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Ovaj je tekst namijenjen iskljut¢ivo dokumentiranju i nema pravni u¢inak. Institucije Unije nisu odgovorne za njegov sadrzaj.
Vjerodostojne inacdice relevantnih akata, uklju¢ujué¢i njihove preambule, one su koje su objavljene u Sluzbenom listu
Europske unije i dostupne u EUR-Lexu. Tim sluZbenim tekstovima moZe se izravno pristupiti putem poveznica sadrZanih u
ovom dokumentu.

> B DIREKTIVA VIJECA 93/42/EEZ
od 14. lipnja 1993.
o medicinskim proizvodima

(SL L 169, 12.7.1993., str. 1.)
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DIREKTIVA VIJECA 93/42/EEZ
od 14. lipnja 1993.

o medicinskim proizvodima

Clanak 1.

Definicije, podrucje primjene

1.  Ova Direktiva primjenjuje se na medicinske proizvode i njihov
pribor. U svrhe ove Direktive pribor se sam po sebi smatra medicinskim
proizvodom. Dalje u tekstu i medicinski proizvod i pribor nazivaju se
proizvodima.

2. Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljede¢i pojmovi:

(a) »MS ,medicinski proizvod” znaCi svaki instrument, uredaj,
naprava, programska podrSka, materijal ili drugi predmet, bilo da
se koristi sam ili u kombinaciji, ukljucuju¢i programsku podrsku
koju je proizvoda¢ namijenio posebno u dijagnosticke i/ili tera-
peutske svrhe, a potrebna je za ispravnu primjenu proizvoda, a
koje je proizvoda¢ namijenio za uporabu na ljudima u svrhu: <

— dijagnosticiranja, sprecavanja, pracenja, lijeCenja ili ublazavanja
bolesti,

— dijagnosticiranja, pracenja, lijeCenja, ublazavanja ili otklanjanja
tjelesnog ostecenja ili nedostatka,

— ispitivanja, nadomjesStanja ili preinake anatomskog dijela ili
fizioloskog procesa,

— kontrole zaceca,

i koji ne postiZe svoje glavno namijenjeno djelovanje u ili na
ljudskom tijelu farmakoloskim, imunoloskim ili metabolickim sred-
stvima, ali mu takva sredstva mogu pomo¢i u njegovoj funkciji;

(b) ,,pribor” znaci proizvod koji nije medicinski proizvod, ali ga je
proizvoda¢ izri¢ito namijenio za uporabu s medicinskim proiz-
vodom te tako omogucio koriStenje medicinskog proizvoda u
skladu s njegovom namjenom odredenom od proizvodaca;

(¢) ,,in vitro dijagnosticki medicinski proizvod” znaci svaki medicinski
proizvod koji je reagens, proizvod reagensa, kalibrator, kontrolni
materijal, komplet, instrument, naprava, oprema ili sustav, bez
obzira na to upotrebljava li se sam ili u kombinaciji, namijenjen
od proizvodaca za ispitivanje uzoraka in vitro radi ispitivanja
uzoraka, ukljucujuci donacije krvi i tkiva podrijetlom iz ljudskog
tijela, iskljucivo ili uglavnom u svrhu pribavljanja podataka:

— o fizioloskim ili patoloskim stanjima,
— kongenitalnim anomalijama, ili

— radi utvrdivanja sigurnosti i kompatibilnosti s potencijalnim
primateljima, odnosno za

— pracenje terapijskih zahvata.
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(d)

(e)

®

(@

(h)

Spremnici za uzorke smatraju se in vitro dijagnostickim medicin-
skim proizvodima. To su proizvodi koje je proizvoda¢ posebno
namijenio za primarno spremanje i ¢uvanje uzoraka dobivenih od
ljudskog tijela u svrhu in vitro dijagnostickog ispitivanja bilo
vakumskog tipa ili ne.

Proizvodi za opcu laboratorijsku uporabu ne smatraju se in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima ako ih zbog njihovih
karakteristika proizvoda¢ nije namijenio da se koriste za in vitro
dijagnosticko ispitivanje;

,proizvod izraden po narudzbi za odredenog korisnika” znaci svaki
proizvod posebno izraden u skladu s pisanim receptom propisno
kvalificiranog lije¢nika, koji na njegovu odgovornost daje posebno
dizajnirane karakteristike, a namijenjen je iskljuc¢ivoj uporabi odre-
denog pacijenta.

Gore navedeni recept moze izdati i svaka druga osoba ovlastena da
to ucini na temelju svojih stru¢nih kvalifikacija.

Serijski proizveden medicinski proizvod koji je potrebno prilagoditi
specificnim zahtjevima ovlaStenog doktora medicine ili nekog
drugog profesionalnog korisnika ne smatra se medicinskim proiz-
vodom izradenim po narudzbi za odredenog korisnika;

»proizvod namijenjen klini¢kom ispitivanju” znaci svaki proizvod
namijenjen uporabi propisno kvalificiranog lije¢nika dok provodi
ispitivanja iz odjeljka 2.1. Priloga X. u humano primjerenom klini-
¢kom okoliSu.

U svrhu vodenja klinickog ispitivanja svaka druga osoba koja je na
temelju svojih stru¢nih kvalifikacija ovlastena za obavljanje takvog
ispitivanja prihvaca se kao jednakovrijedna propisno kvalificiranom
lije¢niku;

,.proizvodaé” znaci fizicka ili pravna osoba odgovorna za projekti-
ranje, proizvodnju, pakiranje i oznacivanje proizvoda prije njegova
stavljanja u promet pod vlastitim imenom, neovisno o tome je li
izvrsio cijelu proizvodnju sam ili je ona izvrSena u njegovo ime od
druge osobe.

Obveze iz ove Direktive koje moraju ispuniti proizvodaci takoder
se odnose i na pravne i fiziCke osobe koje sastavljaju, pakiraju,
obraduju, obnavljaju i/ili oznacuju medicinske proizvode u svrhu
stavljanja na trziSte pod vlastitim imenom. Ovaj podstavak ne
odnosi se na osobu koja, iako nije proizvodac¢ u smislu podstavka
1., sastavlja ili prilagodava medicinske proizvode odredene
namjene koji se ve¢ nalaze na trziStu i namijenjeni su odredenom
korisniku;

,,namjena” znaci uporaba za koju je proizvod namijenjen u skladu s
podacima koje navodi proizvoda¢ pri oznadivanju, u uputama za
uporabu i/ili u promotivnom materijalu;

,stavljanje u promet” znai prvi put staviti na raspolaganje uz
placanje ili besplatno koristenje nekog proizvoda osim onog nami-
jenjenog klinickom ispitivanju, s ciljem distribucije i/ili uporabe na
trziStu Zajednice, bez obzira na to je li nov ili potpuno obnovljen;
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(i) ,.stavljanje u uporabu” znaci faza u kojoj se proizvod stavlja na
raspolaganje krajnjem korisniku, spremno za uporabu na trziStu
Zajednice po prvi put u namijenjenu svrhu;

(G) ,.ovlasteni zastupnik” svaka je fizicka ili pravna osoba osnovana u
Zajednici koja je kao takva navedena iskljuéivo od strane proizvo-
daca te kao takva djeluje i koju ovlastena tijela i vlasti u Zajednici
mogu kontaktirati umjesto proizvodaca u vezi s obvezama proiz-
vodaca koje proizlaze iz ove Direktive;

(k) ,klinicki podaci” znaci svi podaci o sigurnosti i/ili ucinkovitosti
koji proizlaze iz uporabe proizvoda. Klini¢ki se podaci prikupljaju
iz:

— klinickog ili klinickih ispitivanja predmetnog proizvoda; ili

— klinickog ili klinic¢kih ispitivanja ili drugih ispitivanja iz znan-
stvene literature o slicnom medicinskom proizvodu, koja se
mogu primijeniti na predmetni proizvod; ili

— objavljenih i/ili neobjavljenih izvje$¢a o drugim klini¢kim isku-
stvima o tom proizvodu ili drugom slicnom proizvodu cija se
slicnost moze dokazati;

(1) ,,podkategorija proizvoda” znaéi skup proizvoda koji imaju zajed-
nicka podrucja predvidene uporabe ili zajednicku tehnologiju;

(m) ,,skupina generickih proizvoda” znaci skup proizvoda koji imaju
istu ili sliéne uporabu ili zajedni¢ku tehnologiju koja im omogu-
¢ava da ih se razvrsta genericki ne odrazavajuci posebna svojstva;

(n) ,,proizvod za jednokratnu uporabu” znaci proizvod namijenjeno za
samo jednu uporabu od strane jednog pacijenta.

3. Kada proizvod ima namjenu doziranja lijeka u smislu ¢lanka 1.
Direktive 2001/83/EZ ('), taj proizvod podlijeze ovoj Direktivi, ne
dovode¢i u pitanje odredbe Direktive 2001/83/EZ koje se odnose na
lijek.

Medutim, ako je taj proizvod stavljen u promet tako da proizvod i lijek
¢ine jedan integralni proizvod koji je namijenjen isklju¢ivo za uporabu u
danoj kombinaciji i koji se ne moze ponovno Koristiti, taj jedan
proizvod podlijeze odredbama Direktive 2001/83/EZ. Relevantni bitni
zahtjevi Priloga I. ovoj Direktivi primjenjuju se ukoliko se vodi briga o
sigurnosti i ucinkovitosti proizvoda.

4.  Ako proizvod sadrzi, kao sastavni dio, tvar koja se, ako se koristi
odvojeno, moze smatrati lijekom u smislu c¢lanka 1. Direktive
»MS5 2001/83/EZ < i koja moze djelovati na tijelo s ucinkom koji
je dopunski ucinku proizvoda, to proizvod »MS P C1 ocjenjuje i
odobrava <« <« u skladu s ovom Direktivom.

(") Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a od 6. studenoga 2001.
o zakoniku Zajednice o lijekovima za ljudsku uporabu (SL L 311, 28. 11.
2001., str. 67.). Direktiva kako je zadnje izmijenjena Uredbom (EZ) br.
1901/2006 (SL L 378, 27.12.2006., str. 1.).
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4.a U slucaju da proizvod ukljucuje, kao svoj sastavni dio, tvar koju,
ako se odvojeno Kkoristi, mozemo smatrati lijekom koji je sastojak
ljudske krvi ili ljudske plazme ili lijekom koji je dobiven iz ljudske
krvi ili  ljudske plazme, u smislu c¢lanka 1. Direktive
M5 2001/83/EZ <« (') i koja bi mogla djelovati na ljudsko tijelo
aktivnos¢u koja je pomocna aktivnosti proizvoda, dalje u tekstu:
»derivat ljudske krvi”, taj proizvod P»MS P C1 ocjenjuje i
odobrava <« < sukladno ovoj Direktivi.

5. »MS Ova Direktiva ne primjenjuje se na: <
(a) proizvode za in vitro dijagnostiku;

(b) aktivne medicinske proizvode za ugradnju iz Direktive 90/385/EEZ;

»C1 (c) lijekove obuhvacene Direktivom 2001/83/EZ. <« Pri odludi-
vanju o tome potpada li lijek pod tu Direktivu ili ovu Direktivu
posebna se paznja pridaje glavnom nacinu djelovanja proizvoda;

(d) kozmeticke proizvode iz Direktive 76/768/EEZ (%);

(e) ljudsku krv, krvne proizvode, plazmu ili krvne stanice ljudskog
porijekla ili za proizvode koji sadrze takve krvne proizvode,
plazmu ili stanice u trenutku stavljanja na trziSte, osim proizvoda
navedenih u stavku 4.a;

(f) transplantate ni tkiva ni stanice ljudskog podrijetla niti na pripravke
koji sadrze tkiva ili stanice ljudskog podrijetla ili iz njih potjecu, uz
iznimku proizvoda navedenih u stavku 4.a;

(g) transplantate, tkiva ili stanice Zivotinjskog podrijetla, osim ako je
medicinski proizvod proizveden ili izraden od nezivih zivotinjskih
tkiva ili proizvoda koji je izraden od nezivog zivotinjskog tkiva.

6. Kada je proizvoda¢ namijenio proizvod za uporabu u skladu s obje
odredbe o osobnoj zastitnoj opremi u Direktivi Vije¢a 89/686/EEZ i
ovoj Direktivi, moraju se takoder ispuniti i relevantni bitni zahtjevi za
zdravlje i sigurnost iz Direktive 89/686/EEZ (3).

7. Ova je Direktiva posebna Direktiva u okviru ¢lanka 1. stavka 4.
Direktive 2004/108/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (*).

(") Direktiva Vijeca 89/381/EEZ od 14. lipnja 1989. o proSirenju podruéja
primjene Direktiva 65/65/EEZ i 75/319/EEZ o uskladivanju odredaba utvr-
denih zakonom i drugim propisima koji se odnose na patentirane lijekove i
utvrdivanju posebnih odredaba za lijekove dobivene iz ljudske krvi ili ljudske
plazme (SL L 181, 28.6.1989., str. 44.).

(®) SL L 262, 27.9.1976., str. 169. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Direk-
tivom Komisije 92/86/EEZ (SL L 325, 11.11.1992., str. 18.).

() Direktiva Vije¢a 89/686/EEZ od 21. prosinca 1989. o uskladivanju zakono-
davstava drzava ¢lanica u odnosu na osobnu zastitnu opremu (SL L 399,
30.12.1989., str. 18.). Direktiva kako je zadnje izmijenjena Uredbom (EZ) br.
1882/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 284, 31.10.2003., str. 1.).

(%) Direktiva 2004/108/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 15. prosinca 2004.
o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na elektromagnetsku
kompatibilnost (SL L 390, 31.12.2004., str. 24.).
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8. Ova Direktiva ne utjeCe na primjenu Direktive Vijeca 96/29/Eu-
ratom od 13. svibnja 1996. o utvrdivanju osnovnih sigurnosnih normi za
zaStitu zdravlja radnika i stanovniStva od opasnosti od ionizirajuceg
zratenja (1) niti Direktive Vije¢a 97/43/Euratom od 30. lipnja 1997. o
zastiti zdravlja pojedinaca od opasnosti od ionizirajuéeg zracenja u vezi
s medicinskim izlaganjem ().

Clanak 2.

Stavljanje u promet i stavljanje u uporabu

Drzave Clanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale da se
proizvodi mogu staviti u promet i staviti u uporabu samo ako zadovo-
ljavaju bitne zahtjeve navedene u ovoj Direktivi, kad su propisno nabav-
ljeni i postavljeni, odrzavani i upotrebljavani u skladu sa svojom
namjenom.

Clanak 3.

Bitni zahtjevi

Proizvodi moraju biti u skladu s bitnim zahtjevima propisanim u Prilogu
I. koji se na njih odnose, vode¢i racuna o namjeni tih proizvoda.

Kada postoji znacajan rizik, proizvodi koji su takoder i strojevi u smislu
¢lanka 2. tocke (a) Direktive 2006/43/EZ Europskog parlamenta i Vijeca
od 17. svibnja 2006. o strojevima (?) takoder ¢e ispunjavati bitne
zahtjeve za zdravlje i sigurnost koji su odredeni u Prilogu I. te Direktive
u mjeri u kojoj su ti bitni zahtjevi za zdravlje i sigurnost vise specifi¢ni
od bitnih zahtjeva odredenih u Prilogu I. ove Direktive.

Clanak 4.

Slobodno kretanje, proizvodi namijenjeni u posebne svrhe

1. Drzave clanice ne smiju stvarati nikakve prepreke stavljanju u
promet ili stavljanju u uporabu unutar svoga podrucja proizvoda koji
nose CE oznaku sukladnosti iz ¢lanka 17. ove Direktive, $to znaci da je
ocijenjena njihova sukladnost u skladu s odredbama c¢lanka 11. ove
Direktive.

2. Drzave ¢lanice ne smiju stvarati nikakve prepreke da:

— proizvodi namijenjeni klinickom ispitivanju budu dostupni lijecni-
cima ili osobama ovlastenim u tu svrhu ako ispunjavaju uvjete iz
¢lanka 15. ove Direktive i Priloga VIIL,

— proizvodi izradeni po narudzbi za odredenog korisnika stavljeni u
promet i stavljeni u uporabu ako ispunjavaju uvjete iz ¢lanka 11. u
kombinaciji s Prilogom VIIL.; proizvodi klase rizika Il.a, IL.b i III
moraju imati prilozenu izjavu iz Priloga VIII., koju pojedini pacijent
moze dobiti prilikom identifikacije proizvoda imenom, akronimom
ili broj¢anom Sifrom.

(1) SL L 159, 29.6.1996., str. 1.
@) SL L 180, 9.7.1997., str. 22.
() SL L 157, 9.6.2006., str. 24.
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Ovi proizvodi ne nose CE oznaku sukladnosti.

3. Na poslovnim sajmovima, izlozbama, predstavljanjima itd. drzave
Clanice ne smiju stvarati nikakve prepreke izlaganju proizvoda koji nisu
u skladu s ovom Direktivom, pod uvjetom da vidljiva oznaka jasno
pokazuje da se takvi proizvodi ne mogu prodavati niti stavljati u
uporabu dok ih se ne ucini sukladnima.

4.  Drzave c¢lanice mogu zatraziti da podaci koji moraju biti dostupni
korisniku i pacijentu u skladu s Prilogom I., tockom 13., budu na
njihovom(-im) nacionalnom(-im) jeziku(-cima) ili na nekom drugom
jeziku Zajednice kad proizvod dospije do krajnjeg korisnika, bez
obzira na to je li namijenjen za profesionalnu ili drugu uporabu.

5. Ako se na proizvode primjenjuju druge direktive u vezi s drugim
vidovima koje takoder nalazu stavljanje CE oznake sukladnosti, potonja
pokazuje da ti proizvodi takoder ispunjavaju odredbe tih drugih
direktiva.

Medutim, ako jedna ili vise ovih direktiva omogucéuje proizvodacu da
tijekom prijelaznog razdoblja odabere koje ¢e rjeSenje primijeniti, CE
oznaka sukladnosti pokazuje da ti proizvodi ispunjavaju odredbe samo
onih direktiva koje je primijenio proizvodac. U tom slucaju podrobni
podaci iz tih direktiva, objavljenih u Sluzbenom listu Europskih zajed-
nica, moraju biti pruzeni u dokumentima, obavijestima ili uputama za
uporabu koje se zahtijevaju direktivama, a prilozene su takvim
proizvodima.

Clanak 5.

Upuéivanje na norme

1.  Drzave clanice pretpostavljaju sukladnost s osnovnim zahtjevima
iz Clanka 3. ove Direktive u vezi s proizvodima koji su sukladni odgo-
varajuéim nacionalnim normama donesenim na temelju uskladenih
normi, upucivanja na koje su objavljena u Sluzbenom listu Europskih
zajednica; drzave Clanice objavljuju podatke o takvim nacionalnim
normama.

2. U smislu ove Direktive, upu¢ivanje na uskladene norme takoder
ukljuCuje monografije Europske farmakopeje, posebno o kirurSkim
koncima i o interakciji izmedu lijekova i materijala koji se koriste u
proizvodima koji sadrze takve lijekove, podaci koji su objavljeni u
Sluzbenom listu Europskih zajednica.

3. Ako neka drzava clanica ili Komisija smatra da te uskladene
norme ne ispunjavaju u cijelosti osnovne zahtjeve iz ¢lanka 3. ove
Direktive, mjere koje drzave ¢lanice moraju poduzeti u vezi s ovim
normama i objavljivanjem iz stavka 1. ovog clanka donose se
postupkom iz ¢lanka 6. stavka 2. ove Direktive.
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Clanak 6.

Odbor za norme i tehnicke propise

1.  Komisiji pomaZze odbor osnovan clankom 5. Direktive
> M5 98/34/EZ (!) <, u daljnjem tekstu ,,Odbor”.

2. Prilikom upuéivanja na ovaj ¢lanak, primjenjuju se ¢lanci 3. i 7.
Odluke 1999/468/EZ (), uzimajuéi u obzir odredbe njezinog ¢lanka 8.

3. Odbor donosi svoj poslovnik.

Clanak 7.

1.  Komisiji pomaze Odbor osnovan na temelju ¢lanka 6. stavka 2.
Direktive 90/385/EEZ, dalje u tekstu ,,Odbor”.

2. Gdje se upuéuje na ovaj stavak, primjenjuju se Clanci 5. i 7.
Odluke 1999/468/EZ, uzimajuéi u obzir odredbe ¢lanka 8.

Razdoblje utvrdeno u ¢lanku 5. stavku 6. Odluke 1999/468/EZ odreduje
se na tri mjeseca.

3.  Gdje se upucuje na ovaj stavak, primjenjuje se Clanak 5.a stavci
od 1. do 4. i ¢lanak 7. Odluke 1999/468/EZ, uzimajuéi u obzir odredbe
njezinog ¢lanka 8.

4.  Gdje se upuéuje na ovaj stavak, primjenjuju se ¢lanak 5.a stavci
1., 2., 4.16. 1 clanak 7. Odluke 1999/468/EZ, uzimajuci u obzir odredbe
njezinog Clanka 8.

Clanak 8.

Zastitna klauzula

1. Ako neka drzava Clanica utvrdi da proizvodi iz ¢lanka 4. stavka 1.
i stavka 2. alineje 2. ove Direktive, kada su ispravno instalirani, odrza-
vani i upotrebljavani u skladu s njihovom namjenom, mogu ugroziti
zdravlje i/ili sigurnost pacijenata, korisnika ili, gdje je to primjenjivo,
drugih osoba, ona je duzna poduzeti sve odgovarajuce privremene mjere
da povuce takve proizvode iz prometa ili zabrani ili ogranici njihovo
stavljanje u promet ili stavljanje u uporabu. Ta drzava ¢lanica odmah
obavjeS¢uje Komisiju o svim takvim mjerama, ukazujuci na razloge za
svoju odluku, a posebno je li neposStovanje ove Direktive uzrokovano:

(a) neispunjavanjem bitnih zahtjeva iz ¢lanka 3. ove Direktive;

(b) pogresnom primjenom normi iz ¢lanka 5. ove Direktive u mjeri u
kojoj se tvrdi da su te norme primijenjene;

(c) nedostacima u samim normama.

(") Direktiva 98/34/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. lipnja 1998. o
odredivanju postupka osiguravanja informacija u podru¢ju tehnickih normi i
propisa i o pravilima o uslugama informacijskog drustva (SL L 204,
21.7.1998., str. 37.) Direktiva kako je zadnje izmijenjena Aktom o pristu-
panju iz 2003.

(®) Odluka Vije¢a 1999/468/EZ od 28. lipnja 1999. o utvrdivanju postupaka za
provedbu izvr$nih ovlasti danih Komisiji (SL L 184, 17.7.1999., str. 23.).



0199310042 — HR — 11.10.2007 — 005.004 — 9

2. Komisija zapo€inje savjetovanje sa zainteresiranim strankama §to
je prije moguce. Kada nakon savjetovanja Komisija zakljuc¢i da:

(a) mjere jesu opravdane:

i. ona odmah o tome obavjes¢uje drzavu ¢lanicu koja je poduzela
mjere i druge drzave Clanice. Kada se odluka navedena u stavku
1. pripisuje nedostacima u normama, Komisija, nakon savjeto-
vanja sa zainteresiranim strankama, iznosi predmet pred Odbor
naveden u Clanku 6. stavku 1. u roku dva mjeseca ako drzava
¢lanica koja je donijela odluku namjerava pri njoj ostati i zapo-
Ceti savjetodavni postupak naveden u c¢lanku 6. stavku 2.;

ii. kada je to potrebno i u interesu javnog zdravlja, odgovarajuce
mjere osmiSljene za izmjenu elemenata ove Direktive koji nisu
kljucni koje se odnose na povlacenje iz prometa medicinskih
proizvoda navedenih u stavku 1. ili na zabranu ili ogranicenje
njihovog stavljanja u promet ili stavljanja u uporabu ili na
uvodenje posebnih zahtjeva za stavljanje tih proizvoda u
promet, donose se u skladu s regulatornim postupkom s
kontrolom kako se navodi u ¢lanku 7. stavku 3. Iz razloga
krajnje nuznosti Komisija moze primijeniti hitni postupak
naveden u ¢lanku 7. stavku 4.;

(b) mjere nisu opravdane, ona o tome odmah obavjescuje drzavu
¢lanicu koja je poduzela mjere i proizvodaca ili njegovog ovla-
Stenog zastupnika

3. Ako proizvod koji nije u skladu s normama nosi CE oznaku
sukladnosti, nadlezna drzava clanica poduzima odgovarajuée mjere
protiv onoga tko je oznaku stavio te o tome obavjes¢uje Komisiju i
druge drzave Clanice.

4.  Komisija osigurava da drZave c¢lanice budu obavijeStene o tijeku i
ishodu ovog postupka.

Clanak 9.

Razvrstavanje

1. Proizvodi se dijele u klase rizika I., IL.a, ILb i III. Razvrstavanje se
obavlja u skladu s Prilogom IX.

2. U sluéaju spora izmedu proizvodaca i tog prijavljenog tijela, koji
je posljedica primjene pravila razvrstavanja, predmet se upucuje na
odlucivanje nadleznom tijelu kojem je prijavljeno tijelo podredeno.

3. Kada drzava clanica smatra da klasifikacijska pravila kako su
odredena u Prilogu IX. zahtijevaju prilagodbu u smislu tehnickog
napretka i svaku informaciju koja postane dostupna u sklopu informacij-
skog sustava predvidenog ¢lankom 10., moze podnijeti odgovarajuée
obrazlozen zahtjev Komisiji i zatraziti je da poduzme potrebne mjere
za prilagodbu klasifikacijskih pravila. Mjere predvidene za izmjenu
elemenata ove Direktive koji nisu kljuéni koji se odnose na prilagodbu
klasifikacijskih pravila donose se u skladu s regulatornim postupkom s
kontrolom navedenim u ¢lanku 7. stavku 3.
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Clanak 10.

Podaci o Stetnim dogadajima koje se dogadaju nakon stavljanja
proizvoda u promet

1.  Drzave ¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale
da se svaki podatak koji saznaju, u skladu s odredbama ove Direktive, a
odnosi se na dolje navedene Stetne dogadaje s proizvodima klase rizika
I, Il.a, ILb ili III., zabiljezi i procijeni na jednom srediSnjem mjestu:

(a) svaku neispravnost ili izmjenu u karakteristikama i/ili izvedbi proiz-
voda, kao i nepravilnosti u oznacavanju ili uputama za uporabu koje
bi mogle dovesti ili su mogle dovesti do smrti pacijenta ili korisnika
ili do ozbiljnog pogorsanja njegovog zdravstvenog stanja;

(b) svaki tehnicki ili medicinski uzrok u vezi s svojstvima ili ucinko-
vito$éu proizvoda u vezi s razlozima iz podstavka (a) koji dovede
do sustavnog povlacenja iz prometa proizvoda istog tipa od strane
proizvodaca.

2. Ako neka drzava cClanica zahtijeva od lijecnika ili zdravstvenih
ustanova da izvijeste nadlezna tijela o bilo kakvom Stetnom dogadaju
iz stavka 1. ovog ¢lanka, ona poduzima potrebne mjere kako bi osigu-
rala da proizvoda¢ tog proizvoda ili njegov ovlasteni zastupnik
»MS5 ———— <« takoder bude obavijeSten o tom Stetnom doga-
daju.

3. Nakon utvrdivanja ocjene, po mogucnosti zajedno s proizvodacem
ili njegovim ovlastenim zastupnikom, drzave ¢lanice ne dovodeéi u
pitanje ¢lanak 8., odmah obavjes¢uju Komisiju i druge drzave clanice
o mjerama koje su poduzete ili koje se razmatraju kako bi se minima-
lizirala pojava Stetnih dogadaja navedenih u stavku 1., ukljucujuéi infor-
miranje o $tetnim dogadajima koje su do toga dovele.

4. Sve odgovarajuée mjere za donosenje postupaka za provedbu ovog
Clanka donose se u skladu s regulatornim postupkom navedenim u
¢lanku 7. stavku 2.

Clanak 11.

Postupci ocjenjivanja sukladnosti

1. Kad proizvodi, osim onih izradenih po narudzbi za odredenog
korisnika ili namijenjenih Kklini¢kim ispitivanjima, pripadaju klasi
rizika III., proizvoda¢ se, da bi stavio CE oznaku sukladnosti, mora
pridrzavati:

(a) postupka koji se odnosi na EZ izjavu o sukladnosti iz Priloga II.
(potpuni sustav za osiguravanje kvalitete); ili

(b) postupka koji se odnosi na EZ ispitivanje tipa iz Priloga III. zajedno s:
i. EZ postupkom ovjere iz Priloga 1V.;
ili

ii. postupkom koji se odnosi na EZ izjavu o sukladnosti iz Priloga
V. (osiguranje kvalitete proizvodnje).
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2. Kada proizvodi, osim onih izradenih po narudzbi za odredenog
korisnika ili namijenjenih klinickim ispitivanjima, pripadaju klasi
rizika Il.a, proizvoda¢ se, da bi stavio CE oznaku sukladnosti, mora
pridrzavati postupka na koji se odnosi EZ izjava o sukladnosti iz
Priloga VII. zajedno s:

(a) postupkom koji se odnosi na EZ provjeru iz Priloga IV.;

ili

(b) postupkom koji se odnosi na EZ izjavu o sukladnosti iz Priloga V.
(osiguranje kvalitete proizvodnje);

ili

(c) postupkom koji se odnosi na EZ izjavu o sukladnosti iz Priloga VI.
(osiguranje kvalitete proizvoda).

Umjesto primjene ovih postupaka proizvoda¢ se moze pridrzavati i
postupka iz stavka 3. tocke (a).

3. Ako proizvodi, osim onih izradenih po narudzbi za odredenog
korisnika ili namijenjenih klinickim ispitivanjima, pripadaju klasi
rizika IL.b, proizvoda¢ se, da bi stavio CE oznaku sukladnosti, mora
pridrzavati:

(a) postupka u vezi s EZ izjavom o sukladnosti iz Priloga II. (potpuni
sustav za osiguravanje kvalitete); u ovom slucaju tocka 4. Priloga II.
nije primjenjiva; ili

(b) postupka koji se odnosi na EZ ispitivanje tipa iz Priloga III. zajedno s:

i. EZ postupkom ovjere iz Priloga IV.;

ili

ii. postupkom koji se odnosi na EZ izjavu o sukladnosti iz Priloga
V. (osiguranje kvalitete proizvodnje);

ili

iii. postupkom koji se odnosi na EZ izjavu o sukladnosti iz Priloga
VI (osiguranje kvalitete proizvoda).

4. Najkasnije pet godina od datuma provedbe ove Direktive Komisija
podnosi Vijec¢u izvjesée o primjeni odredbi ¢lanka 10. stavka 1., ¢lanka
15. stavka 1. ove Direktive, posebno u odnosu na proizvode klase rizika
I. i klase rizika Il.a, te o primjeni odredbi Priloga II., odjeljka 4.3.
podstavaka 2. i 3., kao i Priloga IIl. ovoj Direktivi, odjeljka 5. podsta-
vaka 2. 1 3., prema potrebi uz odgovarajuce prijedloge.

5. Kada proizvodi, osim onih izradenih po narudzbi za odredenog
korisnika ili namijenjenih klinickim ispitivanjima, pripadaju klasi
rizika I., proizvoda¢ se, da bi stavio CE oznaku sukladnosti, mora
pridrzavati postupka izloZzenog u Prilogu VII. i sastaviti EZ izjavu o
sukladnosti potrebnu prije stavljanja proizvoda u promet.



0199310042 — HR — 11.10.2007 — 005.004 — 12

6. U slucaju proizvoda izradenih po narudzbi za odredenog korisnika
proizvoda¢ se mora pridrzavati postupka izlozenog u Prilogu VIIL i
sastaviti izjavu utvrdenu u tom Prilogu prije stavljanja svakog proizvoda
na trziste.

Drzave Clanice mogu zahtijevati od proizvodaca da nadleznom tijelu
dostavi popis takvih proizvoda koji su stavljeni u uporabu na njihovom
drzavnom podrudju.

7.  Tijekom postupka ocjenjivanja sukladnosti proizvodac i/ili prijav-
ljeno tijelo vode racuna o ishodu svih postupaka ocjene i ovjere prove-
denih u skladu s ovom Direktivom u odredenoj medufazi proizvodnje,
gdje je to primjereno.

8. Proizvoda¢ moze dati nalog svom ovlastenom zastupniku
»MS ———— <« da pokrene postupke iz priloga IIL., IV., VIL
i VIIL

9. Ako postupak ocjenjivanja sukladnosti ukljucuje intervenciju
prijavljenog tijela, proizvoda¢ ili njegov ovlasteni zastupnik
>PM5 —— <« moze se obratiti tijelu po svom izboru u
okviru zadacéa za koje je to tijelo prijavljeno.

10.  Prijavljeno tijelo moze zahtijevati, kad je to valjano opravdano,
sve informacije ili podatke potrebne da bi se potkrijepilo potvrdu o
sukladnosti 1 da bi se odrzala njena valjanost s obzirom na odabrani
postupak.

11.  Odluke koje donesu prijavljena tijela u skladu s
»M5 »C1 prilozima I, III, V. i VI. € <« vaZe najviSe pet
godina, a mogu se produljiti »MS P C1 za daljnja razdoblja od
najviSe pet godina « <« na zahtjev podnesen u roku iz ugovora koji
su potpisale obje strane.

12.  Dokumentacija i prepiska u vezi s postupcima iz stavaka 1. do 6.
ovog Clanka moraju biti na sluzbenom jeziku drzave ¢lanice u kojoj se
postupci provode i/ili na nekom drugom jeziku Zajednice koji je prihva-
tljiv prijavljenom tijelu.

13.  Odstupajué¢i od odredbi stavaka 1. do 6. ovog ¢lanka, nadlezna
tijela mogu na temelju valjano opravdanog zahtjeva odobriti stavljanje u
promet i stavljanje u uporabu na drzavnom podrucju te drzave Clanice
pojedinih proizvoda za koje postupci iz stavaka 1. do 6. ovog ¢lanka
nisu provedeni, a njihova je uporaba u interesu zastite zdravlja.

14.  Mjere predvidene za izmjenu elemenata ove Direktive koji nisu
kljuéni, izmedu ostalog, dopunjujuéi je, koje se odnose na proizvode
kojima se, s obzirom na tehnicki napredak i uzimajuéi u obzir buduce
korisnike predmetnih proizvoda, odreduju podaci utvrdeni u Prilogu 1.,
odjeljku 13.1., donose se u skladu s regulatornim postupkom s
kontrolom navedenim u ¢lanku 7. stavku 3.
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Clanak 12.

Posebni postupak za sustave i komplete i postupak za sterilizaciju

1. Odstupaju¢i od odredbi ¢lanka 11. ove Direktive ovaj clanak
primjenjuje se na sustave i komplete.

2. Svaka fizicka ili pravna osoba koja sastavlja proizvode s CE
oznakom sukladnosti u okviru njihove namjene i ograni¢enja uporabe
odredenih od njihovih proizvodaca, da bi ih stavila na trziste kao sustav
ili komplet, mora sastaviti izjavu u kojoj navodi:

(a) da je provjerila uzajamnu kompatibilnost proizvoda sukladno
uputama za uporabu proizvodaca i da je izvrSila radnje sukladno
ovim uputama;

(b) da je zapakirala sustav ili komplet i opskrbila korisnike potrebnim
podacima, ukljucujuéi odgovarajuce upute za uporabu proizvodaca;
i

(c) da je cijela ta aktivnost podvrgnuta odgovaraju¢im metodama
unutarnjeg nadzora i inspekcije.

Ako gore navedeni uvjeti nisu ispunjeni, kao u slucajevima gdje sustav
ili komplet ukljucuje proizvode koji ne nose CE oznaku sukladnosti ili
gdje odabrana kombinacija proizvoda nije kompatibilna s obzirom na
njihovu izvornu namjenu, taj se sustav ili komplet smatra proizvodom
samim po sebi i kao takav podvrgava odgovaraju¢em postupku iz
¢lanka 11. ove Direktive.

3. Svaka fizicka ili pravna osoba koja je radi stavljanja u promet
sterilizirala sustave ili komplete iz stavka 2. ovog c¢lanka ili druge
medicinske proizvode s znakom CE, koje su proizvodaci tako napravili
da se moraju sterilizirati prije uporabe, mora se po vlastitom izboru
pridrzavati jednog od postupaka iz Priloga II. ili V. Primjena gore
navedenih Priloga i intervencija prijavljenog tijela ograniCeni su na
one vidove postupka koji se odnose na postizanje sterilnosti 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

4. Proizvodi na koje se odnose stavci 2. i 3. ovog ¢lanka sami ne
nose dodatnu CE oznaku sukladnosti. Njima se pridodaje podatak iz
tocke 13. Priloga I. koji prema potrebi ukljucuje podatke proizvodaca o
proizvodima koji su sloZeni od dijelova. »MS Izjave navedene u stav-
cima 2. i 3. moraju biti na raspolaganju nadleznim tijelima za razdoblje
od pet godina. <«
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Clanak 12.a

Obnova medicinskih proizvoda

Komisija najkasnije do 5. rujna 2010. podnosi izvjes¢e Europskom
parlamentu i Vijecu o pitanju obnove medicinskih proizvoda u Zajed-
nici.

S obzirom na rezultate ovog izvjes¢a Komisija podnosi Europskom
parlamentu i Vije¢u dodatan prijedlog ako to smatra potrebnim kako
bi se osigurala visoka razina zdravstvene zastite.

Clanak 13.

Odluke vezane uz razvrstavanje i klauzulu o odstupanju

1. Drzava ¢lanica podnosi valjano obrazloZen zahtjev Komisiji i
zahtijeva od nje da poduzme potrebne mjere u sljede¢im situacijama:

(a) ta drzava Clanica smatra da je za primjenu pravila razvrstavanja iz
Priloga IX. potrebna odluka o razvrstavanju odredenog proizvoda ili
skupine proizvoda;

(b) ta drzava ¢lanica smatra da je odredeni proizvod ili skupinu proiz-
voda potrebno razvrstati u neku drugu klasu, odstupaju¢i od odre-
daba iz Priloga 1X.;

(c) ta drzava clanica smatra da je sukladnost nekog proizvoda ili
skupine proizvoda potrebno utvrditi, odstupajué¢i od odredaba
Clanka 11., primjenjuju¢i samo jedan od postupaka odabranih
medu onima iz ¢lanka 11.

(d) ta drzava Clanica smatra da je potrebna odluka o tome da 1i pojedini
proizvod ili skupina proizvoda spadaju pod jednu od definicija iz
Clanka 1. stavka 2. tocaka od (a) do (e).

Mjere navedene u prvom podstavku ovog stavka donose se, kako je
prikladno, u skladu s postupkom iz ¢lanka 7. stavka 2.

2. Komisija obavje$¢uje drzave €lanice o poduzetim mjerama.

Clanak 14.

Registracija osoba odgovornih za stavljanje medicinskih proizvoda
u promet

1. Svaki proizvoda¢ koji pod vlastitim imenom stavlja proizvode u
promet u skladu s postupcima iz ¢lanka 11. stavaka 5. 1 6. ove Direk-
tive, kao i svaka fizicka ili pravna osoba koja obavlja djelatnosti iz
Clanka 12. ove Direktive, izvjeS¢uje nadlezna tijela drzave Elanice u
kojoj ima registrirano mjesto poslovanja o adresi registriranog mjesta
poslovanja i o vrsti tih proizvoda.

Za sve medicinske proizvode »MS Kklase rizika ILa, ILb i III. <,
drzave Clanice mogu zatraziti obavijesti o svim podacima koji omogu-
¢uju identifikaciju takvih proizvoda zajedno s oznadivanjem i uputama
za uporabu kada se ti proizvodi stavljaju u uporabu unutar njihovog
drzavnog podrudja.
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2. Ako proizvodal koji pod vlastitim imenom stavlja u promet proiz-
vode iz stavka 1. ovog ¢lanka nema mjesto poslovanja registrirano u
jednoj od drzava clanica, on odreduje ovlastenog zastupnika u Europ-
skoj uniji. Za proizvode navedene u prvom podstavku stavka 1. ovla-
Steni zastupnik obavjeScuje nadlezno tijelo drzave Clanice u kojoj ima
registrirano mjesto poslovanja o pojedinostima navedenim u stavku 1.

3. Drzave clanice na zahtjev obavjeS¢uju druge drzave clanice i
Komisiju o pojedinostima navedenim u prvom podstavku stavka 1.
koje je dao proizvodac ili ovlasteni zastupnik.

Clanak 14.a
Europska banka podataka

1. Regulatorni podaci u skladu s ovom Direktivom spremaju se u
europsku bazu podataka kojoj nadlezna tijela imaju pristup, kako bi im
se omogucilo izvrSavanje poslova vezanih uz ovu Direktivu na temelju
dobre obavijestenosti.

Banka podataka mora sadrZavati:

(a) podaci koji se odnose na registraciju proizvodaca i ovlaStenih
zastupnika i proizvoda u skladu s ¢lankom 14. osim podataka koji
se odnose na proizvode izradene po narudzbi za odredenog
korisnika;

(b) podatke koji se odnose na izdane, izmijenjene, dopunjene, obustav-
ljene, povucene ili odbijene potvrde u skladu s postupkom nave-
denim u prilozima od II. do VII,;

(c) podatke dobivene u skladu s postupkom stru¢nog nadzora kako je
navedeno u ¢lanku 10.;

(d) podaci koji se odnose na klinicka ispitivanja kako je navedeno u
Clanku 15.;

2. Podaci se dostavljaju u standardiziranom obliku.

3. Mjere potrebne za provedbu stavaka 1. i 2. ovog ¢lanka, posebno
stavak 1. tocka (d), donose se u skladu s regulatornim postupkom
navedenim u c¢lanku 7. stavku 2.

4. Odredbe ovog c¢lanka provode se najkasnije do 5. rujna 2012.
Komisija najkasnije do 11. listopada 2012. ocjenjuje operativni rad i
dodanu vrijednost baze podataka. Na osnovi te procjene Komisija,
prema potrebi, podnosi prijedloge Europskom parlamentu i Vijecu ili
predlaze nacrt mjera u skladu sa stavkom 3.
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Clanak 14.b

Posebne mjere za nadzor zdravlja

Kada drzava €lanica smatra, vezano uz neki proizvod ili skupinu proiz-
voda, da kako bi se osigurala zastita zdravlja i sigurnosti i/ili kako bi se
osiguralo postivanje zahtjeva za zdravljem, takvi proizvodi trebaju biti
povuceni iz prometa ili njihovo stavljanje u promet i stavljanje u
uporabu treba zabraniti, ograni€iti ili podvrgnuti posebnim zahtjevima,
ona moze poduzeti sve potrebne i opravdane privremene mjere.

Drzava ¢lanica zatim obavjeS¢uje Komisiju i sve druge drzave ¢lanice
navodeci razloge za svoju odluku.

Komisija se kad god je to moguce savjetuje sa zainteresiranim stran-
kama i drzavama c¢lanicama.

Komisija donosi svoje misljenje o tome jesu li nacionalne mjere oprav-
dane ili ne. Komisija o tome obavje$¢uje sve drzave Clanice i zaintere-
sirane stranke s kojima se savjetovala.

Kada je to prikladno, potrebne mjere predvidene za izmjenu elemenata
ove Direktive koji nisu kljucni, koje se odnose na povlalenje iz
prometa, zabranu stavljanja u promet i stavljanje u uporabu odredenog
proizvoda ili skupine proizvoda ili na ogranicenja ili uvodenje posebnih
zahtjeva kako bi se ti proizvodi stavili u promet, donose se u skladu s
regulatornim postupkom s kontrolom navedenim u ¢lanku 7. stavku 3.
Iz razloga krajnje zurnosti Komisija moze primijeniti hitni postupak
naveden u stavku 7. ¢lanku 4.

Clanak 15.

Klinic¢ka ispitivanja

1. Kada je rije¢ o proizvodima namijenjenim za klinicka ispitivanja
proizvoda¢ ili njegov ovlasteni zastupnik s poslovnim nastanom u
Zajednici moraju se pridrzavati postupka iz Priloga VIII. i obavjestavati
nadlezna tijela drzava clanica u kojima ¢e se ispitivanja provoditi
pomocu izjave u odjeljku 2.2. Priloga VIII.

2. Kada je rije¢ o proizvodima koja pripadaju klasi rizika III. te
proizvodima za ugradnju i dugotrajno invazivnim proizvodima koji
pripadaju klasi rizika Il.a ili IL.b proizvodac smije zapocCeti odgovarajuca
klinicka ispitivanja nakon isteka roka od 60 dana nakon obavijesti, osim
ako ga nadlezna tijela nisu u tom roku izvijestila o suprotnoj odluci
utemeljenoj na razlozima javnog zdravlja ili javnog interesa.

Drzave clanice mogu medutim odobriti proizvoda¢ima da zapocnu
odgovarajuca klinicka ispitivanja prije isteka roka od 60 dana ukoliko
je nadlezno eticko povjerenstvo dalo povoljno miSljenje o dotiénom
programu ispitivanja ukljucujuéi svoje izvjes¢e o planu klinickog
ispitivanja.
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3. Kada je rije¢ o drugim proizvodima osim onih iz stavka 2. ovog
¢lanka, drzave ¢lanice mogu odobriti proizvoda¢ima zapocinjanje klini-
¢kih ispitivanja odmah nakon datuma obavijesti, pod uvjetom da je
odnosno eticko povjerenstvo dostavilo povoljno misljenje o pred-
metnom programu ispitivanja ukljucujuéi svoje izvjes¢e o planu klini-
¢kog ispitivanja.

4. Odobrenje iz stavka 2. podstavka 2. i stavka 3. ovog ¢lanka moze
ovisiti o dozvoli nadleznih tijela.

5. Klini¢ka ispitivanja moraju se provoditi u skladu s odredbama
Priloga X. Mjere predvidene za izmjenu elemenata ove Direktive koji
nisu kljuéni, izmedu ostalog dopunjujuéi je, koje se odnose na odredbe
o klinickim ispitivanjima u Prilogu X., donose se u skladu s regula-
tornim postupkom s kontrolom navedenim u ¢lanku 7. stavku 3.

6. Drzave ¢lanice, ako je potrebno, poduzimaju odgovarajuée mjere
radi osiguranja javnog zdravlja i javnog interesa. Ako je neka drzava
Clanica zaustavila klinicko ispitivanje ta drzava ¢lanica o svojoj odluci i
razlozima za istu obavje$c¢uje sve drzave Clanice i Komisiju. Ako drzava
Clanica trazi znacajnu izmjenu ili privremeni prekid klinickog ispitiva-
nja, ta drzava ¢lanica o svojim aktivnostima i razlozima za poduzete
aktivnosti obavjes$¢uje odnosne drzave Clanice.

7. Proizvodaé ili njegov ovlasteni zastupnik obavjes¢uje nadlezna
tijela odnosnih drzava clanica o zavrSetku klinickih ispitivanja, uz
opravdanje u slucaju ranog zavrSetka. U slucaju ranog zavrSetka klini-
¢kih ispitivanja iz sigurnosnih razloga ova se obavijest Salje drzavama
¢lanicama i Komisiji. Proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik stavlja
na raspolaganje izvjeSce iz odjeljka 2.3.7. Priloga X. nadleznim tijelima.

8. Odredbe stavaka 1. i 2. ovog ¢lanka ne primjenjuju se tamo gdje
se klinicka ispitivanja provode koriStenjem proizvoda za koje je, u
skladu sa ¢lankom 11. ove Direktive, odobreno da nose CE oznaku
sukladnosti, ako cilj ovih ispitivanja nije koriStenje tih proizvoda u
neku drugu svrhu od one navedene u odgovarajuéem postupku ocjenji-
vanja sukladnosti. Odgovarajuée odredbe Priloga X. dalje se
primjenjuju.

Clanak 16.

Prijavljena tijela

1.  Drzave ¢lanice Komisiji i drugim drzavama c¢lanicama prijavljuju
tijela koja su odredile za obavljanje zadaca koje se odnose na postupke
iz ¢lanka 11. ove Direktive i posebnih zadaca za koje su ta tijela
odredena. Komisija dodjeljuje identifikacijske brojeve ovim tijelima,
dalje u tekstu ,prijavljena tijela”.

Komisija objavljuje popis prijavljenih tijela, zajedno s identifikacijskim
brojevima koje im je dodijelila i zada¢éama za koje su ona prijavljena, u
Sluzbenom listu Europskih zajednica. Ona osigurava da popis bude
dopunjavan.
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2. Drzave ¢lanice primjenjuju kriterije iz Priloga XI. za odredivanje
tijela. Za tijela koja ispunjavaju kriterije propisane u nacionalnim
normama kojima se preuzimaju odgovarajuce uskladene norme, pretpo-
stavlja se da ispunjavaju odgovarajuée kriterije.

Kada je to prikladno s obzirom na tehnicki napredak, donose se detaljne
mjere potrebne za osiguranje sustavne primjene kriterija odredenih u
Prilogu XI. za imenovanje tijela od strane drzava clanica, u skladu s
regulatornim postupkom s kontrolom navedenim u ¢lanku 7. stavku 2.

3.  Drzava ¢lanica koja je prijavila neko tijelo povuéi ¢e takvu prijavu
ako utvrdi da to tijelo viSe ne ispunjava kriterije iz stavka 2. ovog
¢lanka. O tome odmah izvjeSéuje druge drzave Clanice i Komisiju.

4.  Prijavljeno tijelo i proizvoda¢ ili njegov ovlasteni zastupnik
»MS ——— <« sporazumno odreduju rokove za dovrSenje
postupaka ocjene i ovjere iz priloga II. do VI.

5. Prijavljeno tijelo obavjeséuje svoje nadlezno tijelo o svim potvr-
dama koje je izdalo, izmijenilo, dopunilo, obustavilo, povuklo ili odbilo
i druga prijavljena tijela u djelokrugu ove Direktive o potvrdama koje su
obustavljene, povucene ili odbijene, i na zahtjev o izdanim potvrdama.
Prijavljeno tijelo, takoder na zahtjev, daje na raspolaganje sve dodatne
relevantne informacije.

6.  Kad prijavljeno tijelo ustanovi da primjereni zahtjevi ove Direktive
nisu ispunjeni ili ih proizvoda¢ vise ne ispunjava, ili ako potvrda nije
smjela biti izdana, prijavljeno tijelo, uzimajuci u obzir nacelo proporcio-
nalnosti, obustavlja ili povlac¢i izdanu potvrdu ili na nju postavlja neka
ograni¢enja, osim ako poStovanje tih zahtjeva proizvoda¢ ne osigura
primjenom odgovarajucih korekcijskih mjera. U slucaju obustavljanja
ili povlacenja potvrde, odnosno postavljanja ograni¢enja na potvrdu,
ili u slucaju kada je potrebno posredovanje nadleznih tijela, prijavljeno
tijelo o tome obavjescuje nadlezno tijelo. Drzava Clanica o tome obavje-
S¢uje druge drzave clanice i Komisiju.

7. Prijavljeno tijelo na zahtjev pruza sve odgovarajuée obavijesti i
dokumente, ukljucujuéi potrebne proracunske dokumente potrebne kako
bi drzava ¢lanica mogla provjeriti postovanje zahtjeva iz Priloga XI.

Clanak 17.

CE oznaka sukladnosti

1. Proizvodi, osim onih izradenih po narudzbi za odredenog kori-
snika ili namijenjenih klinickim ispitivanjima, za koje se smatra da su
u skladu s bitnim zahtjevima iz ¢lanka 3. ove Direktive, moraju nositi
CE oznaku sukladnosti kada se stavljaju na trziste.

2. CE oznaka sukladnosti, kako je prikazano u Prilogu XII., mora biti
vidljiva, Citljiva i neizbrisiva na proizvodu ili na pakovanju koje osigu-
rava sterilnost, kad je to izvedivo i primjereno, kao i na uputama za
uporabu. Gdje je to primjenjivo, CE oznaka sukladnosti mora se takoder
vidjeti na prodajnom pakiranju.
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Uz nju stoji identifikacijski broj prijavljenog tijela odgovornog za
provedbu postupaka izlozenih u prilozima II., IV., V. i VL

3. Zabranjeno je isticati oznake ili natpise koji bi tre¢e osobe mogli
dovesti u zabludu u vezi s znacenjem ili grafickim izgledom CE oznake
sukladnosti. Svaka druga oznaka moze se nalijepiti na proizvod, paki-
ranje ili na priloZene upute za uporabu uz proizvod pod uvjetom da se
time ne umanjuje vidljivost i Citljivost CE oznake sukladnosti.

Clanak 18.

Neispravno stavljena CE oznaka sukladnosti

Ne dovode¢i u pitanje ¢lanak 8. ove Direktive:

(a) ako neka drzava ¢lanica utvrdi da je CE oznaka sukladnosti stav-
ljena neopravdano ili je uopée nema krSe¢i tako ovu Direktivu,
proizvodac ili njegov ovlaSteni zastupnik obvezni su okoncati
takvo krSenje pod uvjetima koje propisuje ta drzava clanica;

(b) ako nastavi s nepridrzavanjem, ta drzava ¢lanica mora poduzeti sve
odgovaraju¢e mjere da ograniCi ili zabrani stavljanje u promet
predmetnog proizvoda ili da osigura njegovo povlacenje iz
prometa u skladu s postupkom iz ¢lanka 8. ove Direktive.

Ove se odredbe takoder odnose na slucajeve kad je CE oznaka suklad-
nost stavljena u skladu s postupcima iz ove Direktive, ali nepropisno na
proizvodima koji ovom Direktivom nisu obuhvaceni.

Clanak 19.

Odluka o zabrani ili ogranicenju

1.  Za svaku odluku donesenu na temelju ove Direktive:

(a) radi zabrane ili ograni¢enja stavljanja u promet ili stavljanja u
uporabu proizvoda ili obavljanja klini¢kih ispitivanja;

ili

(b) radi povlacenja medicinskog proizvoda iz prometa,

potrebno je navesti tocne razloge na kojima je utemeljena. Takve se
odluke bez odgode priopéavaju zainteresiranoj stranki koju se istodobno
obavjeS¢uje o pravnim lijekovima koji joj stoje na raspolaganju na
temelju vazecih nacionalnih propisa u toj drzavi ¢lanici, kao i o roko-
vima za izjavljivanje tih pravnih lijekova.

2. U slucaju odluke iz stavka 1. ovog Clanka proizvodac ili njegov
ovlasteni zastupnik »MS —————— <« ima priliku unaprijed izni-
jeti svoje stajaliSte, osim u slucaju da takvo iznoSenje misljenja ne bude
moguce zbog hitnosti mjere koju je potrebno poduzeti.
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Clanak 20.

Povjerljivost

1. Ne dovode¢i u pitanje postojece nacionalne odredbe i prakse o
medicinskoj povjerljivosti, drzave Clanice osiguravaju da sve stranke
ukljucene u primjenu ove Direktive budu obvezne poStovati povjerlji-
vost vezano uz sve informacije dobivene tijekom obavljanja svojih
zadataka.

To ne utjece na obvezu drzava ¢lanica i prijavljenih tijela vezano uz
uzajamne informacije i Sirenje upozorenja niti na obveze predmetnih
osoba da osiguraju informacije prema kaznenom zakonu.

2. Sljedece se informacije ne smatraju povjerljivima:

(a) informacije o registraciji osoba odgovornih za stavljanje proizvoda u
promet u skladu s ¢lankom 14.;

(b) informacije korisnicima koje im je dao proizvodac, ovlasteni
zastupnik ili distributer vezano uz mjere u skladu s ¢lankom 10.
stavkom 3.;

(¢) informacije sadrzane u potvrdama koje su izdane, izmijenjene,
dopunjene, obustavljene ili povucene.

3. Mjere predvidene za izmjenu elemenata ove Direktive koji nisu
kljuéni, izmedu ostalog dopunjujuéi je, koje se odnose na odredivanje
uvjeta pod kojima se druge informacije mogu javno objaviti, a posebno
kod proizvoda klase rizika I1.b i klase rizika III. na sve obveze proiz-
vodaca da pripreme i omoguce pristup sazetku informacija i podataka
koji se odnosi na proizvod, donose se u skladu s regulatornim
postupkom s kontrolom navedenim u ¢lanku 7. stavku 3.

Clanak 20.a
Suradnja
Drzave ¢lanice donose potrebne mjere kako bi osigurale da nadlezna
tijela drzava clanica suraduju medusobno i s Komisijom i medusobno

prenose potrebne informacije kako bi omogucile jedinstvenu primjenu
ove Direktive.

Komisija osigurava organizaciju razmjene iskustava izmedu nadleznih
tijela odgovornih za nadzor prometa kako bi se uskladila jedinstvena
primjena ove Direktive.

Ne dovode¢i u pitanje odredbe ove Direktive suradnja moze biti dio
inicijativa razvijenih na medunarodnoj razini.

Clanak 21.

Stavljanje izvan snage i izmjene direktiva

1.  Ovime se stavlja izvan snage Direktiva 76/764/EEZ od 1. sijeCnja
1995.

2. U naslovu i ¢lanku 1. Direktive 84/539/EEZ rijeci: ,,ljudski ili”
brisu se.
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U c¢lanku 2. Direktive 84/539/EEZ stavku 1. dodaje se sljedeci
podstavak koji glasi:

3.

L.

»Ako je proizvod istodobno i medicinski proizvod u smislu Direk-
tive 93/42/EEZ (¥) i ako je u tom pogledu u skladu s bitnim zahtje-
vima propisanim za taj medicinski proizvod, taj se medicinski
proizvod smatra sukladnim zahtjevima iz ove Direktive.

(*) SL L 169, 12.7.1993., str. 1.”

Direktiva 90/385/EEZ ovime se mijenja kako slijedi:
U ¢lanku 1. stavku 2. dodaju se sljedeca dva podstavka koja glase:

»(h) ,stavljanje u promet znali prvo stavljanje na raspolaganje u
zamjenu za placanje ili besplatno nekog proizvoda, osim onog
namijenjenog klinickom ispitivanju, s ciljem distribucije i/ili
uporabe na trziStu Zajednice, bez obzira na to je li nov ili
potpuno obnovljen;

(i) ,proizvoda¢’ =znaci fizicka ili pravna osoba 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
tre¢a osoba u njezino ime.

Obveze iz ove Direktive koje moraju ispuniti proizvodaci
takoder se odnose na fizicku ili pravnu osobu koja sklapa,
pakira, obraduje, potpuno obnavlja i/ili oznacuje jedan ili vise
gotovih proizvoda i/ili im odreduje namjenu kao proizvod u
cilju njegova stavljanja na trziSte pod svojim vlastitim
imenom. Ovaj podstavak ne odnosi se na osobu koja, iako
nije proizvoda¢ u smislu podstavka 1., sklapa ili prilagoduje
proizvode koji su veé na trzistu njihovoj namjeni za pojedinog
pacijenta;”.

2. U ¢lanku 9. dodaju se sljededi stavei koji glase:

»d.  Tijekom postupka ocjenjivanja sukladnosti nekog proizvoda
proizvodac i/ili prijavljeno tijelo mora voditi ratuna o rezultatima
svih postupaka ocjene ili ovjere provedenih, gdje je to primjereno,
u skladu s ovom Direktivom u odredenoj medufazi proizvodnje.

6.  Ako postupak ocjenjivanja sukladnosti ukljucuje intervenciju
prijavljenog tijela, proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik s poslo-
vnim nastanom u Zajednici moZe se obratiti tijelu po svom izboru u
okviru zadacéa za koje je to tijelo prijavljeno.

7. Prijavljeno tijelo moze zahtijevati, kad je to opravdano, sve
informacije ili podatke potrebne da bi se potkrijepilo potvrdu o
sukladnosti i da bi se odrzala njena valjanost s obzirom na odabrani
postupak.

8. Odluke koje donesu prijavljena tijela u skladu s prilozima II. i
II1. vaze najvise pet godina, a mogu se produljiti za daljnja petogo-
disnja razdoblja na zahtjev podnesen u roku iz ugovora koji su
potpisale obje strane.
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9.  Odstupajué¢i od stavaka 1. i 2. ovog clanka nadlezna tijela
mogu na opravdan zahtjev odobriti stavljanje u promet i stavljanje
u uporabu na drzavnom podrucju te drzave Clanice pojedinih medi-
cinskih proizvoda za koje postupci iz stavaka 1. i 2. ovog ¢lanka nisu
provedeni, a njihova je uporaba u interesu zastite zdravlja.”.

3. Iza c¢lanka 9. umece se sljedeci ¢lanak 9.a koji glasi:

., Clanak 9.a

1. Ako neka drzava Clanica smatra da je sukladnost nekog proiz-
voda ili skupine proizvoda potrebno utvrditi, odstupajuci od odredbi
¢lanka 9. ove Direktive, primjenjujuéi isklju¢ivo jedan od danih
postupaka odabranih medu onima iz clanka 9. ove Direktive, ona
podnosi valjano obrazlozeni zahtjev Komisiji i trazi od nje da
poduzme potrebne mjere. Te se mjere donose u skladu s postupkom
iz Clanka 7. stavka 2. Direktive 93/42/EEZ (*).

2. Komisija obavjes¢uje drzave Clanice o poduzetim mjerama i
prema potrebi objavljuje odgovarajuée dijelove ovih mjera u Shuz-
benom listu Europskih zajednica.

(*) SL L 169, 12.7.1993., str. 1.”

4. Clanak 10. mijenja se kako slijedi:

— u stavku 2. dodaje se sljedeéi podstavak koji glasi:

,Drzave Clanice mogu medutim odobriti proizvodacima da
zapocnu klini¢ka ispitivanja prije isteka roka od 60 dana, pod
uvjetom da je etiCko povjerenstvo dostavilo povoljno misljenje o
tom programu ispitivanja.”,

— dodaje se sljedeci stavak:

»2.a  Odobrenje iz stavka 2. podstavka 2. moze ovisiti o
dozvoli nadleznih tijela.”

5. Clanku 14. dodaje se sljedeée:

U slucaju odluke iz prethodnog stavka, proizvodac ili njegov ovla-
Steni zastupnik s poslovnim nastanom u Zajednici ima priliku
unaprijed iznijeti svoje stajaliSte, osim u slucaju da takvo iznoSenje
misljenja ne bude moguée zbog hitnosti mjera koje je potrebno
poduzeti.”

Clanak 22.
Provedba, prijelazne odredbe
1. Drzave Cclanice donose i objavljuju zakone i druge propise

potrebne za uskladivanje s ovom Direktivom najkasnije do 1. srpnja
1994. One o tome odmah obavjes¢uju Komisiju.

Stalni odbor iz ¢lanka 7. ove Direktive moze preuzeti svoje zadace od
dana priopéenja (!) o ovoj Direktivi. Drzave ¢lanice mogu poduzeti
mjere iz Clanka 16. ove Direktive nakon priopéenja o ovoj Direktivi.

(") O ovoj su Direktivi drzave ¢lanice obavijestene 29. lipnja 1993.
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Kada drzave clanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom njihove
sluZzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se uz njih navodi
takva uputa. Nacin tog upucivanja odreduju drzave Clanice.

Drzave clanice primjenjuju ove odredbe od 1. sijeCnja 1995.

2. Drzave clanice Komisiji dostavljaju tekst odredaba nacionalnog
prava koje donesu u podrucju na koje se odnosi ova Direktiva.

3. Drzave ¢lanice duzne su poduzeti potrebne mjere kako bi osigurale
da prijavljena tijela, odgovorna u skladu s ¢lankom 11. stavcima 1. do
5. ove Direktive za ocjenjivanje sukladnosti, povedu ra¢una o svakom
vaznom podatku u vezi s svojstvima i u¢inkovito$¢u takvih proizvoda,
ukljucujuéi posebno rezultate svih odgovarajucih ispitivanja i ovjera veé
provedenih na temelju ranije postojecih nacionalnih zakona i drugih
propisa u vezi s takvim proizvodima.

4.  Drzave Clanice prihvacaju:

— proizvodi koji odgovaraju propisima na snazi na njihovom
drzavnom podrucju na dan 31. prosinca 1994. koja su stavljena u
promet tijekom razdoblja od pet godina nakon donosenja ove Direk-
tive, 1

— gore navedeni proizvodi koji su stavljeni u uporabu do 30. lipnja
2001.

U slucaju medicinskih proizvoda koji su bili podvrgnuti odobrenju
uzorka EEZ u skladu s Direktivom 76/764/EEZ, drzave ¢lanice dopu-
Staju njihovo stavljanje na trziste i stavljanje u uporabu u razdoblju do
30. lipnja 2004.

Clanak 23.

Ova je Direktiva upuena drzavama c¢lanicama.
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PRILOG 1.

BITNI ZAHTJEVI

I. OPCI ZAHTIEVI

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da, koristeni u
predvidenim uvjetima i za predvidenu namjenu, ne ugrozavaju klini¢ko
stanje ni sigurnost pacijenata, ni sigurnost ni zdravlje korisnika ni, gdje
je primjenjivo, drugih osoba, uz uvjet da svi rizici koji se eventualno
povezuju s njihovom uporabom tvore prihvatljive rizike u usporedbi s
kori$¢u za pacijenta i ukljuuju visoku razinu zastite zdravlja i sigurnosti.

To ukljucuje:

— smanjenje, §to je viSe moguce, rizika greske u uporabi radi ergonom-
skih svojstava proizvoda i okoliSa u kojem bi se proizvodi koristili
(projekt za sigurnost pacijenta), i

— uzimanje u obzir tehni¢ko znanje, iskustvo, obrazovanje i usavr$a-
vanje i gdje je to primjenjivo, medicinske i fizicke uvjete predvidenih
korisnika (projekt za nestruénjake, stru¢ne, invalidne i druge korisni-
ke).

Rjesenja koja proizvodac usvoji za projekt i izradu proizvoda moraju biti
u skladu s nacelima sigurnosti, vode¢i ratuna o opéepriznatim najnovijim
dostignu¢ima tehnike.

Pri izboru najprikladnijih rjeSenja proizvoda¢ mora primijeniti sljedeca
nacela ovim redoslijedom:

— iskljuciti ili smanjiti rizik koliko je moguce (u osnovi sigurnosna
izvedba i izrada),

— prema potrebi poduzeti odgovarajuce zastitne mjere, ukljucujuci
alarmne uredaje ako je potrebno, za rizike koji se ne mogu iskljuciti,

— upozoriti korisnike na preostale opasnosti zbog nedostataka prihva-
¢enih zaStitnih mjera.

Proizvodi moraju ostvariti ucinke koje im je proizvoda¢ namijenio, a
moraju biti projektirani, proizvedeni i zapakirani tako da odgovaraju
jednoj ili vise namjena iz ¢lanka 1. stavka 2.(a) ove Direktive, prema
proizvodacevoj specifikaciji.

Kada je proizvod podvrgnut optere¢enjima do kojih moze do¢i u
normalnim uvjetima rada, utjecaj na svojstva i ucinkovitost iz odjeljaka
1., 2. i 3. ne smije biti §tetan do te mjere da klini¢ki uvjeti i sigurnost
pacijenata i, gdje je to slucaj, drugih osoba budu ugroZeni za vrijeme
roka trajanja proizvoda, kako ga je proizvoda¢ naveo.

Proizvodi moraju biti projektirani, proizvedeni i zapakirani na takav
na¢in da u prijevozu i skladiStenju, vode¢i racuna o uputama za
uporabu i podacima koje dostavlja proizvodac, ne bude Stetnih utjecaja
na njihova svojstva i ucinkovitost tijekom namijenjene uporabe.

Svaka Stetni dogadaj mora predstavljati prihvatljivi rizik u usporedbi s
namijenjenim ucincima.

Dokaz o sukladnosti s bitnim zahtjevima mora sadrzavati klinicku ocjenu
u skladu s Prilogom X.
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II. ZAHTJEVI POVEZANI SA PROJEKTIRANJEM I OBLIKOVANJEM
7. Kemijska, fizikalna i bioloSka svojstva

7.1. Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni na takav nacin da jamce
svojstva i ucinkovitost iz odjeljka I. iz ,,Opcih uvjeta”. Posebna pozor-
nost mora se pridavati:

— izboru koristenih materijala, posebno u odnosu na toksi¢nost i, gdje
je primjenjivo, zapaljivost,

— kompatibilnosti izmedu koriStenih materijala i bioloskih tkiva, stanica
i tjelesnih tekuc¢ina, vodedi rauna o namjeni proizvoda ,

— ako je prikladno, rezultate biofizickih ispitivanja ili ispitivanja
projekta ¢ija prikladnost mora prethodno biti dokazana.

7.2. Proizvodi moraju biti projektirani, proizvedeni i zapakirani tako da opas-
nost od kontaminacije i ostataka po osobe uklju¢ene u prijevoz, skla-
distenje i uporabu proizvoda kao i pacijenta bude na najmanjoj mjeri
vode¢i raCuna o namjeni proizvoda. Posebna pozornost mora se pridavati
izloZzenim tkivima, te trajanju i uCestalosti izloZenosti.

7.3. Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni na takav nacin da se
mogu sigurno koristiti s materijalima, tvarima i plinovima s kojima
dolaze u dodir tijekom redovne uporabe ili rutinskih postupaka; ako su
proizvodi namijenjeni davanju lijekova, moraju biti konstruirani i proiz-
vedeni na takav nacin da su kompatibilni s tim lijekovima, u skladu s
odredbama i ograni¢enjima koja vaze za te proizvode, a da njihova
ucinkovitost bude u skladu sa njihovom namjenom.

7.4. Ako proizvod sadrzi kao sastavni dio tvar koja se, ako se koristi odvo-
jeno, moze smatrati lijekom prema pojmu iz clanka 1. Direktive
65/65/EEZ, a moze djelovati na tijelo ucinkom koji dopunjuje ucinak
samog proizvoda, mora se provjeriti sigurnost, kvaliteta i djelotvornost
tvari, vode¢i raCuna o namjeni proizvoda, analogijom i metodama odre-
denim u Prilogu I. Direktivi 2001/83/EZ.

Za tvari navedene u prvom stavku prijavljeno tijelo, nakon $to je provje-
rilo djelotvornost tvari kao sastavnog dijela proizvoda i vodeéi racuna o
namjeni proizvoda, traZi znanstveno misljenje od jednog od nadleznih
tijela koje su imenovale drzave ¢lanice ili od Europske agencije za
lijekove (EMA) djelujuéi posebno kroz vlastiti odbor i skladu s
Uredbom (EZ) br. 726/2004 (') o kvaliteti i sigurnosti tvari ukljucujuéi
klinicku korist/profil rizika pri ugradbi tvari u proizvod. Prilikom dono-
Senja svojeg miSljenja nadlezno tijelo ili EMA vode racuna o proiz-
vodnom postupku i podacima o djelotvornosti ugradbe tvari u proizvod
kako je to odredilo prijavljeno tijelo.

Ako proizvod sadrzi, kao sastavni dio, pripravak ljudske krvi, prijavljeno
tijelo, nakon Sto je provjerilo djelotvornost tvari kao sastavnog dijela
proizvoda i1 vode¢i raCuna o namjeni proizvoda, traZi znanstveno
misljenje Europske agencije za lijekove (EMA) djelujuéi posebno kroz
vlastiti odbor, o kvaliteti i sigurnosti tvari, ukljuujuéi profil klinicke
koristi/rizika za ugradbu pripravaka ljudske krvi u proizvod. Prilikom
donosenja svojeg misljenja EMA vodi racuna o proizvodnom postupku
i podacima o djelotvornosti ugradbe tvari u proizvod kako je to odredilo
prijavljeno tijelo.

(") Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. oZzujka 2004. o utvr-

divanju postupaka Zajednice za odobravanje primjene i postupaka nadzora nad
primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi
Europske agencije za lijekove (SL L 136, 30.4.2004., str. 1.). Uredba kako je zadnje
izmijenjena Uredbom (EZ) br. 1901/2006.
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Kada se na tvari ugradenoj u proizvod naprave promjene, posebno u
proizvodnom postupku, prijavljeno tijelo treba obavijestiti 0 promjenama,
a ono se savjetuje s nadleznim tijelom za odgovarajuce lijekove (tj. tijelo
ukljuéeno u pocetno savjetovanje), kako bi potvrdilo da su kvaliteta i
sigurnost tvari zadrzani. Nadlezno tijelo uzima u obzir podatke o djelot-
vornosti ugradbe tvari u proizvod kako je odredilo prijavljeno tijelo,
kako bi osiguralo da promjene nemaju negativan ucinak na uspostavljen
profil koristi/rizika dodavanjem tvari proizvodu.

Kada je nadlezno tijelo za doti¢ne lijekove (odnosno ono koje je uklju-
¢eno u pocetno savjetovanje) dobilo informacije o tvari koje bi mogle
imati uéinak na uspostavljen profil koristi/rizika za dodavanje tvari proiz-
vodu, ono daje prijavljenom tijelu savjet o tome da li te informacije
imaju ucinak na uspostavljen profil koristi/rizika za dodavanje tvari
proizvodu ili ne. Prijavljeno tijelo uzima u obzir azurirano znanstveno
misljenje prilikom ponovnog razmatranja svoje ocjene postupka za ocje-
njivanje sukladnosti.

7.5. Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se dovedu na
najmanju moguéu mjeru rizici od tvari koje izlaze iz proizvoda. Posebna
se paznja pridaje tvarima koje su kancerogene, mutagene ili toksi¢ne za
reprodukciju u skladu s Prilogom I. Direktivi Vije¢a 67/548/EEZ od
27. lipnja 1967. o uskladivanju zakona i drugih propisa vezano uz
razvrstavanje, pakiranje i oznagavanje opasnih tvari (V).

Ako dijelovi proizvoda (ili samo proizvod) namijenjeni za primjenu i/ili
uklanjanje lijeka, tjelesnih tekuéina ili drugih tvari u tijelo ili iz njega, ili
proizvodi namijenjeni za prijenos i pohranjivanje takvih tjelesnih teku-
¢ina ili tvari sadrzi ftalate koji su kategorizirani kao kancerogeni, muta-
geni ili toksi¢ni za reprodukciju, kategorija 1 ili 2, u skladu s Prilogom 1.
Direktivi 67/548/EEZ, ti se proizvodi moraju oznaditi na samom proiz-
vodu 1i/ili na pakiranju svake pojedine jedinice, a gdje je to prikladno, na
pakiranju za prodaju, kao proizvod koje sadrzi ftalate.

Ako predvidena uporaba takvih proizvoda ukljucuje lijecenje djece ili
lije¢enje trudnica ili dojilja, proizvoda¢ mora osigurati posebno oprav-
danje za uporabu tih tvari s obzirom na sukladnost s bitnim zahtjevima,
posebno ovog stavka, u sklopu tehni¢ke dokumentacije i u sklopu uputa
za uporabu, informacije o preostalim rizicima za te skupine pacijenata i
gdje je primjenjivo, o odgovarajuéim sigurnosnim mjerama.

7.6. Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se na najmanju
moguéu mjeru dovedu rizici od nehoti¢nog prodora tvari u proizvod,
vode¢i racuna o proizvodu i naravi okolisa u kojem ga se namjerava

koristiti.
8. Infekcije i mikrobna kontaminacija
8.1. Proizvodi i proizvodni postupci moraju biti projektirani tako da iskljuce

ili dovedu na najmanju mjeru rizik od inficiranja pacijenta, korisnika ili
tre¢e osobe. Izvedba mora omoguditi lako rukovanje, a tijekom uporabe,
gdje je to potrebno, dovesti na najmanju mjeru moguénost da pacijent
kontaminira proizvod ili obratno.

(*) SL 196, 16.8.1967., str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Direktivom 2006/121/EZ

Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 396, 30.12.2006., str. 850.).
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.2

Tkiva Zivotinjskog podrijetla moraju potjecati od Zivotinja podvrgnutih
veterinarskim pregledima i nadzoru prilagodenom za namijenjenu svrhu
tkiva.

Prijavljena tijela duzna su Cuvati podatke o zemljopisnom podrijetlu
zivotinja. Obrada, Cuvanje, ispitivanje i rukovanje tkivima, stanicama i
tvarima zivotinjskog podrijetla mora se obavljati tako da pruzi optimalnu
sigurnost. Sigurnost se, posebno u odnosu na viruse i ostale prenosive
agense, 1 mora se rjeSavati primjenom provjerenih metoda uklanjanja ili
virusne inaktivacije u tijeku proizvodnog postupka.

Proizvodi isporuceni u sterilnom stanju moraju biti projektirani, proizve-
deni i zapakirani u pakiranje za jednokratnu uporabu i/ili prema odgo-
varaju¢im postupcima kako bi se osiguralo da budu sterilni kad se stav-
ljaju na trziste i da ostanu sterilni, pod propisanim uvjetima skladistenja i
prijevoza, sve dok se zastitno pakiranje ne osteti ili ne otvori.

Proizvodi isporuceni u sterilnom stanju moraju biti proizvedeni i sterili-
zirani odgovaraju¢im odobrenim metodama.

Proizvodi namijenjeni za sterilizaciju moraju se proizvoditi u primjereno
kontroliranim (primjerice, okoliSnim) uvjetima.

Sustavi pakiranja nesterilnih proizvoda moraju proizvod cuvati bez
kvarenja na razini propisane Cisto¢e i, ako ¢e se proizvod sterilizirati
prije uporabe, dovesti na najmanju mjeru rizik od mikrobnog onecisce-
nja; sustav pakiranja mora biti odgovarajuci, vodeci racuna o metodi
sterilizacije koju navodi proizvodac.

Pakiranje i/ili oznadivanje proizvoda mora isticati razliku izmedu
jednakih ili slinih proizvoda koji se prodaju i u sterilnom kao i u
nesterilnom stanju.

Projektiranje i svojstva s obzirom na okolinu

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 mora se naznaciti na oznaCivanju ili u
uputama za uporabu.

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se ukloni ili
dovede na najmanju mjeru:

— rizik od ozljede, u vezi s njihovim fizickim obiljezjima, ukljucujuci
omjer jaCina/tlak, dimenzije i, gdje je to primjereno, ergonomske
znacajke,

— rizike vezane uz razumno predvidive uvjete u okoliSu, kao $to su
magnetska polja, vanjski elektri¢ni utjecaji, elektrostatsko praznjenje,
tlak, temperatura ili promjene tlaka i ubrzanja,

— rizike od uzajamne interferencije s drugim proizvodima, koji se
redovno koriste u ispitivanjima ili za odredenu terapiju,

— rizike Sto proizlaze iz nemogucénosti odrzavanja ili kalibracije (pri-
mjerice kod proizvoda za ugradnju), starenja koriStenog materijala, ili
gubitka to¢nosti nekog mjernog ili kontrolnog mehanizma.
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9.3.

10.
10.1.

10.2.

10.3.

11.2.
11.2.1.

11.2.2.

11.3.
11.3.1.

11.4.
11.4.1.

11.5.
11.5.1.

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da na najmanju
mjeru dovedu opasnosti od pozara ili eksplozije tijekom redovnog rada
i zbog pojedina¢nog kvara. Posebna pozornost mora se pridati medicin-
skim proizvodima ¢ija namjena obuhvaca izloZenost zapaljivim tvarima
ili tvarima koje mogu izazvati izgaranje.

Proizvodi s mjernom funkcijom

Proizvodi s mjernom funkcijom moraju biti projektirani i proizvedeni na
takav nacin da pruzaju dovoljnu tocnost i stabilnost u odgovaraju¢im
granicama tocnosti, vodeci ratuna o namjeni proizvoda. Granice to¢nosti
navodi proizvodac.

Mjerna, kontrolna i prikazna skala mora biti izvedena u skladu s ergo-
nomskim nacelima, vode¢i racuna o namjeni proizvoda.

Mjerenja koja izvrsi proizvod s mjernom funkcijom moraju biti izrazena
u zakonskim mjernim jedinicama u skladu s odredbama Direktive Vijeca
80/181/EEZ ().

Zastita od zracenja
Opcenito

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se izloZenost
pacijenata, korisnika i drugih osoba zracenju dovedu na najmanju
mjeru u skladu s namjenom proizvoda, ne ograni¢uju¢i istodobno
primjenu odgovarajucih razina propisanih u terapeutske i dijagnosticke
svrhe.

Namjerno zracenje

Kod proizvoda projektiranih tako da emitiraju opasne razine zratenja za
odredenu medicinsku svrhu, gdje se smatra da je korist veca od opasnosti
samog zracenja, korisnik mora moéi nadzirati zracenje. Takvi proizvodi
konstruirani su i proizvedeni tako da osiguraju ponovljivost i dopusteno
odstupanje odgovarajucih varijabilnih parametara.

Ako su proizvodi namijenjeni emitiranju potencijalno opasnog, vidljivog
i/ili nevidljivog zraCenja, moraju biti opremljeni, gdje je to moguce,
vizualnim prikazom i/ili zvuénim signalom koji upozorava na takva
zraCenja.

Nenamjerno zracenje

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se izlaganje
pacijenata, korisnika i drugih osoba emisiji nenamjernog, zalutalog ili
rasprSenog zracenja dovede na najmanju moguéu mjeru.

Upute

Upute za uporabu proizvoda koji emitiraju zraCenje moraju sadrzavati
detaljne podatke o naravi emitiranog zracenja, sredstvima zaStite paci-
jenta i korisnika, te o nacinima izbjegavanja nepravilne uporabe i ukla-
njanja rizika same instalacije.

lonizirajuce zracenje

Proizvodi namijenjeni emitiranju ionizirajueg zraCenja moraju Dbiti
projektirani i proizvedeni tako da osiguraju, gdje je to izvedivo, da se
koli¢ina, geometrija i kakvoca emitiranog zraCenja moze mijenjati i
nadzirati, vode¢i racuna o namjeni.

() SL L 39, 15.2.1980., str. 40. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Direktivom

89/617/EEZ (SL L 357, 7.12.1989., str. 28.).
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11.5.2.

11.5.3.

12.

12.1.

12.1a.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.
12.7.1.

Proizvodi koji emitiraju ioniziraju¢e zratenje namijenjeno dijagnostickoj
radiologiji moraju biti projektirani i proizvedeni tako da postignu primje-
renu kvalitetu slike i/ili izlaznu kvalitetu u namijenjenu im medicinsku
svrhu, istodobno dovode¢i na najmanju mjeru izlozenost zraéenju paci-
jenta i korisnika.

Proizvodi koji emitiraju ionizirajuée zracenje, namijenjeni terapeutskoj
radiologiji, moraju biti projektirani i proizvedeni tako da omogucuju
pouzdano pracenje i nadziranje emitirane doze, tipa i snage zraka te
prema potrebi kakvoce zraCenja.

Zahtjevi za medicinske proizvode priklju¢ene na izvor energije ili
opremljene njime

Proizvodi s ugradenim elektronickim sustavima koji se mogu programi-
rati moraju biti konstruirani tako da osiguravaju ponovljivost, pouzdanost
i udinkovitost tih sustava u skladu s njihovom namjenom. U slucaju
pojedinacnog kvara (u sustavu) potrebno je donijeti odgovarajuce
mjere kako bi se posljedi¢ni rizici otklonili ili umanjili koliko je moguce.

Za proizvode koji sadrze unesenu programsku podrsku ili su sami po
sebi programska podrska, ta programska podrska mora imati potvrdu u
skladu s najnovijim tehnoloskim razvojem uzimajué¢i u obzir nacela
razvojnog zivotnog ciklusa, upravljanje rizikom, validacije i ovjeravanja.

Proizvodi kod kojih sigurnost pacijenata ovisi o unutarnjem napajanju
moraju biti opremljeni sredstvom za utvrdivanje stanja napajanja.

Proizvodi kod kojih sigurnost pacijenata ovisi o vanjskom napajanju
moraju imati alarmni sustav koji upozorava na kvar u napajanju.

Proizvodi namijenjeni pracenju jednog ili vise klinickih parametara paci-
jenta moraju biti opremljeni odgovaraju¢im alarmnim sustavom koji kori-
snika upozorava na situacije koje bi mogle dovesti do smrti ili ozbiljno
narusiti zdravstveno stanje pacijenta.

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da na najmanju
mjeru dovedu opasnost od stvaranja elektromagnetskih polja koja bi
mogla oslabiti rad drugih proizvoda ili opreme u uobi¢ajenom okolisu.

Zastita od strujnih rizika

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se izbjegne
koliko je to moguée opasnost od slucajnih strujnih udara tijekom
redovne uporabe i kod pojedinacnog kvara, uz uvjet da je proizvod
pravilno instaliran.

Zastita od mehanickih i toplinskih rizika

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da Stite pacijenta i
korisnika od mehanickih rizika povezanih, primjerice, s otporom, stabil-
nosc¢u i pokretnim dijelovima.
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12.7.2.

12.7.3.

12.7.4.

12.7.5.

12.8.
12.8.1.

12.8.2.

12.9.

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se dovedu na
najmanju mogucu mjeru opasnosti Sto proizlaze iz vibracija koje stvaraju
sami proizvodi, vodeéi rauna o tehni¢kom napretku i raspolozivim sred-
stvima za ograni¢enje vibracija, posebno na izvoru, ako vibracije nisu dio
propisanog radnog ucinka.

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se na najmanju
mogucu mjeru dovedu opasnosti Sto 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 udinka.

Izvodi 1 prikljucei na struju, plin, ili hidraulicki i pneumatski dovodi
kojima korisnik mora rukovati, moraju biti projektirani i proizvedeni
tako da na najmanju mjeru dovedu sve moguce opasnosti.

Dostupni dijelovi proizvoda (osim dijelova ili povr§ina namijenjenih
dovodu topline ili postizanju zadanih temperatura) i njihova okolina ne
smiju dosti¢i potencijalno opasne temperature pri redovnoj uporabi.

Zastita od rizika koji pacijentu prijete od dovoda energije ili tvari

Proizvodi za opskrbu pacijenta energijom ili tvarima moraju biti projek-
tirani i proizvedeni tako da se protok moze podesiti i odrzavati dovoljno
to¢no da jamci sigurnost pacijenta i korisnika.

Proizvodi moraju biti opremljeni sredstvima za sprjecavanje i/ili pokazi-
vanje nedostataka u protoku, $to bi moglo predstavljati opasnost.

Proizvodi moraju imati ugradena odgovarajuca sredstva koja ¢e, koliko je
to moguce, sprijeciti slucajno ispustanje opasnih razina energije iz izvora
energije i/ili tvari.

Funkcija prekidaca i kazaljki mora biti jasno odredena na proizvodima.

Ako se na proizvodu nalaze upute potrebne za njegov rad, ili su na
njemu istaknuti radni parametri ili parametri podeSavanja putem
vizualnog sustava, takvi podaci moraju biti razumljivi korisniku i,
prema potrebi, pacijentu.

Podaci koje navodi proizvodac

Svakom proizvodu moraju biti prilozene informacije potrebne za sigurnu
1 ispravnu uporabu, uzimajuci u obzir osposobljenost i znanje mogucih
korisnika, i podaci za identifikaciju proizvodaca.

Ovi podaci sastoje se od podrobnih podataka na oznacavanju i podataka
u uputama za uporabu.

Ako je to izvedivo i primjereno, podaci potrebni za sigurno rukovanje
proizvodom moraju se ista¢i na samom proizvodu i/ili pakiranju svakog
pojedinog dijela ili, prema potrebi, na prodajnom pakiranju. Ako je to
neizvedivo na pojedina¢nom pakiranju svakog dijela, podaci se navode u
uputi za uporabu isporuc¢enom uz jedan ili viSe proizvoda.

Upute za uporabu moraju se nalaziti u pakiranju svakog proizvoda.
Iznimno, nikakve upute za uporabu nisu potrebne za proizvod klase
rizika 1. ili Il.a ako se oni mogu sigurno Koristiti bez takvih uputa.
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13.2.

13.5.

Tamo gdje je to primjereno, ovi podaci moraju biti u obliku simbola.
Svaki upotrijebljeni simbol ili razlikovna boja mora odgovarati uskla-
denim normama. U podru¢jima za koja ne postoje nikakve norme,
simboli i boje moraju se opisati u dokumentaciji isporucenoj uz
proizvod.

Oznacivanje mora sadrzavati sljedece detaljne podatke:

(a) ime ili trgovacki naziv i1 adresa proizvodaca. Za proizvode
uvezene u Zajednicu, kako bi se distribuirali u Zajednici, oznaca-
vanje ili vanjsko pakiranje ili upute za uporabu moraju dodatno
sadrzavati ime i adresu ovlastenog zastupnika kada proizvodac
nema registrirano mjesto poslovanja u Zajednici;

(b) detaljne podatke koji su nuzno potrebni korisniku za prepoz-
navanje proizvoda i sadrzaja pakiranja;
(c)  gdje je to primjereno, rije¢ ,,STERILNO”;

(d) gdje je to primjereno, Sifru serije kojoj prethodi rije¢ ,,SERIJA”, ili
serijski broj;

(e)  gdje je to primjereno, naznaku datuma do kojeg se proizvod moze

sigurno koristiti, izrazen godinom i mjesecom;

(f) gdje je to primjereno, naznaku da je proizvod namijenjen za
jednokratnu uporabu. Naznaka proizvodaca o jednokratnoj
uporabi mora biti dosljedna u cijeloj Zajednici;

(g) ako je proizvod izraden po narudzbi za odredenog korisnika, rijeci
,,proizvod izraden po narudzbi”;

(h)  ako je proizvod namijenjen klini¢kim ispitivanjima, rijeci ,,isklju-
¢ivo za klinicka ispitivanja”;

) sve posebne uvjete skladistenja i/ili rukovanja;
3g) sve posebne upute za uporabu;
(k)  sva upozorenja i/ili mjere opreza koje je potrebno poduzeti;

()  godinu proizvodnje za aktivne proizvode osim onih pod (e). Ova
se naznaka moze ukljuciti u Sifru serije ili serijski broj;

(m) gdje je to primjenjivo, nacin sterilizacije;

(n) u slu€aju proizvoda u smislu c¢lanka 1. stavka 4.a indikacija da
proizvod sadrzi derivat ljudske krvi.

Ako namjena proizvoda korisniku nije oc€ita, proizvoda¢ je mora jasno
navesti na oznacivanju i u uputama za uporabu.

Gdje god je to razumno i izvedivo, proizvodi i njegovi sastavni dijelovi
moraju se identificirati, prema potrebi u smislu serija, kako bi se podu-
zele odgovarajuce mjere s ciljem otkrivanja svih potencijalnih rizika od
proizvoda i njegovih sastavnih dijelova.

Upute za uporabu moraju prema potrebi sadrzavati sljedece podrobne
podatke:

(a) detaljne podatke iz odjeljka 13.3., uz iznimku (d) i (e);
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(b) ucinkovitost iz odjeljka 3. i sve neZeljene popratne pojave;

(c) ako se proizvod mora instalirati s drugim medicinskim proizvodima
ili opremom ili prikljuéiti na njih da bi djelovao u skladu s namje-
nom, dovoljno podataka o njegovim svojstvima za identifikaciju
pravih proizvoda ili opreme koje je potrebno koristiti da bi se
dobila pouzdana kombinacija;

(d) sve podatke potrebne za provjeru pravilne instalacije proizvoda, te
ispravnog i sigurnog djelovanja, uz podrobne podatke o naravi i
ucestalosti odrzavanja i kalibracije, potrebne za ispravan i siguran
rad proizvoda u svako doba;

(e) prema potrebi podatke s ciljem izbjegavanja odredenih rizika u vezi s
ugradnjom proizvoda;

(f) podatke o opasnostima od uzajamne interferencije $to prijete od
prisutnosti proizvoda pri odredenim ispitivanjima ili lijeCenju;

~

potrebne upute u slucaju oStecenja sterilnog pakiranja i, prema
potrebi, podrobne podatke o odgovaraju¢im metodama ponovne
sterilizacije;

(g

(h) ako se proizvod moze iznova koristiti, podatke o odgovaraju¢im
postupcima koji omoguéuju ponovnu uporabu, ukljucujuéi ¢iscenje,
dezinfekciju, pakiranje i, prema potrebi, metodu sterilizacije proiz-
voda koji je potrebno ponovno sterilizirati, te sva ogranicenja broja
ponovne uporabe.

Ako se proizvodi isporucuju s namjerom da se steriliziraju prije
uporabe, upute za CiSCenje i sterilizaciju moraju biti takve da je,
ako ih se pravilno slijedi, proizvod i dalje u skladu sa zahtjevima
iz odjeljka I..

Ako proizvod nosi oznaku o jednokratnoj uporabi, informacije o
njegovim poznatim svojstvima i tehnickim faktorima poznatim proiz-
vodacu koji bi mogli predstavljati rizik kada bi se proizvod ponovno
upotrijebilo. Ako je u skladu s odjeljkom 13.1. upute nisu potrebne,
a informacije moraju biti dostupne korisniku na zahtjev;

(i) podrobni podaci o svakom daljnjem postupku ili rukovanju
potrebnom prije uporabe proizvoda (primjerice, o sterilizaciji,
konaénom sklapanju itd.);

(j) u slucaju proizvoda koji emitiraju zraenje u medicinske svrhe,
podrobne podatke o naravi, vrsti, intenzitetu i distribuciji tog zrace-
nja.

Upute za uporabu takoder moraju sadrzavati podrobne podatke koji
medicinskom osoblju omogucuju upoznavanje pacijenta sa svim
kontraindikacijama i mjerama opreza koje je potrebno poduzeti. Ovi
podaci posebno moraju obuhvacati:

(k) mjere opreza koje je potrebno poduzeti u sluc¢aju promjena u radu
proizvoda;

(I) mjere opreza koje je potrebno poduzeti u vezi s izlozeno$¢u, u
razumno predvidljivim uvjetima okoli$a, magnetskim poljima, vanj-
skim elektricnim utjecajima, elektrostatskom praznjenju, tlaku ili
varijacijama tlaka, ubrzanju, izvorima termic¢kog paljenja itd.;
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(m) primjerene podatke o lijeku ili drugim tvarima ¢ijem je davanju taj
proizvod namijenjen, ukljucujuci sva ogranicenja u izboru tvari koje
se daju;

(n) mjere opreza koje je potrebno poduzeti kod svih posebnih, neuobi-

¢ajenih opasnosti pri odstranjivanju proizvoda;

(o) djelatne tvari ili pripravci ljudske krvi ugradeni u proizvod kao
sastavni dio u skladu s odjeljkom 7.4.;

(p) stupanj tocnosti koji se zahtijeva za proizvod s mjernom funkcijom;

(qQ) datum izdavanja ili posljednje revizije uputa za uporabu.
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PRILOG I
EZ izjava O SUKLADNOSTI
(Potpuni sustav za osiguravanje kvalitete)

Proizvoda¢ jam¢i primjenu sustava kvalitete odobrenog za projektiranje,
proizvodnju i zavr$nu inspekciju tih proizvoda, kako je odredeno u odjeljku
3., a predmetom je revizije prema odjeljku 3.3. i 4., te nadzora Zajednice iz
odjeljka 5.

Izjava o sukladnosti je postupak u kojem proizvoda¢ koji ispunjava obveze
iz odjeljka 1. jam¢i i izjavljuje da predmetni proizvodi zadovoljavaju
odredbe ove Direktive koje se na njih primjenjuju.

Proizvoda¢ mora pricvrstiti CE oznaku sukladnosti u skladu s ¢lankom 17. i
sastaviti pisanu izjavu o sukladnosti. Ta izjava mora obuhvacati jedan ili
viSe proizvedenih medicinskih proizvoda, jasno identificiranih imenom
proizvoda, Sifrom proizvoda ili drugom nedvosmislenom oznakom i ¢uva
ju proizvodac.

Sustav kvalitete

. Proizvoda¢ mora prijavljenom tijelu podnijeti zahtjev za ocjenu svog

sustava kvalitete.

Zahtjev mora sadrzavati:

— naziv i adresu proizvodaca i svaki dodatni proizvodni pogon obuhvacen
sustavom kvalitete,

— sve vazne podatke o proizvodu ili skupini proizvoda obuhvacenih tim
postupkom,

— pisanu izjavu o tome kako nikakav zahtjev nije podnesen nekom
drugom prijavljenom tijelu za isti sustav kvalitete vezan uz taj proizvod,

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— proizvodacevu izjavu da ¢e ispuniti obveze koje propisuje odobreni
sustav kvalitete,

— proizvodacevu izjavu da ¢e odobreni sustav kvalitete odrzavati primje-
renim i ucinkovitim,

— PMS izjavu proizvodaca da ¢e uspostaviti i aZurirati sustavni postupak
za preispitivanje iskustava ste¢enih o proizvodu u fazi nakon proizvo-
dnje, ukljucujuéi odredbe koje se navode u Prilogu X. i da ¢e primijeniti
odgovarajuca sredstva za provedbu svih nuznih popravnih mjera. To
ukljucuje obvezu proizvodaca da obavijesti nadlezna tijela o sljede¢im
Stetnim dogadajima ¢im za njih sazna: <«

i. svaku neispravnost ili slabljenje svojstava i/ili ucinkovitosti proiz-
voda, kao i svaki nedostatak u uputama za uporabu koji bi mogao
dovesti ili je eventualno doveo do smrti pacijenta ili korisnika ili do
ozbiljnog pogorsanja njegova zdravstvenog stanja;

ii. svaki tehnicki ili medicinski uzrok povezan s svojstvima ili ucinko-
vito§¢u proizvoda koji bi mogao dovesti do proizvodacevog povla-
Cenja iz prometa proizvoda istoga tipa zbog razloga iz podstavka i.



01993L.0042 — HR — 11.10.2007 — 005.004 — 35

3.2. Primjena sustava kvalitete mora osigurati sukladnost proizvoda s odredbama
ove Direktive koje se na njih odnose u svakoj fazi, od projektiranja do
zavr$ne inspekcije. Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje donosi proizvodaé
za svoj sustav kvalitete moraju biti dokumentirani sustavno i uredno u
obliku pisanih smjernica i postupaka, kao $to su programi, planovi, priru¢-
nici i zapisi o kvaliteti.

Posebno ukljuéuje odgovarajué¢u dokumentaciju, podatke i evidencije proi-
zaSle iz postupaka navedenih u tocki (c).

Posebno mora sadrzavati odgovarajuci opis sljedeceg:

(a) razine kvalitete koju proizvodac zeli dostiéi;

(b) organizacija poslovanja, a posebno:

— organizacijske strukture, odgovornosti rukovodeceg osoblja te
njegove organizacijske ovlasti u odnosu na kvalitetu projektiranja
i proizvodnju proizvoda,

— metode pracenja ucinkovitosti sustava kvalitete, a posebno sposob-
nosti postizanja Zeljene kvalitete projekta i proizvoda, ukljucujudi
kontrolu proizvoda koji nisu u skladu sa zahtjevima ,

— kada projekt, proizvodnju i/ili zavr$ni pregled i ispitivanje proizvoda
ili njegovih elemenata provodi tre¢a strana, metode nadzora ucin-
kovitog rada sustava kvalitete, a posebno vrstu i opseg nadzora
primijenjenog na trecu stranu.

(c) postupci za ispitivanje i provjeru projekta proizvoda, ukljucuju¢i odgo-
varajucu dokumentaciju, a posebno:

— op¢i opis proizvoda, ukljuCujuéi sve planirane varijante i njegova
predvidena uporaba (uporabe),

— detalje o projektu, ukljucujuc¢i norme koje se primjenjuju i rezultate
analize rizika kao i1 opis rjeSenja donesenih za ispunjenje bitnih
zahtjeva koji se primjenjuju na proizvode ako norme iz ¢lanka 5.
nisu u potpunosti primijenjene,

— tehnike upotrijebljene za ispitivanje i provjeru projekta i postupaka i
sustavne mjere koje ¢e se koristiti u projektiranju proizvoda,

— ako se proizvod namjerava spojiti na drugo proizvod (proizvoda)
kako bi se postigla predvidena ucinkovitost, mora se priloziti dokaz
da zadovoljava bitne zahtjeve kad je spojen na drugi proizvod
(proizvode) s svojstvima koje je naveo proizvodac,

— 1izjavu u kojoj se navodi da li proizvod kao sastavni dio sadrzi tvar
ili pripravak ljudske krvi kako se navodi u odjeljku 7.4. Priloga I. i
podatke o ispitivanjima koja su s tim u vezi provedena i potrebna za
ocjenu sigurnosti, kvalitete i djelotvornosti te tvari ili pripravka
ljudske krvi, uzimaju¢i u obzir namjenu proizvoda,
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— izjavu u kojoj se navodi da li je proizvod proizveden koristec¢i tkiva
zivotinjskog podrijetla kako se navodi u Direktivi Komisije
2003/32/EZ (1)

— rjesSenja donesena kako se navodi u Prilogu 1., poglavlju I., odjeljku 2.,

— predklinicka ocjena,

— klinicka ocjena navedena u Prilogu X.,

— nacrt oznacavanja, gdje je primjereno, upute za uporabu.

(d) postupke za nadzor i osiguranje kvalitete u proizvodnoj fazi, a posebno:

— procesi i postupci koji ¢e se koristiti, posebno u vezi sa sterilizaci-
jom, te nabavom i pripadaju¢om dokumentacijom,

— postupci oznaCavanja proizvoda, sastavljenog i1 dopunjenog iz
nacrta, specifikacija i drugih pripadaju¢ih dokumenata u svakoj
fazi proizvodnje;

(e

~

odgovarajuca ispitivanja i testovi koji ¢e se provoditi prije, za vrijeme i
nakon proizvodnje, njihova ucestalost, te koristena ispitna oprema; mora
postojati moguénost odgovarajuéeg utvrdivanja dotadasnjeg postupka
kalibracije ispitne opreme.

3.3. Prijavljeno tijelo mora izvrSiti reviziju sustava kvalitete kako bi utvrdilo
ispunjava li on zahtjeve iz odjeljka 3.2. Ono mora poéi od pretpostavke
da su sustavi kvalitete koji primjenjuju odgovaraju¢e uskladene norme u
skladu s ovim zahtjevima.

Ocjenjivacka skupina mora imati barem jednog €lana s iskustvom u ocje-
njivanju predmetne tehnologije. Postupak ocjenjivanja mora obuhvacati
ocjenu dokumentacije o projektu predmetnog proizvoda, na reprezentativnoj
osnovi, nadzor u prostorijama proizvodaca, a u primjereno obrazlozenim
slucajevima, i u prostorijama proizvodacevih dobavljada i/ili podizvodaca
radi provjere proizvodnih postupaka.

Odluka se priop¢uje proizvodacu. Ona mora sadrzavati zakljucke inspekcije
i obrazlozenu ocjenu.

3.4. Proizvodac mora izvijestiti prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav kvalitete
o svakom planu za bitne izmjene sustava kvalitete ili obuhvaéene skupine
proizvoda. Prijavljeno tijelo mora ocijeniti predlozene izmjene i provjeriti je
li sustav kvalitete, nakon ovih izmjena, jos uvijek u skladu sa zahtjevima iz
odjeljka 3.2. O svojoj odluci obavjes¢uje proizvodaca. Odluka mora sadr-
zavati zakljucke inspekcije 1 obrazlozenu ocjenu.

4.  Pregled projektne dokumentacije proizvoda

4.1. Osim obveza iz odjeljka 3. proizvoda¢ mora prijavljenom tijelu podnijeti
zahtjev za pregled projektne dokumentacije proizvoda koji planira proizvo-
diti, a pripada kategoriji iz odjeljka 3.1.

(") Direktiva Komisije 2003/32/EZ od 23. travnja 2003. o uvodenju detaljnih specifikacija

vezano uz zahtjeve utvrdene u Direktivi Vije¢a 93/42/EEZ o medicinskim proizvodima
proizvedenim koriStenjem tkiva zivotinjskog podrijetla (SL L 105, 26.4.2003., str. 18.).
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4.2.

43.

4.4.

5.2.

U zahtjevu se mora opisati projekt, proizvodnja i ucinkovitosti tog proiz-
voda. Zahtjev mora obuhvacati dokumente potrebne za ocjenu sukladnosti
proizvoda sa zahtjevima ove Direktive, kako je navedeno u odjeljku 3.2.
tocki (c).

Prijavljeno tijelo mora pregledati zahtjev i, ako je proizvod u skladu s
odgovaraju¢im odredbama ove Direktive, po tom zahtjevu izdati potvrdu
EZ o pregledu projekta. Prijavljeno tijelo moze zahtijevati da se zahtjev
dopuni dodatnim ispitivanjima ili dokazima u svrhu ocjene sukladnosti sa
zahtjevima Direktive. Potvrda mora sadrzavati zakljucke pregleda, uvjete
roka valjanosti, podatke potrebne za identifikaciju odobrenog projekta,
gdje je to primjereno, i opis namjene proizvoda.

U slucaju proizvoda navedenih u Prilogu 1., odjeljku 7.4., drugom stavku,
prijavljeno tijelo, vezano uz aspekte navedene u tom odjeljku, savjetuje se s
jednim od nadleznih tijela koje su odredile drzave clanice u skladu s
Direktivom 2001/83/EZ 1ili agencijom EMA prije donoSenja odluke.
Misljenje nadleznog nacionalnog tijela ili agencije EMA sastavlja se u
roku od 210 dana od primitka vazece dokumentacije o proizvodu. Znan-
stveno misljenje nadleZnog nacionalnog tijela ili agencije EMA mora se
uklju¢iti u dokumentaciju o proizvodu. Prijavljeno tijelo primjereno
razmatra stajaliSta izlozena prilikom tog savjetovanja pri donoSenju svoje
odluke. Ono svoju konac¢nu odluku prosljeduje i doticnom nadleznom tijelu.

U slucaju proizvoda navedenih u Prilogu I., odjeljku 7.4., tre¢em stavku,
znanstveno misljenje agencije EMA mora se priloziti dokumentaciji o proiz-
vodu. Misljenje se sastavlja u roku od 210 dana od primitka vazece doku-
mentacije. Prijavljeno tijelo primjereno razmatra misljenje agencije EMA pri
donosenju svoje odluke. Prijavljeno tijelo ne treba izdati potvrdu ako je
znanstveno misljenje agencije EMA nepovoljno. Ono prosljeduje svoju
konacnu odluku agenciji EMA.;

U slucaju proizvoda izradenih koristeéi tkivo zivotinjskog podrijetla kako se
navodi u Direktivi 2003/32/EZ prijavljeno tijelo mora postovati postupke
navedene u toj Direktivi.

Izmjene odobrenog projekta mora ponovo odobriti prijavljeno tijelo koje je
izdalo potvrdu EZ o pregledu projekta, kad god bi izmjene mogle utjecati
na sukladnost s bitnim zahtjevima Direktive ili s uvjetima propisanim za
uporabu proizvoda. Podnositelj zahtjeva duzan je izvijestiti prijavljeno tijelo
koje je izdalo potvrdu EZ o pregledu projekta o svim takvim izmjenama
odobrenog projekta. Ovo dodatno odobrenje izdaje se u obliku priloga uz
potvrdu EZ o pregledu projekta.

Nadzor

. Svrha nadzora jest osigurati uredno ispunjenje proizvodacevih obveza propi-

sanih odobrenim sustavom kvalitete.

Proizvoda¢ mora ovlastiti prijavljeno tijelo da izvrsi sve potrebne nadzore i
dostaviti mu sve potrebne podatke, posebno:

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— podaci propisani kao dio sustava kakvoce povezani s projektom, kao $to
su rezultati analiza, izraCuni, ispitivanja, predklini¢ka i klini¢ka ocjena,
plan klinickog pracenja nakon prodaje i rezultati klinickog pracenja
nakon prodaje, kada je to primjenjivo, itd.,
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5.3.

5.4.

6.1.

7.2.

7.3.

7.4.

— podatke predvidene u dijelu sustava kvalitete koji se odnosi na proizvo-
dnju, kao Sto su inspekcijska izvjeS¢a i ispitni podaci, podaci o kali-
braciji, izvje$¢a o struénosti tog osoblja itd.

Prijavljeno tijelo mora povremeno obaviti odgovarajuce inspekcije i ocje-
njivanja kako bi se uvjerilo da proizvoda¢ primjenjuje odobreni sustav
kvalitete, te mora proizvodacu dostaviti izvjeS¢e o izvrSenom ocjenjivanju.

Osim toga, prijavljeno tijelo moze nenajavljeno posjetiti proizvodaca. U
vrijeme takvih posjeta prijavljeno tijelo moze, gdje je potrebno, izvrSiti ili
zatraziti ispitivanja radi nadzora ispravnog funkcioniranja sustava kvalitete.
Proizvodacu dostavlja inspekcijsko izvjesée te, ako je izvrSeno neko ispiti-
vanje, izvje$ce o ispitivanju.

Administrativne odredbe

Proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik moraju u razdoblju od najmanje 5
godina, a u sluc¢aju medicinskih proizvoda za ugradnju barem 15 godina, od
datuma zadnjeg proizvedenog proizvoda staviti na raspolaganje nacionalnim
tijelima:

— izjavu o sukladnosti,

— dokumentaciju iz alineje 4. odjeljka 3.1., » M5 i posebno dokumenta-
ciju, podatke i spise iz drugog stavka odjeljka 3.2., <«

— izmjene iz odjeljka 3.4.,
— dokumentaciju iz odjeljka 4.2., i

— odluke i izvje$ca prijavljenog tijela, iz odjeljka 3.3., 4.3., 4.4., 5.3.1 5.4.

Zahtjev za proizvode klase rizika ILa i ILb.

. U skladu s ¢lankom 11. stavcima 2. i 3. ovaj se Prilog moze primijeniti na

proizvod klase rizika Il.a i ILb. odjeljak 4. se medutim ne primjenjuje.

Za proizvode klase rizika Il.a prijavljeno tijelo ocjenjuje, kao dio ocjenji-
vanja u odjeljku 3.3., da li je tehnicka dokumentacija kako je opisano u
odjeljku 3.2. stavku (c) za najmanje jedan reprezentativan uzorak za svaku
podkategoriju u skladu s odredbama ove Direktive.

Za proizvode u klasi rizika Il.a prijavljeno tijelo ocjenjuje, kao dio ocje-
njivanja u odjeljku 3.3., da li je tehni¢ka dokumentacija kako je opisano u
odjeljku 3.2. stavku (c) za najmanje jedan reprezentativan uzorak za svaku
skupinu generickih proizvoda u skladu s odredbama ove Direktive.

Pri odabiru reprezentativnog uzorka (uzoraka) prijavljeno tijelo uzima u
obzir tehnoloske novosti, sli¢nosti projekta, tehnologije, proizvodnje i
metode sterilizacije, predvidenu uporabu i rezultate svih prethodnih rele-
vantnih ocjenjivanja (npr. vezano uz fizi¢ka, kemijska ili bioloska svojstva)
koja su provedena u skladu s ovom Direktivom. Prijavljeno tijelo doku-
mentira i ¢uva na raspolaganju nadleznog tijela svoje objasnjenje za uzete
uzorke.
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7.5. Prijavljeno tijelo ocjenjuje daljnje uzorke kao dio ocjene nadzora iz
odjeljka 5.

8.  Primjena na proizvode navedene u ¢lanku 1. stavku 4.a:

Nakon zavrsetka proizvodnje svake serije proizvoda navedenih u ¢lanku 1.
stavku 4.a, proizvodac je obvezan informirati prijavljeno tijelo o pustanju u
promet serije proizvoda i poslati mu sluzbenu potvrdu u vezi s pusStanjem u
promet serije derivata ljudske krvi koriStenih u proizvodu, a koju je izdao
drzavni laboratorij ili laboratorij koji je za tu svrhu odredila drzava ¢lanica
sukladno » M5 P C1 cClanku 114. stavku 2. Direktive 2001/83/EZ < <.
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PRILOG I11.

EZ ISPITIVANJE TIPA

EZ ispitivanje tipa postupak je kojim prijavljeno tijelo utvrduje i potvrduje
da reprezentativni uzorak iz proizvodnje ispunjava odgovarajuée odredbe
ove Direktive.

Zahtjev sadrzava:

— naziv i adresu proizvodaca te naziv i adresu ovlastenog zastupnika ako
zahtjev podnosi zastupnik,

— dokumentaciju iz odjeljka 3. potrebnu za ocjenu sukladnosti reprezenta-
tivnog uzorka te proizvodnje, dalje u tekstu ,.tip”, sa zahtjevima iz ove
Direktive. Podnositelj zahtjeva mora ,.tip” staviti na raspolaganje prijav-
ljenom tijelu. Prijavljeno tijelo moze po potrebi zatraziti druge uzorke,

— pisanu izjavu da nikakav zahtjev nije za isti tip podnesen drugim prijav-
ljenim tijelima.

Dokumentacija mora omoguditi razumijevanje projekta, izrade i ucinkovi-
tosti proizvoda i mora sadrzavati posebno sljedece stavke:

— op¢i opis tipa, ukljucujuci sve predvidene varijante i njegovu pred-
videnu uporabu (uporabe),

— nacrt projekta, predvidene metode proizvodnje, posebno vezano uz steri-
lizaciju i dijagrame komponenti, sastavnih dijelova, strujnih krugova,
itd.,

— opise 1 objasnjenja potrebne za razumijevanje prethodno spomenutih
nacrta i dijagrama i uéinkovitosti proizvoda,

— popis normi iz ¢lanka 5., primijenjenih u cijelosti ili djelomi¢no, i opis
rjeSenja donesenih za ispunjavanje bitnih zahtjeva ako norme iz ¢lanka
5. nisu ispunjene u cijelosti,

— rezultate provedenih projektnih izracuna, analize rizika, istrazivanja,
tehnickih ispitivanja, itd.,

— izjavu u kojoj se navodi da li proizvod kao sastavni dio sadrzi tvar ili
pripravak ljudske krvi kako se navodi u odjeljku 7.4. Priloga I. i
podatke o ispitivanjima koja su s tim u vezi provedena i potrebna za
ocjenu sigurnosti, kvalitete i djelotvornosti te tvari ili pripravka ljudske
krvi, uzimajuci u obzir namjenu proizvoda,

— izjavu u kojoj se navodi da li je proizvod proizveden koriste¢i tkiva
zivotinjskog podrijetla kako se mnavodi u Direktivi Komisije
2003/32/EZ*,

— rjeSenja donesena kako se navodi i Prilogu I., poglavlju L., odjeljku 2.,

— predklini¢ku ocjenu,

— klinicku ocjenu navedenu u Prilogu X.,

— nacrt oznacavanja, gdje je primjereno, upute za uporabu.
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4.1.

4.2.

4.3.

44,

Prijavljeno tijelo mora:

pregledati i ocijeniti dokumentaciju, te provjeriti je li taj tip proizveden u
skladu s tom dokumentacijom; mora takoder evidentirati stavke projektirane
u skladu s primjenjivim odredbama normi iz ¢lanka 5. ove Direktive, kao i
stavke koje nisu projektirane na temelju tih odredbi gore navedenih normi;

izvrSiti ili organizirati odgovaraju¢e nadzore i ispitivanja potrebna radi
provjere jesu li rjeSenja koja je donio proizvoda¢ u skladu s osnovnim
zahtjevima ove Direktive ako norme iz ¢lanka 5. ove Direktive nisu primi-
jenjene; ako je proizvod potrebno prikljuciti na drugi(-e) proizvod(e) kako
bi funkcionirao prema namjeni, mora se pruziti dokaz da je sukladan bitnim
zahtjevima kad je priklju¢en na neki(-e) takav (takve) proizvod(e) koji
ima(ju) svojstva kakve je odredio proizvodac;

izvrsiti ili organizirati odgovarajuée nadzore i ispitivanja potrebna radi
provjere, ako se proizvoda¢ opredijelio za primjenu odgovarajuc¢ih normi,
jesu li one stvarno primijenjene;

dogovoriti se s podnositeljem zahtjeva o mjestu na kojem ¢e se provoditi
nadzori i ispitivanja.

Ako je tip u skladu s odredbama ove Direktive, prijavljeno tijelo izdaje
podnositelju zahtjeva potvrdu EZ o ispitivanju tipa. Potvrda mora sadrzavati
naziv i adresu proizvodaca, zakljucke nadzora, uvjete roka trajanja i podatke
potrebne za identifikaciju odobrenog tipa. Pripadajuci dijelovi dokumenta-
cije moraju se priloziti potvrdi, a jedan primjerak Cuva prijavljeno tijelo.

U slu¢aju proizvoda navedenih u Prilogu 1., odjeljku 7.4., drugom stavku,
prijavljeno tijelo, vezano uz aspekte navedene u tom odjeljku, savjetuje se s
jednim od nadleznih tijela koje su odredile drzave ¢lanice u skladu s
Direktivom 2001/83/EZ ili agencijom EMA prije donoSenja odluke.
Misljenje nadleznog nacionalnog tijela ili agencije EMA sastavlja se u
roku od 210 dana od primitka vazece dokumentacije o proizvodu. Znan-
stveno misljenje nadleznog nacionalnog tijela ili agencije EMA mora se
ukljuciti u dokumentaciju o proizvodu. Prijavljeno tijelo primjereno
razmatra stajaliSta izlozena prilikom tog savjetovanja pri donoSenju svoje
odluke. Ono svoju kona¢nu odluku prosljeduje i dotiénom nadleznom tijelu.

U slucaju proizvoda navedenih u Prilogu I., odjeljku 7.4., tre¢em stavku,
znanstveno misljenje agencije EMA mora se ukljuciti u dokumentaciju o
proizvodu. Misljenje se sastavlja u roku od 210 dana od primitka vazece
dokumentacije. Prijavljeno tijelo primjereno razmatra misljenje agencije
EMA pri donosSenju svoje odluke. Prijavljeno tijelo ne treba izdati
potvrdu ako je znanstveno misljenje agencije EMA nepovoljno. Ono
prosljeduje svoju konacnu odluku agenciji EMA.

U sluéaju proizvoda proizvedenih koriste¢i tkivo zivotinjskog podrijetla
kako se navodi u Direktivi 2003/32/EZ prijavljeno tijelo mora poStovati
postupke navedene u toj Direktivi.

Podnositelj zahtjeva mora izvijestiti prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu
EZ o ispitivanju tipa o svakoj znacajnijoj izmjeni napravljenoj na
odobrenom proizvodu.

Izmjene odobrenog proizvoda mora ponovo odobriti prijavljeno tijelo koje
je izdalo potvrdu EZ o ispitivanju tipa, gdje god bi izmjene mogle utjecati
na sukladnost s bitnim zahtjevima ili s uvjetima propisanim za uporabu
proizvoda. Ovo novo odobrenje mora se, prema potrebi, izdati kao prilog
izvornoj potvrdi EZ o ispitivanju tipa.
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7.3.

Administrativne odredbe

. Druga prijavljena tijela mogu dobiti primjerak potvrda EZ-a o ispitivanju

tipa 1/ili njihove priloge. Dodaci potvrdama moraju se staviti na raspola-
ganje drugim prijavljenim tijelima na obrazloZeni zahtjev, nakon S§to je
proizvoda¢ o tome obavijeSten.

Proizvoda¢ ili njegov ovlaSteni zastupnik moraju Cuvati u tehni¢koj doku-
mentaciji preslike potvrde o EZ ispitivanju tipa i njihovih dodataka u
razdoblju od najmanje 5 godina od datuma zadnjeg proizvedenog proiz-
voda. U slucaju medicinskih proizvoda za ugradnju razdoblje je barem 15
godina nakon proizvodnje posljednjeg proizvoda.
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5.2.

PRILOG 1V.

EZ PROVJERA

EZ provjera postupak je kojim proizvodaé ili njegov ovlasteni zastupnik
»>MS —— <« jam¢i i izjavljuje da su proizvodi koji su bili
predmetom postupka iz odjeljka 4. sukladni tipu opisanom u potvrdi EZ-a
o ispitivanju tipa, te da su u skladu s onim zahtjevima ove Direktive koji se
na njih odnose.

Proizvoda¢ mora poduzeti sve potrebne mjere kako bi osigurao da se proiz-
vodnim postupkom proizvode proizvodi sukladni tipu opisanom u potvrdi
EZ o ispitivanju tipa i onim zahtjevima Direktive koji se na njih odnose.
Prije pocetka proizvodnje proizvoda¢ mora pripremiti dokumente kojima se
utvrduje proizvodni postupak, posebno u odnosu na sterilizaciju, gdje je
potrebna, zajedno sa svim uobicajenim, prethodno utvrdenim odredbama
koje je potrebno primijeniti da bi se osigurala homogena proizvodnja i,
prema potrebi, sukladnost proizvoda s tipom opisanim u potvrdi EZ-a o
ispitivanju tipa te s onim zahtjevima iz ove Direktive koji se na njih odnose.
Proizvoda¢ mora staviti CE oznaku sukladnosti u skladu s ¢lankom 17. ove
Direktive i sastaviti izjavu o sukladnosti.

Osim toga, za proizvode stavljene u promet u sterilnom stanju, te samo za
one vidove proizvodnog postupka namijenjene osiguravanju i odrzavanju
sterilnosti, proizvoda¢ mora primijeniti odredbe iz Priloga V., odjeljaka 3. i 4.

Proizvoda¢ mora jamciti da ¢e uspostaviti i azurirati sustavni postupak
pregleda iskustava ste¢enih s proizvodima u fazi nakon proizvodnje, uklju-
¢ujudi odredbe koje se navode u Prilogu X. i da ¢e primijeniti odgovarajuca
sredstva za provedbu svih nuznih popravnih mjera. To jamstvo ukljucuje
obvezu proizvodaca da obavijesti nadlezna tijela o sljede¢im Stetnim doga-
dajima ¢im za njih sazna:

i. svakom kvaru ili pogorSanju u vezi s svojstvima i/ili ucinkovitoscu
proizvoda, kao i svakom nedostatku u oznacivanju ili uputama za
uporabu koji bi mogli dovesti do ili su eventualno doveli do smrti
pacijenta ili korisnika, ili ozbiljnog pogorSanja njegovog zdravstvenog
stanja;

ii. svakom tehnickom ili medicinskom uzroku povezanom s svostvima ili
ucinkovito§éu proizvoda, zbog razloga navedenih u podstavku i., §to bi
dovelo do proizvodacevog sustavnog povlacenja iz prometa proizvoda
istog tipa.

Prijavljeno tijelo mora izvrSiti odgovarajuca ispitivanja i provjere kako bi
potvrdilo sukladnost proizvoda sa zahtjevima Direktive, bilo ispitivanjem i
provjerom svakog proizvoda, kako je propisano u odjeljku 5., bilo ispitiva-
njem i provjerom proizvoda na statistickoj osnovi, kako je propisano u
odjeljku 6., ve¢ prema odluci proizvodaca.

Gore navedene kontrole ne primjenjuju se na vidove proizvodnog postupka
namijenjene osiguranju sterilnosti.

Provjera ispitivanjem i provjerom svakog proizvoda

Svaki se proizvod pojedinacno pregledava, a odgovarajuca ispitivanja, utvr-
dena u odgovaraju¢im normama iz ¢lanka 5. ove Direktive ili jednakovri-
jedna ispitivanja, moraju se izvrsiti s ciljem potvrdivanja, gdje je to primje-
reno, sukladnosti proizvoda s EZ tipom opisanim u potvrdi o ispitivanju
tipa te s onim zahtjevima Direktive koji se na njih odnose.

Prijavljeno tijelo mora oznaciti ili dati oznaciti svoj identifikacijski broj na
svaki odobreni proizvod, te sastaviti pisanu potvrdu o sukladnosti u odnosu
na izvrSena ispitivanja.



0199310042 — HR — 11.10.2007 — 005.004 — 44

6.2.

6.4.

8.1.

Statisticka provjera

. Proizvoda¢ mora predstaviti proizvedene proizvode u obliku homogenih

serija.

Slucajni uzorak uzima se iz svake serije. Proizvodi koji ¢ine uzorak pojedi-
naéno se pregledavaju, a provode se odgovarajuca ispitivanja utvrdena
odgovaraju¢om normom(ama) iz ¢lanka 5. ove Direktive radi potvrdivanja,
gdje je to primjereno, sukladnosti proizvoda s tipom opisanim u potvrdi EZ
o ispitivanju tipa, te s onim zahtjevima Direktive koji se na njih odnose
kako bi se odlucilo je li potrebno tu seriju prihvatiti ili odbaciti.

. Statisticka kontrola proizvoda temelji se na svojstvima i/ili razliCitostima,

§to podrazumijeva sustav uzorkovanja s operativnim svojstvima §to osigu-
rava visoku razinu sigurnosti i ucinkovitosti u skladu s najnovijim dosti-
gnuc¢ima. Metode uzorkovanja utvrduju se uskladenim normama iz ¢lanka 5.
vodedi racuna o posebnoj prirodi dotiénih skupina proizvoda.

Ako je serija prihvacena, prijavljeno tijelo oznacava ili daje oznaliti svoj
identifikacijski broj na svaki proizvod, te sastavlja pisanu potvrdu o suklad-
nosti u odnosu na provedena ispitivanja. Svi proizvodi iz serije mogu se
staviti na trziSte, osim onih proizvoda iz uzorka koji nisu u skladu sa
zahtjevima.

Ako je serija odbacena, nadlezno prijavljeno tijelo mora poduzeti odgova-
rajuée mjere kako bi sprijedilo da se ta serija stavi na trziste. U slucaju
ucestalog odbacivanja serija prijavljeno tijelo moze obustaviti statistiCku
provjeru.

Proizvoda¢ moze, na odgovornost prijavljenog tijela, staviti identifikacijski
broj prijavljenog tijela tijekom proizvodnog postupka.

Administrativne odredbe

»MS ProizvodaC ili njegov ovlaSteni zastupnik moraju u razdoblju od
najmanje 5 godina, a u slucaju medicinskih proizvoda za ugradnju barem
15 godina, od datuma zadnjeg proizvedenog proizvoda staviti na raspola-
ganje nacionalnim tijelima: <«

— izjavu o sukladnosti,

— dokumentaciju iz odjeljka 2.,

— potvrde iz odjeljaka 5.2. i 6.4.,

— gdje je to primjereno, potvrdu o ispitivanju tipa iz Priloga III.

Primjena na proizvode u Klasi rizika IL.a

U skladu s ¢lankom 11. stavkom 2. ove Direktive, ovaj se Prilog moze
primijeniti na proizvode u klasi rizika IL.a, »MS5 P C1 podlozno slje-
deCem 4 «:

odstupajuéi od odjeljaka 1. i 2., na temelju izjave o sukladnosti proizvodac
jaméi i izjavljuje da su proizvodi u klasi rizika Il.a proizvedeni u skladu s
tehni¢kom dokumentacijom iz odjeljka 3. Priloga VII. te da su u skladu sa
zahtjevima ove Direktive koji se na njih odnose;
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8.2.

odstupajuéi od odjeljaka 1., 2., 5. i 6., provjere koje je provelo prijavljeno
tijelo namijenjene su potvrdivanju sukladnosti proizvoda u klasi rizika Il.a s
tehnickom dokumentacijom iz odjeljka 3. Priloga VII.

Primjena na proizvode navedene u ¢lanku 1. stavku 4.a:

U slucaju odjeljka 5., nakon zavrSetka proizvodnje svake serije proizvoda
navedenih u c¢lanku 1. stavku 4.a i u slu¢aju provjere prema odjeljku 6.,
proizvoda¢ mora informirati prijavljeno tijelo o pustanju u promet serije
proizvoda i poslati mu sluzbenu potvrdu u pogledu pusStanja u promet
serije derivata ljudske krvi koriStenih u proizvodu, a koju je izdao
drzavni laboratorij ili laboratorij koji je za tu svrhu odredila drzava
Clanica sukladno »MS5 P C1 clanku 114, stavku 2. Direktive
2001/83/EZ 4 <.
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PRILOG V.

EZ 1ZJAVA O SUKLADNOSTI
(Osiguranje kvalitete proizvodnje)

Proizvoda¢ mora osigurati primjenu sustava kvalitete odobrenog za proizvo-
dnju tih proizvoda, kako je propisano u odjeljku 3., pri ¢emu je predmet
nadzora Zajednice iz odjeljka 4.

Izjava o sukladnosti je postupak u kojem proizvoda¢ koji ispunjava obveze
nametnute odjeljkom 1. jam¢éi i izjavljuje da predmetni proizvodi zadovo-
ljavaju odredbe ove Direktive koje se na njih primjenjuju.

Proizvoda¢ mora pri¢vrstiti CE oznaku sukladnosti u skladu s ¢lankom 17. i
sastaviti pisanu izjavu o sukladnosti. Ta izjava mora obuhvacati jedan ili
viSe proizvedenih medicinskih proizvoda, jasno identificiranih imenom
proizvoda, Sifrom proizvoda ili drugom nedvosmislenom oznakom i ¢uva
ju proizvodac.

Sustav kvalitete

. Proizvoda¢ mora prijavljenom tijelu podnijeti zahtjev za ocjenu svog

sustava kvalitete.
Zahtjev mora sadrzavati:
— naziv i adresu proizvodaca,

— sve vazne podatke o proizvodu ili kategoriji proizvoda obuhvacenih tim
postupkom,

— pisanu izjavu da nikakav zahtjev nije za iste proizvode podnesen nekom
drugom prijavljenom tijelu,

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,
— izjavu da ¢e ispuniti obveze propisane odobrenim sustavom kvalitete,

— izjavu da ¢e odrzavati izvedivost i ucinkovitost odobrenog sustava
kvalitete,

— gdje je to primjereno, tehnicku dokumentaciju o odobrenim tipovima i
primjerak potvrda EZ-a o ispitivanju tipa,

— PMS izjavu proizvodaca da ¢e uspostaviti i aZurirati sustavni postupak
pregleda iskustava steCenih od proizvoda u fazi nakon proizvodnje,
ukljucujuci odredbe koje se navode u Prilogu X. i da ¢e primijeniti
odgovarajuca sredstva za provedbu svih nuznih popravnih mjera. To
jamstvo ukljucuje obvezu proizvodaca da obavijesti nadlezna tijela o
sljede¢im Stetnim dogadajima ¢im za njih sazna: <«

i. svakom kvaru ili pogorSanju u vezi s svojstvima i/ili u¢inkovitos¢u
nekog proizvoda, kao i svakom nedostatku u oznacavanju ili
uputama za uporabu koji bi mogli dovesti do ili su eventualno
doveli do smrti pacijenta ili korisnika, ili do ozbiljnog pogorsanja
njegova zdravstvenog stanja;

ii. svakom tehnic¢kom ili medicinskom uzroku povezanom s svojstvima
ili u¢inkovito$éu nekog proizvoda iz razloga navedenih u podstavku
i., §to bi dovelo do proizvodacevog sustavnog povlacenja iz prometa
proizvoda istog tipa.

3.2. Primjena sustava kvalitete mora osigurati sukladnost proizvoda s tipom

opisanim u potvrdi EZ-a o ispitivanju tipa.
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3.3.

3.4.

Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje je proizvoda¢ donio za svoj sustav
kvalitete moraju se sustavno i uredno dokumentirati u obliku pisanih izjava
o smjernicama i postupcima. Takva dokumentacija o sustavu kvalitete mora
omoguciti ujednaceno tumacenje smjernica i postupaka kvalitete, kao $to su
programi, planovi, priru¢nici i zapisnici o kvaliteti.

Mora posebno sadrzavati odgovaraju¢i opis sljedeceg:

(a) ciljeve proizvodaca u podrucju kvalitete;

(b) organizacija poslovanja, a posebno:

— organizacijske strukture, odgovornosti rukovodnog osoblja, te
njihove organizacijske ovlasti kad je rije¢ o proizvodnji proizvoda,

— metode pracenja ucinkovitog funkcioniranja sustava kvalitete, a
posebno njegove sposobnosti postizanja zeljene kvalitete proizvoda,
ukljucujuéi kontrolu proizvoda koji nisu u skladu sa zahtjevima ,

— kada proizvodnju i/ili zavr$nu provjeru i ispitivanje proizvoda ili
njegovih elemenata provodi tre¢a stranka, metode nadzora ucinko-
vitog djelovanja sustava kvalitete, a posebno vrstu i opseg nadzora
koji su primijenjeni na trecu stranku.

(c) tehnike inspekcije i tehnike osiguranja kvalitete u proizvodnoj fazi,
posebno:

— procesi i postupci koji ¢e se koristiti, posebno u vezi sa sterilizaci-
jom, nabavom, te pripadajucom dokumentacijom,

— postupci identifikacije proizvoda koncipirani i redovno dopunjavani
iz nacrta, specifikacija ili drugih vaznih dokumenata u svakoj fazi
proizvodnje;

(d) odgovarajuca ispitivanja i testove koji ¢e se provoditi prije, za vrijeme i
nakon proizvodnje, njihova ucestalost, te koriStena ispitna oprema; mora
postojati mogucnost odgovarajuéeg utvrdivanja dotadasnjeg postupka
kalibracije ispitne opreme.

Prijavljeno tijelo mora izvrsiti reviziju sustava kvalitete kako bi utvrdilo je li
u skladu sa zahtjevima iz odjeljka 3.2. Ono mora po¢i od pretpostavke da
su sustavi kvalitete koji primjenjuju odgovarajuée uskladene norme sukladni
ovim zahtjevima.

Ocjenjivacki tim mora imati barem jednog ¢lana s iskustvom ranijih ocje-
njivanja te tehnologije. Postupak ocjenjivanja mora ukljuciti jedan nadzor u
proizvodacevim pogonima, a u valjano obrazlozenim slu¢ajevima, i u pogo-
nima proizvodacevih dobavljaca, s ciljem nadzora proizvodnih postupaka.

O odluci se mora obavijestiti proizvoda¢ nakon zavr§enog nadzora, a odluka
mora sadrzavati zakljucke nadzora i obrazlozenu ocjenu.

Proizvoda¢ mora izvijestiti prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav kvalitete
o svakom planu za bitne izmjene sustava kvalitete.

Prijavljeno tijelo mora ocijeniti predloZene izmjene i provjeriti je li sustav
kvalitete i nakon tih izmjena jo§ uvijek u skladu sa zahtjevima iz odjeljka 3.2.

Nakon S§to je primljen takav podatak, o odluci se obavjescuje
proizvodac. Ona mora sadrzavati zakljucke inspekcije i obrazlozenu ocjenu.
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4.2.

4.3.

4.4.

6.1.

6.2.

Nadzor

. Cilj nadzora jest osigurati da proizvoda¢ uredno ispunjava obveze propisane

odobrenim sustavom kvalitete.

Proizvoda¢ ovlascuje prijavljeno tijelo za obavljanje svih potrebnih nadzora
i mora mu dostaviti sve vazne podatke, a posebno:

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— tehnicka dokumentacija,

— podatke predvidene u onom dijelu sustava kvalitete koji se odnosi na
proizvodnju, kao $to su inspekcijska izvjeS¢a i podaci o ispitivanju,
podaci o kalibraciji, izvje$¢a o strunosti osoblja itd.

Prijavljeno tijelo mora periodic¢ki obaviti odgovarajuée nadzore i ocjenji-
vanja kako bi se uvjerilo da proizvoda¢ primjenjuje odobreni sustav kvali-
tete, te proizvodacu dostavlja izvjesée o ocjenjivanju.

Osim toga, prijavljeno tijelo moze nenajavljeno posjetiti proizvodaca. U
vrijeme takvih posjeta prijavljeno tijelo moze, ako je potrebno, obaviti ili
zatraziti ispitivanja s ciljem kontrole ispravnog funkcioniranja sustava kvali-
tete. Ono mora dostaviti proizvodacu izvjesce, a ako je izvrSeno neko
ispitivanje, i izvjesée o ispitivanju.

Administrativne odredbe

»MS Proizvodac ili njegov ovlaSteni zastupnik moraju u razdoblju od
najmanje 5 godina, a u slufaju medicinskih proizvoda za ugradnju barem
15 godina, od datuma zadnjeg proizvedenog proizvoda staviti na raspola-
ganje nacionalnim tijelima: <

— izjavu o sukladnosti,

— dokumentaciju iz alineje 4. odjeljka 3.1.,
— izmjene iz odjeljka 3.4.,

— dokumentaciju iz alineje 7. odjeljka 3.1.,

— odluke i izvjes¢a prijavljenog tijela, kako je navedeno u odjeljcima 4.3. i
44.,

— gdje je to primjereno, potvrdu o ispitivanju tipa iz Priloga III.

Zahtjev za proizvode klase rizika IL.a

U skladu s ¢lankom 11. stavkom 2. ovaj Prilog moze se primijeniti na
proizvode klase rizika Il.a uz sljedece uvjete:

Odstupajuc¢i od odjeljaka 2., 3.1. i 3.2., na temelju izjave o sukladnosti
proizvodac¢ osigurava i izjavljuje da su proizvodi klase rizika Il.a u suklad-
nosti s tehni¢kom dokumentacijom navedenom u odjeljku 3. Priloga VIL. i
ispunjavaju zahtjeve ove Direktive koji se na njih primjenjuju.

Za proizvoda klase rizika Il.a prijavljeno tijelo ocjenjuje, kao dio ocjenji-
vanja u odjeljku 3.3., da li je tehnicka dokumentacija kako je opisano u
odjeljku 3. Priloga VII. za najmanje jedan reprezentativan uzorak za svaku
potkategoriju proizvoda u skladu s odredbama ove Direktive.
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6.3.

6.4.

Pri odabiru reprezentativnog uzorka (uzoraka) prijavljeno tijelo uzima u
obzir tehnoloske novosti, sli¢nosti projekta, tehnologije, proizvodnje i
metode sterilizacije, predvidenu uporabu i rezultate svih prethodnih rele-
vantnih ocjenjivanja (npr. vezano uz fizicka, kemijska ili bioloska svojstva)
koja su provedena u skladu s ovom Direktivom. Prijavljeno tijelo dokumen-
tira i Cuva na raspolaganju nadleznog tijela svoje objaSnjenje za uzete
uzorke.

Prijavljeno tijelo ocjenjuje daljnje uzorke kao dio ocjene nadzora iz odjelj-
ka4.3.

Primjena na proizvode navedene u ¢lanku 1. stavku 4.a:

Nakon zavrSetka proizvodnje svake serije proizvoda navedenih u ¢lanku 1.
stavku 4.a, proizvoda¢ je obvezan informirati prijavljeno tijelo o pustanju u
promet serije proizvoda i poslati mu sluzbenu potvrdu u pogledu pustanja u
promet serije derivata ljudske krvi koriStenih u proizvodu, a koju je izdao
drzavni laboratorij ili laboratorij koji je za tu svrhu odredila drzava ¢lanica
sukladno »MS P C1 c¢lanku 114. stavku 2. Direktive 2001/83/EZ < <.
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PRILOG VI

EZ 1ZJAVA O SUKLADNOSTI
(Osiguranje kvalitete proizvoda)

Proizvoda¢ mora osigurati primjenu sustava kvalitete odobrenog za zavr$no
ispitivanje i testiranje proizvoda, kako je navedeno u odjeliku 3., te je
podvrgnut nadzoru iz odjeljka 4.

Osim toga, za proizvode stavljene u promet u sterilnom stanju, te samo za
one vidove proizvodnog postupka namijenjene osiguranju i odrzanju steril-
nosti, proizvoda¢ mora primijeniti odredbe Priloga V., odjeljaka 3. i 4.

Izjava o sukladnosti je postupak u kojem proizvodaé koji ispunjava obveze
iz odjeljka 1. jamci i izjavljuje da predmetni proizvodi zadovoljavaju
odredbe ove Direktive koje se na njih primjenjuju.

Proizvoda¢ mora pricvrstiti CE oznaku sukladnosti u skladu s ¢lankom 17. i
sastaviti pisanu izjavu o sukladnosti. Ta izjava mora obuhvacati jedan ili
viSe proizvedenih medicinskih proizvoda, jasno identificiranih imenom
proizvoda, Sifrom proizvoda ili drugom nedvosmislenom oznakom i ¢uva
ju proizvodac.

Sustav kvalitete

. Proizvoda¢ podnosi zahtjev prijavljenom tijelu za ocjenu svog sustava

kvalitete.
Zahtjev mora sadrzavati:
— naziv i adresu proizvodaca,

— sve vazne podatke o proizvodu ili o kategoriji proizvoda obuhvacenih
tim postupkom,

— pisanu izjavu u kojoj navodi da nikakav zahtjev za iste proizvode nije
podnesen nijednom drugom prijavljenom tijelu,

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— proizvodacevu izjavu da ¢e ispuniti obveze propisane odobrenim
sustavom kvalitete,

— proizvodacevu izjavu da ¢e odobreni sustav kvalitete odrzavati odgova-
raju¢im i uéinkovitim,

— gdje je to primjereno, tehnicku dokumentaciju o odobrenim tipovima i
primjerak potvrda EZ-a o ispitivanju tipa,

— PMS iskustava ste¢enih s proizvodom u fazi nakon proizvodnje, uklju-
¢ujuci odredbe koje se navode u Prilogu X. i da ¢e primijeniti odgova-
raju¢a sredstva za provedbu svih nuznih popravnih mjera. To jamstvo
ukljucuje obvezu proizvodaca da obavijesti nadlezna tijela o sljede¢im
Stetnim dogadajima ¢im za njih sazna: <«

i. svakom kvaru ili pogorSanju u vezi s svojstvima i/ili u¢inkovitos¢u
proizvoda, kao i svakom nedostatku u oznacavanju ili uputama za
uporabu koji bi mogli dovesti do ili su eventualno doveli do smrti
pacijenta ili korisnika, ili ozbiljnog pogorSanja njegovog zdrav-
stvenog stanja;

ii. svakom tehnickom ili medicinskom uzroku povezanom s svojstvima
ili ucinkovitos¢u nekog proizvoda zbog razloga navedenih u
podstavku i., $to bi dovelo do proizvodacevog sustavnog povlacenja
iz prometa proizvoda istoga tipa.
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3.2.

3.3.

3.4.

4.2

U okviru tog sustavu kvalitete, svaki proizvod ili reprezentativni uzorak
svake serije se pregledava, a odgovarajuca ispitivanja utvrdena odgovara-
ju¢om normom(ama) iz ¢lanka 5. ove Direktive ili jednakovrijedna ispiti-
vanja obavljaju se kako bi se osiguralo da proizvodi budu sukladni tipu
opisanom u potvrdi EZ o ispitivanju tipa i ispunjavaju one odredbe ove
Direktive koje se na njih odnose. Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje je
proizvoda¢ donio moraju se sustavno i uredno dokumentirati u obliku
pisanih mjera, postupaka i uputa. Ova dokumentacija o sustavu kvalitete
mora omoguciti ujednaceno tumacenje programa i planova kvalitete, priruc-
nika za kvalitetu i zapisnika o kvaliteti.

Mora posebno sadrzavati odgovarajuci opis:

— ciljeve kvalitete i organizacijske strukture, odgovornosti i ovlasti ruko-
vodnog osoblja u vezi s kvalitetom proizvoda,

— ispitivanja i provjera $to ¢e se provoditi nakon proizvodnje; mora posto-
jati moguénost odgovarajuc¢eg utvrdivanja dotadasnjeg postupka kalibra-
cije ispitne opreme,

— metoda pracenja uinkovitog funkcioniranja sustava kvalitete,

— evidencija o kontroli kvalitete, kao §to su izvje$¢a o inspekcijama, ispi-
tivanjima, kalibraciji i kvalifikacijama tog osoblja itd ,

— kada konacnu provjeru i ispitivanje proizvoda ili njegovih elemenata
provodi tre¢a strana, metode nadzora ucinkovitog djelovanja sustava
kvalitete, a posebno vrstu i opseg nadzora koji su primijenjeni na
trecu stranku.

Gore navedene kontrole ne odnose se na one vidove proizvodnog postupka
namijenjene oCuvanju sterilnosti.

Prijavljeno tijelo obavlja reviziju sustava kvalitete kako bi utvrdilo je i u
skladu sa zahtjevima iz odjeljka 3.2. Ono mora po¢i od pretpostavke da su
sustavi kvalitete koji primjenjuju odgovarajuce uskladene norme u skladu s
ovim zahtjevima.

Ocjenjivacki tim mora imati najmanje jednog ¢lana s ranijim iskustvom u
ocjenjivanju te tehnologije. Postupak ocjenjivanja mora obuhvatiti jedan
nadzor proizvodacevih pogona i, u valjano obrazlozenim slucajevima,
pogona proizvodacevih dobavljaca, radi inspekcije proizvodnih postupaka.

Odluka se mora priop¢iti proizvodacu. Odluka mora sadrzavati zakljucke
nadzora i obrazlozenu ocjenu.

Proizvoda¢ mora izvijestiti prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav kvalitete
o svakom planu za znacajnije izmjene sustava kvalitete.

Prijavljeno tijelo mora ocijeniti predloZzene izmjene i provjeriti hoce li
nakon ovih izmjena sustav kvalitete i dalje biti u skladu sa zahtjevima iz
odjeljka 3.2.

Kad primi gore navedene podatke, ono mora proizvodacu priopciti svoju
odluku. Ta odluka mora sadrzavati zakljucke inspekcije i obrazlozenu

ocjenu.

Nadzor

. Cilj nadzora jest osigurati da proizvoda¢ uredno ispunjava obveze propisane

odobrenim sustavom kvalitete.

Proizvoda¢ mora prijavljenom tijelu omoguditi pristup u svrhu nadzora
lokacijama na kojima se obavlja inspekcija, ispitivanje i skladistenje, te
mu pruziti sve vazne podatke, posebno:

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— tehnicku dokumentaciju,
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4.3.

4.4.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

— zapisnike o kvaliteti, kao §to su inspekcijska izvjes¢a, podaci o ispitiva-
njima, podaci o kalibraciji, izvjes¢a o kvalifikacijama doti¢nog osoblja
itd.

Prijavljeno tijelo mora periodic¢ki obaviti odgovarajuée nadzore i ocjenji-
vanja kako bi se uvjerilo da proizvoda¢ primjenjuje sustav kvalitete, te mora
proizvodacu dostaviti izvjeSée o ocjenjivanju.

Osim toga, prijavljeno tijelo moze nenajavljeno posjetiti proizvodaca. U
vrijeme takvih posjeta prijavljeno tijelo moze, ako je potrebno, obaviti ili
zatraziti ispitivanja radi kontrole ispravnog funkcioniranja sustava kvalitete i
sukladnosti proizvodnje onim zahtjevima Direktive koji se na njih odnose.
U tu svrhu, odgovaraju¢i uzorak zavr$nih proizvoda, koji prijavljeno tijelo
uzme na licu mjesta, mora se pregledati, a odgovarajuca ispitivanja utvrdena
odgovaraju¢om normom(ama) iz ¢lanka 5. ove Direktive ili jednakovrijedna
ispitivanja moraju se obaviti. Ako jedan ili viSe uzoraka nije u skladu sa
zahtjevima, prijavljeno tijelo mora poduzeti odgovarajuc¢e mjere.

Ono mora dostaviti proizvodacu inspekcijsko izvjesée, a ako je izvrSeno
neko ispitivanje, i izvjeSce o ispitivanju.

Administrativne odredbe

»MS Proizvoda¢ ili njegov ovlaSteni zastupnik moraju u razdoblju od
najmanje 5 godina, a u slucaju medicinskih proizvoda za ugradnju barem
15 godina, od datuma zadnjeg proizvedenog proizvoda staviti na raspola-
ganje nacionalnim tijelima: <

— izjavu o sukladnosti,
— dokumentaciju iz alineje 7. odjeljka 3.1.,
— izmjene iz odjeljka 3.4.,

— odluke i izvjeséa prijavljenog tijela, kako je navedeno u zadnjoj alineji
odjeljka 3.4. i u odjeljcima 4.3. i 4.4.,

— gdje je to primjereno, potvrdu o sukladnosti iz Priloga III.

Zahtjev za proizvoda Kklase rizika Il.a

U skladu s ¢lankom 11. stavkom 2. ovaj Prilog moze se primijeniti na
proizvode klase rizika Il.a uz sljedeée uvjete:

Odstupajuc¢i od odjeljaka 2., 3.1. i 3.2., na temelju izjave o sukladnosti
proizvoda¢ osigurava i izjavljuje da su proizvodi klase rizika Il.a u suklad-
nosti s tehnickom dokumentacijom navedenom u odjeljku 3. Priloga VII. i
ispunjavaju zahtjeve ove Direktive koji se na njih primjenjuju.

Za proizvode klase rizika Il.a prijavljeno tijelo ocjenjuje, kao dio ocjenji-
vanja u odjeljku 3.3., da li je tehnicka dokumentacija kako je opisano u
odjeljku 3. Priloga VII. za najmanje jedan reprezentativan uzorak za svaku
podkategoriju proizvoda u skladu s odredbama ove Direktive.

Pri odabiru reprezentativnog uzorka (uzoraka) prijavljeno tijelo uzima u
obzir tehnoloske novosti, sli¢nosti projekta, tehnologije, proizvodnje i
metode sterilizacije, predvidenu uporabu i rezultate svih prethodnih rele-
vantnih ocjenjivanja (npr. vezano uz fizicka, kemijska ili bioloska svojstva)
koja su provedena u skladu s ovom Direktivom. Prijavljeno tijelo dokumen-
tira i Cuva na raspolaganju nadleznog tijela svoje objaSnjenje za uzete
uzorke.

Prijavljeno tijelo ocjenjuje daljnje uzorke kao dio ocjene nadzora iz odjeljka
4.3.
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PRILOG VII.

EZ 1ZJAVA O SUKLADNOSTI

Izjava o sukladnosti je postupak u kojem proizvodac ili njegov ovlasteni
zastupnik koji ispunjava obveze iz odjeljka 2. jam¢i, a u slucaju proizvoda
stavljenih u promet u sterilnim uvjetima i proizvoda s mjernom funkcijom
ispunjava obveze nametnute odjeljkom 5., osigurava i izjavljuje da pred-
metni proizvodi zadovoljavaju odredbe ove Direktive koje se na njih
primjenjuju.

Proizvoda¢ mora pripremiti tehnicku dokumentaciju opisanu u odjeljku 3.
Proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik moraju tu dokumentaciju, uklju-
Cujudi izjavu o sukladnosti, drzati na raspolaganju nacionalnim tijelima u
svrhu nadzora u razdoblju od najmanje 5 godina od datuma zadnjeg proiz-
vedenog proizvoda. U slucaju medicinskih proizvoda za ugradnju razdoblje
je barem 15 godina nakon proizvodnje posljednjeg proizvoda.

Tehnicka dokumentacija mora omoguditi ocjenjivanje sukladnosti proiz-
voda sa zahtjevima Direktive. Ona posebno mora sadrzavati:

— op¢i opis proizvoda, ukljuCujuéi sve predvidene varijante i njegova
predvidena uporaba (uporabe),

— projektne nacrte, predvidene metode proizvodnje i dijagrame sastavnih
dijelova, podsklopova, strujnih krugova itd.,

— opise i objasnjenja potrebna za razumijevanje gore navedenih nacrta i
dijagrama, te rada proizvoda,

— rezultate analize rizika i popis normi iz ¢lanka 5. ove Direktive, primi-
jenjenih u cijelosti ili djelomi¢no, te opise rjeSenja donesenih s ciljem
uskladivanja s osnovnim zahtjevima Direktive ako norme iz ¢lanka 5.
ove Direktive nisu primijenjene u cijelosti,

— u slucaju proizvoda stavljenih u promet u sterilnim uvjetima, opis
upotrijebljenih metoda i izvjesée o validaciji,

— rezultate projektnih proraCuna i izvrSenih inspekcija itd.; ako se
proizvod prikljucuje na drugi(-e) proizvod(e) da bi funkcionirao
prema namjeni, potreban je dokaz da je on sukladan bitnim zahtjevima
kad se priklju¢i na neki(-e) takav (takve) drugi(-e) proizvod(e), koji
ima(ju) svojstva kakve je naveo proizvodac,

— rjeSenja donesena kako se navodi u Prilogu 1., poglavlju L., odjeljku 2.,

— predklinicka ocjena,

— klinicka procjena u skladu s Prilogom X,

— oznacivanja i upute za uporabu.
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6.1.

Izjavu proizvodaca da ¢e uspostaviti 1 azurirati sustavni postupak pregleda
iskustava stecenih od proizvoda u fazi nakon proizvodnje, ukljucujuéi
odredbe koje se navode u Prilogu X. i da ¢e primijeniti odgovarajuce
sredstva za provedbu svih nuznih popravnih mjera, uzimaju¢i u obzir
prirodu i rizike u vezi s proizvodom. On obavjes¢uje nadlezna tijela o
sljede¢im Stetnim dogadajima ¢im za njih sazna:

i. svakom kvaru ili pogorSanju u vezi s svojstvima i/ili ucinkovitos¢u
proizvoda, kao i svakom nedostatku u oznacivanju ili uputama za
uporabu koji bi mogli dovesti do ili su eventualno doveli do smrti
pacijenta ili korisnika ili ozbiljnog pogorSanja njegovog zdravstvenog
stanja;

il. svakom tehnickom ili medicinskom uzroku povezanom s svojstvima ili s
ucinkovitoséu proizvoda zbog razloga navedenih u podstavku i., $to bi
dovelo do proizvodacevog sustavnog povlacenja iz prometa proizvoda
istog tipa.

Kod proizvoda stavljenih u promet u sterilnom stanju i proizvoda klase 1. s
mjernom funkcijom, proizvoda¢ se mora pridrZzavati ne samo odredbi iz
ovog Priloga, ve¢ i jednog od postupaka iz »MS »C1 priloga IL., IV., V.
ili VI. €4 <« Primjena gore navedenih priloga i intervencija prijavljenog
tijela ograniCena je na:

— u slucaju proizvoda stavljenih na trziSte u sterilnom stanju, samo na
vidove proizvodnje koji su usmjereni na osiguranje i odrzavanje
sterilnih uvjeta,

— u slucaju proizvoda s mjernom funkcijom, samo na vidove proizvodnje
usmjerene na sukladnost proizvoda s metroloskim zahtjevima.

Primjenjuje se odjeljak 6.1. ovog Priloga.
Primjena na proizvode u Klasi rizika IL.a

U skladu s ¢lankom 11. stavkom 2. ove Direktive, ovaj se Prilog moze
primijeniti na proizvode u klasi rizika Il.a, uz sljede¢e iznimke:

ako se ovaj Prilog primjenjuje zajedno s postupkom iz priloga IV., V. ili
VI, izjava o sukladnosti iz navedenih priloga ¢ini cjelovitu izjavu. U
odnosu na izjave temeljene na ovom Prilogu, proizvoda¢ mora jamciti i
izjaviti da je izvedba proizvoda u skladu s onim odredbama ove Direktive
koje se na nju odnose.
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2.1.

2.2.

PRILOG VIII.

I1ZJAVA O PROIZVODIMA ZA POSEBNE NAMJENE

Za proizvode izradene po narudzbi za odredenog korisnika ili za proizvode
namijenjene klinickim ispitivanjima proizvoda¢ ili njegov ovlasteni
zastupnik »MS5 ——— — <« mora sastaviti izjavu koja sadrZi
podatke iz odjeljka 2.

Izjava mora sadrzavati sljedece podatke:

za proizvode izradene po narudzbi za odredenog korisnika:

— ime i adresa proizvodaca,

— podatke koji omogucuju identifikaciju tog proizvoda,

— izjavu da je proizvod namijenjen iskljucivoj uporabi odredenog paci-
jenta, zajedno s imenom pacijenta,

— ime lije¢nika ili druge ovlastene osobe koja je izdala recept i, gdje je
primjenjivo, naziv doti¢ne zdravstvene ustanove,

— posebna svojstva proizvoda kako se navodi u lijecnickom receptu,

— izjavu da je taj proizvod u skladu s bitnim zahtjevima iz Priloga I. i,
gdje je primjenjivo, uz naznaku koji bitni zahtjevi nisu u cijelosti
ispunjeni, zajedno s razlozima;

za proizvode namijenjene klini¢kim ispitivanjima iz Priloga X.:

— podatke koji omogucuju identifikaciju tog proizvoda,

— plan klinickog ispitivanja,

— uputa za istrazivaca,

— potvrda o osiguranju osoba,

— dokumenti koji su koriSteni za dobivanje informiranog pristanka,

— izjavu kojom se navodi da li proizvodi sadrze kao sastavni dio, tvar ili
pripravak ljudske krvi kako se navodi u odjeljku 7.4. Priloga L.,

— izjavu kojom se navodi da li je proizvod proizveden koristeéi tkiva
zivotinjskog podrijetla kako se navodi u Direktivi 2003/32/EZ,

— misljenje tog etickog povjerenstva i podrobne podatke o vidovima
obuhvaéenim njihovim misljenjem,

— ime lijecnika ili druge ovlastene osobe i ustanove odgovorne za
ispitivanja,

— mjesto, datum pocetka i planirano trajanje ispitivanja,

— izjavu da je taj proizvod u skladu s bitnim zahtjevima, neovisno o
vidovima obuhvacenim ispitivanjima, i da su, s obzirom na te vidove,

poduzete sve mjere opreza s ciljem zaStite zdravlja i sigurnosti
pacijenta.

Proizvoda¢ se takoder mora obvezati da ¢e drzati na raspolaganju
nadleznim nacionalnim tijelima:
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3.1

Za proizvode izradene po narudzbi za odredenog korisnika, dokumentaciju
u kojoj se navodi mjesto (mjesta) proizvodnje i koja omogucuje razumije-
vanje projekta, izrade i uéinkovitosti proizvoda, ukljucujuéi ocekivanu uéin-
kovitost, kako bi se omogucilo ocjenjivanje sukladnosti sa zahtjevima ove
Direktive.

Proizvoda¢ mora poduzeti sve potrebne mjere kako bi osigurao da se
proizvodnim postupkom proizvode proizvodi koji su proizvedeni u skladu
s dokumentacijom iz stavka 1.;

Za proizvode predvidene za klinicka ispitivanja dokumentacija mora sadr-
zavati:

— opéi opis proizvoda i njegovu predvidenu uporabu,

— nacrte projekta, predvidene metode proizvodnje, posebno vezano uz
sterilizaciju i dijagrame komponenata, sastavnih dijelova, strujnih
krugova, itd.,

— opise 1 objasnjenja potrebna za razumijevanje prethodno spomenutih
nacrta i dijagrama i djelovanja proizvoda,

— rezultate analize rizika i popis normi navedenih u ¢Elanku 5. primije-
njenih u cijelosti ili djelomi¢no i opise rjeSenja donesenih kako bi se
ispunili bitni zahtjevi ove Direktive ako nisu bile primijenjene norme
navedene u ¢lanku 5.,

— ako proizvod kao sastavni dio sadrzi tvar ili pripravak ljudske krvi kako
se navodi u odjeljku 7.4. Priloga 1. i podatke o ispitivanjima koja su s
tim u vezi provedena i potrebna za ocjenu sigurnosti, kvalitete i djelot-
vornosti te tvari ili pripravka ljudske krvi, uzimajuéi u obzir namjenu
proizvoda,

— ako je proizvod proizveden koristeci tkiva zivotinjskog podrijetla kako
se navodi u Direktivi 2003/32/EZ, mjere upravljanja rizikom u vezi s
tim koje su primijenjene kako bi se smanjio rizik od zaraze,

— rezultate projektnih izraCuna te provedenih inspekcija i tehnickih ispi-
tivanja, itd.

Proizvoda¢ mora poduzeti sve mjere potrebne za osiguranje da se u proiz-
vodnom postupku proizvode proizvodi koji su izradeni u skladu s doku-
mentacijom navedenom u prvom stavku ovog odjeljka.

Proizvoda¢ mora odobriti ocjenjivanje, ili reviziju prema potrebi, u¢inko-
vitosti ovih mjera.

Podaci sadrzani u izjavama vezano uz ovaj Prilog ¢uvaju se na razdoblje od
pet godina. U slucaju proizvoda za ugradnju to razdoblje je najmanje 15
godina.

Za proizvode izradene po narudzbi za odredenog korisnika proizvodad
mora jamciti da ¢e ocijeniti i dokumentirati iskustvo steeno u fazi
nakon proizvodnje, ukljuéuju¢i odredbe navedene u Prilogu 7., i da ce
upotrijebiti odgovarajuca sredstva za provedbu svih potrebnih popravnih
mjere. To jamstvo mora ukljucivati i obvezu proizvodaca da obavjescuje
nadlezna tijela o sljede¢im $tetnim dogadanjima odmah nakon §to je o
njima saznao i o odgovaraju¢im korektivnim mjerama:

i. svaku neispravnost ili pogorSanje u svojstvima i/ili uc¢inkovitosti proiz-
voda, kao i nedosljednost na oznacavanju ili u uputama za uporabu koji
bi mogli dovesti ili su mogli dovesti do smrti pacijenta ili korisnika ili
do ozbiljnog pogorsanja njegovog zdravlja;

ii. svaki tehni¢ki ili medicinski razlog povezan sa svojstvima ili uc¢inkovi-
tos¢u proizvoda zbog koji se navode u podtocki i. koji vode do
sustavnog povlacenja iz prometa proizvoda istog tipa istog proizvodaca.
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1.1.

1.2.

1.4.

PRILOG IX.

PRAVILA ZA RAZVRSTAVANJE
1. DEFINICIJE

Definicije pravila razvrstavanja
Trajanje
Prolazno
U(_)biéajeno namijenjen neprekidnoj uporabi u trajanju manjem od 60
minuta.
Kratkotrajno

Uobicajeno namijenjen neprekidnoj uporabi ne vise od 30 dana.

Dugotrajno

Uobicajeno namijenjen neprekidnoj uporabi u trajanju vise od 30 dana.

Invazivni proizvodi

Invazivni proizvodi

Proizvod koji u cijelosti ili djelomi¢no prodire unutar tijela, bilo kroz neki
tjelesni otvor bilo kroz povrsinu tijela.

Tjelesni otvor

Svaki prirodni otvor u tijelu, kao i vanjska povrsina ocne jabucice, ili svaki
trajni umjetni otvor, kao $to je stoma.

Kirur§ki invazivni proizvod

Invazivni proizvod koji prodire unutar tijela kroz povrsinu tijela, uz pomoé

ili u sklopu kirurSke operacije.

Za potrebe ove Direktive, proizvodi osim onih iz prethodnog podstavka i
koji stvaraju prodor, ali ne kroz neki ve¢ postoje¢i otvor, smatraju se
kirurski invazivnim proizvodima.

Proizvod za ugradnju

Svaki proizvod namijenjen:

— potpunom uvodenju u ljudsko tijelo, ili

— zamjeni epitelne povrSine ili povrSine oka,

kirurSskim zahvatom, s ciljem da ostane na mjestu nakon postupka.

Svaki proizvod namijenjen djelomi¢nom uvodenju u ljudsko tijelo putem
kirur§kog zahvata i s ciljem da ostane na mjestu nakon postupka najmanje
30 dana takoder se smatra proizvodom za ugradnju.

Kirurski instrument za visekratnu uporabu

Instrument namijenjen kirurskoj uporabi rezanjem, buSenjem, piljenjem,
grebanjem, struganjem, stezanjem, povlacenjem, podrezivanjem ili sli¢nim
postupcima, a bez spoja na neki aktivni proizvod, koji se moze iznova
upotrijebiti nakon izvrSenih odgovarajucih postupaka.

Aktivni medicinski proizvod

Svaki medicinski proizvod ¢&iji rad ovisi o izvoru elektriéne energije ili
nekom drugom izvoru energije osim onih koje izravno stvara ljudsko
tijelo ili gravitacija, a djeluje putem pretvaranja te energije. Medicinski
proizvod namijenjen prijenosu energije, tvari ili drugih elemenata izmedu
aktivnog medicinskog proizvoda i pacijenta, bez nekih znacajnih promjena,
ne smatra se aktivnim medicinskim proizvodima. »MS  Samostalna
programska podrska smatra se aktivnim medicinskim proizvodom. <«
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Aktivni terapeutski proizvod

Svaki aktivni medicinski proizvod, bilo da se koristi sam ili u kombinaciji s
drugim medicinskim proizvodima, radi potpore, prilagodbe, zamjene ili
ponovne uspostave bioloskih funkcija ili struktura, u cilju lijeCenja ili
olaksavanja bolesti, ozljede ili tjelesnog nedostatka.

Aktivni dijagnosticki proizvod

Svaki aktivni medicinski proizvod, koriSten bilo sam ili u kombinaciji s
drugim medicinskim proizvodima s ciljem pribavljanja podataka za otkri-
vanje, dijagnosticiranje, pracenje ili lijeCenje fizioloskih stanja, zdravstvenih
stanja, bolesti ili urodenih mana.

Sredisnji cirkulacijski sustav

U svrhu ove Direktive, ,,sredi$nji cirkulacijski sustav” pretpostavlja sljedece
zile:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens do
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brac-
hiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena
cava inferior.

Sredisnji Zivéani sustav

Za potrebe ove Direktive ,,sredi$nji ziv€ani sustav” zna¢i mozak, mozdane
ovojnice i ledna mozdina.

II. PROVEDBENA PRAVILA
Provedbena pravila

Za provedbu pravila razvrstavanja mjerodavna je namjena proizvoda.

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.

Racunalni program koji pokrece proizvod ili utjeCe na uporabu proizvoda
automatski pripada istoj klasi rizika.

Ako proizvod nije namijenjen uporabi isklju¢ivo ili posebno u odredenom
dijelu tijela, mora se tretirati i razvrstati na temelju namjene s najvecim
rizikom.

Ako se viSe pravila odnosi na isti proizvod, na temelju nacina djelovanja
koju je za proizvod odredio proizvoda¢ primjenjuju se najstrozi propisi, $to
dovodi do toga da se primjenjuje visa klasa rizika.

Pri izraCunu trajanja kako se navodi u odjeljku 1.1. poglavlja I., nepreki-
nuta uporaba znaci ,,neprekinuta stvarna uporaba proizvoda za predvidenu
namjenu”. Medutim kada je uporaba proizvoda prekinuta kako bi se proiz-
vodi odmah zamijenili istim ili identiénim proizvodom to se smatra produ-
ljenjem neprekinute uporabe proizvoda.

III. RAZVRSTAVANIJE
Neinvazivni medicinski proizvod
Pravilo 1.

Svi neinvazivni proizvodi pripadaju klasi 1., ako se ne primjenjuje jedno od
nize navedenih pravila.
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1.2.

1.3.

Pravilo 2.

Svi neinvazivni proizvodi namijenjeni kanaliziranju ili pohranjivanju krvi,
tjelesnih tekuéina ili tkiva, tekucina ili plinova u svrhu kasnije infuzije,
davanja ili uvodenja u tijelo pripadaju klasi rizika ILa:

— ako se mogu prikljuciti na aktivni proizvod u klasi rizika ILa ili u viSoj
klasi,

— ako su namijenjeni pohranjivanju ili kanaliziranju krvi, drugih tjelesnih
tekucina ili pohranjivanju organa, dijelova organa ili tjelesnog tkiva,

u svim drugim slu¢ajevima pripadaju klasi rizika I.

Pravilo 3.

Svi neinvazivni proizvodi namijenjeni modifikaciji bioloskog ili kemijskog
sastava krvi, drugih tjelesnih tekucina ili drugih tekucina namijenjenih
infuziji u tijelo pripadaju klasi rizika ILb, ako se postupak ne sastoji od
filtriranja, centrifugiranja ili izmjene plina, topline, u kojem slucaju pripa-
daju klasi rizika Il.a.

Pravilo 4.

Svi neinvazivni proizvodi koji dolaze u dodir s oSte€enom kozom:

— pripadaju klasi rizika I. ako se koriste kao mehani¢ka prepreka, za
kompresiju ili upijanje iscjedaka,

— pripadaju klasi rizika IL.b ako se uglavnom koriste kod rana s oste-
¢enom epidermom i mogu zacijeliti jedino zatvaranjem rane,

— pripadaju klasi rizika Il.a u svim drugim slu¢ajevima, ukljucujuéi proiz-
vode uglavnom koriStene za obradu mikrookruzenja rane.

Invazivni proizvodi
Pravilo 5.

»MS Svi invazivni proizvodi u odnosu na tjelesne otvore, osim kirurski
invazivnih proizvoda, koji nisu namijenjeni prikljucivanju na aktivni medi-
cinski proizvod ili koji su namijenjeni priklju¢ivanju na aktivni medicinski
proizvod klase rizika 1.: <

— pripadaju klasi rizika I. ako su namijenjeni prolaznoj uporabi,

— pripadaju klasi rizika Il.a ako su namijenjeni kratkotrajnoj uporabi,
iznimno kad se koriste u usnoj Supljini do Zdrijela, u uSnom kanalu do
bubnjica, ili u nosnoj Supljini, u kojem sluc¢aju pripadaju klasi rizika I.,

— pripadaju klasi rizika IL.Lb ako su namijenjeni dugotrajnoj uporabi,
iznimno kad se koriste u usnoj Supljini do Zdrijela farinksa, u u$nom
kanalu do bubnji¢a, ili u nosnoj Supljini te nisu podlozna apsorpciji
sluznice, u kojem slucaju pripadaju klasi rizika Il.a.

Svi invazivni proizvodi koji se primjenjuju u tjelesnim otvorima, osim
kirurski invazivnih proizvoda, namijenjeni priklju¢ivanju na aktivne medi-
cinska proizvode u klasi rizika Il.a ili viSoj, pripadaju klasi rizika ILa.
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2.2.

2.3.

2.4.

Pravilo 6

Svi kirurski invazivni proizvodi namijenjeni kratkotrajnoj uporabi pripadaju
klasi rizika II.a, ako nisu:

— specificno namijenjeni kontroli, dijagnozi, pracenju ili ispravljanju
sr¢ane mane srediSnjeg krvozilnog sustava u izravnom dodiru s ovim
dijelovima tijela i u tom slu¢aju pripadaju klasi rizika III.,

— kirurski instrumenti za viSekratnu uporabu, a u tom slucaju pripadaju
klasi rizika I.,

— namijenjeni posebno za uporabu u izravnom kontaktu sa sredisnjim
ziv€anim sustavom, a u tom slucaju pripadaju klasi rizika III.,

— namijenjeni dovodu energije u obliku ionizirajuéeg zraCenja, a u tom
slucaju pripadaju klasi rizika ILb,

— namijenjeni da imaju bioloski u¢inak ili da budu u cijelosti ili uglavnom
apsorbirani, a u tom slucaju pripadaju klasi rizika ILb,

— namijenjeni davanju lijekova putem sustava davanja, ako se to Cini
potencijalno opasnim nacinom uzimajuci u obzir nadin primjene, a u
tom slucaju pripadaju klasi rizika IL.b.

Pravilo 7.

Svi kirurski invazivni proizvodi namijenjeni kratkotrajnoj uporabi pripadaju
klasi rizika Il.a, ako nisu namijenjeni:

— ili posebno kontroli, dijagnosticiranju, pracenju ili ispravljanju sréane
mane ili oStecenja srediSnjeg krvozilnog sustava, izravnim dodirom s
ovim dijelovima tijela, a u tom slucaju pripadaju klasi rizika III.,

— ili posebno uporabi u izravnom dodiru sa srediSnjim ziv€anim susta-
vom, u kojem slucaju pripadaju klasi rizika III.,

— ili dovodu energije u obliku ionizirajuéeg zracenja, u kojem slucaju
pripadaju klasi rizika IL.b,

— ili da imaju bioloski ucinak ili da budu u cijelosti ili uglavhom apsor-
birane, u kojem slucaju pripadaju klasi rizika III.,

— ili da budu podvrgnuti kemijskoj promjeni u tijelu, iznimno kad su
proizvodi postavljeni u zubima, ili davanju lijekova, u kojem slucaju
pripadaju klasi rizika ILb.

Pravilo 8.
Svi proizvodi za ugradnju i dugotrajni kirurski invazivni proizvodi pripa-
daju klasi rizika IL.b, ako nisu namijenjeni:

— stavljanju u zube, u kojem slucaju pripadaju klasi rizika Il.a,

— uporabi u izravnom dodiru sa srcem, sredi$njim krvozilnim sustavom ili
sredi$njim Zivéanim sustavom, u kojem slucaju pripadaju klasi rizika
111,

— da imaju bioloski ucinak ili da se u cijelosti ili uglavnhom apsorbiraju, u
kojem slucaju pripadaju klasi rizika III.,

— ili da budu podvrgnuti kemijskoj promjeni u tijelu, osim kad se naprave
stavljaju u zube, ili davanju lijekova, u kojem slucaju pripadaju klasi
rizika IIL.
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3.2.

3.3.

Dodatna pravila primjenjiva na aktivne proizvode
Pravilo 9.

Svi aktivni terapeutski proizvodi namijenjeni davanju ili izmjeni energije
pripadaju klasi rizika Il.a, ako njihova svojstva nisu takva da mogu davati
ili izmjenjivati energiju u ili iz ljudskog tijela na potencijalno opasan nacin,
vode¢i racuna o vrsti, gusto¢i i mjestu primjene energije, u kojem slucaju
pripadaju klasi rizika ILb.

Svi aktivni medicinski proizvodi namijenjeni kontroli ili pracenju rada
aktivnih terapeutskih proizvoda u klasi rizika ILb, ili namijenjeni izravnom
utjecaju na rad takvih proizvoda pripadaju klasi rizika IL.b.

Pravilo 10.

Aktivni medicinski proizvodi namijenjeni dijagnostici pripadaju klasi rizika
ILa:

— ako su namijenjeni dovodu energije koju apsorbira ljudsko tijelo, osim
proizvoda koristenih za osvjetljavanje tijela pacijenta u vidljivom
spektru,

— ako su namijenjeni snimanju in vivo distribucije radioaktivnih farma-
ceutskih sredstava,

— ako su namijenjeni izravnoj dijagnozi ili nadzoru vitalnih fizioloskih
procesa, osim u slucaju kad su namijenjeni pracenju vitalnih fizioloSkih
parametara, gdje je vrsta varijacija takva da moZze dovesti do nepo-
sredne opasnosti po pacijenta, primjerice varijacije u radu srca, disanju,
aktivnosti sredi$njeg ziv€anog sustava, u kojem slucaju pripadaju klasi
rizika ILb.

Aktivni proizvodi namijenjeni emitiranju ionizirajuéeg zracenja te namije-
njeni dijagnostici i terapeutskoj intervencijskoj radiologiji, ukljucujuéi
proizvode koji kontroliraju ili prate takve proizvode, ili koji na njihov
rad izravno utjecu, pripadaju klasi rizika ILDb.

Pravilo 11.

Svi aktivni proizvodi namijenjeni davanju i/ili uklanjanju lijekova, tjelesnih
tekucina ili drugih tvari u tijelo ili iz tijela pripadaju klasi rizika Il.a, ako se
to ne Cini na nacin:

— koji je potencijalno opasan, vode¢i racuna o naravi Koristenih tvari, o
tom dijelu tijela i o nacinu primjene, u kojem slu¢aju pripadaju klasi
rizika ILb.

Pravilo 12.

Svi drugi aktivni proizvodi pripadaju klasi rizika 1.

Posebna pravila
Pravilo 13.

Svi proizvodi koji kao sastavni dio sadrze tvar $to se, ako se koristi odvo-
jeno, moze smatrati ljekovitom tvari, kako je utvrdeno ¢lankom 1. Direktive
»MS 2001/83/EZ <, koja moze djelovati na ljudsko tijelo s u¢inkom
dopunskim u¢inku samih proizvoda, pripadaju klasi rizika III.

Svi proizvodi koji kao sastavni dio sadrze pripravak ljudske krvi su u klasi
rizika III.
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4.2.

43.

4.4

4.5.

Pravilo 14.

Svi proizvodi koji se koriste za kontracepciju ili sprjeCavanje prijenosa
spolno prenosivih bolesti pripadaju klasi rizika I1.b, ako nisu za ugradnju
ili dugotrajni invazivni proizvodi, u kojem slucaju pripadaju klasi rizika III.

Pravilo 15.

Svi proizvodi posebno namijenjeni dezinfekciji, ¢iS¢enju, ispiranju ili,
ovisno o sluéaju, ovlazivanju kontaktnih le¢a, pripadaju klasi rizika ILb.

Svi proizvodi posebno namijenjena dezinfekciji medicinskih proizvoda
pripadaju klasi rizika I.a » M35 osim ako se posebno ne koriste za dezin-
fekciju invazivnih proizvoda a u tom slucaju pripadaju klasi rizika I1.b. <

Ovo pravilo ne odnosi se na proizvode namijenjene CiS¢enju medicinskih
proizvoda, osim kontaktnih leca, fizickim djelovanjem.

Pravilo 16.

» M5 Proizvodi <« posebno namijenjena biljezenju rendgenskih dijagno-
stickih snimki pripadaju klasi rizika Il.a.

Pravilo 17.

Svi proizvodi proizvedeni koriStenjem zivotinjskih tkiva ili nezivih derivata
pripadaju klasi rizika III., osim kad su takvi proizvodi namijenjeni dodiru
samo s neostecenom kozom.

Pravilo 18.

Iznimno od ostalih pravila, vre¢ice s krvlju pripadaju klasi rizika ILb.



0199310042 — HR — 11.10.2007 — 005.004 — 63

1.1.a.

1.1.c.

1.2.

PRILOG X.
KLINICKA OCJENA
Opée odredbe

Opcenito je pravilo da se potvrda o sukladnosti s obzirom na zahtjeve
vezano uz svojstva i ucinkovitost iz odjeljaka 1. i 2. Priloga 1. u uobi-
¢ajenim uvjetima uporabe proizvoda i ocjena nezeljenih popratnih pojava
i prihvatljivost omjera koristi/rizika iz odjeljka 5. Priloga I., moraju
temeljiti na klinickim podacima. Ocjena tih podataka (dalje u tekstu
klinicka ocjena”), gdje je prikladno uzimajuéi u obzir sve relevantne
uskladene norme, mora slijediti odredeni i metodoloski ispravan
postupak koji se temelji na:

kritickoj ocjeni relevantne znanstvene literature trenutacno dostupne
vezano uz sigurnost, rad, svojstva izvedbe i namjenu proizvoda kada:

— postoji dokaz o jednakovrijednosti proizvoda s proizvodom na koji se
odnose ti podaci, i

— podaci prikladno prikazuju sukladnost s relevantnim bitnim
zahtjevima,

ili kritiCkoj ocjeni rezultata provedenih klinickih ispitivanja,

ili kritickoj ocjeni kombiniranih klinickih podataka kako je predvideno u
1.1.1.1 1.1.2.

U slucaju proizvoda za ugradnju i proizvoda klase rizika III klinicka se
ispitivanja provode osim ako nije zakonski opravdano pouzdati se na
postojece klinicke podatke.

Klinic¢ka ispitivanja i njihovi rezultati se dokumentiraju. Ta je dokumen-
tacija ukljucena u tehni¢ku dokumentaciju i/ili se na nju u cijelosti
upucuje u tehnickoj dokumentaciji proizvoda.

Klinicka ocjena i njezina dokumentacija moraju se aktivno aZzurirati
podacima dobivenim putem pracenja nakon prodaje. Ako se smatra da
klinicko pracenje poslije prodaje kao dio plana pracenja poslije prodaje
nije potrebno, to se mora odgovarajuce opravdati i dokumentirati.

Kada se smatra da dokaz o sukladnosti s bitnim zahtjevima na temelju
klini¢kih podataka nije zadovoljavajuéi, potrebno je dati odgovarajuce
opravdanje za svako takvo izuzimanje na temelju rezultata upravljanja
rizikom 1 poStujuci posebnosti medudjelovanja proizvoda i tijela, pred-
videno klinicko djelovanje i tvrdnje proizvodaca. Prikladnost dokaza o
sukladnosti s bitnim zahtjevima pomoc¢u ocjene djelovanja, laboratorij-
skih ispitivanja i predklini¢ke ocjene treba odgovarajuce dokazati.

Svi podaci moraju ostati povjerljivi, u skladu s odredbama ¢lanka 20.
ove Direktive.

Klini¢ka ispitivanja
Ciljevi

Ciljevi klini¢kog ispitivanja jesu:

— provjeriti, pod normalnim uvjetima uporabe, da je ucinkovitost proiz-
voda u skladu s navodima iz odjeljka 3. Priloga L., i

— odrediti svaku nezeljenu popratnu pojavu, te procijeniti predstavljaju
li one rizik kad se usporede s namijenjenom uéinkovito$¢u proizvoda.
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2.2.

2.3.
2.3.1.

Eticki vidovi

»MS Klinicka ispitivanja moraju se provoditi u skladu s HelsinSkom
deklaracijom, donesenom na 18. Svjetskoj lije¢nickoj skupstini u Helsin-
kiju, Finska, 1964. uz posljednje izmjene na Svjetskoj lijecnickoj skup-
stini. € Sve mjere koje se odnose na zaStitu ispitanika obvezno se
moraju provoditi u duhu Helsinske deklaracije. To podrazumijeva sve
faze klinickog ispitivanja, po€evsi od razmatranja potrebe i opravdanosti
studije do objavljivanja rezultata.

Metode

Klini¢ka ispitivanja moraju se provoditi na temelju odgovarajuceg plana
ispitivanja koji odrazava najnovija znanstvena i tehnicka dostignuca, a
definirati tako da potvrde ili pobiju tvrdnje proizvodaca o proizvodu; ova
ispitivanja moraju obuhvatiti odgovaraju¢i broj promatranja kako bi
jamcila znanstvenu valjanost zakljucaka.

Postupci koji se koriste u ispitivanjima moraju biti primjereni ispitivanim
proizvodima.

Klinicka ispitivanja moraju se provoditi u uvjetima slicnim normalnim
uvjetima uporabe proizvoda.

Moraju se ispitati sva odgovarajuca svojstva, ukljucujuéi ona §to obuh-
vacéaju sigurnost i uéinkovitost proizvoda, kao i njegovo djelovanje na
pacijente.

Svi ozbiljni Stetni dogadaji moraju se u cijelosti evidentirati i o njima
treba odmah obavijestiti nadlezna tijela drzava c¢lanica u kojima se
provode klini¢ka ispitivanja.

Ispitivanja se moraju provoditi pod nadzorom lije¢nika ili druge ovla-
Stene kvalificirane osobe, u odgovaraju¢em okoliSu. Lije¢nik ili druga
ovlastena osoba mora imati pristup tehnickim i klinickim podacima u
vezi s proizvodom.

Pisano izvjescée, koje je potpisao lijecnik ili druga odgovorna ovlasStena
osoba, mora sadrzavati kriticku ocjenu svih podataka prikupljenih
tijekom klinickog ispitivanja.
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PRILOG XI.
KRITERIJI ZA ODREDIVANJE PRIJAVLJENIH TIJELA

Prijavljeno tijelo, njegov direktor, te osoblje za ocjenjivanje i ovjeravanje, ne
smiju biti projektant, proizvoda¢, dobavlja¢, montazer niti korisnik proizvoda
koji se pregledava, niti ovlasteni zastupnik nijedne od ovih osoba. Oni ne
mogu biti izravno ukljuceni u projektiranje, izradu, prodaju niti odrzavanje
proizvoda, niti zastupati osobe ukljucene u te aktivnosti. Ovo ni na koji nacin
ne isklju¢uje mogucnost razmjene tehnickih podataka izmedu proizvodaca i
tog tijela.

Prijavljeno tijelo i njegovo osoblje moraju obavljati postupke ocjenjivanja i
ovjeravanja uz najvisi stupanj profesionalnog integriteta i potrebne stru¢nosti
na polju medicinskih proizvoda, te ne smiju biti izloZeni nikakvim pritiscima
i nagovaranjima, posebno financijskim, $to bi moglo utjecati na njihovu
prosudbu ili rezultate inspekcije, posebno od osoba ili skupina osoba zain-
teresiranih za rezultate ovjeravanja.

Ako bi prijavljeno tijelo podugovorom povijerilo drugoj osobi posebne
zadace povezane s utvrdivanjem i provjerom c¢injenica, ono mora najprije
osigurati da je vanjski suradnik u skladu s odredbama Direktive, a posebno
ovog Priloga. Prijavljeno tijelo duzno je stalno drzati na raspolaganju nacio-
nalnim tijelima odgovaraju¢e dokumente na temelju kojih se ocjenjuju kvali-
ficiranost vanjskog suradnika, kao i njegovih radova koje obavlja u okviru
ove Direktive.

Prijavljeno tijelo mora biti u stanju izvrSiti sve zadace povjerene takvim
tijelima jednim od priloga II. do VI. za koje je prijavljeno, bilo da te
zadace ispuni samo tijelo ili su one ispunjene na njegovu odgovornost.
Ono posebno mora imati potrebno osoblje i posjedovati kapacitete potrebne
za pravilno obavljanje tehnickih i upravnih zadac¢a vezanih uz ocjenjivanje i
ovjeravanje. M1 To pretpostavlja raspoloZivost dovoljnog broja znan-
stvenog osoblja unutar organizacije, koje posjeduje dovoljno iskustva i
znanja da ocijeni medicinsku funkcionalnost i ucinkovitost medicinskih
proizvoda za koja su ovlasteni, uzimajuci u obzir zahtjeve ove Direktive, a
posebno one navedene u Prilogu 1. <« Takoder mora imati pristup opremi
potrebnoj za trazene provjere.

Prijavljeno tijelo mora posjedovati:

— solidnu struénu osposobljenost koja obuhvaca sve postupke ocjenjivanja i
ovjeravanja za koje je to tijelo zaduzeno,

— zadovoljavajue poznavanje pravila koja se odnose na nadzor koji
obavlja i odgovarajucée iskustvo na takvim nadzorima,

— potrebnu sposobnost sastavljanja potvrda, zapisnika i izvjeS¢a Cime se
pokazuje da su ti nadzori obavljeni.

Nepristranost prijavljenog tijela mora biti zajam¢ena. Njihova novéana
naknada ne smije ovisiti o broju izvrSenih nadzora, niti o rezultatima
nadzora.

Tijelo mora preuzeti punu odgovornost, ako odgovornost ne preuzima drzava
prema nacionalnom zakonodavstvu, ili drzava ¢lanica sama neposredno ne
provodi nadzor.

Osoblje prijavljenog tijela obvezno je pridrzavati se nacela profesionalne
tajnosti u odnosu na sve podatke pribavljene u tijeku obavljanja svojih
duznosti (osim prema nadleznim upravnim tijelima drzave u kojoj obavljaju
svoje djelatnosti) u skladu s ovom Direktivom ili s nekom odredbom nacio-
nalnog zakonodavstva po kojem ona stupa na snagu.
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PRILOG XII.
CE OZNAKA SUKLADNOSTI

CE oznaka sukladnosti sastoji se od pocetnih slova ,,CE” u sljede¢em obliku:
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— Ako se oznaka smanji ili poveca, omjeri zadani u gornjem mjernom nacrtu
moraju se postovati.

— Razlicite sastavnice CE oznake sukladnosti moraju imati u osnovi istu verti-
kalnu dimenziju koja ne smije biti manja od 5 mm.

Ova minimalna dimenzija moze se zanemariti za male proizvode.



