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PRIPOROCILA

PRIPOROCILO KOMISIJE
z dne 24. septembra 2013

o revizijah in ocenah, ki jih opravljajo priglaseni organi na podro¢ju medicinskih pripomockov

(Besedilo velja za EGP)

(2013/473[EU)

EVROPSKA KOMISJJA JE —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti
¢lena 292 Pogodbe,

ob upostevanju naslednjega:

Pravilno delovanje priglasenih organov je bistveno za
zagotavljanje visoke ravni varovanja zdravja in varnosti,
prostega pretoka medicinskih pripomockov na notranjem
trgu ter zaupanja drzavljanov v regulativni sistem.

Direktiva Sveta 90/385/EGS z dne 20. junija 1990 o
priblizevanju zakonodaje drzav ¢lanic o aktivnih medi-
cinskih pripomockih za wvsaditev ('), Direktiva Sveta
93/42[EGS z dne 14. junija 1993 o medicinskih pripo-
mockih (?) ter Direktiva 98/79/ES Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 27. oktobra 1998 o in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockih (3) vsebujejo nekatere dolocbe
glede revizij, ocen in nenapovedanih revizij, ki jih opra-
vljagjo priglaseni organi na podro¢ju medicinskih pripo-
mockov.

Razlaga teh dolo¢b in ravnanje priglasenih organov,
imenovanih na podro¢ju medicinskih pripomockov, se
razlikujeta. Zato bi bilo treba s tem priporocilom dolo¢iti
merila uspe$nosti za ocene in nenapovedane revizije, ki
jih opravljajo priglaseni organi, ter se odzvati na najpo-
gostejSe pomanjkljivosti v sedanjih praksah.

Namen Priporocila je zagotoviti, da priglaseni organ
ustrezno preverja, ali proizvajalec izpolnjuje zakonske
zahteve.

Priglaseni organi ob upostevanju ustreznega postopka
ocenjevanja  skladnosti opravljajo ocene izdelkov ali
ocene sistemov kakovosti. Skladno s tem je pomembno
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razlikovati med navedenima vrstama ocene. Zaradi
preverjanja stalne skladnosti z zakonskimi obveznostmi
bi morali priglaseni organi poleg ocen izdelkov in ocen
sistemov kakovosti opravljati nenapovedane revizije.

Za zadostitev zakonskim zahtevam, dolocenim v Dire-
ktivi 90/385/EGS, Direktivi 93/42/EGS in Direktivi
98/79(ES, bi morali priglaseni organi, kjer je ustrezno,
preverjati izpolnjevanje bistvenih varnostnih in zdrav-
stvenih zahtev iz Direktive 2006/42/ES Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 17. maja 2006 o strojih in spre-
membah Direktive 95/16/ES (¥), zahtev iz Uredbe Komi-
sije (EU) st. 722/2012 z dne 8. avgusta 2012 o posebnih
zahtevah v zvezi z zahtevami iz direktiv Sveta
90/385/EGS in 93/42[EGS glede aktivnih medicinskih
pripomockov za vsaditev in medicinskih pripomockov,
izdelanih z uporabo tkiv zivalskega izvora (°), ter skupnih
tehni¢nih specifikacij za in vitro diagnosti¢ne medicinske
pripomocke iz Odlo¢be Komisije 2002/364[ES z dne
7. maja 2002 o skupnih tehni¢nih specifikacijah za in
vitro diagnosti¢ne medicinske pripomocke (%).

Za preprecevanje opustitev in napak priglasenih organov,
ko preverjajo pomembne vidike klini¢nega vrednotenja
ali, v primeru in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripo-
mockov, vrednotenja delovanja, in v zvezi s poprodajnim
kliniénim spremljanjem ali, v primeru in vitro diagnosti-
¢nih medicinskih pripomockov, poprodajnim spremlja-
njem je pomembno zagotoviti posebne nasvete glede
nadzora nad temi zahtevami.

Da bi priglaseni organi lazje preverili tehni¢no dokumen-
tacijo, proizvajaléev sistem identifikacije pripomockov in
izjavo o skladnosti, je pomembno zagotoviti posebne
nasvete glede nadzora nad temi zahtevami. Direktiva
90/385/EGS, Direktiva 93/42/EGS in Direktiva 98/79/ES
ne dolodajo izjem za proizvodnjo, oddano v zunanje
izvajanje, v primerjavi z notranjo proizvodnjo. Skladno
s tem je treba v ustrezno utemeljenih primerih najpo-
membnejSe podizvajalce in dobavitelje vkljuciti v
postopke ocenjevanja skladnosti.
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(9)  Podizvajalci ali dobavitelji ne smejo izpolnjevati kljuénih 90/385/EGS, Direktive 93/42/EGS in Direktive 98/79/ES

obveznosti proizvajalcev, kot je zagotavljanje razpolozlji-
vosti celotne tehni¢ne dokumentacije, namesto njih, saj bi
to iznicilo koncept odgovornosti proizvajalca v skladu z
Direktivo 90/385/EGS, Direktivo 93/42/EGS in Direktivo
98/79[ES. Zato bi bilo treba priglasenim organom sveto-
vati, kaj morajo preveriti v primeru zunanjega izvajanja.

(10)  Ceprav se pregled sistemov kakovosti in pregled tehnicne

dokumentacije na podlagi vzorcenja Stejeta za loceni
nalogi, je treba okrepiti povezavo med njima.

(11)  Ob neobstoju ustaljene prakse za nenapovedane revizije

je pomembno doloditi prakti¢ne vidike za take revizije in
zagotoviti nasvete o dogovorih, potrebnih za poenosta-
vitev teh revizij —

SPREJELA NASLEDNJE PRIPOROCILO:

1.

NAMEN

Za poenostavitev dosledne uporabe dolo¢b o ocenjevanju
skladnosti, ki jih vsebujejo Direktiva 90/385/EGS, Direktiva
93/42EGS in Direktiva 98/79(ES, bi morali priglaseni organi
pri opravljanju ocen izdelkov, ocen sistemov kakovosti in
nenapovedanih revizij uporabljati doloc¢be tega priporocila.

To priporoéilo bi moralo z zagotavljanjem splosnih smernic
za take ocene in nenapovedane revizije olajsati delo prigla-
Senih organov in ocenjevanje tega dela, ki ga izvajajo drzave
¢lanice. S tem priporocilom se ne uvajajo nove pravice in
obveznosti. Zakonske zahteve, ki veljajo za vse vrste pripo-
mockov in ocene skladnosti, so dolocene v zakonodaji Unije
o medicinskih pripomockih.

. SPLOSNE SMERNICE ZA REVIZIJE IN OCENE

Priglaseni organi bi morali upostevati naslednje:

(a) kadar proizvajalec predloZi vlogo za pregled projektnega
spisa ali tipski pregled (v nadaljnjem besedilu skupaj:
ocena izdelka), bi morali priglaseni organi preveriti sklad-
nost pripomocka z vseh zadevnih vidikov iz Direktive

za odkrivanje morebitnih neskladnosti pripomocka ter bi
morali uporabiti Prilogo ;

(b) kadar proizvajalec predlozi vlogo za oceno svojega
sistema kakovosti, bi morali prigladeni organi preveriti
skladnost sistema kakovosti z zadevnimi zahtevami za
sisteme kakovosti iz Direktive 90/385/EGS, Direktive
93/42[EGS in Direktive 98/79/ES za odkrivanje nesklad-
nosti sistema kakovosti ter bi morali uporabiti Prilogo II;

(c) za preverjanje vsakdanje skladnosti z zakonskimi obvez-
nostmi bi morali priglaeni organi poleg opravljanja
zaletnih revizij, nadzornih revizij ali revizij za podalj-
Sanje obiskovati proizvajalca ali — ¢e je verjetno, da bo
zaradi tega nadzor ucdinkovitejsi — enega izmed njegovih
podizvajalcev, odgovornih za postopke, ki so bistveni za
zagotavljanje skladnosti z zakonskimi zahtevami (v
nadaljnjem besedilu: klju¢ni podizvajalec), ali dobavitelja
klju¢nih sestavnih delov ali celotnih pripomockov (v
nadaljnjem besedilu skupaj: klju¢ni dobavitelj) brez pred-
hodnega obvestila (v nadaljnjem besedilu: nenapovedane
revizije) v skladu s Prilogo IIL.

3. NADALJNJE UKREPANJE

Drzave c¢lanice bi morale priglaSene organe na podrocju
medicinskih pripomockov opozoriti na to priporocilo in
nadzirati njihovo ravnanje v zvezi s tem priporo¢ilom. Pri
odlo¢anju o imenovanjih priglasenih organov ter o podalj-
Sanju ali preklicu imenovanj bi morale drzave ¢lanice ocenje-
vati pripravljenost priglafenih organov za izvajanje tega
priporocila in zlasti za opravljanje nenapovedanih revizij.

. NASLOVNIKI

To priporodilo je naslovljeno na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 24. septembra 2013

Za Komisijo
Neven MIMICA
Clan Komisije
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PRILOGA 1

Ocena izdelka

1. Prigladeni organi bi morali preveriti, ali je pripomocek pravilno opredeljen kot medicinski pripomocek in zlasti, ali mu
je proizvajalec dolocil medicinski namen. Preveriti bi morali Se razvrstitev pripomocka in ali je proizvajalec izpolnil
veljavne obveznosti glede ocenjevanja skladnosti. Izpolniti bi morali tudi obveznosti glede posvetovanja za nekatere
pripomocke, ki vkljucujejo snov, ki se lahko, ¢e se uporablja loceno, 3teje za zdravilo, derivat cloveske krvi ali Zivalsko
tkivo (1).

2. Priglaseni organi bi morali preveriti skladnost pripomocka z ustreznimi bistvenimi zahtevami, opredeljenimi v Prilogi 1
k Direktivi 90/385/EGS, Prilogi I k Direktivi 93/42/EGS in Prilogi I k Direktivi 98/79[ES, ter, ¢e je ustrezno, z
bistvenimi varnostnimi in zdravstvenimi zahtevami, opredeljenimi v Direktivi 2006/42/ES. Za in vitro diagnosti¢ne
medicinske pripomocke bi morali po potrebi preveriti e skladnost pripomocka s skupnimi tehni¢nimi specifikacijami
iz Odlocbe Komisije 2002/364/ES oziroma, kadar je to ustrezno utemeljeno, z drugimi tehni¢nimi resitvami vsaj
enakovredne ravni. Ce se pojavijo dvomi, bi morali priglaseni organi v okviru pregleda projektnega spisa za zagoto-
vitev skladnosti pripomocka opraviti ustrezne preizkuse pripomocka oziroma zaprositi zanje.

3. Priglaeni organi bi morali pred pregledovanjem izpolnjevanja splosnih zahtev iz dela I Priloge 1 k Direktivi
90/385(EGS, dela I Priloge I k Direktivi 93/42/EGS in dela A Priloge I k Direktivi 98/79/ES pregledati izpolnjevanje
zahtev glede nacrtovanja in izdelave ter bistvenih varnostnih in zdravstvenih zahtev. Posebno skrb bi morali nameniti
pregledovanju izpolnjevanja vseh naslednjih vidikov bistvenih zahtev:

(a) nacrtovanje, izdelava in pakiranje;
(b) oznacevanje na pripomocku, na embalazi vsake enote oziroma na prodajni embalazi in navodila za uporabo.

4. S pregledovanjem izpolnjevanja splosnih zahtev bi bilo treba zagotoviti, da so med drugim izpolnjene naslednje
zahteve:

(a) vse nevarnosti so bile prepoznane;

(b) vsa tveganja, povezana s temi nevarnostmi, so bila ocenjena ter vkljucena v skupno oceno razmerja med tveganji
in koristmi;

() vsa ta tveganja so bila zmanjsana, kolikor je mogoce;
(d) za vsa preostala tveganja se uporabljajo zas¢itni ukrepi;
(e) varnostna nacela se uporabljajo na nacin, ki je zdruZljiv s stanjem tehni¢nega razvoja.

5. Za medicinske pripomocke, ki niso in vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki, bi morali prigladeni organi pregledati
vse ustrezne predklini¢ne podatke ter klini¢no vrednotenje in poprodajno klini¢no spremljanje, ki ju izvaja ali nacrtuje
proizvajalec. Preveriti bi morali tudi, ali je klini¢no vrednotenje aZurno. Oceniti bi morali potrebo po poprodajnem
naértu kliniénega spremljanja in njegovo ustreznost (3. Ce ni bila izvedena nobena klini¢na preiskava, bi morali
preveriti, ali so zadevni tip pripomocka in vse razlicne vrste tveganj, povezane z nacrtovanjem pripomocka ter
njegovimi materiali in uporabo, ustrezno ocenjeni glede na znanstveno literaturo ali druge klinicne podatke, tako
da klini¢ne preiskave niso potrebne; poleg tega bi morali pregledati tudi posebno utemeljitev (?), potrebno za pripo-
mocke za vsaditev in pripomocke, razvriCene v razred IIl v skladu s Prilogo IX k Direktivi 93/42/EGS.

6. Za in vitro diagnosticne medicinske pripomocke bi morali priglaseni organi pregledati vrednotenje delovanja, ki ga
izvaja proizvajalec, in poprodajno spremljanje, ki ga izvaja ali nacrtuje.

7. Prigladeni organi bi morali preveriti vso dokumentacijo v zvezi z oceno skladnosti pripomocka. V ta namen bi morali
preveriti, ali je tehni¢na dokumentacija pravilna, dosledna, ustrezna, aZurna in popolna (%) ter ali vkljuCuje vse razlicice
in trzna imena pripomocka. Poleg tega bi morali preveriti, ali proizvajalcev sistem identifikacije pripomockov in

(") Glej oddelek 10 Priloge 1, oddelek 4.3 Priloge 2 in oddelek 5 Priloge 3 k Direktivi 90/385/EGS, oddelek 7.4 Priloge I, oddelek 4.3

Priloge 1I in oddelek 5 Priloge III k Direktivi 93/42/EGS ter Uredbo (EU) st. 722/2012.

(%) Glej oddelek 1.4. Priloge 7 k Direktivi 90/385/EGS in oddelek 1.1c Priloge X k Direktivi 93/42/EGS.

(%) Glej Prilogo 7 k Direktivi 90/385/EGS in Prilogo X k Direktivi 93/42/EGS.

() Da bi bilo tehni¢no dokumentacijo mogoce Steti za popolno, bi morale biti v njej dovolj podrobno opisane postavke, ki jih je delovna
skupina za svetovno usklajevanje (Global Harmonization Task Force) navedla v dokumentu ,Summary Technical Documentation for
Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices (STED)* ter morebitne dodatne
postavke, zahtevane v skladu z evropsko zakonodajo, ali, za in vitro diagnosticne medicinske pripomocke, v dokumentu ,Summary
Technical Documentation (STED) for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of In Vitro
Diagnostic Medical Devices* ter morebitne dodatne postavke, zahtevane v skladu z evropsko zakonodajo; za oba dokumenta glej http://
www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp.


http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp
http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp
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njegova praksa opredeljevanja, kateri pripomocki pripadajo istemu tipu, zagotavljata, da je mogoce certifikate prigla-
Senega organa ter proizvajalceve izjave o skladnosti in tehni¢ne dokumentacije nedvoumno pripisati pregledovanemu
pripomocku. Nazadnje bi morali preveriti e, ali osnutek izjave o skladnosti vsebuje vse potrebne postavke.

. Priglageni organ bi moral jasno zabeleziti sklepe svoje ocene, obenem pa bi moralo biti jasno zabelezeno tudi, kako se

sklepi upostevajo kot del postopka odlocanja priglasenega organa.
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PRILOGA 1I

Ocena sistema kakovosti

.V primeru sistema za celovito zagotavljanje kakovosti bi bilo treba s preverjanjem potrditi, da uporaba sistema
kakovosti zagotavlja skladnost pripomockov (1) z zakonskimi zahtevami, dolocenimi v Direktivi 90/385/EGS, Dire-
ktivi 93/42[EGS in Direktivi 98/79[ES. V primeru zagotavljanja kakovosti proizvodnje ali izdelka bi bilo treba s
preverjanjem potrditi, da uporaba sistema kakovosti zagotavlja skladnost pripomockov s tipom pripomocka (?).

. Ocena sistema kakovosti bi morala vkljuCevati revizije v prostorih proizvajalca in, Ce je za zagotovitev ucinkovitega
nadzora potrebno tudi to, v prostorih njegovih klju¢nih podizvajalcev ali klju¢nih dobaviteljev. Priglaseni organi bi
morali vzpostaviti na tveganjih temelje¢ pristop za opredelitev takih podizvajalcev in dobaviteljev ter ta postopek
odlocanja jasno dokumentirati.

. PriglaSeni organi bi morali ugotoviti, za katere izdelke proizvajalec $teje, da so zajeti v njegovo vlogo, ali ti izdelki
spadajo v okvir Direktive 90/385/EGS, Direktive 93/42/EGS in Direktive 98/79/ES ter ali so bili od zadnje revizije ali
predlozitve vloge izdelki ali sistem kakovosti spremenjeni. Poleg tega bi morali priglaseni organi opredeliti popro-
dajne informacije, ki so jim na voljo ali s katerimi razpolaga proizvajalec ter ki bi jih lahko bilo treba upostevati pri
nacrtovanju in opravljanju revizije.

. Za medicinske pripomocke razredov Ila ali IIb bi morali priglaseni organi tehni¢no dokumentacijo pregledovati na
podlagi reprezentativnih vzorcev tako pogosto in temeljito, kot je predvideno z dolocenimi najboljimi praksami, ob
upostevanju razreda, tveganja in novosti pripomocka. Izbrani vzorci in opravljeni pregledi bi morali biti jasno
dokumentirani in utemeljeni. V obdobju certificiranja posameznega sistema kakovosti (tj. za najve¢ pet let) bi
moral nacrt vzorcenja zadostovati za zagotavljanje, da je bil pregledan vzorec iz vsake kategorije pripomockov, ki
jih zajema certifikat. Ce se pojavijo dvomi glede skladnosti pripomocka, vkljuéno z njegovo dokumentacijo, bi morali
priglaseni organi opraviti ustrezne preizkuse pripomocka oziroma zaprositi zanje. Kadar se odkrije neskladnost
pripomocka, bi morali preiskati, ali je ta neskladnost posledica elementov sistema kakovosti ali njegove nepravilne
uporabe. Kadar se opravi preizkus, bi morali priglaseni organi proizvajalcu zagotoviti porocilo o preizkusu in
revizijsko porocilo, v katerem je izpostavljena zlasti povezava med pomanjkljivostmi sistema kakovosti in odkritimi
neskladnostmi pripomockov.

. Priglaseni organi bi morali preveriti, ali so cilji kakovosti in priro¢nik z navodili glede kakovosti ali postopki, ki jih je
zasnoval proizvajalec, primerni za zagotavljanje skladnosti pripomockov, zajetih v proizvajalcevi vlogi.

. PriglaSeni organi bi morali preveriti, ali je organizacija proizvajalcevega podjetja primerna za zagotavljanje skladnosti
sistema kakovosti in medicinskih pripomockov. Pregledati bi morali zlasti naslednje vidike: organizacijsko strukturo,
usposobljenost vodstvenega osebja in njegova organizacijska pooblastila, usposobljenost in usposabljanje drugega
osebja, notranje revizije, infrastrukturo ter spremljanje sistema kakovosti med delovanjem, tudi v zvezi z udelezenimi
tretjimi osebami, kot so dobavitelji oziroma podizvajalci.

. Priglaseni organi bi morali preveriti obstoj nedvoumnega sistema identifikacije izdelkov. Ta sistem bi moral zagota-
vljati, da je mogoce certifikate priglasenih organov ter proizvajaléeve izjave o skladnosti in tehni¢ne dokumentacije v
povezavi z navedenim sistemom nedvoumno pripisati dolocenim pripomockom, ne pa tudi drugim.

. PriglaSeni organi bi morali preveriti proizvajalceve postopke v zvezi z dokumentacijo izdelkov. Ti postopki bi morali
zagotavljati, da imajo ali bodo imeli vsi izdelki, namenjeni dajanju na trg ali v uporabo, potrebne certifikate, ki jih je
ali jih bo izdal priglaseni organ. Postopki v zvezi z dokumentacijo izdelkov bi morala zagotavljati tudi, da so vsi
izdelki, namenjeni dajanju na trg ali v uporabo, ne glede na njihovo trzno ime, zajeti v proizvajalcevih izjavah o
skladnosti ter da so te vkljucene v tehni¢no dokumentacijo in so skladne z njo. Priglaseni organi bi morali preveriti
pravilno izvajanje teh postopkov z vzor¢enjem dokumentacije posameznih pripomockov.

. PriglaSeni organi bi morali preveriti, ali so proizvajalcevi postopki, namenjeni izpolnjevanju postopkovnih zakonskih
zahtev, zlasti v zvezi z doloCanjem ustreznega razreda in postopka ocenjevanja skladnosti, azurni, popolni, dosledni

(") Glej prvi stavek tocke 3.2 Priloge 2 k Direktivi 90/385/EGS, prvi stavek tocke 3.2 Priloge Il k Direktivi 93/42/EGS in prvi stavek tocke

3.2 Priloge IV k Direktivi 98/79/ES.

() Glej prvi stavek tocke 3.2 Priloge 5 k Direktivi 90/385/EGS, prvi stavek tocke 3.2 Priloge V in prvi stavek tocke 3.2 Priloge VI k

Direktivi 93/42[EGS ter prvi stavek tocke 3.2 Priloge VII k Direktivi 98/79/ES.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

in pravilni. V teh postopkih bi bilo treba upostevati potrebo po zagotavljanju podatkov, da se priglasenim organom
omogoci izpolnjevanje njihovih obveznosti glede posvetovanja za nekatere pripomocke, navedenih v oddelku 1
Priloge L.

Priglaseni organi bi morali preveriti, ali so proizvajalcevi postopki, namenjeni izpolnjevanju s pripomocki povezanih
zakonskih zahtev, azurni, popolni, dosledni in pravilni. Preveriti bi morali, ali so postopki glede obvladovanja tveganj
v skladu z zakonskimi zahtevami iz dela I (Splosne zahteve) Priloge 1 k Direktivi 90/385/EGS, dela I Priloge I k
Direktivi 93/42[EGS in dela A Priloge I k Direktivi 98/79/ES ter ali ti postopki med drugim vkljucujejo vidike,
navedene v oddelku 4 Priloge I k temu priporocilu. Priglaeni organi bi morali preveriti pravilno izvajanje teh
postopkov z vzorcenjem dokumentacije posameznih pripomockov.

V primeru proizvajalcev medicinskih pripomockov, ki niso in vitro diagnosticni pripomocki, bi morali priglaseni
organi preveriti, ali so proizvajalcevi postopki glede klini¢nih vrednotenj in poprodajnega klinicnega spremljanja
popolna in pravilna ter ali se navedena vrednotenja in spremljanje pravilno izvajajo. V ta namen bi morali pregledati
klini¢na vrednotenja in poprodajno klinicno spremljanje za nekatere od tipov pripomockov, zajetih v vlogi, z
uporabo nacel iz oddelka 5 Priloge I k temu priporocilu. Preveriti bi morali pravilno izvajanje teh postopkov z
vzoréenjem dokumentacije posameznih pripomockov.

V primeru proizvajalcev in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov bi morali priglaseni organi preveriti proiz-
vajalceve delovne postopke o vrednotenjih delovanja, identifikaciji certificiranih referenénih materialov ali referen¢nih
meritvenih postopkih, da se omogoci meroslovna sledljivost. Preveriti bi morali pravilno izvajanje teh postopkov z
vzoréenjem dokumentacije posameznih pripomockov.

Priglaseni organi bi morali preveriti, ali so postopki glede na¢rtovanja in razvoja izdelkov, vklju¢no z vsemi postopki
za nadzor nad spremembami, primerni za zagotavljanje skladnosti pripomockov.

Priglaseni organi bi morali preveriti, ali proizvajalec za zagotavljanje skladnosti pripomockov z zakonskimi zahtevami
nadzira proizvodno okolje in proizvodne postopke. Posebno pozornost bi morali nameniti klju¢nim postopkom, kot
so nadzor nad nalrtovanjem, priprava specifikacij materialov, nakup zunanjih materialov in sestavnih delov ter
nadzor nad njimi, sestavljanje, validacija ustreznosti programske opreme, sterilizacija, izdaja serij, pakiranje ter nadzor
nad kakovostjo izdelkov, ne glede na to, ali jih izvajajo podizvajalci ali ne.

Priglaseni organi bi morali preveriti proizvajalcev sistem za zagotavljanje sledljivosti materialov in sestavnih delov od
njihovega vstopa v proizvajaléeve, dobaviteljeve ali podizvajalceve prostore do dobave kon¢nega izdelka. Zlasti kadar
so mogoca tveganja zaradi izmenjave surovin, bi morali priglaseni organi preveriti ujemanje med koli¢ino proizve-
denih ali kupljenih klju¢nih surovin ali sestavnih delov, odobrenih za nacrt, in koli¢ino kon¢nih izdelkov.

Priglaseni organi bi morali preveriti, ali se izkusnje, pridobljene v fazi po proizvodnji, zlasti pritozbe uporabnikov in
podatki o vigilanci, sistemati¢no zbirajo in ocenjujejo za pripomocke, zajete v proizvajaléevi vlogi, ter ali so se zacele
potrebne izboljave pripomockov ali njihove proizvodnje. Preveriti bi morali zlasti, ali ima proizvajalec vzpostavljene
poslovne postopke v povezavi z distributerji, uporabniki ali bolniki, primerne za zagotavljanje informacij, ki naka-
zujejo potrebo po pregledu nacrta pripomocka, njegove proizvodnje ali sistema kakovosti.

Priglaseni organi bi morali preveriti, ali so dokumentacija in evidence v zvezi s sistemom kakovosti in njegovimi
spremembami, postopkom vodstvenega pregleda ter zadevnim nadzorom nad dokumentacijo aZurne, dosledne,
popolne, pravilne in ustrezno sestavljene.

Pri vsaki letni nadzorni reviziji bi morali prigladeni organi preveriti, ali proizvajalec pravilno uporablja odobreni
sistem za upravljanje kakovosti in naért za poprodajni nadzor.

Priglaseni organ bi moral jasno zabeleziti sklepe svoje ocene, obenem pa bi moralo biti jasno zabelezeno tudi, kako
se sklepi upostevajo kot del postopka odlocanja priglasenega organa.

Splo$ni nasveti v primeru proizvodnje, oddane v zunanje izvajanje, prek podizvajalcev ali dobaviteljev

Kljuéni podizvajalci ali klju¢ni dobavitelji so lahko dobavitelji dobaviteljev ali celo dobavitelji na bolj oddaljenih stopnjah
dobavne verige. Prigladeni organi ne bi smeli podpisovati dogovorov s proizvajalci, ¢e jim ni odobren dostop do vseh
klju¢nih podizvajalcev in klju¢nih dobaviteljev ter torej do vseh lokacij, na katerih se proizvajajo pripomocki ali njihovi
klju¢ni sestavni deli, ne glede na dolZino pogodbene verige med proizvajalcem in podizvajalcem ali dobaviteljem.

Priglaseni organi bi morali paziti, da proizvajalci:

@)

sami izpolnjujejo svoje obveznosti, ne glede na kakrsno koli delno ali popolno oddajo proizvodnje v zunanje izvajanje
prek podizvajalcev ali dobaviteljev;
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(b) svoje obveznosti glede zagotavljanja razpoloZljivosti celotne tehni¢ne dokumentacije infali sistema kakovosti ne
izpolnjujejo s sklicevanjem na tehni¢no dokumentacijo podizvajalca ali dobavitelja in/ali njun sistem kakovosti;

(c) sisteme kakovosti klju¢nih podizvajalcev in klju¢nih dobaviteljev vkljucijo v svoj sistem kakovosti;

(d) nadzirajo kakovost opravljenih storitev in dobavljenih sestavnih delov ter kakovost njihove proizvodnje ne glede na
dolzino pogodbene verige med proizvajalcem in podizvajalcem ali dobaviteljem.
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PRILOGA 1II

Nenapovedane revizije

1. Priglageni organi bi morali najmanj enkrat vsako tretje leto opravljati nenapovedane revizije. Ce je tveganje pripo-
mockov visoko, ¢e so pripomocki zadevnega tipa pogosto neskladni ali ¢e je mogoce na podlagi posebnih informacij
sklepati o neskladnosti pripomockov oziroma njihovega proizvajalca, pa bi morali priglaseni organi povecati pogost-
nost nenapovedanih revizij. Cas nenapovedanih revizij bi moral biti nepredvidljiv. Praviloma bi morala nenapovedana
revizija trajati vsaj en dan, opraviti pa bi jo morala najmanj dva revizorja.

2. Priglaseni organi lahko namesto ali poleg obiska pri proizvajalcu obiscejo katere izmed prostorov proizvajaléevih
klju¢nih podizvajalcev ali klju¢nih dobaviteljev, ¢e bi to lahko zagotovilo ucinkovitejsi nadzor. To velja zlasti, ¢e se
glavni del nacrtovanja, proizvodnje, preizkusanja ali drugega klju¢nega postopka izvaja pri podizvajalcu ali dobavitelju.

3. V okviru takih nenapovedanih revizij bi morali prigladeni organi skladnost s tehni¢no dokumentacijo in zakonskimi
zahtevami preveriti na nedavno proizvedenem ustreznem vzorcu, $e najbolje pripomocku, pridobljenem neposredno iz
proizvodnega postopka. Preucevanje skladnosti pripomocka bi moralo vkljucevati preverjanje sledljivosti vseh klju¢nih
sestavnih delov in materialov ter proizvajalcevega sistema sledljivosti. To preverjanje bi moralo zajemati pregled
dokumentacije in, e je to potrebno za ugotovitev skladnosti, preizkus pripomocka.

Za pripravo preizkusa bi morali priglaseni organi od proizvajalca zahtevati vso ustrezno tehni¢no dokumentacijo,
vklju¢no s protokoli in rezultati prejsnjih preizkusov. Preizkus bi moral biti izveden v skladu s postopkom preizkusa-
nja, ki ga je proizvajalec opredelil v tehni¢ni dokumentaciji in ki ga mora potrditi priglaseni organ. Preizkus lahko
izvede proizvajalec, njegov klju¢ni podizvajalec ali klju¢ni dobavitelj pod nadzorom priglasenega organa.

4. PriglaSeni organi, odgovorni za ocenjevanje izdelkov (1), bi morali poleg ukrepov, predvidenih v oddelkih 1, 2 in 3, za
preizkusanje skladnosti tipov pripomockov vzeti vzorce vsaj treh tipov pripomockov in, kadar proizvajalec proizvede
ve¢ kot 99 tipov pripomockov, vsaj vsak stoti tip, in sicer na koncu proizvodne verige ali v proizvajal¢evem skladiscu.
Razlicice, ki se tako tehni¢no razlikujejo, da to lahko vpliva na varnost ali delovanje pripomocka, bi se morale Steti za
poseben tip pripomocka. Razlicice, ki odstopajo po velikosti, se ne bi smele obravnavati kot razli¢ni tipi, razen Ce so z
velikostjo povezana posebna tveganja. Te vzorce bi morali preizkusati priglaseni organi ali pod njihovim nadzorom
usposobljeno osebje v prostorih organov, proizvajalcevih prostorih, prostorih proizvajalcevega kljucnega podizvajalca
oziroma klju¢nega dobavitelja ali v zunanjih laboratorijih. Merila vzorcenja in postopki preizkusanja morajo biti
opredeljeni vnaprej. Zlasti ¢e vzorcenje v proizvajaléevih prostorih ni mogoce, bi morali priglaseni organi vzorce
pridobiti na trgu, po potrebi s pomo¢jo pristojnih organov, ali pa bi morali preizkusanje izvesti na pripomocku,
names$cenem pri stranki. Za pripravo preizkusa bi morali priglaseni organi od proizvajalca zahtevati ustrezno tehni¢no
dokumentacijo, vklju¢no s porocili o preizkusih zadnje serije ter protokoli in rezultati prejsnjih preizkusov.

5. Prigladeni organi, odgovorni za preverjanje proizvajaléevega sistema kakovosti (?), bi morali poleg ukrepov, predvidenih
v oddelkih 1, 2 in 3, preveriti, ali je proizvodna dejavnost, ki poteka v Casu nenapovedane revizije, v skladu s
proizvajaléevo dokumentacijo v zvezi z zadevno proizvodno dejavnostjo in ali sta obe skladni z zakonskimi zahte-
vami. Ti priglaseni organi bi morali poleg tega natanineje preveriti vsaj dva kljutna postopka, kot so nadzor nad
nacrtovanjem, priprava specifikacij materialov, nakup zunanjih materialov in sestavnih delov ter nadzor nad njimi,
sestavljanje, sterilizacija, izdaja serij, pakiranje oziroma nadzor nad kakovostjo izdelkov. PriglaSeni organi bi morali
izmed ustreznih klju¢nih postopkov izbrati enega, za katerega obstaja velika verjetnost neskladnosti, in enega, ki je e
posebno pomemben za varnost.

Splosni nasveti glede pogodbenih dogovorov med priglaSenim organom in proizvajalcem za organizacijo
nenapovedanih revizij

Da se priglaenim organom omogoci opravljanje nenapovedanih revizij, bi bilo treba upostevati nekatera podrobna
pravila, kot so opisana v nadaljevanju.

Nenapovedane revizije v prostorih proizvajalca, njegovega klju¢nega podizvajalca ali klju¢nega dobavitelja bi bilo treba
predvideti v pogodbenih dogovorih med priglasenimi organi in proizvajalci. Ce je za obisk drzave, v kateri proizvajalec
opravlja dejavnost, potreben vizum, bi morali pogodbeni dogovori v prilogi vsebovati vabilo, na podlagi katerega lahko

(") V skladu z oddelkom 2(a) in Prilogo I k temu priporocilu.

(3) V skladu z oddelkom 2(b) in Prilogo II k temu priporocilu.
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priglaseni organ kadar koli obisCe proizvajalca, ter vabilo s praznima poljema za datum podpisa in datum obiska (oba
vnese priglaseni organ). Pogodbeni dogovori bi morali v prilogi vsebovati tudi podobna vabila, ki jih izdajo kljuc¢ni
podizvajalci ali kljucni dobavitelji.

V pogodbenih dogovorih bi bilo treba predvideti, da proizvajalci priglasene organe stalno obvescajo o obdobjih, ko se
pripomocki, zajeti v certifikatih priglasenih organov, ne bodo proizvajali. Na podlagi pogodbenih dogovorov bi morali biti
priglaseni organi pooblas¢eni, da prekinejo pogodbo takoj, ko jim njihov stalni nenapovedani dostop do prostorov
proizvajalca, njegovega klju¢nega podizvajalca ali klju¢nega dobavitelja ni ve¢ omogocen.

Pogodbeni dogovori bi morali poleg tega zajemati ukrepe, ki jih priglaseni organi sprejmejo za zagotovitev varnosti svojih
revizorjev. V pogodbenih dogovorih bi bilo treba predvideti finanéno nadomestilo za nenapovedane revizije, vklju¢no z
nadomestilom, kjer je ustrezno, za nakup pripomocka in njegovo preizkusanje ter za varnostno ureditev.




	Priporočilo Komisije z dne 24. septembra 2013 o revizijah in ocenah, ki jih opravljajo priglašeni organi na področju medicinskih pripomočkov (Besedilo velja za EGP) (2013/473/EU)

