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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
od 20. lipnja 1990.

o uskladivanju zakonodavstva drZava ¢lanica koja se odnose na aktivne medicinske proizvode za
ugradnju

(90/385/EEZ)
(SL L 189, 20.7.1990., str. 17.)

Koju je izmijenila:

Sluzbeni list

br. stranica datum
»M1  Direktiva Vije¢a 93/42/EEZ od 14. lipnja 1993. L 169 1 12.7.1993.
»M2  Direktiva Vijeca 93/68/EEZ od 22. srpnja 1993. L 220 1 30.8.1993.
> M3 Uredba (EZ) br. 1882/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 29. ruyjna L 284 1 31.10.2003.
2003.
> M4 Direktiva 2007/47/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a od 5. rujna 2007. L 247 21 21.9.2007.

Koju je ispravio:

»C1 Ispravak, SL L 67, 12.3.2015, str. 33 (2007/47/EZ)
»C2 Ispravak, SL L 329, 3.12.2016, str. 121 (2007/47/EZ)


http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/1993/68/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/1993/68/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/1993/68/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/1993/68/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/1993/68/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/1993/68/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1882/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1882/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1882/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1882/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1882/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1882/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1882/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/2007/47/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/2007/47/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/2007/47/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/2007/47/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/2007/47/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/2007/47/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/2007/47/corrigendum/2015-03-12/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/2007/47/corrigendum/2015-03-12/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/2007/47/corrigendum/2015-03-12/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/2007/47/corrigendum/2016-12-03/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/2007/47/corrigendum/2016-12-03/oj/hrv
http://data.europa.eu/eli/dir/2007/47/corrigendum/2016-12-03/oj/hrv

01990L0385 — HR — 11.10.2007 — 003.007 — 2

DIREKTIVA VIJECA
od 20. lipnja 1990.

o uskladivanju zakonodavstva drZava clanica koja se odnose na
aktivne medicinske proizvode za ugradnju

(90/385/EEZ)

Clanak 1.

1. Ova se Direktiva odnosi na aktivne medicinske proizvode za
ugradnju.

2. Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedece definicije:

(a) ,medicinski proizvod” znai svaki instrument, naprava, uredaj,
program, materijal ili drugi proizvod, koji se upotrebljava samo-
stalno ili u kombinaciji, zajedno s priborom, ukljucujuci
programsku podrsku koju je njegov proizvoda¢ namijenio
posebno u dijagnosticke i/ili terapeutske svrhe i koja je neophodna
za njegovu pravilnu uporabu, te koji 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, nadomjestanja ili preinake anatomije ili fizioloskog
procesa,

— kontrole zaceca,

i koji svoju osnovnu predvidenu funkciju u ljudskom tijelu ne
ostvaruje na farmakoloski, imunoloski ili metabolicki nacin, ali
kojemu se tim nadinima moze pomo¢i u njegovoj funkciji;

(b) ,aktivni medicinski proizvod” znaci svaki medicinski proizvod
koje se za svoju uporabu oslanja na izvor elektricne energije ili
koji drugi izvor energije, osim onog koji izravno proizvodi ljudsko
tijelo ili gravitacija;

(¢) ,aktivni medicinski proizvod za ugradnju” znaéi svaki aktivni
medicinski proizvod koje je u cijelosti ili djelomi¢no namijenjen
uvodenju u ljudsko tijelo kirurskim ili lije¢ni¢kim zahvatom, ili
lijecnickim zahvatom u prirodni tjelesni otvor i koji tamo ostaje
nakon provedenog postupka;

(d) ,.medicinski proizvod izraden po narudzbi za odredenog korisnika”
znaéi svaki aktivni medicinski proizvod za ugradnju posebno
napravljen u skladu s pisanim uputama lije¢nika odredenih kvali-
fikacija koji odreduje posebna svojstvaizrade i za njih odgovara te
koji se namjerava upotrebljavati samo za tog odredenog pacijenta.
Serijski proizvedeni proizvodi koji se trebaju prilagoditi kako bi
zadovoljili posebne zahtjeve lije¢nika ili bilo kojeg drugog
struénog korisnika ne smatraju se medicinskim proizvodima izra-
denim po narudzbi za odredenog korisnika;

(e) ,medicinski proizvod namijenjen klini¢kom ispitivanju” znaci
svaki medicinski proizvod namijenjen za uporabu lije¢nika odre-
denih kvalifikacija prilikom provodenja klini¢kih ispitivanja kako
se navodi u odjeljku 2.1. Priloga 7. u odgovaraju¢em ljudskom
klinickom okruzenju.
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U svrhu provodenja klinickih ispitivanja, svaka druga osoba koja je
na temelju svojih stru¢nih kvalifikacija ovlastena provoditi takvo
istrazivanje prihvaéa se kao jednakovrijedna lijeCnikuodredenih
kvalifikacija;

»predvidena namjena” znaci uporaba za koju je medicinski
proizvod namijenjen u skladu s podacima koje je proizvodac
naveo na oznacavanju, u uputama za uporabu i/ili u promotivnom
materijalu;

»Stavljanje u uporabu” znaci stavljanje na raspolaganje zdrav-
stvenoj struci za ugradnju;

,stavljanje u promet znaCi prvo stavljanje na raspolaganje u
zamjenu za placanje ili besplatno nekog proizvoda, osim onog
namijenjenog klinickom ispitivanju, s ciljem distribucije 1/ili
uporabe na trziStu Zajednice, bez obzira na to je li nov ili
potpuno obnovljen;

»proizvoda¢” znaci fizicka ili pravna osoba odgovorna za projek-
tiranje, 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 fizi¢ku 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 ve¢ na trzi$tu njihovoj namjeni za
pojedinog pacijenta;

»ovlaSteni zastupnik™ znaci svaka fizicka ili pravna osoba s poslo-
vnim nastanom u Zajednici koja, iskljuéivo odredena od strane
proizvodaca, djeluje umjesto proizvodaca i kojoj se nadlezna i
prijavljena tijela u Zajednici mogu obratiti umjesto proizvodacu
vezano uz obveze proizvodaca prema ovoj Direktivi;

,Kklini¢ki podaci” znaci svi podaci o sigurnosti i/ili o ucinku koji
nastaje uporabom medicinskog proizvoda. Klini¢ki podaci priku-
pljaju se iz:

— klinickog ili klini¢kih ispitivanja predmetnog medicinskog
proizvoda, ili

— klini¢kog ili klini¢kih ispitivanja ili drugih studija objavljenih u
znanstvenoj literaturi, za slicne medicinske proizvode za koja
se moze dokazati istovrijednost predmetnom proizvodu, ili

— objavljenih i/ili neobjavljenih izvjesca o drugim klinickim isku-
stvima o tom medicinskom proizvodu ili o slicnom medicin-
skom proizvodu za koje se moze dokazati istovrijednost pred-
metnom proizvodu.
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3. Kad je aktivni medicinski proizvod za ugradnju namijenjen
davanju tvari koja je utvrdena kao lijek u smislu ¢lanka 1. Direktive
2001/83/EZ ("), taj se medicinski proizvod ureduje ovom Direktivom, ne
dovode¢i u pitanje odredbe Direktive 2001/83/EZ vezano uz lijek.

4. Kad se u aktivni medicinski proizvod za ugradnju ugraduje kao
sastavni dio tvar koja se, ako se rabi odvojeno, moZe smatrati lijekom u
smislu clanka 1. Direktive 2001/83/EEZ, i koja moze djelovati na
ljudsko tijelo kao dodatni ucinak proizvoda taj se proizvod mora ocije-
niti 1 odobriti u skladu s odredbama ove Direktive.

4a. Kada proizvod kao svoj sastavni dio ima ugradenu tvar koja se,
ako se koristi odvojeno, moze smatrati kao sastavni dio lijeka ili lijek
nastao iz ljudske krvi ili ljudske plazme u smislu ¢lanka 1. Direktive
2001/83/EZ i koja moze djelovati na ljudsko tijelo kao dodatni ucinak
proizvoda, taj se proizvod mora ocijeniti i odobriti u skladu s odred-
bama ove Direktive.

5. Ova je Direktiva posebna direktiva u smislu ¢lanka 1. stavka 4.
Direktive Vijeca 2004/108/EZ (?).

6. Ova se Direktiva ne primjenjuje na:

(a) lijekove obuhvacene Direktivom 2001/83/EZ. Prilikom odluke o
tome potpada li proizvod pod tu Direktivu ili ovu Direktivu, u
obzir se posebno uzima glavni nacin djelovanja proizvoda;

(b) ljudsku krv, pripravke od krvi, plazmu ni krvne stanice ljudskog
podrijetla ni na proizvode koji u vrijeme stavljanja u promet sadrze
takve krvne pripravke, plazmu ili stanice, uz iznimku proizvoda
navedenih u stavku 4.a;

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

(d) transplantate ni tkiva ni stanice Zivotinjskog podrijetla, ukoliko
proizvod nije proizveden koriStenjem nezivog Zivotinjskog tkiva
ili derivata nezivog Zivotinjskog tkiva.

Clanak 2.

Drzave Clanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale da se
proizvodi mogu staviti u promet i/ili staviti u uporabu samo ako zado-
voljavaju bitne zahtjeve utvrdene ovom Direktivom kada su primjereno
dobavljeni, pravilno ugradeni i/ili pravilno postavljeni, odrzavani i
upotrijebljeni u skladu s predvidenom namjenom.

(") SL L 311, 28.11.2001., str. 67. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Ured-
bom (EZ) br. 1901/2006 (SL L 378, 27.12.2006., str. 1.)

(®) Direktiva 2004/108/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 15. prosinca 2004.
o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica o elektromagnetskoj kompati-
bilnosti (SL L 390, 31.12.2004., str. 24.).
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Clanak 3.

Aktivni medicinski proizvodi za ugradnju navedeni u ¢lanku 1. stavku
2. toc¢kama (c), (d) i (e), dalje u tekstu ,,proizvodi”, moraju zadovolja-
vati bitne zahtjeve odredene u Prilogu I. koji se na njih primjenjuju,
vode¢i rauna o namjeni tih proizvoda.

Kada postoji znacajna opasnost, proizvodi koji su takoder strojevi u
smislu ¢lanka 2. stavka (a) Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta
i Vije¢a od 17. svibnja 2006. o strojevima (') takoder moraju zadovo-
ljavati bitne zahtjeve o zdravlju i sigurnosti odredene u Prilogu I. toj
Direktivi u mjeri u kojoj su ti bitni zahtjevi za zdravlje i sigurnost vise
specificni od bitnih zahtjeva odredenih u Prilogu I. ovoj Direktivi.

Clanak 4.

1. Drzave clanice ne smiju stvarati nikakve prepreke stavljanju u
promet ili stavljanju u uporabu, unutar svog drZzavnog podrucja, proiz-
voda koji zadovoljavaju zahtjeve ove Direktive i koji nose CE oznaku
sukladnosti kako je predvideno ¢lankom 12., §to znaci da je provedena
ocjena njihove sukladnosti u skladu s ¢lankom 9.

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

— proizvodi namijenjeni klinickom ispitivanju budu dostupni lije¢ni-
cima odredenih kvalifikacija ili osobama ovlastenim u tu svrhu ako
ispunjavaju uvjete utvrdene u ¢lanku 10. i u Prilogu 6.,

— proizvodi izradeni po narudzbi za odredenog korisnika budu stav-
ljeni u promet i stavljeni u uporabu ako ispunjavaju uvjete utvrdene
u Prilogu 6. i sadrze priloZenu izjavu koja je dostupna pojedinom
odredenom pacijentu, kako se navodi u tom Prilogu.

Ovi proizvodi ne nose CE oznaku sukladnosti.

3. Na poslovnim sajmovima, izloZbama, predstavljanjima itd. drzave
¢lanice ne smiju stvarati nikakve prepreke izlaganju proizvoda koji nisu
u skladu s ovom Direktivom, pod uvjetom da vidljiv znak jasno poka-
zuje da ti proizvodi ne ispunjavaju zahtjeve za sukladnost i ne mogu se
prodavati niti stavljati u uporabu dok njihov proizvodac¢ ili ovlasteni
zastupnik na njima ne ispuni zahtjeve za sukladnost.

4. Kad se medicinski proizvod stavlja u uporabu, drzave Clanice
mogu zatraziti da obavijesti iz odjeljaka 13., 14. i 15. u Prilogu 1.
budu na njihovu nacionalnom jeziku (jezicima).

() SL L 157, 9.6.2006., str. 24.
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5. (a) Ako uredaji podlijezu direktivama koje obuhvacaju druge
aspekte, a koje takoder predvidaju stavljanje oznake CE, ta
oznaka ukazuje na to da su doti¢ni uredaji u skladu s odred-
bama tih drugih direktiva.

(b) Medutim, ako jedna od ili vie tih direktiva omogucuju proiz-
vodacu da u prijelaznom razdoblju odabere koje ¢e rjesenje
primijeniti, oznaka CE ukazuje na to da je proizvod u skladu
samo s odredbama direktiva koje je primijenio proizvodac. U
tom slucaju, pojedinosti o primijenjenim direktivama kako su
objavljene u Sluzbenom listu Europskih zajednica, moraju se
navesti u dokumentima, obavijestima ili uputama koji se ispo-
ruCuju uz takve uredaje, a propisani su tim direktivama; takvi
dokumenti, obavijesti ili upute dostupni su a da nije potrebno
unistiti ambalaZu koja uredaje drzi sterilnima.

Clanak 5.

1.  Drzave ¢lanice pretpostavljaju sukladnost s bitnim zahtjevima iz
¢lanka 3. u vezi proizvoda koji su sukladni odgovarajué¢im nacionalnim
normama donesenim na temelju uskladenih normi, a o kojima su podaci
objavljeni u Sluzbenom listu Europske unije; drzave Clanice objavljuju
podatke o takvim nacionalnim normama.

2. U smislu ove Direktive, upuc¢ivanje na uskladene norme takoder
uklju¢uje monografije Europske farmakopeje, posebno o interakciji
izmedu lijekova i materijala koji se koriste u proizvodima koji sadrze
takve lijekove, te o kojima su podaci objavljeni u Sluzbenom listu
Europske unije.

Clanak 6.

1. Kad drzava clanica ili Komisija smatra da uskladene norme iz
Clanka 5. ove Direktive u cijelosti ne ispunjavaju bitne zahtjeve iz
¢lanka 3. ove Direktive, Komisija ili navedena drzava ¢lanica iznosi
predmet pred Stalni odbor osnovan Direktivom
> M4 98/34/EZ (') <« i navodi razloge. Odbor odmah donosi mislje-
nje.

Komisija obavje$¢uje drzave ¢lanice o mjerama koje je prema misljenju
Odbora potrebno poduzeti u vezi s normama i objavljivanjem iz ¢lanka
5. ove Direktive.

2. Komisiji pomaZe stalni odbor (dalje u tekstu ,,Odbor”).

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

(') Direktiva 98/34/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 22. lipnja 1998. o
utvrdivanju postupka osiguravanja informacija u podrucju tehnic¢kih normi i
propisa i pravila o uslugama informacijskog drustva (SL L 204, 21.7.1998.,
str. 37.). Direktiva kako je zadnje izmijenjena Aktom o pristupanju iz 2003.
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Rok utvrden u ¢lanku 5. stavku 6. Odluke 1999/468/EZ je tri mjeseca.

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

5. Gdje se upucuje na ovaj stavak, primjenjuju se Clanak 5.a stavci
od 1., 2., 4.1 6. 1 ¢lanak 7. Odluke 1999/468/EZ, uzimajuci u obzir
odredbe njezinog clanka 8.

Clanak 7.

1. Kad drzava clanica utvrdi da medicinski proizvodi iz ¢lanka 1.
stavka 2. tocaka (c) i (d) ove Direktive, ispravno stavljeni u uporabu i
upotrebljavani u skladu sa svojom namjenom, mogu ugroziti zdravlje
i/ili sigurnost pacijenata, korisnika ili, kad je to primjenljivo, drugih
osoba, poduzima sve potrebne mjere da povuce te medicinske proizvode
iz prometa ili zabrani ili ogranici njihovo stavljanje u promet ili njihovo
stavljanje u uporabu.

Drzava ¢lanica odmah obavjeséuje Komisiju o svim takvim mjerama,
navodeci razloge za svoju odluku, i posebno odnosi li se neuskladenost
s ovom Direktivom na:

(a) neispunjavanje bitnih zahtjeva iz ¢lanka 3. ove Direktive, kad medi-
cinski proizvod u cijelosti ili djelomi¢no ne ispunjava norme iz
Clanka 5. ove Direktive;

(b) neispravne primjene tih normi;

(c) nedostatke u samim normama.

2. Komisija se u najkraéem moguéem roku savjetuje sa zainteresi-
ranim stranama. Ako, po zavrSetku takvih savjetovanja, Komisija utvrdi
da:

— su mjere opravdane, o tome odmah obavjes¢uje drzavu ¢lanicu koja
je pokrenula tu inicijativu i druge drzave Clanice; kada je odluka iz
stavka 1. ovog ¢lanka osnovana na nedostacima u normama, Komi-
sija, nakon savjetovanja sa zainteresiranim stranama, iznosi predmet
pred odbor iz ¢lanka 6. stavka 1. ove Direktive u roku od dva
mjeseca ako drzava c¢lanica koja je donijela odluku namjerava
ostati pri toj odluci i zapo€inje postupak iz Clanka 6. stavka 1.
ove Direktive,

— da su mjere neopravdane, o tome odmah obavjes¢uje drzavu Clanicu
koja je inicijativu pokrenula, te proizvodaca ili njegova ovlastenog
zastupnika s poslovnim nastanom u Zajednici.

3. Kad medicinski proizvod koji nije u skladu s direktivom nosi znak
CE, za to nadlezna drzava ¢lanica poduzima odgovarajuc¢e mjere protiv
strane koja je taj znak navela te o tome obavje$¢uje Komisiju i ostale
drzave ¢lanice.

4. Komisija vodi brigu o tome da se drzave clanice obavijeste o
napretku i ishodu postupka.



01990L0385 — HR — 11.10.2007 — 003.007 — 8

Clanak 8.

1. Drzave ¢lanice poduzimaju potrebne mjere kako bi osigurale da se
podaci koje saznaju, a odnose se na dolje navedene Stetne dogadaje koji
ukljucuju medicinski proizvod evidentiraju i procijene na jednom sredis-
njem mjestu:

(a) svaka neispravnost ili kvar u svojstvima i ucinkovitosti proizvoda,
kao i nepravilnosti u oznacavanju ili uputama za uporabu koji bi
mogli dovesti ili su mogli dovesti do smrti pacijenta ili korisnika ili
do ozbiljnog pogorsanja njegovog zdravstvenog stanja;

(b) svaki tehnicki ili medicinski uzrok u vezi s svojstvima ili uéinko-
vitos¢éu proizvoda zbog navedenih u tocki (a) koji dovede do
sustavnog povlacenja proizvoda istog tipa od strane proizvodaca.

2. Ako neka drzava Clanica zahtijeva od lijecnika ili zdravstvenih
ustanova da izvijeste nadlezna tijela o bilo kakvom Stetnom dogadaju
iz stavka 1., ona poduzima potrebne mjere kako bi osigurala da proiz-
voda¢ predmetnog proizvoda ili njegov ovlasteni zastupnik takoder bude
obavijeSteni o tom Stetnom dogadaju.

3. Nakon izvrSene procjene, po mogucnosti zajedno s proizvodacem
ili njegovim ovlastenim zastupnikom, drzave ¢lanice ne dovodeéi u
pitanje ¢lanak 7., odmah obavjescuju 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 Stetnim dogadajima koji su do toga doveli.

4.  Mjere potrebne za provedbu ovog Clanka donose se u skladu s
regulatornim postupkom navedenim u ¢lanku 6. stavku 3.

Clanak 9.

1.  Za medicinske proizvode, osim onih koji su izraden po narudzbi
za odredenog korisnika ili namijenjeni klini¢kom ispitivanju, proizvo-
dac, da bi stavio znak CE, prema vlastitom izboru:

(a) pridrzava se postupka koji se odnosi na izjavu EZ o sukladnosti iz
Priloga 2.; ili

(b) pridrzava se postupka koji se odnosi na EZ ispitivanje tipa iz
Priloga 3. u vezi s:

1. postupkom koji se odnosi na provjeru EZ iz Priloga 4.; ili

ii. postupkom koji se odnosi na izjavu EZ o sukladnosti tipa iz
Priloga 5.

2. Za medicinske proizvode izradene po narudzbi za odredenog kori-
snika, proizvoda¢ mora izraditi izjavu iz Priloga 6. prije stavljanja tog
medicinskog proizvoda u promet.

3. Kad je to primjenljivo, postupke iz priloga 3., 4. 1 6. moze izvrSiti
ovlasteni zastupnik proizvodaca s poslovnim nastanom u Zajednici.

4.  Evidencija i prepiska koja se odnosi na postupke iz stavaka 1., 2. i
3. ovog ¢lanka mora biti na sluzbenom jeziku drzave ¢lanice u kojoj se
navedeni postupci vode i/ili na jeziku prihvatljivom prijavljenom tijelu
iz ¢lanka 11. ove Direktive.
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5. Tijekom postupka ocjenjivanja sukladnosti nekog proizvoda proiz-
vodac i/ili prijavljeno tijelo mora voditi rauna o rezultatima svih postu-
paka 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 poslovnim
nastanom u Zajednici mozZe se obratiti tijelu po svom izboru u okviru
zadaca za koje je to tijelo prijavljeno.

7.  Prijavljeno tijelo moze zahtijevati, kad je to opravdano, sve infor-
macije 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 i skladu s Prilozima 2., 3. i
5. vrijede najviSe pet godina i mogu se produljiti na zahtjev, koji se
podnosi u vrijeme koje je dogovoreno u ugovoru koji su potpisale obje
stranke, na daljnji rok od najvise pet godina.

9.  Odstupajuéi od stavaka 1. i 2. ovog ¢lanka nadlezna tijela mogu
na opravdan zahtjev odobriti stavljanje u promet i stavljanje u uporabu
na drzavnom podrucju te drzave Clanice pojedinih medicinskih proiz-
voda za koje postupci iz stavaka 1. i 2. ovog Clanka nisu provedeni, a
njihova je uporaba u interesu zastite zdravlja.

10.  Mjere predvidene za izmjenu elemenata ove Direktive koji nisu
kljuéni, izmedu ostalog, dopunjujuéi je, koje se odnose na sredstva
kojima se, s obzirom na tehnicki napredak i uzimajuéi u obzir buduce
korisnike predmetnih proizvoda, odreduju podaci utvrdeni u Prilogu 1.,
odjeljku 15., donose se u skladu s regulatornim postupkom s kontrolom
navedenim u ¢lanku 6. stavku 4.

Clanak 9.a

1. Drzava ¢lanica podnosi zakonski utemeljen zahtjev Komisiji i trazi
da ona poduzme potrebne mjere u sljede¢im situacijama:

— ta drzava Clanica smatra da sukladnost proizvoda ili skupine proiz-
voda treba uspostaviti odstupanjem od odredaba ¢lanka 9. primje-
njujuéi samo jedan od danih postupaka odabranih medu onima nave-
denim u ¢lanku 9.,

— ta drzava Clanica smatra da je potrebno donijeti odluku o tome da li
pojedini proizvod ili skupina proizvoda potpada u okvir definicije
Clanka 1. stavka 2., tocaka (a), (c), (d) ili (e).

Gdje se ocijeni da su u skladu s prvim podstavkom ovog stavka mjere
nuzne, one se donose u skladu s regulatornim postupkom navedenim u
¢lanku 6. stavku 3.

2. Komisija obavjescuje drzave Clanice o poduzetim mjerama.
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Clanak 10.

1.  Za proizvode namijenjene kliniCkom ispitivanju, proizvodac ili
»M4 ———— <« ovlasteni zastupnik s poslovnim nastanom u
Zajednici barem 60 dana prije pocetka ispitivanja podnosi izjavu iz
Priloga 6. nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj ¢e se ispitivanje
provoditi.

2. Proizvoda¢ moze zapoceti s odgovaraju¢im klinickim ispitivanjem
krajem razdoblja od 60 dana nakon obavijesti, osim ako ga nadlezna
tijela tijekom tog razdoblja ne obavijeste o suprotnoj odluci koja se
temelji na razlozima javnog zdravlja ili javnog reda.

Drzave c¢lanice mogu medutim odobriti proizvodacima da zapo¢nu
odgovarajuca klinicka ispitivanja prije isteka roka od 60 dana ukoliko
je nadlezno eticko povjerenstvo dalo povoljno misljenje o tom programu
ispitivanja zajedno sa svojim izvjeS¢em o planu klinickog ispitivanja.

2.2 Odobrenje iz stavka 2. podstavka 2. moze ovisiti o dozvoli
nadleznih tijela.

3. Drzave ¢lanice, ako je potrebno, poduzimaju odgovarajuc¢e mjere
radi osiguranja javnog zdravlja i javnog interesa. Kada drzava Clanica
odbije ili zaustavi klinicko ispitivanje, ta drzava Clanica o svojoj odluci i
razlozima za tu odluku obavjes¢uje sve drzave ¢lanice 1 Komisiju. Kada
drzava ¢lanica trazi znacajniju izmjenu ili privremeni prekid klinickog
ispitivanja, ta drzava ¢lanica obavje$¢uje odnosne drzave c¢lanice o
svojim postupcima i razlozima za takve postupke.

4. Proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik obavjeséuje nadlezna
tijela odnosnih drzava €lanica o zavrSetku klinickog ispitivanja, uz obra-
zlozenje u slucaju ranijeg zavrSetka. U slucaju ranijeg zavrSetka klini-
¢kog ispitivanja iz sigurnosnih razloga ta se obavijest dostavlja svim
drzavama c¢lanicama i Komisiji. Proizvoda¢ ili njegov ovlaSteni
zastupnik podnose izvjeS¢e navedeno u tocki 2.3.7. Priloga 7. na raspo-
laganje nadleznim tijelima.

5. Klini¢ka ispitivanja provode se u skladu s odredbama Priloga 7.
Mjere predvidene za izmjenu elemenata ove Direktive koji nisu kljuéni
vezano uz odredbe o klinickim ispitivanjima u Prilogu 7. donose se u
skladu s regulatornim postupkom s kontrolom navedenim u ¢lanku 6.
stavku 4.

Clanak 10.a

1. Svaki proizvoda¢ koji pod vlastitim imenom stavlja proizvode u
promet u skladu s postupkom navedenim u ¢lanku 9. stavku 2. obavje-
$¢uje nadlezna tijela drzava Clanica u kojima ima registrirano mjesto
poslovanja o adresi registriranog mjesta poslovanja i Salje opis pred-
metnih proizvoda.

Drzave Clanice mogu zatraziti da budu obavijeStene o svim podacima
koji omoguéuju da se proizvod prepozna zajedno s oznacavanjem i
uputama za uporabu kada se proizvod stavi u uporabu unutar njihovog
drzavnog podrudja.
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2. Ako proizvoda¢ koji pod vlastitim imenom stavlja proizvode u
promet nema mjesto poslovanja registrirano u jednoj od drzava ¢lanica,
on odreduje jednog ovlastenog zastupnika u Europskoj uniji.

Za proizvode navedene u prvom podstavku stavka 1. ovlasteni zastupnik
obavjes¢uje nadlezno tijelo drzave c¢lanice u kojoj ima registrirano
mjesto poslovanja o svim detaljima kako se navodi u stavku 1.

3. Drzave clanice na zahtjev obavjes¢uju druge drzave cClanice i
Komisiju o detaljima navedenim u prvom podstavku stavka 1. koje je
podnio proizvodac ili ovlasteni zastupnik.

Clanak 10.b

1. Regulatorni podaci pohranjuju se u skladu s ovom Direktivom u
europskoj bazi podataka dostupnoj nadleznim tijelima kako bi im se
omogucéilo provodenje svojih zadataka vezano uz ovu Direktivu na
temelju dobre obavijeStenosti.

Baza podataka sadrzi sljedece:

(a) podatke koji se odnose na potvrde koji su izdane, izmijenjene,
dopunjene, ukinute, povucene ili odbijene u skladu s postupcima
kako je odredeno u prilozima od 2. do 5;

(b) podatke dobivene u skladu s postupkom vigilancije kako je odre-
deno u ¢lanku 8.;

(c) podatke vezano uz klinicka ispitivanja navedene u ¢lanku 10.
2. Podaci se prosljeduju na standardiziranom obrascu.

3. Mjere potrebne za provedbu stavaka 1. i 2. ovog ¢lanka, posebno
stavka 1. tocke (c) donose se u skladu s regulatornim postupkom nave-
denim u ¢lanku 6. stavku 3.

Clanak 10.c

Kada drzava €lanica smatra, vezano uz dani proizvod ili skupinu proiz-
voda da kako bi se osigurala zastita zdravlja i sigurnosti i/ili kako bi se
osiguralo da se postuju zahtjevi javnog zdravstva, da se proizvodi
trebaju povudi iz prometa, ili da njihovo stavljanje u promet i stavljanje
u uporabu treba zabraniti, ograniciti ili ih podvrgnuti posebnim zahtje-
vima, ona moze poduzeti sve potrebne i opravdane privremene mjere.

Ta drzava Clanica obavjeScuje Komisiju i sve drzave Clanice o privre-
menim mjerama navodec¢i razloge za svoju odluku.

Komisija se, kad god je to moguce, savjetuje sa zainteresiranim stra-
nama i drzavama ¢lanicama. Komisija donosi svoje misljenje navodeci
jesu li nacionalne mjere opravdane ili ne. Komisija obavjesCuje sve
drzave Clanice i zainteresirane strane s kojima se savjetovala.

Kada je to prikladno, potrebne mjere predvidene za izmjenu elemenata
ove Direktive koji nisu kljuéni, dopunjujuci je, koje se odnose na
povlacenje iz prometa i stavljanje u uporabu odredenog proizvoda ili
skupine proizvoda ili na ograni¢enja ili uvodenje posebnih zahtjeva na
njih, donose se u skladu s regulatornim postupkom s kontrolom nave-
denim u clanku 6. stavku 4. U slucaju krajnje Zurnosti Komisija moze
primijeniti postupak za hitni sluaj naveden u stavku 6. ¢lanku 5.
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Clanak 11.

1.  Drzave clanice obavjeS¢uju Komisiju i ostale drzave clanice o
tijelima koje su imenovale za provodenje postupaka iz ¢lanka 9., kao
i o specifi¢nim zadac¢ama za ¢ije su provodenje ta tijela imenovana, te o
identifikacijskim brojevima koje im je prethodno dodijelila Komisija.

Komisija u Sluzbenom listu Europskih zajednica objavljuje popis ovla-
Stenih tijela i njihove identifikacijske brojeve, kao i zadace za koje su
zaduzena. Komisija osigurava da se taj popis aZurira.

2.  Drzave c¢lanice primjenjuju najmanje kriterije iz Priloga 8. za
imenovanje prijavljenih tijela. Smatra se da prijavljena tijela koja ispu-
njavaju kriterije odredene odgovaraju¢im uskladenim normama ispunja-
vaju odgovarajuée najmanje kriterije.

Kada je to prikladno s obzirom na tehnicki napredak, donose se detaljne
mjere u skladu s regulatornim postupkom navedenim u ¢lanku 6. stavku
3., potrebne za osiguranje trajne primjene kriterija odredenih u Prilogu
8. ovoj Direktivi o tijelima koja imenuju drZave clanice.

3. Drzava c¢lanica koja je obavijestila tijelo povlaci tu obavijest ako
utvrdi da tijelo viSe ne ispunjava kriterije iz stavka 2. ovog clanka. O
tome odmah obavjeséuje druge drzave Clanice i Komisiju.

4. Prijavljeno tijelo i proizvodac¢ ili njegov »M4 P C1 ovlasteni
zastupnik <« < suglasno odreduju rokove za zavrsetak postupka ocje-
njivanja i provjere iz priloga od 2. do 5.

5. Prijavljeno tijelo obavjeS¢uje nadlezno tijelo o svim potvrdama
koje su izdane, izmijenjene, dopunjene, ukinute, povucene ili odbijene
i druga prijavljena tijela u okviru ove Direktive o potvrdama koje su
ukinute, povucene ili odbijene i na zahtjev o potvrdama koje su izdane.
Prijavljeno tijelo ¢e prema zahtjevu takoder dati na raspolaganje sve
dodatne relevantne informacije.

6. Kada prijavljeno tijelo smatra da proizvodac¢ nije zadovoljio ili
vise ne zadovoljava bitne zahtjeve ove Direktive ili da potvrda nije
trebala biti izdana, ono ¢e, uzimajuéi u obzir nacelo proporcionalnosti,
ukinuti ili povuéi izdanu potvrdu ili na nju uvesti ogranicenja osim ako
se ti zahtjevi ne zadovolje tako da proizvodac primijeni odgovarajuce
popravne mjere.

U slucaju ukidanja ili povlacenja potvrde ili bilo kojeg ogranicenja koje
se na nju uvede ili u slucajevima kada je potrebna intervencija
nadleznog tijela, prijavljeno tijelo o tome obavjeS¢uje svoje nadlezno
tijelo.

Ta drzava c¢lanica obavjes¢uje druge drzave clanice i Komisiju.

7. Prijavljeno tijelo, na zahtjev, prikuplja sve relevantne podatke i doku-
mente, ukljucujuéi proracunske dokumente, koji su potrebni kako bi drzava
¢lanica provjerila sukladnost s kriterijima utvrdenim u Prilogu 8.
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Clanak 12.

1.  Medicinski proizvodi, osim medicinskih proizvoda izradenih po
narudzbi za odredenog korisnika ili onih namijenjenih klini¢kim ispiti-
vanjima za koje se smatra da ispunjavaju bitne zahtjeve iz ¢lanka 3. ove
Direktive, moraju nositi znak » M2 oznaka CE «.

2. Znak »M2 oznaka CE <, na nacin kako je prikazan u Prilogu 9.
mora biti vidljiv, Citljiv i neizbrisiv na sterilnom pakiranju i, kad je to
primjenljivo, na prodajnom pakiranju ako ona postoji, i na uputi za
uporabu.

Mora slijediti identifikacijski broj ovlastenog tijela odgovornog za
provodenje postupaka navedenih u prilozima 2., 4. i 5.

3. Zabranjuje se na uredaje stavljati oznake koje bi trece osobe mogle
dovesti u zabludu oko znacenja i oblika oznake CE. Bilo koja druga
oznaka moze se staviti na ambalazu ili letak s uputama pod uvjetom da
to ne umanjuje vidljivost i Citljivost oznake CE.

Clanak 13.

Ne dovodeéi u pitanje ¢lanak 7.

(a) ako neka drzava clanica utvrdi da je CE oznaka sukladnosti stav-
ljena neopravdano ili da nedostaje, kr$e¢i ovu Direktivu, proizvodaé
ili njegov ovlaSteni zastupnik sa poslovnim nastanom u Zajednici
obvezan je prestati s takvom povredom pod uvjetima koje propise ta
drzava Clanica;

(b) ako nastavi s nepridrzavanjem ta drzava ¢lanica mora poduzeti sve
odgovaraju¢e mjere da ogranici ili zabrani stavljanje u promet pred-
metnog proizvoda ili da osigura njegovo povlaenje iz prometa u
skladu s postupcima utvrdenim u c¢lanku 7.

Te se odredbe takoder primjenjuju kada je CE oznaka sukladnosti stav-
ljena u skladu s postupcima iz ove Direktive, ali neodgovarajuce, na
proizvode koji nisu obuhvaceni ovom Direktivom.

Clanak 14.

Svaka odluka donesena u skladu s ovom Direktivom

(a) o odbijanju ili ograniavanju stavljanja u promet ili stavljanja u
uporabu proizvoda ili provodenja klinic¢kih ispitivanja;

ili
(b) o povlacenju proizvoda s trzista

navodi to¢ne razloge na kojima se temelji. Takva se odluka bez odgode
priopéava zainteresiranoj stranki koju se istodobno obavjescuje o
pravnim lijekovima koji joj stoje na raspolaganju na temelju vazecih
nacionalnih propisa u toj drzavi ¢lanici, kao i o rokovima za izjavlji-
vanje tih pravnih lijekova.
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U slucaju odluke iz prethodnog stavka, proizvodac ili njegov ovlaSteni
zastupnik »M4 —————— < ima priliku unaprijed iznijeti svoje
stajaliSte, osim u slucaju da takvo iznoSenje misljenja ne bude
moguce zbog hitnosti mjera koje je potrebno poduzeti.

Clanak 15.

1. Ne dovode¢i u pitanje postojece nacionalne odredbe i prakse o
medicinskoj povijerljivosti, drzave ¢lanice osiguravaju da sve stranke
uklju¢ene u primjenu ove Direktive budu obvezane postovati povjerlji-
vost s obzirom na sve informacije dobivene u provodenju svojih
zadataka.

To ne utjeCe na obveze drzava Clanica i prijavljenih tijela vezano uz
uzajamne informacije i $irenje upozorenja, niti na obveze predmetnih
osoba da osiguraju informacije prema kaznenom zakonu.

2. Sljedeée se informacije ne smatraju povjerljivima:

(a) informacije o registraciji osoba odgovornih za stavljanje proizvoda u
promet u skladu s ¢lankom 10.a;

(b) informacije korisnicima koje je dao proizvodac, ovlasteni zastupnik
ili distributer vezano uz mjere u skladu s ¢lankom 8.;

(c) informacije sadrZane u potvrdama koje su izdane, izmijenjene,
dopunjene, ukinute ili povucene.

3. Mjere predvidene za izmjenu elemenata ove Direktive koji nisu
kljucni, izmedu ostalog dopunjujuéi je, vezano uz odredivanje uvjeta
pod kojima se mogu objaviti informacije, osim onih navedenih u stavku
2., a posebno vezano uz bilo kakvu obvezu proizvodaca da pripreme i
ucine dostupnim sazetak informacija i podataka povezanih s proizvo-
dom, donose se u skladu s regulatornim postupkom s nadzora nave-
denim u ¢lanku 6. stavku 4.

Clanak 15.a

Drzave c¢lanice poduzimaju odgovarajuce mjere kako bi osigurale medu-
sobnu suradnju nadleznih tijela drzava ¢lanica kao i njihovu suradnju s
Komisijom i medusobno prenosenje informacija koje su potrebne da bi
se ova Direktiva primijenila jedinstveno.

Komisija osigurava organizaciju razmjene iskustva izmedu nadleznih
tijela odgovornih za nadzor prometa kako bi se uskladeno radilo na
jedinstvenoj primjeni Direktive.

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

Clanak 16.

1. Drzave Cclanice donose i objavljuju zakone i druge propise
potrebne za uskladivanje s ovom Direktivom najkasnije do 1. srpnja
1992. One o tome odmah obavjesc¢uju Komisiju.

One primjenjuju te propise od 1. sije¢nja 1993.
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2. Drzave clanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba nacio-
nalnog prava koje donesu u podruc¢ju na koje se odnosi ova Direktiva.

3. Drzave C¢lanice, za razdoblje do 31. prosinca 1994., dopustaju
stavljanje u promet i stavljanje u uporabu medicinskih proizvoda koji
su u skladu s vazeé¢im propisima u drzavama c¢lanicama 31. prosinca
1992.

Clanak 17.

Ova je Direktiva upucena drzavama c¢lanicama.
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5.a.

IL

PRILOG 1.

BITNI ZAHTJEVI
I. OPCI UVIJETI

Medicinski proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni na takav
nacin da kad se ugrade prema predvidenim uvjetima i za predvidene
namjene ne ugroze klinicke uvjete ili sigurnost pacijenata. Medicinski
proizvodi ne smiju predstavljati nikakav rizik za osobe koje ih ugraduju
i, kad je to primjenljivo, za druge osobe.

Medicinski proizvodi moraju posti¢i u¢inkovitost koju im je proizvodaé
namijenio, tj. biti projektirani i proizvedeni na takav nacin da su
prikladni za jednu ili nekoliko namjena iz ¢lanka 1. stavka 2. tocke (a)
ove Direktive u skladu s proizvodacevom specifikacijom.

Svojstva i u€inkovitost iz odjeljaka 1. i 2. ne smiju biti naruseni u takvoj
mjeri da ugrozavaju klinicke uvjete i sigurnost pacijenata ili, kad je to
primjenljivo, drugih osoba tijekom roka koji je proizvodaé¢ predvidio kao
rok valjanosti medicinskog proizvoda, kad je medicinski proizvod
izlozen optereéenju do kojeg moze do¢i tijekom normalnih uvjeta
uporabe.

Medicinski proizvodi se moraju projektirati, proizvoditi i pakirati na
takav naCin da njihova svojstva i ucinkovitost ne budu naruSeni pri
skladiStenju i u uvjetima prijevoza koje je proizvoda¢ predvidio (tem-
peratura, vlaZznost itd.).

Svi usputni ucinci ili nepoZzeljni uvjeti ne smiju ugrozavati predvidenu
ucinkovitost medicinskog proizvoda.

Dokaz o sukladnosti s bitnim zahtjevima mora ukljucivati klini¢ku
ocjenu u skladu s Prilogom 7.

ZAHTJEVI KOJI SE ODNOSE NA PROJEKTIRANIE I IZRADU

Rjesenja koja prihvati proizvoda¢ za projektiranje i izradu pomagala
moraju se uskladiti sa sigurnosnim nacelima, uzimaju¢i pritom u obzir
opcenito prihvacena suvremena dostignuca.

Medicinski proizvodi za ugradnju moraju se projektirati, proizvoditi i
pakirati u pakiranje za jednokratnu uporabu postupkom koji osigurava
sterilnost kad se stavljaju u promet i koji osigurava da medicinski
proizvod ostaje sterilan u uvjetima skladiStenja i prijevoza koje propisuje
proizvodac, sve dok se ne ukloni pakiranje i oni ne ugrade.

Medicinski proizvodi se moraju projektirati i proizvoditi na takav nacin
da se ukloni ili dovede na najmanju moguéu mjeru:

— rizik fizi¢ke ozljede povezan s njihovim fizi¢kim, ukljucujuéi dimen-
zijske, osobinama,

— rizik povezan s uporabom izvora energije s posebnim obzirom, pri
koristenju elektricne energije, na izolaciju, struje curenja i pregrija-
vanje medicinskog proizvoda,

— rizik povezan s relativno prihvatljivim ekoloskim uvjetima kao §to su
npr. magnetska polja, vanjski elektri¢ni utjecaji, elektrostatiCka praz-
njenja, tlak ili varijacije tlaka i akceleracija,

— rizik povezan s medicinskim postupcima, posebno rizik pri uporabi
defibrilatora ili visoko frekventnih kirurS$kih pomagala,
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— rizici, povezani s ioniziraju¢im zraCenjem iz radioaktivnih tvari, koje
sadrzi proizvod, u skladu sa sigurnosnim zahtjevima utvrdenim u
Direktivi Vije¢a 96/29/Euratom od 13. svibnja 1996. o utvrdivanju
osnovnih sigurnosnih standarda za zastitu zdravlja radnika i Sire
javnosti od opasnosti od ionizirajuéeg (') zratenja i Direktivi Vijeca
97/43/Euratom od 30. lipnja 1997. o zastiti zdravlja pojedinca od
opasnosti ionizirajuéeg zratenja vezano uz medicinsku izloZenost (3).

— rizik koji moze nastati kad odrzavanje i umjeravanje nisu moguci,
ukljucujuéi:

— veliko povecanje struja curenja,

— starost upotrijebljenog materijala,

— pretjeranu toplinu koju stvara medicinski proizvod,

— smanjenu preciznost mjerenja ili kontrolnog mehanizma.

Medicinski se proizvodi moraju projektirati i proizvoditi na takav nacin
da jamce svojstva i ucinkovitost navedene pod I. ,,Op¢i uvjeti”, s
posebno uzimajuci u obzir:

— izbor materijala koji se upotrebljava, posebno s obzirom na toksi¢-
nost,

— spojivost upotrijebljenog materijala i bioloskog tkiva, stanica i tjele-
snih tekucina; pritom treba voditi racuna o ocekivanoj uporabi medi-
cinskog proizvoda,

— spojivost medicinskog proizvoda i tvari koje namjeravaju primijeniti,

— kuvalitetu spojeva, posebno s obzirom na sigurnost,

— pouzdanost izvora energije,

— ako je to primjenljivo, otpornost na propustanje tekucine,

— ispravno funkcioniranje programiranja i kontrolnih sustava, ukljucu-
ju€i racunalni program. »M4 Za proizvode s ugradenom program-
skom podrskom ili za one koji su sami po sebi programska podrska,
programska podrska mora biti priznata u skladu s najvisim stupnjem
razvoja uzimajuéi u obzir nacela razvoja zivotnog ciklusa, upravljanje
rizikom, vrednovanje i provjeru. <«

Ako proizvod sadrzi kao sastavni dio tvar koja se, ako se koristi odvo-
jeno, moze smatrati lijekom prema definiciji iz ¢lanka 1. Direktive
2001/83/EZ, a moze djelovati na tijelo u¢inkom koji dopunjuje ucinak
samog proizvoda, mora se provjeriti kvaliteta, sigurnost i djelotvornost
tvari analogijom i metodama odredenim u Prilogu I. Direktivi
2001/83/EZ.

L 159, 29.6.1996., str. 1.

L 180, 9.7.1997., str. 22.



01990L0385 — HR — 11.10.2007 — 003.007 — 18

11.

12.

13.

Q]

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

Ako proizvod sadrzi, kao sastavni dio, pripravke ljudske krvi, prijavljeno
tijelo, nakon $to je provjerilo djelotvornost tvari kao sastavnog dijela
proizvoda i vodeé¢i ratuna o namjeni proizvoda, trazi znanstveno
misljenje Europske agencije za lijekove (EMA) djeluju¢i posebno kroz
vlastiti odbor, o kvaliteti i sigurnosti tvari, ukljucujuéi profil klinicke
koristi/rizika za ugradbu pripravaka ljudske krvi u proizvod. Prilikom
donosenja svojeg misljenja EMA vodi rauna o proizvodnom postupku
i podacima o djelotvornosti ugradbe tvari u proizvod kako je to odredilo
prijavljeno tijelo.

Kada se na j tvari ugradenoj u proizvod naprave promjene, posebno u
proizvodnom postupku, prijavljeno tijelo treba obavijestiti o promjenama,
a ono se savjetuje s nadleznim tijelom za lijekove (. tijelo ukljuceno u
pocetno savjetovanje), kako bi potvrdilo da su kvaliteta i sigurnost tvari
odrzani. Nadlezno tijelo uzima u obzir podatke o djelotvornosti ugradbe
tvari u proizvod kako je odredilo prijavljeno tijelo, kako bi osiguralo da
promjene nemaju negativan uéinak 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.

Medicinski proizvodi i, ako je to primjenljivo, njihovi sastavni dijelovi
moraju se utvrditi da bi se omogucéilo poduzimanje potrebne mjere nakon
otkrivanja potencijalnog rizika povezanog s medicinskim proizvodom i
njegovim sastavnim dijelovima.

Medicinski proizvodi moraju imati kod kojim se medicinski proizvodi i
njihov proizvoda¢ mogu nedvosmisleno utvrditi (posebno s obzirom na
tip medicinskog proizvoda i godinu proizvodnje); ako je to potrebno, kod
se mora lako Citati i bez kirurSke operacije.

Kad medicinski proizvod ili njegov pribor imaju upute za uporabu
potrebne za rad medicinskog proizvoda ili pokazuju operativne parametre
ili parametre za prilagodbu uz pomo¢ vizualnog sustava, ta obavijest
mora biti razumljiva korisniku i, ako je to potrebno, pacijentu.

Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 31. ozujka 2004. o utvr-

divanju postupaka Zajednice za odobravanje i nadzor nad lijekovima za ljudsku i veteri-
narsku uporabu i o osnivanju 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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14.

14.1.

14.2.

15.

Svaki medicinski proizvod mora imati ¢itljive i postojano napisane slje-
dec¢e podrobne podatke i to, kad je to primjenljivo, u obliku opcéepoz-
natih simbola:

Na sterilnom pakiranju:

— metodu sterilizacije,

— oznaku koja omogucuje da se pakiranje prepozna kao takvo,

— ime i adresu proizvodaca,

— opis medicinskog proizvoda,

— ako je medicinski proizvod namijenjen klinic¢kom ispitivanju, natpis:
iskljuéivo za klinicka ispitivanja”,

— ako je medicinski proizvod izraden po narudzbi za odredenog kori-
snika, natpis medicinski proizvod izraden po narudzbi za odredenog
korisnika,

— izjavu da je medicinski proizvod za ugradnju sterilan,

— mjesec i godinu proizvodnje,

— oznaku roka u kojemu je ugradnja medicinskog proizvoda sigurna.

Na pakiranju za prodaju:

— ime i adresa proizvodaca i ime i adresa ovlastenog zastupnika, kada
proizvoda¢ nema registrirano mjesto poslovanja u Zajednici,

— opis medicinskog proizvoda,

— namjenu medicinskog proizvoda,

— svojstva bitna za njegovu uporabu,

— ako je medicinski proizvod namijenjen klinickom ispitivanju, natpis:
»isklju¢ivo za klinicka ispitivanja”,

— ako je medicinski proizvod izraden po narudzbi za odredenog kori-
snika, natpis medicinski proizvod izraden po narudzbi za odredenog
korisnika,

— izjavu da je medicinski proizvod za ugradnju sterilan,

— mjesec i godinu proizvodnje,

— oznaku roka u kojemu je ugradnja medicinskog proizvoda sigurna,

— u slucaju proizvoda u smislu ¢lanka 1. stavka 4.a, naznaku da
proizvod sadrzi pripravak ljudske krvi.

Kad se stavlja u promet, svaki medicinski proizvod mora imati upute za
uporabu s ovim podrobnim podacima:
— godinom odobrenja za stavljanje znaka CE,

— podrobnim podacima iz 14.1. i 14.2, s iznimkom onih iz osme i
devete alineje,

— podatke o djelovanju iz odjeljka 2. i svim neZeljenim rizicima

— obavijestima koje lije¢niku omoguéuju izbor odgovaraju¢eg medicin-
skog proizvoda i ra¢unalnog programa te pribora,
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— obavijestima u uputama za uporabu koje omogucuju lije¢niku i, kad
je to primjenljivo, pacijentu, da ispravno upotrebljava medicinski
proizvod, njegove dijelove te obavijestima o prirodi, podrucju
primjene i rokovima za operativni nadzor i kontrole, a kad je to
primjenljivo, i mjerama odrzavanja,

— obavijestima koje omogucuju, kad je to primjenljivo, da se izbjegne
odredeni rizik povezan s ugradnjom medicinskog proizvoda,

— obavijestima koje se odnose na rizik reciproéne interferencije ()
povezan s prisutno$¢u medicinskog proizvoda tijekom specificnih
ispitivanja ili lijeCenja,

— uputama u sluéaju ostecenog sterilnog pakiranja i, kad je to primjen-
ljivo, podrobnim podacima o odgovarajuéim metodama ponovne
sterilizacije,

— oznaci, ako je to primjenljivo, da se medicinski proizvod moze vise-
kratno upotrebljavati samo ako je obnovljeno na odgovornost proiz-
vodaca da bi se uskladio s bitnim zahtjevima.

Uputa za uporabu mora takoder sadrzavati podrobne podatke koje lijec-
niku omogucuju da pacijenta upozna s kontraindikacijama i mjerama
opreza koje je potrebno poduzeti. Ti podrobni podaci odnose se
posebno na:

— obavijesti o trajanju medicinskog proizvoda i izvoru energije,

— mjere opreza koje je potrebno poduzeti pri promjeni u radu medicin-
skog proizvoda,

— mjere opreza koje je potrebno poduzeti s obzirom na izlaganje, u
relativno predvidivim uvjetima okruZzenja, magnetskim poljima, vanj-
skim elektrickim utjecajima, elektrostatickom praznjenju, tlaku ili
promjenama tlaka, akceleraciji itd.,

— odgovarajuce obavijesti koje se odnose na lijek koji otpusta taj medi-
cinski proizvod,

— datum izdavanja ili posljednje revizije uputa za uporabu.

16. Potvrdu da medicinski proizvod ispunjava zahtjeve s obzirom na svojstva
i ucinkovitost, kao $to je navedeno u I. ,,Opéi uvjeti”, u normalnim
uvjetima uporabe, a procjena popratnih pojava ili nepozeljnih ucinaka
mora se temeljiti na klinickim podacima utvrdenim u skladu s
Prilogom 7.

(") ,Rizik reciproéne interferencije” znaci nepovoljan u¢inak na uredaj izazvan instrumen-

tima prisutnim u trenutku ispitivanja ili lije¢enja i obratno.
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3.2.

PRILOG 2.
EZ 1ZJAVA O SUKLADNOSTI
(Sustav potpunog osiguranja kvalitete)

Proizvoda¢ primjenjuje sustav kvalitete koji je odobren za projektiranje,
proizvodnju i zavr$ni pregled odredenih medicinskih proizvoda pred-
viden u odjeljcima 3. i 4. koji je predmetom EZ nadzora kao $to pred-
vida odjeljak 5.

Izjava o sukladnosti postupak je pomocu kojeg proizvodaé koji ispunjava
obveze iz odjeljka 1. osigurava i izjavljuje da odredeni medicinski proiz-
vodi ispunjavanju odredbe ove Direktive koje se na njih odnose.

Proizvoda¢ ili njegov ovlaSteni predstavnik s poslovnim nastanom u
Zajednici stavlja oznaku CE u skladu s ¢lankom 12. i sastavlja pisanu
izjavu o sukladnosti.

Ova izjava navodi jedan ili vise jasno utvrdenih proizvoda i to nazivom
proizvoda, Sifrom proizvoda ili drugom nedvojbenom oznakom i ¢uva ju
proizvodac.

Oznaku CE prati identifikacijski broj odgovornog ovlastenog tijela.

Sustav kvalitete

Proizvoda¢ podnosi zahtjev za ocjenu sustava kvalitete prijavljenom
tijelu.

Zahtjev sadrzi:

— sve odgovarajuce obavijesti o kategoriji proizvoda ¢ija se proizvodnja
planira,

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— obecanje proizvodaca da ¢e ispuniti obveze koje proizlaze iz
odobrenog sustava kvalitete,

— obecanje proizvodaca da ¢e se pridrzavati odobrenog sustava kvali-
tete na takav nacin da medicinski proizvod ostane prikladan i ucin-
kovit,

— PM4 izjavu proizvodaca da ¢e uspostaviti i stalno dopunjavati
sustav post-prodajnog nadzora ukljucuju¢i odredbe navedene u
Prilogu 7. <« Obecanje mora ukljucivati obvezu proizvodaca da
obavijesti nadlezna tijela o sljede¢im Stetnim dogadajima Cim za
njih sazna:

i. svakom pogorSanju svojstava ili uc¢inkovitosti, i svakoj netocnosti
u uputama za uporabu medicinskog proizvoda koji bi mogli
dovesti ili su doveli do smrti pacijenta ili pogorSanja njegova
zdravstvenog stanja;

ii. svakom tehni¢kom ili medicinskom razlogu zbog kojeg proiz-
voda¢ medicinski proizvod povlaéi iz prometa.

Primjena sustava kvalitete mora osigurati sukladnost medicinskog proiz-
voda s odredbama ove Direktive koje se na njih odnose u svakoj fazi od
projektiranja do zavr$nog pregleda.
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Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje proizvoda¢ donese za svoj sustav
kvalitete moraju se na sustavan i uredan nacin dokumentirati u obliku
pisanih smjernica i postupaka. Dokumentacija o sustavu kvalitete mora
omoguditi ujednaceno tumacenje smjernica i postupaka kvalitete kao $to
su npr. programi, planovi, prirucnici i zapisi o kvaliteti. »M4 Ukljucuje
odgovaraju¢u dokumentaciju, podatke i evidencije proizasle iz postupaka
navedenih u tocki (c). <

Sustav kvalitete mora posebno ukljuciti prikladan opis:
(a) proizvodacevih ciljeva kvalitete;
(b) organizacije poslovanja, a posebno:

— organizacijske strukture, odgovornosti upravljackog osoblja i
njihove organizacijske ovlasti kad je rijec¢ o kvaliteti projektiranja
i proizvodnji medicinskog proizvoda,

— metode nadzora nad ucinkovitim funkcioniranjem sustava kvali-
tete, a posebno uspjesnosti tih metoda u postizanju zeljene kvali-
tete projekta i medicinskog proizvoda, ukljucujuéi nadzor nad
medicinskim proizvodima koji nisu sukladni ,

— kada projekt, proizvodnju 1/ili zavrsni pregled i ispitivanje proiz-
voda ili njegovih elemenata provodi tre¢a strana, metode nadzora
ucinkovitog rada sustava kvalitete, a time i opseg nadzora primi-
jenjen na trecu stranu.

(c) postupaka za nadzor i provjeru projekta medicinskog proizvoda a
posebno:

— specifikacije projekta, ukljucujuci norme koje ¢e se primjenjivati
i opis donesenih rjesenja za ispunjavanje bitnih zahtjeva koji se
primjenjuju na te proizvode kad se norme iz ¢lanka 5. ove Direk-
tive u cijelosti ne primjenjuju,

— tehnike nadzora nad projektom i njegovom provjerom, procese i
sustavne radnje koje ¢e se primjenjivati pri projektiranju medicin-
skog proizvoda ,

— 1izjava u kojoj se navodi da li proizvod kao sastavni dio ukljucuje
tvar ili pripravak ljudske krvi navedene u odjeljku 10. Priloga 1. i
podatke o ispitivanjima koja su provedena s tim u vezi i potrebna
za ocjenu sigurnosti, kvalitete 1 djelotvornosti te tvari ili
pripravka ljudske krvi, uzimajuéi u obzir namjenu proizvoda,

— predklini¢ka ocjena,

— klinicka ocjena navedena u Prilogu 7.

It

=

tehnike nadzora i jamstva kvalitete u fazi proizvodnje a posebno:

— procese i postupke povezane sa sterilizacijom, nabavom i odgo-
varajucu dokumentaciju,

— postupak identifikacije medicinskog proizvoda koji se sastavlja i
osuvremenjuje prema nacrtima, specifikacijama ili drugim odgo-
varaju¢im dokumentima u svakoj fazi proizvodnje;

(e) odgovarajucih ispitivanja i provjere koji ¢e se obaviti prije, tijekom,
ili nakon proizvodnje, njihove udestalosti te opreme za ispitivanje
koja ¢e se upotrijebiti.
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3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

Ne dovodeci u pitanje ¢lanak 13. ove Direktive, prijavljena tijela izvrSa-
vaju pregled sustava kvalitete da bi utvrdila ispunjava li zahtjeve iz tocke
3.2. Prijavljena tijela pretpostavljaju sukladnost s tim zahtjevima za
sustave kvalitete koji primjenjuju odgovarajuce uskladene norme.

Ocjenjivacki tim kojem se povjerava ocjena sustava kvalitete mora imati
barem jednog clana koji ima iskustva u ocjeni odredene tehnologije.
Postupak ocjene ukljucuje pregled poslovnog prostora proizvodaca.
» M4 Postupak ocjenjivanja ukljucuje nadzor prostora proizvodaca i u
utemeljenim primjerima, prostora proizvodacevih dobavljaca i/ili
podizvodaca kako bi se provjerio proizvodni postupak. <

Proizvoda¢ se obavjes¢uje o odluci nakon konaénog pregleda. Odluka
mora sadrzavati zakljucke pregleda i obrazlozenu ocjenu.

Proizvodac obavjescuje prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav kvalitete
o svakom planu kojim se sustav kvalitete mijenja.

Prijavljeno tijelo ocjenjuje predlozene izmjene i provjerava ispunjava li
tako izmijenjen sustav zahtjeve iz tocke 3.2.; o svojoj odluci prijavljeno
tijelo obavje$¢uje proizvodada. Odluka mora sadrzavati zakljucke
pregleda i obrazlozenu ocjenu.

Ispitivanje projekta medicinskog proizvoda

Osim obveza koje ga obvezuju prema odjeljku 3., proizvoda¢ mora
zatraziti pregled tehnicke dokumentacije projekta koja se odnosi na medi-
cinski proizvod koji planira proizvoditi i koji pripada u kategoriju iz
tocke 3.1.

»M4 U zahtjevu su opisani projekt, izrada i ucinkovitost doticnog
proizvoda te on mora sadrzavati dokumente potrebne za ocjenu o tome
da li proizvod zadovoljava zahtjeve ove Direktive, a posebno Prilog 2.,
odjeljak 3.2., treéi stavak, tocke (c) i (d). <

Izmedu ostalog, zahtjev mora sadrzavati:

— specifikacije projekta, ukljucujuéi primijenjene norme,

— potreban dokaz njihove prikladnosti, posebno kad se norme iz ¢lanka
5. ne primjenjuju u cijelosti. Dokaz mora sadrzavati rezultate odgo-
varajucih ispitivanja koje je proveo proizvodac¢ ili koje su provedene
pod njegovom odgovornoscu,

— izjavu o tome je li u medicinski proizvod ugradena kao njegov
sastavni dio tvar iz odjeljka 10. Priloga 1., ¢ije djelovanje u kombi-
naciji s medicinskim proizvodom moze rezultirati njegovom biolo-
skom raspolozivoséu, zajedno s podacima o provedenim odgovara-
juéim provjerama,

— PM4 »Cl1 klinicku ocjenu « <« iz Priloga 7.,

— nacrt upute za uporabu.

Prijavljeno tijelo ispituje zahtjev i ako je proizvod sukladan s odgovara-
ju¢im odredbama ove Direktive, izdaje podnositelju zahtjeva potvrdu o
EZ ispitivanju projekta. Prijavljeno tijelo moZze uz zahtjev zahtijevati
daljnja ispitivanja ili dokaze za ocjenu sukladnosti sa zahtjevima ove
Direktive. Potvrda mora sadrzavati zakljucke ispitivanja, uvjete njegove
valjanosti, podatke potrebne za identifikaciju odobrenog projekta i, kad
je to primjenljivo, opis namjene medicinskog proizvoda.
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4.4.

5.2.

5.3.

5.4.

U sluc¢aju proizvoda navedenih u Prilogu 1., odjeljku 10., 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 vaze¢e 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 doti¢nom
nadleznom tijelu.

U slucaju proizvoda navedenih u Prilogu 1., odjeljku 10., tre¢em stavku,
znanstveno misljenje agencije EMA mora se ukljuditi u dokumentaciju o
proizvodu. Misljenje se sastavlja u roku od 210 dana od primitka vazece
dokumentacije. 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 konaénu odluku agenciji EMA.

Podnositelj zahtjeva obavjescuje prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu
o EZ ispitivanju projekta o svakoj izmjeni odobrenog projekta. Za
izmjene odobrenog projekta podnositelj zahtjeva mora dobiti dodatno
odobrenje prijavljenog tijela koje je izdalo potvrdu o EZ ispitivanju
projekta kad te izmjene mogu utjecati na sukladnost s bitnim zahtjevima
ove Direktive ili uvjete upute za uporabu medicinskog proizvoda.
Dodatno se odobrenje izdaje u obliku dodatka potvrdi o EZ ispitivanju
projekta.

Nadzor

Cilj je nadzora osigurati da proizvoda¢ valjano ispunjava svoje obveze
koje proizlaze iz odobrenog sustava kvalitete.

Proizvoda¢ ovlaséuje prijavljeno tijelo da provede potrebnu inspekciju i
u tom mu cilju osigurava odgovarajuée podatke/obavijesti, posebno:

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— podaci propisani kao dio sustava kakvoée povezano s projektom, kao
§to su rezultati analiza, izracuni, ispitivanja, predklinicka i klinicka
ocjena, post-prodajni plan klinickog pracenja i post-prodajni rezultati
klinickog pracenja, kada je to primjenjivo, itd.

— podatke propisane u dijelu sustava kvalitete koji se odnose na proiz-
vodnju, kao $to su npr. izvjeS¢a o inspekcijama, ispitivanjima, normi-
zaciji/umjeravanju i kvalifikacijama predmetnog osoblja itd.

Prijavljeno tijelo periodicki provodi odgovarajuce inspekcije i ocjene da
bi utvrdilo primjenjuje i proizvoda¢ odobreni sustav kvalitete i proizvo-
dacu daje izvje$ce o ocjeni.

Osim toga, prijavljeno tijelo moZe posjetiti proizvodaca bez prethodne
najave i dati mu izvje$ce o inspekciji.
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6.1.

6.2.

Administrativne odredbe

Proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik najmanje 15 godina od zadnjeg
datuma proizvodnje proizvoda pohranjuju za nacionalna tijela:

— izjavu o sukladnosti,

— dokumentaciju navedenu u drugoj alineji odjeljka 3.1., a posebno
dokumentaciju, podatke i evidencije navedene u drugom stavku
odjeljka 3.2.,

— izmjene navedene u odjeljku 3.4.,
— izmjene navedene u odjeljku 4.2,

— odluke i izvje$ca prijavljenog tijela navedene u odjeljcima 3.4., 4.3.,
5.3.154.

Na zahtjev, ovlasteno tijelo stavlja na raspolaganje drugim ovlastenim
tijelima i struénim ustanovama sve podatke koje se odnose na izdana,
uskraéena ili povucena odobrenja iz sustava kvalitete.

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

Nakon zavrSetka proizvodnje svake serije proizvoda navedenih u ¢lanku
1. stavku 4.a, proizvoda¢ obavjescuje prijavljeno tijelo o stavljanju te
serije proizvoda u promet i Salje mu sluzbenu potvrdu o stavljanju u
promet serije pripravaka ljudske krvi upotrijebljene u proizvodu, koju je
izdao drzavni laboratorij ili laboratorij koji je drzava ¢lanica odredila u tu
svrhu u skladu s ¢lankom 114. stavkom 2. Direktive 2001/83/EZ.
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PRILOG 3.

EZ ISPITIVANJE TIPA

EZ ispitivanje tipa postupak je kojim prijavljeno tijelo promatra ispitni
uzorak predvidene proizvodnje i potvrduje da on ispunjava odgovarajuce
odredbe ove Direktive.

Zahtjev za EZ ispitivanje tipa prijavljenom tijelu podnosi proizvoda¢ ili
njegov ovlasteni zastupnik s poslovnim nastanom u Zajednici.

Zahtjev mora sadrzavati:

— ime i adresu proizvodaca i ime i adresu ovlastenog zastupnika ako on
podnosi zahtjev,

— pisanu izjavu u kojoj se navodi da zahtjev nije podnesen nijednom
drugom prijavljenom tijelu,

— dokumentaciju iz odjeljka 3. potrebnu za donoSenje ocjene o suklad-
nosti oglednog uzorka odredene proizvodnje, dalje u tekstu ,tipa”, sa
zahtjevima ove Direktive.

Podnositelj zahtjeva mora prijavljenom tijelu dati tip na raspolaganje.
Prijavljeno tijelo moze, ako je to potrebno, zatraziti druge uzorke.

Dokumentacija mora pruziti podatke o projektu, proizvodacu i ucinkovi-
tosti medicinskog proizvoda. Dokumentacija mora sadrzavati posebno:

— opéi opis tipa, ukljucujuéi sve projektirane izvedbe i njegovu
namjenu (namjene),

— nacrte projekta, metode predvidene proizvodnje, posebno s obzirom
na sterilizaciju, sheme dijelova, pod-sklopova, strujnih krugova itd.,

— opis i objasnjenja potrebna za razumijevanje navedenih nacrta i
shema i rada medicinskog proizvoda,

— popis normi iz ¢lanka 5. ove Direktive, koje se primjenjuju u cijelosti
ili djelomicno, i opis prihvacenih rjeSenja za ispunjavanje osnovnih
zahtjeva kad se norme iz ¢lanka 5. ove Direktive ne primjenjuju,

— rezultati izraCuna projekta, analize rizika, istrazivanja i provedenih
tehnickih ispitivanja, itd.,

— 1izjava u kojoj se navodi da li proizvod kao sastavni dio sadrzi tvar ili
pripravak ljudske krvi kako se navodi u odjeljku 10. Priloga 1. i
podatke o ispitivanjima provedenim u vezi s time, koji su potrebni
za ocjenu sigurnosti, kvalitete i djelotvornosti te tvari ili pripravka
ljudske krvi, uzimajuéi u obzir namjenu proizvoda,

— predklini¢ka ocjena,

— klini¢ka ocjena navedena u Prilogu 7.,

— nacrt upute za uporabu.
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4.1.

4.2.

4.3.

44,

Prijavljeno tijelo mora:

Ispitati i ocijeniti dokumentaciju, provjeriti da je tip proizveden u skladu
s dokumentacijom; prijavljeno tijelo mora takoder voditi evidenciju o
proizvodima koji su projektirani u skladu s mjerodavnim odredbama
normi iz Clanka 5. ove Direktive, kao i proizvodima ¢iji se projekt ne
temelji na odgovaraju¢im odredbama navedenih normi.

Provaoditi ili dati da se provedu pregledi i ispitivanja potrebna za provjeru
ispunjavaju li rjeSenja koja je donio proizvoda¢ osnovne zahtjeve ove
Direktive kad se norme iz ¢lanka 5. ove Direktive ne primjenjuju.

Provoditi ili dati da se provedu odgovaraju¢i pregledi i ispitivanja
potrebna za provjeru te provjeravati primjenjuje li proizvodac zaista
odgovaraju¢e norme koje je odlucio primjenjivati.

Dogovoriti s podnositeljem zahtjeva mjesto gdje ¢e se potrebne inspek-
cije 1 ispitivanja provoditi.

Kad tip ispunjava odredbe ove Direktive, prijavljeno tijelo izdaje podno-
sitelju zahtjeva potvrdu o EZ ispitivanju tipa. Potvrda sadrzi ime i adresu
proizvodaca, zakljucke provedenog pregleda, uvjete pod kojima je
potvrda valjana i podatke potrebne za identifikaciju odobrenog tipa.

Znacajni dijelovi dokumentacije prilazu se potvrdi, a presliku zadrzava
prijavljeno tijelo.

U slucaju proizvoda navedenih u Prilogu 1., odjeljku 10., drugom stavku,
prijavljeno se tijelo, vezano uz aspekte navedene u tom odjeljku, savje-
tuje s jednim od nadleznih tijela koje su odredile drzave ¢lanice u skladu
s Direktivom 2001/83/EZ ili agencija EMA prije donoSenja odluke.
Misljenje nadleznog nacionalnog tijela ili agencije EMA sastavlja se u
roku od 210 dana od primitka vazee dokumentacije. Znanstveno
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 konac¢nu odluku prosljeduje doticnom nadleznom
tijelu.

U slucaju proizvoda navedenih u Prilogu 1., odjeljku 10., tre¢em stavku,
znanstveno misljenje agencije EMA mora se ukljuciti u dokumentaciju o
proizvodu. Misljenje se sastavlja u roku od 210 dana od primitka vazeée
dokumentacije. 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 konaénu odluku agenciji EMA.

Podnositelj zahtjeva mora obavijestiti prijavljeno tijelo koje je izdalo
potvrdu o EZ ispitivanju tipa o izmjeni odobrenog medicinskog
proizvoda.

Za izmjene odobrenog medicinskog proizvoda mora se dobiti drugo
odobrenje prijavljenog tijela koje je izdalo potvrdu o EZ ispitivanju
tipa kad te izmjene mogu utjecati na sukladnost s bitnim zahtjevima ili
uvjetima uporabe odredenim za taj proizvod. Novo se odobrenje izdaje,
kad je to primjenljivo, u obliku dodatka pocetnoj potvrdi o EZ ispiti-
vanju tipa.
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7.2.

7.3.

Administrativne odredbe

Na zahtjev, svako ovlasteno tijelo stavlja na raspolaganje drugim ovla-
Stenim tijelima i strunim ustanovama sve podatke koji se odnose na
izdane, uskracene ili povuéene EZ certifikate o ispitivanju tipa i njihove
dodatke.

Druga ovlastena tijela mogu dobiti primjerak EZ certifikata o ispitivanju
tipa 1/ili njihove dodatke. Prilozi certifikatima stavljaju se na raspolaganje
drugim ovlastenim tijelima ako se sastave obrazlozeni zahtjevi nakon §to
je obavijesten proizvodac.

Proizvoda¢ ili njegov ovlasteni predstavnik ¢uvaju, uz tehnicku doku-
mentaciju, primjerak EZ certifikata o ispitivanju tipa, kao i njihove
dodatke, najmanje ™ M4 P C1 15 godina od proizvodnje zadnjeg proiz-
voda 4 «.
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6.2.

6.3.

PRILOG 4.

EZ PROVJERA

EZ provjera je postupak kojim proizvoda¢ ili njegov ovlasteni pred-
stavnik s poslovnim nastanom u Zajednici osigurava i izjavljuje da su
proizvodi koji podlijezu odredbama iz odjeljka 3. uskladeni s tipom
opisanim u EZ certifikatu o ispitivanju tipa i da udovoljavaju zahtjevima
ove Direktive koji se na njih odnose.

Proizvoda¢ ili njegov ovlasteni predstavnik s poslovnim nastanom u
Zajednici poduzima sve potrebne mjere kako bi se u proizvodnom
postupku osigurala sukladnost proizvoda s tipom kako je opisan u EZ
certifikatu o ispitivanju tipa ili sa zahtjevima ove Direktive koji se na
njih odnose.

Proizvoda¢ ili njegov ovlasteni predstavnik s poslovnim nastanom u
Zajednici stavlja oznaku CE na svaki proizvod i sastavlja potvrdu o
sukladnosti. Proizvodag, prije pocetka proizvodnje, priprema dokumente
kojima definira proizvodne postupke, posebno §to se tiCe sterilizacije,
zajedno s uobicajenim postupcima, unaprijed odredenim odredbama
koje se primjenjuju s ciljem osiguranja ujednacenosti proizvodnje i
uskladenosti proizvoda s tipom kako je opisan u EZ certifikatu o ispiti-
vanju tipa, kao i s relevantnim zahtjevima iz ove Direktive.

Proizvoda¢ se obvezuje uvesti i azurirati »M4 P C1 post-prodajni
kontrolni sustav ukljucuju¢i odredbe navedene u Prilogu 7. 4 <« Ta
obveza obuhvaca obvezu proizvodaca da nadlezna tijela obavijesti o
sljede¢im dogadajima, ¢im za njih sazna:

i. svaka promjena svojstava ili radnih znacajki, te svaka neto¢nost u
letku s uputama za uredaj, koje bi mogle dovesti ili je dovelo do
smrti pacijenta ili pogorSanja njegovog zdravstvenog stanja;

ii. svaki tehnicki ili medicinski razlog zbog kojeg je proizvoda¢ povukao
uredaj s trziSta.

Ovlasteno tijelo izvrSava odgovaraju¢e preglede i ispitivanja s ciljem
provjere jesu li proizvodi u skladu sa zahtjevima iz ove Direktive,
pregledom i ispitivanjem proizvoda na statisti¢koj osnovi, kako je nave-
deno u odjeljku 6. Proizvoda¢ mora ovlastiti ovlasteno tijelo da procijeni
ucinkovitost mjera poduzetih u skladu s odjeljkom 3., od strane neovi-
snog procjenitelja ako je to primjereno.

Statisticka provjera

Proizvedene proizvode proizvodaci predstavljaju u obliku ujednacenih
serija te poduzimaju sve potrebne mjere kako bi proizvodnim postupkom
osigurali ujednacenost svake proizvedene serije.

Iz svake serije uzima se sluéajni uzorak. Proizvodi u uzorku pojedinac¢no
se pregledavaju, a primjerena ispitivanja, odredena normom(-ama) iz
Clanka 5., ili odgovarajuca ispitivanja, provode se u svrhu provjere
njihove uskladenosti s tipom kako je opisan u EZ certifikatu o ispitivanju
tipa, na temelju Cega se serija prihvaca ili odbacuje.

Statisti¢ka kontrola proizvoda temelji se na svojstvima i/ili razli¢itostima,
$to podrazumijeva sustav uzorkovanja s operativnim karakteristikama
koji osigurava visoku razinu sigurnosti i uéinkovitosti u skladu s
najnovijim dostignu¢ima. Metode uzorkovanja utvrduju se uskladenim
normama iz ¢lanka 5. vode¢i racuna o posebnoj prirodi doti¢nih
skupina proizvoda.
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6.4.

6.5.

Ako je serija prihvacena, ovlasteno tijelo stavlja, ili daje staviti, svoj
identifikacijski broj na svaki proizvod, te sastavlja pisanu potvrdu o
sukladnosti na temelju provedenih ispitivanja. Svi proizvodi iz serije
mogu se staviti na trziSte, osim proizvoda iz uzorka za koje je utvrdeno
da nisu sukladni.

Ako se serija ne prihvaca, ovlasteno tijelo poduzima potrebne mjere s
ciljem spreCavanja stavljanja takve serije na trziSte. U slucaju ucestalog
neprihvacanja serija, ovlasteno tijelo moze obustaviti statisticku provjeru.

Proizvoda¢ moze, uz odgovornost ovlaStenog tijela, staviti identifika-
cijski tog tijela u tijeku proizvodnog postupka.

Proizvodac ili njegov ovlasteni predstavnik osigurava da na zahtjev moze
dostaviti potvrdu ovlastenog tijela o sukladnosti.

Primjena na proizvode navedene u Clanku 1. stavku 4.a:

Nakon zavrSetka proizvodnje svake serije proizvoda navedene u ¢lanku
1. stavku 4.a, proizvoda¢ obavjes¢uje prijavljeno tijelo o stavljanju te
serije proizvoda u promet i $alje mu sluzbenu potvrdu o stavljanju u
promet serije pripravaka ljudske krvi upotrijebljene u proizvodu, koju je
izdao drzavni laboratorij ili laboratorij koji je drzava ¢lanica odredila u tu
svrhu u skladu s ¢lankom 114. stavkom 2. Direktive 2001/83/EZ.
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3.2.

PRILOG 5.

EZ 1ZJAVA O SUKLADNOSTI S TIPOM
(Osiguranje kvalitete proizvodnje)

Proizvoda¢ primjenjuje sustav kvalitete odobren za proizvodnju i provodi
zavr$nu inspekciju odredenih medicinskih proizvoda kao §to je to nave-
deno pod 3.; proizvodac je predmet nadzora iz odjeljka 4.

Izjava o sukladnosti je postupak pomocu kojeg proizvodaé koji ispunjava
obveze iz odjeljka 1. jam¢i i izjavljuje da su odredeni medicinski proiz-
vodi sukladni s tipom opisanim u potvrdi o EZ ispitivanju tipa i da
ispunjavaju odredbe ove Direktive koje se na njih odnose.

Proizvoda¢ ili njegov ovlaSteni predstavnik s poslovnim nastanom u
Zajednici stavlja oznaku CE u skladu s ¢lankom 12 i sastavlja pisanu
izjavu o sukladnosti. Tu izjavu, M4 P C1 izradenih proizvoda, jasno
identificiranih nazivom proizvoda, Sifrom proizvoda ili drugim nedvoj-
benim podatkom, mora zadrzati proizvoda¢ <« <. Uz oznaku CE nalazi
se identifikacijski broj odgovornog ovlastenog tijela.

Sustav kvalitete

Proizvoda¢ podnosi zahtjev prijavljenom tijelu za ocjenu svojeg sustava
kvalitete.

Zahtjev mora sadrzavati:

— sve odgovaraju¢e obavijesti o medicinskim proizvodima koji se
namjeravaju proizvoditi,

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— jamstvo proizvodaca da c¢e ispuniti obveze koje proizlaze iz
odobrenog sustava kvalitete,

— jamstvo proizvodaca da ¢e se pridrzavati odobrenog sustava kvalitete
na takav nacin da on ostane prikladan i u¢inkovit,

— kad je to primjenljivo, tehnicku dokumentaciju koja se odnosi na
odobreni tip i presliku potvrde o EZ ispitivanju tipa,

— jamstvo proizvodaca da e osnovati i pratiti »M4 P C1 post-
prodajni kontrolni sustav ukljucujué¢i odredbe navedene u Prilogu
7. €4 <« nakon stavljanja u promet. Jamstvo mora ukljucivati
obvezu proizvodaca da obavijesti nadlezna tijela o sljede¢im
Stetnim dogadajima ¢im za njih sazna:

i. svakom pogorsSanju svojstava ili ucinkovitosti, i svakoj netocnosti
u uputi za uporabu za medicinski proizvod koji bi mogao dovesti
ili je doveo do smrti pacijenta ili pogorSanja njegova zdravstvenog
stanja;

ii. svakom tehnickom ili medicinskom razlogu c¢ija je posljedica da
proizvoda¢ povuce medicinski proizvod s trzista.

Primjena sustava kvalitete mora osigurati sukladnost proizvoda tipu
opisanom u potvrdi o EZ ispitivanju tipa.

Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje proizvoda¢ donese za svoj sustav
kvalitete moraju se na sustavan i uredan nacin dokumentirati u obliku
pisanih smjernica i postupaka. Dokumentacija o sustavu kvalitete mora
omoguciti ujednaceno tumacenje smjernica i postupaka kvalitete kao $to
su npr. programi, planovi, priruénici i zapisi o kvaliteti.
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3.3.

3.4.

Sustav kvalitete mora posebno ukljuciti odgovarajuci opis:

(a) proizvodacevih ciljeva kvalitete;

(b) ustroja poslovanja, a posebno:

— organizacijske strukture, odgovornosti upravljackog osoblja i
njihove organizacijske ovlasti kad je rije¢ o proizvodnji medicin-
skog proizvoda,

— metoda nadzora nad ucinkovitim funkcioniranjem sustava kvali-
tete a posebno njegove ucinkovitosti u postizanju zeljene kvali-
tete proizvoda, uklju¢ujuéi nadzor nad medicinskim proizvodima
koji nisu sukladni ,

— kada proizvodnju i/ili kona¢nu provjeru i ispitivanje proizvoda ili
njegovih elemenata provodi tre¢a stranka, metode nadzora ucin-
kovite operacije sustava kvalitete, a posebno vrstu i razmjer
nadzora koji su primijenjeni na trecu stranku.

(c) nadzora nad kvalitetom i jamstvo kvalitete u fazi proizvodnje, a
posebno:

— procese i postupke povezane posebno sa sterilizacijom i nabavom
te odgovarajucu dokumentaciju,

— postupak identifikacije medicinskog proizvoda koji se sastavlja i
prati prema nacrtima, specifikacijama ili drugim odgovaraju¢im
dokumentima u svakoj fazi proizvodnje;

(d) odgovarajucih ispitivanja i provjera koje ¢e se obaviti prije, tijekom,
ili nakon proizvodnje, njihove ucestalosti te opreme za ispitivanje
koja ¢e se upotrijebiti.

Ne dovodeci u pitanje ¢lanak 13. ove Direktive, prijavljeno tijelo pregle-
dava sustav kvalitete da bi utvrdilo ispunjava li zahtjeve iz 3.2. Prijav-
ljeno tijelo pretpostavlja sukladnost s tim zahtjevima za sustave kvalitete
koji primjenjuju odgovaraju¢e uskladene norme.

Ocjenjivacki tim kojemu se povjerava ocjena sustava kvalitete mora
imati barem jednog ¢lana koji ima iskustva u ocjeni navedene tehnolo-
gije. Postupak ocjene ukljucuje pregled poslovnog prostora proizvodaca.

Proizvoda¢ se obavje$cuje o odluci nakon konacnog pregleda. Odluka
mora sadrzavati rezultate pregleda i obrazloZenu ocjenu.

Proizvoda¢ obavjescuje prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav kvalitete
o svakom planu kojim se sustav kvalitete mijenja.

Prijavljeno tijelo ocjenjuje predlozene promjene i provjerava ispunjava li
tako izmijenjen sustav zahtjeve iz tocke 3.2.; o svojoj odluci prijavljeno
tijelo obavje$¢uje proizvodada. Odluka mora sadrzavati zakljucke
pregleda i obrazlozenu ocjenu.

Nadzor

Cilj je nadzora osigurati da proizvoda¢ valjano ispunjava obveze koje
proizlaze iz odobrenog sustava kvalitete.
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4.2.

4.3.

44,

Proizvoda¢ ovlascuje prijavljeno tijelo da provede potreban pregled i u
tom mu cilju osigurava odgovaraju¢e obavijesti, posebno:

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— tehnicka dokumentacija,

— podatke propisane u dijelu sustava kvalitete koji se odnose na proiz-
vodnju, kao §to su npr. izvjeséa o pregledima, ispitivanjima, normi-
zaciji/umjeravanju, kvalificiranosti osoblja itd.

Prijavljeno tijelo periodicki provodi odgovarajuce preglede i ocjenjivanja
da bi utvrdilo primjenjuje li proizvoda¢ odobreni sustav kvalitete te
proizvodacu daje izvjesée o ocjeni.

Osim toga, prijavljeno tijelo moze posjetiti proizvodaca bez prethodne
najave i dati mu izvjeS¢e o inspekciji.

Prijavljeno tijelo moze drugim prijavljenim tijelima priopéiti sve vazne
obavijesti o izdanim, odbijenim ili povu¢enim odobrenjima sustava.

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

Nakon zavrSetka proizvodnje svake serije proizvoda navedenih u ¢lanku
1. stavku 4.a, proizvoda¢ obavjes¢uje prijavljeno tijelo o stavljanju te
serije proizvoda u promet i $alje mu sluzbenu potvrdu o stavljanju u
promet serije pripravaka ljudske krvi upotrijebljene u proizvodu, koju je
izdao drzavni laboratorij ili laboratorij koji je drzava ¢lanica odredila u tu
svrhu u skladu s ¢lankom 114. stavkom 2. Direktive 2001/83/EZ.
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PRILOG 6.

1ZJAVA O MEDICINSKIM PROIZVODIMA NAMIJENJENIMA ZA
POSEBNE SVRHE

1. Proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik s poslovnim nastanom u Zajed-
nici za medicinski proizvod izraden po narudzbi za odredenog korisnika
ili za medicinski proizvod namijenjen klinickim ispitivanjima sastavlja
izjavu koja mora sadrzavati dijelove propisane u odjeljku 2.

2. Izjava mora sadrzavati ove obavijesti:

2.1. Za medicinski proizvod izraden po narudzbi za odredenog korisnika:

— ime i adresa proizvodaca,

— podaci potrebni za identifikaciju predmetnog proizvoda,

— izjavu kojom se tvrdi da je medicinski proizvod namijenjen iskljucivo
odredenom pacijentu uz navodenje njegova imena,

— ime »M4 P C1 lije¢nika odredenih kvalifikacija € < koji je

propisao medicinski proizvod i, ako je to primjenljivo, naziv
doti¢ne zdravstvene ustanove,

— posebna svojstva proizvoda kako se navode na receptu,

— izjavu kojom se tvrdi da je medicinski proizvod u skladu s bitnim
zahtjevima navedenim u Prilogu 1. i, kad je to primjenljivo, u kojoj
se ukazuje na to koji bitni zahtjevi nisu u cijelosti ispunjeni uz
navodenje razloga.

2.2. Za proizvode namijenjene za klinicka ispitivanja obuhvacéene Prilogom

— podaci koji omogucuju identifikaciju predmetnih proizvoda,

— plan klini¢kog ispitivanja,

— uputa za istrazivaca,

— potvrdu o osiguranju osoba,

— dokumente koji se koriste za dobivanje informiranog pristanka,

— izjavu o tome da li proizvod kao sastavni dio sadrzi tvar ili pripravak
ljudske krvi kako se navodi u odjeljku 10. Priloga 1.,

— misSljenje nadleznog etickog povjerenstva i detalje o aspektima izlo-
zenim u tom misljenju,

— ime lije¢nika odredenih kvalifikacija ili druge ovlaStene osobe i ime
institucije odgovorne za ispitivanja,

— mjesto, datum pocetka i trajanje predvideni za ispitivanja,

— izjava kojom se potvrduje da predmetni proizvod zadovoljava bitne
zahtjeve neovisno o aspektima koji sacinjavaju predmet ispitivanja i
da su s obzirom na te aspekte poduzete sve sigurnosne mjere kako bi
se zastitili zdravlje i sigurnost pacijenta.

3. Proizvoda¢ se obvezuje drzati na raspolaganju za nadlezna nacionalna
tijela:
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3.1

3.2

» M4 Za proizvode izradene po narudzbi za odredenog korisnika, doku-
mentaciju u kojoj se navodi mjesto (mjesta) proizvodnje i koja omogu-
¢uje razumijevanje projekta, izrade i u¢inkovitosti proizvoda, ukljuujuéi
predvidenu uéinkovitost, kako bi se omogucilo ocjenjivanje sukladnosti
sa zahtjevima ove Direktive. <«

Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere da se proizvodnim postupkom
osigura sukladnost proizvedenih proizvoda s dokumentacijom iz prvog
stavka.

Za medicinske proizvode namijenjene kliniCkom ispitivanju, dokumenta-
cija sadrzava i:

— op¢i opis proizvoda i njegova namjena,

— nacrte projekta, proizvodne metode, posebno one koje se odnose na
sterilizaciju i sheme dijelova, pod-sklopova, strujnih krugova itd.,

— opise 1 potrebna objasnjenja za razumijevanje nacrta i shema i funk-
cioniranja proizvoda,

— PM4 rezultati analize rizika i popis normi <« iz Clanka 5. ove
Direktive, koje se primjenjuju u cijelosti ili djelomi¢no, i opis prih-
vacenih rjeSenja za ispunjavanje bitnih zahtjeva ove Direktive kad se
norme iz ¢lanka 5. ove Direktive ne primjenjuju,

— ako proizvod kao sastavni dio sadrzi tvar ili pripravak ljudske krvi
navedene u odjeljku 10. Priloga 1., podatke o ispitivanjima koja su
provedena s tim u vezi i potrebna za ocjenu sigurnosti, kvalitete i
korisnosti te tvari ili pripravka ljudske krvi, uzimajué¢i u obzir
namjenu proizvoda,

— rezultate procjene projekta, provedene provjere, tehnicka ispitivanja
itd.

Proizvoda¢ poduzima sve potrebne mjere da se proizvodnim postupkom
osigura sukladnost proizvedenih proizvoda s dokumentacijom iz stavka
3.1. i prvog stavka ovog odjeljka.

Proizvoda¢ moze odobriti ocjenu, kad je to potrebno, revizijom uéinko-
vitosti tih mjera.

Podaci sadrzani u izjavama obuhvacenim ovim Prilogom pohranjuju se
na razdoblje od najmanje 15 godina od datuma proizvodnje zadnjeg
proizvoda.

Za proizvode izradene po narudzbi za odredenog korisnika proizvodac
mora jamciti da ¢e ocijeniti i dokumentirati iskustvo ste¢eno u fazi nakon
proizvodnje, uklju¢ujuéi odredbe navedene u Prilogu 7., i da ¢e upotri-
jebiti odgovarajuca sredstva za provedbu svih potrebnih popravnih mjera.
To jamstvo mora ukljucivati i obvezu proizvodaca da obavjescuje
nadlezna tijela o sljede¢im S$tetnim dogadajima odmah nakon §to je o
njima saznao i o odgovaraju¢im popravnim mjerama:

i. svaku neispravnost ili pogorSanje u svojstvima i/ili ucinkovitosti
proizvoda, kao i nedosljednost pri oznaCivanju 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 tehnicki ili medicinski razlog povezan sa svojstvima ili u¢inko-
vitos¢u proizvoda koji se navedeni u podtocki i. i koji vode do
sustavnog povlacenja iz prometa proizvoda istog tipa istog proizvo-
daca.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

PRILOG 7.

KLINICKA OCJENA

Opce odredbe

Opcenito je pravilo da se potvrda o sukladnosti s obzirom na zahtjeve
vezano uz svojstva i uc€inkovitost 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 teme-
ljiti na klinickim podacima. Ocjena tih podataka (dalje u tekstu ,klinicka
ocjena”), gdje je prikladno uzimajuci u obzir sve relevantne uskladene
norme, mora postovati odredeni i metodoloski ispravan postupak koji se
temelji na:

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

— postoji dokaz o jednakovrijednosti proizvoda s proizvod na koje se
odnose ti podaci i,

— podaci odgovarajuée 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. i 1.1.2.

Klini¢ka ispitivanja provode se osim ako nije potpuno opravdano pouz-
dati se na postojece klinicke podatke.

Klinicka ispitivanja i njihovi rezultati se dokumentiraju. Ta je dokumen-
tacija ukljucena i/ili se u potpunosti navodi u tehnickoj dokumentaciji
proizvoda.

Klini¢ku ocjenu i njezinu dokumentaciju treba aktivno aZzurirati podacima
dobivenim nadzorom nakon prodaje. Gdje se smatra da post-prodajno
klinicko pracenje kao dio plana za post-prodajni nadzor proizvoda nije
potrebno, to mora biti odgovaraju¢e obrazlozeno i dokumentirano.

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

Svi podaci moraju ostati povjerljivi osim ako se ne smatra nuznim da se
otkriju.

Klini¢ko ispitivanje

Svrha

Svrha je klinickog istrazivanja:

— provjeriti da je u normalnim uvjetima uporabe ucinkovitost medicin-

skog proizvoda sukladna ucinkovitoS¢u iskazanim u odjeljku 2.
Priloga 1.,

— utvrditi sve nepoZeljne pojave u normalnim uvjetima uporabe i ocije-
niti predstavljaju li prihvatljiv rizik, s obzirom na predvidenu uéin-
kovitost medicinskog proizvoda.
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2.2.

2.3.
2.3.1.

Eticki razlozi

Klinicka ispitivanja obavljaju se u skladu s Deklaracijom iz Helsinkija
prihvaéenom na 18. Svjetskoj medicinskoj skupstini (World Medical
Assembly) odrzanoj u Helsinkiju, u Finskoj 1964. i izmijenjenoj na
29. Svjetskoj medicinskoj skupstini odrzanoj u Tokiju, u Japanu 1975.
i 35. Svjetskoj medicinskoj skupstini odrzanoj u Veneciji, u Italiji 1983.
Obvezatno je da se sve mjere koje se odnose na zastitu ljudi provode u
duhu Deklaracije iz Helsinkija. To ukljucuje svaki korak u klinickom
ispitivanju od prvog razmisljanja o potrebi i opravdanosti ispitivanja do
objavljivanja rezultata.

Metode

Klini¢ka ispitivanja obavljaju se u skladu s odgovaraju¢im planom stanja
tehnike ispitivanja definiranim tako da se na temelju njega zahtjev proiz-
vodaca za medicinskim proizvodom potvrduje ili odbija; ispitivanja
moraju ukljucivati odgovarajuéi broj promatranja kako bi se mogla
jamciti znanstvena valjanost zakljucaka.

Postupak koji se primjenjuje za provodenje ispitivanja mora odgovarati
medicinskom proizvodu koje se ispituje.

Klini¢ka ispitivanja provode se u uvjetima koji su jednaki normalnim
uvjetima uporabe medicinskog proizvoda.

Ispituju se sva odgovarajuca svojstva ukljucujuéi i ona koja se odnose na
sigurnost 1 ucinkovitost medicinskog proizvoda i njegov ucinak na
pacijenta.

Svi ozbiljni Stetni dogadaji moraju se u cijelosti evidentirati i odmah
prijaviti svim nadleznim tijelima drzava ¢lanica u kojima se obavljaju
klinicka ispitivanja.

Za ispitivanja je odgovoran odgovaraju¢e »M4 P Cl1 lijecnik odgo-
varajucih kvalifikacija ili ovlastena osoba <« <, a provode se u odgo-
varajuem okruzenju.

Lijecnik mora imati pristup tehni¢kim podacima koji se odnose na medi-
cinski proizvod.

Pisano izvjes¢e koje potpisuje odgovorni lije¢nik sadrzava kriticku
ocjenu svih podataka prikupljenih tijekom klini¢kog ispitivanja.
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PRILOG 8.

NAJMANJI KRITERIJI KOJI SE MORAJU ISPUNITI KAD SE
IMENUJU POTVRDNA TIJELA

1. Tijelo, njezin direktor, osoblje koje provodi ocjenjivanje i provjeru ne
mogu biti projektant, proizvoda¢, dobavljac ili ugraditelj, odnosno korisnik
medicinskog proizvoda koje ispituju, kao ni ovlasteni zastupnik bilo koje
od tih osoba. Oni ne mogu biti izravno ukljuCeni u projektiranje, niti
predstavljati strane ukljucene u te aktivnosti. To ne isklju¢uje mogucnost
razmjena tehnickih podataka izmedu proizvodaca i tijela.

2. Tijelo i njegovo osoblje moraju voditi postupak ocjene i provjere profesio-
nalno posteno i tehnicki kompetentno te ne smiju biti ni pod kakvim
pritiskom, ni¢im potaknuti ni motivirani, posebno ne motivom financijske
prirode od osoba ili skupina osoba koje imaju interesa u rezultatima
provjere koji bi mogli utjecati na njihovo prosudivanje ili rezultate
pregleda.

3. Tijelo mora provoditi sve zadace iz priloga od 2. do 5. koje mu se dodijele
i za koje je prijavljeno, bez obzira na to obavlja li te zadace samo tijelo ili
se zadace provode pod njegovom odgovornoscéu. Tijelo mora posebno imati
na raspolaganju potrebno osoblje te potrebne uvjete kako bi moglo kako
treba obavljati tehnicke i upravne poslove povezane s ocjenom i provjerom;
tijelo mora takoder imati pristup opremi potrebnoj za trazenu provjeru.

4. Osoblje odgovorno za inspekciju mora imati sljedece:
— struéno i profesionalno obrazovanje,

— odgovarajuée znanje zahtjeva inspekcije koju izvrSava te iskustvo na
tom podrucju,

— sposobnost potrebnu za sastavljanje potvrda, evidencija i izvjestaja kao
dokaz provedbe inspekcija.

5. Nepristranost osoblja zaduzenog za inspekciju mora biti osigurana. Njihova
naknada ne smije ovisiti o broju provedenih inspekcija, a niti o dobivenim
rezultatima.

6.  Tijelo se osigurava od gradanskopravne odgovornosti, osim ako drzava ne
podrazumijeva njegovu odgovornost u skladu s nacionalnim zakonodav-
stvom ili je drzava ¢lanica sama izravno odgovorna za ispitivanja.

7. Osoblje tijela obvezno je postovati profesionalnu tajnu koja se odnosi na
sve podatke prikupljene tijekom izvrSavanja zadataka (osim prema
nadleznim upravnim tijelima drzave u kojoj tijelo obavlja svoju djelatnost)
u okviru ove Direktive ili bilo koje odredbe nacionalnog zakonodavstva
koja za nju vazi.
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PRILOG 9.

OZNAKA SUKLADNOSTI CE

— Oznaka sukladnosti CE sastoji se od inicijala ,,CE” u sljede¢em obliku:
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— Ako se oznaka CE smanjuje ili povecava, proporcije u gornjem mjernom

nacrtu moraju se postovati.

— Razni dijelovi oznake CE moraju imati istu okomitu dimenziju, koja ne smije
biti manja od 5 mm.

— Ova minimalna dimenzija moze se zanemariti u sluaju uredaja malih

dimenzija.



