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DIREKTIVA 98/79/EZ EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA
od 27. listopada 1998.

o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a posebno
njegov ¢lanak 100.a,

uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije (1),

uzimajuéi u obzir mi§ljenje Gospodarskog i socijalnog odbora (),

u skladu s postupkom predvidenim u ¢lanku 189.b Ugovora (3),

(1)  Bududi da je potrebno donoSenje mjera za nesmetan rad unutar-
njeg trzista; buduci da je unutarnje trziste podrucje bez unutarnjih
granica u kojem je osigurano slobodno kretanje robe, ljudi,
usluga i kapitala.

(2)  Budu¢i da su sadrzaj i podruéje primjene zakona i drugih propisa
u drzavama ¢lanicama o sigurnosti, zastiti zdravlja i u¢inkovitosti,
svojstvima i postupcima odobrenja za in vitro dijagnosticke medi-
cinske proizvode razliCiti; budué¢i da postojanje takvih razlika
stvara prepreke za trgovinu, i buduéi da je potreba za stvaranjem
uskladenih pravila potvrdena usporednom studijom nacionalnih
zakonodavstava koju je provela Komisija.

(3) Budu¢i da je uskladivanje nacionalnog zakonodavstva jedino
sredstvo za uklanjanje takvih prepreka slobodnoj trgovini i spre-
Cavanju stvaranja novih; budu¢i da se taj cilj ne moze posti¢i na
prihvatljiv nacin drugim sredstvima samih drzava ¢lanica; buduéi
da ova Direktiva navodi samo one zahtjeve koji su bitni i
dovoljni za osiguravanje, pod najboljim sigurnosnim uvjetima,
slobodnog kretanja in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda
na koje se odnosi.

(4)  Budu¢i da uskladene odredbe treba razlikovati od mjera koje
donose drzave Cclanice za financiranje javnog zdravstva i
programa osiguranja od bolesti, koji se izravno ili neizravno
odnose na te proizvode; budu¢i da stoga uskladene odredbe ne
utjeCu na sposobnost drzave ¢lanice da primijeni takve mjere pod
uvjetom da su u skladu s pravom Zajednice.

(M SL C 172, 7.7.1995., str. 21. i SL C 87, 18.3.1997., str. 9.

(®» SL C 18, 22.1.1996., str. 12.

(®) Misljenje Europskog parlamenta od 12. ozujka 1996. (SL C 96, 1.4.1996., str.
31.), Zajednicko stajaliSte Vijeca od 23. ozujka 1998. (SL C 178, 10.6.1998.,
str. 7.), Odluka Europskog parlamenta od 18. lipnja 1998. (SL C 210,
6.7.1998.), Odluka Vijec¢a od 5. listopada 1998.
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(5)  Budu¢i da bi in vitro dijagnosticki medicinski proizvodi morali
osigurati pacijentima, korisnicima i tre¢im stranama visok stupanj
zdravstvene zastite, te posti¢i stupanj ucinkovitosti koji im je
propisao proizvodac; buduci da je stoga odrzavanje ili unapredi-
vanje stupnja zastite zdravlja u drzavama clanicama jedan od
osnovnih ciljeva ove Direktive.

(6) Budu¢i da se u skladu s nacelima iz Rezolucije Vije¢a od
7. svibnja 1985. o novom pristupu tehnickom uskladivanju i
normizaciji (), propisi o projektiranju, proizvodnji i pakiranju
odgovarajucih proizvoda moraju ograniCiti na odredbe potrebne
za ispunjavanje bitnih zahtjeva; buduéi da su bitni, ti zahtjevi
trebaju zamijeniti odgovarajuce nacionalne odredbe; buduéi da
se bitni zahtjevi, ukljuCujuéi zahtjeve o smanjivanju rizika na
najmanju mjeru, moraju primijeniti diskrecijski, uzimajuéi u
obzir tehnologiju i praksu u vrijeme projektiranja te tehnicka i
gospodarska pitanja spojiva s visokim stupnjem zastite zdravlja i
sigurnosti.

(7)  Budu¢i da je veci dio medicinskih proizvoda obuhvacéen Direk-
tivom Vijeéa 90/385/EEZ od 20. lipnja 1990. o uskladivanju
zakonodavstava drzava clanica u odnosu na aktivne medicinske
proizvode za ugradnju () i Direktivom Vije¢a 93/42/EEZ od
14. lipnja 1993. o medicinskim proizvodima (%) s izuzetkom in
vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda; buduci da ova Direk-
tiva zeli proSiriti uskladivanje na in vitro dijagnosticke medi-
cinske proizvode i budu¢i da se, u interesu jedinstvenih pravila
Zajednice, ova Direktiva temelji uglavnom na odredbama dviju
gore navedenih direktiva.

(8) Bududi da se instrumenti, naprave, uredaji, materijali ili drugi
predmeti, ukljuujuéi programsku podrsku, a koji se upotreblja-
vaju u istrazivaCke svrhe bez ikakvoga medicinskog cilja ne
smatraju proizvodima za evaluaciju.

(9) Budu¢i da, iako medunarodno ovjereni referentni materijali i
materijali koji se upotrebljavaju za vanjske programe ocjene
kvalitete nisu obuhvaceni ovom Direktivom, kalibratori i
kontrolni materijali koji su potrebni korisniku kako bi provjerio
ucinkovitost proizvoda jesu in vitro dijagnosticki medicinski
proizvodi.

(10) Budu¢i da, uzimajuéi u obzir nacelo supsidijarnosti, reagensi
proizvedeni u laboratorijima zdravstvenih institucija za uporabu
u tom okruzenju, i koji ne podlijezu komercijalnim transakcijama,
nisu obuhvaéeni ovom Direktivom.

(11)  Budu¢i da medutim proizvodi koji su proizvedeni i namijenjeni
strucnoj i komercijalnoj uporabi u svrhu medicinskih analiza koji
se ne prodaju podlijezu ovoj Direktivi.

(") SL C 136, 4.6.1985., str. 1.

(®» SL L 189, 20.7.1990., str. 17. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Direk-
tivom 93/68/EEZ (SL L 220, 30.8.1993., str. 1.).
(®) SL L 169, 12.7.1993., str. 1.
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(12) Budu¢i da je mehanic¢ka laboratorijska oprema posebno obliko-
vana za in vitro dijagnosticka ispitivanja obuhvacena ovom
Direktivom, i budu¢i da stoga, u svrhu uskladivanja odgovara-
ju¢ih direktiva, Direktiva 98/37/EZ Europskog parlamenta i
Vije¢a od 22. lipnja 1998. o uskladivanju zakonodavstava
drzava ¢lanica o strojevima (!) mora biti izmijenjena kako bi
bila u skladu s ovom Direktivom.

(13)  Bududi da ova Direktiva mora obuhvatiti zahtjeve koji se odnose
na projektiranje i proizvodnju proizvoda koji emitiraju ionizira-
juée zracenje; buduéi da ova Direktiva ne utjee na primjenu
Direktive Vije¢a 96/29/Euratom od 13. svibnja 1996. o utvr-
divanju osnovnih sigurnosnih normi za zaSitu zdravlja radnika i
stanovni$tva od opasnosti od ionizirajuéeg zracenja (%).

(14) Budu¢i da se, s obzirom na to da aspekti elektromagnetske
kompatibilnosti ¢ine sastavni dio bitnih zahtjeva ove Direktive,
ne primjenjuje Direktiva Vije¢a 89/336/EEZ od 2. svibnja 1989.
o uskladivanju zakonodavstava drzava clanica u podrucju elek-
tromagnetske kompatibilnosti (3).

(15) Buduci da je, kako bi se pokazala sukladnost s bitnim zahtjevima
i omogu¢ila provjera sukladnosti, pozeljno imati uskladene
europske norme zastite od opasnosti povezanih s dizajnom, proiz-
vodnjom i pakiranjem medicinskih proizvoda; buduéi da takve
uskladene europske norme sastavljaju privatna tijela i da one
moraju zadrzati svoj neobvezujuéi znacaj; buduéi da su u tu
svrhu Europski odbor za normizaciju (CEN) i Europski odbor
za elektrotehni¢ku normizaciju (Cenelec) priznati kao nadlezna
tijela za donoSenje uskladenih normi u skladu s opéim smjerni-
cama o suradnji izmedu Komisije i ovih dvaju tijela potpisanim
13. studenoga 1984.

(16) Buduéi da u svrhu ove Direktive uskladena norma jest tehnicka
specifikacija (dokument Europske norme uskladivanja) koja je po
nalogu Komisije donesena u CEN-u ili Cenelec-u ili u oba ta
tijela u skladu s Direktivom 98/34/EZ Europskog parlamenta i
Vije¢a od 22. lipnja 1998. o utvrdivanju postupka osiguravanja
informacija u podru¢ju tehni¢kih normi i propisa (%), i prema gore
navedenim op¢im smjernicama.

(17)  Budu¢i da, kao iznimku od opéih nacela, sastavljanje zajednickih
tehnickih specifikacija uzima u obzir trenutatnu praksu u nekim
drzavama Clanicama gdje, za pojedine proizvode koji se
uglavnom upotrebljavaju za ocjenjivanje sigurnosti zaliha krvnih
pripravaka i donacija organa, takve specifikacije donose drzavna
tijela; bududi da je pozeljno da te specifikacije budu zamijenjene
zajednickim tehnickim specifikacijama; budu¢i da se te zajed-
nicke tehnicke specifikacije mogu upotrebljavati za ocjenjivanje
1 ponovno ocjenjivanje ucinkovitosti.

(') SL L 207, 23.7.1998., str. 1.

(®» SL L 159, 29.6.1996., str. 1.

(®) SL L 139, 23.5.1989., str. 19. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Direk-
tivom 93/68/EEZ (SL L 220, 30.8.1993., str. 1.).

(*) SL L 204, 21.7.1998., str. 37. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Direk-
tivom 98/48/EZ (SL L 217, 5.8.1998., str. 18.).
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(18)

(19)

(20)

@n

(22)

(23)

Budu¢i da se znanstveni stru¢njaci koji pripadaju razli¢itim zain-
teresiranim stranama mogu ukljuéiti u pripremu zajednickih tehni-
¢kih specifikacija i u ispitivanje drugih posebnih ili op¢ih pitanja.

Budu¢i da proizvodnja, obuhvacena ovom Direktivom, takoder
ukljucuje pakiranje medicinskih proizvoda, u onoj mjeri u kojoj
je to pakiranje povezano sa sigurno$éu i ucinkovitos¢u tih
proizvoda.

Budu¢i da pojedini proizvodi imaju kratak rok valjanosti zbog
pogorsanja ucinkovitosti tijekom vremena, §to je povezano, npr. s
pogorsanjem njihovih fizickih ili kemijskih svojstava, ukljucujuéi
sterilnost ili cjelovitost pakiranja; budué¢i da proizvoda¢ mora
utvrditi i navesti rok u kojem ¢e proizvod raditi kako je pred-
videno; buduc¢i da na oznakama treba navesti datum do kojeg se
proizvod ili koji od njegovih sastavnih dijelova moZe upotreb-
ljavati s potpunom sigurnoscu.

Budu¢i da je u Direktivi 93/465/EEZ od 22. srpnja 1993. o
modulima razliCitih faza postupaka ocjenjivanja sukladnosti i
pravilima za stavljanja i uporabe oznake CE o sukladnosti, nami-
jenjenih za primjenu u pogledu direktiva o tehnickom uskladiva-
nju (), Vije€e utvrdilo usuglaSene postupke ocjene sukladnosti;
buduc¢i da su podaci pridruZzeni tim modulima opravdani prirodom
provjere koja se traZi za in vitro dijagnosticke medicinske proiz-
vode te potrebom za dosljednos¢u prema Direktivama
90/385/EEZ i 93/42/EEZ.

Buduéi da je nuzno, uglavnom zbog postupaka ocjene sukladno-
sti, podijeliti in vitro dijagnosticke medicinske proizvode u dva
glavna razreda proizvoda; buduci da se, s obzirom na to da velika
vecina tih proizvoda nije izravno rizi¢na za pacijente, da upotreb-
ljava odgovarajuce obuceno osoblje te da se rezultate ¢esto moze
potvrditi drugim proizvodima, postupci ocjene sukladnosti mogu
se u pravilu provesti na iskljuivu odgovornost proizvodaca;
bududi da je, uzimajuci u obzir postojece nacionalne propise te
primljena ovlastenja, nakon postupka navedenog u Direktivi
98/34/EZ, intervencija prijavljenih tijela potrebna samo za odre-
dene proizvode, ¢ija je ispravna ucinkovitost nuzna u medicinskoj
praksi, i Cija neispravnost moze predstavljati ozbiljan rizik za
zdravlje.

Budu¢i da, medu in vitro dijagnostickim medicinskim proizvo-
dima za koje je potrebna intervencija prijavljenog tijela, skupine
proizvoda koje se upotrebljavaju za transfuziju krvi i sprjeCavanje
AIDS-a, te nekih oblika hepatitisa zahtijevaju ocjenu sukladnosti
koja jamci optimalni stupanj sigurnosti i pouzdanosti s obzirom
na njihovo projektiranje i proizvodnju.

() SL L 220, 30.8.1993., str. 23.
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Budu¢i da je popis in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda
koji podlijezu ocjeni sukladnosti trecih strana potrebno uskladiti,
uzimajuci u obzir tehnoloski napredak i razvoj u podrucju zastite
zdravlja; buduéi da mjere takva azuriranja moraju biti u skladu s
postupkom propisanim u dijelu III. tocki (a), kako je navedeno u
Odluci Vijeéa 87/373/EEZ od 13. srpnja 1987. o utvrdivanju
postupaka za izvrSavanje provedbenih ovlasti dodijeljenih Komi-

siji (V).

Budu¢i da je sporazum o modus vivendi izmedu Europskog parla-
menta, Vije¢a i Komisije, povezano s primjenom mjera za zakone
donesene u skladu s postupkom navedenim u clanku 189.b
Ugovora, postignut 20. prosinca 1994. (?)

Budué¢i da medicinski proizvodi moraju u pravilu nositi CE
oznaku sukladnosti koja ukazuje na njihovu sukladnost s odred-
bama ove Direktive §to im omogucuje slobodno kretanje u Zajed-
nici 1 stavljanje u uporabu u skladu s njihovom namjenom.

Buduc¢i da proizvodaci mogu, kad je potrebna intervencija prijav-
ljenog tijela, birati s popisa tijela koji objavljuje Komisija; bududéi
da, iako drzave cClanice nemaju obvezu odrediti ta prijavljena
tijela, one moraju osigurati da prijavljena tijela koja su odredena
postuju kriterije ocjenjivanja navedene u ovoj Direktivi.

Buduc¢i da direktor i osoblje prijavljenih tijela ne smije ni samo,
ni putem posrednika, imati nikakva interesa u ustanovama koje su
predmet ocjenjivanja i provjere, a koje bi moglo utjecati na
njihovu neovisnost.

Budu¢i da bi tijela odgovorna za nadzor nad prometom morala
mo¢i, pogotovo u hitnim slucajevima, kontaktirati s proizvo-
dacem ili s njegovim ovlastenim zastupnikom u Zajednici, kako
bi se poduzele sve potrebne zaStitne mjere ako se za tim pokaze
potreba; bududi da je suradnja i razmjena informacija medu drza-
vama Clanicama nuzna kako bi se ova Direktiva primjenjivala
jednako, posebno u svrhu nadzora nad prometom; budu¢i da je
u tom smislu potrebno utemeljiti i voditi bazu podataka s obavi-
jestima o proizvodacima i njihovim ovlastenim zastupnicima, o
proizvodima stavljenima u promet, o izdanim, obustavljenim ili
povuéenim potvrdama te o postupku nadzora; buduéi da je sustav
obavjesc¢ivanja o Stetnim dogadajima (postupak nadzora) korisno
sredstvo za nadzor nad prometom, ukljuc¢ujuci u¢inkovitost novih
proizvoda; buduc¢i da su obavijesti dobivene postupkom nadzora
kao i s pomocu vanjskih programa ocjene kvalitete korisni za
odlu¢ivanje o klasifikaciji proizvoda.

L 197, 18.7.1987., str. 33.

C 102, 4.4.1996., str. 1.
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(30) Budu¢i da je nuzno da proizvodaci obavijeste mjerodavna tijela o
stavljanju u promet ,,novih proizvoda” s obzirom na tehnologiju i
analizirane tvari, kao i druge parametre; buduci da to vrijedi
posebno za sonde za utvrdivanje DNA-a visoke gustoce (poznate
kao mikro€ipovi) koje se upotrebljavaju u genetickom probiru.

(31) Bududi da drzava ¢lanica, kad smatra da je to potrebno moze, u
odnosu na odredeni proizvod ili proizvode, a kako bi se zastitilo
zdravlje 1 sigurnost i/ili osiguralo postovanje zahtjeva javnog
zdravstva, u skladu s ¢lankom 36. Ugovora, zabraniti ili ograni¢iti
njihovu raspolozivost ili je podrediti posebnim uvjetima te podu-
zeti sve privremene mjere koje su potrebne i opravdane; buduci
da u takvim slucajevima Komisija konzultira zainteresirane strane
i drzave Clanice i, ako su nacionalne mjere opravdane, donosi
potrebne mjere Zajednice, u skladu s postupkom iz dijela III.
tocke (a), kako je navedeno u Odluci 87/373/EEZ.

(32) Budu¢i da ova Direktiva obuhvaca in vitro dijagnosticke medi-
cinske proizvode proizvedene od tkiva, stanica ili tvari ljudskog
podrijetla; buduci da se ne odnosi na druge medicinske proizvode
proizvedene uporabom tvari ljudskog podrijetla; buduéi da stoga,
treba nastaviti posao u tom smislu kako bi se pravni akti Zajed-
nice ¢im prije izradili.

(33) Budu¢i da je, u smislu potrebe za zastitom cjelovitosti ljudske
osobe tijekom uzimanja uzoraka, prikupljanja i koriStenja tvari
koje potjecu iz ljudskog organizma, pozeljno primijeniti nacela
navedena u Konvenciji Vije¢a Europe za zastitu ljudskih prava i
dostojanstva ljudskog bica, povezano s primjenom biologije i
medicine; budu¢i da, nadalje, nacionalni propisi koji se odnose
na etiku ostaju na snazi.

(34) Budu¢i da, u interesu postizanja opcée dosljednosti izmedu direk-
tiva o medicinskim proizvodima, pojedine odredbe ove Direktive
treba uvrstiti u Direktivu 93/42/EEZ koju je potrebno na odgo-
varaju¢i na¢in izmijeniti.

(35) Budu¢i da je ¢im prije potrebno izraditi pravne akte koji se
odnose na medicinske proizvode proizvedene uporabom tvari
ljudskog podrijetla,

DONIJELI SU OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

Podrucje primjene, definicije

1. Ova Direktiva primjenjuje se na in vitro dijagnosticke medicinske
proizvode i njihov pribor. Za potrebe ove Direktive, pribor se smatra
samostalnim in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodom. Dalje u
tekstu 1 in vitro dijagnosticki medicinski proizvodi i pribor nazivaju se
»proizvodi”.
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(b)

(©

(d)

Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedece definicije:

»~medicinski proizvod” znaci svaki instrument, naprava, uredaj,
materijal ili drugi predmet, bilo da se koristi sam ili u kombinaciji,
ukljuujucéi racunalni program potreban za njegovu ispravnu
primjenu koju je proizvoda¢ namijenio za uporabu na ljudima u
svrhu:

— dijagnosticiranja, spreCavanja, pracenja, lijeenja ili ublaza-
vanja bolesti,

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

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

— kontrole zaceca,

i koji ne postize svoje glavno namijenjeno djelovanje u ili na
ljudskom tijelu farmakoloskim, imunoloskim ili metabolickim
sredstvima, ali mu takva sredstva mogu pomoé¢i u njegovoj
funkeiji;

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

— povezanih s fizioloskim ili patoloskim stanjem, ili
— povezanih s kongenitalnim anomalijama, ili

— potrebnih za utvrdivanje sigurnosti i kompatibilnosti s poten-
cijalnim primateljima, odnosno za

— pracenje terapijskih zahvata.

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

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

,pribor” znaci proizvod koji nije in vitro dijagnosticki medicinski
proizvod, ali ga je proizvoda¢ izri¢ito namijenio za primjenu sa in
vitro dijagnostickim medicinskim proizvodom te tako omogucio
koriStenje in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda u
skladu s njegovom namjenom odredenom od proizvodaca.

U ovoj definiciji, invazivni proizvodi za uzorkovanje kao i oni
koji se direktno primjenjuju na ljudsko tijelo radi dobivanja
uzoraka, a u skladu s Direktivom 93/42/EEZ, neée se smatrati
priborom in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda.

»medicinski proizvod za samotestiranje” znaci in vitro dijagnosticki
medicinski proizvod koji je proizvoda¢ namijenio za kuénu
uporabu;
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(e) ,medicinski proizvod za evaluaciju” znaci svaki proizvod koje je
proizvoda¢ namijenio za evaluaciju u laboratorijima za medicinske
analize ili u drugim odgovaraju¢im sredinama izvan njegova
prostora;

(f) ,.proizvoda¢” znaci fizicka ili pravna osoba odgovorna za projekti-
ranje, proizvodnju, pakiranje i oznalivanje proizvoda prije stav-
ljanja u promet pod njegovim imenom, bez obzira na to provodi
li navedene operacije ta osoba sama, ili to u ime te osobe ¢ini trec¢a
strana.

Obveze iz ove Direktive koje moraju ispuniti proizvodaci odnose
se takoder i na fizicke ili pravne osobe koje sastavljaju, pakiraju,
preraduju, potpuno prepravljaju i/ili oznacuju jedan ili vise gotovih
proizvoda i/ili im dodjeljuju namjenu, kao proizvodima koja u tom
smislu stavljaju u promet pod imenom proizvodaca. Ova se tocka
ne odnosi na osobu koja, iako nije proizvoda¢ prema navodima
prve tocke, sastavlja ili prilagoduje proizvode koja su ve¢ u
prometu, namjeni za individualnog korisnika.

(g) ,ovlasteni zastupnik” svaka je fizi¢ka ili pravna osoba osnovana u
Zajednici koja je kao takva navedena isklju¢ivo od strane proizvo-
daca te kao takva djeluje i koju prijavljena i nadlezna tijela u
Zajednici mogu kontaktirati umjesto proizvodaca u vezi s obve-
zama proizvodaca koje proizlaze iz ove Direktive.

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

(1) ,.stavljanje u promet” znaCi po prvi put staviti na raspolaganje uz
placanje ili besplatno koristenje nekog proizvoda osim onog nami-
jenjenog klinickom ispitivanju, s ciljem distribucije i/ili uporabe na
trziStu Zajednice, bez obzira je 1i je nov ili potpuno obnovljen;

(G) .stavljanje u uporabu” znaci faza u kojoj je proizvod spreman za
uporabu na trziStu Zajednice po prvi put u namijenjenu svrhu.

3. U smislu ove Direktive, kalibracija i ispitni uzorci odnose se na
bilo koju tvar, materijal ili predmet koji je proizvoda¢ namijenio utvr-
divanju mjernih odnosa ili provjeri svojstava i ucinkovitosti proizvoda,
povezanih s predvidenom namjenom proizvoda.

4. U smislu ove Direktive, uklanjanje, prikupljanje i koriStenje tkiva,
stanica i tvari ljudskog podrijetla ureduje se u skladu s etikom, prema
nacelima koja se odnose na primjenu biologije i medicine, navedenim u
Konvenciji Vije¢a Europe za zastitu ljudskih prava i dostojanstva ljud-
skog bica, kao i prema svim propisima drZava ¢lanica o tom pitanju.

5. Ova se Direktiva ne odnosi na proizvode koji se proizvode i
koriste samo unutar iste zdravstvene institucije te na mjestu proizvodnje,
odnosno njegovoj neposrednoj blizini, ako pritom nisu preneseni na
drugu pravnu osobu. To ne utjeCe na pravo drzave ¢lanice da te aktiv-
nosti ne uredi u skladu s odgovarajué¢im zastitnim zahtjevima.

6. Ova Direktiva ne utjeCe na nacionalne zakone koji omogucuju
nabavu proizvoda koji se izdaju na recept.
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7. Ova je Direktiva posebna Direktiva u smislu ¢lanka 2, stavka 2.
Direktive 89/336/EEZ, koja se vise nece primjenjivati na proizvode koji
su u skladu s ovom Direktivom.

Clanak 2.

Stavljanje u promet i stavljanje u uporabu

Drzave Clanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale da se
proizvodi mogu staviti u promet 1/ili u uporabu, samo ako zadovoljavaju
bitne zahtjeve navedene u ovoj Direktivi, ako su propisno nabavljeni i
postavljeni, odrZavani i upotrebljavani u skladu sa svojom namjenom.
To ukljucuje obvezu drzava Clanica da nadgledaju sigurnost i kvalitetu
ovih proizvoda. Ovaj se Clanak takoder odnosi i na proizvode za
evaluaciju.

Clanak 3.

Bitni zahtjevi

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

Clanak 4.
Sloboda kretanja

1. Drzave clanice ne smiju stvarati nikakve prepreke stavljanju u
promet ili stavljanju u uporabu unutar svoga podruéja proizvoda koji
nose CE oznaku sukladnosti u skladu s ¢lankom 16. ako su ti proizvodi
prosli ocjenu sukladnosti prema ¢lanku 9.

2. Drzave clanice neée stvarati nikakve prepreke za proizvode za
evaluaciju koji se u tu svrhu stavljaju na raspolaganje laboratorijima
ili drugim institucijama navedenim u izjavi u Prilogu VIII., ako su u
skladu s uvjetima navedenima u ¢lanku 9. stavku 4. i Prilogu VIIL

3.  Na poslovnim sajmovima, izloZzbama, predstavljanjima, znan-
stvenim ili tehni¢kim skupovima i sl. drzave c¢lanice nece stvarati
nikakve prepreke izlaganju proizvoda koji nisu u skladu s ovom Direk-
tivom, ako se ti proizvodi ne upotrebljavaju s uzorcima uzetima od
sudionika, te pod uvjetom da vidljiva oznaka jasno pokazuje da se
takvi proizvodi ne mogu prodavati niti stavljati u uporabu dok ih se
ne ucini sukladnima.

4. Drzave clanice mogu zatraZiti obavijesti iz Priloga I. dijela B,
odjeljak 8. na svom jeziku (jezicima) kad proizvod dospije do krajnjeg
korisnika.

U slucaju da je sigurna i pravilna uporaba proizvoda osigurana, drzave
¢lanice mogu odobriti da se obavijesti iz prve tocke navedu na jednom
ili viSe sluzbenih jezika Zajednice.

U primjeni ove odredbe drzave ¢lanice uzimaju u obzir nacelo propor-
cionalnosti, a posebno:

(a) mogu li se obavijesti dati s pomocu uskladenih simbola, priznatih
Sifara ili na drugi nacin;

(b) vrstu korisnika predvidenog za proizvod.
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5. Ako se na proizvode primjenjuju druge direktive u vezi s drugim
vidovima koje takoder nalazu stavljanje CE oznake sukladnosti, potonja
pokazuje da ti proizvodi takoder ispunjavaju odredbe tih drugih Direk-
tiva.

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

Clanak 5.

Upudivanje na norme

1. Drzave clanice pretpostavljaju sukladnost s bitnim zahtjevima iz
¢lanka 3. ove Direktive u vezi s proizvodima koji su sukladni odgova-
raju¢im nacionalnim normama donesenim na temelju uskladenih normi,
referentni brojevi koji su objavljeni u Sluzbenom listu Europskih zajed-
nica; drzave clanice objavljuju referentne brojeve o takvim nacionalnim
normama.

2. Ako drzava c¢lanica ili Komisija smatra da uskladene norme u
potpunosti ne udovoljavaju bitnim zahtjevima navedenim u ¢lanku 3.
mjere koje drzave Clanice trebaju poduzeti u vezi s tim normama i
objave navedene u stavku 1. ovog ¢lanka donose se postupkom defini-
ranim u ¢lanku 6, stavku 2.

3. Drzave clanice pretpostavljaju sukladnost s bitnim zahtjevima
navedenim u ¢lanku 3. s obzirom na proizvode projektirane i proizve-
dene u skladu sa zajednickim tehni¢kim specifikacijama, pripremljenim
za proizvode na Popisu A, Priloga II. i, tamo gdje je potrebno, za
proizvode na Popisu B, Priloga II. Te specifikacije utvrduju odgovara-
juce kriterije ispitivanja i ponovnog ispitivanja ucinkovitosti, kriterije za
pustanje serija, referentnih metoda i referentnih materijala.

Zajednicke tehnicke specifikacije donose se u skladu s postupkom nave-
denim u ¢lanku 7, stavak 2. i objavljuju u Sluzbenom listu Europskih
zajednica.

Proizvodaci u pravilu moraju postovati zajednicke tehni¢ke specifika-
cije; ako ih iz opravdanih razloga ne poStuju, moraju donijeti rjeSenja na
stupnju barem jednakom tim specifikacijama.

Kad se u ovoj Direktivi upucuje na uskladene norme, one se takoder
odnose i na zajedniCke tehnicke specifikacije.

Clanak 6.

Odbor za norme i tehnicke propise

1.  Komisiji pomaze odbor osnovan ¢lankom 5. Direktive 98/34/EZ (u
daljnjem tekstu ,Odbor).

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

3. Odbor donosi svoj poslovnik.

(") Odluka Vije¢a 1999/468/EZ od 28. lipnja 1999. o utvrdivanju postupaka za
provedbu izvr$nih ovlasti dodijeljenih Komisiji (SL L 184, 17.7.1999., str. 23.).
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Clanak 7.

1. Komisiji pomaze odbor osnovan ¢lankom 6. stavkom 2. Direktive
90/385/EEZ.

2. Prilikom upudivanja na ovaj stavak primjenjuju se Clanci 5. i 7.
Odluke Vijeéa 1999/468/EZ (1), uzimajuéi u obzir odredbe njezinog
¢lanka 8.

Rok utvrden u ¢lanku 5. stavku 6. Odluke 1999/468/EZ je tri mjeseca.

3. Prilikom upuéivanja na ovaj stavak primjenjuje se Clanak 5.a
stavci 1. do 4. i c¢lanak 7. Odluke 1999/468/EZ, uzimaju¢i u obzir
odredbe njezinog clanka 8.

4.  Prilikom upuc¢ivanja na ovaj stavak primjenjuje se Clanak S.a
stavei 1., 2., 4. 1 6., te Clanak 7. Odluke 1999/468/EZ, uzimajuéi u
obzir odredbe njezinog c¢lanka 8.

Clanak 8.

Zastitna klauzula

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

(a) neispunjavanjem bitnih zahtjeva iz ¢lanka 3.

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

(¢) nedostacima u samim normama.

2. Komisija se u najkraéem roku savjetuje sa zainteresiranim stra-
nama. Ako nakon takva savjetovanja Komisija utvrdi:

— da su mjere opravdane, o tome odmah obavjes¢uje drzavu Elanicu
koja je pokrenula inicijativu i druge drzave clanice; ako se odluka
na koju se odnosi stavak 1. ovog ¢lanka pripisuje nedostacima u
normama, Komisija nakon savjetovanja sa zainteresiranim strankama
iznosi predmet pred Odbor iz ¢lanka 6. stavka 1. ove Direktive u
roku od dva mjeseca, ako drzava ¢lanica koja je odluku donijela
namjerava na njoj ustrajati, te pokrece postupak iz Clanka 6. ove
Direktive; kad se mjere iz stavka 1. temelje na problemima pove-
zanim sa sadrzajem ili primjenom zajednickih tehnickih specifika-
cija, Komisija nakon savjetovanja s ukljuenim stranama iznosi
predmet pred Odbor iz ¢lanka 7. stavka 1. unutar dva mjeseca;

() SL L 184, 17.7.1999., str. 23.
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— da su mjere neopravdane, o tome odmah izvjeS¢uje drzavu clanicu
koja je pokrenula inicijativu i proizvodaca ili njegovog ovlastenog
zastupnika.

3. Ako proizvod koji nije u skladu sa normama nosi CE oznaku
sukladnosti, nadlezna drzava c¢lanica poduzima odgovarajuée mjere
protiv onoga tko je oznaku stavio te o tome obavjeS¢uje Komisiju i
druge drzave clanice.

4.  Komisija osigurava da drzave ¢lanice budu obavijestene o tijeku i
ishodu ovog postupka.

Clanak 9.

Postupci ocjenjivanja sukladnosti

1. Za sve proizvode osim one navedene u Prilogu IL. i proizvode za
evaluaciju, proizvoda¢ se kako bi stavio CE oznaku sukladnosti
pridrzava postupka navedenog u Prilogu III. i priprema potrebnu EZ
izjavu o sukladnosti prije stavljanja proizvoda u promet.

Za sve proizvode za samotestiranje koji nisu navedeni u Prilogu II., te
proizvode za evaluaciju, proizvoda¢, prije pripreme gore navedene
izjave o sukladnosti, ispunjava dodatne zahtjeve navedene u Prilogu
1. tocki 6. Kao alternativu tom postupku, proizvoda¢ moze provesti
postupak iz stavka 2. i 3.

2. Za sve proizvode navedene na Popisu A u Prilogu II. osim onih
namijenjenih za evaluaciju, proizvoda¢ radi postavljanja CE oznake
sukladnosti provodi:

(a) postupak povezan s EZ izjavom o sukladnosti naveden u Prilogu
IV. (potpuni sustav osiguravanja kvalitete), ili

(b) postupak povezan s EZ pregledom tipa naveden u Prilogu V., uz
postupak koji se odnosi na EZ izjavu o sukladnosti iz Priloga VII.
(osiguranje kvalitete proizvodnje).

3. Za sve proizvode navedene na Popisu B u Prilogu II. osim onih
namijenjenih za evaluaciju, proizvoda¢ radi postavljanja CE oznake
sukladnosti provodi:

(a) postupak povezan s EZ izjavom o sukladnosti naveden u Prilogu
IV. (potpuni sustav osiguranja kvalitete), ili

(b) postupak povezan s EZ ispitivanjem tipa naveden u Prilogu V., s
obzirom na:

i. postupak koji se odnosi na EZ provjeru u skladu s Prilogom VI.,
ili

ii. postupak vezan uz EZ izjavu o sukladnosti naveden u
Prilogu VII. (osiguranje kvalitete proizvodnje).

4. U slucaju proizvoda za evaluaciju, proizvoda¢ se pridrzava
postupka iz Priloga VIII. i sastavlja izjavu navedenu u tom Prilogu
prije nego ti proizvodi budu dostupni.

Ta odredba ne utjeCe na nacionalne propise povezane s etickim aspek-
tima provedbe studija evaluacije koje koriste tkiva ili tvari ljudskog
podrijetla.
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5. Tijekom postupka ocjenjivanja sukladnosti proizvodac i/ili prijav-
ljeno tijelo vode racuna o ishodu svih postupaka ocjene i ovjere prove-
denih u skladu s ovom Direktivom u odredenoj medufazi proizvodnje,
gdje je to primjereno.

6. Proizvoda¢ moze dati nalog svom ovlaStenom zastupniku da
pokrene postupak iz priloga III., V., VI. i VIIL

7. Proizvoda¢ mora Cuvati izjavu o sukladnosti, tehni¢ku dokumen-
taciju iz priloga od III. do VIIL te odluke, izvje$¢a i potvrde koje su
utvrdila prijavljena tijela, te ih uciniti dostupnima drzavnim tijelima radi
nadzora u razdoblju od pet godina nakon $to je zadnji proizvod proiz-
veden. Ako proizvodac nije osnovan u Zajednici, obveza stavljanja gore
navedenih dokumenata na raspolaganje, na zahtjev, odnosi se na
njegova ovlastenog zastupnika.

8. Ako postupak ocjene sukladnosti ukljucuje intervenciju prijav-
ljenog tijela, proizvodac ili njegov ovlaSteni zastupnik moZze se obratiti
prijavljenom tijelu po svom izboru unutar okvira poslova za koje je to
prijavljeno tijelo bilo ovlasteno.

9.  Prijavljeno tijelo moZe zatraZziti, kad je to opravdano, bilo kakve
informacije ili podatke koji su potrebni za utvrdivanje i ¢uvanje potvrde
o sukladnosti s obzirom na odabrani postupak.

10.  Odluke prijavljenih tijela u skladu s prilozima III., IV. i V. vaze
najvise pet godina a mogu se produljiti za daljnja petogodi$nja razdoblja
na zahtjev podnesen u roku iz ugovora koji su potpisale obje strane.

11.  Dokumentacija i prepiska u vezi s postupcima iz stavka od 1. do.
4 ovog clanka su na sluzbenom jeziku drzave clanice u kojoj se
postupci provode i/ili na nekom drugom jeziku Zajednice koji je prihva-
tljiv prijavljenom tijelu.

12.  Odstupaju¢i od odredbi stavaka od 1. do 4. ovog Cclanka,
nadlezna tijela mogu na temelju valjano opravdanog zahtjeva odobriti
stavljanje u promet i stavljanje u uporabu na drZzavnom podrucju te
drzave c¢lanice pojedinih proizvoda za koje postupci iz stavka od 1.
do 4. ovog ¢lanka nisu provedeni, a njihova je uporaba u interesu
zastite zdravlja.

13.  Odredbe ovog c¢lanka primjenjuju se na odgovaraju¢i nacin na
sve fiziCke i pravne osobe koje proizvode medicinske proizvode obuh-
va¢ene ovom Direktivom, i koje ih stavljaju u uporabu bez stavljanja u
promet, te ih upotrebljavaju u okviru svojih profesionalnih aktivnosti.

Clanak 10.

Registracija proizvodaca i proizvoda

1. Svaki proizvoda¢ koji pod vlastitim imenom stavlja proizvode u
promet obavje$¢uje nadlezna tijela drzave ¢lanice u kojoj ima registri-
rano mjesto poslovanja:

— o adresi registriranog mjesta poslovanja,
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— o podacima koji se odnose na reagense, produkte reagensa, umjera-
vanje i ispitne uzorke u vezi sa zajednickim tehnickim specifikaci-
jama i/ili na analite, i 0o svim vaZnim promjenama u tom smislu,
ukljucujuéi prestanak stavljanja u promet; za druge proizvode,
navodi odgovarajuce podatke,

— u slucaju proizvoda obuhvacenih Prilogom II. i proizvoda za samo-
testiranje, o svim podacima koji se upotrebljavaju za identifikaciju
tih proizvoda, analitickim i, prema potrebi, dijagnostickim parame-
trima kako je navedeno u Prilogu 1. dijelu A, odjeljku 3., rezultatu
evaluacije na temelju Priloga VIII., potvrdama i svim vaznim
promjenama u tom smislu, ukljucujuci povlacenje iz prometa.

2. Za proizvode obuhvacene Prilogom II. i proizvode za samotestira-
nje, drzave ¢lanice mogu zatraziti da ih se obavijesti o podacima koji
omogucuju identifikaciju zajedno s oznaCivanjem i uputama za uporabu
kad su takvi proizvodi stavljeni u promet i/ili u uporabu unutar njihovog
drzavnog podrucja.

Te mjere ne mogu biti preduvjet za stavljanje u promet i/ili u uporabu
proizvoda koji su u skladu s ovom Direktivom.

3.  Ako proizvoda¢ koji stavlja proizvod u promet pod svojim
imenom nema registrirano mjesto poslovanja u drzavi Clanici, mora
odrediti ovlastenog zastupnika. Ovlasteni zastupnik obavjescuje
nadlezna tijela u drzavi ¢lanici u kojoj mu je registrirano mjesto poslo-
vanja o svim pojedinostima navedenim u stavku 1.

4. Obavijest navedena u stavku 1. ukljucuje takoder sve nove proiz-
vode. Nadalje, ako je, u kontekstu takve obavijesti, proizvod s CE
oznakom sukladnosti na koje se obavijest odnosi ,novi proizvod”,
proizvoda¢ navodi taj podatak u obavijesti.

U smislu ovog ¢lanka, proizvod je ,,nov” ako:

(a) takav proizvod nije bio dostupan na trziStu Zajednice neprekidno
tijekom prethodnih triju godina za odgovarajuci analit ili neki drugi
parametar,

(b) postupak ukljucuje analiticku tehnologiju koja se nije kontinuirano
koristila vezano uz odredeni analit ili drugi parametar na trzistu
Zajednice tijekom prethodnih triju godina.

5.  Drzave ¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale
da se obavijesti iz stavaka 1. i 3. odmah unesu u bazu podataka iz
Clanka 12.

Postupci za provedbu ovog ¢lanka, a posebno postupci koji se odnose
na priopéavanje, te pojam znacajne promjene donose se u skladu s
regulatornim postupkom iz ¢lanka 7. stavka 2.

6. U prijelaznom razdoblju, dok se ne uspostavi europska banka
podataka kojoj ¢e nadlezna tijela drzava cClanica imati pristup i koja
¢e sadrzavati podatke koji se odnose na sve proizvode dostupne na
podrucju Zajednice, proizvodac takvu obavijest daje nadleznim tijelima
svake drzave Clanice zainteresirane za stavljanje proizvoda u promet.
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Clanak 11.

Postupak (stru¢nog) nadzora

1.  Drzave ¢lanice poduzimaju potrebne korake u svrhu osiguranja da
se sve obavijesti koje su im dostupne, a u skladu s odredbama ove
Direktive u vezi niZze navedenih Stetnih dogadaja, koji ukljuCuju proiz-
vode s CE oznakom sukladnosti, evidentiraju i ocjenjuju centralno:

(a) svaka nepravilnost, kvar ili pogorsanje svojstava i/ili uc¢inkovitosti
proizvoda kao i svaka neispravnost na oznacivanju ili u uputama za
uporabu koji, izravno ili neizravno, mogu dovesti do ili su doveli do
smrti pacijenta, korisnika ili drugih osoba, ili do ozbiljnog pogor-
Sanja njihova zdravlja;

(b) svaki tehnicki ili medicinski razlog povezan sa svojstvima ili uin-
kovito$¢éu proizvoda zbog navedenih u tocki (a), koji dovodi do
sustavnog povlaCenja iz prometa proizvoda iste vrste od strane
proizvodaca.

2. Ako drzava Clanica zahtijeva od lije¢nika, zdravstvenih institucija
ili organizatora vanjskih programa ocjene kvalitete da obavijeste
nadlezna tijela o svakom Stetnom dogadaju navedenom u stavku 1.,
mora poduzeti potrebne korake kako bi osigurala da proizvodaé¢ proiz-
voda o kojem je rije¢ ili njegov ovlasteni zastupnik takoder bude obavi-
jesten o tom incidentu.

3. Nakon provodenja ocjene, po mogucnosti zajedno s proizvodacem,
drzave Cclanice, ne dovode¢i u pitanje clanak 8, odmah obavjeséuju
Komisiju i druge drzave c¢lanice o Stetnim dogadajima iz stavka 1. za
koje su poduzete ili se razmatraju odgovaraju¢e mjere, ukljucujuéi
moguce povlacenje.

4.  Ako je u smislu obavijesti iz ¢lanka 10. proizvod CE oznakom
sukladnosti za koji se podnosi obavijest ,,nov” proizvod, proizvodac
navodi taj podatak u svojoj obavijesti. NadleZno tijelo obavijeSteno na
taj nac¢in moze u bilo koje vrijeme unutar sljede¢e dvije godine i iz
opravdanih razloga zatraziti od proizvodaca da podnese izvjestaj o isku-
stvu steCenom uporabom tog proizvoda, nakon njegova stavljanja u
promet.

5. Drzave clanice na zahtjev obavjescuju ostale drzave clanice o
detaljima iz stavaka 1. do 4. Postupci za provedbu ovog Cclanka
donose se u skladu s regulatornim postupkom iz ¢lanka 7. stavka 2.

Clanak 12.
Europska banka podataka

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

Banka podataka mora sadrzavati:

(a) podatke o registraciji proizvodaca i proizvoda u skladu s ¢lankom 10.;

(b) podatke koji se odnose na izdane, izmijenjene, dopunjene, obustav-
ljene, povucene ili odbijene potvrde u skladu s postupkom nave-

denim u prilozima od III. do VIL;

(c) podatke dobivene u skladu s postupkom stru¢nog nadzora kako je
navedeno u ¢lanku 11.;
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2. Podaci se dostavljaju u standardiziranom obliku.

3. Postupci za provedbu ovog ¢lanka donose se u skladu s regula-
tornim postupkom iz ¢lanka 7. stavka 2.

Clanak 13.

Ako u pogledu odredenog proizvoda ili skupine proizvoda drzava
Clanica smatra kako je radi osiguranja zdravlja i sigurnosti i/ili ispu-
njenja zahtjeva javnog zdravlja u skladu s c¢lankom 36. Ugovora
potrebno zabraniti, ograni€iti ili utvrditi posebne zahtjeve za raspolozi-
vost tih proizvoda, ona moze u tu svrhu poduzeti sve potrebne i oprav-
dane prijelazne mjere. Ona o tome obavjeS¢uje Komisiju i ostale drzave
¢lanice te navodi razloge svoje oduke. Komisija se savjetuje sa zainte-
resiranim strankama i drzavama ¢lanicama te, ako su nacionalne mjere
opravdane, usvaja potrebne mjere na razini Zajednice.

Te mjere, namijenjene izmjeni elemenata ove Direktive koji nisu kljucni
dopunjujuéi je, usvajaju se u skladu s regulatornim postupkom s
kontrolom iz ¢lanka 7. stavka 3. U hitnim sluc¢ajevima Komisija moze
provesti zurni postupak iz ¢lanka 7. stavka 4.

Clanak 14.

Izmjene Priloga II. i klauzula o odstupanjima

1.  Ako drzava ¢lanica smatra:

(a) da je popis uredaja iz Priloga II. potrebno izmijeniti ili prosiriti; ili

(b) da je, odstupajué¢i od odredaba ¢lanka 9., potrebno utvrditi suklad-
nost uredaja ili kategorije uredaja, primjenjujuci jedan ili vise postu-
paka iz ¢lanka 9.,

Komisiji podnosi utemeljeni zahtjev i zatraziti od nje da poduzme
potrebne mjere.

Ako se te mjere, namijenjene izmjeni elemenata ove Direktive koji nisu
kljuéni, odnose na pitanja iz tocke (a), usvajaju se u skladu s regula-
tornim postupkom s kontrolom iz ¢lanka 7. stavka 3.

Ako se te mjere odnose na pitanja iz tocke (b), usvajaju se u skladu s
regulatornim postupkom iz ¢lanka 7. stavka 2.

2. Kada mjeru treba poduzeti u skladu sa stavkom 1. uzima se u
obzir:

(a) svaka relevantna obavijest dostupna iz postupaka nadzora i vanjskih
programa ocjene kvalitete, kako je navedeno u ¢lanku 11.;

(b) sljedeci kriteriji:

i. mora li se potpuno osloniti na rezultat dobiven odredenim medi-
cinskim proizvodom, u slucaju da taj rezultat ima izravan ucinak
na daljnje medicinske postupke, i
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ii. moze li se postupak poduzet na temelju netocnih rezultata dobi-
venih uporabom doti¢nog proizvoda pokazati opasnim za paci-
jenta, trecu stranu ili Siroku javnost, posebno kao posljedica
pogresnih pozitivnih ili negativnih rezultata, i

iii. bi 1i sudjelovanje prijavljenog tijela moglo doprinijeti utvr-
divanju sukladnosti proizvoda.

3.  Komisija obavje$¢uje drzave Clanice o poduzetim mjerama i, kad
je to primjereno, objavljuje te mjere u Sluzbenom listu Europskih zajed-
nica.

Clanak 15.

Prijavljena tijela

1. Drzave clanice obavjeS¢uju Komisiju i druge drzave clanice o
tijelima koja su odredile za obavljanje zada¢a koje se odnose na
postupke iz ¢lanka 9. i o posebnim zadacama za koje su ta tijela odre-
dena. Komisija dodjeljuje identifikacijske brojeve ovim tijelima, dalje u
tekstu ,,prijavljena tijela”.

Komisija objavljuje popis prijavljenih tijela, zajedno s identifikacijskim
brojevima koje im je dodijelila i zada¢ama za koje su ona prijavljena, u
Sluzbenom listu Europskih zajednica. Ona osigurava da se taj popis
redovito azurira.

Drzave clanice nisu obvezne odrediti prijavljeno tijelo.

2.  Drzave ¢lanice primjenjuju kriterije navedene u Prilogu IX. za
odredivanje tijela. Smatra se da tijela koja ispunjavaju kriterije utvrdene
u nacionalnim normama, koje donose relevantne uskladene norme, ispu-
njavaju odgovarajuce kriterije.

3. Drzave clanice vrSe stalan nadzor nad prijavljenim tijelima radi
stalnog osiguranja uskladenosti kriterija iz Priloga IX. Drzava clanica
koja ovlasti tijelo povlaci ili ogranicava to ovlastenje, ako zakljuci da to
tijelo vise ne zadovoljava kriterije iz Priloga IX. Ona nadalje bez odla-
ganja obavjeS¢uje druge drzave ¢lanice i Komisiju o svakom povlacenju
ovlastenja ili uvedenom ogranicenju.

4.  Prijavljeno tijelo i proizvoda¢ ili njegov ovlasteni zastupnik
osnovan u Zajednici sporazumno odreduju vremenske rokove za zavr-
Setak postupka ocjenjivanja i provjere kako je navedeno u prilozima od
II. do VII.

5. Prijavljeno tijelo obavje$¢uje druga prijavljena tijela i nadlezno
tijelo o svim potvrdama koje su obustavljene ili povucene, a na
zahtjev i o potvrdama koje su izdane ili odbijene. Ona nadalje mora
na zahtjev pruZiti sve dodatne relevantne informacije.

6. Kada prijavljeno tijelo ustanovi da zahtjevi koji se odnose na ovu
Direktivu nisu ispunjeni ili ih proizvoda¢ viSe ne ispunjava, ili da se
potvrda nije smjela izdati, prijavljeno tijelo, uzimajuéi u obzir nacéelo
proporcionalnosti, obustavlja ili povla¢i izdanu potvrdu ili na nju
postavlja neka ogranienja, osim ako postovanje tih zahtjeva proizvodac
ne osigura primjenom odgovaraju¢ih korekcijskih mjera. U slucaju
obustavljanja ili povlacenja potvrde, odnosno postavljanja ogranienja
na potvrdu, ili u slu¢aju kada je potrebno posredovanje nadleznih tijela,
prijavljeno tijelo o tome obavjeS¢uje nadlezno tijelo. Drzava clanica o
tome obavje$¢uje druge drzave clanice i Komisiju.
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7.  Prijavljeno tijelo na zahtjev pruza sve odgovarajuce obavijesti i
dokumente, ukljucujuéi potrebne proracunske dokumente potrebne kako
bi drzava Clanica mogla provjeriti poStovanje zahtjeva iz Priloga IX.

Clanak 16.

CE oznaka sukladnosti

1. Proizvodi, osim onih koja se upotrebljavaju za evaluaciju, za koja
se smatra da zadovoljavaju bitne zahtjeve iz ¢lanka 3. moraju nositi CE
oznaku sukladnosti kada se stavljaju u promet.

2. CE oznaka sukladnosti kako je prikazano u Prilogu X. mora biti
vidljiva, ¢itljiva i neizbrisiva na proizvodu, kad je to izvedivo i primje-
reno, kao i na uputama za uporabu. Gdje je to primjenjivo, CE oznaka
sukladnosti mora se takoder vidjeti na prodajnom pakiranju. Uz nju stoji
identifikacijski broj prijavljenog tijela odgovornog za provedbu postu-
paka izlozenih u prilozima III., IV., VI. i VIIL

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

Clanak 17.

Neispravno stavljena CE oznaka sukladnosti
1.  Ne dovode¢i u pitanje Clanak 8.:

(a) ako neka drzava clanica utvrdi da je CE oznaka sukladnosti stav-
ljena neopravdano, proizvoda¢ ili njegov ovlaSteni zastupnik
obvezan je prestati sa takvom povredom pod uvjetima koje
propiSe ta drzava Clanica;

(b) ako nastavi sa nepridrzavanjem ta drzava Clanica mora poduzeti sve
odgovaraju¢e mjere da ogranici ili zabrani stavljanje u promet pred-
metnog proizvoda ili da osigura njegovo povlacenje iz prometa u
skladu s postupkom iz ¢lanka 8.

2. Odredbe navedene u stavku 1. takoder se odnose na slucajeve kad
je CE oznaka sukladnosti stavljena u skladu s postupcima iz ove Direk-
tive, ali nepropisno na proizvodima koji ovom Direktivom nisu obuh-
vaceni.

Clanak 18.

Odluka o zabrani ili ogranicenju
1. Svaka odluka donesena na temelju ove Direktive:

(a) radi zabrane ili ogranicenja stavljanja u promet ili svakog stavljanja
na raspolaganje odnosno stavljanje proizvoda u uporabu, ili

(b) radi povlacenja medicinskog proizvoda iz prometa,

potrebno je navesti to¢ne razloge na kojima je utemeljena. Takve se
odluke bez odgode priopc¢avaju zainteresiranoj stranki koju se istodobno
obavje$¢uje o pravnim lijekovima koji joj stoje na raspolaganju na
temelju vazecih nacionalnih propisa u toj drzavi ¢lanici, kao i o roko-
vima za izjavljivanje tih pravnih lijekova.
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2. U slucaju odluke iz stavka 1. proizvoda¢ ili njegov ovlasteni
zastupnik imaju moguénost unaprijed iznijeti svoj stav, osim kad
takve konzultacije nisu moguce zbog Zurnosti mjera koje treba poduzeti,
koje su posebno opravdane u pitanjima poStovanja zahtjeva javnog
zdravstva.

Clanak 19.

Povjerljivost

Ne dovode¢i u pitanje vazeCe nacionalne propise i praksu u vezi s
lijecnickom tajnom, drzave Clanice osiguravaju da sve strane ukljucene
u primjenu ove Direktive budu obvezne pridrzavati se povjerljivosti u
odnosu na sve podatke pribavljene u izvrSavanju svojih zadaca. Ovo ne
utjeCe na obveze drzava Clanica i prijavljenih tijela u odnosu na
uzajamno obavjeS¢ivanje i davanje upozorenja, niti na obveze osoba
zaduzenih za pruzanje podataka na temelju kaznenog prava.

Clanak 20.

Suradnja medu drZavama ¢lanicama

Drzave Clanice poduzimaju odgovaraju¢e mjere u svrhu osiguranja da
nadlezna tijela zaduZena za provedbu ove Direktive medusobno sura-
duju te da jedni drugima prenose informacije potrebne kako bi se osigu-
rala primjena u skladu s ovom Direktivom.

Clanak 21.
Izmjene direktiva

1. U Direktivi 89/37/EZ, drugu alineju Clanka 1. stavka 3. koja glasi
»strojevi za medicinsku uporabu, upotrijebljeni u izravnom kontaktu s
pacijentima,” zamjenjuje se sljede¢im:
,— medicinski proizvodi,”.
2. Direktiva 93/42/EEZ mijenja se kako slijedi:
(a) u ¢lanku 1. stavku 2.:

— tocku (c) zamjenjuje se sljedecim:

»(€) ,In vitro dijagnosticki medicinski proizvod’ znaci svaki
medicinski proizvod koji je reagens, proizvod reagensa,
kalibrator, kontrolni materijal, komplet, instrument,
naprava, oprema ili sustav, bez obzira na to upotrebljava
li se sam ili u kombinaciji, namijenjen od proizvodaca za
ispitivanje uzoraka in vitro radi ispitivanja uzoraka, uklju-

Cujuci donacije krvi i tkiva podrijetlom iz ljudskog tijela,
iskljucivo ili uglavnom u svrhu pribavljanja podataka:

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

— radi utvrdivanja sigurnosti i kompatibilnosti s potenci-
jalnim primateljima, odnosno za

— pracenje terapijskih zahvata.
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(b)

(©)

(d)

Spremnici za uzorke smatraju se in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima. To su proizvodi koje je proiz-
voda¢ posebno namijenio za primarno spremanje i ¢uvanje
uzoraka dobivenih od ljudskog tijela u svrhu in vitro dija-
gnosti¢kog ispitivanja bilo vakumskog tipa ili ne.

Proizvodi za opéu laboratorijsku uporabu ne smatraju se in
vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima ako ih zbog
njihovih karakteristika proizvoda¢ nije namijenio da se
koriste za ,,in vitro dijagnosti¢ko ispitivanje.”

— tocka (i) zamjenjuje se sljedecim:

»(1) ,stavljanje u uporabu’ znaci faza u kojoj se proizvod stavlja
na raspolaganje krajnjem korisniku, spremno za uporabu na
trzi§tu Zajednice po prvi put u namijenjenu svrhu.”

— dodaje se sljedeca tocka:

,»(j) ,ovlasteni zastupnik’ svaka je fizicka ili pravna osoba osno-
vana u Zajednici koja je kao takva navedena iskljuc¢ivo od strane
proizvodaca te kao takva djeluje i koju ovlasStena tijela i vlasti u
Zajednici mogu kontaktirati umjesto proizvodaca u vezi s obve-
zama proizvodaca koje proizlaze iz ove Direktive.”

Clanak 2. zamjenjuje se sljedeéim:

., Clanak 2.

Stavljanje u promet i stavljanje u uporabu

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

sljede¢i se stavak dodaje ¢lanku 14. stavku 1.:

»Za sve medicinske proizvode klase rizika IIb i III, drzave ¢lanice
mogu zatraziti obavijesti o svim podacima koji omogucuju identifi-
kaciju takvih proizvoda zajedno s oznaivanjem i uputama za
uporabu kada se ti proizvodi stavljaju u uporabu unutar njihovog
drzavnog podrucja.”

Dodaju se sljedec¢i ¢lanci:

., Clanak 14.a
Europska banka podataka

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

Banka podataka mora sadrzavati:

(a) podatke o registraciji proizvodaca i proizvoda u skladu s
¢lankom 14.;

(b) podatke koji se odnose na izdane, izmijenjene, dopunjene,
obustavljene, povucene ili odbijene potvrde u skladu s
postupkom navedenim u prilozima od II. do VII;

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

®

)]

2. Podaci se dostavljaju u standardiziranom obliku.

3.  Postupci o provedbi ovog c¢lanka donose se u skladu s
postupkom navedenim u ¢lanku 7. stavku 2.”

Clanak 14.b

Posebne mjere pracenja zdravlja

Ako drZava €lanica smatra da se s obzirom na odredeni proizvod ili
skupinu proizvoda i u svrhu osiguranja zastite zdravlja i sigurnosti
i/ili osiguranja po$tovanja zahtjeva javnog zdravstva u skladu s
¢lankom 36. Ugovora, dostupnost takvih proizvoda mora zabraniti,
ograniciti i podrediti posebnim zahtjevima, ona moze poduzeti sve
potrebne i opravdane privremene mjere. Drzava ¢lanica, obavjescuje
Komisiju i sve druge drzave c¢lanice o razlozima svoje odluke.
Komisija, kad god je to moguée, savjetuje se sa zainteresiranim
stranama i drzavama ¢lanicama, i ako su te nacionalne mjere oprav-
dane, donosi potrebne mjere Zajednice u skladu s postupkom iz
Clanka 7. stavka 2.

Sljede¢i se stavei dodaju ¢lanku 16.:

»>.  Prijavljeno tijelo obavjeS¢uje druga prijavljena tijela i
nadlezna tijela o svim potvrdama koje su obustavljene ili povucene,
a na zahtjev i o potvrdama koje su izdane ili odbijene. Ona, nadalje,
na zahtjev, mora dati sve ostale relevantne obavijesti.

6. Kad prijavljeno tijelo ustanovi da primjereni zahtjevi ove
Direktive nisu ispunjeni ili ih proizvoda¢ viSe ne ispunjava, ili
ako potvrda nije smjela biti izdana, prijavljeno tijelo, uzimajuéi u
obzir nacelo proporcionalnosti, obustavlja ili povlaci izdanu potvrdu
ili na nju postavlja neka ogranienja, osim ako poStovanje tih
zahtjeva proizvoda¢ ne osigura primjenom odgovarajucih korekcij-
skih mjera. U slucaju obustavljanja ili povlacenja potvrde, odnosno
postavljanja ogranicenja na potvrdu, ili u slucaju kada je potrebno
posredovanje nadleznih tijela, prijavljeno tijelo o tome obavje$éuje
nadlezno tijelo. Drzava Clanica o tome obavjes¢uje druge drzave
¢lanice i Komisiju.

7.  Prijavljeno tijelo na zahtjev pruza sve odgovarajuée obavijesti
1 dokumente, ukljucujuéi potrebne proratunske dokumente potrebne
kako bi drzava ¢lanica mogla provjeriti posStovanje zahtjeva iz
Priloga XI.”

Sljede¢i se stavak dodaje ¢lanku 18:

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

L T)

ni.

U c¢lanku 22. stavku 4. prvi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

»4.  Drzave ¢lanice prihvacaju:

— proizvodi koji odgovaraju propisima na snazi na njihovom
drzavnom podrucju na dan 31. prosinca 1994. koja su stavljena

u promet tijekom razdoblja od pet godina nakon donoSenja ove
Direktive, i

— gore navedeni proizvodi koji su stavljeni u uporabu do 30. lipnja
2001.”
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(h) Prilog II. odjeljak 6.2., Prilog III. odjeljak 7.1., Prilog V. odjeljak
5.2. 1 Prilog VI. odjeljak 5.2. brisu se;

(i) u Prilogu XI. odjeljak 3. sljedeca se reCenica umece nakon druge
recenice:

,»To pretpostavlja raspolozivost dovoljnog broja znanstvenog osoblja
unutar organizacije, koje posjeduje dovoljno iskustva i znanja da
ocijeni medicinsku funkcionalnost i u¢inkovitost medicinskih proiz-
voda za koja su ovlasteni, uzimajuci u obzir zahtjeve ove Direktive,
a posebno one navedene u Prilogu 1.”

Clanak 22.

Provedba, prijelazne odredbe

1. Drzave Cclanice donose i objavljuju zakone i druge propise
potrebne za provedbu ove Direktive do 7. prosinca 1999. One o tome
odmah obavjes¢uju Komisiju.

Drzave ¢lanice primjenjuju te odredbe od 7. lipnja 2000.

Kada drzave clanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom njihove
sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se uz njih navodi
takva uputa. Nacine tog upucivanja odreduju drzave clanice.

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

3. Odbor naveden u ¢lanku 7. moze poduzimati svoje aktivnosti od
dana stupanja na snagu ove Direktive. Drzave ¢lanice mogu poduzeti
mjere iz Clanka 15. od dana stupanja na snagu ove Direktive.

4. Drzave Clanice poduzimaju potrebne korake kako bi osigurale da
prijavljena tijela koja su na temelju ¢lanka 9. odgovorna za ocjenu
sukladnosti, uzmu u obzir sve obavijesti koje se odnose na svojstva i
ucinkovitost tih proizvoda, a posebno rezultate svih relevantnih testova i
ispitivanja, prethodno provedenih prema prethodnom nacionalnom
zakonu i drugim propisima o tim proizvodima.

5. Tijekom razdoblja od pet godina nakon §to ova Direktiva stupi na
snagu, drzave Clanice prihvacéaju stavljanje u promet proizvoda koji su u
skladu s propisima na snazi na njihovom drzavnom podrucju na dan kad
ova Direktiva stupi na snagu. Navedeni se proizvodi mogu staviti u
uporabu za dodatno razdoblje od dvije godine.

Clanak 23.

Ova Direktiva stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu Europ-
skih zajednica.

Clanak 24.

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

BITNI ZAHTJEVI

A. OPCI ZAHTIJEVI

1.

Proizvodi se moraju projektirati i proizvesti na takav nacin da kad se
koriste pod utvrdenim uvjetima i namjenski ne ugrozavaju, izravno ili
neizravno, klinicko stanje ili sigurnost pacijenata, sigurnost ili
zdravlje korisnika ili, ako je primjenjivo, drugih ljudi, kao ni sigur-
nost imovine. Svaki rizik povezan s njihovom uporabom mora biti
prihvatljiv u odnosu na korist pacijenata te mora biti u skladu s
visokim stupnjem zastite zdravlja i sigurnosti.

Rjesenja koja donosi proizvoda¢ za projektiranje i izradu proizvoda
moraju odgovarati sigurnosnim nacelima, uzimajuéi u obzir opce
prihvadena najnovija tehnoloska dostignuca. Pri odabiru najboljih
rjeSenja, proizvoda¢ mora primijeniti sljedeca nacela prema ovom
redoslijedu:

— ukloniti ili smanjiti rizik do najve¢e moguce mjere (svojstveno
sigurno projektiranje i izrada),

— prema potrebi poduzeti odgovarajuce zaStitne mjere povezane s
rizikom koji se ne moze ukloniti,

— obavijestiti korisnike o preostalim rizicima zbog nedostataka u
donesenim mjerama zastite.

Proizvodi se moraju projektirati i proizvesti na takav nacin da odgo-
varaju namjeni navedenoj u ¢lanku 1., stavku 2., tocki (b), prema
specifikacijama proizvodaca, uzimajuéi u obzir opée prihvacena
najnovija tehnoloska dostignuca. Proizvodi moraju biti ucinkoviti, a
posebno prema potrebi s obzirom na analiticku osjetljivost, dijagno-
sticku osjetljivost, analiticku specificnost, dijagnosticku specifi¢nost,
to¢nost, ponovljivost, ukljuéujuéi provjeru poznatih relevantnih
smetnji i granice detekcije, koje navodi proizvodac.

Sljedivost vrijednosti dodijeljenih kalibratorima i/ili kontrolnim mate-
rijalima mora se osigurati putem raspolozivih referentnih postupaka
mjerenja i/ili raspolozivih referentnih materijala viseg reda.

Svojstva 1 ucinkovitost navedeni u odjeljcima 1. i 3. ne smiju imati
nezeljene posljedice u mjeri da ugrozavaju zdravlje pacijenata ili
korisnika ili, ako je primjenljivo, drugih osoba, i to tijekom roka
valjanosti proizvoda prema navodima proizvodaca, kada je proizvod
izlozen opterecenjima koji se mogu javiti tijekom normalnih uvjeta
koristenja. Kad rok valjanosti nije naveden, isto se odnosi na rok
valjanosti koji se ocekuje za proizvod te vrste, s obzirom na
namjenu i predvidenu uporabu.

Proizvodi se moraju projektirati, proizvesti i pakirati na takav nacin
da skladiStenje i transport ne utjee negativno na njihova svojstva i
ucinkovitost tijekom predvidene uporabe (temperatura, vlaga i sl.)
uzimajuéi u obzir upute za uporabu i obavijesti proizvodaca.
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B. ZAHTIJEVI PROJEKTIRANJA I PROIZVODNIE

1.

1.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Kemijska i fizicka svojstva

Proizvodi se moraju projektirati i proizvesti na takav nacin da ostva-
ruju svojstva i ucinkovitost navedene u odjeljku A ,,Opcih zahtje-
va”. Posebna se paznja mora posvetiti mogucnosti slabljenja analiti-
¢kog djelovanja zbog nekompatibilnosti koriStenih materijala i
uzoraka (kao Sto su bioloskih tkiva, stanice, tjelesne tekucine i
mikroorganizmi) koji se upotrebljavaju s proizvodom, uzimajuéi u
obzir njegovu predvidenu namjenu.

Proizvodi se moraju projektirati, proizvesti i pakirati na takav nacin
da u najve¢oj mogucoj mjeri smanje rizik za osobe ukljucene u
transport, skladiStenje 1 koriStenje proizvoda, s obzirom na pred-
videnu namjenu proizvoda, na istjecanje proizvoda, Stetne tvari
(kontaminante) i zaostale tvari (rezidue).

Infekcija i mikrobna kontaminacija

Proizvodi i proces njihove proizvodnje moraju se rijesiti na takav
nacin da uklone ili smanje u najvec¢oj mogucéoj mjeri rizik infekcije
korisnika ili drugih osoba. Projektiranje mora omoguditi jedno-
stavno rukovanje, i gdje je potrebno, smanjiti u najve¢oj mogucoj
mjeri kontaminaciju i istjecanje iz proizvoda tijekom njegove
uporabe a u sluc¢aju posude za uzorke rizik kontaminacije uzoraka.
Proizvodni se postupak mora prilagoditi ovoj svrsi.

Kod proizvoda koji ukljucuju bioloske tvari rizik infekcije mora se
smanjiti u najve¢oj mogucoj mjeri odabirom odgovaraju¢ih donatora
i odgovarajucih tvari te uporabom odgovarajucih postupaka utvr-
dene valjanosti inaktivacije, Cuvanja, testiranja i ispitivanja.

Proizvodi koja nose znak ,,STERILNO” ili su posebnog mikrobiolo-
Skog stanja moraju se projektirati, proizvesti i pakirati u odgovara-
juce pakiranje, prema postupcima koji osiguravaju da ostanu u
odgovaraju¢em mikrobioloskom stanju navedenom na oznacivanju
prilikom stavljanja u promet, tijekom skladistenja i pod uvjetima
transporta prema navodima proizvodaca, sve dok se zaStitno paki-
ranje ne osteti ili ne otvori.

Proizvodi koja nose znak ,,STERILNO” ili koja su posebnog mikro-
bioloskog stanja moraju se obraditi odgovaraju¢om i valjano utvr-
denom metodom.

Sustavi pakiranja za proizvode koji nisu obuhvaceni odjeljkom 2.3.
moraju zadrzati proizvod bez pogorSanja kvalitete na stupnju Cistoce
prema navodima proizvodaca, a ako se proizvodi prije uporabe
moraju sterilizirati, u najvecoj mogucoj mjeri smanjiti rizik mikro-
bioloske kontaminacije.

Potrebno je poduzeti korake radi smanjenja koliko je najvise
moguce mikrobioloske kontaminacije tijekom odabira i rukovanja
sa sirovinama, tijekom proizvodnje, skladiStenja i distribucije, kad
takva kontaminacija moze imati negativne posljedice na uinkovi-
tost proizvoda.

Proizvode koje je potrebno sterilizirati moraju se proizvesti u odgo-
varajuce kontroliranim (npr. ekoloskim) uvjetima.
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2.7.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Sustavi pakiranja za nesterilne proizvode moraju zadrzati proizvod
na navedenom stupnju Cisto¢e bez pogorSanja kvalitete, a ako je
proizvode prije uporabe potrebno sterilizirati, rizik mikrobne konta-
minacije treba smanjiti na najmanju mogucu mjeru; pakiranje mora
biti odgovarajuée, s obzirom na metodu sterilizacije prema navo-
dima proizvodaca.

Proizvodnja i svojstva s obzirom na okolinu

Ako je proizvod namijenjen za uporabu u kombinaciji s drugim
proizvodima ili opremom, cijela kombinacija, ukljucujuéi sustav
povezivanja, mora biti sigurna, te ne smije negativno utjecati na
navedeni ucinak proizvoda. Sva ograniCenja uporabe moraju se
navesti na oznacivanju i/ili u uputama za uporabu.

Proizvode je potrebno projektirati i proizvesti na takav nacin da se u
najvecoj mogucoj mjeri smanji rizik povezan s njihovom uporabom
zajedno s materijalima, tvarima i plinovima s kojima mogu do¢i u
kontakt tijekom normalnih uvjeta uporabe.

Proizvode je potrebno projektirati i proizvesti tako da uklone ili
umanje u najvecoj mogucoj mjeri:

— rizik od ozljede s obzirom na njihova fizicka svojstva (posebno
aspekte povezane s volumenom i tlakom, dimenzijama i prema
potrebi ergonomskim svojstvima),

— rizike povezane s razumno predvidivim vanjskim utjecajima,
kao $to su magnetska polja, vanjski elektricni efekti, elektrosta-
ticka praznjenja, tlak, vlaga, temperatura ili razlika tlaka,
odnosno akceleracija ili slucajni prodor tvari u proizvod.

Proizvode je potrebno oblikovati i proizvesti na takav nacin da
pruzaju odgovarajuéi stupanj intrinzicne zastite od elektromagnet-
skih smetnji, kako bi im se omogucio rad u skladu s predvidenom
namjenom.

Proizvode je potrebno oblikovati i proizvesti na takav nacin da u
najve¢oj mogucoj mjeri smanje rizik od pozara ili eksplozije
tijekom normalne uporabe ili kod greSke u radu. Posebna se
paznja mora posvetiti proizvodima ¢ija predvidena uporaba uklju-
Cuje izlaganje zapaljivim tvarima ili uz njih povezana namjena, kao
1 izlaganje tvarima koje mogu izazvati izgaranje.

Proizvode je potrebno projektirati i proizvesti na takav nacin da
olaksaju postupak sigurnog zbrinjavanja otpadnih tvari.

Opseg mjerenja, pracenje na monitoru ili skala na zaslonu (uklju-
Cujuéi promjenu boja i druge vizualne indikatore) mora se projek-
tirati 1 proizvesti u skladu s ergonomskim nacelima, uzimajuéi u
obzir namjenu proizvoda.

Proizvodi koji su instrumenti ili proizvodi s mjernom funkcijom

analiticko mjerenje, moraju se oblikovati i proizvesti na takav
nadin da osiguravaju odgovarajuc¢u stabilnost i to¢nost mjerenja
unutar odgovaraju¢ih ogranienja to¢nosti, s obzirom na namjenu
proizvoda, te raspolozivih i odgovarajuc¢ih referentnih mjernih
postupaka i materijala. Ograni¢enja s obzirom na to¢nost mora
navesti proizvodac.
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4.2.

5.2

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.
6.4.1.

Kad se vrijednosti navode numeri¢ki, moraju biti u zakonskim jedi-
nicama koje su u skladu s odredbama Direktive Vije¢a 80/181/EEZ
od 20. prosinca 1979. o uskladivanju zakona drzava ¢lanica koji se
odnose na mjerne jedinice (!).

Zastita od zracenja

Proizvodi se projektiraju, proizvode i pakiraju na takav nacin da se
izlaganje korisnika i drugih osoba emitiranom zrafenju svede na
najmanju mjeru.

Kada je predvideno da proizvodi emitiraju potencijalno opasno,
vidljivo i/ili nevidljivo zrafenje, oni se moraju u najvecoj
mogucoj mjeri:

— projektirati 1 proizvesti na takav nacin da osiguravaju da se
svojstva i koli¢ina emitiranog zracenja mogu kontrolirati i/ili
prilagoditi,

— 1 biti opremljena vizualnim indikatorima i/ili zvu¢nim upozore-
njima na takve emisije.

Upute za rad za proizvode koji emitiraju zracenje moraju sadrzavati
detaljne informacije o prirodi emitiranog zracenja, sredstvima za
zastitu korisnika, te nainu izbjegavanja pogreSne uporabe, i elimi-
niranje rizika svojstvenog instaliranju.

Zahtjevi za proizvode povezane s ili opremljene izvorom
energije

Proizvodi koji ukljucuju elektronicke sustave programiranja, uklju-
¢ujudi racunalni program, moraju se oblikovati tako da osiguravaju
ponovljivost, pouzdanost i uc¢inkovitost tih sustava u skladu s pred-
videnom namjenom

Proizvodi se moraju projektirati i proizvesti na takav nacin da u
najvecoj mogucoj mjeri smanje rizik od stvaranja elektromagnetskih
smetnji koje mogu poremetiti rad drugih proizvoda ili opreme u
uobicajenom okruzenju.

Proizvodi se moraju projektirati i proizvesti na takav naéin da u
najve¢oj mogucoj mjeri smanje rizik od nezeljenih strujnih udara
tijekom uobicajene uporabe, i kod javljanja pogreske pri uporabi,
pod uvjetom da su propisno instalirana i da se redovito odrzavaju.

Zastita od mehanickih i toplinskih rizika

Proizvodi se moraju projektirati i proizvesti na takav nacin da
zastite korisnika od mehanickih rizika. Proizvodi moraju biti
dovoljno stabilni pod predvidenim radnim uvjetima. Moraju
nadalje izdrzati opterecenja svojstvena predvidenom radnom okru-
zenju, te zadrzati tu otpornost tijekom ocekivanog roka valjanosti,
uz postivanje zahtjeva i postupaka odrzavanja prema uputama proiz-
vodaca.

Kad postoje rizici zbog postojanja pomic¢nih dijelova, rizici od loma
ili odvajanja, odnosno istjecanja tvari, moraju se utvrditi odgovara-
juce zaStitne mjere.

Svako zastitno sredstvo ili drugo sredstvo za pruzanje zastite uklju-
¢eno uz proizvod, posebno za zastitu od pomicnih dijelova, mora
biti sigurno, te ne smije utjecati na normalnu uporabu, niti ograni-
Cavati rutinsko odrzavanje u skladu s uputama proizvodaca.

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

89/617/EEZ (SL L 357, 7.12.1989., str. 28.).
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6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

7.1.

7.2.

Proizvodi se moraju projektirati i proizvesti na takav nacin da u
najve¢oj mogucoj mjeri smanje rizik od vibracija koje proizvode
uredaji, uzimajuéi u obzir tehnoloski napredak i raspolozive proiz-
vode za ograniCavanje vibracija, posebno na izvoru, osim ako vibra-
cije nisu dio posebnog ucinka proizvoda.

Proizvodi se moraju projektirati i proizvesti na takav nacin da
smanje u najve¢oj mogucoj mjeri rizike koji proizlaze iz emitirane
buke, uzimajuci u obzir tehnoloski napredak i raspolozive proizvode
za smanjenje buke, posebno na izvoru, osim ako buka nije dio
posebnog ucinka proizvoda.

Konektori i prikljucei na izvore elektri¢ne, plinske ili hidraulicke
odnosno pneumatske energije kojima korisnik mora rukovati moraju
se oblikovati i proizvesti na takav nacin da sve moguce rizike
smanje na najmanju mjeru.

Dijelovi medicinskog proizvoda kojima se moze pri¢i (s izuzetkom
dijelova namijenjenih za dovod topline ili postizanje odredene
temperature) i njihovo okruZenje ne smiju doseéi potencijalno
opasne temperature prilikom normalne uporabe.

Zahtjevi za proizvode za samotestiranje

Proizvodi za samotestiranje moraju se projektirati i proizvesti na
takav nacin da djeluju primjereno sukladno svojoj namjeni, s
obzirom na proizvode koji su na raspolaganju korisnicima i
njihovu osposobljenost, te utjecaj koji proizlazi iz primjene razlicitih
tehnika odnosno okruzenja korisnika a koji je razlozno ocekivati.
Obavijesti i upute za uporabu koje daje proizvoda¢ moraju biti lako
razumljive i korisnik ih mora primjenjivati.

Proizvodi za samotestiranje moraju se projektirati i proizvesti na
takav nacin da:

— korisniku nestru¢njaku osiguraju jednostavnu uporabu u svim
stadijima postupka, i

— u najve¢oj mogucoj mjeri smanje rizik greske korisnika pri
rukovanju proizvodom, i pri tumacenju rezultata.

Proizvodi za samotestiranje moraju, gdje je to moguce, ukljucivati
sustav zaprovjeru korisnika, tj. postupke za provjeru podobnosti
rada proizvoda u trenutku uporabe od strane korisnika.

Oznadivanje i uputa za uporabu koje osigurava proizvodaé

Uz svaki proizvod moraju biti odgovaraju¢e podaci potrebni za
njegovu sigurnu i pravilnu uporabu, s obzirom na izobrazbu i
znanje potencijalnih korisnika te za identifikaciju proizvodaca.

Te obavijesti podrazumijevaju podatke na oznacivanju i u uputama
za uporabu.

U mjeri u kojoj je to moguce i izvedivo, obavijesti potrebne za
sigurnu i pravilnu uporabu proizvoda moraju se navesti na samom
proizvodu i/ili prema potrebi na prodajnom pakiranju. Ako nije
moguce navesti sve obavijesti na pojedinacnom pakiranju, obavijesti
se navode na pakiranju i/ili u uputama za uporabu, koje se prilazu
za jedan ili nekoliko proizvoda.
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Upute za uporabu se pridruzuju ili su uklju¢ene u pakiranje jednog
ili nekoliko proizvoda.

U opravdanim i izuzetnim slucajevima, takve upute nisu potrebne,
ako se proizvod i bez njih mozZe pravilno i sigurno upotrebljavati.

Odluka o prevodenju uputa za uporabu i oznake na jedan ili vise
jezika Europske unije prepusta se drzavama c¢lanicama, osim §to u
slucaju proizvoda za samotestiranje upute za uporabu i oznaka
moraju sadrzavati prijevod na sluzbeni jezik, odnosno sluzbene
jezike, drzave ¢lanice u kojoj proizvod za samotestiranje dospijeva
do krajnjeg korisnika.

8.2. Tamo gdje to odgovara podaci o proizvodu mogu biti u obliku
simbola. Svaki simbol i identifikacijska boja moraju odgovarati
uskladenim normama. U podru¢jima u kojima ne postoje norme,
uporaba simbola i boja objasnjava se u dokumentaciji priloZenoj
proizvodu.

8.3. Kod proizvoda koji ih sadrze ili preparata koji se smatraju opasnima
s obzirom na prirodu i koli¢inu njihovih sastojaka i formi u kojoj se
nalaze, primjenjuju se relevantni simboli opasnosti i zahtjevi oznaci-
vanja iz Direktive 67/548/EEZ (') i Direktive 88/379/EEZ (?). Ako
nedostaje mjesta za navodenje svih obavijesti na samom proizvodu
ili njegovom oznacivanju, odgovaraju¢i simboli opasnosti stavljaju
se na oznacivanje, a ostale obavijesti propisane ovim direktivama
navode se u uputama za uporabu.

Primjenjuju se odredbe gore navedenih direktiva o popisu podataka
o sigurnosti, osim ako sve relevantne obavijesti nisu ve¢ prema
potrebi navedene u uputama za uporabu.

8.4.  Oznalivanje mora sadrzavati sljedece podatke koji prema potrebi
mogu biti u obliku simbola:

(a) ime, ime tvrtke i adresu proizvodaca. Kod proizvoda koji se u
Zajednicu uvoze radi njihove distribucije unutar Zajednice,
oznalivanje, vanjsko pakiranje ili upute za uporabu sadrze
takoder i ime i adresu ovlastenog zastupnika proizvodaca;

(b) podatke koji su potrebni iskljucivo korisniku za jedinstvenu
identifikaciju proizvoda i sadrzaja pakiranja;

(c) prema potrebi rije¢ ,,STERILNO” ili izjavu koja navodi svako
posebno mikrobiolosko stanje ili stupanj Cistoce;

(d) gifru serije kojoj prethodi rije¢ ,POSILJKA” ili serijski broj;

(") Direktiva Vijeca 67/548/EEZ od 27. lipnja 1967. o uskladivanju zakona i drugih propisa
u odnosu na razvrstavanje, pakiranje i oznac¢ivanje opasnih tvari (SL 196, 16.8.1967., str.
1.) kako je zadnje izmijenjena Direktivom Komisije 97/69/EZ (SL L 343, 13.12.1997.,
str. 19.).

(» Direktiva Vijeca 88/379/EEZ od 7. lipnja 1988. o uskladivanju zakona i drugih propisa
drzava ¢lanica o razvrstavanju, pakiranju i oznadivanju opasnih pripravaka (SL L 187,
16.7.1988., str. 14.) kako je zadnje izmijenjena Direktivom Komisije 96/65/EZ (SL
L 265, 18.10.1996., str. 15.).
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8.5.

8.6.

8.7.

(e) ako je potrebno, datum do kojeg se proizvod ili njegov dio
mogu sa sigurnoS¢u upotrebljavati, bez pogorSanja ucinkovito-
sti, naveden redoslijedom: godina, mjesec i prema potrebi dan;

(f) u slucaju proizvoda za evaluaciju, rijeci ,,samo za evaluaciju”;

(g) prema potrebi, izjavu koja navodi in vitro uporabu proizvoda;

(h) svako posebno skladistenje i/ili uvjete rukovanja;

(i) prema potrebi sve posebne upute za uporabu;

(j) odgovarajuca upozorenja i/ili mjere opreza koje treba poduzeti;

(k) ako je proizvod namijenjen samotestiranju, taj podatak mora biti
jasno naznacen.

Ako predvidena namjena proizvoda nije jasna korisniku, proizvodac¢
mora jasno navesti namjenu u uputama za uporabu, a prema potrebi
i na oznacivanju.

Ako je izvedivo i moguce, proizvod i dijelovi koji se mogu od
njega odvojiti moraju biti oznaceni brojem serije, kako bi omoguc¢ili
sve prikladne postupke za otkrivanje potencijalnih rizika koje pred-
stavljaju proizvodi i dijelovi koji se mogu od njega odvojiti.

Prema potrebi upute za uporabu moraju sadrzavati ove pojedinosti:

(a) podatke iz tocke 8.4. s izuzetkom podtocaka (d) i (e),

(b) sastav produkata reagensa s obzirom na prirodu i koli¢inu ili
koncentraciju aktivnih tvari reagensa ili pribora, kao i izjavu,
prema potrebi, da proizvod sadrzi druge sastojke koji mogu
imati utjecaja na mjerenja;

(c) uvjete skladistenja i rok valjanosti nakon prvog otvaranja
primarnog pakiranja, zajedno s uvjetima skladistenja i stabil-
nosc¢u radnih reagensa;

(d) rezultate iz odjeljka 3. dijela A;

(e) podatke o svakoj potrebnoj posebnoj opremi ukljuujuci obavi-
jesti potrebne za identifikaciju te posebne opreme za pravilnu
uporabu;

(f) vrstu uzorka koji se rabi, sve posebne uvjete za prikupljanje,
pred-obradu i, ako je potrebno, uvjete skladiStenja i upute za
pripremu pacijenta;

(g) iscrpan opis postupka kojih se treba pridrzavati pri uporabi
proizvoda;

(h) postupke mjerenja koje je potrebno provesti, ukljucujuéi prema
potrebi:

— nacelo metode

— posebna analiticka svojstva djelotvornosti (npr. osjetljivost,
specificnost, to€nost, ponovljivost, granice detekcije i
podru¢je mjerenja, ukljuujuci potrebne informacije za
provjeru poznatih relevantnih smetnji), ograni¢enja metode
i obavijesti o raspolozivim referentnim mjernim postupcima
i materijalima koje upotrebljava korisnik
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— podatke o svakom daljnjem potrebnom postupku ili ruko-
vanju prije nego se proizvod moze Koristiti (kao Sto su
rekonstitucija, inkubacija, razrjedivanje, provjera instru-
menta itd.),

— podatke o tome treba li posebna izobrazba

(i) matematicki pristup na temelju kojeg se izraduje kalkulacija

analitickog rezultata;

(j) mjerenja koja je potrebno provesti u slucaju promjena anali-

ticke uéinkovitosti proizvoda;

(k) informacije potrebne korisnicima s obzirom na:

a

(m

(n

(o

(p

(q

(s

=

=

Z

=

=

)

~

N

— unutarnju kontrolu kvalitete ukljucujuéi posebne postupke
validacije,

— mogucénost pracenja kalibracije proizvoda;

referentne intervale za utvrdivanje koli¢ina koje se utvrduju,
ukljucujuéi opis odgovarajucih referentnih uzoraka;

ako se proizvod rabi u kombinaciji s drugim medicinskim
proizvodima ili opremom ili je s njima instaliran ili povezan,
kako bi radio prema predvidenoj namjeni, dovoljno podataka o
njegovim svojstvima radi identifikacije ispravnih proizvoda
odnosno opreme za uporabu kako bi se osigurala sigurna i
prava kombinacija:

sve obavijesti potrebne za provjeru da je proizvod propisno
instaliran te da moze raditi ispravno i sigurno, kao i podatke
o prirodi i ucCestalosti potrebnog odrzavanja i umjeravanja, u
svrhu osiguranja da proizvod radi ispravno i sigurno; informa-
cije o sigurnom odstranjivanju otpadnih tvari:

podatke o svakoj dodatnoj potrebnoj obradi ili rukovanju prije
nego se proizvod moze Koristiti (na primjer sterilizacija,
konacno sastavljanje, i sl.):

potrebne upute u slucaju oStecenja zastitnog pakiranja i podatke
o prikladnim  metodama  ponovne  sterilizacije  ili
dekontaminacije:

ako je proizvod moguée ponovno upotrebljavati, podatke o
odgovaraju¢im postupcima koji omogucéuju ponovnu uporabu,
ukljuCujuéi ciscenje, dezinfekciju, pakiranje i ponovnu sterili-
zaciju odnosno dekontaminaciju, i sva ograni¢enja o broju
ponovnih uporaba;

mjere opreza koje treba poduzeti s obzirom na izlaganje, u
razumno predvidivim uvjetima okruzenja, magnetskom polju,
vanjskom elektricnom utjecaju, elektrostatickom praznjenju,
tlaku ili promjeni tlaka, akceleraciji, izvoru toplinskog paljenja
isl;

mjere opreza koje treba poduzeti od svih posebnih, neuobica-
jenih rizika vezanih uz uporabu ili odlaganje proizvoda, uklju-
Cujuéi posebne zastitne mjere; ako proizvod ukljucuje tvari
ljudskog ili Zivotinjskog podrijetla, paznja se mora posvetiti
njihovoj potencijalnoj infektivnoj prirodi;
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(t

=

()

dodatni podaci za proizvode za samotestiranje:

rezultate treba izraziti i prikazati na nacin koji je jasno
razumljiv nestruénjacima; informacije trebaju ukljuditi
savjete korisniku o potrebnim koracima (u slucaju pozitiv-
nog, negativnog ili neodredenog rezultata), te o mogucno-
stima pogreSnog pozitivnog ili pogreSnog negativnog
rezultata,

odredene pojedinosti mogu se izostaviti ako su ostale infor-
macije koje daje proizvodac korisniku dovoljne za uporabu
proizvoda te za njegovo razumijevanje rezultata,

pruzene informacije moraju ukljuditi izjavu koja jasno
navodi da korisnik ne smije donijeti nikakvu odluku medi-
cinske prirode bez prethodne konzultacije sa svojim lije¢-
nikom,

informacije moraju takoder navesti da kad se sredstvo za
samotestiranje koristi za prac¢enje postojece bolesti, pacijent
moze prilagoditi terapiju samo ako je za to odgovarajuce
obucen;

datum izdavanja ili zadnje revizije uputa za uporabu.
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PRILOG I

POPIS MEDICINSKIH PROIZVODA IZ CLANKA 9. STAVAKA 2. 1 3.

Popis A

— Reagensi i proizvodi reagensa, ukljucujuéi odgovarajuée kalibratore i
kontrolne uzorke za otkrivanje sljedec¢ih krvnih grupa: sustav krvnih grupa
ABO, rezus (C, ¢, D, E, e) anti-Kell,

— reagensi i proizvodi reagensa, ukljuCuju¢i odgovarajuce kalibratore i
kontrolne materijale za otkrivanje, potvrdu i kvantifikaciju markera infekcije
HIV-a u ljudskim uzorcima (HIV 1 i 2), HTLV I i II, i hepatitis B, C i D,

— probe na varijantu Creutzfeldt-Jakobove bolesti (vCJD) za probir krvi, dija-
gnozu i potvrdu.

Popis B

— Reagensi i1 proizvodi reagensa, ukljucujuéi odgovarajuc¢e kalibratore i
kontrolne materijale za otkrivanje sljede¢ih krvnih grupa: anti-Duffy i
anti-Kidd,

— reagensi i proizvodi reagensa, ukljuCuju¢i odgovarajuce kalibratore i
kontrolne materijale za otkrivanje atipi¢nih antieritrocitnih antitijela,

— reagensi i proizvodi reagensa, ukljuCuju¢i odgovarajuce kalibratore i
kontrolne materijale za otkrivanje i kvantifikaciju, na ljudskom uzorcima,
sljede¢ih kongenitalnih infekcija: rubeola, toksoplazmoza,

— reagensi i proizvodi reagensa, ukljuéuju¢i odgovarajuce kalibratore i
kontrolne materijale za dijagnosticiranje sljede¢ih nasljednih bolesti:
fenilketonurija,

— reagensi i proizvodi reagensa, ukljuCuju¢i odgovarajuc¢e kalibratore i
kontrolne materijale za odredivanje sljedecih infekcija kod ljudi: citomegalo-
virus, klamidija,

— reagensi 1 proizvodi reagensa, ukljucujué¢i odgovarajuée kalibratore i
kontrolne materijale za utvrdivanje sljede¢ih grupa HLA tkiva: DR, A, B,

— reagensi 1 proizvodi reagensa, ukljucuju¢i odgovarajuce kalibratore i
kontrolne materijale za utvrdivanje sljede¢ih tumorskih biljega: PSA,

— reagensi 1 proizvodi reagensa, ukljucuju¢i odgovarajucée kalibratore, kontrolne
materijale i raCunalni program kreirane posebno za ocjenjivanje rizika triso-
mije 21,

— sljedeci uredaj za samodijagnosticiranje, ukljuujuci odgovarajuce kalibratore
i kontrolne materijale: uredaj za mjerenje Secera u krvi.
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PRILOG I11.

EZ-1ZJAVA O SUKLADNOSTI

EZ-izjava o sukladnosti postupak je kojim proizvodac ili njegov ovlasteni
zastupnik koji ispunjava obveze navedene u odjeljcima od 2. do 5. i,
nadalje, kod proizvoda za samotestiranje, navedene u odjeljku 6, osigu-
rava i izjavljuje da su proizvodi u skladu s odredbama ove Direktive koje
se na njih odnose. Proizvoda¢ mora postaviti CE oznaku sukladnosti u
skladu s clankom 16.

Proizvoda¢ mora pripremiti tehni¢ku dokumentaciju opisanu u odjeljku 3.
i osigurati da se postupak proizvodnje pridrzava nacela osiguranja kvali-
tete iz odjeljka 4.

Tehnicka dokumentacija mora omoguciti ocjenu sukladnosti proizvoda sa
zahtjevima ove Direktive. Dokumentacija mora sadrzavati posebno:

— opéi opis proizvoda, ukljucujuci sve projektirane izvedbe,

— dokumentaciju sustava kvalitete,

— podatke o projektu, ukljucujuci utvrdivanje svojstava osnovnih mate-
rijala, svojstva i ograni¢enja ucinkovitosti proizvoda, metode proizvo-
dnje a kod instrumenata nacrte projekta, dijagrame dijelova,
pod-sklopova, sklopova i sl.,

— kod proizvoda koji sadrze tkiva ljudskog podrijetla ili tvari podri-
jetlom iz tih tkiva, informacije o podrijetlu tih materijala i uvjeta
njihova prikupljanja,

— potrebne opise i objasnjenja radi razumijevanja gore navedenih svoj-
stava, crteza i dijagrama, te rada proizvoda,

— rezultat analize rizika i prema potrebi popis norma navedenih u
¢lanku 5. primijenjenih u potpunosti ili djelomi¢no te opise donesenih
rjeSenja radi posStovanja bitnih zahtjeva ove Direktive, ako norme
navedene u ¢lanku 5. nisu u potpunosti primijenjene,

— kod sterilnih proizvoda ili proizvoda posebnog mikrobioloskog stanja
ili stanja Cistoce, opis koriStenih postupaka,

— rezultate projektnih kalkulacija, te provedenih nadzora i sl.,

— ako se proizvod kombinira s drugim proizvodima radi njegova pravil-
noga rada, mora se pruziti dokaze da ispunjava bitne zahtjeve u
kombinaciji s tim proizvodima te da ima svojstva koja je proizvodac
naveo,

— izvjeStaje ispitivanja,

— odgovarajuce podatke ocjene ucinka koji pokazuju ucinkovitost koju
navodi proizvodac, potkrijepljene referentnim sustavom mjerenja
(gdje postoji) s informacijama o referentnim metodama, referentnim
materijalima, poznatim referentnim vrijednostima, tocnos$éu i Kori-
Stenim mjernim jedinicama; ti podaci moraju proizlaziti iz studija u
klinickom i drugom odgovaraju¢em okruzenju ili iz relevantnih
biografskih referencija,

— oznacivanje i upute za uporabu,

— rezultate studija stabilnosti.
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6.1.

6.2.

6.3.

Proizvoda¢ mora poduzeti potrebne mjere kako bi osigurao da se proiz-
vodni postupak pridrzava nacela osiguranja kvalitete prema potrebi za
proizvedene proizvode.

Sustav mora obuhvacati:

— organizacijski ustroj i odgovornosti,

— proizvodne procese i sustavnu kontrolu kvalitete proizvodnje,
— sredstva pracenja uspjesnosti sustava kvalitete.

Proizvoda¢ mora pokrenuti i redovito azurirati sustavan postupak u svrhu
analize iskustava steCenih s proizvodima u postproizvodnoj fazi te uvesti
odgovaraju¢a sredstva za primjenu svih korekcijskih postupaka, s
obzirom na prirodu i rizike proizvoda. On nadalje mora obavijestiti
mjerodavna tijela o sljede¢im $tetnim dogadajima ¢im za njih sazna:

i. svakom nepravilnom radu, kvaru ili pogorSanju svojstava i/ili u¢inko-
vitosti proizvoda kao i svim nedostacima oznacivanju ili u uputama za
uporabu koje, izravno ili neizravno, mogu dovesti do, ili dovode do,
smrti pacijenta ili korisnika, odnosno drugih osoba ili ozbiljnog
pogorsanja njihova zdravstvenoga stanja;

ii. svim tehnickim ili medicinskim razlozima s obzirom na svojstva ili
ucinkovitost proizvoda zbog navedenih u tocki i. a koji vode u
sustavno povlaCenje iz prometa proizvoda iste vrste od strane proiz-
vodaca.

Za proizvode za samotestiranje proizvoda¢ mora podnijeti zahtjev prijav-
ljenom tijelu zbog ispitivanja projekta proizvoda.

Zahtjev mora omoguciti razumijevanje projekta proizvoda kao i usklade-
nost sa zahtjevima o projektiranju koji se ocjenjuju na temelju ove
Direktive.

On mora ukljuéivati:

— izvjeStaje ispitivanja, ukljuCujuéi prema potrebi rezultate studija
provedenih s nestruénjacima,

— podatke koji pokazuju prikladnost rukovanja proizvodom s obzirom
na njegovu namjenu za samotestiranje,

— informacije koje treba dati uz proizvod na oznadivanju i uputama za
uporabu.

Prijavljeno tijelo ispituje zahtjev i ako je projektiranje u skladu s odgo-
varajuéim odredbama ove Direktive, izdaje podnositelju zahtjeva
EZ-potvrdu o ispitivanju projekta. Prijavljeno tijelo moze zatraziti da
se zahtjev upotpuni daljnjim ispitivanjima ili dokazima kako bi se
omogucilo ocjenjivanje sukladnosti sa zahtjevima ove Direktive o projek-
tiranju. Potvrda sadrzava zakljucke ispitivanja, uvjete valjanosti, potrebne
podatke za identifikaciju odobrenog projekta, i prema potrebi, opis pred-
videne namjene proizvoda.

Podnositelj zahtjeva obavjeSc¢uje prijavljeno tijelo koja je izdalo
EZ-potvrdu o ispitivanju projekta o svim znaajnim izmjenama
odobrenog projekta. Izmjene odobrenog projekta moraju dobiti daljnje
odobrenje prijavljenog tijela koje je izdalo EZ-potvrdu o ispitivanju
projekta, ako izmjene mogu utjecati na uskladenost s bitnim zahtjevima
ove Direktive ili s uvjetima propisanim za uporabu proizvoda. To
dodatno odobrenje u obliku je dodatka EZ-potvrdi o ispitivanju projekta.
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3.2.

PRILOG 1V.

EZ-1ZJAVA O SUKLADNOSTI

(POTPUNI SUSTAV ZA OSIGURAVANIE KVALITETE)

Proizvoda¢ mora osigurati primjenu sustava kvalitete odobrenog za
projektiranje, proizvodnju i zavr$no ispitivanje proizvoda, kako je nave-
deno u odjeljku 3. koji podlijeze nadzoru u skladu s odjeljkom 3.3. kao i
nadzoru prema navodima odjeljka 5. Nadalje, proizvodac se za proizvode
navedene u Prilogu II. Popisu A mora pridrzavati postupaka navedenih u
odjeljcima 4. i 6.

Izjava o sukladnosti postupak je kojim proizvodac koji ispunjava obveze
navedene u odjeljku 1. osigurava i izjavljuje da su navedeni proizvodi u
skladu s odredbama ove Direktive koje se na njih odnose.

Proizvoda¢ postavlja CE oznaku sukladnosti u skladu s ¢lankom 16. i
sastavlja izjavu o sukladnosti za proizvode u pitanju.

Sustav kvalitete

Proizvoda¢ mora podnijeti zahtjev prijavljenom tijelu za ocjenu svog
sustava kvalitete.

Zahtjev mora sadrzavati:

— ime i adresu proizvodaca i sve dodatne proizvodne lokacije koje
sustav kvalitete obuhvaca,

— odgovarajucée informacije o proizvodu ili skupini proizvoda obuhva-
¢enih postupkom,

— pisanu izjavu da ni jedan takav zahtjev nije podnesen ni jednom
prijavljenom tijelu za isti sustav kvalitete koji se odnosi na proizvode,

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— obvezu proizvodaca da c¢e ispuniti obveze propisane odobrenim
sustavom kvalitete,

— obvezu proizvodata da ¢e odobreni sustav kvalitete odrzavati
adekvatnim i ucinkovitim,

— obvezu proizvodaca da ¢e pokrenuti i redovito aZurirati sustavni
postupak analize iskustava steCenog o proizvodu u postproizvodnoj
fazi te da ¢e primijeniti odgovaraju¢a sredstva za primjenu svih
potrebnih korekcijskih postupaka i obavjes¢ivanja u skladu s
Prilogom III. odjeljkom 5.

Primjena sustava kvalitete mora osigurati uskladenost proizvoda s odred-
bama ove Direktive koje se na njega odnose u svim stadijima, od projek-
tiranja do zavr$nog ispitivanja. Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje
proizvoda¢ donese za svoj sustav kvalitete moraju biti dokumentirani
na sustavan i uredan nain u obliku pisanih smjernica i postupaka,
poput programa kvalitete, planova kvalitete, priru¢nika o kvaliteti i
evidencija kvalitete.

Dokumentacija posebno mora osiguravati odgovarajuci opis:

(a) ciljeva kvalitete proizvodaca
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3.3.

(b) organizacije poslovanja, a posebno:

— organizacijskog ustroja, odgovornosti menadzerskog osoblja i
njihovu organizacijsku odgovornost u pitanjima kvalitete projek-
tiranja i proizvodnje proizvoda,

— metode pracenja ucinkovitog rada sustava kvalitete i posebno
njegove sposobnosti da postigne Zzeljenu kvalitetu projekta i
proizvoda, ukljucujuéi kontrolu proizvoda koji ne zadovoljavaju
te uvjete;

(c

~

postupaka za pracenje i provjeru projekta proizvoda a posebno:

— op¢i opis proizvoda, ukljucujuéi sve planirane varijante,

— svu dokumentaciju navedenu u Prilogu III. odjeljku 3., alineje od
3. do 13,

— u slucaju proizvoda za samotestiranje, informacije iz Priloga III.
odjeljka 6.1.,

— tehnike za kontrolu i provjeru projektiranja i postupaka te
sustavna mjerenja koja se koriste prilikom projektiranja
proizvoda;

d

=

tehnika osiguranja nadzora i kvalitete u proizvodnim fazama a
posebno:

— procesa i postupaka koji ¢e se koristiti, posebno za sterilizaciju,
— postupaka vezanih uz nabavu,

— postupaka identifikacije proizvoda, sastavljenih i azuriranih na
temelju projekta,

— specifikacija i drugih odgovaraju¢ih dokumenata u svim fazama
proizvodnje;

(e

~

odgovarajucih testova i ispitivanja koji se provode prije, tijekom i
nakon proizvodnje, njihove udestalosti i koriStene opreme za ispiti-
vanje; treba se omogucditi provjera umjeravanja.

Proizvoda¢ provodi potrebne kontrolu i ispitivanja u skladu sa najnovijim
tehnoloskim razvojem. Kontrole i ispitivanja obuhvacaju postupak proiz-
vodnje, ukljucujuci svojstva sirovina i pojedinih proizvoda, ili svake
serije proizvedenih medicinskih proizvoda.

Pri ispitivanju proizvoda iz Priloga II. Popisa A, proizvoda¢ mora uzeti u
obzir najsuvremenije raspolozive informacije, posebno one koje se
odnose na biolosku slozenost i promjenjivost uzoraka koje treba testirati
s in vitro proizvodima o kojima je rijec.

Prijavljeno tijelo mora provesti reviziju sustava kvalitete kako bi utvrdilo
zadovoljava li norme navedene u odjeljku 3.2. Mora pretpostaviti da
sustavi kvalitete koji provode odgovarajuce uskladene norme ispunjavaju
zahtjeve.

Ocjenjivacka grupa mora imati iskustva u ocjenjivanju tehnoloskog
postupka. Postupak ocjenjivanja mora ukljucivati nadzor u prostorijama
proizvodaca, a u valjano argumentiranim slu¢ajevima, u prostorijama
dobavljaca proizvodaca i/ili kooperanata kako bi izvrSila nadzor proiz-
vodnih procesa.

Odluka se dostavlja proizvoda¢u. Odluka mora sadrzavati zakljucke
nadzora i argumentiranu ocjenu.
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3.4.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

5.2

Proizvoda¢ mora obavijestiti prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav
kvalitete o svakom planu znacajnih promjena sustava kvalitete ili izmje-
nama proizvoda.

Prijavljeno tijelo mora ocijeniti predlozene promjene i provjeriti zadovo-
ljava li sustav kvalitete i nakon tih promjena zahtjeve iz odjeljka 3.2.
Ono mora obavijestiti proizvodaca o svojoj odluci. Odluka mora sadrza-
vati zakljucke nadzora i argumentiranu ocjenu.

Ispitivanje projekta proizvoda

Za proizvode obuhvacene Prilogom II. Popisa A, uz obveze navedene u
odjeljku 3. proizvoda¢ mora prijavljenom tijelu podnijeti zahtjev za ispi-
tivanje dokumentacije o projektu proizvoda koji planira proizvesti, i koji
spada u kategoriju navedenu u odjeljku 3.1.

Zahtjev mora sadrzavati opis projekta, proizvodnje i ucinkovitosti proiz-
voda koji je u pitanju. Zahtjev mora sadrzavati dokumente potrebne za
ocjenu ispunjava li proizvod zahtjeve ove Direktive, prema odjeljku 3.2.
tocki (c).

Prijavljeno tijelo mora ispitati zahtjev i, ako proizvod ispunjava odgova-
rajuce odredbe direktive, izdati zahtjev s EZ-potvrdom o ispitivanju
projekta. Prijavljeno tijelo moze zatraziti da se zahtjev upotpuni daljnjim
ispitivanjima ili dokazima kako bi se omogucila ocjena sukladnosti sa
zahtjevima ove Direktive. Potvrda mora sadrzavati zakljucke ispitivanja,
uvjete validacije, podatke potrebne za identifikaciju odobrenog projekta, i
prema potrebi, opis predvidene namjene proizvoda.

Promjene odobrenog projekta moraju dobiti daljnju suglasnost prijav-
ljenog tijela koje je izdalo EZ-potvrdu ispitivanja projekta kad te
promjene mogu utjecati na uskladenost s bitnim zahtjevima ove Direktive
ili na uvjete propisane za uporabu proizvoda. Podnositelj zahtjeva
obavjeS¢uje prijavljeno tijelo koje je izdalo EZ-potvrdu o ispitivanju
projekta o svim takvim promjenama odobrenog projekta. Dodatno
odobrenje mora biti u obliku dodatka EZ-potvrdi o ispitivanju projekta.

Ako proizvoda¢ dobije informacije o promjenama uzro¢nika i markera
infekcija koje Ce biti testirane, posebno kao posljedica bioloske slozenosti
i raznolikosti, o tome odmah obavjescuje prijavljeno tijelo. S tim u vezi
proizvoda¢ obavjescuje prijavljeno tijelo postoji li vjerojatnost da neka
promjena utjece na ucinkovitost doti¢nog in vitro dijagnostickog medi-
cinskog proizvoda.

Nadzor

Cilj je nadzora osigurati da proizvoda¢ propisno ispunjava svoje obveze
iz odobrenog sustava kvalitete.

Proizvoda¢ mora ovlastiti prijavljeno tijelo da provede sve potrebne
nadzore 1 osigurati joj sve potrebne obavijesti a posebno:

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,
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5.3.

5.4.

6.2.

— podatke propisane u dijelu sustava kvalitete koji se odnose na projek-
tiranje, poput rezultata analiza, proracuna, testova i sl.,

— podatke propisane u dijelu sustava kvalitete koji se odnose na proiz-
vodnju, kao §to su izvje$¢a o nadzoru i podaci ispitivanja, podaci
umjeravanja, kvalifikacijska izvje$¢a o osoblju o kojem je rijec i sl.

Prijavljeno tijelo mora povremeno provoditi odgovaraju¢e nadzore i
ocjene kako bi se uvjerilo da proizvodac¢ primjenjuje odobreni sustav
kvalitete te proizvodacu dostaviti izvjesce o ocjeni.

Nadalje, prijavljeno tijelo moZe nenajavljeno posjetiti proizvodaca. U
vrijeme takvih posjeta, prijavljeno tijelo moze, kad je to potrebno,
provesti ili zatraziti ispitivanja kako bi provjerilo da sustav kvalitete
propisno radi. Ono mora proizvodacu dostaviti izvjeS¢e s nalazom, a
ako je provedeno ispitivanje i izvje$ée o rezultatima ispitivanja.

Provjera proizvedenih proizvoda obuhvacenih Prilogom II. Popisom A

U slucaju proizvoda obuhvacenih Prilogom II. Popisom A proizvodaé
mora nakon zavrSenih provjera i ispitivanja odmah prijavljenom tijelu
dostaviti odgovarajuca izvjes¢a o provedenim ispitivanjima na proizve-
denim proizvodima ili svakoj seriji proizvoda. Nadalje, proizvoda¢ mora
prijavljenom tijelu staviti na raspolaganje uzorke proizvedenih medicin-
skih proizvoda ili svake serije proizvoda, u skladu s prethodno utvrdenim
uvjetima i modalitetima.

Proizvoda¢ moze staviti proizvode u promet, osim ako prijavljeno tijelo
ne priop¢i proizvodacu, unutar utvrdenog vremenskog roka, ali ne kasnije
od 30 dana nakon primitka uzoraka, neku drugu odluku, ukljucujuéi
posebno uvjete vazenja urucenih potvrda.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

PRILOG V.

EZ-ISPITIVANJE TIPA

EZ—ispitivanje tipa dio je postupka kojim prijavljeno tijelo utvrduje i
potvrduje da reprezentativan uzorak predvidene proizvodnje ispunjava
odgovarajuc¢e odredbe ove Direktive.

Zahtjev za EZ-ispitivanjem tipa proizvoda¢ ili njegov ovlasteni zastupnik
mora podnijeti prijavljenom tijelu.

Zahtjev mora ukljucivati:

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

— dokumentaciju opisanu u odjeljku 3. koja je potrebna za ocjenu
sukladnosti reprezentativnog uzorka proizvodnje u pitanju, dalje u
tekstu: ,tip” za potrebe ove Direktive. Podnositelj zahtjeva mora
prijavljenom tijelu staviti na raspolaganje primjerak ,tipa”. Prijav-
ljeno tijelo moze zatraziti druge uzorke prema potrebi,

— pisanu izjavu da nikakav zahtjev za isti tip nije predan ni jednom
drugom prijavljenom tijelu.

Dokumentacija mora omoguditi razumijevanje projektiranja, proizvodnje
i uéinkovitosti medicinskog proizvoda. Dokumentacija posebno sadrzava
ove podatke:

— op¢i opis tipa, ukljuujuéi sve planirane varijante,

— svu dokumentaciju navedenu u dijelu III. odjeljku 3. alineje od 3.
do 13.,

— u slucaju proizvoda za samotestiranje, informacije navedene u
Prilogu III. odjeljku 6.1.

Prijavljeno tijelo:

ispituje 1 ocjenjuje dokumentaciju i provjerava je li tip proizveden u
skladu s tom dokumentacijom; takoder evidentira sve primjerke projek-
tirane u skladu s primjenjivim odredbama norma navedenih u ¢lanku 5.
kao i primjerke koji nisu projektirani na temelju odgovaraju¢ih odredaba
gore navedenih normi

provodi ili je provelo odgovarajuca ispitivanja i preglede potrebne za
provjeru da li rjeSenja koja je donio proizvodaC ispunjavaju bitne
zahtjeve ove Direktive, ako norme navedene u ¢lanku 5. nisu primije-
njene; ako se medicinski proizvod treba kombinirati s drugim proizvo-
dima kako bi radio u skladu s predvidenom namjenom, potrebno je
pruziti dokaze da je uskladen s bitnim zahtjevima kad je u kombinaciji
s nekim takvim proizvodom koji ima svojstva koja je naveo proizvodad

provodi ili trazi odgovarajuca ispitivanja i preglede potrebne za provjeru
da je proizvoda¢ ako je odlu¢io primijeniti odgovarajuée norme iste i
primijenio

usuglasava lokaciju s podnositeljem zahtjeva gdje ¢e se provoditi odgo-
varajuca ispitivanja i pregledi.

Ako tip ispunjava odredbe ove Direktive, prijavljeno tijelo izdaje podno-
sitelju zahtjeva potvrdu EZ-ispitivanja tipa. Potvrda mora sadrzavati ime i
adresu proizvodaca, zakljucke ispitivanja, uvjete i rok valjanosti, te
podatke potrebne za identifikaciju odobrenog tipa. Odgovarajuci dijelovi
dokumentacije prilazu se potvrdi, ¢iji primjerak ¢uva prijavljeno tijelo.
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6.1.

Proizvoda¢ odmah obavjescuje prijavljeno tijelo ako dobije informacije o
promjeni uzro¢nika i markera infekcija koje treba testirati, posebno kao
posljedicu bioloske slozenosti i raznolikosti. S tim u vezi proizvodaé
obavjeScuje prijavljeno tijelo postoji li vjerojatnost da neka promjena
utjeCe na ucinkovitost doti¢nog in vitro dijagnostickog medicinskog
proizvoda.

Izmjene odobrenog medicinskog proizvoda moraju dobiti daljnje
odobrenje prijavljenog tijela koje izdaje potvrdu o EZ ispitivanju tipa,
ako izmjene mogu utjecati na uskladenost s bitnim zahtjevima ove Direk-
tive ili na uvjete propisane za uporabu proizvoda. Podnositelj zahtjeva
obavjescuje prijavljeno tijelo koje je izdalo EZ potvrdu ispitivanja tipa o
svim promjenama na odobrenom proizvodu. To novo odobrenje mora biti
u obliku dodatka osnovnoj EZ-potvrdi ispitivanja tipa.

Upravne odredbe

Ostala prijavljena tijela mogu dobiti primjerak EZ-potvrde ispitivanja tipa
i/ili njezinih dodataka. Dodaci potvrdama moraju biti na raspolaganju
ostalim prijavljenim tijelima na temelju argumentiranog zahtjeva, nakon
§to se o tome obavijesti proizvodaca.
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2.1.

2.2.

5.2.

PRILOG VI

EZ-PROVJERA

EZ-provjera je postupak kojim proizvodac ili njegov ovlaSteni zastupnik
osigurava i izjavljuje da proizvodi koji su prosli postupak naveden u
odjeljku 4. odgovaraju tipu opisanom u EZ-potvrdi ispitivanja tipa, te
da ispunjavaju zahtjeve ove Direktive koji se na njih odnose.

Proizvoda¢ mora poduzeti sve potrebne mjere kako bi osigurao da se
proizvodnim postupkom proizvedu proizvodi koji odgovaraju tipu
opisanom u EZ-potvrdi o ispitivanju tipa i zahtjevima direktive koji se
na njih odnose. Prije pocetka proizvodnje, proizvoda¢ mora pripremiti
dokumente koji definiraju proizvodni postupak, posebno o sterilizaciji i
prikladnosti pocetnih materijala, tamo gdje je potrebno, i definirati
potrebne postupke ispitivanja prema najnovijim tehnoloskim dostignu-
¢ima. Sve rutinske, prethodno utvrdene odredbe moraju se primijeniti
radi osiguranja jedinstvene proizvodnje i sukladnosti proizvoda s tipom
opisanim u EZ-potvrdi o ispitivanju tipa i sa zahtjevima ove Direktive
koji se na njih odnose.

Kad za odredene aspekte zavr$no ispitivanje prema odjeljku 6.3. nije
primjereno, proizvoda¢ utvrduje odgovarajuéi proces ispitivanja, pracenja
i kontrolnih metoda uz suglasnost prijavljenog tijela. Odredbe iz Priloga
IV. odjeljka 5. primjenjuju se u skladu s gore navedenim odobrenim
postupcima.

Proizvoda¢ mora pokrenuti i redovito azurirati sustavan postupak kako bi
analizirao iskustvo steCeno sa proizvodima u postproizvodnoj fazi, i
primijeniti odgovarajuca sredstva za primjenu svih nuznih korekcijskih
i postupaka obavjescivanja iz Priloga III. odjeljka 5.

Prijavljeno tijelo mora provesti odgovarajuca ispitivanja i preglede iz
odjeljka 2.2. kako bi provjerilo sukladnost proizvoda sa zahtjevima ove
Direktive, ili ispitivanjem ili pregledom svakog proizvoda kako je nave-
deno u odjeljku 5. ili ispitivanjem i pregledom proizvoda na statistickoj
osnovi kako je navedeno u odjeljku 6. a prema odluci proizvodaca. U
provodenju statistiCke provjere prema odjeljku 6. prijavljeno tijelo mora
odluciti kad se primjenjuju statistiCki postupci za ovjeru svake pojedine
serije ili ovjeru izdvojene serije. Te je odluke potrebno donijeti uz
konzultaciju s proizvodac¢em.

U mjeri u kojoj je provodenje ispitivanja i pregleda na statistickoj osnovi
neodgovarajuce, ispitivanja i pregledi mogu se provesti na slu¢ajnom
uzorku ako taj postupak u skladu s mjerama poduzetim u skladu s
odjeljkom 2.2. osigurava istovjetan stupanj sukladnosti.

Provjera ispitivanjem i pregledom svakog proizvoda

Svaki se proizvod ispituje pojedinacno i provode se odgovarajuci
pregledi definirana prema utvrdenim normama navedenim u ¢lanku 5.
te se provode jednako specificna i osjetljiva ispitivanja za provjeravanje
sukladnost proizvoda s EZ-tipom opisanim u potvrdi ispitivanja tipa i sa
zahtjevima Direktive koji se na njih odnose.

Prijavljeno tijelo mora staviti ili stavlja svoj identifikacijski broj na svaki
odobreni proizvod, i mora sastaviti pisanu potvrdu sukladnosti koja se
odnosi na provedena ispitivanja.
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6.2.

6.3.

6.4.

Statisticka provjera

Proizvoda¢ mora prikazati proizvedene proizvode u obliku homogenih
serija.

Jedan ili viSe slucajnih uzoraka, prema potrebi, uzima se iz svake serije.
Ispituju se proizvodi koji ¢ine uzorak i definiraju odgovarajuci pregledi
prema relevantnim normama iz ¢lanka 5. ili potrebno provesti jednako
specificna i osjetljiva ispitivanja za provjeravanje sukladnosti proizvoda s
tipom opisanim u EZ-potvrdi o ispitivanju tipa i sa zahtjevima ove
Direktive koji se na njih odnose, kako bi se utvrdilo hoce li se serija
prihvatiti ili odbaciti.

Statisticka kontrola proizvoda temelji se na svojstvima i/ili varijablama
koji rezultiraju programima uzimanja uzoraka s operativnim svojstvima
koje osiguravaju visok stupanj sigurnosti i uspje$nosti prema najnovijim
tehnoloskim dostignué¢ima. Program uzimanja uzoraka utvrduje se uskla-
denim normama navedenim u ¢lanku 5. s obzirom na specifi¢nu prirodu
skupine proizvoda o kojem se radi.

Ako je serija prihvacena, prijavljeno tijelo stavlja svoj identifikacijski
broj na svaki proizvod i sastavlja pisanu potvrdu sukladnosti koja se
odnosi na provedena ispitivanja. Svi proizvodi u seriji mogu se staviti
u promet osim onih u uzorku koji nisu prosli ocjenu sukladnosti.

Ako je serija odbijena, prijavljeno tijelo mora poduzeti odgovarajuce
mjere kako bi sprijecilo stavljanje te serije u promet. U slucaju Cestih
odbijanja serija, prijavljeno tijelo moZe obustaviti statistiCku provjeru.

Proizvoda¢ moze, na odgovornost prijavljenog tijela, postaviti identifika-
cijski broj prijavljenog tijela tijekom proizvodnog postupka.
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3.2

PRILOG VII.

EZ-1ZJAVA O SUKLADNOSTI

(OSIGURANIJE KVALITETE PROIZVODNIE)

Proizvoda¢ mora osigurati primjenu sustava kvalitete odobrenog za proiz-
vodnju proizvoda o kojem se radi, te provesti zavr$no ispitivanje kako je
navedeno u odjeljku 3. koja podlijeze nadzoru navedenom u odjeljku 4.

Izjava o sukladnosti dio je postupka kojim proizvodac¢ koji ispunjava
obveze navedene u odjeljku 1. osigurava i izjavljuje da proizvodi odgo-
varaju tipu opisanom u EZ-potvrdi o ispitivanju tipa, te da su u skladu s
odredbama ove Direktive koje se na njih odnose.

Proizvoda¢ mora postaviti CE oznaku sukladnosti u skladu s ¢lankom 16.
i sastaviti izjavu o sukladnosti o doti¢nim proizvodima.

Sustav kvalitete

Proizvoda¢ mora prijavljenom tijelu podnijeti zahtjev za ocjenjivanje
svog sustava kvalitete.

Zahtjev mora ukljucivati:

— svu dokumentaciju i postupke navedene u Prilogu IV. odjeljku 3.1., i

— svu tehnicku dokumentaciju o odobrenim tipovima i primjerak
EZ-potvrde o ispitivanju tipa.

Zahtjev sustava kvalitete mora osigurati da proizvodi odgovaraju tipu
opisanom u EZ-potvrdi o ispitivanju tipa.

Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje proizvoda¢ donese za sustav kvali-
tete moraju se dokumentirati na sustavan i pravilan nacin, u obliku
pisanih izjava smjernica i postupaka. Dokumentacija sustava kvalitete
mora omogucéiti ujednaceno tumacenje smjernica i postupaka kvalitete
poput programa, planova, priruénika i evidencije kvalitete.

Zahtjev posebno mora ukljucivati odgovarajuci opis:

(a) ciljeva kvalitete proizvodaca;

(b) organizacije poslovanja, a posebno:

— organizacijskog ustroja, odgovornosti menadZerskog osoblja i
njihove organizacijske odgovornost u pitanjima kvalitete proizvo-
dnje proizvoda,

— metoda pracenja ucinkovitog rada sustava kvalitete, posebno
njegove mogucnosti da dostigne odgovarajucu kvalitetu proiz-
voda, ukljucuju¢i kontrolu proizvoda koji ne produ test
sukladnosti;

(c) nadzore i tehnike osiguranja kvalitete na proizvodnom stadiju, a
posebno:

— postupaka i procesa koji ¢e se upotrebljavati, posebno $to se tice
sterilizacije,

— postupaka vezanih uz nabavu,
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3.3.

3.4.

5.2

— postupaka identifikacije proizvoda, sastavljenih i azuriranih u
skladu s nacrtima, specifikacijama ili drugim odgovaraju¢im
dokumentima u svakoj fazi proizvodnje;

(d) prikladnih pregleda i ispitivanja koji se moraju provesti prije, tijekom
i nakon proizvodnje, njihove ucestalosti, te koriStene opreme za ispi-
tivanje; mora se omoguciti provjera umjeravanja.

Prijavljeno tijelo mora provesti reviziju sustava kvalitete kako bi utvrdila
ispunjava li zahtjeve navedene u odjeljku 3.2. Ono mora pretpostaviti da
sustavi kvalitete koji primjenjuju odgovarajuce uskladene norme odgova-
raju tim zahtjevima.

Ocjenjivacka grupa mora imati prethodno iskustvo u ocjenjivanju tehno-
loskog postupka. Postupak ocjenjivanja mora ukljucivati nadzor u prosto-
rijama proizvodaca, a u propisno argumentiranim slucajevima, u prosto-
rijama dobavljaca proizvodaca i/ili kooperanata kako bi se proveo nadzor
proizvodnog procesa.

Odluka se dostavlja proizvodac¢u. Ona mora sadrzavati zakljucke nadzora
i argumentiranu ocjenu.

Proizvoda¢ mora obavijestiti prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav
kvalitete o svakom planu znacajnih promjena u sustavu kvalitete.

Prijavljeno tijelo mora ocijeniti predlozene promjene i provjeriti zadovo-
ljava li sustav kvalitete zahtjeve iz odjeljka 3.2. i nakon tih promjena.
Ona mora obavijestiti proizvodaca o svojoj odluci. Odluka mora sadrza-
vati zakljucke nadzora i argumentiranu ocjenu.

Nadzor

Primjenjuju se odredbe iz Priloga IV. odjeljka 5.

Provjera proizvedenih proizvoda obuhvadenih Prilogom II, popis A

U slucaju proizvoda obuhvacenih Prilogom II, popis A, proizvoda¢ mora
odmah nakon provedbe pregleda i ispitivanja dostaviti prijavljenom tijelu
odgovarajuca izvje$¢a o provedenim ispitivanjima na proizvedenim proiz-
vodima ili svakoj seriji proizvoda. Nadalje, proizvoda¢ mora prijav-
ljenom tijelu staviti na raspolaganje uzorke proizvedenih proizvoda ili
svake serije proizvoda, u skladu s prethodno utvrdenim uvjetima i
modalitetima.

Proizvoda¢ moze staviti proizvode u promet, osim ako prijavljeno tijelo
ne priop¢i proizvodacu, unutar utvrdenog vremenskog roka, ali ne kasnije
od 30 dana nakon primitka uzoraka, neku drugu odluku, ukljucujuci
posebno uvjete vazenja dostavljenih potvrda.
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PRILOG VIII.

IZJAVE 1 POSTUPCI KOJI SE ODNOSE NA PROIZVODE ZA
EVALUACIJU RADA

1. Za proizvode za evaluaciju rada proizvodac ili njegov ovlaSteni zastupnik
mora sastaviti izjavu koja sadrzi informacije navedene u odjeljku 2. te
osigurati da se ispunjavaju odgovarajuce odredbe ove Direktive.

2. Izjava mora sadrzavati sljedece podatke:
— podatke o identifikaciji doti¢nih proizvoda,

— plan evaluacije koji posebno ukljuCuje svrhu, znanstvenu, tehnicku i
medicinsku osnovu, cilj evaluacije i broj doti¢nih proizvoda,

— popis laboratorija i drugih institucija koji sudjeluju u postupku
evaluacije,

— pocetni datum i planirano trajanje evaluacije a u slucaju proizvoda za
samotestiranje, adrese i broj ukljucenih osoba,

— izjavu da je proizvod u pitanju sukladan zahtjevima ove Direktive, osim
aspekata obuhvacdenih evaluacijom, i s izuzetkom onih posebno nabro-
janih u izjavi, te da su poduzete sve mjere opreza radi zastite zdravlja i
sigurnosti pacijenta, korisnika i drugih osoba.

3. Proizvoda¢ takoder mora osigurati raspolozivost dokumentacije mjeroda-
vnim nacionalnim institucijama, radi razumijevanja projekta, proizvodnje i
ucinkovitosti proizvoda, ukljucujuéi ocekivane rezultate, kako bi se omogu-
¢ilo ocjenjivanje sukladnosti sa zahtjevima ove Direktive. Dokumentacija se
mora Cuvati tijekom najmanje pet godine nakon evaluacije.

Proizvoda¢ mora poduzeti sve potrebne mjere u proizvodnom postupku
kako bi osigurao da proizvedeni proizvodi odgovaraju dokumentaciji nave-
denoj u prvom stavku.

4. Odredbe clanaka 10. stavaka 1., 3. i 5. primjenjuju se na proizvode za
evaluaciju.
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PRILOG IX.

KRITERIJI ZA ODREDIVANJE PRIJAVLJENIH TIJELA

Prijavljeno tijelo, njegov direktor, osoblje koje provodi ocjenjivanje i
provjeru ne smije biti u funkciji projektanta, proizvodaca, dobavljaca, insta-
latera, odnosno korisnika 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 pak ni u kojoj mjeri ne
iskljuuje moguénost razmjene tehnickih informacija izmedu proizvodaca i
organizacije.

Prijavljeno tijelo i njegovo osoblje moraju provesti postupak ocjenjivanja i
provjere s najvisim stupnjem profesionalnosti i potrebne strunosti u
podrucju medicinskih proizvoda, te ne smiju biti ni pod kakvim pritiskom
ili stimulansom, posebno financijskim, koji bi mogli utjecati na njihove
odluke ili na rezultate nadzora, posebno od strane osoba ili grupa osoba
koje su zainteresirane za rezultate provjere.

Ako prijavljeno tijelo podugovori posebne poslove povezane s utvrdivanjem
i provjerom podataka s drugim osobama, ono najprije mora osigurati da
kooperant ispunjava odredbe ove Direktive. Prijavljeno tijelo mora
nadleznim tijelima staviti na raspolaganje odgovaraju¢e dokumente koji
ocjenjuju kvalifikacije kooperanta i posao koji kooperant obavlja u okviru
ove Direktive.

Prijavljeno tijelo mora moci provesti sve poslove povjerene takvim organi-
zacijama u jednom od priloga III. do VIL, i za koje je prethodno ovlasteno,
bilo da te poslove provodi samo ili je za njih odgovorno. Ono mora posebno
imati odgovarajuce osoblje i uvjete potrebne za pravilnu provedbu tehnic¢kih
i upravnih poslova ukljuéenih u ocjenjivanje i provjeru. To ukljucuje raspo-
lozivost dovoljnog broja znanstvenog osoblja unutar organizacije koje posje-
duju odgovarajuce iskustvo i znanje potrebno za ocjenjivanje bioloskih i
medicinskih svojstava i ucinkovitosti proizvoda za koje je ovlasteno, u
skladu sa zahtjevima ove Direktive, a posebno sa zahtjevima iz Priloga I.
Prijavljeno tijelo mora takoder imati pristup potrebnoj opremi za potrebne
provjere.

Inspekcijsko osoblje mora posjedovati:

— visoku stru¢nu izobrazbu koja obuhvaca sve postupke ocjenjivanja i
provjere za koje je organizacija odredena,

— zadovoljavajuce poznavanje pravila o nadzorima koje provodi, te odgo-
varajuce iskustvo vezano uz takve nadzore,

— potrebnu sposobnost za izradu potvrda, evidencija i izvjeStaja koji doka-
zuju da su nadzori provedene.

Nepristranost  inspekcijskog osoblja mora biti zajamcena. Njihove
financijske naknade ne smiju ovisiti o broju provedenih nadzora, niti o
rezultatima istih.

Organizacija mora sklopiti osiguranje od gradanskopravne odgovornosti,
osim ako tu odgovornost prema domaéem zakonodavstvu ne preuzima
drzava ili ako drzava Clanica sama izravno ne provodi nadzor.

Osoblje inspekcijskog tijela obvezuje se postovati profesionalnu tajnost s
obzirom na sve informacije ste¢ene tijekom sluzbe (osim prema mjeroda-
vnim administrativnim vlastima drzave u kojoj provode te poslove) u skladu
s ovom Direktivom ili bilo kojom odredbom nacionalnog prava na temelju
koje stupa na snagu.
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PRILOG X.

CE OZNAKA SUKLADNOSTI

CE oznaka sukladnosti sastoji se od inicijala ,,CE” u sljede¢em obliku:
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— ako je oznaka umanjena ili uvecana odnosi dani gore u gradiranom crtezu

moraju se postovati,

— razne komponente CE oznake sukladnosti moraju imati pretezno istu okomitu

dimenziju, koja ne moze biti manja od 5 mm. Minimalna dimenzija kod vrlo
malih uredaja moze se zanemariti.



