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DIREKTIVA 2007/47/EZ EUROPSKOG PARLAMENTA I VI]ECA
od 5. rujna 2007.

o izmjeni Direktive Vijeca 90/385/EEZ o uskladivanju zakonodavstava drZava ¢lanica u odnosu na
aktivne medicinske proizvode za ugradnju, Direktive Vije¢a 93/42/EEZ o medicinskim proizvodima
i Direktive 98/8/EZ o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a
posebno njegov ¢lanak 95.,

uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i soci-
jalnog odbora (1),

u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 251. Ugovora (3),
bududi da:

(1) U Direktivi Vijeca 93/42EEZ (*) zahtijeva se da Komisija
podnese izvjesée VijeCu, najkasnije pet godina od dana
primjene te Direktive, vezano uz: i. informacije o $tetnim
dogadajima koji su se dogodili nakon stavljanja medicin-
skih proizvoda u promet, ii. klinicka ispitivanja prove-
dena u skladu s postupkom odredenim u Prilogu VIIL
Direktivi 93/42/EEZ, i iii. ispitivanje projekta i EZ ispiti-
vanje tipa medicinskih proizvoda koja kao integralni dio
ukljucuju tvar koja se, ako se koristi odvojeno, moze
smatrati lijekom kako je odredeno u Direktivi
2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijea od 6. stude-
noga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za
primjenu kod ljudi (%) i koji ima mogudi dodatni ucinak
na tijelo uz taj proizvod.

(2)  Komisija je predstavila zakljucke tog izvjeséa u svojoj
Komunikaciji Vije¢u i Europskom parlamentu o medicin-
skim proizvodima, koje je na zahtjev drzava clanica
prosireno kako bi obuhvatilo sve aspekte regulatornog
okvira Zajednice za medicinske proizvode.

(3)  Vijece je prihvatilo tu Komunikaciju u svojim Zakljuc-
cima o medicinskim proizvodima od 2. prosinca
2003. (°) O toj Komunikaciji raspravljao je i Europski

(1) SL C 195, 18.8.2006., str. 14.

(%) Misljenje Europskog parlamenta od 29. ozujka 2007. (jo$ nije objav-
lieno u Sluzbenom listu) i Odluka Vijeca od 23. srpnja 2007.

() SL L169, 12.7.1993., str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Uredbom (EZ) br. 1882/2003 Europskog parlamenta i Vijeca (SL
L 284, 31.10.2003,, str. 1.).

() SL L311, 28.11.2001., str. 67. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Uredbom (EZ) br. 1901/2006 Europskog parlamenta i Vijeca (SL
L 378, 27.12.2006., str. 1.).

() SL C 20, 24.1.2004., str. 1.

parlament koji je 3. lipnja 2003. donio rezoluciju o
posljedicama Direktive 93/42[EEZ (°) za zdravlje.

(4 Vezano uz zakljutke iznesene u toj Komunikaciji
potrebno je i prikladno izmijeniti Direktivu Vijeca
90/385[EEZ ('), Direktivu 93/42/EEZ i Direktivu
98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (%).

(5)  Kako bi se osigurala dosljednost u tumacenju i provedbi
direktiva 93/42/EEZ i 90/385/EEZ pravni okvir povezan
s pitanjima kao 3to su ovlasteni zastupnik, Europska baza
podataka, mjere zdravstvene zastite i primjena Direktive
93/42[EEZ o medicinskim proizvodima koji ukljucuju
stabilne derivate ljudske krvi ili ljudske plazme, kako je
uvedeno Direktivom 2000/70/EZ (°), mora se prosiriti i
na Direktivu 90/385/EEZ. Primjena odredaba o medicin-
skim proizvodima koji uklju¢uju stabilne derivate ljudske
krvi ili ljudske plazme, ukljucuje primjenu Direktive
2002/98/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 27. sije-
¢nja 2003. o utvrdivanju standarda kvalitete i sigurnosti
za prikupljanje, ispitivanje, preradu, Cuvanje i promet
ljudske krvi i krvnih sastojaka i o izmjeni Direktive
2001/83(EZ (19).

(6)  Potrebno je pojasniti da programska podrska kao takva,
kada je proizvoda¢ posebno namijeni za uporabu u jednu
ili vise medicinskih namjena odredenih u definiciji medi-
cinskog proizvoda, sama predstavlja medicinski proizvod.
Programska podrska za opéu namjenu kada se koristi
vezano uz zdravstvo nije medicinski proizvod.

(7)  Posebno treba voditi racuna o tome da obnova medicin-
skih proizvoda ne ugrozi sigurnost ni zdravlje pacijenta.
Stoga je potrebno pojasniti definiciju pojma ,jednokratna
uporaba” kao i osigurati jedinstveno oznacavanje i uputu

SL C 68 E, 18.3.2004., str. 85.

©)

() SL L 189,20.7.1990., str. 17., Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Uredbom (EZ) br. 1882/2003.

(%) SL L 123, 24.4.1998., str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom Komisije 2007/20/EZ (SL L 94, 4.4.2007., str. 23.).

(°) Direktiva 2000/70/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 16. stude-
noga 2000. o izmjeni Direktive Vijeca 93/42/EEZ o medicinskim
proizvodima koji ukljucuju stabilne derivate ljudske krvi ili ljudske
plazme (SL L 313, 13.12.2000., str. 22.).

(19 SL L 33, 8.2.2003., str. 30.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

za uporabu. Osim toga Komisija treba i dalje provoditi
analizu kako bi se vidjelo jesu li primjerene dodatne
mjere kako bi se zajamcila visoka razina zastite pacije-
nata.

Vezano uz tehnicke inovacije i razvoj inicijativa na medu-
narodnoj razini potrebno je jacati odredbe o klinickoj
procjeni, ukljucujuéi pojasnjenje da su klinicki podaci
opdenito potrebni za sve medicinske proizvode, neovisno
o Klasifikaciji i moguénosti centralizacije podataka o
klinickim istraZivanjima u europskoj bazi podataka.

Kako bi se osigurali jasniji dokazi o sukladnosti proizvo-
daca medicinskih proizvoda izradenih po narudzbi za
odredenog korisnika, potrebno je uvesti izri¢it zahtjev
za sustav postprodajnog nadzora proizvodnje, koji bi
uklju¢ivao obavjes¢ivanje nadleznih tijela o Stetnim doga-
dajima, $to ve postoji za druge medicinske proizvode, a
kako bi se poboljsala informiranost pacijenta, potrebno je
uvesti zahtjev da ,lzjava"iz Priloga VIII. Direktivi
93/42[EEZ bude dostupna pacijentu i da sadrzi ime
proizvodaca.

S obzirom na tehnicki napredak u podrudju informa-
cijske tehnologije i medicinskih proizvoda, treba pred-
vidjeti postupak koji bi omogucio da podaci koje je
priloZio proizvoda¢ budu dostupni i na druge nacine.

Proizvodadi sterilnih ifili mjernih medicinskih proizvoda
klase I bi trebali imati moguénost uporabe modula za
potpuno utvrdivanje kakvoce pri ocjenjivanju sukladnosti

sukladnosti.

Kako bi se poduprle aktivnosti drzava ¢lanica u nadzoru
prometa potrebno je i prikladno u slucaju proizvoda za
ugradnju povelati razdoblje pohrane dokumenata u
upravne svrhe na najmanje 15 godina.

Za odgovarajule i ucinkovito funkcioniranje Direktive
93/42[EEZ vezano uz regulatorni savjet o pitanjima klasi-
fikacije koja se javljaju na nacionalnoj razini, posebno o
tome potpada li proizvod u definiciju medicinskog proiz-
voda ili ne, u interesu je nadzora nacionalnog prometa i
zdravlja i sigurnosti ljudi uspostaviti postupak donosenja
odluka o tome potpada li neki proizvod u definiciju
medicinskog proizvoda ili ne.

Kako bi se osiguralo da nadlezna tijela, kada proizvodac
nema registrirano mjesto poslovanja u Zajednici, imaju
jednu osobu koju je ovlastio proizvoda¢, kojoj se mogu
obratiti vezano uz sukladnost proizvoda s Direktivom,
potrebno je za takve proizvodace uvesti obvezu da
imenuju ovlastenog zastupnika za proizvod. To imeno-
vanje ovlaStenika treba vrijediti najmanje za sve medi-
cinske proizvode istog modela.

(15)

(16)

(17)

(18)

(21)

(22)

Kako bi se nadalje osiguralo javno zdravlje i javna sigur-
nost potrebno je osigurati dosljedniju primjenu odredaba
0 mjerama za zadtitu zdravlja. Posebnu paznju treba
obratiti na to da prilikom uporabe takvih proizvoda
nisu ugroZeni zdravlje ili sigurnost pacijenta.

Za potporu transparentnosti u zakonodavstvu Zajednice
pojedine informacije o medicinskim proizvodima i
njihovoj sukladnosti s Direktivom 93/42[EEZ, trebaju
biti dostupne svakoj zainteresiranoj strani i $iroj javnosti,
posebno informacije o registraciji, o izvje$¢ima o vigilan-
ciji i o potvrdama.

Kako bi bolje uskladile primjenu i uéinkovitost nacio-
nalnih resursa kada se uporabljuju u vezi Direktive
93/42[EEZ, drzave clanice trebaju suradivati medusobno
i na medunarodnoj razini.

Bududi da inicijative za nacrt o sigurnosti pacijenta igraju
sve vecu ulogu u politici javnog zdravstva, potrebno je
izri¢ito odrediti potrebu da se poStuje ergonomski
projekt u bitnim zahtjevima. Osim toga, potrebno je i
dalje naglaavati razinu osposobljenosti i znanja kori-
snika, kao u slucaju korisnika nestru¢njaka, u okviru
bitnih zahtjeva. Proizvoda¢ treba posvetiti posebnu
paznju posljedicama zlouporabe proizvoda i njezinim
Stetnim ucincima na ljudsko tijelo.

S obzirom na iskustvo steCeno vezano uz djelatnosti
prijavljenih tijela i nadleznih tijela, trebalo bi pri ocjenji-
vanju proizvoda koji zahtijevaju posredovanje odgovara-
juéih tijela nadleznih za lijekove i derivate ljudske krvi,
razjasniti njihove duznosti i zadatke.

Uzimajudi u obzir sve vecu vaznost programske podrske
u podru¢ju medicinskih proizvoda, bilo da se radi o
samostalnom programu ili programu koji je unesen u
uredaj, osnovni je zahtjev da ta programska podrska
bude vrednovana u skladu s najnovijim stanjem tehnolo-

gije.

S obzirom da se za izradu projekta i izradu proizvoda
sve viSe angaziraju trece strane u ime proizvodaca, vazno
je da proizvoda¢ dokaze kako primjenjuje odgovarajuci
nadzor te trece strane za daljnje osiguranje ucinkovitog
djelovanja sustava kakvoce.

Klasifikacijska pravila se temelje na osjetljivosti ljudskog
tijela uzimajuéi u obzir mogude rizike povezane s tehni-
¢kim projektom i izradom proizvoda. Za stavljanje proiz-
voda klase rizika III. u promet potrebno je izricito pret-
hodno odobrenje u odnosu na sukladnost, ukljucujuéi
ocgjenu dokumentacije o projektu. Pri obavljanju svojih
duznosti prema modulima za osiguranje kakvode i
provjere ocjenjivanja sukladnosti za sve ostale klase
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(24)

(26)

proizvoda temeljno je i potrebno da prijavljeno tijelo
pregleda projektnu dokumentaciju medicinskog proiz-
voda, kako bi se utvrdila sukladnost proizvodaca s Direk-
tivom 93[/42[EEZ. Intenzivnost i razmjer tog pregleda
trebaju biti razmjerni klasifikaciji proizvoda, novosti
namjeravanog lijeCenja, stupnju intervencije, novosti
tehnologije ili projektnih materijala i sloZenosti projekta
ifili tehnologije. Taj se pregled moze provesti uzimajudi
reprezentativan uzorak projektne dokumentacije jednog
ili viSe tipova proizvoda od onih koji se proizvode.
Daljnji pregled (pregledi), a posebno ocjenjivanje
promjena u projektu koje bi mogle utjecati na sukladnost
s bitnim zahtjevima, trebaju biti dio aktivnosti nadzora
prijavljenog tijela.

Potrebno je ukloniti nedosljednost u klasifikacijskim
pravilima, ¢ija je posljedica bila da invazivni proizvodi
koji se koriste preko tjelesnih otvora i namijenjeni su
za priklju¢ivanje na aktivan medicinski proizvod klase
rizika I, nisu klasificirani.

Mjere potrebne za provedbu Direktive 90/385/EEZ i
Direktive 93/42/EEZ trebaju se donijeti u skladu s
Odlukom Vijeca 1999/468/EZ od 28. lipnja 1999. o
utvrdivanju  postupaka za izvrSavanje provedbenih
ovlasti dodijeljenih Komisiji ().

Komisija treba posebno biti ovlastena za prilagodbu
klasifikacijskih pravila za medicinske proizvode, za prila-
godbu sredstava putem kojih se mogu odrediti informa-
cije potrebne za sigurnu i ispravnu uporabu medicinskih
proizvoda, za odredivanje uvjeta za stavljanje informacija
na raspolaganje javnosti, za prilagodbu odredaba o klini-
¢kim ispitivanjima navedenih u pojedinim Prilozima, za
prilagodbu posebnih zahtjeva za stavljanje u promet
odredenih medicinskih proizvoda ili za stavljanje istih u
uporabu, i za donoSenje odluka o povlacenju istih proiz-
voda iz prometa zbog zastite zdravlja ili sigurnosti.
Buduéi da su te mjere opceg djelokruga i namjena im
je izmijeniti Direktivu 90/385/EEZ i Direktivu 93/42/EEZ
putem izmjene ili dodavanja sporednih odredaba, moraju
se donijeti u skladu s regulatornim postupkom s
kontrolom kako je predvideno u c¢lanku 5.a Odluke
1999/468[EZ.

U hitnim slu¢ajevima kada nije mogude postovati uobi-
Cajene rokove za regulatorni postupak uz nadzor Komi-
sija treba moéi primijeniti hitan postupak kako je pred-
videno ¢lankom 5.a, stavkom 6. Odluke 1999/468/EZ za
donosenje odluka o povlacenju odredenih medicinskih
proizvoda iz prometa i za donoSenje posebnih zahtjeva
za stavljanje tih proizvoda u promet ili stavljanje istih u
uporabu zbog zastite zdravlja ili sigurnosti.

(') SL L 184, 17.7.1999., str. 23. Odluka kako je izmijenjena Odlukom
2006/512/EZ (SL L 200, 22.7.2006., str. 11.).

(27)

(28)

(30)

(31)

Komisija bi trebala u roku 12 mjeseci od stupanja na
snagu ove Direktive, dodijeliti mandat organizaciji CEN
i/ili CENELEC za odredivanje tehnickih zahtjeva i primje-
rene oznake za proizvode koji sadrze ftalate.

Mnoge drzave c¢lanice su sastavile preporuke s ciljem
smanjenja ili ograniCenja uporabe medicinskih proizvoda
koji sadrze kriti¢ne ftalate na djeci, trudnim Zenama ili
dojiljama i drugim rizi¢nim pacijentima. Kako bi se
omogudilo da medicinski stru¢njaci izbjegnu takve
rizike, potrebno je odgovarajuée oznaciti proizvode kod
kojih postoji moguc¢nost otpustanja ftalata u tijelo paci-
jenta.

U skladu s osnovnim zahtjevima za projekt i proizvodnju
medicinskih proizvoda, proizvodaci bi trebali izbjegavati
uporabu tvari koje bi mogle ugroziti zdravlje pacijenata,
posebno ako su kancerogene, mutagene ili Stetne za
reprodukciju, i trebali bi, kako je primjereno, nastojati
razviti alternativne tvari ili proizvode s nizom mogu¢-
noscu rizika.

Treba razjasniti da osim direktive 90/385/EEZ i
93/42[EEZ, iz podrugja primjene Direktive 98/8/EZ
treba iskljuciti i in vitro dijagnosticke medicinske proiz-
vode koji su predmet Direktive 98/79/EZ Europskog
parlamenta i Vijea od 27. listopada 1998. o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima (2).

U skladu s tockom 34. Meduinstitucionalnog sporazuma
o boljoj izradi zakonodavstva (%), drzave ¢lanice se potic¢u
da u vlastitom interesu i u interesu Zajednice sastave
tablice u kojima prikazuju, u mjeri u kojoj je to
moguée, korelaciju izmedu ove Direktive i mjera za
prenosenje u nacionalno pravo te da ih objave.

Stoga direktive 90/385/EEZ, 93/42[EEZ i 98/8[EZ treba
na odgovarajuéi nacin izmijeniti,

DONIJELI SU OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

Direktiva 90/385/EEZ mijenja se kako slijedi:

1.

Clanak 1. mijenja se kako slijedi:

(a) stavak 2. mijenja se kako slijedi:
i. tocka (a) zamjenjuje se sljedecim:

(@) ,medicinski proizvod’ zna¢i svaki instrument,
naprava, uredaj, program, materijal ili drugi
proizvod, koji se upotrebljava samostalno ili
u kombinaciji, zajedno s priborom, uklju¢ujuci
programsku podrsku koju je njegov proizvoda¢

(®) SL L 331, 7.12.1998., str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Uredbom (EZ) br. 1882/2003.
() SL C 321, 31.12.2003., str. 1.
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namijenio posebno u dijagnosticke ifili tera-
peutske svrhe i koja je neophodna za njegovu
pravilnu uporabu, te koji je proizvoda¢ nami-
jenio za uporabu na ljudima u svrhu:

— dijagnosticiranja, sprecavanja, praenja, lije-
Cenja ili ublazavanja bolesti,

— dijagnosticiranja, pracenja, lijeCenja, ublaza-
vanja ili otklanjanja tjelesnog ostecenja ili
nedostatka,

— ispitivanja, nadomjeStanja ili preinake
anatomije ili fizioloskog procesa,

— kontrole zaceda,

i koji svoju osnovnu predvidenu funkciju u
ljudskom tijelu ne ostvaruje na farmakoloski,
imunologki ili metaboli¢ki nacin, ali kojemu
se tim nacinima moZe pomo¢i u njegovoj
funkeiji;”

ii. tocke (d), (e) i (f) zamjenjuju se sljedecim:

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

(e) ,medicinski proizvod namijenjen klinickom ispi-
tivanju’ znaci svaki medicinski proizvod namije-
njen za uporabu lije¢nika odredenih kvalifikacija
prilikom provodenja klinickih ispitivanja kako
se navodi u odjeljku 2.1. Priloga 7. u odgovara-
juéem ljudskom klinickom okruzenju.

U svrhu provodenja klinickih ispitivanja, svaka
druga osoba koja je na temelju svojih stru¢nih
kvalifikacija ovlastena provoditi takvo istrazi-
vanje prihvaca se kao jednakovrijedna lijecni-
kuodredenih kvalifikacija;

(f) ,predvidena namjena’ znaci uporaba za koju je
medicinski proizvod namijenjen u skladu s
podacima koje je proizvoda¢ naveo na oznaca-
vanju, u uputama za uporabu ifili u promo-
tivnom materijalu;”

iii. dodaju se sljedece tocke:

,(j) ;ovlasteni zastupnik’ znaci svaka fizicka ili
pravna osoba s poslovnim nastanom u Zajednici
koja, isklju¢ivo odredena od strane proizvodaca,
djeluje umjesto proizvodaca i kojoj se nadlezna i
prijavljena tijela u Zajednici mogu obratiti
umjesto proizvodacu vezano uz obveze proiz-
vodaca prema ovoj Direktivi;

(k) klinicki podaci’ znadi svi podaci o sigurnosti ifili
o u¢inku koji nastaje uporabom medicinskog
proizvoda. Klini¢ki podaci prikupljaju se iz:

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

— klinickog ili klinickih ispitivanja ili drugih
studija objavljenih u znanstvenoj literaturi,
za slicne medicinske proizvode za koja se
moze dokazati istovrijednost predmetnom
proizvodu, ili

— objavljenih ifili neobjavljenih izvjeséa o
drugim klinickim iskustvima o tom medicin-
skom proizvodu ili o slicnom medicinskom
proizvodu za koje se moze dokazati istovri-
jednost predmetnom proizvodu.”;

(b) stavak 3. zamjenjuje se sljedeéim:

,3.  Kad je aktivni medicinski proizvod za ugradnju
namijenjen davanju tvari koja je utvrdena kao lijek u
smislu ¢lanka 1. Direktive 2001/83/EZ (¥), taj se medi-
cinski proizvod ureduje ovom Direktivom, ne dovodedi
u pitanje odredbe Direktive 2001/83/EZ vezano uz
lijek.

(*) SL L311, 28.11.2001., str. 67. Direktiva kako je
zadnje izmijenjena Uredbom (EZ) br. 1901/2006
(SL L 378, 27.12.2006., str. 1.)";

stavak 4. zamjenjuje se sljededim:
,4.  Kad se u aktivni medicinski proizvod za ugradnju

ugraduje kao sastavni dio tvar koja se, ako se rabi
odvojeno, moze smatrati lijeckom u smislu ¢lanka 1.
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Direktive 2001/83/EEZ, i koja moze djelovati na
ljudsko tijelo kao dodatni ucinak proizvoda taj se
proizvod mora ocijeniti i odobriti u skladu s odred-
bama ove Direktive.”;

umece se sljedeéi stavak:

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

”,

ve.”;
stavak 5. zamjenjuje se sljede¢im:

,5.  Ova je Direktiva posebna direktiva u smislu
¢lanka 1. stavka 4. Direktive Vije¢a 2004/108/EZ (¥).

(*)  Direktiva 2004/108/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca od 15. prosinca 2004. o uskladivanju zako-
nodavstava drzava clanica o elektromagnetskoj
kompatibilnosti (SL L 390, 31.12.2004., str. 24.).”;

dodaje se sljedeéi stavak:
,0.  Ova se Direktiva ne primjenjuje na:

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

Cx

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

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

=
&

transplantate ni tkiva ni stanice Zivotinjskog podri-
jetla, ukoliko proizvod nije proizveden koriStenjem
nezivog Zzivotinjskog tkiva ili derivata nezivog Zivo-
tinjskog tkiva.”

Clanak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 2.

Drzave dlanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi
osigurale da se proizvodi mogu staviti u promet ifili
staviti u uporabu samo ako zadovoljavaju bitne zahtjeve
utvrdene ovom Direktivom kada su primjereno dobavljeni,
pravilno ugradeni ifili pravilno postavljeni u skladu s pred-
videnom namjenom.”

Clanak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 3.

Aktivni medicinski proizvodi za ugradnju navedeni u
¢lanku 1. stavku 2. tockama (c), (d) i (), dalje u tekstu
,proizvodi’, moraju zadovoljavati bitne zahtjeve odredene
u Prilogu L. koji se na njih primjenjuju, vodeéi racuna o
namjeni tih proizvoda.

Kada postoji znacajna opasnost, proizvodi koji su takoder
strojevi u smislu ¢lanka 2. stavka (a) Direktive 2006/42/EZ
Europskog parlamenta i Vijeca od 17. svibnja 2006. o
strojevima (*) takoder moraju zadovoljavati bitne zahtjeve
o zdravlju i sigurnosti odredene u Prilogu 1. toj Direktivi u
mjeri u kojoj su ti bitni zahtjevi za zdravlje i sigurnost vise
specifiéni od bitnih zahtjeva odredenih u Prilogu 1. ovoj
Direktivi.

(*) SLL157, 9.6.2006., str. 24.”

U clanku 4., stavci 1., 2. i 3. zamjenjuju se sljededim:

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

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

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

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

Ovi proizvodi ne nose CE oznaku sukladnosti.
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3. Na poslovnim sajmovima, izloZbama, predstavlja-
njima itd. drzave ¢lanice ne smiju stvarati nikakve prepreke
izlaganju proizvoda koji nisu u skladu s ovom Direktivom,
pod uvjetom da vidljiv znak jasno pokazuje da ti proizvodi
ne ispunjavaju zahtjeve za sukladnost i ne mogu se proda-
vati niti stavljati u uporabu dok njihov proizvodac ili ovla-
Steni zastupnik na njima ne ispuni zahtjeve za sukladnost.”

Clanak 5. zamjenjuje se sljedec¢im:

,Clanak 5.

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

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

Clanak 6. zamjenjuje se sljede¢im:
(a) u stavku 1. uputa ,83/189/EEZ’ zamjenjuje se uputom
,98/34[EZ (¥)

(*)  Direktiva 98/34/EZ Europskog parlamenta i Vijeca
od 22. lipnja 1998. o utvrdivanju postupka osigu-
ravanja informacija u podrucju tehnickih normi i
propisa i pravila o uslugama informacijskog
drustva (SL L 204, 21.7.1998., str. 37.). Direktiva
kako je zadnje izmijenjena Aktom o pristupanju
iz 2003.%;

(b) stavak 2. zamjenjuje se sljedecim:

,2.  Komisiji pomaze stalni odbor (dalje u tekstu
,Odbor’).

3. Gdje se upuuje na ovaj stavak, primjenjuju se
¢lanci 5. i 7. Odluke 1999/468[EZ, uzimajuli u obzir
odredbe njezinog ¢lanka 8.

Rok wutvrden u c¢clanku 5. stavku 6. Odluke
1999/468[EZ je tri mjeseca.

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

5.  Gdje se upuluje na ovaj stavak, primjenjuju se
¢lanak 5.a stavci od 1., 2., 4. i 6. i ¢lanak 7. Odluke
1999/468[EZ, uzimajuéi u obzir odredbe njezinog
¢lanka 8.

Clanak 8. zamjenjuje se sljedecim:

,Clanak 8.

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

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

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

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

3. Nakon izvrSene procjene, po mogucénosti zajedno s
proizvodacem ili njegovim ovlastenim zastupnikom,
drzave clanice ne dovodedi u pitanje ¢lanak 7., odmah
obavje$¢uju Komisiju i druge drzave clanice o mjerama
koje su poduzete ili koje se razmatraju kako bi se minima-
lizirala pojava Stetnih dogadaja navedenih u stavku 1.,
uklju¢ujuéi informiranje o Stetnim dogadajima koji su do
toga doveli.

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

Clanak 9. zamjenjuje se sljedecim:
(a) stavak 8. zamjenjuje se sljedecim:

,8.  Odluke koje donesu prijavljena tijela i skladu s
Prilozima 2., 3.1 5. vrijede najviSe pet godina i mogu se
produljiti na zahtjev, koji se podnosi u vrijeme koje je
dogovoreno u ugovoru koji su potpisale obje stranke,
na daljnji rok od najviSe pet godina.”;

(b) dodaje se sljededi stavak:

,10.  Mjere predvidene za izmjenu elemenata ove
Direktive koji nisu klju¢ni, izmedu ostalog, dopunjujuci
je, koje se odnose na sredstva kojima se, s obzirom na
tehnicki napredak i uzimajuéi u obzir buduée korisnike
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10.

predmetnih proizvoda, odreduju podaci utvrdeni u
Prilogu 1., odjeljku 15., donose se u skladu s regula-
tornim postupkom s kontrolom navedenim u ¢lanku 6.
stavku 4.

Clanak 9.a zamjenjuje se sljedecim:

,Clanak 9.a

1. Drzava clanica podnosi zakonski utemeljen zahtjev
Komisiji i trazi da ona poduzme potrebne mjere u slje-
dedim situacijama:

— ta drzava clanica smatra da sukladnost proizvoda ili
skupine proizvoda treba uspostaviti odstupanjem od
odredaba clanka 9. primjenjujuéi samo jedan od danih
postupaka odabranih medu onima navedenim u
¢lanku 9.,

— ta drzava clanica smatra da je potrebno donijeti odluku
o tome da li pojedini proizvod ili skupina proizvoda
potpada u okvir definicije ¢lanka 1. stavka 2., tocaka (a),

(©), (d) ili (o).

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

2. Komisija obavjes¢uje drzave c¢lanice o poduzetim
mjerama.”

Clanak 10. zamjenjuje se sljedec¢im:
() u stavku 1., rije¢ ,njegov” brise se:
(b) drugi podstavak stavka 2. zamjenjuje se sljedecim:

,Drzave ¢lanice mogu medutim odobriti proizvodacima
da zapo¢nu odgovarajuca klinicka ispitivanja prije isteka
roka od 60 dana ukoliko je nadlezno eticko povjeren-
stvo dalo povoljno misljenje o tom programu ispiti-
vanja zajedno sa svojim izvjes¢em o planu klinickog
ispitivanja.”;.

(c) stavak 3. zamjenjuje se sljedecim:

,3. Drzave clanice, ako je potrebno, poduzimaju
odgovarajue mjere radi osiguranja javnog zdravlja i
javnog interesa. Kada drzava clanica odbije ili zaustavi
klinicko ispitivanje, ta drzava ¢lanica o svojoj odluci i
razlozima za tu odluku obavjesCuje sve drzave clanice i
Komisiju. Kada drzava ¢lanica trazi znacajniju izmjenu
ili priviemeni prekid klinickog ispitivanja, ta drzava
¢lanica obavjes¢uje odnosne drzave clanice o svojim
postupcima i razlozima za takve postupke.”;

(d) dodaju se sljededi stavci:

,4.  Proizvoda¢ ili njegov ovlasteni zastupnik obavje-
$¢uje nadlezna tijela odnosnih drzava clanica o zavr-
Setku klinickog ispitivanja, uz obrazloZenje u slucaju
ranijeg zavrSetka. U slucaju ranijeg zavrSetka klinickog
ispitivanja iz sigurnosnih razloga ta se obavijest
dostavlja svim drzavama clanicama i Komisiji. Proiz-
voda¢ ili njegov ovlasteni zastupnik podnose izvjesce
navedeno u tocki 2.3.7. Priloga 7. na raspolaganje
nadleznim tijelima.

5. Klinicka ispitivanja provode se u skladu s odred-
bama Priloga 7. Mjere predvidene za izmjenu elemenata
ove Direktive koji nisu kljuéni vezano uz odredbe o
klinickim ispitivanjima u Prilogu 7. donose se u
skladu s regulatornim postupkom s kontrolom nave-
denim u ¢lanku 6. stavku 4.”

11. Umecu se sljedeéi ¢lanci:

,Clanak 10.a

1. Svaki proizvodac koji pod vlastitim imenom stavlja
proizvode u promet u skladu s postupkom navedenim u
clanku 9. stavku 2. obavjes¢uje nadlezna tijela drzava
¢lanica u kojima ima registrirano mjesto poslovanja o
adresi registriranog mjesta poslovanja i 3alje opis pred-
metnih proizvoda.

Drzave ¢lanice mogu zatraZiti da budu obavijeStene o svim
podacima koji omoguéuju da se proizvod prepozna
zajedno s oznaavanjem i uputama za uporabu kada se
proizvod stavi u uporabu unutar njihovog drzavnog podru-
a.

2. Ako proizvoda¢ koji pod vlastitim imenom stavlja
proizvode u promet nema mjesto poslovanja registrirano
u jednoj od drzava ¢lanica, on odreduje jednog ovlastenog
zastupnika u Europskoj uniji.

Za proizvode navedene u prvom podstavku stavka 1. ovla-
Steni zastupnik obavje$¢uje nadlezno tijelo drzave ¢lanice u
kojoj ima registrirano mjesto poslovanja o svim detaljima
kako se navodi u stavku 1.

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

Clanak 10.b

1. Regulatorni podaci pohranjuju se u skladu s ovom
Direktivom u europskoj bazi podataka dostupnoj
nadleznim tijelima kako bi im se omoguéilo provodenje
svojih zadataka vezano uz ovu Direktivu na temelju
dobre obavijestenosti.
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12.

Baza podataka sadrzi sljedece:

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

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

(c) podatke vezano uz Kklinicka ispitivanja navedene u
¢lanku 10.

2. Podaci se prosljeduju na standardiziranom obrascu.

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

Clanak 10.c

Kada drzava clanica smatra, vezano uz dani proizvod ili
skupinu proizvoda da kako bi se osigurala zastita zdravlja
i sigurnosti ifili kako bi se osiguralo da se postuju zahtjevi
javnog zdravstva, da se proizvodi trebaju povuéi iz
prometa, ili da njihovo stavljanje u promet i stavljanje u
uporabu treba zabraniti, ograni¢iti ili ih podvrgnuti
posebnim zahtjevima, ona moZe poduzeti sve potrebne i
opravdane privremene mijere.

Ta drzava clanica obavjes¢uje Komisiju i sve drzave ¢lanice
o privremenim mjerama navodedi razloge za svoju odluku.

Komisija se, kad god je to mogude, savjetuje sa zainteresi-
ranim stranama i drzavama clanicama. Komisija donosi
svoje misljenje navode¢i jesu li nacionalne mjere opravdane
ili ne. Komisija obavje$¢uje sve drzave clanice i zainteresi-
rane strane s kojima se savjetovala.

Kada je to prikladno, potrebne mjere predvidene za
izmjenu elemenata ove Direktive koji nisu klju¢ni, dopu-
njujudi je, koje se odnose na povlacenje iz prometa i stav-
ljanje u uporabu odredenog proizvoda ili skupine proiz-
voda ili na ogranicenja ili uvodenje posebnih zahtjeva na
njih, donose se u skladu s regulatornim postupkom s
kontrolom navedenim u ¢lanku 6. stavku 4. U slucaju
krajnje Zurnosti Komisija moze primijeniti postupak za
hitni slucaj naveden u stavku 6. ¢clanku 5.”

Clanak 11. zamjenjuje se sljedecim:

(@) u stavku 2. dodaje se sljede¢i podstavak: ,Kada je to
prikladno s obzirom na tehnicki napredak, donose se
detaline mjere u skladu s regulatornim postupkom
navedenim u ¢lanku 6. stavku 3., potrebne za osigu-
ranje trajne primjene kriterija odredenih u Prilogu 8.
ovoj Direktivi o tijelima koja imenuju drzave ¢lanice.”;

13.

(b) u stavku 4. rijeci ,predstavnik s poslovnim nastanom u
Zajednici” zamjenjuju se sljedeéim ,ovlasteni zastupnik”;

(c) dodaju se sljededi stavci:

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

6. Kada prijavljeno tijelo smatra da proizvoda¢ nije
zadovoljio ili viSe ne zadovoljava bitne zahtjeve ove
Direktive ili da potvrda nije trebala biti izdana, ono
¢e, uzimajuéi u obzir naCelo proporcionalnosti,
ukinuti ili povuéi izdanu potvrdu ili na nju uvesti ogra-
nicenja osim ako se ti zahtjevi ne zadovolje tako da
proizvoda¢ primijeni odgovarajuée popravne mjere.

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

Ta drzava clanica obavjes¢uje druge drzave clanice i
Komisiju.

7. Prijavljeno tijelo, na zahtjev, prikuplja sve rele-
vantne podatke i dokumente, ukljucujuéi proracunske
dokumente, koji su potrebni kako bi drzava clanica
provjerila sukladnost s kriterijima utvrdenim u
Prilogu 8.

Clanak 13. zamjenjuje se sljedec¢im:

,Clanak 13.

Ne dovodeéi u pitanje ¢lanak 7.

(a) ako neka drzava clanica utvrdi da je CE oznaka suklad-
nosti stavljena neopravdano ili da nedostaje, krsec¢i ovu
Direktivu, proizvoda¢ ili njegov ovlasteni zastupnik sa
poslovnim nastanom u Zajednici obvezan je prestati s
takvom povredom pod uvjetima koje propise ta drzava
¢lanica;

(b) ako nastavi s nepridrzavanjem ta drzava ¢lanica mora
poduzeti sve odgovarajue mjere da ogranici ili zabrani
stavljanje u promet predmetnog proizvoda ili da
osigura njegovo povlacenje iz prometa u skladu s
postupcima utvrdenim u ¢lanku 7.
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14.

15.

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

Clanak 14. zamjenjuje se sljedec¢im:

(a) prvi se stavak mijenja i glasi:

,Svaka odluka donesena u skladu s ovom Direktivom

(a) o odbijanju ili ogranicavanju stavljanja u promet ili
stavljanja u uporabu proizvoda ili provodenja klini-
ckih ispitivanja;

ili

(b) o povlacenju proizvoda s trzista

navodi to¢ne razloge na kojima se temelji. Takva se
odluka bez odgode priopcava zainteresiranoj stranki
koju se istodobno obavjes¢uje o pravnim lijekovima
koji joj stoje na raspolaganju na temelju vazecih nacio-
nalnih propisa u toj drzavi ¢lanici, kao i o rokovima za
izjavljivanje tih pravnih lijekova.”;

(b) u drugom stavku rijeci ,s poslovnim nastanom u Zajed-
nici” brisu se.

Clanak 15. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 15.

1. Ne dovodedi u pitanje postojece nacionalne odredbe i
prakse o medicinskoj povjerljivosti, drzave ¢lanice osigura-
vaju da sve stranke ukljucene u primjenu ove Direktive
budu obvezane postovati povjerljivost s obzirom na sve
informacije dobivene u provodenju svojih zadataka.

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

2. Sljedece se informacije ne smatraju povjerljivima:

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

(b) informacije korisnicima koje je dao proizvoda¢, ovla-
Steni zastupnik ili distributer vezano uz mjere u
skladu s clankom 8.;

16.

17.

1.

(c) informacije sadrzane u potvrdama koje su izdane, izmi-
jenjene, dopunjene, ukinute ili povucene.

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

Umece se sljededi ¢lanak:

,Clanak 15.a

Drzave clanice poduzimaju odgovarajuée mjere kako bi
osigurale medusobnu suradnju nadleznih tijela drzava
¢lanica kao i njihovu suradnju s Komisijom i medusobno
prenosenje informacija koje su potrebne da bi se ova Direk-
tiva primijenila jedinstveno.

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

Ne dovodeéi u pitanje odredbe ove Direktive, suradnja
moze biti dio inicijativa razvijenih na medunarodnoj razi-
ni.”

Prilozi od 1. do 7. mijenjaju se u skladu s Prilogom I. ovoj
Direktivi.

Clanak 2.

Direktiva 93/42[EEZ ovime se mijenja kako slijedi:

Clanak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

(a) stavak 2. zamjenjuje se sljedecim:

i. u tocki (a) uvodna recenica zamjenjuje se sljedecim:

,medicinski proizvod’ zna¢i svaki instrument,
uredaj, naprava, programska podrska, materijal ili
drugi predmet, bilo da se koristi sam ili u kombi-
naciji, uklju¢ujuéi programsku podrsku koju je
proizvoda¢ namijenio posebno u dijagnosticke i/ili
terapeutske svrhe, a potrebna je za ispravnu
primjenu proizvoda, a koje je proizvoda¢ namijenio
za uporabu na ljudima u svrhu:”;

ii. u treCem stavku tocke (d) rijeci ,nisu’ zamjenjuju se
sa ,nece biti};
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iii. dodaju se sljedece tocke:

»(k) klinicki podaci’ znaci svi podaci o sigurnosti
ifili ucinkovitosti koji proizlaze iz uporabe
proizvoda. Klinicki se podaci prikupljaju iz:

— Kklinickog ili klinickih ispitivanja pred-
metnog proizvoda; ili

— Klinickog ili klinickih ispitivanja ili drugih
ispitivanja iz znanstvene literature o
slicnom medicinskom proizvodu, koja se
mogu primijeniti na predmetni proizvod; ili

— objavljenih ifili neobjavljenih izvjeséa o
drugim klinickim iskustvima o tom proiz-
vodu ili drugom slicnom proizvodu ¢ija se
sli¢nost moze dokazati;

() ,podkategorija proizvoda’ znaci skup proizvoda
koji imaju zajednitka podru¢ja predvidene
uporabe ili zajednicku tehnologiju;

(m) ,skupina generickih proizvoda’ zna¢i skup
proizvoda koji imaju istu ili sli¢ne uporabu ili
zajednicku tehnologiju koja im omoguéava da
ih se razvrsta genericki ne odrazavajudi
posebna svojstva;

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

(b) stavak 3. zamjenjuje se sljedecim:

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

Medutim, ako je taj proizvod stavljen u promet tako da
proizvod i lijek ¢ine jedan integralni proizvod koji je
namijenjen isklju¢ivo za uporabu u danoj kombinaciji i
koji se ne moze ponovno koristiti, taj jedan proizvod

podlijeze odredbama Direktive 2001/83/EZ. Relevantni
bitni zahtjevi Priloga I. ovoj Direktivi primjenjuju se
ukoliko se vodi briga o sigurnosti i u¢inkovitosti proiz-
voda.

(*) Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajed-
nice o lijekovima za ljudsku uporabu (SL L 311,
28. 11. 2001, str. 67.). Direktiva kako je zadnje
izmijenjena Uredbom (EZ) br. 1901/2006 (SL
L 378, 27.12.2006., str. 1.).”;

u stavku 4.:
i uputa ,65/65EZ" zamjenjuje se  uputom
,2001/83[EZ”;

ii. rijeci ,to proizvod mora” zamjenjuju se rije¢ima ,taj
proizvod ée”;

u stavku 4.a:

i. uputa ,89/381/EEZ”
,2001/83EZ”;

zamjenjuje  se  uputom

ii. rije¢i ,taj proizvod mora” zamjenjuju se rije¢ima ,taj
proizvod ¢e”;

stavak 5. mijenja se kako slijedi:

i. Uvodna recenica zamjenjuje se sljedeéim:

,Ova Direktiva ne primjenjuje se na:”;

ii. tocka (c) zamjenjuje se sljedecim:

,(c) lijekovi obuhvaceni Direktivom 2001/83/EZ. Pri
odlu¢ivanju o tome potpada li lijek pod tu
Direktivu ili ovu Direktivu posebna se paznja
pridaje glavnom nacinu djelovanja proizvoda;”;

iii. tocka (f) zamjenjuje se sljedecim:

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

stavak 6. zamjenjuje se sljededim:

,6. Kada je proizvoda¢ namijenio proizvod za
uporabu u skladu s obje odredbe o osobnoj zastitnoj
opremi u Direktivi Vijeca 89/686/EEZ i ovoj Direktivi,
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2.

moraju se takoder ispuniti i relevantni bitni zahtjevi za
zdravlje i sigurnost iz Direktive 89/686/EEZ (¥).

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

(¢) stavci 7.1 8. zamjenjuju se sljedecim:

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

8.  Ova Direktiva ne utjete na primjenu Direktive
Vijea 96/29[Euratom od 13. svibnja 1996. o utvr-
divanju osnovnih sigurnosnih normi za zastitu zdravlja
radnika i stanovniStva od opasnosti od ionizirajuleg
zraCenja (**) niti Direktive Vijeca 97/43/Euratom od
30. lipnja 1997. o zastiti zdravlja pojedinaca od
opasnosti od ionizirajueg zracenja u vezi s medicin-
skim izlaganjem (***).

() Direktiva 2004/108/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca od 15. prosinca 2004. o uskladivanju zako-
nodavstava drzava ¢lanica u odnosu na elektroma-
gnetsku kompatibilnost (SL L 390, 31.12.2004.,
str. 24.).

() SL L 159, 29.6.1996., str. 1.

(%) SL L 180, 9.7.1997., str. 22.”

U clanku 3. dodaje se sljedeéi stavak:

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

(*) SLL157, 9.6.2006., str. 24.”

Druga alineja ¢lanka 4. stavka 2. zamjenjuje se sljedecim:

,— proizvodi izradeni po narudzbi za odredenog korisnika
stavljeni u promet i stavljeni u uporabu ako ispunjavaju
uvjete iz clanka 11. u kombinaciji s Prilogom VIIL;
proizvodi klase rizika ILa, ILb i III moraju imati prilo-
zenu izjavu iz Priloga VIIL, koju pojedini pacijent moze
dobiti prilikom identifikacije proizvoda imenom, akro-
nimom ili brojéanom Sifrom.”;

u ¢lanku 6. stavku 1. uputa na ,83/189/EEZ” zamjenjuje se
upuéivanjem na  ,98/34[EZ (¥)

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

Clanak 7. zamjenjuje se sljedec¢im:

,Clanak 7.

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

2. Gdje se upuluje na ovaj stavak, primjenjuju se clanci
5.1 7. Odluke 1999/468/EZ, uzimajuéi u obzir odredbe
¢lanka 8.

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

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

4. Gdje se upuluje na ovaj stavak, primjenjuju se ¢lanak
5.a stavci 1., 2., 4.1 6. i ¢lanak 7. Odluke 1999/468/EZ,
uzimajuéi u obzir odredbe njezinog ¢lanka 8.”;

U clanku 8. stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

»2.  Komisija zapocinje savjetovanje sa zainteresiranim
strankama $to je prije moguce. Kada nakon savjetovanja
Komisija zaklju¢i da:

(a) mjere jesu opravdane:

i. ona odmah o tome obavjes¢uje drzavu ¢lanicu koja
je poduzela mjere i druge drzave clanice. Kada se
odluka navedena u stavku 1. pripisuje nedostacima
u normama, Komisija, nakon savjetovanja sa zainte-
resiranim strankama, iznosi predmet pred Odbor
naveden u ¢lanku 6. stavku 1. u roku dva mjeseca
ako drzava clanica koja je donijela odluku namjerava
pri njoj ostati i zapoceti savjetodavni postupak
naveden u ¢lanku 6. stavku 2.

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

(b) mjere nisu opravdane, ona o tome odmah obavjes¢uje
drzavu ¢lanicu koja je poduzela mjere i proizvodaca ili
njegovog ovlastenog zastupnika”;

U clanku 9. stavak 3. zamjenjuje se sljedecim:

,3.  Kada drzava clanica smatra da klasifikacijska pravila
kako su odredena u Prilogu IX. zahtijevaju prilagodbu u
smislu tehnickog napretka i svaku informaciju koja
postane dostupna u sklopu informacijskog sustava pred-
videnog ¢lankom 10., moze podnijeti odgovarajue obra-
zlozen zahtjev Komisiji i zatrazZiti je da poduzme potrebne
mjere za prilagodbu Kklasifikacijskih pravila. Mjere pred-
videne za izmjenu elemenata ove Direktive koji nisu
kljuéni koji se odnose na prilagodbu Kklasifikacijskih
pravila donose se u skladu s regulatornim postupkom s
kontrolom navedenim u ¢lanku 7. stavku 3.

Clanak 10. mijenja se kako slijedi:

(@) u stavku 2. brisu se rije¢i ,s poslovnim nastanom u
Zajednici”;

(b) stavak 3. zamjenjuje se sljedecim:

,3.  Nakon utvrdivanja ocjene, po moguénosti
zajedno s proizvodaem ili njegovim ovlastenim
zastupnikom, drZave clanice ne dovodedi u pitanje
¢lanak 8., odmah obavjes¢uju Komisiju i druge drzave
Clanice o mjerama koje su poduzete ili koje se
razmatraju kako bi se minimalizirala pojava Stetnih
dogadaja navedenih u stavku 1., uklju¢ujuéi informi-
ranje o Stetnim dogadajima koje su do toga dovele.”;

(c) dodaje se sljededi stavak:

,4.  Sve odgovarajue mjere za donoSenje postupaka
za provedbu ovog ¢lanka donose se u skladu s regula-
tornim postupkom navedenim u ¢lanku 7. stavku 2.

Clanak 11. mijenja se kako slijedi:

(a) u stavcima 8. i 9. briSu se rije¢i ,s poslovnim nastanom
u Zajednici”;

(b) u stavku 11. rijeci ,Prilozi II. i II.” zamjenjuje se rije-
¢ima ,Prilozi IL, 1L, V. i VI.” a rije¢i ,na daljnje rokove
od pet godina” zamjenjuje se rije¢ima ,na daljnje rokove
od najvise pet godina”;

10.

11.

(c) dodaje se sljededi stavak:

,14.  Mjere predvidene za izmjenu elemenata ove
Direktive koji nisu klju¢ni, izmedu ostalog, dopunjujudi
je, koje se odnose na proizvode kojima se, s obzirom
na tehnicki napredak i uzimajuéi u obzir budude kori-
snike predmetnih proizvoda, odreduju podaci utvrdeni
u Prilogu 1., odjeljku 13.1., donose se u skladu s regu-
latornim postupkom s kontrolom navedenim u ¢lanku
7. stavku 3.

Clanak 12. mijenja se kako slijedi:

(a) naslov se zamjenjuje s ,Posebni postupak za sustave i
komplete i postupak za sterilizaciju”;

(b) stavak 3. zamjenjuje se sljedecim:

,3.  Svaka fizicka ili pravna osoba koja je radi stav-
ljanja u promet sterilizirala sustave ili komplete iz
stavka 2. ovog ¢lanka ili druge medicinske proizvode
s znakom CE, koje su proizvodaci tako napravili da se
moraju sterilizirati prije uporabe, mora se po vlastitom
izboru pridrzavati jednog od postupaka iz Priloga IL ili
V. Primjena gore navedenih Priloga i intervencija prijav-
lienog tijela ograniceni su na one vidove postupka koji
se odnose na postizanje sterilnosti dok se sterilno paki-
ranje ne otvori ili ne osteti. Ta osoba sastavlja izjavu u
kojoj navodi da je sterilizacija izvrSena u skladu s
uputama proizvodaca”

(c) u stavku 4. treCa recenica zamjenjuje se sljedeéim:

,Jlzjave navedene u stavcima 2. i 3. moraju biti na
raspolaganju nadleznim tijelima za razdoblje od pet
godina.”

Umece se sljededi clanak:

,Clanak 12.a

Obnova medicinskih proizvoda

Komisija najkasnije do 5. rujna 2010. podnosi izvjesée
Europskom parlamentu i Vijeéu o pitanju obnove medicin-
skih proizvoda u Zajednici.

S obzirom na rezultate ovog izvjes¢a Komisija podnosi
Europskom parlamentu i Vijeu dodatan prijedlog ako to
smatra potrebnim kako bi se osigurala visoka razina zdrav-
stvene zastite.”
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12. Clanak 13. zamjenjuje se sljedeéim: 14. Clanak 14.a mijenja se kako slijedi:

13.

,Clanak 13.

Odluke vezane uz klauzulu o

odstupanju

razvrstavanje i

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

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

(b) ta drzava clanica smatra da je odredeni proizvod ili
skupinu proizvoda potrebno razvrstati u neku drugu
klasu, odstupajuéi od odredaba iz Priloga IX.;

(c) ta drzava ¢lanica smatra da je sukladnost nekog proiz-
voda ili skupine proizvoda potrebno utvrditi, odstupa-
juéi od odredaba ¢lanka 11., primjenjujui samo jedan
od postupaka odabranih medu onima iz ¢lanka 11.

(d) ta drzava ¢lanica smatra da je potrebna odluka o tome
da li pojedini proizvod ili skupina proizvoda spadaju
pod jednu od definicija iz ¢lanka 1. stavka 2. tocaka od

(a) do (e).

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

2. Komisija obavje$¢uje drzave clanice o poduzetim
mjerama.”

Clanak 14. mijenja se kako slijedi:

(@) u drugom podstavku stavka 1., rijeci ,klase rizika ILb i
III.” zamjenjuju se rije¢ima ,klase rizika ILa, ILb i IIL”;

(b) stavak 2. zamjenjuje se sljedecim:

,2.  Ako proizvoda¢ koji pod vlastitim imenom
stavlja u promet proizvode iz stavka 1. ovog clanka
nema mjesto poslovanja registrirano u jednoj od
drzava ¢lanica, on odreduje ovlastenog zastupnika u
Europskoj uniji. Za proizvode navedene u prvom
podstavku stavka 1. ovlaSteni zastupnik obavjescuje
nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj ima registrirano
mjesto poslovanja o pojedinostima navedenim u stavku
1.7

(c) stavak 3. zamjenjuje se sljedecim:

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

15.

(a) drugi podstavak stavka 1. mijenja se kako slijedi:
i. tocka (a) zamjenjuje se sljedecim:

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

ii. dodaje se sljedeca tocka:

,(d) podaci koji se odnose na klinicka ispitivanja
kako je navedeno u ¢lanku 15.7

(b) stavak 3. zamjenjuje se sljedecim:

,3.  Mjere potrebne za provedbu stavaka 1. i 2. ovog
Clanka, posebno stavak 1. tocka (d), donose se u skladu
s regulatornim postupkom navedenim u clanku 7.
stavku 2.”;

(c) dodaje se sljedeci stavak:

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

Clanak 14.b zamjenjuje se sljedeéim:

,Clanak 14.b

Posebne mjere za nadzor zdravlja

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

Drzava clanica zatim obavje$¢uje Komisiju i sve druge
drzave ¢lanice navodedi razloge za svoju odluku.

Komisija se kad god je to moguce savjetuje sa zainteresi-
ranim strankama i drzavama clanicama.

Komisija donosi svoje misljenje o tome jesu li nacionalne
mjere opravdane ili ne. Komisija o tome obavjestuje sve
drzave clanice i zainteresirane stranke s kojima se savjeto-
vala.
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16.

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

Clanak 15. mijenja se kako slijedi:
(a) stavci 1., 2.1 3. zamjenjuju se sljede¢im:

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

2. Kada je rije¢ o proizvodima koja pripadaju klasi
rizika IIL. te proizvodima za ugradnju i dugotrajno inva-
zivnim proizvodima koji pripadaju klasi rizika ILa ili
ILb proizvodal smije zapoleti odgovarajuca klinicka
ispitivanja nakon isteka roka od 60 dana nakon obavi-
jesti, osim ako ga nadlezna tijela nisu u tom roku
izvijestila o suprotnoj odluci utemeljenoj na razlozima
javnog zdravlja ili javnog interesa.

Drzave ¢lanice mogu medutim odobriti proizvodacima
da zapo¢nu odgovarajuca klinicka ispitivanja prije isteka
roka od 60 dana ukoliko je nadlezno eticko povjeren-
stvo dalo povoljno misljenje o doti¢nom programu
ispitivanja ukljucujuéi svoje izvjes¢e o planu klinickog
ispitivanja.

3. Kada je rije¢ o drugim proizvodima osim onih iz
stavka 2. ovog c¢lanka, drzave clanice mogu odobriti
proizvodadima  zapoc€injanje  klinickih  ispitivanja
odmah nakon datuma obavijesti, pod uvjetom da je
odnosno eticko povjerenstvo  dostavilo povoljno
miljenje o predmetnom programu ispitivanja ukljucu-
juéi svoje izvjesée o planu klinickog ispitivanja.”;

(b) stavci 5., 6.1 7. zamjenjuju se sljededim:

,5.  Klinicka ispitivanja moraju se provoditi u skladu
s odredbama Priloga X. Mjere predvidene za izmjenu
elemenata ove Direktive koji nisu kljucni, izmedu
ostalog dopunjujuéi je, koje se odnose na odredbe o
klinickim ispitivanjima u Prilogu X. donose se u
skladu s regulatornim postupkom s kontrolom nave-
denim u ¢lanku 7. stavku 3.

6. Drzave clanice, ako je potrebno, poduzimaju
odgovarajue mjere radi osiguranja javnog zdravlja i
javnog interesa. Ako je neka drzava ¢lanica zaustavila
klinicko ispitivanje ta drZava ¢lanica o svojoj odluci i
razlozima za istu obavje$Cuje sve drzave ¢lanice i Komi-
siju. Ako drzava clanica trazi znacajnu izmjenu ili
privremeni prekid klinickog ispitivanja, ta drzava
¢lanica o svojim aktivnostima i razlozima za poduzete
aktivnosti obavje$¢uje odnosne drzave ¢lanice.

17.

18.

19.

20.

7. Proizvoda¢ ili njegov ovlasteni zastupnik obavije-
$¢uje nadlezna tijela odnosnih drzava clanica o zavr-
Setku klinickih ispitivanja, uz opravdanje u slucaju
ranog zavrSetka. U slufaju ranog zavrsetka klinickih
ispitivanja iz sigurnosnih razloga ova se obavijest Salje
drzavama ¢lanicama i Komisiji. Proizvoda¢ ili njegov
ovlasteni zastupnik stavlja na raspolaganje izvjesée iz
odjeljka 2.3.7. Priloga X. nadleznim tijelima.”

Clanak 16. mijenja se kako slijedi:

(a) sljededi podstavak dodaje se stavku 2.:

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

(b) u stavku 4., rijeci ,s poslovnim nastanom u Zajednici”
brisu se:

() stavak 5. zamjenjuje se sljedeéim:

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

u clanku 18. tocka (a) zamjenjuje se sljededim:

,(@) ako neka drzava ¢lanica utvrdi da je CE oznaka suklad-
nosti stavljena neopravdano ili je uopée nema krseci
tako ovu Direktivu, proizvoda¢ ili njegov ovlasteni
zastupnik obvezni su okonéati takvo krSenje pod uvje-
tima koje propisuje ta drzava ¢lanica;”.

U clanku 19. stavku 2. rije¢i ,s poslovnim nastanom u
Zajednici” brisu se:

Clanak 20. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 20.
Povjerljivost

1. Ne dovodedi u pitanje postojece nacionalne odredbe i
prakse o medicinskoj povjerljivosti, drzave ¢lanice



118

Sluzbeni list Europske unije

13/Sv. 54

21.

22.

osiguravaju da sve stranke uklju¢ene u primjenu ove Direk-
tive budu obvezne postovati povjerljivost vezano uz sve
informacije dobivene tijekom obavljanja svojih zadataka.

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

2. Sljedece se informacije ne smatraju povjerljivima:

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

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

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

3. Mjere predvidene za izmjenu elemenata ove Direktive
koji nisu klju¢ni, izmedu ostalog dopunjujuéi je, koje se
odnose na odredivanje uvjeta pod kojima se druge infor-
macije mogu javno objaviti, a posebno kod proizvoda klase
rizika ILb i klase rizika IIl. na sve obveze proizvodaca da
pripreme i omoguce pristup saZetku informacija i podataka
koji se odnosi na proizvod, donose se u skladu s regula-
tornim postupkom s kontrolom navedenim u ¢lanku 7.
stavku 3.

Umece se sljedeci ¢lanak:

,Clanak 20.a

Suradnja

Drzave clanice donose potrebne mjere kako bi osigurale da
nadlezna tijela drzava clanica suraduju medusobno i s
Komisijom i medusobno prenose potrebne informacije
kako bi omogudile jedinstvenu primjenu ove Direktive.

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

Ne dovodeci u pitanje odredbe ove Direktive suradnja moze
biti dio inicijativa razvijenih na medunarodnoj razini.”

Prilozi od I. do X. mijenjaju se u skladu s Prilogom II. ovoj
Direktivi.

Clanak 3.

U clanku 1. stavku 2. Direktive 98/8/EZ dodaje se sljedeca
tocka:

»(s) Direktiva 98/79/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od
27. listopada 1998. o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima (¥)

(*) SLL331, 7.12.1998,, str. 1. Direktiva kako je zadnje izmi-
jenjena  Uredbom (EZ) br.1882/2003 (SL L 284,
31.10.2003,, str. 1.).”

Clanak 4.

1. Drzave clanice donose i objavljuju zakone i druge propise
potrebne za uskladivanje s ovom Direktivom do 21. prosinca
2008. One Komisiji odmah dostavljaju tekst tih mjera.

One Ce primijeniti te mjere od 21. ozujka 2010.

Kada drzave ¢lanice donose ove mijere, te mjere prilikom
njihove sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili
se uz njih navodi takva uputa. Nadine tog upudivanja odreduju
drzave clanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst odredaba nacio-
nalnog prava koje donesu u podru¢ju na koje se odnosi ova
Direktiva.

Clanak 5.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave
u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 6.

Ova je Direktiva upucena drzavama clanicama.

Sastavljeno u Strasbourgu 5. rujna 2007.

Za Europski parlament
Predsjednik
H.-G. POTTERING

Za Vijece
Predsjednik
M. LOBO ANTUNES
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PRILOG 1.

Prilozi od 1. do 7. Direktive 90/385/EEZ mijenjaju se kako slijedi:

1. Prilog 1. mijenja se kako slijedi:

(@)

umece se sljededi odjeljak:
,5.a. Dokaz o sukladnosti s bitnim zahtjevima mora ukljucivati klinicku ocjenu u skladu s Prilogom 7.”;

u odjeljku 8. peta alineja zamjenjuje se sljede¢im:

,— rizici, povezani s ionizirajuéim zracenjem iz radioaktivnih tvari, koje sadrzi proizvod, u skladu sa
sigurnosnim zahtjevima utvrdenim u Direktivi Vijeca 96/29/Euratom od 13. svibnja 1996. o utvrdivanju
osnovnih sigurnosnih standarda za zastitu zdravlja radnika i Sire javnosti od opasnosti od ioniziraju-
eg (*) zraCenja i Direktivi Vijea 97/43/Euratom od 30. lipnja 1997. o zastiti zdravlja pojedinca od
opasnosti ionizirajuéeg zraCenja vezano uz medicinsku izloZenost (*¥).

() SL L 159, 29.6.1996., str. 1.
(**) SL L 180, 9.7.1997., str. 22.”;

u odjeljku 9., sedmoj alineji, dodaje se sljedeca recenica:

,Za proizvode s ugradenom programskom podrskom ili za one koji su sami po sebi programska podrska,
programska podrska mora biti priznata u skladu s najvisim stupnjem razvoja uzimajuéi u obzir nacela
razvoja zivotnog ciklusa, upravljanje rizikom, vrednovanje i provjeru.”;

odjeljak 10. zamjenjuje se sljede¢im:

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

Za tvari navedene u prvom stavku prijavljeno tijelo, nakon sto je provjerilo djelotvornost tvari kao
sastavnog dijela proizvoda i vodeéi racuna o namjeni proizvoda, traZi znanstveno misljenje od jednog
od nadleznih tijela koje su imenovale drzave ¢lanice ili Europske agencije za lijekove (EMA) djelujudi
posebno kroz vlastiti odbor i u skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004 (*) o kvaliteti i sigurnosti tvari
ukljucujuéi klinicku korist/profil rizika pri ugradbi tvari u proizvod. Prilikom dono3enja svojeg
misljenja nadlezno tijelo ili EMA vode racuna o proizvodnom postupku i podacima o djelotvornosti
ugradbe tvari u proizvod kako je to odredilo prijavljeno tijelo.

Ako proizvod sadrzi, kao sastavni dio, pripravke ljudske krvi, prijavljeno tijelo, nakon sto je provjerilo
djelotvornost tvari kao sastavnog dijela proizvoda i vodeéi ra¢una o namjeni proizvoda, trazi znan-
stveno misljenje Europske agencije za lijekove (EMA) djelujudi posebno kroz vlastiti odbor, o kvaliteti i
sigurnosti tvari, ukljucujuéi profil klinicke koristifrizika za ugradbu pripravaka ljudske krvi u proizvod.
Prilikom donosenja svojeg misljenja EMA vodi racuna o proizvodnom postupku i podacima o djelot-
vornosti ugradbe tvari u proizvod kako je to odredilo prijavljeno tijelo.

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

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

(*) Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka
Zajednice za odobravanje i nadzor nad lijekovima za ljudsku i veterinarsku uporabu i o osnivanju
Europske agencije za lijekove (SL L 136, 30.4.2004., str.1). Uredba kako je zadnje izmijenjena
Uredbom (EZ) br. 1901/2006.”;

(e)  odjeljak 14.2. mijenja se kako slijedi:
i. prva alineja zamjenjuje se sljedecim:

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

ii. dodaje se sljedeca alineja:

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

(f)  dodaje se sljedeca alineja drugom stavku odjeljka 15.:
,— datum izdavanja posljednje revizije uputa za uporabu.”
2. Prilog 2. mijenja se kako slijedi:
(@) u odjeliku 2., treci stavak zamjenjuje se sljedecim:

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

(b) u drugom stavku odjeljka 3.1. prva recenica pete alineje zamjenjuje se sljededim:

,— izjavu proizvodaca da ¢e uspostaviti i stalno dopunjavati sustav post-prodajnog nadzora ukljucujudi
odredbe navedene u Prilogu 7.”;

(c) odjeljak 3.2. zamjenjuje se sljedeéim:
i. sljedeca recenica dodaje se drugom podstavku:
,Ukljucuje odgovarajucu dokumentaciju, podatke i evidencije proizasle iz postupaka navedenih u tocki (c).”;
ii. sljedeca alineja dodaje se tocki (b):

,— kada projekt, proizvodnju ifili zavr$ni pregled i ispitivanje proizvoda ili njegovih elemenata provodi
trea strana, metode nadzora ucinkovitog rada sustava kvalitete, a time i opseg nadzora primijenjen na
trecu stranu.”;

iii. sljedeée alineje dodaju se tocki (c):

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

— predklinicka ocjena,

— klinicka ocjena navedena u Prilogu 7.”;
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u odjeljku 3.3., posljednja recenica drugog podstavka zamjenjuje se sljedeéim:

,Postupak ocjenjivanja ukljucuje nadzor prostora proizvodaca i u utemeljenim primjerima, prostora proizvo-
dacevih dobavljaca ifili podizvodaca kako bi se provjerio proizvodni postupak.”;

odjeljak 4.2. mijenja se kako slijedi:
i. prvi stavak zamjenjuje se sljede¢im:

,U zahtjevu su opisani projekt, izrada i u¢inkovitost doti¢nog proizvoda te on mora sadrzavati dokumente
potrebne za ocjenu o tome da li proizvod zadovoljava zahtjeve ove Direktive, a posebno Prilog 2., odjeljak
3.2., tredi stavak, tocke (c) i (d).”;

ii. u Cetvrtoj alineji drugog stavka, rije¢ ,podaci” zamjenjuje se rijecju ,ocjena”;
u odjeljku 4.3. dodaju se sljededi stavci:

,U slucaju proizvoda navedenih u Prilogu 1., odjeljku 10., drugom stavku, prijavljeno tijelo, vezano uz aspekte
navedene u tom odjeljku, savjetuje se s jednim od nadleznih tijela koje su odredile drzave ¢lanice u skladu s
Direktivom 2001/83/EZ ili agencijom EMA prije donosenja odluke. Misljenje nadleznog nacionalnog tijela ili
agencije EMA sastavlja se u roku od 210 dana od primitka vaze¢e dokumentacije o proizvodu. Znanstveno
miljenje nadleznog nacionalnog tijela ili agencije EMA mora se uklju¢iti u dokumentaciju o proizvodu.
Prijavljeno tijelo primjereno razmatra stajaliSta izloZena prilikom tog savjetovanja pri donoSenju svoje
odluke. Ono svoju kona¢nu odluku prosljeduje i doticnom nadleznom tijelu.

U slucaju proizvoda navedenih u Prilogu 1., odjeliku 10., tre¢em stavku, znanstveno misljenje agencije EMA
mora se ukljuciti u dokumentaciju o proizvodu. Misljenje se sastavlja u roku od 210 dana od primitka vazece
dokumentacije. Prijavljeno tijelo primjereno razmatra misljenje agencije EMA pri donosenju svoje odluke.
Prijavljeno tijelo ne treba izdati potvrdu ako je znanstveno misljenje agencije EMA nepovoljno. Ono prosljeduje
svoju kona¢nu odluku agenciji EMA.”;

u odjeljku 5.2., druga alineja zamjenjuje se sljedeéim:

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

odjeljak 6.1. zamjenjuje se sljede¢im:

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

— izjavu o sukladnosti,

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

— izmjene navedene u odjeljku 3.4.,

— izmjene navedene u odjeljku 4.2.,

— odluke i izvje3¢a prijavljenog tijela navedene u odjeljcima 3.4., 4.3, 5.3. i 5.4.%;
odjeljak 6.3. brise se:
dodaje se sljedeéi odjeljak:
,7. Primjena na proizvode navedene u ¢lanku 1. stavku 4.a:

Nakon zavretka proizvodnje svake serije proizvoda navedenih u ¢lanku 1. stavku 4.a, proizvoda¢ obavje-
$¢uje prijavljeno tijelo o stavljanju te serije proizvoda u promet i Salje mu sluzbenu potvrdu o stavljanju u
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3.

promet serije pripravaka ljudske krvi upotrijebljene u proizvodu, koju je izdao drzavni laboratorij ili
laboratorij koji je drzava clanica odredila u tu svthu u skladu s ¢lankom 114. stavkom 2. Direktive
2001/83/EZ.”

Prilog 3. mijenja se kako slijedi:

(@)

(d)

odjeljak 3. zamjenjuje se sljedecim:
i. prva alineja zamjenjuje se sljededim:
,— opdi opis tipa, ukljucujuéi sve projektirane izvedbe i njegovu namjenu (namjene),”;
ii. peta do osme alineje zamjenjuju se sljede¢im:
,— rezultati izrauna projekta, analize rizika, istrazivanja i provedenih tehnickih ispitivanja, itd.,

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

— predklinicka ocjena,
— klinicka ocjena navedena u Prilogu 7.,
— nacrt upute za uporabu.”;

sljededi stavci dodaju se odjeljku 5.:

,U slucaju proizvoda navedenih u Prilogu 1., odjeljku 10., drugom stavku, prijavljeno se tijelo, vezano uz
aspekte navedene u tom odjeljku, savjetuje s jednim od nadleznih tijela koje su odredile drzave ¢lanice u skladu
s Direktivom 2001/83/EZ ili agencija EMA prije donosenja odluke. Misljenje nadleznog nacionalnog tijela ili
agencije EMA sastavlja se u roku od 210 dana od primitka vazece dokumentacije. Znanstveno misljenje
nadleznog nacionalnog tijela ili agencije EMA mora se ukljuciti u dokumentaciju o proizvodu. Prijavljeno
tijelo primjereno razmatra stajalista izlozena prilikom tog savjetovanja pri donosenju svoje odluke. Ono svoju
konac¢nu odluku prosljeduje doti¢cnom nadleznom tijelu.

U slucaju proizvoda navedenih u Prilogu 1., odjeljku 10., tre¢em stavku, znanstveno misljenje agencije EMA
mora se ukljuciti u dokumentaciju o proizvodu. Misljenje se sastavlja u roku od 210 dana od primitka vazece
dokumentacije. Prijavljeno tijelo primjereno razmatra misljenje agencije EMA pri donoSenju svoje odluke.
Prijavljeno tijelo ne treba izdati potvrdu ako je znanstveno misljenje agencije EMA nepovoljno. Ono prosljeduje
svoju kona¢nu odluku agenciji EMA.";

u odjeljku 7.3. rijeci ,pet godina od proizvodnje zadnjeg proizvoda” zamjenjuju se rije¢ima ,15 godina od
proizvodnje zadnjeg proizvoda’;

odjeljak 7.4. brise se.

Prilog 4. mijenja se kako slijedi:

(@)

(b)

u odjeljku 4., rije¢i ,post-prodajni kontrolni sustav” zamjenjuju se rije¢ima ,post-prodajni kontrolni sustav
uklju¢ujuéi odredbe navedene u Prilogu 7.7

odjeljak 6.3. zamjenjuje se sljede¢im:

,6.3. Statisticka kontrola proizvoda temelji se na svojstvima ifili razlicitostima, $to podrazumijeva sustav
uzorkovanja s operativnim karakteristikama koji osigurava visoku razinu sigurnosti i ucinkovitosti u
skladu s najnovijim dostignué¢ima. Metode uzorkovanja utvrduju se uskladenim normama iz ¢lanka 5.
vodedi racuna o posebnoj prirodi doti¢nih skupina proizvoda.”;
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(c) dodaje se sljede¢i odjeljak:
,7. Primjena na proizvode navedene u ¢lanku 1. stavku 4.a:

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

Prilog 5. mijenja se kako slijedi:

0

(@ u odjeljku 2. drugome stavku, rijeci ,identificirani primjerci proizvoda i pohranjuje ih proizvoda¢” zamjenjuju
se rije¢ima ,izradeni proizvodi, jasno identificirani nazivom proizvoda, Sifrom proizvoda ili drugim nedvoj-
benim podatkom i moraju biti pohranjeni kod proizvodaca”;

(b) u Sestoj alineji odjeljka 3.1., rijeci ,post-prodajni nadzorni sustav’ zamjenjuju se rije¢ima ,post-prodajni
nadzorni sustav ukljucujuéi odredbe u ¢lanku 7.7

(¢) u odjeliku 3.2. stavku (b) dodaje se sljedeca alineja:

,— kada proizvodnju ifili konacnu provjeru i ispitivanje proizvoda ili njegovih elemenata provodi treca
stranka, metode nadzora u¢inkovite operacije sustava kvalitete, a posebno vrstu i razmjer nadzora koji
su primijenjeni na treCu stranku.”;

(d) u odjeljku 4.2. nakon prve alineje umece se sljedeca alineja:
,— tehnicka dokumentacija,”;

() dodaje se sljede¢i odjeljak:
,6. Primjena na proizvode navedene u ¢lanku 1. stavku 4.a:

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

Prilog 6. mijenja se kako slijedi:
(@) odjeljak 2.1. mijenja se kako slijedi:
i. prva alineja zamjenjuje se sljede¢im dvjema alinejama:
,— ime i adresa proizvodaca,
— podaci potrebni za identifikaciju predmetnog proizvoda,”;
il. u trecoj alineji, rije¢ ,lije¢nik” zamjenjuje se rijecima ,lije¢nik odredenih kvalifikacija”;
iii. Cetvrta alineja zamjenjuje se sljedecim:
,— posebna svojstva proizvoda kako se navode na receptu,”;
(b) odjeljak 2.2. zamjenjuje se sljedecim:
,2.2. Za proizvode namijenjene za klinicka ispitivanja obuhvacene Prilogom 7.:
— podaci koji omogucuju identifikaciju predmetnih proizvoda,

— plan klinickog ispitivanja,
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— uputa za istrazivaca,
— potvrdu o osiguranju osoba,
— dokumente koji se koriste za dobivanje informiranog pristanka,

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

— misljenje nadleznog etickog povjerenstva i detalje o aspektima izloZenim u tom misljenju,

— ime lije¢nika odredenih kvalifikacija ili druge ovlastene osobe i ime institucije odgovorne za ispitiva-
nja,

— mjesto, datum pocetka i trajanje predvideni za ispitivanja,

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

(¢) u odjeljku 3.1. prvi stavak zamjenjuje se sljede¢im:

,Za proizvode izradene po narudzbi za odredenog korisnika, dokumentaciju u kojoj se navodi mjesto (mjesta)
proizvodnje i koja omogucuje razumijevanje projekta, izrade i u¢inkovitosti proizvoda, ukljucujuéi predvidenu
ucinkovitost, kako bi se omoguéilo ocjenjivanje sukladnosti sa zahtjevima ove Direktive.”;

(d) u odjeljku 3.2. prvi stavak mijenja se kako slijedi:
i. prva alineja mijenja se kako slijedi:
,— op¢i opis proizvoda i njegova namjena,”;
ii. u Cetvrtoj alineji, rijeci ,popis normi” zamjenjuju se rije¢ima ,rezultati analize rizika i popis normi”;
iii. sljedeca alineja umece se nakon Cetvrte alineje:

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

(¢) dodaju se sljedeca dva odjeljka:

»4. Podaci sadrzani u izjavama obuhvacenim ovim Prilogom pohranjuju se na razdoblje od najmanje 15 go-
dina od datuma proizvodnje zadnjeg proizvoda.

5. Za proizvode izradene po narudzbi za odredenog korisnika proizvoda¢ mora jamdciti da ¢e ocijeniti i
dokumentirati iskustvo ste¢eno u fazi nakon proizvodnje, ukljuc¢ujuéi odredbe navedene u Prilogu 7., i
da Ce upotrijebiti odgovarajua sredstva za provedbu svih potrebnih popravnih mjera. To jamstvo mora
ukljucivati i obvezu proizvodaca da obavjeiCuje nadlezna tijela o sljede¢im Stetnim dogadajima odmah
nakon $to je o njima saznao i o odgovarajuéim popravnim mjerama:

i. svaku neispravnost ili pogorSanje u svojstvima ifili ucinkovitosti proizvoda, kao i nedosljednost pri
oznacivanju ili u uputama za uporabu koji bi mogli dovesti ili su mogli dovesti do smrti pacijenta
ili korisnika ili do ozbiljnog pogorsanja njegovog zdravlja;

ii. svaki tehnicki ili medicinski razlog povezan sa svojstvima ili u¢inkovitos¢u proizvoda koji se navedeni u
podtocki i. i koji vode do sustavnog povlacenja iz prometa proizvoda istog tipa istog proizvodaca.”
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7.

Prilog 7. mijenja se kako slijedi:

(@)

odjeljak 1. zamjenjuje se sljedecim:

1.1.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Opce odredbe

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

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

— postoji dokaz o jednakovrijednosti proizvoda s proizvod na koje se odnose ti podaci i,
— podaci odgovarajuée prikazuju sukladnost s relevantnim bitnim zahtjevima;

ili kritickoj ocjeni rezultata provedenih klinickih ispitivanja,

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

Klinicka ispitivanja provode se osim ako nije potpuno opravdano pouzdati se na postojee klinicke
podatke.

Klinicka ispitivanja i njihovi rezultati se dokumentiraju. Ta je dokumentacija ukljucena ifili se u
potpunosti navodi u tehnickoj dokumentaciji proizvoda.

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

Kada se smatra da dokaz o sukladnosti s bitnim zahtjevima na temelju klinickih podataka nije
zadovoljavajudi, potrebno je dati odgovarajue opravdanje za svako takvo izuzimanje na temelju
rezultata upravljanja rizikom i postujuéi posebnosti medudjelovanja proizvoda i tijela, predvideno
klinicko djelovanje i tvrdnje proizvodaca. Prikladnost dokaza o sukladnosti s bitnim zahtjevima
pomocu ocjene djelovanja, laboratorijskih ispitivanja i predklinicke ocjene treba odgovarajuce dokazati.

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

odjeljak 2.3.5. zamjenjuje se sljedecim:

,2.3.5. Svi ozbiljni $tetni dogadaji moraju se u cijelosti evidentirati i odmah prijaviti svim nadleznim tijelima

drzava clanica u kojima se obavljaju klinicka ispitivanja.”

u odjeliku 2.3.6., rijeci ,lije¢nik odgovarajucih kvalifikacija” zamjenjuju se rije¢ima ,lije¢nik odgovarajucih
kvalifikacija ili ovlastena osoba.”
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PRILOG II.

Prilozi od 1. do X. Direktive 93/42/EEZ zamjenjuju se sljede¢im:

1.

Prilog I. mijenja se kako slijedi:

(@)

odjeljak 1. zamjenjuje se sljedecim:

ne

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da, koristeni u predvidenim uvjetima i za pred-
videnu namjenu, ne ugroZavaju klinicko stanje ni sigurnost pacijenata, ni sigurnost ni zdravlje korisnika
ni, gdje je primjenjivo, drugih osoba, uz uvjet da svi rizici koji se eventualno povezuju s njihovom
uporabom tvore prihvatljive rizike u usporedbi s koris¢u za pacijenta i ukljucuju visoku razinu zastite
zdravlja i sigurnosti.

To ukljucuje:

— smanjenje, $to je vise mogude, rizika greske u uporabi radi ergonomskih svojstava proizvoda i okolisa

u kojem bi se proizvodi koristili (projekt za sigurnost pacijenta), i

— uzimanje u obzir tehni¢ko znanje, iskustvo, obrazovanje i usavrSavanje i gdje je to primjenjivo,

medicinske i fizicke uvjete predvidenih korisnika (projekt za nestru¢njake, strucne, invalidne i
druge korisnike).”

umece se sljede¢i odjeljak:

,6.a Dokaz o sukladnosti s bitnim zahtjevima mora sadrzavati klinicku ocjenu u skladu s Prilogom X.”;

u odjeljku 7.1. dodaje se sljedeca alineja:

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

biti dokazana.”;

odjeljak 7.4. zamjenjuje se sljede¢im:

/4

Ako proizvod sadrzi kao sastavni dio tvar koja se, ako se koristi odvojeno, moze smatrati lijekom
prema pojmu iz ¢lanka 1. Direktive 65/65/EEZ, a moze djelovati na tijelo u¢inkom koji dopunjuje
ucinak samog proizvoda, mora se provjeriti sigurnost, kvaliteta i djelotvornost tvari, vodeéi ratuna o
namjeni proizvoda, analogijom i metodama odredenim u Prilogu I. Direktivi 2001/83/EZ.

Za tvari navedene u prvom stavku prijavljeno tijelo, nakon 3to je provjerilo djelotvornost tvari kao
sastavnog dijela proizvoda i vodedi racuna o namjeni proizvoda, trazi znanstveno misljenje od jednog
od nadleznih tijela koje su imenovale drzave clanice ili od Europske agencije za lijekove (EMA)
djelujuci posebno kroz vlastiti odbor i skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004 (*) o kvaliteti i sigurnosti
tvari ukljucujudi klinicku korist/profil rizika pri ugradbi tvari u proizvod. Prilikom donosenja svojeg
misljenja nadlezno tijelo ili EMA vode racuna o proizvodnom postupku i podacima o djelotvornosti
ugradbe tvari u proizvod kako je to odredilo prijavljeno tijelo.

Ako proizvod sadrzi, kao sastavni dio, pripravak ljudske krvi, prijavljeno tijelo, nakon $to je provjerilo
djelotvornost tvari kao sastavnog dijela proizvoda i vodeéi racuna o namjeni proizvoda, trazi znan-
stveno misljenje Europske agencije za lijekove (EMA) djelujuéi posebno kroz vlastiti odbor, o kvaliteti i
sigurnosti tvari, ukljucujudi profil klinicke koristi/rizika za ugradbu pripravaka ljudske krvi u proizvod.
Prilikom donosenja svojeg misljenja EMA vodi ra¢una o proizvodnom postupku i podacima o
djelotvornosti ugradbe tvari u proizvod kako je to odredilo prijavljeno tijelo.

Kada se na tvari ugradenoj u proizvod naprave promjene, posebno u proizvodnom postupku, prijav-
lieno tijelo treba obavijestiti 0 promjenama, a ono se savjetuje s nadleznim tijelom za odgovarajuce
lijekove (tj. tijelo ukljuteno u pocetno savjetovanje), kako bi potvrdilo da su kvaliteta i
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sigurnost tvari zadrzani. Nadlezno tijelo uzima u obzir podatke o djelotvornosti ugradbe tvari u
proizvod kako je odredilo prijavljeno tijelo, kako bi osiguralo da promjene nemaju negativan
u¢inak na uspostavljen profil koristi/rizika dodavanjem tvari proizvodu.

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

(*) Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka

Zajednice za odobravanje primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i
veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL L 136, 30.4.2004., str. 1.). Uredba
kako je zadnje izmijenjena Uredbom (EZ) br. 1901/2006.”

odjeljak 7.5. zamjenjuje se sljede¢im:

.7.5. Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se dovedu na najmanju mogucu mjeru rizici

od tvari koje izlaze iz proizvoda. Posebna se paznja pridaje tvarima koje su kancerogene, mutagene ili
toksi¢ne za reprodukciju u skladu s Prilogom 1. Direktivi Vijeca 67/548/EEZ od 27. lipnja 1967. o
uskladivanju zakona i drugih propisa vezano uz razvrstavanje, pakiranje i oznacavanje opasnih tvari (¥).

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

Ako predvidena uporaba takvih proizvoda ukljucuje lijecenje djece ili lijeCenje trudnica ili dojilja,
proizvoda¢ mora osigurati posebno opravdanje za uporabu tih tvari s obzirom na sukladnost s
bitnim zahtjevima, posebno ovog stavka, u sklopu tehnicke dokumentacije i u sklopu uputa za
uporabu, informacije o preostalim rizicima za te skupine pacijenata i gdje je primjenjivo, o odgova-
rajuéim sigurnosnim mjerama.

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

parlamenta i Vije¢a (SL L 396, 30.12.2006., str. 850.).”;

u odjeljku 8.2. rije¢ ,prijelazan” zamjenjuje se rije¢ju ,prenosiv’;

umede se sljededi odjeljak:

,<12.1a. Za proizvode koji sadrze unesenu programsku podrsku ili su sami po sebi programska podrska, ta

programska podrska mora imati potvrdu u skladu s najnovijim tehnoloskim razvojem uzimajuéi u
obzir nacela razvojnog Zivotnog ciklusa, upravljanje rizikom, validacije i ovjeravanja.”;

u odjeljku 13.1., prvi stavak zamjenjuje se sljede¢im:

,13.1. Svakom proizvodu moraju biti priloZene informacije potrebne za sigurnu i ispravnu uporabu, uzima-

juéi u obzir osposobljenost i znanje moguéih korisnika, i podaci za identifikaciju proizvodaca.”;

odjeljak 13.3.mijenja se kako slijedi:

i

tocka (a) zamjenjuje se sljededim

»(@) ime ili trgovacki naziv i adresa proizvodaca. Za proizvode uvezene u Zajednicu, kako bi se
distribuirali u Zajednici, oznacavanje ili vanjsko pakiranje ili upute za uporabu moraju dodatno
sadrzavati ime i adresu ovlastenog zastupnika kada proizvoda¢ nema registrirano mjesto poslovanja
u Zajednici.”;
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ii. tocka (b) zamjenjuje se sljedecim:

.(b) detaljne podatke koji su nuzno potrebni korisniku za prepoznavanje proizvoda i sadrzaja pakira-
nja;”;

iii. tocka (f) zamjenjuje se sljedecim:

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

()  odjeljak 13.6.zamjenjuje se sljedecim:
i. sljedeci podstavak dodaje se tocki (h):

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

ii. tocka (o) zamjenjuje se sljede¢im:

,(0) djelatne tvari ili pripravci ljudske krvi ugradeni u proizvod kao sastavni dio u skladu s odjeljkom
7.4

ili. dodaje se sljedeca tocka:
»(q) datum izdavanja posljednje revizije uputa za uporabu.”;
(k)  odjeljak 14. brise se.
2. Prilog 1I. mijenja se kako slijedi:
(@)  odjeljak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

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

Proizvoda¢ mora pricvrstiti CE oznaku sukladnosti u skladu s ¢lankom 17. i sastaviti pisanu izjavu o
sukladnosti. Ta izjava mora obuhvacati jedan ili viSe proizvedenih medicinskih proizvoda, jasno identi-
ficiranih imenom proizvoda, ifrom proizvoda ili drugom nedvosmislenom oznakom i ¢uva ju proizvo-
dac.”;

(b)  u odjeliku 3.1., drugom stavku, uvodni dio sedme alineje zamjenjuje se sljedeéim:

,— izjavu proizvodaca da Ce uspostaviti i aZurirati sustavni postupak za preispitivanje iskustava stecenih o
proizvodu u fazi nakon proizvodnje, ukljucujuéi odredbe koje se navode u Prilogu X. i da e primijeniti
odgovarajuca sredstva za provedbu svih nuznih popravnih mjera. To ukljucuje obvezu proizvodaca da
obavijesti nadlezna tijela o sljede¢im 3tetnim dogadajima ¢im za njih sazna:”;

() odjeljak 3.2. zamjenjuje se sljede¢im:
i. sljedeéi stavak umece se nakon prvog stavka:

,Posebno ukljuc¢uje odgovarajuéu dokumentaciju, podatke i evidencije proizasle iz postupaka navedenih u
tocki (c).”;

ii. u tocki (b) dodaje se sljedeca alineja:

,— kada projekt, proizvodnju iili zavr$ni pregled i ispitivanje proizvoda ili njegovih elemenata provodi
treCa strana, metode nadzora ucinkovitog rada sustava kvalitete, a posebno vrstu i opseg nadzora
primijenjenog na trecu stranu.”;
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iii.  tocka (c) zamjenjuje se sljedecim:

,(c) postupci za ispitivanje i provjeru projekta proizvoda, ukljucujuéi odgovarajuéu dokumentaciju, a
posebno:

— opdi opis proizvoda, ukljucujuci sve planirane varijante i njegova predvidena uporaba (uporabe),

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

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

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

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

— izjavu u kojoj se navodi da li je proizvod proizveden koristedi tkiva Zivotinjskog podrijetla kako se
navodi u Direktivi Komisije 2003/32[EZ (*)

— rjeSenja donesena kako se navodi u Prilogu L., poglavlju L, odjeljku 2.,
— predklinicka ocjena,
— klinicka ocjena navedena u Prilogu X.,

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

(*) Direktiva Komisije 2003/32/EZ od 23. travnja 2003. o uvodenju detaljnih specifikacija vezano uz
zahtjeve utvrdene u Direktivi Vijeca 93/42[EEZ o medicinskim proizvodima proizvedenim koristenjem
tkiva Zivotinjskog podrijetla (SL L 105, 26.4.2003., str. 18.).”;

drugi stavak odjeljka 3.3. zamjenjuje se sljedecim:

,Ocjenjivacka skupina mora imati barem jednog ¢lana s iskustvom u ocjenjivanju predmetne tehnologije. Postupak
ocjenjivanja mora obuhvacati ocjenu dokumentacije o projektu predmetnog proizvoda, na reprezentativnoj osnovi,
nadzor u prostorijama proizvodaca, a u primjereno obrazloZenim slucajevima, i u prostorijama proizvodacevih
dobavljaca ifili podizvodaca radi provjere proizvodnih postupaka.”;

u odjeljku 4.3., drugi i treéi stavak zamjenjuju se sljedeéim:

,U slucaju proizvoda navedenih u Prilogu 1., odjeljku 7.4., drugom stavku, prijavljeno tijelo, vezano uz aspekte
navedene u tom odjeljku, savjetuje se s jednim od nadleznih tijela koje su odredile drzave ¢lanice u skladu s
Direktivom 2001/83[EZ ili agencijom EMA prije dono3enja odluke. Misljenje nadleznog nacionalnog tijela ili
agencije EMA sastavlja se u roku od 210 dana od primitka vaZete dokumentacije o proizvodu. Znanstveno
misljenje nadleZnog nacionalnog tijela ili agencije EMA mora se ukljuciti u dokumentaciju o proizvodu. Prijavljeno
tijelo primjereno razmatra stajalista izloZena prilikom tog savjetovanja pri donoSenju svoje odluke. Ono svoju
konacnu odluku prosljeduje i doti¢nom nadleZznom tijelu.

U slucaju proizvoda navedenih u Prilogu I, odjeljku 7.4., tre¢em stavku, znanstveno misljenje agencije EMA mora
se priloziti dokumentaciji o proizvodu. Misljenje se sastavlja u roku od 210 dana od primitka vaZze¢e dokumen-
tacije. Prijavljeno tijelo primjereno razmatra misljenje agencije EMA pri donosenju svoje odluke. Prijavljeno tijelo ne
treba izdati potvrdu ako je znanstveno misljenje agencije EMA nepovoljno. Ono prosljeduje svoju konacnu odluku
agenciji EMA.”;
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U slucaju proizvoda izradenih koristeéi tkivo Zivotinjskog podrijetla kako se navodi u Direktivi 2003/32[EZ
prijavljeno tijelo mora postovati postupke navedene u toj Direktivi.”;

()  u odjeljku 5.2., druga alineja zamjenjuje se sljede¢im:

,— podaci propisani kao dio sustava kakvoce povezani s projektom, kao $to su rezultati analiza, izracuni,
ispitivanja, predklinicka i klinicka ocjena, plan klinickog pracenja nakon prodaje i rezultati klinickog
pracenja nakon prodaje, kada je to primjenjivo, itd.”;

(@ odjeljak 6.1. mijenja se kako slijedi:
i. uvodni dio zamjenjuje se sljede¢im:

,6.1. Proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik moraju u razdoblju od najmanje 5 godina, a u slucaju
medicinskih proizvoda za ugradnju barem 15 godina, od datuma zadnjeg proizvedenog proizvoda staviti
na raspolaganje nacionalnim tijelima:”;

ii. sljedeca recenica dodaje se drugoj alineji:
i posebno dokumentaciju, podatke i spise iz drugog stavka odjelika 3.2.";
(h)  odjeljak 6.3. brise se;
(i)  odjeljak 7. zamjenjuje se sljede¢im:
A Zahtjev za proizvode klase rizika ILa i ILb.

7.1. U skladu s ¢lankom 11. stavcima 2. i 3. ovaj se Prilog mozZe primijeniti na proizvod klase rizika ILa i
ILb. odjeljak 4. se medutim ne primjenjuje.

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

7.3.  Za proizvode u Klasi rizika ILa prijavljeno tijelo ocjenjuje, kao dio ocjenjivanja u odjeliku 3.3., da li je
tehnicka dokumentacija kako je opisano u odjeljku 3.2. stavku (c) za najmanje jedan reprezentativan
uzorak za svaku skupinu generickih proizvoda u skladu s odredbama ove Direktive.

7.4.  Pri odabiru reprezentativnog uzorka (uzoraka) prijavljeno tijelo uzima u obzir tehnoloske novosti,
sliénosti projekta, tehnologije, proizvodnje i metode sterilizacije, predvidenu uporabu i rezultate svih
prethodnih relevantnih ocjenjivanja (npr. vezano uz fizicka, kemijska ili bioloska svojstva) koja su
provedena u skladu s ovom Direktivom. Prijavljeno tijelo dokumentira i ¢uva na raspolaganju
nadleznog tijela svoje objasnjenje za uzete uzorke.

7.5.  Prijavljeno tijelo ocjenjuje daljnje uzorke kao dio ocjene nadzora iz odjeljka 5.%

()  u odjeljku 8. rijeci ,¢lanak 4. stavak 3. Direktive 89/381/EEZ” zamjenjuju se rijecima ,¢lanak 114. stavak 2.
Direktive 2001/83/EZ".

3. Prilog 1. mijenja se kako slijedi:
(@)  odjeljak 3. zamjenjuje se sljedeéim:

,3.  Dokumentacija mora omoguditi razumijevanje projekta, izrade i ucinkovitosti proizvoda i mora
sadrzavati posebno sljedece stavke:

— opdi opis tipa, ukljucujudi sve predvidene varijante i njegovu predvidenu uporabu (uporabe),

— nacrt projekta, predvidene metode proizvodnje, posebno vezano uz sterilizaciju i dijagrame
komponenti, sastavnih dijelova, strujnih krugova, itd.,
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(d)

— opise i objasnjenja potrebne za razumijevanje prethodno spomenutih nacrta i dijagrama i ucin-
kovitosti proizvoda,

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

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

— izjavu u kojoj se navodi da li proizvod kao sastavni dio sadrZi tvar ili pripravak ljudske krvi kako
se navodi u odjeljku 7.4. Priloga 1. i podatke o ispitivanjima koja su s tim u vezi provedena i
potrebna za ocjenu sigurnosti, kvalitete i djelotvornosti te tvari ili pripravka ljudske krvi, uzima-
juéi u obzir namjenu proizvoda,

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

— rjeSenja donesena kako se navodi i Prilogu I, poglavlju L, odjeliku 2.,
— predklinicku ocjenu,
— klinicku ocjenu navedenu u Prilogu X.,
— nacrt oznacavanja, gdje je primjereno, upute za uporabu.”;
u odjeljku 5., drugi i treéi stavak zamjenjuju se sljedecim:

,U slucaju proizvoda navedenih u Prilogu 1., odjeljku 7.4., drugom stavku, prijavljeno tijelo, vezano uz
aspekte navedene u tom odjeljku, savjetuje se s jednim od nadleznih tijela koje su odredile drzave ¢lanice u
skladu s Direktivom 2001/83/EZ ili agencijom EMA prije dono$enja odluke. Misljenje nadleZznog nacio-
nalnog tijela ili agencije EMA sastavlja se u roku od 210 dana od primitka vazeée dokumentacije o
proizvodu. Znanstveno misljenje nadleznog nacionalnog tijela ili agencije EMA mora se ukljuciti u doku-
mentaciju o proizvodu. Prijavljeno tijelo primjereno razmatra stajalista izlozena prilikom tog savjetovanja pri
donosenju svoje odluke. Ono svoju kona¢nu odluku prosljeduje i doticnom nadleznom tijelu.

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

U slucaju proizvoda proizvedenih koriste¢i tkivo Zivotinjskog podrijetla kako se navodi u Direktivi
2003/32/EZ prijavljeno tijelo mora postovati postupke navedene u toj Direktivi.”;

odjeljak 7.3.zamjenjuje se sljedecim:

,7.3. Proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik moraju cuvati u tehnickoj dokumentaciji preslike potvrde o
EZ ispitivanju tipa i njihovih dodataka u razdoblju od najmanje 5 godina od datuma zadnjeg proiz-
vedenog proizvoda. U slucaju medicinskih proizvoda za ugradnju razdoblje je barem 15 godina nakon
proizvodnje posljednjeg proizvoda.”;

odjeljak 7.4. brise se.

Prilog IV. mijenja se kako slijedi:

@)

()

u odjeljku 1., rijeci ,s poslovnim nastanom u Zajednici” brisu se;
u odjeljku 3., prvi stavak zamjenjuje se sljedec¢im:

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

odjeljak 6.3. zamjenjuje se sljede¢im:

,6.3. Statisticka kontrola proizvoda temelji se na svojstvima ifili razlicitostima, Sto podrazumijeva sustav
uzorkovanja s operativnim svojstvima $to osigurava visoku razinu sigurnosti i ucinkovitosti u skladu s
najnovijim dostignu¢ima. Metode uzorkovanja utvrduju se uskladenim normama iz ¢lanka 5. vodedi
racuna o posebnoj prirodi doti¢nih skupina proizvoda.”;

u odjeljku 7., uvodni dio zamjenjuje se sljedecim:

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

u uvodnom dijelu odjeljka 8. rije¢ ,izuzeca” brie se;

u odjeljku 9., rijeci ,clanak 4. stavak 3. Direktive 89/381/EEZ” zamjenjuje se rije¢ima ,clanak 114. stavak 2.
Direktive 2001/83/EZ.

Prilog V. mijenja se kako slijedi:

(@)

odjeljak 2. zamjenjuje se sljedecim:

,2. Izjava o sukladnosti je postupak u kojem proizvoda¢ koji ispunjava obveze nametnute odjeljkom 1.
jamdi i izjavljuje da predmetni proizvodi zadovoljavaju odredbe ove Direktive koje se na njih primje-
njuju.

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

u osmoj alineji drugog stavka odjeljka 3.1. uvodni dio zamjenjuje se sljedecim:

,— izjavu proizvodaca da Ce uspostaviti i aZurirati sustavni postupak pregleda iskustava stecenih od proiz-
voda u fazi nakon proizvodnje, ukljuc¢ujuéi odredbe koje se navode u Prilogu X. i da e primijeniti
odgovarajuca sredstva za provedbu svih nuznih popravnih mjera. To jamstvo ukljucuje obvezu proiz-
vodaca da obavijesti nadlezna tijela o sljede¢im $tetnim dogadajima ¢im za njih sazna:”;

u tocki (b) treceg stavka odjeljka 3.2., dodaje se sljedeca alineja:

,— kada proizvodnju ifili zavr$nu provjeru i ispitivanje proizvoda ili njegovih elemenata provodi treca
stranka, metode nadzora ucinkovitog djelovanja sustava kvalitete, a posebno vrstu i opseg nadzora
koji su primijenjeni na treu stranku.”;

u odjeljku 4.2. sljede¢a alineja umede se nakon prve alineje:

,— tehnicka dokumentacija,”;

u odjeljku 5.1. uvodni dio zamjenjuje se sljedecim:

,Proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik moraju u razdoblju od najmanje 5 godina, a u slucaju medicinskih
proizvoda za ugradnju barem 15 godina, od datuma zadnjeg proizvedenog proizvoda staviti na raspolaganje
nacionalnim tijelima:”;
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odjeljak 6. zamjenjuje se sljedecim:
,6. Zahtjev za proizvode klase rizika ILa

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

6.1. Odstupajudi od odjeljaka 2., 3.1. i 3.2, na temelju izjave o sukladnosti proizvoda¢ osigurava i izjavljuje
da su proizvodi klase rizika IL.a u sukladnosti s tehnickom dokumentacijom navedenom u odjeljku 3.
Priloga VIL i ispunjavaju zahtjeve ove Direktive koji se na njih primjenjuju.

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

6.3. Pri odabiru reprezentativnog uzorka (uzoraka) prijavljeno tijelo uzima u obzir tehnoloske novosti,
slicnosti projekta, tehnologije, proizvodnje i metode sterilizacije, predvidenu uporabu i rezultate svih
prethodnih relevantnih ocjenjivanja (npr. vezano uz fizicka, kemijska ili bioloska svojstva) koja su
provedena u skladu s ovom Direktivom. Prijavljeno tijelo dokumentira i ¢uva na raspolaganju
nadleznog tijela svoje objasnjenje za uzete uzorke.

6.4. Prijavljeno tijelo ocjenjuje daljnje uzorke kao dio ocjene nadzora iz odjeljka4.3.”;

u odjeljku 7. rijeci ,¢lanak 4. stavak 3. Direktive 89/381/EEZ” zamjenjuju se rije¢ima ,¢lanak 114. stavak 2.
Direktive 2001/83/EZ".

6. Prilog VI. mijenja se kako slijedi:

@)

odjeljak 2. zamjenjuje se sljedecim:

,2. lzjava o sukladnosti je postupak u kojem proizvodac koji ispunjava obveze iz odjelika 1. jamci i
izjavljuje da predmetni proizvodi zadovoljavaju odredbe ove Direktive koje se na njih primjenjuju.

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

u osmoj alineji drugog stavka odjeljka 3.1. uvodni dio zamjenjuje se sljede¢im:

,— iskustava steCenih s proizvodom u fazi nakon proizvodnje, ukljuc¢ujuci odredbe koje se navode u Prilogu
X. i da e primijeniti odgovarajuca sredstva za provedbu svih nuznih popravnih mjera. To jamstvo
ukljucuje obvezu proizvodaca da obavijesti nadlezna tijela o sljede¢im $tetnim dogadajima ¢im za njih
sazna:”;

u odjeljku 3.2. dodaje se sljedeca alineja:

,— kada kona¢nu provjeru i ispitivanje proizvoda ili njegovih elemenata provodi treca strana, metode
nadzora ucinkovitog djelovanja sustava kvalitete, a posebno vrstu i opseg nadzora koji su primijenjeni
na treéu stranku.”;

u odjeljku 5.1., uvodni dio zamjenjuje se sljede¢im:

,Proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik moraju u razdoblju od najmanje 5 godina, a u slucaju medicinskih
proizvoda za ugradnju barem 15 godina, od datuma zadnjeg proizvedenog proizvoda staviti na raspolaganje
nacionalnim tijelima:”;
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odjeljak 6. zamjenjuje se sljedecim:

,0.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Zahtjev za proizvoda klase rizika ILa

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

Odstupajuéi od odjeljaka 2., 3.1. i 3.2, na temelju izjave o sukladnosti proizvoda¢ osigurava i
izjavljuje da su proizvodi klase rizika ILa u sukladnosti s tehnickom dokumentacijom navedenom
u odjeljku 3. Priloga VIL i ispunjavaju zahtjeve ove Direktive koji se na njih primjenjuju.

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

Pri odabiru reprezentativnog uzorka (uzoraka) prijavljeno tijelo uzima u obzir tehnoloske novosti,
slicnosti projekta, tehnologije, proizvodnje i metode sterilizacije, predvidenu uporabu i rezultate svih
prethodnih relevantnih ocjenjivanja (npr. vezano uz fizicka, kemijska ili bioloska svojstva) koja su
provedena u skladu s ovom Direktivom. Prijavljeno tijelo dokumentira i ¢uva na raspolaganju
nadleznog tijela svoje objasnjenje za uzete uzorke.

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

7. Prilog VIL mijenja se kako slijedi:

(@)

odjeljci 1. i 2. zamjenjuju se sljededim:

oL

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

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

odjeljak 3. mijenja se kako slijedi:

i

ii.

=

=
=

i

prva alineja zamjenjuje se sljedeéim:
,— op¢i opis proizvoda, ukljucujuéi sve predvidene varijante i njegova predvidena uporaba (uporabe),”;
peta alineja zamjenjuje se sljede¢im:

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

validaciji,”;

. sedma alineja zamjenjuje se sljede¢im alinejama:

,— tjesenja donesena kako se navodi u Prilogu I, poglavlju I, odjeliku 2.,

i

=

predklinicka ocjena,”;

sljedeca alineja umece se nakon sedme alineje:

,— klinicka procjena u skladu s Prilogom X.”;
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(¢ u odjeliku 4., uvodni dio zamjenjuje se sljedeéim:

4. izjavu proizvodaca da ¢e uspostaviti i aZzurirati sustavni postupak pregleda iskustava stecenih od proiz-
voda u fazi nakon proizvodnje, ukljucujuéi odredbe koje se navode u Prilogu X. i da e primijeniti
odgovarajuce sredstva za provedbu svih nuznih popravnih mjera, uzimajudi u obzir prirodu i rizike u
vezi s proizvodom. On obavjes¢uje nadlezna tijela o sljedeéim Stetnim dogadajima ¢im za njih sazna:”;

(d)  u odjeljku 5., rijeci ,Prilozi IV., V. ili VI” zamjenjuju se rije¢ima ,Prilozi I, IV., V. ili VI”
8. Prilog VIII. mijenja se kako slijedi:
(@) u odjeliku 1., rijeci ,s poslovnim nastanom u Zajednici” brisu se;
(b)  odjeljak 2.1. mijenja se kako slijedi:
i. sljedeca alineja umece se nakon uvodne recenice:
,— ime i adresa proizvodaca,”;
ii. Cetvrta alineja zamjenjuje se sljedecim:
,— posebna svojstva proizvoda kako se navodi u lije¢nickom receptu,”;
(c)  odjeljak 2.2. mijenja se kako slijedi:
i. druga alineja zamjenjuje se sljede¢im:
,— plan klinickog ispitivanja,”;
ii. sljedece alineje umecu se nakon druge alineje:
»,— uputa za istraZivaca,
— potvrda o osiguranju osoba,
— dokumenti koji su koriSteni za dobivanje informiranog pristanka,

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

— izjavu kojom se navodi da li je proizvod proizveden koriste¢i tkiva Zivotinjskog podrijetla kako se
navodi u Direktivi 2003/32[EZ,";

(d)  u odjeliku 3.1. prvi stavak zamjenjuje se sljedeéim:

,3.1.  Za proizvode izradene po narudzbi za odredenog korisnika, dokumentaciju u kojoj se navodi mjesto
(mjesta) proizvodnje i koja omoguluje razumijevanje projekta, izrade i ucinkovitosti proizvoda,
ukljucujuéi ocekivanu ucinkovitost, kako bi se omogudilo ocjenjivanje sukladnosti sa zahtjevima
ove Direktive.”;

(¢) odjeljak 3.2. zamjenjuje se sljedecim:
3.2, Za proizvode predvidene za klinicka ispitivanja dokumentacija mora sadrzavati:
— opdi opis proizvoda i njegovu predvidenu uporabu,

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

— opise i objasnjenja potrebna za razumijevanje prethodno spomenutih nacrta i dijagrama i djelo-
vanja proizvoda,
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— rezultate analize rizika i popis normi navedenih u ¢lanku 5. primijenjenih u cijelosti ili djelomi¢no
i opise rjesenja donesenih kako bi se ispunili bitni zahtjevi ove Direktive ako nisu bile primijenjene
norme navedene u ¢lanku 5.,

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

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

— rezultate projektnih izracuna te provedenih inspekcija i tehnickih ispitivanja, itd.

Proizvoda¢ mora poduzeti sve mjere potrebne za osiguranje da se u proizvodnom postupku proizvode
proizvodi koji su izradeni u skladu s dokumentacijom navedenom u prvom stavku ovog odjeljka.

Proizvoda¢ mora odobriti ocjenjivanje, ili reviziju prema potrebi, u¢inkovitosti ovih mjera.”;

odjeljak 4. zamjenjuje se sljedecim:

,4.  Podaci sadrzani u izjavama vezano uz ovaj Prilog Cuvaju se na razdoblje od pet godina. U slucaju
proizvoda za ugradnju to razdoblje je najmanje 15 godina.”;

dodaje se sljede¢i odjeljak:

,5.  Za proizvode izradene po narudzbi za odredenog korisnika proizvoda¢ mora jamciti da Ce ocijeniti i
dokumentirati iskustvo steceno u fazi nakon proizvodnje, ukljucujuéi odredbe navedene u Prilogu 7., i
da Ce upotrijebiti odgovarajuca sredstva za provedbu svih potrebnih popravnih mjere. To jamstvo
mora ukljucivati i obvezu proizvodaca da obavje¢uje nadlezna tijela o sljede¢im Stetnim dogadanjima
odmah nakon §to je o njima saznao i o odgovarajuéim korektivnim mjerama:

i. svaku neispravnost ili pogorsanje u svojstvima ifili u¢inkovitosti proizvoda, kao i nedosljednost na
oznacavanju ili u uputama za uporabu koji bi mogli dovesti ili su mogli dovesti do smrti pacijenta
ili korisnika ili do ozbiljnog pogorsanja njegovog zdravlja;

ii. svaki tehnicki ili medicinski razlog povezan sa svojstvima ili u¢inkovito$¢u proizvoda zbog koji se
navode u podtocki i. koji vode do sustavnog povlacenja iz prometa proizvoda istog tipa istog
proizvodaca.”

9.  Prilog IX. mijenja se kako slijedi:

(@)

poglavlje I. mijenja se kako slijedi:

i. u odjeliku 1.4. dodaje se sljedeca recenica:

,Samostalna programska podrika smatra se aktivnim medicinskim proizvodom.”;

ii. odjeljak 1.7. zamjenjuje se sljedecim:

,1.7.  Sredisnji cirkulacijski sustav

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

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens do bifurcatio aortae, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachio-
cephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.”;
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(b)

u poglavlju I, odjeliku 2. dodaje se sljedeéi odjeljak:

,2.6. Pri izraCunu trajanja kako se navodi u odjeljku 1.1. poglavlja I, neprekinuta uporaba znadi ,neprekinuta
stvarna uporaba proizvoda za predvidenu namjenu’. Medutim kada je uporaba proizvoda prekinuta
kako bi se proizvodi odmah zamijenili istim ili identi¢nim proizvodom to se smatra produljenjem
neprekinute uporabe proizvoda.”;

poglavlje III. mijenja se kako slijedi:

i

vi.

vii.

uvodna reCenica prvog stavka odjeljka 2.1. zamjenjuje se sljede¢im:

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

odjeljak 2.2. zamjenjuje se sljede¢im:

»2.2.

Pravilo 6

Svi kirurski invazivni proizvodi namijenjeni kratkotrajnoj uporabi pripadaju klasi rizika ILa, ako
nisu:

— specifiéno namijenjeni kontroli, dijagnozi, praenju ili ispravljanju sréane mane srediSnjeg

krvozilnog sustava u izravnom dodiru s ovim dijelovima tijela i u tom slucaju pripadaju
klasi rizika IIL,

kirurski instrumenti za viSekratnu uporabu, a u tom slucaju pripadaju klasi rizika L,

namijenjeni posebno za uporabu u izravnom kontaktu sa sredi$njim Zivéanim sustavom, a u
tom slucaju pripadaju Klasi rizika IIL,

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

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

namijenjeni davanju lijekova putem sustava davanja, ako se to ¢ini potencijalno opasnim
nacinom uzimajuéi u obzir nacin primjene, a u tom slucaju pripadaju klasi rizika ILb.”;

iii. u odjeljku 2.3., prva alineja zamjenjuje se sljedeéim:

,— ili posebno kontroli, dijagnosticiranju, praenju ili ispravljanju sr¢ane mane ili o$tecenja sredisnjeg

krvozilnog sustava, izravnim dodirom s ovim dijelovima tijela, a u tom slucaju pripadaju klasi
rizika 1IL,”;

u odjeljku 4.1., prvom stavku, uputa na ,65/65/EEZ” zamjenjuje se upucivanjem na ,2001/83/EZ";

u odjeljku 4.1., drugi stavak zamjenjuje se sljede¢im:

,Svi proizvodi koji kao sastavni dio sadrze pripravak ljudske krvi su u klasi rizika 111"

u odjeljku 4.3., drugom stavku, dodaje se sljedeca recenica:

,osim ako se posebno ne koriste za dezinfekciju invazivnih proizvoda a u tom slucaju pripadaju klasi
rizika ILb.”;

u odjeljku 4.4., rijeci ,Neaktivni proizvodi” zamjenjuju se rije¢ju ,Proizvodi”;
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10.

Prilog X. mijenja se kako slijedi:

(@)

odjeljak 1.1. zamjenjuje se sljedeéim:

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

1.1.1.  kritickoj ocjeni relevantne znanstvene literature trenuta¢no dostupne vezano uz sigurnost, rad,
svojstva izvedbe i namjenu proizvoda kada:

— postoji dokaz o jednakovrijednosti proizvoda s proizvodom na koji se odnose ti podaci, i
— podaci prikladno prikazuju sukladnost s relevantnim bitnim zahtjevima;

1.1.2.  ili kritickoj ocjeni rezultata provedenih klinickih ispitivanja,

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

umecu se sljedeéi odjeljci:

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

1.1.b.  Klinicka ispitivanja i njihovi rezultati se dokumentiraju. Ta je dokumentacija uklju¢ena u tehnicku
dokumentaciju ifili se na nju u cijelosti upuéuje u tehnickoj dokumentaciji proizvoda.

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

1.1.d. Kada se smatra da dokaz o sukladnosti s bitnim zahtjevima na temelju Klinickih podataka nije
zadovoljavajudi, potrebno je dati odgovarajule opravdanje za svako takvo izuzimanje na temelju
rezultata upravljanja rizikom i postujuéi posebnosti medudjelovanja proizvoda i tijela, predvideno
klinicko djelovanje i tvrdnje proizvodaca. Prikladnost dokaza o sukladnosti s bitnim zahtjevima
pomocu ocjene djelovanja, laboratorijskih ispitivanja i predklinicke ocjene treba odgovarajue doka-
zati.”;

u odjeljku 2.2., prva recenica zamjenjuje se sljede¢im:

,Klinicka ispitivanja moraju se provoditi u skladu s Helsinskom deklaracijom, donesenom na 18. Svjetskoj
lije¢nickoj skupstini u Helsinkiju, Finska, 1964. uz posljednje izmjene na Svjetskoj lijecnickoj skupstini.”;

odjeljak 2.3.5. zamjenjuje se sljede¢im:

,2.3.5.  Svi ozbiljni Stetni dogadaji moraju se u cijelosti evidentirati i o njima treba odmah obavijestiti
nadlezna tijela drzava clanica u kojima se provode klinicka ispitivanja.”
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