s etickim
odborom koji ocjenjuje ili je ocijenio zahtjev.
1.14.  Izjavu ig odjeljka 4.1. ovog Priloga.
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2. Upute za ispitivaca

Upute za ispitivaca sadrze informacije o proizvodu za procjenu ucinkovitosti koje su

relevantne za studiju i dostupne u vrijeme podnosenja zahtjeva. Ispitivace se pravovremeno

upuduje na svako aZuriranje uputa ili na sve druge odgovarajuée nove informacije koje su
postale dostupne. Upute za ispitivaca |...] jasno su identificirane i posebno sadrze sljedece
informacije:

2.1. Identifikaciju i opis proizvoda, ukljucuju¢i informacije o namjeni, klasifikaciji rizika i
primjenjivom pravilu razvrstavanja u skladu s Prilogom VII., projektu i proizvodnji
proizvoda te upucivanja na prethodne i slicne generacije proizvoda.

2.2. Upute proizvodaca za instaliranje, odrZavanje, odrZavanje higijenskih normi i uporabu,
ukljucujuéi zahtjeve u vezi sa skladistenjem i rukovanjem, kao i oznaku i upute za
uporabu u mjeri u kojoj su te informacije dostupne. Osim toga, informacije u vezi sa
svakom potrebnom odgovarajucéom izobrazbom.

2.3. Analiticku ucinkovitost |...].

2.4. Postojece klinicke podatke, posebno sljedece:

— dostupnu relevantnu strucno ocijenjenu znanstvenu literaturu i konsenzus
strucnih misljenja/stajalista relevantnih strucnih udruZenja koji se odnose na
sigurnost, ucinkovitost, klinic¢ke koristi za pacijente, svojstva projekta,
znanstvenu valjanost, klini¢ku ucinkovitost 1 namjenu proizvoda i/ili
jednakovrijednih ili sli¢nih proizvoda;

— ostale dostupne relevantne klinicke podatke koji se odnose na sigurnost,
znanstvenu valjanost, klini¢ku ucinkovitost, klinicke koristi za pacijente,
svojstva projekta i namjenu [...] sli¢nih proizvoda ukljucujudéi pojedinosti o
njihovim sli¢nostima i razlikama |...].

2.5. Sazetak analize rizika i koristi te upravljanje rizicima, ukljucujuéi informacije u vezi s

poznatim ili predvidljivim rizicima 1 upozorenjima.
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2.6.

2.7.

2.7.a

2.8.

3. Plan

U slucaju proizvoda koji ukljucuju tkiva, stanice i tvari ljudskog, Zivotinjskog ili
mikrobnog podrijetla detaljne informacije o tkivima, stanicama i tvarima te o
sukladnosti s odgovaraju¢im op¢im zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti i upravljanju
posebnim rizicima u odnosu na tkiva, stanice i tvari.
Upucivanje na uskladene i ostale medunarodno priznate norme, s kojima je potpuno ili
djelomicno u skladu. Popis s pojedinostima o tomu kako su ispunjeni opci zahtjevi
sigurnosti i ucinkovitosti iz Priloga L., ukljucujuci primijenjene norme i zajednicke
specifikacije, u cijelosti ili dijelom, kao i opis rjeSenja za ispunjavanje odgovarajucih
opcih zahtjeva sigurnosti i ucinkovitosti, ako te norme i zajednicke specifikacije nisu
ispunjene, ako su samo djelomicno ispunjene ili ako nedostaju.
Detaljan opis klinic¢kih postupaka i dijagnostickih testova upotrijebljenih u okviru
studije ucinkovitosti, a posebno informacije o svakom odstupanju od uobicajene

klinicke prakse.

]

[...] studije klini¢ke ucinkovitosti, kako je utvrdeno u odjeljku 2.3.2. Priloga XII.

4.  Ostale informacije

4.1.

4.2.

Izjava koju je potpisala fizicka ili pravna osoba odgovorna za proizvodnju proizvoda za
procjenu ucinkovitosti da je doti¢ni proizvod u skladu s opéim zahtjevima sigurnosti i
ucinkovitosti, osim aspekata obuhvacenih studijom klinicke u¢inkovitosti, te da su u
sladu s tim aspektima poduzete sve mjere opreza kako bi se zastitilo zdravlje 1 sigurnost
ispitanika. [...]

Gdje je to primjenjivo u skladu s nacionalnim pravom, preslika miSljenja doti¢nog
(doti¢nih) etickog odbora [...].. Kada u skladu s nacionalnim pravom misljenje
(misljenja) doticnog (doticnih) etickog odbora nije potrebno prilikom podnoSenja
zahtjeva, preslika misljenja doticnog (doticnih) etickog odbora podnosi se ¢im ono

postane dostupno.
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4.3. U slucaju ozljede, dokaz o pokri¢u iz osiguranja ili o naknadi Stete ispitanicima u skladu

S [...] ¢lankom 48.c i odgovarajucéim nacionalnim [...] zakonodavstvom.

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 sukladnos¢u s pravilima koja se primjenjuju na zastitu i
povjerljivost osobnih podataka, posebno:

— organizacijski 1 tehnicki dogovori koji ¢e se provesti kako bi se izbjegao
neovlasteni pristup, otkrivanje, dijeljenje, mijenjanje ili gubitak obradenih
informacija i osobnih podataka;

— opis mjera koje Ce se provesti kako bi se osigurala povjerljivost evidencije i
osobnih podataka doti¢nih ispitanika koji sudjeluju u studijama klinicke
ucinkovitosti;

— opis mjera koje ¢e se provesti u slucaju povrede sigurnosti podataka s ciljem
ublazavanja mogucih Stetnih uc¢inaka.

4.6. Sve pojedinosti o dostupnoj tehnickoj dokumentaciji, na primjer detaljna analiza
rizika / dokumentacija o upravljanju ili posebna izvjeScéa o testiranju, dostavljaju se

nadleznom tijelu koje na zahtjev preispituje zahtjev.

II. Ostale obveze narucitelja

1. Narucitelj se obvezuje drzati na raspolaganju nadleZznim nacionalnim tijelima svu
dokumentaciju potrebnu za dokazivanje dokumentacije iz poglavlja I. ovog Priloga. Ako
narucitelj nije fizicka ili pravna osoba odgovorna za proizvodnju proizvoda predvidenog za

procjenu ucinkovitosti, tu obvezu u ime narucitelja moze ispuniti ta osoba.

2. Narucitelj ima uspostavljen sporazum kako bi osigurao da ispitivac(i) pravovremeno |...]

izvijesti 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 studije klini¢ke u¢inkovitosti doti¢nog proizvoda ili kada se proizvod naknadno

stavlja na trziSte najmanje pet godina nakon §to je posljednji proizvod stavljen na trziste.

Svaka drzava ¢lanica predvida nac¢in drzanja te dokumentacije na raspolaganju nadleznim
tijelima u razdoblju navedenom u prethodnom stavku u slucaju da narucitelj, ili njegova
kontaktna osoba, s poslovnim nastanom na njezinu drzavnom podrucju prije zavrSetka tog

razdoblja bankrotira ili prestane s poslovnom aktivnoséu.
4.  Narucitelj imenuje nadzornika koji je neovisan o mjestu ispitivanja kako bi se osiguralo da
se studija klinic¢ke ucinkovitosti provodi u skladu s planom studije klinicke ucinkovitosti,

nacelima dobre klinicke prakse i ovom Uredbom.

5. Naruditelj uspostavilja mjere pracéenja ispitanika ispitivanja.
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PRILOG XIV.

KORELACIJSKA TABLICA*
Direktiva 98/79/EZ Ova Uredba
Clanak 1. stavak 1. Clanak 1. stavak 1.
Clanak 1. stavak 2. Clanak 2.

Clanak 1. stavak 3.

Clanak 2. tocka 36.

Clanak 1. stavak 4.

Clanak 1. stavak 5.

Clanak 4. stavci 4.1 5.

Clanak 1. stavak 6.

Clanak 1. stavak 6.

Clanak 1. stavak 7.

Clanak 1. stavak 4.

Clanak 2.

Clanak 4. stavak 1.

Clanak 3.

Clanak 4. stavak 2.

Clanak 4. stavak 1.

Clanak 20.

Clanak 4. stavak 2.

Clanak 17. stavak 1.

Clanak 4. stavak 3.

Clanak 17. stavak 3.

Clanak 4. stavak 4.

Clanak 8. stavak 7.

Clanak 4. stavak 5.

Clanak 16. stavak 6.

Clanak 5. stavak 1.

Clanak 6. stavak 1.

Clanak 5. stavak 2.

Clanak 5. stavak 3. Clanak 7.

Clanak 6. —

Clanak 7. Clanak 84.

Clanak 8. Clanci od 67. do 70.

Clanak 9. stavak 1. prvi podstavak

Clanak 40. stavak 5. prvi podstavak

Clanak 9. stavak 1. drugi podstavak

Clanak 40. stavak 3. drugi podstavak i stavak

4. drugi podstavak

Ovaj prijedlog nije azuriran — odrazava prijedlog Komisije.
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Clanak 9. stavak 2. Clanak 40. stavak 2.

Clanak 9. stavak 3. Clanak 40. stavak 3.

Clanak 9. stavak 4. Clanak 40. stavak 7.

Clanak 9. stavak 5. —

Clanak 9. stavak 6. Clanak 9. stavak 3.

Clanak 9. stavak 7. Clanak 8. stavak 4.

Clanak 9. stavak 8. Clanak 41. stavak 1.

Clanak 9. stavak 9. Clanak 41. stavak 3.

Clanak 9. stavak 10. Clanak 43. stavak 2.

Clanak 9. stavak 11. Clanak 40. stavak 8.

Clanak 9. stavak 12. Clanak 45. stavak 1.

Clanak 9. stavak 13. Clanak 5. stavak 2.

Clanak 10. Clanak 23.

Clanak 11. stavak 1. Clanak 2. togke 43. i 44., ¢lanak 59. stavak 1.
i Clanak 61. stavak 1.

Clanak 11. stavak 2. Clanak 59. stavak 3. i ¢lanak 61. stavak 1.
drugi podstavak

Clanak 11. stavak 3. Clanak 61. stavci 2. 1 3.

Clanak 11. stavak 4. —

Clanak 11. stavak 5. Clanak 61. stavak 3. i ¢lanak 64.

Clanak 12. Clanak 25.

Clanak 13. Clanak 72.

Clanak 14. stavak 1. to¢ka (a) Clanak 39. stavak 4.

Clanak 14. stavak 1. tocka (b) —

Clanak 14. stavak 2. -

Clanak 14. stavak 3. —

Clanak 15. stavak 1. Clanci 31. i 32.

Clanak 15. stavak 2. Clanak 27.

Clanak 15. stavak 3. Clanak 33. stavak 1. i ¢lanak 34. stavak 2.

Clanak 15. stavak 4. —

Clanak 15. stavak 5. Clanak 43. stavak 4.
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Clanak 15. stavak 6.

Clanak 43. stavak 3.

Clanak 15. stavak 7.

Clanak 29. stavak 2. i ¢lanak 33. stavak 1.

Clanak 16. Clanak 16.

Clanak 17. Clanak 71.

Clanak 18. Clanak 73.

Clanak 19. Clanak 80.

Clanak 20. Clanak 75.

Clanak 21. —

Clanak 22. —

Clanak 23. Clanak 90.

Clanak 24. —
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	[...]
	Proizvođač [...] obavješćuje korisnike o svim preostalim rizicima.
	Posebna se pozornost posvećuje mogućnosti slabljenja analitičke učinkovitosti uslijed fizikalne i/ili kemijske neusklađenosti upotrijebljenih materijala i uzoraka, [...] analita ili pokazatelja koji treba otkriti (poput bioloških tkiva, stanica, tjele...
	Projektiranjem se:
	[...]
	i, kada je potrebno,
	Svaka zaštita ili druga sredstva uključena s proizvodom radi pružanja zaštite, posebice protiv pokretnih dijelova, moraju biti sigurna i ne smiju ometati pristup uobičajenom djelovanju proizvoda, ili ograničavati rutinsko održavanje proizvoda, koje je...
	Iste se informacije [...] navode na pokretnim dijelovima i/ili njihovim kućištima kada smjer kretanja mora biti poznat kako bi se izbjegao rizik.
	Ako se više proizvoda, osim proizvoda namijenjenih za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta, dostavlja jednom korisniku i/ili na jednu lokaciju, može se dostaviti jedinstveni primjerak uputa za uporabu ako na to pristane kupac, koji u svak...
	Proizvod se smatra „novim” ako:
	Dio B Podatkovni elementi jedinstvenog identifikatora proizvoda UDI u skladu s člankom 22.a
	– osiguravanje odgovarajućih 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 prijavljeno tijelo, uključujući 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 nadležnim tijelima, Komisijom i drugim prijavljenim tijelima.
	– nisu projektant, proizvođač, dobavljač, postavljač, kupac, vlasnik [...] ili osoba zadužena za održavanje proizvodâ koje ocjenjuju, niti ovlašteni zastupnik bilo koje od navedenih strana. To ne sprječava kupnju i uporabu ocijenjenih proizvoda koji s...
	– nisu [...] uključeni u projektiranje, proizvodnju ili konstrukciju, stavljanje na tržište, instalaciju [...] ni uporabu ili održavanje [...] tih proizvoda za koje su prijavljeni [...], niti predstavljaju strane uključene u navedene aktivnosti. Ne su...
	– ne smiju nuditi ni pružati bilo kakvu uslugu koja bi mogla ugroziti povjerenje u njihovu neovisnost, nepristranost ili objektivnost. Posebice, proizvođaču, njegovu ovlaštenom zastupniku, dobavljaču ili trgovinskom konkurentu ne smiju nuditi ili pruž...
	– nisu povezani ni s kojom organizacijom koja pruža usluge savjetovanja, kao što je navedeno u prethodnoj alineji. To ne isključuje opće aktivnosti izobrazbe u vezi s propisima o medicinskim proizvodima ili odgovarajućim normama koje se ne odnose na o...
	1.6.1.a Prijavljeno tijelo uzima u obzir smjernice i dokumente o najboljoj praksi.

	– strukturu i dokumentaciju sustava upravljanja, uključujući politike i ciljeve njegovih aktivnosti;
	– politike za dodjeljivanje članova osoblja aktivnostima i njihove odgovornosti;
	– ocjenjivanje i postupak donošenja 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;
	– pritužbe i žalbe.
	Posebno, ima potrebno osoblje te [...] posjeduje ili ima pristup svoj opremi, [...] prostorima i kompetentnosti koji su nužni za primjereno izvršavanje tehničkih, znanstvenih i administrativnih zadataka koje podrazumijevaju aktivnosti ocjenjivanja suk...
	[...]
	3.1.2.[…] [...] To podrazumijeva 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 [...] dovoljan broj administrat...
	Osoblje koje sudjeluje u upravljanju aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti za proizvode koje provodi prijavljeno tijelo ima odgovarajuće znanje koje mu omogućuje da uspostavi sustav za odabir osoblja za ocjenjivanje i provjeru te da upravlja njime, za...

	Prijavljeno tijelo određuje barem jednu osobu iz svoje uprave koja ima sveukupnu odgovornost za sve aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti u odnosu na in vitro dijagnostičke medicinske proizvode.
	Posebni kriteriji kvalificiranosti utvrđuju se barem za ocjenjivanje [...] biološke sigurnosti, [...] procjene učinkovitosti, proizvoda za samotestiranje i testiranje u blizini pacijenta, prateće dijagnostike, funkcionalne sigurnosti, programske oprem...
	– zakonodavstvu Unije o in vitro dijagnostičkim medicinskim proizvodima i odgovarajućim smjernicama;
	– postupcima ocjenjivanja sukladnosti u skladu s ovom Uredbom;
	– širokom spektru tehnologija in vitro dijagnostičkih medicinskih proizvoda [...] [...] te projektiranju i proizvodnji in vitro dijagnostičkih medicinskih proizvoda;
	– sustavu prijavljenog tijela za upravljanje kvalitetom [...], pripadajućim postupcima i potrebnim kriterijima kvalificiranosti;
	– [...]
	– osposobljavanju osoblja uključenog u aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti u vezi s in vitro dijagnostičkim medicinskim proizvodima;
	– [...]
	– utvrdilo kada je za ocjenjivanje procjene [...] učinkovitosti koju je proveo proizvođač potrebno stručno mišljenje te odredilo primjereno kvalificirane stručnjake;
	– na odgovarajući način osposobilo vanjske kliničke stručnjake u vezi s odgovarajućim zahtjevima Uredbe [...], zajedničkim specifikacijama, smjernicama [...] i [...] usklađenim normama [...] te osiguralo da su vanjski klinički stručnjaci potpuno svjes...
	– moglo [...] preispitati i na znanstvenoj osnovi osporiti kliničke podatke sadržane u [...] [...] procjeni učinkovitosti te [...] na odgovarajući način usmjeravati vanjske kliničke stručnjake u ocjenjivanju [...] procjene učinkovitosti koju je pružio...
	– moglo na znanstvenoj osnovi procijeniti i, prema potrebi, osporiti [...] pruženu [...] procjenu učinkovitosti te ishode ocjenjivanja [...] procjene učinkovitosti proizvođača koju su proveli vanjski klinički stručnjaci;
	– moglo utvrditi usporedivost i dosljednost ocjenjivanja [...] procjene učinkovitosti koja su proveli klinički stručnjaci;
	– moglo [...] ocijeniti [...] procjenu učinkovitosti koju je obavio proizvođač i donijeti kliničku prosudbu o mišljenju koje je dostavio vanjski stručnjak te iznijeti preporuku osoblju koje donosi odluke u prijavljenom tijelu.
	– uspješno završen sveučilišni studij ili studij tehničkog veleučilišta ili istovjetnu kvalifikaciju iz odgovarajućih studijskih grupa, npr. medicine, farmacije, [...] inženjerstva ili drugih relevantnih znanosti;
	– četiri godine profesionalnog iskustva u području zdravstvenih proizvoda ili povezanih sektora (npr. industrija, revizija, zdravstvo, istraživačko iskustvo), od čega dvije godine iskustva u projektiranju, proizvodnji, testiranju ili uporabi proizvoda...
	– [...] znanje o zakonodavstvu o in vitro dijagnostičkim medicinskim proizvodima, uključujući opće zahtjeve sigurnosti i učinkovitosti utvrđene u Prilogu I. [...];
	– odgovarajuće znanje i iskustvo u vezi s mjerodavnim usklađenim normama, zajedničkim [...] specifikacijama i smjernicama;
	– odgovarajuće znanje i iskustvo u vezi s upravljanjem rizicima i povezanim normama i smjernicama o in vitro dijagnostičkim medicinskim proizvodima;
	– odgovarajuće znanje i iskustvo u vezi s procjenom učinkovitosti;
	– odgovarajuće znanje o proizvodima koje ocjenjuje;
	– odgovarajuće znanje i iskustvo u vezi s postupcima ocjenjivanja sukladnosti utvrđenima u Prilozima od VIII. do X., osobito onim aspektima za koje je ovlašteno, te prikladne ovlasti za provođenje tih ocjenjivanja.
	– sposobnost sastavljanja evidencija i izvješća kojima se dokazuje da su odgovarajuće aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti provedene na odgovarajući način.

	– uspješno završen sveučilišni studij ili studij tehničkog veleučilišta ili istovjetnu kvalifikaciju iz odgovarajućih studijskih grupa, npr. medicine, farmacije, [...] inženjerstva ili drugih relevantnih znanosti;
	– četiri godine profesionalnog iskustva u području zdravstvenih proizvoda ili povezanih sektora (npr. industrija, revizija, zdravstvo, istraživačko iskustvo), od čega dvije godine iskustva u upravljanju kvalitetom;
	– odgovarajuće znanje o zakonodavstvu o in vitro dijagnostičkim medicinskim proizvodima, kao i o povezanim [...] usklađenim normama, zajedničkim [...] specifikacijama i smjernicama;
	– odgovarajuće znanje i iskustvo u vezi s upravljanjem rizicima i povezanim normama i smjernicama o in vitro dijagnostičkim medicinskim proizvodima;
	– odgovarajuće znanje o sustavima upravljanja kvalitetom i povezanim normama i smjernicama o in vitro dijagnostičkim medicinskim proizvodima;
	– odgovarajuće znanje i iskustvo u vezi s postupcima ocjenjivanja sukladnosti utvrđenima u Prilozima od VIII. do X., osobito onim aspektima za koje je ovlašteno, te prikladne ovlasti za provođenje [...] tih revizija;
	– izobrazbu iz područja metoda revizije koja mu omogućuje da ispituje sustave upravljanja kvalitetom.
	– sposobnost sastavljanja bilješki i izvješća kojima se dokazuje da su odgovarajuće aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti provedene na odgovarajući način.
	– matricu koja sadrži detalje o ovlaštenjima i odgovornostima osoblja u vezi s aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti;
	– evidenciju kojom se dokazuju znanje i iskustvo potrebni za aktivnost ocjenjivanja sukladnosti za koje je ovlašteno. U toj se evidenciji obrazlaže utvrđivanje opsega odgovornosti za svakog pojedinog člana osoblja koje se bavi ocjenjivanjem te se evid...
	Prijavljeno tijelo ne može sklopiti ugovor s podizvođačem za provedbu sljedećih aktivnosti:

	– preispitivanja kvalifikacija i praćenja rada vanjskih stručnjaka;
	– revizijskih aktivnosti i aktivnosti dodjele potvrda organizacijama za reviziju ili dodjelu potvrda;
	– dodjele posla vanjskim stručnjacima za posebne aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti;
	– funkcija završnog preispitivanja i donošenja odluka.
	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;
	-  da je pravna ili fizička osoba koja je zatražila ocjenjivanje sukladnosti o tome obaviještena.
	– je li osoblje upućeno u važeću Uredbu o in vitro dijagnostičkim medicinskim proizvodima, mjerodavne usklađene norme, zajedničke 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.
	Prijavljeno tijelo raspolaže dokumentiranim postupcima kako bi se osiguralo da sve aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti provodi odgovarajuće ovlašteno i kvalificirano osoblje koje ima dovoljno iskustva u procjeni proizvoda, sustava i procesa te pripada...
	Prijavljeno tijelo utvrđuje resurse potrebne za obradu svakog zahtjeva te određuje osobu čija je zadaća osigurati da se ocjenjivanje svakog zahtjeva provodi u skladu s odgovarajućim postupcima te da se za pojedinačne zadaće u okviru ocjenjivanja upotr...
	= za proizvode klase C, u skladu s Prilogom VIII. i Prilogom IX., provjerila usklađenost proizvoda s tipom opisanim u potvrdi EU-a o ispitivanju tipa te sa zahtjevima ove Uredbe koji se primjenjuju na njih,
	= za proizvode klase B, u skladu s Prilogom VIII.,  potvrdila usklađenost s tehničkom dokumentacijom iz Priloga II. te sa zahtjevima ove Uredbe koji se primjenjuju na njih,
	i dokumentira svoje razloge za odabir tih parametara;
	1.1. Za provedbu pravila razvrstavanja mjerodavna je namjena proizvoda.
	1.2. Ako je proizvod namijenjen za uporabu u kombinaciji s drugim proizvodom, pravila razvrstavanja primjenjuju se posebno na svaki proizvod.
	1.3. Pribor se sam za sebe razvrstava odvojeno od proizvoda s kojim se upotrebljava.
	1.4. Programska oprema [...] koja pokreće proizvod ili utječe na uporabu proizvoda automatski se svrstava u istu klasu kao i proizvod.
	Ako je [...] programska oprema neovisna o svakom drugom proizvodu, razvrstava se kao takva.
	1.5. Kalibratori predviđeni za uporabu zajedno s proizvodom svrstavaju se u istu klasu kao i proizvod.
	1.8. Kada proizvod ima više namjena koje je naveo proizvođač i koje ga smještaju u više klasa, svrstava se u višu klasu.
	1.9. Ako se više pravila razvrstavanja primjenjuje na isti proizvod, primjenjuje se pravilo koje ga svrstava u višu klasu.
	1.10. Svako od pravila primjenjuje se na analize prvog reda, potvrdne analize i dodatne analize.
	2.1. Pravilo 1.
	2.3. Pravilo 3.
	2.6. Pravilo 6.
	2.7. Pravilo 7.

	Osim toga, dokumentacija koja se dostavlja za ocjenu sustava upravljanja kvalitetom uključuje odgovarajući opis, posebno sljedećeg:
	Usto, proizvođač prijavljenom tijelu omogućuje pristup tehničkoj dokumentaciji iz Priloga II.
	U slučaju proizvoda za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta, zahtjev također uključuje aspekte iz odjeljka 6.1. točke (b).
	5.3.a Prijavljeno tijelo posebno preispituje kliničke dokaze koje je dostavio proizvođač u izvješću o procjeni učinkovitosti u skladu s Prilogom XII. odjeljkom 1.4.2. Prijavljeno tijelo angažira preispitivače proizvoda s dovoljno kliničkog stručnog zn...
	5.3.b Prijavljeno tijelo, u okolnostima u kojima se klinički dokazi temelje na podacima, u cijelosti ili djelomično, u vezi s proizvodima za koje se tvrdi da su slični ili jednakovrijedni proizvodu koji se ocjenjuje, ocjenjuje prikladnost tog načina, ...
	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. To preispitivanje obuhvaća razmatranje prik...
	5.3.d Na temelju svoje ocjene kliničkih dokaza, procjene učinkovitosti i utvrđivanja koristi/rizika prijavljeno tijelo razmatra je li potrebno definirati posebne faze kako bi prijavljeno tijelo moglo preispitati ažuriranja kliničkih dokaza na temelju...
	5.3.e Prijavljeno tijelo jasno dokumentira rezultate svojeg ocjenjivanja u izvješću o ocjenjivanju procjene učinkovitosti.
	Referentni laboratorij osigurava znanstveno mišljenje u roku od [...] 60 dana.
	Znanstveno mišljenje referentnog laboratorija i sva moguća ažuriranja uključuju se u dokumentaciju prijavljenog tijela u vezi s proizvodom. Pri donošenju odluke prijavljeno tijelo vodi računa o stajalištima iznesenima u znanstvenom mišljenju. Prijavlj...
	Kada bi promjene mogle utjecati na sukladnost sa zajedničkim [...] specifikacijama ili drugim rješenjima koja je odabrao proizvođač i koja su odobrena potvrdom EU-a o [...] ocjenjivanju tehničke dokumentacije, prijavljeno tijelo savjetuje se s refere...
	Referentni laboratorij osigurava znanstveno mišljenje u roku od [...] 60 dana.
	Odobrenje svake promjene odobrenog [...] proizvoda mora biti u obliku dodatka potvrdi EU-a o [...] ocjenjivanju tehničke dokumentacije.
	Prijavljeno tijelo može zahtijevati da se zahtjev dopuni dodatnim testiranjima ili dokazima u svrhu ocjenjivanja sukladnosti sa zahtjevima ove Uredbe.
	(ba) Prijavljeno tijelo provjerava usklađenost proizvoda s odgovarajućim zahtjevima utvrđenima u Prilogu I. ovoj Uredbi.
	1. EU ispitivanje tipa postupak je kojim prijavljeno tijelo utvrđuje i potvrđuje da proizvod, među ostalim priložena tehnička dokumentacija i odgovarajući procesi životnog ciklusa te odgovarajući reprezentativni uzorak iz proizvodnje ispunjavaju [...]...
	Referentni laboratorij osigurava znanstveno mišljenje u roku od [...] 60 dana.
	2. Za model proizvoda uključenog u postupak ocjenjivanja sukladnosti proizvođač koji ispunjava obveze iz odjeljka 1. priprema i čuva EU izjavu o sukladnosti u skladu s člankom 15. i Prilogom III. Izdavanjem EU izjave o sukladnosti, proizvođač osigurav...
	Zahtjev sadrži:
	On posebno uključuje prikladan opis svih elemenata nabrojenih u točkama (a), (b), (d) i (e) odjeljka 3.2. Priloga VIII.
	7.a ako je primjenjivo, uputa na prethodnu potvrdu kako je navedeno u odjeljku I.8 ovog priloga;
	(a) potvrđivanja sigurnosti i učinkovitosti proizvoda tijekom njegova cijelog očekivanoga životnog vijeka,
	(b) identifikacije dotad nepoznatih rizika ili ograničenja u vezi s učinkovitosti te kontraindikacija,
	(c) identifikacije i analize nenadanih rizika na temelju činjeničnih dokaza,
	(d) osiguravanja daljnje prihvatljivosti kliničkih dokaza i omjera koristi i rizika iz odjeljaka 1. i 5. Priloga I. te
	(e) identifikacije moguće sustavne pogrešne uporabe ili uporabe proizvoda izvan odobrene indikacije s ciljem provjere točnosti njegove namjene.
	2.a2. Plan posttržišnog praćenja učinkovitosti sadrži najmanje:
	(a) opće metode i postupke posttržišnog praćenja učinkovitosti koji se trebaju primijeniti, kao što je prikupljanje stečenoga kliničkog iskustva, povratne informacije od korisnika, pregled znanstvene literature te ostalih izvora učinkovitosti ili znan...
	(b) posebne metode i postupke posttržišnog praćenja učinkovitosti koji se trebaju primijeniti (npr. međulaboratorijska ispitivanja i ostale aktivnosti u vezi s jamstvom kvalitete, epidemiološke studije, procjena registara prikladnih pacijenata ili bol...
	(c) objašnjenje primjerenosti metoda i postupaka iz točaka (a) i (b);
	(d) upućivanje na odgovarajuće dijelove izvješća o procjeni učinkovitosti iz odjeljka 1.5. dijela A ovog Priloga te na upravljanje rizicima iz odjeljka 2. Priloga I.;
	(e) posebne ciljeve koji se trebaju riješiti posttržišnim praćenjem učinkovitosti;
	(f) procjenu podataka o učinkovitosti u odnosu na jednakovrijedne ili slične proizvode te trenutačna najnovija dostignuća;
	(g) upućivanje na odgovarajuće zajedničke specifikacije, norme i smjernice o posttržišnom praćenju učinkovitosti;
	(h) detaljan i na odgovarajući način opravdan raspored aktivnosti posttržišnog praćenja učinkovitosti (npr. analiza podataka o posttržišnom praćenju učinkovitosti i izvješćivanje) koje provodi proizvođač.
	1.14. Izjavu iz odjeljka 4.1. ovog Priloga.

