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In vitro dijagnosticki medicinski proizvodi ***1

Zakonodavna rezolucija Europskog parlamenta od 2. travnja 2014. o prijedlogu uredbe
Europskog parlamenta i Vijeca o ,,in vitro” dijagnostickim medicinskim proizvodima
(COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(COD))

(Redovni zakonodavni postupak: prvo Citanje)

Europski parlament,

uzimajuci u obzir prijedlog Komisije upu¢en Europskom parlamentu i Vijec¢u
(COM(2012)0541),

uzimajuci u obzir ¢lanak 294. stavak 2. i ¢lanke 114. 1 168. stavak 4.c Ugovora o
funkcioniranju Europske unije, u skladu s kojima je Komisija podnijela prijedlog
Parlamentu (C7-0317/2012),

uzimajuéi u obzir ¢lanak 294. stavak 3. Ugovora o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuci u obzir misljenje Europskog gospodarskog i socijalnog odbora od 14. veljace
20131,

nakon savjetovanja s Odborom regija,
uzimajuéi u obzir ¢lanak 55. Poslovnika,

uzimajuci u obzir izvjeS¢e Odbora za okolis, javno zdravlje 1 sigurnost hrane 1 misljenja
Odbora za zaposljavanje 1 socijalna pitanja 1 Odbora za unutarnje trziste i zastitu
potroSaca (A7-0327/2013),

kao svoje stajaliite u prvom &itanju usvaja tekst usvojen 22. listopada 2013.%;

trazi od Komisije da predmet ponovno uputi Parlamentu ako namjerava bitno izmijeniti
svoj prijedlog ili ga zamijeniti drugim tekstom;

nalaze svojem predsjedniku da stajaliSte Parlamenta proslijedi Vije¢u, Komisiji 1

1.
2.
3.
nacionalnim parlamentima.
. SL C 133, 9.5.2013,, str. 52.
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Usvojeni tekstovi, P7_TA(2013)0427.



P7_TC1-COD(2012)0267

StajaliSte Europskog parlamenta usvojeno u prvom ¢itanju 2. travnja 2014. radi
donoSenja Uredbe (EU) br. .../2014 Europskog parlamenta i Vijeéa 0 in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

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

Clanak 168. stavak 4. tocku (c),

uzimajuéi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,
uzimajuéi u obzir mi§ljenje Europskog gospodarskog i socijalnog odbora?,
nakon savjetovanja s Odborom regija,

nakon savjetovanja s Europskim nadzornikom za zastitu podataka?,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom?,

SL C 133, 9.5.2013,, str. 52.
2 SL C 358, 7.12.2013,, str. 10.
StajaliSte Euoropskog parlamenta od 2. travnja 2014.



buduéi da:

1)

)

Direktiva 98/79/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a  predstavlja regulatorni okvir
Unije za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode. Medutim, za uspostavu
snaznog, transparentnog, predvidljivog i odrzivog regulatornog okvira za proizvode
kojim se osigurava visoka razina sigurnosti i zdravlja istodobno podrzavajuci

inovacije, potrebna je temeljita revizija te Direktive.

Cilj je ove Uredbe osigurati funkcioniranje unutarnjeg trzista ,,in vitro”
dijagnostickim medicinskim proizvodima uzimajuci kao osnovu visoku razinu zastite
zdravlja pacijenata, korisnika i rukovatelja. Istovremeno, ovom se Uredbom
odreduju visoki standardi kvalitete i sigurnosti proizvoda kako bi se osigurale
zajednicke sigurnosne potrebe u vezi s tim proizvodima. Oba se cilja pokusavaju
istodobno postiéi te su neodvojivo povezani i nijedan od njih nije drugome podreden.
U vezi s ¢lankom 114. Ugovora o funkcioniranju Europske unije, ovom se Uredbom
uskladuju pravila za stavljanje na trziSte Unije i u uporabu ,,in vitro” dijagnostickih
medicinskih proizvoda i njihovog pribora na koje se onda moze primijeniti nacelo
slobodnog kretanja robe. U vezi s clankom 168. stavkom 4. to¢kom (c) Ugeverao
funketoniranju-Eurepske-unije, UFEU-a, ovom se Uredbom odreduju visoki
standardi kvalitete i sigurnosti tih proizvoda osiguravajuci, izmedu ostaloga, da su
podaci dobiveni klinickim studijama ucinkovitosti pouzdani i postojani te da je
sigurnost ispitanika koji sudjeluju u klini¢kim studijama ucinkovitosti
za$ti¢ena.ostaloga, da su podaci dobiveni klini¢kim studijama ucinkovitosti pouzdani
1 postojani te da je sigurnost ispitanika u klinickim studijama ucinkovitosti zasti¢ena.

[Am. 1]

1

Direktiva 98/79/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. listopada 1998. 0 in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima predstavlja regulatorni okvir Unije za in vitro
(SL L 331, 7.12.1998., str. 1.).



3) Potrebno je znatno osnaziti klju¢ne elemente postojeceg regulatornog pristupa, kao
Sto su nadzor prijavljenih tijela,klasifikaetjarizika, postupci ocjenjivanja
sukladnosti, klinicki dekazt ispitivanja i klini¢ke evaluacije, vigilancija i nadzor
trzista, te uvesti odredbe za osiguranje transparentnosti i sljedivosti u odnosu na
proizvode, u cilju poboljsanja zdravlja i sigurnosti zdravstvenih djelatnika,
pacijenata, korisnika i rukovatelja, ukljucujuci onih ukljucenih u lanac

zbrinjavanja otpada. [Am. 2]

4) Radi promicanja globalnog uskladivanja propisa koje doprinosi visokoj razini
sigurnosti diljem svijeta i olakSavanju trgovine potrebno je u najvecoj mogucoj mjeri
uvaziti smjernice razvijene za in vitro dijagnosti¢ke medicinske proizvode na
medunarodnoj osnovi, posebice u kontekstu Radne skupine za globalno uskladivanje
(GHTF) 1 iz nje proiza$le inicijative Medunarodnog foruma regulatora medicinskih
proizvoda osobito u odredbama o jedinstvenoj identifikaciji proizvoda, zahtjevima o
opc¢oj sigurnosti i ué¢inkovitosti, tehnickoj dokumentaciji, kriterijima za

razvrstavanje, postupcima ocjenjivanja sukladnosti i klinickim dokazima.



(5) ,»In vitro” dijagnosticki medicinski proizvodi i sektor ,,in vitro” dijagnostickih
medicinskih proizvoda imaju posebne znacajke u pogledu klasifikacije rizika,
postupaka ocjenjivanja sukladnosti i klinickih dokaza zbog koji je potrebno donijeti
poseban zakon, odvojen od zakona o drugim medicinskim proizvodima, a
horizontalni aspekti koji su zajednicki obama sektorima trebali bi se uskladiti, ne

dovodedi u pitanje potrebu za inovacijama u Uniji. [Am. 3]

(5a) Kod pravnog uredivanja tog podrudja trebalo bi uzeti u obzir velik broj malih i
srednjih poduzeda koji djeluju na podrucju ,,in vitro” dijagnostickih medicinskih

proizvoda, a da se pritom izbjegnu rizici za zdravlje i sigurnost. [Am. 4]

(6) Uredba je odgovarajuéi pravni instrument jer se njom odreduju jasna i iscrpna pravila
koja ne ostavljaju mjesta drzavama ¢lanicama za razli¢ita prenosenja u nacionalno
zakonodavstvo. Nadalje, Uredbom se osigurava istodobna provedba pravnih zahtjeva
u cijeloj Uniji.

@) Podrucje primjene ove Uredbe bi trebalo jasno razgraniciti od drugog zakonodavstva
koje se odnosi na medicinske proizvode, proizvode za op¢u laboratorijsku uporabu i

proizvode iskljucivo za istrazivacke svrhe.



(72)

(8)

9)

Trebao bi se osnovati multidisciplinarni savjetodavni odbor za medicinske
proizvode sastavijen od struénjaka i predstavnika relevantnih dionika kako bi
Komisiji, Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode i driavama ¢lanicama
pruzao znanstvene savjete o pitanjima povezanima s medicinskom tehnologijom,
pravnom statusu proizvoda i, prema potrebi, drugim aspektima provedbe ove
Uredbe. [Am. 5]

Drzave-¢lanice-trebale-Kako bi se osigurala uskladena klasifikacija u svim
driavama ¢lanicama, osobito u pogledu granicnih slucajeva, Komisija bi trebala
biti nadlezne-nadleina, nakon savjetovanja s Koordinacijskom skupinom za
medicinske proizvode i savjetodavnim odborom za medicinske proizvode, za

odlucivanje u pojedinim slucajevima potpada li proizvod ili skupina proizvoda ili ne

pod opseg ove Uredbe.

v

DrZave ¢lanice trebale bi osim toga imati mogucénost zatraZiti od Komisije da

donese odluku o prikladnom pravnom statusu proizvoda ili kategorije odnosno

skupine proizvoda. [Am. 6]

Da bi osigurali najvisu razinu zastite zdravlja potrebno je razjasniti i ojacati pravila
koja ureduju in vitro dijagnosticke medicinske proizvode, ukljucujuci mjerenje i
dostavu rezultata, koji su proizvedeni te se upotrebljavaju isklju¢ivo unutar jedne

zdravstvene ustanove.



(92)

(9b)

(10)

(11)

U slucaju hitnih ili nerijeSenih medicinskih potreba pacijenata, kao $to su
novonastali patogeni ili rijetke bolesti, pojedine zdravstvene ustanove trebale bi
imati mogucnost interne proizvodnje, izmjene i upotrebe proizvoda, Cime bi se na
nekomercijalan i fleksibilan nacin rijeSile posebne potrebe koje se ne mogu

zadovoljiti dostupnim proizvodom koji ima oznaku CE. [Am. 7]

Medutim, proizvodi koji nisu proizvedeni u laboratorijima zdravstvenih ustanova i
koji su stavljeni u pogon, a da nisu stavljeni na triiste, trebali bi spadati u podrucje

primjene ove Uredbe. [Am. 8]

Potrebno je pojasniti da se programska oprema koju je proizvoda¢ posebno predvidio
za jednu ili vise medicinskih namjena odredenih u definiciji in vitro dijagnosti¢kog
medicinskog proizvoda razvrstava kao in vitro dijagnosticki medicinski proizvod,
dok se programska oprema za op¢e namjene, ¢ak i kada se koristi u zdravstvu ili
programska oprema predvidena za aplikacije za dobrobit, ne razvrstava kao in vitro

dijagnosticki medicinski proizvod.

Potrebno je pojasniti da se sva testiranja koja osiguravaju informacije o predispoziciji
za neko medicinsko stanje ili bolest (npr.genetsko testiranje) i testiranja koja
osiguravaju informacije za predvidanje odgovora ili reakcije na lijecenje, poput

prateée dijagnostike, smatraju in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.



(12)

(13)

Aspekti kojima se bavi Direktiva 2004/108/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a ! i
aspekti kojima se bavi Direktiva 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa 2 ¢ine
sastavni dio op¢ih zahtjeva sigurnosti i u¢inkovitosti za in vitro dijagnosticke
medicinske proizvode. Shodno tome ova Uredba trebala bi se smatrati posebnim

zakonom u odnosu na navedene direktive.

Ova Uredba trebala bi ukljucivati zahtjeve koji se odnose na projektiranje i
proizvodnju in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda koji su izvor ionizirajuceg
zradenja bez utjecanja na primjenu Direktive Vije¢a 96/29/Euratom 2 ili Direktive

Vijeéa 97/43/Euratom * koje teZe ostvarivanju drugih ciljeva.

Direktiva 2004/108/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a od 15. prosinca 2004. o
uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na elektromagnetsku
kompatibilnost i stavljanju izvan snage Direktive 89/336/EEZ (SL L 390, 31.12.2004.,
str. 24.).

Direktiva 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. svibnja 2006. o strojevima
0 izmjeni Direktive 95/16/EZ (SL L 157, 9.6.2006., str. 24.).

Direktiva Vijeca 96/29/Euratom od 13. svibnja 1996. o utvrdivanju osnovnih
sigurnosnih normi za za$itu zdravlja radnika i stanovnistva od opasnosti od ionizirajuceg
zraCenja (SL L 159, 29.6.1996., str. 1.).

Direktiva Vijeca 97/43/Euratom od 30. lipnja 1997. o zastiti zdravlja pojedinaca od
opasnosti od ionizirajuceg zracenja u vezi s medicinskim izlaganjem i o stavljanju izvan
snage Direktive 84/466/Euratom (SL L 180, 9.7.1997., str. 22.).



(13a)  Direktiva 2013/35/EU Europskog parlamenta i Vijeé¢a' trebala bi biti referentni
tekst kojim ce se osigurati pravilna zastita osoba koje rade u blizini opreme za

nuklearnu magnetsku rezonanciju dok je ona u pogonu. [Am. 9]

(14) Potrebno je pojasniti da se zahtjevi ove Uredbe primjenjuju i na zemlje koje su
sklopile medunarodne sporazume s Unijom, koji na te zemlje prenose isti status kao i
na drzave Clanice u smislu primjene ove Uredbe, kao $to je trenutno slucaj sa
Sporazumom o Europskom gospodarskom prostoru?, Sporazumom izmedu Europske
zajednice i Svicarske Konfederacije o uzajamnom priznavanju u vezi s ocjenom
sukladnosti® i Sporazumom od 12. rujna 1963. o pridruzivanju izmedu Europske

ekonomske zajednice i Turske®.

! Direktiva 2013/35/EU Europskog parlamenta i Vijec¢a od 26. lipnja 2013. o
minimalnim zdravstvenim i sigurnosnim zahtjevima u odnosu na izloZenost
radnika rizicima uzrokovanim fizikalnim ¢imbenicima (elektromagnetska polja)
(dvadeseta pojedinacna direktiva u smislu clanka 16. stavka 1. Direktive
89/391/EEZ) te stavljanju izvan snage Direktive 2004/40/EZ (SL L 179, 29.6.2013.,

str. 1.).
2 SLL1,3.1.1994., str. 3.
8 SL L 114, 30.4.2002., str. 369.

4 SL 217, 29.12.1964., str. 3687.



(15)

(16)

(17)

Potrebno je pojasniti da in vitro dijagnosticki medicinski proizvodi koji se nude
osobama u Uniji putem usluga informacijskog drustva u smislu Direktive 98/34/EZ
Europskog parlamenta i Vije¢a® kao i proizvodi koji se koriste u kontekstu trgovacke
aktivnosti za pruzanje dijagnosticke ili terapijske usluge osobama unutar Unije
moraju ispunjavati zahtjeve ove Uredbe najkasnije prilikom stavljanja proizvoda na
trziSte ili pruzanja usluge u Uniji.

U cilju priznavanja vazne uloge normizacije u podrucju in vitro dijagnostic¢kih
medicinskih proizvoda, sukladnost s uskladenim normama kako je utvrdeno u Uredbi
(EU) br. [referenca buduée Uredbe o europskoj normizaciji] o europskoj normizaciji
proizvodaci bi trebali dokazati sukladnost sa zahtjevima opée sigurnosti i

ucinkovitosti i drugim pravnim zahtjevima, poput upravljanja kvalitetom i rizikom.

Definicije u podruéju in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda, na primjer u
pogledu gospodarskih subjekata, klinickih dokaza i vigilancije trebale bi biti
uskladene s dobro utvrdenom praksom u Uniji i na medunarodnoj razini radi ja¢anja

pravne sigurnosti.

Direktiva 98/34/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. lipnja 1998. o utvrdivanju
postupka osiguravanja informacija u podrucju tehnic¢kih normi i propisa (SL L 204,
21.7.1998., str. 37.), kako je izmijenjena Direktivom 98/48/EZ Europskog parlamenta i
Vije¢a (SL L 217, 5.8.1998., str. 18.).

SLLI[...], [...], str. [...].



(18)

(19)

(20)

Potrebno je uskladiti, prema potrebi, pravila primjenjiva na in vitro dijagnosti¢ke
medicinske proizvode s novim zakonodavnim okvirom za stavljanje proizvoda na
trziste, koji se sastoji od Uredbe (EZ) br. 765/2008 Europskog parlamenta i Vijeéa * i
Odluke br. 768/2008/EZ Europskog parlamenta i Vijeé¢a?.

Pravila za nadzor trziSta Unije 1 kontrolu proizvoda koji ulaze na trziste Unije
predvidena Uredbom (EZ) br. 765/2008 primjenjuju se na in vitro dijagnosticke
medicinske proizvode i njihov pribor obuhvaé¢ene ovom Uredbom koja ne sprjeCava

drzave ¢lanice da odaberu nadleZna tijela za provedbu tih zadaca.

Prikladno je jasno utvrditi op¢e obveze razliCitih gospodarskih subjekata, ukljucujuci
uvoznike i distributere, kako je utvrdeno u novom zakonodavnom okviru za
stavljanje proizvoda na trziste, ne dovodeéi u pitanje odredene obveze utvrdene u
razli¢itim dijelovima ove Uredbe, kako bi se povecalo razumijevanje pravnih

zahtjeva 1 time poboljSala regulativna sukladnost odgovarajucih subjekata.

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

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



(21)

(22)

Kako bi se osiguralo da in vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvodi proizvedeni u
serijskoj proizvodnji i dalje ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe te da se iskustvo
ste¢eno uporabom njihovih in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda uzima u
obzir u proizvodnom postupku, svi proizvodaci trebali bi uspostaviti sustav za
upravljanje kvalitetom i plan posttrziSnog nadzora koji bi morali biti razmjerni klasi

rizika i vrsti in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda.

Trebalo bi se osigurati provodenje nadzora i kontrole proizvodnje ,,in vitro”
dijagnostickih medicinskih proizvoda unutar organizacije proizvodaca od strane
osobe koja ispunjava minimalne uvjete osposobljenosti. Uz sukladnost s pravnim
propisima ta bi osoba mogla biti odgovorna i za sukladnost na drugim podrucjima
kao $to su proizvodni procesi i ocjena kvalitete. Potrebna razina osposobljenosti
osobe odgovorne za sukladnost s pravnim propisima ne bi smjela dovoditi u pitanje
nacionalne propise o strucnoj osposobljenosti, osobito za proizvodace proizvoda
izradenih po narud?bi ako bi se takvi zahtjevi mogli zadovoljiti na temelju razlicitih

sustava obrazovanja i stru¢nog osposobljavanja na nacionalnoj razini. [Am. 10]



(23)

(24)

Za proizvodace koji nemaju poslovni nastan u Uniji, ovlasteni zastupnik igra klju¢nu
ulogu u osiguranju sukladnosti in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda koji su
proizveli ti proizvodaci te sluzi kao njihova osoba za kontakt s poslovnim nastanom
u Uniji. Zadace ovlastenog zastupnika trebale bi biti utvrdene pisanim ovlastenjem u
kojem proizvodac, primjerice, moze dozvoliti ovlastenom zastupniku da podnese
zahtjev za postupak ocjenjivanja sukladnosti, da izvjes¢uje o dogadajima u okviru
sustava vigilancije ili da registrira proizvode stavljene na trziSte Unije. Ovlastenje bi
trebalo ovlastiti ovlastenog zastupnika za valjano ispunjavanje utvrdenih zadaca.
Uzimaju¢i u obzir ulogu ovlastenih zastupnika, potrebno je jasno utvrditi minimalne
zahtjeve koje oni trebaju ispuniti, ukljucujuéi zahtjev o raspolozivosti osobe koja
ispunjava minimalne uvjete stru¢ne spreme, koji bi trebali biti slicni onima za
stru¢no kvalificiranu osobu proizvodaca, no koje bi, s obzirom na zadace ovlastenog

zastupnika, mogla ispunjavati i osoba s pravnim obrazovanjem.

Radi osiguranja pravne sigurnosti u pogledu obveza gospodarskih subjekata, nuzno
je pojasniti kada se distributer, uvoznik ili druga osoba smatraju proizvodac¢em in

vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda.



(25)

(25a)

Usporedna trgovina proizvodima koji su ve¢ stavljeni na trziste predstavlja zakoniti
oblik trgovine unutar unutarnjeg trzista na temelju ¢lanka 34. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije koji podlijeze ograni¢enjima utvrdenima u okviru
zastite zdravlja 1 sigurnosti te zastite prava intelektualnog vlasnistva koje je utvrdeno
u ¢lanku 36. Ugovora o funkcioniranju Europske unije. Medutim, primjena ovog
nacela podlozna je razli¢itim tumacenjima u drzavama ¢lanicama. Stoga je u ovoj
Uredbi potrebno utvrditi uvjete, osobito zahtjeve za ponovno oznacavanje i
pakiranje, vodeéi raduna o sudskoj praksi Europskog suda® u drugim mjerodavnim
sektorima te postojec¢im dobrim praksama u podrucju in vitro dijagnostickih

medicinskih proizvoda.

Kako bi se osiguralo da osteéeni pacijenti dobiju naknadu za Stetu i povezano
lijecenje zbog neispravnog ,,in vitro” dijagnostickog medicinskog proizvoda, da se
rizik od Stete i od insolventnosti proizvodaca ne prenose na pacijente kojima je
nanesena Steta zhog neispravnog ,,in vitro” dijagnostickog medicinskog proizvoda,
proizvodadi bi trebali biti obvezni imati osiguranje od odgovornosti s dovoljnom

razinom minimalnog pokri¢a. [Am. 11]

Presuda Suda od 28. srpnja 2011. u zajednickim predmetima C-400/09 i C-207/10



(26)

(27)

Na ,,in vitro” dijagnostickim medicinskim proizvodima bi u pravilu trebala stajati
oznaka CE kojom se obiljezava njihova sukladnost s ovom Uredbom kako bi se
omogucilo njihovo slobodno kretanje unutar Unije i stavljanje u pogon u skladu s
predvidenom namjenom. Drzave Clanice ne bi smjele stvarati prepreke njihovu
stavljanju na trziste ili stavljanju u pogon na temelju zahtijeva utvrdenih ovom
Uredbom. Medutim, driavama ¢lanicama bi trebalo biti dopusteno da same odluce
o tome hoce li ili ne ograniciti uporabu nekog odredenog tipa ,,in vitro”

dijagnostickog medicinskog proizvoda u odnosu na aspekte koji nisu obuhvaceni

ovom Uredbom. [Am. 12]

Sljedivost ,,in vitro” medicinskih dijagnostickih proizvoda sustavom jedinstvene
identifikacije proizvoda (UDI) na osnovu medunarodnih smjernica trebala bi zbog
boljeg prijavljivanja incidenata, ciljanih terenskih sigurnosnih popravnih radnji i
boljeg nadzora od strane nadleznih tijela znacajno poboljsati u¢inkovitost sigurnosti
»in vitro” dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda nakon §to su stavljeni na trziste. To
bi trebalo pomo¢i smanjenju medicinskih pogresaka i borbi protiv krivotvorenih
proizvoda. KoriStenje sustava UDI takoder bi trebalo poboljsati politiku-rabave i
upravljanje zalihama bolnica, trgovaca na veliko i ljekarnika, a on bi po mogucénosti
trebao biti kompatibilan s drugim sustavima provjere koji veé postoje u tim

okruzenjima. [Am. 13]



(28)

(29)

Transparentnost i belje-informiranje-odgovarajuca dostupnost informacija koje su
prilagodene ciljnom korisniku od kljucne su vaznosti za davanje veée autonomije
pacijentima i zdravstvenim djelatnicima i svima ostalima te da im se omoguci
donoSenje informiranih odluka, osiguravanje zdravog temelja za donoSenje

regulatornih odluka i stvaranje povjerenja u regulatorni sustav.[Am. 14]

Jedan od klju¢nih aspekata je stvaranje srediSnje baze podataka, ¢iji je sastavni dio
sustav jedinstvene identifikacije proizvoda, a koja bi trebala integrirati razli¢ite
elektroniCke sustave za prikupljanje i obradu informacija o ,,in vitro” dijagnostickim
proizvodima na trzistu i1 relevantnim gospodarskim subjektima, certifikatima,
intervencijskim i drugim klini¢kim studijama uc¢inkovitosti koje ukljucuju rizike za
ispitanike, vigilanciju i nadzor nad trzistem. Ciljevi baze podataka su poveéanje opce
transparentnosti uz pomo¢ boljeg pristupa informacijama za javnost i zdravstvene
djelatnike, racionalizacija i omogucavanje protoka informacija medu gospodarskim
subjektima, prijavljenim tijelima ili pokroviteljima i drzavama ¢lanicama, kao i medu
samim drzavama ¢lanicama te izmedu drzava ¢lanica i Komisije kako bi se izbjegli
viSestruki zahtjevi za izvjeStavanje i kako bi se poboljsala koordinacija medu
drzavama clanicama. Budu¢i da se u okviru unutarnjeg trzista to moze uc¢inkovito
osigurati samo na razini Unije, Komisija bi stoga trebala dodatno razviti europsku
bazu podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed) i njome upravljati dodatno
razvijajuci bazu podataka koja je uspostavljena Odlukom Komisije
2010/227/EUL.[Am. 15]

1

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



(30)

Eudamedovi elektronicki sustavi-za-preizvodenatrziStarelevantne-gospodarske
subjekte--eertifikate-bi trebali omoguciti primjereno obavjestavanje javnosti i
zdravstvenih djelatnika o proizvodima na trzistu Unije. Klju¢no je da javnost i
zdravstveni djelatnici imaju odgovarajui pristup onim dijelovima Eudamedovih
elektronickih sustava koji sadrZe kljucne informacije o ,,in vitro” dijagnostickim
medicinskim proizvodima koju mogu predstavljati rizik za javno zdravlje i
sigurnost. Ako je taj pristup ogranicen, na osnovi utemeljenog zahtjeva trebalo bi
biti mogude objaviti postojece informacije o ,,in vitro” dijagnostickim medicinskim
proizvodima, osim ako pristup nije ogranicen zbog povjerljivosti. Elektronicki
sustav za klinic¢ke studije u¢inkovitosti trebao bi posluziti kao alat za suradnju medu
drzavama ¢lanicama i omoguéavanje pokroviteljima da dobrovoljno podnesu
jedinstven zahtjev za viSe drzava Clanica i da u tom slucaju prijave ozbiljne Stetne
dogadaje. Elektronicki sustav za vigilanciju trebao bi omoguéiti proizvodacima da
prijave ozbiljne incidente i druge dogadaje koji se prijavljuju kao i olakSavati
koordinaciju ocjenjivanja istih koju provode nacionalna nadlezna tijela. Elektronicki
sustav za nadzor trZiSta trebao bi biti sredstvo za razmjenu informacija medu
nadleznim tijelima. Redoviti pregled informacija o vigilanciji i nadzoru trZiSta

trebao bi se staviti na raspolaganje zdravstvenim djelatnicima i javnosti. [Am. 16]



(31)

(32)

U pogledu podatka prikupljenih i obradenih kroz elektronicke sustave Eudameda, na
obradu osobnih podataka koja se provodi u drzavama ¢lanicama pod nadzorom
nadleznih tijela drzava ¢lanica, posebice neovisnih javnih tijela koje je imenovala
drzava ¢lanica, primjenjuje se Direktiva 95/46/EZ Europskoga parlamenta i Vijeéa .
Uredba (EZ) br. 45/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a 2 primjenjuje se na obradu
osobnih podataka koju provodi Komisija u okviru ove Uredbe, a pod nadzorom
Europskog nadzornika za zastitu podataka. U skladu s ¢lankom 2. to¢kom (d) Uredbe
(EZ) br. 45/2001, Komisiju treba imenovati upraviteljom Eudameda i njegovih

elektronic¢kih sustava.

Za visokorizicne ,,in vitro” dijagnosticke medicinske proizvode proizvodaci bi radi
vece transparentnosti trebali u-dekumentukej- sastaviti izvjesée o aspektima koji se
ti€u sigurnosti 1 u€inkovitosti proizvoda te ishoda klinicke evaluacije. SaZetak
izvjeScéa o sigurnosti i ucinkovitosti bi trebao biti javno dostupan putem
Eudameda.[Am. 17]

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

Uredba (EZ) br. 45/2001 Europskog parlamenta i Vijeca od 18. prosinca 2000. o zastiti
pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka u institucijama i tijelima Zajednice i 0
slobodnom kretanju takvih podataka (SL L 8, 12.1.2001., str. 1.).



(32a) Dokumente koji su predani kao dio zahtjeva za dobivanje odobrenja za stavljanje
lijekova u promet, ukljucéujudi izvjeséa o klinickim ispitivanjima, Europska
agencija za lijekove u skladu sa svojom politikom u vezi s pristupom dokumentima
objavljuje na zahtjev, nakon Sto se dovrsi postupak donoSenja odluke o doticnom
lijeku. Prateée norme za transparentnost i pristup dokumentima trebale bi se
primjenjivati i jacati za visokorizi¢ne ,,in vitro” dijagnosticke medicinske
proizvode, pogotovo zato Sto za njih nije potrebno odobrenje za stavljanje na trZiste.
U smislu ove Uredbe podaci iz klinickih studija ucinkovitosti opéenito se ne bi
trebali smatrati komercijalno osjetljivima, pod uvjetom da je tijekom mjerodavnog
postupka za ocjenjivanje sukladnosti dokazano da proizvod zadovoljava
mjerodavne uvjete. Time se ne bi trebalo dovoditi u pitanje prava intelektualnog
vlasnistva u vezi s upotrebom podataka iz klinickih studija ucinkovitosti

proizvodaca od strane drugog proizvodaca. [Am. 18]

(33) Pravilan rad prijavljenih tijela od klju¢ne je vaznosti za osiguranje visoke razine
zaStite zdravlja i sigurnosti te povjerenja gradana u sustav. Odredivanje i nadzor
tijela prijavljenih od strane drzava ¢lanica, i po potrebi od strane Europske agencije
za lijekove, u skladu s iscrpnim i strogim Kriterijima, mora biti podlozno kontroli na
razini Unije. [Am. 19]



(34)

Potrebno je ojacati poloZzaj prijavljenih tijela u odnosu na proizvodace, ukljucujuci
njihova prava i duznosti za provodenje nenajavljenih pregleda tvornica i fizickih i

laboratorijskih testiranja in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda da bi se

osigurala trajna sukladnost proizvodaca nakon primitka izvorne potvrde.




(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

Radi povecanja sigurnosti pacijenta i propisnog uvazavanja tehnoloskog napretka,
potrebno je, u skladu s medunarodnom praksom, temeljito izmijeniti sustav
razvrstavanja rizika za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode utvrden u
Direktivi 98/79/EZ te shodno tome prilagoditi odgovarajuce postupke ocjenjivanja

sukladnosti.

Potrebno je, osobito radi postupaka ocjenjivanja sukladnosti, razvrstati in vitro
dijagnosticke medicinske proizvode u Cetiri klase rizika te uspostaviti skup jasnih

pravila za razvrstavanje utemeljeno na riziku, u skladu s medunarodnom praksom.

Postupak ocjenjivanja sukladnosti za klasu A in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda u pravilu treba provesti pod isklju¢ivom odgovornoséu proizvodaca, s
obzirom da takvi proizvodi predstavljaju nizak rizik za pacijente. Za in vitro
dijagnosticke medicinske proizvode u klasama B, C 1 D odredeni stupan;j

sudjelovanja prijavljenog tijela trebao bi biti obvezan.

Potrebno je dalje razvijati postupke ocjenjivanja sukladnosti te istodobno jasno
utvrditi zahtjeve za prijavljena tijela u pogledu u¢inkovitosti njihovog ocjenjivanja

da bi se osigurali jednaki uvjeti za sve.

Potrebno je pojasniti zahtjeve u pogledu provjere za pustanje u promet serija

najrizi¢nijih in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda.



(40a)

(41)

(42)

Klinicko strucno znanje i specijalisti¢ko znanje o proizvodu u okviru prijavljenih
tijela, posebnih prijavljenih tijela i koordinacijske skupine za medicinske proizvode
trebalo bi biti primjereno za specifikacije in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda. Klinicki strucnjaci trebali bi imati strucno znanje u klinickoj
interpretaciji in vitro dijagnostickih rezultata, metodologije i dobre laboratorijske
prakse. Klini¢ki struénjaci i struénjaci za proizvode trebali bi imati strucno znanje
u podrudjima kao $to su virologija, hematologija, klini¢ka analiza i

genetika.[Am. 262]

Referentni laboratoriji Europske unije trebali bi biti ovlasteni za provjeru sukladnosti
takvih proizvoda s primjenjivim zajednickim tehnickim specifikacijama, kada su
takve zajednicke tehnicke specifikacije dostupne ili s drugim rjeSenjima koje je
odabrao proizvodac da bi osigurao najmanje jednakovrijednu razinu sigurnosti 1

u¢inkovitosti.

Radi osiguranja visoke razine sigurnosti i u¢inkovitosti, dokazivanje sukladnosti s
op¢im zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti trebalo bi se temeljiti na klinickim
dokazima. Potrebno je pojasniti zahtjeve za takve klinicke dokaze. U pravilu bi izvor
Klinickih dokaza trebale biti klinicke studije uc¢inkovitosti koje se provode pod
nadleznos$¢u pokrovitelja koji moze biti proizvodac ili druga pravna ili fizicka osoba

koja preuzima odgovornost za klini¢ku studiju u¢inkovitosti.



(43)

(43a)

Pravila za klinic¢ke studije ucinkovitosti trebala bi biti u skladu s glavnim
medunarodnim smjernicama, poput medunarodne norme ISO 14155:2011 o dobroj
klini¢koj praksi za klini¢ka ispitivanja medicinskih proizvoda na ljudskim
ispitanicima i najnovijoj inacici Helsinske deklaracije Svjetske lije¢nicke udruge iz
2008. o etickim nacelima za medicinska istrazivanja koja ukljucuju ljudske ispitanike
kako bi se osiguralo da se klinicke studije u¢inkovitosti provedene u Uniji prihvaéaju
drugdje te da se klini¢ke studije u¢inkovitosti provedene izvan Unije, u skladu s

medunarodnim smjernicama, mogu prihvatiti na temelju ove Uredbe.

Helsin$ka deklaracija Svjetskog medicinskog udruzenja* u élanku 23. navodi

» Protokol istraZivanja se podnosi prije pocetka studije etickom odmoru na
razmatranje, ocitovanje, usmjeravanje i odobrenje.” Intervencijske i druge klinicke
studije ucinkovitosti koje ukljucuju rizike za sudionike studija trebale bi se
dopustiti tek nakon $to ih je odobrio eticki odbor. DrZava ¢lanica koja izvjeséuje i
druga drZava ¢lanica o kojoj je rije¢ moraju se organizirati tako da doticno
nadlezno tijelo dobije odobrenje etickog odbora o protokolu klinicke studije

ucinkovitosti.[Am. 22]

HelsinSka deklaracija Svjetskog medicinskog udruZenja o etickim nacelima
provedbe medicinskih istrazivanja nad ljudskim ispitanicima, usvojena na 18.
glavnoj skupstini Svjetskoga medicinskog udruZenja u lipnju 1964. u Helsinkiju u
Finskoj te zadnje izmijenjena na 59. glavnoj skupstini Svjetskoga medicinskog
udruZenja u listopadu 2008. u Seoulu u Koreji.
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-
type&footer-right=[page]/[toPage]



http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=%5bpage%5d/%5btoPage
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=%5bpage%5d/%5btoPage

(44)

(44a)

Na razini Unije trebalo bi uspostaviti elektronicki sustav da bi se osiguralo
evidentiranje svake intervencijske klinicke studije u¢inkovitosti i drugih klini¢kih
studija ucinkovitosti koje ukljucuju rizike za ispitanike tih studija u javno dostupnoj
bazi podataka. Radi zasStite prava na zaStitu osobnih podataka, koje je priznato
¢lankom 8. Povelje o temeljnim pravima Europske unije u elektronicki sustav se ne
bi se smjeli upisati osobni podaci ispitanika koji sudjeluju u klinickim studijima
ucinkovitosti. Radi osiguranja sinergija s podrucjem klinickih ispitivanja lijekova,
elektronicki sustav za klinicke studije ucinkovitosti in vitro dijagnostickih
medicinskih proizvoda trebao bi biti interoperabilan s EU-ovom bazom podataka

koja se treba uspostaviti za klinicka ispitivanja lijekova za ljudsku uporabu.

Pokrovitelji bi radi transparentnosti u roku utvrdenom uredbom trebali dostaviti
rezultate klinicke studije ucinkovitosti zajedno sa saZetkom za laike. Komisija bi

trebala biti ovlaStena donositi delegirane akte u kojima se uspostavljaju pravila o
pripremi saZetka za laike i prosljedivanju izvjeSéa o studiji klinicke ucinkovitosti.
Komisija bi trebala osigurati smjernice za upravljanje neobradenim podacima iz

svih klini¢kih ispitivanja i njihovo lak$e Sirenje. [Am. 23]



(45)

(45a)

Pokrovitelji intervencijskih i drugih klinickim studija u¢inkovitosti koje se provode u
viSe od jedne drzave €lanice i koje ukljucuju rizike za ispitanike trebali bi dobiti
moguénost podnijeti jedinstven zahtjev kako bi se smanjio administrativni teret.
Kako bi se omogucila zajedni¢ka upotreba sredstava i osigurala dosljednost
ocjenjivanja zdravstvenih i sigurnosnih aspekata proizvoda za ocjenjivanje
ucinkovitosti te znanstvene strukture klinicke studije u€inkovitosti koja se provodi u
nekoliko drzava €lanica, takav jedinstveni zahtjev trebao bi olaksati koordinaciju

medu drzavama ¢lanicama kojom rukovodi drzava ¢lanica koordinatorica.

pristanak-Svaka drzava Clanica trebala bi zadrZati krajnju odgovornost za

odlucivanje smije li se klinicka studija izvedivosti provoditi na njezinom teritoriju.

[Am. 24]

Stroga pravila za osobe koje ne mogu dati informirani pristanak poput djece i
poslovno nesposobnih osoba trebala bi se utvrditi na istoj razini kao i u Direktivi
2001/20/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa'. [Am. 25]

Direktiva 2001/20/EZ Europskog parlamenta i Vijeé¢a od 4. travnja 2001. o
uskladivanju zakona i drugih propisa drZava clanica koji se odnose na provedbu
dobre klinicke prakse prilikom provodenja klinickih ispitivanja lijekova za ljudsku
uporabu (SL L 121, 1.5.2001., str. 34.).



(46) Pokrovitelji bi trebali prijaviti odredene Stetne dogadaje do kojih dode tijekom
intervencijskih klini¢kih studija u€inkovitosti i drugih klini¢kih studija u€inkovitosti
koje ukljucuju rizike za ispitanike predmetnim drzavama ¢lanicama koje bi trebale
imati mogucnost prekinuti ili obustaviti te studije ako to smatraju nuznim za
osiguranje visoke razine zastite ispitanika ukljuc¢enih u te studije. Takve informacije

trebalo bi priop¢iti ostalim drzavama ¢lanicama.

(47) Ova Uredba trebala bi obuhvacati samo klinicke studije u¢inkovitosti koji sluze

regulatornim svrhama utvrdenima u ovoj Uredbi.

(48) Radi bolje zastite zdravlja 1 sigurnosti vezano uz proizvode na trzistu, sustav
vigilancije ,,in vitro” dijagnostickih medicinskih proizvoda potrebno je uciniti
djelotvornijim stvaranjem centralnog portala na razini Unije za prijavljivanje

ozbiljnih Stetnih dogadaja i korektivne mjere na terenu u Uniji i izvan nje. [Am. 26]



(49)

(50)

(51)

DrZave cClanice bi trebale poduzeti sve potrebne mjere za podizanje svijesti
zdravstvenih djelatnika, korisnika i pacijenata o vaznosti prijavijivanja incidenata.
Zdravstveni djelatnici, korisnici i pacijenti stoga bi trebali mo¢i prijaviti-sumntive
ozbijne- takve incidente na nacionalnoj razini na uskladene nacine i po potrebi
anonimno. Kako bi se smanjila vjerojatnost ponavljanja takvih incidenata, nadlezna
drzavna tijela trebala bi obavijestiti proizvodace i po potrebi njihove podruznice ili
podizvodace, i informacije proslijediti putem doticnog elektronickog sustava

Eudameda ako potvrde da je doslo do ozbiljnog incidenta. [Am. 27]

Ocjenjivanje prijavljenih ozbiljnih nezgoda i terenskih sigurnosnih popravnih radnji
trebalo bi provoditi na nacionalnoj razini, ali je potrebno osigurati uskladivanje u
slu¢aju pojave sli¢nih nezgoda ili terenskih sigurnosnih radnji koje se moraju
provesti u viSe drzava €lanica s ciljem zajednickog koriStenja sredstava 1 osiguranja

dosljednosti u pogledu popravne radnje.

Treba jasno razlikovati prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja tijekom
intervencijskih klini¢kih studija u€inkovitosti i drugih klini¢kih studija u€inkovitosti
koji ukljucuju rizik za ispitanike te prijavljivanje ozbiljnih nezgoda koje se dogode
nakon stavljanja na trziste in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda kako bi se

izbjeglo dvostruko prijavljivanje.



(52)

(53)

(54)

(54a)

Pravila o trziSnom nadzoru trebala bi biti uklju¢ena u ovu Uredbu radi jacanja prava i
obveza nadleznih nacionalnih tijela, kako bi se osigurala djelotvorna koordinacija

njihovih aktivnosti trziSnog nadzora i pojasnili primjenjivi postupci.

Drzave Clanice raplaéuju- bi trebale naplacivati naknade za imenovanje 1 pracenje
prijavljenih tijela radi osiguranja odrzivosti pracenja tih tijela od strane drzava
Clanica i uspostavljanja jednakih uvjeta za prijavljena tijela. Te bi pristojbe trebale

biti usporedive medu driavama ¢lanicama i javno objavijene. [AM. 28]

lako ova Uredba ne bi trebala utjecati na pravo drzava ¢lanica da naplacuju pristojbe
za aktivnosti na nacionalnoj razini, drzave Clanice trebale bi obavijestiti Komisiju 1
druge drzave Clanice prije nego §to odrede usporedivu visinu i strukturu pristojbi
kako bi se osigurala transparentnost. [Am. 29]

DrZave Elanice bi trebale usvojiti odredbe o standardnim pristojbama za prijavljena
tijela koje bi trebale biti usporedive medu driavama cClanicama. Komisija bi trebala
dati smjernice kako bi osigurala usporedivost tih pristojbi. Driave ¢lanice bi
trebale proslijediti svoj popis standardnih pristojbi Komisiji i osigurati da
prijavljena tijela registrirana na njihovom teritoriju javno objave popis

standardnih pristojbi za aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti.[Am. 30]



(55)

U skladu s uvjetima i na¢ina definiranim u ¢lanku 78. Uredbe (EU) .../... [buduca
uredba o medicinskim proizvodima] trebalo bi uspostaviti strucni odbor,
Koordinacijsku skupinu za medicinske proizvode (MDCG), sastavljenu od osoba
koje su imenovale drzave ¢lanice na temelju njihove uloge 1 stru¢nosti na podrucju
medicinskih proizvoda i ,,in vitro” dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda?, radi
obavljanja zadaca koje su mu povjerene ovom Uredbom i Uredbom (EU) .../...
[buduca uredba o medicinskim proizvodima] o medicinskim proizvodima, davanja
savjeta Komisiji i pomaganja Komisiji i drzavama ¢lanicama pri osiguravanju
uskladene provedbe ove Uredbe. Prije preuzimanja duznosti clanovi MDCG-a bi
trebali dati izjavu o0 obvezama i izjavu o interesima iz kojih je razvidno da ne
postoje nikakvi interesi za koje bi se moglo smatrati da utjecu na njihovu
neovisnost ili bilo kakvi izravni ili neizravni interesi koji bi mogli utjecati na

njihovu neovisnost. Te bi izjave trebala potvrditi Komisija.[Am. 31]

1

SLL[...], [...], str. [...]



(56)

(57)

(58)

Uza koordinacija izmedu nadleznih nacionalnih tijela kroz razmjenu informacija i
koordinirano ocjenjivanje pod vodstvom koordinacijskog tijela kljucna je za
osiguravanje ujednacene visoke razine zdravlja i sigurnosti na unutarnjem trzistu,
osobito u podrué¢jima klini¢kih studija u¢inkovitosti i vigilancije. Ovo bi ujedno

trebalo dovesti do ucinkovitije uporabe ogranic¢enih sredstava na nacionalnoj razini.

Komisija bi trebala osigurati znanstvenu, tehni¢ku i odgovarajucu logisticku podrsku
koordinacijskom nacionalnom tijelu i osigurati da se regulatorni sustav za in vitro
dijagnosticke medicinske proizvode u¢inkovito provodi na razini Unije na temelju

¢vrstih znanstvenih dokaza.

Unija bi trebala aktivno sudjelovati u medunarodnoj regulatornoj suradnji u podrucju
in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda radi olakSavanja razmjene sigurnosnih
informacija u vezi s in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima i poticanja
daljnjeg razvoja medunarodnih regulatornih smjernica za promicanje usvajanja
propisa u drugim nadleznostima s razinom zastite zdravlja i sigurnosti istovjetne onoj

koju uspostavlja ova Uredba.



(59) Ova Uredba postuje temeljna prava i slijedi nacela koja su posebno priznata
Poveljom o temeljnim pravima Europske unije, ponajprije postovanje ljudskog
dostojanstva, osobnog integriteta, nacelo slobodnog i informiranog pristanka osobe
o0 kojoj je rijec, zastitu osobnih podataka, slobodu umjetnosti i znanosti, slobodu
poduzetni$tva i pravo vlasniStva, kao i Europsku konvenciju o ljudskim pravima i
biomedicini i njezin Dopunski protokol o genetskih testiranjima u zdravstvene
svrhe. Ova uredba trebala bi se primjenjivati u drzavama ¢lanicama u skladu s tim

pravima i nac¢elima.[Am. 32]

(59a) VazZna su jasna pravila o primjeni DNA testova. No preporucuje se urediti samo
neke osnovne elemente i ostaviti prostora za driave Clanice da za to podrudje
donesu posebne odredbe. Driave Clanice bi primjerice trebale propisati da svi
proizvodi koji upuéuju na genetsku bolest koja se razvija u odrasloj dobi ili utjece
na planiranje obitelji smiju koristiti za maloljetnike, samo ako je moguce

preventivno lijecenje. [AM. 33]



(59b)

(59c)

59d.

Dok bi genetsko savjetovanje u odredenim slucajevima trebalo biti obavezno, ono
ne bi trebalo biti obavezno u slucajevima u kojima je genetski test potvrdio
dijagnozu pacijenta koji ve¢ boluje od odredene bolesti ili ako se koristila prateca
dijagnostika. [Am. 34]

Ova Uredba postuje Konvenciju Ujedinjenih naroda o pravima osoba s
invaliditetom od 13. prosinca 2006., koju je Europska unija ratificirala 23.
prosinca 2010., u skladu s kojom se njezine potpisnice obvezuju ponajprije
osnovnih sloboda svih osoba s invaliditetom te promicati poStovanje njihova
urodenog dostojanstva, izmedu ostalog podizanjem svijesti 0 sposobnostima osoba

s invaliditetom i njihovom doprinosu. [Am. 35]

Bududi da je, uzimajuci u obzir potrebu za zastitom integriteta ljudske osobe
tijekom uzorkovanja, prikupljanja i koriStenja supstanci koje potjecu iz ljudskog
tijela, prikladno primijeniti nacela Konvencije Vijeca Europe o zastiti ljudskih
prava i dostojanstva ljudskog bi¢a u pogledu primjene biologije i medicine.
[Am. 270]



(60)

Radi zadrzavanja visoke razine zdravlja i sigurnosti, ovlast donoSenja akata u skladu

s ¢lankom 290. Ugovora o funkcioniranju Europske Unije trebalo bi delegirati

Komisiji u pogledu pritagodbe tehnickom naprethu-opéih zahtjova sicurnosti 4

tHela; minimalnih zahtjeva koje moraju ispuniti prijavljena tijela, pravila

razvrstavanja,-pestupakaza-ocjenjivanje-sukladnostt i dokumentacije koju treba

dostaviti radi odobrenja klini¢kih studija u€inkovitosti; uspostave sustava

jedinstvenog odredivanja proizvoda (UDI); podataka koje valja dostaviti radi
registracije ,,in vitro” dijagnostickih medicinskih proizvoda i odredenih gospodarskih
subjekata; razine i strukture naknada za imenovanje i pracenje ovlastenih tijela za
ocjenu sukladnosti; javno dostupnih podataka o klini¢kim studijama ucinkovitosti;
donoSenja prevencijskih mjera zdravstvene zastite na razini EU-a; te zadaca 1
kriterija za referentne laboratorije Europske unije, i razine i strukture naknada za
znanstvena misljenja koja oni dostavljaju. Medutim, osnovni elementi ove Uredbe,
kao $to su zahtjevi opée sigurnosti i radnog ucinka, elementi koje valja obuhvatiti
tehni¢kom dokumentacijom, minimalni sadriaj izjave o sukladnosti Unije, izmjene
ili dopune postupaka ocjene sukladnosti, trebali bi se izmjenjivati samo redovitim
zakonodavnim postupkom. Posebno je vazno da Komisija tijekom svog pripremnog
rada provede odgovarajuca savjetovanja, ukljucujuci i ona na stru¢noj razini. Pri
pripremi i izradi delegiranih akata Komisija bi trebala osigurati da se relevantni
dokumenti istovremeno, pravovremeno i primjereno dostave Europskom parlamentu
i Vijecu. [Am. 36]



(61)

(62)

Kako bi se osigurali jedinstveni uvjeti za provedbu ove Uredbe, Komisiji bi se
trebale dodijeliti provedbene ovlasti. Te bi se ovlasti trebale izvrsavati u skladu s
Uredbom (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a 1.

Savjetodavni bi postupak trebalo koristi za usvajanje oblika i predstavljanje
elemenata podataka iz proizvodacevog sazetka o sigurnosti i u¢inkovitosti, oznaka
koje odreduju opsege imenovanja prijavljenih tijela i uzorka potvrda slobodne
prodaje, s obzirom na to da su ti akti proceduralne prirode i ne utjeu izravno na

zdravlje i sigurnost na razini Unije.

(63) Komisija bi trebala donijeti izravno primjenjive provedbene akte kada se to zahtijeva

iz nuznih razloga hitnosti u valjano opravdanim, iznimnim slucajevima proSirenja
nacionalnog odstupanja od primjenjivih postupaka ocjenjivanja sukladnosti na

podru¢je Unije; u vezi sa stajalistem Komisije o tome je li privremena nacionalna
mjera protiv in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda koji predstavlja rizik ili
privremena mjera za zastitu zdravlja opravdana ili ne; u vezi s usvajanjem mjera

Unije protiv in vitro dijagnosti¢kog medicinskog proizvoda koji predstavlja rizik.

1

Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 16. veljace 2011. o
utvrdivanju pravila i op¢ih nacela u vezi s mehanizmima nadzora drzava ¢lanica nad
izvrSavanjem provedbenih ovlasti Komisije (SL L 55, 28.2.2011., str. 13.).



(64)

(65)

Kako bi se gospodarskim subjektima,-prijavljentm-tijelima,-drzavama-Slanicamat

Kemistt a osobito malim i srednjim poduzetnicima omogucilo da se prilagode
promjenama koje ova Uredba donosi i kako bi se osigurala njezina pravilna
primjena, prikladno je osigurati dovoljno dugo prijelazno razdoblje-za-prHagedbu i
za poduzimanje organizacijskih mjera-za-njezind-praviau-primjend. Medutim,
dijelovi Uredbe koji se odnose na drZave Clanice i Komisiju trebali bi se provesti §to
Je prije moguce. Osobito je vazno da se-de-dana-primjene §to prije imenuje dovoljan
broj prijavljenih tijela u skladu s novim zahtjevima kako bi se izbjegla moguca

nestasica ,,in vitro” dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda na trzistu. [Am. 37]

Kako bi se osigurao neometan prijelaz na registraciju in vitro dijagnostickih
medicinskih proizvoda,relevantnih-gospedarskih-subjekata;-obvezaunoSenja
relevantnih-informacijau-elektronicke sustave-uspostavijene elektronicki sustavi
uspostavljenl ovom Uredbom na razini Unue#ebal&bw-petpemesu—stupmﬂasnaga

bi--dalje-vrijediti—Medutim;- trebali bi §to prije postati operativni. Trebalo bi se

smatrati da su gospodarski subjekti i prijavljena tijela koji se registriraju putem

relevantnih elektronickih sustava uspostavljenih na razini Unije ispunili obvezu
registracije, koju su drzave €lanice usvojile u skladu s odredbama Direktive kako bi

se izbjegle visestruke registracije.[Am. 38]



(66)

(67)

Direktivu 98/79/EZ treba staviti izvan snage kako bi se osiguralo da se primjenjuje
samo jedan skup pravila u pogledu stavljanja in vitro dijagnosti¢kih medicinskih

proizvoda na trziSte i povezanih aspekata obuhvacenih ovom Uredbom.

Budu¢i da se cilj ove Uredbe, odnosno osigurati visoke standarde kvalitete i
sigurnosti za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode, ¢ime se osigurava visoka
razina zastite zdravlja i sigurnosti pacijenata, korisnika i drugih osoba, ne moze u
dovoljnoj mjeri posti¢i na razini drzava €lanica, nego se zbog svoje opseznosti moze
bolje posti¢i na razini Unije, Unija moze donijeti mjere u skladu s nacelom
supsidijarnosti kako je utvrdeno u ¢lanku 5. Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s
nacelom proporcionalnosti odredenim u tom ¢lanku, ova Uredba ne prelazi ono $§to je

potrebno za ostvarivanje tog cilja.



(67a)

(67h)

Dugotrajna politika Unije je da se ne upliée u nacionalnu politiku kojom se na
nacionalnoj razini dopustaju, zabranjuju ili ogranicavaju eticki sporne
tehnologije, kao na primjer predimplantacijsko genetsko testiranje. Ovom se
Uredbom ne bi smjelo ugroziti to nacelo, a odluka o dopustanju, zabrani ili
ogranicavanju takvih tehnologija trebala bi stoga ostati na nacionalnoj razini. Ako
driava Clanica dopusti takve tehnologije s ogranicenjem ili bez njega, trebali bi

vrijediti standardi utvrdeni ovom Uredbom. [Am. 39]

Kalibratori i kontrolni materijali koji su korisniku potrebni za utvrdivanje ili
provjeru ucinkovitosti proizvoda smatraju in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima, iako ovom Uredbom nisu obuhvacéeni medunarodno priznati
referentni materijali i materijali koji se koriste za vanjske mehanizme ocjenjivanja
kvalitete. [Am. 272]

DONHELI SU OVU UREDBU:



Poglavlje I.
Podrucje primjene i definicije

Clanak 1.
Podrucje primjene
Ova Uredba utvrduje pravila koja moraju postovati in vitro dijagnosticki medicinski
proizvodi i pribor za in vitro dijagnosti¢ke medicinske proizvode koji se stavljaju na

trziste ili pocinju primjenjivati u Uniji za ljudsku uporabu.

U smislu ove Uredbe in vitro dijagnosticki medicinski proizvodi i pribor za in vitro
dijagnosticke medicinske proizvode u daljnjem se tekstu oznacavaju kao

,»proizvodi”.
Ova se Uredba ne primjenjuje na:

(@) proizvode za opcu laboratorijsku uporabu, osim ako ih zbog njihovih znacajki

proizvodac nije posebno predvidio za in vitro dijagnosticko ispitivanje;

(b) invazivne proizvode za uzorkovanje ili one koji se izravno primjenjuju na

ljudsko tijelo radi uzimanja uzorka;

(c) referentne materijale viSeg metroloskog reda.



Svaki proizvod, koji prilikom stavljanja na trziste ili uporabe u skladu s uputama
proizvodaca, kao svoj sastavni dio sadrzava medicinski proizvod, kako je utvrden u
¢lanku 2. Uredbe (EU) [referenca buduce Uredbe o medicinskim proizvodima] o
medicinskim proizvodima, a da nije in vitro dijagnosticki medicinski proizvod,
ureduje se ovom Uredbom, pod uvjetom da je osnovna namjena kombinacije ona in
vitro dijagnosti¢kog medicinskog proizvoda iz ¢lanka 2. stavka 2. ove Uredbe.
Relevantni op¢i zahtjevi sigurnosti i u¢inkovitosti utvrdeni u Prilogu I. Uredbi (EU)
[referenca buduce Uredbe o medicinskim proizvodima] primjenjuje se u onoj mjeri u
kojoj se odnose na sigurnost i uc¢inkovitost dijela medicinskog proizvoda koji nije in

vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod.

Ova je Uredba poseban propis Unije u smislu ¢lanka 1. stavka 4. Direktive

2004/108/EZ i u smislu ¢lanka 3. Direktive 2006/42/EZ.

Ova Uredba ne utjece na primjenu Direktive 96/29/Euratom ni Direktive

97/43/Euratom.



Ovom se Uredbom predvida da se odredeni proizvodi mogu izdati samo na
lije¢nicki recept, ali ona ne utjeCe na nacionalne zakone u kojima se zahtijeva da se
drugi odredeni medicinski proizvodi izdaju samo na lije¢nicki recept. l1zravno
oglaSavanje proizvoda koji se u skladu s ovom Uredbom mogu dobiti samo na
recept nezakonito je.
Sljededi se proizvodi mogu dobiti samo na lijecnicki recept:
1) proizvodi iz klase D;
2)  proizvodi iz klase C koji spadaju u sljedeée kategorije:

(@) proizvodi za genetsko testiranje;

(b)  prateca dijagnostika.

Odstupanjem koje je obrazloZeno ostvarivanjem visoke razine zastite javnog
zdravlja driave lanice mogu zadrZati ili uvesti nacionalne odredbe kojima se
omogucava dostupnost posebnih testova iz klase D i bez lijeCnickog recepta. U tom

slucaju propisno obavjestavaju Komisiju.



7a.

Komisija ima ovlast donoSenja delegiranih akata u skladu s ¢lankom 85. kako bi
nakon savjetovanja sa zainteresiranim stranama odlucila da se ostali testovi iz

klase C mogu izdati samo na lije¢nicki recept. [Am. 268]

Upucivanja na drzavu ¢lanicu u ovoj Uredbi shvacaju se tako da ukljucuju svaku
drugu zemlju koja je s Unijom sklopila sporazum kojim se toj zemlji dodjeljuje isti

status koji ima drzava ¢lanica u smislu primjene ove Uredbe.

Pravno uredivanje ,,in vitro” dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda na razini Unije
ne smije ometati slobodu drZava ¢lanica da odluce o tome hoée li ograniciti
uporabu neke odredene vrste proizvoda u odnosu na aspekte koje ova Uredba ne

obuhvaca. [Am. 41]



Clanak 2.
Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:

Definicije koje se odnose na proizvode:

1)

,medicinski proizvod” znaci svaki instrument, aparat, uredaj, softver, implantat,
reagent, materijal ili drugi koji proizvodac¢ namijenio za uporabu, samostalno ili u
kombinaciji, za ljudska bi¢a u posebnu, izravnu ili neizravnu, zdravstvenu svrhu ili

svrhe:

— dijagnosticiranja, spre¢avanja, predvidanja, prognoze, lije¢enja ili ublazavanja

bolesti,

— dijagnosticiranja, pracenja, lijeCenja, ublaZzavanja ili otklanjanja tjelesnog

ostecenja ili invalidnosti,

— testiranja, nadomjestanja ili preinake anatomskog dijela ili fizioloskog procesa
ili stanja,

— kontrole ili podrske zaceca,

—  dezinfekcije ili sterilizacije bilo kojeg od gore navedenih proizvoda,

— davanja informacija o izravnim ili neizravnim ucincima na zdravlje,



i 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 funkciji. [Am. 42 i 43]

2 ,,in vitro dijagnosticki medicinski proizvod” znaci svaki medicinski proizvod koji je
reagens, proizvod reagensa, kalibrator, kontrolni materijal, komplet, instrument,
naprava, oprema, programska podrska ili sustav bez obzira na to upotrebljava li se
sam ili u kombinaciji, namijenjen od proizvodaca za ispitivanje uzoraka in vitro,
ukljucujuéi donacije krvi i tkiva podrijetlom iz ljudskog tijela, iskljucivo ili

uglavnom u svrhu pribavljanja informacija:

—  povezanih s fizioloskim ili patoloskim stanjem;

— u vezi s urodenim #elesnim ili psihi¢kim oStec¢enjima; [Am. 44]

- povezanih s predispozicijom za medicinsko stanje ili bolest;

— za utvrdivanje sigurnosti i kompatibilnosti s potencijalnim primateljima;
— za predvidanje odgovora i reakcija na lijecenje;

— za pracenje terapijskih zahvata.



(3)

(4)

Spremnici za uzorke smatraju se in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.
U smislu ove Uredbe, ,,spremnici za uzorke” znaci proizvodi koje je proizvodac
posebno namijenio za primarno spremanje i cuvanje uzoraka dobivenih iz ljudskog

tijela u svrhu in vitro dijagnostickog ispitivanja bilo vakumskog tipa ili ne.

wIn vitro” dijagnosticki medicinski proizvodi koji se koriste za DNA testiranje

podlijeiu ovoj Uredbi. [Am. 45]

,,pribor in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda” znaéi predmet koji je, iako
nije in vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod, proizvoda¢ namijenio za uporabu
zajedno s jednim ili nekoliko odredenih in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda kako bi izri¢ito omogucio ili pomagao da se in vitro dijagnosticke

medicinske proizvode moze koristiti u skladu s njthovom namjenom,;
,»proizvod za samoispitivanje” oznacava proizvod koji je proizvoda¢ namijenio za
uporabu laicima, ukljucujuci usluge ispitivanja koje se pruzaju laicima putem

usluga informacijskog drustva; [Am. 46]



(5)

(6)

(7)

(8)

,,medicinski proizvod za testiranje u blizini pacijenta” znaci svaki proizvod koji nije
namijenjen samotestiranju ve¢ je namijenjen testiranju izvan okruzenja laboratorija,

opcenito u blizini ili pokraj pacijenta;

,prateca dijagnostika” oznacava proizvod izri¢ito namijenjen i nuZan za probir
pacijenata s prethodno dijagnosticiranim stanjem ili predispozicijom kao prikladnih
ili neprikladnih za odredeno lijecenje jednim lijekom ili vise njih;[Am. 47]
,,skupina generic¢kih proizvoda” znaci skup proizvoda koji imaju istu ili slicnu
namjenu ili zajednic¢ku tehnologiju koja im omogucuje da budu genericki razvrstani
ne odrazavajuci specifi¢ne znacajke;

,»proizvod za jednokratnu uporabu” znaci proizvod namijenjen uporabi na jednom

pacijentu tijekom jednog postupka;

Jedan postupak moze ukljucivati viSe uporaba ili produzenu uporabu na istom

pacijentu.



(9)

(10)

11)

(12)

(12a)

,hamjena” znacCi uporaba za koju je proizvod namijenjen u skladu s podacima koje
navodi proizvoda¢ na oznaci, u uputama za uporabu ili u promotivnom ili prodajnom
materijalu ili izjavama;

,»0znaka” 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¢ da bi obavijestio

korisnika o namjeni proizvoda i pravilnoj uporabi te o svim mjerama opreza koje

treba poduzeti;

,jedinstvena identifikacija proizvoda” (UDI) znaci niz numerickih ili alfanumerickih
znakova koji se stvaraju kroz medunarodno prihva¢ene norme za identifikaciju
proizvoda i Sifriranje i koji omogucuje nedvosmislenu identifikaciju odredenih

proizvoda na trzistu;
»hovi proizvod” oznacava:

—  proizvod koji sadrZi tehnologiju (analit, samu tehnologiju ili platformu za

testiranje) koja nije prethodno koristena u dijagnostici ili;

—  postojeci proizvod Koji se prvi put koristi za novu namjenu; [Am. 48]



(12b)  ,,proizvod za genetsko testiranje” oznacava ,,in vitro” dijagnosti¢ki medicinski
proizvod koji je namijenjen utvrdivanju genetskih karakteristika osobe koje su

naslijedene ili stecene tijekom ranog prenatalnog razvoja; [Am. 49]
Definicije koje se odnose na osiguravanje dostupnosti proizvoda:

(13) ,»osigurati dostupnost na trzistu” znaci svaka opskrba proizvodom, osim proizvodom
za procjenu ucinkovitosti, za distribuciju, potros$nju ili upotrebu na trzistu Unije

tijekom komercijalne djelatnosti, bilo uz plac¢anje ili besplatno;

(14) »stavljanje na trziSte” znaci prvo stavljanje na raspolaganje proizvoda, osim

proizvoda za procjenu ucinkovitosti, na trziste Unije;

(15) ,,stavljanje u uporabu” znaci faza u kojoj je proizvod, osim proizvoda za procjenu
ucinkovitosti, dostupan krajnjem korisniku za uporabu na trzistu Unije prvi put za

svoju predvidenu namjenu;



(15a) ,,usluga informacijskog drustva” oznacava uslugu koju se obi¢no uz naknadu
pruza na daljinu elektronickim putem te na pojedinacni zahtjev primatelja usluga;

[Am. 50]
Definicije koje se odnose na gospodarske subjekte, korisnike i posebne postupke:

(16) ,,proizvoda¢” znaci fizi¢ka ili pravna osoba-keja-preizvedi-ih odgovorna za
projektiranje, proizvodnju, pakiranje i oznacivanje proizvoda prije nego se on stavi
na trZiste pod svojim vlastitim imenom, neovisno o tome je li ove radnje izvrsila
sama ta osoba ili neka treéa osoba u njezino ime. Obveze iz ove Uredbe koje
moraju ispuniti proizvodaci takoder se odnose na fizic¢ke ili pravne osobe koje
sklapaju, pakiraju, obraduju, potpuno-ebnavijapreizved-ili-dajeproizved

jektirati i i H jatajprod obnavljaju i/ili

oznacuju jedan ili vise gotovih proizvoda i/ili im odreduje namjenu kao proizvod u

cilju njegova stavljanja na trziste pod-svejim vlastitim imenom ili zigom. [Am. 51]



A7)

(18)

(19)

(20)

Za potrebe definicije proizvodaca, u potpunosti preraditi definira se kao u potpunosti
ponovno izraditi proizvod koji je ve¢ stavljen na trziste ili u uporabu ili izraditi novi
proizvod od koriStenih proizvoda, uskladiti ga s ovom Uredbom, zajedno s

odredivanjem novog vijeka trajanja preradenog proizvoda;

,ovlasteni zastupnik™ znaci svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom
unutar Unije koja je primila i prihvatila pisano ovlastenje od proizvodaca da djeluje u
njegovo ime s obzirom na posebne zadace u pogledu obveza proizvodaca na temelju

ove Uredbe;

,uvoznik” znaci svaka fizi¢ka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Uniji koja

proizvod iz trece zemlje stavlja na trziSte Unije;

,distributer” znaci svaka fizicka ili pravna osoba u opskrbnom lancu, osim

proizvodaca ili uvoznika, koja ¢ini proizvod dostupnim na trzistu;

,»gospodarski subjekt” znaci proizvodac, ovlasteni zastupnik, uvoznik i distributer;



(21)

(22)

(23)

»zdravstvena ustanova” znaci organizacija ¢ija je primarna svrha njega ili lijeCenje

pacijenata-Hi-promicanjejavnogzdravstva i koja ima pravnu sposobnost provodenja

takvih aktivnosti; komercijalni laboratoriji koji pruzaju dijagnosticke usluge ne

smatraju se zdravstvenim ustanovama; [Am. 52]
,korisnik” znaci svaki zdravstveni djelatnik ili nestru¢na osoba koja koristi proizvod;

,nestruéna osoba” znaci pojedinaca koji nema sluzbeno obrazovanje u mjerodavnom

podrucju zdravstvene ili medicinske discipline;

Definicije koji se odnose na ocjenjivanje sukladnosti:

(24)

(25)

(26)

»ocjenjivanje sukladnosti” znaci postupak kojim se utvrduje jesu li ispunjeni zahtjevi

ove Uredbe koji se odnose na proizvod,;

,»tijelo za ocjenjivanje sukladnosti” znaci tijelo koje obavlja poslove ocjenjivanja
sukladnosti trece strane, uklju¢ujuci-kalibracht, testiranje, potvrdivanje i inspekcijski
pregled; [Am. 53]

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

ovom Uredbom;



(27) ,oznaka sukladnosti CE” ili ,,o0znaka CE” znaci oznaka kojom proizvodac¢ oznacava
da je proizvod sukladan s primjenjivim zahtjevima utvrdenim u ovoj Uredbi i
drugom primjenjivom zakonodavstvu Unije o uskladivanju kojim se predvida njezino

stavljanje;
Definicije koji se odnose na klinicke dokaze:

(28) ,klini¢ki dokaz” znaci rfermaecHekoje- podatke, pozitivne i negativne, koji
podrzavaju-znanstvenu punovaznost i u¢inkovitost za uporabu proizvoda na nacin

koji je odredio proizvodac; [Am. 54]

(29) »Znanstvena valjanost analita” znaci vezu analita s klinickim stanjem ili fizioloSkim
stanjem;
(30) ,ucinkovitost proizvoda” oznacava sposobnost proizvoda da ostvari svoju

namijenjenu svrhu kako je to utvrdio proizvodac. Ona se sastoji od postignuca
tehnickih mogucénosti, analiticke ucinkovitosti i, ako je primjenjivo, klinicke

uc¢inkovitosti koja podrzava namijenjenu svrhu proizvoda; [Am. 55]

(31) ,analiticka uéinkovitost” znac¢i sposobnost proizvoda da ispravno otkrije ili izmjeri

odredeni analit;



(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

,klinicka uc¢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;

,»klinicka studija u¢inkovitosti” znaci studija koja se poduzima za utvrdivanje ili

potvrdivanje klinicke u¢inkovitosti proizvoda;

,protokol klinicke studije uc¢inkovitosti” zna¢i dokument(i) koji utvrduje(u) razloge,
ciljeve, projekt i predlozenu analizu, metodologiju, pracenje, provodenje i vodenje
evidencije o klinickoj studiji u€inkovitosti;

»ocjenjivanje ucinkovitosti” oznacava ocjenjivanje 1 analizu podataka kako bi se
ustanovilo ili provjerilo radi li proizvoed kako je to namijenio proizvodac,
ukljulujudi tehnicku, analiticku te, ako je primjenjivo, klini¢cku ucinkovitost

proizvoda; [Am. 56]

,»proizvod za evaluaciju ucinkovitosti” znaci proizvod koji je proizvodac predvidio
za jednu ili viSe studija evaluacije u¢inkovitosti u laboratorijima za medicinske
analize ili drugim odgovaraju¢im sredinama izvan njegova prostora. Proizvodi
predvideni za koriStenje u istrazivacke svrhe, bez medicinskog cilja, ne smatraju se

proizvodima za procjenu ucinkovitosti;



(37)

(37a)

(38)

(39)

mintervencijska klinicka studija u€inkovitosti” znaci klini¢ke studij u¢inkovitosti ¢iji
rezultati testiranja mogu utjecati na odluke u vezi s postupanjem s pacijentima i/ili se

mogu koristiti za vodenje lije¢enja;

weticki odbor” je nezavisno tijelo u driavi ¢lanici, sastavljeno od zdravstvenih
djelatnika i ¢lanova koji nisu medicinske struke ukljucujuci barem jednog
pacijenta s velikim iskustvom i znanjem ili predstavnika pacijenata. U njegovoj je
nadleZnosti zastita prava, sigurnosti, fizickog i mentalnog integriteta, dostojanstva i
dobrobiti ispitanika koji sudjeluju u intervencijskim klini¢kim studijama
ucinkovitosti i drugim klinickim studijama ucinkovitosti koje ukljucuju rizike za
ispitanike, te omogucavanje javnog osiguravanja te zastite uz potpunu
transparentnost. U slucaju takvih klinic¢kih ispitivanja na maloljetnicima, eticki
odbor sastoji se od barem jednog zdravstvenog djelatnika sa znanjem iz pedijatrije;
[Am. 57]

»dijagnosticka specifi¢énost” znaci sposobnost proizvoda da prepozna nedostatak

ciljnog pokazatelja povezanog s odredenom bolescu ili stanjem;

,»dijagnosticka osjetljivost” znaci sposobnost proizvoda da prepozna prisutnost

ciljnog pokazatelja povezanog s odredenom boles¢u ili stanjem;



(40)

(41)

(42)

(43)

(43a)

,predvidljiva vrijednost” znaci vjerojatnost da osoba s pozitivnim rezultatom
testiranja provedenog pomocu proizvoda ima predmetno stanje koje se ispituje ili da

osoba s negativnim rezultatom testiranja nema predmetno 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;

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

isti rezultat ocekuje kod pojedinca bez tog klini¢kog ili fizioloskog stanja;

wkalibrator” oznacava mjerni standard koji se koristi za baZdarenje proizvoda;

[Am. 58]



(44)

(45)

(46)

(47)

,.kahibrateri kontrolni-materijal materijal” oznacavaju-svaku tvar, materijal ili

predmet koje je njihov proizvoda¢ namijenio-i-za-utvrdivanje-mjernth-odnosaii da
se koriste za provjeru karakteristika u¢inkovitosti proizvoda-t-ednesu-Ra-njegevu

namienjend-svrhd; [Am. 59]
,pokrovitelj” znaci svaka osoba, tvrtka, institucija ili organizacija koja preuzima
odgovornost za pokretanje i upravljanje-studijerm provodenje ili financiranje studije

klini¢ke uéinkovitosti; [Am. 60]

»Stetni dogadaj” znaci svaki nepovoljan medicinski dogadaj, neplanirana bolest ili
ozljeda ili nepovoljni klinicki znakovi, uklju¢uju¢i abnormalan laboratorijski nalaz
kod ispitanika, korisnika ili drugih osoba u kontekstu klini¢ke studije u¢inkovitosti,

bilo da je povezan ili ne s proizvodom za procjenu ucinkovitosti;

,,0zbiljan Stetni dogadaj” znaci svaki Stetni dogadaj koji je doveo do jednog od

sljedeceg:
- smrti,

—  ozbiljnog pogorsanja zdravlja ispitanika, koje ima za posljedicu jedno od

sljedeceg:

i po zZivot opasnu ozljedu ili bolest,



ii.  trajno oSteenje tjelesne strukture ili funkcije,
iii.  bolnicko lijecenje ili produljenje bolni¢kog lijeCenja pacijenta, [Am. 61]

Iv.  lijecnicki ili kirurski zahvat za sprje¢avanje po zivot opasne bolesti ili

ozljede ili trajnog oStecenja tjelesne strukture ili funkcije,
— oStecenja fetusa, smrti fetusa ili prirodenu anomaliju ili manu od rodenja.

(48) ,hedostatak proizvoda” znaci svaki nedostatak u pogledu identifikacije, kvalitete,
trajhestt, stabilnosti, pouzdanosti, sigurnosti ili ué¢inkovitosti proizvoda za
provodenje procjene, ukljucujuci neispravnost, greske prilikom uporabe ili

nedostatak informacija koje osigurava proizvodac; [Am. 62]

(48a) ,,inspekcija” znadi sluzbeni pregled dokumenata, prostorija, evidencije, mjera za
osiguranje kvalitete i drugih sredstava koje nadleZno tijelo koje provodi pregled
smatra povezanima s klinickom studijom ucinkovitosti i koji se moZe provesti na
mjestu ispitivanja, u prostorijama pokrovitelja ili ugovorne istrazivacke
organizacije ili u drugim ustanovama za koje nadlezno tijelo smatra da bi ih

trebalo pregledati; [Am. 63]



Definicije koje se odnose na vigilanciju i nadzor trzista:

(49)

(50)

(51)

(52)

,0poziv” znaci svaka mjera usmjerena na povrat proizvoda koji je ve¢ dostupan

krajnjem Kkorisniku;

»povlacenje” znaci svaka mjera s ciljem sprjecCavanja da proizvod u opskrbnom lancu

1 dalje bude dostupan na trzistu;

,hezgoda” znaci svaka nepravilnost ili pogorSanje znacajki ili u¢inkovitosti
proizvoda koji je dostupan na trzistu, svaka neprimjerena informacija koju je dao

proizvodac ili svaki neocekivani nepozeljni ucinak;

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

dovesti do bilo ¢ega od sljedeceg:
—  smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe,

—  privremenog ili trajnog ozbiljnog pogorSanja zdravstvenog stanja pacijenta,

korisnika ili druge osobe,

—  ozbiljne prijetnje javnom zdravlju;



(53)

(54)

(55)

(56)

(56a)

,,popravna radnja” znaci radnja poduzeta s ciljem uklanjanja uzroka potencijalne ili

stvarne neuskladenosti ili druge nepoZzeljne situacije;

,terenska sigurnosna popravna radnja” znaci popravna radnja koju poduzima
proizvodac iz tehnickih ili medicinskih razloga radi sprjecavanja ili smanjenja rizika

od ozbiljne nezgode u vezi s proizvod koji je stavljen na trziste;

,obavijest o sigurnosnoj korektivnoj mjeri” je obavijest koju proizvodac $alje
korisnicima, odstranjivacima otpada ili kupcima u vezi sa sigurnosnom korektivnom

mjerom; [Am. 64]

,hadzor trziSta” znaci aktivnosti koje provode javna tijela 1 mjere koje ona
poduzimaju kako bi osigurala da proizvodi zadovoljavaju zahtjeve utvrdene
odgovaraju¢im zakonodavstvom Unije o uskladivanju te da ne ugrozavaju zdravlje,

sigurnost ili druge aspekte zastite javnog interesa;

whenajavljena inspekcija” je inspekcija koja se provodi bez prethodne najave;

[Am. 65]

Definicije koje se odnose na norme i tehnicke specifikacije:



(57)

(58)

,uskladena norma” znaci europska norma kako je utvrdena u ¢lanku 2. stavku 1.

tocki (c) Uredbe (EU) br. [referenca budu¢e Uredbe o europskoj normizaciji];

»zajednicke tehnicke specifikacije” znaci dokument, koji nije norma, koji propisuje
tehnicke zahtjeve kojima se osigurava sredstvo za ispunjavanje pravnih obveza koje

se primjenjuju na proizvod, postupak ili sustav.

Clanak 3.

Regulatorni status proizvoda
Komisija moze na vlastitu inicijativu ili mora na zahtjev drzave ¢lanice provedbenim
aktima na temelju misljenja Koordinacijske skupine za medicinske proizvode
(MDCG-a) i Savjetodavnog odbora za medicinske proizvode (MDAC-a) iz ¢lanaka
76. 1 78.a, odrediti jesu li odredeni proizvod ili kategorija ili skupina proizvoda,
ukljucujudi graniéne proizvode, obuhvaceni definicijama ,,in vitro” dijagnostickog
medicinskog proizvoda” ili pribora za ,,in vitro” dijagnosti¢ki medicinski proizvod.

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



POGLAVLJE II.
KLASIFIKACIJA IN VITRO DIJAGNOSTICKIH MEDICINSKIH
PROIZVODA [AM. 135]

Clanak 39.

Razvrstavanje in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda
Proizvedi-su-pedijeljeni-Pomagala su podijeljena u razrede A, B, C i D uzimajuéi u
obzir njihovu odredenu namjenu, novitet, sloZenost i inherentne rizike. Klasifikacija
se provodi u skladu s kriterijima za klasifikaciju odredenima u Prilogu VIL.

[Am. 136]

Svaki spor izmedu proizvodaca i doti¢nog prijavljenog tijela koji proizlazi iz
primjene kriterija za razvrstavanje upucuje se na odluku nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj proizvodac ima registrirano mjesto poslovanja. U slucaju kada
proizvoda¢ nema registrirano mjesto poslovanja u Uniji 1 jo§ uvijek nije odredio
ovlastenog zastupnika, predmet se upucuje nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
ovlasteni zastupnik iz posljednje alineje tocke (b) odjeljka 3.2. Priloga VIII. ima

registrirano mjesto poslovanja.

Najmanje 14 dana prije bilo kakve odluke nadleZno tijelo obavjeséuje
Koordinacijsku skupinu za medicinske proizvode i Komisiju o svojoj planiranoj

odluci. Ta je odluka javno dostupna u europskoj banci podataka. [Am. 137]



Komisija moZe na vlastitu inicijativu ili na zahtjev drzave ¢lanice Hi-pra-vlastitu
tricHativy te provedbenim aktima odluciti o primjeni kriterija klasifikacije iz Priloga
VIL odredenog proizvoda, kategorije ili skupine proizvoda s ciljem odredivanja
njihove klasifikacije. Takvu ée odluku osobito uzeti u obzir radi rjeSavanja

oprecnih odluka u vezi s klasifikacijom proizvoda medu driavama ¢lanicama.

[Am. 138]
Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 84. stavka 3.

U svjetlu tehnickog napretka i informacija koje postaju dostupne tijekom aktivnosti
vigilancije ili nadzora trzista opisanih u ¢lancima 59. do 73., Komisija-Hma-oviasti
donesiti-delegirane-akte je, nakon savjetovanja s relevantnim zainteresiranim
stranama, ukljucujudi organizacije strucnjaka U zdravstvu i udruzenja
proizvodaca, ovlaStena za donosenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 85. u

odnosu na sljedece: [Am. 139]

(@ odlucivanje o tome da proizvod, kategorija ili skupina proizvoda treba,

odstupajuci od kriterija utvrdenih u Prilogu VII., razvrstati u drugu klasu,

(b) izmjenu ili dopunu kriterija za razvrstavanje utvrdenih u Prilogu VII.



Poglavlje V11

ifikacija+-Ocjenjivanje sukladnosti [Am. 134]

ODJELJAK 2. — OCJIENJIVANJE SUKLADNOSTI

Clanak 40.
Postupci ocjenjivanja sukladnosti
Prije stavljanja proizvoda na trziste, proizvodaci provode ocjenjivanje sukladnosti

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

Proizvodaci proizvoda razvrstanih u klasu D, osim proizvoda za procjenu
ucinkovitosti, podlijezu ocjenjivanju sukladnosti na temelju cjelovitog jamstva
kvalitete, pregleda projektne dokumentacije i provjere serije kao $to je odredeno u
Prilogu VIII. Alternativno, proizvoda¢ moZe odabrati primjenu ocjenjivanja
sukladnosti na temelju ispitivanja tipa kako je odredeno u Prilogu IX., zajedno s
ocjenjivanjem sukladnosti na temelju osiguranja kvalitete proizvodnje ukljucujuci

provjeru serije kako je odredeno u Prilogu X.



Osim toga, ako je referentni laboratorij odreden u skladu s clankom 78., prijavljeno
tijelo koje provodi ocjenjivanje sukladnosti zahtijeva od referentnog laboratorija da

laboratorijskim testiranjem provjeri sukladnost proizvoda s primjenjivom

zajednickom tehniCkom

jednaka-enejiz-Odjelika specifikacijom kao $to je odredeno u Odjeljku 5.4 Priloga
VIII. i Odjelfka-3.5 Priloga IX. Laboratorijska testiranja koja provodi referentni

laboratorij posebno su usmjerena na analiti¢ku osjetljivost i posebnost koristeéi
referentne materijale i dijagnosti¢ku osjetljivost i posebnost koristeci uzorke iz

pocetne i potvrdene infekcije. [Am. 140]

Za pratecu dijagnostiku namijenjenu ocjenjivanju prihvatljivosti pacijenta za
lijecenje odredenim lijekom, prijavljeno se tijelo savjetuje s jednim od nadleznih
tijela koja su imenovala drzave €lanice u skladu s Direktivom 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vijec¢a® ili s Europskom agencijom za lijekove (EMA) u skladu s

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

1

Direktivom 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenog 2001. o zakoniku
Zajednice o lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001., str. 67.).



Proizvodaci proizvoda razvrstanih u klasu D, osim proizvoda za procjenu
ucinkovitosti, podlijezu ocjenjivanju sukladnosti na temelju cjelovitog jamstva
kvalitete, kako je utvrdeno u Prilogu VIIL., uz ocjenjivanje projektne dokumentacije
u okviru tehni¢ke dokumentacije na reprezentativnoj osnovi. Alternativno,
proizvoda¢ moZze 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
ispunjava dodatne zahtjeve utvrdene u odjeljku 6.1 Priloga VIII. ili u odjeljku 2.
Priloga IX.

Za pratecu dijagnostiku namijenjenu za ocjenjivanje prihvatljivosti pacijenta za
lijecenje odredenim lijekom, prijavljeno se tijelo savjetuje s jednim od nadleznih
tijela koja su imenovala drzave €lanice u skladu s Direktivom 2001/83/EZ ili
Europskom agencijom za lijekove (EMA) u skladu s postupcima utvrdenim u
odjeljku 6.2 Priloga VIII. i odjeljku 3.6 Priloga IX.



Proizvodaci proizvoda razvrstanih u klasu B, osim proizvoda za procjenu
ucinkovitosti, podlijezu ocjenjivanju sukladnosti na temelju cjelovitog jamstva

kvalitete kao Sto je odredeno u Prilogu VIII.

Osim toga, za proizvode za samotestiranje itestiranje-t-blizini-pacienta; proizvodac
ispunjava dodatne zahtjeve iz Odjeljka 6.1. Priloga VIII. [Am. 141]

Proizvodaci proizvoda razvrstanih u klasu A, osim proizvoda za procjenu
ucinkovitosti, objavljuju sukladnost svojih proizvoda izdavanjem izjave o
sukladnosti EU-a iz ¢lanka 15., nakon sastavljanja tehnicke dokumentacije utvrdene

u Prilogu I1.

Medutim, ako su proizvodi namijenjeni testiranju u blizini pacijenta, ili ako se
stavljaju na trziste u sterilnom stanju ili imaju mjernu funkciju, proizvodac
primjenjuje postupke utvrdene u Prilogu VIIL. ili Prilogu X. Ukljucivanje nadleznih

tijela ogranicava se:

svrdencwodiehl-6-Proca N [Am. 142]



(b) u sluéaju proizvoda stavljenih na trziste u sterilnom stanju, na aspekte

proizvodnje koji su usmjereni na osiguranje i odrzavanje sterilnih uvjeta,

; ki ievima. [Am. 143]

Proizvodaci mogu odabrati primjenu postupka ocjenjivanja sukladnosti koji se

primjenjuje na proizvode iz viSe klase u odnosu na klasu predmetnog proizvoda.

Proizvodi za procjenu u¢inkovitosti podlijezu zahtjevima utvrdenim u ¢lancima od

48. do 58.

Drzava ¢lanica u kojoj prijavljeno tijelo ima poslovni nastan moze propisati da svi ili
odredeni dokumenti, ukljucujuéi tehnicku dokumentaciju, izvjeséa o reviziji,
ocjenjivanju i inspekciji u vezi s postupcima iz stavaka od 1. do 6. budu dostupni na
sluzbenom jeziku Unije. U protivnom su oni dostupni na sluZzbenom jeziku Unije koji

je prihvatljiv za prijavljeno tijelo.

Komisija moze provedbenim aktima odrediti nacine i postupovne aspekte kako bi se
osiguravalo da prijavljena tijela na uskladen nacin primjenjuju postupke za

ocjenjivanje sukladnosti za svaki od sljedecih aspekata:



— ucestalost 1 osnovu uzorkovanja ocjenjivanja projektne dokumentacije unutar
tehnicke dokumentacije na reprezentativnoj osnovi utvrdenoj u odjeljku 3.3

tocki (c¢) i odjeljku 4.5 Priloga VIII. za proizvode razvrstane u klasu C;

— najmanju ucestalost nenajavljenih inspekcija u tvornicama i provjeru uzoraka
koje provodi prijavljeno tijelo u skladu s odjeljkom 4.4 Priloga VIII., uzimajuci

u obzir klasu rizika i vrstu proizvoda;

—  ucestalost uzoraka proizvedenih proizvoda ili serija proizvoda razvrstanih u
klasu D koji se Salju u referentni laboratorij odreden na temelju ¢lanka 78. u

skladu s odjeljkom 5.7 Priloga VIII. i odjeljkom 5.1 Priloga X., ili

— fizicka, laboratorijska ili druga testiranja koja provode prijavljena tijela u
kontekstu provjera uzoraka, ispitivanja projektnog dosjea i ispitivanja tipa u
skladu s odjeljcima 4.4 i 5.3 Priloga VIII. i odjeljcima 3.2 i 3.3 Priloga IX.

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



[Am. 144]

Clanak 41.

Ukljucenost prijavijenih tijela u postupke ocjenjivanja sukladnosti
Kada postupak ocjenjivanja sukladnosti zahtijeva ukljucivanje prijavljenog tijela,
proizvodac proizvoda osim onih navedenih u ¢lanku 41. a stavku 1., moZe Se-moze
obratiti prijavljenom tijelu prema svojem izboru, pod uvjetom da je tijelo prijavljeno
za aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, postupke ocjenjivanja sukladnosti i doti¢ne
proizvode. Ako proizvodac podnosi zahtjev prijavljenom tijelu u driavi élanici u
kojoj nije registrirao, proizvodac o zahtjevu obavjestava svoje nacionalno tijelo
nadleZno za prijavljena tijela. Zahtjev ne moze podnijeti paralelno kod vise

prijavljenih tijela za istu aktivnost ocjenjivanja sukladnosti. [Am. 145]



Doti¢no prijavljeno tijelo obavjeStava druga prijavljena tijela o svakom proizvodacu
koji povuce svoju prijavu prije nego Sto prijavljeno tijelo donese odluku o

ocjenjivanju sukladnosti.

Prijavljeno tijelo moZe zahtijevati od proizvodaca bilo koju informaciju ili podatke

koji su nuzni za pravilno provodenje odabranoga postupka ocjenjivanja sukladnosti.

Prijavljena tijela i njihovo osoblje obavljaju aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti s
najvisom razinom profesionalnog integriteta i potrebne tehnicke osposobljenosti u
odredenom podrucju, pri cemu ne smiju biti izloZeni nikakvim pritiscima ni
poticajima, posebno financijskim, koji bi mogli utjecati na njihovu prosudbu ili na
rezultate njihova ocjenjivanja sukladnosti, posebno u pogledu osoba ili skupina koje

su zainteresirane za rezultate tih aktivnosti.



ODJELJAK 2.A— DODATNE ODREDBE ZA OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI
VISOKORIZICNIH PROIZVODA UKLJUCENOST POSEBNIH PRIJAVLJENIH TIJELA
[AM. 146]

Clanak 41.a

Ukljucenost posebnih prijavljenih tijela u postupke ocjenjivanja sukladnosti visokorizi¢nih

proizvoda
1. Samo su posebna prijavijena tijela olaStena za provodenje ocjenjivanja sukladnosti
za proizvode iz razreda D.
2. Posebna prijavljena tijela podnositelji zahtjeva koja smatraju da ispunjavaju

zahtjeve za posebna prijavijena tijela iz Priloga VI. tocke 3.6, podnose svoj zahtjev

EMA-i.

3. Zahtjev se predaje uz pristojbu koja se placa EMA-i za troSkove vezane uz pregled
zahtjeva.

4, EMA medu prijavljenima odabire posebna prijavljena tijela u skladu sa zahtjevima

navedenima u Prilogu V1. i usvaja svoje misljenje o odobrenju za provedbu
ocjenjivanja sukladnosti za proizvode navedene u stavku 1. u roku od 90 dana te ga

Salje Komisiji.



10.

Komisija zatim po potrebi objavljuje prijave i imena posebnih prijavljenih tijela.

Ta prijava postaje valjanom dan nakon objave u bazi podataka prijavljenih tijela
koju izraduje i vodi Komisija. Objavljena prijava odreduje djelokrug zakonite

aktivnosti posebnog prijavljenog tijela.

Prijava vrijedi pet godina i obnovljiva je svakih pet godina nakon novog zahtjeva

koji se podnosi EMA-i.

Proizvodac proizvoda navedenih u stavku 1. moZe se, prema vlastitom izboru,
prijaviti posebnom prijavljenom tijelu Cije se ime nalazi u elektronickom sustavu

Clanka 41. b.

Zahtjev ne moZe biti podnesen istovremeno kod vise prijavijenih tijela za istu

aktivnost ocjenjivanja sukladnosti

Posebno prijavijeno tijelo obavjestava EMA-u i Komisiju o zahtjevima za

ocjenjivanje sukladnosti proizvoda navedenim u stavku 1.

Clanak 41., stavci 2., 3. i 4. primjenjuju se na posebna prijavljena tijela. [Am. 147]



Clanak 41.b
Elektronicki sustav o posebnim prijaviljenim tijelima

Komisija, u suradnji s agencijom, uspostavlja i redovno aZurira elektronicki

registarski sustav za:

- registraciju zahtjeva i izdanih odobrenja za provedbu ocjenjivanja u svojstvu
posebnih prijavljenih tijela iz ovog odjeljka te za prikupljanje i obradu
podataka o nazivu posebnog prijavljenog tijela;

- razmjena podataka s nacionalnim tijelima; i
- za objavu izvjeséa o ocjenjivanju.

Podaci prikupljeni i obradeni u elektronickom obliku koji se odnose na posebna

prijavijena tijela EMA unosi u elektronicki registarski sustav.

Podaci prikupljeni i obradeni u elektronickom sustavu, a koji se odnose na

posebna prijavljena tijela dostupni su javnosti. [Am. 148]



Clanak 41.c

MpreZa posebnih prijavijenih tijela
EMA uspostavlja, ugoscuje i koordinira mreZu posebnih prijavljenih tijela te
njome upravlja.

Ciljevi mreZe su sljedeci:

(@) pomodi u ostvarenju potencijala europske suradnje u Vezi s
visokospecijaliziranim medicinskim tehnologijama na podrudju in vitro

dijagnostickih medicinskih proizvoda;

(b) doprinijeti povezivanju znanja u vezi s in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima;
(©) potaknuti razvoj mjerila za ocjenjivanje sukladnosti i pomodi razvoju i

Sirenju najboljih praksi unutar i izvan mreze;

(d) pomodi u pronalaZenju stru¢njaka za inovativna podrudja;



(€) razviti i aZurirati pravila o sukobima interesa i

(f)  pronadi zajednicke odgovore na slicne ciljeve u vezi s provedbom postupaka

ocjenjivanja sukladnosti u inovativnim tehnologijama.

Sastanci mreZe sazivaju se kad god zatraZe najmanje dva njena Clana ili EMA.

Sastaje se najmanje dva puta godisnje. [Am. 149]










[Am. 150]



Clanak 42.a

Postupak ocjenjivanja za svaki pojedini slucaj za ocjenjivanje sukladnosti odredenih

visokorizi¢nih proizvoda

Posebna prijavljena tijela obavjeséuju Komisiju o zahtjevima za ocjenjivanje
sukladnosti za proizvode iz razreda D, izuzevsi zahtjeve za nadopunu ili obnovu
postojecih potvrda. Uz prijavu se prilaZe nacrt uputa za uporabu naveden u
odjeljku 17.3. Priloga I. te nacrt saZetka o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti
naveden u ¢lanku 24. Prijavljeno tijelo u svojim prijavama navodi predviden
datum do kojeg cée ocjenjivanje sukladnosti biti zavrSeno. Komisija odmah
prosljeduje prijavu i popratne dokumente Koordinacijskoj skupini Ocjenjivackog
odbora za medicinske proizvode iz ¢lanka 76.a. Koordinacijska skupina prijavu i

popratne dokumente odmah prosljeduje relevantnim podskupinama.

U roku od 20 dana od primitka podataka iz stavka 1. Koordinacijska skupina moZe
odluciti na prijedlog najmanje tri ¢lana relevantnih podskupina Ocjenjivackog
odbora za medicinske proizvode ili Komisije da zatraZi od posebnog prijavljenog

tijela da preda sljedeée dokumente prije izdavanja potvrda:

- saZetak preliminarnog ocjenjivanja sukladnosti;



- izvjeSée o klinickim dokazima i izvje$Sce o studiji klinicke ucinkovitosti iz
Priloga XI1.;

- podatke dobivene nadzorom nakon stavljanja na triiste iz Priloga XII.; te

- informacije o stavljanju ili nestavljanju odredenog proizvoda na triiste treéih
zemalja te, po potrebi, rezultate ocjenjivanja koje su provela nadleZna tijela u

tim zemljama;

Clanovi relavantnih podskupina Ocjenjivackog odbora za medicinske proizvode
odlucuju o provedbi takvih zahtjeva za svaki slucaj pojedinacno, posebno na

temelju sljedecih kriterija:

(@) novitet na podrudju proizvoda ili tehnologije na kojem se temelji i njegov

znacajan klinicki ucinak ili ucinak javnog zdravlja;

(b) negativna promjena u profilu rizika i koristi posebne kategorije ili skupine
proizvoda zbog znanstveno opravdane zdravstvene zabrinutosti u pogledu
sadrZaja ili izvornog materijala ili u pogledu ucinka na zdravije u slucaju

neuspjeha;



(c) povecana stopa ozbiljnih incidenata prijavijenih u skladu s ¢lankom 61. u

vezi s posebnom kategorijom ili skupinom proizvoda.

(d) zmacajna odstupanja od ocjenjivanja sukladnosti koja provode razlicita

posebna prijavljena tijela na bitno sli¢nim proizvodima;

Komisija u svijetlu tehnickog napretka i svih dostupnih informacija ima ovlast
usvajanja delegiranih akata u skladu s ¢lankom 89. o izmjeni ili dopuni ovih
kriterija

Ocjenjivacki odbor za medicinske proizvode navodi u svojem zahtjevu znanstveno

valjani zdravstveni razlog za odabir odredenog dokumenta.

U nedostatku zahtjeva od strane Ocjenjivackog odbora za medicinske proizvode u
roku od 20 dana od primitka podataka iz stavka 1. posebno prijavljeno tijelo

provodi postupak ocjenjivanja sukladnosti.



Ocjenjivacki odbor za medicinske proizvode nakon savjetovanja s relevantnim
podskupinama daje misljnje o dokumentima iz stavka 2. najkasnije 60 dana nakon
njegove predaje. U tom roku, a najkasnije 30 dana nakon podnoSenja,
Koordinacijska skupina za medicinske proizvode moze zahtijevati dodatne podatke
koji su iz znanstveno valjanih razloga potrebni za analizu prethodne ocjene
sukladnosti prijavijenog tijela. To moZe ukljucivati zahtjev za uzorcima ili posjet na
licu mjesta u prostorima proizvodaca. Do podnoSenja traZenih dodatnih podataka
obustavlja se rok za primjedbe iz prve recenice ovog stavka. Naknadni zahtjevi za
dodatnim podacima od Ocjenjivackog odbora za medicinske proizvode ne
obustavijaju rok za podnoSenje primjedbi.

U svojem misljenju Ocjenjivacki odbor za medicinske proizvode moZe preporuditi
promjene dokumenata iz stavka 2.

Ocjenjivacki odbor za medicinske proizvode obavjestava Komisiju, posebna

prijavljena tijela i proizvodaca o svojem misljenju u roku od 5 dana od njegovog

usvajanja.



U roku od 15 dana nakon primitka misljenja iz stavka 5. posebno prijavijeno tijelo
navodi slaZe li se s misljenjem Koordinacijske skupine za medicinske proizvode. U
potonjem slucaju moze podnijeti pisanu obavijest Koordinacijskoj skupini za
medicinske proizvode u kojoj trazi preispitivanje misljenja. U tom slucaju, posebno
prijavijeno tijelo prosljeduje Ocjenjivackom odboru za medicinske proizvode
detaljne razloge za zahtjev u roku od 30 dana od primitka misljenja. Ocjenjivacki

odbor za medicinske proizvode ovaj podatak odmah prosljeduje Komisiji.

U roku od 30 dana nakon primitka razloga za zahtjev Ocjenjivacki odbor za
medicinske proizvode preispituje svoje misljenje. Razlozi donesenog zakljucka

prilazu se konacnom misljenju.

U roku od 15 dana od donoSenja, Ocjenjivacki odbor za medicinske proizvode Salje

svoje konacno misljenje Komisiji, posebnom prijaviljenom tijelu i proizvodacu.

U roku od 15 dana od primitka misljenja iz stavka 6. u slucaju suglasnosti
posebnog prijavljenog tijela ili konacnog misljenja iz stavka 7., Komisija na
temelju tog misljenja priprema nacrt odluke koja uzima u obzir pregledane
zahtjeve za ocjenjivanje sukladnosti. Nacrt odluke ukljucuje ili upucuje na
misljenje iz stavka 6. i 7. kao $to se primjenjuje. Kad nacrt odluke nije u skladu s
miSljenjem Ocjenjivackog odbora, Komisija mu prilaZe detaljno obrazloZenje

razloga tih razlika.



10.

11.

Nacrt odluke se prosljeduje driavama Clanicama, posebnom prijavljenom tijelu i

proizvodacu.

Komisija donosi konac¢nu odluku u skladu s ¢lankom 84. stavkom 3. u roku od 15

dana od dana zavrSetka postupka ispitivanja.

Komisija je ovlaStena usvojiti delegirane akte u skladu s ¢lankom 85. kako bi
odredila, ako se smatra nuZnim za zastitu sigurnosti pacijenta ili javnog zdravlja,
posebne kategorije ili skupine proizvoda osim proizvoda navedenih u stavku 1. za
koje se primjenjuju stavci 1. i 8. tijekom unaprijed odredenog vremenskog

razdoblja.

Mjere u skladu s ovim stavkom moZe opravdati samo jedan ili vi§e sljedecih

Kriterija iz stavka 2.:

Komisija omogucuje javni pristup saZetku misljenja iz ¢lanaka 6. i 7. Ne otkriva

osobne podatke niti komercijalno povjerljive informacije.

Komisija utvrduje tehnicku infrastrukturu za elektroni¢ku razmjenu podataka
izmedu Koordinacijske skupine za medicinske proizvode, posebnih prijavljenih
tijela i Ocjenjivackog odbora za medicinske proizvode te izmedu Ocjenjivackog

odbora za medicinske proizvode i Komisije za potrebe ovog cClanka.



12.

13.

Komisija moZe provedbenim aktima usvojiti nacine i postupovne aspekte u vezi s
podnoSenjem i analizom dokumenata dostavljenih u skladu s ovim ¢lankom. Ti se

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

Posebna prijavljena tijela obavjeséuju Komisiju o zahtjevima za ocjenjivanje
sukladnosti za proizvode iz razreda D, izuzevsi zahtjeve za nadopunu ili obnovu
postojeéih potvrda. Uz obavijest se prilaZe nacrt uputa za uporabu koje su
navedene u odjeljku 17.3. Priloga 1. te nacrt saZetka o sigurnosti i klinickoj
ucinkovitosti naveden u ¢lanku 24. Prijavljeno tijelo U svojim obavijestima navodi
predviden datum do kojeg ée ocjenjivanje sukladnosti biti zavrSeno. Komisija
odmah prosljeduje obavijest i popratne dokumente Koordinacijskoj skupini
Ocjenjivackog odbora za medicinske proizvode iz clanka 76.a. Koordinacijska
skupina obavijest i popratne dokumente odmah prosljeduje relevantnim
podskupinama. [Am. 151]



Clanak 43.
Potvrde
Potvrde koje izdaju prijavljena tijela u skladu s Prilozima VIII., IX. i X. izdaju se na
sluzbenom jeziku Unije koji je odredila drzava ¢lanica u kojoj prijavljeno tijelo ima
poslovni nastan ili na sluzbenom jeziku Unije koji je prihvatljiv za prijavljeno tijelo.

Minimalni sadrzaj potvrda utvrden je u Prilogu XI.

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, od kojih nijedno ne smije preci pet godina, na temelju ponovnog
ocjenjivanja u skladu s primjenjivim postupcima ocjenjivanje sukladnosti. Svaka

dopuna potvrde ostaje valjana sve dok je valjana potvrda koju dopunjuje.

Kada ustanovi da proizvodac viSe ne ispunjava zahtjeve iz ove Uredbe prijavljeno
tijelo, uzimajuéi u obzir nacelo proporcionalnosti, obustavlja ili povlaci izdanu
potvrdu ili uvodi ograni¢enja u vezi S njom, osim ako se sukladnost s tim zahtjevima
ne osigura odgovaraju¢im popravnim mjerama koje proizvoda¢ poduzima u
odgovaraju¢em roku koji utvrduje prijavljeno tijelo. Prijavljeno tijelo mora

obrazloziti svoje odluke.



Komisija, u suradnji s drzavama ¢lanicama, uspostavlja i upravlja elektronickim
sustavom za razvrstavanje i obradu informacija o potvrdama koje izdaju prijavljena
tijela. Prijavljeno tijelo u elektronicki sustav unosi informacije o izdanim potvrdama,
ukljucujuéi izmjene i dopune, te informacije o obustavljenim, reintegriranim,
povucenim ili odbijenim potvrdama i ograni¢enjima uvedenim za potvrde. Te su

informacije dostupne javnosti.

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

s ¢lankom 85. o izmjeni ili dopuni minimalnog sadrzaj potvrda utvrdenog u Prilogu

XI.

Clanak 44.

Dobrovoljna promjena prijavljenog tijela
Y-slucajevima Kada-preizvedacuistieée proizvodad odludi prekinuti ugovor s
jednim prijavljenim tijelom i sklapa ugovor za ocjenjivanje sukladnosti istog
proizvoda s drugim prijavljenim tijelom, o promjeni obavjestava nacionalno tijelo
nadlezno za prijavijena tijela. Uvjeti promjene prijavljenog tijela jasno su odredeni u
sporazumu izmedu proizvodaca, prijavljenog tijela s kojim se prekida ugovor i
prijavljenog tijela s kojim se sklapa ugovor. Taj sporazum obuhvaca barem sljedece

aspekte: [Am. 152]



(@) datum prestanka valjanosti potvrda koje je izdalo prijavljeno tijelo s kojim

proizvodac prekida ugovor;

(b) datum do kojeg se identifikacijski broj prijavljenog tijela s kojim proizvoda¢
prekida ugovor moze navoditi na informacijama koje dostavlja proizvodac,
ukljucujuci promidzbeni materijal;

(c) prijenos dokumenata, ukljucujuci aspekte povjerljivosti i imovinska prava;

(d) datum od kojeg prijavljeno tijelo s kojim proizvodac¢ sklapa ugovor preuzima

punu odgovornost za zadace ocjenjivanja sukladnosti.

Na dan prestanka njihove valjanosti, prijavljeno tijelo s kojim proizvodac prekida

ugovor povlaci potvrde koje je izdalo za predmetni proizvod.



Clanak 44.a (novi)
Postupak dodatnog ocjenjivanja u izvanrednim slucajevima

Posebna prijavljena tijela obavjeséuju Komisiju o prijavama za ocjenjivanje
uskladenosti za proizvode klase D, kada ne postoje standardi zajednickih tehnickih
specifikacija, izuzevsi prijave za obnovu ili nadopunu postojecih potvrda. Uz
obavijest se prilaZe nacrt uputa za uporabu naveden u odjeljku 17.3. Priloga I. te
nacrt saZetka o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti naveden u ¢lanku 24. Posebno
prijavljeno tijelo u svojoj obavijesti navodi predvideni datum do kojeg ée
ocjenjivanje sukladnosti biti zavrSeno. Komisija odmah prosljeduje obavijest i
popratnu dokumentaciju Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode radi
misljenja. Koordinacijska skupina za medicinske proizvode prilikom formiranja
svojeg misljenja moZe traZiti klinicku ocjenu relevantnih strucnjaka Ocjenjivackog
odbora za medicinske proizvode iz ¢lanka 76.b.
U roku 20 dana od primitka podataka iz stavka 1., Koordinacijska skupina za
medicinske proizvede moZe zahtijevati od posebnog prijavijenog tijela da prije
izdavanja potvrde podnese sljedeée dokumente:
- izvjeSée o klinickim dokazima i izvjeSée o studiji klinicke ucinkovitosti iz

Priloga XII.,



- podatke dobivene pracenjem nakon stavljanja na trZiste iz Priloga XII. te

- informacije o stavljanju ili nestavljanju odredenog proizvoda na triiste trecih
zemalja te, po potrebi, rezultate ocjenjivanja koje su provela nadleZna tijela u

tim zemljama;

Clanovi Koordinacijske skupine za medicinske proizvode odlucuju o tome

poglavito na osnovi sljedecih kriterija:
(@) novina proizvoda s mogudéim veéim klinic¢kim ili zdravstvenim ucinkom;

(b) negativna promjena u profilu rizika i koristi posebne kategorije ili skupine
proizvoda zbog znanstveno opravdane zdravstvene zabrinutosti u pogledu
sadrZaja ili izvornog materijala ili u pogledu ucinka na zdravije u slucaju

neuspjeha;

(c) povecéana stopa ozbiljnih incidenata prijavijenih u skladu s ¢lankom 61. u

pogledu posebne kategorije ili skupine proizvoda.



Komisija u svijetlu tehnickog napretka i svih dostupnih informacija ima ovlast
usvajanja delegiranih akata u skladu s ¢lankom 89. o izmjeni ili dopuni ovih
kriterija

Koordinacijska skupina za medicinske proizvode u svojem zahtjevu navodi

znanstveno valjan zdravstveni razlog za odabir odredenog dosjea.

Ako Koordinacijska skupina za medicinske uredaje u roku od 20 dana od primitka
informacija iz stavka 1. ne podnese zahtjev, posebno prijavljeno tijelo provodi

postupak ocjenjivanja sukladnosti.

Koordinacijska skupina za medicinske proizvode nakon savjetovanja s
Ocjenjivackim odborom za medicinske proizvode daje svoje misljenje o
dokumentima iz stavka 2. najkasnije 60 dana nakon njihova podnoSenja. Unutar
tog razdoblja, a najkasnije 30 dana nakon podnosenja, Koordinacijska skupina za
medicinske proizvode moZe zahtijevati dodatne podatke koji su iz znanstveno
valjanih razloga potrebni za analizu dokumenata iz stavka 2. To moZe ukljucivati
zahtjev za uzorcima ili posjet na licu mjesta u proizvodacevim prostorima. Do
podnosenja traZenih dodatnih podataka obustavlja se rok za primjedbe iz prve
recenice ovog stavka. Naknadni zahtjevi za dodatnim podacima od Koordinacijske

skupine za medicinske proizvode ne obustavljaju rok za podnosenje primjedbi.



U svojem misljenju Koordinacijska skupina za medicinske proizvode u obzir uzima
klinicko ocjenjivanje koje je proveo Ocjenjivacki odbor za medicinske proizvode.
Koordinacijska skupina za medicinske proizvode moZe preporuciti izmjene

dokumenata iz stavka 2.

Koordinacijska skupina za medicinske proizvode o svojem misljenju obavjestava

Komisiju, posebno prijavljeno tijelo i proizvodaca.

U roku od 15 dana nakon primitka misljenja iz stavka 5 Posebno prijavljeno tijelo
navodi slaZe li se s misljenjem Koordinacijske skupine za medicinske proizvode
(MDCG) ili ne. U potonjem slucaju ono moZe podnijeti pisanu obavijest
Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode da Zeli zahtijevati preispitivanje
miSljenja. U tom slucaju, u roku od 30 dana od primitka misljenja Posebno
prijavljeno tijelo podnosi Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode detaljne
razloge za zahtjev. Koordinacijska skupina za medicinske proizvode ovaj podatak

odmah prosljeduje Komisiji.

U roku od 30 dana nakon primitka razloga za zahtjev Koordinacijska skupina
preispituje svoje misljenje. Razlozi za doneseni zakljucak prilaZu se konacnom

miSljenju.



Odmah nakon donoSenja Koordinacijska skupina za medicinske proizvode Salje

svoje konacno misljenje Komisiji, Posebnom prijavljenom tijelu i proizvodacu.

U slucaju pozitivnog misljenja Koordinacijske skupine za medicinske proizvode

posebno prijavijeno tijelo moZe nastaviti s potvrdivanjem.

Medutim, ako pozitivno misljenje Koordinacijske skupine za medicinske proizvode
ovisi o primjeni posebnih mjera (npr. prilagodbi plana za klini¢ko pracenje nakon
stavljanja na trZiste, potvrdi s vremenskim ogranicenjem), posebno prijavljeno
tijelo izdaje potvrdu o sukladnosti samo pod uvjetom da su te mjere u potpunosti

provedene.

Nakon donoSenja pozitivnog misljenja Komisija uvijek ispituje mogucnost
donoSenja zajednickih tehnickih standarda za proizvod ili skupinu proizvoda o

kojima je rijec te ih donosi ako je to mogude.

U slucaju negativnog misljenja Koordinacijske skupine za medicinske proizvode
posebno prijavljeno tijelo ne dostavlja potvrdu o sukladnosti. Ipak, posebno
prijavijeno tijelo moZe podnijeti nove podatke kao odgovor na obrazloZenje
ukljuceno u znanstvenu ocjenu Koordinacijske skupine za medicinske proizvode
(MDCG). Ako su nove informacije bitno razli¢ite od onih koje su prethodno
dostavljene, Koordinacijska skupina za medicinske proizvode ponovno ocjenjuje

zahtjev.



10.

Na zahtjev proizvodaca Komisija organizira sasluSanje kojim se omogucuje
znanstveno utemeljena rasprava o razlozima za nepovoljnu znanstvenu ocjenu te o
radnjama koje proizvodac¢ moZe poduzeti ili podatka koje moZe podnijeti kako bi se

rijesile nedoumice Koordinacijske skupine za medicinske proizvode (MDCG).

Komisija je ovlaStena usvojiti delegirane akte u skladu s clankom 85. kako bi
odredila, ako se smatra nuznim za zastitu sigurnosti pacijenta ili javnog zdravija,
posebne kategorije ili skupine proizvoda, osim onih proizvoda navedenih u stavku
1. za koje se primjenjuju stavci 1. i 8. tijekom unaprijed odredenog vremenskog

razdoblja.

Mijere u skladu s ovim stavkom moZe opravdati samo jedan ili viSe kriterija iz

stavka 2.

Komisija omoguduje pristup javnosti saZetku misljenja iz Clanaka 6. i 7. Ne otkriva

niti jedan osobni podatak ni komercijalno povjerljive informacije.



11.

12.

13.

Komisija utvrduje tehnicku infrastrukturu za elektroni¢ku razmjenu podataka
izmedu Koordinacijske skupine za medicinske proizvode, Posebnih prijavijenih
tijela i Ocjenjivackog odbora za medicinske proizvode (ACMD) te izmedu

Ocjenjivackog odbora za medicinske proizvode i Komisije za potrebe ovog Clanka.

Komisija moZe provedbenim aktima donijeti modalitete i proceduralne aspekte u
vezi s podnoSenjem i analizom dokumentacije dostavljene u skladu s ovim

Clankom. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka

84. stavka 3.

Doti¢nom poduzecu ne naplaéuju se dodatni troSkovi prouzrokovani ovim

ocjenjivanjem. [Am. 259 i 269]

Clanak 45.
Odstupanje od postupaka ocjenjivanja sukladnosti
Odstupajuci od ¢lanka 40., svako nadlezno tijelo moze na temelju valjano
opravdanog zahtjeva odobriti stavljanje na trziste i u uporabu, na drzavnom podrucju
doti¢ne drzave Clanice, odredenog proizvoda za koji postupci iz ¢lanaka 40. nisu

provedeni, a Cija je uporaba u interesu javnog zdravlja ili sigurnosti pacijenata.



Drzava ¢lanica obavjeStava Komisiju 1 druge drzave ¢lanice o svim odlukama kojom
odobrava stavljanje na trziste ili u uporabu proizvoda u skladu sa stavkom 1. kada se

takvo odobrenje dodjeljuje za uporabu koja ukljucuje vise od jednog pacijenta.

Na zahtjev drzave Clanice i kada je to u interesu javnog zdravlja ili sigurnosti
pacijenta u viSe od jedne drzave ¢lanice, Komisija provedbenim aktima moze
produziti na odredeno razdoblje valjanost odobrenja koje je dodijelila drzava ¢lanica
u skladu sa stavkom 1. na drzavnom podruc¢ju Unije i utvrditi uvjete pod kojima se
proizvod mozZe staviti u promet ili u uporabu. Ti se provedbeni akti donose u skladu s

postupkom ispitivanja iz ¢lanka 84. stavka 3.

Iz valjano utemeljenih krajnje hitnih razloga povezanih sa zdravljem i sigurno$¢u
ljudi, Komisija odmah donosi primjenjive provedbene akte u skladu s postupkom iz
Clanka 84. stavka 4.



Clanak 46.

Potvrda o slobodnoj prodaji
Za potrebe izvoza i1 na zahtjev proizvodaca, drzava Clanica u kojoj proizvoda¢ ima
registrirano mjesto poslovanja izdaje potvrdu o slobodnoj prodaji kojom se potvrduje
da proizvodac¢ ima propisan poslovni nastan te da se predmetni proizvod koji nosi
oznaku CE u skladu s ovom Uredbom moze zakonito stavi na trziste u Uniji. Potvrda
o slobodnoj prodaji valjana je za razdoblju koje je u njoj navedeno, a koje ne smije
biti dulje od pet godina i koje nije dulje od roka valjanost potvrde iz ¢lanka 43.

izdane za predmetni proizvod.

Komisija mozZe provedbenim aktima uspostaviti model za potvrde o slobodnoj
trgovini uzimajuc¢i u obzir medunarodne prakse u pogledu koristenja potvrda o
slobodnoj prodaji. Ti se provedbeni akti donose u skladu sa savjetodavnim

postupkom sukladno ¢lanku 84. stavku 2.



Poglavlje IV.
Prijavljena tijela

Clanak 26.

Nacionalna tijela nadlezna za prijavijena tijela
Drzava c¢lanica koja ima namjeru imenovati tijelo za ocjenjivanje sukladnosti kao
prijavljeno tijelo, ili je odredila prijavljeno tijelo, za provodenje zadaca ocjenjivanja
sukladnosti tre¢ih strana u skladu s ovom Uredbom imenuje tijelo koje je odgovorno
za utvrdivanje i provodenje nuznih postupaka za ocjenjivanje, imenovanje i
prijavljivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti te za pracenje prijavljenih tijela,
ukljucujuéi podizvodace ili podruznice tih tijela, u daljnjem tekstu ,,nacionalna tijela

nadlezna za prijavljena tijela”.

Nacionalno tijelo nadlezno za prijavljena tijela uspostavlja se, organizira i vodi tako
da se $titi objektivnost i nepristranost njegovih aktivnosti i da se izbjegnu svi sukobi

interesa s tijelima za ocjenjivanje sukladnosti.



Ono je organizirano tako da svaku odluku koja se odnosi na prijavljivanje tijela za

ocjenjivanje sukladnosti donosi osoblje razli¢ito od onog koje provodi ocjenjivanje.

Ono ne obavlja aktivnosti koje obavljaju tijela za ocjenjivanje sukladnosti niti pruza

usluge savjetovanja na trzi$noj ili konkurentskoj osnovi.

Nacionalno tijelo zaduzeno za prijavljena tijela Cuva-povjerhiveost povjerljive
aspekte podataka koje zaprima. No s ostalim drzavama ¢lanicama i Komisijom

razmjenjuje podatke o prijavljenom tijelu. [Am. 104]

Nacionalno tijelo zaduZzeno za prijavljena tijela raspolaze dostatnim brojem stalnih i

struc¢nih internih zaposlenika-nadleznih-za-odgovarajuée zaduZenih za pravilno

obavljanje njegovih zadataka. Uskladenost s tim zahtjevom ocjenjuje se uzajamnim

pregledom iz stavka 8.



Osobito osoblje nacionalnog tijela zaduZenog za reviziju rada osoblja prijavijenih
tijela odgovornih za provodenje revizija koje se odnose na proizvode ima dokazane
kvalifikacije jednakovrijedne onima koje ima osoblje prijavljenih tijela i koje su

utvrdeno tockom 3.2.5. Priloga V1.

Sli¢no tome, osoblje nacionalnog tijela zaduZenog za reviziju rada osoblja
prijavijenih tijela zaduZenih za provodenje revizija proizvodaceva sustava
upravljanja kvalitetom ima dokazane kvalifikacije jednakovrijedne onima koje ima

osoblje prijavijenih tijela i koje su utvrdene to¢kom 3.2.6. Priloga V1.

Ne-dovodeéiupitanje-clanak 31-stavak3-; Kad je nacionalno tijelo odgovorno za
imenovanje prijavljenih tijela za proizvode koji nisu in vitro dijagnosti¢ki medicinski
proizvodi, s nadleznim tijelom za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode

savjetuje se o svim aspektima koji se posebno odnose na te proizvode. [Am. 105]



Konacnu odgovornost za prijavljena tijela i nacionalno tijelo odgovorno za
prijavljena tijela snosi drZava ¢lanica u kojoj su smjestena. DrZava Clanica
provjerava obavlja li imenovano nacionalno tijelo zaduZeno za prijavijena tijela
svoje duZnosti ocjenjivanja, imenovanja i obavjestavanja tijela za ocjenjivanje
sukladnosti i nadzor prijavijenih tijela na propisan nacin, kao i to djeluje li
imenovano nacionalno tijelo zaduZeno za prijavljena tijela nepristrano i
objektivno. Drzave ¢lanice dostavljaju Komisiji i ostalim drzavama ¢lanicama sve
podatke koje one zatraZe 0 postupcima ocjenjivanja, imenovanja i obavjes$¢ivanja
tijela za ocjenjivanje sukladnosti 1 pra¢enje prijavljenih tijela te o svim promjenama
koje se na njih odnose. Te su informacije javno dostupne u skladu s odredbama iz
¢lanka 80. [Am. 106]

Nacionalno tijelo nadlezno za prijavljena tijela podvrgava se stru¢nom pregledu
svake druge godine. Stru¢ni pregled ukljucuje posjet na licu mjesta tijelu za
ocjenjivanje sukladnosti ili prijavljenom tijelu pod nadleznos¢u tijela koje se
pregledava. U sluc¢aju iz drugog podstavka stavka 6., nadlezno tijelo za medicinske

proizvode sudjeluje u stru¢nom pregledu.



Drzave €lanice izraduju godiSnji plan uzajamnog pregleda, osiguravajuci
odgovarajucu rotaciju tijela koja provode pregled i tijela podvrgnutih pregledu, te ga
podnose Komisiji. Komisija-mezesudjelovati sudjeluje u pregledu. Rezultat
uzajamnog pregleda dostavlja se svim drzavama ¢lanicama-H<emisit, a sazetak

rezultata javno je dostupan. [Am. 107]
Clanak 27.

Zahtjevi u vezi s prijavljenim tijelima
Prijavljena tijela ispunjavaju organizacijske i op¢e zahtjeve te zahtjeve koji se odnose
na upravljanje kvalitetom, resurse i postupak nuzne za ispunjavanje zadaca za koje su
imenovana u skladu s ovom Uredbom. U tom se smislu osigurava stalno zaposleno
interno administrativno, tehnicko i znanstveno osoblje s medicinskim, tehnickim i
po potrebi farmakoloSkim znanjem. Koristi se stalno zaposleno interno osoblje, ali
prijavijena tijela mogu zaposliti vanjske struc¢njake na ad hoc i privremenoj 0snovi
ako i kad je to potrebno. Minimalni zahtjevi koje prijavljena tijela moraju ispuniti
odredeni su u Prilogu VI. U skladu s to¢kom 1.2. Priloga VI. prijavijeno tijelo
posebno se organizira i vodi tako da se §titi neovisnost, objektivnost i nepristranost

njegovih aktivnosti te izbjegava sukob interesa.



Prijavijeno tijelo objavijuje popis svog osoblja zaduZenog za ocjenjivanje
sukladnosti i certificiranje medicinskih proizvoda. Taj popis sadrZi barem
kvalifikacije, Zivotopise i izjave o interesima svakog c¢lana osoblja. Popis se Salje
nacionalnom tijelu zaduZenom za prijavijena tijela koje provjerava ispunjava li

osoblje uvjete iz ove Uredbe. Popis se takoder Salje Komisiji. [Am. 108]

Komisija je u svjetlu tehni¢kog napretka ovlastena donositi provedbene akte u skladu
s ¢lankom 85. o izmjeni ili dopuni minimalnih zahtjeva iz Priloga VI., uzimajué¢i u
obzir minimalne zahtjeve potrebne za ocjenjivanje posebnih proizvoda, kategorija ili

skupina proizvoda.

Clanak 28.
Podruznice i podugovaranje
Prijavijena tijela raspolaZu stalno zaposlenim internim stru¢nim osobljem i
strucnim znanjem na tehnickim podrucjima povezanima s ocjenjivanjem
ucinkovitosti proizvoda i na medicinskom podrucju. Ona imaju kapacitet za

interno ocjenjivanje kvalitete podizvodaca.



2a.

Ugovore se moZe dodjeljivati vanjskim stru¢njacima za ocjenjivanje in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda ili tehnologija osobito kad je klinic¢ko strucéno

znanje ograniceno.

Ako prijavljeno tijelo podugovori odredene zadace povezane s ocjenjivanjem
sukladnosti ili ih prenese na podruznicu, ono osigurava da podizvodac ili podruznica
ispunjava odgovarajuce zahtjeve utvrdene u Prilogu VI. i o tome obavjestava

nacionalno tijelo nadlezno za prijavljena tijela.

Prijavljena tijela preuzimaju potpunu odgovornosti za zadace koje u njihovo ime

obavljaju podizvodaci ili podruznice.

Prijavijena tijela objavljuju popis podizvodaca ili podruZnica, posebne zadatke za

koje su zaduZeni i izjave o interesima njihova osoblja.



4a.

Za aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti mogu se sklapati ugovori s podizvoda¢ima ili
th moze provoditi podruznica samo uz izricitu suglasnosti pravne ili fizicke osobe

koja je zatrazila ocjenjivanje sukladnosti.

Najmanje jednom godisnje prijavljena tijela podnose nacionalnom tijelu zaduzenom
za prijavljena tijela odgovaraju¢e dokumente koji se odnose na provjeru kvalifikacija

podizvodaca ili podruznica i poslova koje su obavili u skladu s ovom Uredbom.

Godisnje ocjenjivanje prijavijenih tijela u skladu s ¢lankom 33. stavkom 3.
ukljucuje provjeru sukladnosti jednog ili vise podizvodaca i/ili podruznica

prijavljenih tijela sa zahtjevima iz Priloga VI. [Am. 109]
Clanak 28.a
Elektronicki sustav za prijavijivanje podruZnica i podizvodaca

Komisija u suradnji s driavama ¢lanicama uspostavlja i vodi elektronicki sustav za
prikupljanje i obradu podataka o podizvodacima i podruZnicama te o posebnim

zadacima ze koje su zaduZeni.



Prije stvarnog pocetka sklapanja ugovora s podizvodacima prijavijeno tijelo koje
namjerava sklopiti takav ugovor za posebne zadatke povezane s ocjenjivanjem
sukladnosti ili takve zadatke prenijeti na podruZnice registrira njihova imena

zajedno s njihovim posebnim zadacima.

U roku od sedam dana od bilo kakve promjene povezane s podacima iz stavka 1.

relevantni gospodarski subjekt aZurira podatke u elektronickom sustavu.

Podaci u elektronic¢kom sustavu dostupni su javnosti. [Am. 110]

Clanak 29.
Zahtjev tijela za ocjenjivanje sukladnosti za prijavljivanje
Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti podnosi zahtjev za obavjestavanje nacionalnom

tijelu zaduZenom za prijavljena tijela drzave ¢lanice u kojoj ima poslovni nastan.

Ako tijelo za ocjenjivanje sukladnosti Zeli biti obavijeSteno o proizvodima iz clanka
41.a stavka 1., navodi to i podnosi zahtjev za obavjestavanje EMA-i u skladu s
Clankom 43.a. [Am. 111]



U zahtjevu se navode aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, postupci ocjenjivanja
sukladnosti i proizvodi za koje tijelo tvrdi da je nadlezno, potkrijepljeno
dokumentacijom koja dokazuje sukladnost sa svim zahtjevima utvrdenim u Prilogu
VI.

U pogledu organizacijskih i op¢ih zahtjeva te zahtjeva u pogledu upravljanja
kvalitetom utvrdenih u odjeljcima 1. 1 2. Priloga VI., odgovaraju¢i dokumenti
podnose se u obliku valjane potvrde i odgovarajuceg izvjesca o procjeni koje
dostavlja nacionalno akreditacijsko tijelo u skladu s Uredbom (EZ) br. 765/2008.
Pretpostavlja se da je tijelo za ocjenjivanje sukladnosti u skladu sa zahtjevima koje

obuhvaca potvrda koju izdaje takvo akreditacijsko tijelo.

Nakon $§to je imenovano, prijavljeno tijelo azurira dokumentaciju iz stavka 2. kada
god dode do vaznih promjena radi omoguéavanja nacionalnom tijelu nadleznom za
prijavljena tijela da prati i provjerava stalnu sukladnost sa svim zahtjevima

utvrdenim u Prilogu VL



Clanak 30.
Ocjenjivanje zahtjeva
Nacionalno tijelo nadlezno za prijavljena tijela provjerava je li zahtjev iz ¢lanka 29.

potpun i sastavlja preliminarno izvjes¢e o ocjenjivanju.

Ono podnosi preliminarno izvjesée o ocjenjivanju Komisiji koja ga odmah
prosljeduje Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode (MDCG) iz Clanka 76.

Na zahtjev Komisije tijelo izvje$¢e podnosi na do tri sluzbena jezika Unije.

U roku od 14 dana od podnosenja iz stavka 2. Komisija imenuje zajednicki tim za
ocjenjivanje sastavljen od najmanje-éva tri stru¢njaka izabrana s popisa stru¢njaka
kvalificiranih za ocjenjivanje u tijelima za ocjenjivanje sukladnosti, koji nisu u
sukobu interesa s tijelom koje se prijavljuje za ocjenjivanje sukladnosti. Popis
izraduje Komisija u suradnji s Koordinacijskom skupinom za medicinske proizvode.
Najmanje jedan od tih stru¢njaka je predstavnika Komisije,kej a najmanje jos
jedan dolazi iz driave Clanice u kojoj se ne nalazi poslovni nastan tijela koje se
prijavljuje za ocjenjivanje sukladnosti. Predstavnik Komisije predvodi zajednicki
tim za ocjenjivanje. Ako je tijelo za ocjenjivanje sukladnosti traZilo da ga se
obavjestava o proizvodima iz ¢lanka 41.a stavka 1., EMA je takoder ukljucena u

zajednicki tim za ocjenjivanje. [Am. 112]



U roku od 90 dana nakon imenovanja zajednickog tima za ocjenjivanje, nacionalno
tijelo nadlezno za prijavljena tijela i zajednicki tim za ocjenjivanje pregledavaju
dokumentaciju podnesenu uz zahtjev u skladu s ¢lankom 29. i provode izravno
ocjenjivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti koje je podnijelo zahtjev te, prema
potrebi, svake podruznice ili podizvodaca koji se nalazi unutar ili izvan Unije koje
treba ukljuciti u postupak ocjenjivanja sukladnosti. Takvo izravno ocjenjivanje ne
obuhvaca zahtjeve za koje je tijelo za ocjenjivanje sukladnosti koje je podnijelo
zahtjev dobilo potvrdu koju izdaje nacionalno akreditacijsko tijelo iz ¢lanka 29.
stavka 2., osim ako predstavnik Komisije naveden u ¢lanku 30. stavku 3. ne zahtijeva

ocjenjivanje na licu mjesta.

Rezultati koji se odnose na nesukladnost tijela koje se prijavljuje za ocjenjivanje
sukladnosti sa zahtjevima utvrdenima u Prilogu VI. iznose se tijekom postupka
ocjenjivanja te o njima raspravljaju nacionalno tijelo zaduzeno za prijavljena tijela 1
zajednicki tim za ocjenjivanje u cilju postizanja zajedni¢kog dogovora o ocjenjivanju
prijave. Nacionalno tijelo u izvjes¢u o ocjenjivanju utvrduje mjere koje prijaviljeno
tijelo poduzima kako bi osiguralo sukladnost tog tijela koje se prijavljuje za
ocjenjivanje sukladnosti sa zahtjevima iz Priloga V1. U sluc¢aju neslaganja izvjescu
0 ocjenjivanju odgovornog nacionalnog tijela-utvrdujuserazhicitamishenja prilaZe
se zasebno misljenje tima za ocjenjivanje u kojemu utvrduje svoje rezerve u

pogledu obavjeséivanja. [Am. 113]



Nacionalno tijelo zaduZeno za prijavljena tijela podnosi svoje izvjesée o ocjenjivanju
1 nacrt obavijesti Komisiji koja te dokumente odmah prosljeduje Koordinacijskoj
skupini za medicinske proizvode i ¢lanovima zajedni¢kog tima za ocjenjivanje. AKO
tim za ocjenjivanje sastavi zasebno misljenje, i njega se podnosi Komisiji kako bi
ga mogla proslijediti Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode. Na zahtjev
Komisije tijelo te dokumente dostavlja na najvise tri sluzbena jezika Unije.

[Am. 114]

Zajednicki tim za ocjenjivanje dostavlja svoje konacno misljenje o izvjeséu o
ocjenjivanju i nacrt-ebaviesti- po potrebi zasebno misljenje koje je sastavio tim za
ocjenjivanje u roku od 21 dana od primitka tih dokumenata i Komisija odmah
dostavlja svoje misljenje Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode. U roku
od 21 dana od zaprimanja misljenja zajedni¢kog tima za ocjenjivanje Koordinacijska
skupina za medicinske proizvode izdaje preporuku povezanu s nacrtom obavijesti
kojurelevantne- Relevatno nacionalno tijelo-prepisne-uzima-t-ebzirpri-doneSenjt
svoje-odiuke- temelji svoju odluku o imenovanju prijavljenog tijela na preporuci
Koordinacijske skupine za medicinske proizvode. Kad se njegova odluka razlikuje
od preporuke Koordinacijske skupine za medicinske proizvode, relevantno
nacionalno tijelo Salje joj u pisanom obliku sva potrebna obrazloZenja svoje

odluke. [Am. 115]



Komisija moze provedbenim aktima donijeti mjere koje utvrduju nacine za
podnosenje zahtjeva za prijavu iz ¢lanka 29. i procjenu zahtjeva utvrdenu u ovom
¢lanku. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom testiranja iz ¢lanka 84.

stavka 3.

Clanak 31.
Postupak prijavljivanja
Drzave Clanice obavjesStavaju Komisiju i druge drzave ¢lanice o tijelima za
ocjenjivanje sukladnosti koja su odredile koristeéi se elektronickim alatom za
prijavljivanje koji je izradila Komisija i koja njime upravlja.
Drzave ¢lanice prijavljuju samo tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja ispunjavaju

zahtjeve utvrdene u Prilogu V1. i za koja je u skladu s ¢lankom 30. proveden

postupak ocjenjivanja. [Am. 116]




U prijavi se jasno navodi opseg imenovanja, navodeci aktivnosti ocjenjivanja
sukladnosti, postupke za ocjenjivanje sukladnosti, klasu rizika i vrstu proizvoda koje

je prijavljeno tijelo ovlasteno ocjenjivati. [Am. 118]

Komisija moze putem provedbenih akata odrediti popis Sifri 1 odgovarajucih vrsta
proizvoda kako bi definirala opseg imenovanja prijavljenih tijela koje ¢e drzave
¢lanice naznaciti u svoj prijavi. Ti se provedbeni akti donose u skladu sa

savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 84. stavka 2.

Prijavi se prilaze konac¢no izvjes¢e o ocjenjivanju nacionalnog tijela nadleznog za
prijavljene tijela, misljenje zajednickog tima za ocjenjivanje i1 preporuka MDCG-a. U
slu¢aju kada se drzava ¢lanica koja podnosi prijavu ne pridrzava preporuke MDCG-

a, ona mora osigurati valjano obrazlozeno objasnjenje.

DrZava c¢lanica koja podnosi prijavu osigurava Komisiji i drugim drzavama
¢lanicama dokumentirane dokaze o mehanizmima koji su uspostavljeni kako bi se
osiguralo da ¢e prijavljeno tijelo biti redovito praceno te da ¢e i dalje ispunjavati
zahtjeve utvrdene u Prilogu V1. Pored toga, ona podnosi dokaze o raspolozivosti

osoblja osposobljenog za pracenje prijavljenog tijela u skladu s ¢lankom 26. stavkom

6.



U roku od 28 dana od prijave, drzava Clanica ili Komisija mogu podnijeti pisani
prigovor navodeci svoje argumente u pogledu bilo prijavljenog tijela bilo njegova

pracenja koje nad njim provodi nacionalno tijelo nadlezno za prijavljena tijela.

Kada drzava Clanica ili Komisija podnese prigovor u skladu sa stavkom 7., prijava se
odmah obustavlja. U tom sluc¢aju Komisija to pitanje iznosi Koordinacijskoj skupini
za medicinske proizvode u roku od 15 dana od isteka razdoblja iz stavka 7. Nakon
savjetovanja s uklju¢enim stranama Koordinacijska skupina za medicinske proizvode
daje svoje misljenje najkasnije 28 dana nakon $to joj je predstavljeno to pitanje. Ako
se drzava Clanica koja provodi prijavljivanje ne slaze s misljenjem Koordinacijske

skupine za medicinske proizvode, moze traziti misljenje Komisije. [Am. 119]

Kada nije podnesen prigovor u skladu sa stavkom 7. ili kada MDCG ili Komisija,
nakon savjetovanja u skladu sa stavkom 8., donese misljenje da se prijava moze u

cijelosti ili djelomi¢no prihvatiti, Komisija shodno tome objavljuje prijavu.



10.

Komisija takoder unosi podatke o prijavi prijavljenog tijela u elektronicki sustav iz
drugog podstavka ¢lanka 25. Tim se podacima prilaZe i konacno izvjesce o
ocjenjivanju nacionalnog tijela zaduZenog za prijavijena tijela, misljenje
zajednickom tima za ocjenjivanje i preporuka Koordinacijske skupine za

medicinske proizvode, kao Sto je utvrdeno u ovom Clanku.

Sve pojedinosti o prijavi, ukljucujudi klasu i tipologiju proizvoda, te prilozi
dostupni su javnosti. [Am. 120]

Prijava stupa na snagu dan nakon njezine objave u bazi podataka prijavljenih tijela
koju je razvila i kojom upravlja Komisija. Objavljena prijava odreduje opseg

zakonite aktivnosti prijavljenog tijela.

Clanak 32.
Identifikacijski brojevi i popis prijavljenih tijela
Komisija dodjeljuje identifikacijski broj svakom prijavljenom tijelu za koje je prijava
prihvacena u skladu s ¢lankom 31. Dodjeljuje jedan identifikacijski broj ¢ak i kad je

tijelo prijavljeno u skladu s razli¢itim aktima Unije.



Komisija osigurava javnosti jednostavan pristup popisu tijela prijavljenih u skladu s
ovom Uredbom, ukljucujuéi identifikacijske brojeve koji su im dodijeljeni i
aktivnosti za koje su prijavljena te sve dokumente za postupak prijave navedene u

¢lanku 31. stavku 5. Komisija se brine o azuriranju tog popisa. [Am. 121]

Clanak 33.
Pracenje prijavijenih tijela
Nacionalno tijelo zaduzeno za prijavljena tijela, a po potrebi i EMA, kontinuirano
prati prijavljena tijela kako bi osiguralo trajnu uskladenost sa zahtjevima iz Priloga
VI. Prijavljena tijela na zahtjev dostavljaju sve relevantne podatke i dokumente na

temelju kojih tijelo potvrduje uskladenost s tim kriterijima.

Prijavljena tijela bez odgode, a najkasnije u roku od 15 dana, obavjestavaju
nacionalno tijelo zaduzeno za prijavljena tijela o svim promjenama, osobito onima
koje se odnose na njihovo osoblje, objekte, podruznice ili podizvodace, koje mogu
utjecati na uskladenost sa zahtjevima iz Priloga V1. ili njihovu sposobnost

provodenja postupaka ocjenjivanja sukladnosti proizvoda za koje su imenovani.



Prijavljena tijela bez odgode, a najkasnije u roku od 15 dana, odgovaraju na
zahtjeve povezane s ocjenjivanjem sukladnosti koje su provela, a koje je podnijelo
tijelo njihove ili druge drzave ¢lanice ili Komisija. Nacionalno tijelo zaduzeno za
prijavljena tijela drzave Clanice u kojoj to tijelo ima poslovni nastan ispunjava
zahtjeve koje su podnijela tijela bilo koje druge drzave ¢lanice ili Komisija.-oskn
Ako postoji opravdan razlog da to ne Cine,-a-t-tem-stu€aju-objestrane-mogu—se
savjetevati-prijavijena tijela to obrazlaiu u pisanom obliku i savjetuju se S
Koordinacijskom skupinom za medicinske proizvode.-Prijavijene-tijelo-Hi-njiheve
nacionalno tijelo zaduzeno za prijavljena tijela-mezezahtijevati-da-se-sve-podatke

e- koja
zatim izdaje preporuku. Nacionalno tijelo zaduzeno za prijavljena tijela postupa u

skladu s preporukom Koordinacijske skupine za medicinske proizvode.

Najmanje jednom godis$nje nacionalno tijelo zaduzeno za prijavljena tijela ocjenjuje
ispunjava li svako prijavljeno tijelo koje je u njegovoj nadleznosti zahtjeve iz Priloga
V., ukljucéujudi ocjenjivanje o tome ispunjavaju li njegovi podizvodadi i
podruZnice te zahtjeve. To ocjenjivanje obuhvaéa nenajavljene inspekcije tijekom
posjeta svakom prijavljenom tijelu te po potrebi svakoj podruZnici i svakom

podizvodacu u Uniji ili izvan nje.



U ocjenjivanje je takoder ukljucen pregled uzoraka ocjenjivanja projektne
dokumentacije koje je provelo prijavijeno tijelo radi utvrdivanja stalne sposobnosti
prijavljenog tijela i kvalitete njegovih ocjenjivanja, osobito sposobnosti prijavljenog

tijela za ocjenjivanje i procjenu klinickih dokaza.

Fri-Dvije godine nakon prijave prijavljenog tijela i potom svake-treée druge 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
opisanima u ¢lanku 30. stavcima 3. 1 4. provode ocjenjivanje kako bi utvrdili
ispunjava ispunjavaju li prijavljeno tijelo te njegove podruznice i podizvodadi i
dalje uvjete iz Priloga VI. Na zahtjev Komisije ili drzave ¢lanice, Koordinacijska
skupina za medicinske proizvode moze pokrenuti postupak ocjenjivanja-raveden
opisan u ovom stavku u bilo kojem trenutku kada postoji opravdana zabrinutost u
vezi s teku¢om uskladenosti prijavljenog tijela ili njegove podruZnice ili

podizvodaca sa zahtjevima iz Priloga V1.



5a.

Za posebna prijavljena tijela iz clanka 41.a ocjenjivanje iz ovog stavka provodi se

svake godine.
Sveobuhvatni rezultati ocjenjivanja objavljuju se.

Drzave ¢lanice najmanje jednom godisnje izvjeS¢uju Komisiju i druge drzave ¢lanice
o svojim aktivnostima pracenja. To izvjeS¢e sadrzava sazetak koji se javno

objavljuje.

Svake godine prijavijena tijela prosljeduju godiSnje izvjescée o radu, kojim se
utvrduju podaci iz Priloga VI. tocke 5., nadleZnom tijelu i Komisiji koji ga Salju

Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode. [Am. 122]

Clanak 34.
Izmjene u prijavama
Komisija i ostale drzave ¢lanice obavjestavaju se o svim naknadnim relevantnim
promjenama u vezi s prijavom. Postupci opisani u ¢lanku 30. stavcima od 2. do 6. te
u ¢lanku 31. primjenjuju se na promjene kada zahtijevaju proSirenje opsega prijave.
U svim drugim slu¢ajevima, Komisija odmah objavljuje izmijenjenu prijavu u alatu

za elektronicko prijavljivanje iz ¢lanka 31. stavka 10.



Ako nacionalno tijelo nadlezno za prijavljena tijela ustanovi da prijavljeno tijelo vise
ne udovoljava zahtjevima iz Priloga V1. ili ne ispunjava svoje obveze, tijelo
obustavlja, ograni¢ava ili, u potpunosti ili djelomicno, povlaci prijavu ovisno o
ozbiljnosti neispunjavanja tih zahtjeva ili obveza. Obustava re-traje-dulje-od-godinu
dana-a-taj-seroktHstom-trajanit-mozejednom-obnovitt. Se primjenjuje do
donos3enja odluke o ukidanju obustave od strane koordinacijske skupine za
medicinske proizvode, koja slijedi nakon ocjenjivanja od strane zajedni¢nog tima
za ocjenjivanje imenovanog u skladu s postupkom opisanom u ¢lanku 30. stavku 3.
Ako prijavljeno tijelo prestane djelovati, nacionalno tijelo nadlezno za prijavljena

tijela povlaci svoju prijavu.

Nacionalno tijelo nadlezno za prijavljena tijela, a najkasnije u roku od 10 dana
odmah obavjestava Komisiju- ostale drzave ¢lanice te relevantne proizvodace i

struénjake u zdravstvu o bilo kakvoj obustavi, ograni¢enju ili povlacenju prijave.

[Am. 123]



U slucaju ukidanja, suspenzije-ebustave ili povlacenja prijave,-dezave-&lanice
poeduzimajy- driava clanica obavjestava Komisiju i poduzima odgovarajuce mjere
kako bi osigurale da dokumente doti¢nog prijavljenog tijela obraduje drugo
prijavljeno tijelo ili da, na zahtjev, budu na raspolaganju nacionalnim tijelima

nadleZnima za prijavljena tijela i nadzor trzista. [Am. 124]

Nacionalno tijelo nadlezno za prijavljena tijela procjenjuje utjecu li razlozi koji su
doveli do-premjene obustave, ogranicenja ili povlacenja prijave na potvrde koje je
izdalo prijavljeno tijelo te u roku od tri mjeseca nakon $to je obavijestilo o promjeni,
Komisiji 1 ostalim drzavama-€lanicama-predaje ¢lanicama predaje izvjesée o svojim
nalazima. Ako je potrebno osigurati sigurnost proizvoda na trzistu, tijelo upuéuje
prijavljeno tijelo na obustavu ili povlacenje bilo koje nepropisno izdane potvrde,
unutar razumnog roka koji tijelo odredi, a najkasnije 30 dana nakon objave
izvjeséa. Ako prijavljeno tijelo to ne uéini u odredenom roku ili je prestalo djelovati,
nacionalno tijelo nadlezno za prijavljena tijela obustavlja ili povlac¢i nepropisno

izdane potvrde.



Kako bi se provjerilo utjecu li razlozi za obustavu, ogranicenje ili povlacenje
prijave na izdane potvrde, nadleZno nacionalno tijelo traZi relevantne proizvodace
da uz prijavu dostave dokaz o sukladnosti. Proizvodaci imaju rok od 30 dana za

odgovoriti na zahtjev. [Am. 125]

Potvrde, osim onih koje su nepropisno izdane, koje je izdalo prijavljeno tijelo za koje
je prijava obustavljena, ograni¢ena ili povucena ostaju valjane u sljede¢im

okolnostima:

(@) usluéaju obustave prijave: pod uvjetom da, u roku od tri mjeseca od obustave,

tijelo nadlezno za in vitro diagnosti¢ke medicinske proizvode pismeno potvrdi

da preuzima duznosti prijavljenog tijela za vrijeme trajanja obustave;



(b) u sluéaju ogranicenja ili povlacenja prijave: u razdoblju od tri mjeseca nakon
ogranicenja ili povlacenja. Nadlezno tijelo za in vitro dijagnosticke medicinske
proizvode drzave Clanice u kojoj proizvodac proizvoda obuhvacenog potvrdom
ima nastan moze produziti valjanost potvrda za daljnja razdoblja od tri
mjeseca, koja zajedno ne smiju pre¢i dvanaest mjeseci, pod uvjetom da tijekom

tog razdoblja preuzme funkcije prijavljenog tijela.

Tijelo ili prijavljeno tijelo koje preuzima duznosti prijavljenog tijela na koje se
odnosi promjena prijave, o tome odmah, a najkasnije u roku od 10 dana obavjestava

Komisiju, ostale drzave Clanice i druga prijavljena tijela.

Komisija odmah, a najkasnije u roku od 10 dana u elektronicki sustay iz drugog

podstavka ¢lanka 25. unosi podatke o promjenama prijave prijavljenog tijela.

[Am. 126]



Clanak 35.
Osporavanje strucnosti prijavljenog tijela
Komisija ¢e provesti istragu o svim slucajevima na koje joj se skrene pozornost u
smislu problema koje prijavljeno tijelo ima s daljnjim ispunjavanjem zahtjeva
utvrdenih u ¢lanku VL. ili obveza kojima podlijeze. Takve istrage Komisija moze
pokrenuti zapoceti | na vlastitu inicijativu, ukljucujudéi i nenajavljene inspekcije
prijavljenog tijela od strane zajednickog tima za ocjenjivanje Ciji je sastav sukladan

uvjetima iz ¢lanka 30. stavka 3. [Am. 127]

Drzava €lanica koja podnosi prijavu dostavlja Komisiji, na njezin zahtjev, sve

informacije koji se odnose na prijavu predmetnog prijavljenog tijela.

Ako Komisija,-butvrei savjetujuci se s koordinacijskom skupinom za medicinske
proizvode, odluci da prijavljeno tijelo vise ne zadovoljava zahtjeve za svoju prijavu,
0 tome obavjestava drzavu ¢lanicu koja izvrSava prijavu i od nje zahtijeva da
poduzme potrebne popravne mjere, §to prema potrebi ukljucuje obustavu,

ogranicenje ili povlacenje prijave u skladu s ¢lankom 34. stavkom 2. [Am. 128]



Ako drzava ¢lanice ne provede potrebne popravne mjere, Komisija moze
provedbenim aktima obustaviti, ograniciti ili povuéi prijavu. Ti se provedbeni akti
donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 84. stavka 3. Ona obavjeStava
predmetnu drzavu ¢lanicu o svojoj odluci 1 azurira bazu podatka i popis prijavljenih

tijela.

Clanak 36.
Razmjena iskustava izmedu nacionalnih tijela nadleznih za prijavijena tijela
Komisija omogucuje organiziranje razmjene iskustava i koordinaciju administrativnih praksi
izmedu nacionalnih tijela drzava ¢lanica nadleznih za prijavljena tijela u skladu s ovom

Uredbom.

Clanak 37.
Koordinacija prijavljenih tijela
Komisija, savjetujuéi se s koordinacijskom skupinom za medicinske proizvode, osigurava da
je uspostavljena primjerena uskladenost i suradnja izmedu prijavljenih tijela te da funkcionira
u obliku koordinacijske skupine prijavljenih tijela iz ¢lanka 39. Uredbe [referenca buduce
Uredbe o medicinskim proizvodima]. Ta se skupina redovno sastaje najmanje dva puta
godisnje. [Am. 129]



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

Komisija ili koordinacijska skupina za medicinske proizvode moZe zahtijevati sudjelovanje

bilo kojeg prijavljenog tijela. [Am. 130]

Putem provedbenih akata Komisija moZe usvojiti mjere o nacinima na koji funkcionira
koordinacijska skupina prijavljenih tijela kako $to je navedeno u ovom Clanku. Ti se

provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 84. stavka 3. [Am. 131]

Clanak 38.
Pristojbe za djelatnosti nacionalnih tijela
1. Drzave clanice u kojima tijela imaju nastan naplac¢uju naknade tijelima za
ocjenjivanje sukladnosti koja su podnijela zahtjev i prijavljenim tijelima. Te
naknade, u cijelosti ili djelomi¢no, pokrivaju troSkove povezane s poslovima koje

obavljaju nacionalna tijela nadlezna za prijavljena tijela u skladu s ovom Uredbom.



Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 85. o
sturkturi i visini pristojbi iz stavka 1. uzimajuci u obzir ciljeve zastite ljudskog
zdravlja i sigurnost, potporu inovativnosti, financijsku u¢inkovitost i potrebu za
stvaranjem jednakih uvjeta u drZavama clanicama. Posebnu paznju treba obratiti na
interese prijavljenog tijela koje je predalo vazecu potvrdu koju je izdalo nacionalno
akreditacijsko tijelo iz ¢lanka 29. stavka 2. i prijavljenih tijela koja su mala i srednja

poduzeéa kao $to je odredeno u preporuci Komisije 2003/361/EC?.

Pristojbe su proporcionalne i u skladu s nacionalnim Zivotnim standardom. Visina

pristojbi se objavljuje. [Am. 132]

Clanak 38.a

Transparentnost pristojbi koje placaju prijavijena tijela za aktivnosti ocjenjivanja

sukladnosti
DrZave ¢lanice usvajaju odredbe o standardnim pristojbama za prijavijenja tijela.

Pristojbe su usporedive u driavama ¢lanicama. Komisija daje smjernice kako bi

osigurala usporedivost tih pristojbi u roku od ...*.
DrZave ¢lanice predaju svoj popis standardnih pristojbi Komisiji.

Nacionalno tijelo osigurava da prijavljena tijela javno objave popis standardnih

pristojbi za aktivnosti ocjenjivanja. [Am. 133]

1

SL L 124, 20.5.2003., str. 36.
24 mjeseca od dana stupanja na snagu ove Uredbe.



3a.

Poglavlje \4-V.

Klinicki dokazi [Am. 153]

Clanak 47.
Opci zahtjevi u pogledu klinickih dokaza
Dokazivanje sukladnosti s opéim zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti iz Priloga I. u
uobicajenim uvjetima koristenja temelje se na klinickim dokazima ili dodatnim
sigurnosnim podacima za zahtjeve za opcéu sigurnost i ucinkovitost koji nisu

obuhvacenim klini¢kim dokazima. [Am. 154]

Klini¢ki dokazi podrzavaju predvidenu namjenu proizvoda koju je naveo proizvodac.

Klini¢ki dokazi ukljucuju informacije koje podrzavaju znanstvenu valjanost analita,
analiticku ucinkovitost te, prema potrebi, klinicku u€inkovitost proizvoda kako je

opisano u odjeljku 1. dijela A Priloga XII.

Kada se proizvodac poziva na klini¢ku upotrebu i/ili je opisuje, dokaz koji

potvrduje tu upotrebu je dio zahtjeva. [Am. 155]



U slucajevima kada se dokazivanje sukladnosti s opéim zahtjevima sigurnosti i
uc¢inkovitosti na osnovi podataka o klinickoj u¢inkovitosti ili njihovih dijelova ne
smatra prikladnim, za takvu ¢e se iznimku dati prikladno opravdanje na osnovi
rezultata proizvodacevog upravljanja rizikom i1 uzimajuéi u obzir znacajke proizvoda
te osobito njegove predvidene namjene, namijenjenu ucinkovitost i tvrdnji
proizvodaca. Prikladnost iskazivanja sukladnosti s opéim zahtjevima sigurnosti i
ucinkovitosti samo na osnovi rezultata analiticke procjene u¢inkovitosti valjano se

obrazlaze u tehni¢koj dokumentaciji iz Priloga II.

Iznimka dokazivanja sukladnosti s opéim zahtjevima sigurnosti i uéinkovitosti
temeljenima na klinickim podacima u skladu s prvim podstavkom podloZna je

prethodnom odobrenju nadleznog tijela. [Am. 156]

Znanstveni podaci o valjanosti, podaci o analiti¢koj uc¢inkovitosti i po potrebi podaci
o klinickoj u€inkovitosti bit ¢e sazeti kao dio klinickog izvjes¢a s dokazima iz
odjeljka 3. dijela A Priloga XII. Klini¢ko izvjesée s dokazima bit ¢e ukljuceno ili u
potpunosti navedeno u tehni¢koj dokumentaciji iz Priloga II. u vezi s proizvodom na

koji se odnosi. [Am. 157]



Klinic¢ki dokazi 1 njihova dokumentacija tijekom citavog Zivotnog ciklusa doti¢nog
proizvoda azuriraju se podacima dobivenim provedbom proizvodacevog plana

posttrzisSnog nadzora iz ¢lanka 8. stavka 6.

Proizvodac osigurava da proizvod za procjenu ucinkovitosti ispunjava opce zahtjeve
ove Uredbe, osim aspekata obuhvacenih procjenom ucinkovitosti u pogledu kojih su
poduzete sve mjere opreza za zastitu zdravlja i sigurnosti pacijenta, korisnika i

drugih osoba.

Proizvodac se obvezuje da za nadlezna tijela i referentne laboratorije EU-a drzati
dostupnom dokumentaciju koja omogucava razumijevanje projekta, proizvodnje i
ucinkovitosti proizvoda, ukljucujuéi ocekivanu ucinkovitost kako bi omoguéio
ocjenjivanje sukladnosti sa zahtjevima ove Uredbe. Ta dokumentacije cuva se

najmanje pet godina od zavrSetka procjene ucinkovitosti predmetnog proizvoda.



Clanak 48.
Opci zahtjevi u pogledu klinicke studije ucinkovitosti

Klinicke studije ucinkovitosti predmet su ove Uredbe ako se provode u jednu ili vise

sljede¢ih namjena:

(@)

(b)

(©)

kako bi provjerili da su kod uobi¢ajenih uvjeta koriStenja proizvodi dizajnirani,
proizvedeni i pakirani tako da su pogodni za jednu ili viSe posebnih namjena in
vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda iz stavka 2. ¢lanka 2.1 da su

ucinkoviti kao §to su proizvodaci ili sponzor to predvidjeli; [Am. 158]

kako bi provjerili-da-pretzvedi-majy klinicku sigurnost i ucinkovitost

proizvoda, ukljucujudi predvidenu korist za pacijenta, kada se koristi za

paetjentakao-Stojeproizvedacnavee predvidenu namjenu, za ciljinu

populaciju te u skladu s uputama o koristenju; [Am. 159]

kako bi se utvrdile sve granica u¢inkovitosti proizvoda u normalnim uvjetima

uporabe.



Klini¢ke studije u¢inkovitosti provode se u uvjetima sli¢cnim normalnim uvjetima

uporabe proizvoda.

Kada pokrovitelj nema poslovni nastan u Uniji, on osigurava da osoba za kontakt
ima nastan u Uniji. Toj osobi za kontakt obraca se za svu komunikaciju s
pokroviteljom predvidenu u ovoj Uredbi. Sva komunikacija s tom osobom za kontakt

smatra se komunikacijom s pokroviteljom.

Sve klinic¢ke studije u¢inkovitosti osmisljene su i provode se na nacin da se Stite
prava, sigurnost i dobrobit ispitanika koji sudjeluju u takvim klinickim studijama
ucinkovitosti te da su klini¢ki podaci nastali tijekom klinicke studije ucinkovitosti
pouzdani i ¢vrsti. Takve se studije ne provode ako rizici povezani s istraZivanjem
nisu medicinski opravdani kada se radi o potencijalnim koristima proizvoda.
[Am. 160]

Sve klinicke studije uc¢inkovitosti osmisljene su, provode se 1 biljeze, te se o njima i

izvjescuje u skladu s odjeljkom 2. Priloga XII.



Za intervencijske studije klinicke u¢inkovitosti kao §to je odredeno u stavku 37.
¢lanka 2. i za druge studije klinicke ucinkovitosti, ako provodenje studije,
ukljucujucéi skupljanje uzoraka, ukljucuje invazivne postupke ili druge rizike za
ispitanike studija, uz obveze iz tog ¢lanka primjenjuju se zahtjevi iz ¢lanaka 48. do
58. i Priloga XIIl. Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s
Clankom 85. u vezi s pripremom popisa zanemarivih rizika koji omoguduje

odstupanje od relevantnog ¢lanka. [Am. 161]

Clanak 49.
Podnosenje zahtjeva za intervencijske klinicke studije ucinkovitosti i druge klinicke studije

ucinkovitosti koje ukljucuju rizik za ispitanike studija

Prije podnoSenja prvog zahtjeva pokrovitelj putem elektroni¢kog sustava iz clanka
51. dobiva jedinstveni identifikacijski broj klini¢ke studije u¢inkovitosti koja se
provodi na jednom ili viSe mjesta, u jednoj ili viSe drzava ¢lanica. Pokrovitelj koristi
ovaj jedinstveni identifikacijski broj prilikom registracije klinicke studije

u¢inkovitosti u skladu s ¢lankom 50.



Sponzor studije klinicke u¢inkovitosti predaje zahtjev drzavama ¢lanicama u kojima
¢e se studija provoditi zajedno s dokumentima iz Priloga XIII. U roku od-sest-14
dana od primitka zahtjeva doti¢na drzava ¢lanica obavjeStava sponzora o tome spada

li studija klini¢ke u¢inkovitosti u podrucje primjene Uredbe i je li zahtjev potpun.

Ako se radi o vise doti¢nih drZava Clanica, a jedna se drZava Clanica ne slaZe s
driavom Clanicom zaduZenom za koordinaciju o tome treba li odobriti studiju
klinicke ucinkovitosti iz razloga koji nisu sustinski nacionalne, lokalne ili eticke
prirode, doti¢ne drZave Clanice nastoje postici zajednicki dogovor. U slucaju
izostanka dogovora, Komisja donosi odluku nakon savjetovanja s doticnim
driavama Elanicama te, ako je potrebno,s Koordinacijskom skupinom za

medicinske proizvode.

U slucaju da doticne drZave clanice imaju prigovor u vezi sa studijom klinicke
ucinkovitosti zhog sustinski nacionalnih, lokalnih ili etickih aspekata, studija

klinicke ucinkovitosti se ne provodi u doti¢noj driavi ¢lanici. [Am. 162]

Ako drzava ¢lanica nije obavijestila pokrovitelja u roku iz prvog podstavka smatra se
da klinicka studija u€inkovitosti ulazi u podrucje primjene ove Uredbe te da je

zahtjev potpun.



Ako drzava ¢lanica ustanovi da studija klinicke u¢inkovitosti za koju se prijavila ne
spada u podrucje primjene ove Uredbe ili da je zahtjev nepotpun , 0 tome
obavjestava sponzora i daje sponzoru rok od najvise-Sest deset dana da se ocituje ili

dopuni zahtjev. [Am. 163]

Ako pokrovitelj ne podnese primjedbe ili ne upotpuni zahtjev u roku iz prvog

podstavka, smatra se da je zahtjev povucen.

Ako drzava ¢lanica ne obavijesti sponzora u skladu sa stavkom 2. u roku od-tr
sedam dana nakon primitka primjedbi ili dopunjenog zahtjeva, smatra se da studija
klinicke u¢inkovitosti spada u podrucje primjene ove Uredbe, a zahtjev se smatra

potpunim. [Am. 164]

Za potrebe ovog poglavlja datum na koji pokrovitelj dobiva obavijest u skladu sa
stavkom 2. smatra se datumom potvrdivanja podnosenja zahtjeva. Ako pokrovitelj ne
dobije nikakvu obavijest, datumom potvrdivanja smatra se posljednji dan rokova iz

stavaka 2. i 3.



5a.

Pokrovitelj moze zapoceti klinicku studiju u¢inkovitosti u sljede¢im okolnostima:

(@) usluéaju proizvoda za procjenu u¢inkovitosti razvrstanih u klasu C ili D, ¢im

predmetna drzava ¢lanica obavijesti pokrovitelja o svom pristanku;

(b) u sluéaju proizvoda za procjenu uéinkovitosti razvrstanih u klasu A ili B,
odmah nakon dana podnoSenja zahtjeva pod uvjetom da je predmetna drzava
¢lanica tako odlucila i da postoje dokazi da su zasti¢ena prava, sigurnosti i

dobrobit ispitanika klinicke studije u¢inkovitosti;

(c) najkasnije-35 60 dana nakon datuma potvrdivanja iz stavka 4., osim ako
doti¢na drzava Clanica unutar tog roka ne obavijesti sponzora da odbija studiju

klini¢ke u¢inkovitosti zbog javnog zdravlja, sigurnosti pacijenata ili javne
politike. [Am. 165]

DrZave Elanice osiguravaju da se studija klinicke ucinkovitosti obustavlja, otkazuje
ili privremeno prekida ako je u svjetlu novih cCinjenica nadlezno tijelo vise ne moZe

opravdati ili ako viSe ne moZe dobiti pozitivno misljenje etickog odbora. [Am. 166]



6a.

6b.

Drzave ¢lanice osiguravaju da osobe koje ocjenjuju zahtjev nisu u sukobu interesa,
da su neovisne u odnosu na pokrovitelja, ustanovu u kojoj se provodi studija i

ukljucene istrazivace te da nisu pod drugim nepropisnim utjecajem.

Drzave ¢lanice osiguravaju da ocjenu zajedno provodi zadovoljavajuéi broj osoba
koje, kao kolektiv, imaju potrebne kvalifikacije i iskustvo. Pri ocjenjivanju se uzima
u obzir stajaliste barem jedne osobe Cije glavno podrucje interesa nije znanstveno

podrucje. Uzima se u obzir misljenje barem jednog pacijenta.

Svaki korak studije klini¢ke ulinkovitosti, od prvog razmatranja o potrebi i
opravdanosti studije do objave rezultata, provodi se u skladu s priznatim etickim
nacelima poput, na primjer, onih utemeljenih u Helsinskoj deklaraciji Svjetskog
medicinskog udruZenja o etickim nacelima provedbe medicinskih istraZivanja na
ljudskim subjektima usvojene na 18. Skupstini Svjetskog medicinskog udruZenja
1964. u Helsinkiju te zadnji put izmijenjenoj na 59. Opcoj skupstini Svjetskog

medicinskog udruZenja 2008. u Seulu.

Doticne driave ¢lanice odobravaju provodenje studije klinicke ucinkovitosti iz ovog
¢lanka samo nakon ispitivanja i odobrenja od strane neovisnog etickog odbora u

skladu s Helsinskom deklaracijom Svjetskog medicinskog udruZenja.



6c.

Ispitivanje eti¢kog odbora posebno ukljucuje medicinsku opravdanost studije,
privolu testiranih ispitanika koji sudjeluju u studiji klinic¢ke ucinkovitosti nakon
Sto su potpuno obavjesteni o studiji klinic¢ke ucinkovitosti te primjerenost ispitivaca

i opreme za ispitivanje.

Eticki odbor djeluje u skladu s odgovarajuéim zakonima i uredbama drZave ili
driava u kojima ée se studija provoditi i poStuje sve relevantne medunarodne
norme i standarde. Svoj posao obavlja tako ucinkovito kako bi omogudio doti¢noj

drZavi ¢lanici poStovanje postupovnih rokova iz ovog poglavija.

Eticki odbor sastavijen je od potrebnog broja élanova koji zajedno imaju
odgovarajuce kvalifikacije i iskustvo kako bi mogli ocijeniti znanstvene,

medicinske i eticke aspekte klinickog istraZivanja pod nadzorom.

Clanovi etickog odbora koji ocjenjuju zahtjev za studiju klini¢ke ucinkovitosti
nepristrani su i neovisni o sponzoru, instituciji u kojoj se provodi studija i
ukljucenim istraZivacima. Imena, kvalifikacije i izjava o interesu ocjenjivaca

zahtjeva trebaju biti javno dostupni.



6d.

6e.

DrZave c¢lanice poduzimaju mjere potrebne za osnivanje etickog odbora na
podrudju studija klinicke ucinkovitosti ako takvi odbori ne postoje i kako bi im

olak$ali njihov rad.

Komisija omogudava suradnju etickih odbora i razmjenu najboljih praksi o etickim

pitanjima, ukljulujudi postupke i nacela etickog ocjenjivanja.

Komisija na temelju postojeéih dobrih praksi oblikuje smjernice o sudjelovanju

pacijenata u etickim odborima. [Am. 167]

Komisija je u svjetlu tehni¢kog napretka i globalnih regulatornih kretanja ovlastena
donositi delegirane akte u skladu s clankom 85. o izmjeni ili dopuni zahtjeva za
dokumentaciju koja se prilaze zahtjevu za klini¢ku studiju u¢inkovitosti utvrdenu u

poglavlju 1. Priloga XIII.



Clanak 49.a
Nadzor koji provode drZave c¢lanice

Drzave Clanice imenuju inspektore za nadzor sukladnosti s ovom Uredbom i

osiguravaju da su inspektori adekvatno kvalificirani i obuceni.
DrZave ¢lanice u kojima se vr$e inspekcije odgovorne su za provedbu istih.

Ako drZava ¢lanica namjerava provesti inspekciju s obzirom na jednu ili vise
studija intervencijske klinicke ucinkovitosti koje se provode u vise od jedne drZave
¢lanice, o svojoj namjeri obavjestava Komisiju i EMA-u preko portala Unije te ih

nakon inspekcije obavjestava o nalazima.

Koordinacijska skupina za medicinske proizvode koordinira suradnju tijekom
inspekcija medu driavama ¢lanicama i na inspekcijama koje drZave clanice

provode u tre¢im zemljama.



Nakon inspekcije driava ¢lanica pod &ijom se odgovorno$céu provela inspekcija
izraduje izvjesce o inspekciji. Ta drZava ¢lanica stavija na raspolaganje izvjesée o
inspekciji naruditelju ispitivanja relevantnog klinickog istraZivanja te preko
portala EU-a bazi podataka EU-a podnosi izvjesée o inspekciji. Pri posredovanju
inspekcijskog izvjeSéa sponzoru doticna driava Clanica osigurava zastitu
povjerljivosti.

Komisija odreduje detalje kojima je uredena inspekcija koristeéi provedbene akte

u skladu s ¢lankom 85. [Am. 168]

Clanak 50.
Registracija intervencijskih klinickih studija ucinkovitosti i drugih klinickih studija

ucinkovitosti koje ukljucuju rizik za ispitanike studija

Prije zapocinjanja klinicke studije u€inkovitosti pokrovitelj u elektronicki sustav iz

¢lanka 51. unosi sljedece informacije u pogledu klinicke studije u¢inkovitosti:

(@) jedinstveni identifikacijski broj klini¢ke studije u¢inkovitosti;



(b) ime i kontaktne podatke pokrovitelja te, prema potrebi, osobe za kontakt s

poslovnim nastanom u Uniji;

(c) ime i kontaktne podatke fizicke ili pravne osobe nadlezne za proizvodnju

proizvoda za procjenu ucinkovitosti, ako ta osoba nije pokrovitel;j;
(d) opis proizvoda za procjenu ué¢inkovitosti;
(e) prema potrebi, opis proizvoda za usporedbu;
()  namjenu klini¢ke studije uc¢inkovitosti;
(g) status klinicke studije u¢inkovitosti.

(ga) metodologija koja ée se koristiti, broj ukljucenih ispitanika i predvideni ishod

studije. [Am. 169]

U roku od tjedan dana od nastanka bilo koje promjene koja se pojavi u odnosu na
informacije iz stavka 1., pokrovitelj azurira odgovaraju¢e podatke u elektroni¢kom

sustavu iz ¢lanka 51.



Informacije su dostupne javnosti putem elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 51., osim ako

su, u cijelosti ili djelomi¢no, opravdano povjerljive na jednoj od sljedec¢ih osnova:

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

(b) zastita poslovno osjetljivih informacija,

(c) ucinkoviti nadzor provodenja klini¢ke studije u¢inkovitosti u predmetnoj
drzavi ¢lanici ili drzavama ¢lanicama.

Osobni podaci ispitanika koji sudjeluju u klini¢koj studiji u¢inkovitosti nisu dostupni

javnosti.



Clanak 51.

Elektronicki sustav za intervencijske klinicke studije ucinkovitosti i klinicke studije

ucinkovitosti koje ukljucuju rizik za ispitanike

Komisija u suradnji s drzavama ¢lanicama utvrduje i upravlja elektroni¢kim
sustavom za intervencijske klini¢ke studije u¢inkovitosti i druge klinicke studije
ucinkovitosti koji ukljucuju rizik za ispitanike studija radi stvaranja jedinstvenih
identifikacijskih brojeva za takve klini¢ke studije u¢inkovitosti iz ¢lanka 49. stavka

1. 1 za razvrstavanje i obradu sljedecih informacija:
(@) registracije klini¢kih studija uéinkovitosti u skladu s ¢lankom 50.;

(b) razmjene informacija izmedu drzava ¢lanica te izmedu njih i Komisije u skladu

s ¢lankom 54.;

(c) informacija u pogledu klini¢kih studija u¢inkovitosti provedenih u vise drzava

Clanica u slu€aju jedinstvenog zahtjeva u skladu s ¢lankom 56.;

(d) 1izvjesca o ozbiljnim Stetnim dogadajima i nedostacima proizvoda iz ¢lanka 57.
stavka 2. u slucaju jedinstvenog zahtjeva u skladu s clankom 56.
(da) izvjesée o studiji klini¢ke ucinkovitosti i saZetak koji sponzor predaje u skladu

s Clankom 55. stavkom 3.



2a.

Prilikom postavljanja elektroni¢kog sustava iz stavka 1. Komisija osigurava da je

sustav-funkeionatno-povezan interoperabilan s EU bazom podataka-EY-a-o

v

klinickih ispitivanja o medicinskim
proizvodima za ljudsku uporabu-uspestavijenem postavljenom u skladu s ¢lankom
[...] Uredbe (EU) br. [referenca buduce Uredbe o klini¢kim ispitivanjima]. Yz
fznaimky S iznimkom podataka navedenih u ¢lanku 50. te to¢kama (d) i (da) ¢lanka
51. podaci prikupljeni i obradeni-pedaet u elektronickom sustavu bit ée dostupni-su
iskluéive samo drzavama ¢lanicama i Komisiji. Komisija takoder osigurava na

stucnjaci na podrudju zdravstva imaju pristup elektroni¢kom sustavu.

Podaci iz tocaka (d) i (da) ¢lanka 51. Bit ¢e javno dostupni u skladu s ¢lankom 50.
stavcima 3. i 4.

Na osnovi utemeljenog razloga svi podaci o posebnom in vitro dijagnostickom
medicinskom proizvodu koji se nalaze u elektronickom sustavu bit ée javno
dostupni stani koja ih zatrazi, osim ako povjerljivost svih ili dijela podataka nije

opravdana u skladu s ¢lankom 50. stavkom 3. [Am. 170]



3. Komisija je ovlastena donositi provedbene akte u skladu s ¢lankom 85. o utvrdivanju
koje su ostale informacije o studijama klinicke uc¢inkovitosti razvrstane i obradene u
elektroniC¢kom sustavu javno dostupne kako bi se omogucila interoperabilnost s
bazom podataka EU-a za klinicka ispitivanja lijekova za ljudsku uporabu koja je
uspostavljena Uredbom (EU) br. [referenca buduce uredbe o klinickim

ispitivanjima]. Primjenjuje se ¢lanak 50. stavcei 3. 1 4.

Clanak 52.
Intervencijske klinicke studije ucinkovitosti i klinicke studije ucinkovitosti koje ukljucuju rizik

za ispitanike studija s proizvodima koji imaju odobrenje za nosenje oznake CE

1. Kada se klinic¢ka studija uc¢inkovitosti provodi radi daljnjeg ocjenjivanja proizvoda
koji u skladu s €lankom 40. imaju odobrenje za noSenje oznake CE i unutar njihove
namjene u okviru njegove predvidene namjene navedene u odgovaraju¢em postupku
ocjene sukladnosti, u daljnjem tekstu ,,posttrzi$na studija u¢inkovitosti”’, pokrovitelj
obavjestava predmetne drzave Clanice najmanje 30 dana prije pocetka njegove
studije ako studija dodatno izlaze ispitanike invazivnim ili mukotrpnim postupcima.
Primjenjuju se ¢lanak 48. stavci od 1. do 5., ¢lanak 50., ¢lanak 53., ¢lanak 54. stavak
1.1 ¢lanak 55. stavak 1., prvi podstavak ¢lanka 55. stavka 2. i druge mjerodavne
odredbe Priloga XI1. i XIII.



Ako je cilj klinic¢ke studije ucinkovitosti u pogledu proizvoda koji, u skladu s
¢lankom 40., ima odobrenje za noSenje oznake CE, ocjenjivanje takvog proizvoda za
namjenu drugaciju od one navedene u informacijama koje je dostavio proizvodac u
skladu s odjeljkom 17. Priloga I. i mjerodavnom postupku ocjenjivanja sukladnosti,

primjenjuju se ¢lanci od 48. do 58.

Clanak 53.
Znatne izmjene intervencijskih klinickih studija ucinkovitosti i drugih klinickih studija

ucinkovitosti koje ukljucuju rizik za ispitanike studija

Ako pokrovitelj uvede izmjene u klinickoj studiji uc¢inkovitosti koje ¢e vjerojatno
imati znac¢ajan utjecaj na sigurnost ili prava ispitanika ili na podrobnost ili
pouzdanost klinickih podataka prikupljenih u studiji, on o razlozima i sadrzaju tih
izmjena obavjeStava doti¢nu drZavu €lanicu. Uz obavijest se prilaZe aZurirana verzija

relevantne dokumentacije iz Priloga XIII.

Pokrovitelj moze uvesti izmjene iz stavka 1. najranije 30 dana od primitka obavijesti,
osim ako doti¢na drzava ¢lanica ne obavijesti pokrovitelja o svojem odbijanju

utemeljenom na pitanjima javnog zdravlja, zastite pacijenata ili javne politike.



Clanak 54.
Razmjena podataka izmedu drzava clanica o intervencijskim klinickim studijama ucinkovitosti

i drugim klinickim studijama ucinkovitosti koje ukljucuju rizik za ispitanike studija

1. U slucajevima kada drzava ¢lanica odbije, obustavi ili prekine studiju klinicke
ucinkovitosti ili zatrazi-zratAtd znacajnu izmjenu ili privremeni prekid studije
khinicke- o klini¢koj ucinkovitosti-kae-+kada ili je od sponzora primi obavijest o
ranom prekidu studije klini¢ke ucinkovitosti zbog sigurnosnih razloga ili razloga
ucinkovitosti ta drzava ¢lanica uz pomo¢ elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 51.
prosljeduje spomenute Cinjenice i svoju odluku te njezino obrazlozenje svim

drzavama ¢lanicama i Komisiji. [Am. 171]

2. Kada pokrovitelj povlaci prijavu prije odluke drzave ¢lanice, ta drzava ¢lanica
obavjestava druge drzave ¢lanice 1 Komisiju o toj ¢injenici pomocu elektronickog

sustava iz ¢lanka 51.



Clanak 55.
Informacije koje osigurava pokrovitelj u slucaju privremene obustave ili ukidanja
intervencijske klinicke studije ucinkovitosti ili drugih klinickih studija ucinkovitosti koje

ukljucuju rizik za ispitanike studija

Ako sponzor privremeno prekine studiju klinicke uc¢inkovitosti zbog sigurnosnih
razloga ili razloga ucinkovitosti, o tome obavjestava doti¢ne drzave Clanice u roku

od 15 dana od privremenog prekida. [Am. 172]

Sponzor obavjestava svaku doti¢nu drzavu ¢lanicu o zavrSetku studije klinicke
ucinkovitosti u vezi s navedenom drzavom ¢lanicom te navodi obrazloZenje u slucaju
ranog prekida studije kako bi sve driave ¢lanice mogle obavijestiti sponzore koji u
Uniji istodobno provode slicne studije klinicke ucinkovitosti o rezultatima
spomenute studije klinicke ucinkovitosti. Spomenuta obavijest Salje se 15 dana od

zavrsetka klinicke studije u vezi s tom drzavom ¢lanicom. [Am. 173]

Ako se istrazivanje provodi u vise od jedne drzave ¢lanice, sponzor obavjestava sve
drzave ¢lanice o definitivnom zavrSetku klini¢kog istrazivanja. Informacije o
razlozima ranog prekida studije klinicke ucinkovitosti prosljeduje se svim drZava
Clanicama kako bi one mogle obavijestiti sponzore koji u Uniji istodobno provode
slicne studije klinicke ucinkovitosti o rezultatima spomenute studije klinicke
ucinkovitosti. Spomenuta obavijest Salje se 15 dana od zavrSetka klinicke studije u

vezi s tom drzavom ¢lanicom. [Am. 174]



3a.

Bez obzira na rezultat studije klini¢ke ucinkovitosti i u roku od jedne godine od
zavrSetka studije klinicke ucinkovitosti ili od njezinog ranog prekida sponzor
doti¢noj drzavi ¢lanici podnosi-sazetakrezultata rezultate studije klinicke
uc¢inkovitosti u obliku izvje$ca o studiji klinicke ucinkovitosti iz odjeljka 2.3.3 dijela
A Priloga XII.

On je popracen saZetkom napisanim tako da bude lako razumljiv i laiku. Sponzor

uz pomo¢ elektronic¢kog sustava iz ¢lanka 51. podnosi i izvjesce o-studiji-ddinicke

v . . . . v

U slucajevima u kojima iz opravdanih znanstvenih razloga nije moguce podnijeti

izvjesce o studiji klinicke ucinkovitosti u roku od jedne godine, ono se predaje ¢im
to bude mogucde. U tom slucaju u protokolu studije klinicke ucinkovitosti iz
odjeljka 2.3.2 dijela A Priloga XII. toc¢no navodi kada ce se predati rezultati studije

klinicke ucinkovitosti, zajedno s obrazloZenjem.

Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 85. kako bi

definirala sadriaj i strukturu saZetka za laike.



Komisija je ovlaStena donositi delegirane akte u skladu s élankom 85. u kojima

uspostavlja pravila za prosljedivanje izvje§¢a o studiji klinic¢ke ucinkovitosti.

U slucajevima kada sponzor odluci dobrovoljno podijeliti neobradene podatke,

Komisija izraduje smjernice za oblikovanje i razmjenu tih podataka. [Am. 175]

Clanak 56.
Intervencijske klinicke studije ucinkovitosti i druge klinicke studije ucinkovitosti koje

ukljucuju rizik za ispitanike studija koje se provode u vise drzava clanica

Pomocu elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 51. pokrovitelj klinicke studije ucinkovitosti
koja se obavlja u vise drzava clanica moze podnijeti, u smislu ¢lanka 49., jedinstveni

zahtjev, koji se po primitku elektronicki prenosi predmetnim drzavama ¢lanicama.



koerdinater-ona-Doti¢ne driave ¢lanice u roku od Sest dana od predaje podnosenja
pojedinacnog zahtjeva-s-dragom-dizavem-clanicom-dogovora-da-¢e—potonia
dogovaraju se koja ¢ée driava ¢lanica biti drzava Clanica-keordinatorica—Akeniti
jedna-druga-drzava-¢lanicaneprihvati-funkeiju koordinator. Drzave ¢lanice

v
oorain a) a N A1 a e_on
wAw l ava cl i

dan-naken-prihvaéania i Komisija u okviru nadleZnosti koordinacijske skupine za

medicinske proizvode (MDCG) dogovaraju se o jasnim pravilima za imenovanje

driave ¢lanice koordinatorice. [Am. 176]

Pod vodstvom drZzave ¢lanice koordinatora iz stavka 2., predmetne drzave ¢lanice
koordiniraju svoje ocjenjivanje zahtjeva, posebice dokumentacije podnesene u skladu
s poglavljem I. Priloga XIII., osim za njegove odjeljke 4.2, 4.3 i 4.4 koje svaka

predmetna drzava €lanica ocjenjuje zasebno.



Drzava ¢lanica koordinator:

(@)

(b)

u roku od 6 dana od primitka prijave obavjestava pokrovitelja o tome spada li
klini¢ka studija u¢inkovitosti u podrucje primjene ove Uredbe te je li prijava
potpuna, osim za dokumentaciju podnesenu u skladu s odjeljcima 4.2, 4.3 i 4.4
poglavlja I. Priloga XIIl. za koju svaka drzava ¢lanica provjerava potpunost
zahtjeva. Clanak 49. stavci od 2. do 4. primjenjuju se na drzavu &lanicu
koordinatora u pogledu provjere o tome spada li klinicka studija uc¢inkovitosti u
podrucje primjene ove Uredbe te je li prijava potpuna, 0sim za dokumentaciju
podnesenu u skladu s odjeljcima 4.2, 4.3 i 4.4 poglavlja I. Priloga XIII. Clanak
49. stavci od 2. do 4. primjenjuju se na svaku drzavu ¢lanicu u pogledu
provjere o tome je li dokumentacija podnesena u skladu s odjeljcima 4.2, 4.3 i

4.4 poglavlja 1. Priloga XIII. potpuna;

uspostavlja rezultate koordiniranog ocjenjivanja u izvjeS¢u koje druge
predmetne drzave ¢lanice uzimaju u obzir prilikom odlucivanja o zahtjevu

pokrovitelja u skladu s ¢lankom 49. stavkom 5.



4, Predmetne drzave ¢lanice obavjesStavaju se o znacajnim izmjenama iz ¢lanka 53.
putem elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 51. Svako ocjenjivanje kojim se utvrduje
postoji li osnova za odbijanje iz ¢lanka 53. provodi se pod vodstvom drzave ¢lanice

koordinatora.

[Am. 177]

6. Komisija osigurava tajni¢ku podrsku drzavi ¢lanici koordinatoru pri ostvarivanju

njezinih zadaca koje propisuje ovo poglavlje.

Clanak 57.
Biljezenje i izvjesc¢ivanje o dogadajima tijekom intervencijskih klinickih studija ucinkovitosti i

drugih klinickih studija ucinkovitosti koje ukljucuju rizik za ispitanike studija
1. Pokrovitelj u cijelosti biljezi svaki:

(@) stetni dogadaj koji je identificiran tijekom protokola klinicke studije
ucinkovitosti kao kriti¢an za procjenu rezultata klini¢ke studije u¢inkovitosti u

pogledu namjena iz ¢lanka 48. stavka 1.;



(b) ozbiljni stetni dogadaj;

(c) nedostatak proizvoda koji je mogao dovesti do ozbiljnog Stetnog dogadaja da
nije poduzeta odgovarajuéa mjera, da nije doslo do intervencije ili da su

okolnosti bile nepovoljnije;
(d) novi nalazi u vezi s bilo kojim dogadajem iz toc¢aka od (a) do (c).

Pokrovitelj bez odlaganja izvjeséuje sve drzave ¢lanice u kojima se provodi klini¢ka

studija uc¢inkovitosti o sljede¢em:

(@) ezbijan svaki stetan dogadaj uzro¢no povezan s proizvodom za procjenu
ucinkovitosti, proizvodom usporedbe ili postupkom studije ili gdje je takav

uzro¢ni odnos razumno mogu¢; [Am. 178]

(b) nedostatku proizvoda koji je mogao dovesti do ozbiljnog Stetnog dogadaja da
nije poduzeta odgovaraju¢a mjera, da nije doslo do intervencije ili da su

okolnosti bile nepovoljnije;

(c) novim nalazima u vezi s bilo kojim dogadajem iz toc¢aka od (a) do (c).



Prilikom odredivanja roka za podnoSenje izvjeS¢a uzima se u obzir ozbiljnost
dogadaja. Kada je potrebno osigurati pravovremeno izvjeStavanje, narucitel]
ispitivanja moze predati po¢etno nepotpuno izvjesce nakon kojeg ¢e uslijediti

potpuno izvjesce.

Pokrovitelj takoder izvjes¢uje doticne drzave Clanice o svakom dogadaju iz stavaka
2. koji se dogodi u tre¢im zemljama u kojima se provodi klinicka studija
ucinkovitosti pod protokolom studije o klini¢koj u¢inkovitosti koji je isti kao onaj

koji se primjenjuje na klini¢ku studiju ucinkovitosti koju obuhvac¢a ova Uredba.

U slucaju studije klinicke uc¢inkovitosti za koju se pokrovitelj posluzio jedinstvenim
zahtjevom iz ¢lanka 56., pokrovitelj putem elektronickog sustava iz ¢lanka 51.
izvjeséuje o svakom dogadaju u skladu sa stavkom 2. Izvjesée se nakon zaprimanja

elektronicki prosljeduje svim doti¢nim drzavama ¢lanicama.

Pod vodstvom drzave ¢lanice koordinatora iz ¢lanka 56. stavka 2., drzave ¢lanice
koordiniraju svoje ocjenjivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja i nedostatke proizvoda
kako bi utvrdile je li potrebno prekinuti, obustaviti, privremeno zaustaviti ili

izmijeniti klinicku studiju uc¢inkovitosti.



Ovaj stavak ne utjece na prava drugih drzava ¢lanica da provedu vlastitu procjenu i
donesu mjere u skladu s Uredbom radi osiguranja zastite javnog zdravlja i sigurnosti
pacijenta. Drzava ¢lanica koordinator i Komisija obavjestava se o ishodu svake takve

procjene i donoSenju svake takve mjere.

5. U slucaju posttrzisnih studija prac¢enja ucinkovitosti iz ¢lanka 52. stavka 1., umjesto

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

Clanak 58.
Provedbeni akti
Komisija moze provedbenim aktima usvojiti na¢in i postupovne aspekte, nuzne za provedbu

ovog poglavlja, u pogledu sljedeceg:

(@) uskladenih obrazaca zahtjeva za klinicke studije uc¢inkovitosti i njihova
ocjenjivanja iz ¢lanaka od 49. do 56., vodeci ra¢una o posebnim kategorijama i

skupinama proizvoda;

(b) funkcioniranja elektronickog sustava iz ¢lanka 51.;



(c) uskladenih obrazaca za prijavljivanje posttrzi$nih studija pra¢enja u¢inkovitosti

iz ¢lanka 52. stavka 1. i zna€ajnih izmjena iz ¢lanka 53.;
(d) razmjene informacija izmedu drzava ¢lanica iz ¢lanka 54.;

(e) uskladenih obrazaca za izvje$¢ivanje o ozbiljnim Stetnim dogadajima i
nedostacima proizvoda iz ¢lanka 57.;

(F)  rokova za izvje$éivanje o ozbiljnim Stetnim dogadajima i nedostacima
proizvoda, vodeci racuna o ozbiljnosti dogadaja koji se prijavljuje kako je

utvrdeno u ¢lanku 57.

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



Poglavlje H- VI

Dostupnost i primjena proizvoda, obveza gospodarskih subjekata,

oznaka CE, slobodnog kretanja [Am. 67]

Clanak 4.

Stavljanje na trziste i stavljanje u uporabu

1. Proizvod se moze staviti na trziste ili u uporabu samo ako je uskladen s ovom
Uredbom i ako je propisno nabavljen, postavljen, odrzavan i upotrebljavan u skladu

sa svojom namjenom.
2. Proizvod mora ispunjavati opce zahtjeve sigurnosti i ué¢inkovitosti koji se na njega
primjenjuju, uzimajuci u obzir njegovu namjenu. Op¢i zahtjevi sigurnosti 1

ucinkovitosti utvrdeni su u Prilogu L.



Dokazivanje sukladnosti s opéim zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti-temelji-se-na
Khinickim-dokazima obuhvaca klinicke dokaze u skladu s ¢lankom 47. [Am. 68]

Smatra se da su proizvodi koji se proizvode i upotrebljavaju unutar jedne

zdravstvene ustanove stavljeni u upotrebu.

S iznimkom ¢lanka 59. stavka 4., zahtjevi ove Uredbe u skladu s pravilima

postavljenim utvrdenima u Prilogu VII.,-neée-se-primjenjivati Nne primjenjuju se na

proizvode oznacene kao klasa A, B i Cs-preizvedene-ikeriStene koji su proizvedeni i
koriste se samo unutar jedne zdravstvene ustanove, uz uvjet da se proizvodnja i

uporaba odvijaju iskljucivo u okviru jedinstvenog sustava za upravljanje kvalitetom
te ustanove te da je-zdravstvena-ustanova-sukladnasa-standardem zdravstvenoj
ustanovi dodijeljen standard EN ISO 15189 ili-nekim-drugim-oedgovarajucim
priznatim-standardom-— neki drugi jednakovrijedan priznati standard. Medutim,
zahtjevi iz ove Uredbe i dalje se primjenjuju na klinicke ili komercijalne patoloske
laboratorije Cija primarna svrha nije zdravstvena skrb (1j. njega i lijecenje
pacijenata) ili promicanje javnog zdravstva. Drzave Clanice-megd moraju traziti da
zdravstvene ustanove nadleznom tijelu predaju popis takvih proizvoda koji su
proizvedeni i-keji-se-koriste-na-njthovem koriste se na njihovu teritoriju te edredit
odlucuju da su proizvodnja i uporaba navedenih proizvoda podlozni dodatnim

sigurnosnim zahtjevima. [Am. 69]



Proizvodi oznaceni kao klasa D u skladu s pravilima nazna¢enima u Prilogu VII.,€ak
#ako su proizvedeni ikeristent koriste se unutar jedne zdravstvene ustanove,-merajd
se-biti-u-skladu-sazahtjevima izuzimaju se iz zahtjeva ove Uredbe, Medutim;

W W

opéih zahtjeva sigurnosti i ucinkovitosti utvrdenih u Prilogu I. kad su ispunjeni
sljedeci uvjeti:
(a) posebne potrebe pacijenta korisnika ili skupine pacijenata korisnika ne mogu

se zadovoljiti dostupnim proizvodom koji ima oznaku CE pa stoga treba

promijeniti proizvod s oznakom CE ili proizvesti novi;

(b) zdravstvenoj ustanovi dodijeljen je standard 1SO 15189 za sustav upravljanja

kvalitetom ili bilo koji drugi jednakovrijedan standard;

(¢) zdravstvena ustanova dostavlja Komisiji i nadleZnom tijelu iz lanka 26.
popis takvih proizvoda, koji sadriava obrazloZenje za njihovu proizvodnju,

promjenu ili uporabu. Taj se popis redovito aZurira.



Komisija provjerava zadovoljavaju li proizvodi s tog popisa uvjete za izuzece u

skladu sa zahtjevima iz ovog stavka.

Podaci o izuzetim proizvodima objavljuju se.

DrZave c¢lanice zadrZavaju pravo da ogranice internu proizvodnju i uporabu
odredene vrste in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda u odnosu na aspekte
koji nisu obuhvaceni ovom Uredbom te takoder mogu odluciti da proizvodnja i

uporaba navedenih proizvoda budu podloZne dodatnim sigurnosnim zahtjevima. U

takvim slucajevima drZave cClanice o tome obavjeStavaju Komisiju i druge drZave

¢lanice. [Am. 70]




Clanak 4.a
Genetsko informiranje, savjetovanje i informirani pristanak

Odredeni se proizvod moZe koristiti za genetsko testiranje samo ako indikaciju daju
osobe koje su stekle medicinsko zvanje u skladu s primjenjivim nacionalnim

zakonodavstvom nakon osobnog savjetovanja.

Proizvod se moZe koristiti za genetsko testiranje samo ako se §tite prava, sigurnost i
dobrobit subjekata te ako se ocekuje da ¢e klinicki podaci nastali tijekom

genetskog testiranja biti pouzdani i Cvrsti.

Informiranje. Prije uporabe proizvoda za genetsko testiranje osoba iz stavka 1. daje
doticnoj osobi odgovarajuée informacije o prirodi, znacaju i ucincima genetskog

testiranja.

Genetsko savjetovanje. Odgovarajuce genetsko savjetovanje obvezno je prije
uporabe proizvoda za potrebe prediktivnog i prenatalnog testiranja i nakon $to je
dijagnosticirano genetsko oboljenje. To savjetovanje obuhvaéa medicinske, eticke,
socijalne, psiholoske i pravne aspekte, a puZaju ga lijecnici ili druge osobe

kvalificirane za genetsko savjetovanje u skladu s nacionalnim zakonodavstvom.



Oblik i opseg genetskog savjetovanja utvrduju se u skladu s uéincima rezultata

testiranja i njihovim znacajem za osobu ili clanove njegove ili njezine obitelji.

Pristanak. Proizvod se moZe koristiti za genetsko testiranje samo nakon S$to je
doti¢na osoba dala slobodan i informiran pristanak. PristanaKk je izriciti u

pisanom obliku. MoZe ga se povudi u svakom trenutku pismeno ili usmeno.

Testiranje maloljetnika i poslovno nesposobnih osoba. Za maloljetnike se pribavlja
informirani pristanak roditelja, pravnog zastupnika ili samih maloljetnika u
skladu s nacionalnim zakonima. Pristanak predstavlja pretpostavljenu volju
maloljetnika te se moZe opozvati u svakom trenutku, bez stete za maloljetnika. Za
pravno nesposobne subjekte koje nisu u stanju dati pravno valjan informirani
pristanak pribavlja se informirani pristanak pravnog zastupnika. Pristanak
predstavlja pretpostaviljenu volju pravno nesposobne osobe te se moZe opozvati u

svakom trenutku, bez Stete za tu osobu.



Proizvod se moZe koristiti za utvrdivanje spola u okviru prenatalne dijagnostike
samo ako takvo utvrdivanje ima medicinsku svrhu i ako postoji rizik od ozbiljnih
nasljednih bolesti povezanih sa spolom. Odstupajudi od clanka 2. stavaka 1. i 2., to

se primjenjuje i na proizvode koji nemaju odredenu medicinsku svrhu.

Odredbe ovog ¢lanka koje se odnose na proizvode za genetsko testiranje ne
sprecavaju driave Clanice da u cilju zdravstvene zastite javnosti zadrZe ili uvedu

stroZe nacionalne zakone u ovom podrudju. [Am. 72]
Clanak 5.
Prodaja na daljinu

Proizvod koji se nudi, putem usluga informacijskog drustva kako je utvrdeno u
¢lanku 1. stavku 2. Direktive 98/34/EZ, fizi¢koj ili pravnoj osobi s nastanom u Uniji

mora biti uskladen s ovom Uredbom najkasnije do njegova stavljanja na trZiste.

Ne dovodeci u pitanje nacionalno zakonodavstvo koje se odnosi na obavljanje
lijecnicke djelatnosti, proizvod koji se ne stavlja na trziste ve¢ se koristi u kontekstu
komercijalne djelatnosti za pruzanje dijagnosticke ili terapijske usluge koja se nudi
putem usluga informacijskog drustva, kako je utvrdeno u ¢lanku 1. stavku 2.
Direktive 98/34/EZ, ili pomoc¢u drugih komunikacijskih sredstava, fizi¢koj ili

pravnoj osobi s nastanom u Uniji mora biti uskladen s ovom Uredbom.



2a. PruZatelji usluga koji pruzaju sredstva komunikacije na daljinu obvezuju se da Ce,
po primitku zahtjeva nadleinog tijela, razotkriti podatke o subjektima koji su

ukljuceni u prodaju na daljinu. [Am. 73]

2b. Zabranjuje se stavljanje u promet, upotreba, distribucija, dostavljanje i stavljanje
na raspolaganje proizvoda ¢iji nazivi, oznake ili upute za uporabu mogu navoditi

na pogresne zakljucke u vezi sa svojstvima i ucincima proizvoda:
a)  pripisujuci proizvodu svojstva, funkcije i u¢inke koje on ne posjeduje;

b)  stvaranjem krivog dojma da upotreba proizvoda jamdi uspjesnost lijec¢enja ili
dijagnoze ili neinformiranjem o mogucéem riziku povezanom s upotrebom
proizvoda u skladu s njegovom namjenom ili tijekom razdoblja duljeg od

ocekivanog;

C)  ukazivanjem na upotrebe ili svojstva proizvoda koji su drukdiji od onih koji

su navedeni tijekom ocjenjivanja sukladnosti.

PromidZbeni materijali, prezentacije i informacije o proizvodima ne smiju navoditi na krive

zakljucke na nacin naveden u prvom podstavku. [Am. 74]



Clanak 6.
Uskladene norme

Za proizvode koji su u skladu s mjerodavnim uskladenim normama, ili njihovim
dijelovima, na koje su pozivanja objavljena u Siuzbenom listu Europske unije
pretpostavlja se da su u skladu sa zahtjevima ove Uredbe koji su obuhvaceni tim

normama ili njihovim dijelovima.

Prvi podstavak ujedno se primjenjuje na zahtjeve za sustav ili postupak koje moraju
ispuniti gospodarski subjekti ili pokrovitelji u skladu s ovom Uredbom, ukljucujuci
one koji se odnose na sustav upravljanja kvalitetom, upravljanjem rizikom, plan
posttrziSnog nadzora, klinicke studije ucinkovitosti, klini¢cke dokaze ili posttrzisno

pracenje.

Pozivanje na uskladene norme takoder ukljuc¢uje monografije Europske farmakopeje

usvojene u skladu s Konvencijom o izradi Europske farmakopeje.



la.

Clanak 7.
Zajednicke tehnicke specifikacije

Ako ne postoje uskladeni standardi ili ako postoji potreba za rjeSavanjem pitanja
javnog zdravlja, Komisija je, nakon savjetovanja s Koordinacijskom skupinom za
medicinske proizvode i Savjetodavnim odborom za medicinske proizvode, ovlastena
donositi zajednicke tehnicke specifikacije (ZTS) u vezi s opéim zahtjevima
sigurnosti 1 u¢inkovitosti utvrdenima u Prilogu I., tehnickom dokumentacijom
utvrdenom u Prilogu II. ili klini¢kom evaluacijom 1 klinickim pra¢enjem nakon
stavljanja na trziSte utvrdenim u Prilogu XII. ZTS se donosi provedbenim aktima u

skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 84. stavka 3.

Prije usvajanja ZTS-a iz stavka 1. Komisija osigurava da se ZTS razvije uz
odgovarajucu potporu mjerodavnih zainteresiranih strana i da je uskladen s
europskim i medunarodnim normizacijskim sustavom. ZTS je uskladen ako nije u
suprotnosti s europskim standardima, odnosno ako pokriva podrucja za koja ne
postoje uskladeni standardi, za koja nije predvideno donoSenje novih europskih
standarda u razumnom roku, na kojima postojeéi standardi nisu ostvarili uspjeh
na trZiStu ili na kojima su ti standardi zastarjeli ili su podaci vigilancije i nadzora
jasno pokazali da su nedovoljni te za koje nije predvideno prenoSenje tehnickih

specifikacija u projekte europske normizacije u razumnom roku. [Am. 75]



Proizvodi koji su u sukladnosti sa ZTS-om iz stavka 1. smatraju se u skladu sa

zahtjevima ove Uredbe koji su obuhvaceni tim ZTS-om ili njegovima dijelovima.

Proizvodaci moraju ispunjavati ZTS osim ako mogu valjano dokazati da su usvojili

rjeSenja koja osiguravaju najmanje jednakovrijednu razinu sigurnosti i u¢inkovitosti.
Clanak 8.
Opce obveze proizvodaca

Prilikom stavljanja proizvoda na trziste ili u uporabu proizvodaci osiguravaju da su

njihovi proizvodi projektirani i proizvedeni u skladu s uvjetima ove Uredbe.

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

sadrzavati elemente odredene u Prilogu II.



Kada se sukladnost proizvoda s primjenjivim zahtjevima dokaZe putem primjenjivog
postupak ocjenjivanja sukladnosti, proizvodaci proizvoda, osim proizvoda za
provodenje evaluacije, sastavljaju izjavu o sukladnosti EU-a u skladu s ¢lankom 15. 1

stavljaju oznaku sukladnosti CE u skladu s ¢lankom 16.

Proizvodaci drze tehni¢ku dokumentaciju, izjavu o sukladnosti EU-a i, ako je
primjenjivo, presliku odgovarajuce potvrde ukljucujuci sve dodatke, izdane u skladu
s ¢lankom 43. na raspolaganju nadleznim tijelima u razdoblju od najmanje pet godina

nakon $to je posljednji proizvod obuhvaéen izjavom sukladnosti stavljen na trziste.

Kada je tehni¢ka dokumentacija opsezna ili se drzi na razli¢itim lokacijama,
proizvodac osigurava, na zahtjev nadleznog tijela, sazetak tehnicke dokumentacije

(STED) i na zahtjev osigurava pristup cijeloj tehni¢koj dokumentaciji.



Proizvodaci osiguravaju uspostavu postupaka za odrzavanje sukladnosti serijske

proizvodnje sa zahtjevima ove Uredbe. Izmjene projekta ili znacajki proizvoda te

izmjene u uskladenim normama ili ZTS-u na temelju kojih je objavljena sukladnost

proizvoda moraju se uzeti u obzir na primjeren na¢in. Razmjerno klasi rizika i vrsti

proizvoda, proizvodaci proizvoda, osim proizvoda za procjenu sukladnosti,

uspostavljaju i odrzavaju azurnim sustav za upravljanje kvalitetom koji obraduje

najmanje sljedece aspekte:

(a)
(b)
(©)
(d)

odgovornost upravljanja;
upravljanje sredstvima, ukljucujuéi odabir i nadzor dobavljaca i podizvodaca;
realizaciju proizvoda;

postupak za pracenje i mjerenje proizvodnje, analizu podataka i poboljsanje

proizvoda.



Sukladno razredu rizika i vrsti proizvoda, proizvodaci-preizveda-uspostavljaju i

aZuriraju sustavni postupak-—za-skupljanje-i-proviertiskustvasteéenogputem
prikupljanja i provjere iskustava stec¢enih tijekom upotrebe njihovih proizvoda koji
su stavljeni na trziste ili pusteni u pogon--edrzavati-th-azurnima-te-primijeniti-svaku
potrebnu-pepravau-radnju—dalje te poduzimaju sve potrebne korektivne mjere u
daljnjem tekstu-navedene-kao-posttrziSni-plan nadzora-Pesttrzisni-nadzorni-plan
wtvrduje nakon stavljanja na triiste”. Planom nadzora nakon stavljanja na triste
uspostavlja se postupak-za-prikupljanje, biljezenje-+istragu prikupljanja, biljeZenja i
istraZivanja prituzbi i izvjes¢a zdravstvenih stru¢njaka-na-pedruciuzdravstva,
pacijenata ili korisnika o-sumntivirm-nezgodama-pevezanima incidentima za koje se

sumnja da su povezani s proizvodom te njihova prenoSenja u elektronicki sustav za

vigilanciju iz ¢lanka 60., kao i vodenje registra-6-neispravaim-proizvedimat

nesukladnih proizvoda i opoziva ili povlacenja proizvoda te, ako se zbog naravi

proizvoda smatra-primjerentm-zbogpriredeproizveda potrebnim, ispitivanje
prebneg-uzorkaplasiraneg uzoraka proizvoda stavljenih na trziste. Dio-pestteziSnog
nadzorneg plana nadzora nakon stavljanja na trfiste jest plan-pesttezisneg-pracenja
nakon stavijanja na trZiste u skladu s dijelom B Priloga XIl.-Fame-gdje-se
pesttrzisne pracenje ne smatra potrebnim, to se-mefra propisno-epravdati+
dokumentirati-u-post-prodajnem-nadzernem obrazlaZe i dokumentira u planu

nadzora nakon stavljanja na triiste te podlijeZe odobrenju nadleZnog tijela.

[Am. 77]

Ako se u tijeku posttrziSnog nadzora prepozna potreba za popravnom radnjom,

proizvodac provodi odgovarajuce mjere.



Proizvodacdi osiguravaju da su-uz-preizved-priezent podaci o proizvodu u skladu s
odjeljkom 17. Priloga I. pruZeni na sluzbenom jeziku Unije koji je lako razumljiv
krajnjim korisnicima. Jedan ili vise jezika na kojima su napisani podaci koje
proizvodac treba pruziti mogu biti odredeni zakonom drzave ¢lanice u kojoj je

proizvod stavljen na raspolaganje korisniku.

Kod proizvoda za-sameispitivanje-HiHspitivanje samotestiranje ili testiranje u blizini
pacijenta, podaci isperuéent pruzeni u skladu s odjeljkom 17. Priloga |.-bit-¢e

moraju biti razumljivi i pruZeni na jednom ili vise jezika drzave ¢lanice u kojoj je

proizvod-predan stavljen na raspolaganje krajnjem korisniku.[Ams 78, 79 i 263]

Proizvodaci koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da proizvod koji su stavili na
trziSte nije u skladu s ovom Uredbom odmah poduzimaju sve potrebne korektivne
mjere kako bi se navedeni proizvod po potrebi uskladio, povukao s trzista ili
opozvao. Oni prema tome obavjestavaju odgovorno nacionalno nadlezno tijelo,

distributere, uvoznike i po potrebi ovlastenog zastupnika. [Am. 80]



Proizvodaci na temelju obrazlozenog zahtjeva nadleznih tijela pruzaju sve podatke i
dokumentaciju potrebnu za dokazivanje sukladnosti proizvoda, na sluzbenom jeziku
Unije koji to tijelo moze lako razumjeti. Na zahtjev nadleznog tijela proizvodaci s
njim suraduju oko svake popravne radnje poduzete u svrhu uklanjanja rizika koji

predstavljaju proizvodi koje su stavili na trziste ili u uporabu.

Ako nadleZno tijelo smatra ili ima razloga vjerovati da je proizvod uzrokovao Stetu,
osigurava, ako to ve¢ nije utvrdeno nacionalnim parnic¢nim ili sudskim
postupcima, da potencijalni oSteceni korisnik, korisnikov pravni slijednik,
korisnikovo drustvo za zdravstveno osiguranje ili treée strane pogodene Stetom
koja je nanesena korisniku mogu zahtijevati od proizvodaca ili njegova ovlastenog
predstavnika podatke navedene u prvom podstavku, osiguravajuci pritom propisno

postovanje prava intelektualnog vlasnistva. [Am. 81]

AKo postoje ¢injenice koje su razlog za pretpostavku da je neki in vitro medicinski
proizvod prouzrocio Stetu, potencijalni oSteceni korisnik, korisnikov pravni
slijednik, njegovo obvezno zdravstveno osiguranje ili trece strane pogodene Stetom
takoder mogu zahtijevati od proizvodaca ili njegova ovlastenog predstavnika

podatke navedene u prvoj recenici.



10.

10a.

To pravo na informiranje takoder poStuju, pod uvjetima utvrdenima u prvom
podstavku , nadlezna tijela driava ¢lanica koja su zaduZena za nadzor nad
relevantnim medicinskim proizvodom, kao i prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu
u skladu s ¢lankom 45. ili je na drugi nacin bilo ukljuceno u postupak ocjenjivanja

sukladnosti doti¢nog medicinskog proizvoda. [Am. 82]

Kada proizvode za proizvodace projektira i proizvodi druga fizic¢ka ili pravna osoba,
informacije o identitetu te osobe moraju biti dio informacija koje se podnose u skladu

s ¢lankom 23.

Prije stavljanja in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda na triste
proizvodaci osiguravaju da je obuhvaéen odgovarajuéim osiguranjem od
odgovornosti koje pokriva rizik od nesolventnosti i svu Stetu nastalu za pacijente ili
korisnike koju se moZe izravno povezati s proizvodnim nedostatkom istog
medicinskog proizvoda, uz onu razinu osiguranja koja je razmjerna mogucdéem
riziku povezanom s proizvedenim medicinskim proizvodom i u skladu s Direktivom
Vije¢a 85/374/EEZ*. [Am. 83]

1

Direktiva Vijec¢a 85/374/EEZ od 25. srpnja 1985. o uskladivanju zakona i drugih propisa
drzava ¢lanica u vezi s odgovornoscu za neispravne proizvode (SL L 210, 7.8.1985., str.
29.),



Clanak 9.
Ovlasteni zastupnik
Proizvodac proizvoda koji je stavljen na trziste Unije ili nosi oznaku CE a nije
stavljen na trziSte Unije, koji nema registrirano poslovno sjediste u drzavi ¢lanici ili
ne provodi relevantne djelatnosti u registriranom mjestu poslovanja u drzavi ¢lanici,

imenuje jednog ovlastenog zastupnika.

Imenovanje je valjano samo kada ga pismeno prihvati ovlaSteni zastupnik i vrijedi

barem za sve proizvode iste genericke skupine.

Ovlasteni zastupnik izvrSava zadace utvrdene u ovlastenju dogovorenim izmedu

proizvodaca i ovlastenog zastupnika.

Ovlastenje ovlaStenom zastupniku dopusta i od njega zahtijeva da izvrSava najmanje

sljede¢e zadaée u pogledu proizvoda koje obuhvaca:

(@ tijekom razdoblja nevedenog u ¢lanku 8. stavku 4.-staviati osiguravati
nadleznim tijelima dostupnost saZetka tehnicke dokumentacije ili na
raspolaganje-tehniCku-dokumentacijuizjava zahtjev tehnicke dokumentacije,
izjave o sukladnosti EU-a te po potrebi-kepiu kopije relevantne potvrde,
ukljucujuci dodatak,zdane- izdan u skladu s ¢lankom 43.; [Am. 84]



(b) na temelju obrazloZenog zahtjeva nadleznog tijela, dostavljanje tom nadleznom
tijelu svih podataka i dokumentacije neophodne za dokazivanje sukladnosti

proizvoda;

(c) suradnja s nadleZznim tijelima u pogledu svih popravnih radnji poduzetih za

uklanjanje rizika koji predstavljaju proizvodi;

(d) promptno obavjescivanje proizvodaca o prituzbama i izvjeS¢ima zdravstvenih
djelatnika, pacijenata i korisnika o sumnjivim nezgodama povezanim s

proizvodom za koji odreden;

(e) ukidanje ovlastenje ako proizvoda¢ postupi u suprotnosti sa svojim obvezama

na temelju ove Uredbe.

Kako bi omogucio ovlastenom zastupniku ispunjavanje zadac¢a navedenih u ovom
stavku, proizvodac barem osigurava da ovlasteni zastupnik ima trajni izravni pristup

potrebnoj dokumentaciji na jednom od sluZbenih jezika Unije.



Ovlastenje iz stavka 3. ne ukljucuje delegiranje proizvodacevih obveza utvrdenih

¢lankom 8. staveima 1., 2., 5., 6., 7.18.

Ovlasteni zastupnik koji ukine ovlastenje na osnovi tocke (e) stavka 3. odmah o tome
te o razlozima za to obavjeSc¢uje nadlezno tijelo drzave Clanice u kojoj ima nastan te,
prema potrebi, prijavljeno tijelo koje je sudjelovalo u ocjenjivanju sukladnosti

proizvoda za koje se ukida ovlastenje.

U ovoj Uredbi svako pozivanje na nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj podizvodac
ima registrirano mjesto poslovanja smatra se upucivanjem na nadlezno tijelo drzave
¢lanice u kojoj ovlasteni zastupnik, kojeg je imenovao proizvodac iz stavka 1., ima

registrirano mjesto poslovanja.



Clanak 10.
Promjena ovlastenog zastupnika
Nacini promjene ovlaStenog zastupnika moraju biti jasno utvrdeni u sporazumu izmedu
proizvodaca, ovlastenog zastupnika koji odstupa s funkcije i ovlastenog zastupnika koji stupa

na funkciju. Taj sporazum obuhvaca najmanje sljedece aspekte:

(@) datum ukidanja ovlastenja ovlastenog zastupnika koji odstupa s funkcije i

datum pocetka ovlastenja ovlastenog zastupnika koji stupa na funkciju;

(b) datum do kojeg se ovlasteni zastupnik koji odstupa s funkcije moze navoditi na
informacijama koje dostavlja proizvodac, ukljucujuci promidzbeni materijal;

(c) prijenos dokumenata, ukljucujuci povjerljive informacije i imovinska prava;

(d) obvezu ovlastenog zastupnika koji odstupa s funkcije da proizvodacu ili
ovlastenom zastupniku koji stupa na funkciju podnese sve prituzbe ili izvjeséa

zdravstvenih djelatnika, pacijenata ili korisnika o sumnjivim nezgodama

povezanima s proizvodom za koji je bio imenovan kao ovlasteni zastupnik.



Clanak 11.

Opce obveze uvoznika

Uvoznici stavljaju na trziste Unije smo one proizvode koji su u skladu s ovom

Uredbom.
Prije stavljanja proizvoda na trziSte uvoznici osiguravaju sljedece:
(@) da je proizvodac proveo odgovarajuci postupak ocjenjivanja sukladnosti,

(b) da je proizvodac¢ identificiran te da je u skladu s ¢lankom 9. odredio

ovlastenog zastupnika; [Am. 85]
(c) daje proizvodac sastavio izjavu o sukladnosti EU-a i tehni¢ku dokumentaciju;
(d) da proizvod nosi potrebnu oznaku sukladnosti CE;

(e) daje proizvod oznacen u skladu s ovom Uredbom i da su uz njega priloZene

potrebne upute za uporabu-te-izjava-e-sukladnesti-EUJ-a; [Am. 86]



()  daje proizvoda¢, prema potrebi, dodijelio jedinstvenu identifikaciju proizvoda

u skladu s ¢lankom 22.

(fa) da je proizvodac ugovorio osiguranje od odgovornosti s odgovarajuéim
pokriéem u skladu s ¢lankom 8. stavkom 10.a, osim ako uvoznik sam
osigurava dovoljno pokricée koje odgovara zahtjevima iz ove odredbe.
[Am. 87]

Ako uvoznik smatra ili ima razloga vjerovati da proizvod nije u skladu sa zahtjevima
ove Uredbe, ne stavlja proizvod na trziSte dok se on ne uskladi. U slucaju kada
proizvod predstavlja rizik, uvoznik o tome obavjeséuje proizvodaca i njegova

ovlastenog zastupnika te nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj ima poslovni nastan.

Uvoznici navode na proizvodu ili na njegovu pakiranju ili u dokumentu prilozenom
uz proizvod svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani zig i adresu svog
registriranog mjesta poslovanja na kojoj su dostupni i lokaciju svog poslovnog
nastana. Osiguravaju da dodatne etikete ne prekrivaju podatke na etiketi koju je dao

proizvodac.

Uvoznici osiguravaju da je proizvod registriran u elektroni¢kim sustavom u skladu s

¢lankom 23. stavkom 2.



Uvoznici, dok je proizvod pod njihovom odgovornoscu, osiguravaju da uvjeti
skladiStenja ili prijevoza ne ugrozavaju sukladnost proizvoda s op¢im zahtjevima

sigurnosti i u¢inkovitosti propisanim u Prilogu I.

Kada se to smatra prikladnim s obzirom na rizike koje predstavlja proizvod, a kako
bi zastitili zdravlje 1 sigurnost pacijenata i korisnika, uvoznici provode testiranje
uzoraka proizvoda koje stavljaju na trziste, istrazuju prituzbe i prema potrebi vode
evidenciju o prituzbama, nesukladnim proizvodima te opozivima i povlacenjima
proizvoda te obavjescuju proizvodaca, ovlaStenog zastupnika i distributera o svakom

takvom pracenju.

Uvoznici koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da proizvod koji su stavili na
trziste nije u skladu s ovom Uredbom odmah obavjestavaju proizvodaca i njegova
ovlastenog zastupnika-te po potrebi-peduzimajunuznekorektivae-mjere po potrebi
osiguravaju poduzimanje nuznih korektivnih mjera kako bi se proizvod uskladio,
povukao s trzista ili opozvao te provode te mjere. Ako proizvod predstavlja rizik,
uvoznici takoder odmah obavjestavaju nadlezna tijela drzava ¢lanica u kojima su taj
proizvod stavili na raspolaganje te po potrebi i prijavljeno tijelo koje je u skladu s
¢lankom 43. izdalo potvrdu za navedeni proizvod, navode¢i osobito detalje o

nesukladnosti i svakoj-peduzete} korektivnoj mjeri koju su proveli. [Am. 88]



10.

Uvoznici koji su primili prituzbe ili izvjeS¢a zdravstvenih djelatnika, pacijenata i
korisnika 0 sumnjivim nezgodama povezanim s proizvodom koji su stavili na trziste

te informacije odmah prosljeduju proizvodacu i njegovu ovlastenom zastupniku.

Uvoznici drze na raspolaganju tijelima za nadzor trziSta, za razdoblje navedeno u
¢lanku 8. stavku 4., presliku izjave o sukladnosti EU-a te osiguravaju da se tehni¢ka
dokumentacija i, prema potrebi, preslika odgovarajuce potvrde, ukljucujuci svaku
dopunu, izdana u skladu s ¢lankom 43. moze staviti na raspolaganje tim tijelima, na
njihov zahtjev. Uvoznik i ovlasteni zastupnik za predmetni proizvod mogu se putem

pisanog ovlastenja dogovoriti da se ova obveza delegira ovlastenom zastupniku.

Distributeri kao odgovor na zahtjev nadleznog nacionalnog tijela osiguravaju sve
podatke i dokumentaciju potrebnu za dokazivanje sukladnosti proizvoda. Ova se
obveza smatra ispunjenom kada ovlasteni zastupnik za predmetni proizvod osigura
zahtijevane informacije. Uvoznici suraduju s nadleZznim nacionalnim tijelom, na
njegov zahtjev, u odnosu na sve radnje koje se poduzimaju kako bi se uklonili rizici

koje predstavljaju proizvodi koje su stavili na trziste.



Clanak 12.
Opce obveze distributera
Kad ¢ine proizvod dostupnim na trzistu, distributeri djeluju s duznom paznjom u

odnosu na zahtjeve ove Uredbe.

Prije stavljanja proizvoda na trziste distributeri provjeravaju jesu li ispunjeni sljedeci

zahtjevi:
(@) proizvod nosi potrebnu oznaku sukladnosti CE;

(b) uz proizvod su prilozene informacije koje dostavlja proizvodac u skladu s

¢lankom 8. stavkom 7.;

(c) proizvodac i, prema potrebi, uvoznik ispunjavaju sve zahtjeve utvrdene u

¢lanku 22., odnosno ¢lanku 11. stavku 3.

Ako distributer smatra ili ima razloga vjerovati da proizvod nije u skladu sa
zahtjevima ove Uredbe, ne stavlja proizvod na trziste dok se on ne uskladi. U slucaju
kada proizvod predstavlja rizik, distributer o tome obavjeSc¢uje proizvodaca te, prema
potrebi, njegova ovlastenog zastupnika i uvoznika, kao i nadlezno tijelo drzave

¢lanice u kojoj ima poslovni nastan.



Dok je proizvod pod njihovom odgovornosc¢u, distributeri osiguravaju da uvjeti
skladiStenja ili prijevoza ne ugrozavaju njegovu sukladnost s op¢im zahtjevima

sigurnosti 1 u¢inkovitosti utvrdenima u Prilogu I.

Distributeri koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da proizvod koji su stavili na
trziste nije u skladu s ovom Uredbom odmah obavjesStavaju proizvodaca i po potrebi
njegova ovlastenog zastupnika i uvoznika te u okviru svojeg djelovanja osiguravaju
poduzimanje nuznih korektivnih mjera kako bi se proizvod uskladio, povukao s
trzista ili po potrebi opozvao. Ako proizvod predstavlja rizik, takoder odmah
obavjestavaju nadlezna tijela drzava ¢lanica u kojima su taj proizvod stavili na
raspolaganje navodeci osobito detalje o nesukladnosti te o svakoj poduzetoj

korektivnoj mjeri. [Am. 89]

Distributeri koji su primili prituzbe ili izvje$¢a zdravstvenih djelatnika, pacijenata ili
korisnika o sumnjivim nezgodama povezanim s proizvodom koji su ucinili
dostupnim odmah ove informacije prosljeduju proizvodacu te, prema potrebi,

njegovu ovlastenom zastupniku.



Distributeri kao odgovor na zahtjev nadleznog tijela osiguravaju sve podatke i
dokumentaciju potrebnu 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 ucinili dostupnima na trzistu.
Clanak 13.
Osoba odgovorna za regulatornu sukladnost

Proizvodaci u svojoj organizaciji raspolazu najmanje jednom-kvahficiranrom osobom
zaduZenom za uskladenost s propisima koja posjeduje potrebno stru¢no znanje na
podrucju in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda.- Potrebno struéno znanje

dokazuje se bilo kojom od sljedec¢ih kvalifikacija.

(@ diplomom, svjedodzbom ili drugim dokazom o formalnim kvalifikacijama
steCenima zavrSetkom visokoskolskog ili jednakovrijednog stupnja izobrazbe
na podrucju prirodnih znanosti, medicine, farmacije, inzenjerstva ili druge
relevantne discipline-te-najmanje-dvije-godinestruénog-iskustva-u-praviim

itaniimaili . liania kyvali . L
i o Leinski zvodima:



(b) petgodina- tri godine stru¢nog iskustva u pravnim pitanjima ili sustavima
upravljanja kvalitetom povezanima s in vitro dijagnosti¢kim medicinskim

proizvodima.

Kvalificirana Osoba zaduZena za uskladenost s propisima zaduZena je barem za

osiguravanje sljedecih uvjeta:
(@) da je sukladnost proizvoda prikladno ocjenjena prije pustanja serije u promet;

(b) da su tehnicka dokumentacija i izjava o sukladnosti pripremljene i da se

redovito azuriraju;
(c) dasuispunjene obveze obavjeStavanja u skladu s ¢lancima od 59. do 64.;

(d) uslucéaju proizvoda za procjenu u¢inkovitosti predvidenih za uporabu u
kontekstu intervencijskih klinickih studija u¢inkovitosti ili drugih klinickih
studija u¢inkovitosti koje ukljucuju rizik za ispitanike, da su izdane izjave iz

odjeljka 4.1. Priloga XIII.;

AKo je, u skladu sa stavcima 1. i 2., za uskladenost s propisima zajednicki

odgovorno vise osoba, njihova podrucja odgovornosti utvrdena su u pisanom

obliku.



Kvalificirana Osoba zaduZena za uskladenost s propisima nije u nepovoljnom

polozaju u organizaciji proizvodaca u vezi s propisnim izvrSavanje svojih obveza.

Ovlasteni predstavnici u svojoj organizaciji raspolazu najmanje jednom
kvalificiranom osobom zaduZenom za uskladenost s propisima koja posjeduje
strucno znanje na podrucju regulatornih zahtjeva za in vitro dijagnosticke medicinske
proizvode u Uniji.Potrebno stru¢no znanje dokazuje se bilo kojom od sljedecih
kvalifikacija:
(@ diplomom, svjedodzbom ili drugim dokazom o formalnim kvalifikacijama
steCenima zavrSetkom visokoskolskog ili jednakovrijednog stupnja izobrazbe
na podrucju prava, prirodnih znanosti, medicine, farmacije, inZenjerstva ili
druge relevantne discipline-te-najmanje-dvijegodine-struénogiskustvau

(b) petgedina tri godine stru¢nog iskustva u pravnim pitanjima ili sustavima
upravljanja kvalitetom povezanima s in vitro dijagnostickim medicinskim

proizvodima. [Am. 90]



Clanak 14.
Slucajevi u kojima se obveze proizvodaca primjenjuju na uvoznike, distributere ili druge

osobe

Distributer, uvoznik ili druga fizicka osoba preuzima obveze proizvodaca ako on

ucini bilo $to od sljedeceg:

(@) ucini proizvod dostupnim na trziStu pod svojim imenom, registriranim

trgovackim imenom ili registriranim Zigom;

(b) promjeni predvidenu namjenu proizvoda koji je ve¢ stavljen na trziste ili u

uporabu;

(c) izmijeni proizvod koji je ve¢ stavljen na trziSte ili u uporabu na takav nacin da

to moZe utjecati na sukladnost s primjenjivim zahtjevima.

Prvi podstavak ne odnosi se na osobe koje, iako nisu proizvodaci u smislu definicije
iz toc¢ke 16. ¢lanka 2., sastavljaju ili prilagodavaju proizvod koji se ve¢ nalazi na
trziStu za potrebe pojedinog pacijenta ili posebne ogranicene skupine pacijenata u

jednoj zdravstvenoj ustanovi. [Am. 91]



U smislu tocke (c) stavka 1., sljedece se ne smatra izmjenom proizvoda koja moze

utjecati na njegovu uskladenost s primjenjivim zahtjevima:

(@)

(b)

osiguravanje, ukljucujuci prijevod, informacija koje dostavlja proizvodac u
skladu s odjeljkom 17. Priloga I. u pogledu proizvoda koji je ve¢ stavljen na
trziste 1 daljnjih informacija koje su potrebne za stavljanje proizvoda na trziste

u odgovaraju¢oj drzavi ¢lanici;

promjene vanjskog pakiranja proizvoda koji je ve¢ stavljen na trziSte
ukljucujuci veli¢inu pakiranja, ako je ponovno pakiranje nuzno za stavljanje
proizvoda na trziSte u odgovarajucoj drzavi Clanici te ako se provodi na takva
nacin da ne moze utjecati na izvorno stanje proizvoda. U slu¢aju proizvoda koji
se na trziSte stavlja u sterilnom stanju, smatra se da je izvorno stanje proizvoda
osteceno ako je pakiranje koje osigurava sterilno stanje otvoreno, oste¢eno ili

na drugi nacin izloZeno negativnom utjecaju ponovnim pakiranjem.

Distributer ili uvoznik koji provodi bilo koju od aktivnosti navedenih u tockama (a) i

(b) stavka 2. navodi aktivnost koju provodi zajedno sa svojim imenom, registriranim

trziSnim imenom ili registriranim zigom te adresom na kojoj je dostupan i lokacijom

na kojoj ima nastan na proizvodu, ili kada to nije moguce, na pakiranju ili

dokumentaciji koja se prilaze uz proizvod.



On osigurava da ima uspostavljen sustav upravljanja kvalitetom koji ukljucuje
postupke koji osiguravaju da je prijevod informacija to€an i azuriran te da se
aktivnosti navedene u tockama (a) i (b) stavka 2. provode sredstvima i pod uvjetima
koji ¢uvaju izvorno stanje proizvoda te da pakiranje ponovno pakiranog proizvoda
nije neispravno, slabe kvalitete ili necisto. Dio su sustava upravljanja kvalitetom
postupci koji osiguravaju da je distributer ili uvoznik obavijesten o svakoj popravnoj
radnji koju poduzima proizvodac u odnosu na predmetni proizvod kako bi odgovorio

na sigurnosna pitanja ili da ga uskladio s ovom Uredbom.

Prije osiguravanja dostupnosti ponovno oznac¢enog ili pakiranog proizvoda,
distributer ili uvoznik iz stavka 3. obavjestava proizvodaca i nadlezno tijelo drzave
¢lanice u kojoj planira osigurati dostupnost proizvoda te na zahtjev osigurava uzorak
ili model u prirodnoj veli¢ini ponovno oznacenog ili pakiranog proizvoda,
ukljucujuéi svaki prijevod oznake i uputa za uporabu. On nadleZznom tijelu podnosi
potvrdu, koju je izdalo prijavljeno tijelo iz ¢lanka 27., odredeno za vrstu proizvoda
koji su podlozni aktivnostima navedenim u tockama (a) i (b) stavka 2., potvrdujuci

da sustav upravljanja kvalitetom ispunjava zahtjeve utvrdene u stavku 3.



4a.

Distributeri ili podruZnice koji u ime proizvodaca provode jednu ili viSe aktivnosti
iz stavka 2. tocaka (a) i (b) izuzeti su od dodatnih zahtjeva iz stavaka 3. i 4.
[Am. 92]

Clanak 15.
Izjava o sukladnosti EU-a

U izjavi EU-a o sukladnosti navodi se da je dokazano ispunjavanje uvjeta iz ove
Uredbe. Izjavu se kontinuirano azurira. Minimalni sadrzaj izjave EU-a 0 sukladnosti
naveden je u Prilogu Il1. Prevodi Izdaje se na jedan-ili-ise- jednom od sluzbenih

v v v

jezika Unije;
poestane-destupan. [Am. 264]
Kada, u odnosu na aspekte koji nisu obuhvaceni ovom Uredbom, proizvodi podlijezu
drugom zakonodavstvu Unije koje takoder zahtijeva izjavu o sukladnosti
proizvodaca da je dokazano ispunjavanje zahtjeva iz tog zakonodavstva, sastavlja se
jedinstvena izjava o sukladnosti EU-a u pogledu svih akata Unije koji se primjenjuju
na proizvod, a koja sadrzava sve informacije potrebne za prepoznavanje

zakonodavstva Unije na koje se izjava odnosi.



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.

Clanak 16.

Oznaka sukladnosti CE

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 IV.

Za oznaku CE vrijede ista opc¢a nacela utvrdena ¢lankom 30. Uredbe (EZ) br.

765/2008.



Oznaka CE stavlja se na proizvod ili njegovo sterilno pakiranje tako da je vidljiva,
Citljiva 1 neizbrisiva. U slucaju kada gore navedeno zbog prirode proizvoda nije
moguce ili nije opravdano, oznaka se postavlja na pakiranje. Oznaka CE takoder se

pojavljuje na uputama za uporabu i na prodajnom pakiranju kada oni postoje.

Oznaka CE stavlja se prije nego Sto se proizvod stavi na trziSte. MoZe biti poprac¢ena
piktogramom ili bilo kojom drugom oznakom kojom je oznacen poseban rizik ili

uporaba.

Kada je to primjenjivo, oznaka CE popracena je identifikacijskim brojem
prijavljenog tijela koje je odgovorno za postupke ocjenjivanje sukladnosti utvrdene u
¢lanku 40. Identifikacijski broj takoder se navodi na svakom promidzbenom

materijalu u kojem se navodi da proizvod ispunjava pravne zahtjeve za oznaku CE.

Ako proizvodi podlijeZu drugom zakonodavstvu Unije u vezi s drugim aspektima
koji takoder nalaZu stavljanje oznake CE, oznaka CE pokazuje da ti proizvodi

takoder ispunjavaju odredbe drugog zakonodavstva.



Clanak 17.
Proizvodi za posebne namjene

Drzave Clanice 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, s iznimkom proizvoda iz ¢lanka 52.

Na trgovackim sajmovima, izlozbama, predstavljanjima ili slicnim dogadajima,
drzave Clanice ne stvaraju nikakve prepreke izlaganju proizvoda koji nisu uskladeni s
ovom Uredbom, pod uvjetom da se ti proizvodi ne koriste s uzorcima uzetim od
sudionika te da vidljivi znak navodi da su ti proizvodi namijenjeni samo u svrhe
prezentacije ili predstavljanja i da se ne mogu uciniti dostupnima dok se u potpunosti

ne usklade s ovom Uredbom.



Clanak 18.
Sustavi i pakiranja

Svaka fizicka ili pravna osoba sastavlja izjavu iz stavka 2. ako sastavi proizvode koji
nose oznaku CE sa sljede¢im drugim proizvodima ili artiklima, u skladu s
predvidenom namjenom proizvoda ili drugih artikala i unutar ogranicenja uporabe
koje su naveli njihovi proizvodaci, radi njihovog stavljanja na trziste u obliku sustava

ili paketa:
— drugih proizvoda koji nose oznaku CE;

- medicinskih proizvoda koji nose oznaku CE u skladu s Uredbom (EU)

[referenca buduce Uredbe o medicinskim proizvodimal;

— drugih proizvoda koji su u skladu sa zakonodavstvom primjenjivim na te
proizvode.
U izjavi, osoba iz stavka 1. izjavljuju sljedece:

(@) da je provjerila uzajamnu sukladnost proizvoda te prema, potrebi, drugih
artikala u skladu s uputama proizvodaca i da je provela svoje postupke u skladu

s tim uputama;



(b) da je upakirala sustav ili pakiranje i osigurala odgovarajuce informacije
korisnicima ukljucujuéi informacije koje treba osigurati proizvodac¢ proizvoda

ili drugih artikala koji su sastavljent;

(c) daje aktivnost sastavljanja proizvoda i, prema potrebi, drugih artikala kao
sustava ili pakiranja bila podvrgnuta odgovaraju¢im metodama unutarnjeg

pracenja, provjere i potvrdivanja.

Svaka fizicka ili pravna osoba koja sterilizira sustave ili pakiranja iz stavka 1. radi
njihova stavljanja na trziste koristi jedan od postupaka iz Priloga VIII. ili Priloga X.
po svom izboru. Primjena tih Priloga i ukljuc¢enost prijavljenog tijela ograniena je
na aspekte postupka u vezi s osiguranjem sterilnosti sve dok se sterilno pakiranje ne
otvori ili ne oSteti. Ta osoba sastavlja izjavu u kojoj navodi da je sterilizacija izvrSena

u skladu s uputama proizvodaca.



U slu¢ajevima kada sustav ili pakiranje ukljucuje proizvode koji ne nose oznaku CE
ili kada odabrana kombinacija proizvoda nije kompatibilna s obzirom na njihovu
izvornu namjenu, s tim se sustavom ili pakiranjem postupa kao sa samostalnim

proizvodom te se podvrgava odgovaraju¢em postupku iz ¢lanka 40.

Sustavi ili pakiranja iz stavka 1. sami po sebi ne nose dodatnu oznaku CE ve¢ nose
naziv, registrirano trgovacko ime ili registrirani zig osobe iz stavka 1. kao i adresu na
kojoj je ona dostupna i lokaciju na kojoj ima nastan. Sustavima ili pakiranjima
prilazu se informacije iz odjeljka 17. Priloga I. Nakon $to je sustav ili pakiranje
sastavljen, izjava iz stavka 2. drzi se na raspolaganju nadleznim tijelima u roku koji
se primjenjuje na proizvode koji su sastavljeni u skladu s ¢lankom 8. stavkom 4.

Kada se ti rokovi razlikuju, primjenjuje se najdulji rok.



Clanak 19.
Dijelovi i komponente

1. Svaka fizicka ili pravna osoba koja na trziSte stavlja artikl koji je izri¢ito namijenjen
za zamjenu jednakog ili sli¢nog sastavnog dijela oStecenog ili istroSenog proizvoda
kako bi se zadrzala ili ponovno uspostavila funkcija proizvoda bez-zhatre promjene
njegove ucinkovitosti ili sigurnosnih svojstava, osigurava da taj artikl ne utjece
negativno na sigurnost i u¢inkovitost proizvoda. Uvjerljiv dokaz o tome dostupan je

nadleZznim tijelima drZava ¢lanica. [Am. 94]

2. Artikl koji je izri¢ito namijenjen za zamjenu dijela ili komponente proizvoda i koji
zhatre-mijenja ucinkovitost ili sigurnosna svojstva proizvoda smatra se proizvodom i

mora zadovoljiti zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi. [Am. 95]

Clanak 20.
Sloboda kretanja

DrZzave ¢lanice ne odbijaju, ne zabranjuju niti ograni¢uju dostupnost ili stavljanje u uporabu

proizvoda koji ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe na svojem drzavnom podrucju.



Poglavlje H. VII
Identifikacija i sljedivost proizvoda, registracija proizvoda i

gospodarskih subjekata, sazetak o sigurnosti i klinickoj

ucinkovitosti, europska baza podatka o medicinskim proizvodima

[Am. 101]

Clanak 21.
Identifikacija u lancu nabave

Za proizvode, osim za proizvode za procjenu ucinkovitosti, gospodarski subjekti u stanju su

prepoznati sljedece u razdoblju iz ¢lanka 8. stavka 4.:
(@) svaki gospodarski subjekt kojemu su isporucili proizvod,
(b) svaki gospodarski subjekt koji im je isporucio proizvod,

(c) svaku zdravstvenu ustanovu ili zdravstvenog djelatnika kojem su isporudili

proizvod.

Na zahtjev, oni o tome obavjestavaju nadlezno tijelo.



Clanak 22.
Jedinstveni sustav identifikacije proizvoda

Za proizvode, osim za proizvode za procjenu ucinkovitosti, uspostavlja se sustav
jedinstvene identifikacije proizvoda (UDI) u Uniji. Sustav UDI omogucuje

identifikaciju 1 sljedivost proizvoda te se sastoji od sljedeceg:
(@) proizvodnje UDI-ja koji se sastoji od sljedeceg:

I identifikatora proizvoda koji je svojstven proizvodacu i modelu
proizvoda, koji omogucuje pristup informacijama utvrdenim u dijelu B

Priloga V.;

ii.  identifikatora proizvoda koji prepoznaje podatke povezane s jedinicom

proizvodnje proizvoda.
(b) stavljanja UDI-ja na etiketu proizvoda;

(c) pohrane UDI-ja koju vrse gospodarski subjekti i zdravstvene ustanove pomocu

elektronickih sredstava;

(d) uspostave elektronickog sustava za UDI.



Komisija odreduje jedan ili nekoliko subjekata koji upravljaju sustavom za

dodjeljivanje UDI-ja u skladu s ovom Uredbom i koji ispunjavaju sve sljedece

kriterije:

(a)
(b)

(©)
(d)

(€)

subjekt je organizacija s pravnom osobnoscu;

njegov sustav za dodjelu UDI-ja prikladan je za identifikaciju proizvoda kroz

njegovu distribuciju i upotrebu u skladu sa zahtjevima ove Uredbe;
njegov sustav za dodjelu UDI-ja ispunjava mjerodavne medunarodne norme;

subjekt daje pristup svom sustavu za dodjelu jedinstvenih identifikacija
proizvoda svim zainteresiranim korisnicima u skladu s nizom unaprijed

utvrdenih i transparentnih uvjeta;
subjekt se obvezuje na sljedece:

i upravlja svojim sustavom jedinstvene identifikacije proizvoda u
razdoblju koje se utvrduje pri njegovu imenovanju i koje traje najmanje

tri-gedine pet godina nakon tog imenovanja; [Am. 96]



ii.  omogu¢iti, na zahtjev, Komisiji i drzavama ¢lanicama dostupnost
informacija o svom sustavu za dodjelu UDI-ja i o proizvodac¢ima koji
stavljaju UDI na etiketu svog proizvoda u skladu sa sustavom subjekta;

ili.  odrzavanje sukladnosti s kriterijima za odredivanje i uvjetima

imenovanja tijekom razdoblja za koje je imenovan.

Prije stavljanja proizvoda na trziste, proizvodac dodjeljuje proizvodu UDI koji
osigurava subjekt koji je imenovala Komisija u skladu sa stavkom 2., ako taj
proizvod pripada proizvodima, kategorijama ili skupinama proizvoda utvrdenima

mjerom iz tocke (a) stavka 7.

UDI se stavlja na etiketu proizvoda u skladu s uvjetima utvrdenima mjerom iz tocke
(c) stavka 7. Koristi se za prijavljivanje ozbiljnih nezgoda i terenskih sigurnosnih
popravnih radnji u skladu s ¢lankom 59. Identifikator proizvoda pojavljuje se na

izjavi sukladnosti EU-a iz ¢lanka 15. i tehnickoj dokumentaciji iz Priloga II.



Gospodarski subjekti 1 zdravstvene ustanove pohranjuju i ¢uvaju elektronickim
sredstvima identifikator proizvoda i identifikator proizvodnje proizvoda koje su
isporucili ili koji su im isporuceni, ako pripadaju proizvodima, kategorijama ili

skupinama proizvoda utvrdenima mjerama iz tocke (a) stavka 7.

Komisija, u suradnji s drzavama ¢lanicama, uspostavlja i upravlja elektronickim
sustavom za UDI radi razvrstavanja i obrade informacija navedenih u dijelu B

Priloga V. Te su informacije dostupne javnosti.
Komisija je ovlastena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom 85. o:

(@) odredivanju proizvoda, kategorija ili skupina proizvoda, ¢ija se identifikacija
temelji na sustavu UDI-ja kako je utvrdeno u stavcima od 1. do 6., te rasporeda
za provedbu. Na osnovi pristupa utemeljenog na riziku, provedba sustava UDI-

ja je postepena, a zapocinje od proizvoda koji spadaju u klasu najviseg rizika;

(b) navodenje podataka koje treba ukljuciti u identifikator proizvoda, koji na
osnovi pristupa utemeljenog na riziku moze odstupati ovisno o klasi rizika

kojoj pripada proizvod;



(c) utvrdivanju obveza gospodarskih subjekata, zdravstvenih ustanova i
profesionalnih korisnika, posebice u pogledu dodjele alfanumerickih znakova,
stavljanja UDI-ja na oznaku, pohrane informacija u elektronicki sustav za UDI
te koristenja UDI-ja u dokumentaciji i izvjes¢ivanju u vezi s proizvodom
predvidenim ovom Uredbom;

(d) izmjeni ili dopuni popisa informacija utvrdenog u dijelu B Priloga V. u svjetlu

tehnickog napretka.
Prilikom donoSenja mjera iz stavka 7. Komisija uzima u obzir sljedece:
(@) zastitu osobnih podataka;

(b) opravdani interes za zastitu komercijalno osjetljivih podataka do one mjere u

kojoj to ne dovodi u pitanje zastitu javnog zdravija; [Am. 97]

(c) pristup utemeljen na riziku;



(d) isplativost mjera;
(e) uskladenost sustava UDI-ja koji su razvijeni na medunarodnoj razini.

(ea) kompatibilnost sa sustavima identifikacije medicinskih proizvoda koji veé¢

postoje na triistu. [Am. 98]

(eb) kompatibilnost s ostalim sustavima sljedivosti koje primjenjuju dionici

medicinskog proizvoda. [Am. 99]
Clanak 23.
Elektronicki sustavi za registraciju proizvoda i gospodarskih subjekata

Komisija u suradnji s drzavama ¢lanicama uspostavlja i vodi elektronicki sustav
prikupljanja i obrade nuznih i razmjernih podataka radi opisivanja i identificiranja
proizvoda, identificiranja proizvodaca te po potrebi ovlaStenog zastupnika i
uvoznika, te radi osiguravanja transparentnost i sigurne i ucinkovite upotrebe
pruzanjem aktualnih dokaza korisnicima o klinickoj valjanosti i po potrebi
korisnosti proizvoda. Pojedinosti o podacima koje trebaju podnositi gospodarski
subjekti utvrdeni su u dijelu A Priloga V. [Am. 100]



Prije nego Sto se proizvod, osim proizvoda za procjenu ucinkovitosti, stavi na trziste
proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik podnosi u elektronicki sustav informacije iz

stavka 1.

U roku od jednog tjedna nakon stavljanja proizvoda na trziste, osim proizvoda za
procjenu uc¢inkovitosti, uvoznici podnose informacije iz stavka 1. u elektronicki

sustav.

U roku od jednog tjedna od svake promjene u vezi s informacijama iz stavka 1.,

odgovarajuci gospodarski subjekt azurira podatke u elektronickom sustavu.

Najkasnije dvije godine nakon podnosenja informacija u skladu sa stavcima 2. 1 3. te
potom svake druge godine, mjerodavni gospodarski subjekt potvrduje to¢nost
podataka. U slucaju da se potvrdivanje tocnosti podataka ne izvrsi unutar Sest
mjeseci od predvidenog datuma, svaka drzava ¢lanica moze poduzeti mjere kako bi
obustavila ili na drugi nacin ogranicila dostupnost predmetnog proizvoda na svom

drzavnom podrué¢ju dok se ne ispuni obveza iz ovog stavka.



Podaci koji su sadrzani u elektroni¢kom sustavu dostupni su javnosti.

Komisija je u svjetlu tehnickog napretka ovlastena donositi delegirane akte u skladu
s ¢lankom 85. o izmjeni ili dopuni popisa informacija koje se trebaju podnijeti kako

je utvrdeno u dijelu A Priloga IV.

Clanak 24.

Sazetak-o-sigurnesti-Izvjes§ce o sigurnosti | klini¢koj ucinkovitosti

Za proizvode-razvrstane razvrstane u klase C i D, osim proizvoda za ocjenjivanje
uc¢inkovitosti, proizvoda¢ sastavlja-sazetak izvjesée 0 sigurnosti i klinic¢koj
uc¢inkovitosti proizvoda na temelju svih podataka prikupljenih tijekom studije o
klini¢koj ucinkovitosti. Proizvodac takoder sastavlja Sazetak-se-piSe-take-da-bude
jasan-nramjeravanom-korisniku tog izvieséa koji je lako razumljiv laiku na
sluibenom jeziku/sluibenim jezicima zemlje u kojoj je medicinski proizvod
dostupan na trfistu. Nacrt-evegsazetka izvjeséa dio je dokumentacije koja se
podnosi posebnom prijavljenom tijelu ukljuéenom u ocjenjivanje sukladnosti u
skladu s elankem46- clancima 43. 1 43.a, koje je odobrava, kao $to to-ga po potrebi
¢ini i posebno prijavljeno tijelo-evjerava.



la. SaZetak iz stavka 1. javno je dostupan u Eudamedu u skladu s odredbama iz tocke

(b) ¢lanka 25. stavka 2. i tocke 15. Priloga V. dijela A.

2. Komisija moze provedbenim aktima odrediti-oblik-predstavijanje format

predstavljanja podatkovnih elemenata koje se ukljucuje u izvjesée i sazetak

sigurnosne-ucinkevitest- iz stavka 1. Ti se provedbeni akti donose u skladu s

postupkom savjetovanja iz ¢lanka 84. stavka 2. [Am. 102]
Clanak 25.
Europska baza podataka

Komisija razvija i upravlja Europskom bazom podataka o medicinskim proizvodima
(Eudamed) u skladu s uvjetima i na¢inima ustanovljenima u ¢lanku 27. Uredbe (EU)

[referenca buduc¢e Uredbe o medicinskim proizvodima].
Eudamed ukljucuje sljedece kao svoje sastavne dijelove:

(@ elektronicki sustav za UDI iz ¢lanka 22.;



(b) elektronicki sustav za registraciju proizvoda i gospodarskih subjekata iz ¢lanka

23.;
(c) elektronicki sustav za informacije o potvrdama iz ¢lanka 43. stavka 4.;

(d) elektronicki sustav za intervencijske klini¢ke studije u¢inkovitosti i klinicke

studije ucinkovitosti koje ukljucuju rizik za ispitanike utvrdene u ¢lanku 51.;
(e) elektronicki sustav za vigilanciju iz ¢lanka 60.;
(f) elektronicki sustav za nadzor trzista iz ¢lanka 66.

(fa) elektronicki sustav prijavijivanja podruZnica i sklapanja podugovora iz

Clanka 29.a.;

(fb) elektronicki sustav za ,,posebna prijavijena tijela” iz ¢lanka 41.b. [Am. 103]



Poglavlje VH-VIII.

Vigilancija i nadzor nad trzistem [Am. 179]

ODJELJAK 1. — VIGILANCIJA

Clanak 59.
Izvjesc¢ivanje o nezgodama i podrucje sigurnosnih popravnih radnji

Proizvodaci proizvoda, osim proizvoda za procjenu ucinkovitosti podnose putem

elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 60. izvjeSca za sljedece:

(@) svakom incidentu, ukljuéujuéi mjesto i vrijeme incidenta uz napomenu je li
rije¢ o ozbiljnom incidentu u skladu s definicijom iz ¢lanka 2., povezanom s
proizvodima koji su stavljeni na raspolaganje na trzistu Unije; Ako su
dostupne, proizvodac ukljucuje informacije o pacijentu ili korisniku te

zdravstvenom djelatniku koji su sudjelovali u incidentu;

(b)  svaku terensku sigurnosnu popravnu radnju u pogledu proizvoda koji su
stavljeni na trziSte Unije, ukljucujuéi sve terenske sigurnosne popravne radnje
poduzete u tre¢im zemljama u pogledu proizvoda koji je takoder zakonito
dostupan na trziStu Unije ako razlog za sigurnosnu popravnu radnju nije

ogranicen na proizvod dostupan u trecoj zemlji.



Proizvodaci bez odgode, a najkasnije 15 dana otkad saznaju za dogadaj i njegovu
uzrocnu povezanost s njihovim proizvodom ili da je ta uzro¢na povezanost
objektivno moguca, sastavljaju izvjescée iz prvog podstavka. U roku za izvjeStavanje
uzima se u obzir-se-uzima ozbiljnost-heidenta nuspojave. Kada je-nuznre potrebno
osigurati-pravevremenostizvieStavanja,proizvodac pravovremeno izvjeStavanje,
narucditelj ispitivanja moze predati poCetni nepotpuni izvjestaja nakon-tega-kojeg ée
uslijediti potpuni izvjestaj.

Za sli¢ne ozbiljne nezgode koje se dogadaju s istim proizvodom ili vrstom proizvoda
kojima je otkriven uzrok ili je poduzeta terenska sigurnosna popravna radnja,
proizvodaci mogu osigurati periodi¢na skupna izvjes¢a umjesto pojedinacnih
izvjesca o nezgodama, pod uvjetom da su nadlezna tijela iz tocaka (a), (b) i (¢)
¢lanka 60. stavka 5. usuglasila oblik, sadrzaj i ucestalost periodi¢nih skupnih izvjeséa

s proizvodacem.

Drzave ¢lanice poduzimaju sve odgovarajuce mjere, ukljucujuci ciljane kampanje
za informiranje, kako bi zdravstvene djelatnike, ukljuc¢ujudi lijecnike i ljekarnike,
korisnike i pacijente potaknule da svoja nadlezna tijela izvjeStavaju o sumnjama na
ozbiljne incidente iz stavka 1 tocke (a) te kako bi im te omogudile to izvjestavanje.

One o tim mjerama obavjeséuju Komisiju.



Oone-NadleZna tijela driava Clanica te izvjestaje evidentiraju centralno na

nacionalnoj razini. Kada nadlezno tijelo drzave ¢lanice zaprimi takve izvjestaje,

obavijeSten-o-inetdentu bez odgode obavjestava proizvodaca o doticnom proizvodu.

Proizvodac osigurava odgovarajuce daljnje mjere.

NadleZno tijelo drZave Clanice bez odgode unosi prijave iz prvog podstavka u
elektronicki sustav iz Clanka 60., osim u slucaju kada proizvodac veé prijavio

doticni incident.

strukturiranth-obrazaca-namijenjenthKomisija u suradnji s driavama ¢lanicama te
nakon savjetovanja s relevantnim zainteresiranim stranama razvija
standardizirane obrasce namijenjene zdravstvenim djelatnicima, korisnicima i

acijentima za pri Hnih-inei elektronicke i neelektronicke izvjestaje o
J ]
incidentima.

Zdravstvene ustanove u kojima se proizvode i koriste proizvodi iz ¢lanka 4. stavka 4.
odmabh izvjestavaju o svim ozbiljnim incidentima i sigurnosnim korektivnim

mjerama iz stavka 1. nadleZnom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se zdravstvena ustanova

nalazi. [Am. 180]



Clanak 60.

Elektronicki sustav za vigilanciju

Komisija, u suradnji s drzavama ¢lanicama, uspostavlja i upravlja elektronickim

sustavom za razvrstavanje i obradu sljedecih informacija:

(a)

(b)

(©)

(d)
(€)
(f)

izvjesc¢a proizvodaca o ozbiljnim nezgodama i terenskim popravnim radnjama

1z ¢lanka 59. stavka 1.;

periodi¢nih skupnih izvjes¢a proizvodaca, kao §to je navedeno u ¢lanku 59.

stavku 2.;

izvjesc¢a nadleznih tijela o ozbiljnim nezgodama iz drugog podstavka ¢lanka

61. stavka 1.;
izvjescéa proizvodaca o kretanjima iz ¢lanka 62.;
terenskih sigurnosnih obavijesti proizvodaca iz ¢lanka 61. stavka 4.;

informacija koje se razmjenjuju izmedu nadleznih tijela drzava ¢lanica te

izmedu njih 1 Komisije u skladu s ¢lankom 61. stavcima 3. 1 6.



(fa) izvjestaja nadleznih tijela o ozbiljnim incidentima i sigurnosnim i
korektivnim mjerama koje se poduzimaju u zdravstvenim institucijama u vezi

s proizvodima u clanku 4. stavku 4., ;

Podaci koji su prikupljeni i obradeni u okviru elektroni¢kog sustava dostupni su
nadleZnim tijelima i drzavama ¢lanicama, Komisiji i prijavljenim tijelima,
zdravstvenim djelatnicima, kao i proizvodacima onda kad se podaci ti¢u njihovih

proizvoda;

Komisija osigurava da-zdravstveni-djelatnici-javnostraspelazu-odgovarajuéim

razinama raspolaie odgovarajuéom razinom pristupa elektroni¢kom sustavu.
Posebno osigurava da se podaci zatraZeni o odredenom in vitro medicinskom

proizvodu stavljaju na raspolaganje bez odgode i u roku od 15 dana.;

Na temelju sporazuma izmedu Komisije i nadleznih tijela tre¢ih zemalja ili
medunarodnih organizacija, Komisija moze dodijeliti tim nadleznim tijelima ili
medunarodnim organizacijama pristup bazi podataka na odgovarajucoj razini. Svi
takvi sporazumi temelje se na uzajamnosti i ukljucuju odredbe o povjerljivosti i

zastiti podataka koje odgovaraju onima koje se primjenjuju u Uniji.



5a.

Izvjestaji o ozbiljnim incidentima i1 sigurnosnim korektivnim mjerama iz ¢lanka 59.
stavka 1. toc¢aka (a) i (b), periodi¢na zbirna izvjeséa iz ¢lanka 59. stavka 2., izvjestaji
0 ozbiljnim incidentima iz drugog podstavka ¢lanka 61. stavka 1. i izvjes¢a o
trendovima iz ¢lanka 62. I izvjeséa o trendovima iz élanka 62. po primitku se
automatski prosljeduju uz pomo¢ elektronickog sustava nadleznim tijelima sljede¢ih

drzava ¢lanica:

(@) drzavi ¢lanici u kojoj se dogodila nezgoda;

(b) drzavi ¢lanici u kojoj je poduzeta ili ¢e se poduzeti terenska sigurnosna
popravna radnja;

(c) drzavi ¢lanici u kojoj proizvoda¢ ima svoje registrirano mjesto poslovanja;

(d) prema potrebi, drzavi ¢lanici u kojoj prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu za
predmetni proizvod u skladu s ¢lankom 43. ima poslovni nastan.

Izvjeséa i podaci navedeni u élanku 60. stavku 5. automatski se prosljeduju za

doti¢ni proizvod uz pomo¢ elektronickog sustava prijaviljenom tijelu koje je izdalo

potvrdu u skladu s élankom 43. [Am. 181]



Clanak 61.
Analiza ozbiljnih nezgoda i podrucje sigurnosnih popravnih radnji

Drzave ¢lanice poduzimaju potrebne mjere kako bi osigurale da njihova nadlezna
tijela, po mogucénosti s proizvoda¢em, na nacionalnoj razini centralno ocijene sve
informacije o ozbiljnom incidentu do kojeg je doslo na njihovu teritoriju ili
sigurnosnu korektivnu mjeru koja je poduzeta ili ¢e biti poduzeta na njihovu
teritoriju i o ¢emu su obavijestene u skladu s ¢lankom 59. Nadlezno tijelo uzima u
obzir stajalista relevantnih zainteresiranih strana, ukljucujuci organizacije

pacijenata ili zdravstvenih djelatnika te udruienja proizvodaca. [Am. 182]




Nadlezna nacionalna tijela provode procjenu rizika povezanog s izvjeStavanjem 0
ozbiljnim incidentima ili sigurnosnim korektivnim mjerama, uzimaju¢i u obzir
kriterije poput uzro¢nosti, vjerojatnosti otkrivanja i ponovnog pojavljivanja
problema, ucestalosti koriStenja proizvoda, vjerojatnosti pojave Stete 1 ozbiljnosti
Stete, klinicke koristi proizvoda, predvidenih 1 mogucih korisnika te zahvacene
populacije. Ona takoder procjenjuju primjerenost sigurnosnih korektivnih mjera koje
je predvidio ili poduzeo proizvodac te potrebu za bilo kojom drugom korektivnom
mjerom te vrstu takve mjere. Nadlezna tijela prate istrage o ozbiljnim incidentima

koje provode proizvodaci. [Am. 184]

Nakon provedbe ocjenjivanja, nadlezno tijelo zaduzeno za procjenu putem
elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 60. bez odlaganja obavjestava druga nadlezna tijela o
popravnoj radnji koju je poduzeo ili predvidio proizvodac ili koja mu je nalozena
radi umanjivanja rizika od ponavljanja ozbiljne nezgode, ukljucujuéi informacije o

temeljnim dogadajima i ishodu njegovog ocjenjivanja.



Proizvoda¢ osigurava da su korisnici predmetnog proizvoda bez odlaganja
obavijesteni o poduzetoj korektivnoj radnji putem terenske sigurnosne obavijesti.
Osim u slucaju hitnosti, sadrzaj nacrta terenske sigurnosne obavijesti podnosi se
nadleznom tijelu koje vrsi procjenu ili, u sluajevima iz stavka 5. ovog ¢lanka,
nadleznom tijelu koordinatoru da bi oni mogli dati primjedbe. Osim ako nije valjano
opravdano okolnostima u pojedinoj drzavi ¢lanici, sadrzaj terenske sigurnosne

obavijesti mora biti uskladen u svim drzavama ¢lanicama.

Proizvodac unosi obavijest o terenskoj sigurnosnoj obavijesti u elektronicki sustav iz

¢lanka 60. preko kojeg je ta obavijest dostupna javnosti.

Nadlezna tijela imenuju koordinirajuce nadlezno tijelo za koordinaciju njihovih
ocjenjivanja iz stavka 2. u sljede¢im sluc¢ajevima:
(@) kada se dogode sli¢ne ozbiljne nezgode povezane s istim proizvodom ili

vrstom proizvoda istog proizvodaca u vise od jedne drzave ¢lanice;

(b) kada se terenska sigurnosna popravna radnja poduzima ili se treba poduzeti u

vise od jedne drzave Clanice.



Osim ako nadlezna tijela nisu drugacije dogovorila, nadlezno tijelo koordinator je

tijelo drzave ¢lanice u kojoj proizvodac¢ ima registrirano mjesto poslovanja.

Nadlezno tijelo koordinator obavjestava proizvodaca, druga nadlezna tijela i

Komisiju da je preuzelo ulogu tijela koordinatora.
Nadlezno tijelo koordinator obavlja sljedece zadace:

(d) nadzire provedbu istrage ozbiljne nezgode koju provodi proizvodac te

popravnu radnju koju je potrebno poduzeti;

(b) savjetuje se s prijavljenim tijelom koje je izdalo potvrdu u skladu s ¢lankom

43. za predmetni proizvod u pogledu ucinka ozbiljne nezgode na potvrdu;
(c) dogovara s proizvodac¢em i drugim nadleznim tijelima iz to¢aka od (a) do (c)
¢lanka 60. stavka 5. oblik, sadrzaj i ucestalost periodi¢nih sazetih izvjesc¢a u

skladu s ¢lankom 59. stavkom 2.;



(d) dogovara s proizvodac¢em i drugim predmetnim nadleznim tijelima provedbu

odgovarajuce terenske sigurnosne popravne radnje;

(e) obavjestava druga nadlezna tijela i Komisiju putem elektronickog sustava iz

¢lanak 60. o napretku 1 ishodu svog ocjenjivanja.

Imenovanje koordiniraju¢eg nadleznog tijela ne utjece na prava drugih nadleznih
tijela da provode vlastita ocjenjivanja i donose mjere u skladu s ovom Uredbom radi
osiguranja zasStite javnog zdravlja i sigurnosti pacijenta. Koordiniraju¢e nadlezno
tijelo 1 Komisija obavjesStava se o ishodu svakog takvog ocjenjivanja i donoSenju

svake takve mjere.

Komisija osigurava tajni¢ku podrsku koordiniraju¢em nadleznom tijelu pri

ostvarivanju njegovih zadaca u skladu s ovim poglavljem.



Clanak 62.
Izvjescivanje o kretanjima

Proizvodaci proizvoda razvrstanih u klasu C ili D prijavljuju elektroni¢kom sustavu iz ¢lanka
60. svako statisticki znacajno povecanje ucestalosti ili ozbiljnosti nezgoda koje nisu ozbiljne
nezgode ili sve ocekivane nepozeljne ucinke koji imaju znacajan ucinak na analizu rizika 1
koristi iz odjeljaka 1. i 5. Priloga I. koje su dovele ili mogu dovesti do neprihvatljivih rizika za
zdravlje i sigurnost pacijenata, korisnika ili drugih osoba u odnosu na predvidene koristi.
Znacajno povecanje uspostavlja se u usporedbi s predvidljivom ucestalosc¢u ili ozbiljnoscu
takvih nezgoda ili ocekivanih nepozeljnih uc¢inaka u pogledu proizvoda, ili kategorije ili
skupine predmetnog proizvoda tijekom odredenog vremena kako je utvrdeno u

proizvodacevoj ocjeni sukladnosti. Primjenjuje se ¢lanak 61.
Clanak 63.
Dokumentacija s podacima o vigilanciji

Proizvodaci azuriraju svoju tehni¢ku dokumentaciju s podacima o nezgodama koje su dobili
od zdravstvenih djelatnika, pacijenata i korisnika, ozbiljnim nezgodama, terenskim
sigurnosnim popravnim radnjama, periodi¢nim skupnim izvjes¢ima iz ¢lanka 59., izvjes¢ima
o kretanjima iz ¢lanka 62. i terenskim sigurnosnim radnjama iz ¢lanka 61. stavka 4. Oni
stavljaju ovu dokumentaciju na raspolaganje svojim prijavljenim tijelima, koja ocjenjuju

ucinak podataka o vigilanciji na ocjenjivanje sukladnosti i izdanu potvrdu.



Clanak 64.
Provedbeni akti

Komisija moze provedbenim aktima usvojiti nacine i postupovne aspekte nuzne za provedbu

¢lanaka od 59. do 63. u pogledu sljedeceg:

(@) vrste ozbiljnih nezgoda i terenskih sigurnosnih popravnih mjera u vezi s

odgovaraju¢im proizvodima, kategorijama ili skupinama proizvoda;

(b) uskladenih obrazaca izvjes¢ivanja o ozbiljnim nezgodama i terenskim
sigurnosnim popravnim mjerama, periodi¢nih skupnih izvjeséa te izvjesca o
kretanjima koje upotrebljavaju proizvodaci kako je utvrdeno u ¢lanku 59.1 62.;

(c) rokova za podnosSenje izvjesca o ozbiljnim nezgodama i terenskim sigurnosnim
popravnim mjerama, periodi¢nih skupnih izvjesca i izvjeséa o kretanjima,
vode¢i racuna o ozbiljnosti dogadaja koji se prijavljuje kako je utvrdeno u

¢lancima 59.1 62.;

(d) uskladenih obrazaca za razmjenu informacija izmedu nadleznih tijela iz ¢lanka

61.

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



ODJELJAK 2. — NADZOR TRZISTA

Clanak 65.
Aktivnosti nadzora trZista

Nadlezna tijela provode odgovarajuce provjere svojstava i izvedbe proizvoda,
ukljucujuéi, po potrebi, pregled dokumentacije te fizicke ili laboratorijske provjere
na temelju primjerenih uzoraka. Vode racuna o utvrdenim nacelima u vezi s
procjenom rizika i upravljanja rizikom, podacima o vigilanciji i prituzbama.
Nadlezna tijela mogu od gospodarskih subjekata zatraziti da im dostave
dokumentaciju i podatke nuzne za provodenje aktivnosti i kadaje-to-petrebno-i
epravdane mogu uci u prostore gospodarskih subjekata te provesti inspekciju i uzeti
potrebne uzorke proizvoda za analizu u sluzbenom laboratoriju. Ako smatraju da je

......

predstavljaju ozbiljan rizik.



la.

1b.

1c.

NadleZna tijela imenuju inspektore koji su ovlasteni za izvodenje provjera iz stavka
1. Provjere izvrSavaju inspektori driave ¢lanice u kojoj je gospodarski subjekt

smjesten. Tim inspektorima mogu pomagati strucnjaci koje je imenovalo nadlezno
tijelo.

Smiju se provoditi i nenajavljene inspekcije. Pri organiziranju i provedbi takvih

inspekcija uvijek se vodi racuna o nacelu proporcionalnosti, posebno u vezi s

potencijalnim rizikom povezanim s odredenim proizvodom.

Nakon svake inspekcije koja se provodi u smislu stavka 2., nadleZno tijelo sastavlja
izvjeScée o tome pridriava li se gospodarski subjekta nad kojim se provodi
inspekcija pravnih i tehnic¢kih zahtjeva koji se primjenjuju na temelju ove Uredbe
te 0 svim potrebnim sigurnosnim korektivnim mjerama.



1d.

le.

NadleZno tijelo koje je provelo inspekciju priopéava sadrZaj tog izvje§éa
gospodarskom subjektu nad kojim se provela inspekcija. Prije usvajanja izvjeséa
nadlezno tijelo gospodarskom subjektu nad kojim je provedena inspekcija pruza
mogucnost dostave komentara. Konacno izvjeSée o inspekciji iz stavka 1b unosi se

u elektronicki sustav iz clanka 66.

Ne dovodeci u pitanje niti jedan medunarodni sporazum sklopljen izmedu Unije i
treéih zemalja, provjere iz stavka 1. mogu se provoditi i u prostorijama
gospodarskog subjekta smjeStenog u trecéoj zemlji ako je proizvod stavljen na

raspolaganje na trZistu Unije.

Drzave ¢lanice oblikuju planove za strateski nadzor, kojima se obuhvaéaju njihove
aktivnosti nadzora, kao i ljudski i materijalni resursi potrebni za provodenje tih
aktivnosti. Driave ¢lanice periodicno preispituju i ocjenjuju-funkeioniranje
provedbu svojih-nadzernih-aktivhesti planova za nadzor. Takva preispitivanja i
ocjene provode se barem jednom u-€etiri dvije godine, a njihovi se rezultati
prosljeduju drugim drzavama ¢lanicama i Komisiji. Detiéne Komisija moZe dati
preporuke za prilagodbu planova za nadzor. Drzave ¢lanice-emeguéavajy moraju
omoguditi javnosti pristup-sazetku saZecima tih rezultata i preporuka Komisije.
[Am. 185]



Nadlezna tijela drzava ¢lanica koordiniraju svoje aktivnosti nadzora trzista,
medusobno suraduju te medusobno i s Komisijom dijele rezultate tih aktivnosti.
Prema potrebi, nadlezna tijela drzava ¢lanica dogovaraju se o podijeli rada i
specijalizaciji.

Ako je u drzavi ¢lanici viSe tijela odgovorno za nadzor trzista ili nadzor vanjskih
granica, ta tijela medusobno suraduju razmjenom informacija bitnih za njihove uloge

I funkcije.

Nadlezna tijela drzava Clanica suraduju s nadleznim tijelima tre¢ih drzava s ciljem
razmijene informacija i tehniCke podrske te promidzbenih aktivnosti koje su

povezane s nadzorom trzista.
Clanak 66.
Elektronicki sustav za nadzor trzista

Komisija, u suradnji s drzavama ¢lanicama, uspostavlja i upravlja elektroni¢kim

sustavom za razvrstavanje i obradu sljede¢ih informacija:



(@ informacija koje se odnose na nesukladne proizvode koji predstavljaju rizik za

zdravlje i sigurnost iz ¢lanka 68. stavaka 2.,4.16.;

(b) informacija koje se odnose na nesukladne proizvode koji predstavljaju rizik za

zdravlje i sigurnost iz ¢lanka 70. stavaka 2.;

(c) informacija koje se odnose na formalnu nesukladnost proizvoda iz ¢lanka 71.

stavaka 2.;

(d) informacija koje se odnose na preventivne mjere za zastitu zdravlja iz ¢lanka

72. stavaka 2.

Podaci spomenuti u stavku 1. odmah se uz pomo¢ elektroni¢kog sustava prosljeduju
svim doti¢nim nadleznim tijelima i dostupni su drzavama ¢lanicama, .Komisiji,
Agenciji i zdravstvenim djelatnicima. Komisija osigurava da javnost raspolaZe
odgovarajuéom razinom pristupa elektronic¢kom sustavu. Posebno osigurava da se
podaci zatraZeni o in vitro dijagnostickom medicinskom proizvodu stavljaju na
raspolaganje bez odgode na razdoblje do 15 dana. Nakon savjetovanja s
koordinacijskom skupinom za medicinske proizvode Komisija svakih Sest mjeseci
Jjavnosti i zdravstvenim djelatnicima osigurava mogucnost pregleda spomenutih
podataka. Ti ¢e podaci biti dostupni u okviru europske baze podataka iz ¢lanka 25.

[Am. 186]



Clanak 67.
Procjena proizvoda koji predstavljaju rizik za zdravlje i sigurnost na nacionalnoj razini

Kada nadlezna tijela drzave Clanice, na temelju podataka o vigilanciji i drugih informacija
imaju dovoljan razlog za vjerovanje da proizvod predstavlja rizik za zdravlje ili sigurnost
pacijenata, korisnika ili drugih osoba, ona provode procjenu u pogledu predmetnog proizvoda
koja obuhvaca sve zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi koji su bitni za rizik koji predstavlja

proizvod. Odgovarajuci gospodarski subjekti po potrebi suraduju s nadleznim tijelima.
Clanak 68.
Postupci za rjesavanje nesukladnih proizvoda koji predstavijaju rizik za zdravlje i sigurnost

1. U slucaju da nakon provedbe procjene iz ¢lanka 67., nadlezna tijela utvrde da
proizvod koji predstavlja rizik za zdravlje ili sigurnost pacijenata, korisnika ili drugih
osoba ne ispunjava zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi, ona bez odlaganja zahtijevaju
da odgovarajuci gospodarski subjekt poduzme prikladnu i valjano opravdanu
popravnu radnju koja ¢e dovesti proizvod u sukladnost s tim zahtjevima, da zabrani
ili ogranici dostupnost proizvoda na trzistu, podvrgne omoguéivanje dostupnosti
proizvoda na trziStu posebnim zahtjevima, povuce proizvod s trzista ili ga opozove u

razumnom roku, razmjerno prirodi rizika.



Ako nadlezna tijela smatraju da se nesukladnost ne odnosi samo na njihovo drzavno
podrugje, obavjestavaju Komisiju 1 druge drzave ¢lanice o rezultatima ocjenjivanja i
mjerama koje zahtijevaju od gospodarskih subjekata putem elektronickog sustava iz
¢lanka 66.

Gospodarski subjekti osiguravaju provodenje svih odgovaraju¢ih popravnih radnji u

vezi sa svim proizvodima koje su u€inili dostupnima na trzistu Unije.

Ako relevantni gospodarski subjekt ne provede odgovarajuce popravne radnje u
razdoblju iz stavka 1., nadlezna tijela poduzimaju odgovarajuce privremene mjere
kako bi zabranila ili ogranicila dostupnost proizvoda na njihovim nacionalnim

trziStima te povukla proizvod s trzista ili ga opozvala.

Ona bez odlaganja obavjestavaju Komisiju i druge drzave ¢lanice o tim mjerama

putem elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 66.

Obavijest iz stavka 4. ukljucuju sve dostupne podatke, posebno one nuzne za
identifikaciju nesukladnog proizvoda, podrijetlo proizvoda, prirodu i razloge
navodne nesukladnosti i povezanog rizika, vrstu i trajanje poduzetih nacionalnih

mjera te argumente odredenog gospodarskog subjekta.



Drzave ¢lanice, osim drzave ¢lanice koja pokrece postupak, bez odlaganja
obavjes¢uju Komisiju i druge drzave ¢lanice o svim dodatnim informacijama koje
imaju na raspolaganju, a koje se odnose na nesukladnost doti¢nog proizvoda i o svim
mjerama koje su donijele u pogledu predmetnog proizvoda. U slucaju neslaganja s
prijavljenim nacionalnim mjerama, ona bez odlaganja obavjes¢uju Komisiju i druge

drzave C¢lanice o svojim primjedbama putem elektronickog sustava iz ¢lanka 66.

Ako drzava ¢lanica ili Komisija u roku od dva mjeseca od primitka obavijesti iz
stavka 4. ne podnesu prigovor na privremenu mjeru koju poduzima drzava ¢lanica,

mjera se smatra opravdanom.

Drzave Clanice osiguravaju trenutacno poduzimanje odgovarajucih restriktivnih

mjera koje se odnose na predmetni proizvod.



Clanak 69.
Postupak na razini Unije

U slucaju kada drzava ¢lanica podnese prigovore na privremenu mjeru druge drzave
¢lanice u roku od dva mjeseca od primitka obavijesti iz ¢lanka 68. stavka 4. ili kada
Komisija smatra da je mjera u suprotnosti sa zakonodavstvom Unije, Komisija
procjenjuje nacionalnu mjeru. Na temelju rezultata te procjene Komisija
provedbenim aktima odlucuje je li mjera opravdana ili nije. Ti se provedbeni akti

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

Ako se privremena mjera smatra opravdanom, primjenjuje se ¢lanak 68. stavak 8.
AKo se nacionalna mjera smatra neopravdanom, doti¢na drzava ¢lanica je povlaci.
Kada u okolnostima navedenim u ¢lancima 68. i 70, drzava ¢lanica ili Komisija
smatra da se rizik za zdravlje 1 sigurnost koji proizlazi iz proizvoda ne moze na
zadovoljavajuéi nacin ograniciti mjerama koje poduzima predmetna drzava ¢lanica
ili drzave ¢lanice, Komisija, na zahtjev drzave Clanice ili na vlastitu inicijativu
provedbenim aktima moze poduzeti nuzne i valjano opravdane mjere za osiguranje
zaStite zdravlja 1 sigurnosti, ukljucujuci mjere koje ogranicavaju ili zabranjuju
stavljanje na trziste ili u uporabu predmetnog proizvoda. Ti se provedbeni akti

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



3. Iz valjano utemeljenih krajnje hitnih razloga povezanih sa zdravljem i sigurno$¢u
ljudi, Komisija odmah donosi primjenjive provedbene akte iz stavaka 1. i 2. u skladu

s postupkom iz ¢lanka 84. stavka 4.
Clanak 70.

Postupak za postupanje sa sukladnim proizvodima koji predstavljaju rizik za zdravlje i

sigurnost

1. U slucaju kada drzava ¢lanica, nakon provedene procjene sukladno ¢lanku 67.,
ustanovi da, iako je proizvod zakonito stavljen na trziste ili u uporabu, on ipak
predstavlja rizik za zdravlje ili sigurnost pacijenata, korisnika i drugih osoba ili druge
aspekte zastite javnog interesa, ona zahtijeva od odgovarajuc¢eg gospodarskog
subjekta da poduzme sve prikladne mjere kako bi zajam¢io da predmetni proizvod,
jednom kada je stavljen na trziste ili u uporabu, viSe ne predstavlja taj rizik, da
povuce proizvod s trzista ili ga opozove unutar razumnog razdoblja, razmjerno

prirodi rizika.

2. Drzava ¢lanica odmah obavjestavaju Komisiju i druge drzave ¢lanice o poduzetim
mjerama putem elektronickog sustava iz ¢lanka 66. Te informacije ukljucuju podatke
potrebne za identifikaciju predmetnog proizvoda, podrijetla i lanca nabave
proizvoda, rezultate procjene drzave ¢lanice koji utvrduju prirodu ukljucenog rizika

te prirodu i trajanje poduzetih nacionalnih mjera.



Komisija procjenjuje poduzete privremene mjere. Na temelju rezultata te procjene
Komisija provedbenim aktima donosi odluku o tome je li mjera opravdana ili ne. Ti
se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 84. stavka 3. Iz
valjano utemeljenih krajnje hitnih razloga povezanih sa zdravljem i sigurnos¢u ljudi,
Komisija odmah donosi primjenjive provedbene akte u skladu s postupkom iz ¢lanka

84. stavka 4.

Ako se nacionalna mjera smatra opravdanom, primjenjuje se ¢lanak 68. stavak 8.

Ako se nacionalna mjera smatra neopravdanom, doti¢na drzava ¢lanica je povlaci.
Clanak 71.
Formalna nesukladnost

Ne dovodeci u pitanje ¢lanak 68., drzava ¢lanica zahtjeva da odgovarajuci
gospodarski subjekt okon¢a predmetnu nesukladnost u razumnom roku koji je

razmjeran nesukladnosti kad ustanovi jedno od sljedeceg:



(@)

(b)
(©)

(d)
(€)

(f)

oznaka CE nije postavljena u skladu sa sluzbenim zahtjevima utvrdenim u

¢lanku 16.;
oznaka CE nije postavljena na proizvod u skladu s ¢lankom 16.;

oznaka CE je neprikladno postavljena u skladu s postupcima iz ove Uredbe na

proizvod koji nije obuhva¢en ovom Uredbom,;
izjava o sukladnosti EU-a nije sastavljena ili nije potpuna;

informacije koje proizvoda¢ mora navesti na oznaci ili u uputama za uporabu
nisu dostupne, ili nisu osigurane na zahtijevanom jeziku ili jezicima;
tehnicka dokumentacija, ukljucujuéi klinicku procjenu, nije dostupna ili nije

potpuna.



U sluc¢aju kada gospodarski subjekt ne rijesi nesukladnost u roku iz stavka 1., doticna
drzava ¢lanica poduzima sve prikladne mjere kako bi ogranicila ili zabranila
dostupnost proizvoda na trzistu ili kako bi zajam¢ila njegov opoziv ili povlacenje s
trziSta. Drzava Clanica bez odlaganja obavjestava Komisiju i druge drzave Clanice o

tim mjerama putem elektronickog sustava iz ¢lanka 66.
Clanak 72.
Preventivne mjere za zastitu zdravlja

Kada drzava Clanica nakon provedbe procjene koja utvrduje potencijalni rizik u vezi
s proizvodom ili posebnom kategorijom ili skupinom proizvoda smatra da bi
stavljanje na trziste ili u uporabu takvog proizvoda ili posebne kategorije ili skupine
proizvoda trebalo zabraniti, ograniciti ili podvréi odredenim zahtjevima ili da bi
takav proizvod, kategoriju ili skupinu proizvoda trebalo povu¢i s trzista ili opozvati
radi zaStite zdravlje 1 sigurnosti pacijenata, korisnika ili drugih osoba ili drugih

aspekata javnog zdravstva, ona moze poduzeti nuzne i opravdane privremene mjere.

Drzava ¢lanica odmah o tomu obavjestava Komisiju i druge drzave ¢lanice navodeci

razloge za svoju odluku putem elektronickog sustava iz ¢lanka 66.



Komisija procjenjuje poduzete privremene nacionalne mjere. Komisija provedbenim
aktima donosi odluku o tome jesu li nacionalne mjere opravdane ili ne. Ti se

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

Iz valjano utemeljenih krajnje hitnih razloga povezanih sa zdravljem i sigurno$¢u
ljudi, Komisija moze donijeti odmah primjenjive provedbene akte u skladu s

postupkom iz ¢lanka 84. stavka 4.

Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 85. radi
poduzimanja nuznih i propisno opravdanih mjera kada ocjenjivanje iz stavka 3.
pokaze da bi stavljanje na trziste ili u uporabu proizvoda, posebne kategorije ili
skupine proizvoda trebalo zabraniti, ograniciti ili podvréi odredenim zahtjevima ili
da takav proizvod ili kategoriju ili skupinu proizvoda treba povuéi s trzista ili
opozvati u svim drzavama ¢lanicama radi zastite zdravlja 1 sigurnosti pacijenata,

korisnika ili drugih osoba ili drugih aspekata javnog zdravlja.

Kada u tom slucaju to zahtijevaju nezaobilazni razlozi hitnosti, na delegirane akte

donesene sukladno ovom stavku primjenjuje se postupak predviden ¢lankom 86.



Clanak 73.
Dobra administrativna praksa

Svaka mjera koji donesu nadlezna tijela drzave ¢lanice u skladu s ¢lancima od 68. do
72. navodi to¢ne temelje na kojima pociva. Kada je mjera naslovljena na odredeni
gospodarski subjekt, o njoj se bez odlaganja izvjeScuje predmetni gospodarski
subjekt, koji se istodobno obavjescuje o pravnim lijekovima koji mu prema zakonu
doti¢ne drzave Clanice stoje na raspolaganju i o rokovima kojima takvi pravni
lijekovi podlijezu. U sluc¢aju kada mjera ima opc¢u primjenu ona se na odgovarajuci
nacin objavljuje.

Osim u sluc¢aju kada je nuzno smjesta poduzeti odredene mjere zbog ozbiljnog rizika
za ljudsko zdravlje i sigurnost, gospodarski subjekt ima moguénost u razumnom roku
nadleznom tijelu podnijeti primjedbe prije donoSenja bilo kakve mjere. Ako je mjera
donesena bez saslusanja gospodarskog subjekta, on ima moguénost podnijeti

prijedloge $to je prije moguce, a poduzeta mjera se nakon toga odmah preispituje.



3.

Svaka mjera se hitno povlaci ili izmjenjuje nakon Sto gospodarski subjekt dokaze da

je poduzeo ucinkovite popravne mjere.

Kada se mjera usvojena u skladu s ¢lancima od 68. do 72. odnosi na proizvod u ¢ije
je ocjenjivanje sukladnosti uklju¢eno prijavljeno tijelo, nadlezna tijela obavjestavaju

odgovarajuce prijavljeno tijelo o poduzetoj mjeri.
Poglavlje VHH- 1X

Suradnja izmedu drzava €lanica, koordinacijske skupine za
medicinske proizvode, savjetodavnog odbora za medicinske
proizvode, referentnih laboratorija u EU-u, registara proizvoda
[Am. 187]

Clanak 74.
Nadlezna tijela

DrZave ¢lanice imenuju nadlezZno tijelo ili nadlezna tijela odgovorna za primjenu ove
Uredbe. One svojim tijelima povjeravaju potrebna ovlastenja, sredstva, opremu i
znanje nuzne za pravilnu provedbu njihovih zadataka u skladu s ovom Uredbom.
DrZave ¢lanice obavjeS¢uje Komisiju o imenovanim nadleZnim tijelima, a ona

objavljuje njihov popis.



2. Za provedbu ¢lanaka od 48. do 58., drzave ¢lanice mogu imenovati nacionalnu
kontaktnu tocku koja nije nadlezno tijelo. U tom slucaju upucivanje na nadlezno

tijelo u ovoj Uredbi ukljucuje i nacionalnu kontaktnu tocku.
Clanak 75.
Suradnja

1. Nadlezna tijela drzava ¢lanica suraduju medusobno te s Komisijom i medusobno

razmjenjuju informacije potrebne za jedinstvenu primjenu ove Uredbe.

2. Drzave ¢lanice 1 Komisija sudjeluju u inicijativama koje se razvijaju na
medunarodnoj razini s ciljem osiguranja suradnje izmedu regulatornih tijela u

podrucju medicinskih proizvoda.
Clanak 76.
Koordinacijska skupina za medicinske proizvode

Koordinacijska skupina za medicinske proizvode (MDCG) uspostavljena u skladu s uvjetima i
naéinima utvrdenim u ¢lanku 78. Uredbe (EU) .../... [referenca buduc¢e Uredbe o medicinskim
proizvodima] provodi, uz potporu Komisije kako je utvrdeno u ¢lanku 79. ove Uredbe, zadace

koje su joj dodijeljene ovom Uredbom.



Clanak 76.a
Savjetodavni odbor za medicinske proizvode

Savjetodavni odbor za medicinske proizvode (MDAC) uspostavljen u skladu s uvjetima
odredenima ¢lankom 78a. Uredbe EU) br. ...* uz potporu Komisije provodi zadace koje su

mu dodijeljene ovom Uredbom. [Am. 188]
Clanak 76.b
Ocjenjivacki odbor za medicinske proizvode

1. Ovime se osniva Ocjenjivacki odbor za medicinske proizvode, u skladu s nacelima
najvise znanstvene strucnosti, nepristranosti, transparentnosti i kako bi se izbjegli

mogudi sukobi interesa.

2. Kad se provodi klinic¢ko ocjenjivanje odredenog proizvoda Ocjenjivacki odbor za

medicinske proizvode sastoji se od:

- najmanje pet klinic¢kih strucnjaka u podrudju za koje se zahtijeva klinic¢ko

ocjenjivanje i preporuka;

- jednog predstavnika EMA-e;

* SL: molimo umetnuti uputu, datum itd.



- jednog predstavnika Komisije;

- jednog predstavnika organizacija pacijenata kojeg imenuje Komisija na
transparentan nacin, nakon poziva na iskazivanje interesa, na mandat od tri

godine koji se moZze obnoviti.

Ocjenjivacki odbor za medicinske proizvode sastaje se na zahtjev Koordinacijske
skupine za medicinske proizvode i Komisije, a njihovim sastancima predsjeda
predstavnik Komisije.

Komisija osigurava da sastav Ocjenjivackog odbora za medicinske proizvode
odgovara potrebnom strucnom znanju u svrhe njegovog klinickog ocjenjivanja i

preporuke.
Komisija je odgovorna za osiguranje tajnistva ovom Odboru.

Komisija treba uspostaviti udruZivanje klinickih struénjaka u podrudjima medicine
relevantnim za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode koje ocjenjuje

Ocjenjivacki odbor za medicinske proizvode.

Kako bi provela postupak klinickog ocjenjivanja i preporuke, svaka drZava clanica
moZe predlofiti jednog strucnjaka, nakon objavljivanja poziva na iskazivanje
interesa Sirom Unije s jasnom definicijom traZenog profila koju daje Komisija.
Objavljivanje poziva opsezno se oglasava. Sve strucnjake odobrava Komisija i oni

su navedeni za trogodisnji mandat koji se moZe obnoviti.



Clanovi Ocjenjivackog odbora za medicinske proizvode izabrani su zhog svoje
strucnosti i iskustva u predmetnim podrudjima. Oni obavljaju svoje zadace
nepristrano i objektivno. Potpuno su neovisni i ne traZe ni primaju upute od vlada,
prijavijenih tijela ili proizvodaca. Svaki Clan sastavlja izjavu o interesima koja je

javno dostupna.

Komisija u svijetlu tehnickog napretka i svih dostupnih informacija je ovlastena
donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 85. o izmjeni ili dopuni podrudja iz

prvog podstavka ovog stavka.

Ocjenjivacki odbor za medicinske proizvode obavlja zadade definirane u élanku
44a. Kad donose klinicku ocjenu i preporuku, ¢lanovi Ocjenjivackog odbora za
medicinske proizvode Cine sve §to mogu kako bi postigli konsenzus. AKo se
konsenzus ne moZe postici, Ocjenjivacki odbor za medicinske proizvode odlucuje
veéinom glasova. Sva razlicita misljenja prilaZu se misljenju Ocjenjivackog odbora

za medicinske proizvode.



5. Ocjenjivacki odbor za medicinske proizvode izraduje svoj poslovnik, utvrduje

postupke za:

donoSenje misljenja, ukljucujuéi u hitnim slucajevima
delegiranje zadaca ¢lanovima koji su izvjestitelji ili suizvjestitelji. [Am. 260]
Clanak 77.

Zadace MDCG-a

MDCG ima sljedeée zadace:

(-a) redovito osigurati misljenja na temelju znanstvenog ocjenjivanja odredenih

(@)

vrsta in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda u skladu s lankom 44a;

doprinosi ocjenjivanju tijela koja su podnijela zahtjev za obavljanje funkcije
tijela za ocjenjivanje sukladnosti i prijavljenih tijela u skladu s odredbama

utvrdenima u poglavlju IV.;



(aa)

(ab)

(ac)

(ad)

utvrditi i dokumentirati nacela na visokoj razini u pogledu na razinu
strucnosti i kvalifikacija te postupke odabira i ovlaséivanja osoba ukljucenih
u postupke ocjenjivanja sukladnosti (znanje, iskustvo i druge traZene
sposobnosti) i potrebnu osposobljenost (prvobitno osposobljavanje ili
osposobljavanje u tijeku). Kriteriji kvalificiranosti odnose se na razlicite
funkcije u okviru postupka ocjenjivanja sukladnosti, kao i na proizvode,

tehnologije i podrudja koja su obuhvacena opsegom imenovanja;

provjeravati i odobravati kriterije nadleZnih tijela drZava Clanica u vezi s

tockom (aa);

nadzirati koordinacijsku skupinu prijavljenih tijela kako je navedeno u
Clanku 37.;

svakih Sest mjeseci pruZiti potporu Komisiji u pripremi pregleda o podacima
o vigilanciji i aktivnostima nadzora nad triistem, ukljucujuci sve poduzete
preventivne mjere za zastitu zdravlja. Ti su podaci dostupni u okviru

europske baze podataka iz ¢lanka 25.; [Am. 261]

[Am. 190]



(©)

(d)

(€)

(f)

doprinosi razvoju smjernica kojima se nastoji osigurati uc¢inkovita i uskladena
primjena ove Uredbe, a posebno u pogledu imenovanja i pracenja prijavljenih
tijela, primjene opcih zahtjeva sigurnosti i u¢inkovitosti te klinicke procjene

koju provode proizvodaci i ocjenjivanja koja provode prijavljena tijela;
podupire nadlezna tijela drzava Clanica u njithovim aktivnostima koordiniranja
u podrucjima klinickih studija u¢inkovitosti, vigilancije i nadzora trzista;
pruza savjet i pomo¢ Komisiji, na njezin zahtjev, prilikom njezina ocjenjivanja
bilo kojeg pitanja u vezi s primjenom ove Uredbe;

doprinosi uskladenoj administrativnoj praksi u pogledu in vitro dijagnostickih

medicinskih proizvoda u drzavama ¢lanicama.



Clanak 78.
Referentni laboratoriji Europske unije

Za specifi¢ne proizvode ili kategoriju ili skupinu proizvoda ili za specificne
opasnosti povezane s kategorijom ili skupinom proizvoda, Komisija provedbenim
aktima moze odrediti 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 je drzava ¢lanica ili Komisijin

Zajednicki istrazivacki centar podnio prijavu za imenovanje.

Na podrucju svoje nadleznosti referentni laboratoriji EU-a po potrebi imaju sljedece

zadace:

(@) provjeriti sukladnost proizvoda klase D s primjenjivim ZTS-om, kada je
dostupan, ili s drugim rjesenjima koje su odabrali proizvodaci da bi osigurali
najmanje jednakovrijednu razinu sigurnosti i u¢inkovitosti, kako je predvideno

u drugom podstavku ¢lanaka 40. stavka 2.;



(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

provoditi odgovarajuce laboratorijske testove na uzorcima proizvedenih
proizvoda oznacenih kao razred D,-Hi-serijaproizvodarazredaDkakoje
predvideno-na zahtjev nadleZnih tijela na uzorcima prikupljenima prilikom
provedbe aktivnosti nadzora trZiSta U skladu s élankom 65. i na zahtjev
prijavljenih tijela na uzorcima prikupljenima tijekom nenajavljenih
inspekcija prema dijelu 5+ 4.4. Priloga VI11.4+u-diel-5-1Priegarx
[Am. 191]

osigurati znanstvenu i tehnicku podrSku Komisiji, drzavama ¢lanicama 1

prijavljenim tijelima u donosu na provedbu ove Uredbe;

pruzati znanstveno savjetovanje i tehni¢ku pomo¢ u pogledu definicije
najnovijeg razvoja na podruc¢ju posebnih proizvoda ili na podrucju kategorije

ili skupine proizvoda; [Am. 192]

uspostaviti i upravljati mrezom nacionalnih referentnih laboratorija i objaviti
popis umrezenih nacionalnih referentnih laboratorija i njihovih pojedina¢nih

zadaca;
doprinositi razvoju odgovarajuceg testiranja i metoda analize koje treba
primijeniti prilikom postupaka ocjenjivanja sukladnosti, posebice prilikom

provjere serija proizvoda iz razreda D, i-hadzera za nadzor trzista; [Am. 193]



(g) suradivati s prijavljenim tijelima u pogledu najboljih praksi za provodenje

postupaka ocjenjivanja sukladnosti;

(h) osigurati preporuke o prikladnim referentnim materijalima i postupcima

referentnog mjerenja viseg metroloskog reda;

(i)  doprinositi razvoju ZTS-ova i medunarodnih standarda-na-medunarodno}
razint; [Am. 194]

(])  osigurati znanstvena misljenja kao odgovor na savjetovanja s prijavljenim

tijelima u skladu s ovom Uredbom.
Svi referentni laboratoriji EU-a moraju ispunjavati sljedece uvjete:

(@) imati primjereno kvalificirano osoblje s odgovaraju¢im znanjem i iskustvom na
podrudju in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda, zbog kojih su i

imenovani; odgovarajuce znanje i iskustvo temelje se na:

(i)  iskustvu pri procjeni visokorizi¢nih in vitro medicinskih proizvoda te

izvodenju relevantnih laboratorijskih testova;



(i)

(iii)

(iv)

(v)

temeljitom poznavanju visokorizicnih in vitro medicinskih proizvoda i

relevantnih tehnologija;

dokazanom laboratorijskom iskustvu na jednom od sljedecih podrudja: testni
ili umjerni laboratorij, nadzorno tijelo ili institucija, nacionalni referentni
laboratorij za proizvode iz razreda D, kontrola kvalitete in vitro
dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda, razvoj referentnih materijala za in
vitro dijagnosticke medicinske proizvode, umjeravanje dijagnostickih
medicinskih proizvoda; laboratoriji ili banke krvi koji eksperimentalno
ocjenjuju visokorizicne in vitro dijagnosticke medicinske proizvode ili ih, po

potrebi, sami proizvode;

znanje i iskustvo, kada je rije¢ o proizvodu ili testiranju serija proizvoda,
kontrolama kvalitete, projektiranju, proizvodnji i koriStenju in vitro

dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda;

poznavanju zdravstvenih rizika s kojima se suocavaju pacijenti, njihovi
partneri i primatelji krvi/organa/doniranog tkiva/ pripravka povezanih s
upotrebom, a posebno neispravnosti visokorizi¢nih in vitro dijagnostickih

medicinskih proizvoda;



(b)

(©)
(d)
(€)

(f)

(vi) poznavanju ove Uredbe i primjenjivih zakona, pravila i smjernica,
poznavanju ZTS-ova, primjenjivih uskladenih standarda, zahtjeva za

pojedine proizvode i relevantnih dokumenata o smjernicama;

(vii) sudjelovanju u relevantnim vanjskim i unutarnjim programima za
ocjenu kvalitete koje organiziraju medunarodne ili nacionalne

organizacije; [Am. 195]

raspolagati opremom i referentnim materijalom koji su potrebni za izvrSavanje

dodijeljenih zadaca;
imati potrebno znanje o medunarodnim normama i najboljim praksama,;
imati odgovarajuc¢u administrativnu organizaciju i strukturu;

osigurati da njihovo osoblje postuje povjerljivost informacija i podataka koji su

dobiveni pri provodenju njihovih zadaca;

djelovati u skladu s javnim interesom i neovisno;



(g) osigurati da njihovo osoblje nema financijske ili druge interese za industrijuin
vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda koji bi mogli utjecati na njihovu
nepristranost, da prijavi svaki drugi izravni ili neizravni interes za industriju in
vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda i azurira ovu izjavu kad god se

dogodi relevantna promjena.
Referentnim laboratorijima EU-a moze biti dodijeljen financijski doprinos Unije.

Komisija moZe usvojiti provedbenim aktima nacine i iznos dodijele financijskog
doprinosa Unije referentnim laboratorijima EU-a, vodeéi ra¢una o ciljevima zaStite
zdravlja i sigurnosti, potpori inovacije i isplativosti. Ti se provedbeni akti donose u

skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 84. stavka 3.

Ako prijavljena tijela ili drzave ¢lanice zatraze znanstvenu ili tehni¢ku pomo¢ ili
znanstveno misljenje referentnog laboratorija EU-a, od njih se-meze-zahtijevati
zahtijeva da plate naknade ili u cijelosti ili djelomi¢no pokriju troSkove nastale
prilikom provedbe zatrazene zadace u laboratoriju ne temelju skupa unaprijed

utvrdenih i transparentnih uvjeta. [Am. 196]



Sukladno ¢lanku 85., Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata o

sljede¢em:

(@) izmyjeni ili dopuni zadaca referentnih laboratorija EU-a iz stavka 2. i kriterija

koje ispunjavaju referentni laboratoriji EU-a iz stavaka 3.

(b) utvrdivanju strukture i visine naknada iz stavka 5. koje obra¢unavaju referentni
laboratoriji EU-a za pruzanje znanstvenih misljenja kao odgovor na
savjetovanja s prijavljenim tijelima u skladu s ovom Uredbom, vodec¢i racuna 0
ciljevima zastite ljudskog zdravlja i sigurnosti, potpori inovacijama i

isplativosti.

Referentni laboratoriji EU-a podlijezu nadzoru Komisije radi provjere uskladenosti
sa zahtjevima ove Uredbe, $to ukljucuje posjete na licu mjesta te revizije. Ako se
tijekom ovih nadzora utvrdi da laboratorij ne ispunjava zahtjeve za koje je imenovan,
Komisija provedbenim aktima poduzima odgovarajué¢e mjere, ukljucujuci povlacenje

imenovanja.



Clanak 79.
Registri proizvoda

Komisija i drzave ¢lanice poduzimaju sve odgovarajuée mjere za-peticanje osiguravanje
uspostave registara za-posebne-vrsteproizveda in vitro dijagnostic¢ke proizvode za

prikupljanje informacija o koriStenju takvih proizvoda nakon stavljanja na trziste . Sustavno
se uspostavljaju registri za proizvode iz razreda C i D. Tim se registrima doprinosi

nezavisnoj ocjeni dugoro¢ne sigurnosti i ué¢inkovitosti proizvoda. [Am. 197]

Poglavlje X. X

Povjerljivost, zaStita podataka, financiranje, kazne [Am. 200]

Clanak 80.
Povjerljivost

1. Osim ako nije drugacije predvideno u ovoj Uredbi i ne dovodec¢i u pitanje postojece
nacionalne odredbe i prakse u drzavama ¢lanicama o medicinskoj povjerljivosti, sve
stranke koje sudjeluju u primjeni ove Uredbe postuju povjerljivost informacija i

podataka koje su dobile pri provedbi svojih zadaca radi zastite sljedeceg:



(@) osobnih podataka u skladu s Direktivom 95/46/EZ i Uredbom (EZ) br.
45/2001;

(b) komercijalnih interesa fizicke ili pravne osobe, ukljucujuci prava

intelektualnog vlasnistva;
(c) ucinkovite provedbe ove Uredbe, posebice u svrhu inspekcija, istraga i revizija.

Ne dovode¢i u pitanje stavak 1., informacije koje razmjenjuju nadlezna tijela
medusobno te nadlezna tijela i Komisija o uvjetima povjerljivosti ostaju povjerljive

osim ako izvorno tijelo nije pristalo na njihovo otkrivanje.

Stavci 1. 1 2. ne utjecu na prava i obveze Komisije, drzava Clanica i prijavljenih tijela
u pogledu razmjene informacija i Sirenja upozorenja ni na obveze doti¢nih osoba da

pruze informacije u skladu s kaznenim pravom.
Komisija i drzave ¢lanice mogu razmjenjivati povjerljive informacije s regulatornim
tijelima tre¢ih zemalja s kojima su sklopili dvostrane ili viSestrane sporazume o

povijerljivosti.



Clanak 81.
Zastita podataka

1. Drzave ¢lanice primjenjuju Direktivu 95/46/EZ na obradu osobnih podataka

provedenu u drzavama ¢lanicama sukladno ovoj Uredbi.

2. Uredba (EZ) br. 45/2001 primjenjuje se na obradu osobnih podataka koju vrsi
Komisija u skladu s ovom Uredbom.

Clanak 82.
Naplata naknada

Ova Uredba ne dovodi u pitanje moguénost drzava ¢lanica da naplate naknadu za aktivnosti
utvrdene u ovoj Uredbi, pod uvjetom da je visina naknade usporediva i odredena
transparentno i na temelju nacela naknade troSkova. Drzave ¢lanice obavjestavaju Komisiju i

ostale drzave ¢lanice barem tri mjeseca prije usvajanja strukture i visine naknada; [Am. 198]



Clanak 83.
Kazne

Drzave clanice donose odredbe o kaznama za krsenje odredaba ove Uredbe i poduzimaju sve
potrebne mjere kako bi osigurale njihovu provedbu. Predvidene kazne moraju biti u¢inkovite,
razmjerne i s u¢inkom odvracanja. Odvracajuca priroda kazne odreduje se s obzirom na
financijsku korist dobivenu uslijed pocinjenog krsenja. Drzave Clanice obavjeStavaju
Komisiju o navedenim odredbama ...*[3 mjeseca prije stupanja ove Uredbe na snagu] i odmah

je obavjesStavaju o svim njihovim daljnjim izmjenama. [Am. 199]

Poglavlje X XI

Zavr$ne odredbe [Am. 201]

Clanak 84.
Postupak u odboru
1. Komisiji pomaze Odbor o medicinskim proizvodima uspostavljen na temelju ¢lanka

88. Uredbe (EU) [referenca buduc¢e Uredbe o medicinskim proizvodima].

* 3 mjeseca prije stupanja ove Uredbe na snagu.



Kod upucivanja na ovaj stavak, primjenjuje se ¢lanak 4. Uredbe (EU) br. 182/2011.
Kod upucivanja na ovaj stavak, primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

Kod upucivanja na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 8. Uredbe (EU) br. 182/2011,

zajedno s, prema potrebi, ¢lankom 4. ili ¢lankom 5.

Clanak 85.
Delegiranje ovlasti
Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 4. stavka 6., Clanka 8. stavka 2.,
¢lanka 15. stavka 4., ¢lanaka 22. stavka 7., ¢lanka 23. stavka 7., ¢lanaka 27. stavka
2., ¢lanka 38. stavka 2., ¢lanka 39. stavka 4., ¢lanka 40. stavka 10., ¢lanka 43. stavka
5., ¢lanka 49. stavka 7., ¢lanka 51. stavka 3., Clanka 72. stavka 4. i ¢lanka 78. stavka

6. dodjeljuje se Komisiji pod uvjetima utvrdenima u ovom ¢lanku.

Ovlast donosenja delegiranih akata iz ¢lanka 4. stavka 6., ¢lanaka 8. stavka 2., ¢lanka
15. stavka 4., ¢lanaka 22. stavka 7., ¢lanka 23. stavka 7., ¢lanaka 27. stavka 2.,
¢lanka 38. stavka 2., ¢lanka 39. stavka 4., ¢lanka 40. stavka 10., ¢lanka 43. stavka 5.,
¢lanka 49. stavka 7., ¢lanka 51. stavka 3., ¢lanka 72. stavka 4. i ¢lanka 78. stavka 6.
prenosi se na Komisiju na neodredeno vrijeme od datuma stupanja na snagu ove

Uredbe.



Europski parlament ili Vije¢e mogu u bilo kojem trenutku opozvati delegirane ovlasti
iz ¢lanka Clanka 4. stavka 6., ¢lanaka 8. stavka 2., Clanka 15. stavka 4., Clanaka 22.
stavka 7., ¢lanka 23. stavka 7., ¢lanaka 27. stavka 2., ¢lanka 38. stavka 2., ¢lanka 39.
stavka 4., ¢lanka 40. stavka 10., ¢lanka 43. stavka 5., ¢lanka 49. stavka 7., ¢lanka 51.
stavka 3., Clanka 72. stavka 4. i ¢lanka 78. stavka 6. Odlukom o opozivu povlaci se
dodjeljivanje ovlasti navedeno u toj odluci. Odluka proizvodi u¢inke dan nakon
objavljivanja u Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji datum naveden u toj
odluci. Odluka ne utjece na pravovaljanost delegiranih akata koji su ve¢ stupili na

snagu.

Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom parlamentu i
Vijecu.

Delegirani akt donesen u skladu sa svakim ¢lankom iz stavka 1. stupa na snagu samo
ako ni Europski parlament ni Vijece ne upute prigovor u roku od dva mjeseca od
obavijesti Europskom parlamentu 1 Vije¢u o tom aktu ili ako su prije isteka tog roka i
Europski parlament i Vijece izvijestili Komisiju da se ne protive. Taj se rok moze

produljiti za dva mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca.



Clanak 86.
Hitni postupak za delegirane akte

Delegirani akti koji su doneseni sukladno ovome ¢lanku stupaju na snagu bez
odlaganja te se primjenjuju ako nisu podneseni prigovori u skladu sa stavkom 2. U
priop¢enju Europskom parlamentu i Vije¢u o delegiranom aktu navode se razlozi za

primjenu hitnog postupka.

Europski parlament ili Vije¢e mogu uloziti prigovor na neki delegirani akt u skladu s
postupkom iz ¢lanka 85. U tom slucaju, nakon priopéenja o odluci o prigovoru

Europskog parlamenta ili Vije¢a, Komisija bez odlaganja stavlja taj akt izvan snage.
Clanak 87.
Prijelazne odredbe

Od ....* svaka objava obavijesti u vezi s prijavljenim tijelom u skladu s Direktivom
98/79/EC postaje nistavna.

Datum primjene ove Uredbe.



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 na
potvrdi, osim za potvrde izdane u skladu s Prilogom VI. Direktive 98/79/EZ koje

postaju niStavne najkasnije dva mjeseca nakon datuma 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

primjene ove Uredbe.

Odstupaju¢i od Direktive 98/79/EZ, moguce je staviti na trziste proizvode koji

ispunjavaju odredbe ove Uredbe prije datuma pocetka njezine primjene.

Odstupajuci od Direktiva 98/79/EZ, tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja su u
skladu s ovom Uredbom mogu biti imenovana i prijavljena prije datuma primjene.
Prijavljena tijela koja su imenovana i prijavljena u skladu s ovom Uredbom mogu
primjenjivati postupke ocjenjivanja sukladnosti iz ove Uredbe te izdavati potvrde u

skladu s ovom Uredbom prije datuma primjene.



5. Odstupajuci od ¢lanka 10. 1 tocaka (a) 1 (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 primjene] do [18 mjeseci nakon datuma primjene]
uskladeni s ¢lankom 23. stavcima 2. 1 3. te ¢lankom 43. stavkom 4. ove Uredbe
uskladeni sa zakonima i ostalim propisima koje su drzave ¢lanice donijele u skladu s
¢lankom 10. i tockama (a) i (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.
Clanak 88.
Procjena

Najkasnije ...* Komisija ocjenjuje primjenu ove Uredbe i uspostavlja izvjeS¢e o procjeni
napretka prema ostvarivanju ciljeva ove Uredbe ukljucujuéi ocjenjivanje sredstava potrebnih

za provedbu ove Uredbe.

* Pet godina nakon datuma primjene ove Uredbe.



Clanak 89.

Stavljanje izvan snage

*

Direktiva 98/79/EZ stavlja se izvan snage s u¢inkom od ... * uz iznimku ¢lanka 10. i tocaka

(a) 1 (b) ¢lankal2. stavka 1. Direktive 98/79/EZ koje se stavljaju izvan snage s u¢inkom od ....

Kk

Upucivanja na Direktivu stavljenu izvan snage smatraju se kao upucivanja na ovu Uredbu i
tumace se u skladu s korelacijskom tablicom iz Priloga XIV.
Clanak 90.
Stupanje na snagu i datum primjene

1. Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu

Europske unije.

2. Primjenjuje se od ... ***tri godine .
3. Odstupajuci od stavka 2. primjenjuje se sljedece:
* Datum primjene ove Uredbe.

18 mjeseci nakon datuma primjene.
Tri godine nakon stupanja na snagu ove Uredbe.



(@) Clanak 23.-stavei2—i3—i¢lanak 43 stavak 4—primjenjuju- stavak 1.

primjenjuje se od ...";

(b)  Clanci od 26. do 38. primjenjuju se od ...**. Medutim, prije ...***, obveze
prijavljenih tijela koje proizlaze iz odredbi ¢lanaka od 26. do 38. primjenjuju se

samo na ona tijela koja podnesu zahtjev za prijavu u skladu s ¢lankom 29. ove
Uredbe.

(ba) Clanak 74. primjenjuje se od...**** |

(bb) Clanci 75. do 77. primjenjuju se od...***** ;
* 30 mjeseci od dana stupanja na snagu ove Uredbe.
* Sest mjeseci nakon stupanja na snagu ove Uredbe.

e Datum primjene ove Uredbe.
= Sest mjeseci od stupanja na snagu ove Uredbe.
w12 mjeseci od stupanja na snagu ove Uredbe.



(be) Clanci 59. do 64. primjenjuju se od...*);
(bd) Clanak 78. primjenjuje se od...* );

3a. Provedbeni akti iz ¢lanka 31. stavka 4., Clanka 40. stavka 9., ¢lanka 42. stavka 8.,

Clanka 46. stavka 2. i ¢lanaka 58. i 64. usvajaju se u ...”™* [Am. 202]
Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u ...

Za Europski parlament Za Vijece

Predsjednik Predsjednik

24 mjeseca nakon stupanja na snagu ove Uredbe.
= 12 mjeseci nakon stupanja na snagu ove Uredbe.



VI.

VII.

VIII.

XI.

XII.

XII.

XIV.

PRILOZI

Op¢i zahtjevi sigurnosti 1 u¢inkovitosti
Tehnicka dokumentacija

Izjava o sukladnosti EU-a

Oznaka sukladnosti CE

Informacije koje se prilazu registraciji proizvoda i gospodarskih subjekata u skladu s
¢lankom 23. 1 podatkovni elementi jedinstvenog identifikatora proizvoda u skladu s

¢lankom 22.

Minimalni zahtjevi koje moraju ispunjavati prijavljena tijela

Kriteriji za razvrstavanje

Ocjena sukladnosti na temelju cjelovitog jamstva kvalitete i pregleda projekta
Ocjenjivanje sukladnosti na temelju ispitivanja tipa

Ocjenjivanje sukladnosti na temelju osiguranja kvalitete proizvoda
Minimalni sadrzaj potvrda koje izdaje prijavljeno tijelo

Klini¢ki dokazi i posttrziSno pracenje

Intervencijske klini¢ke studije ucinkovitosti 1 druge klini¢ke studije ucinkovitosti

koje ukljucuju rizik za ispitanike studija

Korelacijska tablica



PRILOG L

OPCI ZAHTJEVI SIGURNOSTI | UCINKOVITOSTI

. OPCI ZAHTJEVI

1.

Proizvodi postizu uc¢inkovitost koju im je namijenio proizvodac te su projektirani i
proizvedeni na takav nacin da su tijekom normalnih uvjeta uporabe prikladni za
svoju predvidenu namjenu, uvazavajuci opée priznati najnoviji tehnoloski napredak.
Oni ne smiju ugrozavati, izravno ili neizravno, klinicko stanje pacijenata ili sigurnost
ili zdravlje korisnika te, prema potrebi, drugih osoba pod uvjetom da svi rizici ili
ogranic¢enja njihove uc¢inkovitosti koji se mogu povezati s njthovom uporabom
predstavljaju prihvatljive rizike u usporedbi s koristima za pacijenta te da su

uskladeni s visokom razinom zastite zdravlja i sigurnosti.
To ukljucuje:

— Sto je moguce veée smanjenje rizika od pogreske zbog ergonomskih svojstava
proizvoda i okoline u kojoj se proizvod namjerava upotrebljavati (projektiranje

za sigurnost pacijenta), te

—  uvazavanje tehni¢kog znanja, iskustva, obrazovanja ili osposobljavanja, te
medicinskog i fizi€kog stanja predvidenih korisnika (projektiranje za nestru¢ne

1 struéne osobe, osobe s invaliditetom ili druge korisnike).



RjeSenja koje je proizvodac usvojio za projekt i proizvodnju proizvoda udovoljavaju
sigurnosnim nacelima, vodeci ratuna o opée priznatom najnovijem tehnoloskom
napretku. Radi smanjenja rizika, proizvodac¢ upravlja rizikom tako da se preostali
rizik povezan sa svakom opasnos$cu kao i cjelokupni preostali rizik ocjeni kao
prihvatljiv. Proizvodac primjenjuje sljede¢a nacela po navedenom redoslijedu

prvenstva:

(@) prepoznati poznate ili predvidljive opasnosti te procijeniti povezane rizike koji

proizlaze iz predvidene uporabe 1 predvidljive zlouporabe;

(b) ukloniti ili smanjiti rizik u najve¢oj mogucoj mjeri kroz sigurno projektiranje i

proizvodnju;

(c) smanjiti u najvecoj mogucoj mjeri rizik poduzimajuci odgovarajuée zastitne

mjere, ukljucujuéi alarme; te

(d) osigurati osposobljavanje korisnika i/ili obavijestiti korisnike o svim preostalim
rizicima.
Ne smije biti Stetnog utjecaja na znacajke i u¢inkovitosti proizvoda do te mjere da
dode do ugrozavanja zdravlja ili sigurnosti pacijenta ili korisnika te, ako je
primjenjivo, drugih osoba tijekom Zivotnog ciklusa proizvoda, koji je naveo
proizvodac, kada je proizvod izloZen opterecenjima koja se mogu pojaviti tijekom
uobicajenih uvjeta uporabe 1 kada se propisno odrzava u skladu s uputama
proizvodaca. Kada nije naveden Zivotni vijek, isto vrijedi za zivotni vijek koji se
razborito o¢ekuje za takvu vrstu proizvoda, uzimajuéi u obzir predvidenu namjenu i

ocekivanu uporabu proizvoda.



Proizvodi se izraduju, proizvode 1 pakiraju na takav nac¢in da na njihove znacajke 1
ucinkovitost tijekom njihove predvidene uporabe negativno ne utjeu uvjeti prijevoza
i skladiStenja (na primjer, promjene temperature i vlaznosti) uvazavajuéi upute i

informacije koje je dao proizvodac.

Svi poznati i predvidljivi rizici, te svi nezeljeni ucinci svode se na najmanju mogucu
mjeru te su prihvatljivi u usporedbi s koristima za pacijente i predvidenoj

ucinkovitosti proizvoda tijekom uobicajenih uvjeta uporabe.

1. ZAHTJEVI POVEZANI S PROJEKTIRANJEM | IZRADOM

6.

6.1.

Znacajke ucinkovitosti

Proizvod se projektira i proizvodi na takav nacin da znacajke ucinkovitosti
podrzavaju njegovu namjenu, na temelju odgovarajucih znanstvenih i tehnickih
metoda. One ostvaruju u¢inkovitosti koje je naveo proizvodac, a posebice, prema

potrebi:

(@) analiticku u¢inkovitost, poput to¢nosti (pravilnost i preciznost), pomaka,
analiticke osjetljivosti granice otkrivanja i odredivanja, mjerni raspon,
lineranost, grani¢nu vrijednost, ponovljivost, obnovljivost, ukljucujuéi
odredivanje odgovarajucih kriterija za prikupljanje uzoraka i upravljanje
te nadzor relevantnih endogenih i egzogenih smetnji, unakrsne reakcije;

te



6.2.

6.3.

(b) klini¢ka u¢inkovitost, uklju¢ujuéi mjere klinicke validnosti, kao §to su
dijagnosticka osjetljivost, dijagnosticka specificnost, pozitivna i
negativna prediktivna vrijednost, omjer izglednosti, oc¢ekivane vrijednosti
u normalnoj ili zahvacenoj populaciji. i, po potrebi, mjere klinicke
primjene. U slucaju prateée dijagnostike potrebni su dokazi o klinickoj
primjeni proizvoda u predvidenu svrhu (probir pacijenata s prethodno
dijagnosticiranim stanjem ili predispozicijom kao prikladnih za ciljano
lijecenje). Za pratecu dijagnostiku proizvodac bi trebao osigurati
klinic¢ke dokaze povezane s ucinkom pozitivnog ili negativnog testa na
(1) skrb o pacijentu i (2) rezultate zdravstvenih testova, ako su

provedeni u skladu s utvrdenim terapijskim postupcima. [Am. 203]

Znacajke ucinkovitosti proizvoda moraju se odrzavati tijekom Zivotnog vijeka

proizvoda koji je naveo proizvodac.

Kada ucinkovitost proizvoda ovisi o kalibratorima i/ili kontrolnim materijalima,
metroloska sljedivost vrijednosti pripisanih za odredeni analit takvih kalibratora i/ili
kontrolnih materijala osigurava se kroz dostupne i prikladne referentne mjerne
postupke 1/ili dostupne i prihvatljive referentne materijale viSeg metroloSkog reda.
Proizvod se projektira i proizvodi tako da omogucuje korisniku da osigura rezultate
mjerenja uzoraka pacijenata koji su metroloski sljedivi s raspolozivim i prikladnim
viS§im redom referentnih materijala i/ili referentnim mjernim postupcima koji slijede

upute 1 informacije, koje je osigurao proizvodac.



7.1.

7.2.

Kemijska, fizikalna i bioloSka svojstva

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni na takav nacin da jamce znacajke 1

ucinkovitost iz poglavlja L. ,,Opéi uvjeti”.

Posebna se paznja pridaje mogucnosti slabljenja analiticke ucinkovitosti uslijed
neuskladenosti koristenih materijala i uzoraka i/ili analita koji treba otkriti (poput
bioloskih tkiva, stanica, tjelesnih tekuc¢ina i mikroorganizama), vode¢i racuna o

predvidenoj namjeni proizvoda.

Proizvodi moraju biti projektirani, proizvedeni i pakirani na takav nac¢in da se umanji
rizik koji oneciS¢ivaci i ostaci predstavljaju za pacijente te za osobe koje sudjeluju u
prijevozu, skladistenju i uporabi proizvoda, uvazavajuci predvidenu namjenu
proizvoda. Posebna pozornost mora se pridavati izlozenim tkivima, te trajanju i

ucestalosti izlozenosti.



7.3.

7.4.

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni na nacin koji ¢e u najvecoj mogucoj
mjeri smanjiti opasnost od tvari koje bi proizvod mogao ispustati. Posebna pozornost
pridaje se tvarima koje su kancerogene, mutagene ili toksi¢ne za reprodukciju u
skladu s dijelom 3. Priloga V1. Uredbe (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i
Vijeéal, te tvarima koje imaju svojstva endokrinih disruptora za koje ne postoje
znanstveni dokazi o moguéem Stetnom djelovanju na ljudsko zdravlje i koje su
odredene u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 59. Uredbe (EZ) br. 1907/2006

Europskog parlamenta i Vije¢a?.

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se na najmanju mogucu
mjeru svedu rizici od nehoti¢nog prodora vari u ili iz proizvoda, vode¢i racuna o

proizvodu i naravi okoli$a u kojem ga se namjerava koristiti.

Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o
razvrstavanju, oznacivanju 1 pakiranju tvari 1 smjesa, o izmjeni 1 stavljanju izvan snage
Direktive 67/548/EEZ i Direktive 1999/45/EZ i 0 izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006
(SL L 353, 31.12.2008., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. koja se
odnosi na registraciju, evaluaciju, autorizaciju i ogranicavanje kemikalija (REACH), i
osnivanju Europske agencije za kemikalije te 0 izmjeni Direktive 1999/45/EZ i
stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 793/93 1 Uredbe Komisije (EZ) br.
1488/94 kao 1 Direktive Vije¢a 76/769/EEZ 1 direktiva Komisije 91/155/EEZ,
93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.).



8.1.

8.2.

Infekcije i mikrobna kontaminacija

Proizvodi i njihovi proizvodni postupci projektirani su na takav nacin da iskljucuju

ili u najve¢oj moguc¢oj mjeri smanjuju rizik infekcije za korisnika, strucne ili

nestrucne osobe ili prema potrebi drugih osoba.

Projekt:

(@ omogucuje lagano i sigurno rukovanje;

I, ako je potrebno,

(b) smanjuje koliko je to moguce i prihvatljivo svako mikrobno istjecanje iz
proizvoda i/ili izlaganje mikrobima tijekom uporabe;

(c) sprjecava mikrobno oneciséenje proizvoda ili uzorka.

Proizvodi oznaceni kao sterilni ili posebnog mikrobioloskog stanja projektiraju se,
proizvode i pakiraju da bi se osiguralo da ostanu takvi prilikom stavljanja na trziste
te u uvjetima prijevoza i skladistenja koje je naveo proizvodac¢ dok se zastitno

pakiranje ne osteti ili ne otvori.



8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

9.1.

Proizvodi oznaceni kao sterilni ili posebnog mikrobioloskog stanja moraju biti
projektirani, proizvedeni i prema potrebi sterilizirani po odgovarajué¢im potvrdenim

metodama.

Proizvodi namijenjeni za sterilizaciju moraju se proizvoditi u primjereno

kontroliranim (npr. okoliSnim) uvjetima.

Sustavi pakiranja nesterilnih proizvoda moraju ¢uvati cjelovitost i ¢isto¢u proizvoda
koju navodi proizvodac te ako se proizvod sterilizira prije uporabe, dovesti na
najmanju mjeru rizik od mikrobnog onecis¢enja; sustav pakiranja mora biti

odgovarajuci, vodeci racuna o metodi sterilizacije koju navodi proizvodac.

Oznacavanje proizvoda razlikuje identi¢ne i slicne proizvode koji se stavljaju na

trziste u sterilnim 1 ne-sterilnim uvjetima.
Proizvodi koji ukljuc¢uju materijale bioloskog podrijetla

U slucaju kada proizvodi ukljucuju tkiva, stanice 1 tvari Zivotinjskog podrijetla,
obrada, ¢uvanje, ispitivanje i rukovanje tkivom, stanicama i tvarima takvog podrijetla
provodi se tako da omogucuje najvec¢u mogucu sigurnost za stru¢nog ili nestru¢nog

korisnika ili druge osobe.



9.2.

9.3.

Primjenom provjerenih metoda uklanjanja ili deaktivacije u tijeku proizvodnog
postupka rjeSava se pitanje sigurnosti posebno u odnosu na viruse i druge prenosive
agense. Ovo se ne primjenjuje na odredene proizvode ako je djelovanje virusa i
drugog prijenosnog uzro¢nika sastavni dio predvidene namjene proizvoda ili kada bi

takav postupak unistenja ili deaktivacije ugrozio ucinkovitost proizvoda.

U slucaju kada proizvodi ukljucuju tkiva, stanice i tvari zivotinjskog podrijetla,
odabir izvora, darovatelja i/ili tvari ljudskog podrijetla, obrada, ¢uvanje, ispitivanje i
rukovanje tkivom, stanicama i tvarima takvog podrijetla provodi se tako da
omogucuje najvecu mogucu sigurnost za stru¢nog ili nestru¢nog korisnika ili druge

0sobe.

Primjenom provjerenih metoda uklanjanja ili deaktivacije u tijeku proizvodnog
postupka rjeSava se pitanje sigurnosti posebno u odnosu na viruse i druge prenosive
agense. Ovo se ne primjenjuje na odredene proizvode ako je djelovanje virusa i
drugog prijenosnog uzro¢nika sastavni dio predvidene namjene proizvoda ili kada bi

takav postupak unistenja ili deaktivacije ugrozio u€inkovitost proizvoda.

U slucaju kada proizvodi ukljucuju stanice 1 tvari Zivotinjskog podrijetla, obrada,
cuvanje, ispitivanje i rukovanje stanicama i tvarima takvog podrijetla provodi se tako
da omogucuje najve¢u mogucu sigurnost za strucnog ili nestru¢nog korisnika ili

druge osobe.



10.

10.1.

10.2.

Primjenom provjerenih metoda uklanjanja ili deaktivacije u tijeku proizvodnog
postupka rjeSava se pitanje sigurnosti posebno u odnosu na viruse i druge prenosive
agense. Ovo se ne primjenjuje na odredene proizvode ako je djelovanje virusa i
drugog prijenosnog uzro¢nika sastavni dio predvidene namjene proizvoda ili kada bi

takav postupak unistenja ili deaktivacije ugrozio ucinkovitost proizvoda.
Interakcija proizvoda s njihovom okolinom

Ako je proizvod namijenjen uporabi u kombinaciji s drugim proizvodima ili
opremom, cijela kombinacija, zajedno s priklju¢nim sustavom, mora biti sigurna i ne
smije smanjivati navedenu ucinkovitost proizvoda. Svako ograni¢enje uporabe koje
se primjenjuje na takvu kombinaciju navodi se na oznaci i/ili uputama za uporabu.
Prikljuéci kojima mora rukovati korisnik projektiraju se i izraduju na takav nacin da

sve moguce rizike od neispravnog prikljucka svedu na najmanju mogucéu mjeru.

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni na takav nacin da uklone ili koliko je

to moguce i prikladno smanje:

(@) rizik od ozlijede stru¢nog ili nestru¢nog korisnika ili druge osobe u pogledu

njihovih fizickih ili ergonomskih svojstava;



(b) rizik od pogreske pri uporabi zbog ergonomskih svojstava, ljudskih ¢imbenika
1 okoliSa u kojem se proizvod namjerava upotrebljavati;

(c) rizike povezane s predvidljivim vanjskim utjecajima ili okoli$nim uvjetima
poput magnetskih polja, vanjskih elektri¢nih i elektromagnetskih u¢inaka,

elektrostatiCka praznjenja, tlak, vlaga, promjene temperature ili smetnje

radijskih signala;

(d) rizike povezane s upotrebom proizvoda kada dode u dodir s materijalima,
tekuc¢inama 1 tvarima, ukljucujuci plinove kojima je izlozen tijekom

uobicajenih uvjeta uporabe;

(e) rizike povezane s mogu¢om negativnom interakcijom izmedu programske

opreme i okruzenja unutar kojeg djeluje i s kojim se povezuje;
(f)  rizike slu¢ajnog prodiranja tvari u proizvod,;
(g) rizik neispravne identifikacije uzoraka;

(h) rizici svake predvidljive smetnje s drugim proizvodima.



10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da na najmanju mjeru dovedu
opasnosti od pozara ili eksplozije tijekom redovnog rada i zbog pojedinac¢nog kvara.
Posebna paznja posvecéuje se proizvodima ¢ija namjena ukljucuje izlaganje ili

koristenje u vezi sa zapaljivim tvarima ili tvarima koje mogu uzrokovati izgaranje.

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se prilagodba, umjeravanje i
odrzavanje mogu sigurno provesti kada su potrebno za osiguranje predvidene
ucinkovitosti.

Proizvodi koji su predvideni za uporabu zajedno s drugim proizvodima ili artiklima
projektiraju se i proizvode na takav naCin da je inteoperabilnost pouzdana i sigurna.
Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da stru¢nom ili nestru¢nom
korisniku ili drugoj osobi omogucuju sigurno odlaganje proizvoda i/ili otpadnih tvari.

Mjerna, kontrolna 1 prikazna skala (ukljucujuéi promjenu boje i druge vizualne
pokazatelje) mora biti projektirana u skladu s ergonomskim nacelima, vodeéi racuna

0 namijenjenoj svrsi proizvoda.



11.

11.1.

11.2.

12.

12.1.

12.2.

Proizvodi s mjernom funkcijom

Proizvodi koji imaju primarnu analitiCku mjernu funkcija projektiraju se i proizvode
na takav nacin da osiguravaju dostatnu to¢nost, preciznost i stabilnost mjerenja
unutar odgovarajucih granica to¢nosti, uvazavajuci predvidenu namjenu proizvoda i
dostupne referentne mjerne postupke i materijale. Granice tocnosti odreduje

proizvodac.

Mjerenja koja izvrsi proizvod s mjernom funkcijom moraju biti izrazena u

zakonskim mjernim jedinicama u skladu s odredbama Direktive Vijeéa 80/181/EEZ*.
Zastita od zracenja

Proizvodi moraju biti projektirani, proizvedeni i pakirani tako da se izlaganje
stru¢nom ili nestruénom korisniku ili drugih osoba emisiji zracenja (namjernog,

nenamjernog, zalutalog ili rasprSenog) svede na najmanju mogucéu mjeru.

Kada su proizvodi namijenjeni za emitiranje potencijalno opasnog, vidljivog ili

nevidljivog zracenja, oni u najve¢oj mogucoj mjeri moraju biti:

1

SL L 39, 15.2.1980.



12.3.

13.

13.1.

13.2.

(@) projektirani i proizvedeni na takav na¢in da osiguraju da se znacajke i koli¢ina

emitiranog zracenja mogu nadzirati i/ili prilagodavati; te
(b) opremljeni s vizualnim prikazima i/ili slu$nim upozorenjima na takve emisije.

Upute za uporabu proizvoda koji emitiraju zracenje moraju sadrzavati detaljne
podatke o naravi emitiranog zraCenja, sredstvima zastite korisnika, te o nainima

izbjegavanja nepravilne uporabe i uklanjanja rizika same instalacije.
Programska oprema ugradena u proizvode i samostalna programska oprema

Proizvodi s ugradenim programibilnim elektronickim sustavima, ukljucujuci
programsku opremu ili samostalna programsku opremu koje su same po sebi
proizvodi, projektiraju se tako da omogucuju ponovljivost, pouzdanost i ué¢inkovitost
u skladu s predvidenom namjenom. U sluc¢aju pojedina¢nog kvara donose se
odgovarajuc¢e mjere kako bi se odgovarajuci posljedi¢ni rizici otklonili ili koliko je to

mogucée umanjili.

Za proizvode s ugradenom programskom opremom ili za samostalnu programsku
opremu koja je sama po sebi proizvod, programska se oprema projektira i proizvodi
u skladu s najnovijim tehnoloSkim napretkom, uzimajuci u obzir nacela razvoja

zivotnog ciklusa, upravljanje rizikom, provjeru i potvrdivanje.



13.3.

14.

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

Programska oprema iz ovog odjeljka koja je namijenjena za uporabu u kombinaciji s
pokretnim ra¢unalnim platformama projektira se i proizvodi uvazavajuéi posebna
svojstva pokretne platforme (npr. veli¢inu i1 kontrast zaslona) te vanjske ¢imbenike

vezane uz njihovu uporabu (promjenjivi elementi u pogledu razine svjetla ili buke).
Proizvodi prikljuceni ili opremljeni izvorom energije

Za proizvode prikljucene ili opremljene izvorom energije, u slu¢aju pojedina¢nog

otklonili ili koliko je to mogucée umanjili.

Proizvodi kod kojih sigurnost pacijenta ovisi 0 unutarnjem napajanju u proizvodu

moraju biti opremljeni sredstvom za utvrdivanje stanja napajanja.

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni na nacin koji ¢e u $to vecoj mogucoj
mjeri smanjiti opasnost od stvaranja smetnji koje mogu narusiti djelovanje ovog ili
drugog proizvoda ili opreme u predvidenom okruzenju.

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni na na¢in koji omogucuje
odgovarajucu razinu unutarnje otpornosti na elektromagnetske smetnje da bi mogli

djelovati kako je predvideno.



14.5.

15.

15.1.

15.2.

15.3.

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni na nacin da se u §to ve¢oj mogucoj
mjeri izbjegne rizik od slu¢ajnih strujnih udara za stru¢nog ili nestru¢nog korisnika
ili drugu osobu tijekom uobicajene uporabe proizvoda i u slu¢aju pojedinacnog kvara
u proizvodu pod uvjetom da je proizvod ugraden ili se odrzava kako je naveo

proizvodac.
Zastita od mehanickih i toplinskih rizika

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni na nacin da se stru¢ni ili nestrucni

korisnik ili druga osoba zastiti od mehanickih rizika.

Proizvodi moraju biti dovoljno stabilni u predvidenim uvjetima djelovanja. Oni
moraju biti prikladni za izdrzavanje opterec¢enja prisutnih u predvidenom radnom
okruzenju te za odrzavanje otpornosti tijekom ocekivanog zivotnog vijeka proizvoda,

za koje vrijede svi zahtjevi o inspekciji i odrzavanju kako je naveo proizvodac.

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

odvajanja ili curenja tvari, tada se ugraduju odgovarajuca zastitna sredstva.



15.4.

15.5.

15.6.

Svaka zaStita ili druga sredstva ugradena u proizvod radi pruzanja zastite, posebice
protiv pokretnih dijelova moraju biti sigurna i ne smiju ometati pristup uobicajenom
djelovanju proizvoda, ili ogranicavati rutinsko odrzavanje proizvoda, koje je

predvidio proizvodac.

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se rizici koji proizlaze iz
vibracija koje stvaraju sami proizvodi smanje na najmanju moguéu mjeru, vodeci
racuna o tehnickom napretku i raspolozivim sredstvima za ograni¢enje vibracija,

posebno na izvoru, osim ako vibracije nisu dio propisanog radnog ucinka.

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se na najmanju mogucu
mjeru dovedu rizici koji proizlaze iz emitiranih zvukova, vode¢i racuna o tehnickom
napretku i raspolozivim sredstvima za smanjenje buke, posebno na izvoru, osim ako

se ta buka ne stvara kao dio propisanog radnog ucinka.
Izvodi i prikljucci na struju, plin, ili hidrauli¢ki 1 pneumatski dovodi kojima struéni
ili nestru¢ni korisnik ili druga osoba mora rukovati, projektiraju se i proizvode tako

da sve moguce opasnosti svedu na najmanju mjeru.



15.7.

15.8.

16.

16.1.

Greske do kojih bi lako moglo do¢i prilikom ugradnje ili ponovne ugradnje,
prikljucivanja ili ponovnog prikljucivanja, odredenih dijelova prije ili tijekom
uporabe koji bi mogli biti izvor rizika, moraju se onemoguditi pri projektiranju i
izradi takvih dijelova ili, ako to nije moguce, obavijestima danim na samim
dijelovima i/ili njihovim kucistima.

Iste informacije moraju biti navedene na pokretnim dijelovima i/ili njihovim

kucistima kada smjer kretanja mora biti poznat kako bi se izbjegao rizik.

Dostupni dijelovi proizvoda (osim dijelova ili povrSina namijenjenih dovodu topline
ili postizanju zadanih temperatura) i njihova okolina ne smiju dosti¢i potencijalno

opasne temperature pri uobi¢ajenim uvjetima uporabe.

Zastita od rizika koji predstavljaju proizvodi koje je proizvoda¢ namijenio

samotestiranju ili testiranju u blizini pacijenta

Proizvodi namijenjeni samotestiranju ili testiranju u blizini pacijenta projektiraju se i
proizvode na takav nacin da sluze svojoj predvidenoj namjeni vodeci racuna o
vjestinama i sredstvima dostupnim predvidenom korisniku i utjecaju koji je
posljedica odstupanja koje se mogu razumski predvidjeti u tehnici predvidenog
korisnika i okruzenju. Predvideni korisnik mora lako razumijeti i koristiti informacije

1 upute koje osigurava proizvodac.



16.2.

16.3.

Proizvodi namijenjeni samotestiranju ili testiranju u blizini pacijenta projektiraju se i

proizvode na takva nacin da

— osiguravaju da je proizvod jednostavan za koristenje predvidenom korisniku u

svim fazama postupka; te

— da rizik od greske predvidenog korisnika prilikom rukovanja proizvodom ili,
ako je to primjenjivo, uzorkom te u tumacenju rezultata dovedu na najmanju

mogucéu mjeru.

Proizvodi namijenjeni samotestiranju Hi-testiranju-u-bHzini-pacijenta kada je to

razumno moguce ukljucuju postupak kojim predvideni korisnik moze: [Am. 204]

—  provjeriti hoce li za vrijeme uporabe proizvod djelovati kako je predvidio

proizvodac; te

- biti upozoren ako proizvod nije uspio ostvariti valjani rezultat.



1. ZAHTJIEVI U POGLEDU INFORMACIJA PRILOZENIH UZ PROIZVOD
17. Oznaka i upute za uporabu
17.1.  Opéi zahtjevi u pogledu informacija koje osigurava proizvodac

Svakom se proizvodu prilazu informacije potrebne za identifikaciju proizvoda i njegova
proizvodaca te informacije u vezi sa sigurnosc¢u i uc¢inkovito§¢u namijenjene korisniku tj.
stru¢noj osobi, laiku ili, po potrebi, nekoj drugoj osobi. Te se informacije navode na samom
proizvodu, na pakiranju ili u uputama za koristenje te moraju bit dostupne i na internetskoj

stranici proizvodaca, pri ¢emu se u obzir uzima sljedece: [Am. 206]

i. medij, oblik, sadrzaj, Citljivost, te mjesto oznake i uputa za uporabu odgovaraju
odredenom proizvodu, njegovoj namjeni te tehnoloskom znanju, iskustvu,
obrazovanju ili osposobljenosti predvidenih korisnika. Posebice, upute za uporabu
piSu se tako da ih lako razumije predvideni korisnik te im se prema potrebi prilazu
crtezi i dijagrami. Neki proizvodi mogu ukljucivati zasebne informacije za strucne i

nestruc¢ne korisnike.

ii. se informacije koje su potrebne na etiketi osiguravaju na samom proizvodu. AKo nije
prakti¢no ni prikladno, neke ili dio informacija mogu se pojaviti na pakiranju svake

jedinice 1/ili na pakiranju vise proizvoda.



Vi.

Kada se jednom korisniku i/ili na jedno mjesto dostavlja vise proizvoda, moze se
dostaviti samo jedna preslika uputa za uporabu ako se s tim sloZzi kupac koji u

svakom slucaju moze zahtijevati dostavljanje dodatnih preslika.

u valjano opravdanim i iznimnim slu¢ajevima upute za uporabu mozda nece biti
potrebne ili mogu biti skra¢ene ako se proizvod moze koristiti sigurno i kako je

predvidio proizvodac bez takvih uputa za uporabu.

se oznake osiguravaju u obliku koji mogu ¢itati ljudi te da im se mogu priloziti

strojno ¢itljivi oblici, poput radiofrekvencijske identifikacije (RFID) ili bar kodova.

kada je proizvod predviden samo za profesionalnu uporabu, upute za uporabu mogu
biti u nepapirnatom obliku (npr. elektroni¢kom) osim kada je proizvod predviden za

testiranje u blizini pacijenta.
preostale rizike, koji se moraju priop¢iti korisniku i/ili drugoj osobi, ukljucuju se u
informacije koje osigurava proizvodac, kao §to su ograni¢enja, kontraindikacije,

mjere opreza ili upozorenja [Am. 207]



Vii.

viii.

17.2.

bi prema potrebi, ove informacije trebale imati oblik medunarodno priznatih simbola.
Svaki upotrebljeni simbol ili boja za identifikaciju mora ispunjavati uskladene norme
ili ZTS. U podrucjima za koje ne postoje norme ili ZTS, simboli i boje opisuju se u

dokumentaciji prilozenoj proizvodu.

se u slucaju proizvoda koji sadrzavaju tvar ili smjesu koja se moze smatrati opasnom,
uvazavajuéi prirodu i koli¢inu njenih sastavnih dijelova i oblik u kojem su prisutni,
primjenjuju odgovarajuci piktogrami opasnosti i zahtjevi za oznacavanje iz Uredbe
(EZ) br. 1272/2008. Kada nema dovoljno mjesta za staviti informacije na sami
proizvod ili na njegovu etiketu, odgovarajuci piktogrami opasnosti stavljaju se na

etiketu, a ostale informacije koje zahtijeva ta Uredba daju se u uputama za uporabu.

se primjenjuju odredbe Uredbe (EZ) br. 1907/2006 o sigurnosnom listu, osim ako
odgovarajuce informacije nisu na odgovarajuc¢i nacin ve¢ dostupne u uputama za

uporabu.

Informacije na etiketi

Etiketa mora sadrzavati sljedece detaljne podatke:

ime ili trgovacko ime proizvoda;



Vi.

Vil.

viii.

pojedinosti koje su korisniku nuzno potrebne za prepoznavanje proizvoda te, ako

korisniku nije ocita, predvidena namjena proizvoda;

ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani trgovacki znak proizvodaca i adresu

registriranog mjesta poslovanja na kojoj je dostupan i na kojoj ima nastan;

ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani trgovacki znak proizvodaca i1 adresu
ovlasStenog zastupnika s nastanom u Uniji i adresu njegovog registriranog mjesta

poslovanja na kojoj je dostupan i na kojoj ima nastan;
oznaku da je proizvod za in vitro dijagnosticku uporabu;

serijsku oznaku/serijski broj proizvoda kojoj prethodi rije¢ LOT ili SERIAL
NUMBER ili odgovaraju¢i simbol, prema potrebi;

prema potrebi, jedinstvenu identifikaciju proizvoda (UDI);

nedvosmislenu oznaku datuma do kojeg se proizvod moze sigurno koristiti, bez
smanjenja uc¢inkovitosti, izraZena najmanje kao godina, mjesec i prema potrebi dan,

tim redoslijedom;



Xi.

Xii.

Xiil.

Xiv.

XV.

kada nema navedenog datuma do kojeg se moze sigurno Koristiti, godinu
proizvodnje. Ova godina proizvodnje moze se ukljuciti kao dio serijske oznake ili

broja pod uvjetom da je datum jasno prepoznatljiv;

kada je to primjereno, navedenu neto koli¢inu sadrzaja, izrazenu masom ili
volumenom, numerickom vrijednos¢u ili njihovom kombinacijom, ili drugim

izrazima koji tocno odrazavaju sadrzaj paketa;
navod posebnih uvjeta skladistenja i/ili rukovanja koji se primjenjuju;
kada je to prikladno, oznaku sterilnog stanja proizvoda i metodu sterilizacije ili

navod koji navodi posebno mikrobiolosko stanje ili stanje Cistoce;

upozorenje ili mjere opreza koje je potrebno poduzeti i na koje se mora izravno
upozoriti stru¢ni ili nestruéni korisnik ili druga osoba. Ove informacije mogu se
svesti na najmanju mjeru, ali se u tom slucaju detaljnije informacije pojavljuju u

uputama za uporabu;

prema potrebi, sve posebne upute za djelovanje;




XVI. potrebno je navesti ¢injenicu ako je proizvod namijenjen za samotestiranje ili

testiranje u blizini pacijenta;
XVil.  potrebno je navesti ¢injenicu ako proizvod sluzi samo za procjenu ucinkovitosti;

xviii.  kada kompleti proizvoda ukljucuju pojedina¢ne reagense i artikle koji mogu biti
dostupni kao zasebni proizvodi, svaki od tih proizvoda ispunjava zahtjeve za

oznacavanje navedene u ovom odjeljku;

XiX. gdje god je to razumno i izvedivo, proizvodi i njegovi sastavni dijelovi moraju se
odrediti, prema potrebi u smislu serija, kako bi se poduzele odgovarajuc¢e mjere s

ciljem otkrivanja svih potencijalnih rizika od proizvoda i njegovih sastavnih dijelova.
17.3.  Informacije u uputama za uporabu
17.3.1. Upute za uporabu sadrze sljedece podatke:
i. ime ili trgovacko ime proizvoda;
ii. predvidenu namjenu proizvoda, koja moZe ukljucivati: [Am. 209]
— Sto se otkriva/ili mjert;

— njegovu funkciju (npr. probir, pracenje, dijagnozu ili pomo¢ pri dijagnozi,

prognozu, prate¢u dijagnostiku ); [Am. 210]



Vi.

— poseban bitni poremecaj, stanje ili ¢imbenik rizika Cija je namjena otkrivanje,

odredivanje ili razlikovanje;
- je li automatiziran ili ne;
— jeli kvalitetativan, polukvantitativan ili kvantitativan;
— vrstu potrebnog uzorka; te
— prema potrebi, ispitnu populaciju.

- za pratecu dijagnostiku relevantnu ciljnu populaciju i upute za upotrebu

zajedno s odgovaraju¢om terapijom/terapijama. [Am. 211]
oznaku da je proizvod za in vitro dijagnosti¢ku uporabu;

predvidenog korisnika, prema potrebi (npr. zdravstvenog djelatnika, nestru¢nu

osobuy);
nacelo ispitivanja;

opis reagensa, kalibratora i svih ograni¢enja vezano uz njihovu uporabu (npr.

prikladni samo za namjenski instrument);



Vii.

viii.

Xi.

Xii.

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

osigurani;

za proizvode namijenjene za uporabu zajedno s drugim proizvodima i/ili opremu

opc¢e namjene:

—  informacije za odredivanje takvih proizvoda ili opreme radi dobivanja sigurne
kombinacije, i/ili

— informacije o svim poznatim ogranic¢enjima kombinacija proizvoda i opreme.

oznaku svakog posebnog uvjeta skladistenja (npr. temperatura, svijetlo, vlaga itd.)

i/ili rukovanja koji se primjenjuje;

stabilnost pri upotrebi koja moze ukljucivati uvjete skladistenja, zivotni vijek nakon
prvog otvaranja prvog spremnika, zajedno s uvjetima skladistenja i stabilnost radnih

uvjeta, kada je to bitno;
ako se uredaj dostavlja kao sterilan, oznaku njegovog sterilnog stanja, metodu
sterilizacije 1 upute u slucaju sterilnog pakiranja koje je osteceno prije upotrebe;

informacije koje omogucéuju obavjestavanje korisnika o svim upozorenjima, mjerama
opreza, mjerama koje trebaju poduzeti te ograni¢enjima uporabe u vezi s

proizvodom. Ove informacije obuhvacaju, kada je to prikladno:



upozorenja, mjere opreza i/ili mjere koje se poduzimaju u slucaju kvara
proizvoda ili njegovog oSte¢enja na koje upucuju promjene njegovog izgleda

koje mogu utjecati na njegovu ucinkovitost;

upozorenja, mjere opreza i/ili mjere koje se poduzimaju u pogledu izlozenosti
razumno predvidljivim vanjskim utjecajima ili uvjetima okolisa, poput
magnetskih polja, vanjskih elektri¢nih i elektromagnetskih ucinaka,
elektrostatickog ispustanja, zracenja povezanog s dijagnostickim ili terapijskim

postupcima, tlaka, vlage ili temperature;

upozorenja, mjere opreza i/ili mjere koje se poduzimaju u pogledu rizika od
smetnji koje predstavlja razumno predvidljiva prisutnost proizvoda tijekom
posebnih dijagnostickih istrazivanja, procjena, terapijskog tretmana ili drugih
postupaka (npr. elektromagnetske smetnje koje emitira proizvod koji utjece na

drugu opremu);

mjere opreza povezane s materijalima koje sadrzava proizvod koji su
kancerogeni, mutageni ili koji uzrokuju endokrine smetnje ili pak mogu dovesti

do preosjetljivosti ili alergijske reakcije kod pacijenta ili korisnika;



Xiil.

Xiv.

XV.

XVi.

XVii.

— ako je proizvod namijenjen za jednokratnu uporabu, oznaku koja na to upucuje.
Proizvodaceva oznaka jednokratne uporabe mora biti uskladena na razini
Unije;

— ako se proizvod moZe ponovno upotrijebiti, informacije o odgovaraju¢im
postupcima koji omogucuju ponovnu upotrebu, ukljucujuéi ¢iséenje,
dezinfekciju, dekontaminaciju, pakiranje i kada je to prikladno provjerene
metode ponovne sterilizacije. Osiguravaju se informacije o tome kada se
proizvod vise ne smije koristiti, npr. znakove materijalne razgradnje ili najveci

broj dozvoljenih ponovnih upotreba.

sva upozorenje i/ili mjere opreza vezane uz potencijalno zarazne materijale koje

sadrzava proizvod;

prema potrebi, zahtjeve za posebne prostore (npr. okruzenje €iste prostorije) ili
posebno osposobljavanje (npr. sigurnost pri zracenju) ili odredene kvalifikacije

predvidenog korisnika proizvoda;
uvjete za prikupljanje, rukovanje i pripremanje uzoraka;

pojedinosti o svakom pripremnom postupku ili rukovanju s proizvodom prije nego li

je spreman za upotrebu (npr. sterilizacija, konac¢no sastavljanje, umjeravanje, itd.);

informacije potrebne za provjeru je li proizvod propisno ugraden i spreman za

sigurno djelovanje 1 kako je predvidio proizvodac, prema potrebi zajedno s:



— podacima o prirodi, ucestalosti 1 preventivnom i redovnom odrzavanju,
ukljucujuci ¢iscenje i dezinfekciju;
—  navodenjem potrosnih sastavnih dijelova te kako ih zamijeniti;

- informacijama o svakom potrebnom umjeravanju za osiguranje propisnog i
sigurnog djelovanja proizvoda tijekom njegovog predvidenog Zivotnog vijeka;
— metodama za umanjivanje rizika s kojim se susre¢u osobe ukljucene u
ugradnju, umjeravanje ili servisiranje proizvoda.
Xviii.  prema potrebi, preporuke za postupke nadzora kvalitete;
XiX. metrolosku sljedivost vrijednosti koje se pripisuju kalibratorima i materijalima za

nadzor pravilnosti, ukljucujuéi oznacavanje primjenjivih referentnih materijala i/ili

referentnih mjerenih postupaka viseg reda;

XX. ispitni postupak, ukljucujuci izracune i tumacenja rezultata i, prema potrebi, ako ¢e

se razmatrati neko potvrdno ispitivanje;



XXI.

XXii.

xXXiil.

XXIV.

XXV.

znacajke analiticke u¢inkovitosti, poput osjetljivosti, specificnosti te to¢nosti,
ponovljivosti, obnovljivosti, granica otkrivanja i mjernog raspona, ukljucujuéi
informacije potrebne za nadzor poznatih mjerodavnih smetnji, ograni¢enja metode i
informacija o uporabi dozvoljenih referentnih postupaka i materijala od strane

korisnika;

prema potrebi znacajke klinicke uc¢inkovitosti, poput dijagnosticke osjetljivosti i
dijagnosticke specifi¢nosti;

prema potrebi referentne materijale;

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

hiperlipidemiju ili hemolizu, starost uzorka) koji mogu utjecati na u¢inkovitost

proizvoda;
upozorenja ili mjere opreza koje se poduzimaju radi olakSavanja sigurnog odlaganja
proizvoda njegovog pribora i ako postoji potrosni materijal koji se koristi uz njega.

Te informacije obuhvacaju, kada je to prikladno:



— opasnosti od zaraze ili mikrobne opasnosti (npr. potro$ni materijal

kontaminiran potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla);

—  opasnosti za okoli$ (npr. baterije ili materijali koji emitiraju potencijalno

opasne razine zracenja);
— fizicke opasnosti (npr. eksplozija).

XXVi.  ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani trgovacki znak proizvodaca i adresu
registriranog mjesta poslovanja na kojoj je dostupan i na kojoj ima poslovni nastan,
zajedno s telefonskim brojem i/ili brojem faksa i/ili internetskom adresom radi

ostvarivanja tehnicke pomoci;

xxvii.  datum izdavanja uputa za uporabu, ako nisu revidirane, datum izdavanja potvrde i

identifikator posljednje revizije uputa za uporabu;

Xxviii. obavijest struénom ili nestru¢nom korisniku da svaku ozbiljnu nezgodu koja se
dogodila u svezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave

¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima nastan;



XXIX.

17.3.2.

(ia)

kada kompleti proizvoda uklju¢uju pojedina¢ne reagense i artikle koji mogu biti
dostupni kao zasebni proizvodi, svaki od tih proizvoda ispunjava zahtjeve za uporabu

navedene u ovom odjeljku.

Pored toga, upute za uporabu proizvoda namijenjenih za samotestiranje ili testiranje

u blizini pacijenta ispunjavaju sljedeca nacela:

osiguravaju se podaci o ispitnom postupku, ukljucujuéi pripremu reagensa,
prikupljanje i/ili pripremu uzoraka i informacije kako provesti testiranje i o€itati

rezultate;

Upute za uporabu oblikovane su tako da su razumljive laicima, a pregledavaju ih
predstavnici odgovarajuéih zainteresiranih strana, ukljucujuéi organizacije

pacijenata ili zdravstvenih djelatnika te udruZenja proizvodaca. [Am. 212]

rezultati se trebaju izraziti i predstaviti na nacin da ih predvideni korisnik moZze bez

poteskoca razumjeti;



iii. informacije treba osigurati uz savjete korisniku o radnji koju je potrebno poduzeti (u
slu¢aju pozitivnog, negativnog ili neodredenog rezultata), o ogranicenjima testiranja i
o mogucnosti lazno pozitivnog ili lazno negativnog rezultata. Pored navedenog,
osiguravaju se informacije o svim ¢imbenicima koji utjecu na ispitni rezultat (npr.

dob, spol, menstruacija, upalni proces, fizicka aktivnost, post, dijeta ili lijekovi);

(iv) za proizvode predvidene za samotestiranje, osigurani podaci ukljucuju izjavu koja
jasno upucuje korisnika da ne bi trebao donijeti nikakvu medicinski znacajnu odluku

bez prethodnog savjetovanja s odgovaraju¢im zdravstvenim djelatnikom,;

(V) za proizvode predvidene za samotestiranje koji se koriste za nadzor postojece bolesti,
informacije navode da bi pacijent trebao prilagodavati lije¢enje samo ako je za to

osposobljen na odgovarajuci nacin.



PRILOG II.

TEHNICKA DOKUMENTACIJA

Tehnicka dokumentacije i prema potrebi sazetak tehnicke dokumentacije (STED) koje

sastavlja proizvodac posebno ukljucuju sljedeée elemente:

1. OPIS | SPECIFIKACIJA PROIZVODA, UKLJUCUJUCI INACICE |
PRIBOR

1.1 Opis i specifikacija proizvoda

(@) ime proizvoda ili trgovacko ime i opéi opis proizvoda, ukljucujuéi njegovu
namjenu;

(b) jedinstveni identifikator proizvoda iz podtocke (i) tocke (a) ¢lanka 22. stavka 1.
koji je proizvodac pripisao predmetnom proizvodu, ¢im se za identifikaciju tog
proizvoda bude upotrebljavao sustavu UDI-ja ili druga jasna identifikacija

pomocu Sifre proizvoda, kataloskog broja ili druge nedvosmislene reference

koja omogucuje sljedivost;
(c) predvidenu namjenu proizvoda koja moze ukljucivati:
i.  $to se otkriva/ili mjeri;

ii.  njegovu funkciju (npr. probir, praéenje, dijagnozu, prognozu ili-pemeé
pri-dijagnezi pratecu dijagnozu); [Am. 213]



(d)
(€)

(f)

ili.  poseban bitni poremecaj, stanje ili ¢imbenik rizika ¢ija je namjena

otkrivanje, odredivanje ili razlikovanje;

iv. je li automatiziran ili ne;

v. je li kvalitativan, polukvantitativan ili kvantitativan;

vi.  vrstu potrebnog uzorka;

vii. prema potrebi, ispitnu populaciju;

viii. predvidenog korisnika.

(viiia) za pratecéu dijagnostiku relevantnu ciljnu populaciju i upute za
upotrebu zajedno s odgovarajuéom terapijom/terapijama. [Am. 214]

opis nacela ispitne metode ili nacela instrumenta djelovanja;

klasu rizika proizvoda i primjenjivo pravilo razvrstavanja u skladu s Prilogom
VIL;

opis sastavnih dijelova i prema potrebi opis reaktivnih sastojaka odgovarajucih
sastavnih dijelova (poput antitijela, antigena, pocetnih oligonukleotida

nukleinske kiseline);



1.2.

te, prema potrebi:

(9) opis prikupljanja uzoraka i prijevoz materijala koji se prilazu proizvodu ili opis

specifikacija preporucenih za uporabu;

(h) zainstrumente za automatizirana testiranja: opis odgovarajucih znacajki ispita

ili namjenskih ispita;
(1) zaautomatizirane ispite: opis odgovarajucih znac¢ajki instrumenata ili

namjenskih instrumenata;
(1)  opis svake programske opreme koja se koristi uz proizvod;

(k) opis ili potpuni popis razli¢itih konfiguracija/varijacija proizvoda koji ¢e se

staviti na raspolaganje;

(I)  opis pribora, drugih in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda i drugih

artikala koji su predvideni za koristenje u kombinaciji s proizvodom.
Upudivanje na prethodne i slicne generacije proizvoda
(@) pregled prethodnih generacija proizvoda, ako takve postoje;

(b) pregled sli¢nih proizvoda proizvodaca dostupnih na trzistu EU-a ili

medunarodnim trziStima, ako takvi postoje.



2. INFORMACIJE KOJE NAVODI PROIZVODAC
(@ cjelokupni skup
—  etikete(-a) na proizvodu i njegovom pakiranju;
—  Uputa za uporabu;

(b) popis jezi¢nih varijanti za drzave ¢lanice u kojima se predvida stavljanje na

trziSte proizvoda.

3. INFORMACIJE O PROJEKTU | PROIZVODNJI

3.1. Projektne informacije

Informacije koje omogucuju opée razumijevanje faza projektiranja koje se primjenjuju na
proizvod.

To ukljucuje:

(@) opis kriti¢kih sastojaka proizvoda poput antitijela, antigena, enzima i po¢etnih
oligonukleotida nukleinske kiseline koji su dostavljeni ili preporuceni za

uporabu proizvoda;

(b) za instrumente, opis glavnih sastojaka, analiticku tehnologiju (npr. nacela

djelovanja, nadzorne mehanizme), namjensku strojnu i programsku opremu;



3.2.

4.

(©)
(d)

(€)

za instrumente i programsku opremu, pregled cjelokupnog sustava;

za samostalnu programsku opremu, opis metodologije tumacenja (npr.

algoritam);

za proizvode predvidene za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta, opis
projektnih aspekata koji ih ¢ine prikladnima za samotestiranje ili testiranje u

blizini pacijenta.

Informacije o proizvodnji

(a)

(b)

Informacije koje omogucuju opée razumijevanje proizvodnog postupka poput
proizvodnje, sastavljanja, ispitivanja kona¢nog proizvoda te pakiranja gotovog
proizvoda. Potrebno je osigurati detaljnije informacije za reviziju sustava

upravljanja kvalitetom ili druge primjenjive postupke ocjenjivanja sukladnosti;

navodenje svih lokacija, ukljuc¢ujuéi dobavljace i podizvodace, u kojima se

odvijaju kljuéne proizvodne djelatnosti. [Am. 265]

OPCI ZAHTJEVI SIGURNOSTI I UCINKOVITOSTI

Dokumentacija sadrzava informacije vezano uz rjeSenja usvojena za ispunjavanje op¢ih

zahtjeva za sukladnost i u¢inkovitost utvrdenih u Prilogu I. Ove informacije mogu biti u

obliku kontrolnog popisa na kojemu su odredeni:



(@)

(b)

(©)
(d)

op¢i uvjeti sigurnosti i uc¢inkovitosti koji se primjenjuju na proizvod i zasto se

ne primjenjuju drugi;

metode koje se koriste za dokazivanje sukladnosti sa svakim primjenjivim

op¢im zahtjevom sigurnosti i u¢inkovitosti;
uskladene norme ili ZTS ili druge koriStene metode;

to¢ni identitet provjerenih dokumenta koji nude dokaze sukladnosti sa svakom
uskladenom normom, ZTS-om ili drugom metodom koriStenom za dokazivanje
sukladnosti s op¢im zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti. Ove informacije
ukljucuju unakrsno upucivanje na lokaciju takvih dokaza unutar potpune

tehnicke dokumentacije i prema potrebi sazetka tehnicke dokumentacije.

5. ANALIZA KORISTI | RIZIKA | UPRAVLJANJE RIZIKOM

Dokumentacija sadrzava sazetak

(a)

(b)

analize rizika i koristi iz odjeljka 1. i 5. Priloga I.; te

usvojena rjesenja i rezultate upravljanja rizikom iz odjeljka 2. Priloga I.



6. PROVJERA I POTVRPIVANJE PROIZVODA

Dokumentacija sadrzava rezultate provjere i potvrdivanja ispitivanja i/ili studija koje se
provode radi dokazivanja sukladnosti proizvoda sa zahtjevima ove Uredbe i posebice

primjenjivim op¢im zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti.
To ukljucuje:

6.1 Informacije o analitickoj uc¢inkovitosti

6.1.1 Vrsta uzorka

Ovaj odjeljak opisuje razli¢ite vrste uzoraka koji se mogu koristiti, ukljuc¢ujuéi njihovu
stabilnost (npr. skladiStenje i prema potrebi uvjete prijevoza) te uvjete skladiStenja (npr.

trajanje, ogranicenja temperature i cikluse zamrzavanja i odledivanja).
6.1.2 Znacajke analiticke ucinkovitosti
6.1.2.1 To¢nost mjerenja

(@ Pravilnost mjerenja



Ovaj odjeljak osigurava informacije o mjernim postupcima i sazima podatke s
dovoljno detalja koji omoguéuju ocjenjivanje prikladnosti sredstava odabranih za
utvrdivanje pravilnosti. Mjere u svezi s pravilno$¢u primjenjuju se za kvalitativna i

kvantitativna ispitivanja samo kada je dostupan referentna norma ili metoda.
(b) Preciznost mjerenja
Ovaj odjeljak opisuje ponovljivost i obnovljivost studija.

6.1.2.2 Analiticka osjetljivost

Ovaj odjeljak ukljucuje informacije o studijama projekta i rezultatima. Ona omogucuje opis
vrste uzorka i pripreme, uklju¢uju¢i matricu, razine analita te na¢in utvrdivanja razina. Navodi
se i broj ispitnih ponavljanja za svaku koncentraciju te opis izracuna koji se koristi za

utvrdivanje osjetljivosti ispitivanja.
6.1.2.3 Analiticka specifi¢nost

Ovaj odjeljak opisuje smetnje i1 studije unakrsne reaktivnosti za utvrdivanje analiticke

posebnosti u prisustvu drugih tvari/agensa u uzorku.



Osiguravaju se informacije o procjeni mogucih smetajucih i unakrsno reaktivnih tvari/agensa
u ispitivanju, o vrsti tvari/agensa i ispitivanim koncentracijama, ispitnoj koncentraciji analita i
rezultatima.

Smetajuce tvari i unakrsno reaktivne tvari/agensi koje znatno odstupaju ovisno vrsti

ispitivanja i projektu mogu nastati iz egzogenih ili endogenih izvora poput:
(@) tvari koje se koriste za lijeCenje pacijenata (npr. lijekovi);
(b) tvari koje unose pacijenti (npr. alkohol, hrana);
(c) tvari koje se dodaju tijekom pripreme uzorka (npr. konzervansi, stabilizatori);

(d) tvari koje se susre¢u kod posebnih vrsta uzoraka (npr. hemoglobin, lipidi,

bilirubin, proteini);

(e) analita sli¢ne strukture (npr.prekurzori, metaboliti) ili medicinskih stanja
nepovezanih s uvjetima ispitivanja ukljucujuci uzorke negativne za ispitivanje

ili pozitivne za stanje koje moze oponasati ispitni uvjet.

6.1.2.4 Metroloska sljedivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala



6.1.2.5 Mjerni raspon ispitivanja
Ovaj odjeljak ukljucuje informaciju 0 mjernom rasponu (linearni i nelinearni mjerni sustav),

ukljucujuéi granicu otkrivanja i informacijama o tome kako su bile utvrdene.

Ove informacije omogucuju opis vrste uzorka, broj uzorka, broj ponovljenih ispitivanja i
pripreme, ukljucujuéi matricu, razine analita te na¢in na koji se utvrduju razine. Prema potrebi
dodaje se opisivanje prozonskog ucinka uslijed visoke doze i podaci o mjerama ublazavanja

(npr. razrijedivanje).
6.1.2.6 Odredivanje ispitne grani¢ne vrijednosti
Ovaj odjeljak omogucuje sazetak analitickih podatka uz opis projekta studije ukljucujucéi metode
za odredivanje ispitnih grani¢nih vrijednosti, ukljucujuéi:
(@) populaciju(e) koja(e) se proucava(ju) (demografija / odabir / kriteriji
ukljuc¢ivanja i isklju¢ivanja / broj ukljucenih pojedinaca);
(b) metodu ili na¢in karakterizacije uzoraka; te
(c) statisticke metode npr. operativna znacajka prijemnika (krivulja ROC —

Receiver Operating Characteristic) za dobivanje rezultata te prema potrebi

utvrdivanje sivog podruc¢ja/ dvosmislenog podrucja.



6.2 Informacije o klinickoj ucinkovitosti
Prema potrebi, dokumentacija sadrzava podatke o klini¢koj u€inkovitosti proizvoda.

Izvjesée o klinickim dokazima iz odjeljka 3. Priloga XII. ukljucuje se i/ili u potpunosti navodi

u tehni¢koj dokumentaciji. [Am. 215]
6.3 Stabilnost (osim stabilnosti uzorka)

Ovaj odjeljak opisuje navedeni rok trajanja te studije stabilnosti pri uporabi i studije

stabilnosti pri prijevozu.
6.3.1 Navedeni rok trajanja

Ovaj odjeljak osigurava informacije o studijama stabilnosti pri uporabi koje podrzavaju
navedeni rok trajanja. Ispitivanje se provodi na najmanje tri razlicite serije proizvedene u
uvjetima koji su istovjetni uvjetima rutinske uporabe (te serije ne trebaju biti uzastopne
serije). Ubrzane studije ili ekstrapolirani podaci prihvatljivi su za pocetni navod rok trajanja,

ali ih treba nadopuniti studijama stabilnosti u stvarnom vremenu.



Takve detaljne informacije opisuju:

(@) izvjesce o studiji (ukljucujuéi protokol, broj serija, kriterije prihvatljivosti i

intervale ispitivanja);

(b) kada se ubrzane studije provode u o¢ekivanju studija u stvarnom vremenu,

metoda koja se koristi za ubrzane studije;
(c) zakljucke i navedeni rok trajanja.
6.3.2 Stabilnost pri uporabi

Ovaj odjeljak osigurava informacije o stabilnosti pri uporabi za jednu seriju odrzavajuci
stvarnu rutinsku uporabu proizvoda (stvarnu ili simuliranu). Ovo moze ukljucivati stabilnost

otvorene bocice za lijekove 1/ili za automatizirane instrumente stabilnost na proizvodu.

Ako se za automatizirane instrumente navedi stabilnost umjeravanja moraju se ukljuditi

prateci podaci.
Takve detaljne informacije opisuju:
(@) izvjesce o studiji (ukljucujuéi protokol, kriterije prihvatljivosti i intervale
ispitivanja);

(b) zakljucke i navedenu stabilnost pri uporabi.



6.3.3 Stabilnost pri prijevozu

Ovaj odjeljak osigurava informacije o stabilnosti pri prijevozu za jednu seriju radi procjene

dozvoljenog odstupanja proizvoda vezano uz predvidene uvjete slanja.

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

razli¢ite uvjete prijevoza poput iznimne vruéine i/ili hladnoce.

Takve informacije opisuju:
(@) izvjesce o studiji (ukljucujuci protokol, kriterije prihvatljivosti);
(b) metodu koja se koristi za simulirane uvjete;
(c) zakljucak i preporucene uvjete prijevoza.

6.4 Provjera i potvrdivanje programske opreme

Ova dokumentacija sadrzava dokaze o potvrdivanju programske opreme, koja se koristi u
gotovom proizvodu. Ova informacija obi¢no ukljucuje sazetak rezultata svih provjera,
potvrdivanja i ispitivanja provedenog u stvarnom okruzenju korisnika prije konacnog pustanja
u promet. Ona takoder obraduje razlicite konfiguracije strojne opreme te prema potrebi

operativne sustave odredene na etiketi.



6.5 Dodatne informacije u posebnim slu¢ajevima

(@)

(b)

(©)

(d)

U slucaju proizvoda koji se stavljaju na trziste u sterilnom ili odredenom
mikrobioloskom stanju, opis uvjeta u okolisu za odgovarajuce faze
proizvodnje. U slucaju stavljanja na trziSte proizvoda u sterilnom stanju, opis
koristenih metoda, ukljucujuci izvjeséa o potvrdivanju u pogledu pakiranja,
sterilizacije 1 odrzavanja stabilnosti. Izvjes¢e o potvrdivanju obuhvaca
ispitivanje bioloskog opterecenja, pirogena i prema potrebi ispitivanje ostataka

sterilanata.

U slucaju proizvoda koji sadrzavaju tkiva, stanice ili tvari zivotinjskog,
ljudskog ili mikrobnog podrijetla, informacije o podrijetlu takvih materijala te

0 uvjetima njihovog prikupljanja.

U slucaju stavljanja na trZiste proizvoda s mjernom funkcijom, opis metoda

koriStenih radi osiguranja to¢nosti kako je utvrdeno u specifikacijama.

Ako je proizvod potrebno prikljuciti na drugu opremu kako bi funkcionirao
prema namjeni, mora se pruziti dokaz da je sukladan op¢im zahtjevima
sigurnosti i u¢inkovitosti kad je priklju¢en na neku takvu opremu u pogledu

znacajki koje je odredio proizvodac.



PRILOG l1l.

IZJAVA O SUKLADNOSTI EU-A

Ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani trgovacki znak proizvodaca i adresu

registriranog mjesta poslovanja na kojoj je dostupan i na kojoj ima poslovni nastan;
Izjava da je za izdavanje izjave o sukladnosti odgovoran iskljucivo proizvodac;

Identifikator proizvoda UDI iz podtocke (i) tocke (a) ¢lanka 22. stavka 1. ¢im se za

identifikaciju proizvoda koja je obuhvacena izjavom bude koristio sustav UDI-ja;

Proizvod ili trgovacko ime, Sifra proizvoda, kataloski broj ili druga nedvosmislena
referenca koja omogucuje sljedivost proizvoda koji je obuhvacéen izjavom (kada je to
prikladno, moZe ukljucivati fotografiju). Osim za proizvod ili trgovacko ime,
informacije koje omogucuju identifikaciju i sljedivost moZe osigurati identifikator

proizvoda iz tocke 3.;

Klasa rizika proizvoda u skladu s pravilima utvrdenima u Prilogu VIL;



10.

Izjava da je proizvod obuhvacen postojeCom izjavom u skladu s ovom Uredbom te

prema potrebi s odredbama drugog zakonodavstva Unije koje izdaje izjavu o

sukladnosti;

i [Am. 266]

Prema potrebi, ime i identifikacijski broj prijavljenog tijela, opis postupka
ocjenjivanja sukladnosti koji je proveden i identifikacija izdanih potvrda;

Prema potrebi, dodatne informacije;

Mijesto i datum izdavanja naziv i funkciju osobe koja potpisuje te navod za koga i u

ime koga ta osoba potpisuje izjavu, potpis.



PRILOG IV.

OZNAKA SUKLADNOSTI CE

1. Oznaka CE sastoji se od inicijala ,,CE” u sljede¢em obliku:
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2. Ako se oznaka CE smanjuje ili povecava, odnosi dani na gore navedenom crtezu
moraju se postovati.
3. Razli¢ite komponente CE oznake moraju imati u osnovi iste okomite dimenzije koje

ne mogu biti manje od 5 mm. Najmanja dimenzija moZze odstupati kod najmanjih

proizvoda.



PRILOG V.

INFORMACIJE KOJE SE PODNOSE UZ REGISTRACIJU PROIZVODA
| GOSPODARSKIH SUBJEKATA U SKLADU S CLANKOM 23.

ELEMENTI PODATAKA O IDENTIFIKATORU PROIZVODA UDI U
SKLADU S CLANKOM 22.

Dio A
Informacije koje se podnose uz registraciju proizvoda u skladu s ¢lankom 23.

Proizvodaci ili prema potrebi ovlaSteni predstavnici 1 prema potrebi uvoznici podnose sljedece

informacije:
1. ulogu gospodarskog subjekta (proizvodac, ovlasteni zastupnik ili uvoznik),

2. ime, adresu i kontaktne podatke gospodarskog subjekta,



kada podnosenje informacija obavlja druga osoba u ime nekog gospodarskog

subjekta iz tocke 1., ime, adresu, kontakt podatke ove osobe,

UDI identifikator proizvoda, ili kada se za identifikaciju proizvoda jos uvijek ne
koristi sustav UDI-ja, elemente podataka utvrdene u to¢kama od 5. do 18. dijela B

ovog Priloga,

vrstu, broj i datum isteka potvrde te ime ili identifikacijski broj prijavljenog tijela
koje je izdalo potvrdu (te poveznicu s informacijama na potvrdi koje je upisalo

prijavljeno tijelo 1 elektronicki sustav na potvrdi),
drzavu ¢lanica u kojoj je proizvod stavljen ili ¢e biti stavljen na trziste Unije,

u slucaju proizvoda razvrstanih u klasu B, C ili D: drzave ¢lanice u kojima je

proizvod dostupan ili ¢e biti dostupan,
u slucaju uvezenog proizvoda: zemlju podrijetla,

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



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

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

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

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

prema potrebi jedinstveni identifikacijski broj intervencijske klinicke studije
ucinkovitosti 1 druge klinicke studije ucinkovitosti koja ukljucuje rizik za ispitanike
studije provedene u vezi s proizvodom (ili vezu s registracijom klinicke studije

ucinkovitosti u elektronickom sustavu vezano uz klinic¢ke studije u¢inkovitosti),

u slucaju proizvoda koje je projektirala ili proizvela druga fizicka ili pravna osoba
kako je navedeno u ¢lanku 8. stavku 10., ime, adresu i kontaktne podatke te pravne

ili fizicke osobe,

kod proizvoda oznacenih kao razred C ili D, sazetak o sigurnosti i u¢inkovitosti i
potpun skup podataka prikupljen tijekom klinicke studije i klini¢kog pracéenja

nakon stavljanja na triiste. [Am. 216]

status proizvoda (na trziStu, viSe se ne proizvodi, povucen s trzista, opozvan),



17. oznaku da je proizvod ,,novi* proizvod.
Proizvod se smatra ,,novim* ako:

(@) nema dokaza da je takav proizvod trajno dostupan na trzistu Unije tijekom

prethodne tri godine za odgovaraju¢i analit ili drugi parametar,;

(b) postupak ukljucuje analiticku tehnologiju koja nije trajno u upotrebi sa
zadanim analitom ili drugim parametrom na trziStu Unije tijekom prethodne tri

godine.
18. Oznaku da je proizvod namijenjen za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta.
18a. Cjelokupna tehni¢ka dokumentacija i izvjeSée o klini¢koj ucinkovitosti. [Am. 217]
Dio B
Elementi podataka o identifikatoru proizvoda UDI u skladu s ¢lankom 22.

Identifikator proizvoda UDI osigurava pristup sljede¢im informacijama povezanim s

proizvodacem i modelom proizvoda:

1. koli¢ina po pakiranju,



10.

prema potrebi, alternativni ili dodatni identifikator ili identifikatori,

nacin na koji se nadzire proizvodnja proizvoda (datum isteka ili datum proizvodnje,

serijski broj, broj serije),

prema potrebi identifikator ,,jedinice uporabe” proizvoda (kada se identifikator UDI

29

ne pripisuje proizvodu na razini ,,jedinice uporabe”, identifikator ,,jedinice uporabe

proizvoda pripisuje se za povezivanje uporabe proizvoda s pacijentom),
ime i adresa proizvodaca (koja je navedena na oznaci),
prema potrebi, ime i adresa ovlastenog zastupnika (koja je navedena na etiketi),

oznaka globalne nomenklatura medicinskih proizvoda (GMDN) ili oznaka

medunarodno priznate nomenklature,
prema potrebi trgovacki/robni znak,
prema potrebi, model proizvoda, referenca ili kataloski broj,

dodatni opis proizvoda (proizvoljan),



11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

prema potrebi, uvjete skladiStenja i/ili rukovanja (kako je navedeno na etiketi ili

uputama za upotrebu),

prema potrebi, dodatno trgovacko ime proizvoda,

oznaka proizvod za jednokratnu upotrebu (da/ne),

prema potrebi, ogranic¢eni broj ponovnih koristenja,

proizvod je u sterilnom pakiranju (da/ne),

potreba za sterilizacijom prije upotrebe (da/ne),

URL za dodatne informacije, npr. elektroni¢ke upute za upotrebu (proizvoljno),

prema potrebi, nuzna upozorenja ili kontraindikacije.



1.1.

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

PRILOG VL

MINIMALNI ZAHTJEVI KOJE MORAJU ISPUNJAVATI
PRIJAVLIENA TIJELA

ORGANIZACIISKI 1 OPCI ZAHTJEVI
Pravni status i organizacijska struktura

Prijavljeno tijelo utvrduje se u skladu s nacionalnim zakonom drzave ¢lanice ili
zakonom tre¢e drzave s kojom je Unija sklopila sporazum u tom pogledu, te mora
imati potpunu dokumentaciju 0 svojoj pravnoj osobnosti i statusu. Ovo ukljucuje
informacije o vlasniStvu i fizickim i pravnim osobama koje provode nadzor nad

prijavljenim tijelom.

Ako je prijavljeno tijelo pravni subjekt koji je dio vece organizacije, aktivnosti te
organizacije kao i organizacijsku strukturu i upravljanje te odnos s prijavljenim

tijelom jasno se dokumentiraju.

Jasno se utvrduje i dokumentira ako je prijavljeno tijelo u potpunosti ili djelomi¢no
vlasnik pravnih subjekata s poslovnim nastanom u drzavi ¢lanici ili trecoj drzavi, kao

i njihova pravna i operativna vezu s prijavljenim tijelom.



1.14.

1.2.

1.2.1.

Organizacijska struktura, raspodjela odgovornosti i upravljanje prijavljenim tijelom
takvo je da osigurava povjerenje u ucinkovitost i rezultate provedenih aktivnosti

ocjenjivanja sukladnosti.

Organizacijska struktura i funkcije, odgovornosti 1 nadleznosti njegove uprave i
drugog osoblja s utjecajem na provodenje i rezultate postupaka ocjenjivanja

sukladnosti jasno su dokumentirani. Te informacije moraju biti javno dostupne.
Neovisnost i nepristranost

Prijavljeno tijelo je tijelo koje ima svojstvo trece strane neovisne od proizvodaca
proizvoda za koji provodi postupke ocjenjivanja sukladnosti. Prijavljeno tijelo
takoder je neovisno od svim gospodarskih subjekata koji u proizvodu imaju interes
ili od bilo kojeg proizvodacevog konkurenta. To prijavijeno tijelo ne sprecava da
obavlja postupke ocjenjivanja sukladnosti za razne gospodarske subjekte koji

proizvode razlicite ili slicne proizvode.



1.2.2.  Prijavljeno tijelo organizirano je i djeluje tako da zastiti neovisnost, objektivnost i
nepristranost svojih aktivnosti. Prijavljeno tijelo uspostavlja postupke koji ué¢inkovito
osiguravaju identifikaciju, ispitivanje i rjeSavanje svakog slucaja u kojem moze
nastati sukob interesa, ukljucujuci sudjelovanje u uslugama savjetovanje u podrucju

in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda prije pocetka rada za prijavljeno tijelo.

1.2.3.  Prijavljeno tijelo, njegova rukovodstvo i djelatnici odgovorni za provedbu

ocjenjivanja sukladnosti ne smiju

- biti projektant, proizvoda¢, dobavlja¢, monter, kupac, vlasnik, korisnik ili
osoba koja odrzava proizvod niti ovlasteni zastupnik nijedne strane. Navedeno
ne iskljucuje kupovinu i uporabu ocjenjenih proizvoda koji su potrebni za
djelovanje prijavljenog tijela (npr. mjerna oprema), provodenje ocjenjivanja

sukladnosti ili uporabu proizvoda za osobne potrebe;

—  biti izravno ukljuceni u projekt, proizvodnju ili izradu, stavljanje na trziste,
ugradnju, uporabu ili odrzavanje proizvoda koji ocjenjuju ili predstavljati
stranke ukljucene u te aktivnosti. Ne sudjeluju ni u kakvim aktivnostima koje
mogu biti u sukobu s neovisnos¢u njihove prosudbe ili poStenjem u odnosu na

aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za koje su ta tijela prijavljena;



1.2.4.

— nuditi ili pruzati nijednu uslugu koja moze ugroziti povjerenje u njihovu
samostalnost, nepristranost ili objektivnost. Posebice, oni ne smiju nuditi ili
pruzati usluge savjetovanja proizvodacu, njegovom ovlastenom zastupniku,
dostavljacu ili komercijalnoj konkurenciji u pogledu projekta, izrade, stavljanja
na trziSte ili odrzavanja proizvoda ili postupaka koji se ocjenjuju. To ne
iskljucuje aktivnosti opéeg osposobljavanja vezane uz propise o medicinskim

proizvodima ili povezane norme koje nisu usmjerene na potrebe stranke.

Prijavijeno tijelo ¢ini javno dostupnima izjave o sukobu interesa uprave i osoblja
nadleZnog za provodenje zadaca ocjenjivanja sukladnosti. Nacionalno tijelo
provjerava pridriava li se prijaviljeno tijelo odredbi iz ove tocke i Komisiji dva puta
godisnje podnosi izvje§cée na potpuno transparentan nacin.

Zajamcena je nepristranost prijavljenog tijela, njegove uprave, osoblja koje obavlja
ocjenjivanje i podizvodaca. Naknade uprave, ocjenjivackog osoblja i podizvodaca

prijavljenog tijela ne ovisi o rezultatima ocjene.



1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

Ako je prijavljeno tijelo u vlasnistvu javnog subjekta ili institucije, neovisnost i
odsutnost svih sukoba interesa osigurava se i dokumentira izmedu, s jedne strane
nacionalnog tijela odgovornog za prijavljena tijela i/ili nadleznog tijela i s jedne

strane prijavljenog tijela.

Prijavljeno tijelo osigurava i dokumentira da aktivnosti njegovih podruznica ili
podizvodaca ili bilo kojeg s njim povezanog tijela ne utjecu na njegovu neovisnost i
nepristranost, odnosno na objektivnost njegovih postupaka ocjenjivanja sukladnosti.

Prijavijeno tijelo nacionalnom tijelu dostavlja dokaze o sukladnosti s ovom tockom.

Prijavljeno tijelo djeluje u skladu s nizom dosljednih, pravednih i razumnih uvjeta,

vodeci racuna o interesima malog i srednjeg poduzetnistva kako je utvrdeno u

Preporuci 2003/361/EZ.
Zahtjevi ovog odjeljka ni na jedan nacin ne iskljucuju razmjene tehnickih informacija
i regulatorne smjernice izmedu prijavljenog tijela i proizvodaca koji zahtijeva

ocjenjivanje njihove sukladnosti.



1.3. Povjerljivost

Osoblje prijavljenog tijela postuje cuvanje profesionalne tajne koja se odnosi na informacije
dobivene pri provedbi njihovih zadaca tijela na temelju ove Uredbe, osim u odnosu na
nacionalna tijela nadlezna za prijavljena tijela, nadlezna tijela ili Komisiju. Vlasnicka su prava

zaSti¢ena. S tim ciljem, prijavljeno tijelo uspostavlja dokumentirane postupke.

Ako javnost ili zdravstveni strucnjaci od prijavljenih tijela zatraZe informacije ili podatke i
ako je taj zahtjev odbijen, prijavijeno tijelo obrazlaZe razloge tog odbijanja i osigurava da je

njegovo obrazloZenje javno dostupno.
1.4. Odgovornost

Prijavljeno tijelo poduzima odgovarajuce osiguranje od odgovornosti koje odgovara
aktivnostima za koje je prijavljeno, ukljucuju¢i moguce privremeno oduzimanje, ograni¢enja
ili povlacenja potvrda te zemljopisni opseg njegovih aktivnosti, osim u slucaju da
odgovornost preuzme drzava u skladu s nacionalnim pravom ili da je sama drzava ¢lanica

odgovorna za ocjenjivanje sukladnosti.



1.5.

Financijski zahtjevi

Prijavljeno tijelo, ukljuéujudi i njegove podruZnice, na raspolaganju ima financijska sredstva

potrebna za obavljanje aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti i s njima povezanog poslovanja.

Ono dokumentira svoju financijsku sposobnost i ekonomsku odrzZivost i o njima dostavlja

dokaze, vodeci racuna o posebnim okolnostima tijekom pocetne faze djelovanja.

1.6.

1.6.1.

1.6.2.

Sudjelovanje u aktivnostima koordinacije

Prijavljeno tijelo sudjeluje u relevantnim poslovima standardizacije i poslovima
koordinacijske skupine prijavljenog tijela, odnosno osigurava da njegovo
ocjenjivacko osoblje, ukljucujuéi podizvodace, bude obavijesteno i osposobljeno za
te poslove, kao i da njegovo ocjenjivac¢ko osoblje i osoblje koje donosi odluke bude
upoznato sa svim relevantnim zakonodavstvom, normama, smjernicama i
dokumentima o najboljoj praksi usvojenim u okviru ove Uredbe. Prijavljeno tijelo
vodi evidenciju o aktivnostima koje poduzima za obavjestavanje osoblja.

[Am. 218]

Prijavljeno se tijelo pridrZzava poslovnika koji, izmedu ostalog, utvrduje eticke
poslovne prakse za prijavljena tijela u podrucju in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda koje su prihvatila nacionalna tijela nadlezna za prijavljena tijela. Poslovnik
utvrduje mehanizam koji prijavljeno tijelo upotrebljava za nadzor i provjeru njegove

provedbe.



2.1.

2.2.

ZAHTJEVI ZA UPRAVLJANJE KVALITETOM

Prijavljeno tijelo uspostavlja, dokumentira, primjenjuje, odrzava i upravlja sustavom
za upravljanje kvalitetom koji je prikladan za prirodu, podrucje i opseg aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti te je sposoban podrzavati 1 dokazivati dosljedno

ostvarivanje zahtjeva ove Uredbe.

Sustav prijavljenog tijela i njegovih podizvodaca za upravljanje kvalitetom mora

ukljucivati barem sljedece:
- politike za dodjeljivanje osoblja aktivnostima i njihove odgovornosti;

— postupak donosenja odluka u skladu sa zada¢ama,nadleznostima
odgovornostima i ulogom uprave na najvisoj razini i ostalog osoblja

prijavljenog tijela;
- upravljanje dokumentima;
- upravljanje zapisima;
— analizu koju provodi rukovodstvo;

— unutarnje revizije;



3.1.

3.1.1.

- popravne i preventivne radnje;
—  prituzbe i zalbe.

— kontinuirano osposobljavanje. [Am. 219]

ZAHTJIEVI U POGLEDU SREDSTAVA
Opéenito

Prijavljeno tijelo-spesebnrede i njegovi podizvodaci sposobni su izvrsiti sve zadace
koje su-my im dodijeljene ovom Uredbom s najvi§im stupnjem profesionalnog
integriteta i potrebne tehnicke stru¢nosti u pojedinom podrucju bez obzira na to
provodi li ih prijavljeno tijelo samo ili se one provode u njegovo ime i pod njegovom
odgovornos¢u. U skladu s ¢lankom 35., ovaj se uvjet nadzire kako bi se osigurala

potrebna kvaliteta.

Posebno mora imati neophodno osoblje i posjedovati svu opremu i objekte, ili imati
pristup njima,-petrebre koji su potrebni za valjano provodenje tehnickih,
znanstvenih i administrativnih zada¢a obuhvacenih postupcima ocjenjivanja

sukladnosti za koje je prijavljeno.



To podrazumijeva da je u okviru njegove organizacije stalno dostupan dovoljan broj
znanstvenog osoblja koje posjeduje-destatre iskustvo, sveuciliSnu diplomu i znanje
potrebno za ocjenu medicinske funkcionalnosti i rada medicinskih proizvoda za koje

je prijavljeno, imajuci u vidu uvjete ove Uredbe, a posebno one utvrdene u Prilogu 1.

Te poslove obavlja stalno zaposleno interno osoblje. Medutim, prijavljena tijela
mogu, u skladu s clankom 30., ako se ukaZe potreba, zaposliti vanjske strucnjake
na odredeno vrijeme pod uvjetom da javno objave popis tih struénjaka i posebne

zadacée za koje su nadleZni.

Prijavljena tijela najmanje jednom godisnje provode nenajavljene inspekcije
objekata u kojima se proizvode medicinski proizvodi u njihovoj nadlezZnosti.
Prijavijeno tijelo nadleino za provodenje zadada ocjenjivanja obavjestava druge
driave Elanice o rezultatima provedenih godisnjih inspekcija. Ti se rezultati navode
u izvjescéu.

Isto tako, evidenciju o provedenim godisSnjim inspekcijama prijavljeno tijelo

prosljeduje odgovarajuéem nadleZnom nacionalnom tijelu.



3.1.2.

3.1.3.

3.1.3a.

3.2.

U svako doba i za svaki postupak ocjenjivanja sukladnosti i svaki tip ili kategoriju
proizvoda za koje je prijavljeno, prijavljeno tijelo unutar svoje organizacije ima
potrebno administrativno, tehnicko i znanstveno osoblje s medicinskim, tehnickim, a
po potrebi i farmakoloskim znanjem te dovoljnim i odgovaraju¢im iskustvom u
podrucju in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda i pripadajucih tehnologija za
obavljanje zadaca ocjenjivanja sukladnosti, ukljucujuéi ocjenjivanje klinickih

podataka ili ocjenu postupka ocjenjivanja koji je obavio podizvodaé.

Prijavljeno tijelo jasno dokumentira opseg i ograni¢enja duznosti, odgovornosti i
nadleznosti u vezi s osobljem uklju¢enim u postupke ocjenjivanja sukladnosti, sto
obuhvaca i sve podizvodace, podruZnice i vanjske strucnjake, i o tome obavjestava

doti¢no osoblje.

Prijavljeno tijelo osigurava Komisiji, a na zahtjev i drugim sudionicima, uvid u
popis osoblja ukljucenog u postupke ocjenjivanja sukladnosti i njihovo struéno

znanje. Taj se popis aZurira. [Am. 220]

Kriteriji za kvalifikacije u pogledu osoblja



3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

Prijavijeno-tijelo-Koordinacijska skupina za medicinske proizvode (MDCGQG)
utvrduje i dokumentira-kriterije nacela u pogledu visoke razine strucnosti i kriterija
za kvalifikaciju te postupke odabira i ovla$¢ivanja osoba ukljucenih u postupke
ocjenjivanja sukladnosti (znanje, iskustvo i druge traZzene kompetencije) i potrebnu
osposobljenost (prvobitno osposobljavanje ili osposobljavanje u tijeku). Kriteriji za
kvalifikaciju odnose se na razne funkcije unutar postupka ocjenjivanja sukladnosti
(npr. reviziju, ocjenjivanje/testiranje proizvoda, pregled projektne
dokumentacije/spisa, dono$enje odluka) i uredaje, tehnologije i podrucja za koja je

prijavljeno tijelo imenovano.

Kriteriji kvalifikacije odnose se na podru¢je primjene imenovanja prijavljenog tijela
u skladu s opisom podrucja primjene koje koristi drzava ¢lanice za prijavljivanje iz
¢lanka 31. pri ¢emu je unutar potpodjele opisa podrucja primjene osigurana dovoljna

razina podataka za zahtijevanu kvalifikaciju.

Posebni kriteriji za kvalifikaciju utvrduju se za-eejeny ocjenjivanje aspekata

bioloske kompatibilnosti,Jdinickaispitivaniairazne-tipove sigurnosti, klinicke

ocjene i raznih tipova procesa sterilizacije.

Osoblje odgovorno za ovlas¢ivanje drugog osoblja za provodenje posebnih aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti i osoblje s ukupnom odgovornoséu za konacni pregled i
donosenje odluka o potvrdivanju zaposljava samo prijavljeno tijelo i ono se ne
podugovara. Ovo osoblje u cjelini mora imati dokazano znanje i iskustvo iz sljedecih

podrugja:



zakonodavstvo Unije o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima i

odgovarajuce smjernice;
postupci ocjenjivanja sukladnosti u skladu s ovom Uredbom;

Siroki spektar tehnologija in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda,
industrije in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda te projektiranja i

proizvodnje in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda;
sustav upravljanja kvalitetom prijavljenog tijela i povezane postupke;

vrste kvalifikacija (znanje, iskustvo i druge sposobnosti) potrebne za
provodenje ocjenjivanja sukladnosti u odnosu na in vitro dijagnosticke

medicinske proizvode kao i odgovarajuce kriterije za kvalifikacije;

osposobljavanje osoblja uklju¢enog u aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti u

pogledu in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda;



— sposobnost izrade potvrda, biljeski i izvjestaja kojima se dokazuje da su

ocjenjivanja sukladnosti izvrSena na odgovarajuéi nacin.

- najmanje tri godine odgovarajudeg iskustva u podrudju ocjenjivanja

sukladnosti u okviru prijavljenog tijela;

— odgovarajudi radni staZ/iskustvo u ocjenjivanju sukladnosti u skladu s ovom
Uredbom ili prethodno mjerodavnim zakonodavstvom tijekom razdoblja od
najmanje tri godine u okviru prijavljenog tijela. Osoblje prijavljenog tijela
ukljuceno u odluke o certificiranju ne smije biti ukljuceno u ocjenjivanje

sukladnosti na temelju kojeg se donosi odluka o certificiranju.

3.2.4.  Klinic¢ki stru¢njaci: prijavljena tijela imaju na raspolaganju osoblje s klinickem
struénoSéu. strucno u koncipiranju klinickog ispitivanja, medicinskoj statistici,
klinickom postupanju s pacijentima, dobroj klinickoj praksi u podrucju klinic¢kih
ispitivanja. Te poslove obavlja stalno zaposleno interno osoblje. Medutim,
prijavljena tijela mogu, u skladu s ¢lankom 28., ako se ukaZe potreba, zaposliti
vanjske strucnjake na odredeno vrijeme pod uvjetom da javno objave popis tih
strucnjaka i posebne zadace za koje su nadleZni. To osoblje stalno je ukljuceno u

postupak donosenja odluka prijavljenog tijela u svrhu:



utvrdivanja kada je potreban doprinos stru¢njaka za ocjenjivanje planova
klini¢kog ispitivanja i klinicke ocjene koju je proveo proizvodac i utvrdivanja

odgovarajucih kvalificiranih stru¢njaka;

odgovarajuce obuke vanjskih klini¢kih stru¢njaka o relevantnim uvjetima ove
Uredbe, delegiranih i/ili provedbenih akata, uskladenih standarda,-ZFS-u+
smjernicama- zajednickih tehnickih specifikacija i smjernica te osiguravanja
da vanjskih klini¢ki stru¢njaci budu u potpunosti upoznati s kontekstom i

implikacijama svoje ocjene i savjeta koji su im dani;

moguénosti rasprave o
preizvodaca razlozima izrade planiranog dizajna studije, planovima klinickog
ispitivanja i odabiru mjera za kontrolu s proizvodacem i vanjskim klini¢kim
struénjacima- te primjerenog usmjeravanja vanjskih klini¢kih struénjaka pri

ocjenjivanju klinicke ocjene;



3.2.5.

—  sposobnosti znanstvenog osporavanja planova klini¢kog ispitivanja i
predocenih klinickih podataka i rezultata ocjenjivanja klinicke ocjene

proizvodaca koje su proveli vanjski klini¢ki stru¢njaci;

— sposobnosti potvrdivanja usporedivost i dosljednost klinickih ocjenjivanja koja

su proveli klini¢ki strucnjaci;

— sposobnosti donosenja objektivne klinicke prosudbe vezano uz ocjenjivanje
proizvodaceve klinicke procjene i davanja preporuke nosiocu odlu¢ivanja

prijavljenog tijela.

— osiguravanja neovisnosti i objektivnosti te otkrivanja potencijalnog sukoba

interesa.

Ocjenjivadi proizvoda: 0soblje odgovorno za obavljanje pregleda proizvoda (npr. za
pregled projektne dokumentacije, pregled tehni¢ke dokumentacije ili tipsko
ispitivanje, ukljucujuci aspekte kao Sto su-klini€ke-ispitivanie klinicka ocjena,
sterilizacija, potvrda racunalnih programa) mora imati-sliedeée-potvrdene
specijalisticke kvalifikacije koje bi trebale ukljucivati:

— zavrsen studij ili visa strukovna Skola ili jednakovrijedna kvalifikacija iz

—  Cetiri godine radnog iskustva u podrucju proizvoda za zdravstvenu skrb ili
srodnom podrucju (npr. iskustvo u industriji, reviziji, zdravstvenoj skrbi,
istrazivanju), a od toga dvije godine u projektiranju, proizvodnji, testiranju ili
uporabi proizvoda (kako je definirano u okviru genericke skupine
medicinskih proizvoda) ili tehnologije koje treba ocijeniti ili u podrucju

povezanom sa znanstvenim aspektima koje treba ocijeniti;



3.2.6.

odgovarajuce poznavanje op¢ih uvjeta za sigurnost i rad utvrdenih u Prilogu I. i
povezanim delegiranim i/ili provedbenim aktima, uskladenim standardima,

ZTS-u zajednickim tehnic¢kim specifikacijama i sSmjernicama;

kvalifikaciju koja se temelji na tehnickim ili znanstvenim podrudjima (npr.
sterilizacija, bioloSka kompatibilnost, Zivotinjsko tkivo, ljudsko tkivo,
racunalni programi, funkcionalna sigurnost, klinicka ocjena, elektricna

sigurnost, pakiranje);

odgovarajuce znanje i iskustvo vezano uz upravljanje rizikom i povezane in
vitro dijagnosti¢ke medicinske proizvode i smjernice;
odgovarajuée znanje i iskustvo u klini¢kom ispitivanju;

odgovaraju¢e poznavanje i iskustvo s postupcima ocjenjivanja sukladnosti
utvrdenim u Prilozima od VIIL. do X., posebice u onim aspektima za koje su

ovlasteni i odgovarajuée ovlastenje za provodenje tih ocjenjivanja.

Revizor:Osoblje odgovorno za reviziju proizvodaceva sustava-upravijanjakvatitetom
osiguranja kvalitete mora imati sljedeée-dokazane-specijalisticke kvalifikacije koje

bi trebale ukljucdivati:

zavrSen studij ili viSa strukovna Skola ili jednakovrijedna kvalifikacija iz



cetiri godine stru¢nog iskustva u podrucju zdravstvenih proizvoda ili srodnom
podrucju (npr. industrija, revizija, zdravstvo ili istrazivacko iskustvo) od cega

dvije godine iskustva moraju biti u podrucju upravljanja kvalitetom;

odgovarajuce znanje o tehnologijama kao $to su one utvrdene kodiranjem

IAF/EAC ili jednakovrijednim sustavom; [Am. 221]

odgovarajuce poznavanje zakonodavstva o in vitro medicinskim
dijagnostickim proizvodima kao i povezanih delegiranih i/ili provedbenih

akata, uskladenih normi, ZTS-a i Smjernica;

odgovarajuce znanje 1 iskustvo vezano uz upravljanje rizikom i povezane in

vitro dijagnosticke medicinske proizvode i smjernice;
odgovarajuce poznavanje sustava upravljanja kvalitetom te povezanih normi i
smjernica;

odgovarajuce poznavanje i iskustvo s postupcima ocjenjivanja sukladnosti
utvrdenim u Prilozima VIII. do X., posebice u onim aspektima za koje su

ovlasteni i odgovarajuce ovlastenje za provodenje tih revizija;

osposobljavanje u podru¢ju metoda revizije koje im omogucuje osporavanje

sustava upravljanja kvalitetom.



3.3.

3.3.1L

3.3.2.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

Dokumentacija o kvalifikacijama, osposobljavanju i ovlas¢ivanju osoblja

Prijavljeno tijelo uspostavlja postupak za cjelovitu dokumentaciju kvalifikacije svog
osoblja, koje je ukljuceno u aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti i zadovoljavanja
kriterija kvalifikacije iz odjeljka 3.2. Kada se u iznimnim okolnostima ne moze u
cijelosti dokazati ispunjavanje kriterija za kvalifikacije iz odjeljka 3.2, prijavljeno
tijelo na odgovarajuc¢i na¢in opravdava ovlastenje tog osoblja za provodenje

posebnih aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti.

Za svoje osoblje iz odjeljaka od 3.2.3 do 3.2.6, prijavljeno tijelo utvrduje 1

azurira:

- matricu s pojedinostima o odgovornosti osoblja u pogledu aktivnosti

ocjenjivanja sukladnosti;

—  evidenciju koja dokazuje zahtijevano znanje i iskustvo vezano uz aktivnost

ocjenjivanja sukladnosti za koje je to osoblje ovlasteno.
Podizvodadi i vanjski stru¢njaci

Ne dovode¢i u pitanje ogranicenja iz odjeljka 3.2., prijavljena tijela mogu jasno
definirane dijelove postupaka ocjenjivanja sukladnosti prenijeti na podizvodace,
osobito kada je klinicko strucno znanje ograniceno. Nije dopusteno cjelokupno
prenosenje revizije sustava za upravljanje kvalitetom ili pregleda povezanih s

proizvodima.

Ako prijavljeno tijelo za postupke ocjenjivanja sukladnosti sklopi podugovor s
organizacijom ili pojedincem, mora opisati uvjete pod kojima se to-zakljuéivanje
sklapanje podugovora moze odvijati. Svako-zakljuéivanje sklapanje podugovora ili
savjetovanje s vanjskim stru¢njacima propisno se dokumentira, javno objavljuje i
podlijeZe pisanom sporazumu kojim se izmedu ostalog regulira i pitanje

povjerljivosti i sukoba interesa.



3.4.3.

3.4.4.

3.4.4a.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

3.5a.

3.5a.1.

Ako se usluge podizvodaca ili vanjskih stru¢njaka koriste u okviru ocjenjivanja
sukladnosti, prijavljeno tijelo samo je dovoljno stru¢no za svako podrucje proizvoda,
svako lijec¢enje ili medicinsku specijalnost za koje je imenovano za-vedenje
provedbu ocjenjivanja sukladnosti, provjeru prikladnosti i valjanosti misljenja

stru¢njaka i donoSenje odluke o certificiranju.

Prijavljeno tijelo uspostavlja postupke za ocjenjivanje i nadzor nadleznosti svih

podizvodaca i vanjskih stru¢njaka koji se koriste.

O politici i postupcima iz tocaka 3.4.2. i 3.4.4. nacionalna tijela obavjeStavaju se

prije sklapanja podugovora. [Am. 222]
Nadzor sposobnosti i osposobljavanje

Prijavljeno tijelo na odgovarajuc¢i nacin nadzire odgovarajucu ucinkovitost aktivnosti

ocjenjivanja sukladnosti koje provodi njegovo osoblje.

Pregledava-Ispituje stru¢nost svojeg osoblja i utvrduje potrebe za-osposebljavanje

osposobljavanjem te osigurava u skladu s tim poduzimanje odgovarajucéih mjera

kako bi se zadrzala trazena razina kvalificiranosti i znanja. [Am. 223]
Dodatni uvjeti za posebna prijavljena tijela
Klinic¢ki strucnjaci za posebna prijavijena tijela

Prijavljena tijela imaju na raspolaganju osoblje strucno u koncipiranju klini¢kog
ispitivanja, medicinskoj statistici, klinickom postupanju s pacijentima, dobroj
klinic¢koj praksi u podrudju klinic¢kih ispitivanja i farmakologije. Te poslove
obavlja stalno zaposleno interno osoblje. Medutim, prijavljena tijela mogu, u
skladu s ¢lankom 30., ako se ukaZe potreba, zaposliti vanjske strucnjake na
odredeno vrijeme pod uvjetom da javno objave popis tih strucénjaka i posebne
zadace za koje su nadlezni. To osoblje stalno je ukljuceno u postupak donosSenja

odluka prijavljenog tijela u svrhu:



utvrdivanja kada je potreban doprinos strucnjaka za ocjenjivanje planova
klinic¢kog ispitivanja i klinicke ocjene koju je proveo proizvodac te
odredivanja odgovarajucée kvalificiranih strucnjaka;

odgovarajuée obuke vanjskih klinickih strucnjaka o relevantnim uvjetima
ove Uredbe, delegiranih i/ili provedbenih akata, uskladenih standarda,
zajednickih tehnickih specifikacija i smjernica te osiguravanja da vanjskih
klinicki strucnjaci budu u potpunosti upoznati s kontekstom i implikacijama
svoje ocjene i savjeta koji su im dani;

mogucnosti rasprave o razlozima izrade planirane studije, planovima
klinic¢kog ispitivanja i odabiru mjera za kontrolu s proizvodacem i vanjskim
klinickim struc¢njacima te primjerenog usmjeravanja vanjskih klinickih
struc¢njaka pri ocjenjivanju klinicke ocjene;

mogudénosti znanstvenog osporavanja planova klinickog ispitivanja i
predocenih klinic¢kih podataka te rezultata ocjenjivanja klinicke ocjene
proizvodaca koje su proveli vanjski klinicki strucnjaci;

mogudnosti potvrdivanja usporedivosti i dosljednosti klinickih ocjenjivanja

koja su proveli klinic¢ki strucnjaci;



- mogucnosti donoSenja objektivnog klinickog suda o ocjenjivanju klinicke

ocjene proizvodaca i davanja preporuka nadleznima za donoSenje odluka u

prijavljenom tijelu;

- stjecanja znanja o aktivnim tvarima;

- osiguravanja neovisnosti i objektivnosti te otkrivanja potencijalnog sukoba

interesa. [Am. 224]
3.5a.2. Strucnjaci za proizvode za posebna prijavljena tijela

Osoblje odgovorno za provodenje pregleda u vezi s proizvodima (na primjer za
pregled projektne dokumentacije, pregled tehnicke dokumentacije ili tipsko
ispitivanje) za proizvode iz ¢lanka 41.a mora imati potvrdene kvalifikacije

strucnjaka za proizvode, $to podrazumijeva sljedece zahtjeve:

- zadovoljavanje uvjeta za ocjenjivace proizvoda;

- steCena vi§a sveucili§na diploma iz podrudja relevantnog za medicinske

proizvode ili, kao alternativa, Sest godina relevantnog iskustva u podrucju in

vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda ili povezanim sektorima;

- sposobnost utvrdivanja kljucnih rizika za proizvode u okviru kategorija
specijalistickih proizvoda bez prethodnog uvida u specifikaciju proizvodaca

ili analizu rizika;



sposobnost ocjenjivanja kljucnih uvjeta u nedostatku uskladenih ili

utvrdenih nacionalnih standarda;

radno iskustvo mora biti steCeno u prvoj kategoriji proizvoda na kojoj se

temelji njihova kvalifikacija, relevantno za kategoriju proizvoda za koju je
prijavljeno tijelo imenovano, i mora osigurati dovoljno znanje i iskustvo za
podrobno testiranje analize projekta, potvrde i kontrole i klinicku upotrebu s
jasnim razumijevanjem projekta, izrade, testiranja, klinicke upotrebe i rizika

povezanih s tim proizvodom;

radno iskustvo koje nedostaje za daljnje kategorije proizvoda usko povezane s

prvom kategorijom proizvoda moZe se zamijeniti internim programima

osposobljavanja specificnim za neke proizvode;

za strucnjake za proizvode koji imaju kvalifikacije u odredenoj tehnologiji,

strucno iskustvo treba biti steceno u podrucju te posebne tehnologije,

relevantno za podrudje nadleZnosti prijavijenog tijela.

Za svaku odredenu kategoriju proizvoda posebno prijavljeno tijelo ima najmanje

dva strucnjaka za proizvode, od kojih je barem jedan interni, za pregled proizvoda

iz Clanka. 41.a stavka 1. Za te su proizvode strucnjaci za proizvode interno

dostupni za odredena tehnoloska podrucja obuhvaéena podrucjem prijave.

[Am. 267]



3.5a.3. Osposobljavanje strucnjaka za proizvode

Strucnjaci za proizvode imaju najmanje 36 sati obuke o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima, pravilima u pogledu in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda te nacelima ocjenjivanja i certificiranja, ukljucujudi i provjeru

industrijskog proizvoda.

Prijavljeno tijelo osigurava strucnjaku za proizvode da, radi stjecanja kvalifikacija,
prode odgovarajuée osposobljavanje u relevantnim postupcima sustava
prijavljenog tijela za upravljanje kvalitetom i da pohada program osposobljavanja
koji se sastoji od sudjelovanja u dovoljnom broju pregleda projektne
dokumentacije, obavljenih pod nadzorom i uz pregled kolega prije obavljanja

strucnog i potpunog samostalnog pregleda.

Za svaku kategoriju proizvoda za koju se traZi kvalifikacija prijavljeno tijelo mora
pruZiti dokaze o primjerenom znanju za tu kategoriju proizvoda. Najmanje pet
pregleda projektne dokumentacije (od kojih barem dva moraju biti prvi put
podneseni zahtjevi ili bitni produZeci certifikata) obavlja se za prvu kategoriju
proizvoda. Za dodatnu kvalifikaciju u dodatnim kategorijama proizvoda potrebno
je dokazati odgovarajuée znanje o proizvodima i iskustvo u radu s njima.

[Am. 226]



3.5a.4. Obnavljanje kvalifikacije strucnjaka za proizvode

Kvalifikacije strucnjaka za proizvode preispituju se jednom godiSnje; potrebno je
dokazati da su, u pomicnom Cetverogodi$njem prosjeku, obavili najmanje Cetiri
pregleda projektne dokumentacije, bez obzira na broj kategorija proizvoda za koje
su kvalificirani. Pregledi bitnih promjena odobrenog projekta, kao i pregledi pod

nadzorom, racunaju se kao 50 % potpune provjere projekta.

0d strucnjaka za proizvode stalno se zahtijeva da dokazuje svoja najnovija znanja
o proizvodu i iskustvo u pregledima za svaku kategoriju proizvoda za koju je
kvalificiran. Takoder treba dokazati pohadanje godiSnjeg osposobljavanja u vezi s
najnovijim razvojem situacije glede uredbi, uskladenih standarda, relevantnih
smjernica, klinickih ispitivanja, procjene ucinkovitosti, uvjeta za zajednicke

tehnicke specifikacije.

Ako uvjeti za obnovu kvalifikacije nisu ispunjeni, kvalifikacija se ukida. Prvi
sljededi pregled projektne dokumentacije obavlja se pod nadzorom, a ponovna se

kvalifikacija potvrduje ovisno o ishodu tog pregleda. [Am. 227]



4.1.

4.2.

4.3.

ZAHTJEVI U POGLEDU POSTUPKA

Postupak donosenja odluka prijavljenog tijela transparentan je i jasno se
dokumentira, a njegov je ishod javno dostupan, ukljucujuci i pestupak-za-izdavanje,
obustavu, vrac¢anje, povlacenje ili odbijanje potvrda o ocjenjivanju sukladnosti,

njihovu izmjenu ili ogranicenje i izdavanje dodataka.

Prijavljeno tijelo ima utvrden dokumentiran proces za-ebavianje provodenje
postupaka ocjenjivanja sukladnosti za koje je imenovano, uzimajuéi u obzir njihove
specificnosti, ukljucujuéi pravno obvezno savjetovanje u pogledu razlicitih kategorija
proizvoda koje su obuhvac¢ene podruc¢jem primjene prijave, uz osiguranu

transparentnost i sposobnost ponovnog izvodenja tih postupaka.

Prijavljeno tijelo ima utvrdene dokumentirane javno dostupne postupke koji

obuhvacaju najmanje sljedece:

—  prijavu za ocjenjivanje sukladnosti koju podnosi proizvodac ili ovlasteni

zastupnik,



obradu zahtjeva, ukljucujuci provjeru-daje-dekumentacHa 0 potpunosti
dokumentacije potpuna, kvalifikaciju predmeta kao in vitro dijagnostickog
medicinskog proizvoda i njegovu klasifikaciju te preporuceno trajanje

obavljanja ocjene sukladnosti, [Am. 228]

jezik prijave, korespondencije i dokumenta koji se podnose,

uvjete sporazuma s proizvodacem ili ovlastenim zastupnikom,

naknade koje ¢e se naplacivati za aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti,
ocjenjivanje odgovarajucih promjena koje se podnose na prethodno odobrenje,
plan nadzora,

produljenje valjanosti potvrda.



4a.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

PREPORUCENO TRAJANJE OCJENJIVANJA SUKLADNOSTI KOJA
PROVODE PRIJAVLJENA TIJELA

Prijavljena tijela utvrduju trajanje revizije za prvobitne revizije faze 1. i faze 2. te
nadzorne revizije za svakog podnositelja zahtjeva ili stranku koja veé posjeduje

potvrdu o sukladnosti.

Trajanje revizije temelji se, izmedu ostalog, na stvarnom broju zaposlenih u
organizaciji, sloZenosti postupaka u organizaciji, tipu i karakteristikama
medicinskih proizvoda obuhvacéenih podrucjem revizije i raznim tehnologijama
koristenim za izradu i kontrolu medicinskih proizvoda. Trajanje revizije moZe se
prilagoditi u skladu s bilo kojim bitnim faktorom koji vrijedi iskljucivo za
organizaciju za koju se revizija provodi. Prijavljeno tijelo brine se za to da

eventualne razlike u trajanju revizije ne ugroZavaju ucinkovitost revizije.

Trajanje svake revizije predvidene na licu mjesta nije krace od jednog revizorskog

dana.

Certificiranje vise lokaliteta unutar jednog sustava za osiguravanje kvalitete ne

temelji se na sustavu uzoraka. [Am. 229]



1.1.

1.2.

1.3.

14.

1.5.

1.6.

PRILOG VII.

PRAVILA ZA RAZVRSTAVANJE

PROVEDBENA PRAVILA ZA PRAVILA RAZVRSTAVANJA

Za provedbu pravila razvrstavanja mjerodavna je namjena, novitet, sloZenost i

inherentni rizici proizvoda. [Am. 230]

Ako je proizvod namijenjen uporabi u kombinaciji s drugim proizvodom, pravila

razvrstavanja primjenjuju se posebno na svaki proizvod.
Pribor se sam za sebe razvrstava odvojeno od proizvoda s kojim se koristi.

Samostalna programska podrska koja pokrece proizvod ili utjece na upotrebu
proizvoda automatski spada u istu klasu kao i proizvod. Ako samostalna programska

oprema ne ovisi 0 nijednom drugom proizvodu, zasebno se razvrstava.

Kalibratori predvideni za upotrebu zajedno s proizvodom razvrstavaju se u istu klasu

proizvoda.

Samostalni kontrolni materijali s kvantitativnim ili kvalitativnim dodijeljenim
vrijednostima predvidena za jedan poseban analit ili viSe analita razvrstavaju se u

istu klasu kao i proizvod.



1.7.

1.8.

1.9.

2.

2.1.

Proizvodac uzima u obzir sva pravila radi uspostave propisnog razvrstavanja za

proizvod.

Kada proizvod ima viSe namjena, koje je naveo proizvodac i koje ga smjestaju u vise

klasa, razvrstava se u visu klasu.

Ako se vise pravila za razvrstavanje primjenjuje na isti proizvod primjenjuje se

pravilo koje ga razvrstava u visu klasu.

PRAVILA ZA RAZVRSTAVANJE

Clanak 1. Poslovnika

Proizvodi predvideni za sljedece namjene razvrstavaju se u klasu D:

— proizvodi predvideni za otkrivanje prisutnosti ili izloZenosti prijenosnom
uzro¢niku u krvi, komponentama krvi, stanicama, tkivima ili organima ili u
bilo kojem njihovom derivatu radi ocjenjivanja prikladnosti za transfuziju ili

transplantaciju.

— proizvodi predvideni za otkrivanje prisutnosti ili izloZenosti prijenosnom
uzro¢niku koji izaziva po Zivot opasnu bolest s visokim ili trenutno

neodredenim rizikom S$irenja.

Ovo se pravilo prvo primjenjuje na ispitivanja prvog reda, potvrdna ispitivanja i dodatna

ispitivanja.



2.2. Clanak 2. Poslovnika

Proizvodi predvideni za odredivanje krvne grupe ili tipizaciju tkiva radi osiguravanja
kompatibilnosti krvi, komponenti krvi, stanica, tkiva ili organa koji su predvideni za
transfuziju ili transplantaciju, razvrstava se u klasu C, osim kada su predvideni za odredivanje

sljedecih pokazatelja:
—  sustav ABO-a [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];
— sustav Rhesus [RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)];
—  sustav Kell [Kell (K)];
—  sustav Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];
— sustav Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]
U tom slucaju razvrstavaju se kao klasa D.
2.3. Clanak 3. Poslovnika
Proizvodi se razvrstavaju u klasu C ako su predvideni za:
(@) utvrdivanje prisutnosti ili izloZenosti spolno prijenosnom uzro¢niku;

(b) utvrdivanje prisutnosti uzro¢nika infekcije u cerebrospinalnoj tekuéini ili

uzro¢nika infekcije s rizikom ogranicenog Sirenja;



(c) otkrivanje prisutnosti uzro¢nika infekcije, ako postoji veliki rizik da bi
pogresan rezultat uzrokovao smrt ili tezi invaliditet testiranog pojedinca ili
fetusa ili zametka, ili potomstva testiranog pojedinca; [Am. 231]

(d) prenatalni probir zena radi utvrdivanja imunoloskog statusa prema prijenosom

uzro¢niku;

(e) utvrdivanje statusa zarazne bolesti ili imunoloskog statusa, ako postoji rizik da
bi pogresan rezultat doveo do odluke upravljanja pacijentima ¢ije bi izravna

posljedica bilo po zivot opasno stanje pacijenta ili njegovog potomstva;
()  odabir pacijenata, npr.
i proizvodi namijenjeni za pratecu dijagnostiku; ili

ii.  proizvodi namijenjeni za odredivanje faza ili prognoziranje bolesti; ili
[Am. 232]

iii. proizvodi predvideni za probir radi dijagnosticiranja raka ili za

dijagnosticiranje raka.

(9) ispitivanje ljudskih gena;



2.4.

(h) nadzor razine medicinskih proizvoda, tvari ili bioloskih sastavnica, kada
postoji rizik da bi pogresni rezultat mogao dovesti do odluke vezane uz
upravljanje pacijentom ¢ije bi izravna posljedica bilo po zivot opasno stanje
pacijenta ili njegovog potomstva;

(i)  upravljanje pacijentima koji boluju od po zivot opasne zarazne bolesti;

(1)  pracéenje urodenih nepravilnosti na fetusu ili zametku. [Am. 234]

Clanak 4. Poslovnika

(@) Proizvodi predvideni za samotestiranje razvrstavaju se u klasu C, osim onih
proizvoda ¢iji rezultat nije utvrdivanje medicinski kriti¢nog stanja ili je
preliminaran i zahtijeva nastavno djelovanje s odgovarajuc¢im laboratorijskim
testiranjem u kojem slucaju pripadaju klasi B.

(b) Proizvodi predvideni za utvrdivanje plinova i glukoze u krvi za testiranje u

blizini pacijenta pripadaju klasi C. Drugi proizvodi koji su predvideni za

testiranje u blizini pacijenta zasebno se razvrstavaju.



2.5. Clanak 5. Poslovnika
Sljedeci proizvodi razvrstavaju se u Klasu A:

(@) reagensi ili drugi artikli koji imaju posebne znacajke, koje je proizvodac
predvidio da bi bili prikladni za in vitro dijagnosticke postupke povezane s

odredenim testiranjem,;

(b) instrumenti koje je proizvoda¢ predvidio posebno za in vitro dijagnosticke

postupke;
(c) posude za uzorke.
2.6. Clanak 6. Poslovnika

Proizvodi koje ne obuhvacaju gore navedena pravila za razvrstavanje razvrstavaju se u klasu
B.

2.7. Clanak 7. Poslovnika

Proizvodi koji predstavljaju kontrole bez kvantitativne ili kvalitativne pripisane vrijednosti

razvrstavaju se kao klasa B.



3.1.

PRILOG VIII.

OCJENA SUKLADNOSTI NATEMELJU CJELOVITOG JAMSTVA

KVALITETE | PREGLEDA PROJEKTA

Poglavlje 1.: Sustav cjelovitog jamstva kvalitete

Proizvodac jamci primjenu sustava upravljanja kvalitetom odobrenog za
projektiranje, proizvodnju i zavr$nu inspekciju predmetnih proizvoda, kako je
odredeno u odjeljku 3. i koji je predmet revizije, kao je utvrdeno u odjeljku 3.3 13,4,

te nadzora, kako je navedeno u odjeljku 4.

Proizvodac, koji ispunjava obveze koje mu namece odjeljak 1., priprema i odrzava
izjavu o sukladnosti EU-a u skladu s ¢lankom 15. i Prilogom Ill. za model proizvoda
koji je obuhvacen postupkom ocjenjivanja sukladnosti. Izdavanjem izjave o
sukladnosti, proizvodac osigurava i izjavljuje da predmetni proizvod ispunjava

odredbe ove Uredbe koje se na njega primjenjuju.
Sustav upravljanja kvalitetom

Proizvoda¢ mora podnijeti zahtjev za ocjenjivanje njegovog sustava kvalitete

prijavljenom tijelu. Zahtjev sadrzava:



naziv i adresu proizvodaca i svako dodatno mjesto proizvodnje koje obuhvaca
sustav upravljanja kvalitetom i ako zahtjev podnosi ovlasteni zastupnik, njegov

naziv i adresu takoder,

sve vazne podatke o proizvodu ili o kategoriji proizvoda obuhvacenih tim

postupkom,

pisanu izjava da nije podnesen zahtjev nijednom drugom prijavljenom tijelu za
isti sustav upravljanja kvalitetom koji se odnosi na proizvod ili informacije o

svakom prethodnom zahtjevu koje je odbilo drugo prijavljeno tijelo,
dokumentaciju koja se odnosi na sustav upravljanja kvalitetom,

opis postupaka uspostavljenih za ispunjavanje obveza koje namece sustav

upravljanja kvalitetom i obvezu proizvodaca koji ispunjava te postupke,

opis postupaka uspostavljenih za odrzavanje sustava upravljanja kvalitetom

prikladnim i1 u€inkovitim i obvezu proizvodaca koji ispunjava te postupke,



3.2.

—  dokumentacija plana posttrzisnog nadzora, ukljucujuci, kada je to primjenjivo,
plan za posttrziSno pracenje 1 uspostavljanje postupaka za osiguranje
sukladnosti s obvezama koje proizlaze iz odredbi o vigilanciji utvrdenih u

¢lancima od 59. do 64.,

—  opis postupaka uspostavljenih za azuriranje nadzornog plana, ukljucujuéi, kada
je to primjenjivo plan za posttrziSno prac¢enje i postupke koji osiguravaju
sukladnost s obvezama koje proizlaze iz odredbi o vigilanciji utvrdenih u

¢lancima od 59. do 64., kao i obvezu proizvodaca Koji ispunjava te postupke.

Primjena sustava upravljanja kvalitetom mora osigurati sukladnost proizvoda s
odredbama ove Uredbe koje se na njih odnose u svakoj fazi, od projektiranja do
zavrSne inspekcije. Svi elementi, zahtjevi 1 odredbe koje donosi proizvodac za svoj
sustav upravljanja kvalitetom moraju biti dokumentirani sustavno i uredno u obliku
pisanih politika i postupaka, kao $to su programi, planovi, priru¢nici i zapisi o

kvaliteti.

Stovise, dokumentacija koja se podnosi za ocjenjivanje sustava upravljanja

kvalitetom ukljucuje odgovarajuéi opis, posebice:



(@)
(b)

ciljeva proizvodaca u podrucju kvalitete;
organizacije poslovanja, a posebno:

organizacijske strukture, odgovornosti rukovodeceg osoblja te njegove
organizacijske ovlasti u odnosu na kvalitetu projektiranja i proizvodnju

proizvoda,

metode prac¢enja ucinkovitosti sustava upravljanja kvalitetom, a posebno
sposobnosti postizanja Zeljene kvalitete projekta i proizvoda, ukljucujuci

kontrolu proizvoda koji nisu u skladu sa zahtjevima,

kada projektiranje, proizvodnju i/ili zavr$nu inspekciju i ispitivanje proizvoda
ili njegovih elementa provodi druga stranka, metode nadzora u¢inkovitog
upravljanja sustavom upravljanja kvalitetom i posebice vrstu i opseg nadzora

koji se primjenjuje na drugu stranku,

kada proizvoda¢ nema registrirano mjesto poslovanja u drzavi ¢lanici, nacrta
ovlastenja za imenovanje ovlastenog zastupnika i pisma namjere ovlastenog

zastupnika u kojem prihvaca ovlastenje;



(c) postupaka i tehnika nadzora, provjeravanja, potvrdivanja i nadzora projekta
proizvoda, ukljucujuéi odgovaraju¢u dokumentaciju kao i podatke i evidenciju

koja proizlazi iz tih postupaka i tehnika;
(d) tehnika inspekcije i tehnika osiguranja kvalitete u proizvodnoj fazi, posebno:

- procesa i postupaka koji ¢e se koristiti, posebno u vezi sa sterilizacijom,

nabavom, te pripadaju¢e dokumentacije,

— postupci identifikacije i sljedivosti proizvoda koncipirani su i-redevne
redovito dopunjavani iz nacrta, specifikacija ili drugih vaznih dokumenata u

svakoj fazi proizvodnje; [Am. 235]

(e) odgovarajuéih pregleda i ispitivanja koji ¢e se provoditi prije, za vrijeme i
nakon proizvodnje, njihova ucestalost, te koriStene ispitne opreme; mora
postojati moguénost odgovarajuceg utvrdivanja dotadasnjeg postupka

umjeravanja ispitne opreme.

Pored toga, proizvodac jam¢i prijavljenom tijelu pristup tehnickim dokumentima iz

Priloga II.



3.3.

Revizija

(@)

(b)

(©)

Prijavljeno tijelo mora izvrSiti reviziju sustava kvalitete kako bi utvrdilo je li u
skladu sa zahtjevima iz odjeljka 3.2. Osim ako nije valjano utemeljeno, ono
pretpostavlja da sustavi upravljanja kvalitetom koji ispunjavaju mjerodavne

uskladene norme ili ZTS ispunjavaju zahtjeve koje obuhvacaju norme ili ZTS.

Ocjenjivacka skupina mora imati najmanje jednog ¢lana s ranijim iskustvom u
ocjenjivanju predmetne tehnologije. Postupak ocjenjivanja mora obuhvacati
jednu inspekciju u pogonima proizvodaca i prema potrebi u pogonima
proizvodacevih dobavljaca i/ili podizvodaca radi inspekcije proizvodnih i

drugih mjerodavnih postupaka.

Stovise, u sludaju proizvoda razvrstanih u klasu C, postupak revizije ukljuduje
ocjenjivanje projektne dokumentacije na reprezentativnoj osnovi unutar
tehni¢ke dokumentacije iz Priloga I1. predmetnog(-ih) proizvoda. Pri odabiru
reprezentativnog uzorka, prijavljeno tijelo uzima u obzir tehnoloske novosti,
sli¢nosti u projektiranju, tehnologiju, metode proizvodnje i sterilizacije,
predvidenu namjenu i rezultate prethodnih mjerodavnih ocjenjivanja koja su
provedena u skladu s ovom Uredbom. Prijavljeno tijelo dokumentira svoje

razloge za uzeti uzorak ili uzorke.



3.4.

4.1.

(d) Ako sustav upravljanja kvalitetom ispunjava odgovarajuce odredbe ove
Uredbe, prijavljeno tijelo izdaje potvrdu za osiguranje potpune kvalitete EU-a.
Odluka se upucuje proizvodacu. Odluka mora sadrzavati rezultate revizije i

obrazloZenu ocjenu.

Proizvodac mora izvijestiti prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav kvalitete o
svakom planu bitnih izmjena sustava upravljanja kvalitetom ili obuhvacene skupine
proizvoda. Prijavljeno tijelo mora ocijeniti predlozene izmjene i provjeriti ispunjava
li joS uvijek i nakon tih izmjena sustav upravljanja kvalitetom zahtjeve iz odjeljka
3.2. Ono obavjestava proizvodaca o svojoj odluci koja sadrzava rezultate revizije 1
obrazlozenu ocjenu. Odobrenje svake znatne promjene sustava upravljanja
kvalitetom ili obuhvacene skupine proizvoda mora biti u obliku dodatka potvrdi

cjelovitog jamstva kvalitete EU-a.

Ocjenjivanje sukladnosti primjenjivo na proizvode koji se razvrstavaju u klasu
CiD

Cilj nadzora jest osigurati da proizvodac¢ uredno ispunjava obveze propisane

odobrenim sustavom upravljanja kvalitetom.



4.2.

Proizvodac ovlascuje prijavljeno tijelo da izvrsi sve potrebne revizije, ukljucujuéi

inspekcije i dostavlja mu sve potrebne informacije, posebno:
—  dokumentaciju koja se odnosi na sustav upravljanja kvalitetom,

— dokumentaciju o planu nadzora nakon stavljanja na trziste i prema potrebi sve
nalaze koji su posljedica primjene posttrziSnog plana nadzora, ukljuc¢ujuc¢i

posttrzisno pracenje te odredbe o vigilanciji utvrdene u ¢lancima od 59. do 64.,

—  podatke propisane u sustavu upravljanja kvalitetom treée stranke vezane uz
projekt, poput rezultata analiza, izraCuna, ispitivanja i rjesenja usvojenih u
pogledu upravljanja rizikom kako je navedeno u odjeljku 2. Priloga I.,

—  podatke predvidene u onom dijelu sustava upravljanja kvalitetom koji se
odnosi na proizvodnju, kao §to su inspekcijska izvjeséa i podaci o ispitivanju,

podaci o kalibraciji, izvjeSc¢a o stru¢nosti osoblja itd.



4.3.

44.

Prijavljeno tijelo periodi¢no, najmanje svakih 12 mjeseci provodi odgovarajuce
revizije i ocjenjivanja radi osiguranja da proizvodac¢ primjenjuje odobreni sustav
upravljanja kvalitetom i posttrzi$ni plan nadzora te dostavlja proizvodacu izvjescée o
ocjenjivanju. Ovo ukljucuje inspekcije o pogonima proizvodaca i prema potrebi
dostavljaca i/ili podizvodaca. U vrijeme takvih inspekcija prijavljeno tijelo moze,
ako je to potrebno, obaviti ili zatraziti ispitivanja s ciljem provjere ispravhog
funkcioniranja sustava upravljanja kvalitetom. Ono mora dostaviti proizvodacu

inspekcijsko izvjesce, a ako je izvrSeno neko ispitivanje i izvjesce o ispitivanju.

Prijavljeno tijelo-¢e-nasumicéno-izvediti za svakog proizvodaca i generic¢ku skupinu
proizvoda provodi nenajavljene-tvernicke-inspekcije preizvedaca bitnih proizvodnih
lokacija i, po potrebi, proizvodacevih dobavljaca i/ili podugovaratelja;-Sto-se-meze

Zajedno-s-tim-nadzernim-ocjenfivanjem: Prijavljeno tijelo-uspestavha sastavlja plan
za-henajavljene-istragekeoje nenajavljenih posjeta koji se ne-smiju-ebjaviti smije

otkriti proizvodacu. Tijekom takvih inspekcija prijavljeno tijelo provodi ispitivanja

ili traZi da se ona provedu kako bi provjerilo djeluje li sustav za upravljanje
kvalitetom pravilno. Proizvodacu dostavija izvje$ce o inspekciji i izvjescée o
ispitivanju. Prijavljeno tijelo obavlja takve inspekcije barem jednom u tri godine.
[Am. 236]



Unutar konteksta nenajavljenih inspekcija, prijavljeno tijelo provjerava odgovarajuce uzorke
iz postupka proizvodnje ili izrade da bi provjerio sukladnost proizvodnog postupka s
tehnickom dokumentacijom i projektim spisom. Prije nenajavljene inspekcije, prijavljeno

tijelo utvrduje odgovarajuée kriterije uzorkovanja i ispitni postupak.

Umjesto ili uz, uzorkovanja iz proizvodnje, prijavljeno tijelo uzima uzorke proizvoda sa
trziSta radi provjere sukladnosti proizvedenih proizvoda s tehni¢kom dokumentacijom i/ili
projektim spisom. Prije uzorkovanja, prijavljeno tijelo utvrduje odgovarajuce kriterije

uzorkovanja i ispitni postupak.

Prijavljeno tijelo osigurava proizvodacu izvjesce o inspekciji koje ukljucuje, prema potrebi

rezultat provjere uzorka.

4.5. U slucaju proizvoda razvrstanih u klasu C, ocjenjivanje nadzora ujedno ukljucuje
ocjenjivanje projektne dokumentacije u okviru tehnicke dokumentacije predmetnih
proizvoda na temelju daljnjih reprezentativnih uzoraka odabranih u skladu s

razlozima koje je dokumentiralo prijavljeno tijelo u skladu s to¢kom (c) odjeljka 3.3.



4.6.

4.7.

5.1.

Prijavljeno tijelo osigurava da sastav ocjenjivacke skupine jamci iskustvo s
predmetnom tehnologijom, trajnu objektivnost i neutralnost; ovo ukljucuje rotaciju
¢lanova skupine za ocjenjivanje u odgovaraju¢im vremenskim razmacima. Glavni
revizor u pravilu ne vodi i ne prisustvuje reviziji istog proizvodaca dulje od tri

uzastopne godine.

Ako prijavljeno tijelo uspostavlja razliku izmedu uzoraka koji su uzeti iz proizvodnje
ili s trzista te specifikacija utvrdenih u tehni¢koj dokumentaciji ili odobrenom
projektu, ono privremeno obustavlja ili povla¢i odgovarajucu potvrdu ili uvodi
ogranicenja iste.

Poglavlje 11.: Ispitivanje projektne dokumentacije
Ispitivanje projekta proizvoda i provjera serije koja se primjenjuje na
proizvode iz klase D
Pored obveza koje namece odjeljak 3., proizvodac proizvoda razvrstanog u klasu D
podnosi prijavljenom tijelu iz odjeljka 3.1 prijavu za ispitivanje projektne
dokumentacije koja se odnosi proizvod koji planira proizvesti i koji spada u

kategoriju proizvoda koju obuhvacéa sustav upravljanja kvalitetom iz odjeljka 3.



5.2.

5.3.

U zahtjevu se mora opisati projekt, proizvodnja i u¢inkovitosti tog proizvoda. On
mora ukljucivati tehni¢ku dokumentaciju iz Priloga IL.; u sluc¢aju kada je tehnicka
dokumentacija opsezna i/ili se drzi na razli¢itim lokacijama proizvoda¢ podnosi
sazetak tehnicke dokumentacije (STED) te, na zahtjev, odobrava pristup cijeloj

tehnickoj dokumentaciji.

U slucaju proizvoda za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenata, zahtjev

takoder ukljucuje aspekte iz odjeljka 6.1 tocke (b).

Prijavljeno tijelo ispituje primjenjuje li zaposleno osoblje dokazano znanje i iskustvo
u vezi s tehnologijom. Prijavljeno tijelo-mezezahtijevati-da-se- osigurava da zahtjev

zahtjevima Birektive: proizvodaca primjereno opisuje izradu, proizvodnju i izvedbu
proizvoda, omogudujudi procjenu o tome ispunjava li proizvod zahtjeve utvrdene u
ovoj Uredbi. Prijavljeno tijelo-meze-provesti-odgovarajuéafizickaililaboratorijska

ispiivania- donosi zakljucke o sukladnosti u vezi s:

- opéim opisom proizvoda,

- specifi¢nostima izrade, ukljucujuci i opis rjesenja usvojenih radi
ispunjavanja nuZnih uvjeta,

- sustavnim postupcima koriStenim u procesu izrade i tehnikama koristenim za

kontrolu, pracenje i provjeru izrade proizvoda.



5.4.

5.5.

Prijavljeno tijelo moze zahtijevati da se zahtjev dopuni dodatnim ispitivanjima ili
drugim dokazima u svrhu ocjene sukladnosti sa zahtjevima Direktive. Prijavljeno
tijelo moZze provesti odgovarajuca fizicka ili laboratorijska ispitivanja u odnosu na

proizvod ili traziti od proizvodaca da provede takva ispitivanja.

Prije izdavanja potvrde EU-a o pregledu projekta, prijavljeno tijelo zahtijeva da
referentni laboratorij kada je imenovan u skladu s ¢lankom 78. provjerava sukladnost
proizvoda sa ZTS-om, kada su dostupne, ili drugim rjeSenjima koje je odabrao
proizvodac radi osiguranja najmanje jednakovrijedne razine sigurnosti i

ucinkovitosti.
Referentni laboratorij osigurava znanstveno misljenje u roku od 30 dana.

Znanstveno misljenje referentnog laboratorija i sva moguca azuriranja ukljucuju se u
dokumentaciju prijavljenog tijela vezano uz proizvod. Prijavljeno tijelo pri
donosenju odluke temeljito razmatra stajaliSta izrazena u znanstvenom misljenju.

Prijavljeno tijelo ne dostavlja potvrdu ako je znanstveno misljenje nepovoljno.
Prijavljeno tijelo dostavlja izvjes¢e EU-a 0 pregledu projekta proizvodacu.

Ako proizvod ispunjava odgovarajuée odredbe ove Uredbe, prijavljeno tijelo izdaje
potvrdu EU-a o pregledu projekta. Potvrda mora sadrzavati zakljucke pregleda,
uvjete roka valjanosti, podatke potrebne za identifikaciju odobrenog projekta, gdje je

to primjereno i opis hamjene proizvoda.



5.6.

Izmjene odobrenog projekta mora ponovo odobriti prijavljeno tijelo koje je izdalo
potvrdu EU-a o pregledu projekta, kad god bi izmjene mogle utjecati na sukladnost s
bitnim zahtjevima ove Uredbe ili s uvjetima propisanim za uporabu proizvoda.
Podnositelj zahtjeva duzan je izvijestiti prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu EU-a
o pregledu projekta o svim takvim izmjenama odobrenog projekta. Prijavljeno tijelo
ispituje planirane izmjene, obavjestava proizvodacéa o svojoj odluci te mu dostavlja

dodatak potvrde EU-a o pregledu projekta.

Kada bi promjene mogle utjecati na sukladnost s ZTS-om ili drugim rjeSenjima koja
su odobrene u potvrdi EU-a o pregledu projekta, prijavljeno se tijelo savjetuje s
referentnim laboratorijem koji je ukljucen u pocetno savjetovanje, radi potvrdivanja
sukladnosti s ZTS-om ili drugim rjeSenjima koje je odabrao proizvodac kako bi se

osiguralo zadrzavanje najmanje jednakovrijedne razine sigurnosti i u¢inkovitosti.
Referentni laboratorij osigurava znanstveno misljenje u roku od 30 dana.

Odobrenje svake promjene odobrenog projekta mora biti u obliku dodatka potvrdi
EU-a o pregledu projekta.



5.7.

5.8.

6.1.

Kako bi se provjerila sukladnost proizvedenih proizvoda svrstanih u klasu D,
proizvodac provodi ispitivanje proizvoda ili svake serije proizvoda. Nakon
zakljuCaka provjera i ispitivanja prijavljenom tijelu bez odgode prosljeduje
relevantna izvjesc¢a o tim ispitivanjima. Nadalje, proizvodac priprema uzorke
proizvedenih proizvoda ili serija proizvoda dostupnih prijavljenom tijelu u skladu s
prethodno dogovorenim uvjetima i postupcima koji ukljucuju obvezu proizvodaca da
redevite-dostavlja uzorke proizvedenih proizvoda ili serija proizvoda u referentni
laboratorij, ako je imenovan u skladu s ¢lankom 78., kako bi se provela odgovarajuca
ispitivanja. Referentni laboratorij obavjestava prijavljeno tijelo o rezultatima

ispitivanja. [Am. 238]

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

drugaciju odluku, ukljucujuéi osobito svaki uvjet valjanosti dostavljenih potvrda.

Pregled projekta posebnih vrsta proizvoda

Ispitivanje izrade proizvoda za samotestiranje-Hi-testiranje-t-bhzini-pacienta

svrstanih u klasu A, B ili C i proizvoda za testiranje u blizini pacijenta svrstanih u
klasu C [Am. 239]



(@) Proizvodac proizvoda za samotestiranje svrstanih u klasu A, B ili C i
proizvoda za testiranje u blizini pacijenta svrstanih u klasu-A;-B-H-C podnosi
prijavljenom tijelu iz odjeljka 3.1. zahtjev za ispitivanje izrade. [Am. 240]

(b) Zahtjev mora biti takav da je iz njega moguce razumjeti projekt te da
omogucuje ocjenjivanje sukladnosti sa zahtjevima vezanim uz projekt iz ove

Uredbe. Zahtjev mora sadrzavati:

— izvjesca o ispitivanju, ukljucujucéi rezultate studija provedenih s predvidenim
korisnicima;

— kada je to izvedivo, primjer proizvoda; ako je potrebno, proizvod se vraca
nakon obavljenog ispitivanja projekta;

— podatke koji dokazuju primjerenost rukovanja s proizvodom u pogledu njegove

predvidene namjene za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta;

- informacije koje se osiguravaju s proizvodom na njegovoj etiketi i uputama za

uporabu.

Prijavljeno tijelo moze zahtijevati da se zahtjev dopuni dodatnim ispitivanjima ili

drugim dokazima u svrhu ocjene sukladnosti sa zahtjevima Uredbe.



(©)

(d)

(€)

Prijavljeno tijelo ispituje primjenjuje li zaposleno osoblje dokazano znanje i
iskustvo u vezi s doticnom tehnologijom i dostavlja proizvodacu potvrdu EU-a

0 pregledu projekta.

Ako proizvod ispunjava odgovaraju¢e odredbe ove Uredbe, prijavljeno tijelo
izdaje potvrdu EU-a o pregledu projekta. Potvrda mora sadrzavati zakljucke
pregleda, uvjete roka valjanosti, podatke potrebne za identifikaciju odobrenog
projekta, gdje je to primjereno te opis namjene proizvoda.

Izmjene odobrenog projekta mora ponovo odobriti prijavljeno tijelo koje je
izdalo potvrdu EU-a o pregledu projekta, kad god bi izmjene mogle utjecati na
sukladnost s bitnim zahtjevima ove Uredbe ili s uvjetima propisanim za
uporabu proizvoda. Podnositelj zahtjeva duzan je izvijestiti prijavljeno tijelo
koje je izdalo potvrdu EU-a o pregledu projekta o svim takvim izmjenama
odobrenog projekta. Prijavljeno tijelo ispituje planirane izmjene, obavjeStava
proizvodaca o svojoj odluci te mu dostavlja dodatak potvrde EU-a 0 pregledu
projekta. Odobrenje svake promjene odobrenog projekta mora biti u obliku
dodatka potvrdi EU-a o pregledu projekta.



6.2.

Ispitivanje projekta pratece dijagnostike

(@)

(b)

(©)

Proizvodac pratece dijagnostike podnosi prijavljenom tijelu iz odjeljka 3.1

zahtjev za ispitivanje projekta.

Zahtjev omogucuje razumijevanje projekta proizvoda i osigurava ocjenjivanje
sukladnosti sa zahtjevima koji se odnose na projekt iz ove Uredbe, posebice u

pogledu prihvatljivosti predmetnog proizvoda u pogledu predmetnog lijeka.

Za pratecu dijagnostiku predvidenu za ocjenjivanje prihvatljivosti pacijenta za
lijeCenje odredenim lijekom, prijavljeno tijelo savjetuje se, prije izdavanja
potvrde EU-a o pregledu projekta i na temelju nacrta saZzetka sigurnosti i
ucinkovitosti te nacrta uputa za upotrebu, s jednim od nadleznih tijela koje su
imenovale drzave Clanice u skladu s Direktivom 2001/83/EZ (u daljnjem
tekstu: ,,nadlezno tijelo za lijekove”) ili Europskom agencijom za lijekove (u
daljnjem tekstu: ,,EMA”) uspostavljenom Uredbom (EZ) br. 726/2004 koja
utvrduje postupke Zajednice za odobravanje i nadzor lijekova za ljudsku i
veterinarsku upotrebu i uspostavu Europske agencija za lijekove!, u vezi s
prihvatljivosti proizvoda u pogledu predmetnog lijeka. Kada lijek pada
iskljucivo u podrucje primjene Priloga Uredbi (EZ) br. 726/2004, prijavljeno
tijelo savjetuje se s EMA-om.

1
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(d)

(€)

(f)

Nadlezno tijelo za lijekove ili EMA daje svoje misljenje, ako ga ima unutar 60
dana od primitka valjane dokumentacije. Rok od 60 dana moze se produziti
samo jednom za daljnjih 60 dana na znanstveno utemeljenoj osnovi. Misljenje
tijela za lijekove ili EMA-e i svako moguce azuriranje ukljucuje se u

dokumentaciju prijavljenog tijela vezano uz proizvod.

Prijavljeno tijelo prilikom donoSenja svoje odluke-pesveéuje-duznapezernost
misHenit; duino je razmotriti misljenje ako ga ima, zainteresiranog tijela
nadleZnog za-medicinskeproizvode lijekove ili EMA-e 0 znanstvenoj
primjerenosti prateée dijagnostike. AKo stav prijavljenog tijela odstupa od tog
stajalista, ono-prenest ée obrazloZiti svoju-kenaént odluku zainteresiranom
tijelu nadleznom za-medicinskeprotzvodekejeg lijekove ili EMA-i. Ako
Sporazum nije postignut, prijavijeno tijelo o tome obavjestava MDCG.
Potvrda o provjeri izrade dostavlja se u skladu s to¢kom (d) odjeljka 6.1.

[Am. 241]

prije izmjena koje utjecu na prihvatljivost proizvoda u pogledu predmetnog
lijeka, proizvodac obavjestava 0 izmjenama prijavljeno tijelo, koje se savjetuje
s tijelom nadleznim za lijekove koje je bilo ukljuceno u prvobitno savjetovanje
s EMA-om. Nadlezno tijelo za lijekove ili EMA daje svoje misljenje, ako ga
ima, unutar 30 dana od primitka valjane dokumentacije vezano uz izmjene.
Dodatak potvrde EU-a o provjeri projekta izdaje se u skladu s tockom (e)
odjeljka 6.1.



Poglavlje I11.: Administrativne odredbe

Proizvodac ili njegov ovlasSteni zastupnik u razdoblju od najmanje pet godina nakon

Sto je posljednji proizvod stavljen na trziste, za nadlezna tijela ¢uva:

izjavu o sukladnosti,

— dokumentaciju iz Cetvrte alineje odjeljka 3.1 1 posebice podatke i zapise koje
proizlaze iz postupaka iz tocke (c) odjeljka 3.2,

— izmjene iz odjeljka 3.4,

—  dokumentaciju iz odjeljka 5.2 i toc¢ke (b) odjeljka 6.1 i

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

Svaka drzava ¢lanica osigurava da se ova dokumentacija ¢uva za nadlezna tijela u

razdoblju navedenom u prvoj recenici slijedeceg stavka u slucaju da proizvodac ili

njegov ovlasteni zastupnik s poslovnim nastanom na njihovom drzavnom podrucju

ode u stecaj ili prestane s poslovanjem prije isteka ovog razdoblja.



PRILOG IX.

OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI NA TEMELJU ISPITIVANJA TIPA

1. EU ispitivanje tipa postupak je kojim prijavljeno tijelo utvrduje i potvrduje da

reprezentativni uzorak iz proizvodnje ispunjava odgovarajuée odredbe ove Uredbe.
2. Zahtjev
Zahtjev sadrzava:

— naziv i adresu proizvodaca i, ako zahtjev podnosi ovlasteni zastupnik, naziv i

adresu ovlaStenog zastupnika,

— tehni¢ku dokumentaciju iz Priloga II. potrebnu za ocjenu sukladnosti
reprezentativnog uzorka te proizvodnje, u daljnjem tekstu ,,tip”, sa zahtjevima
iz ove Uredbe; u slucaju kada je tehni¢ka dokumentacija opsezna i/ili se drzi na
razli¢itim lokacijama proizvodac podnosi sazetak tehnicke dokumentacije
(STED) te, na zahtjev, odobrava pristup cijeloj tehni¢koj dokumentaciji.
Podnositelj zahtjeva mora prijavljenom tijelu dati ,,tip”, na raspolaganje.

Prijavljeno tijelo moZe po potrebi zatraziti druge uzorke,

—  uslucaju proizvoda za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta, izvjeséa o
testiranjima, ukljucujuci rezultate studija provedenih s predvidenim
korisnicima te podataka koji pokazuju prikladnost proizvoda za rukovanje u
pogledu njegove predvidene namjene za samotestiranje ili testiranje u blizini

pacijenta,



- pisanu izjavu da nije podnesen zahtjev nijednom drugom prijavljenom tijelu za
isti tip ili informacije o svakom prethodnom zahtjevu koje je odbilo drugo

prijavljeno tijelo.
3. Ocjenjivanje
Prijavljeno tijelo:

3.1. pregledava i ocjenjuje dokumentaciju, te provjerava je li taj tip proizveden u skladu s
tom tehnickom dokumentacijom; evidentira stavke projektirane u skladu s
primjenjivim specifikacijama normi iz ¢lanka 6. ili ZTS-om, kao i stavke koje nisu

projektirane na temelju tih odredbi gore navedenih normi;

3.2. provodi ili organizira odgovaraju¢a ocjenjivanja te fizicka i laboratorijska
ocjenjivanja za provjeru ispunjavaju li rjeSenja koja je donio proizvodac¢ zahtjeve
sigurnosti 1 u¢inkovitosti iz ove Uredbe ako nisu primijenjene norme iz ¢lanka 6. ili
ZTS-a; ako je proizvod potrebno prikljuéiti na drugu opremu kako bi funkcionirao
prema namjeni, predo¢ava se dokaz da je sukladan opéim zahtjevima sigurnosti i
ucinkovitosti kad je priklju¢en na takvu opremu koji ima znacajke kakve je odredio

proizvodac;



3.3.

3.4.

3.5.

izvrSava ili organizira odgovarajuc¢a ocjenjivanja i fizicka i1 laboratorijska ispitivanja
potrebna radi provjere, ako se proizvodac opredijelio za primjenu odgovaraju¢ih

normi, jesu li one stvarno primijenjene;

dogovora s podnositeljem zahtjeva mjesto gdje ¢e se potrebna ocjenjivanja i

testiranja provoditi;

U-shaéajuproizveda-svestanth- za proizvode svrstane u klasu D ili pratecu

dijagnostiku, zahtijeva od referentnog laboratorija, ako je imenovan u skladu s
¢lankom 78., da provjeri zadovoljava li proizvod zajednicke tehnicke specifikacije ili
druga rjesenja koja je proizvoda¢ odabrao kako bi osigurao barem jednaku razinu
sigurnosti i uc¢inkovitosti. Referentni laboratorij daje znanstveno misljenje u roku od
30 dana. Znanstveno misljenje referentnog laboratorija i svaka moguca izmjena
uklju¢uju se u dokumentaciju prijavljenog tijela u vezi s proizvodom. Prijavljeno
tijelo duzno je pri donoSenju odluke razmotriti glediSta izrazena u znanstvenom
misljenju. Prijavljeno tijelo ne izdaje potvrdu ako je znanstveno misljenje

nepovoljno; [Am. 242]



3.6.

. : Ll adle Liiekove il - [Am. 243]



4, Potvrda

Ako proizvod ispunjava odredbe ove Uredbe, prijavljeno tijelo izdaje potvrdu EU-a 0
ispitivanju tipa. Potvrda mora sadrzavati naziv i adresu proizvodaca, zakljucke ocjenjivanja,
uvjete roka trajanja i podatke potrebne za identifikaciju odobrenog tipa. Pripadajuci dijelovi

dokumentacije moraju se priloziti potvrdi, a jedan primjerak ¢uva prijavljeno tijelo.
5. Izmjene tipa

5.1. Podnositelj zahtjeva mora obavijestiti prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu EU-a 0

ispitivanju tipa o svakoj planiranoj izmjeni odobrenog tipa.

5.2. Izmjene odobrenog proizvoda ponovno odobrava prijavljeno tijelo koje je izdalo
potvrdu EU-a o ispitivanju tipa, gdje god bi izmjene mogle utjecati na sukladnost s
op¢im zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti ili s uvjetima propisanim za uporabu
proizvoda. Prijavljeno tijelo ispituje planirane izmjene, obavjestava proizvodaca o
svojoj odluci te mu osigurava dodatak potvrdi EU-a o ispitivanju tipa. Odobrenje
svake izmjene odobrenog tipa mora biti u obliku dodatka potvrdi EU-a o ispitivanju

tipa.



5.3.

5.4.

Kada promjene mogu utjecati na sukladnost s ZTS-om ili drugim rjeSenjima koje je
izabrao proizvodac, a koje su odobrene u potvrdi EU-a 0 ispitivanju tipa, prijavljeno
tijelo savjetuje se s referentnim laboratorijem koji je ukljucen u pocetno
savjetovanje, radi potvrdivanja sukladnosti s ZTS-omili drugim rjeSenjima koje je
odabrao proizvodac radi osiguranja odrzavanja najmanje jednakovrijedne razine

sigurnosti 1 u¢inkovitosti.

Referentni laboratorij osigurava znanstveno misljenje u roku od 30 dana.

prvetnoipotvrdi-EU-a-o-tipskem-spitivanie: [Am. 244]



6. Administrativne odredbe

Proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik u razdoblju od najmanje pet godina nakon §to je

posljednji proizvod stavljen na trziSte za nadlezna tijela ¢uva:
—  dokumentaciju iz druge alineje odjeljka 2.,
- izmjene iz odjeljka 5.,
— preslike potvrde EU-a o ispitivanju tipa i njenih dodataka.

Primjenjuje se odjeljak 8. Priloga VIII.



3.1.

PRILOG X.

OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI NA TEMELJU OSIGURANJA

KVALITETE PROIZVODA

Proizvoda¢ mora osigurati primjenu sustava upravljanja kvalitetom odobrenog za
proizvodnju tih proizvoda 1 provesti zavr$nu inspekciju kako je propisano u odjeljku

3., pri ¢emu je predmet nadzora iz odjeljka 4.

Proizvodac, koji ispunjava obveze koje mu namece odjeljak 1., priprema i odrzava
izjavu o sukladnosti EU-a u skladu s ¢lankom 15. i Prilogom III. za model proizvoda
koji je obuhvacen postupkom ocjenjivanja sukladnosti. Izdavanjem izjave o
sukladnosti EU-a, proizvoda¢ osigurava i izjavljuje da je predmetni proizvod
sukladan tipu koji je opisan u potvrdi EU-a o ispitivanju tipa te da ispunjava odredbe
ove Uredbe koje se na njega primjenjuju.

Sustav upravljanja kvalitetom

Proizvoda¢ mora podnijeti zahtjev za ocjenjivanje njegovog sustava kvalitete

prijavljenom tijelu.
Zahtjev sadrzava:

—  sve elemente navedene u odjeljku 3.1 Priloga VIII.,



3.2.

— tehnicku dokumentaciju iz Priloga I1. za odobrene tipove; u slucaju kada je
tehnicka dokumentacija opsezna i/ili se drzi na razli¢itim lokacijama
proizvodac podnosi sazetak tehni¢ke dokumentacije (STED) te, na zahtjev,

odobrava pristup cijeloj tehnickoj dokumentaciji;

- presliku potvrda EU-a o tipskom ispitivanju iz odjeljka 4. Priloga IX.; ako
potvrde EU-a o ispitivanju tipa izdaje isto prijavljeno tijelo kojem se podnosi

zahtjev, dovoljno je upuéivanje na tehnicku dokumentaciju i izdane potvrde.

Primjena sustava upravljanja kvalitetom jam¢i da je predmetni proizvod sukladan
tipu koji je opisan u potvrdi EU-a o tipskom ispitivanju i ispunjava odredbe ove
Uredbe koje se na njega primjenjuju. Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje donosi
proizvodac za svoj sustav kvalitete moraju biti dokumentirani sustavno i uredno u
obliku pisanih smjernica i postupaka, kao $to su programi, planovi, priru¢nici 1 zapisi

o kvaliteti.

On posebice ukljucuje prikladan opis svih elemenata navedenih u tockama (a), (b),

(d) i (e) odjeljka 3.2 Priloga VIII.



3.3. Primjenjuju se odredbe tocki (a) i1 (b) odjeljka 3.3 Priloga VIII.

Ako sustav upravljanja kvalitetom osigurava da je predmetni proizvod sukladan tipu
koji je opisan u potvrdi EU-a o tipskom ispitivanju i ispunjava odgovaraju¢e odredbe
ove Uredbe, prijavljeno tijelo izdaje potvrdu EU-a o osiguranju kvalitete. Odluka se

upucuje proizvodacu. Odluka mora sadrzavati rezultate inspekcije i obrazloZzenu

ocjenu.
3.4. Primjenjuju se odredbe odjeljka 3.4 Priloga VIII.
4. Nadziranje

Primjenjuju se odredbe odjeljka 4.1, prva, druga i ¢etvrta alineja odjeljka 4.2, odjeljak 4.3,
odjeljak 4.4, odjeljak 4.6 i odjeljak 4.7 Priloga VIII.



5.1.

5.2.

Provjera proizvedenih proizvoda razvrstanih u klasu D

Kako bi se provjerila sukladnost proizvedenih proizvoda svrstanih u klasu D,
proizvodac provodi ispitivanje proizvoda ili svake serije proizvoda. Nakon
zakljucaka provjera i ispitivanja prijavljenom tijelu bez odgode prosljeduje
relevantna izvje$c¢a o tim ispitivanjima. Nadalje, proizvoda¢ priprema uzorke
proizvedenih proizvoda ili serija proizvoda dostupnih prijavljenom tijelu u skladu s
prethodno dogovorenim uvjetima i postupcima koji ukljucuju obvezu proizvodaca da
redevite-dostavlja uzorke proizvedenih proizvoda ili serija proizvoda u referentni
laboratorij, ako je imenovan u skladu s ¢lankom 78., kako bi se provela odgovaraju¢a
laboratorijska ispitivanja. Referentni laboratorij obavjestava prijavljeno tijelo o

rezultatima ispitivanja. [Am. 245]

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

drugaciju odluku, ukljucujuci osobito svaki uvjet valjanosti dostavljenih potvrda.



6. Administrativne odredbe

Proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik u razdoblju od najmanje pet godina nakon §to je

posljednji proizvod stavljen na trziste, za nadlezna tijela ¢uva:

izjavu o sukladnosti,
dokumentaciju iz ¢etvrte alineje odjeljka 3.1 Priloga VIII.,

dokumentaciju iz sedme alineje odjeljka 3.1 Priloga VIII., ukljucujuéi potvrdu

EU-a o ispitivanju tipa iz Priloga 1X.,
izmjene iz odjeljka 3.4. Priloga VIII. te

odluke i izvjeséa prijavljenog tijela, iz odjeljka 3.3, 4.3 i 4.4 Priloga VIII.

Primjenjuje se odjeljak 8. Priloga VIII.



PRILOG XL

MINIMALNI SADRZAJ POTVRDA KOJE JE IZDALO PRIJAVLJENO
TIJELO

Ime, adresa i identifikacijski broj prijavljenog tijela;

Naziv i adresa proizvodaca i prema potrebi njegovog ovlastenog zastupnika,
Jedinstveni identifikacijski broj potvrde;

Datum izdavanja;

Datum isteka;

Podaci potrebni za identifikaciju proizvoda ili kategorija proizvoda koje obuhvaca
potvrda, ukljuéujuci predvidenu namjenu proizvoda i oznake globalne nomenklature

za medicinske proizvode ili oznaku(-e) medunarodno priznate nomenklature;
Prema potrebi proizvodne objekte koje obuhvaca potvrda;

Upucivanje na ovu Uredbu 1 odgovarajuéi Prilog u skladu s kojim se provodi

ocjenjivanje sukladnosti;



10.

11.

12.

13.

14.

Provedene preglede i testiranja, npr. upucivanje na odgovarajuce norme / izvjesca o

testiranju / izvjesce(-a) 0 revizijama;

Prema potrebi upucivanje na odgovarajuce dijelove tehnicke dokumentacije ili druge

potvrde potrebne za stavljanje na trziSte obuhvacenog ili obuhvacenih proizvoda;
Prema potrebi informacije o nadzoru kojeg vrsi prijavljeno tijelo;

Zakljucke ocjenjivanja, pregleda ili inspekcije prijavljenog tijela;

Uvjete za ogranicavanje roka trajanja potvrde;

Pravno obvezujuci potpis prijavljenog tijela u skladu s primjenjivim nacionalnim

pravom.



PRILOG XII.

KLINICKI DOKAZI | POSTTRZISNO PRACENJE

Dio A: Klini¢ki dokazi
Dokazivanje sukladnosti s opéim zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti utvrdenim u Prilogu L.

pod normalnim uvjetima uporabe proizvoda temelji se na klini¢kim dokazima.

Klinic¢ki dokazi ukljucuju sve informacije koje podrzavaju znanstvenu valjanost analita,
analiticku uc¢inkovitost te prema potrebi klinicku ucinkovitost proizvoda za njegovu

predvidenu namjenu koju je naveo proizvodac.

1. UTVRDIVANJE ZNANSTVENE VALJANOSTI | PROCJENA UCINKOVITOSTI
1.1. Utvrdivanje znanstvene valjanosti

1.1.1. Znanstvena valjanost oznacava vezu analita s klinickim stanjem 1ili fizioloSkim

stanjem.

1.1.2. Utvrdivanje znanstvene valjanosti ne mora biti potrebno kada je veza analita s
klinickim stanjem ili fizioloSkim stanjem dobro poznata, na temelju dostupnih

informacija poput pregleda strucne literature, povijesnih podatka 1 iskustva.



1.1.3. Zanovi analit i/ili novu predvidenu namjenu, znanstvena valjanost dokazuje

se na temelju kombinacije sljede¢ih izvora:

— informacije o proizvodima koji mjere isti analit s istom namjenom 1 koji se ve¢

nalaze na trziStu;
— literature;
— strucnih misljenja;

- rezultata iz studija za dokazivanje koncepta;

rezultate studija klini¢ke u€inkovitosti.

1.1.4. Podaci koji podrzavaju znanstvenu valjanost analita rezimiraju se kao dio
klinickog 1zvjesc¢a s dokazima.

1.2. Procjena ucinkovitosti

Procjena uéinkovitosti proizvoda je postupak kojim se ocjenjuju i analiziraju dobiveni podaci
za dokazivanje analiticke ucinkovitosti te prema potrebi klinicke u¢inkovitost tog proizvoda

za njegovu predvidenu namjenu koju je naveo proizvodac.



Intervencijske studije u¢inkovitosti i druge studije klinicke u¢inkovitosti koje ukljucuju rizik
za ispitanike tih studija provode se jednom kad se utvrdi analiticka uc¢inkovitost proizvoda i

kad se ista odredi kao prihvatljiva.
1.2.1. Analiticka ucinkovitost
1.2.1.1 Znacajke analiti¢ke ucinkovitosti opisane su u tocki (a) odjeljka 6. stavka 1. Priloga I.

1.2.1.2 U pravilu se analiticka ucinkovitost uvijek dokazuje na temelju studije analiticke

ucinkovitosti.

1.2.1.3 Za nove proizvode, mozda nije moguce dokazati pravilnost s obzirom da referentni
materijali viSeg reda ili prikladne usporedne metode mozda nisu na raspolaganju. Ako nema
referentnih materijala, mogu se koristiti razli€iti pristupi (npr. usporedba s nekim drugom
dobro dokumentiranom metodom, usporedba sa sloZzenom referentnom metodom). U
nedostatku takvog pristupa, potrebna je studija klinicke u¢inkovitosti koja usporeduje ispitnu

ucinkovitost s trenutnom standardnom klinickom praksom.



1.2.1.4 Podaei-Potpuni skup podataka o analitickoj u¢inkovitosti-rezimirajy- prilaZe se
izvjeSéu o klinickim dokazima i moZe biti saZet kao jedan njegov dio.ddini¢kegizvieséas
dokazima- [Am. 246]

1.2.2. Klini¢ka ucinkovitost
1.2.2.1 Znacajke klinicke u¢inkovitosti opisane su u tocki (a) odjeljka 6. stavka 1. Priloga 1.

1.2.2.2 Podaci o klini¢koj uc¢inkovitosti mozda nisu potrebni za uspostavljene i normirane

proizvode koji se razvrstavaju u klasu A u skladu s pravilima utvrdenim Prilogom VIIL.

1.2.2.3 Klini¢ka uc¢inkovitost proizvoda dokazuje se na podlozi jednog od sljedecih izvora ili

njihove kombinacije:
— studija klini¢ke u¢inkovitosti;
— literature;
— iskustva koje se dobiva rutinskim dijagnosti¢kim testiranjem.

1.2.2.4 Studije klini¢ke u¢inkovitosti provode se osim ako nije valjano opravdano pouzdati se

na druge izvore podataka klinicke uc¢inkovitosti.



1.2.2.5 Pedaei-Potpuni skup podataka o klini¢koj u¢inkovitosti-rezimirajy- prilaze se izvjeséu

o klini¢kim dokazima i moZe biti saZet kao jedan njegov dio.ddinickeg-izvjeséas-dokazima.
[Am. 247]

1.2.2.6 Kada procjena klini¢ke u¢inkovitosti ukljucuje studiju klinicke u¢inkovitosti, razina
podataka iz izvje$ca o studije klini¢ke u¢inkovitosti iz odjeljka 2.3.3 ovog Priloga ovisi o

klasi rizika proizvoda utvrdenom u skladu s pravilima utvrdenim iz Priloga VII.:

—  Kod proizvoda oznacenih kao klasa B, sukladno pravilima iz Priloga VII.,
izvjesc¢e studije o klinickoj u¢inkovitosti moze se ograniciti na sazetak

protokola studije, rezultate i zakljucke;

—  Kedproeizvoda-eznacenth-kaeklasa za proizvode svrstane u klasu C, sukladno
pravilima iz Priloga VII., izvjesée studije-e-khini€kei klini¢ke ucinkovitosti
ukljucuje metodu analize podataka, zakljucak studije 1 bitne pojedinosti o

protokolu studije te potpuni skup podataka; [Am. 248]

—  Kedproeizveda-eznacenih-kaeklasa-D; za proizvode svrstane u klasu D
sukladno pravilima iz Priloga VII., izvjesce studije-ekhinicke; klinicke
ucinkovitosti ukljucuje metodu analize podataka, zakljucak studije, bitne

pojedinosti o protokolu studije i-pejedinacne-podatkevne-tocke potpuni skup
podataka. [Am. 249]



2. STUDIJE KLINICKE UCINKOVITOSTI
2.1. Namjena klinic¢kih studija uéinkovitosti

Namjena klini¢kih studija u€inkovitosti je uspostaviti ili potvrditi aspekte ucinkovitosti
proizvoda koja se ne moze utvrditi studijama analiti¢ke u¢inkovitosti, literaturom 1/ili
prethodnim iskustvom ste¢enim rutinskim dijagnostickim testiranjem. Ove informacije koriste
se za dokazivanje sukladnosti s odgovaraju¢im zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti u pogledu
klini¢ke u¢inkovitosti. Kada se provode studije klinicke u¢inkovitosti, dobiveni podaci koriste

se za postupak procjene ucinkovitosti te ¢ine dio klinickih dokaza za proizvod.
2.2. Eticka razmatranja za studije klinicke u¢inkovitosti

Svaki korak studije klinicke ucinkovitosti, od prvog razmatranja o potrebi i opravdanosti
studije do objave rezultata, provodi se u skladu s priznatim etickim nacelima, poput-ha
primjer-onih utemeljenih u Helsinskoj deklaraciji Svjetskog medicinskog udruzenja o etickim
nacelima provedbe medicinskih istrazivanja na ljudskim subjektima usvojene na 18. Skupstini
Svjetskog medicinskog udruzenja 1964. u Helsinkiju, u Finskoj-te-zadnjej-zmjent- i
posljednji put izmijenjene na 59. Opc¢oj skupstini Svjetskog medicinskog udruZzenja 2008. u
Seulu, u Koreji. Sukladnost s gore navedenim nacelima utvrduje se nakon ispitivanja

doti¢nog etickog odbora. [Am. 250]



2.3. Metode za studije klinicke uc¢inkovitosti
2.3.1.  Vrsta projekta klini¢ke studije uc¢inkovitosti

Klinicke studije uc¢inkovitosti projektiraju se na takav nacin da istodobno povecaju znacajnost
podataka i smanje moguénost pristranosti. Projekt studije osigurava podatke potrebne za

obradu klinicke uc¢inkovitosti proizvoda.
2.3.2.  Protokol studije klinicke ucinkovitosti
Studija klini¢ke u¢inkovitosti provodi se na temelju ,,protokola studije klinicke ucinkovitosti®.

Protokol studije klinicke ucinkovitosti utvrduje nacin na koji se namjerava provoditi studija.
On sadrzava informacije o studiji projekta poput namjene, ciljeva, studijske populacije, opisa
ispitne(-ih) metode(-a) i tumacenja rezultata, terenskog nadzora i osposobljavanja, tipa
uzorka, prikupljanja, pripreme, rukovanja i skladiStenja uzorka, kriterija za ukljuéivanje i
isklju¢ivanje, ograni¢enja, upozorenja i mjera opreza, prikupljanja/upravljanja podacima,
analize podatka, potrebnih materijala, broja lokacija studije te prema potrebi klinic¢kih

konacnih tocaka/ishoda te zahtjeva za pracenje pacijenata.



Pored toga, protokol klini¢ke studije ucinkovitosti utvrduje klju¢ne ¢imbenike koji utjeu na
cjelovitost i znacajnost rezultata, poput predvidenih postupaka prac¢enja sudionika, algoritama
odluka, postupaka za rjeSavanje u slu¢aju odstupanja, prikrivanja, pristupa za statisticku
analizu 1 metoda za evidencije konacnih tocaka/ishoda te prema potrebi prenoSenja rezultata

testiranja.

2.3.3. Izvjesce o studiji klinicke ucinkovitosti

LIzviesce o studiji-e-khnicke} klini¢ke ucinkovitosti”, koje potpisuje lijecnik ili-drug druga
ovlastena odgovorna osoba, sadrzi dokumentirane informacije o protokolu studije-edinicke;
klinicke ucinkovitosti, rezultate i zakljucke studije-e-dhnickei klinicke ucinkovitosti,
ukljucujuci i negativne nalaze: rezultate. Rezultati i zakljucci transparentni su-transparentnt,
nepristrani i klinicki bitni. Prema potrebi izvjesc¢e sadrzi dovoljno podataka-kake da bi ga
nezavisna strana mogla razumjeti-rezavisna-strana bez upucivanja na druge dokumente.
Izvjesce ukljucuje-kaeprikladne i sve izmjene protokola ili odstupanja od-pretekela njega te
iskljucenja podataka uz prikladno objasnjenje. Uz izvjesce se prilaZe izvjesce o klinickim
dokazima kako je opisano u tocki 3.1. i dostupno je preko elektronickog sustava iz clanka

51. [Am. 251]



3. 1ZVJESCE O KLINICKIM DOKAZIMA

3.1 Izvjesce o klinickim dokazima sadrzava podatke o znanstvenoj valjanosti, podatke o
analitickoj u¢inkovitosti te prema potrebi podatke o klini¢koj u€inkovitosti. Ako je utvrdeno
da su podaci o analitickoj u¢inkovitosti dovoljni za proglasavanje sukladnosti s opéim
zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti utvrdenima u Prilogu I. bez potrebe za podacima o
klini¢koj uc¢inkovitosti, potrebno je dokumentirati razlog i ukljuciti ga u izvjesce o klinickom

dokazima.
3.2 Izvjesce o klinickim dokazima posebno utvrduje:
—  obrazlozenje za pristup koji se poduzima za prikupljanje klinickih dokaza;

— tehnologiju na kojoj se temelji proizvod, predvidenu namjenu proizvoda i sve

tvrdnje o klinickoj uéinkovitosti ili sigurnosti proizvoda;
—  prirodu i opseg znanstvene valjanosti i procijenjene podatke o ucinkovitosti;

—  nakoji nacin navedene informacije dokazuju klinicku u¢inkovitost i sigurnost

predmetnog proizvoda;

—  metodologiju pretrazivanja literature, ako je pregled literature pristup koji se

zauzima za prikupljanje klini¢kih dokaza.



3.3Klinicki-dokazi-injtheva Podaci o klini¢kim dokazima i dokumentacija u vezi s njima
tijekom Citavog zivotnog ciklusa doti¢nog proizvoda-azurira- aZuriraju Se podacima
dobivenim provedbom-preizvedaceves- proizvodaceva plana-pesttrzisneg-nadzora nakon
stavljanja na trZiste iz Clanka 8. stavka 5. koji ukljuCuje planza-pesttrziSno-praéenje pracenja
proizvoda nakon stavijanja na triiste u skladu s dijelom B ovog Priloga. Podaci o klini¢kim
dokazima i njihova naknadna aZuriranja koja nastanu praéenjem nakon stavljanja na

triiste dostupni su preko elektronic¢kog sustava iz ¢lanaka 51. i 60. [Am. 252]
Dio B: Posttrzi§no pracéenje

1. Proizvodaci uspostavljaju postupke koji im omogucuju prikupljanje i procjenu
podataka vezanih uz znanstvenu valjanost, kao 1 analiticke 1 klinicke u¢inkovitosti

njihovih proizvoda na temelju podataka dobivenih iz posttrziSnog pracenja.

2. Kada takve informacije postaju dostupne proizvodacu, provodi se odgovarajuce

ocjenjivanje rizika i shodno tome se izmjenjuje izvjes¢e o klinickim dokazima.

3. Kada su potrebne izmjene proizvoda, zakljucak izvjesca ispitivanja posttrziSnoga
klinickog pracenja uzima se u obzir za klinicke dokaze iz dijela A ovog Priloga te u
upravljanju rizicima iz odjeljka 2. Priloga I. Ako je potrebno, klini¢ki dokazi ili

upravljanje rizicima azuriraju i/ili se provode popravne radnje.

4. Svaka nova predvidena namjena proizvoda mora biti potkrijepljena azuriranim

izvjes¢em o klinickim dokazima.



PRILOG XIllI.

INTERVENCIJSKE KLINICKE STUDIJE UCINKOVITOSTI | DRUGE
KLINICKE STUDIJE UCINKOVITOSTI KOJE UKLJUCUJU RIZIKE
ZA ISPITANIKE STUDIJA

l. Dokumentacija u vezi s prijavom za intervencijske klinicke studije uc¢inkovitosti
I druge klinic¢ke studije u¢inkovitosti koje ukljucuju rizik za ispitanike studija

Za proizvode za procjenu ucinkovitosti predvidene za uporabu u kontekstu intervencijskih

studija klini¢ke ucinkovitosti ili drugih studija koje ukljucuju rizike za ispitanike, pokrovitelj

priprema i podnosi prijavu u skladu s ¢lankom 49. koju dopunjuje dolje utvrdena

dokumentacija:

1. Obrazac za prijavu

Obrazac prijave mora biti valjano popunjen 1 sadrzavati sljedece podatke:

1.1. ime, adresu i kontaktne podatke pokrovitelja te, ako je primjenjivo, osobe za

kontakt s poslovnim nastanom u Uniji;

1.2. ako je razlic¢ito od gore navedenog, ime, adresu i kontaktne podatke
proizvodaca proizvoda predvidenog za procjenu ucinkovitosti te prema potrebi

njegovog ovlastenog zastupnika;



1.3.

14.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

naziv klini¢ke studije u¢inkovitosti;
jedinstveni identifikacijski broj u skladu s ¢lankom 49. stavkom 1.;

status studije klinicke u€inkovitosti (npr. prvo podnosenje, ponovno

podnosenje, znatne izmjene);

ako se podnoSenje prijave odnosi na isti proizvod, prethodni datum ili datume i
referentni broj ili brojeve ranijih podnosenja ili u slu¢aju znatne izmjene,

upucivanje na izvorno podnosenje;

ako se odnosi na usporedno podnosenje za klinicko ispitivanje lijeka u skladu s
Uredbom (EU) br. [referenca buduce Uredbe o klini¢kim ispitivanjima],

upucivanje na sluzbeni registarski broj klinickog ispitivanja;

navodenje drzava Clanica, drzava EFTA-e, Turske i tre¢ih drzava u kojima se
provodi studija klinicke u€inkovitosti kao dio viSecentri¢ne/viSenacionalne

studije u vrijeme primjene;



1.9. kratki opis proizvoda za procjenu ucinkovitosti (npr. naziv, oznaku globalne
nomenklature za medicinske proizvode, namjenu, klasa rizika i primjenjiva

pravila za razvrstavanje u skladu s Prilogom VI11.);
1.10 sazetak protokola klini¢ke studije ucinkovitosti;
1.11. prema potrebi, informacije vezane uz usporedni proizvod.
2. BroSura ispitivaca

Brosura ispitivaca sadrzava informacije o proizvodu za procjenu ucinkovitosti koja je
mjerodavna za studiju i dostupna u vrijeme primjene. Ona se jasno odreduje i sadrzava

posebice sljedece informacije:

2.1. identifikaciju i opis proizvoda, ukljucujuéi informacije o namjeni,
razvrstavanje rizika i primjenjiva pravila za razvrstavanje u skladu s Prilogom
VII. projekt i proizvodnju proizvoda te upuéivanje na prethodne i slicne

generacije proizvoda;

2.2. proizvodaceve upute za ugradnju i uporabu, ukljuc¢ujuci zahtjeve za
skladistenje 1 rukovanje kao i1 oznaku i upute za upotrebu ako su ove

informacije dostupne;



2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

podatke o pretklini¢kom ispitivanju i pokusima;
postojece klini¢ki podaci, posebice sljedece:

relevantnu znanstvenu literaturu koja se odnosi na sigurnost, u¢inkovitost,
znacajke projekta i namjenu proizvoda i/ili jednakovrijednih ili sli¢nih

proizvoda;

druge dostupne relevantne klini¢ke podatke koji se odnose na sigurnost,

ucinkovitost, znacajke projekta i namjenu proizvoda i/ili jednakovrijednih ili
sli¢nih proizvoda istog proizvodaca, ukljucujuéi duljinu vremena na trzistu i
pregled pitanja vezanih uz u¢inkovitost i sigurnost te sve poduzete popravne

radnje;

sazetak analize rizika i koristi 1 upravljanje rizikom, ukljucujuci informacije

vezane uz poznate ili predvidljive rizike i upozorenja;

u slucaju proizvoda koji ukljucuju tkiva, stanice i tvari ljudskog, zivotinjskog
ili mikrobnog podrijetla detaljne informacije o tkivima, stanicama i tvarima, te
o sukladnosti mjerodavnih op¢ih zahtjeva sigurnosti i u¢inkovitosti i

upravljanje posebnim rizikom vezanim uz tkiva, stanice i tvari;



2.7. upucivanje na uskladene ili druge medunarodno priznate norme koje su u
potpunosti ili djelomi¢no ispunjene;
2.8. klauzula da se svako azuriranje broSure ispitivaca ili drugih na novo dostupnih
mjerodavnih informacija isporucuju ispitivac¢ima.
3. Protokol klini¢ke studije o u¢inkovitosti, kako je utvrdeno u odjeljku 2.3.2 Priloga
XI1.
4. Ostale informacije
4.1. Izjava koju je potpisala fizicka ili pravna osoba odgovorna za proizvodnju
proizvoda za procjenu ucinkovitosti osim aspekta obuhvacenih studijom
klinicke ucinkovitosti te da je u pogledu tih aspekta poduzeta svaka mjera
opreza za zastitu zdravlja i sigurnosti ispitanika. Ova izjava moze biti
potkrijepljena potvrdom koju izdaje prijavljeno tijelo.
4.2. Kada je to primjenjivo u skladu s nacionalnim pravom, preslika misljenja
predmetnog etickog odbora ¢im je ono dostupno.
4.3. Dokaz o osiguranju ili odsteti za ispitanike u sluc¢aju ozlijede, u skladu s

nacionalnim pravom



44.

4.5

Dokumenti i postupci koji se koriste za dobivanje informiranog pristanka.

Opis mehanizama za uskladivanje s primjenjivim pravilima za zasStitu i

povijerljivost osobnih podataka, posebice:

organizacijske 1 tehnicke mjere koje ¢e se provesti kako bi se izbjegao
neovlasteni pristup obradenim informacijama i osobnim podacima ili njihovo

otkrivanje, Sirenje, izmjena ili gubitak;

opis mjera koje ¢e se provesti kako bi se osigurala povjerljivost evidencije i

osobnih podataka ispitanika koji sudjeluju u klinickim studijama uc¢inkovitosti;

opis mjera koje ¢e se provesti u slu¢aju povrede sigurnosti podataka kako bi se

ublazili moguéi negativni ucinci.



la. Poslovno nesposobni ispitanici i maloljetnici
1. Poslovno nesposobni ispitanici

U slucaju poslovno nesposobnih ispitanika koji nisu dali ili nisu odbili dati informirani
pristanak prije pojave njihove nesposobnosti, intervencijske studije klini¢ke ucinkovitosti i
druge studije klinicke ucinkovitosti koje ukljucéuju mogucnost rizika za ispitanike mogu se

provesti samo ako su, uz opce uvjete, ispunjeni svi sljedeci uvjeti:

— pravni zastupnik ispitanika dao je svoj informirani pristanak; pristanak znaci
ispitanikovu pretpostavljenu volju te se moZe opozvati u svakom trenutku, bez Stete
za ispitanika;

— poslovno nesposobni ispitanik dobio je od ispitivaca ili njegova predstavnika
odgovarajuée informacije u odnosu na svoju sposobnost razumijevanja studije i
njezinih rizika i koristi, u skladu s nacionalnim zakonom drZave ¢lanice o kojoj je
rijec;

- ispitivac postuje izricitu Zelju poslovno nesposobnog ispitanika, koji je sposoban
izraziti misljenje i procijeniti te informacije, da odbije sudjelovati u studiji klinicke
ucinkovitosti ili da se u bilo kojem trenutku povuce iz nje bez obrazloZenja i bez

ikakve obveze ili Stete za ispitanika ili njegova pravnog zastupnika.



ne potice se na sudjelovanje u studiji klinicke ucinkovitosti niti se daju ikakvi

financijski poticaji osim naknade za sudjelovanje;

takvo je istraZivanje nuzno kako bi se potvrdili podaci dobiveni studijom klinicke
ucinkovitosti na osobama koje su mogle dati informirani pristanak ili drugim

istraZivackim metodama;

takvo se istraZivanje izravno odnosi na medicinsko stanje od kojeg osoba o kojoj je

rijec pati;

studija klini¢ke ulinkovitosti osmisljena je tako da se bol, neugoda, strah ili drugi
predvidljivi rizici u pogledu bolesti i stadija razvoja bolesti svedu na minimum, a

prag rigika i stupanj boli posebno su odredeni i stalno se promatraju;

istraZivanje je nuZno za promicanje zdravlja populacije na koju se odnosi studija
klini¢ke ucinkovitosti i ne moZe se umjesto toga provesti na pravno sposobnim
ispitanicima;

opravdano je ocekivati da ée sudjelovanje u studiji klini¢ke ucinkovitosti poslovno
nesposobnom ispitaniku donijeti korist bez ikakvih rizika ili samo uz minimalne

rizike;



- eticki odbor, koji je struc¢an u pogledu relevantne bolesti i populacije pacijenata o
kojima je rijec, ili koji se savjetovao o klinickim, eti¢kim i psihosocijalnim
pitanjima u podrudju relevantne bolesti i populacije pacijenata o kojima je rijec,
podrZao je protokol.

Ispitanik koji je podvrgnut ispitivanju u najveéoj mogucoj mjeri sudjeluje u postupku

davanja pristanka. [Am. 253]
2. Maloljetnici

Intervencijska studija klini¢ke ulinkovitosti i druge studije klinicke ucinkovitosti koje
ukljuéuju mogucnost rizika za maloljetnike mogu se provesti samo ako su, uz opce uvjete,
zadovoljeni svi sljedeci uvjeti:

- pravni zastupnik ili pravni zastupnici dali su svoj pisani informirani pristanak, pri

Cemu pristanak znaci pretpostaviljenu volju maloljetnika;

— maloljetnik je dao svoj informiran i izricit pristanak, ako taj pristanak moZe dati
prema nacionalnom pravu;

— lijecCnik je (ispitivac ili ¢lan tima nadleznog za studiju), koji je osposobljen za rad s
djecom i iskusan u tome, maloljetniku dao sve bitne informacije o studiji, rizicima i

koristi na nacin prilagoden njegovoj dobi i zrelosti ;



ne dovodeci u pitanje drugu alineju, ispitivac¢ uzima u obzir izricitu Zelju
maloljetnika, koji je sposoban izraziti misljenje i procijeniti te informacije, da
odbije sudjelovati u studiji klini¢ke ucinkovitosti ili da se u bilo kojem trenutku

povuce iz nje;

ne potice se na sudjelovanje u studiji klinicke ucinkovitosti niti se daju ikakvi

financijski poticaji osim naknade za sudjelovanje;

takvo se istraZivanje izravno odnosi na medicinsko stanje od kojeg maloljetnik o

kojem je rijec pati ili je takve prirode da se moZe provoditi samo na maloljetnicima;

studija klinic¢ke uclinkovitosti osmisljena je tako da se bol, neugoda, strah ili drugi
predvidljivi rizici u pogledu bolesti i stadija razvoja bolesti svedu na minimum, a

prag rizika i stupanj boli posebno su odredeni i stalno se promatraju;

opravdano je ocekivati da se studijom klinic¢ke ucinkovitosti moZe dobiti izravna

korist za kategoriju pacijenata na koju se ispitivanje odnosi;

postovane su odgovarajuce znanstvene smjernice EMA-e;



- interes pacijenata uvijek je vazniji od interesa znanosti i druStva;

- studija klinic¢ke ucinkovitosti ne ponavlja druga istraZivanja koja se temelje na

Jjednakim pretpostavkama i u njoj se koristi tehnologija prilagodena starosnoj dobi;

- protokol je odobrio eticki odbor koji je strucan na podrudju pedijatrije ili se
savjetovao o klini¢kim, etickim i psihosocijalnim problemima u podrucju
pedijatrije.

Maloljetnik sudjeluje u postupku davanja pristanka na nacin prilagoden njegovoj dobi i

zrelosti. Maloljetnici koji mogu dati pristanak prema nacionalnom pravu daju svoj

informirani i izriCit pristanak za sudjelovanje u ispitivanju.

Ako tijekom studije klinic¢ke ucinkovitosti maloljetnik postane punoljetan kao $to je
odredeno u nacionalnom pravu drZave Clanice o kojoj je rijec, da bi se ispitivanje moglo

nastaviti, on mora dati svoj informirani pristanak. [Am. 254]



1. Druge obveze pokrovitelja

1. Pokrovitelj se obvezuje drzati na raspolaganju za nadlezna nacionalna tijela svu
dokumentaciju potrebnu za osiguravanje dokaza iz poglavlja I. ovog Priloga. Ako pokrovitelj
nije fizicka ili pravna osoba odgovorna za proizvodnju proizvoda predvidenog za procjenu

ucinkovitosti, ovu obvezu moze ispuniti ta osoba u ime pokrovitelja.
2. Istrazivaci pravodobno obavjestavaju o dogadajima koji zahtijevaju podnosenje izvjesca.

3. Dokumentacija navedena u ovom Prilogu ¢uva se u razdoblju od najmanje pet godina
nakon zavrSetka studije klinicke u¢inkovitosti odredenog proizvoda ili kada se proizvod
naknadno stavlja na trziSte najmanje pet godina nakon $to je posljednji proizvod stavljen na
trziste.

Drzave Clanice osiguravaju da je ova dokumentacija na raspolaganju nadleznim tijelima u
razdoblju navedenom u prethodnom stavku u sluc¢aju da pokrovitelj ili njegova osoba za
kontakt s poslovnim nastanom na njihovom podrucju ode u stecaj ili prestane s poslovanjem

prije isteka ovog razdoblja.



PRILOG XIV.

KORELACIJSKA TABLICA

Direktiva 98/79/EZ Ova Uredba
Clanak 1. stavak 1. Clanak 1. stavak 1.
Clanak 1. stavak 2. Clanak 2.

Clanak 1. stavak 3. Tocka 36. ¢lanka 2.

Clanak 1. stavak 4. -

Clanak 1. stavak 5. Clanak 4. stavci 4.1 5.
Clanak 1. stavak 6. Clanak 1. stavak 6.
Clanak 1. stavak 7. Clanak 1. stavak 4.
Clanak 2. Clanak 4. stavak 1.
Clanak 3. Clanak 4. stavak 2.
Clanak 4. stavak 1. Clanak 20.

Clanak 4. stavak 2. Clanak 17. stavak 1.
Clanak 4. stavak 3. Clanak 17. stavak 3.
Clanak 4. stavak 4. Clanak 8. stavak 7.
Clanak 4. stavak 5. Clanak 16. stavak 6.
Clanak 5. stavak 1. Clanak 6. stavak 1.

Clanak 5. stavak 2. -

Clanak 5. stavak 3. Clanak 7.

Clanak 6. -




Clanak 7.

Clanak 84.

Clanak 8.

Clanci 67. do 70.

Clanak 9. stavak 1. prvi podstavak

Clanak 40. stavak 5. prvi podstavak

Clanak 9. stavak 1. drugi podstavak

Clanak 40. stavak 3. drugi podstavak i stavak
4. drugi podstavak

Clanak 9. stavak 2.

Clanak 40. stavak 2.

Clanak 9. stavak 3.

Clanak 40. stavak 3.

Clanak 9. stavak 4.

Clanak 40. stavak 7.

Clanak 9. stavak 5.

Clanak 9. stavak 6.

Clanak 9. stavak 3.

Clanak 9. stavak 7.

Clanak 8. stavak 4.

Clanak 9. stavak 8.

Clanak 41. stavak 1.

Clanak 9. stavak 9.

Clanak 41. stavak 3.

Clanak 9. stavak 10.

Clanak 43. stavak 2.

Clanak 9. stavak 11.

Clanak 40. stavak 8.

Clanak 9. stavak 12.

Clanak 45. stavak 1.

Clanak 9. stavak 13.

Clanak 5. stavak 2.

Clanak 10.

Clanak 23.

Clanak 11. stavak 1.

Tocke 43. 1 44. ¢lanka 2., ¢lanak 59. stavak 1.

i ¢lanak 61, stavak 1.

Clanak 11. stavak 2.

Clanak 59. stavak 3. i ¢lanak 61. stavakl.
drugi podstavak

Clanak 11. stavak 3.

Clanak 61. stavci 2. 1 3.




Clanak 11. stavak 4. -

Clanak 11. stavak 5. Clanak 61. stavak 3. i ¢lanak 64.

Clanak 12. Clanak 25.

Clanak 13. Clanak 72.

Clanak 14. stavak 1. to¢ka (a) Clanak 39. stavak 4.

Clanak 14. stavak 1. to¢ka (b) -

Clanak 14. stavak 2. -

Clanak 14. stavak 3. -

Clanak 15. stavak 1. Clanci 31. 1 32.

Clanak 15. stavak 2. Clanak 27.

Clanak 15. stavak 3. Clanak 33. stavak 1. i ¢lanak 34. stavak 2.
Clanak 15. stavak 4. -

Clanak 15. stavak 5. Clanak 43. stavak 4.

Clanak 15. stavak 6. Clanak 43. stavak 3.

Clanak 15. stavak 7. Clanak 29. stavak 2. i ¢lanak 33. stavak 1.
Clanak 16. Clanak 16.

Clanak 17. Clanak 71.

Clanak 18. Clanak 73.

Clanak 19. Clanak 80.

Clanak 20. Clanak 75.

Clanak 21.




Clanak 22.

Clanak 23.

Clanak 90.

Clanak 24.




