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PRILOG
Prijedlog
UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

0 in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima

Poglavlje I.

Podrudje primjene i definicije

Clanak 1.
Podrucje primjene
1.  Ovom Uredbom [...] utvrduju se pravila [...] u vezi sa stavljanjem na triiste, stavljanjem na
raspolaganje na trzistu ili stavljanjem u uporabu in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda i pribora za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode za ljudsku uporabu u
Uniji [...]. Ova Uredba primjenjuje se i na studije ucinkovitosti in vitro dijagnostickih

medicinskih proizvoda koje se provode u Uniji.

lL.a Zapotrebe ove Uredbe in vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvodi i pribor za in vitro

dijagnosticke medicinske proizvode u daljnjem se tekstu oznacavaju kao ,,proizvodi”.

2. Ova se Uredba ne primjenjuje na:

(a) proizvode za opcu laboratorijsku uporabu ili proizvode za uporabu iskljucivo u
istraZivanjima, osim ako ih je zbog njihovih svojstava proizvoda¢ posebno predvidio za
in vitro dijagnosticko ispitivanje;

(b) invazivne proizvode za uzorkovanje ili one koji se izravno primjenjuju na ljudsko tijelo
radi uzimanja uzorka;

(¢) [...] medunarodno priznate referentne materijale [...];

(d) materijale koji se upotrebljavaju za programe vanjske ocjene kvalitete [...].
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3. Ovom Uredbom [...] ureduje se svaki proizvod koji, kada se stavlja na trziste ili u uporabu i
upotrebljava u skladu s uputama proizvodaca, kao sastavni dio ukljucuje medicinski proizvod
u smislu iz ¢lanka 2. Uredbe (EU) [referenca budu¢e Uredbe o medicinskim proizvodima] o
medicinskim proizvodima [...]. [...] Zahtjevi [...] Uredbe (EU) [referenca buduce Uredbe o

medicinskim proizvodima] primjenjuju se [...] na dio koji ¢ini medicinski proizvod [...].

4. Ova Uredba poseban je propis Unije u smislu ¢lanka 1. stavka 4. Direktive 2004/108/EZ [...].

5. Ova Uredba ne utjece na primjenu Direktive Vijeéa [...] 2013/59/Euratom.

6.  Ova Uredba ne utjece na nacionalno pravo [...] u vezi s organizacijom, pruZanjem ili
financiranjem zdravstvenih usluga i medicinske skrbi, poput [...] zahtjeva da se odredeni
proizvodi mogu izdati samo na lijecnicki recept, zahtjeva da samo odredeni zdravstveni
djelatnici ili zdravstvene ustanove mogu izdati ili primijeniti odredene proizvode ili da se

oni moraju primjenjivati uz posebno struc¢no savjetovanje.
6.a Ovom Uredbom ne dovode se u pitanje nacionalni zakoni u pogledu javnog pristupa

sluzbenim dokumentima te u pogledu slobode tiska i slobode izraZavanja u drugim

medijima.

7. ]
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Clanak 2.
Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:

Definicije koje se odnose na proizvode:

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

— dijagnosticiranja, prevencije, pracenja stanja, lijeCenja ili ublaZzavanja bolesti,

— dijagnosticiranja, pracenja stanja, lijeCenja, ublazavanja ozljede ili invalidnosti ili
njihova nadomjestanja,

— ispitivanja, zamjene ili izmjene anatomije ili fizioloskog ili patoloskog procesa ili
stanja,

- [...]

- [...]

—  pruZanja informacija putem in vitro ispitivanja uzoraka dobivenih iz ljudskog tijela,

ukljuéujudi donacije organa, krvi i tkiva.

1 koji ne postize svoje glavno predvideno djelovanje, u ili na ljudskom tijelu, farmakoloskim,
imunoloskim ili metaboli¢kim sredstvima, ali mu takva sredstva mogu pomo¢i u njegovoj

predvidenoj funkciji.

Proizvodi posebno namijenjeni za Cis¢enje, dezinfekciju ili sterilizaciju medicinskih
proizvoda i proizvodi u svrhu kontrole ili potpomaganja zaceéa smatraju se medicinskim

proizvodima.

2. ,,invitro dijagnosticki medicinski proizvod” znaci svaki medicinski proizvod koji je reagens,
proizvod reagensa, kalibrator, kontrolni materijal, komplet sastavnih dijelova, instrument,
naprava, oprema, programska oprema ili sustav bez obzira na to upotrebljava li se sam ili u
kombinaciji, koji je proizvoda¢ namijenio za in vitro uporabu za ispitivanje uzoraka,
ukljucujuci donacije krvi i tkiva, podrijetlom iz ljudskog tijela, isklju¢ivo ili uglavnom u

svrhu pribavljanja informacija:
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—  povezanih s fizioloskim ili patoloskim procesom ili stanjem;

— povezanih s prirodenom anomalijom;

— povezanih s predispozicijom za medicinsko stanje ili bolest;

— za utvrdivanje sigurnosti i kompatibilnosti s potencijalnim primateljima;

- za predvidanje odgovora ili reakcija na lijecenje;

— za utvrdivanje ili pracenje terapijskih mjera.

Spremnici za uzorke smatraju se in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima. Za
potrebe ove Uredbe ,,spremnici za uzorke” znaci proizvodi, vakumskog ili nevakumskog tipa,
koje je proizvoda¢ posebno namijenio za primarno spremanje i ¢uvanje uzoraka dobivenih iz

ljudskog tijela u svrhu in vitro dijagnostickog ispitivanja.

3. ,pribor za in vitro dijagnosticki medicinski proizvod” znaci predmet koji je, iako nije in vitro
dijagnosticki medicinski proizvod, proizvoda¢ namijenio za uporabu zajedno s jednim ili
nekoliko odredenih in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda kako bi izri¢ito omogucio
[...] da se in vitro dijagnosti¢ke medicinske proizvode moze upotrebljavati u skladu s

njihovom namjenom;

4.  ,proizvod za samotestiranje” znaci svaki proizvod za koji je proizvodac predvidio da ga mogu

upotrebljavati laici;

5. ,proizvod za testiranje u blizini pacijenta” znaci svaki proizvod koji nije namijenjen
samotestiranju, ve¢ je namijenjen testiranju izvan okruzenja laboratorija, op¢enito u blizini ili

pokraj pacijenta;
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6.

8.a

,prateca dijagnostika” znaci proizvod koji je neophodan za sigurnu i ucinkovitu uporabu

pripadajuéeg lijeka kako bi se:

- identificirali pacijenti koji bi najvjerojatnije mogli imati koristi od lijeka, ili;

- identificirali pacijenti koji bi mogli imati povecéan rizik od ozbiljnih Stetnih reakcija
na lijeCenje lijekom ili

—  pratila reakcija na lijeCenje lijekom u svrhu prilagodbe lijeCenja kako bi se poboljSala

sigurnost ili djelotvornost;

[-..];

,»skupina generickih proizvoda” znaci skup proizvoda koji imaju istu ili slicnu namjenu ili
zajednicku tehnologiju koja im omogucuje da budu razvrstani na genericki nacin ne

odrazavaju¢i specifi¢ne znacajke;

»proizvod za jednokratnu uporabu” znaci proizvod koji je namijenjen za uporabu [...] tijekom
jednog postupka;
[...]

wkrivotvoreni medicinski proizvod” znaci bilo koji proizvod kojem su neistinito predstavljeni
identitet i/ili porijeklo i/ili potvrde oznake CE ili dokumenti koji se odnose na postupak
dodjele oznake CE. Ova definicija ne odnosi se na lijek koji je nenamjerno neuskladen i ne

dovodi u pitanje kr§enja prava intelektualnog vlasnistva;

wkomplet sastavnih dijelova” znaci skup sastavnih dijelova koji su pakirani zajedno i
namijenjeni za uporabu prilikom provodenja odredenog in vitro dijagnostickog ispitivanja

ili njegova dijela;

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

materijalu ili izjavama;
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10.

11.

12.

,»oznaka” znaci pisana, tiskana ili graficka informacija koja se pojavljuje ili na samom

proizvodu ili na pakiranju svake jedinice ili na pakiranju vise proizvoda;

,upute za uporabu” znaci informacije koje osigurava proizvodac¢ kako bi obavijestio korisnika

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

,jedinstvena identifikacija proizvoda” (UDI) zna¢i niz numerickih ili alfanumeri¢kih znakova
koji se stvara kroz medunarodno prihvac¢ene norme za identifikaciju proizvoda i Sifriranje i

koji omogucuje nedvosmislenu identifikaciju odredenih proizvoda na trzistu;

Definicije koje se odnose na stavljanje proizvoda na raspolaganje:

13.

14.

15.

15.a

15.b

,stavljanje na raspolaganje na trzistu” znaci svaka opskrba proizvodom, osim proizvodom za
procjenu ucinkovitosti, za distribuciju, potro$nju ili uporabu na trzistu Unije tijekom

komercijalne aktivnosti, bilo uz naplatu, bilo besplatno;

,»stavljanje na trziste” znaci prvo stavljanje proizvoda, osim proizvoda za procjenu

ucinkovitosti, na raspolaganje na trzistu Unije;

,»stavljanje u uporabu” znaci faza u kojoj je proizvod, osim proizvoda za procjenu
ucinkovitosti, stavljen na raspolaganje krajnjem korisniku i prvi put spreman za uporabu za

svoju namjenu na trziStu Unije;

wSigurnost” znaci odsustvo neprihvatljivih rizika pri uporabi proizvoda u skladu s

proizvodacevim uputama za uporabu;

wutvrdivanje odnosa izmedu koristi i rizika” znaci integracija svih ocjena koristi i rizika
koje bi mogle biti relevantne za uporabu proizvoda u skladu s njegovom namjenom i

uputama za uporabu;
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Definicije koje se odnose na gospodarske subjekte, korisnike i posebne postupke:

16.

16.a

16.b

17.

»proizvodac¢” znaci fizicka ili pravna osoba koja proizvodi ili u potpunosti preraduje proizvod
ili narucuje projektiranje, proizvodnju ili potpunu preradu proizvoda te taj proizvod stavlja na
trziSte pod svojim imenom ili Zigom, neovisno o tome obavlja li te radnje ta osoba sama ili

to u njezino ime radi treca strana.

Za potrebe definiranja proizvodaca, pojam ,,u potpunosti preraditi” definira se kao potpuna
ponovna izrada proizvoda koji je ve¢ stavljen na trzisSte ili u uporabu ili kao izrada novog
proizvoda od upotrijebljenih proizvoda kako bi se uskladio s ovom Uredbom, uz odredivanje

novog zivotnog vijeka za preradeni proizvod;

wkompatibilnost” je sposobnost medicinskog proizvoda, ukljucujudi programsku opremu,

ako se upotrebljava zajedno s jednim ili vise drugih proizvoda u skladu sa svojom

namjenom, da:

- bude ucinkovit bez da izgubi ili ugrozi predvidenu ucinkovitost i/ili

- se integrira i/ili funkcionira bez potrebe za izmjenom ili prilagodbom bilo kojeg dijela
kombiniranih proizvoda i/ili

— se upotrebljava zajedno bez konflikta/interferencije ili Stetne reakcije.

winteroperabilnost” je sposobnost dvaju ili vise medicinskih proizvoda, ukljucujuci
programsku opremu, istog ili razli¢itog proizvodaca da
- razmjenjuju informacije i upotrebljavaju razmijenjene informacije za ispravno
izvrSenje posebne funkcije bez promjene sadrZaja podataka i/ili
- komuniciraju jedan s drugim i/ili

—  funkcioniraju zajedno kako je predvideno.

,»ovlaSteni zastupnik™ znaci svaka fizi¢ka ili pravna osoba s poslovnim nastanom unutar Unije
koja je primila i prihvatila pisano ovlaStenje proizvodaca smjestenog izvan Europske unije da
djeluje u njegovo ime u vezi s posebnim zada¢ama koje se ticu obveza proizvodaca u skladu s

ovom Uredbom;
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

,»uvoznik” znaci svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Uniji koja proizvod iz

tre¢e zemlje stavlja na trziste Unije;

»distributer” znaci svaka fizicka ili pravna osoba u lancu opskrbe, osim proizvodaca ili

uvoznika, koja proizvod stavlja na raspolaganje na trzistu;

»Zospodarski subjekti” znaci proizvodac, ovlasteni zastupnik, uvoznik i distributer;

»zdravstvena ustanova” znaci organizacija ¢ija je primarna svrha njega ili lije¢enje pacijenata

ili promicanje javnog zdravlja;

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

,laik” znaci pojedinac koji nema formalno obrazovanje u odgovaraju¢em podrucju

zdravstvene skrbi ili medicinskoj disciplini;

Definicije koji se odnose na ocjenjivanje sukladnosti:

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

25. tjelo za ocjenjivanje sukladnosti” znaci tijelo koje provodi aktivnosti ocjenjivanja
sukladnosti kao treca strana, uklju¢ujuéi umjeravanje, testiranje, potvrdivanje i pregled;

26. ,prijavljeno tijelo” znaci tijelo za ocjenjivanje sukladnosti imenovano u skladu s ovom
Uredbom;

27. ,oznaka sukladnosti CE” ili ,,oznaka CE” znaci oznaka kojom proizvodac¢ oznacuje da je
proizvod uskladen s primjenjivim zahtjevima utvrdenima u ovoj Uredbi i drugom
primjenjivom zakonodavstvu Unije za uskladivanje kojim se predvida njezino stavljanje;
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Definicije koji se odnose na klinicke dokaze:

28. ,klini¢ki dokaz” znaci klinicki podaci i rezultati procjene ucinkovitosti koji se odnose na
proizvod i koji su dovoljno opsirni i kvalitetni da bi omogudili donoSenje kvalificirane
ocjene o tome ostvaruje li proizvod predvidenu klinicku korist i sigurnost ako se

upotrebljava [...] kako je predvidio proizvodac;

29. ,znanstvena valjanost analita” zna¢i povezanost analita s klinickim stanjem ili fizioloskim

stanjem;

30. ,ucinkovitost proizvoda” znaci sposobnost proizvoda da ostvari svoju namjenu koju je
utvrdio proizvodac. Ona se sastoji od analiticke i, ako je primjenjivo, klini¢ke uc¢inkovitosti

koja podrzava namjenu proizvoda;

31. ,analiticka u€inkovitost” znaci sposobnost proizvoda da ispravno otkrije ili izmjeri odredeni

analit;

32. ,klinicka u€inkovitost” znaci sposobnost proizvoda da ostvari rezultate koji su povezani s
odredenim klinickim stanjem ili fizioloskim stanjem u skladu s ciljnom populacijom i

predvidenim korisnikom;

33. ,studija [...] u¢inkovitosti” znaci studija koja se poduzima kako bi se utvrdila ili potvrdila

klinicka uc¢inkovitost proizvoda;

34. ,plan [..] studije klinicke u¢inkovitosti” znac¢i dokument(i) kojim(a) se utvrduju razlozi,
ciljevi, projekt i predlozena analiza, metodologija, praéenje, provodenje i vodenje evidencije

o studiji klini¢ke u¢inkovitosti;

35. ,procjena uinkovitosti” znaci ocjenjivanje i analiza podataka radi uspostave ili provjere

znanstvene valjanosti, analiti¢ke 1, ako je primjenjivo, klinicke u¢inkovitosti proizvoda;
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36.

37.

37.a

38.

39.

40.

41.

42.

,proizvod za procjenu ucinkovitosti” znaci proizvod za koji je proizvodac predvidio da bude
podvrgnut jednoj ili vise [...] procjena ucinkovitosti u laboratorijima za medicinske analize ili
u drugim odgovaraju¢im sredinama izvan proizvodaceva pogona. Proizvodi predvideni za
upotrebu u istrazivacke svrhe, bez medicinskog cilja, ne smatraju se proizvodima za procjenu
ucinkovitosti;

»intervencijska studija klinicke u¢inkovitosti” znaci studija klinicke u€inkovitosti ¢iji rezultati
testiranja mogu utjecati na odluke u vezi s postupanjem s pacijentima i/ili se mogu upotrijebiti

za vodenje lijeCenja;

wispitanik” znaci pojedinac koji sudjeluje u studiji ucinkovitosti, bilo kao primatelj

proizvoda za procjenu ucinkovitosti bilo kao c¢lan kontrolne skupine;

»dijagnosticka specifi¢nost” znaci sposobnost proizvoda da prepozna nedostatak ciljnog

pokazatelja povezanog s odredenom boles¢u ili stanjem;

,»dijagnosticka osjetljivost” znaci sposobnost proizvoda da prepozna prisutnost ciljnog

pokazatelja povezanog s odredenom boles¢u ili stanjem,;

,predvidljiva vrijednost” znaci vjerojatnost da osoba s pozitivnim rezultatom testiranja
provedenog pomocu proizvoda ima doti¢no stanje koje se ispituje ili da osoba s negativnim

rezultatom testiranja nema doti¢no stanje;

,»pozitivna predvidljiva vrijednost” znaci sposobnost proizvoda da razdvoji stvarne pozitivne

rezultate od lazno pozitivnih rezultata za odredeno svojstvo u zadanoj populaciji;

,hegativna predvidljiva vrijednost” znaci sposobnost proizvoda da razdvoji stvarne negativne

rezultate od lazno negativnih rezultata za odredeno svojstvo u zadanoj populaciji;

9770/15 psa/JK,IT/dl 11
PRILOG DGB 3B HR



43.

44,

45.

45.a

45.b

46.

,omjer vjerojatnosti” znaci vjerojatnost da se zadani rezultat ocekuje kod pojedinca s ciljanim
klinickim stanjem ili fizioloSkim stanjem u usporedbi s vjerojatnoscu da se isti rezultat

ocekuje kod pojedinca bez tog klini¢kog ili fizioloSkog stanja;

,kalibratori 1 kontrolni materijali” znaci svaka tvar, materijal ili predmet koje je proizvodac
namijenio ili za utvrdivanje mjernih odnosa ili za provjeru znacajki u¢inkovitosti proizvoda u

kombinaciji s njegovom namjenom;

,harucitelj ”” znaci svaki pojedinac, poduzecée, ustanova ili organizacija koja preuzima
odgovornost za pokretanje studije ucinkovitosti za [...] upravljanje njome te za osiguravanje

financijskih sredstava [...] za [...] nju;

winformirani pristanak” znaci slobodan i dobrovoljan iskaz spremnosti ispitanika da
sudjeluje u odredenom klini¢kom ispitivanju nakon $to je obavijesten o svim aspektima
studije procjene ucinkovitosti koji su vazni za njegovu odluku o sudjelovanju ili, u slucaju
maloljetnika i onesposobljenih ispitanika, nakon odobrenja ili suglasnosti njihova zakonski

imenovanog zastupnika da ih se ukljuci u studiju procjene ucinkovitosti;

weticki odbor” znaci neovisno tijelo uspostavljeno u odredenoj drZavi Clanici u skladu s
pravom te drZave Clanice koje je ovlaSteno davati misljenja za potrebe ove Uredbe,

uzimajudi u obzir stajalista laika, posebno pacijenata ili udruga pacijenata;

»Stetni dogadaj” znaci svaki nepovoljan medicinski dogadaj, neprimjerena odluka u vezi s
postupanjem s pacijentima, neplanirana bolest ili ozljeda ili svi nepovoljni klini¢ki znakovi,
ukljucujuéi abnormalan laboratorijski nalaz u vezi s ispitanicima, korisnicima ili drugim
osobama u kontekstu studije [...] u¢inkovitosti, neovisno o tome odnosi li se na proizvod za

[...] studiju ucinkovitosti;
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47. ,ozbiljan Stetni dogadaj” znaci svaki Stetan dogadaj koji je doveo do necega od sljedeceg:
—  odluke u vezi s postupanjem s pacijentima koja je prouzrocila neposrednu situaciju
opasnu po Zivot pojedinca koji se testira, ili smrt njegova potomstva,
— smrti,
— ozbiljnog pogorsanja zdravlja [...] pojedinca koji se testira ili primatelja donacija ili
materijala koji se testiraju koje ima za posljedicu nesto od sljedeceg:
1. bolest ili ozljedu opasnu po zivot,
ii.  trajno oStecenje tjelesne strukture ili funkcije,
iii.  hospitalizaciju ili produljenje trajanja hospitalizacije,
iv.  lijecnicki ili kirurski zahvat s ciljem sprecavanja bolesti ili ozljede opasne po
zivot ili trajnog oStecenja tjelesne strukture ili funkcije,
. kronicnu bolest,

— ostecenja fetusa, smrti fetusa ili kongenitalne anomalije ili urodene mane;

48. ,,nedostatak proizvoda” znaci svaki nedostatak u pogledu identifikacije, kvalitete, trajnosti,
pouzdanosti, sigurnosti ili u¢inkovitosti proizvoda za procjenu ucinkovitosti, ukljucujuci
neispravnost, pogreske prilikom uporabe ili neprikladnost informacija koje osigurava

proizvodac;

Definicije koje se odnose na vigilanciju i nadzor trzista:

48.a ,,posttriisni nadzor” znaci sve aktivnosti koje proizvodaci u suradnji s drugim
gospodarskim subjektima provode kako bi uspostavili i aZurirali sustavni postupak za
proaktivno prikupljanje i preispitivanje iskustva stecenog stavljanjem njihovih proizvoda na
trziste, na raspolaganje ili u uporabu, u svrhu utvrdivanja bilo kakve potrebe za hitnom

primjenom bilo kakvih potrebnih korektivnih ili preventivnih mjera;

49. ,povrat” znaci svaka mjera s ciljem vracanja proizvoda koji je vec¢ stavljen na raspolaganje

krajnjem korisniku;
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50.

51.

52.

52.a

53.

54.

55.

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

na raspolaganju na trzistu;

,hezgoda” znaci svaka nepravilnost ili pogorSanje znacajki ili u€¢inkovitosti proizvoda koji je
na raspolaganju na trzistu ukljucujuci pogresku pri uporabi koja je rezultat ergonomskih
obiljeZja, svaka neprikladnost informacija koje osigurava proizvodac i1 svaka [...] Steta koja je
posljedica medicinske odluke, djelovanja koje jest ili nije poduzeto na temelju informacija

ili rezultata dobivenog (dobivenih) proizvodom;

,,0zbiljna nezgoda” znaci svaka nezgoda koja je izravno ili neizravno dovela, mogla dovesti ili

moze dovesti do bilo kojeg od sljedeceg:

— smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe,

— privremenog ili trajnog ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili
druge osobe,

— ozbiljne prijetnje javnom zdravlju;

»ozbiljna prijetnja javnom zdravlju” znaci svaka vrsta dogadaja koja uzrokuje
neposrednu opasnost od smrti, teSkog pogorsanja zdravstvenog stanja ili teSke bolesti

koja bi mogla zahtijevati Zurno korektivno djelovanje;

,,korektivna mjera” zna¢i mjera koja se poduzima radi uklanjanja uzroka potencijalne ili

stvarne nesukladnosti ili druge nepozeljne situacije;

,korektivna sigurnosna mjera na terenu” znaci korektivna mjera koju poduzima proizvodac iz
tehnickih ili medicinskih razloga radi spre¢avanja ili smanjenja rizika od ozbiljne nezgode u

vezi s proizvodom koji je na raspolaganju na trzistu;

,obavijest o sigurnosti na terenu” znaci priopéenje koje proizvodac Salje korisnicima ili

potroSacima u vezi s korektivnom sigurnosnom mjerom na terenu;
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56. ,,nadzor trzista” znaci aktivnosti koje javna tijela provode i mjere koje poduzimaju kako bi
provjerila i osigurala da [...] proizvedi ispunjavaju zahtjeve utvrdene mjerodavnim
zakonodavstvom Unije za uskladivanje te da ne ugroZavaju zdravlje, sigurnost ili bilo koji

drugi aspekt zastite javnog interesa;

Definicije koje se odnose na norme 1 ostale tehnicke specifikacije:
57. ,uskladena norma” znaci europska norma kako je definirano u ¢lanku 2. stavku 1. tocki (c)

Uredbe (EU) br. [referenca buduée Uredbe o europskoj normizaciji];

58. ,zajednicke [...] specifikacije” zna¢i dokument koji osigurava sredstvo za uskladivanje s
pravnim obvezama koje se primjenjuju na proizvod, postupak ili sustav, a koji nije norma

koja propisuje tehnicke zahtjeve.

Clanak 3.
Regulatorni status proizvoda
1. [...] Ne dovode¢i u pitanje ¢lanak 2. stavak 2. Direktive 2001/83, Komisija [...] na propisno
obrazloZen zahtjev driave Clanice [...] nakon savjetovanja s Koordinacijskom skupinom za
medicinske proizvode (MDCG) [...] putem provedbenih akata utvrduje jesu li odredeni
proizvod ili kategorija ili skupina proizvoda obuhvaceni definicijama in vitro dijagnostickog
medicinskog proizvoda ili pribora za in vitro dijagnosticki medicinski proizvod. Ti se

provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 84. stavka 3.

l.a Komisija moZe takoder na vlastitu inicijativu i nakon savjetovanja s MDCG-om putem

provedbenih akata donositi odluke o pitanjima iz stavka 1.

9770/15 psa/JK,IT/dl 15
PRILOG DGB 3B HR



2. Komisija osigurava razmjenu stru¢nih znanja izmedu drzava ¢lanica u podrucjima in vitro

dijagnostickih medicinskih proizvoda, medicinskih proizvoda, lijekova, ljudskih tkiva i
stanica, kozmetike, biocida, hrane i, po potrebi, drugih proizvoda kako bi se odredio

odgovarajuci regulatorni status proizvoda ili kategorije ili skupine proizvoda.
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Poglavlje II.
Stavljanje proizvoda na raspolaganje, obveze gospodarskih subjekata,

oznaka CE, slobodno kretanje

Clanak 4.
Stavljanje na trziste i u uporabu
1. Proizvod se moze staviti na trziSte ili u uporabu samo ako je uskladen s ovom Uredbom kada

se propisno isporucuje, postavlja, odrzava i upotrebljava u skladu sa svojom namjenom.

2. Proizvod mora ispunjavati opce zahtjeve sigurnosti i u¢inkovitosti koji se na njega
primjenjuju, pri ¢emu se uzima u obzir njegova namjena. Op¢i zahtjevi sigurnosti 1

ucinkovitosti utvrdeni su u Prilogu 1.

3. Dokazivanje sukladnosti s opéim zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti [...] ukljucuje | ...]

procjenu ucinkovitosti u skladu s clankom 47.

4.  Proizvodi koji se proizvode i upotrebljavaju unutar [...] zdravstvenih ustanova smatraju se

proizvodima koji su stavljeni u uporabu.

5. Uziznimku [...] mjerodavnih opcéih zahtjeva sigurnosti i ucinkovitosti utvrdenih u Prilogu
L., zahtjevi ove Uredbe ne primjenjuju se na proizvode [...] koji su proizvedeni 1
upotrebljavaju se samo unutar [...] zdravstvenih ustanova s poslovnim nastanom u Uniji, pod
uvjetom da su ispunjeni sljedeci uvjeti:

(aa) proizvod nije prenesen drugom pravnom subjektu,
(a) proizvodnja i uporaba proizvoda odvijaju se [...] u okviru [...] odgovarajucih |...]

sustava upravljanja kvalitetom, [...]
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(b)

(©

(d)

(e

(2

laboratorij zdravstvene ustanove sukladan je normi EN ISO 15189 [...] te, ako je

primjenjivo, nacionalnim propisima, ukljucujuci nacionalne propise u vezi s

akreditacijom.

zdravstvena ustanova u svojoj dokumentaciji utvrduje da je posvetila duZnu pozornost

pitanju moZe li istovrstan proizvod dostupan na trzistu zadovoljiti posebne potrebe

ciljane skupine pacijenata ili moZe li ih ispuniti uz odgovarajuéu razinu ucinkovitosti;
zdravstvena ustanova svojem nadleZnom tijelu na godiSnjoj osnovi pruza informacije

o uporabi takvih proizvoda koje obuhvacaju obrazloZenje za njihovu proizvodnju,

izmjenu i uporabu;

zdravstvena ustanova sastavi izjavu koju javno objavijuje, a koja ukljucuje:

- naziv i adresu zdravstvene ustanove proizvodaca;

—  pojedinosti potrebne za identifikaciju proizvoda;

- izjavu da proizvodi ispunjavaju opce zahtjeve sigurnosti i uc¢inkovitosti utvrdene
u Prilogu I. ove Uredbe i, prema potrebi, informacije o tome koji zahtjevi nisu u
potpunosti ispunjeni uz utemeljeno obrazloZenje,

kad je rijec o proizvodima svrstanima u klasu Ci D u skladu s pravilima utvrdenima

u Prilogu VIL., zdravstvena ustanova sastavlja dokumentaciju koja omogucuje

razumijevanje proizvodnog pogona, proizvodnog postupka, podataka o projektiranju i

ucinkovitosti proizvoda, ukljucujucéi namjenu, koja je dovoljno detaljna da bi

omogudila nadleZnom tijelu da utvrdi da su opdi zahtjevi sigurnosti i ucinkovitosti
utvrdeni u Prilogu I. ove Uredbe ispunjeni; driave Clanice mogu primijeniti ovu
odredbu i na proizvode koji su svrstani u klasu A i B u skladu s pravilima utvrdenima

u Prilogu VIL.;

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

proizvodi proizvode u skladu s dokumentacijom iz prethodnog podstavka te
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(h) zdravstvena ustanova preispita iskustvo steceno prilikom klinic¢ke uporabe proizvoda i

poduzme sve potrebne korektivne mjere.

Drzave ¢lanice mogu traziti da zdravstvene ustanove nadleznom tijelu [...] podnesu sve
dodatne odgovarajuce informacije o takvim proizvodima koji su proizvedeni i upotrebljavaju
se na njihovu drzavnom podruc¢ju. DrZave clanice zadrZavaju pravo da ogranice proizvodnju
i uporabu bilo koje posebne vrste takvih proizvoda |...] te im je dozvoljen pristup radi

pregleda aktivnosti zdravstvenih ustanova.

]

Te se odredbe ne primjenjuju na proizvode koji se proizvode u industrijskom opsegu i koji

se upotrebljavaju u okviru komercijalne dijagnosticke usluge.

Komisija moZe donijeti provedbene akte kako bi se osigurala jedinstvena primjena Priloga

L. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz Clanka 84. stavka 3. [...].

Clanak 5.
Prodaja na daljinu
Proizvod koji se nudi fizi¢koj ili pravnoj osobi s poslovnim nastanom u Uniji putem usluga
informacijskog drustva kako je utvrdeno u ¢lanku 1. stavku 2. Direktive 98/34/EZ mora biti

uskladen s ovom Uredbom [...] u trenutku stavljanja proizvoda na trZiste.
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2. Ne dovode¢i u pitanje nacionalno zakonodavstvo koje se odnosi na obavljanje lijecnicke
djelatnosti, proizvod koji se ne stavlja na trziste, nego se upotrebljava u kontekstu
komercijalne aktivnosti, uz naplatu ili besplatno za pruzanje dijagnosticke ili terapijske
usluge koja se, izravno ili putem posrednika, putem usluga informacijskog drustva kako je
utvrdeno u ¢lanku 1. stavku 2. Direktive 98/34/EZ ili putem drugih komunikacijskih sredstava
nudi fizi¢koj ili pravnoj osobi s poslovnim nastanom u Uniji, mora biti uskladen s ovom

Uredbom.

3. Fizicka ili pravna osoba koja nudi proizvod u skladu sa stavkom 1. ili pruZa uslugu u
skladu sa stavkom 2. mora na zahtjev nadleznog tijela staviti na raspolaganje presliku

izjave o sukladnosti EU-a za doticni proizvod.

4.  DrZava ¢lanica moZe, u svrhu zastite javnog zdravlja, zatraZiti od pruZatelja usluga

informacijskog druStva u smislu ¢lanka 1. stavka 2. Direktive 98/34/EZ da prekine svoju

aktivnost.
Clanak 6.
Uskladene norme
1. Zaproizvode koji su uskladeni s mjerodavnim uskladenim normama ili njihovim dijelovima,

na koje se upucuje u Sluzbenom listu Europske unije, pretpostavlja se da su u sukladnosti sa

zahtjevima ove Uredbe obuhvacenima tim normama ili njihovim dijelovima.

2. Prvi podstavak takoder se primjenjuje na zahtjeve koje moraju ispuniti gospodarski subjekti
ili narucitelji u pogledu sustava ili postupaka u skladu s ovom Uredbom, ukljucujuci one koji
se odnose na sustav upravljanja kvalitetom, upravljanje rizicima, plan posttrziSnog nadzora,

studije klinicke u€inkovitosti, klinicke dokaze ili posttrziSno pracenje ucinkovitosti.
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Upucivanja na uskladene norme takoder ukljucuju monografije Europske farmakopeje,
usvojene u skladu s Konvencijom o izradi Europske farmakopeje, na koje se upucuje u

Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 7.

Zajednicke specifikacije
U slucaju kada ne postoje uskladene norme ili kada mjerodavne uskladene norme nisu
dovoljne, Komisija, nakon savjetovanja s MDCG-om, [...] moZe donijeti zajednicke [...]
specifikacije ([...]ZS) u vezi s opéim zahtjevima sigurnosti 1 u¢inkovitosti utvrdenima u
Prilogu I., tehnickom dokumentacijom utvrdenom u Prilogu I1. [...], [...] procjenom
ucinkovitosti i posttrziSnim pracenjem klini¢ke ucinkovitosti utvrdenim u Prilogu XII. ili
zahtjevima u vezi sa studijama klinicke ucinkovitosti utvrdenim u Prilogu XIII. |...]
Zajednicke specifikacije donose se provedbenim aktima u skladu s postupkom ispitivanja iz

¢lanka 84. stavka 3.

Za proizvode koji su uskladeni sa [...] zajedni¢kim specifikacijama iz stavka 1. pretpostavlja
se da su uskladeni sa zahtjevima ove Uredbe obuhvacenima tim [...] zajednickim

specifikacijama ili njihovim dijelovima.

Proizvodaci ispunjavaju zahtjeve [...] zajednickih specifikacija, osim u slucaju kada mogu
propisno dokazati da su usvojili rjeSenja kojima se osigurava razina sigurnosti i u¢inkovitosti

koja je barem istovjetna zajednickim specifikacijama.
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l.a

l.c

Clanak 8.
Opce obveze proizvodaca
Kada stavljaju svoje proizvode na trziste ili u uporabu, proizvodaci osiguravaju da su

projektirani i proizvedeni u skladu sa zahtjevima ove Uredbe.

Proizvodadi uspostavljaju, provode, odrZavaju i dokumentiraju sustav za upravljanje

rizikom kako je opisan u odjeljku 1.2. Priloga 1.

Proizvodadi provode procjenu ucinkovitosti u skladu s nacelima utvrdenima u ¢lanku 47. i

Prilogu XII., ukljucujudi posttrZi§no pracenje ucinkovitosti.

Proizvodaci sastavljaju i redovito aZuriraju tehnicku dokumentaciju koja omogucuje
ocjenjivanje sukladnosti proizvoda sa zahtjevima ove Uredbe. Tehnicka dokumentacija

ukljucuje elemente utvrdene u Prilogu II.

Komisija je u svjetlu tehni¢kog napretka ovlastena donositi delegirane akte u skladu s

¢lankom 85. o izmjeni ili dopuni elemenata u tehni¢koj dokumentaciji utvrdenoj u Prilogu II.

Kada se dokaze uskladenost [...] s primjenjivim zahtjevima nakon provedbe primjenjivog
postupka ocjenjivanja sukladnosti, proizvodaci proizvoda, osim proizvoda za procjenu
ucinkovitosti, sastavljaju izjavu o sukladnosti EU-a u skladu s ¢lankom 15. i stavljaju oznaku

sukladnosti CE u skladu s ¢lankom 16.

Proizvodaci ispunjavaju obveze koje se odnose na sustay jedinstvene identifikacije

proizvoda iz ¢lanka 22. i obveze registracije iz ¢lanka 23.
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4.  Proizvodaci osiguravaju nadleznim tijelima dostupnost tehnicke dokumentacije, izjave o
sukladnosti EU-a i, ako je primjenjivo, preslike odgovarajuce potvrde, ukljucujuci sve
izmjene i dopune, izdane u skladu s ¢lankom 43., tijekom razdoblja od najmanje pet godina

od stavljanja posljednjeg proizvoda obuhvacenog izjavom o sukladnosti na trziste.

[...] Na zahtjev nadleznog tijela proizvodac podnosi potpunu tehnicku dokumentaciju ili

sazetak tehnicke dokumentacije (STED) [...] kako je navedeno u zahtjevu.

Proizvodac s registriranim mjestom poslovanja izvan Unije mora osigurati da je potrebna
dokumentacija trajno dostupna ovlastenom zastupniku kako bi mu omogudio da obavi

zadacée navedene u ¢lanku 9. stavku 3.

5. Proizvodaci osiguravaju provodenje postupaka koji odrzavaju sukladnost serijske proizvodnje
sa zahtjevima ove Uredbe. Izmjene projekta ili svojstava proizvoda te izmjene u uskladenim
normama ili [...] zajedni¢kim specifikacijama na temelju kojih je objavljena sukladnost
proizvoda moraju se uzeti u obzir na odgovarajuéi nacin i pravovremeno. Razmjerno klasi
rizika i vrsti proizvoda, proizvodaci proizvoda, osim proizvoda za procjenu ucinkovitosti, [...]
uspostavljaju, dokumentiraju, provode, odrZavaju, |...] azuriraju i trajno poboljSavaju sustav
upravljanja kvalitetom koji [...] na najucinkovitiji nacin osigurava uskladenost s ovom

Uredbom.

Sustayv upraviljanja kvalitetom (QMS) obuhvacéa sve dijelove i komponente organizacije
proizvodaca koji se bave kvalitetom postupaka, procedura i proizvoda. Njime se upravija
strukturom, odgovornostima, procedurama, postupcima i upravljackim resursima kako bi

se provela potrebna nacela i mjere za uskladivanje s odredbama ove Uredbe.
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Sustav upravljanja kvalitetom ukljucuje barem sljedece aspekte:

(aa) strategiju za uskladenost s propisima, medu ostalim uskladenost s postupcima
ocjenjivanja sukladnosti i promjenom upravljanja;

(ab) identifikaciju primjenjivih opcéih zahtjeva sigurnosti i ucinkovitosti te istraZivanje
mogudnosti za bavljenje njima;

(a) odgovornost upravljanja;

(b) upravljanje sredstvima, ukljucujuéi odabir i nadzor dobavljaca i podizvodaca;

(ba) upravljanje rizicima u skladu s odjeljkom I.2. Priloga I.;

(bc) klinicku procjenu u skladu s ¢lankom 49. i Prilogom XIII., ukljucujudi posttriisno
klinicko pracenje;

(c) realizaciju proizvoda, medu ostalim planiranje, projektiranje, razvoj, proizvodnju i
pruzanje usluga;

(ca) kontrolu odredivanja koda jedinstvenog identifikatora proizvoda svim
odgovarajuéim proizvodima uz osiguravanje dosljednosti i valjanosti informacija
podnesenih u skladu s ¢lankom 25.;

(cb) uspostavu, provedbu i odrZavanje sustavnog plana posttriiSnog nadzora u skladu s
Clankom 58.b;

(cc) upravljanje komunikacijom s nadleZnim tijelima, prijaviljenim tijelima, drugim
gospodarskim subjektima, potroSacima i/ili drugim zainteresiranim stranama;

(cd) postupak prijavljivanja ozbiljnih nezgoda i korektivnih sigurnosnih mjera na terenu
u kontekstu vigilancije;

(ce) upravljanje korektivnim i preventivnim mjerama te provjeru njihove ucinkovitosti;

(d) postupak za pracenje i mjerenje proizvodnje, analizu podataka i pobolj$anje proizvoda.
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6.  Razmjerno klasi rizika i vrsti proizvoda, proizvodaci proizvoda [...] provede i1 azuriraju [...]

sustay posttrziSnog nadzora iz ¢lanka [...] 58.a. |...]

]

7. Proizvodaci osiguravaju da su uz proizvod priloZene informacije koje je potrebno osigurati u
skladu s odjeljkom 17. Priloga 1., 1 to na sluzbenom jeziku Unije [...] koji odredi doticna
drZava Clanica. Jezik (jezici) na kojem (kojima) su napisane informacije koje treba osigurati
proizvodac¢ moze (mogu) biti odreden(i) pravom drzave ¢lanice u kojoj je proizvod stavljen na
raspolaganje korisniku. Pojedinosti na oznaci moraju biti Citke, jasno razumljive i

neizbrisive.

Kod proizvoda za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta, informacije isporuc¢ene u
skladu s odjeljkom 17. Priloga I. pruzaju se na jednom ili viSe jezika drzave Clanice u kojoj je

proizvod predan predvidenom korisniku.
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8.  Proizvodaci koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da proizvod koji su stavili na trziste ili u
uporabu nije sukladan s ovom Uredbom odmah poduzimaju potrebne korektivne mjere kako
bi proizvod po potrebi uskladili, povukli ili osigurali njegov povrat. Sukladno tomu
obavjestavaju distributere te, ako je primjenjivo, ovlaStenog zastupnika [...] i uveznike. Ako
proizvod predstavija ozbiljan rizik, proizvodaci odmah obavjeséuju nadleZna tijela driava
¢lanica u kojima su proizvod stavili na raspolaganje kao i, ako je primjenjivo, prijaviljeno
tijelo koje je izdalo potvrdu za proizvod u skladu s ¢lankom 43., posebno o neuskladenosti i

svim poduzetim korektivnim mjerama.

8.a Proizvodaci upotrebljavaju sustav za prijavljivanje nezgoda i korektivnih sigurnosnih mjera

na terenu kako je opisano u ¢lanku 59.

9.  Proizvodaci nadleznom tijelu [...] na zahtjev pruzaju sve informacije i dokumentaciju
potrebne za dokazivanje sukladnosti proizvoda, na sluzbenom jeziku Unije [...] koji odredi
doticna drZava ¢lanica. [...] NadleZno tijelo u drZavi ¢lanici u kojoj proizvodac ima
registrirano mjesto poslovanja moZe zatraZiti od proizvodaca da besplatno dostavi uzorke
proizvoda ili, ako to nije izvedivo, omoguci pristup proizvodu. Proizvodaci suraduju s |[...]
nadleznim tijelom, na njegov zahtjev, u pogledu svake korektivne mjere poduzete radi

uklanjanja rizika koji predstavljaju proizvodi koje su stavili na trziste ili u uporabu.

Ako proizvodac ne suraduje ili su informacije i dokumentacija koje je dostavio nepotpune
ili netocne, nadleZno tijelo moZe suspendirati doti¢ni proizvod dok se ne dokaZe da je

sukladan kljuénim zahtjevima.

10. U slucaju kada proizvode proizvodaca projektira i proizvodi druga pravna ili fizicka osoba,

informacije o identitetu te osobe dio su informacija koje se podnose u skladu s clankom 23.
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11. Fizicke ili pravne osobe mogu zatraZiti naknadu Stete koju je uzrokovao neispravan
proizvod u skladu s primjenjivim pravom Unije i nacionalnim pravom.
S tim ciljem proizvodaci razmatraju ugovaranje odgovarajuceg osiguranja ili istovjetnog

financijskog jamstva kako bi pokrili troSkove povezane s neispravnim proizvodima.

Clanak 9.
Ovlasteni zastupnik
1.  Ako [...] proizvodac proizvoda nema poslovni nastan ni u jednoj driavi ¢lanici, [ ...] proizvod
Jje mogude staviti na trziSte Unije jedino [...] ako proizvodac imenuje jednog ovlastenog

zastupnika.

2. Imenovanje predstavija ovlastenje ovlastenog zastupnika, valjano je samo kada ga pisanim
putem prihvati ovlasteni zastupnik i vrijedi barem za sve proizvode iste genericke skupine

proizvoda.

3. Ovlasteni zastupnik obavlja zadace utvrdene ovlastenjem dogovorenim izmedu proizvodaca i

ovlastenog zastupnika. Ovlasteni zastupnik nadleinom tijelu dostavija presliku ovlastenja.

U okviru tog ovlastenja ovlastenom je zastupniku dopusteno te se od njega zahtijeva da

obavlja najmanje sljedec¢e zadace koje se odnose na proizvode koje ovlastenje obuhvaca:

(aa) provjerava jesu li izjava o sukladnosti EU-a i tehnicka dokumentacija sastavljene te,
ako je primjenjivo, je li proizvodac proveo odgovarajudi postupak ocjenjivanja
sukladnosti;

(a) osigurava dostupnost preslike tehnicke dokumentacije, izjave o sukladnosti EU-a te, ako
je primjenjivo, preslike relevantne potvrde, ukljucujuéi sve izmjene i dopune izdane u

skladu s ¢lankom 43., nadleznim tijelima u razdoblju iz ¢lanka 8. stavka 4;
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(ab) postuje obveze registracije utvrdene u ¢lanku 23.a stavcima 1., 4. i 5.;

(b)

(ca)

(©)

(d)

(e)

]

kao odgovor na obrazloZen zahtjev nadleznog tijela dostavlja tom nadleznom tijelu sve
informacije i dokumentaciju potrebne za dokazivanje sukladnosti proizvoda, i to na
jeziku koji odredi doti¢na drZava Clanica,

prosljeduje proizvodacu sve zahtjeve za dostavu uzoraka ili pristup proizvodu koje je
uputilo nadlezno tijelo driave ¢lanice u kojoj on ima registrirano mjesto poslovanja te
provjerava je li nadlezno tijelo primilo uzorke ili dobilo pristup proizvodu;

suraduje s nadleznim tijelima u pogledu svake korektivne mjere poduzete radi
uklanjanja rizika koji predstavljaju proizvodi;

odmah obavjestava proizvodaca o prituzbama i prijavama zdravstvenih djelatnika,
pacijenata i korisnika u pogledu sumnji na nezgodu u vezi s proizvodom za koji je
imenovan;

prekida ovlasStenje ako proizvodac¢ postupa u suprotnosti sa svojim obvezama u skladu s

ovom Uredbom.

4.  Ovlastenje iz stavka 3. ne ukljucuje delegiranje proizvodacevih obveza utvrdenih u ¢lanku 8.,

staveima 1., 2., 3., 3.a, 5., 6., 7.18.

4.a Ne dovodedi u pitanje stavak 4. ako proizvodac nema poslovni nastan u niti jednoj driavi

¢lanici i ne postuje obveze utvrdene u ¢lanku 8., ovlasteni zastupnik pravno je odgovoran za

neispravne proizvode u skladu s clankom 8. stavkom 13.
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Ovlasteni zastupnik koji prekida ovlastenje na osnovama iz stavka 3. tocke (¢) odmah o tomu
1 0 razlozima za to obavje$c¢uje nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj ima poslovni nastan 1,
ako je primjenjivo, prijavljeno tijelo koje je bilo ukljuceno u ocjenjivanje sukladnosti

proizvoda.

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

poslovanja.

Clanak 10.

Promjena ovlastenog zastupnika

Nacini promjene ovlastenog zastupnika jasno su utvrdeni dogovorom izmedu proizvodaca, ako je

moguce, ovlastenog zastupnika koji odstupa s te funkcije i novoimenovanog ovlastenog zastupnika.

Taj dogovor ukljucuje barem sljedece aspekte:

(a)

(b)

(©)
(d)

datum prekida ovlastenja za ovlastenog zastupnika koji odstupa s te funkcije i datum stupanja
na snagu ovlastenja za novoimenovanog ovlastenog zastupnika;

datum do kojeg se ovlasteni zastupnik koji odstupa s te funkcije moze navoditi u
informacijama koje osigurava proizvodac, ukljucujuci bilo kakve promotivne materijale;
prijenos dokumenata, ukljucujuci aspekte povjerljivosti informacija i imovinska prava;

obvezu ovlastenog zastupnika koji odstupa s te funkcije da nakon zavrSetka ovlastenja

proizvodacu ili novoimenovanom ovlastenom zastupniku proslijedi sve prituzbe ili prijave

zdravstvenih djelatnika, pacijenata ili korisnika u pogledu sumnji na nezgodu u vezi s proizvodom

za koji je bio imenovan ovlastenim zastupnikom.
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Clanak 11.

Opce obveze uvoznika

1. Uvoznici stavljaju na trziSte Unije samo one proizvode koji su sukladni s ovom Uredbom.

2. [...] Da bi stavili proizvod na trziste, uvoznici [...] provjeravaju sljedece:
(a) dal...] proizvod ima oznaku CE, a izjava o sukladnosti proizvoda je sastavljena,
(b) daje proizvoda¢ imenovao ovlastenog zastupnika u skladu s ¢lankom 9.;
() [.]
d [..]
(e) daje proizvod oznacen u skladu s ovom Uredbom i da su uz njega prilozene potrebne
upute za uporabu [...];
(f) daje proizvodac, kada je to primjenjivo, odredio jedinstvenu identifikaciju proizvoda u
skladu s ¢lankom 22.;
Ako uvoznik smatra ili ima razloga vjerovati da proizvod nije u sukladnosti sa zahtjevima ove
Uredbe, ne stavlja proizvod na trziSte dok se on ne uskladi [...] te obavjes¢uje proizvodaca i
njegova ovlastenog zastupnika. [...] Ako uvoznik smatra ili ima razloga vjerovati da proizvod
predstavlja ozbiljan rizik ili je krivotvoren, obavjesc¢uje i nadlezno tijelo drzave ¢lanice u
kojoj ima poslovni nastan.
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3. Uvoznici navode na proizvodu ili na njegovoj ambalazi ili u dokumentu prilozenom uz
proizvod svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani zig i adresu svoga registriranog
mjesta poslovanja na kojoj su dostupni i na temelju koje se moze utvrditi njihova lokacija.
Osiguravaju da bilo kakve dodatne oznake ne prekrivaju bilo kakve informacije na oznaci

koje je osigurao proizvodac.

4. Uvoznici [...] provjeravaju da je proizvod registriran u elektroni¢kom sustavu u skladu s
¢lankom 2[...]2.b te u tu registraciju unose svoje podatke. Uvoznici takoder provjeravaju da
su u registraciji navedeni podaci o ovlastenom zastupniku i po potrebi obavjeséuju

ovlastenog zastupnika ili proizvodaca.

5. Uvoznici osiguravaju da, dok je proizvod pod njihovom odgovornoscu, uvjeti skladistenja ili
prijevoza ne ugrozavaju uskladenost proizvoda s opéim zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti

utvrdenima u Prilogu 1. fe po potrebi ispunjavaju uvjete koje je utvrdio proizvodac.

6. [...]JUvoznici vode evidenciju o prituzbama i neuskladenim, vra¢enim i povuc¢enim
proizvodima te [...] proizvodacu, ovlastenom zastupniku i distributerima pruzaju [...] sve

zatraZene podatke kako bi im omogudili da istraZe prituZbe.
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10.

Uvoznici koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da proizvod koji su stavili na trziste nije
sukladan s ovom Uredbom odmah o tome obavjestavaju proizvodaca i njegova ovlastenog
zastupnika. [...] Uveznici suraduju s proizvodacem, njegovim ovlastenim zastupnikom i
nadleZnim tijelima kako bi osigurali poduzimanje potrebnih korektivnih mjera radi
uskladivanja, povlacenja s trzista ili povrata proizvoda. Ako proizvod predstavlja ozbiljan
rizik, uvoznici ujedno odmah obavjestavaju nadlezna tijela drzava ¢lanica u kojima su
proizvod stavili na raspolaganje, [...] posebno navodeci pojedinosti o neuskladenosti te o svim

poduzetim korektivnim mjerama.

Uvoznici koji su primili prituzbe ili prijave zdravstvenih djelatnika, pacijenata ili korisnika o
sumnjama na nezgodu u vezi s proizvodom koji su stavili na trziSte odmah te informacije

prosljeduju proizvodacu i njegovu ovlastenom zastupniku.

Uvoznici osiguravaju dostupnost, na razdoblje iz ¢lanka 8. stavka 4., preslike izjave o
sukladnosti EU-a [...] te, prema potrebi, preslike odgovarajuce potvrde i svih dopuna, izdane u

skladu s ¢lankom 43, [...]

[...] Uvoznici suraduju s nadleznim nacionalnim [...] tijelima [ ...], na zahtjev tih tijela, u
pogledu svih mjera poduzetih kako bi se uklonili rizici koje predstavljaju proizvodi [ ...] koje
su stavili na trziSte. Na zahtjev nadleznog tijela driave ¢lanice u kojoj uvoznik ima
registrirano mjesto poslovanja uvoznici dostavljaju besplatne uzorke proizvoda ili, ako to

nije izvedivo, omoguduju pristup proizvodu.
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Clanak 12.
Opce obveze distributera
1. [...] U kontekstu vlastitih aktivnosti prilikom osiguravanja dostupnosti proizvoda na trzistu,

distributeri djeluju s primjerenom paznjom u vezi s primjenjivim zahtjevima.

2. Prije stavljanja proizvoda na raspolaganje na trziStu distributeri provjeravaju jesu li ispunjeni
sljedeci zahtjevi:
(a) proizvod |...] ima oznaku CE, a izjava o sukladnosti proizvoda je sastavljena,
(b) uz proizvod su prilozene informacije koje treba osigurati proizvodac u skladu s ¢lankom

8. stavkom 7. te izjave o sukladnosti EU-a,

(¢) [...] uvoznik je ispunio sve zahtjeve utvrdene u [...] ¢lanku 11. stavku 3. [...].
(d) proizvodad je, kada je to primjenjivo, odredio jedinstvenu identifikaciju proizvoda.
Kako bi ispunio zahtjeve iz podstavaka (a) i (b), distributer moZe primijeniti metodu

uzorkovanja reprezentativnu za proizvode koje taj distributer isporucuje.

Kada smatra ili ima razloga vjerovati da proizvod nije sukladan sa zahtjevima ove Uredbe,
distributer ne stavlja taj proizvod na raspolaganje na trzistu sve dok nije uskladen [...] ze
obavjestava proizvodaca i, po potrebi, njegova ovlastenog zastupnika i uvoznika [...]. [...] Ako
distributer smatra ili ima razloga vjerovati da proizvod predstavlja ozbiljan rizik ili je

krivotvoren, obavjeScuje i nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj ima poslovni nastan.

3. Distributeri osiguravaju da su, dok je [...] proizvod pod njithovom odgovornoscu, uvjeti

skladiStenja ili prijevoza [...] u skladu s uvjetima koje je utvrdio proizvodac.
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Distributeri koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da proizvod koji su stavili na
raspolaganje na trzistu nije sukladan s ovom Uredbom odmah o tome obavjestavaju
proizvodaca i, po potrebi, njegova ovlastenog zastupnika i uvoznika [...]. Distributeri
suraduju s proizvodacem i, prema potrebi, s njegovim ovlastenim zastupnikom i uvoznikom
te s [...] nadleinim tijelima kako bi osigurali da se, ako je potrebno, poduzmu potrebne
korektivne mjere u svrhu uskladivanja, povlacenja s trzista ili povrata proizvoda. Ako
distributer smatra ili ima razloga vjerovati da proizvod predstavlja ozbiljan rizik, on |...]
odmah obavjestava i nadlezna tijela drzava ¢lanica u kojima je [...] proizvod stavio na
raspolaganje kao i, prema potrebi, prijavijeno tijelo koje je izdalo potvrdu za proizvod u
skladu s ¢lankom 43., navodeci pojedinosti, osobito one koje se ticu neuskladenosti i svih

poduzetih korektivnih mjera.

Distributeri koji su primili prituzbe ili prijave zdravstvenih djelatnika, pacijenata ili korisnika
o sumnjama na nezgodu u vezi s proizvodom koji su stavili na raspolaganje, smjesta te
informacije prosljeduju proizvodacu i, po potrebi, njegovu ovlaStenom zastupniku, Vode
evidenciju o prituZbama i neuskladenim, vracenim i povucenim proizvodima te
obavjestavaju proizvodaca te, prema potrebi, ovlaStenog zastupnika o takvom pracenju i na

zahtjev im pruZaju sve informacije.

Distributeri kao odgovor na zahtjev nadleznog tijela osiguravaju sve podatke i dokumentaciju
koja mu je na raspolaganju i potrebna za dokazivanje sukladnosti proizvoda. Ova se obveza
smatra ispunjenom kada ovlasteni zastupnik za predmetni proizvod prema potrebi osigura
zahtijevane informacije. Distributeri suraduju s nadleZznim nacionalnim tijelima, na njihov
zahtjev, u svim radnjama koje se poduzimaju kako bi se uklonili rizici koje predstavljaju
proizvodi koje su stavili na raspolaganje na trziStu. Na zahtjev nadleZnog tijela distributeri
dostavljaju besplatne uzorke proizvoda ili, ako to nije izvedivo, omogucuju pristup

proizvodu.
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Clanakl3.
Osoba odgovorna za uskladenost s propisima

Proizvodaci u svojoj organizaciji imaju na raspolaganju najmanje jednu [...] osobu odgovornu

za aktivnosti povezane s uskladivanjem s propisima koja raspolaze potrebnim stru¢nim

znanjem u podrucju in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda. Stru¢no znanje dokazuje
se jednom od sljedecih kvalifikacija:

(a) diplomom, potvrdom ili drugim dokazom formalne kvalifikacije dodijeljenim nakon
zavrsetka studija ili [...] studijskog programa koji doti¢ne drZave ¢lanice priznaju kao
istovjetan [...], iz podruc¢ja medicine, farmacije, inzenjerstva ili drugih odgovarajucih
znanstvenih disciplina te najmanje dvogodi$njim profesionalnim iskustvom u
regulatornim pitanjima ili sustavima upravljanja kvalitetom u vezi s /...] proizvodima;

(b) petogodiSnjim profesionalnim iskustvom u regulatornim pitanjima [...] u vezi s

proizvodima ukljucujuci iskustvo sa sustavima upravljanja kvalitetom [...].

Od mikropoduzeéa i malih poduzeéa u smislu Preporuke Komisije 2003/361/EZ ne
zahtijeva se da u okviru svoje organizacije imaju osobu zaduZenu za aktivnosti povezane s
uskladivanjem s propisima, ali im takva osoba mora biti na raspolaganju na trajnoj i

stalnoj osnovi.

Osoba [...] zaduZena za aktivnosti povezane s uskladivanjem s propisima odgovorna je

barem za osiguravanje sljedeceg:

(a) daje sukladnost proizvoda [...] provjerena na odgovaraju¢i nacin, u skladu sa sustavom
upravljanja kvalitetom u okviru kojeg se ti proizvodi proizvode prije pustanja |...]
proizvoda u prodaju;

(b) da su tehni¢ka dokumentacija i izjava o sukladnosti sastavljene te da se odrzavaju
azurnima;

(ca) da su ispunjene obveze posttriiSnog nadzora u skladu s clankom 8. stavkom 7.;
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(c) da suispunjene obveze podnosenja izvjesca u skladu s ¢lancima od 59. do 64.;
(d) uslucaju proizvoda za procjenu u¢inkovitosti namijenjenih za uporabu u kontekstu
intervencijskih studija klinicke u€inkovitosti ili drugih studija klini¢ke uc¢inkovitosti

koje ukljucuju rizik za ispitanike, da je izdana izjava iz tocke 4.1. Priloga XIII.;

3. [...] Osoba odgovorna za uskladenost s propisima ne trpi nepovoljan polozaj u okviru

organizacije proizvodaca u vezi s propisnim ispunjavanjem svojih obveza.

4.  Ovlasteni zastupnici imaju [...] na trajnoj i stalnoj osnovi na raspolaganju |...] najmanje
jednu [...] osobu zaduZenu za aktivnosti povezane s uskladivanjem s propisima koja
raspolaze struénim znanjem u vezi s regulatornim zahtjevima za in vitro dijagnosticke
medicinske proizvode u Uniji. Stru¢no znanje dokazuje se jednom od sljede¢ih kvalifikacija:
(a) diplomom, potvrdom ili drugim dokazom formalne kvalifikacije dodijeljenim nakon
zavrsetka studija ili [...] studijskog programa koji doticne drZave ¢lanice priznaju kao
istovjetan [...], iz podrucja [...] medicine, farmacije, inZenjerstva ili drugih
odgovarajucih [...] znanosti te najmanje dvogodisnjim profesionalnim iskustvom u
regulatornim pitanjima ili sustavima upravljanja kvalitetom u vezi s in vitro
dijagonstickim medicinskim proizvodima,;

(b) petogodisnjim stru¢nim iskustvom u regulatornim pitanjima ili sustavima upravljanja

kvalitetom u pogledu in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda.
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Clanak 14.
Slucajevi u kojima se obveze proizvodaca primjenjuju na uvoznike, distributere ili druge osobe
1.  Distributer, uvoznik ili druga fizicka ili pravna osoba preuzima obveze proizvodaca ako ucini
bilo $to od sljedeceg:

(a) stavi na raspolaganje na trzistu proizvod pod svojim imenom, registriranim poslovnim
imenom ili registriranim zigom, osim u slucajevima kada se distributer ili uvoznik
dogovori s proizvodacem da se proizvodac navodi kao takav na oznaci te da je
odgovoran za ispunjavanje zahtjeva koji se temeljem ove Uredbe namecu
proizvodalu,

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

(c) izmijeni proizvod koji je ve¢ stavljen na trziste ili u uporabu na nacin koji moze utjecati
na uskladenost proizvoda s primjenjivim zahtjevima.

Prvi podstavak ne primjenjuje se ni na jednu osobu koja, iako se ne smatra proizvodacem u

smislu broja (16) ¢lanka 2., sastavlja ili prilagodava proizvod koji je ve¢ na trziStu kako bi

odgovarao namjeni koju ima za pojedinog pacijenta.

2. Zapotrebe stavka 1. tocke (c) sljedece se ne smatra izmjenom proizvoda koja moZe utjecati

na njegovu uskladenost s primjenjivim zahtjevima:

(a) dostavljanje informacija, ukljucujucéi prijevod tih informacija, koje osigurava
proizvodac u skladu s odjeljkom 17. Priloga I. u vezi s proizvodom koji je ve¢ stavljen
na trziste te daljnjih informacija koje su potrebne za stavljanje proizvoda na trziste u
odgovarajucoj drzavi Clanici;

(b) promjena vanjskog pakiranja proizvoda koji je ve¢ stavljen na trziste, ukljucujuci
veli¢inu pakiranja, ako je promjena pakiranja nuzna kako bi se proizvod stavio na trziste
u odgovarajuéoj drzavi ¢lanici te ako se ona provodi na takav na¢in da ne moze utjecati
na izvorno stanje proizvoda. U slucaju proizvoda koji se stavljaju na trziste u sterilnom
stanju, ako je pakiranje koje osigurava sterilno stanje otvoreno, oSteceno ili na neki
drugi nacin izloZeno negativnom utjecaju prilikom promjene pakiranja, pretpostavlja se

da je izvorno stanje proizvoda bilo izlozeno Stetnom utjecaju.
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Distributer ili uvoznik koji provodi bilo koju od aktivnosti iz stavka 2. to¢aka (a) i (b) navodi
na proizvodu ili, kada to [...] nije izvedivo, na pakiranju proizvoda ili u dokumentaciji koja se
prilaze uz proizvod da je proveo tu aktivnost, zajedno sa svojim imenom, registriranim
trgovackim imenom ili registriranim Zigom te adresom za kontakt na temelju koje se moze

utvrditi njegova lokacija.

Osigurava uspostavu sustava upravljanja kvalitetom koji ukljucuje postupke kojima se
osigurava da je prijevod informacija to€an i azuriran te da se aktivnosti iz stavka 2. tocaka (a)
i (b) obavljaju sredstvima i pod uvjetima kojima se odrzava izvorno stanje proizvoda te da
pakiranje proizvoda s promijenjenim pakiranjem nije oSteceno, slabe kvalitete ili necisto.
Sustav upravljanja kvalitetom obuhvaca postupke koji osiguravaju da je distributer ili uvoznik
obavijesten o svim korektivnim mjerama koje proizvoda¢ poduzima u vezi s doticnim

proizvodom radi rjeSavanja sigurnosnih pitanja ili uskladivanja proizvoda s ovom Uredbom.

Prije stavljanja ponovno oznacenog ili pakiranog proizvoda na raspolaganje distributer ili
uvoznik iz stavka 3. obavjes¢uje proizvodaca i nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj
namjerava proizvod staviti na raspolaganje te im na zahtjev osigurava uzorak ili reprodukciju
u prirodnoj veli€ini ponovno oznacenog ili pakiranog proizvoda, ukljucujuéi svaki prijevod
oznake i uputa za uporabu. Nadleznom tijelu podnosi potvrdu, koju je izdalo prijavljeno tijelo
iz ¢lanka 27., koje je imenovano za vrstu proizvoda podloznih aktivnostima iz stavka 2.
tocaka (a) i (b), u kojoj potvrduje da sustav upravljanja kvalitetom ispunjava zahtjeve

utvrdene u stavku 3.
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Clanak 15.
Izjava o sukladnosti EU-a
1. U izjavi o sukladnosti EU-a navodi se da su zahtjevi navedeni u ovoj Uredbi dokazano
ispunjeni. Izjava se kontinuirano odrzava azurnom. Minimalan sadrzaj koji treba sadrzavati
izjava o sukladnosti EU-a utvrden je u Prilogu III. On se prevodi na [...] sluzbeni jezik ili
jezike Unije koje zahtijeva jedna ili viSe drzava Clanica u kojima se proizvod stavlja na

raspolaganje.

2. Kada, s obzirom na aspekte koji nisu obuhvac¢eni ovom Uredbom, proizvodi podlijezu
drugom zakonodavstvu Unije koje takoder nalaze da proizvoda¢ podnese izjavu o sukladnosti
kojom dokazuje da su zahtjevi tog zakonodavstva ispunjeni, sastavlja se jedinstvena izjava o
sukladnosti EU-a s obzirom na sve akte Unije koji se primjenjuju na proizvod, a koja sadrzava

sve informacije potrebne za prepoznavanje zakonodavstva Unije na koje se izjava odnosi.

3. Sastavljanjem izjave o sukladnosti EU-a proizvoda¢ preuzima odgovornost za uskladenost sa
zahtjevima ove Uredbe i svakim drugim zakonodavstvom Unije koje se primjenjuje na

proizvod.

4.  Komisija je u svjetlu tehnickog napretka ovlastena donositi delegirane akte u skladu s

¢lankom 85. o izmjeni ili dopuni minimalnog sadrzaja izjave o sukladnosti EU-a utvrdenog u

Prilogu II1.
Clanak 16.
Oznaka sukladnosti CE
1. Proizvodi, osim proizvoda za procjenu ucinkovitosti, za koje se smatra da su sukladni sa

zahtjevima ove Uredbe nose oznaku sukladnosti CE, kako je prikazano u Prilogu I'V.
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Oznaka CE podlijeze op¢im nacelima utvrdenima u ¢lanku 30. Uredbe (EZ) br. 765/2008.

Oznaka CE stavlja se na proizvod ili njegovo sterilno pakiranje tako da je vidljiva, ¢itka 1
neizbrisiva. U slucaju kada to nije moguce ili nije opravdano zbog prirode proizvoda, oznaka
se stavlja na pakiranje. Oznaka CE takoder se stavlja u upute za uporabu te na prodajno

pakiranje kada ono postoji.

Oznaka CE stavlja se prije stavljanja proizvoda na trziSte. Moze biti popracena piktogramom

ili bilo kojom drugom oznakom kojom se oznacuje poseban rizik ili uporaba.

Kada je to primjenjivo, oznaka CE popracena je identifikacijskim brojem prijavljenog tijela
koje je odgovorno za postupke ocjenjivanja sukladnosti utvrdene u clanku 40. Identifikacijski
broj takoder se navodi u svakom promotivnom materijalu u kojem se navodi da proizvod

ispunjava pravne zahtjeve za oznaku CE.

Kada proizvodi podlijezu drugom zakonodavstvu Unije u vezi s drugim aspektima koji
takoder nalazu stavljanje oznake CE, na oznaci CE navodi se da proizvodi takoder

ispunjavaju odredbe toga drugog zakonodavstva.

Clanakl7.
Proizvodi za posebne namjene
Drzave ¢lanice ne stvaraju nikakve prepreke za proizvode za procjenu ucinkovitosti koji se za
tu namjenu dostavljaju laboratorijima ili drugim institucijama, ako ispunjavaju uvjete

utvrdene ¢lancima od 48. do 58.

Ti proizvodi ne nose oznaku CE, uz iznimku proizvoda iz ¢lanka 52.
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3. Natrgovackim sajmovima, izlozbama, javnim izlaganjima ili slicnim dogadajima drzave
Clanice ne stvaraju nikakve prepreke za izlaganje proizvoda koji nisu uskladeni s ovom
Uredbom, pod uvjetom da [...] postoji vidljiv znak kojim se jasno naznacuje da su takvi
proizvodi namijenjeni samo za predstavljanja ili izlaganja te ih se ne moze staviti na

raspolaganje na trziStu sve dok se ne usklade s ovom Uredbom.

Clanak 18.
[...]
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Clanak 19.
Dijelovi i komponente
Svaka fizicka ili pravna osoba koja na raspolaganje na trziStu stavi artikl izri¢ito namijenjen za
zamjenu istog ili slicnog sastavnog dijela ili komponente proizvoda koja je oStecena ili istroSena
radi odrzavanja ili ponovnog uspostavljanja funkcije proizvoda [...], osigurava da taj artikl ne utjece
negativno na sigurnost i u¢inkovitost proizvoda. [...] Dokazi koji to potkrepljuju dostupni su

nadleznim tijelima drzava ¢lanica.

Predmet koji je posebno namijenjen tomu da zamijeni dio proizvoda ili njegovu komponentu, a koji

znatno mijenja ucinkovitost ili sigurnosna svojstva proizvoda, smatra se proizvodom.

Clanak 20.
Slobodno kretanje
Osim ako je ovom Uredbom predvideno drugacije, drzave ¢lanice ne odbijaju, ne zabranjuju niti
ogranicavaju stavljanje na raspolaganje ili u uporabu na svojem drzavnom podrucju proizvoda koji

ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe.
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Poglavlje III.
Identifikacija i sljedivost proizvoda, registracija proizvoda i
gospodarskih subjekata, sazetak o sigurnosti i u¢inkovitosti, Europska

baza podataka o medicinskim proizvodima

Clanak 21.
Identifikacija u lancu opskrbe
1. Distributeri i uvoznici suraduju s proizvodacem ili ovlastenim zastupnikom kako bi

ostvarili odgovarajudu razinu sljedivosti proizvoda.

2. Gospodarski [ ...] subjekti nadleZnom tijelu mogu za razdoblje iz ¢lanka 8. stavka 4. utvrditi:
(a) svaki gospodarski subjekt kojemu su isporucili proizvod;
(b) svaki gospodarski subjekt koji im je isporucio proizvod;
(¢) svaku zdravstvenu ustanovu [...] kojoj su isporucili proizvod.

]

Clanak 21.a

Nomenklatura medicinskih proizvoda
Kako bi se olakSalo funkcioniranje Europske baze podataka za medicinske proizvode
(Eudamed) uspostaviljene u skladu s ¢lankom 27. Uredbe (EU) [referenca buducée Uredbe o
medicinskim proizvodimal i baze podataka jedinstvene identifikacije proizvoda uspostavljene u
skladu s ¢lankom 24.a Uredbe (EU) [referenca buduce Uredbe o medicinskim proizvodimal,
Komisija osigurava da je nomenklatura medicinskih proizvoda besplatno dostupna
proizvodacima te fizickim ili pravnim osobama od kojih se u svrhu ove Uredbe traZi uporaba
nomenklature. Komisija ujedno nastoji osigurati da je nomenklatura besplatno dostupna

drugim dionicima, ako je to razumno izvedivo.
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Clanak 22.
Jedinstveni sustav identifikacije proizvoda
1. [...] Jedinstveni sustav identifikacije proizvoda (UD]) omogucuje identifikaciju i olakSava
sljedivost proizvoda, esim proizvoda za procjenu ucinkovitosti, i sastoji se od sljedeceg:
(a) proizvodnje jedinstvene identifikacije proizvoda koja se sastoji od sljedeceg:
1. identifikatora proizvoda (DI) koji je svojstven proizvodacu i modelu proizvoda, a
koji omogucuje pristup informacijama utvrdenima u dijelu B Priloga V.;
ii.  identifikatora proizvodnje (PI) kojim se identificiraju proizvedene jedinice
proizvoda i, ako je primjenjivo, pakirani proizvodi odredeni u Prilogu V., dijelu
Ccl..];
(b) [...] primjene jedinstvene identifikacije proizvoda na oznaci proizvoda ili njegovu
pakiranju,
() [.]
(d) uspostave elektroni¢kog sustava za jedinstvenu identifikaciju proizvoda (baza
podataka jedinstvene identifikacije proizvoda) u skladu s clankom 24.a

Uredbe (EU) [referenca buducée Uredbe o medicinskim proizvodimal.
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2. Komisija imenuje jednog ili viSe subjekata koji upravljaju sustavom za dodjelu jedinstvene

identifikacije proizvoda u skladu s ovom Uredbom 1 koji ispunjavanju sve sljedece kriterije:

(a)
(b)

(©)

(d)

(e)

subjekt je organizacija s pravnom osobnos¢u;

njegov sustav za dodjelu jedinstvene identifikacije proizvoda prikladan je za

identifikaciju proizvoda tijekom njegove distribucije i uporabe u skladu sa zahtjevima

ove Uredbe;

njegov sustav za dodjelu jedinstvene identifikacije proizvoda uskladen je s [...]

mjerodavnom medunarodnom normom]...];

subjekt osigurava pristup svojem sustavu za dodjelu jedinstvene identifikacije proizvoda

svim zainteresiranim korisnicima u skladu s nizom unaprijed utvrdenih i transparentnih

uvjeta [...].

subjekt poduzima sljedece:

1. upravlja svojim sustavom za dodjelu jedinstvene identifikacije proizvoda [...] u
razdoblju od najmanje [...] deset godina nakon imenovanja;

ii.  osigurava, na zahtjev, Komisiji i drzavama ¢lanicama dostupnost informacija o
svom sustavu za dodjelu jedinstvene identifikacije proizvoda [...];

iii.  odrzava uskladenost s kriterijima za imenovanje te uvjetima imenovanja [...].

U izvrSavanju svojih ovlasti iz ovog ¢lanka Komisija nastoji promicati interoperabilnost

izmedu razlicitih sustava subjekata koji dodjeljuju jedinstvenu identifikaciju proizvoda s

ciljem svodenja financijskih i administrativnih tereta za gospodarske subjekte i zdravstvene

ustanove na najmanju mogucu mjeru.

3. Prije stavljanja proizvoda na trziSte proizvodac njemu i, ako je primjenjivo svim visim

razinama pakiranja dodjeljuje jedinstvenu identifikaciju proizvoda stvorenu u skladu s

pravilima |[...] subjekta kojeg je u skladu sa stavkom 2. [...] imenovala Komisija.
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4.b

4.c

S.a

Nositelj jedinstvene identifikacije proizvoda stavlja se na oznaku proizvoda i na sve vise

razine pakiranja. ViSe razine pakiranja ne podrazumijevaju pakiranje za otpremu. |...]

Upotrebljava se za prijavijivanje ozbiljnih nezgoda i korektivnih sigurnosnih mjera na

terenu u skladu s clankom 59.

Temeljni jedinstveni identifikator proizvoda (temeljni UDI-DI kako je definiran u Prilogu

V. dijelu C) nalazi se na izjavi o sukladnosti EU-a iz ¢lanka 15.

Proizvodad, kao dio tehnicke dokumentacije iz Priloga I1., mora odrZavati aZurnim popis

svih primijenjenih jedinstvenih identifikatora proizvoda.

Gospodarski subjekti [...] pohranjuju i ¢uvaju, pe mogucénosti u elektronickom
obliku, jedinstvenu identifikaciju proizvoda |...] koje su isporucili ili koji su im
isporuceni, ako pripadaju proizvodima, kategorijama ili skupinama proizvoda

utvrdenima mjerama iz tocke (a) stavka 7.

DrZave ¢lanice potic¢u zdravstvene radnike i zdravstvene ustanove da pohranjuju i
C¢uvaju, po mogucnosti u elektronickom obliku, jedinstvenu identifikaciju proizvoda
koji su im isporuceni, a mogu to od njih i zatraZiti. S ciljem osiguravanja
Jjedinstvenog pristupa nacinu na koji se jedinstvena identifikacija proizvoda te
kategorija ili skupina proizvoda koji su isporuceni zdravstvenim ustanovama

pohranjuje, Komisija moZe donijeti provedbene akte u skladu sa stavkom 7. tockom

(aa).
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]

Komisija [...] moZe [...] provedbenim aktima utvrditi modalitete i postupovne aspekte kako bi

osigurala uskladenu primjenu jedinstvenog sustava identifikacije proizvoda za bilo koji od

sljedeéih aspekata:

(a) [...] odredivanje proizvoda, kategorija ili skupina proizvoda [...] na koje se primjenjuje
[...] obveza utvrdena u stavku 5. |...];

(aa) odredivanje proizvoda, kategorija ili skupina proizvoda na koje se primjenjuje stavak
S5.a;

(b) [...] odredivanje podataka koje ¢e sadrzavati identifikator proizvodnje jedinstvenog
identifikatora proizvoda (UDI-PI) odredenog proizvoda ili skupine proizvoda |...];

(¢) [..]

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz élanka 84. stavka 3.
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7.a  Komisija je u skladu s ¢lankom 85. ovlastena donositi delegirane akte:
(a) o izmjeni ili dopuni popisa informacija utvrdenog u dijelu B Priloga V. s obzirom
na tehnicki napredak i
(b) o izmjeni ili dopuni Priloga V. s obzirom na medunarodni razvoj u podrucju

Jjedinstvene identifikacije proizvoda.

8. Prilikom donoSenja mjera iz stavka 7. Komisija uzima u obzir sljedece:
(a) zasStitu osobnih podataka;
(b) legitiman interes u pogledu zastite komercijalno osjetljivih informacija;
(c) pristup koji se temelji na procjeni rizika;
(d) isplativost mjera;
(e) uskladivanje sustava jedinstvene identifikacije proizvoda koji su razvijeni na
medunarodnoj razini;
(f) potrebu za izbjegavanjem udvostrucavanja u sustavu jedinstvene identifikacije | ...];

(g) potrebe sustava zdravstvene zastite drZava Clanica.

Clanak 22.a
Elektronicki sustav za jedinstvenu identifikaciju proizvoda (baza podataka jedinstvene
identifikacije proizvoda)

1.  Nakon savjetovanja s Koordinacijskom skupinom za medicinske proizvode (MDCG)
Komisija osniva elektronicki sustav za jedinstvenu identifikaciju proizvoda (baza podataka
Jjedinstvene identifikacije proizvoda) te njime upravija, u skladu s uvjetima i modalitetima
ustanovljenima u clanku 24.a. Uredbe (EU) [referenca budude Uredbe o medicinskim

proizvodimal.

2. Prije stavljanja proizvoda na trZiste, osim u slucaju proizvoda za procjenu
ucinkovitosti, proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik moraju osigurati da su podaci
iz dijela B Priloga V. za doti¢ni proizvod ispravno podneseni i preneseni u bazu

podataka jedinstvene identifikacije proizvoda.
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Clanak 22.b
Postupak registracije proizvoda
1. Prije stavljanja proizvoda [...] na triiste proizvodac proizvoda, osim u slucaju proizvoda
imenovanih za dodjelu proizvodu dodjeljuje temeljni UDI-DI kako je definirano u
Prilogu V. dijelu C.

2. Ako proizvodacd [...] proizvoda, osim u slucaju proizvoda za procjenu
ucinkovitosti, primjenjuje postupak ocjenjivanja sukladnosti u skladu s clankom
40., stavkom 3. prvom recenicom te stavkom 4. ili stavkom 5., on u bazu podataka
jedinstvene identifikacije proizvoda prije stavljanja proizvoda na triiste podnosi

temeljni UDI-DI i povezane informacije iz dijela B Priloga V.

9770/15 sk/JK,IT/dl 50
PRILOG DGB 3B HR



Ako proizvodac proizvoda, osim u sluéaju proizvoda za procjenu ucinkovitosti,
primjenjuje postupak ocjenjivanja sukladnosti u skladu s clankom 40. stavkom 2.
ili stavkom 3. drugom recenicom (ocjena tehnicke dokumentacije EZ-a i
ispitivanje tipa EZ-a), on proizvodu dodjeljuje temeljni UDI-DI (Prilog V. dio C)
prije podnoSenja zahtjeva za postupak ocjenjivanja sukladnosti koji provodi

prijavijeno tijelo.

Prijavljeno tijelo na potvrdi koju izdaje navodi temeljni UDI-DI (Prilog XII.
odjeljak 1. tocka 4.a). Nakon izdavanja relevantne potvrde a prije stavljanja
proizvoda na triiste proizvodacd ili njegov ovlasteni zastupnik u bazu podataka
jedinstvene identifikacije proizvoda podnosi temeljni UDI-DI i povezane

informacije iz dijela B Priloga V.

Clanak 23.
Elektronicki sustav za registraciju [...] gospodarskih subjekata
Komisija, [...] nakon savjetovanja s MDCG-om, uspostavlja elektronicki sustav za
stvaranje jedinstvenog registracijskog broja iz ¢lanka 23.a te razvrstavanje 1 obradu
informacija koje su potrebne i razmjerne kao bi se [...] identificirao proizvodac i, ako je
primjenjivo, ovlasteni zastupnik i uvoznik, te upravlja tim sustavom. Pojedinosti o

informacijama koje trebaju podnijeti gospodarski subjekti utvrdene su u dijelu A Priloga

V.

1.b  Drzave clanice mogu zadrZati ili uvesti nacionalne odredbe o registraciji
distributera i uvoznika proizvoda koji su dostupni na njihovu drZavnom podrudju.
2. [..]
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3. Uroku od [...] dva tjedna nakon stavljanja proizvoda na trziste, osim u slu¢aju proizvoda za
procjenu ucinkovitosti, uvoznici [...] provjeravaju jesu li proizvodac ili ovlaSteni zastupnik
ucitali informacije iz stavka 1. u elektronicki sustav te dodaju pojedinosti o sebi u jedan ili

viSe o odgovarajuéih unosa.

Po potrebi uvoznici takoder provjeravaju da su u registraciji navedene pojedinosti o
ovlaStenom zastupniku te, ako te pojedinosti nisu navedene, obavjestavaju odgovarajuceg

ovlaStenog zastupnika.

Clanak 23.a
Postupak registracije proizvodaca i ovlastenih zastupnika, jedinstveni registracijski broj
1. Proizvodad ili njegov ovlasteni zastupnik koji nije bio prethodno registriran u
skladu s ovim Elankom u elektronicki sustav podnosi informacije iz Priloga V.
dijela A prije staviljanja proizvoda na triiste, osim u slucaju proizvoda za procjenu
ucinkovitosti. Ako postupak ocjenjivanja sukladnosti zahtijeva ukljucenje
prijavijenog tijela, informacije iz Priloga V. dijela A podnose se u elektronicki

sustay prije podnoSenja zahtjeva prijavljenom tijelu.

2. Nakon provjere podataka koje je unio proizvodad ili njegov ovlasteni zastupnik
nadleZno tijelo putem elektronickog sustava iz clanka 23. dobiva jedinstveni

registracijski broj i izdaje ga proizvodacu ili njegovu ovlastenom zastupniku.
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Proizvodac upotrebljava jedinstveni registracijski broj kada prijavljenom tijelu
podnosi zahtjev za dodjelu potvrde u skladu s clankom 41. i za postavljanje
elektronickog sustava na jedinstvenu identifikaciju proizvoda (kako bi ispunio

svoje obveze u skladu s clankom 22.a stavkom 2. i lankom 22.b stavcima 2. i 3.).

U roku od tjedan dana od svake promjene u vezi s informacijama iz stavka 1. odgovarajuci

gospodarski subjekt azurira podatke u elektronickom sustavu.

Najkasnije [...] jednu godinu|...] nakon podnosSenja informacija u skladu sa stavkom 1. [...] te
potom svake druge godine, odgovarajuci gospodarski subjekt potvrduje toc¢nost podataka. Ne
dovodeci u pitanje odgovornost gospodarskog subjekta za podatke nadlezno tijelo
provjerava potvrdene podatke iz tocaka od 1. do 4.a dijela A Priloga V. Ako se podaci ne
potvrde u roku od Sest mjeseci od roka, svaka drzava ¢lanica moze poduzeti odgovarajuce
korektivne mjere [...] u okviru svog drzavnog podruc¢ja sve dok se ne ispuni obveza iz ovog

stavka.

Podaci sadrzani u elektronickom sustavu javno su dostupni.

Nadlezno tijelo podatke moZe upotrijebiti kako bi proizvodacu ili ovlastenom zastupniku u

skladu s clankom 82. uvelo naknadu.
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Clanak 24.

Sazetak o sigurnosti i ucinkovitosti

1. U slucaju proizvoda svrstanih u klasu C i D, osim proizvoda za procjenu u¢inkovitosti,

proizvodac sastavlja sazetak o sigurnosti i u¢inkovitosti. SaZetak se piSe tako da bude jasan

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

Nacrt tog sazetka dio je dokumentacije koju treba podnijeti prijavljenom tijelu uklju¢enom u

ocjenjivanje sukladnosti u skladu s ¢lankom 40., i to ga tijelo odobrava. Prijavljeno tijelo

nakon potvrdivanja to saZeto izvjesée ucitava na Eudamed. Proizvodac na oznaci ili

uputama za uporabu navodi mjesto na kojem je to saZeto izvijesée dostupno.

l.a SaZetak o sigurnost i ucinkovitosti ukljucuje barem sljedece aspekte:

(a) identifikaciju proizvoda i proizvodaca, ukljucujudi temeljni UDI-DI i jedinstveni
registracijski broj;

(b) namjenu proizvoda, ukljucéujuéi indikacije, kontraindikacije i ciljane populacije;

(c) opis proizvoda, ukljucujuéi upucivanje na prethodnu generaciju (generacije) ili
inacice, ako postoje, te opis razlika, kao i opis pribora, drugih in vitro dijagnosti¢kih
medicinskih proizvoda i drugih proizvoda koji nisu in vitro dijagnosticki medicinski
proizvodi, a namijenjeni su za uporabu u kombinaciji s in vitro dijagnostickim
medicinskih proizvodom;

(d) upudivanje na uskladene norme i zajednicke (tehnicke) specifikacije;

(e) saZetak izvjeSca o procjeni ucinkovitosti kako je navedeno u Prilogu XII. i relevantne
informacije o posttriiSnom pracenju ucinkovitosti;

(f) metroloSku sljedivost pripisanih vrijednosti;

(g) predloZeni profil i izobrazbu za korisnike;

(h) informacije o svim preostalim rizicima i svim (neizravnim) neZeljenim ucincima,
upozorenjima i mjerama opreza.
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Komisija moZe provedbenim aktima utvrditi oblik i nacin prikaza elemenata podataka koji
trebaju biti ukljuceni u sazetak o sigurnosti 1 u¢inkovitosti. Ti se provedbeni akti donose u

skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 84. stavka 2.

Clanak 25.
Europska baza podataka
Komisija, nakon savjetovanja s Koordinacijskom skupinom za medicinske proizvode
(MDCG), razvija i upravlja Europskom bazom podataka o medicinskim proizvodima
(Eudamed) u skladu s uvjetima i modalitetima ustanovljenima u ¢lanku 27. Uredbe (EU)

[referenca buduce Uredbe o medicinskim proizvodima].

Eudamed obuhvaca sljedece [...]:

(a) elektronicki sustav za jedinstvenu identifikaciju proizvoda iz ¢lanka 22.;

(b) elektronicki sustav za registraciju [...] gospodarskih subjekata iz ¢lanka 23.;

(ba) elektronicki sustav za prijavljena tijela iz ¢lanka 31. stavka 9.;

(c) elektronicki sustav za informacije o zahtjevima za ocjenjivanje sukladnosti, o
potvrdama iz Clanka 41. stavka 1. i Clanka 43. stavka 4. te o saZecima o sigurnosnoj i
klinickoj ucinkovitosti iz clanka 24.;

(d) elektronicki sustav za intervencijske studije [...] u¢inkovitosti i studije klinicke
ucinkovitosti koje ukljucuju rizike za subjekte utvrdene u ¢lanku 51.;

(e) elektronicki sustav za vigilanciju i posttrzisni nadzor iz Clanka [...] 64.a;

(f) elektronicki sustav za nadzor trzista iz Clanka [...] 73.b.
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Poglavlje IV.

Prijavljena tijela

Clanak 26.
Nacionalna tijela odgovorna za prijavijena tijela za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode
1. Drzava ¢lanica koja ima namjeru imenovati tijelo za ocjenjivanje sukladnosti prijavljenim

tijelom, ili je imenovala prijavljeno tijelo, za provodenje [...] aktivnosti [...] ocjenjivanja
sukladnosti u skladu s ovom Uredbom predlaZe | ...] tijelo koje se moZe sastojati od zasebnih
subjekata u okviru nacionalnog prava i koje je odgovorno za utvrdivanje i provodenje
nuznih postupaka za ocjenjivanje, imenovanje i prijavljivanje tijela za ocjenjivanje
sukladnosti te za prac¢enje prijavljenih tijela, ukljucujuéi podizvodace [...] i drustva kceri tih

tijela, u daljnjem tekstu ,,nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela”.

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

tijelima za ocjenjivanje sukladnosti.

3. Nacionalno tijelo odgovorno za prijavijena tijela | ...] organizirano je tako da svaku odluku
koja se odnosi na imenovanje ili prijavljivanje [...] donosi osoblje razli¢ito od onog koje je

provelo ocjenjivanje [...].

4.  Nacionalno tijelo odgovorno za prijavijena tijela |...] ne obavlja aktivnosti koje [...]

prijavljena tijela obavljaju [...] na komercijalnoj ili konkurentskoj osnovi.

9770/15 sk/JK,IT/dl 56
PRILOG DGB 3B HR



5. Nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela stiti povjerljivost prikupljenih podataka.
Medutim, ono razmjenjuje informacije o prijavljenom tijelu s drugim drzavama ¢lanicama,

[...] Komisijom Ze s drugim relevantnim regulatornim tijelima.

6.  Nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela ima na raspolaganju dostatan broj stru¢nog

osoblja za pravilno provodenje svojih zadaca.

Ako [...] je nacionalno tijelo [...] odgovorno za [...] prijavljena tijela [...] razlic¢ito od
nacionalnoga nadleznog tijela za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode, ono osigurava
[...] savjetovanje [ ...] o relevantnim aspektima s tijelom odgovornim za in vitro dijagnosticke

medicinske proizvode |...].

7.  Drzave Clanice javno objavijuju opée informacije [...] o svojim |[...] odredbama za
ocjenjivanje, imenovanje i prijavljivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti te pracenje

prijavljenih tijela i za bilo kakve [...] promjene koje imaju znatan ucinak na te zadace |...].

8. Nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela [...] sudjeluje u aktivnostima nadgledanja

utvrdenima u ¢lanku 36. |...]

]
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Clanak 27.
Zahtjevi u vezi s prijavljenim tijelima
Prijavljena tijela ispunjavaju organizacijske 1 opce zahtjeve te zahtjeve koji se odnose na
upravljanje kvalitetom, resurse i procese, koji su nuzni kako bi bila kvalificirana za
ispunjavanje [...] zadaca za koje su imenovana u skladu s ovom Uredbom. [...] Zahtjevi koje

prijavljena tijela trebaju ispuniti utvrdeni su u Prilogu VI.

Prijavijena tijela nacionalnom tijelu odgovornom za prijavljena tijela stavljaju na
raspolaganje i na zahtjev dostaviljaju svu relevantnu dokumentaciju, ukljucujuéi
dokumentaciju proizvodaca, kako bi mu omogudila da provede svoje djelatnosti
ocjenjivanja, imenovanja, prijavljivanja, pracenja i nadzora te olaksala ocjenjivanje

opisano u ovom poglaviju.

Kako bi se osigurala jedinstvena primjena zahtjeva utvrdenih u Prilogu V1., Komisija [...]

moZe donijeti [...] provedbene akte u skladu s ¢lankom 84.[...] stavkom 3. [...].

Clanak 28.
Drustva kéeri i podizvodenje
Ako prijavljeno tijelo podizvodacu povjeri izvedbu posebnih zada¢a povezanih s
ocjenjivanjem sukladnosti ili se za posebne zadace povezane s ocjenjivanjem sukladnosti
koristi drustvom kceri, ono provjerava ispunjavaju li podizvodac ili drustvo kéi [...]
primjenjive zahtjeve iz Priloga VI. 1 u skladu s time obavjes¢uje nacionalno tijelo odgovorno

za prijavljena tijela.
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2. Prijavljena tijela preuzimaju punu odgovornost za zadaée koje u njihovo ime obavljaju

podizvodaci ili drustva kéeri.

3. Obavljanje aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti moze se povjeriti podizvodacu samo [...] pod
uvjetom da je o tome obavijestena pravna ili fizicka osoba koja je podnijela zahtjev za

ocjenjivanje sukladnosti.

4.  Prijavljena tijela stavljaju na raspolaganje nacionalnom tijelu odgovornom za prijavljena tijela
odgovaraju¢e dokumente o provjeri kvalifikacija podizvodaca ili drustva kéeri 1 poslovima

koje obavljaju u skladu s ovom Uredbom.

Clanak 29.
Zahtjev tijela za ocjenjivanje sukladnosti za |...] imenovanje
1.  Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti podnosi zahtjev za [...] imenovanje nacionalnom tijelu

odgovornom za prijavljena tijela u drzavi ¢lanici u kojoj ima poslovni nastan.

2. U zahtjevu se navode aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti kako su utvrdene u ovoj Uredbi |...]
1 vrste proizvoda za koje tijelo podnosi zahtjev da ga se imenuje i za koje je potrebno
sudjelovanje prijavijenog tijela |[...] te se prilaze dokumentacija kojom se dokazuje

uskladenost sa svim zahtjevima utvrdenim u Prilogu VI.
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U pogledu organizacijskih i op¢ih zahtjeva te zahtjeva u vezi s upravljanjem kvalitetom
utvrdenih u odjeljcima 1.1 2. Priloga VI., [...] valjana potvrda i odgovarajuce izvjesce o
procjeni koje dostavlja nacionalno akreditacijsko tijelo u skladu s Uredbom (EZ) br. 765/2008
[...] mogu se priloZiti tim zahtjevima te se uzimaju u obzir tijekom ocjenjivanja opisanog u
Clanku 30. Medutim, podnositelj zahtjeva, na zahtjev, stavlja na raspolaganje potpunu

dokumentaciju kako bi dokazao sukladnost s tim zahtjevima.

3. Nakon §to je imenovano, prijavljeno tijelo azurira dokumentaciju iz stavka 2. u slucaju bilo
kakvih bitnih promjena kako bi omogucilo nacionalnom tijelu odgovornom za prijavljena

tijela da prati 1 provjerava kontinuiranu uskladenost sa svim zahtjevima iz Priloga VI.

Clanak 30.
Ocjenjivanje zahtjeva
1.  Nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela u roku od 30 dana provjerava je li zahtjev iz
Clanka 29. potpun te traZi od podnositelja zahtjeva da dostavi bilo koju informaciju koja
nedostaje. Cim je zahtjev potpun nacionalno tijelo $alje ga Komisiji zajedno s predlozenim

rokovima za preliminarno preispitivanje i indikativni datum za ocjenjivanje na licu mjesta.

Nacionalno tijelo preispituje zahtjev i popratnu dokumentaciju u skladu sa svojim

postupcima te sastavlja preliminarno izvjesce o ocjenjivanju.
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2.

[...] Nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela preliminarno izvje$¢e o ocjenjivanju
podnosi Komisiji, koja ga odmah prosljeduje Koordinacijskoj skupini za medicinske
proizvode [...] uspostavljenoj u skladu s clankom 76.(,, MDCG?). Nacionalno tijelo
odgovorno za prijavljena tijela ujedno navodi, na temelju svoga ocjenjivanja, vrijedi li i

dalje datum za ocjenjivanje na licu mjesta koji je predloZen u stavku 1. |...]

Dokumenti koji se prilaZu zahtjevu opisani u clanku 29. stavljaju se na raspolaganje na

zahtjev.

U roku od 14 dana od podnoSenja izvjesc¢a iz stavka 2. Komisija, zajedno s MDCG-om, |...]
dodjeljuje zajednicki tim za ocjenjivanje koji Cine [...] tri struénjaka, ako posebne okolnosti
ne iziskuju drugaciji broj struénjaka, odabrana s [...] popisa [...] koji se navodi u ¢lanku
30.a. [...] Jedan od tih stru¢njaka [...] predstavnik je Komisije koji [...] koordinira aktivnosti

zajednickog tima za ocjenjivanje.

Zajednicki tim za ocjenjivanje sastoji se od kompetentnih strucnjaka Ciji odabir odgovara
aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti i vrstama proizvoda koji su predmet zahtjeva ili,
posebno kad je taj postupak pokrenut u skladu s élankom 35., kako bi se osiguralo

primjereno ocjenjivanje specificnog problema.
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4.a

Zajednicki tim za ocjenjivanje preispituje u roku od 90 dana od [...] dodjele | ...]
dokumentaciju podnesenu uz zahtjev u skladu s ¢lankom 29. Zajednicki tim za ocjenjivanje
moZe nacionalnom tijelu odgovornom za prijavljena tijela uputiti povratne informacije ili

od njega zatraZiti pojaSnjenje o zahtjevu i o planiranom ocjenjivanju na licu mjesta.

Nacionalno tijelo odgovorno za prijavijena tijela i zajednicki tim za ocjenjivanje |...]
planiraju 1 provode ocjenjivanje na licu mjesta tijela za ocjenjivanje sukladnosti koje je
podnijelo zahtjev te, kada je to relevantno, svakog drustva kéeri ili podizvodaca koji se nalaze

unutar ili izvan Unije 1 koji trebaju biti ukljuceni u postupak ocjenjivanja sukladnosti.

[.]

Ocjenjivanje na licu mjesta tijela koje je podnijelo zahtjev predvodi nacionalno tijelo

odgovorno za prijavljena tijela.

Tijekom postupka ocjenjivanja ukazuje se na rezultate koji pokazuju neuskladenost tijela sa
zahtjevima iz Priloga VL. te o njima raspravljaju nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena
tijela 1 zajednicki tim za ocjenjivanje radi postizanja zajednickog dogovora i razrjeSenja svih

izdvojenih misljenja u pogledu ocjenjivanja zahtjeva.

Na kraju ocjenjivanja na licu mjesta nacionalno tijelo odgovorno za prijavijena tijela
predstavlja tijelu koje je podnijelo zahtjev popis neuskladenosti koje proizlaze iz
ocjenjivanja, ukljucujuci saZetak ocjenjivanja koji je dostavio zajednicki tim za

ocjenjivanje.
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Nacionalno tijelo zahtijeva od tijela koje je podnijelo zahtjev da u utvrdenom roku podnese

plan korektivnih i preventivnih mjera u svrhu uklanjanja neuskladenosti.

]

4.aa Zajednicki tim za ocjenjivanje dokumentira u roku od 30 dana od dovrSetka ocjenjivanja na
licu mjesta sva izdvojena misljenja u pogledu ocjenjivanja i Salje ih nacionalnom tijelu

odgovornom za prijavljena tijela.

4.b  Nakon primitka plana korektivnih i preventivnih mjera od tijela koje je podnijelo zahtjev
nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela ocjenjuje jesu li neuskladenosti koje su
utvrdene tijekom ocjenjivanja rijeSene na odgovarajuéi nacin. U tom se planu ukazuje na

temeljni uzrok nalaza te navodi vremenski okvir za provedbu mjera sadrZanih u njemu.

Nakon $to je potvrdilo plan korektivnih i preventivnih mjera nacionalno tijelo prosljeduje
taj plan i svoje misljenje o tom planu zajednickom timu za ocjenjivanje. Zajednicki tim za
ocjenjivanje moze od nacionalnog tijela odgovornog za prijavljena tijela zatraZiti dodatna

pojasnjenja i izmjene.

Nacionalno tijelo odgovorno za prijavijena tijela sastavilja zavr§no izvjesée o ocjenjivanju

koje sadrZi:

— rezultat ocjenjivanja,

—  potvrdu da su korektivne i preventivne mjere na odgovarajuéi nacin rijeSene te, prema
potrebi, provedene,

- svako preostalo izdvojeno misljenje unutar zajednickog tima za ocjenjivanja te, kada
je to primjenjivo,

—  preporuceni opseg imenovanja.
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Nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela podnosi zavr§noe izvjesce o ocjenjivanju te,
ako je primjenjivo, nacrt [...] imenovanja Komisiji, [...] MDCG-u i [...] zajednickom timu za

ocjenjivanje. [...]

Zajednicki tim za ocjenjivanje svoje misljenje u pogledu izvjeséa o ocjenjivanju koje je
pripremilo nacionalno tijelo odgovorno za prijavijena tijela 1, ako je primjenjivo, nacrt [...]
imenovanja u roku od 21 dana od zaprimanja tih dokumenta, podnosi u okviru zavrsnog
izvjeséa [...] Komisiji, koja to misljenje odmah podnosi MDCG-u. U roku od [...] 42 dana
nakon zaprimanja misljenja zajednickog tima za ocjenjivanje MDCG izdaje preporuku u
pogledu nacrta [...] imenovanja koje [...] nacionalno tijelo propisno uzima u obzir pri

donosenju odluke o imenovanju prijavljenog tijela.

Komisija moze provedbenim aktima donijeti mjere kojima se utvrduju modaliteti kojima se
odreduju postupci i izvjes¢a u vezi sa zahtjevom za [...] imenovanje iz Clanka 29. te
ocjenjivanje zahtjeva u skladu s ovim ¢lankom. Ti se provedbeni akti donose u skladu s

postupkom ispitivanja iz ¢lanka 84. stavka 3.

Clanak 30.a
Predlaganje strucnjaka za zajednicko ocjenjivanje zahtjeva za prijavu
DrZave Elanice i Komisija predlaZu strucnjake s kvalifikacijama u ocjenjivanju tijela za
ocjenjivanje sukladnosti u podrudju in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda kako bi

sudjelovali u aktivnostima navedenima u clancima 30. i 36.

Komisija odrZava popis strucnjaka predloZenih u skladu sa stavkom 1., zajedno s
informacijama o njihovoj posebnoj strucnosti i stru¢nom znanju. Taj se popis stavlja na
raspolaganje nadleznim tijelima doti¢nih drZava ¢lanica putem elektronickog sustava iz

Clanka 25.
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Clanak 30.b
Jezicni zahtjevi
Svi potrebni dokumenti u skladu s ¢lancima 29. i 30. sastavijaju se na jeziku ili jezicima koje

utvrduje doti¢na drZava c¢lanica.

Pri provedbi prvog podstavka drZave Clanice razmatraju prihvacanje i uporabu opéenito

razumljivog jezika u podrucju medicine u svim doti¢nim dokumentima ili u dijelu njih.

Komisija osigurava potrebne prijevode dokumentacije u skladu s ¢lancima 29. i 30. ili njezinih
dijelova na sluZbeni jezik Unije zahvaljujuéi kojem su dokumenti jasni i razumljivi zajednickom

timu za ocjenjivanje imenovanom u skladu s ¢lankom 30. stavkom 3.

Clanak 31.
Postupak imenovanja i [...] prijave
0. Drzave ¢lanice mogu isklju¢ivo imenovati tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja ispunjavaju

zahtjeve utvrdene u Prilogu VL. i Cije je ocjenjivanje u skladu s ¢lankom 30. dovrSeno.
1.  Drzave ¢lanice obavjeS¢uju Komisiju i druge drzave €lanice o tijelima za ocjenjivanje
sukladnosti koja su imenovale, koristeci se elektronickim alatom za prijavljivanje koji je

izradila Komisija koja njime upravlja.

2. [.]
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4. U prijavi se jasno odreduje opseg imenovanja uz naznaku aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti
kako je utvrdeno u ovoj Uredbi |...] 1 vrste proizvoda koje je prijavljeno tijelo ovlasteno

ocjenjivati te, ne dovodeci u pitanje ¢lanak 33., svih uvjeta u vezi s imenovanjem.

4.a Komisija u roku od Sest mjeseci nakon stupanja na snagu ove Uredbe [...] putem
provedbenih akata [...] sastavlja popis kodova i [...] pripadajuc¢ih vrsta proizvoda kako bi [...]
opisala opseg imenovanja prijavljenih tijela koja drzave ¢lanice navode u svojoj prijavi. Ti se
provedbeni akti donose u skladu sa savjetodavnim postupkom ispitivanja iz ¢lanka 84. stavka
[...] 3. Nakon savjetovanja s MDCG-om Komisija moZe aZurirati ovaj popis, izmedu ostalog,

na temelju informacija koje proizlaze iz aktivnosti koordiniranja navedenih u ¢lanku 36.

5. Prijavi se prilaze zavr$no izvjeS¢e o ocjenjivanju nacionalnog tijela odgovornog za prijavljena
tijela, [...] zavr$no izvjesée zajednickog tima za ocjenjivanje i preporuka MDCG-a. Kada se
ne pridrzava preporuke MDCG-a, drzava ¢lanica koja podnosi prijavu mora osigurati valjano

obrazlozeno objasnjenje.

6.  Drzava ¢lanica koja podnosi prijavu, ne dovodeci u pitanje ¢lanak 33., izvjeséuje Komisiju i
druge drzave Clanice o svim uvjetima u vezi s imenovanjem te pruza dokaznu dokumentaciju
o mehanizmima koji su uspostavljeni kako bi se osiguralo redovito pracenje prijavljenog tijela

te da ¢e ono nastaviti ispunjavati zahtjeve utvrdene u Prilogu VI. [...]

7. Drzava Clanica ili Komisija mogu u roku od 28 dana od prijave podnijeti pisani prigovor, uz
navodenje argumenata, u pogledu prijavljenog tijela ili njegova pracenja koje provodi

nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela.
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8.a

10.

11.

Kada drzava c¢lanica ili Komisija podnese prigovor u skladu sa stavkom 7., [...] Komisija
predmet podnosi MDCG-u u roku od 1]...] 0 dana nakon isteka razdoblja navedenog u stavku
7. Nakon savjetovanja s uklju¢enim stranama MDCG daje svoje misljenje najkasnije 40 [...]

dana nakon §to mu je podnesen predmet. [...]

Kada MDCG, nakon Sto je s njime provedeno savjetovanje u skladu sa stavkom 8., potvrdi
postojeci prigovor ili uloZi drugi prigovor, driava clanica koja je podnijela prijavu pruza
pisani odgovor na misljenje MDCG-a [ ...] u roku od 40 dana od njegova zaprimanja. U
odgovoru se osvrée na prigovore iznesene u misljenju te se iznose razlozi za odluku driave
¢lanice koja je podnijela prijavu da imenuje odnosno ne imenuje tijelo za ocjenjivanje

sukladnosti.

Kada nije podnesen prigovor u skladu sa stavkom 7. ili kada MDCG [...], nakon $to je s njime
provedeno savjetovanje u skladu sa stavkom 8., smatra da se prijava moze prihvatiti [...], ili
kada drZava ¢lanica koja podnosi prijavu odgovorivsi u skladu sa stavkom 8.a odluci
imenovati tijelo za ocjenjivanje sukladnosti, Komisija u skladu s time objavljuje prijavu u

roku od 14 dana od zaprimanja.

Pri objavi obavijesti u bazi podataka prijavljenih tijela, koju razvija i kojom upravlja
Komisija, Komisija dodaje informacije koje se odnose na prijavu prijavljenog tijela u
elektronicki sustay iz ¢lanka 25., zajedno s dokumentima navedenima u stavku 5. te

misljenjem i odgovorom iz stavaka 8. i 8.a ovog clanka.

Prijava postaje valjana dan nakon njezine objave u bazi podataka prijavljenih tijela koju je
razvila i kojom upravlja Komisija. Objavljena prijava odreduje opseg zakonite aktivnosti

prijavljenog tijela.

Doticno tijelo za ocjenjivanje sukladnosti moZe obavljati aktivnosti prijavijenog tijela tek

nakon $to je prijava postala valjana u skladu sa stavkom 10.
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Clanak 32.
Identifikacijski broj i popis prijavijenih tijela
Komisija dodjeljuje identifikacijski broj svakom prijavljenom tijelu jer [...] prijava [...]
postaje valjana u skladu s ¢lankom 31. stavkom 10. Dodjeljuje jedinstveni identifikacijski

broj ¢ak i kad je tijelo prijavljeno u skladu s nekoliko akata Unije.

Komisija sastavlja [...] popis tijela prijavljenih u skladu s ovom Uredbom, ukljucujuci
identifikacijske brojeve koji su im dodijeljeni te aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti kako su
utvrdene u ovoj Uredbi i vrste proizvoda za koje su prijavljena, javno dostupan u okviru
baze podataka prijavljenih tijela koju je razvila i kojom upravlja Komisija. Ona ujedno taj
popis stavlja na raspolaganje u elektronickom sustavu iz ¢lanka 25. Komisija osigurava da

se taj popis redovito azurira.

Clanak 33.
Pracenje i ocjenjivanje prijavijenih tijela
Prijavijena tijela bez odlaganja obavje$S¢uju nacionalno tijelo odgovorno za prijavijena
tijela o svakoj relevantnoj promjeni koja moZe utjecati na njihovu uskladenost sa
zahtjevima utvrdenima u Prilogu V1. ili na njihovu sposobnost provodenja aktivnosti

ocjenjivanja sukladnosti u vezi s proizvodima za koje su imenovana.

Nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela [...] provodi pracenje prijavljenih tijela s
poslovnim nastanom na njegovu driavnom podrucju i njihovih drustava kéeri i
podizvodaca kako bi se osigurala kontinuirana uskladenost sa zahtjevima i ispunjavanje
njihovih obveza utvrdenih u ovoj Uredbi |...]. Prijavljena tijela na zahtjev nacionalnog tijela
odgovornog za prijavijena tijela podnose sve relevantne informacije 1 dokumente koji su
tijelu, Komisiji i drugim driavama ¢lanicama potrebni da provjere uskladenost s tim

kriterijima.
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[...]

Nacionalno tijelo odgovorno za prijavijena tijela dobiva primjerak svih zahtjeva koje je
podnijela Komisija odnosno koje je tijelo druge driave ¢lanice podnijelo prijavijenim
tijelima na svom drZavnom podrudju u vezi s ocjenjivanjima sukladnosti koje su ta
prijaviljena tijela provela. Prijavljena tijela bez odlaganja odgovaraju na te zahtjeve [...].
Nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela drzave ¢lanice u kojoj to tijelo ima poslovni
nastan [...] osigurava rjeSavanje zahtjeva koje podnose tijela vlasti bilo koje druge drzave
¢lanice ili Komisija, osim ako postoji opravdani razlog da se to ne ucini, a u kojem slucaju se

obje strane mogu posavjetovati s MDCG-om. [...]

Najmanje jedanput godi$nje nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela ocjenjuje
udovoljavaju li jos [...] sva prijavljena tijela te, prema potrebi, drustva kéeri i podizvodaci
pod njegovom odgovornoséu zahtjevima te ispunjavaju li svoje obveze navedene u Prilogu
VI. To [...] preispitivanje ukljuCuje posjet svakom prijavljenom tijelu i, prema potrebi,

njegovim druStvima kéerima i podizvodacima.

Nacionalno tijelo provodi svoje aktivnosti pracenja i ocjenjivanja u skladu s godiSnjim
planom ocjenjivanja kako bi osiguralo ucinkovito pracenje kontinuirane uskladenosti
prijavijenog tijela sa zahtjevima ove Uredbe. Taj plan sadrZi obrazloZen raspored u vezi s
ucestalo$éu ocjenjivanja prijavljenog tijela i s njim povezanih drustava kéeri i podizvodaca.
Tijelo podnosi svoj godisnji plan za pradenje ili ocjenjivanje za svako prijavljeno tijelo za

koje je odgovorno MDCG-u i Komisiji.
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3.a

3.b

3.d

Pradenje prijavijenih tijela koje provodi nacionalno tijelo obuhvada revizije izravnim
promatranjem osoblja prijavljenog tijela, ukljucujuci osoblje drustava kéeri i podizvodaca
kada je to potrebno, kada se provode ocjenjivanja sustava kvalitete u prostorijama

proizvodaca.

Nacionalna tijela odgovorna za prijavljena tijela pri praéenju prijavljenih tijela uzimaju u
obzir podatke koji proizlaze iz sustava za nadzor triista, vigilanciju i posttrZiSni nadzor kako

bi im pomogli u usmjeravanju njihovih aktivnosti.

Tijelo osigurava sustavno pracenje prituzbi i druge informacije, ukljucujudi iz drugih
driava ¢lanica, koje mogu ukazivati na neispunjavanje obveza prijavljenog tijela ili njegovo

odstupanje od zajednicke ili najbolje prakse.

Nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela moZe, uz redovito pracenje ili ocjenjivanje
na licu mjesta, provoditi preglede najavljene netom prije njihove provedbe, nenajavljene
preglede ili preglede u tocno odredenu svrhu ako su potrebni za rjeSavanje odredenog

pitanja ili za provjeru uskladenosti.

Nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela ocjenjuje ocjenjivanja tehnicke i klinicke
dokumentacije proizvodaca koju provode prijavijena tijela, kako je dalje navedeno u ¢lanku

33.a.

Nacionalno tijelo odgovorno za prijavijena tijela dokumentira i evidentira sve nalaze koji
se odnose na neuskladenost prijavljenog tijela sa zahtjevima iz Priloga V1. i prati

pravovremenu provedbu relevantnih korektivnih i preventivnih mjera.
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4.  Tri godine nakon prijave prijavljenog tijela, i potom ponovno svake [...] etvrte godine,
nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela drzave ¢lanice u kojoj tijelo ima poslovni
nastan i zajednicki tim za ocjenjivanje imenovan u skladu s postupkom opisanim u ¢lancima
[...] 29.130. [...] provode ponovno ocjenjivanje kako bi utvrdili ispunjava li prijavljeno tijelo i

dalje zahtjeve iz Priloga VI.

4.a Komisija moZe provedbenim aktima izmijeniti ucestalost potpunog ponovnog ocjenjivanja iz
prethodnog podstavka. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz

Clanka 84. stavka 3.

5. Drzave ¢lanice najmanje jedanput godiSnje izvjeS¢uju Komisiju i MDCG [...] 0 svojim
aktivnostima praéenja u pogledu svojih prijavijenih tijela i, prema potrebi, drustava kéeri i
podizvodaca. U tom izvjeScéu daje se podroban opis ishoda aktivnosti praéenja i nadzora. To
izvjes¢e MDCG i Komisija smatraju povjerljivim, medutim, ono sadrzi sazetak koji se javno

objavljuje.

To se saZeto izvjescée ucitava u europsku bazu podataka iz Elanka 25.
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Clanak 33.a
Pregled ocjenjivanja tehnicke dokumentacije i dokumentacije o procjeni ucinkovitosti koje je
provelo prijavijeno tijelo
1.  Nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela ocjenjuje, u okviru kontinuiranog
pracenja prijavljenih tijela, odgovarajuci broj ocjenjivanja tehnicke dokumentacije
proizvodaca i procjena ucinkovitosti koja su provela prijavljena tijela, u svrhu provjere
zakljucaka prijavljenog tijela na temelju informacija koje je dostavio proizvodac. Ta se

ocjenjivanja obavljaju i neizravno i na licu mjesta.

2. Uzorak predmeta koji se ocjenjuju u skladu sa stavkom 1. planiran je i reprezentativan u
pogledu vrsta i razine rizika proizvoda za koje prijavljeno tijelo izdaje potvrde, a osobito
visokorizicnih proizvoda te na odgovarajuéi nacin obrazloZen i dokumentiran u planu
uzorkovanja, koji nacionalno tijelo odgovorno za prijavijena tijela stavlja na raspolaganje

na zahtjev MDCG-a.

3. Nacionalno tijelo odgovorno za prijavijena tijela ocjenjuje je li prijavijeno tijelo provelo
ocjenjivanje na odgovarajuci nacin te provjerava primijenjene postupke, povezanu
dokumentaciju i zakljucke do kojih je prijavljeno tijelo doslo. Time je obuhvacena tehnicka
i klinicka dokumentacija proizvodaca na kojoj je prijavijeno tijelo temeljilo svoje
ocjenjivanje. To se ocjenjivanje provodi primjenom opdcih tehnickih specifikacija utvrdenih

u ¢lanku 7. tijekom provodenja ocjenjivanja.

4.  Ta ocjenjivanja ujedno Cine dio ponovnog ocjenjivanja prijavljenih tijela u skladu s
C¢lankom 33. stavkom 4. i aktivnosti zajednickog ocjenjivanja iz élanka 335. stavka 2.a.

Ocjenjivanje se provodi primjenom odgovarajudeg strucnog znanja.
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l.a

MDCG moZe, na temelju izvjeséa nacionalnog tijela ili zajednickih timova za ocjenjivanje o
tim ocjenjivanjima te podataka dobivenih aktivnostima nadzora triista i posttrZi§nog
nadzora opisanima u poglaviju VILI., preporuciti da se uzorkovanjem, koje provodi
nacionalno tijelo ili se provodi kao dio zajednicke aktivnosti ocjenjivanja, obuhvati veci ili
manji udio procjena ucinkovitosti i tehnicke dokumentacije koje je ocijenilo prijavljeno

tijelo.

Komisija moZe, putem provedbenih akata, donijeti mjere kojima se utvrduju modaliteti i
koordinacija tehnickih i klinickih ocjenjivanja iz ovog Clanka te s time povezani dokumenti.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 84. stavka 3.

Clanak 34.
Izmjene u imenovanjima i prijavama
Nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela obavjescuje Komisiju i ostale drzave
¢lanice o svim naknadnim relevantnim promjenama u vezi s [...] imenovanjem. Na izmjene
koje zahtijevaju proSirenje opsega prijave primjenjuju se postupci opisani u ¢lanku 30.
stavcima od 2. do 6. te ¢lanku 31. U svim drugim sluc¢ajevima Komisija odmah objavljuje

izmijenjenu prijavu u alatu za elektronicko prijavljivanje iz ¢lanka 31. stavka 10.

Ako se prijavljeno tijelo odluci za prestanak svojih aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, ono
obavje$céuje nacionalno tijelo odgovorno za prijavijena tijela i doticne proizvodace u
najkracem mogucem roku te u slucaju planiranog prestanka svojih aktivnosti. Potvrde
mogu ostati privremeno valjane u razdoblju od devet mjeseci nakon prestanka aktivnosti
pod uvjetom da je drugo prijavijeno tijelo u pisanom obliku potvrdilo da ée preuzeti
odgovornost za te proizvode. Novo prijavljeno tijelo provodi cjelokupno ocjenjivanje

proizvoda na koje utjece kraj tog razdoblja prije izdavanja novih potvrda za te proizvode.
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2. Ako nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela utvrdi da prijavljeno tijelo vise ne
ispunjava zahtjeve utvrdene u Prilogu VI. ili da ne ispunjava svoje obveze ili da nije provelo
potrebne korektivne mjere, ono suspendira, ogranicava ili pak potpuno ili djelomicno povlaci
imenovanje [...], ovisno o ozbiljnosti neispunjavanja tih zahtjeva ili nepostovanja tih obveza.
Suspenzija ne smije trajati visSe od godinu dana, kao niti njezino produljenje koje je moguce
samo jedanput u istom trajanju. Kada prijavljeno tijelo prestane sa svojom aktivnoscu,

nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela povlaci prijavu.

Nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela odmah obavjestava Komisiju i druge drzave

¢lanice o svakoj suspenziji, ogranicenju ili povlacenju prijave.

3. U slucaju ogranicenja, suspenzije ili povlacenja prijave drzava ¢lanica poduzima
odgovarajuc¢e mjere kako bi zajamcila da su predmeti doti¢nog prijavljenog tijela [...] dostupni
nacionalnim tijelima odgovornima za prijavljena tijela i nacionalnim tijelima odgovornima

za nadzor trziSta na njihov zahtjev.

4.  Nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela:
- ocjenjuje [...] ucinak na potvrde koje je prijavljeno tijelo izdalo ako je prijava
izmijenjenas |...]
- podnosi izvjesée o svojim nalazima Komisiji i drugim driavama ¢lanicama u roku od

tri mjeseca nakon $to je poslana obavijest o izmjenama prijave; [...]
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zahtijeva od prijavljenog tijela da suspendira ili povuce, u razumnom roku koji
odreduje tijelo, sve potvrde koje su nepropisno izdane [...] u svrhu osiguravanja
sigurnosti proizvoda na trzistu. [...]

unosi u elektronicki sustav iz ¢lanka 43. stavka 4. sve potvrde za koje je zatraZilo
suspenziju ili povlacenje.

putem elektronickog sustava iz Clanka 25. obavjeScéuje nadleZno tijelo za in vitro
dijagnosticke medicinske proizvode driave ¢lanice u kojoj proizvodaé ili njegov
ovlasteni zastupnik imaju registrirano mjesto poslovanja o potvrdama za koje je
zatraZilo suspenziju ili povlacenje. Nadlezno tijelo odgovorno za proizvodaca
proizvoda ili njegov ovlaSteni zastupnik poduzimaju odgovarajuée mjere, gdje je to
potrebno, kako bi se izhjegao potencijalni rizik za zdravije ili sigurnost pacijenata,

korisnika ili drugih osoba.

5. [...] S iznimkom [...] nepropisno izdanih [...] potvrda i ako je imenovanje suspendirano |...] ili

ograniceno, [...] potvrde ostaju valjane u sljede¢im okolnostima:

(a)

ili:

[...] nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela potvrdilo je, u roku od jednog
mjeseca od suspenzije ili ogranicenja, da potvrde koje su suspendirane ili ograni¢ene
ne predstavljaju sigurnosni problem te da je nacionalno tijelo odgovorno za

prijavijena tijela navelo rok i mjere koje bi vodile prekidu suspenzije ili ogranicenja.
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(b)

Tijelo odgovorno za prijavljena tijela potvrdilo je da se potvrde znacajne za suspenziju
nece izdavati, mijenjati ili ponovno izdavati tijekom razdoblja
suspenzije/ogranicavanja te navodi je li prijavljeno tijelo sposobno nastaviti pratiti i
odgovarati za postojece potvrde izdane za razdoblje suspenzije ili ogranicenja. U
slucaju da nacionalno tijelo odgovorno za prijavijena tijela utvrdi da prijavijeno tijelo
ne raspolaze kapacitetima za potporu postojeéim izdanim potvrdama, proizvodac
pruZa nadleZnom tijelu za proizvode, u roku od tri mjeseca od suspenzije ili
ogranicenja, [...] potvrdu u pisanom obliku o tome da drugo kvalificirano prijavljeno
tijelo [...] privremeno obavlja duznosti prijavljenog tijela u pogledu pracenja potvrda i

odgovornosti za njih tijekom razdoblja suspenzije ili ogranicenja.

S5.a S iznimkom nepropisno izdanih potvrda te ako je prijava povucena, potvrde ostaju valjane u

razdoblju od devet mjeseci u sljedeéim okolnostima:

[...] ako je nadlezno tijelo za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode drzave Clanice

u kojoj proizvodac ili ovlasteni zastupnik proizvoda na koji se odnosi potvrda ima

poslovni nastan potvrdilo da proizvodi u pitanju ne predstavljaju sigurnosni problem

te

- drugo prijavljeno tijelo potvrdilo je u pisanom obliku da ée preuzeti neposrednu
odgovornost za te proizvode i da ée dovrsiti ocjenjivanje proizvoda u roku od

dvanaest mjeseci, tada
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- nacionalno nadleZno tijelo driave ¢lanice u kojoj proizvodacd ili ovlasteni
zastupnik ima poslovni nastan moze produljiti privremenu valjanost potvrde za
dodatna razdoblja od tri mjeseca, s time da ta razdoblja zajedno ne smiju biti dulja

od dvanaest mjeseci [...].

Clanak 35.
Osporavanje nadleznosti prijavljenih tijela
1.  Komisija, zajedno s MDCG-om, provodi istragu o svim slucajevima na koje joj se skrene
pozornost u smislu problema koje prijavljeno tijelo ili jedno ili vise njegovih drustava kéeri
ili podizvodaca ima s kontinuiranim ispunjavanjem zahtjeva utvrdenih u Prilogu VL. ili
obveza kojima podlijeze. Ona osigurava da je doti¢no nacionalno tijelo odgovorno za

prijavljena tijela obavijeSteno te da mu je omogudeno da istraZi te probleme. |...]

2. Drzava ¢lanica koja podnosi prijavu dostavlja Komisiji, na njezin zahtjev, sve informacije

koje se odnose na prijavu doticnoga prijavljenog tijela.
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2.a

Komisija, zajedno s MDCG-om, moZe pokrenuti, kada je to primjenjivo, postupak
ocjenjivanja opisan u ¢lanku 30. stavcima 3. i 4. ako postoji opravdana zabrinutost u vezi s
kontinuiranom uskladenosti prijavijenog tijela ili njegova drustva kéeri ili podizvodaca sa
zahtjevima iz Priloga V1. i smatra se da ispitivanje koje je provelo nacionalno tijelo nije u
potpunosti uklonilo razloge za zabrinutost ili na zahtjev nacionalnog tijela. PodnoSenje
izvje§ca i ishod procesa ocjenjivanja u skladu su s nacelima ¢lanka 30. stavaka 5. i 6.
Umjesto toga, ovisno o ozbiljnosti pitanja, Komisija u suradnji MDCG-om moZe zatraZiti da
nacionalno tijelo odgovorno za prijavijena tijela dopusti da najvise dva strucnjaka s popisa
utvrdenog u skladu s ¢lankom 30.a sudjeluju u ocjenjivanju na licu mjesta, u sklopu
planiranih aktivnosti praéenja i nadzora u skladu s ¢lankom 33. te kako je navedeno u

godisnjem planu opisanom u stavku 3. tog ¢lanka.

Ako utvrdi da prijavljeno tijelo viSe ne ispunjava zahtjeve za njegovu prijavu, Komisija o
tome obavjeS¢uje drzavu ¢lanicu koja podnosi prijavu i od nje zahtijeva da poduzme potrebne
korektivne mjere §to, prema potrebi, ukljucuje suspenziju, ogranic¢enje ili povlacenje [...]

imenovanja.

Ako drzava ¢lanica ne provede potrebne korektivne mjere Komisija moze provedbenim
aktima suspendirati, ograniciti ili povu¢i prijavu. Ti se provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 84. stavka 3. Ona obavjes¢uje doti¢nu drzavu Clanicu o svojoj

odluci i azurira bazu podatka i popis prijavljenih tijela.

Komisija osigurava da se sa svim informacijama osjetljive prirode dobivenima tijekom

njezinih istraga postupa povjerljivo.
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Clanak 36.

[...] Struéno ocjenjivanje i razmjena iskustava izmedu nacionalnih tijela odgovornih za prijavljena

tijela

Komisija omogucuje organiziranje razmjene iskustava i koordinaciju administrativnih praksi

izmedu nacionalnih tijela odgovornih za prijavljena tijela u skladu s ovom Uredbom. Time su

obuhvaceni, izmedu ostalog, sljedeci elementi:

(@)

(b)

(©

(d)

(e

(2

izrada dokumenata o najboljoj praksi u vezi s aktivnostima nacionalnog tijela
odgovornog za prijavijena tijela;

izrada dokumenata sa smjernicama za prijavljena tijela u vezi s provedbom ove
Uredbe;

izobrazba i kvalifikacije strucnjaka iz clanka 30.a;

pradenje kretanja povezanih s promjenama u imenovanjima i prijavama prijavljenih
tijela i kretanja u vezi s povlacenjima potvrda i njihovim prijenosima medu
prijaviljenim tijelima;

pracenje primjene i primjenjivosti oznaka za opseg iz ¢lanka 31. stavka 4.a;
razvoj mehanizma za strucno ocjenjivanje izmedu tijela vilasti i Komisije;
metode obavjestavanja javnosti o aktivnostima tijela vlasti i Komisije u pogledu

pracenja i nadzora prijavljenih tijela za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode.

Nacionalna tijela odgovorna za prijavijena tijela sudjeluju u stru¢nom ocjenjivanju svake

treée godine u skladu s mehanizmom dogovorenim u Clanku 36. stavku 1. Ta preispitivanja

uobicajeno se provode tijekom zajednickih ocjenjivanja na licu mjesta navedenih u ¢lanku

30., no umjesto toga mogu se obaviti u okviru aktivnosti praéenja koje provodi nacionalno

tijelo iz Clanka 33.
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3. Komisija sudjeluje u organizaciji i provedbi mehanizma strucnog ocjenjivanja, medu
ostalim u koordinaciji strucnog ocjenjivanja. Komisija izvjeScéuje o tome kako driave

¢lanice provode zahtjeve iz ¢lanka 26., uzimajuéi pritom u obzir najbolju praksu u Uniji.

3.a Komisija sastavlja izvjeSce o struénom ocjenjivanju za nacionalno tijelo koje je predmet
ocjenjivanja. Izvje§ée u kojem se dokumentira ishod stru¢nog ocjenjivanja dostavija se
doti¢noj drZavi ¢lanici te, uz pristanak nacionalnog tijela koje je predmet pregleda, svim

drugim driavama c¢lanicama.

Komisija ujedno sastavilja godiSnje saZeto izvjesée o aktivnostima stru¢nog ocjenjivanja koje

se objavljuje.

4.  Komisija moZe provedbenim aktima donijeti mjere kojima se utvrduju modaliteti za strucéno
ocjenjivanje te za mehanizme za izobrazbu i kvalifikacije iz stavka 1., kao i s njima povezani
dokumenti. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz clanka 84.

stavka 3.

Clanak 37.
Koordinacija prijavijenih tijela
Komisija osigurava da se odgovarajuca koordinacija i suradnja medu prijavljenim tijelima uspostavi
1 provodi u obliku koordinacijske skupine prijavljenih tijela u podru¢ju medicinskih proizvoda,

ukljucujuéi in vitro dijagnosticke medicinske proizvode.

Tijela prijavljena u skladu s ovom Uredbom sudjeluju u radu te skupine.
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Clanak 38.
[...]
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Poglavlje V.
Razvrstavanje i ocjenjivanje sukladnosti

Odjeljak 1. — Razvrstavanje

Clanak 39.
Razvrstavanje in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda
1. Proizvodi se razvrstavaju u klase A, B, C i D, pri ¢emu se uzima u obzir namjena |[...] koju je
odredio proizvodac i svojstveni rizici. Klasifikacija se provodi u skladu s kriterijima za

razvrstavanje utvrdenima u Prilogu VII.

2. Svaki spor izmedu proizvodaca i doticnog prijavljenog tijela koji proizlazi iz primjene
kriterija za razvrstavanje upucuje se nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj proizvodac ima
registrirano mjesto poslovanja koje donosi odluku u pogledu tog spora. U sluc¢ajevima kada
proizvodac nema registrirano mjesto poslovanja u Uniji i jo$ nije imenovao ovlastenog
zastupnika, predmet se upucuje nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj ovlasteni zastupnik iz
posljednje alineje tocke (b) odjeljka 3.2. Priloga VIII. ima registrirano mjesto poslovanja. Ako
se dotic¢no prijavijeno tijelo i proizvodac nalaze u razlic¢itim driavama clanicama, nadleZno
tijelo donosi odluku nakon savjetovanja s nadleZnim tijelom drZave ¢lanice koja je

imenovala prijavijeno tijelo.

[...] NadleZno tijelo proizvodaca obavjes¢uje MDCG 1 Komisiju o svojoj [...] odluci.
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3. Na|...] zahtjev drzave Clanice Komisija, [...] nakon savjetovanja s MDCG-om, putem
provedbenih akata, [...] donosi odluke | ...] o sljedecem:
(a) o primjeni kriterija za razvrstavanje utvrdenih u Prilogu VII. na doti¢ni proizvod ili
kategoriju ili skupinu proizvoda da bi se odredilo na koji ¢e nacin biti razvrstaniy
(b) o0 ponovnom razvrstavanju proizvoda ili kategorije ili skupine proizvoda radi zastite
javnog zdravlja na temelju znanstvenih dokaza, ili na temelju svake druge informacije
koja postane dostupna tijekom aktivnosti vigilancije i nadzora nad trZistem,

odstupajudi time od kriterija za razvrstavanje utvrdenih u Prilogu VII.

3.a Komisija takoder moZe na vlastitu inicijativu i nakon savjetovanja s MDCG-om putem

provedbenih akata donositi odluke o pitanjima iz stavka 3. tocaka (a) i (b).

3.b [...] Provedbeni akti iz stavaka 3. i 3.a donose se u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka

84. stavka 3.

4.  Kako bi se osigurala jedinstvena primjena kriterija za razvrstavanje utvrdenih u Prilogu
VIL, [...] Komisija [...] moZe donijeti [...] provedbene akte u skladu s ¢lankom [...] 84.
stavkom 3. ...]

@ [.]
(b) [.]
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Odjeljak 2. — Ocjenjivanje sukladnosti

Clanak 40.
Postupci ocjenjivanja sukladnosti
1. Prije stavljanja proizvoda na trziSte proizvodaci provode ocjenjivanje sukladnosti tog

proizvoda. Postupci ocjenjivanja sukladnosti utvrdeni su u Prilozima od VIII. do X.

l.a Prije stavljanja u uporabu proizvoda koji nisu stavljeni na triiste, s iznimkom internih
proizvoda proizvedenih u skladu s ¢lankom 4. stavkom 5., proizvodaci podvrgavaju proizvod
ocjenjivanju sukladnosti. Postupci ocjenjivanja sukladnosti utvrdeni su u prilozima od

VIII. do X.

2. Proizvodaci proizvoda svrstanih u klasu D, osim proizvoda za procjenu u¢inkovitosti,
podlijezu ocjenjivanju sukladnosti na temelju [...] jamstva u vezi sa sustavom upravljanja
kvalitetom i [...] ocjenjivanja tehni¢ke dokumentacije |...] kako je odredeno u Prilogu VIIIL.
Druga je moguénost da proizvoda¢ moze odabrati primijeniti ocjenjivanje sukladnosti na
temelju ispitivanja tipa kako je odredeno u Prilogu IX. [...], zajedno s ocjenjivanjem
sukladnosti na temelju jamstva kvalitete proizvodnje ukljucujuci provjeru serije [...] kako je

odredeno u Prilogu X.

Osim toga, ako [...] je referentni [...] laboratorij ili vise njih [...] imenovan u skladu s ¢lankom
78., prijavljeno tijelo koje provodi ocjenjivanje sukladnosti zahtijeva da jedan od tih |...]
referentnih [...] laboratorija provedbom laboratorijskih testiranja provjeri utvrdenu
ucinkovitost i uskladenost proizvoda s primjenjivim Z][...]S-om, ako je dostupan, ili s drugim
rjeSenjima koja je odabrao proizvodac da bi osigurao barem jednakovrijednu razinu sigurnosti
1 ucinkovitosti, kako je utvrdeno u odjeljku 5.4. Priloga VIILI. i odjeljku 3.5. Priloga IX. U
laboratorijskim testiranjima koje obavlja referentni laboratorij stavlja se poseban naglasak

na analiticku osjetljivost uz uporabu referentnih materijala.
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Za pratecu dijagnostiku [...] prijavljeno tijelo savjetuje se s [...] doti¢nim nadleznim tijelom
[...] koje su [...] imenovale drzave ¢lanice u skladu s Direktivom 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vijec¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu
primjenu ili s Europskom agencijom za lijekove (EMA), kada je to primjenjivo, u skladu s

postupcima utvrdenim u odjeljku 6.2. Priloga VIIL. i odjeljku 3.6. Priloga IX.

3. Proizvodaci proizvoda svrstanih u klasu C, osim proizvoda za procjenu ucinkovitosti,
podlijezu ocjenjivanju sukladnosti na temelju [...] jamstva u vezi sa sustavom upravljanja
kvalitetom kako je odredeno u Prilogu VIIL., s iznimkom njegova poglavlja II., uz
ocjenjivanje [...] tehnicke dokumentacije [...] najmanje jednog proizvoda reprezentativnog po
generickoj skupini proizvoda Umjesto toga, proizvoda¢ moze odabrati primjenu ocjenjivanja
sukladnosti na temelju ispitivanja tipa [...] kako je odredeno u Prilogu IX., zajedno s
ocjenjivanjem sukladnosti na temelju jamstva kvalitete proizvodnje kako je odredeno u

Prilogu X.

Osim toga, za proizvode za samotestiranje i testiranje u blizini pacijenta, proizvodac slijedi
postupak za ocjenjivanje tehnicke dokumentacije |[...] utvrden u odjeljku 6.1. Priloga VIII. ili
u [...] Prilogu IX.

[...] Uz to, za [...] svu pratecu dijagnostiku [...] prijavljeno tijelo slijedi postupak za
ocjenjivanje tehnicke dokumentacije i savjetuje se s [...] doti¢nim nadleznim [...] tijelom koje
su imenovale drZave Clanice u skladu s Direktivom 2001/83/EZ ili s Europskom agencijom za
lijekove (EMA), kada je to primjenjivo, u skladu s postupcima utvrdenim u odjeljku 6.2
Priloga VIII. i odjeljku 3.6. Priloga IX.
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4.  Proizvodaci proizvoda svrstanih u klasu B, osim proizvoda za procjenu u¢inkovitosti,
podlijezu ocjenjivanju sukladnosti na temelju [...] jamstva u vezi sa sustavom upravljanja
kvalitetom kako je odredeno u Prilogu VIIL., s iznimkom njegova poglavlja II., uz
ocjenjivanje [...] tehnicke dokumentacije najmanje jednog reprezentativnog proizvoda za

svaku kategoriju proizvoda.

Osim toga, za proizvode za samotestiranje i testiranje u blizini pacijenta, proizvodac slijedi

postupak za ocjenjivanje tehnicke dokumentacije | ...] utvrden u odjeljku 6.1. Priloga VIII.

5. Proizvodaci proizvoda svrstanih u klasu A, osim proizvoda za procjenu ucinkovitosti,
potvrduju sukladnost svojih proizvoda izdavanjem izjave o sukladnosti EU-a iz ¢lanka 15.,

nakon sastavljanja tehnicke dokumentacije utvrdene u Prilogu II.

Medutim, ako se proizvodi [...] stavljaju na trZiSte u sterilnom stanju [...], proizvodac
primjenjuje postupke utvrdene u Prilogu VIIL. ili u Prilogu X. Ukljucenost prijavljenog tijela

ograni¢ena je [...].

(@ [.]
(b) [.]
() [.]

6. [.]

7. Proizvodi namijenjeni za uporabu u studijama procjene ucinkovitosti, ukljucujuci
proizvode za procjenu u¢inkovitosti, podlijezu zahtjevima utvrdenim u [...] Prilogu XII. i, ako

je primjenjivo, ¢lancima od 48. do 58.
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10.

Drzava ¢lanica u kojoj prijavljeno tijelo ima poslovni nastan moze odrediti da svi ili odredeni
dokumenti, ukljucujuci tehnicku dokumentaciju te izvjeSc¢a o reviziji, ocjenjivanju i
pregledima, koji se odnose na postupke iz stavaka od 1. do 6. moraju biti dostupni na jednom
ili viSe sluzbenih jezika Unije koje odreduje doti¢na driava ¢lanica. U suprotnome su

dostupni na sluzbenom jeziku Unije koji je prihvatljiv prijavljenom tijelu.

Komisija moZe provedbenim aktima utvrditi modalitete 1 aspekte postupka kako bi se
osiguralo da prijavljena tijela na uskladen nacin primjenjuju postupke za ocjenjivanje
sukladnosti u pogledu bilo kojeg od sljede¢ih aspekata:

— ucestalosti 1 osnove uzorkovanja za ocjenjivanje [...] tehnicke dokumentacije na
reprezentativnoj osnovi kako je utvrdeno u odjeljku 3.3. tocki (c) i odjeljku 4.5. Priloga
VIII. u slu€aju proizvoda svrstanih u klasu C;

— najmanje ucestalosti nenajavljenih [...] revizija na licu mjesta i provjera uzoraka koje
trebaju provoditi prijavljena tijela u skladu s odjeljkom 4.4. Priloga VIII., pri ¢emu se
uzima u obzir rizik svojstven odredenoj klasi te vrsta proizvoda;

— ucestalosti uzoraka proizvedenih proizvoda ili serija proizvoda svrstanih u klasu D koji
se trebaju slati u referentni laboratorij imenovan na temelju ¢lanka 78. u skladu s
odjeljkom 5.7. Priloga VIII. i odjeljkom 5.1. Priloga X., ili

— fizickih, laboratorijskih ili drugih testiranja koja prijavljena tijela trebaju provoditi u
kontekstu provjera uzoraka, ocjenjivanja tehnicke dokumentacije | ...] 1 ispitivanja tipa
u skladu s odjeljcima 4.4. 1 5.3. Priloga VIII. te odjeljcima 3.2. i 3.3. Priloga IX.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 84. stavka 3.

U svjetlu tehni¢kog i znanstvenog napretka i svih informacija koje postanu dostupne tijekom
imenovanja ili pracenja prijavljenih tijela utvrdenih u ¢lancima od 26. do 38. ili aktivnosti
vigilancije 1 nadzora trziSta opisanih u ¢lancima od 59. do 73., Komisija je ovlastena donositi
delegirane akte u skladu s ¢lankom 85. o izmjeni ili dopuni aZuriranju postupaka za

ocjenjivanje sukladnosti utvrdenih u prilozima od VIII. do X.
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Clanak 41.
Ukljucenost prijavijenih tijela
1.  Kada postupak ocjenjivanja sukladnosti zahtijeva ukljuc¢enost prijavljenog tijela, proizvodac
moze podnijeti zahtjev prijavljenom tijelu koje je sam odabrao, pod uvjetom da je to tijelo
prijavljeno za aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, postupke ocjenjivanja sukladnosti i doti¢ne
proizvode. Zahtjev za isti postupak | ...] ocjenjivanja sukladnosti ne smije se istovremeno

podnijeti [...] nekom drugom prijavljenom tijelu.

2. Doti¢no prijavljeno tijelo obavjesc¢uje druga prijavljena tijela, putem elektronic¢kog sustava iz
¢lanka 23., o svakom proizvodacu koji povuce svoj zahtjev prije nego Sto prijavljeno tijelo

donese odluku u pogledu ocjenjivanja sukladnosti.

2.a Proizvodadi izjavljuju jesu li povukli zahtjev pri drugom prijavljenom tijelu prije odluke tog
prijavljenog tijela ili pruZaju informacije o svim prethodnim zahtjevima za istu vrstu koje je

neko drugo prijavijeno tijelo odbilo.

3. Prijavljeno tijelo moze zahtijevati od proizvodaca bilo koju informaciju ili podatke [...] nuzne

za pravilnu provedbu odabranoga postupka ocjenjivanja sukladnosti.

4.  Prijavljena tijela i njihovo osoblje obavljaju aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti uz najvisu
razinu profesionalnog integriteta te potrebnu tehnicku i znanstvenu stru¢nost u odredenom
podrucju, pri ¢emu ne smiju biti izloZzeni nikakvim pritiscima ni poticajima, osobito
financijskim, koji bi mogli utjecati na njihovu prosudbu ili na rezultate njihovih aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti, osobito s obzirom na osobe ili skupine koje su zainteresirane za

rezultate tih aktivnosti.
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Clanak 42.
Mehanizam za nadzor odredenih ocjenjivanja sukladnosti

1.  Prijavljena tijela obavjescuju nadlezna tijela o dodjelama potvrda koje su odobrila |...] za
proizvode svrstane u klasu D, s iznimkom zahtjeva za dopunu ili obnovu postojecih potvrda.
[...] Takva se obavijest Salje automatski putem elektronic¢kog sustava iz ¢lanka 25. zajedno s
[...] uputama za uporabu iz odjeljka 17.3. Priloga L., [...] [...] saZetkom o sigurnosti i
ucinkovitosti iz ¢lanka 24., izvjeSéem o ocjenjivanju koje je izradilo prijavljeno tijelo te,
prema potrebi, laboratorijskim testovima koje je obavio referentni laboratorij u skladu s

c¢lankom 40. stavkom 2. drugim podstavkom. |...]

NadleZno tijelo i, ako je primjenjivo, Komisija mogu, u slucaju opravdane zabrinutosti,
primijeniti dodatne postupke u skladu s ¢lancima 33., 33.a, 34., 35., 67. i, kada se to ocijeni

nuinim, poduzeti odgovarajuée mjere u skladu s ¢lankom 68.

2. [.]
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(a) novosti proizvoda ili tehnologije na kojoj se temelji i njegova znacajnog klinickog
ucinka ili u¢inka na javno zdravlje;

(b) nepovoljne promjene u omjeru rizika i koristi odredene kategorije ili skupine proizvoda
zbog znanstveno valjane zdravstvene zabrinutosti u pogledu sastavnih dijelova ili

izvornog materijala ili u pogledu uc¢inka na zdravlje u slu¢aju neuspjeha;
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(¢) povecane stope ozbiljnih nezgoda prijavljenih u skladu s ¢lankom 59. u vezi s
posebnom kategorijom ili skupinom proizvoda;

(d) znatnih razlika medu ocjenjivanjima sukladnosti koje su provela razli¢ita prijavljena
tijela na bitno sli¢nim proizvodima;

(e) zabrinutosti u pogledu javnog zdravlja u vezi s odredenom kategorijom ili skupinom

proizvoda ili tehnologijom na kojoj se temelje.

Komisija objavljuje sazetak primjedbi podnesenih u skladu sa stavkom 3. te rezultat postupka
ocjenjivanja sukladnosti. Pritom ne otkriva nikakve osobne podatke ili informacije koje su

poslovno povjerljive.

Komisija uspostavlja tehni¢ku infrastrukturu za razmjenu podataka elektroni¢kim putem

izmedu prijavljenih tijela i MDCG-a za potrebe ovog ¢lanka.

Komisija moze provedbenim aktima donijeti modalitete i aspekte postupka u vezi s
podnoSenjem i analizom saZetka preliminarnog ocjenjivanja sukladnosti u skladu sa stavcima

2.1 3. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 84. stavka 3.

Clanak 43.
Potvrde
Potvrde koje izdaju prijavljena tijela u skladu s prilozima VIII., IX. i X. izdaju se na
sluZzbenom jeziku Unije koji odredi drZava €lanica u kojoj prijavljeno tijelo ima poslovni
nastan ili pak na sluzbenom jeziku Unije koji je prihvatljiv prijavljenom tijelu. Minimalan

sadrzaj potvrda utvrden je u Prilogu XI.
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Potvrde vrijede za razdoblje koje je u njima navedeno, a koje nije dulje od pet godina. Na
zahtjev proizvodaca valjanost potvrde moze se produljiti za daljnja razdoblja koja
pojedinac¢no ne smiju biti dulja od pet godina, na osnovi ponovnog ocjenjivanja u skladu s
primjenjivim postupcima ocjenjivanja sukladnosti. Svaka dopuna potvrde ostaje valjana sve

dok je valjana potvrda koju dopunjuje.

Prijavijena tijela mogu nametnuti ogranicenja u vezi s predvidenom svrhom proizvoda za
odredeni broj ili skupinu pacijenata ili zatraZiti od proizvodaca da provedu posebne studije

posttriisnoga pracéenja ucinkovitosti u skladu s dijelom B Priloga XII.

Ako ustanovi da proizvodac¢ vise ne ispunjava zahtjeve ove Uredbe, prijavljeno tijelo,
uzimajuci u obzir nacelo proporcionalnosti, suspendira ili povlaci izdanu potvrdu ili joj
namece ogranicenja, osim ako se uskladenost s tim zahtjevima osigura odgovaraju¢im
korektivnim mjerama |...] koje proizvoda¢ poduzima u odgovaraju¢em roku koji utvrduje

prijavljeno tijelo. Prijavljeno tijelo mora obrazloziti svoju odluku.

Komisija u suradnji s drzavama ¢lanicama uspostavlja elektronicki sustav za prikupljanje i
razvrstavanje informacija o potvrdama koje izdaju prijavljena tijela te upravlja njime.
Prijavljeno tijelo unosi u [...] taj elektronicki sustav informacije o izdanim potvrdama,
ukljucujuéi izmjene i dopune, te informacije o suspendiranim, ponovno uvedenim, povucenim
ili odbijenim potvrdama te ograni¢enjima uvedenima za potvrde. Te su informacije javno

dostupne.

Komisija je u svjetlu tehnickog napretka ovlastena donositi delegirane akte u skladu s

¢lankom 85. o izmjeni ili dopuni minimalnog sadrzaja potvrda koji je utvrden u Prilogu XI.
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Clanak 44.

Dobrovoljna promjena prijavijenog tijela

1. U slucajevima kada proizvoda¢ prekine svoj ugovor s prijavljenim tijelom 1 sklopi ugovor s

drugim prijavljenim tijelom radi ocjenjivanja sukladnosti istog proizvoda, modaliteti

promjene prijavljenog tijela jasno su odredeni u sporazumu izmedu proizvodaca, prijavljenog

tijela s kojim proizvodac prekida ugovor i, ako je izvedivo, prijavljenog tijela s kojim

proizvodac sklapa ugovor. Taj dogovor ukljucuje barem sljedece aspekte:

(a)

(b)

(©)

(d)
()

datum prestanka valjanosti potvrda koje je izdalo prijavljeno tijelo s kojim proizvodac
prekida ugovor;

datum do kojeg se identifikacijski broj prijavljenog tijela s kojim proizvodac prekida
ugovor moze navoditi u informacijama koje pruza proizvodag, ukljuc¢ujuéi promotivni
materijal;

prijenos dokumenata, ukljucujuci aspekte povjerljivosti informacija i imovinska prava;
[...]

datum nakon kojeg se zadaée ocjenjivanja sukladnosti i puna odgovornost za
proizvode proizvodaca, Sto ukljucuje proizvode koje je ocijenilo prijavljeno tijelo s
kojim proizvodac prekida ugovor, dodjeljuje prijavljenom tijelu s kojim proizvodac
sklapa ugovor;

posljednji serijski broj ili broj/oznaka serije za koji je odgovorno prijavijeno tijelo s

kojim proizvodac prekida ugovor.

2. Na dan prestanka njihove valjanosti prijavljeno tijelo s kojim proizvodac prekida ugovor

povlaci potvrde koje je izdalo za doti¢ni proizvod.
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Clanak 45.
Odstupanje od postupaka ocjenjivanja sukladnosti
Odstupajuéi od ¢lanka 40., svako nadlezno tijelo moZe na propisno utemeljen zahtjev odobriti
stavljanje na trziSte ili u uporabu na drzavnom podrucju doti¢ne drzave Clanice odredenog
proizvoda za koji nisu provedeni postupci iz ¢lanka 40. te ¢ija je uporaba od interesa za javno

zdravlje ili sigurnost odnosno zdravlje pacijenata.

Drzava €lanica obavjes¢uje Komisiju i druge drzave ¢lanice o svakoj odluci o odobravanju
stavljanja na trziste ili u uporabu nekog proizvoda u skladu sa stavkom 1. kada se takvo

odobrenje dodjeljuje za uporabu koja ne ukljucuje samo jednog pacijenta.

[...] Slijedom obavijesti u skladu sa stavkom 2., Komisija moZe, u iznimnim slucajevima u
vezi s javnim zdravljem [...] ili sigurno$¢u ednosno zdravljem pacijenata [...], provedbenim
aktima, na odredeni rok prosiriti valjanost odobrenja koje je dodijelila drzava ¢lanica u skladu
sa stavkom 1. na podrucje Unije 1 utvrditi uvjete pod kojima se proizvod moZe staviti na
trziSte ili u uporabu. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka

84. stavka 3.

U slucaju propisno utemeljenih krajnje hitnih razloga u vezi sa zdravljem i sigurnosc¢u ljudi,
Komisija donosi odmah primjenjive provedbene akte u skladu s postupkom iz ¢lanka 84.

stavka 4.
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Clanak 46.

Potvrda o slobodnoj prodaji
Za potrebe izvoza i na zahtjev proizvodaca ili ovlastenog zastupnika drzava Clanica u kojoj
proizvodac ili ovlasteni zastupnik ima registrirano mjesto poslovanja izdaje potvrdu o
slobodnoj prodaji kojom se potvrduje da proizvodac ili ovlasteni zastupnik, kako je
primjenjivo, ima [...] poslovni nastan te da se doti¢ni proizvod koji nosi oznaku CE u skladu s
ovom Uredbom moze [...] staviti na trziSte u Uniji. U potvrdi o slobodnoj prodaji [...] navodi
se identifikacija proizvoda u elektronickom sustavu uspostavljenom u skladu s ¢lankom 25.
Ako je prijavljeno tijelo izdalo potvrdu iz Clanka 43., na potvrdi o slobodnoj prodaji navodi
se broj te potvrde | ...].

Komisija moze provedbenim aktima uspostaviti model za potvrde o slobodnoj prodaji,
uzimajuci u obzir medunarodnu praksu u vezi s uporabom potvrda o slobodnoj prodaji. Ti se

provedbeni akti donose u skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 84. stavka 2.
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Poglavlje VI.

[...] Procjena ucinkovitosti i studije ucinkovitosti

Clanak 47.

[...] Procjena ucinkovitosti
[...]
Potvrda o sukladnosti sa zahtjevima, osobito onima koji se odnose na svojstva ucinkovitosti
iz odjeljka I. i odjeljka 11.6. Priloga L. i, ako je primjenjivo, odgovarajucim zahtjevima iz
Priloga I1.a u normalnim uvjetima predvidene uporabe proizvoda te procjena interferencije
(interferencija) i krizne reakcije (kriZnih reakcija) kao i prihvatljivosti omjera koristi i
rizika iz odjeljaka 1. i 5. Priloga I. temelje se na podacima o znanstvenoj valjanosti te

podacima o analitickoj i klinickoj ucinkovitosti koji pruZaju dovoljne klinicke dokaze.

Proizvodaé navodi i obrazlaZe razinu klinickih dokaza koja je potrebna za dokazivanje
uskladenosti s odgovarajuéim kljucnim zahtjevima o sigurnosti i ucinkovitosti i koja je

primjerena obiljezjima proizvoda i njegovoj predvidenoj namjeni.

U tu svrhu proizvodacdi planiraju, provode i dokumentiraju procjenu ucinkovitosti u skladu

s ovim ¢lankom i s dijelom A Priloga XII.

2. Klini¢kim dokazima podupire se namjena proizvoda koju je naveo proizvodac te se oni

temelje na kontinuiranom postupku procjene ucinkovitosti, u skladu s planom procjene

ucinkovitosti.
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Procjena ucinkovitosti provodi se primjenom utvrdenog i metodoloski utemeljenog
postupka kojime se, u skladu s nacelima utvrdenim u ovom Elanku te s clankom XII.,
dokazuje sljedece:

(a) znanstvena valjanost;

(b) analiticka ucinkovitost;

(¢) klini¢ka ucinkovitost.

Podaci i zakljucci do kojih se doslo ocjenjivanjem tih elemenata predstavijaju klinicke
dokaze za proizvod. Klinickim dokazima znanstveno se dokazuje da ée predvidena klinicka
korist (koristi) i sigurnost biti postignute u skladu sa najnovijim dostignuéima u medicini.
Klini¢ki dokazi proizasli iz procjene ucinkovitosti | ...| pruZaju znanstveno valjano jamstvo
[...] da su, u normalnim uvjetima uporabe, ispunjeni relevantni opcéi zahtjevi sigurnosti i

ucinkovitosti utvrdeni u Prilogu 1.

[.]
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Podaci o znanstvenoj valjanosti, podaci o analitickoj u¢inkovitosti te [...] podaci o klinickoj
ucinkovitosti i njihovo ocjenjivanje |...| dokumentiraju se u izvjeséima u okviru [...] izvjesca
o procjeni ucinkovitosti iz odjeljka [...] 1.4. dijela A Priloga XII., koje obuhvaca klinicke
dokaze proizasie iz nje. [...] 1zvjesce o procjeni ucinkovitosti [...] dio je tehnicke

dokumentacije iz Priloga II. koja se odnosi na doti¢ni proizvod.

[...] Procjena ucinkovitosti i popratna dokumentacija azuriraju se tijekom cijeloga zivotnog
ciklusa doti¢nog proizvoda podacima dobivenim provedbom proizvodaceva plana za

posttriisno pracéenje ucinkovitosti, u okviru plana za posttrziSni nadzor iz ¢lanka 8. stavka

[.]7.

Ti se podaci upotrebljavaju za aZuriranje izvjeScéa o procjeni ulinkovitosti za proizvode
svrstane u klasu C i D kada je potrebno, a najmanje jednom godisSnje. SaZetak o sigurnosti i

ucinkovitosti iz ¢lanka 24. stavka 1. aZurira se, kada je to potrebno, u $to kraéem roku.

Proizvodac osigurava da proizvod koji se upotrebljava za procjenu ucinkovitosti ispunjava
opc¢e zahtjeve ove Uredbe, osim aspekata obuhvacenih procjenom u¢inkovitosti u pogledu
kojih su poduzete sve mjere opreza u svrhu zastite zdravlja i sigurnosti pacijenta, korisnika i

drugih osoba.

]
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8.  Ako je potrebno osigurati jedinstvenu primjenu Priloga XII. Komisija moZe, uzimajuci u
obzir tehnicki i znanstveni napredak, donijeti provedbene akte. Ti se provedbeni akti donose

u skladu s postupkom ispitivanja iz clanka 84. stavka 3.

Clanak 48.
Op¢i zahtjevi u pogledu [...] studija ucinkovitosti
1. [...] Studije [...] uinkovitosti podlijezu odredbama ¢lanaka od 48. do 58. ove Uredbe ako se
provode u skladu s [...] jednim ili viSe sljedeéih uvjeta [ ...]:
(a) ako se invazivno uzimanje uzoraka obavlja samo u svrhe studije ucinkovitosti |...] ;
(b) ako se odnose na intervencijske studije klini¢ke ucinkovitosti kako je definirano u
¢lanku 2. stavku 37. [...];
(c) ako provedba studije ukljucuje dodatne invazivne postupke ili druge rizike za
ispitanike studija |[...];

(d) u slucaju studija ucinkovitosti kojima je obuhvacena prateca dijagnostika.

2. Studije klinicke ucinkovitosti provode se u okolnostima sli¢nim normalnim uvjetima uporabe
proizvoda.
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3. Ako narucitelj studije ucinkovitosti nema poslovni nastan u Uniji, [...] taj narucitelj
osigurava da odredena fizicka ili pravna [...] osoba ima poslovni nastan u Uniji kao njegov
pravni zastupnik. [...] Takav pravni zastupnik odgovoran je za osiguravanje uskladenosti s
obvezama narucitelja sukladno ovoj Uredbi i njemu se obraca za svu komunikaciju s
naruciteljem predvidenu u ovoj Uredbi. Sva komunikacija s navedenim [...] pravnim

zastupnikom smatra se |...] komunikacijom s naruciteljem.

DrZave ¢lanice mogu odluditi ne primijeniti gornji podstavak u vezi sa studijama
ucinkovitosti koje se provode iskljucivo na njihovu driavnom podrudju ili na njihovu
driavnom podrudju i driavnom podrudju treée zemlje, pod uvjetom da osiguraju da
narucitelj odredi na njihovu driavnom podrucju u vezi s tom studijom ucinkovitosti barem
osobu za kontakt koji je nadleZan za svu komunikaciju s naruditeljem predvidenu ovom

Uredbom.

4. Sve [...] studije u¢inkovitosti osmi§ljavaju se i provode tako da su prava, sigurnost,
dostojanstvo 1 dobrobit ispitanika koji sudjeluju u takvim [...] studijama u¢inkovitosti
zaSti¢eni 1 da prevladavaju nad svim drugim interesima te da su [...] dobiveni [...] podaci

znanstveno valjani, pouzdani i ¢vrsto utemeljeni.

Studije ucinkovitosti predmet su znanstvenog i etickog ocjenjivanja. Eticko preispitivanje

obavlja eti¢ki odbor u skladu s pravom doti¢ne drZave Clanice. DrZave ¢lanice osiguravaju
da su rokovi i postupci za preispitivanje koje provode etic¢ki odbori uskladeni s rokovima i
postupcima utvrdenim ovom Uredbom za ocjenjivanje zahtjeva za odobrenje studije

ucinkovitosti.

5. Sve[...] studije u¢inkovitosti osmisljene su, provode se 1 biljeze, te se o njima izvjeScuje u

skladu s odjeljkom 2. Priloga XII.
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6. [.]

6.a Studija ucinkovitosti u skladu sa stavkom 1. moZe se provoditi samo ako su ispunjeni svi

sljedeci uvjeti:

(a) studija ucinkovitosti podvrgnuta je odobrenju doticne driave Elanice (doticnih driava
¢lanica), u skladu s ovom Uredbom, osim ako je navedeno drukcije;

(b) meovisni eticki odbor, uspostavljen u skladu s nacionalnim pravom, dao je misljenje o
planiranoj studiji ucinkovitosti koje nije negativno i koje, u skladu s pravom doticne
driave Clanice, vrijedi u toj cijeloj drZavi Clanici;

(c¢) nmarucditelj ili njegov zakonski imenovan zastupnik ili osoba za kontakt u skladu sa
stavkom 3., ima poslovni nastan u Uniji;

(ca) osjetljiva populacija i ispitanici zaSti¢eni su na odgovarajudi nacin u skladu s
odgovarajuéim nacionalnim odredbama;

(d) predvidljivi rizici i smetnje za ispitanika medicinski su opravdani u odnosu na
potencijalni znacaj proizvoda za ispitanike i/ili medicinu;

(e) ispitanik ili, ako ispitanik nije u mogudcnosti dati informirani pristanak, njegov
zakonski imenovan zastupnik dao je informirani pristanak, u skladu s ¢lankom 29.
Uredbe (EU) br. 536/2014 o klinickim ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te
o stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ;

(f) prava ispitanika na fizicki i mentalni integritet, privatnost i zaStitu podataka koji se
odnose na njega u skladu s Direktivom 95/46/EZ zasticena su;

(h) provedeno je, prema potrebi, testiranje bioloSke sigurnosti kojime se uzimaju u obzir
najnovije znanstvene spoznaje ili bilo koji drugi test koji se smatra potrebnim s
obzirom na namjenu proizvoda;
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(i)  u slucaju studija klinic¢ke ucinkovitosti dokazana je analiticka ucinkovitost, uzimajuci
u obzir najnovija dostignucéa;

(ia) u slucaju intervencijskih studija klinic¢ke ucinkovitosti dokazane su analiticka
ucinkovitost i znanstvena valjanost, uzimajuci u obzir najnovija dostignuca;

(G) dokazana je tehnicka sigurnost proizvoda s obzirom na njegovu uporabu, vodedi
racuna o najnovijim dostignudima te odredbama u podrucju sigurnosti na radu i
sprecCavanja nezgoda;

(k) ispunjeni su zahtjevi iz Priloga XIII.

7. Svaki se ispitanik moZe povudi iz studije ucinkovitosti bez prouzrocene Stete u svakom
trenutku opozivom svog informiranog pristanka. Ne dovodeci u pitanje Direktivu 95/46/EZ,
povlacenje informiranog pristanka ne utjece na aktivnosti koje su ve¢ provedene i na

uporabu podataka dobivenih na temelju informiranog pristanka prije njegova povlacenja.

8. Ispitivac je osoba, u smislu nacionalnog prava, Cije joj zvanje omogucuje da se u doticnoj
drZavi ¢lanici bavi aktivno$éu ispitivaca zbog potrebnih znanstvenih znanja i iskustva u
njezi pacijenata. Drugi pojedinci koji su ukljuceni u provedbu studije ucinkovitosti
odgovarajucée su kvalificirani obrazovanjem, izobrazbom ili iskustvom u odgovarajucem

podrulju medicine i metodologiji klinickih istraZivanja za obavljanje svojih zadada.

9.  Prostori u kojima se provodi studija ucinkovitosti u kojoj sudjeluju ispitanici moraju biti

sli¢ni prostorima za predvidenu uporabu te primjereni za studiju ucinkovitosti.
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Clanak 48.b

Zastita osjetljivih ispitanika; hitne situacije

Kako bi se posebno zastitilo prava, sigurnost, dostojanstvo i dobrobit osjetljivih ispitanika u

studijama ucinkovitosti, driave Clanice poduzimaju odgovarajucée mjere u vezi sa studijama

ucinkovitosti

(a) u odnosu na maloljetnike,

(b) u odnosu na onesposobljene ispitanike,

(c) u odnosu na trudnice i dojilje,

(d) u hitnim situacijama i/ili

(e) u odnosu na osobe koje su smjestene u ustanove za zdravstvenu njegu, osobe koje sluze
obvezni vojni rok, osobe liSene slobode, osobe koje zbog sudske odluke ne mogu sudjelovati
u studijama ucinkovitosti.

Clanak 48.c
Naknada Stete

1. DrZave ¢lanice osiguravaju da su sustavi za naknadu bilo kakvog oblika Stete koju je
pretrpio ispitanik, a koja proizlazi iz sudjelovanja u studiji ucinkovitosti koja je provedena
na njihovu driavnom podrudcju, uspostavljeni u obliku osiguranja, jamstva ili slicnog
mehanizma koji je istovjetan s obzirom na svoju svrhu te koji je primjeren prirodi i opsegu
rizika.

2. Naruditelj i ispitivac koriste se sustavom iz stavka 1. u obliku prikladnom za doticnu driavu
¢lanicu u kojoj se studija ucinkovitosti provodi.
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Clanak 49.
Podnosenje zahtjeva za intervencijske [...]studije ucinkovitosti i druge]...]
studije ucinkovitosti koje ukljucuju rizik za ispitanike studija

L[]

2. Narucitelj [...] studije uCinkovitosti putem elektronickog sustava iz ¢lanka 51. unosi i
podnosi zahtjev drzavi ¢lanici (drzavama ¢lanicama) u kojoj (kojima) se studija provodi te uz
njega prilaze dokumentaciju iz poglavlja I. Priloga XII. i iz Priloga XII1. Elektronicki sustav
iz Clanka 51. za tu studiju ucinkovitosti proizvodi jedinstveni identifikacijski broj koji je
jednak diljem Unije i upotrebljava se za svu relevantnu komunikaciju u vezi s doticnom
studijom ucinkovitosti. Doti¢na drzava ¢lanica u roku od [...] deset dana od primitka zahtjeva
obavjescuje narucitelja o tomu je li [...] studija u¢inkovitosti obuhvacena podruc¢jem primjene

ove Uredbe i je 1i zahtjev potpun.

[.]
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Kada drzava ¢lanica smatra da [...] studija u¢inkovitosti za koju je podnesen zahtjev nije
obuhvacena podru¢jem primjene ove Uredbe ili da zahtjev nije potpun, ona o tomu
obavjescuje narucitelja te mu odreduje rok od najvise [...] trideset dana u kojem moze

podnijeti primjedbe ili upotpuniti zahtjev.

Ako narucitelj nije podnio primjedbe niti upotpunio zahtjev u roku iz prvog podstavka [...],
smatra se da je zahtjev niStavan. Ako narucditelj smatra da je zahtjev obuhvaéen podrucjem
primjene uredbe i/ili da je zahtjev potpun, no nadleZno tijelo se s time ne slaZe, smatra se da
je zahtjev odbijen. Ta driava ¢lanica omogucéuje Zalbeni postupak u vezi s takvim

odbijanjem.

[...] Drzava Clanica [...] obavje§cuje [ ...] narucitelja [...] u roku od pet [...] dana od primitka
primjedaba ili zatraZenih dodatnih informacija|...] o tome smatra li se da je studija

ucinkovitosti [...] obuhvaéena podru¢jem primjene ove Uredbe i je li zahtjev [...] potpun.

Za potrebe ovog poglavlja, datum na koji narucitelj dobiva obavijest u skladu sa stavkom 2. ili
3. smatra se datumom potvrdivanja zahtjeva. [...] Doti¢na driava ¢lanica moZe ujedno

produljiti rok iz stavaka 2. i 3. svaki za dodatnih pet dana.

U razdoblju u kojem se zahtjev ocjenjuje driava ¢lanica moZe zatraZiti dodatne informacije
od narucitelja. Istek roka iz druge alineje stavka 5. toCke (b) obustavlja se od datuma prvog

zahtjeva do trenutka kada dodatne informacije budu primljene.
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5. Naruditelj moze zapoceti [...] studiju ucinkovitosti u sljede¢im okolnostima:

(2)

(b)

u slucaju [...] studija u¢inkovitosti [...] u skladu s clankom 48. stavkom 1. tockom (a) te

ako prikupljanje uzoraka ne predstavlja velik klinicki rizik za ispitanika studije, osim

ako je drukdije navedeno u nacionalnim odredbama odmah nakon datuma

potvrdivanja zahtjeva opisanog u stavku 4. pod uvjetom da je nadlezni eti¢ki odbor u

doti¢noj drzavi Clanici [...] izdao misljenje koje nije negativno i koje, u skladu s

pravom doticne drZave Clanice, vrijedi u toj cijeloj drzavi ¢lanici;

u [...] slucaju [...] studija ucinkovitosti u skladu s ¢lankom 48. stavkom 1. toc¢kama (b),

(c), (d) i (e) ili studija ucinkovitosti koje nisu obuhvacene podstavkom (a):

¢im doti¢na driava ¢lanica obavijesti narucditelja o svom odobrenju te pod
uvjetom da je nadlezni eticki odbor u doti¢noj dravi ¢lanici izdao misijenje koje
nije negativno i koje, u skladu s pravom dotic¢ne drZave Clanice, vrijedi za tu
cijelu driavu ¢lanicu ili

nakon isteka 45 dana od datuma potvrdivanja iz stavka 4., osim ako je doticna
driava cClanica obavijestila narucitelja u tom roku o svom odbijanju te pod
uvjetom da je eticki odbor u dotic¢noj drZavi ¢lanici izdao misljenje koje nije
negativno i koje, u skladu s pravom doticne drZave Clanice, vrijedi za tu cijelu

driavu Clanicu.

Doti¢na drZava ¢lanica moZe ujedno produljiti rok iz prethodnog podstavka za

dodatnih dvadeset dana u svrhu savjetovanja sa strucnjacima.
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]

7.  Komisija [...] moZe donositi [...] provedbene akte u skladu s ¢lankom [...] 84. stavkom 3. |[...]
kako bi osigurala jedinstvenu provedbu zahtjeva za dokumentaciju koju je potrebno podnijeti

uz zahtjev za studiju klini¢ke u¢inkovitosti utvrden u poglavlju I. Priloga XIII.

Clanak 49.a
Ocjenjivanje koje provode drZave ¢lanice
1.  DrZave ¢lanice osiguravaju da osobe koje potvrduju i ocjenjuju zahtjev ili odlucuju o njemu
nisu u sukobu interesa, da su neovisne od narucitelja, od ispitivaca koji sudjeluju u
ispitivanju i od osoba ili pravnih osoba koje financiraju studiju ucinkovitosti, te da nisu ni

pod kakvim drugim nedopustivim utjecajem.

2. DrZave clanice osiguravaju da ocjenjivanje zajedno provodi odgovarajuci broj osoba koje

skupno imaju potrebne kvalifikacije i iskustvo.
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3. DrZave Clanice ocjenjuju je li studija ucinkovitosti osmisljena na takav nacin da

potencijalni preostali rizici za ispitanike ili treée osobe, nakon svodenja rizika na najmanju

mogucéu mjeru, budu opravdani u odnosu na ocekivane klinicke koristi. Ovisno o

primjenjivim zajednickim specifikacijama ili uskladenim normama, one posebice ispituju:

(@)

(b)

(©

(d)

dokaze o uskladenosti jednog ili vis§e proizvoda za procjenu ucinkovitosti s
primjenjivim opcéim zahtjevima u pogledu sigurnosti i ucinkovitosti, osim aspekata
obuhvacéenih studijom ucinkovitosti, te jesu li u sladu s tim aspektima poduzete sve
mjere opreza kako bi se zastitilo zdravlje i sigurnost ispitanika. U slucaju studija
ucinkovitosti to ukljucuje procjenu analitiCke ucinkovitosti, a u slucaju
intervencijskih studija klinicke ucinkovitosti, procjenu analiticke ucinkovitosti,
klinicke ucinkovitosti i znanstvene valjanosti, uzimajuéi u obzir najnovija dostignuca;
jesu li rjeSenja za svodenje rizika na najmanju mogucéu mjeru koja je primijenio
narucitelj opisana u uskladenim normama i, u slucajevima kada narucditelj ne
upotrebljava uskladene norme, istovjetnost razine zastite onoj u uskladenim
normama;

vjerodostojnost mjera planiranih za sigurno postavljanje, stavljanje u uporabu i
odrZavanje proizvoda za procjenu ucinkovitosti;

pouzdanost i évrstu utemeljenost podataka dobivenih studijom ucinkovitosti,
uzimajudi u obzir statisticke pristupe, plan studije ucinkovitosti i metodoloske aspekte

(ukljulujuéi veli¢inu uzorka |[...] i komparator [...]);

(da) jesu li ispunjeni zahtjevi iz Priloga XIII..

4.  DrZave ¢Clanice mogu odbiti odobrenje studije ucinkovitosti:

(a) ako studija ucinkovitosti nije obuhvacena podrucjem primjene ove Uredbe;

(b) ako zahtjev podnesen u skladu s clankom 49. stavkom 3. ostane nepotpun;

(c) ako je eticki odbor dao negativno misljenje koje, u skladu s pravom doticne drZave
Clanice, vrijedi u toj cijeloj drzavi Clanici;

(ca) ako proizvod ili podneseni dokumenti, posebno plan studije udinkovitosti i upute za
ispitivaca, nisu u skladu s postojeéim znanstvenim spoznajama, a studija
ucinkovitosti, posebno, nije prikladna za pruZanje dokaza o sigurnosti, svojstvima
ucinkovitosti ili koristima proizvoda za pacijente, ili
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(d) ako nisu zadovoljeni zahtjevi iz clanka 48; ili

(e) ako je bilo koje ocjenjivanje u skladu sa stavkom 3. negativno.

Clanak 49.b
Provedba studije ucinkovitosti
1.  Narucditelj i ispitivac osiguravaju da se studija ucinkovitosti provodi u skladu s odobrenim

planom studije ucinkovitosti.

2. Kako bi se utvrdilo da su prava, sigurnost i dobrobit ispitanika zaSti¢eni, da su dostavijeni
podaci pouzdani i évrsto utemeljeni te da je provedba studije ucinkovitosti uskladena sa
zahtjevima ove Uredbe, narucitelj na odgovarajudi nacin prati provedbu studije
ucinkovitosti. Narucitelj odreduje stupanj i narav pracenja na temelju ocjenjivanja u kojem
se u obzir uzimaju sve gnacajke studije ucinkovitosti, ukljucujudi sljedecée znacajke:

(a) cilj i metodologija studije ucinkovitosti te

(b) stupanj odstupanja intervencije od uobicajene klinic¢ke prakse.

3. Sveinformacije u vezi sa studijom ucinkovitosti narucitelj ili ispitiva¢ prema potrebi biljeZe,
obraduju, razraduju i pohranjuju na nacin koji omogucduje precizno izvjestavanje,
tumacenje i provjeru te istodobno osigurava zaStitu povjerljivosti evidencije i osobnih

podataka ispitanika u skladu s primjenjivim pravom o zastiti osobnih podataka.

4.  Kako bi se obradene informacije i osobne podatke zastitilo od neovlastenog ili nezakonitog
pristupa, otkrivanja, Sirenja, izmjena, ili unistenja ili nenamjernog gubitka, posebice ako
obrada ukljucuje prijenos putem mreze, provode se odgovarajuce tehnicke i organizacijske

mjere.
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[...]4.a DrZave ¢lanice na odgovarajucoj razini obavljaju inspekcije mjesta studije
ucinkovitosti u svrhu provjere provode li se studije ucinkovitosti u skladu sa zahtjevima ove

Uredbe i odobrenim planom ispitivanja.

5. Naruditelj utvrduje postupak za hitne situacije kojima se omogucuje neposredna
identifikacija i, ako je potrebno, neposredni opoziv proizvoda koji se upotrebljavaju u

studiji.

Clanak 50.
[...]

9770/15 psa/JK,IT/dl 110
PRILOG DGB 3B HR



Clanak 51.
Elektronicki sustav za intervencijske studije klinicke ucinkovitosti i druge |[...] studije ucinkovitosti
koje ukljucuju rizik za ispitanike studija
1.  Komisija u suradnji s drzavama ¢lanicama utvrduje [...] i odrZava elektronicki sustav za

intervencijske studije klinicke u¢inkovitosti 1 druge [...] studije u€inkovitosti koje ukljucuju

rizik za ispitanike studija te upravlja tim sustavom:

(aa) za dodjelu jedinstvenih identifikacijskih brojeva takvim studijama [...] u¢inkovitosti;

(ab) za uporabu kao ulazno mjesto za podnosSenje svih zahtjeva za studije ucinkovitosti iz
Clanka 49. stavka [...]2., ¢lanaka 52., 53. i 56. [...] te za svako drugo podnoSenje
podataka ili obradu podataka u tom kontekstu;

(@ [.]

(b) za razmjenu informacija u vezi sa studijama ucinkovitosti u skladu s ovom Uredbom
medu drZzavama ¢lanicama te izmedu njih 1 Komisije [...] ukljucujuci one u skladu s
Clancima 49.a i 54.;

(¢) [..]

(ca) za informacije koje podnosi narucitelj u skladu s ¢lankom 55.;
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(d) zaizvjeséivanje [...] o ozbiljnim Stetnim dogadajima i nedostacima proizvoda te

povezanim aZuriranjima iz ¢lanka 57.[...];

Prilikom uspostave elektronickog sustava iz stavka 1. Komisija osigurava da je sustav
interoperabilan s bazom podataka EU-a za klinicka ispitivanja lijekova za ljudsku uporabu
koja je uspostavljena u skladu s ¢lankom [...] Uredbe (EU) br. [...] 536/2014 u pogledu

studija procjene ucinkovitosti pratece dijagnostike. |...]

Narucditelj aZurira relevantne podatke u elektronickom sustavu iz ovog ¢lanka u roku od
jednog tjedna od svake promjene u vezi s informacijama iz stavka 1. ili iz clanka 49. stavka
2. Doti¢na drZava c¢lanica obavjescéuje se o aZuriranju, a izmjene u dokumenata jasno su

odredive.

[.]

Informacije iz stavka 1., s iznimkom informacija iz tocke b., koje su dostupne samo
driavama Clanicama i Komisiji, javno su dostupne, putem elektronickog sustava iz ¢lanka
51., osim ako je, za sve informacije ili dio njih, povjerljivost informacija opravdana iz nekog
od sljedecéih razloga:

(a) zastite osobnih podataka u skladu s Uredbom (EZ) br. 45/2001,
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4.b

(b) zastite poslovno povjerljivih informacija, posebice u uputama za ispitivaca, osobito
uzimanjem u obzir statusa ocjenjivanja sukladnosti proizvoda, osim ako postoji
opravdani javni interes za objavu,

(¢) udcinkovitog nadzora provedbe studije klinicke ucinkovitosti koji obavlja doticna

driava Clanica ili driave Clanice.

Nikakvi osobni podaci o ispitanicima koji sudjeluju u intervencijskim studijama klinicke
ucinkovitosti i drugim studijama ucinkovitosti koje ukljucuju rizik za ispitanike studija

javno se ne objavljuju.

Korisnicko sucelje elektronickog sustava iz ovog ¢lanka dostupno je na svim sluzbenim

jezicima Unije.

Clanak 52.
Intervencijske studije klinicke ucinkovitosti i druge [...] studije ucinkovitosti
koje ukljucuju rizik za ispitanike studija s proizvodima
koji imaju odobrenje za nosenje oznake CE

Kada se [...] studija uc¢inkovitosti provodi radi daljnjeg ocjenjivanja proizvoda koji imaju
odobrenje za nosenje oznake CE u skladu s ¢lankom 40. i u okvirima njihove namjene
navedene u odgovaraju¢em postupku ocjenjivanja sukladnosti (u daljnjem tekstu: ,,studija
posttrziSnog pracenja [...] ucinkovitosti’), narucitelj obavjescuje doti¢ne drzave ¢lanice

najmanje 30 dana prije pocetka studije, ako bi ona izlozila ispitanike ispitivanja dodatnim

invazivnim ili tegobnim postupcima. Obavjescéivanje se provodi putem elektronickog sustava

iz ¢lanka 51. Uz tu obavijest prilaZe se dokumentacija iz poglavija I. Priloga XI1. i iz

Priloga XIII. Primjenjuju se ¢lanak 48. stavak 6.a tocke od (b) do (h) i toc¢ka (k), |[...], €lanak

53., ¢lanak 54.[...], ¢lanak 55. [...], ¢lanak 57. stavak 6. te relevantne odredbe Priloga XII i
XIII.
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2. Ako je cilj [...] studije u¢inkovitosti povezane s proizvodom koji ima odobrenje za noSenje
oznake CE u skladu s ¢lankom 40. ocjenjivanje takvog proizvoda u svrhu koja se razlikuje od
one navedene u informacijama koje je osigurao proizvodac u skladu s odjeljkom 17. Priloga I.

te u odgovaraju¢em postupku ocjenjivanja sukladnosti, primjenjuju se ¢lanci od 48. do 58.

Clanak 53.
Znatne izmjene intervencijskih studija klinicke ucinkovitosti i drugih [...] studija ucinkovitosti koje
ukljucuju rizik za ispitanike studija

1.  Ako narulitelj namjerava u |...] studiju ucinkovitosti uvesti[...] izmjene koje ¢e vjerojatno
imati znatan utjecaj na sigurnost, zdravlje ili prava ispitanika ili na ¢vrstu utemeljenost ili
pouzdanost [...] podataka nastalih provedbom studije, on putem elektronic¢kog sustava iz
¢lanka 51. obavjescéuje doticnu (doti¢ne) drzavu ¢lanicu (drzave ¢lanice) o razlozima za te
izmjene 1 o njihovu sadrzaju. Uz tu obavijest prilaze se azurirana inacica relevantne

dokumentacije iz Priloga XIII. sa jasno oznacenim izmjenama.

2. Narucitelj moze provesti izmjene iz stavka 1. najranije 38]...] dana nakon obavijesti, osim ako
je doticna drzava Clanica obavijestila narucitelja o odbijanju izmjena na temelju ¢lanka 49.a
stavka 4. ili iz razloga javnog zdravlja, [...] sigurnosti ili zdravlja ispitanika i korisnika, |...]
javne politike ili zato jer je doti¢ni eti¢ki odbor dao negativno misljenje koje, u skladu sa

zakonom te drZave Clanice, vrijedi u cijeloj toj drZavi ¢lanici.

3. Dotic¢na driava c¢lanica (doti¢ne driave ¢lanice) moZe produljiti rok iz stavka 2. za dodatnih

sedam dana u svrhu savjetovanja sa strucnjacima.
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Clanak 54.
[...] Korektivne mjere koje trebaju poduzeti driave cClanice i razmjena informacija
izmedu drzava ¢lanica o intervencijskim studijama klinicke ucinkovitosti i drugim
[...] studijama ucinkovitosti koje ukljucuju rizike za ispitanike studija
0.a Ako doticna driava ¢lanica ima razloga smatrati da zahtjevi utvrdeni u ovoj Uredbi vise

nisu ispunjeni, ona na svome driavhom podrucju moZe poduzeti najmanje sljedece mjere:
(a) povudi ili opozvati odobrenje studije ucinkovitosti;
(b) suspendirati, privremeno obustaviti ili prekinuti studiju ucinkovitosti;

(c) zahtijevati od narucitelja da promijeni bilo koji aspekt studije ucinkovitosti.

0.b  Prije nego sto doti¢na driava cClanica poduzme bilo koju od mjera iz stavka 0.a, osim ako je
potrebno odmah djelovati, ona trazi misljenje naruditelja i/ili ispitivaca. To misljenje

dostavlja se u roku od sedam dana.

1.  Ako drzava Clanica poduzme mjeru iz stavka 0.a ili odbije [...] [...] studiju ucinkovitosti [...]
ili ako primi obavijest od narucitelja o prijevremenom prekidu [...] studije u€inkovitosti iz
sigurnosnih razloga, ona o [...] toj odluci i razlozima za nju obavjeséuje sve drzave Clanice i

Komisiju putem elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 51.

2. Kada narucitelj povuce zahtjev prije odluke drzave Clanice, ta se [...] informacija stavlja na
raspolaganje svim drugim drzavama ¢lanicama i Komisiju [...] putem elektroni¢kog sustava

iz ¢lanka 51.
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Clanak 55.
Informacije koje osigurava narucitelj u slucaju privremene obustave ili prekida
intervencijske studije klinicke ucinkovitosti ili drugih [...] studija
ucinkovitosti koje ukljucuju rizik za ispitanike studija
Ako je narucitelj privremeno obustavio [...] studiju ucinkovitosti [...] ili je prijevremeno
prekinuo studiju ucinkovitosti, on obavjescuje doticne drzave ¢lanice u roku od 15 dana od
privremene obustave ili prijevremenog prekida te navodi obrazloZenje. Ako je narucitelj iz
sigurnosnih razloga privremeno obustavio ili prijevremeno prekinuo studiju ucinkovitosti,

on o tome obavjescuje doticne drZave Clanice u roku od 24 sata.

Narucitelj obavjescuje svaku doti¢nu drzavu Clanicu o zavrSetku [...] studije ucinkovitosti koja
se na nju odnosi [...]. Ta se obavijest upucuje unutar 15 dana od zavrsetka [...] studije

ucinkovitosti koja se odnosi na tu drzavu ¢lanicu.

Ako se studija provodi u viSe od jedne drzave Clanice, narucitelj obavjes¢uje sve doticne
drzave Clanice o potpunom zavrSetku [...] studije u¢inkovitosti. Obavijest se upucuje unutar

15 dana od potpunog zavrsetka studije [...] u¢inkovitosti.

U roku od jedne godine od zavrsSetka [...] studije ucinkovitosti ili tri mjeseca od
prijevremenog prekida, narucitelj putem elektronic¢kog sustava iz ¢lanka 51. doti¢nim
drzavama ¢lanicama podnosi [...] izvjescée o [...] studiji uc¢inkovitosti iz odjeljka 2.3.3. dijela A
Priloga XII. Ako izvjes¢e o studiji klinicke u¢inkovitosti [...] nije moguce podnijeti u roku od
jedne godine nakon dovr§etka studije, ono se podnosi ¢im postane dostupno. U tom slucaju u
[...] planu za studije klinicke u€inkovitosti iz odjeljka 2.3.2. dijela A Priloga XII. odreduje se

kada se predaju rezultati studije [...] u¢inkovitosti, uz obrazlozenje.
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4.  Narucditelj podnosi saZetak izvje§ca o studiji ucinkovitosti najmanje u roku od 1 godine
nakon podnoSenja izvjeséa o studiji ulinkovitosti u skladu sa stavkom 3. SaZetak izvjeScéa o
studiji ucinkovitosti mora biti sastaviljen na nacin koji ga ¢ini jasno razumljivim

predvidenom korisniku proizvoda.

5. PodnoSenje informacija i izvje§c¢a u skladu sa stavcima od 1. do 4. obavlja se putem
elektronickog sustava iz ¢lanka 51. Izvjeséa u skladu sa stavcima 3. i 4. postaju javno
dostupna putem elektronickog sustava najkasnije u trenutku kada je proizvod oznacen

oznakom CE te prije njegova stavljanja na triiste.

Clanak 56.
Intervencijske studije klinicke ucinkovitosti i druge [...] studije ucinkovitosti
koje ukljucuju rizik za ispitanike studija koje se provode u vise drzava clanica
1. Naruditelj [...] studije ucinkovitosti koja se treba provesti u viSe drzava ¢lanica moze putem
elektronickog sustava iz ¢lanka 51., za potrebe ¢lanka 49., podnijeti jedinstveni zahtjev koji se
nakon primitka elektronickim putem prenosi doti¢énim drzavama ¢lanicama koje su

dobrovoljno pristale na taj postupak u vezi s tom studijom ucinkovitosti.

2. Narucitelj u jedinstvenom zahtjevu predlaze jednu od doti¢nih drzava ¢lanica za drzavu
¢lanicu koordinatoricu. [...] Doti¢ne drZave ¢lanice [...] u roku od Sest dana [...] od [...]
zahtjeva dogovaraju se o tome koja ¢e od njih preuzeti ulogu |...] drzave Clanice
koordinatorice. [...] Ako ne postignu dogovor o drzavi ¢lanici koordinatorici, [...] fu ulogu
preuzima [...] ona koju je predlozio narucitelj. [...] Rokovi iz ¢lanka 49. [...] po€inju te¢i na

dan nakon S$to drZava ¢lanica koordinatorica obavijesti narucitelja (datum obavijesti) |...].
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3. Pod vodstvom drzave ¢lanice koordinatorice iz stavka 2., doti¢ne drzave Clanice koordiniraju

svoje ocjenjivanje zahtjeva, a posebno dokumentacije koja je podnesena u skladu s

poglavljem I. Priloga XIII., s iznimkom one iz odjeljaka 1.11.a., 4.2., 4.3. 1 4.4. te odjeljka

2.3.2. tocke (c) dijela A Priloga XII. koju svaka doti¢na drzava ¢lanica zasebno ocjenjuje.

Drzava ¢lanica koordinatorica;:

(aa) u roku od Sest dana od zaprimanja jedinstvenog zahtjeva obavjescéuje narucitelja o

(2)

(b)

tomu da je driava ¢lanica koordinatorica (datum obavijesti);

u roku od [...] deset dana od primitka jedinstvenog zahtjeva obavjeSc¢uje narucitelja o
tome je li [...] studija u¢inkovitosti obuhvac¢ena podruc¢jem primjene ove Uredbe te je li
zahtjev potpun, s iznimkom dokumentacije podnesene u skladu s odjeljcima 1.11.a, 4.2.,
4.3.14.4. poglavlja I. Priloga XIII. i odjeljkom 2.3.2. tockom (c) dijela A Priloga XII.
&iju potpunost provjerava svaka drzava &lanica. Clanak 49. stavci od 2. do 4.
primjenjuju se na drzavu ¢lanicu koordinatoricu u pogledu provjere je li [...] studija
ucinkovitosti obuhvacena podruc¢jem primjene ove Uredbe i je li zahtjev potpun, nakon
Sto se uzmu u obzir razmatranja koja su izrazile druge doticne drZave Clanice, uz
iznimku dokumentacije koja se podnosi u skladu s odjeljcima 1.11.a, 4.2.,4.3.14.4.
poglavlja 1. Priloga XIII. i odjeljkom 2.3.2. toc¢kom (c) dijela A Priloga XII. Doti¢ne
driave Elanice mogu poslati driavi élanici koordinatorici sva razmatranja relevantna
za potvrdivanje zahtjeva u roku od sedam dana od datuma obavijesti. Clanak 49.
stavci od 2. do 4. primjenjuju se na svaku drzavu ¢lanicu u pogledu provjere je li
dokumentacija koja se podnosi u skladu s odjeljcima 1.11.a, 4.2., 4.3. 1 4.4. poglavlja L.
Priloga XIII. i odjeljkom 2.3.2.(c) dijela A Priloga XII. potpuna;

[.]
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utvrduje rezultate svog ocjenjivanja u nacrtu izvjeScéa o ocjenjivanju koje se u roku od
26 dana od datuma potvrdivanja dostavlja doti¢nim drZavama ¢lanicama. Najkasnije
38 dana nakon datuma potvrdivanja druge doticne drZave ¢lanice dostavljaju svoje
primjedbe i prijedloge u vezi s nacrtom izvjeSc¢a o ocjenjivanju i s njim povezanim
zahtjevom drZavi Clanici koordinatorici, koja ih uzima u obzir prilikom finalizacije
zavr§nog izvjeséa o ocjenjivanju, koje se u roku od 45 dana od datuma potvrdivanja
dostavlja naruditelju i doticnim drZavama ¢lanicama. Druge doti¢ne driave ¢lanice
uzimaju u obzir zavrSno izvje§ée o ocjenjivanju prilikom odlucivanja o zahtjevu
narucitelja u skladu s ¢lankom 49. stavkom 5., osim za dokumentaciju iz odjeljaka
1.11.a,4.2., 4.3. i 4.4. poglavija 1. Priloga XIILI. i odjeljka 2.3.2. toc¢ke (c) dijela A

Priloga XIL., koju svaka doticna drZava ¢lanica ocjenjuje zasebno.

Sto se tic¢e ocjenjivanja dokumentacije u vezi s odjeljcima 1.11.a, 4.2., 4.3. i 4.4.
poglavija I. Priloga XIIL. i odjeljkom 2.3.2.to¢kom (c) dijela A Priloga XIL., koje
svaka drZava ¢lanica provodi zasebno, driava Clanica moZe samo u jednom navratu
zatraziti dodatne informacije od naruditelja. Istek roka iz stavka 2. suspendira se od

datuma zahtjeva do trenutka zaprimanja dodatnih informacija.

3.a DrZava ¢lanica koordinatorica moZe ujedno produljiti rokove iz stavka 3. za dodatnih

pedeset dana s ciljem savjetovanja sa stru¢njacima. U tom slucaju, rokovi iz stavka 3. ovog

¢lanka primjenjuju se mutatis mutandis.
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3.aa Komisija moZe, putem provedbenih akata, utvrditi postupke i vremenske okvire za

3.b

koordinirano ocjenjivanje pod vodstvom drZave ¢lanice koordinatorice, koje doticne driave
Clanice uzimaju u obzir prilikom odlucivanja o obavijesti o zahtjevu narucitelja. Ti
provedbeni akti mogu obuhvatiti i postupke za koordinirano ocjenjivanje u slucaju znatnih
izmjena u skladu sa stavkom 4., u slucaju podnosenja izvjeséa o dogadajima u skladu s
Clankom 57. stavkom 4. ili u slucaju klinic¢kih ispitivanja kombinacije proizvoda izmedu
medicinskih proizvoda i lijekova, pri cemu su potonji podvrgnuti istodobnom
koordiniranom ocjenjivanju klinickog ispitivanja u skladu s Uredbom (EU) 536/2014. Ti se

provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz Clanka 88. stavka 3.

Ako je zakljucak driave ¢lanice koordinatorice da je provedba studije ucinkovitosti
prihvatljiva ili prihvatljiva pod uvjetom da se uskladi s odredenim uvjetima, taj zakljucak

smatra se zakljuckom doti¢ne (dotic¢nih) driave (driava) ¢lanice (¢lanica).

Neovisno o prethodnom podstavku, doti¢na driava clanica moze se ne sloZiti sa zakljuckom

drZave c¢lanice koordinatorice u pogledu podrudcja zajednickog ocjenjivanja samo na

temelju sljedecih razloga:

(a) kada smatra da bi sudjelovanje u studiji ucinkovitosti dovelo do loSijeg lijeCenja
ispitanika nego u uobicajenoj klinickoj praksi u doti¢noj drZavi ¢lanici;

(b) povrede nacionalnog prava;

(c) razmatranja o sigurnosti ispitanika i pouzdanosti te évrstoj utemeljenosti podataka
podnesenih u skladu sa stavkom 3. to¢kom (b).

Ako se doti¢na drZava Elanica ne slaZe sa zakljuckom, o svome neslaganju putem

elektronickog sustava iz Clanka 51. obavjes¢éuje Komisiju, sve doti¢ne drZave Clanice i

narucitelja te prilaZe detaljno obrazloZenje.
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3.c

3.ca

3.d

Doticna driava ¢lanica odbija odobriti studiju ulinkovitosti ako se ne slaZe sa zakljuckom
driave Clanice koordinatorice u pogledu bilo koje osnove iz stavka 3.b drugog podstavka ili
ako smatra, iz valjano utemeljenih razloga, da nije uskladena s aspektima navedenim u
odjelicima 1.11.a, 4.2., 4.3. i 4.4. poglavlja 1. Priloga XIIL. ili ako je eticki odbor dao
negativno misljenje koje u skladu s pravom dotic¢ne drzave ¢lanice vrijedi za cijelu tu driavu

Clanicu. Ta drZava Clanica omoguduje Zalbeni postupak u vezi s takvim odbijanjem.

Svaka doti¢na drZava Clanica obavjescéuje narucitelja putem elektronickog sustava iz clanka
51. o tome je li studija ucinkovitosti odobrena, je li odobrena pod odredenim uvjetima ili je
odobrenje odbijeno. Narucitelj obavjeséuje se jedinstvenom odlukom u roku od pet dana od
datuma izvje§céivanja. Odobrenje studije ucinkovitosti podloZno uvjetima ograniceno je na

uvjete koji po svojoj prirodi ne mogu biti ispunjeni u trenutku tog odobrenja.

Ako je zakljucak izvje§éa driave Clanice koordinatorice da studija klini¢ke ucinkovitosti

nije prihvatljiva, taj se zakljucak smatra zakljuckom svih dotic¢nih drZava ¢lanica.

Doti¢ne drzave ¢lanice obavjestavaju se o znac¢ajnim izmjenama iz ¢lanka 53. putem
elektroniCkog sustava iz ¢lanka 51. Svako ocjenjivanje kojim se utvrduje postoji li osnova za
odbijanje iz [...] stavka 3.b provodi se pod vodstvom drzave ¢lanice koordinatorice, osim za
znatne izmjene u vezi s odjeljcima 1.11.a, 4.2, 4.3 i 4.4. poglavija I. Priloga XIII. te odjeljka
2.3.2. tocke (c) dijela A Priloga XILI., koje samostalno ocjenjuje svaka doti¢na driava

Clanica.

Za potrebe Clanka 55. stavka 3., narucitelj podnosi doti¢nim drzavama ¢lanicama izvjesée o

[...] studiji ucinkovitosti putem elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 51.
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6.  Komisija drzavi ¢lanici koordinatorici osigurava [...] administrativau potporu u provodenju

njezinih zadac¢a predvidenih u ovom poglavlju.

Clanak 56.a
Preispitivanje pravila za studije ucinkovitosti
Pet godina nakon datuma iz ¢lanka 90. prvog stavka Komisija sastavlja izvjesée o primjeni clanka
58. ove Uredbe i predlaZe preispitivanje odredbe iz ¢lanka 56. kako bi osigurala koordinirani

postupak ocjenjivanja studije ucinkovitosti koja se provodi u viSe od jedne drZave cClanice.

Clanak 57.
Evidentiranje i izvjesc¢ivanje o dogadajima tijekom intervencijskih studija klinicke
ucinkovitosti i drugih [...] studija ucinkovitosti koje ukljucuju rizik za ispitanike studija
1.  Naruditelj vodi potpunu evidenciju o sljede¢em:

(a) Stetnom dogadaju koji je u [...] studiji u¢inkovitosti identificiran kao kritian za
procjenu rezultata [...] studije uc¢inkovitosti u skladu s planom studije klinicke
ucinkovitosti [ ...];

(b) ozbiljnom Stetnom dogadaju;

(¢) nedostatku proizvoda koji je mogao dovesti do ozbiljnog Stetnog dogadaja da nije
poduzeta odgovaraju¢a mjera, da nije provedena intervencija ili da su okolnosti bile
nepovoljnije;

(d) novim saznanjima povezanima s bilo kojim dogadajem iz tocaka od (a) do (c).
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2. Pokrovitelj bez odlaganja putem elektronickog sustava iz ¢lanka 51. izvjescuje sve drzave

¢lanice u kojima se provodi [...] studija u¢inkovitosti o sljede¢em:

(a) ozbiljnom Stetnom dogadaju koji je uzrocno povezan s proizvodom [...], komparatorom
ili postupkom studije ili u slu¢aju kada je takna uzro¢na povezanost moguca na
utemeljenim osnovama,

(b) manjkavosti proizvoda koje su mogle dovesti do ozbiljnog Stetnog dogadaja da nije
poduzeta odgovaraju¢a mjera, da nije poduzeta intervencija ili u slu¢aju da su okolnosti
bile nepovoljnije;

(c) novim saznanjima povezanima s bilo kojim dogadajem iz tocaka od (a) do (b).

Prilikom odredivanja roka za podnoSenje izvjeS¢a uzima se u obzir ozbiljnost dogadaja. Ako
je iz razloga pravodobnog izvjes¢ivanja potrebno narucitelj moze podnijeti inicijalno

nepotpuno izvjesce nakon kojega Ce slijediti potpuno izvjesce.

3. Narucitelj takoder putem elektronic¢kog sustava iz ¢lanka 51. izvjeS¢uje doticne drzave
¢lanice o svakom dogadaju iz stavka 2. koji se odvija u tre¢im zemljama u kojima se provodi
[...] studija u¢inkovitosti u okviru plana |...] studije uéinkovitosti koji je isti kao onaj koji se

primjenjuje na studiju u¢inkovitosti obuhvac¢enu ovom Uredbom.

4. U slucaju [...] studije uc¢inkovitosti za koju je podnio jedinstveni zahtjev iz ¢lanka 56.
narucitelj izvjeScuje o svakom dogadaju kako je navedeno u stavku 2. putem elektronickog
sustava iz ¢lanka 51. Izvjes¢e se nakon primitka elektronickim putem prenosi svim doticnim

drZzavama ¢lanicama.

Pod vodstvom drzave ¢lanice koordinatorice iz ¢lanka 56. stavka 2., drzave ¢lanice

koordiniraju svoje ocjenjivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja i nedostataka proizvoda kako bi se

u¢inkovitosti.
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Ovaj stavak ne utjece na prava drugih drzava ¢lanica da provedu vlastitu procjenu te donesu
mjere u skladu s ovom Uredbom radi osiguranja zastite javnog zdravlja i sigurnosti
pacijenata. Drzava Clanica koordinatorica i Komisija redovito se obavjesc¢uju o rezultatu svake

takve procjene te o donoSenju svake takve mjere.

U slucaju studija posttrziSnog pracenja u¢inkovitosti iz ¢lanka 52. stavka 1., umjesto ovog

¢lanka primjenjuju se odredbe o vigilanciji sadrZane u ¢lancima od 59. do 64.

Neovisno o stavku 5. ovaj se Clanak ipak primjenjuje ako se utvrdi uzrocna veza izmedu

ozbiljnog stetnog dogadaja i postupka ispitivanja koji mu je prethodio.

Clanak 58.
Provedbeni akti

Komisija moze provedbenim aktima donositi modalitete i aspekte postupaka nuzne za provedbu

ovog poglavlja u pogledu sljedeceg:

(a) uskladenih elektronic¢kih obrazaca zahtjeva za [...] studije u¢inkovitosti i njihovo ocjenjivanje
kako je navedeno u ¢lancima 49. i 56., pri ¢emu se uzimaju u obzir posebne kategorije ili
skupine proizvoda;

(b) funkcioniranja elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 51.;

(c) uskladenih elektronic¢kih obrazaca obavijesti o studijama posttrziSnog pracenja [...]
ucinkovitosti kako je navedeno u ¢lanku 52. stavku 1. te o znac¢ajnim izmjenama iz ¢lanka
53.;

(d) razmjene informacija izmedu drzava ¢lanica kako je navedeno u ¢lanku 54.;

(e) uskladenih elektronic¢kih obrazaca za prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja i manjkavosti
proizvoda iz ¢lanka 57.;

(f) rokova za prijavu ozbiljnih Stetnih dogadaja i nedostataka proizvoda, pri ¢emu se uzima u
obzir ozbiljnost dogadaja koji se prijavljuje kako je navedeno u ¢lanku 57.;
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(g) jedinstvene primjene zahtjeva u vezi s klinickim dokazima/podacima potrebnima za

dokazivanje uskladenosti sa zahtjevima o sigurnosti i ucinkovitosti navedenima u Prilogu 1.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 84. stavka 3.
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Poglavlje VII.

PosttrZisni nadzor, [..vigilancija i nadzor trziSta

ODJELJAK 0. — POSTTRZISNI NADZOR
Clanak 58.a

Sustav posttriisnog nadzora proizvodaca

L [.]

2. Proizvodaci za sve proizvode razmjerno klasi rizika i prilagodeno o vrsti proizvoda
planiraju, uspostaviljaju, dokumentiraju, provode, odrZavaju i aZuriraju sustav postrzisnog
nadzora koji je sastavni dio proizvodaceva sustava upravljanja kvalitetom u skladu s

Clankom 8. stavkom 6.

3. Sustav posttriisSnog nadzora prikladan je za aktivno i sustavno prikupljanje, evidentiranje i
analizu relevantnih podataka o kakvodci, ucinkovitosti i sigurnosti proizvoda tijekom Citavog
njegova Zivotnog vijeka, za donoSenje potrebnih zakljucaka te kako bi se utvrdile, provele i

pratile sve preventivne i korektivne mjere.

4.  Podaci koji su prikupljeni sustavom posttriisnog nadzora proizvodaca osobito se
upotrebljavaju za:
(a) aZuriranje utvrdivanja odnosa koristi i rizika te upravljanja rizicima, informacija o
osmisljavanju i proizvodnji, uputa za uporabu i oznacivanja;
(b) aZuriranje procjene ucinkovitosti;

(c) aZuriranje saZetka o sigurnosti i ucinkovitosti, kako je navedeno u célanku 24.;
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(d)

(e

1]
(2

utvrdivanje potreba za preventivnim, korektivnim mjerama ili sigurnosnim
korektivnim mjerama na terenu;

utvrdivanje mogucnosti poboljsanja upotrebljivosti, sigurnosti i ucinkovitosti
proizvoda;

prema potrebi, davanje doprinosa posttrZiSnom nadzoru za druge proizvode;

otkrivanje razvojnih kretanja i izvjeséivanje o njima u skladu s élankom 59.a.

Tehnicka dokumentacija aZurira se na odgovarajuci nacin.

6.  Ako se u okviru posttriiSnog nadzora prepozna potreba za preventivnim i korektivnim

mjerama, proizvodac provodi odgovarajuée mjere i prema potrebi obavjeséuje doticno

prijavljeno tijelo i doticna nadleZna tijela. Ako se utvrdi ozbiljna nezgoda ili se provede

sigurnosna korektivna mjera na terenu, to se prijavljuje u skladu s ¢lankom 59.

Sustay posttZiSnog nadzora, kako je naveden u clanku 58.a, temelji se na planu posttriiSnog

Clanak 58.b

Plan posttrzisnog nadzora

nadzora Ciji su zahtjevi utvrdeni u odjeljku 1.1. Priloga I1.a. Plan posttriiSnog nadzora dio je

tehnicke dokumentacije kako je navedeno u Prilogu I1.

1.  Proizvodac za svaki proizvod i prema potrebi za svaku kategoriju ili skupinu proizvoda

Clanak 58.¢

Periodicno aZurirano izvje§ce o sigurnosti

sastavlja periodi¢no aZurirano izvjesée o sigurnosti u kojem saZima rezultate i zakljucke

analiza podataka prikupljenih posttrZiSnim nadzorom u skladu s Prilogom Il.a te u kojem

se daje objaSnjenje i opis svih preventivnih i korektivnih mjera koje su poduzete.

Tijekom Zivotnog vijeka doticnog proizvoda u izvjeséu se navodi:

(a) zakljucak iz utvrdivanja odnosa koristi i rizika;
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(b) glavni rezultati izvjeScéa o posttriiSnom pracenju ucinkovitosti i

(c) obujam prodaje proizvoda i procjenu udjela stanovnistva koje upotrebljava doticni
proizvod te, ako je izvedivo, ucestalost upotrebe proizvoda.

IzvjeSée se aZurira najmanje jedanput godisSnje [...] i dio je tehnicke dokumentacije, kako je

utvrdeno u Prilogu I1.

2. Proizvodacdi proizvoda klase C i D podnose izvjeSéa putem elektronickog sustava iz Clanka
64.a prijavljenom tijelu koje je ukljuceno u ocjenjivanje sukladnosti u skladu s clankom 40.
Prijavijeno tijelo preispituje izvje§ce i dodaje svoju procjenu bazi podataka s detaljima o
svim poduzetim mjerama. Takva izvjeScéa i procjena prijavljenog tijela dostupni su

nadleznim tijelima putem elektronickog sustava.

3. Proizvodaci proizvoda koji nisu obuhvadéeni stavkom 2. stavljaju na raspolaganje izvjesca

prijavljenom tijelu koje je ukljuceno u ocjenjivanje te na zahtjev i nadleZnim tijelima.
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ODJELJAK 1. - VIGILANCIJA

Clanak 59.
Izvjesc¢ivanje o ozbiljnim nezgodama i korektivnim sigurnosnim mjerama na terenu
1. Proizvodaci proizvoda koji su stavljeni na raspolaganje na trZistu Unije, osim proizvoda za

procjenu ucinkovitosti, izvjeséuju putem elektronickog sustava iz ¢lanka [...] 64.a o

sljede¢emu:

(a) svakoj ozbiljnoj nezgodi [...] koja se ti¢e proizvoda stavljenih na raspolaganje na trzistu
Unije, osim ocekivanih pogresnih rezultata koji su jasno dokumentirani i
kvantificirani u okviru informacija o proizvodu i u tehnickoj dokumentaciji te za koje
se u skladu s élankom 59.a podnosi izvjesSce o razvojnim kretanjima;

(b) svakoj korektivnoj sigurnosnoj mjeri na terenu u vezi s proizvodima stavljenima na
raspolaganje na trziStu Unije, ukljucujuci svaku korektivnu sigurnosnu mjeru na terenu
poduzetu u trecoj zemlji u odnosu na proizvod koji je takoder zakonito stavljen na
raspolaganje na trziStu Unije ako razlog za korektivnu sigurnosnu mjeru na terenu nije

ograni¢en na proizvod koji je stavljen na raspolaganje u tre¢oj zemlji.

l.a U pravilu, prilikom odredivanja roka za izvjeS¢éivanje uzima se u obzir ozbiljnost ozbiljne

nezgode.

1.b  Proizvodaci [...] izvjeS¢uju o svakoj ozbiljnoj nezgodi iz tocke (a) [...] odmah nakon sto
proizvodac utvrdi postojanje uzrocne veze s njihovim proizvodom ili to da je takva uzro¢na

veza u razumnoj mjeri moguca, i to najkasnije 15 dana od saznanja o dogadaju.

[.]
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1l.c

1.d

Lf

Neovisno o stavku 1.b, u slucaju ozbiljne prijetnje javnom zdravlju izvjesée se podnosi

odmah i ne kasnije od dva dana nakon $to proizvodac sazna za tu prijetnju.

Neovisno o stavku 1.b, u slucaju smrti ili nepredvidenog ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog
stanja izvjeSce se podnosi odmah nakon $to proizvodac utvrdi postojanje uzrocne veze
izmedu proizvoda i tog dogadaja ili posumnja u nju i to ne kasnije od isteka deset dana

nakon datuma na koji je saznao za dogadaj.

Kada je potrebno kako bi se osiguralo pravodobno izvjes¢ivanje, proizvoda¢ moze podnijeti

inicijalno nepotpuno izvjesc¢e nakon kojeg ¢e slijediti potpuno izvjesce.

Ako, nakon S$to je saznao za nezgodu o kojoj bi moZda trebalo podnijeti izvje$ce, i dalje nije
siguran treba li o tom dogadaju podnijeti izvjesée, proizvodac podnosi izvjesée u roku

propisanom za tu vrstu nezgode.

Proizvodac izvjeScéuje o korektivnoj sigurnosnoj mjeri na terenu iz stavka 1. tocke (b) prije
poduzimanja korektivne sigurnosne mjere na terenu, osim u slucajevima nuZde kada
proizvodac odmah treba poduzeti korektivnu sigurnosnu mjeru na terenu, bez

neopravdanog odlaganja.

Za sli¢ne ozbiljne nezgode povezane s istim proizvodom ili vrstom proizvoda kojima je
otkriven uzrok ili u pogledu kojih je provedena korektivna sigurnosna mjera na terenu ili ako
su nezgode ucestale i dobro dokumentirane, proizvodac]...] mozZe osigurati periodi¢na sazeta
izvjesca umjesto pojedinacnih izvjeséa o ozbiljnim nezgodama, pod uvjetom da se
koordinirajuce nadlezno tijelo iz clanka 61. stavka 6. savjetujuci se s nadleznim tijelima iz
toCaka (a) [...] 1 (b) [...] €lanka 64.a [...] stavka [...]7. usuglasi o [...] obliku, sadrzaju 1
ucestalosti periodi¢nih sazetih izvje$¢a s proizvodacem. Ako se ¢lanak 64.a stavak 7. tocke
(a) i ([...]b) odnose samo na jedno nadleZno tijelo, proizvodac moZe podnositi periodicna

saZeta izvjeScéa u dogovoru s tim nadleZnim tijelom.
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3. Drzave ¢lanice poduzimaju [...] odgovaraju¢e mjere kako bi poticale zdravstvene djelatnike,
korisnike 1 pacijente da prijavljuju svojim nadleznim tijelima ozbiljne nezgode iz stavka 1.
tocke (a) za koje sumnjaju da su se dogodile. One centralizirano na nacionalnoj razini vode
evidenciju o [...] izvjes¢ima koje primaju. Kada nadlezno tijelo drzave ¢lanice primi takvo
izvjesce, ono poduzima sve potrebne mjere kako bi se osiguralo da je proizvodac¢ doti¢nog

proizvoda obavijesten o sumnjama na ozbiljnu nezgodu.

Proizvodac doticnog proizvoda podnosi nadleZnom tijelu driave Clanice u kojoj se dogadaj
odvio izvjeSce o ozbiljnoj nezgodi u skladu sa stavkom 1. i osigurava prikladno daljnje
postupanje. Ako proizvodacé smatra da dogadaj ne predstavija ozbiljnu nezgodu ili
povecanje ocekivane ucestalosti pogreSnih rezultata koji ¢e biti obuhvaceni u izvjeséivanju

o razvojnim kretanjima u skladu s clankom 59. stavkom 1.a, on podnosi [...] obrazloZenje

[...].
[...]
Ako se nadleZno tijelo ne slaZe sa zakljuCkom obrazloZenja, ono moZe zatraZiti od

proizvodaca da podnese izvjesée u skladu s ovim ¢lankom te da poduzme ili zatraZi od

proizvodaca da poduzme prikladnu korektivnu mjeru.

4. [.]
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l.a

Clanak [...] 59.a

Izvjesc¢ivanje o razvojnim kretanjima
Proizvodaci [...] putem elektroni¢kog sustava iz ¢lanka [...] 64.a podnose izvjesée [...] o
svakom statisti¢ki znatnom povecanju ucestalosti ili ozbiljnosti nezgoda koje nisu ozbiljne
nezgode [...] koje bi moglo znatno utjecati na analizu rizika i koristi iz odjeljaka L.1. 1 L.5.
Priloga I. 1 koje su dovele ili mogu dovesti do neprihvatljivih rizika za zdravlje ili sigurnost
pacijenata, korisnika ili drugih osoba [...] ili svakom znatnom povecanju ocekivane
ucestalosti pogresnih rezultata |...] utvrdenom u odnosu na navedenu ucinkovitost proizvoda
u skladu s Prilogom I odjeljkom I1.6.1. tockama (a) i (b) koja je utvrdena i u tehnickoj
dokumentaciji i informacijama o proizvodu |...]. Proizvodac u planu posttriiSnog nadzora u
skladu s ¢lankom 58.b odreduje nacin upravljanja tim dogadajima te metodologiju koja se
upotrebljava za utvrdivanje svakog statisticki znatnog povecanja ucestalosti ili ozbiljnosti

tih dogadaja ili promjene u ucinkovitosti, kao i razdoblje promatranja. |...]

Nadlezna tijela mogu provesti vlastita ocjenjivanja izvjeScéa o razvojnim kretanjima iz
stavka 1. i od proizvodaca zatraZiti da donese prikladne mjere u skladu s ovom Uredbom
kako bi osigurala zaStitu javnog zdravlja i sigurnost pacijenata. NadleZno tijelo obavje$cuje
Komisiju, druga nadleZna tijela i prijavijeno tijelo koje je izdalo potvrdu o rezultatima takve

procjene i donoSenju takvih mjera.
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Clanak 60.
[...]

9770/15
PRILOG

DGB 3B

psa/JK,IT/dl

133
HR



Clanak 61.
Analiza ozbiljnih nezgoda i korektivnih sigurnosnih mjera na terenu
0.  Nakon podnoSenja izvje§ca o ozbiljnoj nezgodi u skladu s ¢lankom 59. stavkom 1.,

proizvodac bez odlaganja provodi potrebne istrage o ozbiljnoj nezgodi i doti¢nim
proizvodima. Njome se podrazumijevaju ocjena rizika nezgode i korektivne sigurnosne
mjere na terenu uzimajuci u obzir kriterije navedene u stavku 2. Proizvodac suraduje s
nadleznim tijelima i po potrebi s doti¢nim prijavljenim tijelom tijekom tih istraga te ne
provodi nikakvu istragu koja ukljucuje izmjenu proizvoda ili uzorka doticne serije na nacin
koji bi mogao utjecati na bilo kakvu naknadnu procjenu uzroka nezgode prije nego Sto

obavijesti nadleZna tijela o takvoj mjeri.
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Drzave ¢lanice poduzimaju potrebne mjere kako bi osigurale da njihova nadlezna tijela, po
mogucnosti zajedno s proizvodacem, te po potrebi s doticnim prijavljenim tijelom,
centralizirano na nacionalnoj razini procjenjuju svaku informaciju o ozbiljnoj nezgodi do koje
je doslo na njihovu drzavnom podrucju ili svaku korektivnu sigurnosnu mjeru na terenu koja
je poduzeta ili ¢e biti poduzeta na njihovu drzavnom podrucju, o kojima su obavijestene u

skladu s ¢lankom 59.

]

[...] U kontekstu procjene iz stavka 0. nacionalno nadlezno [...] tijelo, [...] ocjenjuje rizike
koji proizlaze iz [ ...] prijavljenih ozbiljnih nezgoda i [...] korektivnih sigurnosnih mjera na
terenu [...], uzimajuci u obzir zastitu javnog zdravlja i kriterije poput uzro¢nosti, moguénosti
otkrivanja i vjerojatnosti ponavljanja problema, ucestalosti uporabe proizvoda, vjerojatnosti
nastanka izravne ili neizravne Stete i ozbiljnosti te Stete, kliniCke koristi od proizvoda,
predvidenih 1 potencijalnih korisnika te populacije koja je pogodena. [...] Ono takoder
procjenjuje prikladnost korektivne sigurnosne mjere na terenu koju je proizvodac predvidio ili
poduzeo te potrebu i vrstu bilo kakve druge korektivne mjere, posebno uzimajuci u obzir

nacelo inherentne sigurnosti utvrdeno u Prilogu I.

Na zahtjev nadleznog tijela proizvodac podnosi sve dokumente koji su potrebni za ocjenu

rizika.

[...] Nacionalna nadleZna tijela nadziru istragu [...] ozbiljne nezgode koju provodi
proizvodac. Ako je to potrebno, nadleZno tijelo moZe se ukljuliti u istragu koju provodi

proizvodad ili zapoceti neovisnu istragu.
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2.b  Proizvodac podnosi zavr§no izvjesce s rezultatima putem elektronickog sustava iz ¢lanka
64.a. U izvje§céu se utvrduju zakljucci te se po potrebi navode korektivne mjere koje treba

poduzeti.

3. U slucaju popratne dijagnostike, nadlezno tijelo koje vrsi procjenu ili koordinirajuce
nadlezno tijelo i7 stavka 6. obavjestava odgovarajuce nadleino tijelo za lijekove, ili
Europsku agenciju za lijekove (EMA), s kojom se savjetovalo prijavijeno tijelo u skladu s

postupcima utvrdenima u odjeljku 6.2. Priloga VIII. i odjeljku 3.6. Priloga IX.

4.  Nakon provedbe [...] procjene, nadlezno tijelo koje vrsi procjenu bez odlaganja obavjes¢uje
druga nadlezna tijela putem elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 64.a [...] o korektivnoj mjeri koju
je proizvodac poduzeo ili predvidio ili koja mu je naloZena radi umanjivanja rizika od
ponavljanja ozbiljne nezgode, ukljucujuci informacije o temeljnim dogadajima i rezultatu

njegova ocjenjivanja.

5. Proizvodac osigurava da [...] se informacije o poduzetoj korektivnoj sigurnosnoj mjeri na
terenu bez odlaganja priopcée korisnicima doticnog proizvoda putem obavijesti o sigurnosti
na terenu. Obavijest o sigurnosti na terenu priprema se na jednom ili vise sluzbenih jezika
Unije koje odredi drZava ¢lanica u kojoj se korektivna sigurnosna mjera na terenu
poduzima. Osim u slucaju hitnosti, sadrzaj nacrta obavijesti o sigurnosti na terenu podnosi se
nadleznom tijelu koje vrsi procjenu ili, u slu¢ajevima iz stavka 6. [...] ovog ¢lanka,
koordiniraju¢em nadleznom tijelu kako bi ono moglo iznijeti eventualne primjedbe. Osim ako
to nije propisno opravdano okolnostima u pojedinoj drzavi Clanici, sadrzaj obavijesti o

sigurnosti na terenu uskladen je u svim drzavama ¢lanicama.
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Obavijest o sigurnosti na terenu omogucit ¢e ispravnu identifikaciju jednog ili vise
proizvoda o kojima je rije¢, medu ostalim jedinstvene identifikacije proizvoda, i
proizvodaca, medu ostalim jedinstvenog registracijskog broja, koji je poduzeo korektivnu
sigurnosnu mjeru. U obavijesti o sigurnosti na terenu jasno i bez umanjivanja razine rizika
objaSnjavaju se razlozi za korektivnu sigurnosnu mjeru na terenu s upucivanjem na
nedostatak ili neispravnost proizvoda i s time povezan rizik za pacijenta, korisnika ili drugu

osobu te se jasno navode sve mjere koje korisnici trebaju poduzeti.

Proizvodac unosi obavijest o sigurnosti na terenu u elektronicki sustav iz ¢lanka [...] 64.a

putem kojeg je ta obavijest dostupna javnosti.

6.  Nadlezna tijela [...] predlaZu koordiniraju¢e nadlezno tijelo za koordinaciju njihovih
ocjenjivanja iz stavka 2. u sljede¢im slucajevima:
(a) kada postoji zabrinutost u vezi s odredenom | ...] ozbiljnom nezgodom ili skupinom
ozbiljnih nezgoda u vezi s istim proizvodom ili vrstom proizvoda istog proizvodaca [...]
u vise od jedne drzave ¢lanice;
(b) kada je upitna primjerenost korektivne sigurnosne mjere na terenu koju je predloZio

proizvodaé [...] u vise drzava Clanica.

Osim ako se nadlezna tijela drugacije dogovore, koordinirajué¢e nadlezno tijelo jest [...] drzava

¢lanica u kojoj proizvodac ili ovlasteni zastupnik ima registrirano mjesto poslovanja.

Nadlezna tijela aktivno sudjeluju u postupku koordinacije. Taj postupak obuhvada sljedece:
- imenovanje koordinirajuceg tijela za svaki slucaj pojedinacno, kada je to potrebno;

— definiranje procesa koordiniranog ocjenjivanja;

- zadatke i odgovornosti koordinirajuceg tijela i ukljucivanje drugih nadleznih tijela.
Koordinirajuée nadlezno tijelo [...] putem elektronic¢kog sustava iz ¢lanka 64.a obavjescuje

proizvodaca, druga nadlezna tijela i Komisiju da je preuzelo ulogu koordinirajuceg tijela.
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]

Imenovanje koordiniraju¢eg nadleznog tijela ne utjece na prava drugih nadleznih tijela da
provode vlastita ocjenjivanja te donose mjere u skladu s ovom Uredbom radi osiguranja
zaStite javnog zdravlja i sigurnosti pacijenata. Koordiniraju¢e nadlezno tijelo i Komisija

obavjescuju se o rezultatu svakog takvog ocjenjivanja te o donosenju svake takve mjere.

Komisija koordiniraju¢em nadleznom tijelu osigurava [...] administrativau potporu u

provedbi njegovih zadaca u skladu s ovim poglavljem.
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Clanak 62.
[...]

Clanak 63.
[...]

Clanak 63.a
Analiza podataka o vigilanciji
Komisija, u suradnji s driavama ¢lanicama, uspostavlja sustave i postupke za proaktivni nadzor
nad podacima koji su dostupni u bazi podataka iz clanka 64.a, kako bi se utvrdila razvojna
kretanja, uzorci ili signali u podacima pomocu kojih bi se mogli identificirati novi rizici ili

sigurnosni problemi.

Kada se utvrdi dotad nepoznat rizik ili ucestalost predvidenog rizika znatno pogorsa utvrdeni
odnos izmedu koristi i rizika, nadleZno tijelo ili, po potrebi, koordinirajuée nadlezno tijelo
obavje$c¢uje proizvodaca, ili po potrebi ovlastenog zastupnika, koji poduzima potrebne korektivne

mjere.
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Clanak 64.

Provedbeni akti

Komisija moze provedbenim aktima, i nakon savjetovanja s Koordinacijskom skupinom za

medicinske proizvode (MDCG), donositi modalitete 1 aspekte postupaka nuzne za provedbu ¢lanaka

od[..

(a)

(b)

(ba)

(©)

(d)

(¢)

.] 61. do 63.a i 64.a u pogledu sljedeceg:

tipologije ozbiljnih nezgoda 1 korektivnih sigurnosnih mjera na terenu povezano s odredenim

proizvodima ili kategorijom ili skupinom proizvoda;

[...] izvjeS¢ivanja o ozbiljnim nezgodama i korektivnim sigurnosnim mjerama na terenu,
obavijesti o sigurnosti na terenu, periodicnih sazetih izvjeséa, periodic¢nih aZuriranih
izvjesca o sigurnosti 1 izvjeSc¢a o razvojnim kretanjima koja podnose proizvodaci kako je
navedeno u ¢lancima 58.c, 59., 59.a161. [...];

standardnih strukturiranih internetskih obrazaca koji ukljuc¢uju minimalnu kolic¢inu
podataka za elektronicko izvjeséivanje o ozbiljnim nezgodama koje obavljaju zdravstveni
djelatnici, korisnici i pacijenti;

rokova za izvjes¢ivanje o [...] korektivnim sigurnosnim mjerama na terenu te podnosenje
periodi¢nih sazetih izvjeséa, [...] izvjeséa o razvojnim kretanjima i periodi¢nih aZuriranih
izvjeséa o sigurnosti od strane proizvodaca, uzimajuci u obzir ozbiljnost dogadaja koji je
potrebno prijaviti kako je navedeno u ¢lancima 59.1 58.c [...];

uskladenih obrazaca za razmjenu informacija medu nadleznim tijelima kako je navedeno u
¢lanku 61.

postupaka za imenovanje koordinirajuéeg nadleZnog tijela; procesa koordiniranog
ocjenjivanja, zadataka i odgovornosti koordinirajuceg nadleznog tijela te ukljucivanja

drugih nadleZnih tijela u taj proces.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 8. [...]stavka 3.
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Clanak [...] 64.a
Elektronicki sustav za vigilanciju
1.  Komisija u suradnji s drzavama ¢lanicama [...] razvrstava i obraduje sljedece informacije
putem elektronickog sustava koji je uspostavljen na temelju ¢lanka 25. ukljucujudi
poveznicu s informacijama o proizvodu u skladu s ¢lankom 22.a.
(a) 1izvjesca proizvodaca o ozbiljnim nezgodama i korektivnim sigurnosnim mjerama na
terenu iz Clanka 59. stavka 1. i ¢lanka 61. stavka 1.;
(b) periodi¢na sazeta izvjeSc¢a proizvodaca iz ¢lanka 59. stavka 2.;
() [..]
(d) 1izvjeSca proizvodaca o razvojnim kretanjima iz ¢lanka [...] 59.a;
(da) periodi¢na aZurirana izvjeséa o sigurnosti iz clanka 58.c;
(e) obavijesti proizvodaca o sigurnosti na terenu iz ¢lanka 61. stavka 5.[...];
(f)  informacija koje razmjenjuju nadlezna tijela drzava ¢lanica te nadlezna tijela drzava

Clanica 1 Komisija u skladu s ¢lankom 61. stavcima 4.[...] 1 7.[...].

2. Informacije koje su razvrstane i obradene putem elektroni¢kog sustava dostupne su nadleznim
tijelima drzava Clanica, Komisiji i prijavljenim tijelima koja su u skladu s ¢lankom 41. izdala

potvrdu za doticni proizvod.

3.  Komisija osigurava da zdravstveni djelatnici i javnost imaju odgovarajucu razinu pristupa

elektroni¢ckom sustavu.

4. Na osnovi dogovora Komisije i nadleznih tijela tre¢ih zemalja ili medunarodnih organizacija,
Komisija moZze odobriti tim nadleznim tijelima ili medunarodnim organizacijama pristup bazi
podataka na odgovarajucoj razini. Ti se dogovori temelje na uzajamnosti i ukljuc¢uju odredbe

o povjerljivosti i1 zastiti podataka koje su istovjetne onima koje se primjenjuju u Uniji.
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5. Izvjeséa o ozbiljnim nezgodama [...] iz [...] ¢lanka 59. stavka 1. tocke (a) i izvjesSéa o
ozbiljnim nezgodama iz ¢lanka 61. stavka [...]1. drugog podstavka prenose se putem
elektronickog sustava automatski nakon primitka nadleznom [...] tijelu [...] drzave €lanice [...]

u kojoj je doslo do nezgode;

5.a Izvje$¢a o razvojnim kretanjima za oCekivane pogreSne rezultate koji rezultiraju ozbiljnim
nezgodama iz ¢lanka 59. stavka 1. tocke (a) prenose se putem elektronickog sustava

automatski nakon primitka nadleZnom tijelu driave Clanice u kojoj je doslo do nezgode.

6.  Izvjeséa o korektivnim sigurnosnim mjerama na terenu iz clanka 59. stavka 1. tocke (b)
automatski se nakon primitka putem elektroni¢kog sustava prenose nadleznom tijelu

sljedeéih driava Clanica:

([...]Ja@) drzave Clanice u kojoj je poduzeta ili ¢e se poduzeti korektivna sigurnosna mjera
na terenu;
([...1b) drzavi ¢lanici u kojoj proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik ima svoje

registrirano mjesto poslovanja;

d [..]

7. Periodicna saZeta izvjeséa iz ¢lanka 59. stavka 2. automatski se nakon primitka putem
elektronickog sustava prenose nadleZnom tijelu sljedec¢ih driava ¢lanica:
(a) driave Clanice koja je postigla dogovor o periodicnom saZetom izvjescéu;
(b) drZave Clanice u kojoj proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik ima svoje registrirano

mjesto poslovanja.

8.  Informacije iz stavaka od 5. do 7. prenose se automatski nakon primitka, putem
elektronickog sustava prijavljenom tijelu koje je izdalo potvrdu za doti¢ni proizvod u skladu

s Clankom 43.
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ODJELJAK 2. - NADZOR TRZISTA

Clanak 65.
Djelatnosti nadzora trzista
1. Nadlezna tijela provode odgovarajuée preglede svojstava sukladnosti i ucinkovitosti
proizvoda, ukljucujuéi, prema potrebi, ocjenjivanje dokumentacije te fizicke ili laboratorijske
provjere na osnovi primjerenih uzoraka. Ona posebice uzimaju u obzir uspostavljena nacela u

pogledu ocjene rizika i upravljanja rizicima te podataka o vigilanciji i prituzbi.

l.a NadleZna tijela sastaviljaju godiSnje planove aktivnosti nadzora i dodjeljuju dovoljan broj
kvalificiranih ljudskih i materijalnih resursa za provodenje tih aktivnosti uzimajudi u obzir
europski program za nadzor trZista koji je razvio MDCG u skladu s clankom 77. i lokalnim

uvjetima.

1.b [...] Za potrebe navedene u stavku 1. nadlezna tijela [...]:

(a) mogu, izmedu ostalog, zahtijevati od gospodarskih subjekata da im osiguraju
dostupnost dokumentacije i informacija koje su tijelima potrebne za provodenje
aktivnosti i, kada je to [...] opravdano, [...] besplatno pruZanje potrebnih uzoraka
proizvoda;

(b) iprovode najavijene i, ako je potrebno radi nadzora, nenajavljene provjere prostora
gospodarskih subjekata, kao i dobavljaca i/ili podizvodaca te, ako je potrebno, u

objektima profesionalnih korisnika.

1.c NadleZna tijela pripremaju godisnji saZetak rezultata aktivnosti nadzora i stavljaju ga na
raspolaganje drugim nadleZnim tijelima putem elektronickog sustava iz clanka 73.b.

1.d NadleZna tijela |...] mogu oduzeti, unistiti ili na neki drugi nacin uciniti neoperabilnim
proizvode koji predstavljaju ozbiljan rizik ili krivotvorene proizvode ako smatraju da je to

potrebno u interesu zastite javnog zdravija.
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2. Drzave Clanice [...] preispituju i ocjenjuju djelovanje svojih nadzornih aktivnosti. Takva
preispitivanja i ocjenjivanja provode se barem svake cetiri godine, a druge drzave Clanice i
Komisija obavjescuju se o rezultatima. Doti¢na drZava Clanica sastavlja sazetak tih rezultata,

koji je javno dostupan putem elektronickog sustava iz ¢lanka 73.b.

3.  Nadlezna tijela drzava Clanica koordiniraju svoje aktivnosti nadzora nad trziStem, medusobno
suraduju te medusobno i s Komisijom dijele rezultate tih aktivnosti kako bi pruZile uskladenu

visoku razinu nadzora nad triisStem u svim driavama Clanicama.

Po potrebi, nadlezna tijela drzava ¢lanica dogovaraju se o podjeli rada, zajednickim

aktivnostima nadzora nad triistem i specijalizaciji.

4.  Kada je u drzavi ¢lanici vise tijela odgovorno za nadzor nad trziStem i kontrolu vanjskih
granica, ta tijela medusobno suraduju putem razmjene informacija koje su bitne za njihove

uloge 1 funkcije.

5. Prema potrebi [...nadlezna tijela drzava Clanica suraduju s nadleznim tijelima tre¢ih zemalja
s ciljem razmjene informacija i tehni¢ke potpore te promicanja aktivnosti povezanih s

nadzorom nad trziStem.

Clanak 66.
[...]
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Clanak 67.
Procjena u pogledu proizvoda za koje se sumnja da predstaviljaju neprihvatljiv rizik ili da nisu
uskladeni | ...]

Kada nadlezZna tijela drzave ¢lanice, na temelju podataka dobivenih vigilancijom ili aktivnostima
nadzora nad triistem |...] ili drugih informacija, imaju [...] razloga vjerovati da proizvod moZda
predstavlja[...] neprihvatljiv rizik za zdravlje ili sigurnost pacijenata, korisnika ili drugih osoba ili
za druge aspekte zastite javnog zdravlja ili na neki drugi nacin nije u skladu sa zahtjevima iz ove
Uredbe, ona provode procjenu u pogledu doti€nog proizvoda koja obuhvaca sve zahtjeve utvrdene u
ovoj Uredbi koji su bitni za rizik koji predstavlja proizvod ili njegovu neuskladenost. Relevantni

gospodarski subjekti [...] suraduju s nadleznim tijelima.
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Clanak 68.
Postupak u slucaju [...] proizvoda koji predstavijaju neprihvatljiv rizik za zdravlje i sigurnost

1.  Kada nadlezna tijela nakon provedbe procjene sukladno ¢lanku 67. utvrde da proizvod [...]
predstavlja neprihvatljiv rizik za zdravlje ili sigurnost pacijenata, korisnika ili drugih osoba ili
za druge aspekte zastite javnog zdravija, [...] ona bez odlaganja zahtijevaju da proizvodac
doti¢nih proizvoda, njegovi ovlaSteni zastupnici i svi drugi relevantni gospodarski subjekti
poduzmu odgovarajucu i propisno opravdanu korektivnu mjeru s ciljem uskladivanja
proizvoda s tim zahtjevima, [...] ograni¢avanja dostupnosti proizvoda na trzistu, utvrdivanja
posebnih zahtjeva za omoguéivanje dostupnosti proizvoda, povlacenja proizvoda s trzista ili

povrata proizvoda u razumnom roku, razmjerno prirodi rizika ili neuskladenosti.

2. [...] Nadlezna tijela [...] putem elektronickog sustava iz ¢lanka 73.b [...] [...] obavjeséuju
Komisiju, [...] druge drzave Clanice i prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu za doti¢ni
proizvod u skladu s clankom 43. o rezultatima procjene te o0 mjerama koje gospodarski

subjekti trebaju poduzeti na njihov zahtjev.

3. Gospodarski subjekti osiguravaju poduzimanje svih odgovarajuc¢ih korektivnih mjera u vezi

sa svim doti¢nim proizvodima koje su stavili na raspolaganje na trzistu u cijeloj Uniji.
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4.  Ako odgovarajuéi gospodarski subjekt ne poduzme odgovarajuce korektivne mjere u
razdoblju iz stavka 1., nadlezna tijela poduzimaju sve odgovarajuce [...] mjere kako bi
zabranila ili ogranicila stavljanje proizvoda na raspolaganje na svomu nacionalnom trzistu,

povukla proizvod s trzista ili osigurala povrat proizvoda.

Ona bez odlaganja obavjes¢uju Komisiju, [...] druge drzave Clanice i prijavijeno tijelo koje je
izdalo potvrdu za doti¢ni proizvod u skladu s ¢lankom 43. o tim mjerama putem

elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 73.b [...].

5. Obavijest iz stavka 4. ukljucuje sve dostupne pojedinosti, a posebno podatke nuzne za
identifikaciju i pracenje neuskladenog proizvoda, podrijetlo proizvoda, narav i razloge
navodne neuskladenosti i povezanog rizika, vrstu i trajanje poduzetih nacionalnih mjera te

argumente koje je iznio odgovarajuéi gospodarski subjekt.

6.  Drzave ¢lanice, osim drzave Clanice koja pokrece postupak, bez odlaganja obavjeséuju
Komisiju i druge drzave Clanice putem elektronickog sustava iz ¢lanka 73.b o svim dodatnim
relevantnim informacijama koje imaju na raspolaganju, a koje se odnose na neuskladenost
doti¢nog proizvoda, te o svim mjerama koje su donijele u pogledu doti¢nog proizvoda. U
slucaju neslaganja u pogledu prijavljene nacionale mjere, one bez odlaganja obavjescuju
Komisiju i druge drzave ¢lanice o svojim prigovorima putem elektroni¢kog sustava iz ¢lanka

73.b...].

7. Ako drzava ¢lanica ili Komisija u roku od dva mjeseca od primitka obavijesti iz stavka 4. ne
podnese prigovor ni na koju [...] od mjera koje je poduzela drzava ¢lanica, [...] fe se mjere

smatraju opravdanima.

8.  [...] Uslucajevima na koje se primjenjuje stavak 7. sve drzave Clanice osiguravaju da se
odgovarajuce restriktivne mjere ili mjere zabrane, povlacenje, povrat proizvoda ili
ogranicavanje njegove dostupnosti na njihovu nacionalnom trzistu poduzimaju bez

odlaganja u pogledu doti¢nog proizvoda.
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Clanak 69.

Postupak procjene nacionalnih mjera na razini Unije
Ako drzava ¢lanica u roku od dva mjeseca od primitka obavijesti iz ¢lanka 68. stavka 4.
podnese prigovore na [...] mjeru koju je poduzela druga drzava ¢lanica ili kada Komisija
smatra da je mjera u suprotnosti sa zakonodavstvom Unije, Komisija, nakon savjetovanja s
doti¢nim nadleZnim tijelima i, prema potrebi, doticnim gospodarskim subjektima, provodi
procjenu nacionalne mjere. Na temelju rezultata te procjene Komisija provedbenim aktima
[...] moZe donijeti odluku o tomu je li nacionalna mjera opravdana ili nije. Ti se provedbeni

akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka [...] 86. stavka 3.

Ako se nacionalna mjera smatra opravdanom, primjenjuje se ¢lanak 68. stavak 8. Ako se
nacionalna mjera ne smatra opravdanom, doti¢na drzava Clanica povlaci mjeru. Ako Komisija

ne donese odluku, nacionalne mjere smatraju se opravdanima.

Ako [...] drzava ¢lanica ili Komisija smatra da se rizik za zdravlje i sigurnost koji proizvod
predstavlja ne moZe na zadovoljavajuéi nacin suzbiti mjerama koje poduzimaju doticne
drzave ¢lanice, Komisija moze na zahtjev drzave Clanice ili na vlastitu inicijativu
provedbenim aktima poduzeti nuzne i propisno opravdane mjere za osiguranje zastite zdravlja
1 sigurnosti, ukljuc¢ujuéi mjere kojima se ogranicava ili zabranjuje stavljanje na trziSte i u
uporabu doti¢nog proizvoda. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz

¢lanka 84. stavka 3.

[.]
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Clanak 70.

[-]
1 [...]
2 [...]
3 [...]
4. [...] Ako Komisija ne donese odluku, nacionalne mjere smatraju se opravdanima.
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Clanak 71.
Formalna neuskladenost
1.  Ako, nakon §to provedu procjenu u skladu s ¢lankom 67., [...] nadleZna tijela drzave ¢lanice
utvrde da proizvod nije u skladu sa zahtjevima iz ove Uredbe, ali ne predstavija
neprihvatljiv rizik za zdravlje ili sigurnost pacijenata, korisnika ili drugih osoba ili za druge
aspekte zastite javnog zdravlja, ona zahtijevaju da odgovarajuci gospodarski subjekt ukloni

doti¢nu neuskladenost u razumnom roku koji je razmjeran naravi neuskladenosti. [...]

2. U slucaju kada gospodarski subjekt ne ukloni neuskladenost u roku iz stavka 1., doti¢na
drzava Clanica poduzima sve odgovaraju¢e mjere kako bi ogranicila ili zabranila stavljanje
proizvoda na trziste ili kako bi osigurala njegov opoziv ili povlacenje s trzista. Ta drzava
¢lanica bez odlaganja obavje$¢uje Komisiju i druge drzave ¢lanice o tim mjerama putem

elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 73.b [...].

3. Komisija moZe provedbenim aktima razraditi pojedinosti o naravi neuskladenosti i
odgovarajuéim mjerama koje trebaju poduzeti nadleZna tijela kako bi se osigurala
jedinstvena primjena ovog cClanka. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom

ispitivanja iz Clanka 86. stavka 3.
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[.]

Clanak 72.

Preventivne mjere zastite zdravlja
Ako drzava ¢lanica, nakon §to je provela procjenu koja ukazuje na potencijalni rizik povezan
s proizvodom ili posebnom kategorijom ili skupinom proizvoda, smatra da bi, radi zastite
zdravlja i sigurnosti pacijenata, korisnika ili drugih osoba ili drugih aspekata javnog
zdravlja, trebalo zabraniti, ograniciti ili podvrgnuti odredenim zahtjevima stavljanje na trziste
ili u uporabu [...] proizvoda ili posebne kategorije ili skupine proizvoda ili da bi takav
proizvod ili kategoriju ili skupinu proizvoda trebalo povuéi s trzista ili opozvati [...], tada

moze poduzeti sve nuzne i opravdane [...] mjere.

Drzava ¢lanica smjesta o tomu obavjes¢uje Komisiju i sve druge drzave ¢lanice putem

elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 73.b [...], navodeéi razloge za svoju odluku.

Komisija, uz savjetovanje s MDCG-om i, prema potrebi, doti¢nim gospodarskim subjektima,
ocjenjuje poduzete [...] nacionalne mjere. Komisija provedbenim aktima [...] moZe donijeti
odluku o tomu jesu li nacionalne mjere opravdane ili nisu. Ako Komisija ne donese odluku,
nacionalne mjere smatraju se opravdanima. Ti se provedbeni akti donose u skladu s

postupkom ispitivanja iz ¢lanka 84. stavka 3.
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4.  Komisija [...] moZe donijeti [...] provedbene akte u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka
[...] 84. stavka 3. radi poduzimanja nuznih i propisno opravdanih mjera kada se ocjenjivanjem
iz stavka 3. pokaze da bi stavljanje na trziste ili u uporabu proizvoda, posebne kategorije ili
skupine proizvoda trebalo zabraniti, ograniciti ili podvrgnuti odredenim zahtjevima ili da
takav proizvod ili kategoriju ili skupinu proizvoda treba povuéi s trzista ili opozvati u svim
drzavama Clanicama radi zastite zdravlja 1 sigurnosti pacijenata, korisnika ili drugih osoba ili

drugih aspekata javnog zdravlja.

[.].

Clanak 73.
Dobra administrativna praksa
1. U okviru svake mjere koju donesu nadlezna tijela drzava ¢lanica u skladu s ¢lancima od 68.
do 72. navode se to¢ni temelji na kojima ona pociva. Kada se mjera odredi za odredeni
gospodarski subjekt, doti¢ni se gospodarski subjekt bez odlaganja o tome obavjes¢uje te ga se
istodobno obavjes¢uje o pravnim lijekovima koji mu stoje na raspolaganju prema pravu ili
administrativnoj praksi doti¢ne drzave Clanice 1 o rokovima kojima takvi pravni lijekovi

podlijezu. Ako mjera ima op¢u primjenu, ona se na odgovarajuc¢i nacin objavljuje.

2. S iznimkom sluc¢ajeva u kojima je nuzno odmah poduzeti odredene mjere zbog ozbiljnog
rizika za ljudsko zdravlje ili sigurnost, doti¢ni gospodarski subjekt ima moguénost u
odgovaraju¢em roku nadleznom tijelu podnijeti primjedbe prije donoSenja bilo kakve mjere.
Ako je mjera donesena bez saslusanja gospodarskog subjekta, on ima moguénost u najkracem

mogucéem roku podnijeti primjedbe, nakon ¢ega se poduzeta mjera odmah preispituje.
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3. Svaka donesena mjera odmah se povlaci ili izmjenjuje nakon Sto gospodarski subjekt dokaze
da je poduzeo uc¢inkovitu korektivnu mjeru te da je proizvod uskladen sa zahtjevima iz ove

Uredbe.

4.  Kada se mjera koja je donesena u skladu s ¢lancima od 68. do 72. odnosi na proizvod za koji
je prijavljeno tijelo provelo ocjenjivanje sukladnosti, nadlezna tijela putem elektronickog
sustava iz ¢lanka 73.b obavjescuju odgovarajuce prijavljeno tijelo i nadlezno tijelo

odgovorno za prijavljeno tijelo o poduzetoj mjeri.

Clanak 73.b [...]
Elektronicki sustav za nadzor trzista
1.  Komisija u suradnji s drzavama ¢lanicama uspostavlja i upravlja elektronickim sustavom za
prikupljanje 1 razvrstavanje sljede¢ih informacija: [...]
(aa) saZetaka rezultata aktivnosti nadzora iz Clanka 67. stavka 1.c;
(a) informacija koje se odnose na nesukladne proizvode koji predstavljaju rizik za zdravlje i
sigurnost iz ¢lanka 68. stavaka 2., 4.1 6.;
(b) [.]
(c) informacija koje se odnose na formalnu neuskladenost proizvoda iz ¢lanka 71. stavka 2.;
(d) informacija koje se odnose na preventivne mjere zastite zdravlja iz ¢lanka 72. stavka 2.;
(e) saZetaka rezultata preispitivanja i ocjenjivanja aktivnosti nadzora iz Clanka 65. stavka

2. koje provode driave Clanice.

2.  Informacije navedene u stavku 1. odmah se prenose svim doti¢nim nadleznim tijelima putem
elektroni¢kog sustava te, gdje je to primjenjivo, prijavljenom tijelu koje je izdalo potvrdu za

doticni proizvod u skladu s clankom 43. te su dostupne drzavama ¢lanicama 1 Komisiji.
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3. Informacije razmijenjene medu driavama ¢lanicama ne objavljuju se u slucajevima kada to

moZe narusiti aktivnosti nadzora nad triiStem i suradnju medu drZavama clanicama.

9770/15 it/JK,IT/dI 154
PRILOG DGB 3B HR



Poglavlje VIII.
Suradnja medu drzavama ¢lanicama, Koordinacijska skupina za
medicinske proizvode, referentni laboratoriji u EU-u, registri

proizvoda

Clanak 74.
Nadlezna tijela
1.  Drzave ¢lanice imenuju nadlezno tijelo ili nadlezna tijela odgovorna za provedbu ove Uredbe.
One svojim tijelima povjeravaju ovlastenja, sredstva, opremu i1 znanje nuzne za pravilno
obavljanje njihovih zadac¢a u skladu s ovom Uredbom. DrZave ¢lanice prosljeduju Komisiji

nazive i kontaktne podatke nadleznih tijela te ona objavljuje popis nadleznih tijela.

2. [.]

Clanak 75.
Suradnja
1.  Nadlezna tijela drzava ¢lanica suraduju medusobno te s Komisijom, koja osigurava

organizaciju razmjene [...] informacija potrebnih za jedinstvenu primjenu ove Uredbe.

2. Drzave ¢lanice, uz potporu [...] Komisije [...], prema potrebi, sudjeluju u inicijativama koje
se razvijaju na medunarodnoj razini s ciljem osiguranja suradnje medu regulatornim tijelima u

podruc¢ju medicinskih proizvoda.
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Clanak 76.

Koordinacijska skupina za medicinske proizvode

Koordinacijska skupina za medicinske proizvode (MDCG) uspostavljena u skladu s uvjetima i

nacinima utvrdenim u ¢lancima 78. [...] i 82. Uredbe (EU) [referenca buduc¢e Uredbe o medicinskim

proizvodima] provodi, uz potporu Komisije kako je utvrdeno u ¢lanku 79. te Uredbe, zadaée koje su

joj dodijeljene ovom Uredbom.

Clanak 77.
Zadace MDCG-a

MDCG obavlja sljedece zadace:

(a)

(b)
(©)

(ca)

(cb)

(d)

doprinosi ocjenjivanju tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja su podnijela zahtjev i
prijavljenih tijela u skladu s odredbama utvrdenima u poglavlju IV.;

doprinosi ispitivanju odredenih ocjena sukladnosti u skladu s ¢lankom 42.;

doprinosi razvoju smjernica kojima se nastoji osigurati u¢inkovita i uskladena primjena ove
Uredbe, a posebno u pogledu imenovanja i pracenja prijavljenih tijela, primjene op¢ih
zahtjeva sigurnosti i u¢inkovitosti te klini¢ke procjene koju provode proizvodaci, [...]
ocjenjivanja koja provode prijavljena tijela i aktivnosti vigilancije,

doprinosi stalnom pracenju tehnickog napretka i ocjenjivanju jesu li kljucni zahtjevi o
sigurnosti i ucinkovitosti iz ove Uredbe i Uredbe (EU) br. [.../...] [o medicinskim
proizvodimal prikladni za jamdcenje sigurnosti i ucinkovitosti in vitro dijagnostickih
medicinskih proizvoda te utvrduje postoji li potreba za izmjenom Priloga I.;

doprinosi razvoju normi za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode i zajednickih
specifikacija;

pomaze nadleznim tijelima drzava ¢lanica u njihovim aktivnostima koordiniranja, poesebno u
podrucjima razvrstavanja i regulatornog statusa in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda, studija klinicke u¢inkovitosti, vigilancije 1 nadzora trzista, ukljucujudi razvoj i
odriavanje okvira za europski program za nadzor triista s ciljem ucinkovitosti i

uskladivanja nadzora trZista u Europskoj uniji, u skladu s clankom 65.;
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(e) daje savjete [...], na vlastitu inicijativu ili na [ ...] zahtjev Komisije, prilikom [...] ocjenjivanja
bilo kojeg pitanja u vezi s provedbom ove Uredbe;
(f)  doprinosi uskladenoj administrativnoj praksi u pogledu in vitro dijagnosti¢kih medicinskih

proizvoda u drzavama ¢lanicama.

Clanak 78.
Referentni laboratoriji Europske unije
1. Za specifi¢ne proizvode ili kategoriju ili skupinu proizvoda ili za specificne opasnosti
povezane s kategorijom ili skupinom proizvoda, Komisija provedbenim aktima moze
imenovati jedan ili viSe referentnih laboratorija Europske unije, u daljnjem tekstu ,,referentni
laboratoriji EU-a”, koji zadovoljavaju kriterije iz stavka 3. Komisija imenuje samo one
laboratorije za koje su drzava ¢lanica ili Komisijin Zajednicki istrazivacki centar podnijeli

zahtjev za imenovanje.

2. U okviru svoje nadleznosti referentni laboratoriji EU-a po potrebi imaju sljedece zadace:

(a) provjeriti uskladenost proizvoda klase D /...J s primjenjivim Z]...]S-om]...];

(b) provesti odgovarajuca testiranja na uzorcima proizvedenih proizvoda klase D ili serija
proizvoda klase D, kako je predvideno u odjeljku 5.7. Priloga VIIIL. i u odjeljku 5.1.
Priloga X.;

(¢) osigurati znanstvenu i tehnicku podrsku Komisiji, MDCG-u, drzavama ¢lanicama i
prijavljenim tijelima u odnosu na provedbu ove Uredbe;

(d) pruziti znanstvene savjete u vezi s najnovijim dostignu¢ima u pogledu posebnih

proizvoda ili kategorije ili skupine proizvoda;
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(e)

®

(2

(h)

(1)
@)

uspostaviti i upravljati mrezom nacionalnih referentnih laboratorija nakon savjetovanja
s nacionalnim tijelima i objaviti popis sudjelujucih nacionalnih referentnih laboratorija
1 njihovih pojedina¢nih zadaca;

doprinijeti razvoju odgovaraju¢ih metoda testiranja i analize koje se primjenjuju za
postupke ocjenjivanja sukladnosti i nadzor trzista;

suradivati s prijavljenim tijelima u pogledu razvoja najboljih praksi za provodenje
postupaka ocjenjivanja sukladnosti;

osigurati preporuke o prikladnim referentnim materijalima i referentnim postupcima
mjerenja viSeg metroloskog reda;

doprinijeti razvoju normi na medunarodnoj razini;

osigurati znanstvena misljenja kao odgovor na savjetovanja s prijavljenim tijelima u
skladu s ovom Uredbom i objaviti ih elektronickim putem nakon razmatranja

nacionalnih odredaba o postovanju povjerljivosti.

2.a Na zahtjev driave Clanice Komisija moZe takoder imenovati referentne laboratorije EU-a

ako se ta driava Clanica Zeli posluZiti takvim laboratorijem kako bi osigurala provjeru

uskladenosti proizvoda klase C s primjenjivim ZS-om kada je dostupan ili s drugim

rjeSenjima koje odabere proizvodac kako bi osigurao razinu sigurnosti i ucinkovitosti koja

je barem istovjetna.

3. Referentni laboratoriji EU-a zadovoljavaju sljedece kriterije:

(a) 1maju edgovarajuce i prikladno kvalificirano osoblje s odgovaraju¢im znanjem i
iskustvom na podrucju in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda za koje su
imenovani;

(b) raspolazu opremom i referentnim materijalom koji su potrebni za obavljanje zadaca
koje su im dodijeljene;

(c) imaju potrebno znanje o medunarodnim normama i najboljim praksama;

(d) 1imaju odgovarajucu upravnu organizaciju i strukturu;

(e) osiguravaju da njihovo osoblje postuje povjerljivost informacija i podataka koje je
prikupilo pri obavljanju svojih zadaca;
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()
(2

djeluju u skladu s javnim interesom i neovisno;

osiguravaju da njithovo osoblje nema financijske ili druge interese za industriju in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda koji bi mogli utjecati na njihovu nepristranost, da
prijavi svaki drugi izravni ili neizravni interes za industriju in vitro dijagnostickih

medicinskih proizvoda i azurira tu izjavu kad god se dogodi relevantna promjena.

3.a MreZa referentnih laboratorija Europske unije ispunjava sljedece kriterije, a referentni

laboratoriji u mreZi koordiniraju i uskladuju svoje metode rada u pogledu testiranja i

ocjenjivanja. To ukljucuje:

(a) primjenu koordiniranih metoda, postupaka i procesa;
(b) dogovaranje o uporabi istih referentnih materijala, zajednickih uzoraka za testiranje i
serokonverzijskih panela;
(c) uspostavu i zajednicke kriterije ocjenjivanja i tumacenja;
(d) primjenu zajednickih protokola testiranja i ocjenjivanja rezultata testiranja
primjenom standardiziranih i koordiniranih metoda procjene;
(e) primjenu standardiziranih i koordiniranih izvjescéa o testiranju;
(f) razvoj, primjenu i odriavanje sustava strucnog ocjenjivanja;
(g) organiziranje redovitih testiranja ocjene kvalitete (ukljucujudi uzajamne provjere u
vezi s kvalitetom i usporedivosti rezultata testiranja);
(h) dogovaranje o zajednickim smjernicama, uputama, postupovnim uputama ili
standardnim operativnim postupcima (SOP);
(i)  koordiniranje uvodenja metoda testiranja za nove tehnologije i u skladu s novim ili
izmijenjenim ZS-om;
() ponovno ocjenjivanje najnovijih dostignuca na temelju rezultata usporednih
testiranja ili daljnjih studija, na zahtjev Komisije ili driave ¢lanice;
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4.  Referentnim laboratorijima EU-a moze biti dodijeljen financijski doprinos Unije.

Komisija moze provedbenim aktima donijeti nacine i iznos dodjele financijskog doprinosa
Unije referentnim laboratorijima EU-a, vode¢i racuna o ciljevima zastite zdravlja i sigurnosti,
potpore inovacijama i isplativosti. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom

ispitivanja iz ¢lanka 84. stavka 3.

5. Kada prijavljena tijela ili drzave ¢lanice zatraze znanstvenu ili tehni¢ku pomo¢ ili znanstveno
misljenje referentnog laboratorija EU-a, od njih se moze zahtijevati da plate naknade kako bi
se potpuno ili djelomicno pokrili troSkovi koje je taj laboratorij pretrpio pri provedbi

zatrazene zadace u skladu s nizom unaprijed utvrdenih i transparentnih odredaba i uvjeta.

6.  Komisija [...] provedbenim aktima u skladu s ¢lankom 84. [...] utvrduje |...]:
(a) [...] detaljna pravila za olakSavanje primjene |...] stavka 2. i detaljna pravila za
osiguravanje uskladenosti s kriterijima [...] iz stavka 3.
(b) odredivanje strukture i visine naknada iz stavka 5. koje referentni laboratoriji EU-a
mogu obrac¢unati za pruzanje znanstvenih misljenja koja zatraze prijavljena tijela i
driave c¢lanice prilikom savjetovanja s njima u skladu s ovom Uredbom, vode¢i racuna

o ciljevima zastite ljudskog zdravlja i sigurnosti, potpore inovacijama i isplativosti.

7. Referentni laboratoriji EU-a podlijezu nadzoru Komisije radi provjere uskladenosti sa
zahtjevima ove Uredbe, $to ukljucuje posjete na licu mjesta i revizije. Ako se tijekom tih
nadzora utvrdi da laboratorij ne ispunjava zahtjeve za koje je imenovan, Komisija
provedbenim aktima poduzima odgovarajué¢e mjere, ukljucujuci ogranic¢avanje, obustavu ili

povlacenje imenovanja.
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Clanak 79.
Registri proizvoda i banke podataka
Komisija i drZzave ¢lanice poduzimaju sve odgovarajuce mjere kako bi potaknule uspostavu
registara i banaka podataka za posebne vrste proizvoda [...] ¢ime se utvrduju zajednicka nacela za
prikupljanje usporedivih informacija. Takvi registri i banke podataka doprinose neovisnoj

procjeni dugotrajne sigurnosti 1 u¢inkovitosti proizvoda.
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Poglavlje IX.

Povjerljivost, zastita podataka, financiranje, kazne

Clanak 80.
Povjerljivost
1.  Osim ako je drugacije predvideno u ovoj Uredbi i ne dovodeci u pitanje postojece nacionalne
odredbe i prakse u drzavama ¢lanicama o [...] povjerljivosti, sve stranke koje su ukljucene u
primjenu ove Uredbe poStuju povjerljivost informacija 1 podataka dobivenih prilikom
obavljanja svojih zadac¢a radi zastite sljedeceg:
(a) osobnih podataka u skladu s ¢lankom 81. |...];
(b) komercijalnih interesa i poslovnih tajni tizicke ili pravne osobe, ukljucujuci prava
intelektualnog vlasniStva, osim ako je otkrivanje nuZno radi zastite javnog zdravlja;

(¢) ucinkovite provedbe ove Uredbe, posebno za potrebe inspekcija, istraga ili revizija.

2. Ne dovode¢i u pitanje stavak 1., informacije koje medusobno razmjenjuju nadlezna tijela te
nadlezna tijela i Komisija o uvjetima povjerljivosti [...] ne smiju se otkriti bez prethodnog

savjetovanja s izvornim tijelom [...].

3. Stavci 1.1 2. ne utjecu na prava i obveze Komisije, drzava ¢lanica i prijavljenih tijela u
pogledu razmjene informacija i Sirenja upozorenja niti na obveze doti¢nih osoba da pruze

informacije u skladu s kaznenim pravom.

4.  Komisija i drzave ¢lanice mogu razmjenjivati povjerljive informacije s regulatornim tijelima

tre¢ih zemalja s kojima su sklopile bilateralne ili multilateralne sporazume o povjerljivosti.
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Clanak 81.

Zastita podataka

1.  DrZzave ¢lanice primjenjuju Direktivu 95/46/EZ u pogledu obrade osobnih podataka koja se
provodi u drzavama ¢lanicama sukladno ovoj Uredbi.

2. Uredba (EZ) br. 45/2001 primjenjuje se na obradu osobnih podataka koju provodi Komisija
sukladno ovoj Uredbi.

Clanak 82.
Zaracunavanje pristojbi

1.  Ovom Uredbom ne dovodi se u pitanje moguénost drzava ¢lanica da zaraCunavaju pristojbe za
aktivnosti utvrdene u ovoj Uredbi, pod uvjetom da je visina pristojbi odredena transparentno i
na osnovi nacela naknade troskova. [...]

2. Drzave ¢lanice obavjescuju Komisiju i druge drzave Clanice o tomu najmanje tri mjeseca prije
donosenja strukture i visine pristojbi.

Clanak [...] 82.a
[...] Financiranje imenovanja prijavljenog tijela i aktivnosti pracenja

. [.]

l.a Komisija pokriva troSkove u vezi s aktivnostima zajednickog ocjenjivanja. Komisija ée
utvrditi iznose i strukturu troskova za koje je mogud povrat i ostala potrebna provedbena
pravila. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 84. stavka
3.
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Clanak 83.
Kazne
Drzave Clanice utvrduju odredbe o kaznama koje se primjenjuju na krSenje odredaba ove Uredbe i
poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale njihovu provedbu. Predvidene kazne moraju biti
ucinkovite, razmjerne i odvracajuce. Drzave ¢lanice obavjeS¢uju Komisiju o tim odredbama
najkasnije [t mjeseca prije datuma pocetka primjene ove Uredbe] te je bez odlaganja obavjeséuju

o svim naknadnim izmjenama koje na njih utjecu.
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Poglavlje X.

ZavrsSne odredbe

Clanak 84.
Postupak Odbora
1.  Komisiji pomaze Odbor za medicinske proizvode uspostavljen na temelju ¢lanka 88. Uredbe

(EU) [referenca buduce Uredbe o medicinskim proizvodimal.
2. Priupudivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 4. Uredbe (EU) br. 182/2011.
3. Priupucivanju na ovaj stavak primjenjuje se Clanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

Ako odbor ne dostavi nikakvo misljenje, Komisija ne donosi nacrt provedbenog akta te se

primjenjuje ¢lanak 5. stavak 4. treéi podstavak Uredbe (EU) br. 182/2011.

4.  Priupudivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 8. Uredbe (EU) br. 182/2011 u vezi s

¢lankom 4. ili ¢lankom 5., prema potrebi.

Clanak 85.
Delegiranje ovlasti
1. Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 4. stavka 6., ¢lanka 8. stavka 2., ¢lanka 15.
stavka 4., Clanka 22. stavka 7.a, [...] ¢lanka 40. stavka 10., ¢lanka 43. stavka 5. [...] 1 [...]
¢lanka 78.a stavka 10. dodjeljuje se Komisiji podloZzno uvjetima utvrdenima u ovom ¢lanku.
Pri donoSenju tih delegiranih akata Komisija slijedi svoju uobicajenu praksu i savjetuje se

sa strucénjacima, $to ukljucuje strucnjake iz driava clanica.
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2. Delegiranje ovlasti iz ¢lanka 4. stavka 6., ¢lanka 8. stavka 2., ¢lanka 15. stavka 4., ¢lanka 22.
stavka 7.a, [...] ¢lanka 40. stavka 10., ¢lanka 43. stavka 5. [...] 1 [...] ¢lanka 78.a stavka 10.
dodjeljuje se Komisiji na [...] razdoblje od pet godina od datuma stupanja na snagu ove
Uredbe. Komisija izraduje izvjeSce o delegiranim ovlastima najkasnije Sest mjeseci prije
kraja razdoblja od pet godina. Delegiranje ovlasti preSutno se produljuje za razdoblja
jednakog trajanja, osim ako se Europski parlament ili Vijeée tom produljenju usprotive

najkasnije tri mjeseca prije kraja svakog razdoblja.

3. Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti iz clanka
4. stavka 6., Clanka 8. stavka 2., ¢lanka 15. stavka 4., ¢lanka 22. stavka 7.a, [...] ¢lanka 40.
stavka 10., ¢lanka 43. stavka 5. [...] 1 [...] ¢lanka 78.a stavka 10. Odlukom o opozivu prestaje
delegiranje ovlasti koje je u toj odluci navedeno. Opoziv proizvodi u¢inke dan nakon objave
odluke u Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u spomenutoj odluci. On

ne utjece na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

4. Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom parlamentu i Vijeéu.

5. Delegirani akt donesen u skladu s bilo kojim ¢lankom iz stavka 1. stupa na snagu samo ako ni
Europski parlament ni Vijece ne upute prigovor na taj akt u roku od [...] #ri mjeseca od
podnoSenja obavijesti Europskom parlamentu i Vije¢u o njemu ili ako su prije isteka tog roka
1 Europski parlament i Vijece izvijestili Komisiju da nece uloziti prigovor. Taj se rok moze

produljiti za [...] tri mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca.

9770/15 it/JK,IT/dI 166
PRILOG DGB 3B HR



Clanak 86.
[...]

Clanak 86.a
Posebni delegirani akti za razlicite delegirane ovlasti

Komisija donosi posebni delegirani akt za svaku ovlast koja joj je delegirana u skladu s ovom

Uredbom.

Clanak 87.
Prijelazne odredbe
1. Od datuma pocetka primjene ove Uredbe svaka objava obavijesti u vezi s prijavljenim tijelom

u skladu s Direktivom 98/79/EZ postaje niStavna.

2. Potvrde koje su izdala prijavljena tijela u skladu s Direktivom 98/79/EZ prije stupanja na
snagu ove Uredbe ostaju na snazi do isteka razdoblja navedenog u potvrdi, s iznimkom
potvrda izdanih u skladu s Prilogom V1. Direktivi 98/79/EZ, koje postaju niStavne najkasnije

dvije godine nakon datuma pocetka primjene ove Uredbe.

Potvrde koje su izdala prijavljena tijela u skladu s Direktivom 98/79/EZ nakon stupanja na

snagu ove Uredbe postaju niStavne najkasnije dvije godine nakon datuma pocetka primjene

ove Uredbe.
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3. Odstupajuci od Direktive 98/79/EZ, proizvode uskladene s ovom Uredbom moze se staviti na

trziste prije datuma pocetka njezine primjene.

4.  Odstupajuci od Direktive 98/79/EZ, tijela za ocjenjivanje sukladnosti uskladena s ovom
Uredbom moze se imenovati na tu funkciju i prijaviti prije datuma pocetka njezine primjene.
Prijavljena tijela koja su imenovana i prijavljena u skladu s ovom Uredbom mogu
primjenjivati postupke ocjenjivanja sukladnosti utvrdene u ovoj Uredbi te izdavati potvrde u

skladu s ovom Uredbom prije datuma pocetka njezine primjene.

5. Odstupajuci od ¢lanka 10. i tocaka (a) i (b) ¢lanka 12. stavka 1. Direktive 98/79/EZ, smatra se
da su proizvodaci, ovlasteni zastupnici, uvoznici i prijavljena tijela koji su tijekom razdoblja
od [datum pocetka primjene] do [18 mjeseci nakon datuma pocetka primjene] uskladeni s
¢lankom 23. stavcima 2. i 3. te ¢lankom 43. stavkom 4. ove Uredbe uskladeni sa zakonima i
propisima koje su drzave Clanice donijele u skladu s ¢lankom 10. i tockama (a) 1 (b) ¢lanka

12. stavka 1. Direktive 98/79/EZ kako je navedeno u Odluci Komisije 2010/227/EU.

6.  Odobrenja koja su dodijelila nadlezna tijela drzava ¢lanica u skladu s ¢lankom 9. stavkom 12.

Direktive 98/79/EZ ostaju valjana do datuma navedenog na odobrenju.

7. GS1 AISBL, HIBCC i ICCBBA smatraju se imenovanim subjektima koji dodjeljuju
Jjedinstvenu identifikaciju proizvoda sve dok Komisija, u skladu s lankom 24. stavkom

2., ne imenuje subjekte koji dodjeljuju jedinstvenu identifikaciju proizvoda.

Clanak 88.

Procjena
Komisija ocjenjuje primjenu ove Uredbe 1 sastavlja izvjeS¢e o procjeni napretka s obzirom na
ostvarivanje ciljeva [...] Uredbe, ukljucujuéi ocjenjivanje resursa potrebnih za njezinu provedbu,

najkasnije pet godina od datuma pocetka njezine primjene.
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Clanak 89.
Stavljanje izvan snage
Direktiva 98/79/EZ Europskog parlamenta 1 Vije€a stavlja se izvan snage s u¢inkom od [datum
pocetka primjene ove Uredbe] uz iznimku ¢lanka 10. i1 to¢aka (a) i1 (b) ¢lanka 12. stavka 1. Direktive

98/79/EZ koji se stavljaju izvan snage s u¢inkom od [/8 mjeseci nakon datuma pocetka primjene].

Upucivanja na Direktivu stavljenu izvan snage smatraju se upucivanjima na ovu Uredbu i tumace se

u skladu s korelacijskom tablicom iz Priloga XIV.

Clanak 90.
Stupanje na snagu i datum pocetka primjene
1.  Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana njezine objave u Sluzbenom listu

Europske unije.
2. Primjenjuje se od [pet godina nakon stupanja na snagu].

3. Odstupajuci od stavka 2., primjenjuje se sljedece:

(a) Clanak 23. stavci 2. i 3. i ¢lanak 43. stavak 4. primjenjuju se od [18 mjeseci nakon
datuma pocetka primjene iz stavka 2.];

(b)  Clanci od 26. do 38. primjenjuju se od [Sest mjeseci nakon stupanja na snagu).
Medutim, prije [datum pocetka primjene iz stavka 2.] obveze prijavljenih tijela koje
proizlaze iz odredaba ¢lanaka od 26. do 38. primjenjuju se samo na ona tijela koja
podnesu zahtjev za prijavu u skladu s ¢lankom 29. ove Uredbe.

(c) Na proizvode klase D primjenjuje se Clanak 22. stavak 4. jednu godinu nakon
pocetka primjene ove Uredbe. Na proizvode klase B i klase C primjenjuje se ¢lanak
22. stavak 4. tri godine nakon pocetka primjene ove Uredbe. Na proizvode klase A

primjenjuje se Clanak 22. stavak 4. pet godina nakon pocetka primjene ove Uredbe.
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(d) Clanci od 22. do 25, poglavlje VL., lanak 58.c stavak 2., élanak 63.a i ¢lanak 64.a
pocinju se primjenjivati Sest mjeseci nakon objave obavijesti iz Clanka 27.a stavka 3.
Uredbe [buduéa Uredba o medicinskim proizvodimal te, u svakom slucaju, najranije

od razdoblja navedenog u stavku 2.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu [...]

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik
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	Za potrebe definiranja proizvođača, pojam „u potpunosti preraditi” definira se kao potpuna ponovna izrada proizvoda koji je već stavljen na tržište ili u uporabu ili kao izrada novog proizvoda od upotrijebljenih proizvoda kako bi se uskladio s ovom Ur...
	[...]
	(d) proizvođač je, kada je to primjenjivo, odredio jedinstvenu identifikaciju proizvoda.
	4. Nositelj jedinstvene identifikacije proizvoda stavlja se na oznaku proizvoda i na sve više razine pakiranja. Više razine pakiranja ne podrazumijevaju pakiranje za otpremu. [...]
	(g) potrebe sustava zdravstvene zaštite država članica.

	7. Nadležno tijelo podatke može upotrijebiti kako bi proizvođaču ili ovlaštenom zastupniku u skladu s člankom 82. uvelo naknadu.
	Članak 24. Sažetak o sigurnosti i učinkovitosti
	Komisija, nakon savjetovanja s Koordinacijskom skupinom za medicinske proizvode (MDCG), razvija i upravlja Europskom bazom podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed) u skladu s uvjetima i modalitetima ustanovljenima u članku 27. Uredbe (EU) [referen...
	(ba) elektronički sustav za prijavljena tijela iz članka 31. stavka 9.;

	4.a Komisija u roku od šest mjeseci nakon stupanja na snagu ove Uredbe [...] putem provedbenih akata [...] sastavlja popis kodova i [...] pripadajućih vrsta proizvoda kako bi [...] opisala opseg imenovanja prijavljenih tijela koja države članice navod...
	4. Kako bi se osigurala jedinstvena primjena kriterija za razvrstavanje utvrđenih u Prilogu VII., [...] Komisija [...] može donijeti [...] provedbene akte u skladu s člankom [...] 84. stavkom 3.[...]
	3. Proizvođači proizvoda svrstanih u klasu C, osim proizvoda za procjenu učinkovitosti, podliježu ocjenjivanju sukladnosti na temelju [...] jamstva u vezi sa sustavom upravljanja kvalitetom kako je određeno u Prilogu VIII., s iznimkom njegova poglavlj...
	[...] Uz to, za [...] svu prateću dijagnostiku [...] prijavljeno tijelo slijedi postupak za ocjenjivanje tehničke dokumentacije i savjetuje se s [...] dotičnim nadležnim [...] tijelom koje su imenovale države članice u skladu s Direktivom 2001/83/EZ i...
	[...]
	[...]
	U slučaju propisno utemeljenih krajnje hitnih razloga u vezi sa zdravljem i sigurnošću ljudi, Komisija donosi odmah primjenjive provedbene akte u skladu s postupkom iz članka 84. stavka 4.
	(ca) za informacije koje podnosi naručitelj u skladu s člankom 55.;
	(d) za izvješćivanje [...] o ozbiljnim štetnim događajima i nedostacima proizvoda te povezanim ažuriranjima iz članka 57.[...];
	(a) svakoj ozbiljnoj nezgodi [...] koja se tiče proizvoda stavljenih na raspolaganje na tržištu Unije, osim očekivanih pogrešnih rezultata koji su jasno dokumentirani i kvantificirani u okviru informacija o proizvodu i u tehničkoj dokumentaciji te za ...
	(b) svakoj korektivnoj sigurnosnoj mjeri na terenu u vezi s proizvodima stavljenima na raspolaganje na tržištu Unije, uključujući svaku korektivnu sigurnosnu mjeru na terenu poduzetu u trećoj zemlji u odnosu na proizvod koji je također zakonito stavlj...
	1.a U pravilu, prilikom određivanja roka za izvješćivanje uzima se u obzir ozbiljnost ozbiljne nezgode.
	1.b Proizvođači [...] izvješćuju o svakoj ozbiljnoj nezgodi iz točke (a) [...] odmah nakon što proizvođač utvrdi postojanje uzročne veze s njihovim proizvodom ili to da je takva uzročna veza u razumnoj mjeri moguća, i to najkasnije 15 dana od saznanja...
	[...]
	1.c Neovisno o stavku 1.b, u slučaju ozbiljne prijetnje javnom zdravlju izvješće se podnosi odmah i ne kasnije od dva dana nakon što proizvođač sazna za tu prijetnju.
	1.d Neovisno o stavku 1.b, u slučaju smrti ili nepredviđenog ozbiljnog pogoršanja zdravstvenog stanja izvješće se podnosi odmah nakon što proizvođač utvrdi postojanje uzročne veze između proizvoda i tog događaja ili posumnja u nju i to ne kasnije od i...
	1.e Kada je potrebno kako bi se osiguralo pravodobno izvješćivanje, proizvođač može podnijeti inicijalno nepotpuno izvješće nakon kojeg će slijediti potpuno izvješće.
	1.f Ako, nakon što je saznao za nezgodu o kojoj bi možda trebalo podnijeti izvješće, i dalje nije siguran treba li o tom događaju podnijeti izvješće, proizvođač podnosi izvješće u roku propisanom za tu vrstu nezgode.
	1.g Proizvođač izvješćuje o korektivnoj sigurnosnoj mjeri na terenu iz stavka 1. točke (b) prije poduzimanja korektivne sigurnosne mjere na terenu, osim u slučajevima nužde kada proizvođač odmah treba poduzeti korektivnu sigurnosnu mjeru na terenu, be...
	Proizvođač dotičnog proizvoda podnosi nadležnom tijelu države članice u kojoj se događaj odvio izvješće o ozbiljnoj nezgodi u skladu sa stavkom 1. i osigurava prikladno daljnje postupanje. Ako proizvođač smatra da događaj ne predstavlja ozbiljnu nezgo...
	[...]
	Obavijest o sigurnosti na terenu omogućit će ispravnu identifikaciju jednog ili više proizvoda o kojima je riječ, među ostalim jedinstvene identifikacije proizvoda, i proizvođača, među ostalim jedinstvenog registracijskog broja, koji je poduzeo korek...
	Proizvođač unosi obavijest o sigurnosti na terenu u elektronički sustav iz članka [...] 64.a putem kojeg je ta obavijest dostupna javnosti.
	(a) kada postoji zabrinutost u vezi s određenom [...] ozbiljnom nezgodom ili skupinom ozbiljnih nezgoda u vezi s istim proizvodom ili vrstom proizvoda istog proizvođača [...] u više od jedne države članice;
	(b) kada je upitna primjerenost korektivne sigurnosne mjere na terenu koju je predložio proizvođač [...] u više država članica.
	Osim ako se nadležna tijela drugačije dogovore, koordinirajuće nadležno tijelo jest [...] država članica u kojoj proizvođač ili ovlašteni zastupnik ima registrirano mjesto poslovanja.
	Koordinirajuće nadležno tijelo [...] putem elektroničkog sustava iz članka 64.a obavješćuje proizvođača, druga nadležna tijela i Komisiju da je preuzelo ulogu koordinirajućeg tijela.
	Imenovanje koordinirajućeg nadležnog tijela ne utječe na prava drugih nadležnih tijela da provode vlastita ocjenjivanja te donose mjere u skladu s ovom Uredbom radi osiguranja zaštite javnog zdravlja i sigurnosti pacijenata. Koordinirajuće nadležno ti...
	(a)  izvješća proizvođača o ozbiljnim nezgodama i korektivnim sigurnosnim mjerama na terenu iz članka 59. stavka 1. i članka 61. stavka 1.;
	(b) periodična sažeta izvješća proizvođača iz članka 59. stavka 2.;
	(c) [...]
	(d) izvješća proizvođača o razvojnim kretanjima iz članka [...] 59.a;
	(da) periodična ažurirana izvješća o sigurnosti iz članka 58.c;
	(e) obavijesti proizvođača o sigurnosti na terenu iz članka 61. stavka 5.[...];
	(f) informacija koje razmjenjuju nadležna tijela država članica te nadležna tijela država članica i Komisija u skladu s člankom 61. stavcima 4.[...] i 7.[...].
	5.a Izvješća o razvojnim kretanjima za očekivane pogrešne rezultate koji rezultiraju ozbiljnim nezgodama iz članka 59. stavka 1. točke (a) prenose se putem elektroničkog sustava automatski nakon primitka nadležnom tijelu države članice u kojoj je došl...
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