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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 920/2013
od 24. rujna 2013.

o imenovanju i nadziranju prijavljenih tijela na temelju Direktive Vijea 90/385/EEZ o aktivnim
medicinskim proizvodima za ugradnju i Direktive Vijeca 93/42/EEZ o medicinskim proizvodima

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Direktivu Vije¢a 90/385/EEZ od 20. lipnja
1990. o uskladivanju zakonodavstva drzava clanica koji se
odnose na aktivne medicinske proizvode za ugradnju (!), a
posebno njezin ¢lanak 11. stavak 2.,

uzimajuéi u obzir Direktivu Vijeca 93/42/EEZ od 14. lipnja
1993. o medicinskim proizvodima (%), a posebno njezin
¢lanak 16. stavak 2.,

bududi da:

Tehnicki napredak doveo je do razvoja sloZenijih proiz-
voda i metoda proizvodnje, §to za prijavljena tijela znaci
nove izazove u ocjenjivanju sukladnosti. Takav smjer
razvoja doveo je do odstupanja u razini sposobnosti
prijavljenih tijela i u razli¢itim stupnjevima strogosti
koje primjenjuju. Sukladno tomu, kako bi se osiguralo
nesmetano funkcioniranje unutarnjeg trzista potrebno je
odrediti ujednaceno tumacenje glavnih elemenata kriterija
za imenovanje prijavljenih tijela utvrdenih u Direktivi
90/385/EEZ i Direktivi 93/42/EEZ.

Ujednaceno tumacenje kriterija za imenovanje koje je
predvideno ovom Uredbom nije dovoljno za osiguranje
njihove dosljedne primjene. Metode ocjenjivanja razlikuju
se u pojedinacnim drzavama ¢lanicama. Te se metode jo$
viSe razlikuju zbog spomenutog sloZenijeg rada tijela za
ocjenjivanje sukladnosti. Nadalje, u praksi imenovanja iz
dana u dan javljaju se brojna ad hoc pitanja povezana s
novim tehnologijama i proizvodima. Stoga je nuzno
osigurati postupovne obveze koje jamce stalni dijalog
medu drzavama clanicama o njihovoj opcoj praksi i ad
hoc pitanjima. Time ¢e se otvoreno pokazati odstupanja
u metodama koriStenima za ocjenjivanje tijela za ocjenji-
vanje sukladnosti i u tumacenju kriterija za njihovo
imenovanje utvrdenih u Direktivi 90/385/EEZ i Direktivi
93/42[EEZ. Otkrivanjem odstupanja modi ¢e se razviti
ujednadeno tumacenje metoda ocjenjivanja, osobito u
vezi s novim tehnologijama i proizvodima.

L L 189, 20.7.1990., str. 17.
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L L 169, 12.7.1993,, str. 1.
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Kako bi se osigurao jednak pristup tijela nadleznih za
imenovanje i neutralni uvjeti za trziSno natjecanje, ta
tijela moraju temeljiti svoje odluke na zajednickom
skupu dokumenata koji su osnova za provjeru kriterija
za imenovanje propisanih u Direktivi 90/385/EEZ i
Direktivi 93/42/EEZ.

S obzirom na sve sloZeniji rad tijela za ocjenjivanje
sukladnosti, da bi se pospjesila ujednacena primjena
kriterija utvrdenih za njihovo imenovanje, navedena
tijela trebaju ocjenjivati skupine ocjenjivaca koji predstav-
ljaju znanje i iskustvo razli¢itih drzava clanica i Komisije.
Kako bi se takvo ocjenjivanje olaksalo, odredeni osnovni
dokumenti moraju biti dostupni svima koji sudjeluju u
tim aktivnostima. Tijelima nadleZnima za imenovanje iz
drzava ¢lanica koje nisu drzave ¢lanice u kojima tijelo za
ocjenjivanje sukladnosti ima poslovni nastan treba biti
omogucen pregled dokumentacije povezane s ocjenjiva-
njem i iznoSenje primjedbi o planiranim imenovanjima,
ako to Zele. Pristup tim dokumentima potreban je kako
bi se moglo utvrditi koji su nedostaci tijela za ocjenji-
vanje sukladnosti koja su podnijela zahtjev i koja su
odstupanja u metodama ocjenjivanja drzava ¢lanica te u
njihovom tumacenju kriterija za imenovanje utvrdenih u
Direktivi 90/385/EEZ i Direktivi 93/42/EEZ.

Kako bi se osiguralo da se ujednaceno tumacenje utvr-
denih kriterija slicno primjenjuje u prosirenim podru-
gjima koja Cesto odrazavaju nove tehnologije ili vrste
proizvoda i na obnovu imenovanja prijavljenih tijela, i
u tim situacijama treba slijediti postupak za imenovanje
tijela za ocjenjivanje sukladnosti.

Potreba da tijela nadlezna za imenovanje kontroliraju i
nadziru prijavljena tijela sve je veca jer se tehnickim
napretkom povecao i rizik da prijavljena tijela, unutar
svojih djelatnosti za koje su imenovana, ne raspolazu
potrebnim sposobnostima povezanima s novim tehnolo-
gijama ili proizvodima. Buduéi da su zahvaljujudi tehni-
¢kom napretku ciklusi proizvodnje kradi, a vremenski
razmaci nadzornog ocjenjivanja na licu mjesta i pratenja
razlikuju se izmedu pojedinacnih tijela nadleznih za
imenovanje, potrebno je odrediti minimalne zahtjeve za
vremenske razmake nadzora nad prijavljenim tijelima i
njihova pradenja te organizirati nenajavljena ocjenjivanja
na licu mjesta ili o¢jenjivanja na licu mjesta najavljena u
kratkom roku.
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Komisija mora biti u mogucnosti istraziti pojedinacne
slucajeve kada se unato¢ mjerama poduzetima za osigu-
ravanje dosljedne primjene i praenje zahtjeva od strane
drzava ¢lanica posumnja na sposobnost prijavljenog tije-
la,. Potreba za istrazivanjem Komisije povecala se otkad
se tehnickim napretkom povecao i rizik da prijavljena
tijela ne raspolazu potrebnim sposobnostima povezanima
s novim tehnologijama ili proizvodima unutar svojeg
podrudja imenovanja.

Drzave ¢lanice morale bi suradivati medusobno i s Komi-
sijom kako bi se povecala transparentnost i medusobno
povjerenje te kako bi se dodatno uskladili i razvili
postupci imenovanja, prosirenja ve¢ odobrenih djelatnosti
i obnove, osobito s obzirom na nova pitanja povezana s
novim tehnologijama i proizvodima. Trebale bi se medu-
sobno i s Komisijom savjetovati o pitanjima od opce
vaznosti za provedbu ove Uredbe te obavjesivati jedna
drugu i Komisiju o svojim predlocima kontrolne liste za
ocjenjivanje koji su temelj za njihovu praksu ocjenjivanja.

Veca slozenost zadataka povezanih s imenovanjem tijela
za ocjenjivanje sukladnosti koja ukazuje na vecu sloze-
nost rada tih tijela, zahtijeva i znacajne resurse. Stoga bi
drzavama ¢lanicama trebalo nametnuti zahtjeve o mini-
malnom broju raspolozivog struénog osoblja kojem je
dano povjerenje da djeluje samostalno.

Tijela nadlezna za imenovanje koja nisu odgovorna za
nadzor trzista i vigilanciju medicinskih proizvoda nisu
nuzno svjesna nedostataka u radu prijavljenih tijela koje
su nadlezna tijela primijetila pri provjeri proizvoda.
Nadalje, tijela nadleZna za imenovanje ne raspolazu
nuzno znanjem o proizvodu koje je ponekad potrebno
pri ocjeni jesu li prijavljena tijela ispravno djelovala. Stoga
se tijela nadlezna za imenovanje trebaju savjetovati s
nadleznim tijelima.

Kada se imenovanje temelji na akreditaciji u smislu
Uredbe (EZ) br.765/2008 Europskog parlamenta i
Vijeca od 9. srpnja 2008. o utvrdivanju zahtjeva za akre-
ditaciju i za nadzor trziSta u odnosu na stavljanje proiz-
voda na trziSte i o stavljanju izvan snage Uredbe (EEZ)
br. 339/93 (), akreditacijska tijela s jedne strane, a tijela
nadlezna za imenovanje i nadlezna tijela s druge strane
trebala bi razmijeniti informacije vazne za ocjenjivanje
prijavljenih tijela kako bi se osigurala transparentna i
dosljedna primjena kriterija utvrdenih u Prilogu 8. Direk-
tivi 90/385/EEZ i Prilogu XL Direktivi 93/42/EEZ.
Potreba za razmjenom informacija pokazala se izuzetno
vaznom u praksi tijela za ocjenjivanje sukladnosti pove-
zanoj s novim tehnologijama i proizvodima i njihovoj
sposobnosti obuhvacanja tih tehnologija i proizvoda te
time i ispunjavanja kriterija za imenovanje utvrdenih u
Direktivi 90/385/EEZ i Direktivi 93/42/EEZ.

Primjereno je osigurati razdoblje postupnog uvodenja
kako bi se tijelima nadleznima za imenovanje dalo
dovoljno vremena za razvoj potrebnih dodatnih resursa
i prilagodbu njihovih postupaka.

() SL L 218, 13.8.2008., str. 30.

(13)  Zbog sloZenog tehnickog i proizvodnog razvoja neka
prijavljena tijela morala su dijelove svojih ocjenjivanja
povijeriti vanjskim izvrSiteljima. Potrebno je stoga odrediti
granice i utvrditi u kojim je uvjetima to moguée uciniti.
Prijavljena tijela trebaju nadzirati svoje podizvodace i
svoja drustva kéeri. Moraju raspolagati odgovarajuéim
resursima, ukljucujuéi potpuno osposobljeno osoblje,
kako bi sami mogli provoditi ocjenjivanje ili preispitivati
ocjenjivanje vanjskih stru¢njaka.

(14) U organizaciji i upravljanju tijela potrebno je osigurati
potpunu nepristranost kako na odluke prijavljenih tijela
ne bi utjecale nezakonite okolnosti. Kako bi svoje
zadatke mogli izvrSavati dosljedno i sistematski, tijela
trebaju raspolagati zadovoljavajuéim sustavom upravlja-
nja, ukljuCuju¢i odredbe o ¢uvanju poslovne tajne. Kako
bi prijavljena tijela mogla primjereno obavljati svoju
djelatnost, razina znanja i sposobnosti osoblja treba
uvijek biti zajaméena.

(150 Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mislje-
njem Odbora osnovanog u skladu s ¢lankom 6. stavkom
2. Direktive 90/385(EZ,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedee definicije:

(a) ,proizvod” znaci aktivni medicinski proizvodi za ugradnju
kako je navedeno u ¢lanku 1. stavku 2. tocki (c) Direktive
90/385/EEZ ili medicinski proizvodi i njihov pribor, kako je
navedeno u ¢lanku 1. stavku 2. Direktive 93/42/EEZ;

(b) .tijelo za ocjenjivanje sukladnosti” zna¢i tijelo koje obavlja
umjeravanje, ispitivanje, potvrdivanje i pregled u skladu s
¢lankom R1. stavka 13. Odluke br. 768/2008/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca ();

(c) .prijavljeno tijelo” znaci tijelo za ocjenjivanje sukladnosti
koje je prijavila drzava clanica u skladu s ¢lankom 11.
Direktive 90/385/EEZ ili ¢lankom 16. Direktive 93/42/EEZ;

(d) ,akreditacijsko tijelo” znaci jedino tijelo u drzavi ¢lanici koje
provodi akreditaciju u skladu s ovlastima koje mu je dodi-
jelila drzava, kako je navedeno u clanku 2. stavku 10.
Uredbe (EZ) br. 765/2008;

() SL L 218, 13.8.2008., str. 82.
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(e) .tijelo nadlezno za imenovanje” znaci tijelo kojemu je
drzava ¢lanica povjerila ocjenjivanje, imenovanje, prijavlji-
vanje i nadzor prijavljenih tijela u skladu s Direktivom
90/385/EEZ ili Direktivom 93/42/EEZ;

(f) ,nadlezno tijelo” znaci tijelo koje je odgovorno za nadzor
trzista ifili vigilanciju proizvoda;

(@) ,ocjenjivanje na licu mjesta” znali provjera koju tijelo
nadlezno za imenovanje obavlja u sjediStu tijela za ocjenji-
vanje sukladnosti ili jednog od njegovih podizvodaca ili
drustava kéeri;

(h) ,nadzorno ocjenjivanje na licu mjesta” znaci periodi¢no
rutinsko ocjenjivanje na licu mjesta kada nije rije¢ o ocje-
njivanju na licu mjesta provedenom za prvo imenovanje ni
ocjenjivanju na licu mjesta provedenom za obnovu imeno-
vanja;

(i) .revizija pod nadzorom” znaci ocjenjivanje ucinkovitosti
nadzora prijavljenog tijela u prostorijama njegove stranke,
koje obavlja tijelo nadlezno za imenovanje;

() .funkcije” znaci zadatke koje treba izvrsiti osoblje tijela i
njegovi vanjski stru¢njaci, odnosno: nadzor sustava kvalitete,
pregled tehnicke dokumentacije proizvoda, pregled klinickih
evaluacija i istrazivanja, ispitivanje proizvoda i, za svaki od
prethodnih postupaka, zavrini pregled i donosenje odluke o
istom;

(k) ,podizvodenje” znaci prijenos zadataka na jednu od slje-
decih osoba:

i. pravnu osobuy;

ii. fizicku osobu koja dalje prenosi te zadatke ili njihove
dijelove;

iii. nekoliko fizickih ili pravnih osoba koje zajedno obav-
ljaju te zadatke.

Clanak 2.

Tumacenje kriterija za imenovanje

Kriteriji utvrdeni u Prilogu 8. Direktivi 90/385/EEZ ili u Prilogu
XI. Direktivi 93/42/EEZ primjenjuju se kako je navedeno u
Prilogu L

Clanak 3.
Postupak za imenovanje prijavljenih tijela

1. Kada se prijavljuje za imenovanje za prijavljeno tijelo,
tijelo za ocjenjivanje sukladnosti koristi se obrascem zahtjeva
iz Priloga II. Ako tijelo za ocjenjivanje sukladnosti podnosi
zahtjev i prilozene dokumente u tiskanom obliku, potrebno je
podnijeti i elektronsku kopiju zahtjeva i svih njegovih priloga.

U zahtjevu se navode aktivnosti za ocjenjivanje sukladnosti,
postupci ocjenjivanja sukladnosti i podrucja nadleznosti za
koja tijelo za ocjenjivanje sukladnosti Zeli biti prijavljeno, ovo

potonje uz navodenje kodova koristenih u ,Informacijskom
sustavu prijavljenih i imenovanih tijela prema novom pristupu”
(,New Approach Notified and Designated Organisations” Infor-
mation System) (1) te pododjeljaka u okviru tih podrugja.

2. Tijelo nadlezno za imenovanje u drzavi ¢lanici u kojoj
tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima poslovni nastan ocjenjuje
to tijelo u skladu s kontrolnom listom za ocjenjivanje kojom su
obuhvadene barem stavke navedene u Prilogu IL

Predstavnici tijela nadleznih za imenovanje u druge dvije drzave
¢lanice, u suradnji s tijelom nadleznim za imenovanje u drzavi
¢lanici u kojoj tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima poslovni
nastan i zajedno s predstavnicima Komisije sudjeluju u ocjeni
tijela za ocjenjivanje sukladnosti, ukljucujuéi ocjenjivanje na licu
mjesta. Tijelo nadlezno za imenovanje u drzavi ¢lanici u kojoj
tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima poslovni nastan omogu-
¢uje tim predstavnicima pravovremeni pristup dokumentaciji
potrebnoj za ocjenu tijela za ocjenjivanje sukladnosti. Oni
sastavljaju izvje$ce u roku od 45 dana od izvjes¢a o ocjenjivanju
na licu mjesta, koje treba sadrzavati barem sazetak utvrdenih
neuskladenosti s kriterijima utvrdenima u Prilogu L. i preporuku
u vezi s imenovanjem prijavljenih tijela.

3. Drzave clanice stavljaju na raspolaganje Komisiji skupinu
ocjenjivaca koje Komisija moze pozvati za svako ocjenjivanje.

4. Tijelo nadlezno za imenovanje u drzavi clanici u kojoj
tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima poslovni nastan ucitava
u sustav pohranjivanja podataka kojim upravlja Komisija
izvjes¢e o ocjenjivanju koje su sastavili predstavnici iz stavka
2., svoje izvjese o ocjenjivanju i izvjesée o ocjenjivanju na licu
mjesta, ako nije ukljueno u prethodne dokumente.

5. Tijela svih ostalih drzava ¢lanica nadlezna za imenovanje
obavje$¢uju se o zahtjevu i mogu zatraziti pristup odredenim ili
svim dokumentima iz stavka 4. Navedena tijela i Komisija mogu
pregledati sve dokumente iz stavka 4., postavljati pitanja ili
izrazavati zabrinutost i zatraziti dodatnu dokumentaciju u
roku od mjesec dana nakon posljednjeg prijenosa jednog od
navedenih dokumenata. U tom istom roku mogu zatraziti
razmjenu misljenja o podnesenom zahtjevu koju organizira
Komisija.

6. Tijelo nadlezno za imenovanje u drzavi ¢lanici u kojoj
tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima poslovni nastan odgovara
na pitanja, zabrinutosti i zahtjeve za dodatnom dokumenta-
cijom u roku od Cetiri tjedna nakon njihovog primitka.

Tijela nadlezna za imenovanje u drugim drzavama ¢lanicama ili
Komisija daju preporuke pojedina¢no ili zajedno tijelu
nadleZnom za imenovanje u drzavi clanici u kojoj tijelo za
ocjenjivanje sukladnosti ima poslovni nastan u roku od Cetiri
tjedna nakon primitka odgovora. To tijelo nadlezno za imeno-
vanje uzima u obzir navedene preporuke pri donosenju odluke
o imenovanju tijela za ocjenjivanje sukladnosti. Ako ne postuje
preporuke, daje odgovarajuce obrazloZenje za to u roku od dva
tjedna nakon donosenja odluke.

(") ,NANDO"; vidjeti http:|/ec.europa.cufenterprise/newapproach/nando.
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7. Drzava clanica obavje$¢uje Komisiju o svojoj odluci o
imenovanju tijela za ocjenjivanje sukladnosti s pomocu infor-
macijskog sustava ,NANDO (New Approach Notified and Desi-
gnated Organisations)”.

Valjanost imenovanja ograniena je na najviSe pet godina.

Clanak 4.

Prosirenja ve¢ odobrenih djelatnosti i obnova imenovanja

1. Prosirenje ve¢ odobrenih djelatnosti za koje je prijavljeno
tijelo imenovano moze se odobriti u skladu s ¢lankom 3.

2. Imenovanje za prijavljeno tijelo moze se obnoviti u skladu
s ¢lankom 3. prije isteka razdoblja valjanosti prethodnog imeno-
vanja.

3. Za potrebe stavka 2. postupak koji je utvrden u ¢lanku 3.
stavku 2. ukljuCuje, prema potrebi, reviziju pod nadzorom.

4. Postupci za prosirenje ve¢ odobrenih djelatnosti i obnovu
imenovanja mogu se kombinirati.

5. Prijavljena tijela koja su ve¢ imenovana prije stupanja na
snagu ove Uredbe i za koja imenovanje nema odredeno
razdoblje valjanosti ili njihovo razdoblje valjanosti prelazi 5
godina, podlijezu obnovi imenovanja unutar najmanje 3
godine od datuma stupanja na snagu ove Uredbe.

Clanak 5.

Nadzor i pracenje

1. Za potrebe nadzora tijelo nadlezno za imenovanje u
drzavi clanici u kojoj prijavljeno tijelo ima poslovni nastan
ocjenjuje odgovarajuéi broj pregleda klinickih evaluacija proiz-
vodaca koje je izvrsilo prijavljeno tijelo i obavlja odgovarajudi
broj pregleda dosjea, nadzornog ocjenjivanja na licu mjesta i
revizija pod nadzorom u sljede¢im vremenskim razmacima:

(a) najmanje svakih 12 mjeseci za prijavljena tijela s vise od
100 stranaka,

(b) najmanje svakih 18 mjeseci za sva druga prijavljena tijela.

To tijelo nadlezno za imenovanje posebno pregledava promjene
do kojih je doslo od posljednjeg ocjenjivanja i napredak koji je
prijavljeno tijelo ostvarilo od tog ocjenjivanja.

2. Nadzorom i pralenjem koje provode tijela nadlezna za
imenovanje na odgovaraju¢i se nadin uzimaju u obzir drustva
kéeri.

3. Tijelo nadlezno za imenovanje u drzavi ¢lanici u kojoj
prijavljeno tijelo ima poslovni nastan neprestano prati to tijelo
kako bi osiguralo stalnu sukladnost s primjenjivim zahtjevima.
To tijelo osigurava sistematsko pracenje Zalbi, izvjes¢a o vigi-
lanciji i drugih podataka, ukljucujuéi podatke iz drugih drzava
¢lanica, kojima se moze utvrditi da prijavljeno tijelo ne ispu-
njava obveze ili odstupa od uobicajene ili najbolje prakse.

Uz nadzor ili ocjenjivanja na licu mjesta za obnovu imenovanja,
tijelo nadlezno za imenovanje u drzavi ¢lanici u kojoj prijav-

lieno tijelo ima poslovni nastan pokrece nenajavljena ocjenji-
vanja na licu mjesta ili ocjenjivanja na licu mjesta najavljene u
kratkom roku, ako su ta ocjenjivanja na licu mjesta potrebna za
provjeru uskladenosti.

Clanak 6.
Ispitivanje sposobnosti prijavljenog tijela

1.  Komisija moze ispitivati slucajeve povezane sa sposobno-
stima prijavljenog tijela ili ispunjavanjem zahtjeva i odgovor-
nosti prijavljenog tijela u skladu s Direktivom 90/385/EEZ i
Direktivom 93/42/EEZ.

2. Ispitivanje e zapoceti savjetovanjem tijela nadleznog za
imenovanje u drzavi clanici u kojoj prijavljeno tijelo ima
poslovni nastan. Na zahtjev, u roku od cetiri tjedna tijelo
nadlezno za imenovanje Komisiji dostavlja sve relevantne infor-
macije u vezi s odgovarajuéim prijavljenim tijelom.

3. Komisija osigurava da se svi podaci osjetljive prirode
prikupljeni tijekom ispitivanja tretiraju kao povjerljivi.

4.  Kada prijavljeno tijelo viSe ne ispunjava zahtjeve za
prijavu, Komisija o tome obavjes¢uje drzavu clanicu u kojoj
to tijelo ima poslovni nastan i moZe od nje zatraZiti poduzi-
manje potrebnih korektivnih mjera.

Clanak 7.

Razmjena iskustava o imenovanju i nadzoru tijela za
ocjenjivanje sukladnosti

1. Tijela nadlezna za imenovanje savjetuju se i medusobno i
s Komisijom o pitanjima od ople vaznosti za provedbu ove
Uredbe i tumacenju odredaba Direktive 90/385/EEZ i Direktive
93/42[EEZ povezanih s tijelima za ocjenjivanje sukladnosti.

2. Tijela nadlezna za imenovanje jedno drugome i Komisiji
do 31. prosinca 2013. prosljeduju predlozak kontrolne liste za
ogjenjivanje koja se koristi u skladu s ¢lankom 3. stavkom 2. i
obavjes¢uju se o prilagodbama unutar te kontrolne liste.

3. Kada se u izvje§¢ima o ocjenjivanju iz ¢lanka 3. stavka 4.
pokazu odstupanja u uobiCajenoj praksi tijela nadleznih za
imenovanje, drzave ¢lanice ili Komisija mogu zatraziti razmjenu
misljenja, koju organizira Komisija.

Clanak 8.

Djelovanje tijela nadleznih za imenovanje

1. Tijela nadlezna za imenovanje raspolazu dostatnim
brojem strucnog osoblja za ispravnu provedbu svojih zadataka.
Ta se tijela osnivaju, organiziraju i djeluju tako da se zastiti
objektivnost i nepristranost njihovih aktivnosti i izbjegne svaki
sukob interesa s tijelima za ocjenjivanje sukladnosti. Tijela
nadlezna za imenovanje organizirana su tako da sve odluke
koje se odnose na prijavu tijela za ocjenjivanje sukladnosti
donosi osoba koja nije ¢lan osoblja koje je provelo ocjenjivanje.
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2. Kada tijela nadlezna za imenovanje nisu odgovorna za
nadzor trzita i vigilanciju medicinskih proizvoda, ona uklju¢uju
nadlezna tijela odredene drzave clanice u sve zadatke za koje su
zaduZeni u skladu s ovom Uredbom. Posebno se savjetuju s
nadleznim tijelima te drzave clanice prije donoSenja odluke i
pozivaju ih da prisustvuju svim vrstama ocjenjivanja.

Clanak 9.

Suradnja s akreditacijskim tijelima

Kada se imenovanje temelji na akreditaciji u smislu Uredbe (EZ)
br. 765/2008, drzave clanice osiguravaju da nadlezna tijela
obavjes¢uju akreditacijsko tijelo koje je akreditiralo odredeno
prijavljeno tijelo o izvjes¢ima o Stetnim dogadajima i drugim
informacijama koje se odnose na pitanja koja nadzire prijavljeno
tijelo, ako te informacije mogu biti vazne pri ocjenjivanju ucin-
kovitosti prijavljenog tijela. Drzave clanice osiguravaju da tijelo

nadleZno za imenovanje u drzavi ¢lanici u kojoj je uspostav-
ljeno tijelo za ocjenjivanje sukladnosti obavjes¢uje akreditacijsko
tijelo zaduzeno za akreditiranje odredenog tijela za ocjenjivanje
sukladnosti o nalazima vaznima za akreditaciju. Akreditacijsko
tijelo o svojim saznanjima obavje$¢uje tijelo nadlezno za imeno-
vanje u drzavi ¢lanici u kojoj tijelo za ocjenjivanje sukladnosti
ima poslovni nastan.

Clanak 10.
Stupanje na snagu i datum pocetka primjene
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u

Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se na prosirenje ve¢ odobrenih djelatnosti za koje je
tijelo imenovano od 25. prosinca 2013.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 24. rujna 2013.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO
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1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

2.1

PRILOG 1.

Tumacenje kriterija utvrdenih u Prilogu 8. Direktivi 90/385/EEZ i Prilogu XI. Direktivi 93/42/EEZ

Odjeljci 1. 1 5. Priloga 8. Direktivi 90/385/EEZ i Priloga XI. Direktivi 93/42/EEZ tumace se tako da ukljucuju sljedece
elemente:

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti je tijelo treée strane koje je neovisno od proizvodaca proizvoda u vezi s kojim
obavlja aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti neovisno je i od svih drugih gospodar-
skih subjekata zainteresiranih za proizvod, i od svih konkurenata proizvodaca.

To tijelo za ocjenjivanje sukladnosti svojom organizacijom i djelovanjem $titi neovisnost, objektivnost i nepristranost
pri obavljanju svojih aktivnosti. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima postupke kojima se ucinkovito osigurava
utvrdivanje, istrazivanje i odlucivanje u svim slucajevima u kojima moze do¢i do sukoba interesa, ukljucujuci
sudjelovanje njegovog osoblja u savjetodavnim uslugama u podru¢ju medicinskih proizvoda prije zaposljavanja u
tijelu.

Navedeno tijelo za ocjenjivanje sukladnosti, njegovo najvise rukovodstvo i osoblje odgovorno za provedbu zadataka
ocjenjivanja sukladnosti:

(a) nisu ukljuceni ni u kakve djelatnosti koje bi mogle biti u suprotnosti s njihovom neovisnom prosudbom i
postenjem povezanim s djelatnostima ocjenjivanja sukladnosti za koje su prijavljeni;

(b) ne nude niti osiguravaju nikakve usluge koje mogu ugroziti povjerenje u njihovu neovisnost, nepristranost ili
objektivnost. Osobito, ne nude niti pruzaju ili u posljednje tri godine nisu nudili niti pruzali savjetodavne usluge
proizvodacu, njegovom ovlastenom zastupniku, dobavljacu ili trgovinskom konkurentu u vezi sa zahtjevima
Unije za projekt, izradu, prodaju ili odrzavanje proizvoda ili postupaka koji se ocjenjuju. Time se ne iskljucuju
aktivnosti za ocjenjivanje sukladnosti za prethodno navedene proizvodace i gospodarske subjekte ni opée
aktivnosti izobrazbe koje se odnose na propise o medicinskim proizvodima ili povezane norme koje nisu
specificno usmjerene na potrebe stranke.

Najvise rukovodstvo tijela za ocjenjivanje sukladnosti i njegovo ocjenjivacko osoblje je nepristrano. Naknada za rad
visokog rukovodstva i ocjenjivackog osoblja tijela za ocjenjivanje sukladnosti ne ovisi o broju izvrsenih ocjena ni o
njihovim rezultatima.

Ako je tijelo za ocjenjivanje sukladnosti u vlasniStvu javnog subjekta ili institucije, drzava clanica osigurava i
dokumentira neovisnost tijela za ocjenjivanje sukladnosti i odsustvo svakog sukoba interesa izmedu tijela nadleznog
za imenovanje ifili nadleznog tijela s jedne strane, i tijela za ocjenjivanje sukladnosti s druge strane.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti osigurava i dokumentira da aktivnosti njegovih drustava kéeri ili podizvodaca ili
bilo kojeg pridruzenog tijela ne utjecu na njegovu neovisnost, nepristranost ili objektivnost pri obavljanju aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti.

Zahtjevi iz tocki 1.1. do 1.6. ne isklju¢uju razmjene tehnickih informacija i regulatornih uputa izmedu tijela i
proizvodaca koji zahtijeva ocjenjivanje sukladnosti.

Drugi stavak odjeljka 2. Priloga XI. Direktivi 93/42/EEZ tumaci se tako da ukljuCuje sljedece elemente:

Podizvodenje se ogranicava na posebne zadatke. Podizvodenje za reviziju sustava upravljanja kvalitetom ili preglede
povezane s proizvodima kao cjeline nije dopusteno. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti osobito ne sklapa sporazume o
podizvodenju za pregled kvalifikacija i nadzor ucinkovitosti vanjskih stru¢njaka, raspodjelu stru¢njaka po posebnim
aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti te zavrsni pregled i odlucivanje.
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2.2

23

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Kada tijelo za ocjenjivanje sukladnosti sklopi sporazum o podizvodenju za posebne zadatke ili se savjetuje s vanjskim
stru¢njacima u vezi s ocjenjivanjem sukladnosti, raspolaze politikom u kojoj su opisani uvjeti u kojima je mogude
podizvodenje ili savjetovanje s vanjskim stru¢njacima. Svako podizvodenje ili savjetovanje s vanjskim stru¢njacima
primjereno se dokumentira i predmet je pisanog sporazuma kojim su obuhvadeni, izmedu ostalog, i povjerljivost i
sukob interesa.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti uspostavlja postupke za ocjenjivanje i praenje sposobnosti svih ukljucenih
podizvodaca i vanjskih stru¢njaka.

Odjeljci 3. i 4. Priloga 8. Direktivi 90/385/EEZ i Priloga XI. Direktivi 93/42/EEZ tumace se tako da ukljucuju sljedece
elemente:

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti uvijek i za svaki postupak ocjenjivanja sukladnosti i svaku vrstu ili kategoriju
proizvoda za koje je bilo ili Zeli biti prijavljeno unutar svoje organizacije ima sljedece elemente:

(a) potrebno administrativno, tehnicko, klinicko i znanstveno osoblje s tehnickim i znanstvenim znanjem i
dostatnim i primjerenim iskustvom u vezi s medicinskim proizvodima i odgovarajuéim technologijama za
provedbu zadataka ocjenjivanja sukladnosti, uklju¢ujuéi ocjenjivanje klinickih podataka;

(b) dokumentirani proces za provodenje postupaka ocjenjivanja sukladnosti za koje je imenovano (1) uzimajudi u
obzir njihove posebnosti, ukljucujuéi zakonom propisana savjetovanja, uz postovanje razlicitih kategorija proiz-
voda obuhvacenih podru¢jem primjene prijave, kojima se osigurava transparentnost i moguénost ponavljanja tih
postupaka.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima potrebno osoblje i posjeduje svu opremu i objekte, ili ima pristup do njih,
potrebne za primjereno obavljanje tehnickih i administrativnih zadataka povezanih s aktivnostima ocjenjivanja
sukladnosti za koje je prijavljeno.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima na raspolaganju financijska sredstva potrebna za provedbu aktivnosti ocje-
njivanja sukladnosti i povezanih poslovnih postupaka. Dokumentira i osigurava dokaze o svojoj financijskoj sposob-
nosti i svojoj stalnoj ekonomskoj odrzivosti, uzimajui u obzir posebne okolnosti tijekom pocetne faze.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima uspostavljen i funkcionirajuéi sustav upravljanja kvalitetom.

Iskustvo i znanje osoblja odgovornog za obavljanje aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti tumaci se tako da ukljucuje
sljedece:

(a) dobra znanstvena, tehnicka ili strukovna izobrazba, osobito u relevantnim podru¢jima medicine, farmacije,
inZenjerstva ili drugih relevantnih znanosti, koja obuhvaca sve aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za koje je
tijelo bilo ili zeli biti prijavljeno;

(b) znatno relevantno iskustvo koje obuhvaca sve aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za koje je tijelo bilo ili Zeli biti
prijavljeno;

(¢) zadovoljavajuée poznavanje zahtjeva u vezi s ocjenjivanjima koja provodi i odgovarajuce ovlastenje za provedbu
tih ocjenjivanja;

(d) primjereno znanje i razumijevanje odgovarajucih odredaba zakonodavstva o medicinskim proizvodima i vaze¢ih
uskladenih normi;

(e) sposobnost potrebnu za sastavljanje potvrda, vodenje evidencija i izvjes¢a kojima se dokazuje da su ocjenjivanja
provedena.

(") Vidjeti Prilog II. tocku 41.
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3.6

3.7

3.8

4.1

5.1

5.2

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti uspostavlja i dokumentira kriterije kvalificiranosti i postupke za odabir i ovlastenje
osoba koje sudjeluju u aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti (znanje, iskustvo i druge traZene sposobnosti) i
potrebnu izobrazbu (pocetna i tekuca izobrazba). Kriteriji kvalificiranosti odnose se na razne funkcije u okviru
postupka ocjenjivanja sukladnosti (npr. revizija, evaluacija/ispitivanje proizvoda, pregled projektnog dosjea/dokumen-
tacije, odlucivanje) kao i na proizvode, tehnologije i podrucja (npr. biokompatibilnost, sterilizacija, tkiva i stanice
zivotinjskog podrijetla, klinicka evaluacija) za koja je tijelo imenovano.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima uspostavljene postupke kojima osigurava da njegova drustva kéeri djeluju na
temelju jednakih operativnih postupaka i jednako strogo kao i njihovo sjediste.

Kada podizvodadi ili vanjski stru¢njaci sudjeluju u ocjenjivanju sukladnosti, osobito u vezi s novim i invazivnim
medicinskim proizvodima ili tehnologijama za ugradnju, tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima odgovarajucu vlastitu
sposobnost za svako podrucje proizvoda za koje je imenovano, voditi ocjenjivanje sukladnosti i provjeravati primje-
renost i valjanost stru¢nih misljenja te odlucivati o potvrdivanju. U okviru vlastitih zahtijevanih sposobnosti pokri-
veni su tehnoloski, klinicki i revizijski aspekti.

Odjeljak 6. Priloga 8. Direktivi 90/385/EEZ i Priloga XI. Direktivi 93/42/EEZ tumaci se tako da ukljucuju sljedece
elemente:

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti sklapa odgovarajuce osiguranje od odgovornosti koje odgovara aktivnostima
ocjenjivanja sukladnosti za koje je prijavljeno, uklju¢ujuéi mogucu obustavu, ogranicenje ili povlacenje potvrda,
kao i geografskom podrucju primjene njegovih aktivnosti, osim ako drzava preuzima odgovornost u skladu s
domadim zakonodavstvom ili sama drzava clanica izravno obavlja nadzor.

Odjeljak 7. Priloga 8. Direktivi 90/385/EEZ i Priloga XI. Direktivi 93/42/EEZ tumaci se tako da ukljucuju sljedece
elemente:

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti osigurava da njegovo osoblje, odbori, drustva kéeri, podizvodaci i svako pridruzeno
tijelo postuju povijerljivost podataka dobivenih tijekom provodenja aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, osim kada je
njihovo otkrivanje propisano zakonom. U tu svrhu tijelo ima uspostavljene dokumentirane postupke.

Osoblje tijela za ocjenjivanje sukladnosti ¢uva poslovnu tajnu koja se odnosi na sve podatke prikupljene pri
provodenju svojih zadataka, osim u slucaju kad te podatke zahtijevaju tijela nadlezna za imenovanje i nadlezna
tijela ili Komisija. Vlasnicka prava su zastiCena. U tu svrhu tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima uspostavljene
dokumentirane postupke.
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Tijelo nadlezno za imenovanje:
Naziv tijela za ocjenjivanje sukladnosti koje podnosi zahtjev:
Prijasnji naziv (ako je primjereno):

EU broj prijavljenog tijela (ako je primjereno):

Adresa:

Osoba za kontakt:

E-posta:

Telefon:

Pravni oblik tijela za ocjenjivanje sukladnosti:
Mati¢ni broj poduzeca:

U registru poslovnih subjekata:

PRILOG II.

Obrazac koji se podnosi pri podnoSenju zahtjeva za imenovanje za prijavljeno tijelo

Potrebno je dodati sljede¢e dokumente: u slucaju prosirenja ve¢ odobrenih djelatnosti ili obnove imenovanja, dostavljaju

se samo novi ili izmijenjeni dokumenti.

Stavka/pitanje

Odgovarajuéi odjeljak
Priloga L

Broj privitka
+ upucivanje
(odjeljak/strana)

ORGANIZACIJSKI i OPCI ZAHTJEVI

Pravni status i organizacijska struktura

1. Statut poduzeca

2. Izvadak iz registracije ili upisa poduzeca (registar poslovnih subje-
kata)

3. Dokumentacija o aktivnostima organizacije kojoj pripada tijelo za
ocjenjivanje sukladnosti (ako postoji) i njezinim odnosima s tijelom
za ocjenjivanje sukladnosti

4. Dokumentacija o subjektima u vlasniStvu tijela za ocjenjivanje
sukladnosti (ako postoje) u drzavi ¢lanici ili izvan nje i odnosu
koji tijelo ima s tim subjektima

5. Opis pravnog vlasniStva i pravnih ili fizickih osoba koje nadziru
tijelo za ocjenjivanje sukladnosti

6. Opis organizacijske strukture i operativnog upravljanja tijela za
ocjenjivanje sukladnosti

7. Opisi funkcija, odgovornosti i nadleznosti najviseg rukovodstva

8. Popis svih djelatnika koji utjecu na aktivnosti ocjenjivanja suklad-
nosti

9. Dokumentacija o drugim uslugama koje pruza tijelo za ocjenjivanje
sukladnosti (ako postoje) (npr. savjetovanje o proizvodima,
izobrazba itd.)

10. Dokumentacija o akreditacijama u vezi s ovim zahtjevom
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Broj privitka
+ upudivanje
(odjeljak/strana)

Odgovarajuéi odjeljak

Stavka/pitanje Priloga L

Neovisnost i nepristranost

11. Dokumentacija o strukturama, polittkama i postupcima za
oCuvanje i promicanje nacela nepristranosti u cijeloj organizaciji i
u aktivnostima osoblja i ocjenjivanja, ukljucujuéi eticka pravila ili
pravila ponasanja

12. Opis nacina kojim tijelo za ocjenjivanje sukladnosti jam¢i da aktiv-
nosti drustava kéeri, podizvodaca i vanjskih stru¢njaka ne utje¢u na
njegovu neovisnost, nepristranost ili objektivnost

13. Dokumentacija o nepristranosti najviseg rukovodstva i osoblja koje
sudjeluje u aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti, ukljucujuci
njihove naknade i novcane nagrade

14. Dokumentacija o sukobu interesa i postupcifobrasci koji se koriste
za rjesavanje mogucih sukoba

15. Opis neovisnosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti od tijela
nadleznog za imenovanje i nadleznog tijela, osobito kada je to
tijelo javni subjekt/ustanova.

Povjerljivost

16. Dokumentacija o postupku ¢uvanja poslovne tajne ukljucujudi
zastitu vlasnickih podataka

Odgovornost

17. Dokumentacija o osiguranju od odgovornosti, dokaz da osiguranje
od odgovornosti pokriva slucajeve kada prijavljeno tijelo mozda
mora obustaviti ili povuéi potvrde

Financijska sredstva

18. Dokumentacija o financijskim sredstvima potrebnima za vodenje
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti i povezanih postupaka, ukljucu-
juéi tekuce obveze da se izdanim potvrdama dokaze trajna sposob-
nost prijavljenog tijela i dosljednost s nizom certificiranih proiz-
voda

Sustav kvalitete

19. Priru¢nik o kvaliteti i popis povezane dokumentacije o provedbi,
odrzavanju i djelovanju sustava upravljanja kvalitetom, ukljucujuci
politike za raspodjelu osoblja aktivnostima i njihove odgovornosti

20. Dokumentacija o postupcima pregleda dokumenata

21. Dokumentacija o postupcima pregleda evidencija

22. Dokumentacija o postupcima za preispitivanje upravljanja

23. Dokumentacija o postupcima za unutarnje revizije

24, Dokumentacija o postupcima za korektivno i preventivno djelova-
nje

25. Dokumentacija o postupcima za prituzbe i zZalbe
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Stavka/pitanje

Odgovarajuéi odjeljak
Priloga 1.

Broj privitka
+ upudivanje
(odjeljak/strana)

Zahtjevi u vezi sa resursima

Opcenito

26.

Opis vlastitih laboratorija i objekata za testiranje

27.

Ugovori o radu i ostali sporazumi s vlastitim osobljem, osobito u
vezi sa nepristranos¢u, neovisno$¢u i sukobom interesa (priloziti
standardni predlozak ugovora)

28.

Ugovori i ostali sporazumi s podizvodacima i vanjskim stru¢nja-
cima, osobito u vezi sa nepristrano$¢u, neovisnoséu i sukobom
interesa (priloziti standardni predlozak ugovora)

Kvalifikacije i ovlastenje osoblja

29.

Popis svog stalnog i privremeno zaposlenog osoblja (tehnickog,
administrativnog itd.), ukljucujuéi podatke o stru¢noj kvalifikaciji,
proteklom iskustvu i vrstama postoje¢ih ugovora

30.

Popis svog vanjskog osoblja (npr. vanjski stru¢njaci, vanjski revi-
zori), ukljucujuéi podatke o stru¢noj kvalifikaciji, proteklom isku-
stvu i vrstama postoje¢ih ugovora

31.

Matrica kvalifikacija koja povezuje osoblje tijela i njegove vanjske
strucnjake s funkcijama koje moraju obavljati i podruc¢jima nadlez-
nosti za koje je tijelo bilo ili Zeli biti prijavljeno.

32.

Kriteriji kvalificiranosti za razlicite funkcije (vidjeti tocku 31.)

33.

Dokumentacija o postupcima za odabir i raspodjelu vlastitog i
vanjskog osoblja koje sudjeluje u aktivnostima ocjenjivanja suklad-
nosti, ukljucujuéi uvjete za dodjelu zadataka vanjskom osoblju i
nadzor njihovog stru¢nog znanja

34.

Dokumentacija kojom se dokazuje da rukovodstvo tijela za ocje-
njivanje sukladnosti ima odgovarajuce znanje za uspostavu sustava
i upravljanje njime za:

— odabir osoblja rasporedenog za vrijeme ocjenjivanja sukladno-
sti,

— provjeru znanja i iskustva tog osoblja,
— dodjelu raspodjelu osoblja njihovim zadacima,
— provjeru uspjesnosti osoblja,

— utvrdivanje i provjera njihove pocetne i tekuce izobrazbe

35.

Dokumentacija o postupku kojim se osigurava stalni nadzor
kompetencija i uspjesnosti

36.

Dokumentacija o standardnim programima izobrazbe koje vodi
tijelo za ocjenjivanje sukladnosti i koji su povezani s aktivnostima
ocjenjivanja sukladnosti.

Podizvodaci

37.

Popis svih podizvodaca (ne pojedinacnih vanjskih stru¢njaka) koji
su obavljali aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti
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38. Politika i postupak u vezi s podizvodacima
39. Dokumentacija kojom se dokazuje odgovarajua temeljna sposob-
nost u okviru tijela za ocjenjivanje sukladnosti da ocjenjuje,
odabire, sklapa sporazume i provjerava primjerenost i valjanost
aktivnosti podizvodaca
40. Primjeri standardnog predloska ugovora kojim se zabranjuje daljnje
podizvodenje pravnih osoba i u kojem su posebno ukljucene
odredbe za osiguravanje povjerljivosti i upravljanja sukobom inte-
resa s podizvodacima (priloziti primjere)
Postupak
41. Dokumentacija o postupcima povezanima s aktivnostima ocjenji-
vanja sukladnosti i drugi povezani dokumenti kojima se odrazava
opseg aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, ukljucujuéi osobito
postupke koji se odnose na:
— Kvalifikaciju i razvrstavanje
— Ogjenjivanje sustava kvalitete
— Upravljanje rizikom
— Evaluaciju predklinickih podataka
— Klinicku evaluaciju
— Reprezentativno uzorkovanje tehnicke dokumentacije
— Klinicko pracenje nakon stavljanja na trziste
— Priopéenja regulatornih tijela ukljucujuéi nadlezna tijela i tijela
nadleznih za imenovanje
— Komunikacija i analiza ucinka izvjes¢a o vigilanciji na certifi-
kaciju proizvoda
— Postupci savjetovanja za proizvode koji kombiniraju lijekove i
uredaje, medicinske proizvode proizvedene koristenjem Zivo-
tinjskih tkiva ili medicinske proizvode proizvedene koristenjem
derivata ljudske krvi
— Pregled i donosenje odluke o izdavanju potvrde, ukljucujuéi
odgovornosti za odobrenje
— Pregled i donosenje odluke o obustavi, ogranicenju, povlacenju
i odbijanju potvrda, ukljucuju¢i odgovornosti za odobrenje
42. Kontrolne liste, predlosci, izvjes¢a i potvrde koristene za aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti
Ime i potpis ovlastenog predstavnika tijela za ocjenjivanje sukladnosti koje je Mjesto i datum

podnijelo zahtjev (osim ako je prihvacen elektronski potpis)
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