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PREPORUKE

PREPORUKA KOMISIJE
od 24. rujna 2013.

o inspekcijama i procjenama koje obavljaju prijavljena tijela u podru¢ju medicinskih proizvoda

(Tekst znacajan za EGP)

(2013/473[EU)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a
posebno njezin clanak 292.,

buduéi da:

Pravilan rad prijavljenih tijela klju¢an je za osiguranje
visoke razine zastite zdravlja i sigurnosti, slobodno
kretanje medicinskih proizvoda na unutarnjem trzistu i
povjerenje gradana u regulatorni sustav.

Direktiva Vijeca 90/385/EEZ od 20. lipnja 1990. o uskla-
divanju zakona drzava ¢lanica koji se odnose na aktivne
medicinske proizvode za ugradnju ('), Direktiva Vijeca
93/42[EEZ od 14. lipnja 1993. o medicinskim proizvo-
dima (%) i Direktiva 98/79/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca od 27. listopada 1998. o in vitro dijagnostickim
medicinskim  proizvodima ()  sadrzavaju  odredene
odredbe koje se odnose na inspekcije, procjene i nenaj-
avljene inspekcije koje obavljaju prijavljena tijela u
podru¢ju medicinskih proizvoda.

Razlikuje se tumacenje tih odredbi i ponaSanje prijav-
ljenih tijela u podru¢ju medicinskih proizvoda. Zato se
ovom Preporukom trebaju odrediti referentne vrijednosti
za procjene i nenajavljene inspekcije prijavljenih tijela i
odgovoriti na najces¢e nedostatke trenutacnih praksi.

Cilj je Preporuke osigurati da prijavljeno tijelo provodi
odgovarajuéu provjeru o tome ispunjava li proizvoda¢
zakonske uvjete.

Podlozno odgovarajuéem postupku za ocjenu sukladno-
sti, prijavljena tijela obavljaju procjene proizvoda ili
procjene sustava kvalitete. Zato je vazno razlikovati te
dvije vrste procjena. Kako bi se provjerila neprekidna
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sukladnost sa zakonskim obvezama, prijavljena tijela
trebaju, osim procjena proizvoda i procjena sustava kvali-
tete, provoditi nenajavljene inspekcije.

Kako bi se ispunili zakonski uvjeti utvrdeni u Direktivi
90/385/EEZ, Direktivi 93/42[EEZ i Direktivi 98/79/EZ,
prijavljena tijela trebaju provjeriti, prema potrebi, ispu-
njenje klju¢nih sigurnosnih i zdravstvenih uvjeta koji su
navedeni u Direktivi 2006/42[EZ Europskog parlamenta i
Vijeca od 17. svibnja 2006. o strojevima o izmjeni Direk-
tive 95/16/EZ (*), uvjeta koji su navedeni u Uredbi Komi-
sije (EU) br. 722/2012 od 8. kolovoza 2012. o posebnim
zahtjevima u vezi sa zahtjevima utvrdenima u direkti-
vama VijeCa 90/385/EEZ i 93[42[EEZ s obzirom na
aktivne medicinske proizvode za ugradnju i medicinske
proizvode proizvedene koriStenjem tkiva Zivotinjskog
podrijetla (°) te zajednickih tehnickih specifikacija za in
vitro dijagnosticke medicinske proizvode navedene u
Odluci Komisije 2002/364/EZ od 7. svibnja 2002. o
zajednickim tehnickim specifikacijama za in vitro dijagno-
sticke medicinske proizvode (°).

Kako bi se izbjegli propusti i pogreske prijavljenih tijela
prilikom provjere vaznih aspekata klinicke procjene ili, u
slucaju in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda,
procjene ucinkovitosti, a u vezi s klinickim pradenjem
nakon $to se proizvod plasira na trziste, ili u slucaju in
vitro  dijagnostickih medicinskih proizvoda, pracenja
nakon $to se proizvod plasira na trziSte, vazno je dati
odredene savjete vezane uz nadzor tih uvjeta.

Kako bi se prijavljenim tijelima olak3ala provjera tehnicke
dokumentacije, proizvodaceva sustava identifikacije
proizvoda i izjave o sukladnosti, vazno je dati savjete
vezane uz kontrolu tih uvjeta. U Direktivi 90/385/EEZ,
Direktivi 93/42[EEZ i Direktivi 98/79/EZ ne navode se
nikakve iznimke za proizvodnju koja je ustupljena vanj-
skim tvrtkama u usporedbi s proizvodnjom unutar
tvrtke. Stoga je vazno u opravdanim slucajevima u
postupke za ocjenu sukladnosti ukljuciti najvaznije
podizvoditelje i dobavljace.
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Podizvoditelji ili dobavlja¢i ne smiju umjesto proizvodaca
ispuniti klju¢ne obveze proizvodaca, kao $to je osigura-
vanje dostupnosti potpune tehni¢ke dokumentacije, jer bi
zbog toga koncept proizvodaca kao odgovorne osobe
bio nevaze¢i u skladu s Direktivom 90/385/EEZ, Direk-
tivom 93/42/EEZ i Direktivom 98/79/EZ. Zato se prijav-
ljena tijela trebaju savjetovati o tome 3to je potrebno za
provjeru u slucaju ustupanja vanjskim tvrtkama.

(10) Iako se smatraju zasebnim postupcima, vazno je ojacati

vezu izmedu procjene sustava kvalitete i procjene
tehnicke dokumentacije na temelju uzorkovanja.

(11) U nedostatku ustaljene prakse za nenajavljene inspekcije,

vazno je odrediti prakti¢ne aspekte tih inspekcija te dati
savjete o dogovorima koji su potrebni kako bi se pojed-
nostavnile inspekcije,

DONIJELA JE OVU PREPORUKU:

1.

SVRHA

Kako bi se olaksala dosljedna primjena odredbi o ocjeni
sukladnosti koje su navedene u Direktivi 90/385/EEZ, Direk-
tivi 93/42/EEZ i Direktivi 98/79/EZ, prijavljena tijela trebaju
primjenjivati odredbe ove Preporuke kada obavljaju procjene
proizvoda, procjene sustava kvalitete i nenajavljene inspek-
cije.

Ova bi Preporuka navodenjem opcih smjernica za te
procjene i nenajavljene inspekcije trebala olaksati posao
prijavljenih tijela, kao i njihovo vrednovanje od strane
drzava clanica. Preporukom se ne stvaraju nova prava i
obveze. Zakonski uvjeti koji vrijede za sve vrste proizvoda
i ocjene sukladnosti odredeni su zakonodavstvom Europske
unije o medicinskim proizvodima.

. OPCE SMJERNICE ZA INSPEKCIJE 1 PROCJENE

Prijavljena tijela trebaju primijeniti sljedece:

(a) Kada se proizvoda¢ prijavi za pregled izvedbene doku-
mentacije ili tipski pregled (u daljnjem tekstu zajednickog
naziva ,procjena proizvoda”), prijavljena tijela trebaju
provjeriti sukladnost proizvoda sa svim aspektima veza-

nima uz proizvod iz Direktive 90/385/EEZ, Direktive
93/42[EEZ i Direktive 98/79/EZ za otkrivanje nesuklad-
nosti proizvoda te trebaju primijeniti Prilog I.

(b) Kada se proizvodal prijavi za procjenu sustava kvalitete,
prijavljena tijela trebaju provjeriti sukladnost sustava
kvalitete sa zahtjevima vezanima uz sustav kvalitete
koji se nalaze u Direktivi 90/385/EEZ, Direktivi
93/42[EEZ i Direktivi 98/79/EZ za otkrivanje nesuklad-
nosti sustava kvalitete te trebaju primijeniti Prilog II.

(c) Kako bi se provjerila svakodnevna sukladnost sa zakon-
skim obvezama, prijavljena tijela trebaju, uz pocetne i
nadzorne inspekcije te inspekcije radi obnove, posjetiti
proizvodaca odnosno, ako se time osigurava ucinkovitija
kontrola, jednog njegovog podizvoditelja koji je zaduzen
za klju¢ne postupke za osiguranje sukladnosti sa zakon-
skim uvjetima (klju¢ni podizvoditelj’) ili dobavljaca
klju¢nih komponenti ili cijelih proizvoda (oboje: ,klju¢ni
dobavlja¢”) bez prethodne obavijesti (,nenajavljene
inspekcije”) u skladu s Prilogom IIL

3. DALJNJI POSTUPCI

Drzave ¢lanice trebaju prijavljenim tijelima u podru¢ju medi-
cinskih proizvoda ukazati na ovu Preporuku i trebaju nadzi-
rati rad prijavljenih tijela vezano uz ovu Preporuku. Drzave
Clanice trebaju ocijeniti spremnost prijavljenih tijela da
primjenjuju ovu Preporuku, a posebice da provode nenaj-
avljene inspekcije, prilikom odlucivanja o imenovanju tijela
i o obnavljanju ili povlacenju imenovanja.

. ADRESATI

Ova je Preporuka upucena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 24. rujna 2013.

Za Komisiju
Neven MIMICA

Clan Komisije
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PRILOG 1.

Procjena proizvoda

1. Prijavljena tijela trebaju provjeriti je li proizvod ispravno kvalificiran kao medicinski proizvod i, to¢nije, je li proizvoda¢
odredio medicinsku svrhu proizvoda. Nadalje, trebaju provjeriti razvrstavanje proizvoda i je li proizvoda¢ zadovoljio
primjenjive obveze ocjene sukladnosti. Trebaju zadovoljiti obveze konzultacije za odredene proizvode koji sadrzavaju
tvar koja se, u slucaju zasebnog koritenja, moze smatrati medicinskim proizvodom, derivatom ljudske krvi ili tkivom
zivotinjskog podrijetla (').

2. Prijavljena tijela trebaju provjeriti sukladnost proizvoda s odgovaraju¢im klju¢nim zahtjevima koji su utvrdeni u Prilogu
1. Direktivi 90/385/EEZ, Prilogu I. Direktivi 93/42/EEZ i Prilogu 1. Direktivi 98/79/EZ te, ako je primjenjivo, s
osnovnim sigurnosnim i zdravstvenim zahtjevima utvrdenima u Direktivi 2006/42[EZ. U slucaju in vitro dijagnostickih
medicinskih proizvoda, prema potrebi trebaju provjeriti i sukladnost proizvoda s opéim tehnickim specifikacijama
utvrdenima u Odluci 2002/364/EZ ili, kada je to opravdano, s drugim tehnickim rjeSenjima barem jednake razine. U
slucaju nedoumica vezanih uz sukladnost proizvoda, u okviru pregleda izvedbene dokumentacije, prijavljena tijela
trebaju provesti ili zatraziti odgovarajuca ispitivanja proizvoda.

3. Prijavljena tijela trebaju pregledati zahtjeve vezane uz izvedbu i izradu te osnovne sigurnosne i zdravstvene zahtjeve
prije pregledavanja op¢ih zahtjeva utvrdenih u dijelu I. Priloga 1. Direktivi 90/385/EEZ, u dijelu I. Priloga I. Direktivi
93/42[EEZ i dijelu A Priloga I. Direktivi 98/79/EZ. Posebno pomnjivo trebaju pregledati sljedece aspekte osnovnih
zahtjeva:

(a) izvedbu, izradu i ambalazuy;

(b) oznake na proizvodu, pakiranju svake jedinice ili na prodajnoj ambalazi i u uputama za uporabu.
4. Pregledom opcih zahtjeva potrebno je utvrditi jesu li ispunjeni sljedeéi zahtjevi:

(a) utvrdene su sve opasnosti;

(b) svi rizici vezani uz te opasnosti procijenjeni su i ukljuceni u cjelokupnu procjenu rizika i koristi;

(c) svi su rizici svedeni na najmanju moguéu mjeru;

(d) svi preostali rizici predmet su zastitnih mjera;

() primijenjena su sigurnosna nacela tako da su u skladu s najnovijim otkri¢ima.

5. Za medicinske proizvode koji nisu in vitro dijagnosticki proizvodi prijavljena tijela trebaju pregledati sve vazne pret-
klinicke podatke, klinicku procjenu i klinicko pracenje nakon 3$to je proizvod plasiran na trziste, koje je proizvodac
proveo ili planirao. Trebaju provjeriti je li klinicka procjena aZurirana. Trebaju procijeniti potrebu i primjerenost plana
klinickog pracenja nakon 3to se proizvod plasira na trziste (3. Ako nije provedeno klinicko ispitivanje, trebaju
provjeriti da su vrsta predmetnog proizvoda i sve razne vrste rizika vezane uz izvedbu proizvoda, njegove materijale
i uporabu na odgovarajuéi nacin procijenjeni uporabom znanstvene literature ili drugih postoje¢ih klinickih podataka
tako da nije potrebno klinicko ispitivanje. Nadalje, trebaju pregledati posebno obrazloZenje (}) koje je potrebno za
proizvode za ugradnju i proizvode koji su razvrstani kao razred III. u skladu s Prilogom IX. Direktivi 93/42/EEZ.

6. U slucaju in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda, prijavljena tijela trebaju analizirati procjenu ucinkovitosti koju
je obavio proizvoda¢ i pralenja nakon Sto je proizvod plasiran na trziSte koja je proizvoda¢ proveo ili planirao.

7. Prijavljena tijela trebaju provjeriti svu dokumentaciju vezanu uz ocjenu sukladnosti proizvoda. Zato trebaju provjeriti je
li tehnicka dokumentacija ispravna, dosljedna, relevantna, azurirana i potpuna () te da obuhvaca sve varijante i
trgovacke nazive proizvoda. Nadalje, trebaju provjeriti da proizvodacev sustav identifikacije proizvoda i praksa

(") Vidjeti odjeljak 10. Priloga 1., odjeljak 4.3. Priloga 2. i odjeljak 5. Priloga 3. Direktivi 90/385/EEZ, odjeljak 7.4. Priloga ., odjeljak 4.3.

Priloga II. i odjeljak 5. Priloga IIl. Direktivi 93/42/EEZ i Uredbu (EU) br. 722/2012.

(3) Vidjeti odjeljak 1.4. Priloga 7. Direktivi 90/385/EEZ i odjeljak 1.1.c Priloga X. Direktivi 93/42 EEZ.

(%) Vidjeti Prilog 7. Direktivi 90/385/EEZ i Prilog X. Direktivi 93/42/EEZ.

(*) Da bi se smatrala potpunom, tehnicka dokumentacija treba s adekvatnom kolicinom pojedinosti obuhvacati stavke koje su navedene u
dokumentu Radne skupine za globalno uskladivanje ,Sazeta tehnicka dokumentacija za dokazivanje sukladnosti s osnovnim nacelima
sigurnosti i rada medicinskih uredaja (STED)”, kao i ostale stavke obvezne u skladu s europskim zakonodavstvom, ili, za in vitro
dijagnosticke medicinske proizvode, ,Sazeta tehnicka dokumentacija (STED) za dokazivanje sukladnosti s osnovnim nacelima sigurnosti
i rada in vitro dijagnostickih proizvoda”, kao i ostale stavke obvezne u skladu s europskim zakonodavstvom, za te dokumente vidjeti:
http:/fwww.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp.


http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp
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odredivanja koji se proizvodi ubrajaju u istu vrstu osiguravaju da se certifikati prijavljenih tijela, proizvodaceve izjave o
sukladnosti i proizvodaceva tehnicka dokumentacija jasno mogu pripisati pregledanom proizvodu. Na kraju trebaju
provjeriti sadrzava li nacrt izjave o sukladnosti sve potrebne stavke.

. Prijavljena tijela trebaju jasno dokumentirati zakljucke svoje ocjene te trebaju biti priloZeni jasni dokazi o tome kako se

zakljuci uzimaju u obzir u okviru postupka donosenja odluka prijavljenog tijela.
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PRILOG II.

Procjena sustava kvalitete

. U slucaju potpunog sustava za osiguranje kvalitete, provjerom se treba utvrditi da primjena sustava kvalitete osigu-
rava sukladnost uredaja (!) sa zakonskim uvjetima utvrdenima u Direktivi 90/385/EEZ, Direktivi 93/42/EEZ i Direk-
tivi 98/79/EZ. U slucaju proizvodnje ili osiguranja kvalitete proizvoda, provjerom se treba utvrditi da primjena
sustava kvalitete osigurava sukladnost proizvoda s vrstom proizvoda (?).

. Procjena sustava kvalitete treba ukljucivati inspekcije u proizvodacevu prostoru i, ako je potrebno za osiguranje
ucinkovite kontrole, prostoru kljuénih podizvoditelja ili klju¢nih dobavljaca. Prijavljena tijela trebaju uspostaviti
pristup zasnovan na riziku kako bi utvrdili te podizvoditelje i dobavljace te trebaju jasno dokumentirati postupak
odlucivanja.

. Prijavljena tijela trebaju utvrditi koje proizvode proizvoda¢ smatra obuhvaéenima svojom prijavom, jesu li ti proiz-
vodi obuhvaceni Direktivom 90/385/EEZ, Direktivom 93/42[EEZ i Direktivom 98/79/EZ te je li doslo do izmjena tih
proizvoda ili sustava kvalitete od zadnje inspekcije ili zadnje prijave. Nadalje, prijavljena tijela trebaju utvrditi
informacije nakon plasiranja proizvoda na trziste koje su dostupne njima ili proizvodacu, a koje se mozda trebaju
uzeti u obzir prilikom planiranja i provedbe inspekcije.

. Za medicinske proizvode razreda ILa ili ILb prijavljena tijela trebaju pregledati tehni¢ku dokumentaciju na temelju
reprezentativnih uzoraka s ucestalosti i dubinom koja je u skladu s najboljim ustaljenim praksama, uzimajuéi u obzir
razred, rizik i koliko je proizvod nov. Odabrane uzorke i provedene preglede potrebno je jasno dokumentirati i
obrazloziti. Za vrijeme certificiranja posebnog sustava kvalitete (tj. najvise pet godina) plan uzimanja uzoraka trebao
bi biti dovoljan kako bi se osiguralo da su uzeti uzorci iz svake kategorije proizvoda U slucaju nedoumica vezanih uz
sukladnost proizvoda, ukljucujui njegovu dokumentaciju, prijavljena tijela trebaju provesti ili zatraziti relevantna
ispitivanja proizvoda. Ako se otkrije nesukladnost proizvoda, moraju ispitati uzrokuju li nesukladnost elementi
sustava kvalitete ili njihova neispravna primjena. Ako se provede ispitivanje, prijavljena tijela trebaju dostaviti
proizvodacu izvjestaj o ispitivanju i izvjesée inspekcije u kojem se istice veza izmedu nedostataka sustava kvalitete
i otkrivene nesukladnosti proizvoda.

. Prijavljena tijela trebaju provijeriti jesu li ciljevi kvalitete i priru¢nik o kvaliteti ili postupci koje je razvio proizvoda¢
odgovarajuéi kako bi se osigurala sukladnost proizvoda koji se ubrajaju u proizvodacevu prijavu.

. Prijavljena tijela trebaju provjeriti je li proizvodaceva poslovna organizacija odgovarajuca za osiguranje sukladnosti
sustava kvalitete i medicinskih proizvoda. Tocnije, potrebno je pregledati sljedece aspekte: organizacijsku strukturu,
kvalifikacije rukovodeceg osoblja i njihove organizacijske ovlasti, kvalifikacije i obuku drugog osoblja, unutarnje
inspekcije, infrastrukturu i nadzor sustava kvalitete u radu, ukljucujudi i vezano uz trece strane kao sto su dobavljaci
ili podizvoditelji.

. Prijavljena tijela trebaju provjeriti postoji li jasan sustav za identifikaciju proizvoda. Tim se sustavom treba osigurati
da se certifikati prijavljenih tijela, proizvodaceve izjave o sukladnosti i proizvodaceva tehnicka dokumentacija mogu, u
vezi s tim sustavom, jasno pripisati odredenim proizvodima, a ne nekim drugim.

. Prijavljena tijela trebaju provjeriti proizvodaceve postupke u odnosu na dokumentaciju o proizvodu. Postupcima
vezanima uz dokumentaciju o proizvodu treba se osigurati da su svi proizvodi koji bi se trebali plasirati na trziste ili
uvesti u uporabu obuhvaceni potrebnim certifikatima koje je izdalo ili ¢e izdati prijavljeno tijelo. Postupci vezani uz
dokumentaciju o proizvodu takoder trebaju osiguravati da su svi proizvodi koji bi se trebali plasirati na trziste ili u
uporabu, neovisno o trgovackom nazivu, obuhvadeni proizvodaCevim izjavama o sukladnosti i da se nalaze u
tehnickoj dokumentaciji te da su s njom sukladni. Prijavljena tijela trebaju utvrditi ispravno provodenje tih postupaka
tako da se uzmu uzorci dokumentacije o pojedinim proizvodima.

9. Prijavljena tijela trebaju provjeriti jesu li proizvodacevi postupci ¢iji je cilj ispunjenje proceduralnih zakonskih uvjeta,

posebno vezano uz odredivanje odgovarajuceg razreda i postupak za ocjenu sukladnosti, azurirani, potpuni, dosljedni

(") Vidjeti prvu recenicu odjeljka 3.2. Priloga 2. Direktivi 90/385/EEZ, prvu recenicu odjeljka 3.2. Priloga II. Direktivi 93/42[EEZ i prvu

re¢enicu odjeljka 3.2. Priloga IV. Direktivi 98/79/EZ.

(3) Vidjeti prvu reCenicu odjeljka 3.2. Priloga 5. Direktivi 90/385/EEZ, prvu recenicu odjeljka 3.2. Priloga V. i prvu reCenicu odjelika 3.2.

Priloga VI. Direktivi 93/42EEZ te prvu recenicu odjeljka 3.2. Priloga VII. Direktivi 98/79/EZ.
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i to¢ni. U tim se postupcima treba uzeti u obzir nuznost pruzanja podataka kako bi se prijavljena tijela mogla
pridrzavati svojih konzultacijskih obveza za odredene proizvode koji su navedeni u odjeljku 1. Priloga I.

10. Prijavljena tijela trebaju provjeriti jesu li proizvodacevi postupci &iji je cilj ispunjenje zakonskih uvjeta vezanih uz
uredaj aZurirani, potpuni, dosljedni i to¢ni. Trebaju provjeriti jesu li postupci u vezi s upravljanjem rizikom u skladu
sa zakonskim uvjetima koji se nalaze u dijelu I. (op¢i zahtjevi) Priloga 1. Direktivi 90/385/EEZ, dijelu 1. Priloga I.
Direktivi 93/42[EEZ i dijelu A Priloga I. Direktivi 98/79/EZ te da ti postupci obuhvacaju, medu ostalim, aspekte koji
su navedeni u dijelu 4. Priloga 1. ovoj Preporuci. Trebaju utvrditi ispravno provodenje tih postupaka tako da uzmu
uzorke dokumentacije o pojedinim proizvodima.

11. U slucaju proizvodaca medicinskih proizvoda koji nisu in vitro dijagnosticki proizvodi, prijavljena tijela trebaju
provjeriti jesu li proizvodacevi postupci u vezi s klinickim procjenama i klinickim pracenjem nakon $to se proizvod
plasira na trziSte potpuni i ispravni te provode li se na ispravan nacin. Stoga trebaju pregledati klinicke procjene i
klinicko pracenje nakon 3to se proizvod plasira na trziste nekih vrsta proizvoda koji su obuhvaceni prijavom, tako da
primjene nacela opisana u odjeljku 5. Priloga I. ovoj Preporuci. Trebaju utvrditi ispravno provodenje tih postupaka
tako da uzmu uzorke dokumentacije o pojedinim proizvodima.

12. U slucaju proizvodaca in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda, prijavljena tijela trebaju provjeriti proizvodaceve
postupke za procjene ucinkovitosti, identifikaciju certificiranih referentnih materijala ili referentne postupke mjerenja
kojima se omogucuje mjerna sljedivost. Trebaju utvrditi ispravno provodenje tih postupaka tako da uzmu uzorke
dokumentacije o pojedinim proizvodima.

13. Prijavljena tijela trebaju provjeriti da su postupci vezani uz izvedbu i razvoj proizvoda, ukljucujuéi postupke kontrole
promjena, odgovarajuéi kako bi se osigurala sukladnost proizvoda.

14. Prijavljena tijela trebaju provjeriti kontrolira li proizvoda¢ okolinu i postupke proizvodnje kako bi se osigurala
sukladnost proizvoda sa zakonskim uvjetima. Prijavljena tijela trebaju obratiti posebnu pozornost na klju¢ne
postupke kao 3to je kontrola izvedbe, utvrdivanje specifikacija materijala, nabava i kontrola dolaznog materijala ili
komponenata, sastavljanje, provjera softvera, sterilizacija, izdanje serije, ambalaza i kontrola kvalitete proizvoda,
neovisno o tome jesu li oni dodijeljeni podizvoditelju ili ne.

15. Prijavljena tijela trebaju provjeriti proizvodacev sustav koji osigurava sljedivost materijala i komponenata, od dolaska
u proizvodacev, dobavljacev ili podizvoditeljev prostor pa do isporuke konacnog proizvoda. Prijavljena tijela trebaju
provijeriti povezanost izmedu koli¢ine proizvedenih ili nabavljenih kljuénih sirovina ili komponenata koje su
odobrene za izvedbu i koli¢ine gotovih proizvoda, posebno kada moze do¢i do opasnosti zbog izmjene sirovina.

16. Prijavljena tijela trebaju utvrditi da se iskustvo steceno u fazi nakon proizvodnje, to¢nije prituzbe korisnika i podaci o
budnosti, sustavno prikuplja i analizira za proizvode koji su obuhvaceni proizvodacevom prijavom i da je zapocelo
potrebno unapredenje proizvoda ili njihove proizvodnje. Tocnije, trebaju provjeriti ima li proizvoda¢ poslovne
postupke vezane uz distributere, korisnike ili pacijente koji su odgovarajuéi za pruzanje informacija koje upucuju
na potrebu provjere izvedbe proizvoda, njegove proizvodnje ili sustava kvalitete.

17. Prijavljena tijela trebaju utvrditi jesu li dokumentacija i evidencija o sustavu kvalitete i njegovim izmjenama, postupku
analize rukovodstva i odgovarajucoj kontroli dokumentacije aZurirani, dosljedni, to¢ni i ispravno strukturirani.

18. Tijekom svake godisnje nadzorne inspekcije prijavljena tijela trebaju provjeriti primjenjuje li proizvoda¢ na ispravan
nacin odobreni sustav upravljanja kvalitetom i plan nadzora nakon sto se proizvod plasira na trzite.

19. Prijavljena tijela trebaju jasno dokumentirati zakljucke svoje ocjene te trebaju biti priloZeni jasni dokazi o tome kako
se zakljuéci uzimaju u obzir u okviru postupka donosenja odluka prijavljenog tijela.

Opéi savjeti u slucaju ustupanja proizvodnje vanjskim tvrtkama putem podizvoditelja ili dobavljaca

Kljuéni podizvoditelji ili klju¢ni dobavlja¢i mogu biti dobavlja¢i dobavljaca ili ¢ak dobavljaci nizih dijelova lanca nabave.
Prijavljena tijela trebaju se suzdrzati od potpisivanja ugovora s proizvodacima, osim ako dobiju pristup svim kljuénim
podizvoditeljima i kljuénim dobavljacima te time svim prostorima gdje se proizvode proizvodi ili njihove klju¢ne kompo-
nente, neovisno o duzini ugovornog lanca izmedu proizvodaca i podizvoditelja ili dobavljaca.

Prijavljena tijela trebaju imati na umu da proizvodaci:

(a) moraju sami ispuniti svoje obveze, bez obzira na djelomi¢no ili cjelokupno ustupanje proizvodnje vanjskim tvrtkama
putem podizvoditelja ili dobavljaca;
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(b) ne ispunjavaju svoju obvezu koja se sastoji od toga da imaju potpunu tehnicku dokumentaciju ifili sustav kvalitete
pozivajuéi se na tehnicku dokumentaciju podizvoditelja ili dobavljaca ifili njihov sustav kvalitete;

(c) trebaju integrirati sustav kvalitete klju¢nih podizvoditelja i kljuénih dobavljaca u svoj sustav kvalitete;

(d) moraju nadzirati kvalitetu pruZenih usluga i isporucenih komponenti te kvalitetu njihove proizvodnje neovisno o
duljini ugovornog lanca izmedu proizvodaca i podizvoditelja ili dobavljaca.
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PRILOG III.

Nenajavljene inspekcije

1. Prijavljena tijela trebaju provoditi nenajavljene inspekcije barem jedanput svake treée godine. Prijavljena tijela trebaju
¢es¢e provoditi nenajavljene inspekcije ako se radi o proizvodima visokog rizika, ako proizvodi predmetne vrste ¢esto
nisu sukladni, ili ako odredene informacije daju razlog za to da se posumnja na nesukladnost proizvoda ili njihova
proizvodaca. Vrijeme vrSenja nenajavljenih inspekcija ne smije biti predvidljivo. Opcenito, nenajavljena inspekcija ne
smije trajati krace od jednog dana i trebaju je provoditi barem dva inspektora.

2. Prijavljena tijela mogu, umjesto ili kao dodatak posjetu proizvodaca, posjetiti jedan od prostora proizvodacevih
klju¢nih podizvoditelja ili klju¢nih dobavljaca ako se time moze osigurati ucinkovitija kontrola. To se posebice
primjenjuje ako se glavni dio razvoja izvedbe, proizvodnje, ispitivanja ili drugog kljuénog postupka zbiva pri podizvo-
ditelju ili dobavljacu.

3. U kontekstu tih nenajavljenih inspekcija, prijavljena tijela trebaju provjeriti nedavno proizveden odgovarajuci uzorak,
po mogucnosti proizvod izvaden iz trenutnog proizvodnog postupka, kako bi se provjerila sukladnost s tehnickom
dokumentacijom i zakonskim uvjetima. Provjera sukladnosti proizvoda treba obuhvacati provjeru sljedivosti svih
klju¢nih komponenti i materijala te proizvodaceva sustava sljedivosti. Provjera treba ukljucivati pregledavanje datoteka
i ispitivanje proizvoda, ako je potrebno, zbog utvrdivanja sukladnosti.

Kako bi se pripremilo ispitivanje, prijavljena tijela trebaju od proizvodaca traziti svu relevantnu tehnicku dokumen-
taciju, ukljucujudi prethodne ispitne protokole i rezultate. Ispitivanje se treba provesti u skladu s ispitnim postupkom
koji je odredio proizvodac u tehnickoj dokumentaciji koju treba provjeriti prijavljeno tijelo. Ispitivanje moze provesti i
proizvodac, njegov klju¢ni podizvoditelj ili klju¢ni dobavlja¢ pod nadzorom prijavljenog tijela.

4. Prijavljena tijela zaduZena za procjenu proizvoda (') trebaju, osim koraka odredenih u odjeljcima 1., 2. i 3., uzimati
uzorke proizvoda koji pripadaju najmanje trima razlicitim vrstama proizvoda i, ako proizvodac proizvodi vise od 99
vrsta proizvoda, proizvoda koji pripadaju najmanje svakoj stotoj vrsti na kraju proizvodnog lanca ili u proizvodacevu
skladistu s ciljem ispitivanja sukladnosti vrsta proizvoda. Varijante koje sadrzavaju tehnicku razliku koja moze utjecati
na sigurnost ili u¢inkovitost proizvoda potrebno je brojiti kao zasebnu vrstu proizvoda. Varijante koje se odnose na
razlicite dimenzije nije potrebno smatrati razli¢itim vrstama, osim ako se odredeni rizici vezu uz dimenziju. Te uzorke
trebaju ispitati prijavljena tijela ili kvalificirano osoblje pod njihovim nadzorom u njihovim prostorima, ili u proiz-
vodacevu prostoru, ili u prostoru proizvodaceva klju¢nog podizvoditelja ili klju¢nog dobavljaca ili u vanjskim labo-
ratorijima. Kriterije za uzorkovanje i postupke ispitivanja potrebno je unaprijed odrediti. Posebno ako uzorkovanje nije
moguce u proizvodaCevom prostoru, prijavljena tijela trebaju uzeti uzorke s trzista, ako treba uz pomo¢ prijavljenih
nadleznih tijela, ili trebaju provesti ispitivanje na proizvodu koji je postavljen na kupcevoj lokaciji. Kako bi se
pripremilo ispitivanje, prijavljena tijela trebaju od proizvodaca traziti relevantnu tehnicku dokumentaciju, ukljucujudi
konacna izvjesca o ispitivanju serije, prethodne ispitne protokole i rezultate.

5. Prijavljena tijela zaduZena za provjeru proizvodaceva sustava kvalitete (?) trebaju, osim koraka odredenih u odjeljcima
1., 2.1 3., provjeriti je li proizvodna aktivnost tijekom nenajavljene inspekcije u skladu s proizvodacevom dokumen-
tacijom koja se odnosi na proizvodnu aktivnost i da je oboje u skladu sa zakonskim uvjetima. Nadalje, prijavljena tijela
trebaju detaljno provjeriti najmanje dva klju¢na postupka kao $to je nadzor izvedbe, utvrdivanje specifikacija materijala,
nabava i nadzor dolaznog materijala ili komponenata, sastavljanje, sterilizacija, izdanje serije, ambalaza ili kontrola
kvalitete proizvoda. Prijavljena tijela trebaju od odgovarajucih klju¢nih postupaka odabrati jedan koji ima veliku
vjerojatnost nesukladnosti i jedan koji je posebno vazan za sigurnost.

Opéi savjeti o ugovornim sporazumima izmedu prijavljenog tijela i proizvodaca za organizaciju nenajavljenih
inspekcija

Kako bi se osiguralo da prijavljena tijela smiju provoditi nenajavljene inspekcije, trebaju se uzeti u obzir neki nacini rada,
poput nize navedenih.

Nenajavljene inspekcije u proizvodacevu prostoru ili prostoru njegovih kljuénih podizvoditelja ili kljucnih dobavljaca
trebaju se odrediti ugovornim sporazumima izmedu prijavljenih tijela i proizvodaca. Ako je potrebna viza za posjet zemlji
u kojoj se nalazi proizvoda¢, ugovorni sporazumi trebaju sadrzavati, u obliku priloga, poziv za posjet proizvodaca u bilo

(") U skladu s odjeljkom 2. (a) i Prilogom 1. ovoj Preporuci.

(3 U skladu s odjeljkom 2. (b) i Prilogom II. ovoj Preporuci.
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koje vrijeme i poziv u kojem datum potpisa i datum posjeta nisu navedeni (treba popuniti prijavljeno tijelo). Nadalje,
ugovorni sporazumi moraju sadrzavati, u obliku priloga, slicne pozive od klju¢nog podizvoditelja ili klju¢nih dobavljaca.

Ugovornim sporazumima potrebno je odrediti da proizvodaci stalno obavjestavaju prijavljena tijela o razdobljima kada se
nee proizvoditi proizvodi koji su obuhvadeni certifikatima prijavljenih tijela. Ugovornim sporazumima potrebno je
ovlastiti prijavljena tijela da raskinu ugovor kada se prestane osiguravati njihov trajan nenajavljen pristup prostorima
proizvodaca, njegovih klju¢nih podizvoditelja ili klju¢nih dobavljaca.

Nadalje, ugovornim je sporazumima potrebno obuhvatiti mjere koje prijavljena tijela trebaju poduzeti kako bi osigurali
sigurnost svojih inspektora. Ugovornim sporazumima potrebno je osigurati financijsku naknadu za nenajavljene inspek-
cije, $to ukljucuje, ako je primjenjivo, dobivanje proizvoda, njegovo ispitivanje i sigurnosne mjere.
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