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Dijagnosticki medicinski proizvodi in vitro ***I

Amandmani Europskog parlamenta od 22. listopada 2013. na prijedlog Uredbe Europskog parlamenta i Vijeca o
»in vitro” dijagnostickim medicinskim proizvodima (COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(COD)) (')

(Redovni zakonodavni postupak: prvo ¢itanje)

(2016/C 208/19)

Amandman 1
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Cilj je ove Uredbe osigurati funkcioniranje unutarnjeg
trzi§ta ,in vitro” dijagnostickim medicinskim proizvo-
dima uzimajuéi kao osnovu visoku razinu zastite zdravlja.
Istovremeno, ovom se Uredbom odreduju visoki standar-
di kvalitete i sigurnosti proizvoda kako bi se osigurale
zajednicke sigurnosne potrebe u vezi s tim proizvodima.
Oba se cilja pokusavaju istodobno posti¢i te su
neodvojivo povezani i nijedan od njih nije drugome
podreden. U vezi s ¢lankom 114. Ugovora o funkcioni-
ranju Europske unije, ovom se Uredbom uskladuju
pravila za stavljanje na trzi§te Unije i u uporabu ,in
vitro” dijagnostickih medicinskih proizvoda i njihovog
pribora na koje se onda moZe primijeniti nacelo
slobodnog kretanja robe. U vezi s ¢lankom 168. stavkom
4. tockom (c) Ugovora o funkcioniranju Europske unije,
ovom se Uredbom odreduju visoki standardi kvalitete i
sigurnosti tih proizvoda osiguravajudi, izmedu ostaloga,
da su podaci dobiveni klinickim studijama ucinkovitosti
pouzdani i postojani te da je sigurnost ispitanika koji
sudjeluju u klinickim studijama ucinkovitosti zasti¢ena.

Izmjena

Cilj je ove Uredbe osigurati funkcioniranje unutarnjeg
trzi§ta u vezi s ,in vitro” dijagnostickim medicinskim
proizvodima, uzimajuci kao temelj visoku razinu zastite
zdravlja pacijenata, korisnika i rukovatelja. Istovre-
meno, ovom se Uredbom odreduju visoki standardi
kvalitete i sigurnosti proizvoda kako bi se osigurale
zajednicke sigurnosne potrebe u vezi s ovim proizvodima
Oba se cilja pokusavaju istodobno posti¢i te su
neodvojivo povezani i nijedan od njih nije drugome
podreden. U vezi s ¢lankom 114. Ugovora o funkcioni-
ranju Europske unije (UFEU) , ovom se Uredbom
uskladuju pravila za stavljanje na trziste Unije i u uporabu
,in vitro” dijagnostickih medicinskih proizvoda i njihovog
pribora na koje se onda moZe primijeniti nacelo
slobodnog kretanja robe. U pogledu ¢lanka 168. stavka
4. to¢ke (c) UFEU-a, ovom se Uredbom odreduju visoki
standardi kvalitete i sigurnosti tih proizvoda osigurava-
judi, izmedu ostaloga, da su podaci dobiveni klinickim
studijama ucinkovitosti pouzdani i postojani te da je
sigurnost ispitanika koji sudjeluju u klini¢kim studijama
ucinkovitosti zasti¢ena.

(") Predmet je vracen nadleznom odboru na razmatranje u skladu s ¢lankom 57. stavkom 2., drugim podstavkom (A7-0327/2013).
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Amandman 2
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 3.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Potrebno je znatno osnaziti klju¢ne elemente postojeceg
regulatornog pristupa, kao $to su nadzor prijavljenih
tijela, klasifikacija rizika, postupci ocjenjivanja suklad-
nosti, klinicki dokazi, vigilancija i nadzor tr7ista, te uvesti
odredbe za osiguranje transparentnosti i sljedivosti u
odnosu na proizvode, u cilju poboljSanja zdravlja i
sigurnosti.

Amandman 3
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

,In vitro” dijagnosti¢ki medicinski proizvodi i sektor ,in
vitro” dijagnostickih medicinskih proizvoda imaju po-
sebne znacajke u pogledu klasifikacije rizika, postupaka
ocjenjivanja sukladnosti i klinickih dokaza zbog koji je
potrebno donijeti poseban zakon, odvojen od zakona o
drugim medicinskim proizvodima, a horizontalni aspekti
koji su zajednicki obama sektorima trebali bi se uskladiti.

Amandman 4

Prijedlog Uredbe

Utorak, 22. listopada 2013.

Izmjena

Potrebno je znatno osnaziti klju¢ne elemente postojeceg
regulatornog pristupa, kao 3to su nadzor prijavljenih
tijela, postupci ocjenjivanja sukladnosti, klinicka ispitiva-
nja i klinicke evaluacije, vigilancija i nadzor trzista, te
uvesti odredbe za osiguranje transparentnosti i sljedivosti
u odnosu na proizvode, u cilju poboljanja zdravlja i
sigurnosti zdravstvenih djelatnika, pacijenata, korisnika
i rukovatelja, ukljucujuéi onih ukljufenih u lanac
zbrinjavanja otpada.

Izmjena

,In vitro” dijagnosti¢ki medicinski proizvodi i sektor ,in
vitro” dijagnostickih medicinskih proizvoda imaju po-
sebne znacajke u pogledu klasifikacije rizika, postupaka
ocjenjivanja sukladnosti i klinickih dokaza zbog koji je
potrebno donijeti poseban zakon, odvojen od zakona o
drugim medicinskim proizvodima, a horizontalni aspekti
koji su zajednicki obama sektorima trebali bi se uskladiti,
ne dovodedi u pitanje potrebu za inovacijama u Uniji.

Uvodna izjava 5.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(54)

Kod pravnog uredivanja tog podrudja trebalo bi uzeti u
obzir velik broj malih i srednjih poduzeca koji djeluju na
podrulju ,,in vitro” dijagnostickih medicinskih proiz-
voda, a da se pritom izbjegnu rizici za zdravlje i
sigurnost.
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Amandman 5

Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 7.a (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Izmjena

(7a)

Amandman 6

Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 8.

Tekst koji je predloZila Komisija

DrZave llanice trebale bi biti nadleZne za odlucivanje u
pojedinim slu¢ajevima potpada li proizvod ili ne pod
opseg ove Uredbe. Komisija po potrebi moZe odluciti, u
pojedinacnim slucajevima, je li proizvod obuhvacen
definicijom ,in vitro” dijagnostickog medicinskog
proizvoda ili pribora za ,in vitro” dijagnosticki
medicinski proizvod.

Trebao bi se osnovati multidisciplinarni savjetodavni
odbor za medicinske proizvode sastavljen od strucnjaka
i predstavnika relevantnih dionika kako bi Komisiji,
Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode i
driavama Clanicama pruZao znanstvene savjete o
pitanjima povezanima s medicinskom tehnologijom,
pravnom statusu proizvoda i, prema potrebi, drugim
aspektima provedbe ove Uredbe.

Izmjena

Amandman 7

Prijedlog Uredbe

Kako bi se osigurala uskladena klasifikacija u svim
driavama Clanicama, osobito u pogledu granicnih
slucajeva, Komisija bi trebala biti nadleZna, nakon
savjetovanja s Koordinacijskom skupinom za medicin-
ske proizvode i savjetodavnim odborom za medicinske
proizvode, za odlucivanje u pojedinaénim slucajevima o
tome potpada li proizvod ili skupina proizvoda ili ne u
podrugje primjene ove Uredbe. DrZave clanice trebale bi
osim toga imati mogucénost zatraZiti od Komisije da
donese odluku o prikladnom pravnom statusu proizvoda
ili kategorije odnosno skupine proizvoda.

Uvodna izjava 9.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(9a)

U slucaju hitnih ili nerijeSenih medicinskih potreba
pacijenata, kao Sto su novonastali patogeni ili rijetke
bolesti, pojedine zdravstvene ustanove trebale bi imati
moguénost interne proizvodnje, izmjene i upotrebe
proizvoda, Cime bi se na nekomercijalan i fleksibilan
nacin rijeSile posebne potrebe koje se ne mogu
zadovoljiti dostupnim proizvodom koji ima oznaku CE.
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Amandman 8

Utorak, 22. listopada 2013.

Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 9.b (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 9

Izmjena

(9b) Medutim, proizvodi koji nisu proizvedeni u laboratori-

jima zdravstvenih ustanova i koji su stavljeni u pogon, a
da nisu stavljeni na trZiste, trebali bi spadati u podrucje
primjene ove Uredbe.

Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 13.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 10

Izmjena

(13a) Direktiva 2013/35/EU Europskog parlamenta i Vi-

()

jeca (') trebala bi biti referentni tekst kojim Ce se
osigurati pravilna zastita osoba koje rade u blizini
opreme za nuklearnu magnetsku rezonanciju dok je ona
u pogonu.

Direktiva 2013/35/EU Europskog parlamenta i Vijeca od

26. lipnja 2013. o minimalnim zdravstvenim i sigurnosnim
zahtjevima u odnosu na izloZenost radnika rizicima uzrokovanim
fizikalnim Cimbenicima (elektromagnetska polja) (dvadeseta
pojedinacna direktiva u smislu clanka 16. stavka 1. Direktive
89/391/EEZ) te stavljanju izvan snage Direktive 2004/40/EZ
(SL L 197, 29.6.2013,, str. 1.).

Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 22.

Tekst koji je predloZila Komisija

(22)

Trebalo bi se osigurati provodenje nadzora i kontrole
proizvodnje ,in vitro” dijagnostickih medicinskih proiz-
voda unutar organizacije proizvodaca od strane osobe
koja ispunjava minimalne uvjete osposobljenosti.

Izmjena

(22)

Trebalo bi se osigurati provodenje nadzora i kontrole
proizvodnje ,in vitro” dijagnostickih medicinskih proiz-
voda unutar organizacije proizvodaca od strane osobe
koja ispunjava minimalne uvjete osposobljenosti. Uz
sukladnost s pravnim propisima ta bi osoba mogla biti
odgovorna i za sukladnost na drugim podruljima kao
$to su proizvodni procesi i ocjena kvalitete. Potrebna
razina osposobljenosti osobe odgovorne za sukladnost s
pravnim propisima ne bi smjela dovoditi u pitanje
nacionalne propise o stru¢noj osposobljenosti, osobito
za proizvodace proizvoda izradenih po narudzbi ako bi
se takvi zahtjevi mogli zadovoljiti na temelju razlicitih
sustava obrazovanja i strucnog osposobljavanja na
nacionalnoj razini.
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Amandman 11

Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 25.a (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Izmjena

(25a) Kako bi se osiguralo da oSteCeni pacijenti dobiju

naknadu za Stetu i povezano lijeCenje zbog neispravnog
»in vitro” dijagnostickog medicinskog proizvoda, da se
rizik od Stete i od insolventnosti proizvodaca ne prenose
na pacijente kojima je nanesena Steta zbog neispravnog
»in vitro” dijagnostickog medicinskog proizvoda, proiz-
vodaci bi trebali biti obvezni imati osiguranje od
odgovornosti s dovoljnom razinom minimalnog pokriéa.

Amandman 12
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 26.

Tekst koji je predloZila Komisija

Na ,in vitro” dijagnostickim medicinskim proizvodima bi
u pravilu trebala stajati oznaka CE kojom se obiljezava
njihova sukladnost s ovom Uredbom kako bi se
omoguéilo njihovo slobodno kretanje unutar Unije i
stavljanje u pogon u skladu s predvidenom namjenom.
Drzave clanice ne bi smjele stvarati prepreke njihovu
stavljanju na trziSte ili stavljanju u pogon na temelju
zahtijeva utvrdenih ovom Uredbom.

Izmjena

(26)

Na ,in vitro” dijagnostickim medicinskim proizvodima bi
u pravilu trebala stajati oznaka CE kojom se obiljezava
njihova sukladnost s ovom Uredbom kako bi se
omoguéilo njihovo slobodno kretanje unutar Unije i
stavljanje u pogon u skladu s predvidenom namjenom.
Drzave clanice ne bi smjele stvarati prepreke njihovu
stavljanju na trziSte ili stavljanju u pogon na temelju
zahtijeva utvrdenih ovom Uredbom. Medutim, drZavama
Clanicama bi trebalo biti dopusteno da same odluce o
tome hoce li ili ne ograniciti uporabu nekog odredenog
tipa ,,in vitro” dijagnostickog medicinskog proizvoda u
odnosu na aspekte koji nisu obuhvaceni ovom Uredbom.
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Amandman 13
Prijedlog Uredbe
Uvodna izjava 27.
Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena
(27)  Sljedivost ,in vitro” medicinskih dijagnostickih proizvoda (27)  Sljedivost ,in vitro” medicinskih dijagnostickih proizvoda

sustavom jedinstvene identifikacije proizvoda (UDI) na
osnovu medunarodnih smjernica trebala bi zbog boljeg
prijavljivanja incidenata, ciljanih terenskih sigurnosnih
popravnih radnji i boljeg nadzora od strane nadleznih
tijela znacajno poboljsati u¢inkovitost sigurnosti ,in vitro”
dijagnostickih medicinskih proizvoda nakon $to su
stavljeni na trziste. To bi trebalo pomoéi smanjenju
medicinskih pogreSaka i borbi protiv krivotvorenih
proizvoda. Koristenje sustava UDI takoder bi trebalo
poboljsati politiku nabave i upravljanje zalihama bolnica.

sustavom jedinstvene identifikacije proizvoda (UDI) na
osnovu medunarodnih smjernica trebala bi zbog boljeg
prijavljivanja incidenata, ciljanih terenskih sigurnosnih
popravnih radnji i boljeg nadzora od strane nadleznih
tijela znacajno poboljsati u¢inkovitost sigurnosti ,in vitro”
dijagnostickih medicinskih proizvoda nakon $to su
stavljeni na trziste. To bi trebalo pomoéi smanjenju
medicinskih pogreSaka i borbi protiv krivotvorenih
proizvoda. Koristenje sustava UDI takoder bi trebalo
poboljsati politike nabave i zbrinjavanja otpada, te
upravljanje zalihama bolnica, trgovaca na veliko i
ljekarnika, a on bi po mogucénosti trebao biti kompa-
tibilan s drugim sustavima provjere koji veC postoje u
tim okruZenjima.

Amandman 14
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 28.

Tekst koji je predloZila Komisija

(28)

Transparentnost i bolje informiranje od klju¢ne su
vaznosti za davanje vele autonomije pacijentima i
zdravstvenim djelatnicima te za omogucavanje da donesu
informirane odluke, osiguravanje dobre podloge za
donosenje regulatornih odluka i stvaranje povjerenja u
regulatorni sustav.

Izmjena

(28)

Transparentnost i odgovarajuéa dostupnost informacija
koje su prilagodene ciljnom korisniku od kljucne su
vaznosti za davanje veCe autonomije pacijentima, zdrav-
stvenim djelatnicima i svima ostalima te za omoguca-
vanje da donesu informirane odluke, osiguravanje dobre
podloge za donosenje regulatornih odluka i stvaranje
povjerenja u regulatorni sustav.
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Amandman 15
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 29.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Jedan od klju¢nih aspekata je stvaranje sredi$nje baze
podataka, iji je sastavni dio sustav jedinstvene identifi-
kacije proizvoda, a koja bi trebala integrirati razlicite
elektronicke sustave za prikupljanje i obradu informacija
o ,in vitro” dijagnostickim proizvodima na trzistu i
relevantnim gospodarskim subjektima, certifikatima,
intervencijskim i drugim klinickim studijama u¢inkovito-
sti koje ukljucuju rizike za ispitanike, vigilanciju i nadzor
nad trzistem. Ciljevi baze podataka su povecanje opce
transparentnosti, racionalizacija i omogucavanje protoka
informacija medu gospodarskim subjektima, prijavljenim
tijelima ili pokroviteljima i drzavama ¢lanicama, kao i
medu samim drzavama clanicama te izmedu drzava
¢lanica i Komisije kako bi se izbjegli viSestruki zahtjevi za
izvjeStavanje i kako bi se poboljsala koordinacija medu
drzavama ¢lanicama. Buduéi da se u okviru unutarnjeg
trzista to mozZe ucinkovito osigurati samo na razini Unije,
Komisija bi stoga trebala dodatno razviti europsku bazu
podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed) i njome
upravljati dodatno razvijajuéi bazu podataka koja je
uspostavljena Odlukom Komisije 2010/227/EU od
19. travnja 2010. o europskoj bazi podataka za
medicinske proizvode.

Izmjena

Jedan od klju¢nih aspekata je stvaranje sredi$nje baze
podataka, Ciji je sastavni dio sustav jedinstvene identifi-
kacije proizvoda, a koja bi trebala integrirati razlicite
elektronicke sustave za prikupljanje i obradu informacija
o ,in vitro” dijagnostickim proizvodima na trzistu i
relevantnim  gospodarskim subjektima, certifikatima,
intervencijskim i drugim klinickim studijama ucinkovito-
sti koje ukljucuju rizike za ispitanike, vigilanciju i nadzor
nad trzistem. Ciljevi baze podataka su povecanje opce
transparentnosti uz pomo¢ boljeg pristupa informaci-
jama za javnost i zdravstvene djelatnike, racionalizacija i
omogucavanje protoka informacija medu gospodarskim
subjektima, prijavljenim tijelima ili pokroviteljima i
drzavama c¢lanicama, kao i medu samim drZavama
¢lanicama te izmedu drzava clanica i Komisije kako bi
se izbjegli viSestruki zahtjevi za izvjestavanje i kako bi se
poboljsala koordinacija medu drzavama clanicama.
Buduéi da se u okviru unutarnjeg trziSta to moze
ucinkovito osigurati samo na razini Unije, Komisija bi
stoga trebala dodatno razviti europsku bazu podataka o
medicinskim proizvodima (Eudamed) i njome upravljati
dodatno razvijaju¢i bazu podataka koja je uspostavljena
Odlukom Komisije 2010/227/EU od 19. travnja 2010. o
europskoj bazi podataka za medicinske proizvode.
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Amandman 16
Prijedlog Uredbe
Uvodna izjava 30.
Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena
(30)  Eudamedovi elektronicki sustavi za proizvode na trZistu, (30)  Eudamedovi elektronicki sustavi bi trebali omoguditi

relevantne gospodarske subjekte i certifikate bi trebali
omoguditi primjereno obavjestavanje javnosti o proiz-
vodima na trzistu Unije. Elektronicki sustav za klinicke
studije ucinkovitosti trebao bi posluziti kao alat za
suradnju medu drzavama c¢lanicama i omogucavanje
pokroviteljima da dobrovoljno podnesu jedinstven za-
htjev za viSe drzava ¢lanica i da u tom slucaju prijave
ozbiljne tetne dogadaje. Elektronicki sustav za vigilanciju
trebao bi omoguditi proizvoda¢ima da prijave ozbiljne
incidente i druge dogadaje koji se prijavljuju kao i
olaksavati koordinaciju ocjenjivanja istih koju provode
nacionalna nadlezna tijela. Elektronicki sustav za nadzor
trzista trebao bi biti sredstvo za razmjenu informacija
medu nadleznim tijelima.

primjereno obavjeStavanje javnosti i zdravstvenih djelat-
nika o proizvodima na trzistu Unije. Kljucno je da
javnost i zdravstveni djelatnici imaju odgovarajuéi
pristup onim dijelovima Eudamedovih elektronickih
sustava koji sadrZe kljune informacije o ,in vitro”
dijagnostickim medicinskim proizvodima koju mogu
predstavljati rizik za javno zdravlje i sigurnost. Ako je
taj pristup ogranicen, na osnovi utemeljenog zahtjeva
trebalo bi biti moguée objaviti postojece informacije o
»in vitro” dijagnostickim medicinskim proizvodima,
osim ako pristup nije ogranilen zbog povjerljivosti.
Elektronicki sustav za klini¢ke studije u¢inkovitosti trebao
bi posluziti kao alat za suradnju medu drzavama
¢lanicama i omogucavanje pokroviteljima da dobrovoljno
podnesu jedinstven zahtjev za vise drzava ¢lanica i da u
tom slucaju prijave ozbiljne $tetne dogadaje. Elektronicki
sustav za vigilanciju trebao bi omoguditi proizvodacima
da prijave ozbiljne incidente i druge dogadaje koji se
prijavljuju kao i olaksavati koordinaciju ocjenjivanja istih
koju provode nacionalna nadlezna tijela. Elektronicki
sustav za nadzor trziSta trebao bi biti sredstvo za
razmjenu informacija medu nadleznim tijelima. Redoviti
pregled informacija o vigilanciji i nadzoru trZista trebao
bi se staviti na raspolaganje zdravstvenim djelatnicima i
javnosti.

Amandman 17
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 32.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Za visokorizitne ,in vitro” dijagnosticke medicinske
proizvode proizvodaci bi trebali u dokumentu koji bi
trebao biti javno dostupan saZeti glavne aspekte koji se
ti¢u sigurnosti i u¢inkovitosti proizvoda te ishoda klinicke
evaluacije.

Izmjena

Za visokorizitne ,in vitro” dijagnosticke medicinske
proizvode proizvodaci bi radi vele transparentnosti
trebali sastaviti izvjes¢e o aspektima koji se ticu
sigurnosti i ucinkovitosti proizvoda te ishoda klinicke
evaluacije. SaZetak izvjes¢a o sigurnosti i ucinkovitosti
trebao bi biti javno dostupan.
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Amandman 18
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 32.a (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 19
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 33.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Pravilan rad prijavljenih tijela od klju¢ne je vaznosti za
osiguranje visoke razine zastite zdravlja i sigurnosti te
povjerenja gradana u sustav. Odredivanje i nadzor tijela
prijavljenih od strane drzava ¢lanica, u skladu s iscrpnim i
strogim kriterijima, mora biti podlozno kontroli na razini
Unije.

Izmjena

(32a) Dokumente koji su predani kao dio zahtjeva za

dobivanje odobrenja za stavljanje lijekova u promet,
ukljucujudi izvjesca o klinickim ispitivanjima, Europska
agencija za lijekove u skladu sa svojom politikom u vezi
s pristupom dokumentima objavljuje na zahtjev, nakon
Sto se dovrsi postupak donoSenja odluke o doticnom
lijeku. Pratee norme za transparentnost i pristup
dokumentima trebale bi se primjenjivati i jacati za
visokorizicne ,,in vitro” dijagnosticke medicinske proiz-
vode, pogotovo zato $to za njih nije potrebno odobrenje
za stavljanje na trZiste. U smislu ove Uredbe podaci iz
klinickih studija ucinkovitosti oplenito se ne bi trebali
smatrati komercijalno osjetljivima, pod uvjetom da je
tijekom mjerodavnog postupka za ocjenjivanje suklad-
nosti dokazano da proizvod zadovoljava mjerodavne
uvjete. Time se ne bi trebalo dovoditi u pitanje prava
intelektualnog vlasniStva u vezi s upotrebom podataka
iz klinickih studija ucinkovitosti proizvodaca od strane
drugog proizvodaca.

Izmjena

Pravilan rad prijavljenih tijela od klju¢ne je vaznosti za
osiguranje visoke razine zastite zdravlja i sigurnosti te
povjerenja gradana u sustav. Odredivanje i nadzor tijela
prijavljenih od strane drzava clanica, i po potrebi od
strane Europske agencije za lijekove, u skladu s iscrpnim
i strogim kriterijima, mora biti podlozno kontroli na
razini Unije.
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Amandman 20
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 35.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(35)

Za visokorizicne ,in vitro” dijagnosticke medicinske
proizvode tijela vlasti u ranoj bi fazi trebala biti
obavijestena o proizvodima koji podlijezu ocjeni suklad-
nosti i imati pravo iz znanstveno utemeljenih razloga
razmotriti prethodnu ocjenu koju su provela prijavljena
tijela, osobito u smislu proizvoda za koje ne postoje
zajednicke tehnicke specifikacije, novih proizvoda,
proizvoda za koje se upotrebljava nova tehnologija,
proizvoda koji pripadaju kategoriji proizvoda s poveca-
nom stopom teskih nesrea ili proizvoda za koje su
uocene znatne nepodudarnosti u ocjenama sukladnosti
spram ocjena sukladnosti bitno slicnih proizvoda koje
su provela razlicita prijavijena tijela. Proces predviden
ovom Uredbom ne sprecava proizvodaca da dobrovoljno
obavijesti nadlezno tijelo vlasti o svojoj namjeri
podnoSenja zahtjeva za ocjenu sukladnosti visokorizic-
noga ,in vitro” dijagnostickog medicinskog proizvoda
prije podnoSenja zahtjeva prijavljenom tijelu.

Amandman 262
Prijedlog Uredbe

Utorak, 22. listopada 2013.

Izmjena

Brise se.

Uvodna izjava 40.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

(40a) Klinicko strucno znanje i specijalisticko znanje o

proizvodu u okviru prijavljenih tijela, Posebnih prijav-
lienih tijela i koordinacijske skupine za medicinske
proizvode trebalo bi biti primjereno za specifikacije in
vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda. Klinicki
strucnjaci trebali bi imati strucno znanje u klinickoj
interpretaciji in vitro dijagnostickih rezultata, metodo-
logije i dobre laboratorijske prakse. Klinicki strucnjaci i
strucnjaci za proizvode trebali bi imati stru¢no znanje u
podrucjima kao Sto su virologija, hematologija, klinicka
analiza, genetika.
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Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 22
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 43.a (nova)

Izmjena

Tekst koji je predlozila Komisija

43a. Helsinska deklaracija Svjetskog medicinskog udruZe-
nja (') u danku 15. navodi ,da se protokol istraZivanja
prije pocetka studije podnosi etickom odmoru na
razmatranje, ocitovanje, usmjeravanje i odobrenje.”
Intervencijske i druge klinicke studije ucinkovitosti koje
ukljuuju rizike za sudionike studija trebale bi se
dopustiti tek nakon Sto ih je odobrio eticki odbor.
DrZava clanica koja izvjes¢uje i druga drZava Clanica o
kojoj je rije¢ moraju se organizirati tako da doticno
nadlezno tijelo dobije odobrenje etickog odbora o
protokolu klinicke studije ucinkovitosti.

(') Helsinska deklaracija Svjetskog medicinskog udruZenja o
etickim nacelima provedbe medicinskih istraZivanja nad ljudskim
ispitanicima, usvojena na 18. glavnoj skupstini Svjetskoga
medicinskog udruZenja u lipnju 1964. u Helsinkiju u Finskoj te
zadnje izmijenjena na 59. glavnoj skupstini Svjetskoga medicin-
skog udruZenja u listopadu 2008. u Seoulu u Koreji.
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.
html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]

Amandman 23
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 44.a (nova)

Izmjena

(44a) Pokrovitelji bi radi transparentnosti u roku utvrdenom
uredbom trebali dostaviti rezultate klinicke studije
ucinkovitosti zajedno sa saZetkom za laike. Komisija
bi trebala biti ovlastena donositi delegirane akte u
kojima se uspostavljaju pravila o pripremi saZetka za
laike i prosljedivanju izvjeséa o studiji klinicke ucinko-
vitosti. Komisija bi trebala osigurati smjernice za
upravljanje neobradenim podacima iz svih klinickih
ispitivanja i njihovo lakse Sirenje.


http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]
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Amandman 24

Utorak, 22. listopada 2013.

Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 45.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Pokrovitelji intervencijskih i drugih klinickim studija
ucinkovitosti koje se provode u viSe od jedne drzave
¢lanice i koje ukljucuju rizike za ispitanike trebali bi
dobiti moguénost podnijeti jedinstven zahtjev kako bi se
smanjio administrativni teret. Kako bi se omogudila
zajednicka upotreba sredstava i osigurala dosljednost
ocjenjivanja zdravstvenih i sigurnosnih aspekata proiz-
voda za ocjenjivanje ucinkovitosti te znanstvene strukture
klinicke studije u¢inkovitosti koja se provodi u nekoliko
drzava ¢lanica, takav jedinstveni zahtjev trebao bi olaksati
koordinaciju medu drzavama ¢lanicama kojom rukovodi
drzava ¢lanica koordinatorica. Koordinirano ocjenjivanje
trebalo bi ukljucivati ocjenjivanje sustinski nacionalnih,
lokalnih i etickih aspekata studije klinicke ucinkovito-
sti, ukljulujuéi informirani pristanak. Svaka drzava
¢lanica trebala bi zadrzati krajnju odgovornost za
odlu¢ivanje smije li se klinicka studija izvedivosti pro-
voditi na njezinom teritoriju.

Amandman 25

Izmjena

(45)

Pokrovitelji intervencijskih i drugih klinickim studija
ucinkovitosti koje se provode u viSe od jedne drzave
¢lanice i koje ukljucuju rizike za ispitanike trebali bi
dobiti moguénost podnijeti jedinstven zahtjev kako bi se
smanjio administrativni teret. Kako bi se omogudila
zajednicka upotreba sredstava i osigurala dosljednost
ocjenjivanja zdravstvenih i sigurnosnih aspekata proiz-
voda za ocjenjivanje ucinkovitosti te znanstvene strukture
klinicke studije u¢inkovitosti koja se provodi u nekoliko
drzava ¢lanica, takav jedinstveni zahtjev trebao bi olaksati
koordinaciju medu drzavama ¢lanicama kojom rukovodi
drzava clanica koordinatorica. Svaka drzava clanica
trebala bi zadrzati krajnju odgovornost za odlucivanje
smije li se klinicka studija izvedivosti provoditi na
njezinom teritoriju.

Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 45.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(45a) Stroga pravila za osobe koje ne mogu dati informirani

pristanak poput djece i pravno nesposobnih osoba
trebala bi se utvrditi na istoj razini kao i u Direktivi
2001/20/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa (*).

Direktiva 2001/20/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od

4. travnja 2001. o uskladivanju zakona i drugih propisa drZava
clanica koji se odnose na provedbu dobre klinicke prakse
prilikom provodenja klinickih ispitivanja lijekova za ljudsku
uporabu (SL L 121, 1.5.2001., str. 34.).



C 208/190

10.6.2016.

Sluzbeni list Europske unije

Utorak, 22. listopada 2013.

Amandman 26
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 48.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Radi bolje zastite zdravlja i sigurnosti vezano uz
proizvode na trzitu, sustav vigilancije ,in vitro” dijagno-
stickih medicinskih proizvoda potrebno je uciniti djelo-
tvornijim stvaranjem centralnog portala na razini Unije
za prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja i korektivne
mjere na terenu.

Izmjena

Radi bolje zastite zdravlja i sigurnosti vezano uz
proizvode na trziStu, sustav vigilancije ,in vitro” dijagno-
stickih medicinskih proizvoda potrebno je uciniti djelo-
tvornijim stvaranjem centralnog portala na razini Unije
za prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja i korektivne
mjere na terenu u Uniji i izvan nje.

Amandman 27
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 49.

Tekst koji je predlozila Komisija

(49)

Zdravstveni djelatnici i pacijenti stoga bi trebali moci
prijaviti sumnjive ozbiljne incidente na nacionalnoj razini
na uskladene nacine. Nadlezna drzavna tijela trebala bi
obavijestiti proizvodace i druga nadleZna drZavna tijela
ako potvrde da je doslo do ozbiljnog incidenta kako bi se
smanjila vjerojatnost njegova ponavljanja.

Izmjena

(49)

DrZave clanice bi trebale poduzeti sve potrebne mjere za
podizanje svijesti zdravstvenih djelatnika, korisnika i
pacijenata o vaZnosti prijavljivanja incidenata. Zdrav-
stveni djelatnici, korisnici i pacijenti stoga bi trebali moci
prijaviti takve incidente na nacionalnoj razini na
uskladene nacine i po potrebi anonimno. Kako bi se
smanjila vjerojatnost ponavljanja takvih incidenata,
nadlezna drzavna tijela trebala bi obavijestiti proizvodace
i po potrebi njihove podruznice ili podizvodace, i
informacije proslijediti putem doticnog elektronickog
sustava Eudameda ako potvrde da je doslo do ozbiljnog
incidenta.

Amandman 28
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 53.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Drzave clanice naplaéuju pristojbe za imenovanje i
pracenje prijavljenih tijela kako bi osigurale odrzivo
pracenje tih tijela od strane drzava ¢lanica i kako bi
uspostavile ravnopravne uvjete za prijavljena tijela.

Izmjena

Drzave clanice bi trebale napladivati pristojbe za
imenovanje i pracenje prijavljenih tijela kako bi osigurale
odrzivo pracenje tih tijela od strane drzava ¢lanica i kako
bi uspostavile ravnopravne uvjete za prijavljena tijela. Te
bi pristojbe trebale biti usporedive medu drZavama
clanicama i javno objavljene.
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Amandman 29
Prijedlog Uredbe
Uvodna izjava 54.
Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena
(54)  lako ova Uredba ne bi trebala utjecati na pravo drzava (54) lako ova Uredba ne bi trebala utjecati na pravo drzava

¢lanica da naplacuju pristojbe za aktivnosti na nacional-
noj razini, drzave ¢lanice trebale bi obavijestiti Komisiju i
druge drzave ¢lanice prije nego §to odrede visinu i
strukturu pristojbi kako bi se osigurala transparentnost.

¢lanica da naplacuju pristojbe za aktivnosti na nacional-
noj razini, drzave ¢lanice trebale bi obavijestiti Komisiju i
druge drzave clanice prije nego $to odrede usporedivu
visinu i strukturu pristojbi kako bi se osigurala

transparentnost.

Amandman 30
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 54.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(54a) DrZave clanice bi trebale usvojiti odredbe o standardnim
pristojbama za prijavljena tijela koje bi trebale biti
usporedive medu driavama Clanicama. Komisija bi
trebala dati smjernice kako bi osigurala usporedivost
tih pristojbi. DrZave clanice bi trebale proslijediti svoj
popis standardnih pristojbi Komisiji i osigurati da
prijavijena tijela registrirana na njihovom teritoriju
javno objave popis standardnih pristojbi za aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti.
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Amandman 31

Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 55.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(55) U skladu s uvjetima i nacina definiranim u ¢lanku 78.

Uredbe (EU) [buducda uredba o medicinskim proizvodimal
trebalo bi uspostaviti struéni odbor, Koordinacijsku
skupinu za medicinske proizvode (MDCG), sastavljenu od
osoba koje su imenovale drzave ¢lanice na temelju njihove
uloge i stru¢nosti na podru¢ju medicinskih proizvoda i ,in
vitro” dijagnostickih medicinskih proizvoda, radi obavljanja
zadaca koje su mu povjerene ovom Uredbom i Uredbom
(EU) [buduca uredba o medicinskim proizvodima] o
medicinskim proizvodima, davanja savjeta Komisiji i
pomaganja Komisiji i drzavama ¢lanicama pri osiguravanju
uskladene provedbe ove Uredbe.

Amandman 32

Izmjena

(55) U skladu s uvjetima i nacina definiranim u ¢lanku 78.

Uredbe (EU) [buducda uredba o medicinskim proizvodimal]
trebalo bi uspostaviti stru¢éni odbor, Koordinacijsku
skupinu za medicinske proizvode (MDCG), sastavljenu od
osoba koje su imenovale drzave ¢lanice na temelju njihove
uloge i stru¢nosti na podru¢ju medicinskih proizvoda i ,in
vitro” dijagnostickih medicinskih proizvoda, radi obavljanja
zadaca koje su mu povjerene ovom Uredbom i Uredbom
(EU) [buduca uredba o medicinskim proizvodima] o
medicinskim proizvodima, davanja savjeta Komisiji i
pomaganja Komisiji i drzavama ¢lanicama pri osiguravanju
uskladene provedbe ove Uredbe. Prije preuzimanja
duznosti clanovi MDCG-a bi trebali dati izjavu o
obvezama i izjavu o interesima iz kojih je razvidno da
ne postoje nikakvi interesi za koje bi se moglo smatrati da
utjecu na njihovu neovisnost ili bilo kakvi izravni ili
neizravni interesi koji bi mogli utjecati na njihovu
neovisnost. Te bi izjave trebala potvrditi Komisija.

Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 59.

Tekst koji je predloZila Komisija

(59)

Ova Uredba postuje temeljna prava i slijedi nacela koja su
posebno priznata Poveljom o temeljnim pravima Europ-
ske unije, ponajprije postovanje ljudskog dostojanstva,
osobnog integriteta, zastitu osobnih podataka, slobodu
umjetnosti i znanosti, slobodu poduzetnistva i pravo
vlasniStva. Ova uredba trebala bi se primjenjivati u
drzavama ¢lanicama u skladu s tim pravima i nacelima.

Izmjena

(59)

Ova Uredba postuje temeljna prava i slijedi nacela koja su
posebno priznata Poveljom o temeljnim pravima Europ-
ske unije, ponajprije postovanje ljudskog dostojanstva,
osobnog integriteta, nacelo slobodnog i informiranog
pristanka osobe o kojoj je rije¢, zastitu osobnih
podataka, slobodu umjetnosti i znanosti, slobodu
poduzetniStva i pravo vlasni$tva, kao i Europsku
konvenciju o ljudskim pravima i biomedicini i njezin
Dopunski protokol o genetskih testiranjima u zdrav-
stvene svrhe. Ova uredba trebala bi se primjenjivati u
drzavama ¢lanicama u skladu s tim pravima i nacelima.
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Amandman 33
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 59.a (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena

(59a) Vaina su jasna pravila o primjeni DNA testova. No
preporuluje se urediti samo neke osnovne elemente i
ostaviti prostora za driave llanice da za to podrudje
donesu posebne odredbe. Drzave clanice bi primjerice
trebale urediti da svi proizvodi koji upucuju na genetsku
bolest koja se razvija u odrasloj dobi ili utjece na
planiranje obitelji smiju koristiti za maloljetnike, samo
ako je moguce preventivno lijecenje.

Amandman 34
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 59.b (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(59b) Dok bi genetsko savjetovanje u odredenim slucajevima
trebalo biti obavezno, ono ne bi trebalo biti obavezno u
slucajevima u kojima je genetski test potvrdio dijagnozu
pacijenta koji ve¢ boluje od odredene bolesti ili ako se
koristila prateéa dijagnostika.

Amandman 35
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 59.c (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(59¢c) Ova Uredba postuje Konvenciju Ujedinjenih naroda o
pravima osoba s invaliditetom od 13. prosinca 2006.,
koju je Europska unija ratificirala 23. prosinca 2010., u
skladu s kojom se njezine potpisnice obvezuju ponajprije
promicati, Stititi i jamciti potpuno i ravnopravno
ostvarivanje svih ljudskih prava i osnovnih sloboda
svih osoba s invaliditetom te promicati poStovanje
njihova urodenog dostojanstva, izmedu ostalog podiza-
njem svijesti o sposobnostima osoba s invaliditetom i
njihovom doprinosu.
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Amandman 270
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 59.d (nova

Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena

59d. Bududi da je, uzimajuéi u obzir potrebu za zastitom
integriteta ljudske osobe tijekom uzorkovanja, prikup-
ljanja i koriStenja supstanci koje potjecu iz ljudskog
tijela, prikladno primijeniti nacela Konvencije Vijeca
Europe o zastiti ljudskih prava i dostojanstva ljudske
osobe u vezi s primjenom biologije i medicine.

Amandman 36
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 60.

Tekst koji je predloZila Komisija

(60)

Radi zadrzavanja visoke razine zdravlja i sigurnosti,
ovlast donosenja akata u skladu s ¢lankom 290. Ugovora
o funkcioniranju Europske Unije trebalo bi delegirati
Komisiji u pogledu prilagodbe tehnickom napretku opéih
zahtjeva sigurnosti i ucinkovitosti, elemenata koje valja
obuhvatiti tehnickom dokumentacijom, minimalnog
sadrZaja izjave o sukladnosti EU-a i certifikata koje
izdaju prijavljena tijela, minimalnih zahtjeva koje
moraju ispuniti prijavljena tijela, pravila razvrstavanja,
postupaka za ocjenjivanje sukladnosti i dokumentacije
koju treba dostaviti radi odobrenja klinickih studija
ucinkovitosti; uspostave sustava jedinstvenog odredivanja
proizvoda (UDI); podataka koje valja dostaviti radi
registracije ,in vitro” dijagnostickih medicinskih proiz-
voda i odredenih gospodarskih subjekata; razine i
strukture naknada za imenovanje i pracenje ovlastenih
tijela za ocjenu sukladnosti; javno dostupnih podataka o
klinickim studijama ucinkovitosti; donosenja prevencij-
skih mjera zdravstvene zastite na razini EU-a; te zadaca i
kriterija za referentne laboratorije Europske unije, i razine
i strukture naknada za znanstvena misljenja koja oni
dostavljaju. Posebno je vazno da Komisija tijekom svog
pripremnog rada provede odgovarajuca savjetovanja,
ukljucujuéi i ona na stru¢noj razini. Pri pripremi i izradi
delegiranih akata Komisija bi trebala osigurati da se
relevantni dokumenti istovremeno, pravovremeno i
primjereno dostave Europskom parlamentu i Vijecu.

Izmjena

(60)

Radi zadrzavanja visoke razine zdravlja i sigurnosti ovlast
donosenja akata u skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske Unije trebalo bi delegirati
Komisiji u pogledu minimalnih zahtjeva koje moraju
ispuniti prijavljena tijela, pravila razvrstavanja i doku-
mentacije koju treba dostaviti radi odobrenja klinickih
studija ucinkovitosti; uspostave sustava jedinstvenog
odredivanja proizvoda (UDI); podataka koje valja dosta-
viti radi registracije ,in vitro” dijagnostickih medicinskih
proizvoda i odredenih gospodarskih subjekata; razine i
strukture naknada za imenovanje i pracenje ovlastenih
tijela za ocjenu sukladnosti; javno dostupnih podataka o
klinickim studijama ucinkovitosti; donosenja prevencij-
skih mjera zdravstvene zastite na razini EU-a; te zadaca i
kriterija za referentne laboratorije Europske unije, i razine
i strukture naknada za znanstvena miljenja koja oni
dostavljaju. Medutim, osnovni elementi ove Uredbe, kao
$to su zahtjevi opée sigurnosti i radnog ucinka, elementi
koje valja obuhvatiti tehnickom dokumentacijom, mi-
nimalni sadrZaj izjave o sukladnosti Unije, izmjene ili
dopune postupaka ocjene sukladnosti, trebali bi se
izmjenjivati samo redovitim zakonodavnim postupkom.
Posebno je vazno da Komisija tijekom svog pripremnog
rada provede odgovarajuca savjetovanja, uklju¢ujuéi i ona
na stru¢noj razini. Pri pripremi i izradi delegiranih akata
Komisija bi trebala osigurati da se relevantni dokumenti
istovremeno, pravovremeno i primjereno dostave Europ-
skom parlamentu i Vijecu.
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Amandman 37
Prijedlog Uredbe
Uvodna izjava 64.
Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena
(64 Kako bi se gospodarskim subjektima, prijavljenim (64)  Kako bi se gospodarskim subjektima, a osobito malim i

tijelima, driavama Zanicama i Komisiji omogudilo da
se prilagode promjenama koje ova Uredba donosi,
prikladno je osigurati dovoljno dugo prijelazno razdoblje
za prilagodbu i za poduzimanje organizacijskih mjera za
njezinu pravilnu primjenu. Osobito je vazno da se do
dana primjene imenuje dovoljan broj prijavljenih tijela u
skladu s novim zahtjevima kako bi se izbjegla moguca
nestasica ,in vitro” dijagnostickih medicinskih proizvoda
na trzistu.

srednjim poduzetnicima omoguéilo da se prilagode
promjenama koje ova Uredba donosi i kako bi se
osigurala njezina pravilna primjena, prikladno je
osigurati dovoljno dugo prijelazno razdoblje za podu-
zimanje organizacijskih mjera. Medutim, dijelovi Uredbe
koji se odnose na drzave clanice i Komisiju trebali bi se
provesti $to je prije mogudée. Osobito je vazno da se $to
prije imenuje dovoljan broj prijavljenih tijela u skladu s
novim zahtjevima kako bi se izbjegla moguéa nestasica
,in vitro” dijagnostickih medicinskih proizvoda na trzistu.

Amandman 38
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 65.

Tekst koji je predloZila Komisija

Kako bi se osigurao neometan prijelaz na registraciju in
vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda relevantnih
gospodarskih subjekata, obveza unoSenja relevantnih
informacija u elektronicke sustave uspostavljene ovom
Uredbom na razini Unije trebala bi u potpunosti stupiti
na snagu tek 18 mjeseci nakon datuma pocetka
provedbe ove Uredbe. Tijekom tog prijelaznog razdoblja
clanak 10. i tocke (a) i (b) clanka 12. stavka 1.
Direktive 98/79/EZ trebali bi i dalje vrijediti. Medutim,
trebalo bi se smatrati da su gospodarski subjekti i
prijavljena tijela koji se registriraju putem relevantnih
elektronickih sustava uspostavljenih na razini Unije
ispunili obvezu registracije, koju su drzave clanice
usvojile u skladu s odredbama Direktive kako bi se
izbjegle viSestruke registracije.

Izmjena

Kako bi se osigurao neometan prijelaz na registraciju ,in
vitro” dijagnostickih medicinskih proizvoda, elektronicki
sustavi uspostavljeni ovom Uredbom na razini Unije
trebali bi Sto prije postati operativni. Trebalo bi se
smatrati da su gospodarski subjekti i prijavljena tijela koji
se registriraju putem relevantnih elektronickih sustava
uspostavljenih na razini Unije ispunili obvezu registracije,
koju su drzave ¢lanice usvojile u skladu s odredbama
Direktive kako bi se izbjegle viSestruke registracije.
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Amandman 39

Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 67.a (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Izmjena

(67 a) Dugotrajna politika Unije je da se ne uplie u
nacionalnu politiku kojom se na nacionalnoj razini
dopustaju, zabranjuju ili ograniCavaju eticki sporne
tehnologije, kao na primjer predimplantacijsko genetsko
testiranje. Ovom se Uredbom ne bi smjelo ugroziti to
nacelo, a odluka o dopustanju, zabrani ili ograni¢avanju
takvih tehnologija trebala bi stoga ostati na nacionalnoj
razini. Ako drZava llanica dopusti takve tehnologije s
ogranicenjem ili bez njega, trebali bi vrijediti standardi
utvrdeni ovom Uredbom.

Amandman 272
Prijedlog Uredbe

Uvodna izjava 67.b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(67b) Kalibratori i kontrolni materijali koji su korisniku
potrebni za utvrdivanje ili provjeru ucinkovitosti
proizvoda smatraju in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima, iako ovom Direktivom nisu obuhvaleni
medunarodno priznati referentni materijali i materijali
koji se koriste za vanjske mehanizme ocjenjivanja
kvalitete.

Amandman 268.
Prijedlog Uredbe
Clanak 1. - stavak 6

Tekst koji je predlozila Komisija

6.  Ova Uredba ne utjeCe na nacionalne zakone u kojima se
zahtijeva da se odredeni medicinski proizvodi izdaju samo na
lije¢nicki recept.

Izmjena

6. Ovom se Uredbom predvida da se odredeni proizvodi
mogu izdati samo na lijecnicki recept, ali ona ne utjee na
nacionalne zakone u kojima se zahtijeva da se drugi odredeni
medicinski proizvodi izdaju samo na lije¢nicki recept. Izravno
oglasavanje proizvoda koji se u skladu s ovom Uredbom mogu
dobiti samo na recept nezakonito je.

Sljedeci se proizvodi mogu dobiti samo na lijecnicki recept:

1) proizvodi iz klase D;
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Izmjena

2) proizvodi iz klase C koji spadaju u sljedece kategorije:

(a) proizvodi za genetsko testiranje;

(b) prateta dijagnostika.

Odstupanjem koje je obrazloZeno ostvarivanjem visoke razine
zastite javnog zdravlja drZave clanice mogu zadrZati ili uvesti
nacionalne odredbe kojima se omogucéava dostupnost posebnih
testova iz klase D i bez lijecnickog recepta. U tom slucaju
propisno obavjestavaju Komisiju.

Komisija ima ovlast donoSenja delegiranih akata u skladu s
clankom 85. kako bi nakon savjetovanja sa zainteresiranim
stranama odlucila da se ostali testovi iz klase C mogu izdati
samo na lijecnicki recept.

Amandman 41

Prijedlog Uredbe

Clanak 1. - stavak 7.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

7a.  Pravno uredivanje ,in vitro” dijagnostickih medicinskih
proizvoda na razini Unije ne smije ometati slobodu driava
clanica da odlue o tome hoce li ogranititi uporabu neke
odredene vrste proizvoda u odnosu na aspekte koje ova Uredba
ne obuhvaca.

Amandmani 42 i 43
Prijedlog Uredbe
Clanak 2. — stavak 1. — tocka 1.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(1) ,medicinski proizvod” znai svaki instrument, aparat, uredaj,
softver, implantat, reagent, materijal ili drugi koji proizvoda¢
namijenio za uporabu, samostalno ili u kombinaciji, za
ljudska bi¢a u posebnu zdravstvenu svrhu ili svrhe:

— dijagnosticiranja, sprecavanja, pracenja, lijecenja ili
ublazavanja bolesti,

— dijagnosticiranja, pracenja, lijeCenja, ublazavanja ili
otklanjanja tjelesnog otecenja ili invalidnosti,

Izmjena

(1) ,medicinski proizvod” znai svaki instrument, aparat, uredaj,
softver, implantat, reagent, materijal ili drugi koji proizvodac
namijenio za uporabu, samostalno ili u kombinaciji, za
ljudska bica u posebnu, izravnu ili neizravnu, zdravstvenu
svrhu ili svrhe:

— dijagnosticiranja, sprecavanja, predvidanja, prognoze,
lijecenja ili ublazavanja bolesti,

— dijagnosticiranja, pracenja, lijeCenja, ublazavanja ili
otklanjanja tjelesnog oStecenja ili invalidnosti,
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Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
— ispitivanja, nadomjestanja ili preinake anatomskog dijela — ispitivanja, nadomjestanja ili preinake anatomskog dijela
ili fizioloskog procesa, ili fizioloskog procesa,
— kontrole ili potpore zacelu, — kontrole ili potpore zacelu,
— dezinfekcije ili sterilizacije bilo koji od navedenih — dezinfekcije ili sterilizacije bilo koji od navedenih
proizvoda, proizvoda,

— davanja informacija o izravnim ili neizravnim ucin-
cima na zdravlje,

i koji ne postize svoje glavno namijenjeno djelovanje u ili na i koji ne postize svoje glavno namijenjeno djelovanje u ili na
ljudskom tijelu farmakoloskim, imunoloskim ili metaboli¢- ljudskom tijelu farmakoloskim, imunoloskim ili metaboli¢-
kim sredstvima, ali mu takva sredstva mogu pomodi u kim sredstvima, ali mu takva sredstva mogu pomodi u
njegovoj predvidenoj funkciji; njegovoj predvidenoj funkciji;

Amandman 44
Prijedlog Uredbe
Clanak 2. - stavak 1. - tocka 2 — alineja 2.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

— u vezi s urodenom nepravilnoséu; — u vezi s urodenim tjelesnim ili psihickim ostelenjima;

Amandman 45
Prijedlog Uredbe

Clanak 2. - stavak 1. - tocka 2. — podstavak 2.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

»In vitro” dijagnosticki medicinski proizvodi koji se koriste za
DNA testiranje podlijezu ovoj Uredbi.

Amandman 46
Prijedlog Uredbe
Clanak 2. — stavak 1. — tocka 4.

Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena
(4) ,proizvod za samoispitivanje” oznacava proizvod koji je (4) ,proizvod za samoispitivanje” oznacava proizvod koji je
proizvoda¢ namijenio za uporabu laicima; proizvoda¢ namijenio za uporabu laicima, ukljucujuéi

usluge ispitivanja koje se pruzaju laicima putem usluga
informacijskog drustva;
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Amandman 47
Prijedlog Uredbe
Clanak 2. — stavak 1. — tocka 6.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(6) ,prateca dijagnostika” oznacava proizvod izri¢ito namijenjen
za probir pacijenata s prethodno dijagnosticiranim stanjem
ili predispozicijom kao prikladnih za ciljano lijecenje;

Izmjena

(6) ,prateca dijagnostika” oznacava proizvod izri¢ito namijenjen
i nuZan za probir pacijenata s prethodno dijagnosticiranim
stanjem ili predispozicijom kao prikladnih ili neprikladnih
za ciljano lijecenje jednim lijekom ili viSe njih;

Amandman 48
Prijedlog Uredbe

Clanak 2. - stavak 1. — tocka 12.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(12a) ,novi proizvod” oznalava:

— proizvod koji sadrZi tehnologiju (analit, samu tehno-
logiju ili platformu za testiranje) koja nije prethodno
koristena u dijagnostici ili;

— postojeci proizvod koji se prvi put koristi za novu
namjenu;

Amandman 49
Prijedlog Uredbe
Clanak 2. - stavak 1. - tocka 12.b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(12b) ,,proizvod za genetsko testiranje” oznacava ,,in vitro”
dijagnosticki medicinski proizvod koji je namijenjen
utvrdivanju genetskih karakteristika osobe koje su
naslijedene ili stecene tijekom ranog prenatalnog
razvoja;
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Amandman 50
Prijedlog Uredbe

Clanak 2. - stavak 1. — tocka 15.a (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena

(15a) ,usluga informacijskog drustva” oznacava uslugu koju
se obi¢no uz naknadu pruZa na daljinu elektronickim
putem te na pojedinacni zahtjev primatelja usluga;

Amandman 51
Prijedlog Uredbe
Clanak 2. - stavak 1. - tocka 16. — podstavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(16) ,proizvodac” znadi fizicka ili pravna osoba koja proizvodi (16) ,proizvoda¢” znadi fizicka ili pravna osoba odgovorna za
ili u potpunosti obnavlja proizved ili daje proizvod projektiranje, proizvodnju, pakiranje i oznacivanje proiz-
projektirati, proizvesti, ili potpuno obnoviti, te stavlja voda prije nego se on stavi na trziste pod svojim vlastitim
taj proizvod na trziste pod svojim imenom ili Zigom. imenom, neovisno o tome je li ove radnje izvrsila sama ta

osoba ili neka treCa osoba u njezino ime. Obveze iz ove
Uredbe koje moraju ispuniti proizvodaci takoder se odnose
na fizicke ili pravne osobe koje sklapaju, pakiraju,
obraduju, potpuno obnavljaju ifili oznacuju jedan ili vise
gotovih proizvoda ifili im odreduje namjenu kao proizvod
u cilju njegova stavljanja na trziste pod vlastitim imenom
ili zigom.

Amandman 52
Prijedlog Uredbe
Clanak 2. - stavak 1. - tocka 21.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(21) ,zdravstvena ustanova” oznaCava organizaciju Cija je (21) ,zdravstvena ustanova” oznaCava organizaciju Cija je
primarna svrha njega ili lije¢enje pacijenata ili promicanje primarna svrha njega ili lijeCenje pacijenata i koja ima
javnog zdravstva; pravnu sposobnost provodenja takvih aktivnosti; komer-

cijalni laboratoriji koji pruZaju dijagnosticke usluge ne
smatraju se zdravstvenim ustanovama;
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Amandman 53
Prijedlog Uredbe
Clanak 2. - stavak 1. - tocka 25.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(25) ,tijelo za ocjenjivanje sukladnosti” znaci tijelo koje obavlja
poslove ocjenjivanja sukladnosti treéih strana ukljucujudi
kalibraciju, testiranje, certificiranje i pregled;

Izmjena

(25) ,tijelo za ocjenjivanje sukladnosti” znaci tijelo koje obavlja
poslove ocjenjivanja sukladnosti tre¢ih strana ukljucujudi
testiranje, certificiranje i pregled;

Amandman 54
Prijedlog Uredbe
Clanak 2. - stavak 1. — tocka 28.

Tekst koji je predlozila Komisija

(28) ,klinicki dokaz” oznacava informacije koje podriavaju
znanstvenu punovaznost i ulinkovitost za uporabu
proizvoda na nacin koji je odredio proizvodac;

Izmjena

(28) ,klinicki dokaz” oznacava podatke, pozitivne i negativne,
koji podrzavaju evaluaciju znanstvene punovaznosti i
ucinkovitosti za uporabu proizvoda na nadin koji je
odredio proizvodac;

Amandman 55
Prijedlog Uredbe
Clanak 2. - stavak 1. — tocka 30.

Tekst koji je predloZila Komisija

(30) ,ucinkovitost proizvoda” oznacava sposobnost proizvoda
da ostvari svoju namijenjenu svrhu kako je to utvrdio
proizvoda¢. Ona se sastoji od analiticke i, ako je
primjenjivo, klinicke uéinkovitosti koja podrzava namije-
njenu svrhu proizvoda;

Izmjena

(30) ,ucinkovitost proizvoda” oznacava sposobnost proizvoda
da ostvari svoju namijenjenu svrhu kako je to utvrdio
proizvodac. Ona se sastoji od postignuéa tehnickih
moguénosti, analiticke ucinkovitosti i, ako je primjenjivo,
klinicke ucinkovitosti koja podrzava namijenjenu svrhu
proizvoda;

Amandman 56
Prijedlog Uredbe
Clanak 2. - stavak 1. — tocka 35.

Tekst koji je predlozila Komisija

(35) ,ocjenjivanje u¢inkovitosti” oznacava ocjenjivanje i analizu
podataka kako bi se ustanovilo ili provjerilo analiti¢ku i,
ako je primjenjivo, klinicku u¢inkovitost proizvoda;

Izmjena

(35) ,ocjenjivanje u¢inkovitosti” oznacava ocjenjivanje i analizu
podataka kako bi se ustanovilo ili provjerilo radi li proizvod
kako je to namijenio proizvodac, ukljucujuci tehnicku,
analiticku te, ako je primjenjivo, klinicku ucinkovitost
proizvoda;
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Amandman 57

Prijedlog Uredbe

Clanak 2. - stavak 1. — tocka 37.a (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Izmjena

(37a)

Amandman 58

Prijedlog Uredbe

weticki odbor” je mnezavisno tijelo u drZavi clanici,
sastavljeno od zdravstvenih djelatnika i clanova koji
nisu medicinske struke ukljucujuéi barem jednog
pacijenta s velikim iskustvom i znanjem ili predstavnika
pacijenata. U njegovoj je nadleZnosti zastita prava,
sigurnosti, fizickog i mentalnog integriteta, dostojan-
stva i dobrobiti ispitanika koji sudjeluju u intervencij-
skim klinickim studijama ucinkovitosti i drugim
klinickim studijama ucinkovitosti koje ukljucuju rizike
za ispitanike, te omogucavanje javnog osiguravanja te
zastite uz potpunu transparentnost. U slucaju takvih
klinickih ispitivanja na maloljetnicima, eticki odbor
sastoji se od barem jednog zdravstvenog djelatnika sa
znanjem iz pedijatrije;

Clanak 2. - stavak 1. - tocka 43.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

(43a) ,kalibrator” oznacava mjerni standard koji se koristi za

Amandman 59

Prijedlog Uredbe

baZdarenje proizvoda;

Clanak 2. - stavak 1. - tocka 44.

Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena
(44) ,kalibratori i kontrolni materijali” oznacavaju svaku tvar, (44) ,kontrolni materijal’ oznacavaju tvar, materijal ili predmet
materijal ili predmet koje je proizvoda¢ namijenio ili za koje je mjihov proizvoda¢ namijenio da se koriste za
utvrdivanje mjernih odnosa ili za provjeru karakteristika provjeru karakteristika u¢inkovitosti proizvoda;

ucinkovitosti proizvoda u odnosu na njegovu namijenjenu
svrhu;
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Amandman 60
Prijedlog Uredbe
Clanak 2. - stavak 1. - tocka 45.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(45) ,pokrovitelj” oznacava svaku osobu, tvrtku, instituciju ili
organizaciju koja preuzima odgovornost za iniciranje i
upravljanje studijom klinicke u¢inkovitosti;

Izmjena

(45) ,pokrovitelj” oznacava svaku osobu, tvrtku, instituciju ili
organizaciju koja preuzima odgovornost za iniciranje,
upravljanje, provodenje ili financiranje studije Klinicke
ucinkovitosti;

Amandman 61
Prijedlog Uredbe
Clanak 2. - stavak 1. - tocka 47. — alineja 2. — tocka iéi.

Tekst koji je predlozila Komisija

(iii) bolnicko lijecenje ili produljenje trajanja bolnickog lijecenja,

Izmjena

(ili) bolni¢ko lije¢enje ili produljenje bolnickog lije¢enja paci-
jenta,

Amandman 62
Prijedlog Uredbe
Clanak 2. - stavak 1. — tocka 48.

Tekst koji je predlozila Komisija

(48) ,nedostatak proizvoda” je svaki nedostatak odredenja,
kvalitete, trajnosti, pouzdanosti, sigurnosti ili u¢inkovitosti
proizvoda za ispitivanje u¢inkovitosti, uklju¢ujuéi neisprav-
nost, greske prilikom uporabe ili nedostatak podataka od
proizvodaca;

Izmjena

(48) ,nedostatak proizvoda” je svaki nedostatak odredenja,
kvalitete, stabilnosti, pouzdanosti, sigurnosti ili ucinkovi-
tosti proizvoda za ispitivanje ucinkovitosti, ukljucujuci
neispravnost, greske prilikom uporabe ili nedostatak
podataka od proizvodaca;

Amandman 63
Prijedlog Uredbe

Clanak 2. - stavak 1. - tocka 48.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

(48a) ,,inspekcija” znaci sluZbeni pregled dokumenata, pro-
storija, evidencije, mjera za osiguranje kvalitete i drugih
sredstava koje nadleZno tijelo koje provodi pregled
smatra povezanima s klinickom studijom ulinkovitosti i
koji se moZe provesti na mjestu ispitivanja, u pro-
storijama pokrovitelja ili ugovorne istraZivacke organi-
zacije ili u drugim ustanovama za koje nadlezno tijelo
smatra da bi ih trebalo pregledati;
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Amandman 64
Prijedlog Uredbe
Clanak 2. - stavak 1. - tocka 55.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(55) ,obavijest o sigurnosnoj korektivnoj mjeri” je obavijest koju
proizvoda¢ 3alje korisnicima ili kupcima u vezi sa
sigurnosnom korektivnom mjerom;

Izmjena

(55) ,obavijest o sigurnosnoj korektivnoj mjeri” je obavijest koju
proizvoda¢ 3alje korisnicima, odstranjivacima otpada ili
kupcima u vezi sa sigurnosnom korektivnom mjerom;

Amandman 65
Prijedlog Uredbe

Clanak 2. - stavak 1. — tocka 56.a (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Izmjena

(56a) ,nenajavljena inspekcija” je inspekcija koja se provodi
bez prethodne najave;

Amandman 66
Prijedlog Uredbe
Clanak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Komisija na zahtjev drzave clanice ili na vlastitu
inicijativu moze provedbenim aktima odrediti jesu li odredeni
proizvod, kategorija ili skupina proizvoda obuhvaceni definici-
jom ,in vitro” dijagnostickog medicinskog proizvoda ili pribora
za ,in vitro” dijagnosticki medicinski proizvod. Ti se provedbeni
akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 84.
stavka 3.

2.  Komisija osigurava dijeljenje strucnih znanja izmedu
drZava Clanica na podrudju ,,in vitro” dijagnostickih medicin-
skih proizvoda, medicinskih proizvoda, lijekova, ljudskih tkiva
i stanica, kozmetike, biocida, hrane i, po potrebi, drugih
proizvoda kako bi se odredio odgovarajuéi regulatorni status
proizvoda, kategorije ili skupine proizvoda.

Izmjena

1.  Komisija moZe na vlastitu inicijativu ili mora na zahtjev
drzave clanice provedbenim aktima na temelju misljenja
Koordinacijske skupine za medicinske proizvode (MDCG-a) i
Savjetodavnog odbora za medicinske proizvode (MDAC-a) iz
clanaka 76. i 78.a, odrediti jesu li odredeni proizvod ili
kategorija ili skupina proizvoda, ukljucujuéi granicne proizvode,
obuhvaceni definicijama ,in vitro” dijagnostickog medicinskog
proizvoda” ili pribora za ,in vitro” dijagnosticki medicinski
proizvod. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom
ispitivanja iz ¢lanka 84. stavka 3.
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Amandman 67

Prijedlog Uredbe

Poglavlje II. — naslov

Tekst koji je predlozZila Komisija

Poglavlje II.

Dostupnost proizvoda, obveza gospodarskih subjekata, oznaka
CE, slobodnog kretanja

Izmjena

Poglavlje VI (*).

Dostupnost i primjena proizvoda, obveza gospodarskih subje-
kata, oznaka CE, slobodnog kretanja

() Kao posljedica ovog amandana, ovo poglavije obuhvatit Ce clanke od 4. do

Amandman 68
Prijedlog Uredbe
Clanak 4. - stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Dokazivanje sukladnosti s opéim zahtjevima sigurnosti i
ucinkovitosti temelji se na klinickim dokazima u skladu s
¢lankom 47.

Izmjena

3. Dokazivanje sukladnosti s opéim zahtjevima sigurnosti i
uc¢inkovitosti obuhvaca klinicke dokaze u skladu s clankom 47.

Amandman 69
Prijedlog Uredbe
Clanak 4. - stavak 5. — podstavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

S iznimkom ¢lanka 59. stavka 4., zahtjevi ove Uredbe u skladu s
pravilima postavljenim u Prilogu VII. nele se primjenjivati na
proizvode oznacene kao klasa A, B i C, proizvedene i koristene
samo unutar jedne zdravstvene ustanove, uz uvjet da se
proizvodnja i uporaba odvijaju iskljuc¢ivo u okviru jedinstvenog
sustava za upravljanje kvalitetom te ustanove te da je
zdravstvena ustanova sukladna sa standardom EN 1SO
15189 ili nekim drugim odgovarajuéim priznatim standardom.
Drzave ¢lanice mogu traziti da zdravstvene ustanove nadleznom
tijelu predaju popis takvih proizvoda koji su proizvedeni i koji se
koriste na njihovom teritoriju te odrediti da su proizvodnja i
uporaba navedenih proizvoda podlozni dodatnim sigurnosnim
zahtjevima.

Izmjena

S iznimkom ¢lanka 59. stavka 4., zahtjevi ove Uredbe, u skladu s
pravilima utvrdenima u Prilogu VI, ne primjenjuju se na
proizvode oznacene kao klasa A, B i C koji su proizvedeni i
koriste se samo unutar jedne zdravstvene ustanove, uz uvjet da
se proizvodnja i uporaba odvijaju isklju¢ivo u okviru jedin-
stvenog sustava za upravljanje kvalitetom te ustanove te da je
zdravstvenoj ustanovi dodijeljen standard EN 1SO 15189 ili
neki drugi jednakovrijedan priznati standard. Medutim,
zahtjevi iz ove Uredbe i dalje se primjenjuju na klinicke ili
komercijalne patoloske laboratorije Cija primarna svrha nije
zdravstvena skrb (tj. njega i lijeCenje pacijenata) ili promicanje
javnog zdravstva. Drzave clanice moraju traZiti da zdravstvene
ustanove nadleznom tijelu predaju popis takvih proizvoda koji
su proizvedeni i koriste se na njihovu teritoriju te odlucuju da
su proizvodnja i uporaba navedenih proizvoda podlozni
dodatnim sigurnosnim zahtjevima.
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Amandman 70
Prijedlog Uredbe
Clanak 4. - stavak 5. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Proizvodi oznaceni kao klasa D u skladu s pravilima
naznacenima u Prilogu VIL, éak i ako su proizvedeni i koristeni
unutar jedne zdravstvene ustanove, moraju se biti u skladu sa
zahtjevima ove Uredbe. Medutim, odredbe u vezi oznalavanja
oznakom CE naznacene u clanku 16. te obveze iz lanka 21. do
25. nece se primjenjivati na te proizvode.

Izmjena

Proizvodi oznaceni kao klasa D u skladu s pravilima
naznaCenima u Prilogu VIL, ako su proizvedeni i koriste se
unutar jedne zdravstvene ustanove, izuzimaju se iz zahtjeva ove
Uredbe, uz iznimku clanka 59. stavka 4. i opéih zahtjeva
sigurnosti i udinkovitosti utvrdenih u Prilogu 1. kad su
ispunjeni sljedeci uvjeti:

(a) posebne potrebe pacijenta korisnika ili skupine pacijenata
korisnika ne mogu se zadovoljiti dostupnim proizvodom
koji ima oznaku CE pa stoga treba promijeniti proizvod s
oznakom CE ili proizvesti novi;

(b) zdravstvenoj ustanovi dodijeljen je standard ISO 15189 za
sustav upravljanja kvalitetom ili bilo koji drugi jednako-
vrijedan standard;

(c) zdravstvena ustanova dostavlja Komisiji i nadleznom tijelu
iz clanka 26. popis takvih proizvoda, koji sadrZava
obrazloZenje za njihovu proizvodnju, promjenu ili uporabu.
Taj se popis redovito aZurira.

Komisija provjerava zadovoljavaju li proizvodi s tog popisa
uvjete za izuzeCe u skladu sa zahtjevima iz ovog stavka.

Podaci o izuzetim proizvodima objavljuju se.

DrZave clanice zadrZavaju pravo da ogranice internu proiz-
vodnju i uporabu odredene vrste in vitro dijagnostickih
medicinskih proizvoda u odnosu na aspekte koji nisu
obuhvaleni ovom Uredbom te takoder mogu odluciti da
proizvodnja i uporaba navedenih proizvoda budu podloZne
dodatnim sigurnosnim zahtjevima. U takvim slucajevima
drZave Clanice o tome obavjestavaju Komisiju i druge drZave
clanice.
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Amandman 71
Prijedlog Uredbe
Clanak 4. - stavak 6.

Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena

6. Komisija ima ovlasti donositi delegirane akte u skladu s Brise se.
clankom 85. kojim se izmjenjuju ili dopunjuju, u svjetlu

tehnickog napretka i s obzirom na predvidene korisnike ili

pacijente, opci sigurnosni ili radni zahtjevi iz Priloga L,

ukljucujudi informacije koje daje proizvodac.

Amendment 271
Prijedlog Uredbe

Clanak 4.a (novi

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

Clanak 4.a

Genetsko informiranje, savjetovanje i informirani pristanak

1. Odredeni se proizvod moZe koristiti za genetsko testiranje
samo ako oznaku izdaju osobe koje su stekle medicinsko zvanje
u skladu s primjenjivim nacionalnim zakonodavstvom nakon
osobnog savjetovanja.

2. Proizvod se moZe koristiti za genetsko testiranje samo
ako se Stite prava, sigurnost i dobrobit subjekata te ako se
olekuje da (e klinicki podaci nastali tijekom genetskog
testiranja biti pouzdani i tvrsti.

3. Informiranje. Prije uporabe proizvoda za genetsko
testiranje osoba iz stavka 1. daje doticnoj osobi odgovarajuce
informacije o prirodi, znacaju i ufincima genetskog testiranja.

4.  Genetsko savjetovanje. Odgovarajule genetsko savjeto-
vanje obvezno je prije uporabe proizvoda za potrebe pred-
iktivnog i prenatalnog testiranja i mnakon S$to je
dijagnosticirano genetsko oboljenje. To savjetovanje obuhvaca
medicinske, eticke, socijalne, psiholoske i pravne aspekte, a
odrZavaju ga lijecnici ili druge osobe kvalificirane za genetsko
savjetovanje u skladu s nacionalnim zakonodavstvom.
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Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

ODlik i opseg genetskog savjetovanja utvrduju se u skladu s
ucincima rezultata testiranja i njihovim znacajem za osobu ili
clanove njegove ili njezine obitelji.

5.  Pristanak. Proizvod se moZe koristiti za genetsko
testiranje samo nakon Sto je doticna osoba dala slobodan i
informiran pristanak. Pristanak mora biti izriit i u pisanom
obliku. MoZe ga se povuéi u svakom trenutku pismeno ili
usmeno.

6.  Testiranje maloljetnika i pravno nesposobnih osoba. Za
maloljetnike se pribavlja informirani pristanak roditelja,
pravnog zastupnika ili samih maloljetnika u skladu s
nacionalnim zakonima. Pristanak predstavlja pretpostavljenu
volju maloljetnika te se moZe opozvati u svakom trenutku, bez
Stete za maloljetnika. Za pravno nesposobne subjekte koje nisu
u stanju dati pravno valjan informirani pristanak pribavlja se
informirani pristanak pravnog zastupnika. Pristanak mora
predstavljati pretpostavljenu volju pravno nesposobne osobe te
se moZe opozvati u svakom trenutku, bez Stete za tu osobu.

7. Proizvod se moZe koristiti za utvrdivanje spola u okviru
prenatalne dijagnostike samo ako takvo utvrdivanje ima
medicinsku svrhu i ako postoji rizik od ozbiljnih nasljednih
bolesti povezanih sa spolom. Odstupajuci od clanka 2. stavaka
1. i 2., to se primjenjuje i na proizvode koji nemaju odredenu
medicinsku svrhu.

8. Odredbe ovog clanka koje se odnose na proizvode za
genetsko testiranje ne spreCavaju drZave Clanice da u cilju
zdravstvene zastite javnosti zadrZe ili uvedu stroZe nacionalne
zakone u ovom podrucju.
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Amandman 73
Prijedlog Uredbe

Clanak 5. - stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena

2a.  PruZatelji usluga koji pruZaju sredstva komunikacije na
daljinu obvezuju se da Ce, po primitku zahtjeva nadleznog
tijela, razotkriti podatke o subjektima koji su ukljuceni u
prodaju na daljinu.

Amandman 74
Prijedlog Uredbe
Clanak 5. - stavak 2.b (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

2b.  Zabranjuje se stavljanje u promet, upotreba, distribu-
cija, dostavljanje i stavljanje na raspolaganje proizvoda Ciji
nazivi, oznake ili upute za uporabu mogu navoditi na pogresne
zakljucke u vezi sa svojstvima i ulincima proizvoda:

a) pripisujuéi proizvodu svojstva, funkcije i ucinke koje on ne
posjeduje;

b) stvaranjem krivog dojma da upotreba proizvoda jamci
uspjesnost lijeCenja ili dijagnoze ili neinformiranjem o
mogudem riziku povezanom s upotrebom proizvoda u
skladu s njegovom namjenom ili tijekom razdoblja duljeg
od ocekivanog;

¢) ukazivanjem na upotrebe ili svojstva proizvoda koji su
drukciji od onih koji su navedeni tijekom ocjenjivanja
sukladnosti.

Promidzbeni materijali, prezentacije i informacije o proizvo-
dima ne smiju navoditi na krive zakljucke na nacin naveden u
prvom podstavku.
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Amandman 75

Prijedlog Uredbe

Clanak 7. - stavci 1. i La (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija

1. U slucajevima kada ne postoje uskladeni standardi ili ako
uskladeni standardi nisu dovoljni, Komisija je ovlastena donositi
zajednicke tehnicke specifikacije (ZTS) u odnosu na opce
zahtjeve sigurnosti i ucinkovitosti navedene u Prilogu I,
tehnicku dokumentaciju navedenu u Prilogu IL ili ostale klinicke
dokaze i posttrzisno klinicko pracenje navedeno u Prilogu XII
ZTS se donosi provedbenim aktima u skladu s postupkom
ispitivanja iz ¢lanka 84. stavka 3.

Izmjena

1. Ako ne postoje uskladeni standardi ili ako postoji potreba
za rjeSavanjem pitanja javnog zdravlja, Komisija je, nakon
savjetovanja s Koordinacijskom skupinom za medicinske
proizvode i Savjetodavnim odborom za medicinske proizvode,
ovlastena donositi zajednicke tehnicke specifikacije (ZTS) u vezi
s opéim zahtjevima sigurnosti i ucinkovitosti utvrdenima u
Prilogu I, tehnickom dokumentacijom utvrdenom u Prilogu II.
ili klinickom evaluacijom i klinickim pracenjem nakon stavljanja
na trziSte utvrdenim u Prilogu XII. ZTS se donosi provedbenim
aktima u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 84. stavka 3.

la.  Prije usvajanja ZTS-a iz stavka 1. Komisija osigurava
da se ZTS razvije uz odgovarajuéu potporu mjerodavnih
zainteresiranih strana i da je uskladen s europskim i
medunarodnim normizacijskim sustavom. ZTS je uskladen
ako nije u suprotnosti s europskim standardima, odnosno ako
pokriva podrulja za koja ne postoje uskladeni standardi, za
koja nije predvideno donoSenje novih europskih standarda u
razumnom roku, na kojima postojeéi standardi nisu ostvarili
uspjeh na trZistu ili na kojima su ti standardi zastarjeli ili su
podaci vigilancije i nadzora jasno pokazali da su nedovoljni te
za koje nije predvideno prenosenje tehnickih specifikacija u
projekte europske normizacije u razumnom roku.

Amandman 76
Prijedlog Uredbe
Clanak 8. - stavak 2. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s

clankom 85. kojim se, u svjetlu tehnickog napretka, izmjenjuju
ili dopunjuju elementi u tehnickoj dokumentaciji navedenoj u

Prilogu II.

Izmjena

Brise se.



10.6.2016.

Sluzbeni list Europske unije

C 208211

Utorak, 22. listopada 2013.

Amandman 77

Prijedlog Uredbe

Clanak 8. - stavak 6. — podstavak 1.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Sukladno razredu rizika i vrsti proizvoda, proizvodaci proizvoda
uspostavljaju sustavni postupak za skupljanje i provjeru
iskustva stecenog putem njihovih proizvoda koji su stavljeni
na trziste ili pusteni u pogon i odrZavati ih aZurnima te
primijeniti svaku potrebnu popravnu radnju, dalje u tekstu
navedene kao ’posttrZisni plan nadzora’. PosttrZisni nadzorni
plan utvrduje postupak za prikupljanje, biljeZenje i istragu
prituzbi i izvje$Ca strucnjaka na podrucju zdravstva, pacijenata
ili korisnika o sumnjivim nezgodama povezanima s proizvo-
dom, vodenje registra o neispravnim proizvodima i proizvodima
za koje je ostvaren povrat od potrosaca ili su povuceni s trZista
te, ako se smatra primjerenim zbog prirode proizvoda,
ispitivanje probnog uzorka plasiranog na trziste. Dio posttrZis-
nog nadzornog plana jest plan posttrZisnog pracenja u skladu s
dijelom B Priloga XII. Tamo gdje se posttrZisno pralenje ne
smatra potrebnim, to se mora propisno opravdati i dokumenti-
rati u post-prodajnom nadzornom planu.

Izmjena

Sukladno razredu rizika i vrsti proizvoda, proizvodaci uspostav-
ljaju i aZuriraju sustavni postupak prikupljanja i provjere
iskustava stecenih tijekom upotrebe njihovih proizvoda koji su
stavljeni na trziSte ili puSteni u pogon te poduzimaju sve
potrebne korektivne mjere, u daljnjem tekstu ,plan nadzora
nakon stavljanja na trZiste”. Planom nadzora nakon stavljanja
na trZiste uspostavlja se postupak prikupljanja, biljeZenja i
istraZivanja prituzbi i izvjesCa zdravstvenih strucnjaka, pacije-
nata ili korisnika o incidentima za koje se sumnja da su
povezani s proizvodom te njihova prenoSenja u elektronicki
sustav za vigilanciju iz clanka 60., kao i vodenje registra
nesukladnih proizvoda i opoziva ili povlaenja proizvoda te,
ako se zbog naravi proizvoda smatra potrebnim, ispitivanje
uzoraka proizvoda stavljenih na trziste. Dio plana nadzora
nakon stavljanja na trZiste jest plan pracenja nakon stavljanja
na trZiste u skladu s dijelom B Priloga XIl. Kad se pradenje
nakon stavljanja na trZiste ne smatra potrebnim, to se propisno
obrazlaZe i dokumentira u planu nadzora nakon stavljanja na
trZiste te podlijeZe odobrenju nadleznog tijela.

Amandman 78, 79 i 263.
Prijedlog Uredbe
Clanak 8. - stavak 7.

Tekst koji je predlozila Komisija

7. Proizvodaci osiguravaju da su uz proizved priloZeni podaci
u skladu s odjeljkom 17. Priloga I. na sluzbenom jeziku Unije
koji je lako razumljiv krajnjim korisnicima. Jedan ili viSe jezika
na kojima su napisani podaci koje proizvoda¢ treba pruziti
mogu biti odredeni zakonom drzave ¢lanice u kojoj je proizvod
stavljen na raspolaganje korisniku.

Kod proizvoda za samoispitivanje ili ispitivanje u blizini
pacijenta, podaci isporuceni u skladu s odjeljkom 17. Priloga I.
bit ée pruzeni na jednom ili viSe jezika drzave clanice u kojoj je
proizvod predan krajnjem korisniku.

Izmjena

7. Proizvodaci osiguravaju da su podaci o proizvodu u skladu
s odjeljkom 17. Priloga I. pruZeni na sluzbenom jeziku Unije koji
je lako razumljiv krajnjim korisnicima. Jedan ili viSe jezika na
kojima su napisani podaci koje proizvoda¢ treba pruziti mogu
biti odredeni zakonom drzave c¢lanice u kojoj je proizvod
stavljen na raspolaganje korisniku.

Kod proizvoda za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta
podaci pruZeni u skladu s odjeljkom 17. Priloga 1. moraju biti
razumljivi i pruzeni na jednom ili vise jezika drzave clanice u
kojoj je proizvod stavljen na raspolaganje krajnjem korisniku
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Amandman 80
Prijedlog Uredbe
Clanak 8. - stavak 8.

Tekst koji je predlozZila Komisija

8.  Proizvodaci koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da
proizvod koji su stavili na trZiste nije u skladu s ovom Uredbom
odmah poduzimaju sve potrebne korektivne mjere kako bi se
navedeni proizvod po potrebi uskladio, povukao s trzista ili
opozvao. Oni prema tome obavjestavaju distributere i po potrebi
ovlastenog zastupnika.

Izmjena

8.  Proizvodadi koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da
proizvod koji su stavili na trziste nije u skladu s ovom Uredbom
odmah poduzimaju sve potrebne korektivne mjere kako bi se
navedeni proizvod po potrebi uskladio, povukao s trzista ili
opozvao. Oni prema tome obavjestavaju odgovorno nacionalno
nadlezno tijelo, distributere, uvoznike i po potrebi ovlastenog
zastupnika.

Amandman 81

Prijedlog Uredbe

Clanak 8. - stavak 9. — podstavak 1.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

Ako nadlezno tijelo smatra ili ima razloga vjerovati da je
proizvod uzrokovao Stetu, osigurava, ako to vec nije utvrdeno
nacionalnim parnicnim ili sudskim postupcima, da potenci-
jalni oSteceni korisnik, korisnikov pravni slijednik, korisnikovo
drustvo za zdravstveno osiguranje ili treCe strane pogodene
Stetom koja je nanesena korisniku mogu zahtijevati od
proizvodaca ili njegova ovlastenog predstavnika podatke
navedene u prvom podstavku, osiguravajudi pritom propisno
postovanje prava intelektualnog vlasnistva.

Amandman 82

Prijedlog Uredbe

Clanak 8. - stavak 9. — podstavak 1.b (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Ako postoje tinjenice koje su razlog za pretpostavku da je neki
in vitro medicinski proizvod prouzrolio Stetu, potencijalni
osteceni korisnik, korisnikov pravni slijednik, njegovo obvezno
zdravstveno osiguranje ili trece strane pogodene Stetom takoder
mogu zahtijevati od proizvodaca ili njegova ovlastenog
predstavnika podatke navedene u prvoj recenici.

To pravo na informiranje takoder postuju, pod uvjetima
utvrdenima u prvoj recenici, nadleZna tijela drZava clanica koja
su zaduZena za nadzor nad relevantnim medicinskim proiz-
vodom, kao i prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu u skladu s
clankom 45. ili je na drugi nacin bilo ukljuceno u postupak
ocjenjivanja sukladnosti doticnog medicinskog proizvoda.
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Amandman 83
Prijedlog Uredbe
Clanak 8. - stavak 10.a (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Izmjena

10a.  Prije stavljanja in vitro dijagnostickog medicinskog
proizvoda na trZiste proizvodati osiguravaju da je obuhvaéen
odgovarajuéim osiguranjem od odgovornosti koje pokriva rizik
od nesolventnosti i svu Stetu nastalu za pacijente ili korisnike
koju se moZe izravno povezati s proizvodnim nedostatkom istog
medicinskog proizvoda, uz onu razinu osiguranja koja je
razmjerna mogucem riziku povezanom s proizvedenim medi-
cinskim proizvodom i u skladu s Direktivom Vijeca 85/374/
EEZ.

Amandman 84
Prijedlog Uredbe
Clanak 9. - stavak 3. - podstavak 3. - tocka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(@) tijekom razdoblja nevedenog u ¢lanku 8. stavku 4. stavljati
nadleznim tijelima na raspolaganje, tehnicku dokumenta-
ciju, izjavu o sukladnosti EU-a te po potrebi kopiju
relevantne potvrde, ukljucujuéi dodatak, izdane u skladu s
Clankom 43.;

Izmjena

(a) tijekom razdoblja navedenog u ¢lanku 8. stavku 4.
osiguravati nadleznim tijelima dostupnost saZetka tehnicke
dokumentacije ili na zahtjev tehnicke dokumentacije, izjave
o sukladnosti EU-a te po potrebi kopije relevantne potvrde,
ukljucujuéi dodatak, izdanih u skladu s clankom 43,

Amandman 85
Prijedlog Uredbe
Clanak 11. - stavak 2. — podstavak 1. — tocka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) da je proizvoda¢ u skladu s ¢lankom 9. odredio ovlastenog

zastupnika;

Izmjena

(b) da je proizvodac identificiran te da je u skladu s clankom 9.
odredio ovlastenog zastupnika;

Amandman 86
Prijedlog Uredbe
Clanak 11. - stavak 2. — podstavak 1. - tocka e

Tekst koji je predloZila Komisija

(e) da je proizvod oznacen u skladu s ovom Uredbom i da su uz
njega priloZene potrebne upute za uporabu te izjava o

sukladnosti EU-a;

Izmjena

(e) da je proizvod oznacen u skladu s ovom Uredbom i da su uz
njega priloZene potrebne upute za uporabu;
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Amandman 87

Prijedlog Uredbe

Clanak 11. - stavak 2. - podstavak 1. - tocka fa (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Izmjena

(fa) da je proizvodac ugovorio osiguranje od odgovornosti s
odgovarajuéim pokricem u skladu s clankom 8. stavkom
10.a, osim ako uvoznik sam osigurava dovoljno pokrice
koje odgovara zahtjevima iz ove odredbe.

Amandman 88
Prijedlog Uredbe
Clanak 11. - stavak 7.

Tekst koji je predlozila Komisija

7. Uvoznici koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da
proizvod koji su stavili na trziste nije u skladu s ovom Uredbom
odmah obavjestavaju proizvodaca i njegova ovlastenog zastup-
nika te po potrebi poduzimaju nuzne korektivne mjere kako bi
se proizvod uskladio, povukao s trzista ili opozvao. Ako
proizvod predstavlja rizik, uvoznici takoder odmah obavjesta-
vaju nadlezna tijela drzava ¢lanica u kojima su taj proizvod
stavili na raspolaganje te po potrebi i prijavljeno tijelo koje je u
skladu s ¢lankom 43. izdalo potvrdu za navedeni proizvod,
navodeci osobito detalje o nesukladnosti i svakoj poduzetoj
korektivnoj mjeri.

Izmjena

7. Uvoznici koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da
proizvod koji su stavili na trziste nije u skladu s ovom Uredbom
odmah obavjestavaju proizvodaca i po potrebi njegova ovla-
Stenog zastupnika, po potrebi osiguravaju poduzimanje nuznih
korektivnih mjera kako bi se proizvod uskladio, povukao s
trzista ili opozvao te provode te mjere. Ako proizvod predstavlja
rizik, uvoznici takoder odmah obavjestavaju nadlezna tijela
drzava ¢lanica u kojima su taj proizvod stavili na raspolaganje te
po potrebi i prijavljeno tijelo koje je u skladu s ¢lankom 43.
izdalo potvrdu za navedeni proizvod, navodeéi osobito detalje o
nesukladnosti i svakoj korektivnoj mjeri koju su proveli.

Amandman 89
Prijedlog Uredbe
Clanak 12. - stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4. Distributeri koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da
proizvod koji su stavili na trziste nije u skladu s ovom Uredbom
odmah obavjestavaju proizvodaca i po potrebi njegova ovla-
Stenog zastupnika i uvoznika te osiguravaju poduzimanje
nuznih korektivnih mjera kako bi se proizvod uskladio, povukao
s trzi$ta ili po potrebi opozvao. Ako proizvod predstavlja rizik,
takoder odmah obavjestavaju nadlezna tijela drzava ¢lanica u
kojima su taj proizvod stavili na raspolaganje navodeci osobito
detalje o nesukladnosti te o svakoj poduzetoj korektivnoj mjeri.

Izmjena

4. Distributeri koji smatraju ili imaju razloga vjerovati da
proizvod koji su stavili na trziSte nije u skladu s ovom Uredbom
odmah obavjestavaju proizvodaca i po potrebi njegova ovla-
Stenog zastupnika i uvoznika te u okviru svojeg djelovanja
osiguravaju poduzimanje nuznih korektivnih mjera kako bi se
proizvod uskladio, povukao s trzista ili po potrebi opozvao. Ako
proizvod predstavlja rizik, takoder odmah obavjestavaju nad-
lezna tijela drzava clanica u kojima su taj proizvod stavili na
raspolaganje navodeci osobito detalje o nesukladnosti te o svakoj
poduzetoj korektivnoj mjeri.
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Amandman 90
Prijedlog Uredbe
Clanak 13.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Osoba zaduzena za uskladenost s propisima

1. Proizvodali u svojoj organizaciji raspolazu najmanje
jednom kvalificiranom osobom koja posjeduje strucno znanje
na podrudju in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda.
Strucno znanje dokazuje se bilo kojom od sljedecih kvalifikacija:

(a) diplomom, svjedodzbom ili drugim dokazom o formalnim
kvalifikacijama ste¢enima zavrSetkom visokoskolskog ili
jednakovrijednog stupnja izobrazbe na podrucju prirodnih
znanosti, medicine, farmacije, inZenjerstva ili druge rele-
vantne discipline te najmanje dvije godine strucnog
iskustva u pravnim pitanjima ili sustavima upravljanja
kvalitetom povezanima s in vitro dijagnostickim medicin-
skim proizvodima;

(b) pet godina stru¢nog iskustva u pravnim pitanjima ili
sustavima upravljanja kvalitetom povezanima s in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima.

2. Kuvalificirana osoba zaduZena je barem za osiguravanje
sljedecih uvjeta:

(a) odgovarajuce ocjene sukladnosti proizvoda prije sluzbenog
pustanja serije u prodaju;

(b) izrada i azuriranje tehnicke dokumentacije i izjave o
sukladnosti;

(c) ispunjavanje obveze izvjes¢ivanja u skladu s ¢lancima 59. do
64.;

(d) izdavanje izjave iz odjeljka 4.1. Priloga XIIl u slucaju
proizvoda za ocjenjivanje ucinkovitosti koji su namijenjeni
za uporabu u intervencijskim i drugim klinickim studijama
ucinkovitosti koje ukljucuju rizike za sudionike;

3. Kwalificirana osoba nije u nepovoljnom poloZaju u
organizaciji proizvodaca u vezi s propisnim izvr$avanje svojih
obveza.

Izmjena

Osoba zaduzena za uskladenost s propisima

1. Proizvodali u svojoj organizaciji raspolazu najmanje
jednom osobom zaduZenom za uskladenost s propisima koja
posjeduje potrebno struéno znanje na podrudju in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda. Potrebno stru¢no znanje
dokazuje se bilo kojom od sljedecih kvalifikacija:

(a) diplomom, svjedodzbom ili drugim dokazom o formalnim
kvalifikacijama stecenima zavrSetkom visokoskolskog ili
jednakovrijednog stupnja izobrazbe na podru¢ju prava,
prirodnih znanosti, medicine, farmacije, inZenjerstva ili
druge relevantne discipline;

(b) tri godine strucnog iskustva u pravnim pitanjima ili
sustavima upravljanja kvalitetom povezanima s in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima.

2. Osoba zaduZena za uskladenost s propisima zaduZena je
barem za osiguravanje sljedecih uvjeta:

(a) odgovarajuce ocjene sukladnosti proizvoda prije sluzbenog
pustanja serije u prodaju;

(b) izrada i aZuriranje tehnicke dokumentacije i izjave o
sukladnosti;

(c) ispunjavanje obveze izvjes¢ivanja u skladu s ¢lancima od 59.
do 64

(d) izdavanje izjave iz odjeljka 4.1. Priloga XIII. u slucaju
proizvoda za ocjenjivanje ucinkovitosti koji su namijenjeni
za uporabu u intervencijskim i drugim klinickim studijama
ucinkovitosti koje ukljucuju rizike za sudionike;

Ako je, u skladu sa stavcima 1. i 2., za uskladenost s propisima
zajednicki odgovorno vise osoba, njihova podrudja odgovor-
nosti utvrdena su u pisanom obliku.

3. Osoba zaduZena za uskladenost s propisima nije u
nepovoljnom poloZaju u organizaciji proizvodaca u vezi s
propisnim izvrSavanje svojih obveza.
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Tekst koji je predloZila Komisija

4. Ovlasteni predstavnici u svojoj organizaciji raspolazu
najmanje jednom kvalificiranom osobom koja posjeduje
struéno znanje na podrudju regulatornih zahtjeva za in vitro
dijagnosticke medicinske proizvode u Uniji. Struéno znanje
dokazuje se bilo kojom od sljedecih kvalifikacija:

(a) diplomom, svjedodzbom ili drugim dokazom o formalnim
kvalifikacijama ste¢enima zavrSetkom visokoskolskog ili
jednakovrijednog stupnja izobrazbe na podrucju prava,
prirodnih znanosti, medicine, farmacije, inZenjerstva ili
druge relevantne discipline te najmanje dvije godine
strunog iskustva u pravnim pitanjima ili sustavima
upravljanja kvalitetom povezanima s in vitro dijagnostic-
kim medicinskim proizvodima;

(b) pet godina strucnog iskustva u pravnim pitanjima ili
sustavima upravljanja kvalitetom povezanima s in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima.

Izmjena

4. Ovlasteni predstavnici u svojoj organizaciji raspolazu
najmanje jednom osobom zaduZenom za uskladenost s pro-
pisima koja posjeduje potrebno struéno znanje na podrudju
regulatornih zahtjeva za in vitro dijagnosticke medicinske
proizvode u Uniji. Potrebno stru¢no znanje dokazuje se bilo
kojom od sljedecih kvalifikacija:

(a) diplomom, svjedodzbom ili drugim dokazom o formalnim
kvalifikacijama ste¢enima zavrSetkom visokoskolskog ili
jednakovrijednog stupnja izobrazbe na podru¢ju prava,
prirodnih znanosti, medicine, farmacije, inZenjerstva ili
druge relevantne discipline;

(b) tri godine stru¢nog iskustva u pravnim pitanjima ili
sustavima upravljanja kvalitetom povezanima s in vitro
dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima.

Amandman 91
Prijedlog Uredbe
Clanak 14. - stavak 1. - podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Prvi podstavak ne odnosi se na osobe koje, iako nisu proizvodaci
u smislu definicije iz tocke 16. clanka 2., sastavljaju ili
prilagodavaju proizvod koji se ve¢ nalazi na trzistu za potrebe
pojedinog pacijenta.

Izmjena

Prvi podstavak ne odnosi se na osobe koje, iako nisu proizvodaci
u smislu definicije iz tocke 16. ¢lanka 2., sastavljaju ili
prilagodavaju proizvod koji se ve¢ nalazi na trzistu za potrebe
pojedinog pacijenta ili posebne ogranicene skupine pacijenata u
jednoj zdravstvenoj ustanovi.

Amandman 92

Prijedlog Uredbe

Clanak 14. - stavak 4.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

4a. Distributeri ili podruZnice koji u ime proizvodaca
provode jednu ili vise aktivnosti iz stavka 2. tocaka (a) i (b)
izuzeti su od dodatnih zahtjeva iz stavaka 3. i 4.
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Amandman 264
Prijedlog Uredbe
Clanak 15. — stavak 1.

Tekst koji je predlozZila Komisija

1. U izjavi EU-a o sukladnosti navodi se da je dokazano
ispunjavanje uvjeta iz ove Uredbe. Izjavu se kontinuirano
azurira. Minimalni sadrZaj izjave EU-a o sukladnosti naveden
je u Prilogu IIl. Prevodi se na jedan ili vise sluzbenih jezika
Unije, u skladu sa zahtjevima jedne ili viSe driava clanica u
kojima proizvod postane dostupan.

Izmjena

1. U izjavi EU-a o sukladnosti navodi se da je dokazano
ispunjavanje uvjeta iz ove Uredbe. Izjavu se kontinuirano
azurira. Minimalni sadrzaj izjave EU-a o sukladnosti naveden
je u Prilogu III. Izdaje se na jednom od sluzbenih jezika Unije.

Amandman 93
Prijedlog Uredbe
Clanak 15. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4.  Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s
clankom 85. kojima se u svjetlu tehnickog napretka izmjenjuje
ili dopunjuje minimalni sadrZaj izjave o sukladnosti EU-a
utvrdene u Prilogu III

Izmjena

Brise se.

Amandman 94
Prijedlog Uredbe
Clanak 19. - stavak 1.

Tekst koji je predlozZila Komisija

1. Svaka fizicka ili pravna osoba koja na trziSte stavlja artikl
koji je izri¢ito namijenjen za zamjenu jednakog ili slicnog
sastavnog dijela ostecenog ili istroSenog proizvoda kako bi se
zadrzala ili ponovno uspostavila funkcija proizvoda bez znatne
promjene njegove ucinkovitosti ili sigurnosnih svojstava,
osigurava da taj artikl ne utjeCe negativno na sigurnost i
ucinkovitost proizvoda. Uvjerljiv dokaz o tome dostupan je
nadleznim tijelima drzava ¢lanica.

Izmjena

1. Svaka fizicka ili pravna osoba koja na trziste stavlja artikl
koji je izri¢ito namijenjen za zamjenu jednakog ili slicnog
sastavnog dijela oStecenog ili istro§enog proizvoda kako bi se
zadrzala ili ponovno uspostavila funkcija proizvoda bez pro-
mjene njegove ucinkovitosti ili sigurnosnih svojstava, osigurava
da taj artikl ne utjece negativno na sigurnost i ucinkovitost
proizvoda. Uvjerljiv dokaz o tome dostupan je nadleznim
tijelima drzava ¢lanica.
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Amandman 95
Prijedlog Uredbe
Clanak 19. — stavak 2.

Tekst koji je predlozZila Komisija

2. Artikl koji je izri¢ito namijenjen za zamjenu dijela ili
komponente proizvoda i koji znatno mijenja ucinkovitost ili
sigurnosna svojstva proizvoda smatra se proizvodom.

Izmjena

2. Artikl koji je izri¢ito namijenjen za zamjenu dijela ili
komponente proizvoda i koji mijenja u¢inkovitost ili sigurnosna
svojstva proizvoda smatra se proizvodom i mora zadovoljiti
zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi.

Amandman 101
Prijedlog Uredbe

Poglavlje III. - naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Poglavlje III.

Identifikacija i sljedivost proizvoda, registracija proizvoda i
gospodarskih subjekata, sazetak o sigurnosti i klinickoj u¢inko-
vitosti, europska baza podatka o medicinskim proizvodima

Izmjena

Poglavlje VII. (*)

Identifikacija i sljedivost proizvoda, registracija proizvoda i
gospodarskih subjekata, sazetak o sigurnosti i klinickoj u¢inko-
vitosti, europska baza podatka o medicinskim proizvodima

(*)  Kao posljedica ovog amandaman, ovo Ce poglavije obuhvatiti clanke od
21. do 25.

Amandman 96

Prijedlog Uredbe

Clanak 22. - stavak 2. - tocka e — podtocka i.

Tekst koji je predlozila Komisija

i. upravlja svojim sustavom jedinstvene identifikacije proizvoda
u razdoblju koje se utvrduje pri njegovu imenovanju i koje

traje najmanje tri godine nakon tog imenovanja;

Izmjena

i. upravlja svojim sustavom jedinstvene identifikacije proizvoda
u razdoblju koje se utvrduje pri njegovu imenovanju i koje
traje najmanje pet godina nakon tog imenovanja;

Amandman 97

Prijedlog Uredbe

Clanak 22. — stavak 8. — tocka b

Tekst koji je predloZila Komisija

(b) opravdani interes za zastitu komercijalno osjetljivih pod-

ataka;

Izmjena

(b) opravdani interes za zastitu komercijalno osjetljivih pod-
ataka do one mjere u kojoj to ne dovodi u pitanje zastitu
javnog zdravlja;
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Amandman 98
Prijedlog Uredbe

Clanak 22. - stavak 8. - tocka ea (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Izmjena

(ea) kompatibilnost sa sustavima identifikacije medicinskih
proizvoda koji veé postoje na trZistu.

Amandman 99
Prijedlog Uredbe
Clanak 22. - stavak 8. — tocka eb (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(eb) kompatibilnost s ostalim sustavima sljedivosti koje
primjenjuju dionici medicinskog proizvoda.

Amandman 100
Prijedlog Uredbe
Clanak 23. - stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1.  Komisija u suradnji s drzavama clanicama uspostavlja i
vodi elektronicki sustav prikupljanja i obrade nuznih i
razmjernih podataka radi opisivanja i identificiranja proizvoda,
identificiranja proizvodaca te po potrebi ovlastenog zastupnika i
uvoznika. Pojedinosti o podacima koje trebaju podnositi
gospodarski subjekti utvrdeni su u dijelu A Priloga V.

Izmjena

1. Komisija u suradnji s drzavama clanicama uspostavlja i
vodi elektronicki sustav prikupljanja i obrade nuznih i
razmjernih podataka radi opisivanja i identificiranja proizvoda,
identificiranja proizvodaca te po potrebi ovlastenog zastupnika i
uvoznika, te radi osiguravanja transparentnost i sigurne i
ucinkovite upotrebe pruZanjem aktualnih dokaza korisnicima
o klinickoj valjanosti i po potrebi korisnosti proizvoda.
Pojedinosti o podacima koje trebaju podnositi gospodarski
subjekti utvrdeni su u dijelu A Priloga V.

Amandman 102
Prijedlog Uredbe
Clanak 24.

Tekst koji je predlozila Komisija

SaZetak o sigurnosnoj i ucinkovitosti

Izmjena

Izvjesée o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti
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Tekst koji je predloZila Komisija

1.  Za proizvode razvrstane u klase C i D, osim proizvoda za
ogjenjivanje ucinkovitosti, proizvodal sastavlja saZetak o
sigurnosti i ucinkovitosti. Sazetak se pise tako da bude jasan
namjeravanom korisniku. Nacrt ovog saZetka dio je dokumen-
tacije koja se podnosi prijavljenom tijelu uklju¢enom u
ocjenjivanje sukladnosti u skladu s clankom 40. i to ga tijelo
ovjerava.

2. Komisija moze provedbenim aktima odrediti oblik i
predstavljanje podatkovnih elemenata koje se ukljucuje u
sazetak sigurnosne i ucinkovitosti. Ti se provedbeni akti donose
u skladu s postupkom savjetovanja iz ¢lanka 84. stavka 2.

Izmjena

1. Za proizvode razvrstane u klase C i D, osim proizvoda za
ocjenjivanje ucinkovitosti, proizvoda¢ sastavlja izvjesée o
sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti proizvoda na temelju svih
podataka prikupljenih tijekom studije o klinickoj ucinkovitosti.
Proizvodal takoder sastavlja saictak tog izvjeséa koji je lako
razumljiv laiku na sluzZbenom jeziku/sluZbenim jezicima zemlje
u kojoj je medicinski proizvod dostupan na trZistu. Nacrt
izvjeséa dio je dokumentacije koja se podnosi posebnom
prijavljenom tijelu, uklju¢enom u ocjenjivanje sukladnosti u
skladu s clancima 43. i 43.a, koje je odobrava, kao $to to po
potrebi lini i posebno prijavijeno tijelo.

la.  SaZetak iz stavka 1. javno je dostupan u Eudamedu u
skladu s odredbama iz tocke (b) lanka 25. stavka 2. i tocke 15.
Priloga V. dijela A.

2. Komisija moze provedbenim aktima odrediti format
predstavljanja podatkovnih elemenata koje se ukljucuje u
izvjesce i sazetak iz stavka 1. Ti se provedbeni akti donose u
skladu s postupkom savjetovanja iz ¢lanka 84. stavka 2.

Amandman 103
Prijedlog Uredbe
Clanak 25. - stavak 2. - tocke fa i fb (nove)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

(fa) elektronicki sustav prijavljivanja podruznica i sklapanja
podugovora iz clanka 29.a.;

(fb) elektronicki sustav za ,posebna prijavijena tijela” iz
clanka 41.b.

Amandman 104
Prijedlog Uredbe
Clanak 26. — stavak 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

5. Nacionalno tijelo zaduZeno za prijavljena tijela Cuva
povijerljivost podataka koje zaprima. No s ostalim drzavama
¢lanicama i Komisijom razmjenjuje podatke o prijavljenom
tijelu.

Izmjena

5. Nacionalno tijelo zaduZeno za prijavljena tijela cuva
povjerljive aspekte podataka koje zaprima. No s ostalim
drzavama ¢lanicama i Komisijom razmjenjuje podatke o
prijavljenom tijelu.
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Amandman 105
Prijedlog Uredbe
Clanak 26. — stavak 6.

Tekst koji je predlozZila Komisija

6.  Nacionalno tijelo zaduZeno za prijavljena tijela raspolaze
dostatnim brojem zaposlenika nadleznih za odgovarajuce
obavljanje njegovih zadataka.

Ne dovodeci u pitanje lanak 31. stavak 3., kad je nacionalno
tijelo odgovorno za imenovanje prijavljenih tijela za proizvode
koji nisu in vitro dijagnosticki medicinski proizvodi, s nadleznim
tijelom za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode savjetuje
se o svim aspektima koji se posebno odnose na te proizvode.

Izmjena

6.  Nacionalno tijelo zaduZeno za prijavljena tijela raspolaze
dostatnim brojem stalnih i stru¢nih internih zaposlenika
zaduZenih za pravilno obavljanje njegovih zadataka. Usklade-
nost s tim zahtjevom ocjenjuje se uzajamnim pregledom iz
stavka 8.

Osobito osoblje nacionalnog tijela zaduZenog za reviziju rada
osoblja prijavljenih tijela odgovornih za provodenje revizija
koje se odnose na proizvode ima dokazane kvalifikacije
jednakovrijedne onima koje ima osoblje prijavljenih tijela i
koje su utvrdeno tockom 3.2.5. Priloga VI.

Slicno tome, osoblje nacionalnog tijela zaduZenog za reviziju
rada osoblja prijavljenih tijela zaduZenih za provodenje revizija
proizvodaceva sustava upravljanja kvalitetom ima dokazane
kvalifikacije jednakovrijedne onima koje ima osoblje prijav-
ljenih tijela i koje su utvrdene tockom 3.2.6. Priloga VI.

Kad je nacionalno tijelo odgovorno za imenovanje prijavljenih
tijela za proizvode koji nisu in vitro dijagnosticki medicinski
proizvodi, s nadleznim tijelom za in vitro dijagnosticke
medicinske proizvode savjetuje se o svim aspektima koji se
posebno odnose na te proizvode.

Amandman 106
Prijedlog Uredbe
Clanak 26. — stavak 7.

Tekst koji je predlozila Komisija

7. Drzave clanice dostavljaju Komisiji i ostalim drzavama
¢lanicama podatke o postupcima ocjenjivanja, imenovanja i
obavjes¢ivanja tijela za ocjenjivanje sukladnosti i pracenje
prijavljenih tijela te o svim promjenama koje se na njih odnose.

Izmjena

7. Konacnu odgovornost za prijavljena tijela i nacionalno
tijelo odgovorno za prijavljena tijela snosi driava clanica u
kojoj su smjestena. DrZava clanica mora provjeravati obavlja li
imenovano nacionalno tijelo zaduZeno za prijavljena tijela
svoje duZnosti ocjenjivanja, imenovanja i obavjestavanja tijela
za ocjenjivanje sukladnosti i nadzor prijavijenih tijela na
propisan nacin, kao i to djeluje li imenovano nacionalno tijelo
zaduZeno za prijavljena tijela nepristrano i objektivno. Drzave
¢lanice dostavljaju Komisiji i ostalim drzavama ¢lanicama sve
podatke koje one zatraZe o postupcima ocjenjivanja, imenovanja
i obavjeséivanja tijela za ocjenjivanje sukladnosti i pracenje
prijavljenih tijela te o svim promjenama koje se na njih odnose.
Te su informacije javno dostupne u skladu s odredbama iz

clanka 80.
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Amandman 107
Prijedlog Uredbe
Clanak 26. — stavak 8.

Tekst koji je predlozZila Komisija

8. Nacionalno tijelo zaduZeno za prijavljena tijela svake druge
godine podvrgnuto je uzajamnom pregledu. Pregled kolega
uklju¢uje posjet na licu mjesta tijelu za ocjenjivanje sukladnosti
ili prijavljenom tijelu na odgovornost provjeravanog tijela. U
slucaju iz drugog podstavka stavka 6. nadlezno tijelo za
medicinske proizvode sudjeluje u uzajamnom pregledu.

Drzave clanice izraduju godisnji plan uzajamnog pregleda,
osiguravajuci odgovarajucu rotaciju tijela koja provode pregled
i tijela podvrgnutih pregledu, te ga podnose Komisiji. Komisija
moZe sudjelovati u pregledu. Rezultat uzajamnog pregleda
dostavlja se svim drzavama clanicama i Komisiji, a sazetak
rezultata javno je dostupan.

Izmjena

8. Nacionalno tijelo zaduZeno za prijavljena tijela svake druge
godine podvrgnuto je uzajamnom pregledu. Pregled kolega
uklju¢uje posjet na licu mjesta tijelu za ocjenjivanje sukladnosti
ili prijavljenom tijelu na odgovornost provjeravanog tijela. U
slucaju iz drugog podstavka stavka 6. nadlezno tijelo za
medicinske proizvode sudjeluje u uzajamnom pregledu.

Drzave clanice izraduju godiSnji plan uzajamnog pregleda,
osiguravajuci odgovarajucu rotaciju tijela koja provode pregled
i tijela podvrgnutih pregledu, te ga podnose Komisiji. Komisija
sudjeluje u pregledu. Rezultat uzajamnog pregleda dostavlja se
svim drzavama ¢lanicama, a saZetak rezultata javno je dostupan.

Amandman 108
Prijedlog Uredbe
Clanak 27. — stavak 1.

Tekst koji je predlozZila Komisija

1.  Prijavljena tijela ispunjavaju organizacijske i opce zahtjeve
te zahtjeve koji se odnose na upravljanje kvalitetom, resurse i
postupak i koji su nuzni za ispunjavanje zadaca za koje su
imenovani u skladu s ovom Uredbom. Minimalni zahtjevi koje
prijavljena tijela moraju ispuniti odredeni su u Prilogu VI.

Izmjena

1.  Prijavljena tijela ispunjavaju organizacijske i opce zahtjeve
te zahtjeve koji se odnose na upravljanje kvalitetom, resurse i
postupak i koji su nuzZni za ispunjavanje zadaca za koje su
imenovani u skladu s ovom Uredbom. U tom se smislu
osigurava stalno zaposleno interno administrativno, tehnicko i
znanstveno osoblje s medicinskim, tehnickim i po potrebi
farmakoloskim znanjem. Koristi se stalno zaposleno interno
osoblje, ali prijavljena tijela mogu zaposliti vanjske strucnjake
na ad hoc i privremenoj osnovi ako i kad je to potrebno.
Minimalni zahtjevi koje prijavljena tijela moraju ispuniti
odredeni su u Prilogu VI. U skladu s tockom 1.2. Priloga VI.
prijavljeno tijelo posebno se organizira i vodi tako da se Stiti
neovisnost, objektivnost i nepristranost njegovih aktivnosti te
izbjegava sukob interesa.

Prijavljeno tijelo objavljuje popis svog osoblja zaduZenog za
ocjenjivanje sukladnosti i certificiranje medicinskih proizvoda.
Taj popis sadrZi barem kvalifikacije, Zivotopise i izjave o
interesima svakog clana osoblja. Popis se Salje nacionalnom
tijelu zaduZenom za prijavljena tijela koje provjerava ispunjava
li osoblje uvjete iz ove Uredbe. Popis se takoder Salje Komisiji.
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Amandman 109
Prijedlog Uredbe
Clanak 28.

Tekst koji je predlozZila Komisija

1.  Kad prijavljeno tijelo za odredene zadae u vezi s
ocjenjivanjem sukladnosti sklapa ugovor s podizvodacem ili ih
prenosi na podruznicu, potvrduje da podizvoda¢ ili podruznica
ispunjava relevantne zahtjeve iz Priloga VI. i o tome obavjestava
nacionalno tijelo zaduzeno za prijavljeno tijelo.

2. Prijavljena tijela preuzimaju punu odgovornost za zadace
obavljene u ime podizvodaca ili podruznica.

3. Za aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti mogu se sklapati
ugovori s podizvodac¢ima ili ih moZe provoditi podruznica samo
uz suglasnosti pravne ili fizicke osobe koja je zatrazila
ocjenjivanje sukladnosti.

4. Prijavljena tijela stavljaju na raspolaganje nacionalnom
tijelu zaduzenom za prijavljena tijela odgovarajuée dokumente
koji se odnose na provjeru kvalifikacija podizvodaca ili
podruznica i poslova koje su obavili u skladu s ovom Uredbom.

Izmjena

-1.  Prijavijena tijela raspolazu stalno zaposlenim internim
strucnim osobljem i strucnim znanjem na tehnickim pod-
rudjima povezanima s ocjenjivanjem ucinkovitosti proizvoda i
na medicinskom podrucju. Ona imaju kapacitet za interno
ocjenjivanje kvalitete podizvodaca.

Ugovore se moZe dodjeljivati vanjskim strucnjacima za
ocjenjivanje in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda ili
tehnologija osobito kad je klinicko strucno znanje ograniceno.

1.  Kad prijavljeno tijelo za odredene zadace u vezi s
ocjenjivanjem sukladnosti sklapa ugovor s podizvodacem ili ih
prenosi na podruznicu, potvrduje da podizvoda¢ ili podruznica
ispunjava relevantne zahtjeve iz Priloga VI. i o tome obavjestava
nacionalno tijelo zaduzeno za prijavljeno tijelo.

2. Prijavljena tijela preuzimaju punu odgovornost za zadace
obavljene u ime podizvodaca ili podruznica.

2a. Prijavljena tijela objavljuju popis podizvodala ili
podruznica, posebne zadatke za koje su zaduZeni i izjave o
interesima njihova osoblja.

3. Za aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti mogu se sklapati
ugovori s podizvodac¢ima ili ih moze provoditi podruznica samo
uz izriitu suglasnosti pravne ili fizicke osobe koja je zatrazila
ocjenjivanje sukladnosti.

4. Najmanje jednom godiSnje prijavljena tijela podnose
nacionalnom tijelu zaduzenom za prijavljena tijela odgovarajuce
dokumente koji se odnose na provjeru kvalifikacija podizvodaca
ili podruznica i poslova koje su obavili u skladu s ovom
Uredbom.

4a.  Godisnje ocjenjivanje prijavljenih tijela u skladu s
clankom 33. stavkom 3. ukljucuje provjeru sukladnosti jednog
ili viSe podizvodaca ifili podruinica prijavljenih tijela sa
zahtjevima iz Priloga VI.
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Amandman 110
Prijedlog Uredbe
Clanak 28.a (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Izmjena

Clanak 28.a

Elektronicki sustav za prijavljivanje podruZnica i podizvodaca

1.  Komisija u suradnji s drZavama clanicama uspostavlja i
vodi eketronicki sustav za prikupljanje i obradu podataka o
podizvodacima i podruZnicama te o posebnim zadacima ze koje
su zaduZeni.

2. Prije stvarnog pocetka sklapanja ugovora s podizvoda-
cima prijavljeno tijelo koje namjerava sklopiti takav ugovor za
posebne zadatke povezane s ocjenjivanjem sukladnosti ili takve
zadatke prenijeti na podruZnice registrira njihova imena
zajedno s njihovim posebnim zadacima.

3. Uroku od sedam dana od bilo kakve promjene povezane s
podacima iz stavka 1. relevantni gospodarski subjekt aZurira
podatke u elektronickom sustavu.

4.  Podaci u elektronickom sustavu dostupni su javnosti.

Amandman 111
Prijedlog Uredbe
Clanak 29. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti podnosi zahtjev za
obavjeStavanje nacionalnom tijelu zaduZenom za prijavljena
tijela drzave ¢lanice u kojoj ima poslovni nastan.

Izmjena

1. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti podnosi zahtjev za
obavjeStavanje nacionalnom tijelu zaduZenom za prijavljena
tijela drzave ¢lanice u kojoj ima poslovni nastan.

Ako tijelo za ocjenjivanje sukladnosti Zeli biti obavijesteno o
proizvodima iz clanka 41.a stavka 1., navodi to i podnosi
zahtjev za obavjestavanje EMA-i u skladu s clankom 43.a.
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Amandman 112
Prijedlog Uredbe
Clanak 30. — stavak 3.

Tekst koji je predlozZila Komisija

3. U roku od 14 dana od podnosenja iz stavka 2. Komisija
imenuje zajednicki tim za ocjenjivanje sastavljen od najmanje
dva stru¢njaka izabrana s popisa stru¢njaka kvalificiranih za
ocjenjivanje u tijelima za ocjenjivanje sukladnosti. Popis izraduje
Komisija u suradnji s Koordinacijskom skupinom za medicinske
proizvode. Najmanje jedan od tih stru¢njaka je predstavnika
Komisije koji predvodi zajednicki tim za ocjenjivanje.

Izmjena

3. U roku od 14 dana od podnosenja iz stavka 2. Komisija
imenuje zajednicki tim za ocjenjivanje sastavljen od najmanje tri
stru¢njaka izabrana s popisa strunjaka kvalificiranih za
ocjenjivanje u tijelima za ocjenjivanje sukladnosti, koji nisu u
sukobu interesa s tijelom koje se prijavljuje za ocjenjivanje
sukladnosti. Popis izraduje Komisija u suradnji s Koordinacij-
skom skupinom za medicinske proizvode. Najmanje jedan od tih
stru¢njaka je predstavnika Komisije, a najmanje jos jedan dolazi
iz drZave clanice u kojoj se ne nalazi poslovni nastan tijela koje
se prijavljuje za ocjenjivanje sukladnosti. Predstavnik Komisije
predvodi zajednicki tim za ocjenjivanje. Ako je tijelo za
ogjenjivanje sukladnosti traZilo da ga se obavjestava o
proizvodima iz Clanka 41.a stavka 1., EMA je takoder
ukljucena u zajednicki tim za ocjenjivanje.

Amandman 113
Prijedlog Uredbe
Clanak 30. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4. U roku od 90 dana od imenovanja zajednickog tima za
ocjenjivanje nacionalno tijelo zaduzeno za prijavljena tijela i
zajednicki tim za ocjenjivanje revidiraju dokumentaciju prilo-
zenu prijavi u skladu s ¢lankom 29. i na licu mjesta ocjenjuju
tijelo koje se prijavljuje za ocjenjivanje sukladnosti te po potrebi
sve podruznice ili podizvodace unutar ili izvan Unije koje treba
ukljuciti u postupak ocjenjivanja sukladnosti. Takvo ocjenjivanje
na licu mjesta ne ukljucuje zahtjeve za koje je tijelu koje se
prijavljuje za ocjenjivanje sukladnosti certifikat dodijelilo
nacionalno akreditacijsko tijelo iz ¢lanka 29. stavka 2., osim
ako predstavnik Komisije naveden u ¢lanku 30. stavku 3. ne
zahtijeva procjenu na licu mjesta.

Izmjena

4. U roku od 90 dana od imenovanja zajednickog tima za
ocjenjivanje nacionalno tijelo zaduzeno za prijavljena tijela i
zajednicki tim za ocjenjivanje revidiraju dokumentaciju prilo-
zenu prijavi u skladu s ¢lankom 29. i na licu mjesta ocjenjuju
tijelo koje se prijavljuje za ocjenjivanje sukladnosti te po potrebi
sve podruznice ili podizvodace unutar ili izvan Unije koje treba
ukljuciti u postupak ocjenjivanja sukladnosti. Takvo ocjenjivanje
na licu mjesta ne ukljucuje zahtjeve za koje je tijelu koje se
prijavljuje za ocjenjivanje sukladnosti certifikat dodijelilo
nacionalno akreditacijsko tijelo iz ¢lanka 29. stavka 2., osim
ako predstavnik Komisije naveden u ¢lanku 30. stavku 3. ne
zahtijeva procjenu na licu mjesta.
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Tekst koji je predloZila Komisija

Rezultati koji se odnose na nesukladnost tijela sa zahtjevima
utvrdenima u Prilogu VI. iznose se tijekom postupka ocjenjivanja
te 0 njima raspravljaju nacionalno tijelo zaduzeno za prijavljena
tijela i zajednicki tim za ocjenjivanje u cilju postizanja
zajednickog dogovora o ocjenjivanju prijave. U izvjes¢u o
ocjenjivanju odgovornog nacionalnog tijela utvrduju se razlicita
misljenja.

Izmjena

Rezultati koji se odnose na nesukladnost tijela koje se prijavljuje
za ocjenjivanje sukladnosti sa zahtjevima utvrdenima u Prilogu
VL. iznose se tijekom postupka ocjenjivanja te o njima
raspravljaju nacionalno tijelo zaduzeno za prijavljena tijela i
zajednicki tim za ocjenjivanje u cilju postizanja zajednickog
dogovora o ocjenjivanju prijave. Nacionalno tijelo u izvjes¢u o
ocjenjivanju utvrduje mjere koje prijavljeno tijelo poduzima
kako bi osiguralo sukladnost tog tijela koje se prijavijuje za
ocjenjivanje sukladnosti sa zahtjevima iz Priloga V1. U slucaju
neslaganja izvjeSéu o ocjenjivanju odgovornog nacionalnog
tijela prilaZe se zasebno misljenje tima za ocjenjivanje u kojemu
utvrduje svoje rezerve u pogledu obavjes¢ivanja.

Amandman 114
Prijedlog Uredbe
Clanak 30. — stavak 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

5. Nacionalno tijelo zaduzeno za prijavljena tijela podnosi
svoje izvjes¢e o ocjenjivanju i nacrt obavijesti Komisiji koja te
dokumente odmah prosljeduje Koordinacijskoj skupini za
medicinske proizvode i ¢lanovima zajednickog tima za ocje-
njivanje. Na zahtjev Komisije tijelo te dokumente dostavlja na
najviSe tri sluzbena jezika Unije.

Izmjena

5. Nacionalno tijelo zaduZeno za prijavljena tijela podnosi
svoje izvjesCe o ocjenjivanju i nacrt obavijesti Komisiji koja te
dokumente odmah prosljeduje Koordinacijskoj skupini za
medicinske proizvode i ¢lanovima zajednickog tima za ocje-
njivanje. Ako tim za ocjenjivanje sastavi zasebno misljenje, i
njega se podnosi Komisiji kako bi ga mogla proslijediti
Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode. Na zahtjev
Komisije tijelo te dokumente dostavlja na najvise tri sluzbena
jezika Unije.



10.6.2016.

Sluzbeni list Europske unije

C 208[227

Utorak, 22. listopada 2013.

Amandman 115
Prijedlog Uredbe
Clanak 30. — stavak 6.

Tekst koji je predlozZila Komisija

6.  Zajednicki tim za ocjenjivanje dostavlja svoje miljenje o
izvjes¢u o ocjenjivanju i nacrt obavijesti u roku od 21 dana od
primitka tih dokumenata i Komisija odmah dostavlja svoje
misljenje Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode. U
roku od 21 dana od zaprimanja misljenja zajednickog tima za
ocjenjivanje Koordinacijska skupina za medicinske proizvode
izdaje preporuku povezanu s nacrtom obavijesti koju relevantno
nacionalno tijelo propisno uzima u obzir pri donoSenju svoje
odluke o imenovanju prijavljenog tijela.

Izmjena

6. Zajednicki tim za ocjenjivanje dostavlja svoje konacno
misljenje o izvje$¢u o ocjenjivanju i po potrebi zasebno misljenje
koje je sastavio tim za ocjenjivanje u roku od 21 dana od
primitka tih dokumenata i Komisija odmah dostavlja svoje
misljenje Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode. U
roku od 21 dana od zaprimanja misljenja zajednickog tima za
ocjenjivanje Koordinacijska skupina za medicinske proizvode
izdaje preporuku povezanu s nacrtom obavijesti. Relevatno
nacionalno tijelo temelji svoju odluku o imenovanju prijav-
ljenog tijela na preporuci Koordinacijske skupine za medicinske
proizvode. Kad se njegova odluka razlikuje od preporuke
Koordinacijske skupine za medicinske proizvode, relevantno
nacionalno tijelo Salje joj u pisanom obliku sva potrebna
obrazloZenja svoje odluke.

Amandman 116
Prijedlog Uredbe
Clanak 31. — stavak 2.

Tekst koji je predlozZila Komisija

2. Drzave c¢lanice mogu prijavljivati samo tijela za ocjenji-
vanje sukladnosti koja ispunjavaju zahtjeve utvrdene u Prilogu
VL

Izmjena

2. Drzave clanice prijavljuju samo tijela za ocjenjivanje
sukladnosti koja ispunjavaju zahtjeve utvrdene u Prilogu VL. i za
koja je u skladu s clankom 30. proveden postupak ocjenjivanja.
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Amandman 117
Prijedlog Uredbe
Clanak 31. — stavak 3.

Tekst koji je predlozZila Komisija

3. Kad je nacionalno tijelo zaduZeno za prijavljena tijela
zaduZeno za imenovanje prijavljenih tijela na podrudju
proizvoda koji nisu in vitro dijagnosticki medicinski proizvodi,
nadlezno tijelo za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode
prije prijavljivanja daje pozitivno misljenje o prijavi i njezinu
opsegu.

Izmjena

Brise se.

Amandman 118
Prijedlog Uredbe
Clanak 31. - stavak 4. — podstavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

4. U prijavi se jasno navodi opseg imenovanja, navodeli
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, postupke za ocjenjivanje
sukladnosti i vrstu proizvoda koje je prijavljeno tijelo ovlasteno
ocjenjivati.

Izmjena

4. U prijavi se jasno navodi opseg imenovanja, navodeli
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, postupke za ocjenjivanje
sukladnosti, klasu rizika i vrstu proizvoda koje je prijavljeno
tijelo ovlasteno ocjenjivati.

Amandman 119
Prijedlog Uredbe
Clanak 31. - stavak 8.

Tekst koji je predloZila Komisija

8. Kada drzava ¢lanica ili Komisija podnese prigovor u skladu
sa stavkom 7., prijava se obustavlja. U tom slu¢aju Komisija to
pitanje iznosi Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode u
roku od 15 dana od isteka razdoblja iz stavka 7. Nakon
savjetovanja s uklju¢enim stranama Koordinacijska skupina za
medicinske proizvode daje svoje misljenje najkasnije 28 dana
nakon $to joj je predstavljeno to pitanje. Ako se drzava clanica
koja provodi prijavljivanje ne slaze s misljenjem Koordinacijske
skupine za medicinske proizvode, moze traziti misljenje
Komisije.

Izmjena

8.  Kada drzava ¢lanica ili Komisija podnese prigovor u skladu
sa stavkom 7., prijava se odmah obustavlja. U tom slucaju
Komisija to pitanje iznosi Koordinacijskoj skupini za medicinske
proizvode u roku od 15 dana od isteka razdoblja iz stavka 7.
Nakon savjetovanja s ukljuenim stranama Koordinacijska
skupina za medicinske proizvode daje svoje misljenje najkasnije
28 dana nakon $to joj je predstavljeno to pitanje. Ako se drzava
¢lanica koja provodi prijavljivanje ne slaze s misljenjem
Koordinacijske skupine za medicinske proizvode, moze traziti
misljenje Komisije.
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Amandman 120
Prijedlog Uredbe
Clanak 31. — stavak 9.

Tekst koji je predlozZila Komisija

9.  Ako se u skladu sa stavkom 7. ne podnese prigovor ili ako
Koordinacijska skupina za medicinske proizvode ili Komisija,
nakon §to se s njima savjetovalo u skladu sa stavkom 8., smatraju
da se prijava moze u potpunosti ili djelomi¢no prihvatit,
Komisija u skladu s time objavljuje prijavu.

Izmjena

9. Ako se u skladu sa stavkom 7. ne podnese prigovor ili ako
Koordinacijska skupina za medicinske proizvode ili Komisija,
nakon §to se s njima savjetovalo u skladu sa stavkom 8., smatraju
da se prijava moze u potpunosti prihvatiti, Komisija u skladu s
time objavljuje prijavu.

Komisija takoder unosi podatke o prijavi prijavljenog tijela u
elektronicki sustav iz drugog podstavka clanka 25. Tim se
podacima prilaZe i konacno izvjesée o ocjenjivanju nacionalnog
tijela zaduZenog za prijavljena tijela, misljenje zajednickom
tima za ocjenjivanje i preporuka Koordinacijske skupine za
medicinske proizvode, kao sto je utvrdeno u ovom clanku.

Sve pojedinosti o prijavi, ukljucujuéi klasu i tipologiju
proizvoda, te prilozi dostupni su javnosti.

Amandman 121
Prijedlog Uredbe
Clanak 32. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Komisija osigurava javnosti pristup popisu tijela prijav-
lienih u skladu s ovom Uredbom, ukljucujudi identifikacijske
brojeve koji su im dodijeljeni i aktivnosti za koje su prijavljena.
Komisija se brine o azuriranju tog popisa.

Izmjena

2. Komisija osigurava javnosti jednostavan pristup popisu
tijela prijavljenih u skladu s ovom Uredbom, ukljucujuci
identifikacijske brojeve koji su im dodijeljeni i aktivnosti za
koje su prijavljena te sve dokumente za postupak prijave
navedene u clanku 31. stavku 5. Komisija se brine o aZuriranju
tog popisa.

Amandman 122
Prijedlog Uredbe
Clanak 33.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Nacionalno tijelo zaduzeno za prijavljena tijela kontinui-
rano prati prijavljena tijela kako bi osiguralo trajnu uskladenost
sa zahtjevima iz Priloga VI Prijavljena tijela na zahtjev
dostavljaju sve relevantne podatke i dokumente na temelju kojih
tijelo potvrduje uskladenost s tim kriterijima.

Izmjena

1. Nacionalno tijelo zaduZeno za prijavljena tijela, a po
potrebi i EMA, kontinuirano prati prijavljena tijela kako bi
osiguralo trajnu uskladenost sa zahtjevima iz Priloga VI
Prijavljena tijela na zahtjev dostavljaju sve relevantne podatke i
dokumente na temelju kojih tijelo potvrduje uskladenost s tim
kriterijima.
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Prijavljena tijela bez odgode obavjestavaju nacionalno tijelo
zaduZeno za prijavljena tijela o svim promjenama, osobito
onima koje se odnose na njihovo osoblje, objekte, podruznice ili
podizvodace, koje mogu utjecati na uskladenost sa zahtjevima iz
Priloga VI ili njihovu sposobnost provodenja postupaka
ocjenjivanja sukladnosti proizvoda za koje su imenovani.

2. Prijavljena tijela bez odgode odgovaraju na zahtjeve
povezane s ocjenjivanjem sukladnosti koje su provela, a koje je
podnijelo tijelo njihove ili druge drzave clanice ili Komisija.
Nacionalno tijelo zaduzeno za prijavljena tijela drzave ¢lanice u
kojoj to tijelo ima poslovni nastan ispunjava zahtjeve koje su
podnijela tijela bilo koje druge drzave ¢lanice ili Komisija, osim
ako postoji opravdan razlog da to ne ¢ine, a u tom slucaju obje
strane mogu se savjetovati s Koordinacijskom skupinom za
medicinske proizvode. Prijavljeno tijelo ili njihovo nacionalno
tijelo zaduzeno za prijavljena tijela moZe zahtijevati da se sve
podatke proslijedene tijelima druge drZave clanice ili Komisiji
tretira kao povjerljive.

3. Najmanje jednom godi$nje nacionalno tijelo zaduZeno za
prijavljena tijela ocjenjuje ispunjava li svako prijavljeno tijelo
koje je u njegovoj nadleznosti zahtjeve iz Priloga VI To
ocjenjivanje obuhvaca poesjete svakom prijavljenom tijelu.

4. Tri godine nakon prijave prijavljenog tijela i potom svake
trece godine nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena tijela
drzave clanice u kojoj tijelo ima poslovni nastan i zajednicki tim
za ocjenjivanje imenovan u skladu s postupkom opisanima u
¢lanku 30. stavcima 3. i 4. provode ocjenjivanje kako bi utvrdili
ispunjava li prijavljeno tijelo i dalje uvjete iz Priloga VI. Na
zahtjev Komisije ili drzave clanice, Koordinacijska skupina za
medicinske proizvode moze pokrenuti postupak ocjenjivanja
naveden u ovom stavku u bilo kojem trenutku kada postoji
opravdana zabrinutost u vezi s tekuom uskladenosti prijav-
lienog tijela sa zahtjevima iz Priloga VI.

Izmjena

Prijavljena tijela bez odgode, a najkasnije u roku od 15 dana,
obavjestavaju nacionalno tijelo zaduZeno za prijavljena tijela o
svim promjenama, osobito onima koje se odnose na njihovo
osoblje, objekte, podruznice ili podizvodace, koje mogu utjecati
na uskladenost sa zahtjevima iz Priloga VI ili njihovu
sposobnost provodenja postupaka ocjenjivanja sukladnosti
proizvoda za koje su imenovani.

2. Prijavljena tijela bez odgode, a najkasnije u roku od 15
dana, odgovaraju na zahtjeve povezane s ocjenjivanjem
sukladnosti koje su provela, a koje je podnijelo tijelo njihove
ili druge drzave ¢lanice ili Komisija. Nacionalno tijelo zaduzeno
za prijavljena tijela drzave ¢lanice u kojoj to tijelo ima poslovni
nastan ispunjava zahtjeve koje su podnijela tijela bilo koje druge
drzave ¢lanice ili Komisija. Ako postoji opravdan razlog da to ne
Cine, prijavljena tijela to obrazlazu u pisanom obliku i
savjetuju se s Koordinacijskom skupinom za medicinske
proizvode koja zatim izdaje preporuku. Nacionalno tijelo
zaduZeno za prijavljena tijela postupa u skladu s preporukom
Koordinacijske skupine za medicinske proizvode.

3. Najmanje jednom godi$nje nacionalno tijelo zaduZeno za
prijavljena tijela ocjenjuje ispunjava li svako prijavljeno tijelo
koje je u njegovoj nadleznosti zahtjeve iz Priloga VL., ukljucujuéi
ocjenjivanje o tome ispunjavaju li njegovi podizvodaci i
podruZnice te zahtjeve. To ocjenjivanje obuhvaca nenajavljene
inspekcije tijekom posjeta svakom prijavljenom tijelu te po
potrebi svakoj podruznici i svakom podizvodadu u Uniji ili
izvan nje.

U ocjenjivanje je takoder ukljucen pregled uzoraka ocjenjivanja
projektne dokumentacije koje je provelo prijavljeno tijelo radi
utvrdivanja stalne sposobnosti prijavljenog tijela i kvalitete
njegovih ocjenjivanja, osobito sposobnosti prijavljenog tijela
za ocjenjivanje i procjenu klinickih dokaza.

4. Dvije godine nakon prijave prijavljenog tijela i potom
svake druge godine nacionalno tijelo odgovorno za prijavljena
tijela drzave clanice u kojoj tijelo ima poslovni nastan i
zajednicki tim za ocjenjivanje imenovan u skladu s postupkom
opisanima u ¢lanku 30. stavcima 3. i 4. provode ocjenjivanje
kako bi utvrdili ispunjavaju li prijavljeno tijelo te njegove
podruznice i podizvodaci i dalje uvjete iz Priloga VI. Na zahtjev
Komisije ili drzave ¢lanice, Koordinacijska skupina za medicinske
proizvode moze pokrenuti postupak ocjenjivanja opisan u ovom
stavku u bilo kojem trenutku kada postoji opravdana zabrinutost
u vezi s tekuéom uskladenosti prijavljenog tijela ili njegove
podruznice ili podizvodaca sa zahtjevima iz Priloga VI.
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5. Drzave ¢lanice izvje$¢uju Komisiju i ostale drzave ¢lanice
najmanje jednom godi$nje o svojim aktivnostima pracenja. To
izvjeS¢e obuhvaca javno dostupan sazetak.

Utorak, 22. listopada 2013.

Izmjena

Za posebna prijavijena tijela iz clanka 41.a ocjenjivanje iz
ovog stavka provodi se svake godine.

Sveobuhvatni rezultati ocjenjivanja objavljuju se.

5. Drzave ¢lanice izvje$¢uju Komisiju i ostale drzave ¢lanice
najmanje jednom godi$nje o svojim aktivnostima pracenja. To
izvje$¢e obuhvaca javno dostupan saZetak.

5a. Svake godine prijavljena tijela prosljeduju godisnje
izvjesce o radu, kojim se utvrduju podaci iz Priloga VI. tocke 5.,
nadleznom tijelu i Komisiji koji ga Salju Koordinacijskoj
skupini za medicinske proizvode.

Amandman 123
Prijedlog Uredbe
Clanak 34. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Ako nacionalno tijelo nadlezno za prijavljena tijela
ustanovi da prijavljeno tijelo viSe ne udovoljava zahtjevima iz
Priloga VI ili ne ispunjava svoje obveze, tijelo obustavlja,
ograniCava ili, u potpunosti ili djelomi¢no, povla¢i prijavu
ovisno o ozbiljnosti neispunjavanja tih zahtjeva ili obveza.
Obustava ne traje dulje od godinu dana, a taj se rok, u istom
trajanju, moZe jednom obnoviti. Ako prijavljeno tijelo prestane
djelovati, nacionalno tijelo nadlezno za prijavljena tijela povlaci
svoju prijavu.

Nacionalno tijelo nadlezno za prijavljena tijela odmah obavje-
Stava Komisiju i ostale drzave ¢lanice o bilo kakvoj obustavi,
ogranicenju ili povlacenju prijave.

Izmjena

2. Ako nacionalno tijelo nadlezno za prijavljena tijela
ustanovi da prijavljeno tijelo viSe ne udovoljava zahtjevima iz
Priloga VI ili ne ispunjava svoje obveze, tijelo obustavlja,
ograniCava ili, u potpunosti ili djelomi¢no, povla¢i prijavu
ovisno o ozbiljnosti neispunjavanja tih zahtjeva ili obveza.
Obustava se primjenjuje do donoSenja odluke o ukidanju
obustave od strane koordinacijske skupine za medicinske
proizvode, koja slijedi nakon ocjenjivanja od strane zajednic-
nog tima za ocjenjivanje imenovanog u skladu s postupkom
opisanom u clanku 30. stavku 3.Ako prijavljeno tijelo prestane
djelovati, nacionalno tijelo nadlezno za prijavljena tijela povlaci
svoju prijavu.

Nacionalno tijelo nadlezno za prijavljena tijla odmah, a
najkasnije u roku od 10 dana obavjestava Komisiju, ostale
drzave Cclanice te relevantne proizvodale i strucnjake u
zdravstvu o bilo kakvoj obustavi, ograniCenju ili povlacenju
prijave.
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Amandman 124
Prijedlog Uredbe
Clanak 34. — stavak 3.

Tekst koji je predlozZila Komisija

3. U slucaju ograniCenja, obustave ili povlacenja prijave,
drZave clanice poduzimaju odgovarajuée mjere kako bi osigurale
da dokumente doti¢nog prijavljenog tijela obraduje drugo
prijavljeno tijelo ili da, na zahtjev, budu na raspolaganju
nacionalnim tijelima nadleznima za prijavljenja tijela i nadzor
trzista.

Izmjena

3. U slucaju ukidanje, ogranicenja ili povlaCenja prijave,
drZava clanica obavjestava Komisiju i poduzima odgovarajuce
mjere kako bi osigurale da dokumente doti¢nog prijavljenog
tijela obraduje drugo prijavljeno tijelo ili da, na zahtjev, budu na
raspolaganju nacionalnim tijelima nadleznima za prijavljenja
tijela i nadzor trzista.

Amandman 125
Prijedlog Uredbe
Clanak 34. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4. Nacionalno tijelo nadlezno za prijavljena tijela procjenjuje
utjecu li razlozi koji su doveli do promjene prijave na potvrde
koje je izdalo prijavljeno tijelo te u roku od tri mjeseca nakon $to
je obavijestilo o promjeni, Komisiji i ostalim drzavama
clanicama predaje izvieiée o svojim nalazima. Ako je potrebno
osigurati sigurnost proizvoda na trzistu, tijelo upucuje prijav-
lieno tijelo na obustavu ili povlacenje bilo koje nepropisno
izdane potvrde, unutar razumnog roka koji tijelo odredi. Ako
prijavljeno tijelo to ne ucini u odredenom roku ili je prestalo
djelovati, nacionalno tijelo nadlezno za prijavljena tijela
obustavlja ili povla¢i nepropisno izdane potvrde.

Izmjena

4. Nacionalno tijelo nadlezno za prijavljena tijela procjenjuje
utjecu li razlozi koji su doveli do obustave, ogranicenja ili
povlalenja prijave na potvrde koje je izdalo prijavljeno tijelo te u
roku od tri mjeseca, nakon 3to je obavijestilo o promjeni,
Komisiji i ostalim drzavama clanicamapredaje izvjesCe o svojim
nalazima. Ako je potrebno osigurati sigurnost proizvoda na
trzistu, tijelo upucuje prijavljeno tijelo na obustavu ili povlacenje
bilo koje nepropisno izdane potvrde, unutar razumnog roka koji
tijelo odredi, a najkasnije 30 dana nakon objave izvjeséa. Ako
prijavljeno tijelo to ne ucini u odredenom roku ili je prestalo
djelovati, nacionalno tijelo nadlezno za prijavljena tijela
obustavlja ili povlac¢i nepropisno izdane potvrde.

Kako bi se provjerilo utjecu li razlozi za obustavu, ogranilenje
ili povlacenje prijave na izdane potvrde, nadlezno nacionalno
tijelo trazi relevantne proizvodace da uz prijavu dostave dokaz
o sukladnosti. Proizvodaci imaju rok od 30 dana za odgovoriti
na zahtjev.

Amandman 126
Prijedlog Uredbe
Clanak 34. — stavak 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

5. Potvrde koje je izdalo prijavljeno tijelo, osim onih koji su
nepropisno izdane, a za koje je prijava obustavljena, ograni¢ena
ili povucena ostaju vaze¢ima u sljede¢im slucajevima:

Izmjena

5. Potvrde koje je izdalo prijavljeno tijelo, osim onih koji su
nepropisno izdane, a za koje je prijava obustavljena, ogranicena
ili povucena ostaju vaze¢ima u sljede¢im slucajevima:



10.6.2016.

Sluzbeni list Europske unije

C 208233

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) u slucaju obustave prijave: pod uvjetom da, u roku od tri
mjeseca od obustave, tijelo nadlezno za in vitro dijagno-
sticke medicinske proizvode driave Clanice u kojoj je
poslovno nastanjen proizvodac proizvoda koji ima potvrdu
ili drugo tijelo nadlezno za in vitro diagnosticke medicinske
proizvode pismeno potvrdi da preuzima duZnosti prijav-
ljenog tijela za vrijeme trajanja obustave;

=

u slucaju ogranicenja ili povlacenja prijave: na razdoblje od
tri mjeseca nakon ogranicenja ili povlacenja. Tijelo drzave
¢lanice nadlezno za in vitro diagnosticke medicinske
proizvode u kojoj je poslovno nastanjen proizvodac
proizvoda koji ima potvrdu moze produziti valjanost
potvrde na daljnja razdoblja od tri mjeseca koja ukupno ne
smiju premasiti dvanaest mjeseci, pod uvjetom da tijekom
tog razdoblja preuzima duznosti prijavljenog tijela.

Tijelo ili prijavljeno tijelo koje preuzima duznosti prijavljenog
tijela na koje se odnosi promjena prijave, o tome odmah
obavjestava Komisiju, ostale drzave clanice i druga prijavljena
tijela.

Utorak, 22. listopada 2013.

Izmjena

(@) u slucaju obustave prijave: pod uvjetom da, u roku od tri
mjeseca od obustave drugo tijelo nadlezno za in vitro
diagnosticke medicinske proizvode pismeno potvrdi da
preuzima duznosti prijavljenog tijela za vrijeme trajanja
obustave;

=

u slucaju ogranicenja ili povlacenja prijave: na razdoblje od
tri mjeseca nakon ogranicenja ili povlacenja. Tijelo drzave
¢lanice nadlezno za in vitro diagnosticke medicinske
proizvode u kojoj je poslovno nastanjen proizvodac
proizvoda koji ima potvrdu moze produziti valjanost
potvrde na daljnja razdoblja od tri mjeseca koja ukupno ne
smiju premasiti dvanaest mjeseci, pod uvjetom da tijekom
tog razdoblja preuzima duZnosti prijavljenog tijela.

Tijelo ili prijavljeno tijelo koje preuzima duznosti prijavljenog
tijela na koje se odnosi promjena prijave, o tome odmah, a
najkasnije u roku od 10 dana obavjestava Komisiju, ostale
drzave clanice i druga prijavljena tijela.

Komisija odmah, a najkasnije u roku od 10 dana u elektronicki
sustav iz drugog podstavka clanka 25. unosi podatke o
promjenama prijave prijavljenog tijela

Amandman 127
Prijedlog Uredbe
Clanak 35. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Komisija ¢e provesti istragu o svim slu¢ajevima na koje joj
se skrene pozornost u smislu problema koje prijavljeno tijelo
ima s daljnjim ispunjavanjem zahtjeva utvrdenih u ¢lanku VI ili
obveza kojima podlijeze. Takve istrage moZe pokrenuti i na
vlastitu inicijativu.

Izmjena

1. Komisija ¢e provesti istragu o svim slu¢ajevima na koje joj
se skrene pozornost u smislu problema koje prijavljeno tijelo
ima s daljnjim ispunjavanjem zahtjeva utvrdenih u ¢lanku VI. ili
obveza kojima podlijeze. Takve istrage Komisija moze zapoceti i
na vlastitu inicijativu, ukljuujuéi i nenajavljene inspekcije
prijavljenog tijela od strane zajednickog tima za ocjenjivanje
Ciji je sastav sukladan uvjetima iz clanka 30. stavka 3.
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Amandman 128
Prijedlog Uredbe
Clanak 35. - stavak 3. - podstavak 1.

Tekst koji je predlozZila Komisija

3. Ako Komisija utvrdi da prijavljeno tijelo vise ne zadovo-
ljava zahtjeve za svoju prijavu, o tome obavjeStava drzavu
¢lanicu koja izvrsava prijavu i od nje zahtijeva da poduzme
potrebne popravne mjere, §to prema potrebi ukljucuje obustavu,
ogranicenje ili povlacenje prijave.

Izmjena

3. Ako Komisija, savjetujudi se s koordinacijskom skupinom
za medicinske proizvode, odluci da prijavljeno tijelo vise ne
zadovoljava zahtjeve za svoju prijavu, o tome obavjestava drzavu
¢lanicu koja izvrSava prijavu i od nje zahtijeva da poduzme
potrebne popravne mjere, $to prema potrebi ukljucuje obustavu,
ograniCenje ili povlacenje prijave u skladu s clankom 34.
stavkom 2.

Amandman 129
Prijedlog Uredbe
Clanak 37. - stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Komisija osigurava da je uspostavljena primjerena uskladenost i
suradnja izmedu prijavljenih tijela te da funkcionira u obliku
koordinacijske skupine prijavljenih tijela iz ¢lanka 39. Uredbe
[referenca buduée Uredbe o medicinskim proizvodima].

Izmjena

Komisija, savjetujuli se s koordinacijskom skupinom za
medicinske proizvode, osigurava da je uspostavljena primjerena
uskladenost i suradnja izmedu prijavljenih tijela te da funkcio-
nira u obliku koordinacijske skupine prijavljenih tijela iz ¢lanka
39. Uredbe [referenca buduce Uredbe o medicinskim proizvo-
dima]. Ta se skupina redovno sastaje najmanje dva puta
godisnje.

Amandman 130
Prijedlog Uredbe
Clanak 37. - stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

Komisija ili koordinacijska skupina za medicinske proizvode
moZe zahtijevati sudjelovanje bilo kojeg prijavljenog tijela.

Amandman 131
Prijedlog Uredbe
Clanak 37. - stavak 2.b (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

Putem provedbenih akata Komisija moZe usvojiti mjere o
nacinima na koji funkcionira koordinacijska skupina prijav-
ljenih tijela kako Sto je navedeno u ovom Cclanku. Ti se
provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz
clanka 84. stavka 3.
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Amandman 132
Prijedlog Uredbe
Clanak 38.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Pristojbe

1.  Drzave clanice u kojima su poslovno nastanjena tijela
naplacuju pristojbe tijelima koja se prijavljuju za ocjenjivanje
sukladnosti i prijavljenim tijelima. Te pristojbe u cijelosti ili
djelomi¢no pokrivaju troskove u vezi s aktivnostima koje
obavljaju nacionalna tijela nadlezna za prijavljena tijela u skladu
s ovom Uredbom.

2. Komisija je ovlaStena za donoSenje delegiranih akata u
skladu s ¢lankom 85. o sturkturi i visini pristojbi iz stavka 1.
uzimajuéi u obzir ciljeve zastite ljudskog zdravlja i sigurnost,
potporu inovativnosti i financijsku u¢inkovitost. Posebnu paznju
treba obratiti na interese prijavljenog tijela koje je predalo vazecu
potvrdu koju je izdalo nacionalno akreditacijsko tijelo iz ¢lanka
29. stavka 2. i prijavljenih tijela koja su mala i srednja poduzeca
kao 3to je odredeno u preporuci Komisije 2003/361/EC.

Izmjena

Pristojbe za djelatnosti nacionalnih tijela

1. Drzave ¢lanice u kojima su poslovno nastanjena tijela
naplacuju pristojbe tijelima koja se prijavljuju za ocjenjivanje
sukladnosti i prijavljenim tijelima. Te pristojbe u cijelosti ili
djelomi¢no pokrivaju troskove u vezi s aktivnostima koje
obavljaju nacionalna tijela nadlezna za prijavljena tijela u skladu
s ovom Uredbom.

2. Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u
skladu s ¢lankom 85. o sturkturi i visini pristojbi iz stavka 1.
uzimajuéi u obzir ciljeve zastite ljudskog zdravlja i sigurnost,
potporu inovativnosti, financijsku uéinkovitost i potrebu za
stvaranjem jednakih uvjeta u drZavama clanicama. Posebnu
paznju treba obratiti na interese prijavljenog tijela koje je predalo
vazecu potvrdu koju je izdalo nacionalno akreditacijsko tijelo iz
¢lanka 29. stavka 2. i prijavljenih tijela koja su mala i srednja
poduzeca kao §to je odredeno u preporuci Komisije 2003/361/
EC.

Pristojbe su proporcionalne i u skladu s nacionalnim Zivotnim
standardom. Visina pristojbi se objavijuje.

Amandman 133
Prijedlog Uredbe
Clanak 38.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

Clanak 38.a

Transparentnost pristojbi koje placaju prijavljena tijela za
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti

1.  DrZave &lanice usvajaju odredbe o standardnim pristoj-
bama za prijavljenja tijela.

2. Pristojbe su usporedive u driavama clanicama. Komisija
daje smjernice kako bi osigurala usporedivost tih pristojbi u
roku od 24 mjeseca od dana stupanja na snagu ove Uredbe.

3. DrZave danice predaju svoj popis standardnih pristojbi
Komisiji.
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Izmjena

Tekst koji je predloZila Komisija

4.  Nacionalno tijelo osigurava da prijavijena tijela javno
objave popis standardnih pristojbi za aktivnosti ocjenjivanja.

Amandman 134
Prijedlog Uredbe

Poglavlje V. - naslov

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

Poglavlje V. Poglavlje III. (*)

Klasifikacija i ocjenjivanje sukladnosti Ocjenjivanje sukladnosti

(*)  Kao posljedica ovog amandmana, ovo ée poglavlje obuhvatiti clanke
40.,41.,41.0,41.b,41.c,42.0,43,44.45. i 46.

Amandman 135
Prijedlog Uredbe
Poglavlje V. - odjeljak 1. - naslov

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

Poglavlje II. (*)

Odjeljak 1. - Klasifikacija
Klasifikacija in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda

(*)  Kao posljedica ovog amandmana, ovo Ce poglavlje obuhvatiti clanak 39.

Amandman 136
Prijedlog Uredbe
Clanak 39. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

1. Proizvodi su podijeljeni u razrede A, B, C i D uzimajudi u 1. Pomagala su podijeljena u razrede A, B, C i D uzimajudi u
obzir njihovu odredenu namjenu i inherentne rizike. Klasifikacija obzir njihovu odredenu namjenu, novitet, sloZenost i inherentne

se provodi u skladu s kriterijima za klasifikaciju odredenima u rizike. Klasifikacija se provodi u skladu s kriterjjima za
Prilogu VIL. klasifikaciju odredenima u Prilogu VIL
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Amandman 137
Prijedlog Uredbe
Clanak 39. - stavak 2. - podstavak 2.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Najmanje 14 dana prije bilo kakve odluke nadlezno tijelo
obavjestava Koordinacijsku skupinu za medicinske proizvode i
Komisiju o svojoj planiranoj odluci.

Izmjena

Najmanje 14 dana prije bilo kakve odluke nadlezno tijelo
obavjeséuje Koordinacijsku skupinu za medicinske proizvode i
Komisiju o svojoj planiranoj odluci. Ta je odluka javno
dostupna u europskoj banci podataka.

Amandman 138
Prijedlog Uredbe
Clanak 39. - stavak 3. - podstavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Komisija moZe na zahtjev drzave clanice, na vlastitu inicijativu
te provedbenim aktima odluciti o primjeni kriterija klasifikacije
iz Priloga VIL odredenog proizvoda, kategorije ili skupine
proizvoda s ciljem odredivanja njihove klasifikacije.

Izmjena

Komisija moze na vlastitu inicijativu ili na zahtjev drzave
Clanice te provedbenim aktima odluciti o primjeni kriterija
klasifikacije iz Priloga VIL. odredenog proizvoda, kategorije ili
skupine proizvoda s ciljem odredivanja njihove klasifikacije.
Takvu ée odluku osobito uzeti u obzir radi rjesavanja oprecnih
odluka u vezi s Klasifikacijom proizvoda medu driavama
clanicama.

Amandman 139
Prijedlog Uredbe

Clanak 39. - stavak 4. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

4. U svjetlu tehnickog napretka i informacija koje postaju
dostupne tijekom aktivnosti vigilancije ili nadzora trziSta
opisanih u ¢lancima 59. do 73., Komisija ima ovlasti donositi
delegirane akte u skladu s ¢lankom 85. u odnosu na sljedece:

Izmjena

4. U svjetlu tehnickog napretka i informacija koje postaju
dostupne tijekom aktivnosti vigilancije ili nadzora trzista
opisanih u ¢lancima 59. do 73., Komisija je, nakon savjetovanja
s relevantnim zainteresiranim stranama, ukljucujuéi organiza-
cije strucnjaka u zdravstvu i udruZenja proizvodaca, ovlastena
za donosenje delegiranih akata u skladu s clankom 85. u
odnosu na sljedece:
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Amandman 140
Prijedlog Uredbe
Clanak 40. - stavak 2. - podstavak 2.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Osim toga, ako je referentni laboratorij odreden u skladu s
¢lankom 78., prijavljeno tijelo koje provodi ocjenjivanje
sukladnosti zahtijeva od referentnog laboratorija da provjeri
sukladnost proizvoda s primjenjivom zejednickom tehnickom
specfikacijim, kada je dostupan ili s drugim rjeSenjima koje
odabere proizvodal kako bi osigurao razinu sigurnosti i
ucinkovitosti koja je barem jednaka onoj iz Odjeljka 5.4
Priloga VIIL i Odjeljka 3.5 Priloga IX.

Izmjena

Osim toga, ako je referentni laboratorij odreden u skladu s
¢lankom 78., prijavljeno tijelo koje provodi ocjenjivanje
sukladnosti zahtijeva od referentnog laboratorija da laboratorij-
skim testiranjem provjeri sukladnost proizvoda s primjenjivom
zajednickom tehnickom specifikacijom kao Sto je odredeno u
Odjeljku 5.4 Priloga VIIL i Odjeljku 3.5 Priloga IX. Laborato-
rijska testiranja koja provodi referentni laboratorij posebno su
usmjerena na analiticku osjetljivost i posebnost koristeci
referentne materijale i dijagnosticku osjetljivost i posebnost
koristeéi uzorke iz poletne i potvrdene infekcije.

Amandman 141
Prijedlog Uredbe
Clanak 40. - stavak 4. — podstavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

Osim toga, za proizvode za samotestiranje i testiranje u blizini
pacijenta, proizvodal ispunjava dodatne zahtjeve iz Odjeljka
6.1. Priloga VIIL

Izmjena

Osim toga, za proizvode za samotestiranje proizvoda¢ ispunjava
dodatne zahtjeve iz Odjeljka 6.1. Priloga VIIL

Amandman 142
Prijedlog Uredbe
Clanak 40. - stavak 5. — podstavak 2. — tocka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) u slucaju proizvoda za testiranje u blizini pacijenta
zahtjevima iz Odjeljka 6.1. Priloga VIIL.,

Izmjena

Brise se.

Amandman 143
Prijedlog Uredbe
Clanak 40. - stavak 5. - podstavak 2. - tocka c.

Tekst koji je predlozila Komisija

(c) u slucaju proizvoda s mjernom funkcijom, na vidove
proizvodnje usmjerene na sukladnost proizvoda s metrolo-
Skim zahtjevima.

Izmjena

Brise se.
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Amandman 144
Prijedlog Uredbe
Clanak 40. — stavak 10.

Tekst koji je predlozZila Komisija

10. U svjetlu tehnickog napretka i bilo kojih podataka koji
postaju dostupni tijekom imenovanja ili pracenja prijavljenih
tijela utvrdenih u clancima 26. do 38. ili vigilancije i aktivnosti
nadzora trZista opisanih u clancima 59. do 73., Komisija je
ovlastena donositi delegirane akte u skladu s clankom 85.
kojim se izmjenjuju ili nadopunjuju postupci za ocjenjivanje
sukladnosti utvrdeni u Prilozima VIIL. do X.

Izmjena

Brise se.

Amandman 145
Prijedlog Uredbe
Clanak 41. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Ukljucenost prijavljenih tijela

1. Kada postupak ocjenjivanja sukladnosti zahtijeva ukljuci-
vanje prijavljenog tijela, proizvoda¢ se moZe obratiti prijavlje-
nom tijelu prema svom izboru, pod uvjetom da je tijelo
obavijesteno za aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, za postupke
ocjenjivanja sukladnosti i doti¢ne proizvode. Zahtjev ne moze
biti podnesen istovremeno kod vise prijavljenih tijela za istu
aktivnost ocjenjivanja sukladnosti.

Izmjena

Ukljucenost prijavljenih tijela u postupke ocjenjivanja suklad-
nosti

1. Kada postupak ocjenjivanja sukladnosti zahtijeva ukljudi-
vanje prijavljenog tijela, proizvoda¢ proizvoda osim onih
navedenih u clanku 41. a stavku 1., moZe se obratiti
prijavljenom tijelu prema svom izboru, pod uvjetom da je tijelo
obavijeSteno za aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, za postupke
ocjenjivanja sukladnosti i doti¢ne proizvode. Ako proizvodal
podnosi zahtjev prijavljenom tijelu u drZavi clanici u kojoj nije
registrirao, proizvodac o zahtjevu obavjestava svoje nacionalno
tijelo nadlezno za prijavljena tijela. Zahtjev ne moze biti
podnesen istovremeno kod viSe prijavljenih tijela za istu
aktivnost ocjenjivanja sukladnosti

Amandman 146
Prijedlog Uredbe

Odjeljak 2.a (novi) — Naslov — dolje navedeni ¢lanak 41.

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Odjeljak 2.a — Dodatne odredbe za ocjenjivanje sukladnosti
visokorizicnih proizvoda Ukljucenost posebnih prijavljenih
tijela
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Amandman 147
Prijedlog Uredbe
Clanak 41.a (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena

Clanak 41.a

Ukljucenost posebnih prijavijenih tijela u postupke ocjenjiva-
nja sukladnosti visokorizicnih proizvoda

1. Samo su posebna prijavljena tijela olastena za pro-
vodenje ocjenjivanja sukladnosti za proizvode iz razreda D.

2. Posebna prijavljena tijela podnositelji zahtjeva koja
smatraju da ispunjavaju zahtjeve za posebna prijavljena tijela
iz Priloga VI. tocke 3.6, podnose svoj zahtjev EMA-i.

3.  Zahtjev se predaje uz pristojbu koja se placa EMA-i za
troskove vezane uz pregled zahtjeva.

4. EMA medu prijavljenima odabire posebna prijavljena
tijela u skladu sa zahtjevima navedenima u Prilogu VI. i usvaja
svoje misljenje o odobrenju za provedbu ocjenjivanja suklad-
nosti za proizvode navedene u stavku 1. u roku od 90 dana te
ga Salje Komisiji.

5. Komisija zatim po potrebi objavljuje prijave i imena
posebnih prijavijenih tijela.

6. Ta prijava postaje valjanom dan nakon objave u bazi
podataka prijavijenih tijela koju izraduje i vodi Komisija.
Objavljena prijava odreduje djelokrug zakonske aktivnosti
posebnog prijavljenog tijela.

Prijava vrijedi pet godina i obnovljiva je svakih pet godina
nakon novog zahtjeva koji se podnosi EMA-i.

7. Proizvodal proizvoda navedenih u stavku 1. moZe se,
prema vlastitom izboru, prijaviti posebnom prijavljenom tijelu
Cije se ime nalazi u elektronickom sustavu clanka 41. b.

8.  Zahtjev ne moZe biti podnesen istovremeno kod vise
prijavijenih tijela za istu aktivnost ocjenjivanja sukladnosti
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Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

9.  Posebno prijavljeno tijelo obavjestava EMA-u i Komisiju
o zahtjevima za ocjenjivanje sukladnosti proizvoda navedenim
u stavku 1.

10.  Clanak 41., stavci 2., 3. i 4. primjenjuju se na posebna
prijavljena tijela.

Amandman 148
Prijedlog Uredbe
Clanak 41.b (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

Clanak 41.b
Elektronicki sustav o posebnim prijavljenim tijelima

1.  Komisija, u suradnji s agencijom, uspostavlja i redovno
aZurira elektronicki registarski sustav za:

— registraciju zahtjeva i izdanih odobrenja za provedbu
ocjenjivanja u svojstvu posebnih prijavljenih tijela iz ovog
odjeljka te za prikupljanje i obradu podataka o nazivu
posebnog prijavljenog tijela;

— razmjena podataka s nacionalnim tijelima;
— i za objavu izvje$éa o ocjenjivanju.

2. Podaci prikupljeni i obradeni u elektronickom obliku koji
se odnose na posebna prijavljena tijela EMA unosi u elektro-
nicki registarski sustav.

3.  Podaci prikupljeni i obradeni u elektronickom sustavu, a
koji se odnose na posebna prijavljena tijela javno su dostupni.

Amandman 149
Prijedlog Uredbe
Clanak 41.c (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

Clanak 41.c
MreZa posebnih prijavljenih tijela

1.  EMA uspostavlja, ugoscuje i koordinira mreZu posebnih
prijavljenih tijela te njome upravija.
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Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

Tekst koji je predlozila Komisija

Clanak 42.

Mehanizam za ispitivanje odredenih ocjenjivanja sukladnosti

Mjere u skladu s ovim clanom moZe opravdati samo jedan ili

vise sljedecih kriterija:

2. Ciljevi mreZe su sljededi:

(a) pomodi u ostvarenju potencijala europske suradnje u vezi s
visokospecijaliziranim medicinskim tehnologijama na
podrudju in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda;

(b) doprinijeti povezivanju znanja u vezi s in vitro dijagno-
stickim medicinskim proizvodima;

(c) potaknuti razvoj mjerila za ocjenjivanje sukladnosti i
pomodi razvoju i Sirenju najboljih praksi unutar i izvan
mreZe;

(d) pomoéi u pronalaZenju strucnjaka za inovativna podrudja;

(e) razviti i aZurirati pravila o sukobima interesa i

(f) pronali zajednicke odgovore na slicne ciljeve u vezi s
provedbom postupaka ocjenjivanja sukladnosti u inova-
tivnim tehnologijama.

3.  Sastanci mreZe sazivaju se kad god zatraZe najmanje dva
njena clana ili EMA. Sastaje se najmanje dva puta godisnje.

Amandman 150
Prijedlog Uredbe
Clanak 42.

Izmjena

Brise se.
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Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

1.  Prijavljena tijela obavjestavaju Komisiju o zahtjevima za
ocjenjivanje uskladenosti za proizvode svrstane u razred D,
izuzevsi zahtjeve za nadopunu ili obnovu postojecih potvrda.
Uz prijavu se prilaZe nacrt uputa za uporabu koje su navedene
u odjeljku 17.3. Priloga I. te nacrt saZetka o sigurnosti i
klinickoj ucinkovitosti naveden u lanku 24. Prijavljeno tijelo
u svojim prijavama navodi predviden datum do kojeg Ce
ocjenjivanje sukladnosti biti zavrSeno. Komisija prijavu i
popratne dokumente odmah prosljeduje Koordinacijskoj sku-
pini za medicinske proizvode.

2. U roku 28 dana od primitka podataka iz stavka 1.
Koordinacijska skupina za medicinske proizvode moZe zahti-
jevati od prijavljenog tijela saZetak o prethodnoj ocjeni
suglasnosti prije izdavanja potvrde. Na prijedlog bilo kojega
svog clana ili Komisije, Koordinacijska skupina za medicinske
proizvode odlucuje o takvu zahtjevu u skladu s postupkom
utvrdenim u clanku 78. stavku 4. Uredbe [referenca buduce
Uredbe o medicinskim proizvodima]. U svom zahtjevu
Koordinacijska skupina za medicinske proizvode navodi
znanstveno valjan zdravstveni razlog zbog kojega je odabrala
odredene dokumente za podnosenje saZetka prethodne ocjene
sukladnosti. Kada odabire odredene dokumente za podnoSenje,
propisno uzima u obzir nalelo jednakog postupanja.

U roku od 5 dana nakon primanja zahtjeva Koordinacijske
skupine za medicinske proizvode prijavljeno tijelo o tome
obavjescuje proizvodaca.

3.  Koordinacijska skupina za medicinske proizvode moZe
podnijeti primjedbe na saZetak o prethodnoj ocjeni sukladnosti
najkasnije 60 dana nakon podnoSenja ovog izvjeséa. U roku
tog razdoblja, a najkasnije 30 dana nakon podnoSenja,
Koordinacijska skupina za medicinske proizvode moZe zahti-
jevati dodatne podatke koji su iz znanstveno valjanih razloga
potrebni za analizu prethodne ocjene sukladnosti prijavljenog
tijela. To moZe ukljucivati zahtjev za uzorcima ili posjet na licu
mjesta u prostorima proizvodaca. Do podnoSenja zahtijevanih
dodatnih podataka obustavlja se rok za primjedbe iz prve
reCenice ovog podstavka. Naknadni zahtjevi za dodatnim
podacima od Koordinacijske skupine za medicinske proizvode
ne obustavljaju rok za podnoSenje primjedbi.

4.  Prijavljeno tijelo propisno uzima u obzir sve zaprimljene
primjedbe u skladu sa stavkom 3. Komisiji urucuje objasnjenje
o razmatranju istih, ukljucujuci svako propisno obrazloZenje
zasto zaprimljene primjedbe nisu uvaZene kao i svoju konacnu
odluku o ocjeni sukladnosti. Komisija ovaj podatak odmah
prosljeduje Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode.
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5. Ako se smatra nuZnim za zastitu sigurnosti pacijenta ili
javnog zdravlja, Komisija moZe odrediti putem provedbenih
akata posebne kategorije ili skupine proizvoda, osim proizvoda
iz razreda D za koje Ce se primijeniti stavci 1. i 4. tijekom
unaprijed odredenoga vremenskog razdoblja. Ti se provedbeni
akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz clanka 84.
stavka 3.

Mjere u skladu s ovim stavkom moZe opravdati samo jedan ili
vise sljedecih kriterija:

(a) novitet na podrudju proizvoda ili tehnologije na kojem se
temelji i njegov znacajan klinicki ucinak ili ucinak javnog
zdravlja;

(b) negativna promjena u profilu rizika i koristi posebne
kategorije ili skupine proizvoda zbog znanstveno oprav-
dane zdravstvene zabrinutosti u pogledu sadrZaja ili
izvornog materijala ili u pogledu ucinka na zdravlje u
slucaju neuspjeha;

(c) povelana stopa ozbiljnih incidenata prijavljenih u skladu s
clankom 59. u vezi s posebnom kategorijom ili skupinom
proizvoda.

(d) znacajna odstupanja od ocjenjivanja sukladnosti koja
provode razlicita prijavljena tijela na bitno slicnim
proizvodima;

(e) briga za javno zdravlje s obzirom na posebnu kategoriju ili
skupinu proizvoda ili tehnologiju na kojoj se temelje.

6.  Komisija javno objavljuje saZetak primjedbi predanih u
skladu sa stavkom 3. i rezultate postupka ocjenjivanja
sukladnosti. Ne objavljuje osobne podatke niti trZiSno
povjerljive podatke.

7. U svrhu ovog clanka Komisija uspostavlja tehnicku
infrastrukturu za elektronicku razmjenu podataka izmedu
prijavljenih tijela i Koordinacijske skupine za medicinske
proizvode.

8. U skladu sa stavcima 2. i 3. Komisija putem izvedbenih
akata moZe usvojiti nadine i postupovne aspekte u vezi s
predajom i analizom saZetka preliminarnog ocjenjivanja
sukladnosti. Ti se provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz clanka 84. stavka 3.
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Clanak 42.a

Postupak ocjenjivanja za svaki pojedini slucaj za ocjenjivanje
sukladnosti odredenih visokorizicnih proizvoda

1.  Posebna prijavljena tijela obavjes¢uju Komisiju o za-
htjevima za ocjenjivanje sukladnosti za proizvode iz razreda D,
izuzevsi zahtjeve za nadopunu ili obnovu postojecih potvrda.
Uz prijavu se prilaZe nacrt uputa za uporabu naveden u
odjeljku 17.3. Priloga I. te nacrt saZetka o sigurnosti i klinickoj
ucinkovitosti naveden u clanku 24. Prijavljeno tijelo u svojim
prijavama navodi predviden datum do kojeg le ocjenjivanje
sukladnosti biti zavrSeno. Komisija odmah prosljeduje prijavu
i popratne dokumente Koordinacijskoj skupini Ocjenjivackog
odbora za medicinske proizvode iz clanka 76.a. Koordinacijska
skupina prijavu i popratne dokumente odmah prosljeduje
relevantnim podskupinama.

2. U roku od 20 dana od primitka podataka iz stavka 1.
Koordinacijska skupina moZe odluciti na prijedlog najmanje
tri clana relevantnih podskupina Ocjenjivackog odbora za
medicinske proizvode ili Komisije da zatraZi od posebnog
prijavljenog tijela da preda sljedece dokumente prije izdavanja

potvrda:

— saZetak preliminarnog ocjenjivanja sukladnosti;

— izvjesée o klinickim dokazima i izvjesce o studiji klinicke
ucinkovitosti iz Priloga XIL.;

— podatke dobivene nadzorom nakon stavljanja na trZiste iz

Priloga XIL; te

— informacije o stavljanju ili nestavljanju odredenog proiz-
voda na trziste treih zemalja te, po potrebi, rezultate
ogjenjivanja koje su provela nadleina tijela u tim

zemljama;

Clanovi relavantnih podskupina Ocjenjivackog odbora za
medicinske proizvode odlucuju o provedbi takvih zahtjeva za
svaki slucaj pojedinacno, posebno na temelju sljedecih

kriterija:

(a) novitet na podrucju proizvoda ili tehnologije na kojem se
temelji i njegov znacajan klinicki ucinak ili ucinak javnog

zdravlja;
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(b) negativna promjena u profilu rizika i koristi posebne
kategorije ili skupine proizvoda zbog znanstveno oprav-
dane zdravstvene zabrinutosti u pogledu sadrZaja ili
izvornog materijala ili u pogledu ucinka na zdravlje u
slucaju neuspjeha;

(c) povecana stopa ozbiljnih incidenata prijavljenih u skladu s
clankom 61. u vezi s posebnom kategorijom ili skupinom
proizvoda.

(d) znacajna odstupanja od ocjenjivanja sukladnosti koja
provode razlicita prijavljena tijela na bitno slicnim
proizvodima;

Komisija u svijetlu tehnickog napretka i svih dostupnih
informacija ima ovlast usvajanja delegiranih akata u skladu
s clankom 89. o izmjeni ili dopuni ovih kriterija

Ocjenjivacki odbor za medicinske proizvode navodi u svojem
zahtjevu znanstveno valjani zdravstveni razlog za odabir
odredenog dokumenta.

U nedostatku zahtjeva od strane Ocjenjivackog odbora za
medicinske proizvode u roku od 20 dana od primitka podataka
iz stavka 1. posebno prijavljeno tijelo provodi postupak
ocjenjivanja sukladnosti.

3.  Ogjenjivacki odbor za medicinske proizvode nakon
savjetovanja s relevantnim podskupinama daje misljnje o
dokumentima iz stavka 2. najkasnije 60 dana nakon njegove
predaje. U tom roku, a najkasnije 30 dana nakon podnosenja,
Koordinacijska skupina za medicinske proizvode moZe zahti-
jevati dodatne podatke koji su iz znanstveno valjanih razloga
potrebni za analizu prethodne ocjene sukladnosti prijavljenog
tijela. To moZe ukljucivati zahtjev za uzorcima ili posjet na licu
mjesta u prostorima proizvodaca. Do podnoSenja traZenih
dodatnih podataka obustavlja se rok za primjedbe iz prve
reCenice ovog stavka. Naknadni zahtjevi za dodatnim pod-
acima od Ocjenjivackog odbora za medicinske proizvode ne
obustavljaju rok za podnoSenje primjedbi.

4. U svojem misljenju Ocjenjivacki odbor za medicinske
proizvode moZe preporuciti promjene dokumenata iz stavka 2.

5. Ogjenjivacki odbor za medicinske proizvode obavjestava
Komisiju, posebna prijavljena tijela i proizvodaca o svojem
misljenju u roku od 5 dana od njegovog usvajanja.
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6.  Uroku od 15 dana nakon primitka misljenja iz stavka 5.
posebno prijavljeno tijelo navodi slaZe li se s misljenjem
Koordinacijske skupine za medicinske proizvode. U potonjem
slucaju moZe podnijeti pisanu obavijest Koordinacijskoj
skupini za medicinske proizvode u kojoj traZi preispitivanje
misljenja. U tom slucaju, posebno prijavljeno tijelo prosljeduje
Ogjenjivackom odboru za medicinske proizvode detaljne
razloge za zahtjev u roku od 30 dana od primitka misljenja.
Ocjenjivacki odbor za medicinske proizvode ovaj podatak
odmah prosljeduje Komisiji.

U roku od 30 dana nakon primitka razloga za zahtjev
Ocjenjivacki odbor za medicinske proizvode preispituje svoje
misljenje. Razlozi donesenog zakljucka prilaZu se konacnom
misljenju.

7. U roku od 15 dana od donosenja, Ocjenjivacki odbor za
medicinske proizvode Salje svoje konacno misljenje Komisiji,
posebnom prijavljenom tijelu i proizvodacu.

8. U roku od 15 dana od primitka misljenja iz stavka 6. u
slucaju suglasnosti posebnog prijavljenog tijela ili konacnog
misljenja iz stavka 7., Komisija na temelju tog misljenja
priprema nacrt odluke koja uzima u obzir pregledane zahtjeve
za ocjenjivanje sukladnosti. Nacrt odluke ukljucuje ili upucuje
na misljenje iz stavka 6. i 7. kao Sto se primjenjuje. Kad nacrt
odluke nije u skladu s misljenjem Ocjenjivackog odbora,
Komisija mu prilaZe detaljno obrazloZenje razloga tih razlika.

Nacrt odluke se prosljeduje drZavama clanicama, posebnom
prijavljenom tijelu i proizvodacu.

Komisija donosi konainu odluku u skladu s clankom 84.
stavkom 3. u roku od 15 dana od dana zavrSetka postupka
ispitivanja.

9.  Komisija je ovlastena usvojiti delegirane akte u skladu s
clankom 85. kako bi odredila, ako se smatra nuZnim za zaStitu
sigurnosti pacijenta ili javnog zdravlja, posebne kategorije ili
skupine proizvoda osim proizvoda navedenih u stavku 1. za
koje se primjenjuju stavci 1. i 8. tijekom unaprijed odredenog
vremenskog razdoblja.

Mjere u skladu s ovim stavkom moZe opravdati samo jedan ili
vise sljedecih kriterija iz stavka 2.:

10.  Komisija omoguéuje javni pristup saZetku misljenja iz
clanaka 6. i 7. Ne otkriva osobne podatke niti komercijalno
povijerljive informacije.
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11. Komisija utvrduje tehnicku infrastrukturu za elektro-
nicku razmjenu podataka izmedu Koordinacijske skupine za
medicinske proizvode, posebnih prijavijenih tijela i Ocjenji-
vackog odbora za medicinske proizvode te izmedu Ocjenjivac-
kog odbora za medicinske proizvode i Komisije za potrebe ovog
clanka.

12.  Komisija moZe provedbenim aktima usvojiti nacine i
postupovne aspekte u vezi s podnoSenjem i analizom
dokumenata dostavljenih u skladu s ovim clankom. Ti se
provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz
clanka 84. stavka 3.

13.  Posebna prijavljena tijela obavjescuju Komisiju o
zahtjevima za ocjenjivanje sukladnosti za proizvode iz razreda
D, izuzevsi zahtjeve za mnadopunu ili obnovu postojecih
potvrda. Uz prijavu se prilaZe nacrt uputa za uporabu koje
su navedene u odjeljku 17.3. Priloga I te nacrt saZetka o
sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti naveden u clanku 24.
Prijavljeno tijelo u svojim prijavama navodi predviden datum
do kojeg ce ocjenjivanje sukladnosti biti zavrseno. Komisija
odmah prosljeduje prijavu i popratne dokumente Koordinacij-
skoj skupini Ocjenjivackog odbora za medicinske proizvode iz
clanka 76.a. Koordinacijska skupina prijavu i popratne
dokumente odmah prosljeduje relevantnim podskupinama.

Amandman 152

Prijedlog Uredbe

Clanak 44. - stavak 1. - uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

1. U sludajevima kada proizvodacu istjece ugovor s jednim
prijavljenim tijelom i sklapa ugovor za ocjenjivanje sukladnosti
istog proizvoda s drugim prijavljenim tijelom, uvjeti promjene
prijavljenog tijela jasno su odredeni u sporazumu izmedu
proizvodaca, prijavljenog tijela s kojim se prekida ugovor i
prijavljenog tijela s kojim se sklapa ugovor. Taj sporazum
obuhvacda barem sljedece aspekte:

Izmjena

1.  Kada proizvodal odludi prekinuti ugovor s jednim
prijavljenim tijelom i sklapa ugovor za ocjenjivanje sukladnosti
istog proizvoda s drugim prijavljenim tijelom, o promjeni
obavjestava nacionalno tijelo nadlezno za prijavljena tijela.
Uvjeti promjene prijavljenog tijela jasno su odredeni u
sporazumu izmedu proizvodaca, prijavljenog tijela s kojim se
prekida ugovor i prijavljenog tijela s kojim se sklapa ugovor. Taj
sporazum obuhvaca barem sljedece aspekte:
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Clanak 44.a (novi)
Postupak dodatnog ocjenjivanja u izvanrednim slucajevima

1.  Posebna prijavljena tijela obavjes¢uju Komisiju o pri-
javama za ocjenjivanje uskladenosti za proizvode klase D, kada
ne postoje standardi zajednickih tehnickih specifikacija,
izuzevsi prijave za obnovu ili nadopunu postojecih potvrda.
Uz obavijest se prilaZe nacrt uputa za uporabu naveden u
odjeljku 17.3. Priloga I. te nacrt saZetka o sigurnosti i klinickoj
ucinkovitosti naveden u lanku 24. Posebno prijavljeno tijelo u
svojoj obavijesti navodi predvideni datum do kojeg Ce
ocjenjivanje sukladnosti biti zavrSeno. Komisija odmah pro-
sljeduje obavijest i popratnu dokumentaciju Koordinacijskoj
skupini za medicinske proizvode radi misljenja. Koordinacijska
skupina za medicinske proizvode prilikom formiranja svojeg
misljenja moZe traZiti klinicku ocjenu relevantnih strucnjaka
Ocjenjivackog odbora za medicinske proizvode iz clanka 76.b.

2. U roku 20 dana od primitka podataka iz stavka 1.,
Koordinacijska skupina za medicinske proizvode moZe zahti-
jevati od posebnog prijavljenog tijela da prije izdavanja
potvrde podnese sljedece dokumente:

— izvjesCe o klinickim dokazima i izvjesée o studiji klinicke
ucinkovitosti iz Priloga XII.,

— podatke dobivene praienjem nakon stavljanja na trZiste iz
Priloga XILI. te

— informacije o stavljanju ili nestavljanju odredenog proiz-
voda na trZiste tre(ih zemalja te, po potrebi, rezultate
ocjenjivanja koje su provela nadleina tijela u tim
zemljama;

Clanovi Koordinacijske skupine za medicinske proizvode
odlutuju o tome poglavito na osnovi sljedecih kriterija:

(a) novina proizvoda s moguéim veéim klinickim ili zdrav-
stvenim ucinkom;

(b) negativna promjena u profilu rizika i koristi posebne
kategorije ili skupine proizvoda zbog znanstveno oprav-
dane zdravstvene zabrinutosti u pogledu sadrzaja ili
izvornog materijala ili u pogledu ucinka na zdravlje u
slucaju neuspjeha;
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(c) poveéana stopa ozbiljnih incidenata prijavljenih u skladu s
clankom 61. u pogledu posebne kategorije ili skupine
proizvoda.

Komisija u svijetlu tehnickog napretka i svih dostupnih
informacija ima ovlast usvajanja delegiranih akata u skladu
s clankom 89. o izmjeni ili dopuni ovih kriterija

Koordinacijska skupina za medicinske proizvode u svojem
zahtjevu navodi znanstveno valjan zdravstveni razlog za odabir
odredenog dosjea.

Ako Koordinacijska skupina za medicinske uredaje u roku od
20 dana od primitka informacija iz stavka 1. ne podnese
zahtjev, posebno prijavljeno tijelo provodi postupak ocjenjiva-
nja sukladnosti.

3. Koordinacijska skupina za medicinske proizvode nakon
savjetovanja s Ocjenjivackim odborom za medicinske proizvode
daje svoje misljenje o dokumentima iz stavka 2. najkasnije 60
dana nakon njihova podnoSenja. Unutar tog razdoblja, a
najkasnije 30 dana nakon podnosenja, Koordinacijska skupina
za medicinske proizvode moZe zahtijevati dodatne podatke koji
su iz znanstveno valjanih razloga potrebni za analizu
dokumenata iz stavka 2. To moZe ukljucivati zahtjev za
uzorcima ili posjet na licu mjesta u proizvodacevim prostorima.
Do podnoSenja traZenih dodatnih podataka obustavlja se rok
za primjedbe iz prve reCenice ovog stavka. Naknadni zahtjevi
za dodatnim podacima od Koordinacijske skupine za medicin-
ske proizvode ne obustavljaju rok za podnoSenje primjedbi.

4. U svojem misljenju Koordinacijska skupina za medicin-
ske proizvode u obzir uzima klinicko ocjenjivanje koje je proveo
Ocjenjivacki odbor za medicinske proizvode. Koordinacijska
skupina za medicinske proizvode moZe preporutiti izmjene
dokumenata iz stavka 2.

5.  Koordinacijska skupina za medicinske proizvode o svojem
misljenju obavjestava Komisiju, posebno prijavljeno tijelo i
proizvodaca.

6. U roku od 15 dana nakon primitka misljenja iz stavka 5
Posebno prijavljeno tijelo navodi slaZe li se s misljenjem
Koordinacijske skupine za medicinske proizvode (MDCG) ili
ne. U potonjem slucaju ono moZe podnijeti pisanu obavijest
Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode da Zeli
zahtijevati preispitivanje misljenja. U tom slucaju, u roku od
30 dana od primitka misljenja Posebno prijavljeno tijelo
podnosi  Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode
detaljne razloge za zahtjev. Koordinacijska skupina za
medicinske proizvode ovaj podatak odmah prosljeduje Komisiji.
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U roku od 30 dana nakon primitka razloga za zahtjev
Koordinacijska skupina preispituje svoje misljenje. Razlozi za
doneseni zakljucak prilaZu se konaénom misljenju.

7. Odmah nakon donoSenja Koordinacijska skupina za
medicinske proizvode Salje svoje konacno misljenje Komisiji,
Posebnom prijavljenom tijelu i proizvodacu.

8. U slucaju pozitivnog misljenja Koordinacijske skupine za
medicinske proizvode posebno prijavljeno tijelo moZe nastaviti
s potvrdivanjem.

Medutim, ako pozitivno misljenje Koordinacijske skupine za
medicinske proizvode ovisi o primjeni posebnih mjera (npr.
prilagodbi plana za klinicko pralenje nakon stavljanja na
trZiste, potvrdi s vremenskim ogranicenjem), posebno prijav-
ljeno tijelo izdaje potvrdu o sukladnosti samo pod uvjetom da
su te mjere u potpunosti provedene.

Nakon donoSenja pozitivnog misljenja Komisija uvijek ispituje
mogucnost donoSenja zajednickih tehnickih standarda za
proizvod ili skupinu proizvoda o kojima je rijec te ih donosi
ako je to moguce.

U slulaju negativnog misljenja Koordinacijske skupine za
medicinske proizvode posebno prijavljeno tijelo ne dostavlja
potvrdu o sukladnosti. Ipak, posebno prijavljeno tijelo moZe
podnijeti nove podatke kao odgovor na obrazloZenje ukljuceno
u znanstvenu ocjenu Koordinacijske skupine za medicinske
proizvode (MDCG). Ako su nove informacije bitno razlicite od
onih koje su prethodno dostavljene, Koordinacijska skupina za
medicinske proizvode ponovno ocjenjuje zahtjev.

Na zahtjev proizvodaca Komisija organizira saslusanje kojim
se omogucuje znanstveno utemeljena rasprava o razlozima za
nepovoljnu znanstvenu ocjenu te o radnjama koje proizvodac
moZe poduzeti ili podatka koje moZe podnijeti kako bi se
rijesile nedoumice Koordinacijske skupine za medicinske
proizvode (MDCG).

9.  Komisija je ovlastena usvojiti delegirane akte u skladu s
clankom 85. kako bi odredila, ako se smatra nuZnim za zastitu
sigurnosti pacijenta ili javnog zdravlja, posebne kategorije ili
skupine proizvoda, osim onih proizvoda navedenih u stavku 1.
za koje se primjenjuju stavci 1. i 8. tijekom unaprijed
odredenog vremenskog razdoblja.

Mjere u skladu s ovim stavkom moZe opravdati samo jedan ili
vise kriterija iz stavka 2.

10.  Komisija omogucuje pristup javnosti saZetku misljenja
iz clanaka 6. i 7. Ne otkriva niti jedan osobni podatak ni
komercijalno povjerljive informacije.
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Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

Tekst koji je predlozila Komisija

Poglavlje VI.:

Klinicki dokazi

11. Komisija utvrduje tehnicku infrastrukturu za elektro-
nicku razmjenu podataka izmedu Koordinacijske skupine za
medicinske proizvode, Posebnih prijavijenih tijela i Ocjenji-
vackog odbora za medicinske proizvode (ACMD) te izmedu
Ogjenjivackog odbora za medicinske proizvode i Komisije za
potrebe ovog clanka.

12.  Komisija moZe provedbenim aktima donijeti modalitete
i proceduralne aspekte u vezi s podnoSenjem i analizom
dokumentacije dostavljene u skladu s ovim clankom. Ti se
provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz
clanka 84. stavka 3.

13.  Doticnom poduzetu ne naplacuju se dodatni troskovi
prouzrokovani ovim ocjenjivanjem.

Amandman 153
Prijedlog Uredbe

Poglavlje VI. - naslov

Izmjena

Poglavlje V. (*)

Klinicki dokazi

) Kao posljedica ovog amandana, ovo ée poglavlje obuhvatiti clanke 47.,
48., 49., 49.4,50.,51.,52.,53.,54.,55.,57.,58.

*
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Amandman 154
Prijedlog Uredbe
Clanak 47. — stavak 1.

Tekst koji je predlozZila Komisija

1. Dokazivanje sukladnosti s opéim zahtjevima sigurnosti i
ucinkovitosti iz Priloga 1. u uobicajenim uvjetima koriStenja
temelje se na klinickim dokazima.

Izmjena

1. Dokazivanje sukladnosti s opéim zahtjevima sigurnosti i
ucinkovitosti iz Priloga I u uobicajenim uvjetima koriStenja
temelje se na klinickim dokazima ili dodatnim sigurnosnim
podacima za zahtjeve za opéu sigurnost i ucinkovitost koji nisu
obuhvacenim klinickim dokazima.

Amandman 155
Prijedlog Uredbe
Clanak 47. - stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

3a. Kada se proizvodal poziva na klinicku upotrebu ifili je
opisuje, dokaz koji potvrduje tu upotrebu je dio zahtjeva.

Amandman 156
Prijedlog Uredbe
Clanak 47. - stavak 4. — podstavak 2. (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Iznimka dokazivanja sukladnosti s opéim zahtjevima sigur-
nosti i ulinkovitosti temeljenima na klinickim podacima u
skladu s prvim podstavkom podloZna je prethodnom odobrenju
nadleznog tijela.
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Amandman 157
Prijedlog Uredbe
Clanak 47. — stavak 5.

Tekst koji je predlozZila Komisija

5. Znanstveni podaci o valjanosti, podaci o analitickoj
ucinkovitosti i po potrebi podaci o klinickoj u¢inkovitosti bit
¢e sazeti kao dio klinickog izvjeséa s dokazima iz odjeljka 3.
dijela A Priloga XII. Klinicko izvjesée s dokazima bit ¢e ukljuceno
ili u potpunosti navedeno u tehnickoj dokumentaciji iz Priloga II.
u vezi s proizvodom na koji se odnosi.

Izmjena

5. Znanstveni podaci o valjanosti, podaci o analitickoj
ucinkovitosti i po potrebi podaci o klinickoj u¢inkovitosti bit
e sazeti kao dio klinickog izvjes¢a s dokazima iz odjeljka 3.
dijela A Priloga XII. Klinicko izvjesée s dokazima bit ¢e ukljuceno
ili u potpunosti navedeno u tehnickoj dokumentaciji iz Priloga II.
u vezi s proizvodom na koji se odnosi.

Amandman 158
Prijedlog Uredbe
Clanak 48. - stavak 1. - tocka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) kako bi provjerili da su kod uobicajenih uvjeta koriStenja
proizvodi dizajnirani, proizvedeni i pakirani tako da su
pogodni za jednu ili viSe posebnih namjena in vitro
dijagnostickog medicinskog proizvoda iz stavka 2. ¢lanka
2.i da su ucinkoviti kao $to su proizvodaci to predvidjeli;

Izmjena

(a) kako bi provjerili da su kod uobicajenih uvjeta koriStenja
proizvodi dizajnirani, proizvedeni i pakirani tako da su
pogodni za jednu ili viSe posebnih namjena in vitro
dijagnostickog medicinskog proizvoda iz stavka 2. ¢lanka
2.i da su ucinkoviti kao §to su proizvodaci ili sponzor to
predvidjeli;

Amandman 159
Prijedlog Uredbe
Clanak 48. - stavak 1. - tocka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) kako bi provjerili da proizvodi imaju predvidenu koristi za

pacijenta kao Sto je proizvodal naveo;

Izmjena

(b) kako bi provjerili klinicku sigurnost i ucinkovitost
proizvoda, ukljucujudi predvidenu korist za pacijenta, kada
se koristi za predvidenu namjenu, za ciljnu populaciju te u
skladu s uputama o koristenju;
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Amandman 160
Prijedlog Uredbe
Clanak 48. — stavak 4.

Tekst koji je predlozZila Komisija

4. Sve klinicke studije u¢inkovitosti osmisljene su i provode
se na nacin da se Stite prava, sigurnost i dobrobit ispitanika koji
sudjeluju u takvim klinickim studijama ucinkovitosti te da su
klinicki podaci nastali tijekom klinicke studije ucinkovitosti
pouzdani i ¢vrsti.

Izmjena

4. Sve klinicke studije u¢inkovitosti osmisljene su i provode
se na nacin da se Stite prava, sigurnost i dobrobit ispitanika koji
sudjeluju u takvim klinickim studijama ucinkovitosti te da su
klinicki podaci nastali tijekom klinicke studije ucinkovitosti
pouzdani i Cvrsti. Takve se studije ne provode ako rizici
povezani s istraZivanjem nisu medicinski opravdani kada se
radi o potencijalnim koristima proizvoda.

Amandman 161
Prijedlog Uredbe
Clanak 48. — stavak 6.

Tekst koji je predlozila Komisija

6.  Za intervencijske studije klinicke ucinkovitosti kao $to je
odredeno u stavku 37. ¢lanka 2. i za druge studije klinicke
ucinkovitosti, ako provodenje studije, ukljucujuéi skupljanje
uzoraka, ukljuCuje invazivne postupke ili druge rizike za
ispitanike studija, uz obveze iz tog c¢lanka primjenjuju se
zahtjevi iz ¢lanaka 48. do 58. i Priloga XIIL

Izmjena

6.  Za intervencijske studije klinicke ucinkovitosti kao $to je
odredeno u stavku 37. ¢lanka 2. i za druge studije klinicke
ucinkovitosti, ako provodenje studije, ukljucujuéi skupljanje
uzoraka, ukljucuje invazivne postupke ili druge rizike za
ispitanike studija, uz obveze iz tog ¢lanka primjenjuju se
zahtjevi iz ¢lanaka 48. do 58. i Priloga XIIl. Komisija je
ovlastena donositi delegirane akte u skladu s clankom 85. u
vezi s pripremom popisa zanemarivih rizika koji omogucuje
odstupanje od relevantnog clanka.

Amandman 162
Prijedlog Uredbe
Clanak 49. - stavak 2. — podstavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Sponzor studije klinicke ucinkovitosti predaje zahtjev
drzavama clanicama u kojima (e se studija provoditi zajedno s
dokumentima iz Priloga XIII. U roku od Sest dana od primitka
zahtjeva doti¢na drzava ¢lanica obavjeStava sponzora o tome
spada li studija klinicke ucinkovitosti u podrudje primjene
Uredbe i je li zahtjev potpun.

Izmjena

2. Sponzor studije klinicke ucinkovitosti predaje zahtjev
drzavama ¢lanicama u kojima ¢e se studija provoditi zajedno s
dokumentima iz Priloga XIIl. U roku od 14 dana od primitka
zahtjeva doti¢na drzava clanica obavjestava sponzora o tome
spada li studija klinicke ucinkovitosti u podrudje primjene
Uredbe i je li zahtjev potpun.
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Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

Ako se radi o vise doticnih drZava Clanica, a jedna se drZava
clanica ne slaZe s drZavom clanicom zaduZenom za koordina-
ciju o tome treba li odobriti studiju klinicke ucinkovitosti iz
razloga koji nisu sustinski nacionalne, lokalne ili eticke
prirode, doticne drzave Clanice nastoje postici zajednicki
dogovor. U slucaju izostanka dogovora, Komisja donosi odluku
nakon savjetovanja s doticnim drZavama clanicama te, ako je
potrebno, s Koordinacijskom skupinom za medicinske proiz-

vode.

U slucaju da doticne drZave llanice imaju prigovor u vezi sa
studijom klinicke ucinkovitosti zbog sustinski nacionalnih,
lokalnih ili etickih aspekata, studija klinicke ucinkovitosti se
ne provodi u doti¢noj drZavi dlanici.

Amandman 163
Prijedlog Uredbe
Clanak 49. - stavak 3. - podstavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

Ako drzava ¢lanica ustanovi da studija klinicke u¢inkovitosti za
koju se prijavila ne spada u podruéje primjene ove Uredbe ili da
je zahtjev nepotpun, o tome obavjeStava sponzora i daje
sponzoru rok od najvise Sest da se ocituje ili dopuni zahtjev.

Izmjena

Ako drzava ¢lanica ustanovi da studija klinicke u¢inkovitosti za
koju se prijavila ne spada u podruéje primjene ove Uredbe ili da
je zahtjev nepotpun, o tome obavjeStava sponzora i daje
sponzoru rok od najviSe deset dana da se ocituje ili dopuni
zahtjev.

Amandman 164
Prijedlog Uredbe
Clanak 49. - stavak 3. - podstavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

Ako drzava ¢lanica ne obavijesti sponzora u skladu sa stavkom
2. u roku od tri dana nakon primitka primjedbi ili dopunjenog
zahtjeva, smatra se da studija klinicke ucinkovitosti spada u
podrudje primjene ove Uredbe, a zahtjev se smatra potpunim.

Izmjena

Ako drzava ¢lanica ne obavijesti sponzora u skladu sa stavkom
2. u roku od sedam dana nakon primitka primjedbi ili
dopunjenog zahtjeva, smatra se da studija klinicke u¢inkovitosti
spada u podrucje primjene ove Uredbe, a zahtjev se smatra
potpunim.
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Amandman 165
Prijedlog Uredbe
Clanak 49. - stavak 5. — tocka ¢

Tekst koji je predlozZila Komisija

(c) njkasnije 35 dana nakon datuma potvrdivanja iz stavka 4.,
osim ako doti¢na drzava ¢lanica unutar tog roka ne obavijesti
sponzora da odbija studiju klinicke u¢inkovitosti zbog javnog
zdravlja, sigurnosti pacijenata ili javne politike.

Izmjena

¢) njkasnije 60 dana nakon datuma potvrdivanja iz stavka 4.,
osim ako doti¢na drzava clanica unutar tog roka ne obavijesti
sponzora da odbija studiju klinicke u¢inkovitosti zbog javnog
zdravlja, sigurnosti pacijenata ili javne politike.

Amandman 166
Prijedlog Uredbe
Clanak 49. - stavak 5.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

5a. DrZave clanice osiguravaju da se studija klinicke
ucinkovitosti obustavlja, otkazuje ili privremeno prekida ako
je u svjetlu novih Cinjenica nadlezno tijelo vise ne moZe
opravdati ili ako viSe ne moZe dobiti pozitivno misljenje etickog
odbora.

Amandman 167
Prijedlog Uredbe

Clanak 49. - stavci 6.a do 6.e (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

6a.  Svaki korak studije klinicke ucinkovitosti, od prvog
razmatranja o potrebi i opravdanosti studije do objave
rezultata, provodi se u skladu s priznatim etickim nacelima
poput, na primjer, onih utemeljenih u Helsinskoj deklaraciji
Svjetskog medicinskog udruZenja o etickim nacelima provedbe
medicinskih istraZivanja na ljudskim subjektima usvojene na
18. Skupstini Svjetskog medicinskog udruZenja 1964. u
Helsinkiju te zadnji put izmijenjenoj na 59. Opcoj skupstini
Svjetskog medicinskog udruZenja 2008. u Seulu.

6b.  Doticne drZave Clanice odobravaju provodenje studije
klinicke ucinkovitosti iz ovog clanka samo nakon ispitivanja i
odobrenja od strane neovisnog etickog odbora u skladu s
Helsinskom deklaracijom Svjetskog medicinskog udruZenja.

6c. Ispitivanje etickog povjerenstva posebno ukljucuje
medicinsku opravdanost studije, privolu testiranih ispitanika
koji sudjeluju u studiji klinicke ucinkovitosti nakon sto su
potpuno obavjesteni o studiji klinicke ucinkovitosti te
primjerenost ispitivaca i opreme za ispitivanje.
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Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

Tekst koji je predloZila Komisija

Eticki odbor djeluje u skladu s odgovarajutim zakonima i
uredbama drZave ili driava u kojima Ce se studija provoditi i
postuje sve relevantne medunarodne norme i standarde. Svoj
posao obavlja tako ucinkovito kako bi omoguéio doticnoj
drZavi ¢lanici postovanje postupovnih rokova iz ovog poglavlja.

Eticki odbor sastavljen je od potrebnog broja clanova koji
zajedno imaju odgovarajule kvalifikacije i iskustvo kako bi
mogli ocijeniti znanstvene, medicinske i eticke aspekte
klinickog istraZivanja pod nadzorom.

Clanovi etitkog odbora koji ocjenjuju zahtjev za studiju
klinicke ucinkovitosti nepristrani su i neovisni o sponzoru,
instituciji u kojoj se provodi studija i ukljucenim istraZivacima.
Imena, kvalifikacije i izjava o interesu ocjenjivaca zahtjeva
trebaju biti javno dostupni.

6d.  DrzZave clanice poduzimaju mjere potrebne za osnivanje
etickog odbora na podrucju studija klinicke ucinkovitosti ako
takvi odbori ne postoje i kako bi im olaksali njihov rad.

6e.  Komisija omogucava suradnju etickih odbora i razmjenu
najboljih praksi o etickim pitanjima, ukljucujuéi postupke i
nacela etickog ocjenjivanja.

Komisija na temelju postojecih dobrih praksi oblikuje
smjernice o sudjelovanju pacijenata u etickim odborima.

Amandman 168
Prijedlog Uredbe
Clanak 49.a (novi)

Izmjena

Clanak 49.a

Nadzor koji provode drZave clanice

1.  DrZave dlanice imenuju inspektore za nadzor sukladnosti
s ovom Uredbom i osiguravaju da su inspektori adekvatno
kvalificirani i obuleni.

2. DrZave clanice u kojima se vrse inspekcije odgovorne su
za provedbu istih.
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Izmjena

3. Ako driava Clanica namjerava provesti inspekciju s
obzirom na jednu ili viSe studija intervencijske klinicke
ucinkovitosti koje se provode u vise od jedne drZave clanice,
o svojoj namjeri obavjestava Komisiju i EMA-u preko portala
Unije te ih nakon inspekcije obavjestava o nalazima.

4. Koordinacijska skupina za medicinske proizvode koor-
dinira suradnju tijekom inspekcija medu drZavama anicama i
na inspekcijama koje driave clanice provode u treéim
zemljama.

5. Nakon inspekcije drZava clanica pod Cijom se odgovor-
noséu provela inspekcija izraduje izvjesée o inspekciji. Ta
drZava Canica stavlja na raspolaganje izvjesée o inspekciji
naruditelju ispitivanja relevantnog klinickog istraZivanja te
preko portala EU-a bazi podataka EU-a podnosi izvjesée o
inspekciji. Pri posredovanju inspekcijskog izvjeséa sponzoru
doticna drZava clanica osigurava zastitu povjerljivosti.

6. Komisija odreduje detalje kojima je uredena inspekcija
koristeéi provedbene akte u skladu s clankom 85.

Amandman 169
Prijedlog Uredbe

Clanak 50. - stavak 1. - tocka ga (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(ga) metodologija koja (e se koristiti, broj ukljucenih
ispitanika i predvideni ishod studije.

Amandman 170
Prijedlog Uredbe
Clanak 51.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Komisija u suradnji s drzavama ¢lanicama uspostavlja i
vodi elektronicki sustav za intervencijske studije klinicke
ucinkovitosti i druge klinicke studije koje koje uklju¢uju rizike
za ispitanike kako bi kreirala jedan identifikacijski broj za takve
studije klinicke ucinkovitosti iz ¢lanka 49. stavka 1. te prikupila i
obradila sljedece podatake:

(a) registracija studija klinicke u¢inkovitosti u skladu s ¢lankom
50.;

Izmjena

1. Komisija u suradnji s drzavama ¢lanicama uspostavlja i
vodi elektronicki sustav za intervencijske studije klinicke
ucinkovitosti i druge klinicke studije koje koje ukljucuju rizike
za ispitanike kako bi kreirala jedan identifikacijski broj za takve
studije klinicke ucinkovitosti iz clanka 49. stavka 1. te prikupila i
obradila sljedece podatake:

(a) registracija studija klinicke u¢inkovitosti u skladu s ¢lankom
50,
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Tekst koji je predloZila Komisija

(b) razmjena podataka medu drzavama ¢lanicama te izmeda
drzava ¢lanica i Komisije u skladu s ¢lankom 54.,

(c) podaci u vezi sa studijama klinicke ucinkovitosti koji se
provode u vise od jedne drzave ¢lanice u slu¢aju jedinstvenog
zahtjeva u skladu s ¢lankom 56.,

(d) izvijes¢a o ozbiljnim S$tetnim dogadajima i nedostacima
proizvoda iz ¢lanka 57. stavka 2. u sluaju jedinstvenog
zahtjeva u skladu s ¢lankom 56.

2. Prilikom postavljanja elektronickog sustava iz stavka 1.
Komisija osigurava da je sustav funkcionalno povezan s bazom
podataka EU-a o klinickim ispitivanjima medicinskih proiz-
voda za ljudsku uporabu uspostavljenom u skladu s ¢lankom
[...] Uredbe (EU) br. [referenca buduce Uredbe o klinickim
ispitivanjima]. Uz iznimku podataka navedenih u clanku 50.,
prikupljeni i obradeni podaci u elektronickom sustavu dostupni
su iskljucivo drzavama ¢lanicama i Komisiji.

3. Komisija je ovlastena donositi provedbene akte u skladu s
¢lankom 85. koji odreduju koji ¢e drugi podaci u vezi sa
studijama o klinickoj ucinkovitosti prikupljeni i obradeni u
elektronickom sustavu biti javno dostupni radi omogucavanja
funkcionalne povezanosti s bazom podataka EU-a o klinickim
ispitivanjima medicinskih proizvoda za ljudsku uporabu uspo-
stavljenom Uredbom (EU) br. [referenca budule Uredbe o
klinickim ispitivanjima]. Primjenjuje se ¢lanak 50. stavci 3. i 4.

Izmjena

(b) razmjena podataka medu drzavama ¢lanicama te izmeda
drzava ¢lanica i Komisije u skladu s ¢lankom 54.,

(c) podaci u vezi sa studijama klinicke ucinkovitosti koji se
provode u vise od jedne drzave ¢lanice u slucaju jedinstvenog
zahtjeva u skladu s ¢lankom 56.,

(d) izvjes¢a o ozbiljnim S$tetnim dogadajima i nedostacima
proizvoda iz ¢lanka 57. stavka 2. u slucaju jedinstvenog
zahtjeva u skladu s ¢lankom 56.

(da) izvjesée o studiji klinicke ucinkovitosti i saZetak koji
sponzor predaje u skladu s clankom 55. stavkom 3.

2. Prilikom postavljanja elektronickog sustava iz stavka 1.,
Komisija osigurava da je sustav interoperabilan s EU bazom
podataka klinickih ispitivanja o medicinskim proizvodima za
ljudsku uporabu postavljenom u skladu s clankom [...] Uredbe
(EU) br. [referenca budude uredbe o klinickim ispitivanjima]. S
iznimkom podataka navedenih u clanku 50. te tockama (d) i
(da) dlanka 51. podaci prikupljeni i obradeni u elektronickom
sustavu bit ée dostupni samo drzavama clanicama i Komisiji.
Komisija takoder osigurava na stucnjaci na podrudju zdravstva
imaju pristup elektronickom sustavu.

Podaci iz tocaka (d) i (da) clanka 51. Bit ée javno dostupni u
skladu s clankom 50. stavcima 3. i 4.

2a.  Na osnovi utemeljenog razloga svi podaci o posebnom in
vitro dijagnostickom medicinskom proizvodu koji se nalaze u
elektronickom sustavu bit e javno dostupni stani koja ih
zatraZi, osim ako povjerljivost svih ili dijela podataka nije
opravdana u skladu s clankom 50. stavkom 3.

3. Komisija je ovlastena donositi provedbene akte u skladu s
¢lankom 85. koji odreduju koji ¢e drugi podaci u vezi sa
studijama o klini¢koj ucinkovitosti prikupljeni i obradeni u
elektronickom sustavu biti javno dostupni radi omogucavanja
funkcionalne povezanosti s bazom podataka EU-a o klinickim
ispitivanjima medicinskih proizvoda za ljudsku uporabu uspo-
stavljenom Uredbom (EU) br. [referenca buduée Uredbe o
klinickim ispitivanjima]. Primjenjuje se ¢lanak 50. stavci 3. i 4.
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Amandman 171
Prijedlog Uredbe
Clanak 54. — stavak 1.

Tekst koji je predlozZila Komisija

1. U slucajevima kada drzava clanica odbije, obustavi ili
prekine studiju klinicke u¢inkovitosti ili zatrazi znatnu izmjenu
ili privremeni prekid studije klinicke ucinkovitosti, kao i kada
od sponzora primi obavijest o ranom prekidu studije klinicke
ucinkovitosti zbog sigurnosnih razloga, ta drzava clanica uz
pomo¢ elektronickog sustava iz ¢lanka 51. prosljeduje svoju
odluku te njezino obrazlozenje svim drZavama ¢lanicama i
Komisiji.

Izmjena

1. U slucajevima kada drzava clanica odbije, obustavi ili
prekine studiju klinicke ucinkovitosti, ili zatrazi znacajnu
izmjenu ili privremeni prekid studije o klinickoj ucinkovitosti
ili je od sponzora primi obavijest o ranom prekidu studije
klinicke ucinkovitosti zbog sigurnosnih razloga ili razloga
ucinkovitosti, ta drzava ¢lanica uz pomo¢ elektronickog sustava
iz ¢lanka 51. prosljeduje spomenute cinjenice i svoju odluku te
njezino obrazloZenje svim drzavama ¢lanicama Komisiji .

Amandman 172
Prijedlog Uredbe
Clanak 55. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Ako sponzor privremeno prekine studiju klini¢ke u¢inko-
vitosti zbog sigurnosnih razloga, o tome obavjestava doti¢ne
drzave ¢lanice u roku od 15 dana od privremenog prekida.

Izmjena

1. Ako sponzor privremeno prekine studiju klini¢ke u¢inko-
vitosti zbog sigurnosnih razloga ili razloga ucinkovitosti, o
tome obavjestava doticne drzave clanice u roku od 15 dana od
privremenog prekida.

Amandman 173
Prijedlog Uredbe
Clanak 55. - stavak 2. - podstavak 1.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Sponzor obavjestava svaku doti¢nu drzavu ¢lanicu o zavrsetku
studije klinicke ucinkovitosti u vezi s navedenom drzavom
¢lanicom te navodi obrazloZenje u slu¢aju ranog prekida studije.
Spomenuta obavijest Salje se 15 dana od zavretka klinicke
studije u vezi s tom drzavom ¢lanicom.

Izmjena

Sponzor obavjestava svaku doti¢nu drzavu ¢lanicu o zavrsetku
studije klinicke ucinkovitosti u vezi s navedenom drzavom
¢lanicom te navodi obrazloZenje u slu¢aju ranog prekida studije
kako bi sve drZave clanice mogle obavijestiti sponzore koji u
Uniji istodobno provode slicne studije klinicke ucinkovitosti o
rezultatima spomenute studije klinicke ucinkovitosti. Spome-
nuta obavijest 3alje se 15 dana od zavrietka klinicke studije u
vezi s tom drzavom ¢lanicom.
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Amandman 174
Prijedlog Uredbe
Clanak 55. - stavak 2. - podstavak 2.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Ako se istrazivanje provodi u viSe od jedne drzave ¢lanice,
sponzor obavjestava sve drzave ¢lanice o definitivnom zavr$etku
klinickog istrazivanja. Spomenuta obavijest 3alje se 15 dana od
zavrietka klinicke studije u vezi s tom drzavom ¢lanicom.

Izmjena

Ako se istraZivanje provodi u vise od jedne drzave clanice,
sponzor obavjeStava sve drzave Clanice o definitivnom zavrsetku
klinickog istrazivanja. Informacije o razlozima ranog prekida
studije klinicke ucinkovitosti prosljeduje se svim drZava
clanicama kako bi one mogle obavijestiti sponzore koji u Uniji
istodobno provode slicne studije klinicke ucinkovitosti o
rezultatima spomenute studije klinicke ucinkovitosti. Spome-
nuta obavijest 3alje se 15 dana od zavrietka klinicke studije u
vezi s tom drzavom ¢lanicom.

Amandman 175
Prijedlog Uredbe

Clanak 55. - stavci 3. i 3.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

3. U roku od jedne godine od zavretka studije klinicke
ucinkovitosti sponzor doti¢noj drzavi ¢lanici podnosi saZetak
rezultata studije klinicke ucinkovitosti u obliku izvjeséa o studiji
klinicke ucinkovitosti iz odjeljka 2.3.3 dijela A Priloga XII. U
slucajevima u kojima iz znanstvenih razloga nije moguce
podnijeti izvjesée o studiji klinicke ucinkovitosti u roku od
jedne godine, ono se predaje ¢im to bude moguce. U tom se
slucaju u protokolu studije klinicke ucinkovitosti iz odjeljka
2.3.2 dijela A Priloga XII. tocno navodi kada Ce se predati
rezultati studije klinicke ucinkovitosti, zajedno s obrazloZe-
njem.

Izmjena

3. Bez obzira na rezultat studije klinicke ucinkovitosti i u
roku od jedne godine od zavrietka studije klinicke u¢inkovitosti
ili od njezinog ranog prekida sponzor doti¢noj drzavi ¢lanici
podnosi rezultate studije klinicke u¢inkovitosti u obliku izvjeséa
o studiji klinicke ucinkovitosti iz odjeljka 2.3.3 dijela A Priloga
XIl. On je popraten saZetkom napisanim tako da bude lako
razumljiv i laiku. Sponzor uz pomo¢ elektronickog sustava iz
flanka 51. podnosi i izvjesce i saZetak.

U slucajevima u kojima iz opravdanih znanstvenih razloga nije
moguée podnijeti izvjesée o studiji klinicke ulinkovitosti u
roku od jedne godine, ono se predaje &im to bude mogucée. U
tom slucaju u protokolu studije klinicke ucinkovitosti iz
odjeljka 2.3.2 dijela A Priloga XII. tolno navodi kada Ce se
predati rezultati studije klinicke ucinkovitosti, zajedno s
obrazloZenjem

3a. Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu
s clankom 85. kako bi definirala sadrZaj i strukturu saZetka za
laike.

Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s
clankom 85. u kojima uspostavlja pravila za prosljedivanje
izvjeséa o studiji klinicke ucinkovitosti.
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Izmjena

U slucajevima kada sponzor odluci dobrovoljno podijeliti
neobradene podatke, Komisija izraduje smjernice za oblikova-
nje i razmjenu tih podataka.

Amandman 176
Prijedlog Uredbe
Clanak 56. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. U pojedinacnom zahtjevu sponzor predlaze jednu od
doticnih drZava clanica kao drZavu Elanicu koordinatora. Ako
ta drZava Clanica ne Zeli biti drZava clanica koordinator, ona u
roku od Sest dana od predaje pojedina¢nog zahtjeva s drugom
drZavom danicom dogovora da ée potonja biti drzava clanica
koordinatorica. Ako niti jedna druga drZava clanica ne prihvati
funkciju drzave clanice koordinatora, drZava clanica koordina-
tor bit e ona driava llanica koju je predloZio sponzor. Ako
drZavom clanicom koordinatorom postane neka druga drZava
clanica, a ne ona koju je predloZio sponzor, rokovi iz anka 49.
stavka 2. pocet Ce teéi jedan dan nakon prihvacanja.

Izmjena

2. Deoticne drZave clanice u roku od Sest dana od podnosenja
pojedinacnog zahtjeva dogovaraju se koja ce drZava clanica biti
drzava clanica koordinator. Drzave Clanice i Komisija u okviru
nadleZnosti koordinacijske skupine za medicinske proizvode
(MDCG) dogovaraju se o jasnim pravilima za imenovanje
drzave Clanice koordinatorice.

Amandman 177
Prijedlog Uredbe
Clanak 56. — stavak 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

5. U svrhu clanka 53. stavka 3. sponzor uz pomoé
elektronickog sustava iz clanka 51. podnosi izvjesée o studiji

klinicke ucinkovitosti doti¢nim drZavama clanicama.

Izmjena

Brise se.

Amandman 178
Prijedlog Uredbe
Clanak 57. - stavak 2. — podstavak 1. - tocka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) ozbiljan Stetan dogadaj uzro¢no povezan s proizvodom za
procjenu uéinkovitosti, proizvodom usporedbe ili postup-
kom studije ili gdje je takav uzro¢ni odnos razumno mogué;

Izmjena

(a) svaki Stetan dogadaj uzrocno povezan s proizvodom za
procjenu ucinkovitosti, proizvodom usporedbe ili postup-
kom studije ili gdje je takav uzro¢ni odnos razumno mogué;
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Amandman 179
Prijedlog Uredbe
Poglavlje VIL - naslov

Tekst koji je predlozZila Komisija

Poglavlje VII.

Vigilancija i nadzor nad trZistem

Izmjena

Poglavlje VIIL. (*)

Vigilancija i nadzor nad trziStem

() Kao posljedica ovog amandana, ovo ée poglavlje obuhvatiti clanke od 59.
do 73.

Amandman 180
Prijedlog Uredbe
Clanak 59.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Proizvoda¢i proizvoda, osim proizvoda za procjenu
ucinkovitosti, uz pomo¢ elektronickog sustava iz ¢lanka 60.
izvjeStavaju o sljedeCem:

(a) svakom ozbiljnom incidentu povezanom s proizvodima koji
su stavljeni na raspolaganje na trzistu Unije;

(b) svim sigurnosnim korektivnim mjerama stavljenima na
raspolaganje na trzistu Unije, ukljucujuéi sve sigurnosne
korektivne mjere u tre¢oj zemlji u vezi s proizvodom koji je
u skladu sa zakonom stavljen na raspolaganje na trzistu
Unije, ako razlog za poduzimanje sigurnosnih korektivnih
mjera nije ograniCen na proizvode stavljene na raspolaganje
u treCoj zemlji.

Proizvodaci bez odgode, a najkasnije 15 dana otkad saznaju za
dogadaj i njegovu uzroénu povezanost s njihovim proizvodom
ili da je ta uzro¢na povezanost objektivno moguca, sastavljaju
izvjesce iz prvog podstavka. U roku za izvjeStavanje u obzir se
uzima ozbiljnost incidenta. Kada je nuZno osigurati pravovre-
menost izvjeStavanja, proizvodac moze predati pocetni nepo-
tpuni izvjestaj, @ nakon toga potpuni izvjestaj.

Izmjena

1. Proizvodali proizvoda, osim proizvoda za procjenu
ucinkovitosti, uz pomo¢ elektronickog sustava iz ¢lanka 60.
izvjeStavaju o sljedeCem:

(a) svakom incidentu, ukljucujuéi mjesto i vrijeme incidenta uz
napomenu je li rije¢ o ozbiljnom incidentu u skladu s
definicijom iz clanka 2., povezanom s proizvodima koji su
stavljeni na raspolaganje na trzistu Unije; Ako su dostupne,
proizvodac ukljucuje informacije o pacijentu ili korisniku te
zdravstvenom djelatniku koji su sudjelovali u incidentu;

(b) svim sigurnosnim korektivnim mjerama stavljenima na
raspolaganje na trzistu Unije, ukljucujuéi sve sigurnosne
korektivne mjere u tre¢oj zemlji u vezi s proizvodom koji je
u skladu sa zakonom stavljen na raspolaganje na trzistu
Unije, ako razlog za poduzimanje sigurnosnih korektivnih
mjera nije ogranien na proizvode stavljene na raspolaganje
u trecoj zemlji.

Proizvodaci bez odgode, a najkasnije 15 dana otkad saznaju za
dogadaj i njegovu uzro¢nu povezanost s njihovim proizvodom
ili da je ta uzro¢na povezanost objektivno moguca, sastavljaju
izvjesée iz prvog podstavka. U roku za izvjeStavanje uzima se u
obzir ozbiljnost nuspojave. Kada je potrebno osigurati pravo-
vremeno izvjeStavanje, narucitelj ispitivanja moze predati
pocetni nepotpuni izvjestaj nakon kojeg Ce uslijediti potpuni
izvjestaj.
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2. Zasli¢ne ozbiljne incidente povezane s istim proizvodom
ili vrstom proizvoda, za koje je utvrden osnovni uzrok ili je
primijenjena sigurnosna korektivna mjera, proizvodaci umjesto
izvje$¢a o pojedinacnim incidentima mogu osigurati periodi¢na
zbirna izvjes¢a, pod uvjetom da su se nadlezna tijela iz ¢lanka
60. stavka 5. tocaka (a), (b) i (c) s proizvoda¢em dogovorila o
obliku, sadrzaju i ucestalosti periodi¢nih zbirnih izvjesca.

3. Drzave clanice poduzimaju sve odgovarajuce mjere kako bi
zdravstvene djelatnike, korisnike i pacijente potaknule da svoja
nadlezna tijela izvjestavaju o sumnjama na ozbiljne incidente iz
stavka 1 tocke (a).

One te izvjestaje evidentiraju centralno na nacionalnoj razini.
Kada nadlezno tijelo drzave ¢lanice zaprimi takve izvjestaje,
poduzima potrebne korake kako bi osiguralo da je doticni
proizvodal proizvoda obavijesten o incidentu. Proizvodac
osigurava odgovarajuce daljnje mjere.

DrZave clanice medu sobom koordiniraju razvoj standardizira-
nih internetskih strukturiranih obrazaca namijenjenih zdrav-
stvenim djelatnicima, korisnicima i pacijentima za prijavu
ozbiljnih incidenata.

4. Zdravstvene ustanove u kojima se proizvode i koriste
proizvodi iz ¢lanka 4. stavka 4. izvjestavaju o svim ozbiljnim
incidentima i sigurnosnim korektivnim mjerama iz stavka 1.
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se zdravstvena ustanova
nalazi.

Utorak, 22. listopada 2013.

Izmjena

2. Zasli¢ne ozbiljne incidente povezane s istim proizvodom
ili vrstom proizvoda, za koje je utvrden osnovni uzrok ili je
primijenjena sigurnosna korektivna mjera, proizvodadi umjesto
izvje$¢a o pojedinacnim incidentima mogu osigurati periodi¢na
zbirna izvjesca, pod uvjetom da su se nadlezna tijela iz ¢lanka
60. stavka 5. tocaka (a), (b) i (c) s proizvodaem dogovorila o
obliku, sadrZaju i ucestalosti periodi¢nih zbirnih izvjesca.

3. Drzave dlanice poduzimaju sve odgovarajuée mjere,
ukljucujudi ciljane kampanje za informiranje, kako bi zdrav-
stvene djelatnike, ukljucujuci lijecnike i ljekarnike, korisnike i
pacijente potaknule da svoja nadlezna tijela izvjestavaju o
sumnjama na ozbiljne incidente iz stavka 1 tocke (a) te kako bi
im te omogudile to izvjeStavanje. One o tim mjerama
obavjestuju Komisiju.

Nadlezna tijela driava Clanica te izvjeStaje evidentiraju
centralno na nacionalnoj razini. Kada nadlezno tijelo drzave
Clanice zaprimi takve izvjeStaje, bez odgode obavjestava
proizvodala o doticnom proizvodu. Proizvodal osigurava
odgovarajule daljnje mjere

Nadlezno tijelo drzave Clanice bez odgode unosi prijave iz
prvog podstavka u elektronicki sustav iz clanka 60., osim u
slucaju kada proizvodal veé prijavio doticni incident.

Komisija u suradnji s drZavama clanicama te nakon savjeto-
vanja s relevantnim zainteresiranim stranama razvija standar-
dizirane obrasce namijenjene zdravstvenim djelatnicima,
korisnicima i pacijentima za elektronicke i neelektronicke
izvjestaje o incidentima.

4. Zdravstvene ustanove u kojima se proizvode i koriste
proizvodi iz clanka 4. stavka 4. odmah izvjeStavaju o svim
ozbiljnim incidentima i sigurnosnim korektivnim mjerama iz
stavka 1. nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se zdravstvena
ustanova nalazi.

Amandman 181
Prijedlog Uredbe
Clanak 60.

Tekst koji je predlozila Komisija

1.  Komisija u suradnji s drzavama ¢lanicama uspostavlja i
vodi elektronicki sustav za prikupljanje i obradu sljedecih
podataka:

(a) izvjestaja proizvodaca o ozbiljnim incidentima i sigurnosnim
korektivnim mjerama iz clanka 59. stavka 1.;

Izmjena

1.  Komisija u suradnji s drzavama ¢lanicama uspostavlja i
vodi elektronicki sustav za prikupljanje i obradu sljedecih
podataka:

(a) izvjestaja proizvodaca o ozbiljnim incidentima i sigurnosnim
korektivnim mjerama iz ¢lanka 59. stavka 1.;
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(b) periodi¢nih zbirnih izvjes¢a proizvodaca iz clanka 59. stavka
2,

(c) izvjestaja nadleznih tijela o ozbiljnim incidentima iz ¢lanka
61. stavka 1. drugog podstavka;

(d) izvjesca proizvodaca o trendovima iz ¢lanka 62.

(e) sigurnosnih korektivnih mjera proizvodaca iz ¢lanka 61.
stavka 4.;

(f) podataka koje moraju razmjenjivati nadlezna tijela drzava
¢lanica medusobno i s Komisijom u skladu s ¢lankom 61.
stavcima 3.1 6.;

2. Podaci koji su prikupljeni i obradeni u okviru elektro-
nickog sustava dostupni su nadleznim tijelima i drzavama
¢lanicama, Komisiji i prijavljenim tijelima.

3. Komisija osigurava da zdravstveni djelatnici i javnost
raspolazu odgovarajuéim razinama pristupa elektronickom
sustavu;

4. Na temelju sporazuma izmedu Komisije i nadleznih tijela
tre¢ih zemalja ili medunarodnih organizacija Komisija tim
nadleznim tijelima ili medunarodnim organizacijama moze
odobriti odgovarajuéu razinu pristupa bazi podataka. Ti se
sporazumi temelje na reciprocitetu i osiguravanju povjerljivosti i
zastite podataka, istovjetnih onima koje se primjenjuju u Uniji.

5. Izvjestaji o ozbiljnim incidentima i sigurnosnim korektiv-
nim mjerama iz ¢lanka 59. stavka 1. tocaka (a) i (b), periodi¢na
zbirna izvjeséa iz ¢lanka 59. stavka 2., izvjeStaji o ozbiljnim
incidentima iz drugog podstavka ¢lanka 61. stavka 1. i izvjesca o
trendovima iz ¢lanka 62. po primitku se automatski prosljeduju
uz pomo¢ elektronickog sustava nadleznim tijelima sljedecih
drzava ¢lanica:

(a) drzavi ¢lanici u kojoj je doslo do incidenta;

(b) drzavi ¢lanici u kojoj se poduzimaju ili ée se poduzimati
sigurnosne korektivne mjere;

Izmjena

(b) periodi¢nih zbirnih izvjes¢a proizvodaca iz clanka 59. stavka
2,

(c) izvjestaja nadleznih tijela o ozbiljnim incidentima iz ¢lanka
61. stavka 1. drugog podstavka;

(d) izvjesca proizvodaca o trendovima iz ¢lanka 62.

(e) sigurnosnih korektivnih mjera proizvodaca iz ¢lanka 61.
stavka 4.;

(f) podataka koje moraju razmjenjivati nadlezna tijela drzava
¢lanica medusobno i s Komisijom u skladu s ¢lankom 61.
stavcima 3.1 6,;

(fa) izvjestaja nadleznih tijela o ozbiljnim incidentima i
sigurnosnim i korektivnim mjerama koje se poduzimaju
u zdravstvenim institucijama u vezi s proizvodima u
clanku 4. stavku 4.,;

2. Podaci koji su prikupljeni i obradeni u okviru elektro-
nickog sustava dostupni su nadleznim tijelima i drzavama
¢lanicama, Komisiji i prijavljenim tijelima, zdravstvenim djelat-
nicima, kao i proizvodacima onda kad se podaci ticu njihovih
proizvoda;

3. Komisija osigurava da javnost raspolaZe odgovarajucom
razinom pristupa elektronickom sustavu. Posebno osigurava da
se podaci zatraZeni o odredenom in vitro medicinskom
proizvodu stavljaju na raspolaganje bez odgode i u roku od
15 dana.

4. Na temelju sporazuma izmedu Komisije i nadleznih tijela
tre¢th zemalja ili medunarodnih organizacija Komisija tim
nadleznim tijelima ili medunarodnim organizacijama moze
odobriti odgovarajuéu razinu pristupa bazi podataka. Ti se
sporazumi temelje na reciprocitetu i osiguravanju povjerljivosti i
zastite podataka, istovjetnih onima koje se primjenjuju u Uniji.

5. IzvjeStaji o ozbiljnim incidentima i sigurnosnim korektiv-
nim mjerama iz ¢lanka 59. stavka 1. to¢aka (a) i (b), periodi¢na
zbirna izvjesca iz clanka 59. stavka 2., izvjestaji o ozbiljnim
incidentima iz drugog podstavka ¢lanka 61. stavka 1. i izvjesca o
trendovima iz ¢lanka 62. I izvjeséa o trendovima iz clanka 62.
po primitku se automatski prosljeduju uz pomoc¢ elektronickog
sustava nadleznim tijelima sljede¢ih drzava ¢lanica:

(a) drzavi ¢lanici u kojoj je doslo do incidenta;

(b) drzavi ¢lanici u kojoj se poduzimaju ili ¢ée se poduzimati
sigurnosne korektivne mjere;
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(c) drzavi ¢lanici u kojoj proizvodac ima registrirano sjediste;

(d) kada je to primjenjivo, u drzavi ¢lanici u kojoj prijavljeno
tijelo, koje je izdalo potvrdu za navedeni proizvod u skladu s
¢lankom 43., ima sjediste;

Utorak, 22. listopada 2013.

Izmjena

(c) drzavi ¢lanici u kojoj proizvodac ima registrirano sjediste;

(d) kada je to primjenjivo, u drzavi ¢lanici u kojoj prijavljeno
tijelo, koje je izdalo potvrdu za navedeni proizvod u skladu s
¢lankom 43., ima sjediste;

5a. Izvjeséa i podaci navedeni u clanku 60. stavku 5.
automatski se prosljeduju za doticni proizvod uz pomol
elektronickog sustava prijavljenom tijelu koje je izdalo potvrdu
u skladu s clankom 43.

Amandman 182
Prijedlog Uredbe
Clanak 61. - stavak 1. - podstavak 1.

Tekst koji je predlozZila Komisija

1.  Drzave clanice poduzimaju potrebne mjere kako bi
osigurale da njihova nadlezna tijela, po moguénosti s proiz-
vodacem, na nacionalnoj razini centralno ocijene sve informacije
o ozbiljnom incidentu do kojeg je doslo na njihovu teritoriju ili
sigurnosnu  korektivnu mjeru koja je poduzeta ili ¢e biti
poduzeta na njihovu teritoriju i o ¢emu su obavijestene u skladu
s ¢lankom 59.

Izmjena

1. Drzave clanice poduzimaju potrebne mjere kako bi
osigurale da njihova nadlezna tijela, po moguénosti s proiz-
vodacem, na nacionalnoj razini centralno ocijene sve informacije
o ozbiljnom incidentu do kojeg je doslo na njihovu teritoriju ili
sigurnosnu  korektivnu mjeru koja je poduzeta ili ¢e biti
poduzeta na njihovu teritoriju i o ¢emu su obavijestene u skladu
s clankom 59. Nadlezno tijelo uzima u obzir stajalista
relevantnih zainteresiranih strana, ukljuCujuéi organizacije
pacijenata ili zdravstvenih djelatnika te udruZenja proizvodaca.

Amandman 183
Prijedlog Uredbe
Clanak 61. - stavak 1. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Ako u slucaju izvjestaja primljenih u skladu s clankom 59.
stavkom 3. nadleZno tijelo zakljuli da se izvjestaji odnose na
ozbiljan incident, ono bez odlaganja unosi te izvjeStaje u
elektronicki sustav iz clanka 60., osim ako proizvodac vec nije

izvijestio o tom incidentu.

Izmjena

Brise se.
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Amandman 184
Prijedlog Uredbe
Clanak 61. — stavak 2.

Tekst koji je predlozZila Komisija

2. Nadlezna nacionalna tijela provode procjenu rizika
povezanog s izvjeStavanjem o ozbiljnim incidentima ili sigur-
nosnim korektivnim mjerama, uzimajuéi u obzir kriterije poput
uzrocnosti, vjerojatnosti otkrivanja i ponovnog pojavljivanja
problema, ucestalosti koristenja proizvoda, vjerojatnosti pojave
Stete i ozbiljnosti Stete, klinicke koristi proizvoda, predvidenih i
mogucih korisnika te zahvacene populacije. Ona takoder
procjenjuju primjerenost sigurnosnih korektivnih mjera koje je
predvidio ili poduzeo proizvoda¢ te potrebu za bilo kojom
drugom korektivnom mjerom te vrstu takve mjere. Nadlezna
tijela prate istrage o incidentima koje provode proizvodaci.

Izmjena

2. Nadlezna nacionalna tijela provode procjenu rizika
povezanog s izvje§tavanjem o ozbiljnim incidentima ili sigur-
nosnim korektivnim mjerama, uzimajudi u obzir kriterije poput
uzro¢nosti, vjerojatnosti otkrivanja i ponovnog pojavljivanja
problema, ucestalosti koristenja proizvoda, vjerojatnosti pojave
Stete 1 ozbiljnosti Stete, klinicke koristi proizvoda, predvidenih i
mogucih korisnika te zahvacene populacije. Ona takoder
procjenjuju primjerenost sigurnosnih korektivnih mjera koje je
predvidio ili poduzeo proizvodal te potrebu za bilo kojom
drugom korektivnom mjerom te vrstu takve mjere. Nadlezna
tijela prate istrage o ozbiljnim incidentima koje provode
proizvodaci.

Amandman 185
Prijedlog Uredbe
Clanak 65. — stavak 1., 1.a do 1.e (novi) i 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Nadlezna tijela provode odgovarajue provjere svojstava i
izvedbe proizvoda, ukljucujudi, po potrebi, pregled dokumenta-
cije te fizicke ili laboratorijske provjere na temelju primjerenih
uzoraka. Vode racuna o utvrdenim nacelima u vezi s procjenom
rizika i upravljanja rizikom, podacima o vigilanciji i prituzbama.
Nadlezna tijela mogu od gospodarskih subjekata zatraziti da im
dostave dokumentaciju i podatke nuzne za provodenje aktiv-
nosti i, kada je to potrebno i opravdano, mogu uéi u prostore
gospodarskih subjekata i uzeti potrebne uzorke proizvoda. Ako
smatraju da je to potrebno, mogu unistiti ili na drugi nacin
uciniti neupotrebljivim proizvode koji predstavljaju ozbiljan
rizik.

Izmjena

1. Nadlezna tijela provode odgovarajuce provjere svojstava i
izvedbe proizvoda, ukljucujudi, po potrebi, pregled dokumenta-
cije te fizicke ili laboratorijske provjere na temelju primjerenih
uzoraka. Vode racuna o utvrdenim nacelima u vezi s procjenom
rizika i upravljanja rizikom, podacima o vigilanciji i prituzbama.
Nadlezna tijela mogu od gospodarskih subjekata zatraziti da im
dostave dokumentaciju i podatke nuzne za provodenje aktiv-
nosti i, kada je to potrebno i opravdano, mogu uéi u prostore
gospodarskih subjekata te provesti inspekciju i uzeti potrebne
uzorke proizvoda za analizu u sluZbenom laboratoriju. Ako
smatraju da je to potrebno, mogu unistiti ili na drugi nacin
uciniti neupotrebljivim proizvode koji predstavljaju ozbiljan
rizik.

la. Nadleina tijela imenuju inspektore koji su ovlasteni za
izvodenje provjera iz stavka 1. Provjere izvrSavaju inspektori
drZave Cllanice u kojoj je gospodarski subjekt smjesten. Tim
inspektorima mogu pomagati strucnjaci koje je imenovalo
nadlezno tijelo.

1b.  Smiju se provoditi i nenajavljene inspekcije. Pri
organiziranju i provedbi takvih inspekcija mora se uvijek
voditi rafuna o nacelu proporcionalnosti, posebno u vezi s
potencijalnim rizikom povezanim s odredenim proizvodom.
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Tekst koji je predloZila Komisija

2. Drzave ¢lanice periodi¢no preispituju i ocjenjuju funkcio-
niranje svojih nadzornih aktivnosti. Takva preispitivanja i
ocjene provode se barem jednom u etiri godine, a njihovi se
rezultati prosljeduju drugim drzavama c¢lanicama i Komisiji.
Doticne drzave Clanice omogucavaju javnosti pristup saZetku
rezultata.

Utorak, 22. listopada 2013.

Izmjena

Ic.  Nakon svake inspekcije koja se provodi u smislu stavka
2., nadlezno tijelo sastavlja izvjesée o tome pridriava li se
gospodarski subjekta nad kojim se provodi inspekcija pravnih i
tehnickih zahtjeva koji se primjenjuju na temelju ove Uredbe te
o svim potrebnim sigurnosnim korektivnim mjerama.

1d. Nadlezno tijelo koje je provelo inspekciju priopéava
sadriaj tog izvjeséa gospodarskom subjektu nad kojim se
provela inspekcija. Prije usvajanja izvjes¢a nadleZno tijelo
gospodarskom subjektu nad kojim je provedena inspekcija
pruza moguénost dostave komentara. Konaino izvjesée o
inspekciji iz stavka 1b unosi se u elektronicki sustav iz clanka

le.  Ne dovodedi u pitanje niti jedan medunarodni sporazum
sklopljen izmedu Unije i tre¢ih zemalja, provjere iz stavka 1.
mogu se provoditi i u prostorijama gospodarskog subjekta
smjestenog u treoj zemlji ako je proizvod stavljen na
raspolaganje na trZistu Unije.

2. Drzave clanice oblikuju planove za strateski nadzor,
kojima se obuhvacaju njihove aktivnosti nadzora, kao i ljudski
i materijalni resursi potrebni za provodenje tih aktivnosti.
DrZave danice periodicno preispituju i ocjenjuju provedbu
svojih planova za nadzor. Takva preispitivanja i ocjene provode
se barem jednom u dvije godine, a njihovi se rezultati
prosljeduju drugim drzavama clanicama i Komisiji. Komisija
moZe dati preporuke za prilagodbu planova za nadzor. Drzave
Clanice moraju omoguditi javnosti pristup saZecima tih rezultata
i preporuka Komisije.
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Amandman 186
Prijedlog Uredbe
Clanak 66. — stavak 2.

Tekst koji je predlozZila Komisija

2. Podaci spomenuti u stavku 1. odmah se uz pomo¢
elektronickog sustava prosljeduju svim doti¢nim nadleznim
tijelima i dostupni su drzavama clanicama i Komisiji.

Izmjena

2. Podaci spomenuti u stavku 1. odmah se uz pomo¢
elektronickog sustava prosljeduju svim dotiénim nadleznim
tijelima i dostupni su drzavama ¢lanicama, Komisiji, Agenciji i
zdravstvenim djelatnicima. Komisija osigurava da javnost
raspolaZe odgovarajuéom razinom pristupa elektronickom
sustavu. Posebno osigurava da se podaci zatraZeni o in vitro
dijagnostickom medicinskom proizvodu stavljaju na raspola-
ganje bez odgode na razdoblje do 15 dana. Nakon savjetovanja
s koordinacijskom skupinom za medicinske proizvode Komisija
svakih Sest mjeseci javnosti i zdravstvenim djelatnicima
osigurava mogucnost pregleda spomenutih podataka. Ti Ce
podaci biti dostupni u okviru europske baze podataka iz tlanka
25.

Amandman 187
Prijedlog Uredbe

Poglavlje VIIL - naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Poglavlje VIII.

Suradnja izmedu drzava ¢lanica, koordinacijske skupine za
medicinske proizvode, referentnih laboratorija u EU-u, registara
proizvoda

Izmjena

Poglavlje IX. (¥)

Suradnja izmedu drzava ¢lanica, koordinacijske skupine za
medicinske proizvode, savjetodavnog odbora za medicinske
proizvode, referentnih laboratorija u EU-u, registara proizvoda

(*)  Kao posljedica ovog amandana, ovo ée poglavlje obuhvatiti clanke od 74.,
do 79.

Amandman 188
Prijedlog Uredbe
Clanak 76.a (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Izmjena

Savjetodavni odbor za medicinske proizvode

Savjetodavni odbor za medicinske proizvode (MDAC) uspo-
stavljen u skladu s uvjetima odredenima clankom 78a. Uredbe
EU) br. ... (*) uz potporu Komisije provodi zadale koje su mu
dodijeljene ovom Uredbom.

()  Uputa i datum.
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Amandman 260
Prijedlog Uredbe
Clanak 76.b (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Utorak, 22. listopada 2013.

Izmjena

Clanak 76.b
Ocjenjivacki odbor za medicinske proizvode

1. Ovime se osniva Ocjenjivacki odbor za medicinske
proizvode, u skladu s nacelima najvise znanstvene strucnosti,
nepristranosti, transparentnosti i kako bi se izbjegli moguci
sukobi interesa.

2. Kad se provodi klinicko ocjenjivanje odredenog proizvoda
Ocjenjivacki odbor za medicinske proizvode sastoji se od:

— najmanje pet klinickih strucnjaka u podrucju za koje se
zahtijeva klinicko ocjenjivanje i preporuka;

— jednog predstavnika EMA-e;
— jednog predstavnika Komisije;

— jednog predstavnika organizacija pacijenata kojeg imenuje
Komisija na transparentan nacin, nakon poziva na
iskazivanje interesa, na mandat od tri godine koji se moZe
obnoviti.

Ocjenjivacki odbor za medicinske proizvode sastaje se na
zahtjev Koordinacijske skupine za medicinske proizvode i
Komisije, a njihovim sastancima predsjeda predstavnik
Komisije.

Komisija osigurava da sastav Ocjenjivackog odbora za
medicinske proizvode odgovara potrebnom strucnom znanju
u svrhe njegovog klinickog ocjenjivanja i preporuke.

Komisija je odgovorna za osiguranje tajnistva ovom Odboru.

3. Komisija treba uspostaviti udruZivanje klinickih struc-
njaka u podruljima medicine relevantnim za in vitro
dijagnosticke medicinske proizvode koje ocjenjuje Ocjenjivacki
odbor za medicinske proizvode.

Kako bi provela postupak klinickog ocjenjivanja i preporuke,
svaka drZava Clanica moZe predloZiti jednog strucnjaka, nakon
objavljivanja poziva na iskazivanje interesa Sirom Unije s
jasnom definicijom traZenog profila koju daje Komisija.
Objavljivanje poziva opsezno se oglasava. Sve strucnjake
odobrava Komisija i oni su navedeni za trogodisnji mandat koji
se moZe obnoviti.

Clanovi Ocjenjivatkog odbora za medicinske proizvode iza-
brani su zbog svoje strucnosti i iskustva u predmetnim
podrucjima. Oni obavljaju svoje zadace nepristrano i objek-
tivno. Potpuno su neovisni i ne traZe ni primaju upute od
vlada, prijavljenih tijela ili proizvodaca. Svaki clan sastavlja
izjavu o interesima koja je javno dostupna.
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Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

Tekst koji je predlozila Komisija

a) doprinijeti ocjenjivanju tijela za ocjenjivanje sukladnosti i
prinij jenjivanju ty jenjivany
prijavljenih tijela koja su podnijela zahtjev u skladu s

odredbama iz poglavlja IV.;

Komisija u svijetlu tehnickog napretka i svih dostupnih
informacija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s
clankom 85. o izmjeni ili dopuni podrucja iz prvog podstavka
ovog stavka.

4.  Ogjenjivacki odbor za medicinske proizvode obavlja
zadaée definirane u clanku 44a. Kad donose klinicku ocjenu i
preporuku, clanovi Ocjenjivackog odbora za medicinske
proizvode Cine sve Sto mogu kako bi postigli konsenzus. Ako
se konsenzus ne moZe postici, Ocjenjivacki odbor za medicinske
proizvode odlucuje veéinom glasova. Sva razlicita misljenja
prilazu se misljenju Ocjenjivackog odbora za medicinske
proizvode.

5. Ocjenjivacki odbor za medicinske proizvode izraduje svoj
poslovnik, utvrduje postupke za:

— donoSenje misljenja, ukljucujudi u hitnim slucajevima;

— delegiranje zadala clanovima koji su izvjestitelji ili
suizvjestitelji.

Amendment 261
Prijedlog Uredbe
Clanak 77. tocka a

Izmjena

(-a) redovito osigurati misljenja na temelju znanstvenog
ocjenjivanja odredenih vrsta in vitro dijagnostickih
medicinskih proizvoda u skladu s clankom 44a;

(a) doprinijeti ocjenjivanju tijela za ocjenjivanje sukladnosti i
prijavljenih tijela koja su podnijela zahtjev u skladu s
odredbama iz poglavlja IV.;

(aa) utvrditi i dokumentirati nacela na visokoj razini u
pogledu na razinu strucnosti i kvalifikacija te postupke
odabira i ovlaséivanja osoba ukljucenih u postupke
ocjenjivanja sukladnosti (znanje, iskustvo i druge traZene
sposobnosti) i potrebnu osposobljenost (prvobitno ospo-
sobljavanje ili osposobljavanje u tijeku). Kriteriji kvali-
ficiranosti odnose se na razlidite funkcije u okviru
postupka ocjenjivanja sukladnosti, kao i na proizvode,
tehnologije i podrucja koja su obuhvaiena opsegom
imenovanja;

(ab) provjeravati i odobravati kriterije nadleznih tijela drZava
clanica u vezi s tockom (aa);
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Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(ac) nadzirati koordinacijsku skupinu prijavljenih tijela kako
je navedeno u clanku 37.;

(ad) svakih Sest mjeseci pruZiti potporu Komisiji u pripremi
pregleda o podacima o vigilanciji i aktivnostima nadzora
nad trZistem, ukljucujuéi sve poduzete preventivne mjere
za zaStitu zdravlja. Ti su podaci dostupni u okviru
europske baze podataka iz dlanka 25.;

Amandman 190
Prijedlog Uredbe
Clanak 77. - tocka b

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(b) doprinositi ispitivanju odredenih ocjena sukladnosti u brise se

skladu s clankom 42.;

Amandman 191
Prijedlog Uredbe
Clanak 78. - stavak 2. — tocka b

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(b) provoditi odgovarajuce testove na uzorcima proizvedenih (b) provoditi odgovarajuce laboratorijske testove na uzorcima
proizvoda oznacenih kao razred D ili serija proizvoda proizvedenih proizvoda oznacenih kao razred D, na zahtjev
razreda D, kako je predvideno u dijelu 5.7. Priloga VIIL i u nadleznih tijela na uzorcima prikupljenima prilikom pro-
dijelu 5.1. Priloga X.; vedbe aktivnosti nadzora trZista u skladu s clankom 65. i

na zahtjev prijavljenih tijela na uzorcima prikupljenima
tijekom nenajavljenih inspekcija prema dijelu 4.4. Priloga
VIIL;

Amandman 192
Prijedlog Uredbe
Clanak 78. - stavak 2. — tocka d

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(d) pruzati znanstveno savjetovanje u pogledu najnovijeg (d) pruzati znanstveno savjetovanje i tehnicku pomoé u pogledu
razvoja na podrudju posebnih proizvoda ili na podrudju definicije najnovijeg razvoja na podru¢ju posebnih proiz-

kategorije ili skupine proizvoda; voda ili na podru¢ju kategorije ili skupine proizvoda;
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Amandman 193
Prijedlog Uredbe
Clanak 78. — stavak 2. — tocka f

Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena
(f) doprinositi razvoju odgovarajuleg testiranja i metoda analize (f) doprinositi razvoju odgovarajuceg testiranja i metoda analize
koje treba primijeniti prilikom postupaka ocjenjivanja koje treba primijeniti prilikom postupaka ocjenjivanja
sukladnosti i nadzora trzista; sukladnosti, posebice prilikom provjere serija proizvoda iz

razreda D, i za nadzor trzista;

Amandman 194
Prijedlog Uredbe
Clanak 78. - stavak 2. — tocka i

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(i) doprinositi razvoju standarda na medunarodnoj razini; (i) doprinositi razvoju zajednickih tehnickih specifikacija
(ZTS) i medunarodnih standarda;

Amandman 195
Prijedlog Uredbe
Clanak 78. — stavak 3. — tocka a

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(a) imati primjereno kvalificirano osoblje s odgovarajuéim (a) imati primjereno kvalificirano osoblje s odgovarajuéim
znanjem 1 iskustvom na podrucju in vitro dijagnostickih znanjem 1 iskustvom na podrudju in vitro dijagnostickih
medicinskih proizvoda, zbog kojih su i imenovani; medicinskih proizvoda, zbog kojih su i imenovani; odgova-

rajuce znanje i iskustvo temelje se na:

(i) iskustvu pri procjeni visokorizicnih in vitro medicin-
skih proizvoda te izvodenju relevantnih laboratorijskih
testova;

(ii) temeljitom poznavanju visokorizicnih in vitro medi-
cinskih proizvoda i relevantnih tehnologija;

(iii) dokazanom laboratorijskom iskustvu na jednom od
sljedeih podrudja: testni ili umjerni laboratorij,
nadzorno tijelo ili institucija, nacionalni referentni
laboratorij za proizvode iz razreda D, kontrola
kvalitete in vitro dijagnostickih medicinskih proiz-
voda, razvoj referentnih materijala za in vitro
dijagnosticke medicinske proizvode, umjeravanje dija-
gnostickih medicinskih proizvoda; laboratoriji ili
banke krvi koji eksperimentalno ocjenjuju visokori-
zicne in vitro dijagnosticke medicinske proizvode ili
ih, po potrebi, sami proizvode;
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Tekst koji je predloZila Komisija

Utorak, 22. listopada 2013.

Izmjena

(iv) znanje i iskustvo, kada je rije¢ o proizvodu ili
testiranju serija proizvoda, kontrolama kvalitete,
projektiranju, proizvodnji i koristenju in vitro dija-
gnostickih medicinskih proizvoda;

(v) poznavanju zdravstvenih rizika s kojima se suocavaju
pacijenti, njihovi partneri i primatelji krvi/organa/
doniranog tkiva/pripravka povezanih s upotrebom, a
posebno neispravnosti visokorizicnih in vitro dijagno-
stickih medicinskih proizvoda;

(vi) poznavanju ove Uredbe i primjenjivih zakona, pravila
i smjernica, poznavanju zajednicke tehnicke specifi-
kacije (ZTS), primjenjivih uskladenih standarda,
zahtjeva za pojedine proizvode i relevantnih dokume-
nata o smjernicama;

(vii) sudjelovanju u relevantnim vanjskim i unutarnjim
programima za ocjenu kvalitete koje organiziraju
medunarodne ili nacionalne organizacije;

Amandman 196
Prijedlog Uredbe
Clanak 78. — stavak 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

5. Ako prijavljena tijela ili drzave clanice zatraze znanstvenu
ili tehnicku pomo¢ ili znanstveno misljenje referentnog
laboratorija EU-a, od njih se moZe zahtijevati da plate naknade
ili u cijelosti ili djelomi¢no pokriju troskove nastale prilikom
provedbe zatraZene zadae u laboratoriju ne temelju skupa
unaprijed utvrdenih i transparentnih uvjeta.

Izmjena

5. Ako prijavljena tijela ili drzave clanice zatraze znanstvenu
ili tehnicku pomo¢ ili znanstveno miljenje referentnog
laboratorija EU-a, od njih se zahtijeva da plate naknade ili u
cijelosti ili djelomi¢no pokriju troskove nastale prilikom pro-
vedbe zatrazene zadae u laboratoriju ne temelju skupa
unaprijed utvrdenih i transparentnih uvjeta.

Amandman 197
Prijedlog Uredbe
Clanak 79. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Komisija i drzave ¢lanice poduzimaju sve odgovarajuée mjere za
poticanje uspostave registara za posebne vrste proizvoda za
prikupljanje informacija o koristenju takvih proizvoda nakon
stavljanja na trzite . Tim se registrima doprinosi nezavisnoj
ocjeni dugoroc¢ne sigurnosti i u¢inkovitosti proizvoda.

Izmjena

Komisija i drzave ¢lanice poduzimaju sve odgovarajuée mjere za
osiguravanje uspostave registara za in vitro dijagnosticke
proizvode za prikupljanje informacija o koristenju takvih
proizvoda nakon stavljanja na trziSte . Sustavno se uspostav-
ljaju registri za proizvode iz razreda C i D. Tim se registrima
doprinosi nezavisnoj ocjeni dugoro¢ne sigurnosti i u¢inkovitosti
proizvoda.



C 208/276

Sluzbeni list Europske unije

10.6.2016.

Utorak, 22. listopada 2013.

Amandman 200
Prijedlog Uredbe

Poglavlje IX. — naslov

Tekst koji je predlozZila Komisija

Poglavlje IX.

Povjerljivost, zastita podataka, financiranje, kazne

Izmjena

Poglavlje X (¥).

Povjerljivost, zastita podataka, financiranje, kazne

() Kao posljedica ovog amandmana, ovo ée poglavije obuhvatitii clanke od

80. do 83.

Amandman 198
Prijedlog Uredbe
Clanak 82. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Ova Uredba ne dovodi u pitanje moguénost drzava ¢lanica da
naplate naknadu za aktivnosti utvrdene u ovoj Uredbi, pod
uvijetom da je visina naknade odredena transparentno i na
temelju nacela naknade troskova. Drzave ¢lanice obavjestavaju
Komisiju i ostale drzave ¢lanice barem tri mjeseca prije usvajanja
strukture i visine naknada;

Izmjena

Ova Uredba ne dovodi u pitanje moguénost drzava ¢lanica da
naplate naknadu za aktivnosti utvrdene u ovoj Uredbi, pod
uvjetom da je visina naknade usporediva i odredena transpa-
rentno i na temelju nacela naknade troskova. Drzave clanice
obavjestavaju Komisiju i ostale drzave ¢lanice barem tri mjeseca
prije usvajanja strukture i visine naknada;

Amandman 199
Prijedlog Uredbe
Clanak 83. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Drzave clanice donose odredbe o kaznama za krenje odredaba
ove Uredbe i poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale
njihovu provedbu. Predvidene kazne moraju biti ucinkovite,
razmjerne i s u¢inkom odvracanja. Drzave ¢lanice obavje$tavaju
Komisiju o navedenim odredbama [3 mjeseca prije stupanja ove
Uredbe na snagu] i odmah je obavjestavaju o svim njihovim
daljnjim izmjenama.

Izmjena

Drzave ¢lanice donose odredbe o kaznama za krienje odredaba
ove Uredbe i poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale
njihovu provedbu. Predvidene kazne moraju biti ucinkovite,
razmjerne i s u¢inkom odvracanja. Odvraajuéa priroda kazne
odreduje se s obzirom na financijsku korist dobivenu uslijed
pocinjenog krsenja. Drzave clanice obavjestavaju Komisiju o
navedenim odredbama [3 mjeseca prije stupanja ove Uredbe na
snagu] i odmah je obavjeStavaju o svim njihovim daljnjim
izmjenama.
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Amandman 201
Prijedlog Uredbe

Poglavlje X. — naslov

Tekst koji je predlozZila Komisija

Poglavlje X.

Zavrsne odredbe

Izmjena

Poglavlje XI. (*)

Zavrsne odredbe

(*)  Kao posljedica ovog amandmana, ovo Ce poglavije obuhvatiti clanke od
84. do 90.

Amandman 202
Prijedlog Uredbe
Clanak 90. - stavci 2. i 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Primjenjuje se od [pet godina nakon stupanja na snagu].

3. Odstupajudi od stavka 2. primjenjuje se sljedele:

(a) Clanak 23. stavci 2. i 3. i elanak 43. stavak 4. primjenjuju
se od [18 mjeseci nakon dana primjene iz stavka 2.];

(b) Clanci 26. do 38. primjenjuju se od [Sest mjeseci nakon
stupanja na snagu]; Medutim, prije [dana primjene iz stavka
2.] obaveze prijavljenih tijela koje proizlaze iz odredbi u
¢lancima 26. do 38. Primjenjuju se samo na ona tijela koja
podnesu zahtjev za obavjestavanje u skladu s ¢lankom 29
ove Uredbe.

Izmjena

2. Primjenjuje se od [tri godine nakon stupanja na snagu].
3. Odstupajudi od stavka 2. primjenjuje se sljedee:

(a) Clanak 23. stavak 1. primjenjuje se od [30 mjeseci nakon
stupanja na snagul;

(b) Clanci 26. do 38. primjenjuju se od [Sest mjeseci nakon
stupanja na snagu]; Medutim, prije [dana primjene iz stavka
2.] obaveze prijavljenih tijela koje proizlaze iz odredbi u
¢lancima 26. do 38. Primjenjuju se samo na ona tijela koja
podnesu zahtjev za obavjestavanje u skladu s ¢lankom 29
ove Uredbe.

(ba) Clanak 74. primjenjuje se od... (*) );

(*)  Sest mjeseci nakon stupanja ove Uredbe na snagu.

(bb) Clanci 75. do 77. primjenjuju se od... (*));

(*) 12 mjeseci nakon stupanja na snagu ove Uredbe.

(be) Clanci 59. do 64. primjenjuju se od... (*));

(*) 24 mjeseca nakon stupanja na snagu ove Uredbe.

(bd) Clanak 78. primjenjuje se od... (*);

() 24 mjeseca nakon stupanja na snagu ove Uredbe.
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Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

Provedbeni akti iz clanka 31. stavka 4., lanka 40.

stavka 9., clanka 42. stavka 8., clanka 46. stavka 2. i clanaka
58. i 64. usvajaju se u ... (¥)

12 mjeseci nakon stupanja na snagu ove Uredbe.

Amandman 203
Prijedlog Uredbe
Prilog I. - dio II - tocka 6.1. — podtocka b

Tekst koji je predlozZila Komisija

(b) klinicka ucinkovitost, kao $to su dijagnosticka osjetljivost,

dijagnosticka specifi¢nost, pozitivna i negativna prediktivna
vrijednost, omjer izglednosti, ocekivane vrijednosti u
normalnoj ili zahvacenoj populaciji.

Izmjena

(b) klinicka u¢inkovitost, ukljucujuci mjere klinicke validnosti,

kao sto su dijagnosticka osjetljivost, dijagnosticka specifi¢-
nost, pozitivna i negativna prediktivna vrijednost, omjer
izglednosti, o¢ekivane vrijednosti u normalnoj ili zahvacenoj
populaciji. i, po potrebi, mjere klinicke primjene. U slucaju
pratece dijagnostike potrebni su dokazi o klinickoj primjeni
proizvoda u predvidenu svrhu (probir pacijenata s
prethodno dijagnosticiranim stanjem ili predispozicijom
kao prikladnih za ciljano lijecenje). Za pratecu dijagno-
stiku proizvodal bi trebao osigurati klinicke dokaze
povezane s ucinkom pozitivnog ili negativnog testa na
(1) skrb o pacijentu i (2) rezultate zdravstvenih testova, ako
su provedeni u skladu s utvrdenim terapijskim postupcima.

Amandman 204
Prijedlog Uredbe
Prilog L - dio I - tocka 16.

Tekst koji je predlozila Komisija

16. Zastita od rizika koju predstavljaju proizvodi koje je

proizvoda¢ namijenio za samotestiranje ili testiranje u
blizini pacijenta

16.1. Proizvodi namijenjeni samotestiranju ili testiranju u blizini

pacijenta projektiraju se i proizvode tako da funkcioniraju
u skladu s predvidenom svrhom, uzimajuéi u obzir
vjestine i sredstva koja su na raspolaganju predvidenom
korisniku te utjecaj koji proizlazi iz promjene koja se
objektivno mogla ocekivati s obzirom na tehniku i
okruzje predvidenog korisnika. Informacije i upute
proizvodac¢a namijenjene predvidenom korisniku moraju
biti lako razumljive i primjenjive.

Izmjena

16. Zastita od rizika koju predstavljaju proizvodi koje je

proizvoda¢ namijenio za samotestiranje ili testiranje u
blizini pacijenta

16.1. Proizvodi namijenjeni samotestiranju ili testiranju u blizini

pacijenta projektiraju se i proizvode tako da funkcioniraju
u skladu s predvidenom svrhom, uzimajuéi u obzir
vjestine i sredstva koja su na raspolaganju predvidenom
korisniku te utjecaj koji proizlazi iz promjene koja se
objektivno mogla ocekivati s obzirom na tehniku i
okruzje predvidenog korisnika. Informacije i upute
proizvodac¢a namijenjene predvidenom korisniku moraju
biti lako razumljive i primjenjive.



10.6.2016.

Sluzbeni list Europske unije

C 208/279

Tekst koji je predloZila Komisija

16.2 Proizvoda¢ projektira proizvode namijenjene samotestira-
nju ili testiranju u blizini pacijenta tako da

— osigura da predvideni korisnik moze lako koristiti
proizvod u svim fazama postupka; i da

— $§to je vise moguce smanji rizik od pogreske predvidenog
korisnika pri rukovanju proizvodom, i po potrebi,
uzorkom, kao i pri tumacenju rezultata;

16.3 Proizvodi namijenjeni samotestiranju i testiranju u blizini
pacijenta, kada je to objektivno moguée, ukljucuju
postupak kojim se predvidenim korisnicima omoguéuje:

— da provjere funkcionira li proizvod tijekom koriStenja
onako kako je proizvodac predvidio i da

— budu upozorena u slu¢aju da proizvod ne ostvari valjan
rezultat;

Utorak, 22. listopada 2013.

Izmjena

16.2 Proizvodac projektira proizvode namijenjene samotestira-
nju ili testiranju u blizini pacijenta tako da

— osigura da predvideni korisnik moze lako koristiti
proizvod u svim fazama postupka; i da

— $§to je vise moguce smanji rizik od pogreske predvidenog
korisnika pri rukovanju proizvodom, i po potrebi,
uzorkom, kao i pri tumacenju rezultata;

16.3 Proizvodi namijenjeni samotestiranju i testiranju u blizini
pacijenta, kada je to objektivno moguce, ukljucuju
postupak kojim se predvidenim korisnicima omogucuje:

— da provjere funkcionira li proizvod tijekom koristenja
onako kako je proizvodac predvidio i da

— budu upozorena u slu¢aju da proizvod ne ostvari valjan
rezultat;

Amandman 206
Prijedlog Uredbe
Prilog I. - dio III. - tocka 17.1. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

Svakom se proizvodu prilazu informacije potrebne za identifi-
kaciju proizvoda i njegova proizvodaca te informacije u vezi sa
sigurno$¢u i ucinkovito§¢u namijenjene korisniku tj. stru¢noj
osobi, laiku ili, po potrebi, nekoj drugoj osobi. Te se informacije
navode na samom proizvodu, na pakiranju ili u uputama za
koriStenje, pri cemu se u obzir uzima sljedece:

Izmjena

Svakom se proizvodu prilazu informacije potrebne za identifi-
kaciju proizvoda i njegova proizvodaca te informacije u vezi sa
sigurno$¢u i ucinkovito$¢u namijenjene korisniku tj. strucnoj
osobi, laiku ili, po potrebi, nekoj drugoj osobi. Te se informacije
navode na samom proizvodu, na pakiranju ili u uputama za
koristenje te moraju bit dostupne i na internetskoj stranici
proizvodaca, pri ¢emu se u obzir uzima sljedece:

Amandman 207
Prijedlog Uredbe

Prilog I. - tocka 17.1. - podtocka vi.

Tekst koji je predloZila Komisija

(vi) preostale rizike, koji se moraju priopéiti korisniku i/ili
drugoj osobi, uklju¢uju se u informacije koje osigurava
proizvodac, kao $to su ogranicenja, kontraindikacije, mjere
opreza ili upozorenja

Izmjena

(vi) preostale rizike, koji se moraju priop¢iti korisniku i/ili
drugoj osobi, uklju¢uju se u informacije koje osigurava
proizvodac, kao $to su ogranicenja, kontraindikacije, mjere
opreza ili upozorenja
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Amandman 208
Prijedlog Uredbe
Prilog L. - dio IIL - tocka 17.2. - podtocka xv.

Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena

(xv) odgovarajuéu mnaznaku u slucaju kada je proizvod Brise se.
namijenjen za jednokratnu upotrebu; ta je naznaka, koju
osigurava proizvodac, uskladena u cijeloj Uniji.

Amandman 209
Prijedlog Uredbe
Prilog I. - dio III - tocka 17.3.1. - podtocka ii. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(ii) predvidenu namjenu proizvoda: (ii) predvidenu namjenu proizvoda, koja moZe ukljucivati:

Amandman 210
Prijedlog Uredbe
Prilog I. - dio IIL. - tocka 17.3.1. — podtocka ii. — alineja 2.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

— njegovu funkciju (npr. probir, praéenje, dijagnozu ili pomo¢ — njegovu funkciju (npr. probir, praéenje, dijagnozu ili pomo¢
pri dijagnozi); pri dijagnozi);

Amandman 211
Prijedlog Uredbe
Prilog I. - dio III. — tocka 17.3.1. — podtocka ii. — alineja 7.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

— za prateu dijagnostiku relevantnu ciljnu populaciju i
upute za upotrebu zajedno s odgovarajucom terapijom/
terapijama.
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Amandman 212
Prijedlog Uredbe
Prilog I - dio IIL - tocka 17.3.2. — podtocka ia (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena

(ia) Upute za uporabu oblikovane su tako da su razumljive
laicima, a pregledavaju ih predstavnici odgovarajuéih
zainteresiranih strana, ukljucujudi organizacije pacijenata
ili zdravstvenih djelatnika te udruZenja proizvodaca.

Amandman 213
Prijedlog Uredbe
Prilog II. - tocka 1.1. - podtocka ¢ — podtocka ii.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
(ii) njegovu funkciju (npr. probir, pracenje, dijagnozu ili pomo¢ (ii) njegovu funkciju (npr. probir, pracenje, dijagnozu, prognozu
pri dijagnozi); ili prateéu dijagnozu);
Amandman 214
Prijedlog Uredbe
Prilog II. - tocka 1.1. - podtocka ¢ - podtocka viii.a (nova)
Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena

(viiia) za pratecu dijagnostiku relevantnu ciljnu populaciju i
upute za upotrebu zajedno s odgovarajucom terapijom/
terapijama.

Amandman 265
Prijedlog Uredbe
Prilog II. — tocka 3.2. - tocka b

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(b) navodenje svih lokacija, ukljuc¢ujuéi dobavljace i podizvo- (b) navodenje svih lokacija, ukljucujuéi dobavljace i podizvo-
dace, u kojima se odvijaju proizvodne djelatnosti. dace, u kojima se odvijaju klju¢ne proizvodne djelatnosti.
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Amandman 215
Prijedlog Uredbe
Prilog 2. - toc¢ka 6.2. — stavak 2.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Izvjesce o klinickim dokazima iz odjeljka 3. Priloga XII. uklju¢uje
se ifili u potpunosti navodi u tehnickoj dokumentaciji.

Izmjena

Izvjesce o klinickim dokazima iz odjeljka 3. Priloga XII. uklju¢uje
se ifili u potpunosti navodi u tehnickoj dokumentaciji.

Amandman 266
Prijedlog Uredbe
Prilog III. - tocka 7.

Tekst koji je predlozila Komisija

7. Upute na sve relevantne koristene uskladene standarde ili
zajednicke tehnicke specifikacije u vezi s kojima je izdana
izjava o sukladnosti.

Izmjena

Brise se.

Amandman 216
Prijedlog Uredbe
Prilog V. - dio A. - tocka 15.

Tekst koji je predlozila Komisija

15. kod proizvoda oznacenih kao razred C ili D, sazetak o
sigurnosti i u¢inkovitosti,

Izmjena

15. kod proizvoda oznacenih kao razred C ili D, sazetak o
sigurnosti i ucinkovitosti i potpun skup podataka prikup-
ljen tijekom klinicke studije i klinickog pracenja nakon
stavljanja na trZiste.

Amandman 217
Prijedlog Uredbe
Prilog V. - dio A - tocka 18.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

18a. Cjelokupna tehnicka dokumentacija i izvjesce o klinickoj
ucinkovitosti.
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Amandman 218
Prijedlog Uredbe
Prilog VI. - tocke 1.1.4.1 1.2. do 1.6.

Tekst koji je predlozZila Komisija

1.1. Pravni status i organizacijska struktura

1.1.4.  Organizacijska struktura, raspodjela odgovornosti i
operacije prijavljenog tijela su takve da jamce povjerenje u
provodenje i rezultate postupaka ocjenjivanja sukladnosti.

Organizacijska struktura i funkcije, odgovornosti i nadleznosti
njegove uprave i drugog osoblja s utjecajem na provodenje i
rezultate postupaka ocjenjivanja sukladnosti jasno su dokumen-
tirani.

1.2. Neovisnost i nepristranost

1.2.1.  Prijavljeno tijelo je tijelo koje ima svojstvo tree strane
neovisne od proizvodaca proizvoda za koji provodi postupke
ocjenjivanja sukladnosti. Prijavljeno tijelo takoder je neovisno od
svim gospodarskih subjekata koji u proizvodu imaju interes ili
od bilo kojeg proizvodacevog konkurenta.

1.2.2.  Prijavljeno tijelo organizirano je i vodeno na nacin da
odrzava neovisnost, objektivnost i nepristranost svojih aktiv-
nosti. Prijavljeno tijelo ima utvrdene postupke kojima se na
ucinkovit nacin osigurava identifikacija, istraga i rjeSavanje
svakog slucaja u kojem dode do sukoba interesa, ukljucujui
sudjelovanje u savjetodavnim uslugama na podru¢ju in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda prije zaposljavanja u
prijavljenom tijelu.

1.2.3.  Prijavljeno tijelo, njegova uprava i osoblje odgovorno
za provodenje zadaca ocjenjivanja sukladnosti ne smiju:

— biti projektanti, proizvodaci, dobavlja¢i, monteri, kupci,
vlasnici, korisnici ili subjekti za odrzavanje proizvoda, niti
ovlasteni predstavnici bilo koje od tih stranaka. To ne
spreCava kupovinu ili uporabu proizvoda potrebnih za
djelovanje prijavljenog tijela (npr. mjerna oprema), pro-
vodenje ocjenjivanja sukladnosti ili upotrebu tih proizvoda
za osobne potrebe;

Izmjena

1.1. Pravni status i organizacijska struktura

1.1.4.  Organizacijska struktura, raspodjela odgovornosti i
operacije prijavljenog tijela su takve da jamce povjerenje u
provodenje i rezultate postupaka ocjenjivanja sukladnosti.

Organizacijska struktura i funkcije, odgovornosti i nadleznosti
njegove uprave i drugog osoblja s utjecajem na provodenje i
rezultate postupaka ocjenjivanja sukladnosti jasno su dokumen-
tirani. Te informacije moraju biti javno dostupne.

1.2. Neovisnost i nepristranost

1.2.1.  Prijavljeno tijelo je tijelo koje ima svojstvo trece strane
neovisne od proizvodaca proizvoda za koji provodi postupke
ocjenjivanja sukladnosti. Prijavljeno tijelo takoder je neovisno od
svim gospodarskih subjekata koji u proizvodu imaju interes ili
od bilo kojeg proizvodacevog konkurenta. To prijavijeno tijelo
ne spreCava da obavlja postupke ocjenjivanja sukladnosti za
razne gospodarske subjekte koji proizvode razlicite ili slicne
proizvode.

1.2.2.  Prijavljeno tijelo organizirano je i vodeno na nacin da
odrzava neovisnost, objektivnost i nepristranost svojih aktiv-
nosti. Prijavljeno tijelo ima utvrdene postupke kojima se na
ucinkovit nacin osigurava identifikacija, istraga i rjeSavanje
svakog slucaja u kojem dode do sukoba interesa, uklju¢ujuci
sudjelovanje u savjetodavnim uslugama na podrudju in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda prije zaposljavanja u
prijavljenom tijelu.

1.2.3.  Prijavljeno tijelo, njegova uprava i osoblje odgovorno
za provodenje zadaca ocjenjivanja sukladnosti ne smiju:

— Dbiti projektanti, proizvodaci, dobavljac¢i, monteri, kupci,
vlasnici, korisnici ili subjekti za odrzavanje proizvoda, niti
ovlasteni predstavnici bilo koje od tih stranaka. To ne
spreCava kupovinu ili uporabu proizvoda potrebnih za
djelovanje prijavljenog tijela (npr. mjerna oprema), pro-
vodenje ocjenjivanja sukladnosti ili upotrebu tih proizvoda
za osobne potrebe;
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— biti izravno ukljueni u projektiranje, proizvodnju ili
izgradnju, prodaju, montazu, upotrebu ili odrZavanje
proizvoda koje ocjenjuju niti predstavljati stranke ukljucene
u te aktivnosti. Ne sudjeluju ni u kakvoj aktivnosti koja moze
biti u sukobu s neovisno$éu njihove prosudbe ili postenjem u
odnosu na poslove ocjenjivanja sukladnosti za koje su
prijavljeni.

— nuditi ni obavljati nikakve usluge koje bi mogle ugroziti
povjerenje u njihovu neovisnost, nepristranost ili objektiv-
nosti. Pogotovo ne nude i ne obavljaju nikakve usluge
savjetovanja proizvodacu, njegovom ovlastenom predstavni-
ku, dobavljacu ili poslovnom konkurentu u pogledu dizajna,
izrade, prodaje ili odrzavanja proizvoda ili postupaka koji se
ocjenjuju. To ne sprecava odrZavanje opéeg osposobljavanja
u vezi s pravilima o medicinskim pomagalima ili standar-
dima koji se ne odnose samo na potrebe kupaca.

1.2.4.  Zajamcena je nepristranost prijavljenog tijela, njegove
uprave i osoblja koje obavlja ocjenjivanje. Naknade uprave i
ocjenjivackog osoblja prijavljenog tijela ne ovisi o rezultatima
ocjene.

1.2.5.  Ako je prijavljeno tijelo u vlasnistvu javnog subjekta ili
institucije, osiguravaju se i dokumentiraju neovisnost nacional-
nog tijela odgovornog za prijavljena tijela i/ili nadleznog tijela s
jedne strane i prijavljenog tijela s druge strane, kao i nepostojanje
sukoba interesa izmedu navedenih tijela.

1.2.6.  Prijavljeno tijelo osigurava i dokumentira da aktivnosti
njegovih podruznica ili podizvodaca ili bilo kojeg s njim
povezanog tijela ne utjeu na njegovu neovisnost i nepristranost,
odnosno na objektivnost njegovih postupaka ocjenjivanja
sukladnosti.

1.2.7.  Prijavljeno tijelo djeluje u skladu sa skupom dosljed-
nih, pravednih i razumnih uvjeta, uzimajuéi u obzir interes
malih i srednjih poduzeda, kako su definirana u Preporuci
Komisije 2003/361/EZ.

Izmjena

— Dbiti izravno ukljueni u projektiranje, proizvodnju ili
izgradnju, prodaju, montazu, upotrebu ili odrzavanje
proizvoda koje ocjenjuju niti predstavljati stranke ukljucene
u te aktivnosti. Ne sudjeluju ni u kakvoj aktivnosti koja moze
biti u sukobu s neovisno$éu njihove prosudbe ili postenjem u
odnosu na poslove ocjenjivanja sukladnosti za koje su
prijavljeni.

— nuditi ni obavljati nikakve usluge koje bi mogle ugroziti
povjerenje u njihovu neovisnost, nepristranost ili objektiv-
nosti. Pogotovo ne nude i ne obavljaju nikakve usluge
savjetovanja proizvodacu, njegovom ovlastenom predstavni-
ku, dobavljacu ili poslovnom konkurentu u pogledu dizajna,
izrade, prodaje ili odrzavanja proizvoda ili postupaka koji se
ocjenjuju. To ne sprecava odrzavanje opeg osposobljavanja
u vezi s pravilima o medicinskim pomagalima ili standar-
dima koji se ne odnose samo na potrebe kupaca.

Prijavljeno tijelo Cini javno dostupnima izjave o sukobu
interesa uprave i osoblja nadleZznog za provodenje zadaa
ocjenjivanja sukladnosti. Nacionalno tijelo provjerava pridrZa-
va li se prijavljeno tijelo odredbi iz ove tocke i Komisiji dva
puta godisnje podnosi izvjeSée na potpuno transparentan
nacin.

1.2.4.  Zajamcena je nepristranost prijavljenog tijela, njegove
uprave, osoblja koje obavlja ocjenjivanje i podizvodaca. Naknade
uprave, ocjenjivackog osoblja i podizvodaca prijavljenog tijela ne
ovisi o rezultatima ocjene.

1.2.5.  Ako je prijavljeno tijelo u vlasnistvu javnog subjekta ili
institucije, osiguravaju se i dokumentiraju neovisnost nacional-
nog tijela odgovornog za prijavljena tijela ifili nadleznog tijela s
jedne strane i prijavljenog tijela s druge strane, kao i nepostojanje
sukoba interesa izmedu navedenih tijela.

1.2.6.  Prijavljeno tijelo osigurava i dokumentira da aktivnosti
njegovih podruznica ili podizvodaca ili bilo kojeg s njim
povezanog tijela ne utjeCu na njegovu neovisnost i nepristranost,
odnosno na objektivnost njegovih postupaka ocjenjivanja
sukladnosti. Prijavljeno tijelo nacionalnom tijelu dostavlja
dokaze o sukladnosti s ovom tockom.

1.2.7.  Prijavljeno tijelo djeluju skladu sa skupom dosljednih,
pravednih i razumnih uvjeta, uzimajuéi u obzir interes malih i
srednjih poduzeca, kako su definirana u Preporuci Komisije
2003/361/EZ.
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1.2.8.  Zahtjevi iz ovog odjeljka ni na koji na¢in ne isklju¢uju
razmjene tehnickih informacija i regulativnih smjernica izmedu
prijavljenog tijela i proizvodaca koji je zatrazio ocjenjivanje
sukladnosti.

1.3. Povjerljivost

Osoblje prijavljenog tijela ¢uva poslovnu tajnu u odnosu na sve
informacije dobivene tijekom obavljanja zadaca iz ove Uredbe,
osim u slucaju kad ih zatraZe nacionalna tijela odgovorna za
prijavljena tijela, nadlezna tijela ili Komisija. Vlasnicka su prava
zastiCena. U tom smislu prijavljeno tijelo ima utvrden doku-
mentirani postupak.

1.4. Odgovornost

Prijavljeno tijelo ugovara odgovarajuce osiguranje od odgovor-
nosti kojim se pokrivaju aktivnosti za ocjenjivanje sukladnosti za
koje je organ prijavljen, ukljucujuéi mogucu obustavu, ograni-
¢avanje ili povlacenje potvrda te zemljopisni opseg aktivnosti
prijavljenog tijela, osim ako je u skladu s nacionalnim pravom
odgovornost preuzela drzava ili ako je drzava clanica izravno
odgovorna za ocjenjivanje sukladnosti.

1.5. Financijski zahtjevi

Prijavljeno tijelo na raspolaganju ima financijska sredstva
potrebna za obavljanje aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti i s
njima povezanog poslovanja. Ono dokumentira svoju financij-
sku sposobnost i ekonomsku odrzivost i o njima dostavlja
dokaze, vodedi racuna o posebnim okolnostima tijekom pocetne
faze djelovanja.

1.6. Sudjelovanje u koordinacijskim aktivnostima

1.6.1.  Prijavljeno tijelo sudjeluje u relevantnim poslovima
standardizacije i poslovima koordinacijske skupine prijavljenog
tijela, odnosno osigurava da njegovo ocjenjivacko osoblje bude
obavijesteno o tim poslovima, kao i da njegovo ocjenjivacko
osoblje i osoblje koje donosi odluke bude upoznato sa svim
relevantnim zakonodavstvom, smjernicama i dokumentima o
najboljoj praksi usvojenim u okviru ove Uredbe.

Utorak, 22. listopada 2013.

Izmjena

1.2.8.  Zahtjevi iz ovog odjeljka ni na koji nac¢in ne isklju¢uju
razmjene tehnickih informacija i regulativnih smjernica izmedu
prijavljenog tijela i proizvodaca koji je zatrazio ocjenjivanje
sukladnosti.

1.3. Povjerljivost

Osoblje prijavljenog tijela ¢uva poslovnu tajnu u odnosu na sve
informacije dobivene tijekom obavljanja zadaca iz ove Uredbe,
samo u opravdanim slucajevima i osim u slucaju kad ih zatraze
nacionalna tijela odgovorna za prijavljena tijela, nadlezna tijela ili
Komisija. Vlasnicka su prava zasticena. U tom smislu prijavljeno
tijelo ima utvrden dokumentirani postupak.

Ako javnost ili zdravstveni strucnjaci od prijavljenih tijela
zatraZe informacije ili podatke i ako je taj zahtjev odbijen,
prijavijeno tijelo obrazlaZe razloge tog odbijanja i osigurava da
je njegovo obrazloZenje javno dostupno.

1.4. Odgovornost

Prijavljeno tijelo ugovara odgovarajuce osiguranje od odgovor-
nosti kojim se pokrivaju aktivnosti za ocjenjivanje sukladnosti za
koje je organ prijavljen, uklju¢uju¢i mogucu obustavu, ograni-
Cavanje ili povlacenje potvrda te zemljopisni opseg aktivnosti
prijavljenog tijela, osim ako je u skladu s nacionalnim pravom
odgovornost preuzela drzava ili ako je drzava clanica izravno
odgovorna za ocjenjivanje sukladnosti.

1.5. Financijski zahtjevi

Prijavljeno tijelo, ukljucujuéi i njegove podruZnice, na raspola-
ganju ima financijska sredstva potrebna za obavljanje aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti i s njima povezanog poslovanja. Ono
dokumentira svoju financijsku sposobnost i ekonomsku odrzi-
vost i o njima dostavlja dokaze, vode¢i racuna o posebnim
okolnostima tijekom pocetne faze djelovanja.

1.6. Sudjelovanje u koordinacijskim aktivnostima

1.6.1.  Prijavljeno tijelo sudjeluje u relevantnim poslovima
standardizacije i poslovima koordinacijske skupine prijavljenog
tijela odnosno osigurava da njegovo ocjenjivacko osoblje,
ukljucujudi podizvodace, bude obavijesteno i osposobljeno za
te poslove, kao i da njegovo ocjenjivacko osoblje i osoblje koje
donosi odluke bude upoznato sa svim relevantnim zakonodav-
stvom, normama, smjernicama i dokumentima o najboljoj
praksi usvojenim u okviru ove Uredbe. Prijavljeno tijelo vodi
evidenciju o aktivnostima koje poduzima za obavjestavanje
osoblja.
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1.6.2.  Prijavljeno tijelo pridrzava se kodeksa ponasanja, kojim
su izmedu ostalog obuhvadene eti¢ne poslovne prakse za
prijavljena tijela na podrudju in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda, a koji su usvojila nacionalna tijela odgovorna za
prijavljena tijela. Kodeksom ponaanja uspostavlja se mehani-
zam za pradenje i provjeru provedbe kodeksa namijenjen
prijavljenim tijelima.

Izmjena

1.6.2.  Prijavljeno tijelo pridrzava se kodeksa ponasanja, kojim
su izmedu ostalog obuhvalene etine poslovne prakse za
prijavljena tijela na podruju in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda, a koji su usvojila nacionalna tijela odgovorna za
prijavljena tijela. Kodeksom ponasanja uspostavlja se mehani-
zam za pracenje i provijeru provedbe kodeksa namijenjen
prijavljenim tijelima.

Amandman 219
Prijedlog Uredbe
Prilog VI. — tocka 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. UVJETI ZA UPRAVLJANJE KVALITETOM

2.1.  Prijavljeno tijelo utvrduje, dokumentira, primjenjuje,
odrzava i vodi sustav za upravljanje kvalitetom koji odgovara
prirodi, podrudju i opsegu postupaka ocjenjivanja sukladnosti te
moze potaknuti i osigurati dosljedno zadovoljavanje uvjeta ove
Uredbe.

2.2.  Sustav prijavljenog tijela za upravljanje kvalitetom mora
ukljucivati barem sljedele:

— politike imenovanja osoblja za pojedine poslove i njihove
nadleznosti;

— postupak donoSenja odluka u skladu sa zadacama, nad-
leZnostima i ulogom uprave i ostalog osoblja prijavljenog
tijela;

— kontrolu dokumenata;

— kontrolu evidencije;

— pregled upravljanja;

— unutarnju reviziju;

— korektivne i preventivne mjere;

— zalbe i prigovore.

Izmjena

2. UVJETI ZA UPRAVLJANJE KVALITETOM

2.1.  Prijavljeno tijelo utvrduje, dokumentira, primjenjuje,
odrzava i vodi sustav za upravljanje kvalitetom koji odgovara
prirodi, podrudju i opsegu postupaka ocjenjivanja sukladnosti te
moze potaknuti i osigurati dosljedno zadovoljavanje uvjeta ove
Uredbe.

2.2.  Sustav prijavljenog tijela i njegovih podizvodata za
upravljanje kvalitetom mora ukljucivati barem sljedece:

— politike imenovanja osoblja za pojedine poslove i njihove
nadleznosti;

— postupak donosenja odluka u skladu sa zadacama, odgo-
vornostima i ulogom uprave na najvisoj razini i ostalog
osoblja prijavljenog tijela;

— kontrolu dokumenata;

— kontrolu evidencije;

— pregled upravljanja;

— unutarnju reviziju;

— korektivne i preventivne mjere;
— zalbe i prigovore;

— kontinuirano osposobljavanje.
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Amandman 220
Prijedlog Uredbe
Prilog VI. - tocka 3.1.

Tekst koji je predlozZila Komisija

3.1.1.  Prijavljeno tijelo sposobno je izvrsiti sve zadace koje su
mu dodijeljene ovom Uredbom s najvisim stupnjem pro-
fesionalnog integriteta i potrebne tehnicke struénosti u po-
jedinom podrudju bez obzira na to provodi li ih prijavljeno tijelo
samo ili se one provode u njegovo ime i pod njegovom
odgovornoscu.

Posebno mora imati neophodno osoblje i posjedovati svu
opremu i objekte, ili imati pristup njima, potrebne za valjano
provodenje tehnickih i administrativnih zadaca obuhvadenih
postupcima ocjenjivanja sukladnosti za koje je prijavljeno.

To podrazumijeva da je u okviru njegove organizacije dostupan
dovoljan broj znanstvenog osoblja koje posjeduje dostatno
iskustvo i znanje za ocjenu medicinske funkcionalnosti i rada
medicinskih proizvoda za koje je prijavljeno, imajuci u vidu
uvjete ove Uredbe, a posebno one utvrdene u Prilogu I.

Izmjena

3.1.1.  Prijavljeno tijelo i njegovi podizvodacli sposobni su
izvrsiti sve zadace koje su im dodijeljene ovom Uredbom s
najvisim stupnjem profesionalnog integriteta i potrebne tehnicke
stru¢nosti u pojedinom podrucju bez obzira na to provodi li ih
prijavljeno tijelo samo ili se one provode u njegovo ime i pod
njegovom odgovornos¢u. U skladu s clankom 35., ovaj se uvjet
nadzire kako bi se osigurala potrebna kvaliteta.

Posebno mora imati neophodno osoblje i posjedovati svu
opremu i objekte, ili imati pristup njima, koji su potrebni za
valjano provodenje tehnickih, znanstvenih i administrativnih
zadaca obuhvacenih postupcima ocjenjivanja sukladnosti za koje
je prijavljeno.

To podrazumijeva da je u okviru njegove organizacije stalno
dostupan dovoljan broj znanstvenog osoblja koje posjeduje
iskustvo, sveudiliSnu diplomu i znanje potrebno za ocjenu
medicinske funkcionalnosti i rada medicinskih proizvoda za koje
je prijavljeno, imajudi u vidu uvjete ove Uredbe, a posebno one
utvrdene u Prilogu L.

Te poslove obavlja stalno zaposleno interno osoblje.

Medutim, prijavljena tijela mogu, u skladu s clankom 30., ako
se ukaZe potreba, zaposliti vanjske strucnjake na odredeno
vrijeme pod uvjetom da javno objave popis tih strucnjaka i
posebne zadale za koje su nadlezni.

Prijavljena tijela najmanje jednom godisnje provode nenajav-
ljene inspekcije objekata u kojima se proizvode medicinski
proizvodi u njihovoj nadleZnosti.

Prijavljeno tijelo nadlezno za provodenje zadaca ocjenjivanja
obavjestava druge drZave clanice o rezultatima provedenih
godisnjih inspekcija. Ti se rezultati navode u izvjescu.

Isto tako, evidenciju o provedenim godisnjim inspekcijama
prijavijeno tijelo prosljeduje odgovarajucem nadleZnom na-
cionalnom tijelu.
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3.1.2. U svako doba i za svaki postupak ocjenjivanja
sukladnosti i svaki tip ili kategoriju proizvoda za koje je
prijavljeno, prijavljeno tijelo unutar svoje organizacije ima
potrebno administrativno, tehnicko i znanstveno osoblje s
tehnickim znanjem i dovoljnim i odgovaraju¢im iskustvom u
podru¢ju in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda i
pripadaju¢ih tehnologija za obavljanje zadaca ocjenjivanja
sukladnosti, uklju¢ujudi ocjenjivanje klini¢kih podataka.

3.1.3.  Prijavljeno tijelo jasno dokumentira opseg i ogranice-
nja duZnosti, odgovornosti i nadleznosti u vezi s osobljem
uklju¢enim u postupke ocjenjivanja sukladnosti i o tome
obavjestava doti¢no osoblje.

Izmjena

3.1.2. U svako doba i za svaki postupak ocjenjivanja
sukladnosti i svaki tip ili kategoriju proizvoda za koje je
prijavljeno, prijavljeno tijelo unutar svoje organizacije ima
potrebno administrativino, tehnicko i znanstveno osoblje s
medicinskim, tehnickim, a po potrebi i farmakoloskim znanjem
te dovoljnim i odgovarajuéim iskustvom u podru¢ju in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda i pripadajucih tehnologija
za obavljanje zadaca ocjenjivanja sukladnosti, ukljucujudi
ocjenjivanje klinickih podataka ili ocjenu postupka ocjenjivanja
koji je obavio podizvodac.

3.1.3.  Prijavljeno tijelo jasno dokumentira opseg i ogranice-
nja duznosti, odgovornosti i nadleznosti u vezi s osobljem
uklju¢enim u postupke ocjenjivanja sukladnosti, Sto obuhvaéa i
sve podizvodace, podruznice i vanjske strucnjake, i o tome
obavjestava doti¢no osoblje.

3.1.3a.  Prijavljeno tijelo osigurava Komisiji, a na zahtjev i
drugim sudionicima, uvid u popis osoblja ukljulenog u
postupke ocjenjivanja sukladnosti i njihovo strucno znanje.
Taj se popis aZurira.

Amandman 221
Prijedlog Uredbe
Prilog VL. - tocka 3.2.

Tekst koji je predlozila Komisija

3.2.1.  Prijavljeno tijelo utvrduje i dokumentira kriterije za
kvalifikaciju i postupke odabira i ovlag¢ivanja osoba ukljucenih u
postupke ocjenjivanja sukladnosti (znanje, iskustvo i druge
trazene kompetencije) i potrebnu osposobljenost (prvobitno
osposobljavanje ili osposobljavanje u tijeku). Kriteriji za
kvalifikaciju odnose se na razne funkcije unutar postupka
ocjenjivanja sukladnosti (npr. reviziju, ocjenjivanje/testiranje
proizvoda, pregled projektne dokumentacije/spisa, donosenje
odluka) i uredaje, tehnologije i podru¢ja za koja je prijavljeno
tijelo imenovano.

3.2.2.  Kriteriji za kvalifikaciju odnose se na podrucje
primjene imenovanja prijavljenog tijela u skladu s opisom
podrudja primjene koje drzave ¢lanice rabe za prijavu iz ¢lanka
31., pod uvjetom da je dostavljeno dovoljno podrobnih
informacija o trazenoj kvalifikaciji unutar potpodjele opisa
podrugja primjene.

Posebni kriteriji za kvalifikaciju utvrduju se za ocjenu aspekata
bioloske kompatibilnosti, klinicka ispitivanja i razne tipove
procesa sterilizacije.

Izmjena

3.2.1.  Koordinacijska skupina za medicinske proizvode
(MDCG) utvrduje i dokumentira nacela u pogledu visoke
razine strucnosti i kriterija za kvalifikaciju te postupke odabira i
ovlaséivanja osoba ukljucenih u postupke ocjenjivanja suklad-
nosti (znanje, iskustvo i druge trazene kompetencije) i potrebnu
osposobljenost (prvobitno osposobljavanje ili osposobljavanje u
tijeku). Kriteriji za kvalifikaciju odnose se na razne funkcije
unutar postupka ocjenjivanja sukladnosti (npr. reviziju, ocje-
njivanje/testiranje proizvoda, pregled projektne dokumentacije/
spisa, donosenje odluka) i uredaje, tehnologije i za koja je
prijavljeno tijelo imenovano.

3.2.2.  Kriteriji za kvalifikaciju odnose se na podrucje
primjene imenovanja prijavljenog tijela u skladu s opisom
podrudja primjene koje drzave ¢lanice rabe za prijavu iz ¢lanka
31., pod uvjetom da je dostavljeno dovoljno podrobnih
informacija o trazenoj kvalifikaciji unutar potpodjele opisa
podrugja primjene.

Posebni kriteriji za kvalifikaciju utvrduju se za ocjenjivanje
aspekata bioloske kompatibilnosti, sigurnosti, klinicke ocjene i
raznih tipova procesa sterilizacije.
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3.2.3.  Osoblje odgovorno za davanje ovlastenja drugom
osoblju za obavljanje posebnih postupaka ocjenjivanja suklad-
nosti i osoblje s opéom odgovornoséu za konacni pregled i
donosenje odluka o certificiranju zaposleno je kod prijavljenog
tijela i ne smije biti zaposleno kod podizvodaca. U cjelini ovo
osoblje posjeduje dokazano znanje i iskustvo u sljedecem:

— zakonodavstvu Unije o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima i relevantnim smjernicama;

— postupcima ocjenjivanja sukladnosti u skladu s ovom
Uredbom;

— sirokoj lepezi tehnologije in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda, industrije in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda te projektiranja i proizvodnje in vitro dijagno-
stickih medicinskih proizvoda;

— sustavu upravljanja kvalitetom prijavljenog tijela i s njim
povezanim postupcima;

— tipovima kvalifikacija (znanju, iskustvu i ostalim kompeten-
cijama) potrebnih za provodenje ocjenjivanja sukladnosti in
vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda i relevantnim
kriterijima za kvalifikaciju;

— obuci relevantoj za osoblje uklju¢eno u postupke ocjenjiva-
nja sukladnosti in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda;

— sposobnosti sastavljanja certifikata, evidencija i izvjeStaja
kojima se potvrduje da su ocjenjivanja sukladnosti provedena
na odgovarajudi nacin.

3.2.4.  Prijavljena tijela imaju na raspolaganju osoblje s
klinickom strucnoséu. To osoblje stalno je ukljuceno u postupak
donosenja odluka prijavljenog tijela u svrhu:

Utorak, 22. listopada 2013.

Izmjena

3.2.3.  Osoblje odgovorno za davanje ovlastenja drugom
osoblju za obavljanje posebnih postupaka ocjenjivanja suklad-
nosti i osoblje s opéom odgovornoséu za konacni pregled i
donosenje odluka o certificiranju zaposleno je kod prijavljenog
tijela i ne smije biti zaposleno kod podizvodaca. U cjelini ovo
osoblje posjeduje dokazano znanje i iskustvo u sljedeem:

— zakonodavstvu Unije o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima i relevantnim smjernicama;

— postupcima ocjenjivanja sukladnosti u skladu s ovom
Uredbom;

— sirokoj lepezi tehnologije in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda, industrije in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda te projektiranja i proizvodnje in vitro dijagno-
stickih medicinskih proizvoda;

— sustavu upravljanja kvalitetom prijavljenog tijela i s njim
povezanim postupcima;

— tipovima kvalifikacija (znanju, iskustvu i ostalim kompeten-
cijama) potrebnih za provodenje ocjenjivanja sukladnosti in
vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda i relevantnim
kriterijima za kvalifikaciju;

— obuci relevantoj za osoblje uklju¢eno u postupke ocjenjiva-
nja sukladnosti in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda;

— sposobnosti sastavljanja certifikata, evidencija i izvjeStaja
kojima se potvrduje da su ocjenjivanja sukladnosti provedena
na odgovarajudi nacin;

— najmanje tri godine odgovarajuleg iskustva u podrucju
ocjenjivanja sukladnosti u okviru prijavljenog tijela;

— odgovarajuéi radni staZfiskustvo u ocjenjivanju suklad-
nosti u skladu s ovom Uredbom ili prethodno mjerodavnim
zakonodavstvom tijekom razdoblja od najmanje tri godine
u okviru prijavljenog tijela. Osoblje prijavljenog tijela
ukljuceno u odluke o certificiranju ne smije biti ukljuceno
u ocjenjivanje sukladnosti na temelju kojeg se donosi
odluka o certificiranju.

3.2.4.  Klinicki strucnjaci: prijavljena tijela imaju na raspola-
ganju osoblje strucno u koncipiranju klinickog ispitivanja,
medicinskoj statistici, klinicCkom postupanju s pacijentima,
dobroj klinickoj praksi u podrucju klinickih ispitivanja. Te
poslove obavlja stalno zaposleno interno osoblje. Medutim,
prijavljena tijela mogu, u skladu s clankom 28., ako se ukaZe
potreba, zaposliti vanjske strucnjake na odredeno vrijeme pod
uvjetom da javno objave popis tih strucnjaka i posebne zadace
za koje su nadlezni. To osoblje stalno je ukljuceno u postupak
donosenja odluka prijavljenog tijela u svrhu:
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— utvrdivanja kada je potreban doprinos stru¢njaka za
ocjenjivanje klinicke ocjene koju je proveo proizvodac i
utvrdivanja odgovaraju¢ih kvalificiranih stru¢njaka;

— odgovarajuée obuke vanjskih klinickih struénjaka o rele-
vantnim uvjetima ove Uredbe, delegiranih ifili provedbenih
akata, uskladenih standarda, ZTS-u i smjernicama te
osiguravanja da vanjskih klinicki stru¢njaci budu u potpu-
nosti upoznati s kontekstom i implikacijama svoje ocjene i
savjeta;

— moguénosti rasprave o klinickim podacima sadrZanim u
klinickom ispitivanju proizvodaca s proizvodacem i vanj-
skim klinickim stru¢njacima i primjerenog usmjeravanja
vanjskih klinickih stru¢njaka pri ocjenjivanju klinicke ocjene;

— sposobnosti znanstvenog osporavanja predocenih klinickih
podataka i rezultata ocjenjivanja klinicke ocjene proizvodaca
koje su proveli vanjski klinicki struénjaci;

— mogu¢nosti potvrdivanja usporedivosti i dosljednosti klini¢-
kih ocjenjivanja koja su proveli klinicki stru¢njaci;

— moguénosti donoSenja objektivnog klinickog suda o ocje-
njivanju klinicke ocjene proizvodaca i davanja preporuka
nadleznima za donoSenje odluka u prijavljenom tijelu;

3.2.5.  Osoblje odgovorno za obavljanje pregleda proizvoda
(npr. za pregled projektne dokumentacije, pregled tehnicke
dokumentacije ili tipsko ispitivanje, ukljucujudi aspekte kao $to
su Kklinicko ispitivanje, , sterilizacija, potvrda racunalnih
programa) mora imati sljedece potvrdene kvalifikacije:

— sveudilisnu diplomu ili diplomu visoke stru¢ne $kole ili
jednakovrijednu kvalifikaciju na relevantnom studiju, npr.
medicini, prirodnim znanostima ili inZenjerstvu;

— Cetiri godine radnog iskustva u podrucju proizvoda za
zdravstvenu skrb ili srodnom podru¢ju (npr. iskustvo u
industriji, reviziji, zdravstvenoj skrbi, istrazivanju), a od toga
dvije godine u projektiranju, proizvodnji, testiranju ili
uporabi proizvoda ili tehnologije koje treba ocijeniti ili u
podrudju povezanom sa znanstvenim aspektima koje treba
ocijeniti;

Izmjena

— utvrdivanja kada je potreban doprinos stru¢njaka za
ocjenjivanje planova klinickog ispitivanja i klinicke ocjene
koju je proveo proizvoda¢ i utvrdivanja odgovarajucih
kvalificiranih stru¢njaka;

— odgovarajuée obuke vanjskih klinickih stru¢njaka o rele-
vantnim uvjetima ove Uredbe, delegiranih ifili provedbenih
akata, uskladenih standarda, zajednickih tehnickih specifi-
kacija i smjernica te osiguravanja da vanjskih Klinicki
stru¢njaci budu u potpunosti upoznati s kontekstom i
implikacijama svoje ocjene i savjeta koji su im dani;

— moguénosti rasprave o razlozima izrade planirane studije,
planovima klinickog ispitivanja i odabiru mjera za
kontrolu s proizvodacem i vanjskim klinickim stru¢njacima
te primjerenog usmjeravanja vanjskih klini¢kih stru¢njaka
pri ocjenjivanju klinicke ocjene;

— sposobnosti znanstvenog osporavanja planova klinickog
ispitivanja i predocenih klinickih podataka i rezultata
ocjenjivanja klini¢ke ocjene proizvodaca koje su proveli
vanjski klinicki stru¢njaci;

— mogucnosti potvrdivanja usporedivosti i dosljednosti klini¢-
kih ocjenjivanja koja su proveli klinicki struénjaci;

— moguénosti donoSenja objektivnog klinickog suda o ocje-
njivanju klinicke ocjene proizvodaca i davanja preporuka
nadleznima za donosenje odluka u prijavljenom tijelu;

— osiguravanja neovisnosti i objektivnosti te otkrivanja
potencijalnog sukoba interesa.

3.2.5.  Ogjenjivaci proizvoda: osoblje odgovorno za obav-
ljanje pregleda proizvoda (npr. za pregled projektne dokumen-
tacije, pregled tehnictke dokumentacije ili tipsko ispitivanje,
ukljucujuéi aspekte kao sto su klinicka ocjena, , sterilizacija,
potvrda racunalnih programa) mora imati specijalisticke
kvalifikacije koje bi trebale ukljucivati:

— sveudilisnu diplomu ili diplomu visoke stru¢ne $kole ili
jednakovrijednu kvalifikaciju na relevantnom studiju, npr.
medicini, prirodnim znanostima ili inZenjerstvu;

— Cetiri godine radnog iskustva u podrucju proizvoda za
zdravstvenu skrb ili srodnom podru¢ju (npr. iskustvo u
industriji, reviziji, zdravstvenoj skrbi, istrazivanju), a od toga
dvije godine u projektiranju, proizvodnji, testiranju ili
uporabi proizvoda (kako je definirano u okviru genericke
skupine medicinskih proizvoda) ili tehnologije koje treba
ocijeniti ili u podru¢ju povezanom sa znanstvenim aspek-
tima koje treba ocijeniti;
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— odgovarajule poznavanje opéih uvjeta za sigurnost i rad
utvrdenih u Prilogu L. i povezanim delegiranim ifili pro-
vedbenim aktima, uskladenim standardima, ZTS-u i smjer-
nicama;

— odgovarajuce znanje i iskustvo u upravljanju rizicima i s time
povezanim standardima in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda i smjernicama;

— odgovarajue znanje i iskustvo u postupcima ocjenjivanja
sukladnosti utvrdenima u Prilozima od VIIL do X., a posebno
u onim aspektima za koje je ovlasteno, te odgovarajule
ovlasti za obavljanje tih ocjenjivanja

3.2.6.  Osoblje odgovorno za reviziju proizvodaceva sustava
upravljanja kvalitetom mora imati sljedeCe dokazane kvalifika-
cije:

— sveudilisnu diplomu ili diplomu visoke stru¢ne $kole ili
jednakovrijednu kvalifikaciju na relevantnom studiju, npr.
medicini, prirodnim znanostima ili inZenjerstvu

— Cetiri godine radnog iskustva u podrucju proizvoda za
zdravstvenu skrb ili srodnom podru¢ju (npr. iskustvo u
industriji, reviziji, zdravstvenoj skrbi, istrazivanju), a od toga
dvije godine u podruéju upravljanja kvalitetom

— odgovarajuce znanje o zakonodavstvu koje se odnosi na in
vitro medicinske dijagnosticke proizvode te o s njim
povezanim delegiranim ifili provedbenim aktima, usklade-
nim standardima, ZTS-u i smjernicama;

— odgovarajuce znanje i iskustvo u upravljanju rizicima te s
time povezanim standardima in vitro dijagnostickih medicin-
skih proizvoda i smjernicama;

— odgovarajuce znanje o sustavima upravljanja kvalitetom i s
tim povezanim standardima i smjernicama;

Utorak, 22. listopada 2013.

Izmjena

— odgovarajule poznavanje opéih uvjeta za sigurnost i rad
utvrdenih u Prilogu L. i povezanim delegiranim ifili pro-
vedbenim aktima, uskladenim standardima, zajednickim
tehnickim specifikacijama i smjernicama;

— kvalifikaciju koja se temelji na tehnickim ili znanstvenim
podruljima (npr. sterilizacija, bioloska kompatibilnost,
Zivotinjsko tkivo, ljudsko tkivo, racunalni programi,
funkcionalna sigurnost, klinicka ocjena, elektricna sigur-
nost, pakiranje);

— odgovarajuce znanje i iskustvo u upravljanju rizicima i s time
povezanim standardima in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda i smjernicama;

— odgovarajule znanje i iskustvo u klinickom ispitivanju;

— odgovarajuce znanje i iskustvo u postupcima ocjenjivanja
sukladnosti utvrdenima u Prilozima od VIIL do X., a posebno
u onim aspektima za koje je ovlasteno, te odgovarajuce
ovlasti za obavljanje tih ocjenjivanja

3.2.6.  Revizor: Osoblje odgovorno za reviziju proizvodaceva
sustava osiguranja kvalitete mora imati sljedeCe specijalisticke
kvalifikacije koje bi trebale ukljucivati:

— sveudiliSnu diplomu ili diplomu visoke stru¢ne $kole ili
jednakovrijednu kvalifikaciju na relevantnom studiju, npr.
medicini, prirodnim znanostima ili inZenjerstvu

— Cetiri godine radnog iskustva u podrucju proizvoda za
zdravstvenu skrb ili srodnom podrucju (npr. iskustvo u
industriji, reviziji, zdravstvenoj skrbi, istrazivanju), a od toga
dvije godine u podruéju upravljanja kvalitetom

— odgovarajule znanje o tehnologijama kao $to su one
utvrdene kodiranjem IAF/EAC ili jednakovrijednim susta-
vom;

— odgovarajuce znanje o zakonodavstvu koje se odnosi na in
vitro medicinske dijagnosticke proizvode te o s njim
povezanim delegiranim ifili provedbenim aktima, usklade-
nim standardima, ZTS-u i smjernicama;

— odgovarajuce znanje i iskustvo u upravljanju rizicima te s
time povezanim standardima in vitro dijagnostickih medicin-
skih proizvoda i smjernicama;

— odgovarajuce znanje o sustavima upravljanja kvalitetom i s
tim povezanim standardima i smjernicama;
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— odgovarajue znanje i iskustvo u postupcima ocjenjivanja
sukladnosti utvrdenima u Prilozima od VIIL do X., a posebno
u onim aspektima za koje je ovlasteno, te odgovarajule
ovlasti za obavljanje revizija;

— izobrazbu u tehnikama revizije koja im omogucuje preispi-
tivanje sustava upravljanja kvalitetom.

Izmjena

— odgovarajuce znanje i iskustvo u postupcima ocjenjivanja
sukladnosti utvrdenima u Prilozima od VIIL do X., a posebno
u onim aspektima za koje je ovlasteno, te odgovarajuce
ovlasti za obavljanje revizija;

— izobrazbu u tehnikama revizije koja im omogucuje preispi-
tivanje sustava upravljanja kvalitetom.

Amandman 222
Prijedlog Uredbe
Prilog VI. — tocka 3.4.

Tekst koji je predlozila Komisija

3.4. Podizvodadi i vanjski stru¢njaci

3.4.1. Ne dovodeli u pitanje ograniCenja iz odjeljka 3.2.,
prijavljena tijela mogu jasno definirane dijelove postupaka
ocjenjivanja sukladnosti prenijeti na podizvodace. Nije dopu-
Steno cjelokupno prenosenje revizije sustava za upravljanje
kvalitetom ili pregleda povezanih s proizvodima.

3.4.2.  Ako prijavljeno tijelo za postupke ocjenjivanja suklad-
nosti sklopi podugovor s organizacijom ili pojedincem, mora
opisati uvjete pod kojima se to zakljucivanje podugovora moze
odvijati. Svako zakljucivanje podugovora ili savjetovanje s
vanjskim stru¢njacima propisno se dokumentira i podlijeze
pisanom sporazumu kojim se izmedu ostalog regulira i pitanje
povijerljivosti i sukoba interesa.

3.43. Ako se usluge podizvodaca ili vanjskih stru¢njaka
koriste u okviru ocjenjivanja sukladnosti, prijavljeno tijelo samo
je dovoljno stru¢no za svako podru¢je proizvoda za koje je
imenovano za vodenje ocjenjivanja sukladnosti, provjeru
prikladnosti i valjanosti misljenja stru¢njaka i dono$enje odluke
o certificiranju.

3.4.4.  Prijavljeno tijelo utvrduje postupke za ocjenjivanje i
pradenje struénosti svih podizvodaca i vanjskih stru¢njaka cije se
usluge koriste

Izmjena

3.4. Podizvodadi i vanjski stru¢njaci

3.4.1. Ne dovodeéi u pitanje ograniCenja iz odjeljka 3.2.,
prijavljena tijela mogu jasno definirane dijelove postupaka
ocjenjivanja sukladnosti prenijeti na podizvodace, osobito kada
je klinicko strucno znanje ograniceno. Nije dopusteno cjelo-
kupno prenosenje revizije sustava za upravljanje kvalitetom ili
pregleda povezanih s proizvodima.

3.4.2.  Ako prijavljeno tijelo za postupke ocjenjivanja suklad-
nosti sklopi podugovor s organizacijom ili pojedincem, mora
opisati uvjete pod kojima se to sklapanje podugovora moze
odvijati. Svako sklapanje podugovora ili savjetovanje s vanjskim
strucnjacima propisno se dokumentira, javno objavljuje i
podlijeze pisanom sporazumu kojim se izmedu ostalog regulira
i pitanje povjerljivosti i sukoba interesa.

3.4.3.  Ako se usluge podizvodaca ili vanjskih stru¢njaka
koriste u okviru ocjenjivanja, prijavljeno tijelo samo je dovoljno
struéno za svako podru¢je proizvoda , svako lijecenje ili
medicinsku specijalnost za koje je imenovano za provedbu
ocjenjivanja sukladnosti, provjeru prikladnosti i valjanosti
misljenja stru¢njaka te donosenje odluke o certificiranju.

3.4.4.  Prijavljeno tijelo utvrduje postupke za ocjenjivanje i
pradenje struénosti svih podizvodaca i vanjskih stru¢njaka cije se
usluge koriste
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Utorak, 22. listopada 2013.

Izmjena

3.44a. O politici i postupcima iz tolaka 3.4.2. i 3.44.

nacionalna tijela obavjestavaju se prije sklapanja podugovora.

Amandman 223
Prijedlog Uredbe
Prilog VI. — tocka 3.5.2.

Tekst koji je predlozila Komisija

3.5.2.  Pregledava stru¢nost svojeg osoblja i utvrduje potrebe
za osposobljavanje kako bi se zadrzala trazena razina
kvalificiranosti i znanja.

Izmjena

3.5.2.  Ispituje stru¢nost svojeg osoblja i utvrduje potrebe za
osposobljavanjem te osigurava u skladu s tim poduzimanje
odgovarajuéih mjera kako bi se zadrzala traZena razina
kvalificiranosti i znanja.

Amandman 224
Prijedlog Uredbe

Prilog VI. - tocka 3.5.a naslov i tocka 3.5 a.1(nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

3.5a. Dodatni uvjeti za posebna prijavljena tijela

3.5a.1. Klinicki strucnjaci za posebna prijavljena tijela

Prijavljena tijela imaju na raspolaganju osoblje strucno u
koncipiranju  klinickog ispitivanja, medicinskoj statistici,
klinickom postupanju s pacijentima, dobroj klinickoj praksi u
podrucju klinickih ispitivanja i farmakologije. Te poslove
obavlja stalno zaposleno interno osoblje. Medutim, prijavljena
tijela mogu, u skladu s dlankom 30., ako se ukaZe potreba,
zaposliti vanjske strucnjake na odredeno vrijeme pod uvjetom
da javno objave popis tih strucnjaka i posebne zadace za koje
su nadlezni. To osoblje stalno je ukljuceno u postupak
donosenja odluka prijavljenog tijela u svrhu:

— utvrdivanja kada je potreban doprinos strucnjaka za
ocjenjivanje planova klinickog ispitivanja i klinicke ocjene
koju je proveo proizvodal te odredivanja odgovarajuce
kvalificiranih strucnjaka;
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— odgovarajule obuke vanjskih klinickih strucnjaka o

relevantnim uvjetima ove Uredbe, delegiranih ifili pro-
vedbenih akata, uskladenih standarda, zajednickih tehnic-
kih specifikacija i smjernica te osiguravanja da vanjskih
klinicki stru¢njaci budu u potpunosti upoznati s kontek-
stom i implikacijama svoje ocjene i savjeta koji su im dani;

moguénosti rasprave o razlozima izrade planirane studije,
planovima klinickog ispitivanja i odabiru mjera za
kontrolu s proizvodacem i vanjskim klinickim stru¢njacima
te primjerenog usmjeravanja vanjskih klinickih strucnjaka
pri ocgjenjivanju klinicke ocjene;

mogucnosti znanstvenog osporavanja planova klinickog
ispitivanja i predolenih klinickih podataka te rezultata
ocjenjivanja klinicke ocjene proizvodaca koje su proveli
vanjski klinicki strucnjaci;

moguénosti potvrdivanja usporedivosti i dosljednosti
klinickih ocjenjivanja koja su proveli klinicki strucnjaci;

mogucnosti donoSenja objektivnog klinickog suda o
ocjenjivanju klinicke ocjene proizvodaca i davanja prepo-
ruka nadleznima za donosenje odluka u prijavljenom tijelu;

— Sstjecanja znanja o aktivnim tvarima;

— osiguravanja neovisnosti i objektivnosti te otkrivanja

potencijalnog sukoba interesa.

Amandman 267
Prijedlog Uredbe
Prilog VI. - tocka 3.5.a 2. (nova)

Izmjena

3. 5a. 2. Strucnjaci za proizvode za posebna prijavljena tijela

Osoblje odgovorno za provodenje pregleda u vezi s proizvodima
(na primjer za pregled projektne dokumentacije, pregled
tehnicke dokumentacije ili tipsko ispitivanje) za proizvode iz
clanka 41.a mora imati potvrdene kvalifikacije strucnjaka za
proizvode, Sto podrazumijeva sljedece zahtjeve:
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Izmjena

— zadovoljavanje uvjeta za ocjenjivace proizvoda;

— stecena viSa sveucilisna diploma iz podrudja relevantnog za
medicinske proizvode ili, kao alternativa, Sest godina
relevantnog iskustva u podrucju in vitro dijagnostickih
medicinskih proizvoda ili povezanim sektorima;

— sposobnost utvrdivanja kljucnih rizika za proizvode u
okviru kategorija specijalistickih proizvoda bez prethodnog
uvida u specifikaciju proizvodala ili analizu rizika;

— sposobnost ocjenjivanja kljucnih uvjeta u nedostatku
uskladenih ili utvrdenih nacionalnih standarda;

— radno iskustvo mora biti steCeno u prvoj kategoriji
proizvoda na kojoj se temelji njihova kvalifikacija,
relevantno za kategoriju proizvoda za koju je prijavljeno
tijelo imenovano, i mora osigurati dovoljno znanje i
iskustvo za podrobno testiranje analize projekta, potvrde
i kontrole i klinicku upotrebu s jasnim razumijevanjem
projekta, izrade, testiranja, klinicke upotrebe i rizika
povezanih s tim proizvodom;

— radno iskustvo koje nedostaje za daljnje kategorije
proizvoda usko povezane s prvom kategorijom proizvoda
moZe se zamijeniti internim programima osposobljavanja
specificnim za neke proizvode;

— za strulnjake za proizvode koji imaju kvalifikacije u
odredenoj tehnologiji, strucno iskustvo treba biti steceno u
podrucju te posebne tehnologije, relevantno za podrucje
nadleznosti prijavljenog tijela.

Za svaku odredenu kategoriju proizvoda posebno prijavljeno
tijelo ima najmanje dva strucnjaka za proizvode, od kojih je
barem jedan interni, za pregled proizvoda iz clanka. 41.a
stavka 1. Za te su proizvode strucnjaci za proizvode interno
dostupni za odredena tehnoloska podrucja obuhvalena pod-
rucjem prijave.
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Amandman 226
Prijedlog Uredbe
Prilog VI. - tocka 3.5.a.3. (new)

Izmjena

3.5a.3. Osposobljavanje strucnjaka za proizvode

Strucnjaci za proizvode imaju najmanje 36 sati obuke o in
vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima, pravilima u
pogledu in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda te
nacelima ocjenjivanja i certificiranja, ukljucujuéi i provjeru
industrijskog proizvoda.

Prijavljeno tijelo osigurava strucnjaku za proizvode da, radi
stjecanja kvalifikacija, prode odgovarajue osposobljavanje u
relevantnim postupcima sustava prijavljenog tijela za uprav-
ljanje kvalitetom i da pohada program osposobljavanja koji se
sastoji od sudjelovanja u dovoljnom broju pregleda projektne
dokumentacije, obavljenih pod nadzorom i uz pregled kolega
prije obavljanja strucnog i potpunog samostalnog pregleda.

Za svaku kategoriju proizvoda za koju se traZi kvalifikacija
prijavljeno tijelo mora pruZiti dokaze o primjerenom znanju za
tu kategoriju proizvoda. Najmanje pet pregleda projektne
dokumentacije (od kojih barem dva moraju biti prvi put
podneseni zahtjevi ili bitni produZeci certifikata) obavlja se za
prvu  kategoriju proizvoda. Za dodatnu kvalifikaciju u
dodatnim kategorijama proizvoda potrebno je dokazati odgo-
varajude znanje o proizvodima i iskustvo u radu s njima.

Amandman 227
Prijedlog Uredbe
Prilog VI. — tocka 3.5.a.4. (nova)

Izmjena

3.5a.4. Obnavljanje kvalifikacije strucnjaka za proizvode

Kvalifikacije stru¢njaka za proizvode preispituju se jednom
godisnje; potrebno je dokazati da su, u pomicnom Cetverogo-
diSnjem prosjeku, obavili najmanje Cetiri pregleda projektne
dokumentacije, bez obzira na broj kategorija proizvoda za koje
su kvalificirani. Pregledi bitnih promjena odobrenog projekta,
kao i pregledi pod nadzorom, ralunaju se kao 50 % potpune
provjere projekta.
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Izmjena

Od strucnjaka za proizvode stalno se zahtijeva da dokazuje
svoja najnovija znanja o proizvodu i iskustvo u pregledima za
svaku kategoriju proizvoda za koju je kvalificiran. Takoder
treba dokazati pohadanje godisnjeg osposobljavanja u vezi s
najnovijim razvojem situacije glede uredbi, uskladenih stan-
darda, relevantnih smjernica, klinickih ispitivanja, procjene
ucinkovitosti, uvjeta za zajednicke tehnicke specifikacije.

Ako uvjeti za obnovu kvalifikacije nisu ispunjeni, kvalifikacija
se ukida. Prvi sljedei pregled projektne dokumentacije obavlja
se pod nadzorom, a ponovna se kvalifikacija potvrduje ovisno o
ishodu tog pregleda.

Amandman 228
Prijedlog Uredbe
Prilog VI. - tocka 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4.1.  Postupak donoSenja odluka prijavljenog tijela jasno se
dokumentira, ukljucujuéi i postupak za izdavanje, obustavu,
vraCanje, povlacenje ili odbijanje potvrda o ocjenjivanju
sukladnosti, njihovu izmjenu ili ograniCenje i izdavanje
dodataka.

4.2, Prijavljeno tijelo ima utvrden dokumentiran proces za
obavljanje postupaka ocjenjivanja sukladnosti za koje je
imenovano, uzimajudi u obzir njihove specifi¢nosti, ukljuc¢ujuci
pravno obvezno savjetovanje u pogledu razlicitih kategorija
proizvoda koje su obuhvadene podru¢jem primjene prijave, uz
osiguranu transparentnost i sposobnost ponovnog izvodenja tih
postupaka.

4.3, Prijavljeno tijelo ima utvrdene dokumentirane postupke
koji obuhvacaju najmanje sljedece:

— podnosenje zahtjeva proizvodaca ili ovlastenog predstavnika
za ocjenjivanje sukladnosti,

— obradu zahtjeva, ukljucujuéi provjeru da je dokumentacija
potpuna, kvalifikaciju predmeta kao in vitro dijagnostickog
medicinskog proizvoda i njegovu klasifikaciju,

Izmjena

4.1.  Postupak donosenja odluka prijavljenog tijela transpa-
rentan je i jasno se dokumentira, a njegov je ishod javno
dostupan, ukljucujudi i izdavanje, obustavu, vracanje, povlacenje
ili odbijanje potvrda o ocjenjivanju sukladnosti, njihovu izmjenu
ili ogranicenje i izdavanje dodataka.

4.2, Prijavljeno tijelo ima utvrden dokumentiran proces za
provodenje postupaka ocjenjivanja sukladnosti za koje je
imenovano, uzimajudi u obzir njihove specifi¢nosti, uklju¢ujuci
pravno obvezno savjetovanje u pogledu razlicitih kategorija
proizvoda koje su obuhvadene podru¢jem primjene prijave, uz
osiguranu transparentnost i sposobnost ponovnog izvodenja tih
postupaka.

4.3, Prijavljeno tijelo ima utvrdene dokumentirane javno
dostupne postupke koji obuhvacaju najmanje sljedece:

— podnosenje zahtjeva proizvodaca ili ovlastenog predstavnika
za ocjenjivanje sukladnosti,

— obradu zahtjeva, ukljucujuéi provjeru o potpunosti doku-
mentacije potpuna, kvalifikaciju predmeta kao in vitro
dijagnostickog medicinskog proizvoda i njegovu klasifikaciju
te preporuceno trajanje obavljanja ocjene sukladnosti,
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— jezik zahtjeva, korespondencije i dokumenata koje treba
predati,

— uvjete sporazuma s proizvodacem ili ovlastenim predstavni-
kom,

— naknade koje se napladuju za obavljanje postupaka ocje-
njivanja sukladnosti,

— ocjenjivanje relevantnih promjena koje treba podnijeti na
prethodno odobrenje,

— planiranje nadzora,

— obnovu certifikata.

Izmjena

— jezik zahtjeva, korespondencije i dokumenata koje treba
predati,

— uvjete sporazuma s proizvodacem ili ovlastenim predstavni-
kom,

— naknade koje se naplacuju za obavljanje postupaka ocje-
njivanja sukladnosti,

— ocjenjivanje relevantnih promjena koje treba podnijeti na
prethodno odobrenje,

— planiranje nadzora,

— obnovu certifikata.

Amandman 229
Prijedlog Uredbe

Prilog VI. - tocka 4.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

4a. PREPORUCENO TRAJANJE OCJENJIVANJA SUKLAD-
NOSTI KOJA PROVODE PRIJAVLJENA TIJELA

4.1.  Prijavljena tijela utvrduju trajanje revizije za prvobitne
revizije faze 1. i faze 2. te nadzorne revizije za svakog
podnositelja zahtjeva ili stranku koja veé posjeduje potvrdu o
sukladnosti.

4.2.  Trajanje revizije temelji se, izmedu ostalog, na
stvarnom broju zaposlenih u organizaciji, sloZenosti postupaka
u organizaciji, tipu i karakteristikama medicinskih proizvoda
obuhvalenih podrucjem revizije i raznim tehnologijama
koristenim za izradu i kontrolu medicinskih proizvoda.
Trajanje revizije moZe se prilagoditi u skladu s bilo kojim
bitnim faktorom koji vrijedi iskljucivo za organizaciju za koju
se revizija provodi. Prijavljeno tijelo brine se za to da
eventualne razlike u trajanju revizije ne ugroZavaju ucinkovi-
tost revizije.

4.3.  Trajanje svake revizije predvidene na licu mjesta nije
krace od jednog revizorskog dana.

4.4.  Certificiranje viSe lokaliteta unutar jednog sustava za
osiguravanje kvalitete ne temelji se na sustavu uzoraka.
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Amandman 230
Prijedlog Uredbe
Prilog VIL - tocka 1.1.

Tekst koji je predlozZila Komisija

1.1. Za provedbu pravila razvrstavanja mjerodavna je
namjena proizvoda.

Izmjena

1.1.  Za provedbu pravila razvrstavanja mjerodavna je
namjena, novitet, sloZenost i inherentni rizici proizvoda.

Amandman 231
Prijedlog Uredbe
Prilog VIL - tocka 2.3. - podtocka ¢

Tekst koji je predlozila Komisija

c) otkrivanje prisutnosti uzro¢nika infekcije, ako postoji veliki
rizik da bi pogresan rezultat uzrokovao smrt ili teZi invaliditet
testiranog pojedinca ili fetusa, ili potomstva testiranog
pojedinca;

Izmjena

¢) otkrivanje prisutnosti uzro¢nika infekcije, ako postoji veliki
rizik da bi pogresan rezulatat uzrokovao smrt ili teZi
invaliditet pojedinca, fetusa ili zametka, ili potomstva
testiranog pojedinca;

Amandman 232
Prijedlog Uredbe
Prilog VII. — tocka 2.3. - podtocka f — podtocka ii.

Tekst koji je predlozila Komisija

(ii) proizvodi namijenjeni za odredivanje faza bolesti; ili

Izmjena

(ii) proizvodi namijenjeni za odredivanje faza ili prognoziranje
bolesti; ili

Amandman 233
Prijedlog Uredbe
Prilog VIL - tocka 2.3. - podtocka j

Tekst koji je predloZila Komisija

() pracenje urodenih nepravilnosti na fetusu.

Izmjena

(j) pracenje urodenih nepravilnosti na fetusu ili zametku.
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Amandman 235
Prijedlog Uredbe
Prilog VIIL - tocka 3.2. - podtocka d — alineja 2.

Tekst koji je predlozZila Komisija

— postupci identifikacije proizvoda koncipirani i redovno
dopunjavani iz nacrta, specifikacija ili drugih vaznih
dokumenata u svakoj fazi proizvodnje;

Izmjena

— postupci identifikacije i sljedivosti proizvoda koncipirani su i
redovito dopunjavani iz nacrta, specifikacija ili drugih vaznih
dokumenata u svakoj fazi proizvodnje;

Amandman 236
Prijedlog Uredbe
Prilog VIIL - tocka 4.4. — podstavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Prijavljeno tijelo ée nasumicno izvoditi nenajavljene tvornicke
inspekcije proizvodaca i, po potrebi, proizvodacevih dobavljaca
ifili podugovaratelja, Sto se moZe vrsiti u kombinaciji s
periodicnim nadzornim ocjenjivanjem iz odjeljka 4.3. ili pak
zajedno s tim nadzornim ocjenjivanjem. Prijavljeno tijelo
uspostavlja plan za nenajavljene istrage koje se ne smiju
objaviti proizvodacu.

Izmjena

Prijavljeno tijelo za svakog proizvodaca i genericku skupinu
proizvoda provodi nenajavljene inspekcije bitnih proizvodnih
lokacija i, po potrebi, proizvodacevih dobavljaca ifili podugo-
varatelja. Prijavljeno tijelo sastavlja plan nenajavljenih posjeta
koji se ne smije otkriti proizvodacu. Tijekom takvih inspekcija
prijavljeno tijelo provodi ispitivanja ili traZi da se ona provedu
kako bi provjerilo djeluje li sustav za upravljanje kvalitetom
pravilno. Proizvodacu dostavlja izvjesée o inspekciji i izvjesée o
ispitivanju. Prijavijeno tijelo obavlja takve inspekcije barem
jednom u tri godine.

Amandman 237
Prijedlog Uredbe
Prilog VIIL - tocka 5.3.

Tekst koji je predlozila Komisija

5.3.  Prijavljeno tijelo ispituje primjenjuje li zaposleno osoblje
dokazano znanje i iskustvo u vezi s tehnologijom. Prijavljeno
tijelo moZe zahtijevati da se zahtjev dopuni dodatnim
ispitivanjima ili drugim dokazima u svrhu ocjene sukladnosti
sa zahtjevima Direktive. Prijavljeno tijelo moZe provesti
odgovarajuéa fizicka ili laboratorijska ispitivanja u odnosu
na proizvod ili zahtjev proizvodala za provedbu takvih
ispitivanja.

Izmjena

5.3.  Prijavljeno tijelo ispituje primjenjuje li zaposleno osoblje
dokazano znanje i iskustvo u vezi s tehnologijom. Prijavljeno
tijelo osigurava da zahtjev proizvodala primjereno opisuje
izradu, proizvodnju i izvedbu proizvoda, omoguéujudi procjenu
o tome ispunjava li proizvod zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi.
Prijavljeno tijelo iznosi zakljucke o sukladnosti u vezi s:

— opéim opisom proizvoda,
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Izmjena

— specificnostima izrade, ukljuujudi i opis rjesenja usvojenih
radi ispunjavanja nuZnih uvjeta,

— sustavnim postupcima koristenim u procesu izrade i
tehnikama koriStenim za kontrolu, pralenje i provjeru
izrade proizvoda.

Prijavljeno tijelo moZe zahtijevati da se zahtjev dopuni
dodatnim ispitivanjima ili drugim dokazima u svrhu ocjene
sukladnosti sa zahtjevima Direktive. Prijavljeno tijelo moZe
provesti odgovarajuca fizicka ili laboratorijska ispitivanja u
odnosu na proizvod ili traZiti od proizvodala da provede takva
ispitivanja.

Amandman 238
Prijedlog Uredbe
Prilog VIIL - tocka 5.7.

Tekst koji je predlozila Komisija

5.7.  Kako bi se provjerila sukladnost proizvedenih proizvoda
svrstanih u klasu D, proizvodac provodi ispitivanje proizvoda ili
svake serije proizvoda. Nakon zaklju¢aka provjera i ispitivanja
prijavljenom tijelu bez odgode prosljeduje relevantna izvjeséa o
tim ispitivanjima. Nadalje, proizvoda¢ priprema uzorke proiz-
vedenih proizvoda ili serija proizvoda dostupnih prijavljenom
tijelu u skladu s prethodno dogovorenim uvjetima i postupcima
koji uklju¢uju obvezu proizvodaca da redovito dostavlja uzorke
proizvedenih proizvoda ili serija proizvoda u referentni
laboratorij, ako je imenovan u skladu s ¢lankom 78., kako bi
se provela odgovarajuta ispitivanja. Referentni laboratorij
obavje$tava prijavljeno tijelo o rezultatima ispitivanja.

Izmjena

5.7.  Kako bi se provjerila sukladnost proizvedenih proizvoda
svrstanih u klasu D, proizvoda¢ provodi ispitivanje proizvoda ili
svake serije proizvoda. Nakon zaklju¢aka provjera i ispitivanja
prijavljenom tijelu bez odgode prosljeduje relevantna izvjeséa o
tim ispitivanjima. Nadalje, proizvoda¢ priprema uzorke proiz-
vedenih proizvoda ili serija proizvoda dostupnih prijavljenom
tijelu u skladu s prethodno dogovorenim uvjetima i postupcima
koji uklju¢uju obvezu proizvodaca da dostavlja uzorke proiz-
vedenih proizvoda ili serija proizvoda u referentni laboratorij,
ako je imenovan u skladu s ¢lankom 78., kako bi se provela
odgovarajua ispitivanja. Referentni laboratorij obavjestava
prijavljeno tijelo o rezultatima ispitivanja.

Amandman 239
Prijedlog Uredbe
Prilog VIIL - tocka 6.1. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

6.1.  Ispitivanje izrade proizvoda za samotestiranje ili testi-
ranje u blizini pacijenta svrstanih u klasu A, B ili C

Izmjena

6.1.  Ispitivanje izrade proizvoda za samotestiranje svrstanih u
klasu A, B ili C i proizvoda za testiranje u blizini pacijenta
svrstanih u klasu C
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Amandman 240
Prijedlog Uredbe
Prilog VIIL - tocka 6.1. — podtocka a

Tekst koji je predlozZila Komisija

(a) Proizvodac proizvoda za samotestiranje ili testiranje u blizini
pacijenta svrstanih u klasu A, B ili C podnosi prijavljenom
tijelu iz odjeljka 3.1. zahtjev za ispitivanje izrade.

Izmjena

(a) Proizvoda¢ proizvoda za samotestiranje svrstanih u klasu A,
Bili Ci proizvoda za testiranje u blizini pacijenta svrstanih u
klasu C podnosi prijavljenom tijelu iz odjeljka 3.1. zahtjev za
ispitivanje izrade.

Amandman 241
Prijedlog Uredbe
Prilog VIIL - tocka 6.2. — podtocka e

Tekst koji je predlozila Komisija

(e) Prijavljeno tijelo prilikom donosenja svoje odluke posveéuje
duzZnu pozornost misljenju, ako ga ima, zainteresiranog tijela
nadleznog za medicinske proizvode ili EMA-c. Ono prenosi
svoju konacnu odluku zainteresiranom tijelu nadleznom za
medicinske proizvode kojeg ili EMA-i. Potvrda o provjeri
izrade dostavlja se u skladu s tockom (d) odjeljka 6.1.

Izmjena

(e) Prijavljeno tijelo prilikom donosenja svoje odluke duzno je
razmotriti misljenje , ako ga ima, zainteresiranog tijela
nadleznog za lijekove ili EMA-¢ 0 znanstvenoj primjerenosti
pratece dijagnostike. Ako stav prijavljenog tijela odstupa
od tog stajalista, ono ée obrazloZiti svoju odluku zaintere-
siranom tijelu nadleznom za lijekove ili EMA-i. Ako
sporazum nije postignut, prijavljeno tijelo o tome obavje-
Stava MDCG. Potvrda o provjeri izrade dostavlja se u skladu
s tockom (d) odjeljka 6.1.

Amandman 242
Prijedlog Uredbe
Prilog IX. — tocka 3.5.

Tekst koji je predlozZila Komisija

3.5.  u slucaju proizvoda svrstanih u klasu D, zahtijeva od
referentnog laboratorija, ako je imenovan u skladu s ¢lankom
78., da provjeri zadovoljava li proizvod zajednicke tehnicke
specifikacije ili druga rjeSenja koja je proizvoda¢ odabrao kako bi
osigurao barem jednaku razinu sigurnosti i ucinkovitosti.
Referentni laboratorij daje znanstveno misljenje u roku od 30
dana. Znanstveno misljenje referentnog laboratorija i svaka
moguca izmjena ukljucuju se u dokumentaciju prijavljenog tijela
u vezi s proizvodom. Prijavljeno tijelo duzno je pri donosenju
odluke razmotriti glediSta izraZena u znanstvenom misljenju.
Prijavljeno tijelo ne izdaje potvrdu ako je znanstveno misljenje
nepovoljno;

Izmjena

3.5.  za proizvode svrstane u klasu D ili prateéu dijagnostiku,
zahtijeva od referentnog laboratorija, ako je imenovan u skladu s
¢lankom 78., da provjeri zadovoljava li proizvod zajednicke
tehnicke specifikacije ili druga rjeSenja koja je proizvodac
odabrao kako bi osigurao barem jednaku razinu sigurnosti i
ucinkovitosti. Referentni laboratorij daje znanstveno misljenje u
roku od 30 dana. Znanstveno misljenje referentnog laboratorija i
svaka moguca izmjena ukljucuju se u dokumentaciju prijav-
lienog tijela u vezi s proizvodom. Prijavljeno tijelo duzno je pri
donosenju odluke razmotriti gledista izraZena u znanstvenom
misljenju. Prijavljeno tijelo ne izdaje potvrdu ako je znanstveno
misljenje nepovoljno;
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Amandman 243
Prijedlog Uredbe
Prilog IX. — tocka 3.6.

Tekst koji je predlozZila Komisija

3.6. za prateu dijagnostiku Cija je namjena procijeniti
moZe li se pacijent lijeciti odredenim lijekom, traZi misljenje, na
temelju nacrta saZetka o sigurnosti i ulinkovitosti i nacrta
uputa za koristenje, jednog od nadleznih tijela koje je
imenovala drZava clanica u skladu s Direktivom 2001/83/EZ
(u daljnjem tekstu ,tijelo nadleZno za lijekove”) ili Europske
agencije za lijekove (u daljnjem tekstu ,EMA”) o primjerenosti
proizvoda u odnosu na lijek o kojem je rijel. Ako je lijek
iskljucivo obuhvaden podrucjem primjene Priloga Uredbe (EZ)
br. 726/2004, prijavijeno tijelo savjetuje se s EMA-om. Tijelo
nadlezno za lijekove ili Europska agencija za lijekove
dostavljaju svoje misljenje, ako ga imaju, u roku od 60 dana
nakon primitka vaZece dokumentacije. To razdoblje od 60 dana
moZe se produZiti samo jednom za dodatnih 60 dana na
znanstveno utemeljenoj osnovi. Misljenje tijela nadleznog za
lijekove ili EMA-e i svaka moguéa izmjena ukljuluje se u
dokumentaciju prijavljenog tijela u vezi s proizvodom.
Prilikom donoSenja svoje odluke prijavijeno tijelo duZno je
razmotriti misljenje, ako ga ima, zainteresiranog tijela
nadleznog za lijekove ili EMA-e. Ono prenosi svoju konacnu
odluku zainteresiranom tijelu nadleZznom za lijekove ili EMA-i.

Izmjena

Utorak, 22. listopada 2013.

Brise se.

Amandman 244
Prijedlog Uredbe
Prilog IX. — tocka 5.4.

Tekst koji je predlozZila Komisija

54. Ako izmjene imaju utjecaja na pratecu dijagnostiku
koja je odobrena potvrdom EU-a o tipskom ispitivanju u
pogledu njezine primjerenosti u odnosu na lijek, prijavljeno
tijelo savjetuje se s tijelom nadleznim za lijekove koje je
sudjelovalo u prvotnom savjetovanju ili s EMA-om. Tijelo
nadleZno za lijekove ili EMA daju svoje misljenje, ako ga
imaju, u roku od 30 dana nakon primitka vaZece dokumenta-
cije o izmjenama. Odobrenje svake izmjene odobrenog tipa
izdaje se u obliku dodatka prvotnoj potvrdi EU-a o tipskom
ispitivanju.

Izmjena

Brise se.
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Amandman 245
Prijedlog Uredbe
Prilog X. - toc¢ka 5.1.

Tekst koji je predlozZila Komisija

5.1.  Kako bi se provjerila sukladnost proizvedenih proizvoda
svrstanih u klasu D, proizvoda¢ provodi ispitivanje proizvoda ili
svake serije proizvoda. Nakon zaklju¢aka provjera i ispitivanja
prijavljenom tijelu bez odgode prosljeduje relevantna izvjeséa o
tim ispitivanjima. Nadalje, proizvoda¢ priprema uzorke proiz-
vedenih proizvoda ili serija proizvoda dostupnih prijavljenom
tijelu u skladu s prethodno dogovorenim uvjetima i postupcima
koji ukljucuju obvezu proizvodaca da redovito dostavlja uzorke
proizvedenih proizvoda ili serija proizvoda u referentni
laboratorij, ako je imenovan u skladu s ¢lankom 78., kako bi
se provela odgovarajuda ispitivanja. Referentni laboratorij
obavjestava prijavljeno tijelo o rezultatima ispitivanja.

Izmjena

5.1.  Kako bi se provjerila sukladnost proizvedenih proizvoda
svrstanih u klasu D, proizvoda¢ provodi ispitivanje proizvoda ili
svake serije proizvoda. Nakon zaklju¢aka provjera i ispitivanja
prijavljenom tijelu bez odgode prosljeduje relevantna izvjeséa o
tim ispitivanjima. Nadalje, proizvoda¢ priprema uzorke proiz-
vedenih proizvoda ili serija proizvoda dostupnih prijavljenom
tijelu u skladu s prethodno dogovorenim uvjetima i postupcima
koji uklju¢uju obvezu proizvodaca da dostavlja uzorke proiz-
vedenih proizvoda ili serija proizvoda u referentni laboratorij,
ako je imenovan u skladu s ¢lankom 78., kako bi se provela
odgovarajuca laboratorijska ispitivanja. Referentni laboratorij
obavjestava prijavljeno tijelo o rezultatima ispitivanja.

Amandman 246
Prijedlog Uredbe
Prilog XII. - dio A - tocka 1.2.1.4.

Tekst koji je predloZila Komisija

1.2.1.4  Podaci o analitickoj u¢inkovitosti rezimiraju se kao
dio klinickog izvjeséa s dokazima.

Izmjena

1.2.1.4  Potpuni skup podataka o analitickoj ucinkovitosti
prilaZe se izvjeséu o klinickim dokazima i moZe biti saZet kao
jedan njegov dio.

Amandman 247
Prijedlog Uredbe
Prilog XII - dio A - tocka 1.2.2.5.

Tekst koji je predlozila Komisija

1.2.2.5  Podaci o Klinickoj u¢inkovitosti rezimiraju se kao dio
klinickog izvjesca s dokazima.

Izmjena

1.2.2.5  Potpuni skup podataka o Kklinickoj ucinkovitosti
prilaZe sc izvjes¢u o klinickim dokazima i moZe biti saZet kao
jedan njegov dio.
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Amandman 248
Prijedlog Uredbe
Prilog XII - dio A - tocka 1.2.2.6. — alineja 2.

Tekst koji je predlozZila Komisija

— Kod proizvoda oznacenih kao klasa C, sukladno pravilima iz
Priloga VIL, izvjese studije o klinickoj ucinkovitosti
uklju¢uje metodu analize podataka, zakljucak studije i bitne
pojedinosti o protokolu studije;

Izmjena

— za proizvode svrstane u klasu C, sukladno pravilima iz
Priloga VIL, izvjeée studije klinicke ucinkovitosti ukljucuje
metodu analize podataka, zakljucak studije i bitne pojedi-
nosti o protokolu studije te potpuni skup podataka;

Amandman 249
Prijedlog Uredbe
Prilog XII - dio A - tocka 1.2.2.6. — alineja 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

— Kod proizvoda oznacenih kao klasa D, sukladno pravilima
iz Priloga VIL, izvjesée studije o klinickoj ucinkovitosti
uklju¢uje metodu analize podataka, zakljucak studije, bitne
pojedinosti o protokolu studije i pojedinacne podatkovne
tocke.

Izmjena

— za proizvode svrstane u klasu D sukladno pravilima iz
Priloga VIL, izvjesée studije klinicke ucinkovitosti ukljucuje
metodu analize podataka, zakljucak studije, bitne pojedinosti
o protokolu studije i potpuni skup podataka.

Amandman 250
Prijedlog Uredbe
Prilog XII - dio A - tocka 2.2. - stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Svaki korak studije klinicke u¢inkovitosti, od prvog razmatranja
o potrebi i opravdanosti studije do objave rezultata, provodi se u
skladu s priznatim etickim nacelima, poput na primjer onih
utemeljenih u Helsinskoj deklaraciji Svjetskog medicinskog
udruZenja o etickim nacelima provedbe medicinskih istrazivanja
na ljudskim subjektima usvojene na 18. Skupstini Svjetskog
medicinskog udruzenja 1964. u Helsinkiju, u Finskoj te zadnjoj
izmjenina 59. Opcoj skupstini Svjetskog medicinskog udruzenja
2008. u Seulu, u Koreji.

Izmjena

Svaki korak studije klinicke u¢inkovitosti, od prvog razmatranja
o potrebi i opravdanosti studije do objave rezultata, provodi se u
skladu s priznatim etickim nacelima, poput onih utemeljenih u
Helsinskoj deklaraciji Svjetskog medicinskog udruzenja o
etickim nacelima provedbe medicinskih istrazivanja na ljudskim
subjektima usvojene na 18. skupstini Svjetskog medicinskog
udruzenja 1964. u Helsinkiju, u Finskoj i posljednji put
izmijenjene na 59. opcoj skupstini Svjetskog medicinskog
udruzenja 2008. u Seulu, u Koreji. Sukladnost s gore navedenim
nalelima utvrduje se nakon ispitivanja doticnog etickog
odbora.
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Amandman 251
Prijedlog Uredbe
Prilog XII. - dio A - tocka 2.3.3. - stavak 1.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Jzviesée o studiji o klinickoj ucinkovitosti”, koje potpisuje
lije¢nik ili drug ovlastena odgovorna osoba, sadrzi dokumenti-
rane informacije o protokolu studije o klinickoj ucinkovitosti,
rezultate i zakljucke studije o klinickoj ucinkovitosti, ukljucujuci
i negativne nalaze. Rezultati i zakljucci su transparentni,
nepristrani i klinicki bitni. Izvje$ée sadrzi dovolino podataka
kako bi ga mogla razumjeti nezavisna strana bez upucivanja na
druge dokumente. Izvjese ukljucuje kao prikladne i sve izmjene
ili odstupanja od protokola te iskljucenja podataka uz prikladno
objasnjenje.

Izmjena

Jzvjesée o studiji klinicke ucinkovitosti”, koje potpisuje lije¢nik
ili druga ovlastena odgovorna osoba, sadrzi dokumentirane
informacije o protokolu studije klinicke ucinkovitosti, rezultate i
zakljucke studije klinicke ucinkovitosti, ukljucujuéi i negativne
rezultate. Rezultati i zakljucci transparentni su, nepristrani i
klinicki bitni. Izvjes¢e sadrzi dovoljno podataka da bi ga
nezavisna strana mogla razumjeti bez upucivanja na druge
dokumente. Prema potrebi izvjeice ukljucuje i sve izmjene
protokola ili odstupanja od njega te iskljuCenja podataka uz
prikladno objasnjenje. Uz izvjesce se prilaZe izvjesce o klinickim
dokazima kako je opisano u tocki 3.1. i dostupno je preko
elektronickog sustava iz clanka 51.

Amandman 252
Prijedlog Uredbe
Prilog XII. - dio A - tocka 3.3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3.3 Klinicki dokazi i njihova dokumentacija tijekom Ccitavog
zivotnog ciklusa doti¢nog proizvoda aZurira se podacima
dobivenim provedbom proizvodacevog plana posttrZisnog
nadzora iz c¢lanka 8. stavka 5. koji ukljucuje plan za
posttrZisno pracenje proizvoda u skladu s dijelom B ovog
Priloga.

Izmjena

3.3 Podaci o klinickim dokazima i dokumentacija u vezi s
njima tijekom citavog Zivotnog ciklusa doti¢nog proizvoda
aZuriraju se podacima dobivenim provedbom proizvoda-
Ceva plana nadzora nakon stavljanja na trZiste iz clanka 8.
stavka 5. koji ukljucuje plan praéenja proizvoda nakon
stavljanja na trZiste u skladu s dijelom B ovog Priloga.
Podaci o klinickim dokazima i njihova naknadna aZurira-
nja koja nastanu pralenjem nakon stavljanja na trZiste
dostupni su preko elektronickog sustava iz lanaka 51. i
60.

Amandman 253
Prijedlog Uredbe

Prilog XIIL - dio La (novi) - tocka 1. (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Ia. Pravno nesposobni ispitanici i maloljetnici

1. Pravno nesposobni ispitanici
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Izmjena

U sluaju pravno nesposobnih ispitanika koji nisu dali ili nisu
odbili dati informirani pristanak prije pojave njihove nespo-
sobnosti, intervencijske studije klinicke ucinkovitosti i druge
studije klinicke ucinkovitosti koje ukljucuju moguénost rizika
za ispitanike mogu se provesti samo ako su, uz opce uvjete,
ispunjeni svi sljedeéi uvjeti:

— pravni zastupnik ispitanika dao je svoj informirani
pristanak; pristanak znaci ispitanikovu pretpostavljenu
volju te se moZe opozvati u svakom trenutku, bez Stete za
ispitanika;

— pravno nesposobni ispitanik dobio je od ispitivaca ili
njegova predstavnika odgovarajue informacije u odnosu
na svoju sposobnost razumijevanja studije i njezinih rizika
i koristi, u skladu s nacionalnim zakonom drZave clanice o
kojoj je rijec;

— ispitival poStuje izrilitu Zelju pravno nesposobnog ispita-
nika, koji je sposoban izraziti misljenje i procijeniti te
informacije, da odbije sudjelovati u studiji klinicke
ucinkovitosti ili da se u bilo kojem trenutku povuce iz
nje bez obrazloZenja i bez ikakve obveze ili Stete za
ispitanika ili njegova pravnog zastupnika.

— ne potice se na sudjelovanje u studiji klinicke ucinkovitosti
niti se daju ikakvi financijski poticaji osim naknade za
sudjelovanje;

— takvo je istraZivanje nuZno kako bi se potvrdili podaci
dobiveni studijom klinicke ucinkovitosti na osobama koje
su mogle dati informirani pristanak ili drugim istraZivac-
kim metodama;

— takvo se istraZivanje izravno odnosi na medicinsko stanje
od kojeg osoba o kojoj je rijec pati;

— studija klinicke ucinkovitosti osmisljena je tako da se bol,
neugoda, strah ili drugi predvidljivi rizici u pogledu bolesti
i stadija razvoja bolesti svedu na minimum, a prag rizika i
stupanj boli posebno su odredeni i stalno se promatraju;

— istraZivanje je nuZno za promicanje zdravlja populacije na
koju se odnosi studija klinicke ucinkovitosti i ne moZe se
umjesto toga provesti na pravno sposobnim ispitanicima;
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— opravdano je ocekivati da Ce sudjelovanje u studiji klinicke
ucinkovitosti pravno nesposobnom ispitaniku donijeti
korist bez ikakvih rizika ili samo uz minimalne rizike;

— eticki odbor, koji je strucan u pogledu relevantne bolesti i
populacije pacijenata o kojima je rijec, ili koji se savjetovao
o klinickim, etickim i psihosocijalnim pitanjima u podrudju
relevantne bolesti i populacije pacijenata o kojima je rijec,
podrZao je protokol.

Ispitanik koji je podvrgnut ispitivanju u najvecoj mogucoj
mjeri sudjeluje u postupku davanja pristanka.

Amandman 254
Prijedlog Uredbe

Prilog XIII - dio La (novi) - tocka 2. (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Izmjena

2. Maloljetnici

Intervencijska studija klinicke ucinkovitosti i druge studije
klinicke ucinkovitosti koje ukljucuju mogucnost rizika za
maloljetnike mogu se provesti samo ako su, uz ople uvjete,
zadovoljeni svi sljedeéi uvjeti:

— pravni zastupnik ili pravni zastupnici dali su svoj pisani
informirani pristanak, pri demu pristanak znaci pretpo-
stavljenu volju maloljetnika;

— maloljetnik je dao svoj informiran i izriCit pristanak, ako
taj pristanak moZe dati prema nacionalnom pravu;

— lijecnik je (ispitivac ili clan tima nadleZnog za studiju), koji
je osposobljen za rad s djecom i iskusan u tome,
maloljetniku dao sve bitne informacije o studiji, rizicima
i koristi na nacin prilagoden njegovoj dobi i zrelosti;

— ne dovodedi u pitanje drugu alineju, ispitiva¢ uzima u obzir
izri¢itu Zelju maloljetnika, koji je sposoban izraziti
misljenje i procijeniti te informacije, da odbije sudjelovati
u studiji klinicke uclinkovitosti ili da se u bilo kojem
trenutku povuce iz nje;
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Utorak, 22. listopada 2013.

Izmjena

ne potice se na sudjelovanje u studiji klinicke ucinkovitosti
niti se daju ikakvi financijski poticaji osim naknade za
sudjelovanje;

takvo se istraZivanje izravno odnosi na medicinsko stanje
od kojeg maloljetnik o kojem je rije¢ pati ili je takve prirode
da se moZe provoditi samo na maloljetnicima;

studija klinicke ucinkovitosti osmisljena je tako da se bol,
neugoda, strah ili drugi predvidljivi rizici u pogledu bolesti
i stadija razvoja bolesti svedu na minimum, a prag rizika i
stupanj boli posebno su odredeni i stalno se promatraju;

opravdano je olekivati da se studijom klinicke ucinkovito-
sti moZe dobiti izravna korist za kategoriju pacijenata na
koju se ispitivanje odnosi;

postovane su odgovarajuce znanstvene smjernice EMA-e;

interes pacijenata uvijek je vaZniji od interesa znanosti i
drustva;

studija klinicke ucinkovitosti ne ponavlja druga istraZiva-
nja koja se temelje na jednakim pretpostavkama i u njoj se
koristi tehnologija prilagodena starosnoj dobi;

protokol je odobrio eticki odbor koji je strucan na podrudju
pedijatrije ili se savjetovao o klinickim, etickim i
psihosocijalnim problemima u podrutju pedijatrije.

Maloljetnik sudjeluje u postupku davanja pristanka na nacin
prilagoden njegovoj dobi i zrelosti. Maloljetnici koji mogu dati
pristanak prema nacionalnom pravu daju svoj informirani i
izricit pristanak za sudjelovanje u ispitivanju.

Ako tijekom studije klinicke ucinkovitosti maloljetnik postane
punoljetan kao $to je odredeno u nacionalnom pravu drZave
clanice o kojoj je rijec, da bi se ispitivanje moglo nastaviti, on
mora dati svoj informirani pristanak.



