Katalog propisa 2023

154.

Na osnovu ¢lana 17 stav 2, ¢lana 21 stav 6 i ¢lana 36 stav 4 Zakona o medicinskim sredstvimall("Sluzbeni list
CG", broj 24/19), Ministarstvo zdravlja donijelo je

PRAVILNIK

O OSNOVNIM ZAHTJEVIMA ZA MEDICINSKA SREDSTVA[]
(""Sluzbeni list Crne Gore", br. 008/24 od 02.02.2024)
I. OSNOVNE ODREDBE
Clan 1

Ovim pravilnikom propisuju se blizi sadrzaj osnovnih zahtjeva za medicinska sredstva, blizi uslovi i nacin
razvrstavanja medicinskih sredstava, kao i blizi uslovi za opste zahtjeve za bezbjednost i performanse medicinskog
sredstva koje se izraduje u zdravstvenoj ustanovi radi upotrebe u toj ustanovi.

Clan 2

Izrazi koji se u ovom pravilniku koriste za fizicka lica u muSkom rodu podrazumijevaju iste izraze u zenskom
rodu.

Clan 3

Izrazi upotrijebljeni u ovom pravilniku imaju sljedece znacenje:

1) aktivno implantabilno medicinsko sredstvo je svako aktivno medicinsko sredstvo namijenjeno da se u cjelosti
ili djelimi¢no hirurski ili medicinski ugradi u ljudsko tijelo ili da se trajno ugradi u tjelesni otvor i koje je
namijenjeno da ostane u organizmu nakon medicinske procedure;

2) aktivno medicinsko sredstvo je svako medicinsko sredstvo Cije djelovanje zavisi od izvora elektricne energije
ili bilo kog izvora energije koji se ne napaja direktno iz ljudskog tijela ili gravitacije;

3) deklaracija o usaglaSenosti medicinskog sredstva (Declaration of Conformity), (u daljem tekstu: deklaracija o
usaglasenosti) je dokument kojim proizvoda¢ potvrduje da je medicinsko sredstvo usaglaseno sa osnovnim
zahtjevima;

4) implantabilno medicinsko sredstvo je svako medicinsko sredstvo namijenjeno da se u cjelosti ili djelimi¢no
hirurski ili medicinski ugradi u ljudsko tijelo ili da se trajno ugradi u tjelesni otvor i koje je namijenjeno da
ostane u organizmu nakon medicinske procedure;

5) in vitro dijagnosticko medicinsko sredstvo je svako medicinsko sredstvo koje je reagens, proizvod reagensa,
kalibrator, kontrolni materijal, komplet reagenasa ("kit"), instrument, aparatura, oprema, softver ili sistem
koji se koristi samostalno ili u kombinaciji, namijenjen od proizvodac¢a za upotrebu u in vitro uslovima za
ispitivanje uzoraka, ukljucujué¢i donacije krvi i tkiva humanog porijekla, samo ili uglavnom da bi se dobile
informacije koje se odnose na:

- fizioloske ili patoloske funkcije ili stanja,

- kongenitalne fizicke ili mentalne anomalije,

- predispozicije za zdravstveno stanje ili bolest,

- odredivanje bezbjednosti i kompatibilnosti sa potencijalnim primaocem,

- predvidanje odgovora ili reakcija na lijecenje, definisanje ili pracenje terapijskih mjera.

Posude za uzorke smatraju se in vitro dijagnostickim medicinskim sredstvom. Posude za uzorke su
medicinska sredstva vakumskog ili nevakumskog tipa koja je proizvodac izri€ito namijenio za
primarno drzanje i Cuvanje uzoraka dobijenih od ljudskog tijela u svrhu in vitro dijagnostickog
ispitivanja.

Proizvodi za opstu laboratorijsku upotrebu ne smatraju se in vitro dijagnosti¢kim medicinskim sredstvom,
osim ako je te proizvode, zbog svojih karakteristika, proizvodac izri¢ito namijenio za upotrebu u in
vitro dijagnostickim ispitivanjima;

6) isprava o usaglaSenosti medicinskog sredstva (u daljem tekstu: isprava o usaglasenosti) je: deklaracija o
usaglasenosti, izvjeStaj o ispitivanju, sertifikat, uvjerenje o kontrolisanju ili drugi dokument kojim se
potvrduje usaglasenost medicinskog sredstva sa osnovnim zahtjevima;

7) izvjestaj o klini¢koj evaluaciji (Clinical Evaluation Report) je dokumentacija o klini¢koj evaluaciji;
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8) klasifikacija medicinskog sredstva je postupak utvrdivanja klase rizika medicinskog sredstva;

9) medicinsko sredstvo (opSte) je svaki instrument, aparat, uredaj, softver, implant, reagens, materijal i drugi
proizvod koji se koristi samostalno ili u kombinaciji, ukljucujuci i softver koji je proizvoda¢ namijenio za
dijagnosticke ili terapeutske svrhe i koji je programska podrska neophodna za njegovu pravilnu primjenu kod
ljudi namijenjenu od proizvodaca, a koristi se radi:

- utvrdivanja dijagnoze, prevencije, prac¢enja, predvidanja, prognoze, lijeCenja ili ublazavanja bolesti,

- utvrdivanja dijagnoze, pracenja, lijeCenja, ublazavanja ili nadomjestanja povrede ili invaliditeta,

- ispitivanja, zamjene ili modifikacije anatomskih ili fizioloskih ili patoloskih funkcija i stanja,

- obezbjedivanja informacija putem in vitro ispitivanja uzoraka iz ljudske krvi, uklju¢uju¢i donacije
organa, krvi i tkiva,

- kontrole ili podrske zaceca, i

- ¢iS¢enja, dezinfekcije ili sterilizacije medicinskih sredstava.

Medicinsko sredstvo svoju osnovnu namjenu ne ispunjava u/ili na ljudskom organizmu farmakoloskom,

imunoloSkom ili metabolickom aktivno$¢u, ali moze u svojoj funkciji biti potpomognuto takvim
sredstvima;

10) namjena je upotreba za koju se medicinsko sredstvo koristi u skladu sa podacima koje je proizvodac¢ naveo
prilikom obiljezavanja, u uputstvu za upotrebu, odnosno u promotivnom materijalu;

11) ocjenjivanje usaglaSenosti je svaka aktivnost kojom se utvrduje da li je medicinsko sredstvo, odnosno
proces proizvodnje medicinskog sredstva usaglaSen sa propisanim tehnickim zahtjevima, odnosno sa
osnovnim zahtjevima Zakona o medicinskim sredstvima, kako bi se utvrdilo da je medicinsko sredstvo
bezbjedno i da funkcionise u skladu sa predvidenom namjenom;

12) proizvoda¢ medicinskog sredstva (u daljem tekstu: proizvodac) je pravno ili fizicko lice odgovorno za
njegov dizajn, proizvodnju, pakovanje i obiljezavanje prije nego $to ga stavi u promet pod svojim imenom,
bez obzira da li je ove aktivnosti izvr$io samostalno ili ih je u njegovo ime izvrsilo drugo lice;

13) ovlascéeni predstavnik proizvodaca medicinskog sredstva (u daljem tekstu: ovlaséeni predstavnik) je pravno
ili fizicko lice sa sjediStem ili boravkom, odnosno prebivalistem u Crnoj Gori koje je proizvodacka sjedistem
i proizvodac koji nema sjediste u Crnoj Gori u pisanoj formi ovlastio da postupa u njegovo ime i da vodi
postupke propisane Zakonom o medicinskim sredstvima i koje je odgovorno za bezbjednost 1 performanse
odredenog medicinskog sredstva na isti nacin kao i proizvodac¢ tog medicinskog sredstva;

14) obezbjedenje kvaliteta je sljedljivi proces kojim se kvalitet uvodi u sve faze proizvodnje, ukljucujuéi i
sistem dokumentovanog pracenja svih polaznih materijala i komponenti i pojedina¢nog proizvodnog
procesa, odnosno tehni¢ku procjenu, koja obuhvata sve kontrole u odnosu na kvalitet medicinskog sredstva
(u daljem tekstu: upravljanje kvalitetom);

15) performanse medicinskog sredstva su sposobnost medicinskog sredstva da dostigne namjenu koju je
predvidio proizvodac;

16) prijavljeno tijelo je tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti koje je nadlezni organ odredene drzave ¢lanice EEA
ili drzave sa kojom je Evropska komisija zakljucila ugovor o medusobnom priznavanju postupaka
ocjenjivanja usaglasenosti, prijavio Evropskoj komisiji za obavljanje postupaka ocjenjivanja usaglasenosti
medicinskog sredstva sa zahtjevima direktiva Evropske unije, koje ima svoj identifikacioni broj. Spisak
odobrenih prijavljenih tijela za oblast medicinskih sredstava nalazi se u okviru spiska NANDO baze
Evropske komisije;

17) sertifikat o usaglasenosti medicinskog sredstva (u daljem tekstu: sertifikat o usaglasenosti) je EC Certificate
koji izdaje prijavljeno tijelo, odnosno sertifikat koji izdaje imenovano tijelo kojim se potvrduje da je
medicinsko sredstvo ili grupa medicinskih sredstava odredenog proizvodaca usaglasena sa osnovnim
zahtjevima;

18)narucilac klinickog ispitivanjaa (u daljem tekstu: sponzor) je pravno ili fizicko lice, koje je odgovorno za
zapoc€injanje, odnosno pribavljanje odobrenja za sprovodenje klinickog ispitivanja, sprovodenje i
finansiranje klinickog ispitivanja;

19) stavljanje u promet je prvo stavljanje na raspolaganje medicinskog sredstva sa ili bez naknade, u cilju
distribucije, odnosno upotrebe na trzistu Crne Gore, bez obzira da li je novo ili potpuno obnovljeno, osim
medicinskog sredstva namijenjenog za klinicko ispitivanje;

20) stavljanje u upotrebu je faza u kojoj je medicinsko sredstvo na raspolaganju krajnjem korisniku, spremno za
upotrebu na trzistu Crne Gore po prvi put i za njegovu predvidenu namjenu;
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21) tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti je pravno lice koje sprovodi ocjenjivanje usaglasenosti, odnosno obavlja
poslove tehnic¢ke procjene, ukljucujuci etaloniranje, ispitivanje, sertifikaciju i kontrolu. Tijelo za ocjenjivanje
usaglasenosti je prijavljeno tijelo, imenovano tijelo ili ovlaséeno tijelo (laboratorije, sertifikaciona tijela,
kontrolne organizacije i dr.);

22) znak usaglasenosti medicinskog sredstva je oznaka koju proizvodac stavlja na medicinsko sredstvo i kojim
se potvrduje da je to medicinsko sredstvo usaglaSeno sa osnovnim zahtjevima. Znak usaglasenosti moze da
bude strani znak usaglaSenosti (CE znak) ili drugi znak usaglasenosti medicinskog sredstva, u skladu sa
zakonom o tehnickim propisima.

II. OPSTA I AKTIVNA IMPLANTABILNA MEDICINSKA SREDSTVA

Clan 4
Osnovni zahtjevi koje treba da ispunjavaju opsta i aktivna implantabilna medicinska sredstva odnose se na:
1) opste zahtjeve za bezbjednost i performanse;
2) tehnicku dokumentaciju;
3) tehnicku dokumentaciju o pracenju medicinskog sredstva na trzistu;
4) ispravu o usaglasenosti;
5) CE znak;

6) informacije potrebne za registraciju medicinskih sredstava i pravnih lica (proizvodac, ovlas¢eni predstavnik,
uvoznik), podatke koji se dostavljaju za UDI bazu podataka i UDI sistem;

7) zahtjeve koje treba da ispune tijela za ocjenjivanje usaglasenosti;

8) pravila razvrstavanja;

9) ocjenjivanje usaglasenosti na osnovu sistema upravljanja kvalitetom i ocjenjivanje tehnicke dokumentacije;
10) ocjenjivanje usaglasenosti na osnovu ispitivanja tipa;

11) ocjenjivanje usaglaSenosti na osnovu provjere usaglasenosti i obezbjedenja kvaliteta proizvodnje;

12) sertifikate koje izdaje tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti;

13) postupak za medicinska sredstva izradena po narudzbi;

14) klinicku evaluaciju i postmarketinsko klinicko pracenje;

15) klinicka ispitivanja;

16) medicinska sredstva bez medicinske namjene.

Clan 5

Opsti zahtjevi za bezbjednost i performanse obuhvataju opste zahtjeve i zahtjeve u vezi sa dizajniranjem i
proizvodnjom, odnosno performansama medicinskog sredstva i informacijama koje se dostavljaju uz medicinsko
sredstvo.

Clan 6
Tehnicka dokumentacija obuhvata:
1) opis i specifikaciju medicinskog sredstva, ukljucujuci varijacije i pribor;
2) informacije koje treba da dostavi proizvodac;
3) informacije o dizajnu i proizvodnji;
4) opste zahtjeve za bezbjednost i performanse;
5) analizu koristi i rizika i upravljanje rizicima;
6) provjeru i potvrdivanje medicinskog sredstva.

Clan 7
Tehnicka dokumentacija o pracenju medicinskog sredstva na trziStu obuhvata:
1) plan pra¢enja medicinskog sredstva na trzistu;
2) periodi¢ni izvjestaj o sigurnosti;

3) izvjestaj o pracenju medicinskog sredstva na trzistu.

Clan 8
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Isprava o usaglasenosti sadrzi:

1) ime i prezime, odnosno naziv i, ako je izdat, jedinstveni registracioni broj proizvodaca, ime i prezime,
odnosno naziv ovlas¢enog predstavnika, adresu prebivalista, odnosno sjedista;

2) izjavu da je za izdavanje isprave o usaglasenosti odgovoran isklju¢ivo proizvodac;
3) osnovni identifikator medicinskog sredstva (UDI-DI);

4) naziv medicinskog sredstva, kataloski broj ili drugo nedvosmisleno upucivanje koje omogucava identifikaciju
i sljedljivost medicinskog sredstva (po potrebi fotografija), kao i njegovu namjenu;

5) klasu medicinskog sredstva;

6) izjavu da je medicinsko sredstvo usaglaseno, u skladu sa zakonom;

7) upucivanja na zajednicke specifikacije koje su upotrijebljene i u vezi sa kojima je izdata isprava o
usaglaSenosti;

8) naziv i identifikacioni broj prijavljenog tijela za ocjenjivanje usaglasenosti, opis sprovedenog postupka
ocjenjivanja usaglaSenosti i identifikaciju izdatog sertifikata, ako je primjenljivo;

9) dodatne informacije, ako je potrebno;

10) podatke o mjestu i datumu izdavanja isprave o usaglasenosti, potpisniku isprave (ime i prezime, funkcija), u
¢ije ime potpisuje ispravu, potpis.

Clan 9

Na opsta i aktivna implantabilna medicinska sredstva stavlja se CE znak u skladu sa propisima kojima se
ureduju tehnicki zahtjevi za proizvode i ocjenjivanje usaglaSenosti.

Clan 10

Proizvodac, ovlas¢eni predstavnik, odnosno uvoznik dostavlja informacije potrebne za registraciju medicinskih
sredstava i pravnih lica, kao i podatke koji se dostavljaju za UDI bazu podataka i UDI sistem.

Clan 11
Osnovni zahtjevi koje treba da ispune tijela za ocjenjivanje usaglasenosti obuhvataju:
1) organizacione i opste zahtjeve;
2) zahtjeve u pogledu upravljanja kvalitetom;
3) zahtjeve u pogledu resursa;
4) zahtjeve u pogledu postupka.

Clan 12

Prema pravilima razvrstavanja, medicinska sredstva se razvrstavaju u odgovarajuce klase, u zavisnosti od
namjene medicinskog sredstva i stepena rizika po korisnika.

Clan 13

Osnovni zahtjevi koji Se odnose na ocjenjivanje usaglaSenosti na osnovu sistema upravljanja kvalitetom i
ocjenjivanje tehni¢ke dokumentacije obuhvataju:

1) sistem upravljanja kvalitetom;
2) ocjenjivanje tehnicke dokumentacije;
3) administrativne odredbe.

Clan 14

Osnovni zahtjevi koji se odnose na ocjenjivanje usaglasenosti na osnovu ispitivanja tipa obuhvataju postupak
kojim tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti utvrduje i potvrduje da medicinsko sredstvo ispunjava propisane uslove.

Clan 15

Osnovni zahtjevi koji se odnose na ocjenjivanje usaglasenosti na osnovu provjere usaglasenosti i obezbjedenja
kvaliteta proizvodnje obuhvataju obezbjedenje kvaliteta proizvodnje i provjeru medicinskog sredstva.

Clan 16

Osnovni zahtjevi koji se odnose na sertifikate koje izdaje tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti obuhvataju opste
zahtjeve i minimalni sadrzaj sertifikata.
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Clan 17

Za opsta i aktivna implantabilna medicinska sredstva izradena po narudzbi, proizvodac ili njegov ovlascéeni
predstavnik sacinjavaju izjavu koja sadrzi:

1) ime i prezime, odnosno naziv i adresu proizvodaca i mjesta proizvodnje medicinskog sredstva;

2) ime i prezime, odnosno naziv i adresu ovlas¢enog predstavnika;

3) podatke koji omogucavaju identifikaciju medicinskog sredstva;

4) izjavu da je medicinsko sredstvo namijenjeno isklju¢ivo za upotrebu za odredenog pacijenta ili korisnika;

5) ime i prezime lica koje je izdalo recept i naziv zdravstvene ustanove;

6) posebne karakteristike medicinskog sredstva, kako je navedeno u receptu;

7) izjavu da je medicinsko sredstvo usaglaseno sa opStim zahtjevima za bezbjednost i performanse, uz naznaku
koji opsti zahtjevi za bezbjednost 1 performanse nijesu u potpunosti ispunjeni, sa razlozima;

8) naznaku da medicinsko sredstvo sadrzi ili ukljucuje supstancu koja je lijek ukljucujuéi derivate krvi ili
plazme ljudskog porijekla ili tkiva ili ¢elije ljudskog ili zivotinjskog porijekla.
Izjava iz stava 1 ovog Clana za opSta medicinska sredstva cuva se najmanje deset godina, a za aktivna
implantabilna medicinska sredstva najmanje 15 godina nakon stavljanja medicinskog sredstva u promet.

Clan 18

Obim klinicke evaluacije opSteg i aktivnog implantabilnog medicinskog sredstva treba da bude srazmjeran
prirodi, klasi i namjeni medicinskog sredstva, kao i tvrdnjama proizvodaca u odnosu na medicinsko sredstvo.

U postupku postmarketinskog klini¢kog praé¢enja azuriraju se klini¢ke evaluacije.

Clan 19

Osnovni zahtjevi koji se odnose na klinicka ispitivanja opSteg i aktivnog implantabilnog medicinskog sredstva
obu hvataj u:

1) osnovne zahtjeve;
2) dokumentaciju u vezi sa zahtjevom za klinicko ispitivanje;
3) ostale obaveze narucioca klinickog ispitivanja.

Clan 20
Opsta 1 aktivna implantabilna medicinska sredstva bez medicinske namjene su:
1) kontaktna sociva ili drugi proizvodi namijenjeni za stavljanje u oko ili na oko;

2) proizvodi koji su namijenjeni za potpuno ili djelimi¢no umetanje u ljudsko tijelo hiruskim invazivnim putem
u svrhu izmjene anatomije ili uc¢vrséivanja djelova tijela, osim proizvoda za tetoviranje i pirsing;

3) supstance, kombinacije supstanci ili proizvodi namijenjeni za ubrizgavanje lice ili druge membrane koze ili
sluznice potkoznom, submukoznom ili intradermalnom injekcijom ili drugim umetanjem, osim proizvoda za
tetoviranje;

4) oprema namijenjena za upotrebu u svrhu smanjenja, uklanjanja ili unistavanja adipoznog tkiva, kao Sto je
oprema za liposukciju, lipolizu ili lipoplastiku;

5) oprema koja emituje elektromagnetno zracenje visokog intenziteta (npr. infracrveno, vidljive svjetlosti i
ultraljubicasto), namijenjena za upotrebu na ljudskom tijelu, ukljucujuci koherentne i nekoherentne izvore
monohromatskog i Sirokog spektra, kao Sto su laseri i oprema intenzivnog pulsirajuceg svjetla, za
obnavljanje povrSine koze uklanjanje tetovaza ili dlaka ili drugi tretman koze;

6) oprema namijenjena za stimulaciju mozga kojom se primjenjuju elektricne struje ili magnetska ili
elektromagnetska polja koja prodiru u lobanju radi izmjene aktivnosti neurona u mozgu.

Clan 21

Osnovni zahtjevi iz ¢l. 5 do 20 ovog pravilnika dati su u Prilogu 1, koji €ini sastavni dio ovog pravilnika.
I11. IN VITRO DIJAGNOSTICKA MEDICINSKA SREDSTVA

Clan 22
Osnovni zahtjevi koje treba da ispunjavaju in vitro dijagnosticka medicinska sredstva odnose se na:
1) opste zahtjeve za bezbjednost i performanse;
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2) tehnicku dokumentaciju;

3) tehnicku dokumentaciju o pracenju medicinskog sredstva na trzistu;
4) ispravu o usaglasenosti;

5) CE znak;

6) informacije potrebne za registraciju medicinskih sredstava i pravnih lica (proizvodac, ovlaséeni predstavnik,
uvoznik), podatke koji se dostavljaju za UDI bazu podataka i UDI sistem;

7) zahtjeve koje treba da ispune tijela za ocjenjivanje usaglasenosti;

8) pravila razvrstavanja;

9) ocjenjivanje usaglasenosti na osnovu sistema upravljanja kvalitetom i ocjenjivanje tehnicke dokumentacije;
10) ocjenjivanje usaglasenosti na osnovu ispitivanja tipa;

11) ocjenjivanje usaglasenosti na osnovu provjere usaglasenosti i obezbjedenja kvaliteta proizvodnje;

12) sertifikate koje izdaje tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti;

13) procjenu performansi, studije performansi i postmarketinsko prac¢enje performansi;

14) intervencijske studije klinic¢kih performansi i druge studije performansi.

Clan 23

Na osnovne zahtjeve iz ¢lana 22 stav 1 ta¢. 1 do 12 ovog pravilnika shodno se primjenjuju odredbe ¢1. 5 do 16
ovog pravilnika.

Clan 24

Osnovni zahtjevi koji se odnose na procjenu performansi, studije performansi i postmarketinsko pracenje
performansi in vitro dijagnostickog medicinskog sredstva obuhvataju:

1) procjenu performansi i studije performansi;
2) studije klinickih performansi;
3) postmarketinsko pracenje performansi.

Clan 25

Osnovni zahtjevi koji se odnose na intervencijske studije klinickih performansi i druge studije performansi in
vitro dijagnostickog medicinskog sredstva obuhvataju:

1) dokumentaciju u vezi sa zahtjevom za intervencijske studije klini¢kih performansi i druge studije performansi
koje ukljucuju rizik za ispitanike studija;
2) druge obaveze sponzora.

Clan 26

Osnovni zahtjevi iz ¢l. 22 do 25 ovog pravilnika dati su u Prilogu 2, koji ¢ini sastavni dio ovog pravilnika.
IV. MEDICINSKA SREDSTVA KOJA SE IZRADUJU U ZDRAVSTVENOJ USTANOVI
Clan 27

Osnovni zahtjevi koje treba da ispunjavaju medicinska sredstva koja se izraduju u zdravstvenoj ustanovi radi
upotrebe u toj ustanovi odnose se na opste zahtjeve za bezbjednost i performanse.

Opsti zahtjevi za bezbjednost i performanse iz stava 1 ovog ¢lana obuhvataju opste zahtjeve i zahtjeve u vezi sa
dizajniranjem i proizvodnjom, odnosno performansama medicinskog sredstva i informacijama koje se dostavljaju
uz medicinsko sredstvo.

Clan 28

Na medicinska sredstva iz ¢lana 27 stav 1 ovog pravilnika shodno se primjenjuju odredbe ovog pravilnika koje
se odnose na opste zahtjeve za bezbjednost i performanse koje treba da ispunjavaju opsta, aktivna implantabilna i in
vitro dijagnosticka medicinska sredstva.

V. ZAVRSNA ODREDBA
Clan 29

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne Gore".

Pravni ekspert doo, Podgorica 6
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U ovaj pravilnik prenesene su:

- Regulativa 2017/745 Evropskog parlamenta i Savjeta od 5 aprila 2017. godine o medicinskim sredstvima, o
izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Regulative (EZ) br. 178/2002 i Regulative (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju
van snage direktiva Savjeta 90/385/EEZ i 93/42/EEZ

- Regulativa (EU) 2017/746 Evropskog parlamenta i Savjeta od 5. aprila 2017. godine o in vitro dijagnostickim
medicinskim sredstvima te o stavljanju van snage Direktive 98/79/EZ i Odluke Komisije 2010/227/EU.

Broj: 5-40/24-332/4
Podgorica, 30. januara 2024. godine
Ministar,
dr Vojislav Simun, s.r.

NAPOMENA IZDAVACA:

Priloge koji su sastavni dio ovog propisa mozete pogledati ovdje.

Pravni ekspert doo, Podgorica




ANEKS I
OPSTI ZAHTJEVI ZA BEZBJEDNOST | PERFORMANSE MEDICINSKIH SREDSTAVA
POGLAVLJE |
OPSTI ZAHTJEWN

1. Medicinska sredstva postiZu performanse koje im je namijenio njihov proizvodat i dizajnirana su i proizvedena tako da u uobitajenim
uslovima upotrebe odgovaraju svojoj namjeni. Siguma su i efektivna i ne ugroZavaju klinitko stanje ili bezbjednost pacljienata ili
bezbjednost i zdravije korisnika i, ako je to primjenjivo, drugih lica, uz uslov da svi rizici koji s& mogu povezati sa njihovom upotrebom
predstavijaju pdhvatijive rizike u poredenju sa korstima za pacijenta i kompatibilni su sa visokim stepenom zadtile zdravija i
bezbjednosti, uzimajuéi u obzir opste priznata najnovija dostignuca.

2. Zahtjev za svodenje rizika na najmanju mogucu mjeru sadrzan u ovom Prilogu odnosi se na svodenje rizika na najmanju mogudéu
mjeru bez nepoZeljnog uticaja na odnos koristi i rizika,

3. Proizvodadi uspostavijaju, sprovode, dokumentuju | odravaju sistem upravijanja rizicima.
Upravijanje rizicima smatra se trajnim iterativnim procesom kojim je obuhvacen cijeli Hvotni vijek medicinskog sredstva i koji zahtijeva
redovno sistemsko aZuriranje. Pri sprovodenju upravijanja rizicima proizvodadi:
a) uspostavijaju i dokumentuju plan upravijanja rizicima za svako medicinsko sredstvo,
b) identifilkkuju i analiziraju poznate i predvidijive opasnosti povezane sa svakim medicinskim sredstvom;
c) . ocjenjuju i procjenjuju rizike koji su s njima povezani i koji se pojavijuju tokom predvidene upotrebe i tokom razumno
predvidijive pogreine upolrebe;
d) ukianjaju ili kontrolifu rizike navedene u tatki ¢) u skladu sa zahtjevima iz odjeljka 4;
e} progienjuju uticaj informacija proizaslih iz faze proizvodnje | narofito iz sistema post-marketindkog nadzora, o opasnostima |
Lﬂhmwmﬁﬂiﬂimumamamlﬂmmmm kao i o cjelokupnom riziku, odnosu korist | rizika |
fi na bazi procjene uticaja informacija iz take e), aiujepnﬂhm mijenjaju mjere kontrole u skladu sa zahtjevima iz odjeljka 4.

4, luﬁerekmtmlllﬁhtuﬂﬁn&wﬁﬁmﬂiudhﬂihﬁmummmﬂmm;unmhhmabu:b]adnusli
uzimajuéi u obzir opéte priznata najnovija dostignuca. Radl smanjenja rizika, proizvodadi upravijaju rizicima tako da se preostali rizik
povezan sa svakom opasnodéu, kao i cjelokupni preostalf rizik ocijeni kao pribwatijiv. Pri odabinu najprikladnijih rjeSenja proizvodad,
prema sledecem redoslijedu prvenstva:

a) dduiaiuiwndurﬁik&mna]maﬂum&nu&um}ﬁuﬂumﬁndhajriarﬁamimm

b) pnpuﬂuﬂpmduﬂmajundgwan]uﬁuni&mznﬁhumﬂﬂmmﬁnmmﬂguummﬁ Lﬂ:iuﬁ.ﬂuﬂahrmﬂhuﬂ

potrebno; i P

c) pruaju informaciie o bezbjednosti (upozorenja/ nprazaikuntlwikmie}lpﬁm obuku korisnika.

Proizvodati obavjestavaju korisnike o svim preostalim

5. Pri uklanjanju i smanjivanju rizika povezanih sa greikama pri upotrebi proizvodat:
a) smanjuje, koliko je god to mogude, rizike povezane sa ergonomskim osobinama medicinskog sredstva i okruZenjem u kojem
je predvidena upotreba medicinskog sredstva (difajniranje za bezbjednost pacijenta) i
b) wuzima u obzr tehnitko znanje, iskustvo, obrafovanje, obuku | okruenje u kom se upolrebljava |, ako je primjenjivo,
mmv:hurmihlﬁhamﬂmwﬂmﬂh Imnsrilm'(dlzajrﬂmnjazalnlka struéna lica, lica s invaliditetom ill druge korisnike).

6. Kada je medicinsko sredstvo podvrgnuto opterecenjima do kojih moZe doéi u normalnim uslovima upotrebe i odrlavano na
odgovarajudi nadin u skladu sa uputstvima proizvodaéa, nepoZefjan uticaj na karakteristike i performanse medicinskog sredstva ne
smije biti toliki da zdravije ili bezbjednost pacijenta ili korisnika i, ako je primjenjivo, drugih lica budu ugroZeni za vrijeme Zivotnog vijeka
medicinskog sredstva, kako ga je naveo proizvodac.

7. Medicinska sredstva moraju biti dizajnirana, proizvedena i pakovana tako da tokom transporta i skladiftenja nema neZeljenih efekata
na njihove karakteristike i parformanse tokom predvidene upotrebe, na primjer zbog oscilacla u temperaturi i viazi, ako se vodi ratuna o

uputstvima i informacjama koje prua proizvodaé.

8. Svi poznali i predvidijivi rizici i sva neZeljena dejstva svode se na najmanju moguéu mjeru i prihvatlivi su u poredenju sa
procijenjenim koristima koje za pacijenta ili korisnika proizlaze iz performansi proizvoda postignutih tokom normainih usiova upotrebe.

9. Za medicinska sredstva bez odredene medicinske namjene opSti zahtjevi bezbjednosti utvrdeni u odjelicima 1. i 8. tumaie se tako da
medicinsko sredstvo, kada se upotrebljava u predvidenim uslovima | za predvidene namjene, ne predstavija rizik ni u kojoj mjeri ili
mﬂﬂilﬁﬂkaﬁrﬁumﬂndnmpﬂwﬂlimgmmﬁﬂmnmmﬂmmﬂhakujamusmadusamm
stepenom zastite bezbjednosti | 2dravija lica.
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POGLAVLJE Hl
ZAHTJEVI POVEZANI SA DIZAJNIRANJEM | PROIZVODN|OM

10. Humijslu, fizitke i biolofke osobine
10.1. Medicinska sredsiva su dizajnirana i proizvedena 1alm da se osigura da su karakteristike i zahtjevi za performanse iz puglauija |
postignuti. Posebna painja pokianja se:
a) izboru upotrijebljenih materijala i supstand, narogito u odnosu na toksicnost i, ake je primjenjivo, zapaljivost;
b) kompatibilnosti izmedu upotrijebljenih materijala i supstanci ie bioloskih tkiva, ¢elija i jelesninh Ia:‘:nusti voded rafuna o
namjeni proizvoda i, ako je primjenjivo, o apsorpciji, distribuciji, me-tabnlmhzluﬁvamu
¢) kompatibilnosti izmedu razlicitih dijelova medicinskog sredstva koji se sastoje od vise od jednog mpla.rrtahihng dijela;
d) uticaju procesa na materijaine osobine;
e) ako je primjenjivo, rezultatima biofizitkog istraZivanja ili istraZivanja modeliranja, &ija je valjanost prethodno dokazana;
f) mehanikim osobinama upotrijebljenih materijala koja odraZavaju, ako je primjenjivo, pitanja poput jatine, Mnnuﬂ,
otpomosti na lomove, otpomosti na habanje i otpornosti na isiro3enost;
g) osobinama povriine; |
h} potwdivanju da medicinsko sredstvo zadovoljava sve definisane hemijske ifili fizitke specifikacije.

10.2. Medicinska sredstva su dizajnirana, proizvedena i pakovana tako da se na najmanju mogucu mjeru svede rizik koji kuntan';lnamu
ostaci predstavijaju za pacijente, voded ratuna o namjeni medicinskog sredsiva i za lica ukfjuéena u transport, skladistenje i upolrebu
medicinskog sredsiva. Posebna paZnja poklanja se tkivima i_ﬂuilnima tim kontaminantima i ostacima i trajanju i uestalosti iziofenosti.

10.3. Medicinska sredstva moraju biti dizajnirana i proizvedena na takav nacin da se mogu bezbjedno koristiti sa materijalima i
supstancama, ukjufujuéi gasove, sa kojima dolaze u dodir lokom predvidene upotrebe; ako su proizvodi namijenjeni za davanje
hekova, moraju da budu dizajnirani | proizvedeni na takav nadin da su kompalibilni sa tim ljekovima, u skladu s odredbama |
ograniéenjima koja vaZe za te ljekove, a da performanse i ljekova | medicinskih sredstava ostanu u skladu sa njihovim indikacijama i
njihovom predvidenom upotrebom.

10.4. Supstance K

I
10.4.1. Dizajniranje i proizvodnja proizvoda
Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena na tair.av nadin da se na najmanju muguﬂ.l mjeru svedu rizici ku}a predstavijaju
supstance ili Cestice, ukljuiujuéi ostatke nastale lmienju!: supstance nastale propadanjem i ostatke obrade, koje medicinsko sredstvo
moZe otpultati. .
Medicinska sredstva ili oni dijelovi medicinskog sredstva il materijali kori§éeni u njima koji:
- suinvazivni ili dolaze u direktan kontakt s ljudskim tijelomn,
- slule za (ponovno) unodenje u tijelo #i izbacivamje iz njega ljekova, fjelesnih teénosti ili drugih supstanci, uﬂjti:l.quﬁ gasove ili
—  slude za prenos ili skiadiStenje takvih ljekova, ﬂil&srﬂh te&nosti ili supstanci, ukljutujuéi gasove, kako bi se.(ponovno) unijeli u
elo,
sadrie aljnﬂaﬁa supstance u koncentraciji vecoj od 0,1 %,}rdﬁ[a mase (w/w) samo ako je to opravdano u skladu sa odjeljkom 10.4.2.:
a) supstance koje su kancerogene, mutagene ili reproduktivno toksiéne (u daljam tekstu: CMR), kategorije 1.A ili 1.B u skladu
sa dijelom 3 Aneksa VI Regulative (EZ) br. 1272/2008 Evropskog parlamenta i Savjeta, ili
b) supstance koje imaju svojstva endokrinih disraptora za koje postoje naucni dokazi o vierojatnom ozbiljnom djelovanju na
zdravije ljudi | koje su identifikovane u skladu sh postupkom utvrdenim u élanu 59 Reguiative (EC} br. 1907/2006 Evropskog
parlamenta i Savjeta ili, nakon 3to Komisfja doflese delegirani akt u skiadu sa &lanom 5 stav 3 prvi podstav Regulative (EU)
br. 528/2012 Evropskog pariamenta i Savj u skladu s kriterijumima keji su relevanini za zdravije ljudi medu ostalim
utvrdenim kriterijumima. .

10.4.2. ObrazioZenje u vezi sa prisutnodéu CMR i/ili endokrino disruptivnih supstanci
ﬂhfazluialie prisutnosti tih supstanci bazira se na:

a) - analizi i procjeni moguce izloZenosti pacijenta ili korisnika supstanci;

b} analizi moguéih alternativnih supstanci, materijala ili dizajna, ukljudujudi, ako su dostupni, informaclie o nezavisnim
istraZivanjima, studije za koje je obavijena jednaka progciena, naufna migljenja relevaninih naufnih odbora i analizu
dostupnosti takvih altemativnih rjeSenja;

¢) argumeniaciju zagto moguée promjene supstanci ifili materijala, ako su dostupne, ili dizajna, ako su izvodijive, nisu prikladne
za odrZavanje funkcionalnosti, performansi i odnosa koristi i rizika medicinskog sredstva; ukljuéujuéi uzimanje u obzir da §i li
predvidena upotreba tih medicinskih sredstava obuhvata lijleéenje djece ifi ljeéenje trudnica ili dojifja ili ljedenje drugih grupa
pacijenata koje se smalraju posebno vuinerabilnim na te supstance ifili materijale; i ' _

d) ako je primjenjivo i dostupno, najnovijim smjemicama relevantnih nauénih odbora u skladu s odjeficima 10.4.3. 1 10.4.4.

10.4.3. Smjemice o ftalatima |
Za potrebe odjeljka 10.4. primjenjuju se smjemice Evropske komisije, kojima se ureduje najmanje ocjenjivanje odnosa zmedu koristi i
rizika prisutnosti ftalata koji pripadaju jednoj od grupa supstandi iz odjeljka 10.4.1. taé. a) i b). Oc¢jenjivanjem odnosa izmedu koristi |
rizika u obzir s uzimaju namjena i kontekst upoirebe medicinskog sredstva, kao i bilo koje dostupne alternativne supstance |

alternativni materijali, projekdi ili lijeéenja.

10.4.4. Smjernice o drugim CMR i endokrino :Il:lruptlvnlm supstancama
Ako je primjenjivo, primjenjuju se smjermice Ewnpaka komisije. i za druge supstance iz odjeljka 10. 4 1.tag. a) ib).

10.4.6. Oblljetavanje
Ako medicinsko sredstvo, dijelovi medicinskog sredstva il materijali koji se za njih mulrehljava]u kako je navedeno u odjeljku 10.4.1.

sadrie supstance iz odjeljka 10.4.1. ta. a) i b) u koncentraciji vecoj od 0,1 % udjela mase (wiw), prisutnost tih supstanci oznatava se
spiskom tih supstanci na samom medicinskom sredstvu iili na pakovanju za svaku jedinicu ii, po potrebi, na prodajnom pakovanju. Ako
predvidena mnlmba tih medicinskih sredstava obuhvata Iijaﬁerue djece ili ljeCenje trudnica ili dojilja ili lijeenje drugih grupa pacijenata

L]
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koje se smatraju posebno vulnerabilnim na te supstance ifili materijale, u uputstvima za upotrebu navode se informacije o preostalim
rizicima za te grupe pacijenata i, ako je primjenjivo, o odgovarajutim mjerama opreza.

10.5. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se na najmanju moguéu mjeru svedu rizici od nehotiénog prodora
supsianci u medicinsko sredsivo, vodedi raéuna o medicinskom sredstvu i prirodi okruZenja u kojem se namjerava upotrebljavati,

10.6. Medicinska sredsiva su dizajnirana i proizvedeni tako da se svedu:na najmanju mogudu mjeru rizici povezani sa veliéinom i
osobinama ¢estica koje se otpustaju ili se mogu otpustati u tijeto pacijenta ili korisnika, osim ako dolaze u dodir samo sa neoStecenom
koZom. Posebna painja pokianja se nano materijalima. '

11. Infekcije | mikrobna kontaminacija _ '
11.1. Medicinska sredstvo i postupci njihove proizvodnje dizajnirani su tako da se iskjjudi ili svede na najmanju moguéu mjeru rizik od
infekcije za pacijente, korisnike i, ako je primjenjivo, druga lica. Dizajniranjem se:
a) u najvedoj mogucéoj odgovarajucoj mjeri smanjuje rizik od nenamjemih posjekotina i uboda, kao &to je ubod igle;
b) omogucava lagano i bezbjedno rukovanje;
¢} swvodi na najmanju mogucéu mjeru svako mikrobno curenje iz medicinskog sredstva ifili mikrobna izloZenost tokom upotrebe |
d) sprecava mikrobna kontaminacija medicinskog sredstva ili njegovog sadraja kao £to su uzorci ili teénosti.

11.2. Ako je potrebno, medicinska sredstva su dl:ajrli*rani tako da se olak3a njihovo bezbjedno CiScenje, dezinfekciga ¥ili ponovna
sterilizacija.

',11,3, Medicinska sredstva obiliezeni da su u odredenom mikrobnom stanju dizajnirana su, proizvedena i pakovana tako da se
nhﬂﬂ_:lj]?di da ¢e u takvom stanju i ostati kada budu stavijeni u promet, kao | u uslovima transporta i skladistenja koje navodi proizvodac.

11.4. Medicinska sredstva isporutena u steriinom stanju dizajnirana su, proizvedena i pakovana u skladu sa odgovarajuéim postupcima,
kako bi se obezbijedilo da su prilikom stavjanja u promet steriina i da, osim ako je pakovanje koje sluZi obezbjedivanju njihovog
sferiinog stanja odteceno, ostanu takva, u uslovima transporta i skladiftenja koje navodi proizvodac, sve dok se pakovanje ne otvor
pritikom upotrebe. Obezbjeduje se da je integritet tog pakovanja ocigledan krajnjem korisniku.

11.5. Medicinska sredstva obiljeena kao steriina obraduju su, proizvode, pakuju i sterliziju upotrebom odgovarajucih provierenih
metoda.
K

_'lLﬁ- Medicinska sredstva namijenjena za sterilizaciju prui%wdena su i pakovana u odgovarajucim i kontrolisanim uslovima i prostorima.

11.7. Sistemi pakovanja nesterilnih proizvoda odrzavaju I:i;lmiﬁﬂﬂ i Eistotu medicinskog sredstva i ako medicinska sredstva freba da se
sterilifu prije upotrebe, svodi na najmanju moguéu mjerw rizik od mikrobne kontaminacije; sistem pakovanja mora biti odgovarajudi,
vodedi ratuna o metodi sterilizacije koju navodi proizvodad

11.8. Identicna il slicna medicinska sredstva stavijena u pRmet | u sterilnom i nesteriinom stanju raziikuju se po obiljezavanjy, uz simbol
kojim se oznatava da su medicinska sredstva sterilna.

12. Medicinska sredstva koji sadr2e supstancu koja seismatra lilekom | medicinska sredstva koji se sastoje od supstanci ill od
kombinacija supstancl koje ljudsko tijelo apsorbuje ili se v njemu lokalno raspriuju

12.1. Za ova medicinska sredstva, u skladu s metodama rima u Aneksu | Direktive 2001/83/EC, a kako se zahtijeva primjenjivim
postupkom ocjenjivanja usaglasenosti, potvrduju se kvalitét, bezbjednost i korisnost supstanci koja bi se, da se upotrebljava odvojeno,
smatrala lijekom. 0

- 2
12.2. Medicinska sredstva koji se sastoje od supstanci ili<od kombinacija supstand koje su namijenjene za unofenje u ljudsko tijelo i
koje ljudsko tijelo apsorbuje ili se one u njemu lokalno raspriuju, u skladu su, ako je primjenjivo | samo u pogledu aspekata koji nisu
obuhvaceni ovom praviinikom, sa odgovarajuéim zahtjevima iz Aneksa | Direktive 2001/83/EC po pitanju procjene apsorpcije,
distribucije, metabolizma, iziuivanja, lokalne tolerancije, toksiénosti, interakcije sa drugim medicinskim sredstvima, liekovima ili drugim
supstancama i mogucnosti za neZeljna dejstva, kako je zatraZeno primjenjivim postupkom ocjenjivanja usagiasenosti,

13. Medicinska sredstva koji sadrZe materijale biolo$kog porijekia

13.1. Za medicinska sredstva proizvedena upotrebom derivata tkiva ili Celija ljudskog porijekla koja su neaktivni ili uéinjena neaktivnim,
primjenjuje se sljedede: o o :

a) doniranje, prikupijanje i testiranje tkiva i celija sprovodi se u skladu sa Direktivom 2004/23/EC;

b) prerada, éuvanje i bilo kakvo drugo rukovanje tim tkivima i celijama ili njihovim derivatima sprovodi se tako da prugi
bezbjednost pacijentima, korisnicima i, ako je primjenjivo, drugim licima. Odgovarajuéim metodama nabavke i primjenom
provjerenih metoda uklanjanja ili inaktivacije tokom proizvodnog postupka posebno se rjeSava pitanje bezbjednosti u odnosu
na viruse i druge prenosive agense;

¢) sistem sledivosti tih medicinskih sredstava medusobno se dopunjuje sa zahljevima sl?diuusli i zajtite podataka utvrdenima u
Direktivi 2004/23/EC i u Direkiivi 2002/98/EC | sa njima s usaglaiava. _

13.2. Za medicinska sredstva proizvedena upolrebom tkiva ili Celija Zivotinjskog porijekia ili njihovi derivati, koji su neaktivni ili u&injen
neaktivnima, primjenjuje se sljedecte:

a) ako je izvodijivo, uzimajui u obzir Zivotinjske vrste, kiva i celije Hvolinjskog porijkla ili njihovi derivati potitu od Zivotinja koje
su bile podvrgnute veterinarskim kontrolama prilagodenim predvidenoj upotrebi tkiva. Proizvodadi &uvaju informaciie o
geografskom porijekiu Zivotinja,

b) nabavka, prerada, tuvanje, tesliranje i rukovanje tkivima, celijama i supstancama Zivotinjskog porijekia ili njihovim derivatima
obavijaju se tako da prule bezbjednost pacijentima, korisnicima i, ako je to primjenjivo, drugim licima. Pitanje bezbjednosti,
posebno u odnosu na viruse | ostale prenosive agense, rieSava se primjenom provijerenih metoda uklanjanja ili virusne
inaktivacije tokom proizvodnog postupka, osim ako bi upotrebom tih metoda dodlo do neprihvatijive degradacije koja ugroZava
kkinicku korist od medicinskog sredstva,;

c) u shucaju medicinskih sredslava proizvedenih upotrebom tkiva ili Celija Zivotinjskog porijekla ili njihovih derivata iz Regulative
(EU) br. 722/2012 primjenjuju se posebni zahtjevi utvdeni tom Regulative. ' '
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13.3. Za medicinska sredstva proizvedena upotrebom neaktivnih bioloZkih supstanci osim onihi iz odjeljaka 13.1. i 13.2. prerada,
cuvanje | testiranje tih supstanci | rukovanje njima odvija se tako da se obezbijedi bezbjednost pacijenata, korisnika i ako je primjenjivo
drugih lica, ukfufujudi ona u lancu odlaganja otpada. Odgovarajuéim metodama nabavke i primjenom provjerenih metoda uklanjanja ili
inaktivacije tokom proizvodnog postupka posebno se rjieSava pitanje bezbjednosii u odnosu na viruse i druge prenosive agense.

14. krada medicinskih sredstava | njihova interakcija s okolinom

14.1. Ako je medicinsko sredstvo namijenjeno za upotrebu u kombinaciji sa drugim proizvodima ili opremom, cijela kombinacija, zajedno
sa prikjjuénim sistemom, siguma je | ne smanjuje navedene performanse proizvoda. Svake ograniéenje upolrebe primjenjivo na takve
kombinacije obifjeZava se na naljepnici Ufill u uputstvu za upotrebu. Prikljuéci kojima mora rukovati korisnik, kao 5to su prenos teénosti ili
gasa, elektriéna ii mehanicka spojnica, dizajnirani su i izradeni tako da se na najmanju moguéu mjeru svedu rizici, kao 5to je rizik od
pogrednog spajanja. ]

14.2. Medicinska sredstva su dizajnirani | proizvedena tako da se ukioni ili svede na najmanju mogucu mjeru:
a) rizik od ozlede, u vezi s njihovim fizilkim osobinama, ukjjuéujuéi odnos volumena | pritiska, dimenzije i, ako je to primjereno,
ergonomske osobine;
b) rizike povezane sa razumno predvidliivim spoljnim uticajima Wi uslovima u okruZenju, kao 5to su magnetna polja, spoljni
elektriéni | elektromagnetmi uticaji, elektrostaticko praZnjenje, zralenje povezano sa dijagnostiCkim ili terapijskim postupcima,

pritisak, viaga, temperatura, promjene pritiska i ubrzanja ili smetnje radiosignala;
¢) rizike povezane sa upotrebom medicinskog sredstva kad dode u kontakt s materijalima, teénostima i supstancama, ukljutujudi

~ gasove, kojima je IzioZeno tokom normalnih uslova upotrebe;
d) rizike povezane sa mogutom negativmom interakcijom izmedu programske opreme i okruenja informacione tehnologije u
okviru kog djeluje | sa kojim se povezuje; _ _
e) rizike siufajnog prodora supstance u proizvod;
fi - rizike od uzajamne interferencije s drugim proizvodima koji se redovno upotrebljavaju u ispitivanjima ili za datu terapiju; i
g) rizike koji proiziaze iz nemogucnosti odriavanja ili kalibracije (npr. u sluéaju implantata), starenja upotrebljenog materijala ili
gubitka tatnosti nekog mjemog ili kontrolnog mehanizma.

14.3. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena takp da se svedu na najmanju mjeru opasnosti od poZara Wi eksplozije tokom
wobitajene upotrebe i u siufaju pojedinainog kvara. Posepna paZnja posvecuje se medicinskim sredstvima cija predvidena upotreba
uikljuuje izloZenost ili upotrebu u kombinaciji sa zapaljivim li eksplozivnim ili supstancama koje bi mogle izazvali sagorijevanje.

1

14.4. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena na“nacin kojim se omogucava bezbjedno i efektivno podegavanje, kalibracija i
l - - ) g’
14.5. Medicinska sredstva namijenjena za zajedniko fl.lnfdunhariu sa drugim proizvodima dizajnirana su i pmtiwdann tako da su
interoperabilnost | kompatibiinost pouzdane i sigurne. o

. P
14.6. Svaki opseg mjerenja, pradenja ili prikaza dizajniran je i proizveden u skladu s ergonomskim naelima, vodedi ratuna o namjeni,
korisnicima i uslovima okruZenja u kojima se medicinska srgdstva namjeravaju upotrebljavati.

14.7. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena takg da korisniku, pacijentu ili drugom licu olakSaju njihovo bezbjedno odiaganje
i bezbjedno odiaganje pripadajucih otpadnih supstanci. U ta svrhu proizvodad utvrduje i testira postupke | mjere koji dovode do toga da
se proizvodi mogu bezbjedno odiagati nakon upotrebe. Talzi postupc opisani su u uputstvima za upotrebu.

15. Medicinska sredstva s dijagnostiékom ili mjernom finkcijom

15.1. DijagnostiZki | medicinska sredstva sa mjemom funkcijom dizajnirana su i proizvedena tako da pruZaju dovolinu taénost,
preciznost i stabilnost za svoju namjenu, bazirano na odgovarajudim nauénim i tehnickim metodama. Granice talnosti navodi

proizvodaé.

15.2. Mjerenja koja sprovode medicinska sredstva sa mjemom funkcijom ‘izraZena su u zakonskim mjemim jedinicama u skladu sa
odredbama Direktive Savieta 80/181/EEC. -

16. Zadtita od zralenja

16.1. Opiite

a) Medicinska sredstva su dizajnirana, proizvedena i pakovana tako da se izioZenost pacijenata, korisnika i drugih lica zraéenju
svede na najmanju mogudéu mjeru, na nacin koji je u skladu sa namjenom, a da se pritom ne ograniCi primjena odgovarajucih
nivoea propisanih u terapijske i dijagnosticke svrhe. _

b) Uputstva rukovanje medicinskim sredstvima koja emituju opasno ili potencijaino opasno zraenje sadrie defaljne
informacije o prirodi emitiovanog zratenja, sredstvima za zastitu pacijema i korisnika i naginima izbjegavanja pogredne
upotrebe i svodenja rizika swojstvenih instalaciji na najmanju moguéu odgovarajuéu mjeru. Navode se i informacije o testiranju
prihvatijivosti | performansi, kriterijumima pribwatifivosti i postupku odrZavanja.

16.2. Namjerno zratenje

a)} = U slulaju proizvoda dizajniranih tako da emituju opasne ili potencijaino opasne nivoe jonizujuceg ifili nejonizujuceg zralenja
. za odredenu medicinsku svrhu, za &iju se korist smatra da je veca od rizika samog zrafenja, korisnik moZe nadzirati zradenje.
Takva medicinska sredstva dizajnirani su i proizvedena tako da obezbijede ponoviivost odgovarajudih variabilnih parametara
' ur dopuieno odstupanie. -
b) Ako su medicinska sredstva namijenjena za emitovanje opasnog ili potencijaino opasnog, jonizujuéeg ifili nejonizujuteg
. zratenja, opremijeni su, ako je mogude, vizuelnim prikazima i/ili zvuénim signalima koji upozoravaju na takva zratenja,
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16.3. Medicinska sredsiva moraju biti dizajnirana i proizvedena tako da se izlaganje pacienata, korisnika i drugih lica emisijl
nenamjemog, zalutalog ili rasprienog zralenja svede na najmanju moguéu mjeru. Ako je moguce i primjerenc, I:lraju se metode koje
Eﬂ'lill'ljl..uu izloZenost pacijenata, korisnika i drugih lica koja mogu biti pogodena zradenjem.

16.4. Jonkzujuée zratenje

a) Medicinska sredstva namijenjena za emitovanje jonizujuéeg zralenja dizajnirana su i proizvedeni uzimajuéi u obzir zahtjeve
Direktive 2013/59%Euratom o osnovnim bezbjednosnim standardima za zadtilu od opasnosti koje potitu od izloZenosti
jonizujuéem zradenju.

- b) Medicinska sredstva namijenjena za emitovanje jonizujuéeg zratenja dizajnirana su | proizvedena tako da se obezbijedi da
se, ako je to moguce, uzimajudi u obzir njihovu predvidenu upotrebu, koliéina, geometrija i kvalitet emitovanog zraenja tokom
lijeéanja mogu mijenjati i nadzirati i ako je mogude pratiti.

c) Medicinska sredstva koji emituju jonizujuée zrafenje namijenjena za dijagnostiCku radiologiju dizajnirana su i proizvedena
tako da postignu kvalitet slike iili kvalitet iziaznih podataka koji su primjereni za medicinsku namjenu, istovremeno svodedi na
najmanju moguéu mjeru izloZenost pacijenta i korisnika zraéenju.

d} Medicinska sredstva koja emituju jonizujuCe zraéenje i namijenjena su za radioterapiju, dizajnirana su i proizvedena tako da
omoguce pouzdano pracenje i nadziranje emitovane doze, tipa zraka, energije | po potrebi, kvalitete zraenja.

17. Elektronski sistemi koji s¢ mogu programirati - medicinska sredstva sa ugradenim elektronskim sistemima koji se mogu
programirati ili programska oprema koja je samostaino medicinsko sredstvo

pmgrln‘ulm opremu koja je samostaino medicinsko sredstvo, dizajnirana su tako da ubezbﬁede pmovlimat pouzdanost i performanse
u skladu sa svojom predvidenom upotrebom. U sluéaju pojedinainog kvara donose se odgovarajuce mjere kako bi se nastali rizici il
smanjenje performansi otkionili Ii sveli na najmanju moguéu mjeru.

17.2. Za medicinska sredstva sa ugradenom programskom opremom ili za meﬁku opremu koja je samostaino medicinsko
sredstvo, programska oprema se dizajnira | proizvodi u skladu sa najnovijih dostignuéa, uzimajuéi u obzir nadela razvojnog cikliusa,
upravijanje rizicima, ukljutujudi informacionu bezbjednost, prmjure i potvrdivanja.

17.3. Programska oprema iz ovog odjeljka Im]n je nam Za upotrebu u kombinaciji sa pokretnim ratunarskim platformama
dizajnira se i proizvodi uvaZavajudi posebna svojstva platiorme (npr. veliinu i kontrast ekrana) i spoljne faktore vezane za
njihovu upotrebu (promjenjivo okruZenje u pogledu nivoa ili buke).

L]
17.4. Proizvodaci odreduju minimaine zahljeve u pogledu bardvera, osobina IT mreZa i IT bezbjednosnih mjera, izmedu ostalog u vezi
sa zaititom od neoviaiéenog pristupa, koji su potrebni da I:g programska oprema funkcionisala kako je predvideno.

r

18. Aktivna | medicinska sredstva povezana s njima

18.1. U slutaju pojedinadnog kvara, za akiivna medicinska sredstva koja nisu implantabilna usvajaju se odgovarajuéa sredstva za
uklanjanje i svodenje poslediénih rizika na najmanju mogucu mjeru.

18.2. Medicinska sredstva kod kojih bezbjednost pacijenata zavisi od unutradnjeg napajanja opremljena su sredstvom za utvrdivanje
stanja napajanja | odgovarajuéim upozorenjem ili umﬂmrrga slutaj da kapacitet napajanja postane kritican. Ako je to potrebno, takvo
upozorenje ili oznaka daju se prije nego &to napajanje puﬁgm kritiéno.

18.3. Medicinska sredstva kod kojih bezbjednost paclnnlamiai o spoljinjeg napajanja imaju alarmni Elil'ﬂm koji upozorava na kvar u
napajanju. _ .

18.4. Medicinska sredstva namijenjena za pracenje jednog ili vide klinitkih parametara pacijenta opremijena su odgovarajucim alarmnim
sisternom koji korisnika upozorava na situacije koje bi mogle dovesti do smdi ili ozbiljino narusiti zdravstveno stanje pacijenta.

18.5. Medicinska sredstva su dizajnirana | proizvedena take da se svedu na najmanju moguéu mijeru rizike od sivaranja
elektromagnetne interferencije koja bi mogla narusiti djelovanje tog i drugih medicinskih sredstava ili opreme u predvidenom okruZenju.

18.6. Medicinska sredstva su dizajnirana i prnizuedena tako da se obezbljedi onaj nivo muimﬁuag imuniteta na elekiromagnetne
interferencije koji je prikladan da bi im se omogutio da funkcioniu kako je predvideno.

18.7. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se izbjegne, koliko je to moguée, opasnost od sluéajnih strujnih udara na
pacijente, korisnike ili druga lica tokom uobifajene upotrebe i pri pojedinaénom kvaru, uz usiov da je medicinsko sredstvo instalirano |

cdriavano u skladu sa uputstvom proizvodada.

18.8. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se u najvectoj mogucoj mjeri obezbijedi zastita od neoviaitenog pristupa
koji bi mogao sprijedili da medicinsko sredstvo djeluje kako je predvideno.,

19, Posebni zahtjevi za aktivna implantabilna medicinska sredstva

18.1. Aktivna implantabilna medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se ukloni ili svede na najmanju mogucu mjeru:
a) rizik povezan sa upotrebom izvora energije posebno vodedi ratuna o izolaciji, strujama curenja i pregrijavanju medicinskog
sredsiva, ako se upotrebljava elektriéna energija;
b) rizik povezan sa medicinskim postupcima, posebno rizik koji proizlazi iz upulmbe defibrilatora ili visoko frekventne hirurgke

opreme i
c) rizik koji moZe nastati kad odrZavanje i kalibracija nisu mnnuﬁ, ukuujuét:

- veliko povecanje struja curenja,

- starost upolrebljenog materijala,
-  pretjeranu toplotu koju stvara medicinsko sredstvo,
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- smanjenu preciznost bilo kakvog mehanizma mjerenja ili kontrole,

19.2. Aktivna implantabiina medicinska sredstva dizajnirana su i proizvedena tako da se obezbijedi
—~  ako je primjenjivo, kompatibinost medicinskog sredstva i supstance za &iju j@ primjenu namijenjeno |
-  pouzdanost izvara energije.

19.3. Aktivna implantabilna medicinska sredstva i po potrebi, njihovi sastavni dijelovi mogu se identifikovati kako bi se omogudilo
preduzimanje svih potrebnih mjera nakon otkrivanja potencijainog rizika povezanog sa medicinskim sredstvima ili njihovim sastavnim
dijelovima.

19.4. Aktivna implantabina medicinska sredstva imaju kod kojim se medicinsko sredstvo i njihov proizvodaé mogu nedvosmisieno
utvrditi (posebno s obzirom na tip medicinskog sredstva i godinu proizvodnije); ako je potrebno, kod je Eitlfiv bez hirurSke operacije. :

20. Zadtita od mehani&kih i toplotnih rizika

20.1. Medicinska sredstva su dizajnirana | proizvedena tako da &lite pacijente i korisnike od mehanigkih rizika povezanih, npr. sa
otporom na kretanje, nestabilnoscu | pokretnim dijelovima.

20.2. Haﬁﬁnsta sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se rizici koji proizlaze iz vibracija koje sami stvaraju svedu na najmanju
mogudéu mjeru, vodedi ratuna o tehniékom napretku i raspolozivim sredstvima za ograniCenje vibracija, posebno na izvoru, osim ako su
vibracije dio propisanih performansi.

20.3. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se nzici koji proiziaze iz proizvedene buke svedu na naimanju mogudu
, vodeéi rafuna o tehni¢kom napretku i raspofoZivim sredstvima za smanjenje buke, posebno na izvoru, osim ako se ta buka

stvara kao dio propisanih performansi,

20.4. lzvodi | prikjuéci na izvore struje, gasa, ili hidraulicke i pneumatske izvore energije kojima korisnik ili drugo lice mora rukovati,
dizajnirani su i izradeni tako da se svi mogudéi rizici svedu na najmanju mjeru.

20.5. Greike do kojih vierovatno moze dodi prilikom mar‘ffaﬁe ili ponovne montaZe odredenih djelova koje bi mogle bill uzrok rizika
izbjegavaju se dizajniranjem i izradom takvih dijelova uh.tahn to nije mogude, informacijama navedenima na samim dijelovima ifili

njihovim kuéistima.
Iste informacije navode se na pokretnim dijelovima ifili I"l-_llhﬂ!.'ll'l'l kuciftima kada smjer kretanja mora biti poznat kako bi se izbjegao rizik.

L]
20.6. Dostupni djelovi medicinskog sredstva (osim djelova ¥ povrSina namijenjenih za dovod toplote il postizanje zadatih temperatura) |
njihovo ckruenje ne doseiu polencijaino opasne temperature pri redownoj upotrebi.

21. Zaitita od rizlka koje za pacijenta ili korisnika prad:favﬁaiu proizvod| za obezbjedivanje energije 1li supstanci

P
21.1. Medicinska sredstva za obzbjedivanje pacijera enedgijom ili supstancama dizajnirana su i izradena tako da se koliéina protoka
moZe namjestiti i odrZavati dovoljno precizno da osigura hﬂﬁJFMﬁt pacijenta i korisnika.

21.2. Medicinska sredsiva su opremljena sredstvima za sprefavanje ifili pokazivanje nedostataka u koliéini protoka energiie ili
supstance, koji mogu predstavijati npasnost. Médicinska sredstva imaju ugradena odgovarajuta sredstva za sprefavanje, kofiko je
mogute, sluajnog ispustanja opasnih nivoa energije il supstance iz izvora energije i/ili supstance.

2
21.3. Funkcija prekidata i kazaljki jasno je odredena na thedicinskim sredstvima. Ako se na medicinskom sredstvu nalaze uputstva
potrebna za njegov rad ili su na njemu Iistaknuti radni parametri ili parametri namjestanja putem vizuelnog sistema, takve informacije
moraju biti razumijive korisniku i, po potrebi, pacijentu.

22. Zaktita od rizika koji prijete od medicinskih sredstava koja je proizvodat namijenio za to da ih upotrebljavaju laici

22.1. Medicinska sredstva &iji su predvideni korisnici laici dizajniraju se i proizvode tako da djeluju u skladu sa namjenom, vodedi ratuna
o viestinama | sredstvima dostupnima laicima | uticaju koji proizlazi iz raziika koje se mogu razumno predvidjeti u tehnici | okruZenju
faika. Informacije i uputstva koja navodi proizvodad moraju biti lako razumljivi i primjenjivi laiku.

22 2. Medicinska sredstva &iji su predvideni konisnici laici dizajniraju se i proizvode tako:
- da obezbijede da predvideni korisnik moZe bezbjedno i ispravno upotrebljavali medicinsko sredstvo u svim fazama postupka,
ako je potrebno nakon $to je prosao odgovarajucu obuku ifili dobio odgovarajuce informacije,
- da u najvecoj mogucoj odgovarajuéoj mjer smanjuju rizik nenamjemih posjekotina i uboda, kao §to je ubod igle, |
- da se rizik od greike predvidenog korisnika prilikom rukovanja medicinskim sredstvom { po potrebi prilikom tumagenja
rezultata svede na najmanju mogutu mjesn.

22 3. Medicinska sredstva &iji su predvideni korisnici laici po potrebi ukljuéuju postupak kojim laik
-  moie provjeriti da ce medicinsko sredstvo za vrijeme upoltrebe dielovati u skiadu sa namjenom proizvodata i da je,
- ako je primjenjivo, upozoren ako medicinskc sredstvo nije pruilo valjani rezultat.



ANEKS Il
TEHNICKA DOKUMENTACIJA

Tehnizka dokumentacija i ako je primjenjivo, njen saetak koji salinjava proizvoda predstavijaju se na jasan, organizovan, lako
pretraZiv i nedvosmislen nadin i ukljuuje posebno elemente navedene u ovom aneksu.

1. OPIS | SPECIFIKACIA PROLZVODA, UKLJUCUJUCI VARIJANTE | PRIBOR
1.1. Opis i speciikacija prolzvoda
{a) ime proizvoda ili irgovacko ime i opSti opis proizvoda, ukfucujuéi njegovu namjenu i predvidena korisnike;

(b) osnovni UDI-DI iz Aneksa VI dijela C, koji je proizvodaé dodijelio tom proizvodu, &m identifikacija tog proizvoda postane utemefjena

na sistemu jedinstvene identifikacije proizvoda, ili u protivnom jasna identifikacija putem Sifre proizvoda, katalofkog broja i drugog
nedvosmislenog upucivanja koje omogutuje sledlivost;

(c} predvidena populacija pacijenata i medicinska slanja za koja treba uspostaviti dijagnozu, lije€iti ih ¥ili pratiti i druga razmatranja, kao
. &to su kriterijumi za odabir paciienata, indikacije, kontraindikacije, upozorenja;

(d) natela funkcionisanja proizvoda i njegov nacin djelovanja, po potrebi nauéno dokazani;

(e) obrazloZenja za iwaliﬁhadiu proizvoda kao medicinskog sredstva;

{f) klasa rizika proizvoda i obrazioZenje pravila razvrstavanja primijenjenog (primijenjenih) u skladu sa Anuhsum Vil ovog priloga;

{(g) objadnjenje svih novih osobina;

(h) opis pribora za proizvod, drugih medicinskih sr&dslzwa i drugih proizvoda koji nisu medicinska sredstva, a koji su namijenjeni za
upotrebu u kombinaciji sa njim;

() opis ili pulpuri spisak raznih konfiguracija/varijacija pmizunda koje su namijenjene za stavijanje u promet;

(i) opéti opis kijucnih funkcionainih elemenata, npr. njegovih djelova’komponenata (ukljuéujuéi programsku opremu, gdie je
odgovarajuce). njegovu formulaciju, sastav i funkcionalnost i, po potrebi, njegov kvalitativni | kvantitativni sastav. To, po potrebi,
ukljuCuje nalijepliene slikovne prikaze (npr. dijagrame, fotografije | crieZe), koji jasno oznadavaju kijuZne djelove/komponente, ukljulujudi
objagnjenje koje je dovoljno za razumijevanje crteia i dijagrama;

(k) opis sirovina ugradenih u kljuéne funkcionalne elem ti onih koje dolaze u direktan ili posredan kontakt sa ljudskim tijelom, npr.
tokom vantjelesne cirkulacije tjelesnih tecnosti;

(1) tehnicke specifikacije, kao 5to su osobine, dimenzije i rﬂuhlm performansi proizvoda i svih varijacija/konfiguracija i pribora koji bi se
obitno pojavili u specifikaciji proizvoda stavijenoj na raspa@nlnie korisniku, npr. u broSurama, katalozima i skiénim publikacijama.

1
1.2. Upuéivanja na prethodne i sliZne generacije pmlgmda

(a) pregled prethodne generacije ili generacija proizvoda lmii je proizveo proizvodaé, ako takvi proizvodi postoje;
(b) pregled proizvoda za koje je utvrdeno da su Wa stavijeni su na raspolaganje na trZitu Cme Gur- Evropske unije ili
mﬂﬂlnamdmm trzistima, ako takvi proizvodi postoje.

2. INFORMACIJE KOJE TREBA DA DOSTAVI FROIZV&BAC

Potpuni set koji €ine:

— naljepnica(e) na proizvodu i njegovom pakovanju, kao Hn su pakovne jedinice, prodajno pakovanie, transportno pakovanje u siudaju

mhnih ;-IEIWH rukovanja, na cmogorskom jeziku/ ,azinhg-a koji su pribvadeni u drzavama &lanicama EU gdje se proizvod namjerava
vali

— uputstva za upotrebu na crnogorskom jezlhuﬁazidmaglmi su mhﬂﬁati u driavama &anicama EU gdje se proizvod namjerava

prodavati.

3. INFORMACILJE O DAZAJNU | PROIZVODN}

(a) informacije koje unmguf:avaiu razumijevanje faza dizajniranja kojima je prnlzmd bio podwrgnut;

(b) potpune informacije i specifikacije, ukfjuéujuci postupke proizvodnje i njihovo potwrdivanje, njihova pumnma sredstva, mjm
pracenje i testiranje zavrinog proizvoda. Podaci su u potpunosti ukljuéeni u tehniéku dokumentaciju;

(c) oznadivanje svih lokacija, ukljufujudi | dobavijade i podizvodata, kod kojih se obavijaju djelatnosti dizajna i proizvodnje.

4. OPSTI ZAHTJEVI ZA BEZBJEDNOST | PERFORMANSE

Dokumentacija sadr2i informacije za dokazivanje usaglaéannsﬂ sa opétim zahtjevima za bezbjednost i performanse [z Aneksa | koji se
primjenjuju na proizvod uzimajuci u obzir njegovu namjenu i obuhwata obrazioZenje, provjeru i potvrdivanje ljaiania usvojenih kako bl se
ispunili ti zahtjevi. Dokazivanje usaglasenosti obuhvaca sljedede:

(a) opéte zahtjeve za bezbjednost

i performanse koji se primjenjuju na proizvod i objadnjenie zasto se ostali ne primjenjuju;

(b) metodu i metode kojima se dokazuje usaglaZenost sa svakim primjenjivim opstim zahtjevom za bezbjednost i performanse;

(c} harmonizovane standarde, zajednitke specifikacije ili druga rjegenja koja su primijenjena; i _

(d) tagan identitet provjerenih dokumenata koji pruZaju dokaz o u:aglaiemﬂl sa svakom harmonizovanim standardom, zajedniékom
specifikacijom ili drugom metodom koja se primjenjuje za dokazivanje usaglaBenosti sa opitim zahtjevima za bezbjednost i
performanse. Informacije iz ove tatke ukljuéuju upuéivanje na mjesto na I:nm se takwi dokazi nalaze u okviru cjelokupne tehnicke
dokumentacije i, ako je primjenjivo, safetka tehnitke dokumentacije.

5. ANALIZA KORIST! | RIZIKA | UPRAVLJAN]E RIZICIMA

Dokumentacija sadrZi informacije o:
(a) analizi koristi i rizika iz Aneksa | odjeljaka 1. i 8. i
(b) usvojenim rjeSenjima i rezultatima upravijanja rizicima iz Aneksa | odjeljka 3.

r
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6. PROVUERA | VALIDACIJA PROIZVODA

Dokumentacija sadrii rezultate i kritiku analizu svih testiranja Vili studja za proviere i validacije, Sprovedenih radi dokazivanja
usaglaSenosti proizvoda sa zahtjevima ovog priloga i naroCito sa primjenjivim op3tim zahtjevima za bezbjednost i performanse.

6.1. Pretkiiniéki | kiinitki podaci

(a) rezultati testiranja kao 5to su inZenjerska testiranja, laboratorijska testiranja, testiranja simuliranjem upotrebe i testiranja na
Jivotinjama i procjena cbjavijene literature koja se primjenjuje na proizvod, uzimajudi u obzir njegovu namjenu ili na sliéne proizvode, u
vezl sa pretkliniékom sigumostu proizveda i njegovom usaglafenoitu sa specifikacijama;

(b) detaline informacije u vezi sa dizajnom testa kompletnim protokolima testiranja ili studije, metodama analize podataka, zajedno sa
safecima podataka i zakijulcima testiranja posebno u vezi sa: '

— biokompatibilno&tu proizvoda ukfudujudi identifikaciju svih mahriiala koji su u direktmom ili posrednom kontaktu s pacijentom ili
korisnikom,

— fiziékim, hemijskim ili mikrobiologkim karakteristikama,

— glektritnom bezbjednodtu i elektromagnetnom kompatibiinoséu,

— provjerom i validacijom programske opreme (opis postupka dizajniranja i razvoja programske opreme | dokaz o njenoj validacii, kako
je upotrijebljena u gotovom proizvodu. Te informacije po pravilu ukijuuju saZete rezultate svih provijera, validacija i testiranja koji su
prije zavrinog pultanja u promel sprovedeni unutar pogona i u simuficanom ili stvamom Kkorisnickom okruZenju. U njima se takode
ﬂtlfﬂl.du sve razii&ite konfiguracije hardvera i, ako je primjenjivo, operativni sistemi utwdeni u informacijama koje dostavija: prmzvoﬁﬂ.-}
— stabilnoiéu, ukljuéujudi rok trajanja i

—_ perl‘ntmmi bezbjednoiéu.

Ako je primjenjivo, dokazuje se usaglalenost sa odredbama Direktive 2004/10/EZ Evropskog paramenta i Savjeta.

Ako nisu sprovedena nova testiranja, dokumentacija ukfjuéuje raziog za donoSenje takve odluke. Primjer takvog razioga bio bi da je
testiranje biokompatibilnosti jednakih materijala sprovedeno kada su ti materijali bili ugradeni u prethodnu verziju proizvoda koja je bila
legaino stavijena u promet il u upotrebu; .

(c) izvjedtaj o kiiniCkoj evaluachi i niagmaﬁlirarlin | plan klinicke prociene uutladunﬂﬂuﬂmmlhn&hsaxwmualahmmxw
ovog priloga;

(d) PMCF plan {post-market clinical follow-up, u daljem mm PMCF) | PMCF izvjedtaj iz dijela B Aneksa XIV ovog priloga ifi

- obrazloZenje zalto PMCF nije primjenjv.

8.2. Dodatne informacije potrebne u posabnim lluhjwlﬁlu

(a) Ako proizvod, kao sastavni dio, sadrdi supstancu koja an.@kuauupulrabﬁm odvojeno, moZe smatrati lijekom u skladu sa zakonom
kojim se ureduju jekovi, ukjuiujudi lijek koji potibe od krvi iliplazme judskog porijekia, isprava u kojoj se navodi ta Einjenica. U tom se
sluaju u dokumentacii identifikuje izvor te supstance | navode se podaci o testiranjima sprovedenim sa ciiem ocjene njene
bezbjednosti, kvaliteta i koristi, uzimajuéi u obzir namjenu protzvoda.

(b} Ako je proizvod proizveden upotrebomn tkiva ili Celija fudskog il Zivotinjskog porijekia i njihovih derivata, i ako proizvod kao sastawni
dio ukljuluje tkiva ili Celije fudskog porijekia ill njihove de a Cije je dielovanje pomoéno u odnosu na djelovanje proizvoda, isprava
u kojoj-se navodi ta Einjenica. U takvom slucaju se u d quummmmanmm;mW
porijekla i pruZaju dahbahhmucieuuaughimmhsaoﬁu!ﬁnn111 | 13.2. Aneksa | ovog priloga.
:}Uﬂu&ajupminndakuiiuH:Iﬂ]am:lsupstzndIllndhmhhaﬁusmhnﬁkq&mmmlmmumhmuuudmujﬂulm
ljudsko tijelo apsorbuje i se u njemu lokalno raspriuju, detaline informacije, ukijulujudi testno projektiranje, potpune protokole za
mmmh.mmmamlmm@mmmtmmm u pogledu studija u vezi sa;

— apsorpcijom, distribucijom, metabolizmom i iziuéivanjem,

— moguéim interakcijama tih supstanci il njihovih metabolickih proizvoda u judskom tielu sa drugim proizvodima, fekovina ii drugim -
supstancama, u odnosu na ciljinu populaciju | njihove bolesti koje su sa time povezane,
— lokainom tolerancijom |

— toksiEno$éu, ukijulujuéi toksiénost jedne doze, toksiénast ponovijenih doza, genotoksiZnost, umﬁnugennstir&pmdl.ﬂwnuimuﬂnu ]
toksiénost, kako je primjenjivo zavisno od nivoa i prirode izloZenosti proizvodu. :
Ako takve studije ne postoje, navodi se obrazioZenje. .
(d) Ako proizvodi sadrie kancerogene, mutagene ili reproduktivno toksitne supstance il endokrino disruptivne supstance iz Aneksa |
odjefak 10.4.1 obrazioFenje iz odjeljka 10.4.2. ovog priloga
{!}UllMWlmumnﬂumMHmnﬁmmm ﬂpausluuauknﬁuqaﬂudumraiuﬁa
korake u proizvodnii. U slulaju proizvoda stavijenih u promet u steriinom stanju, opis upotrijebljenih metoda, ukljudujuéi izviestaj o
potvrdivanju, u vezi s pakovanjem, steriizacijom i odrZavanjem stesilnosti. lmjdlalnputurdh;xpuhuhvatatﬁmﬂuhm :
opteredenja, pirogena |, ako je to primjenjivo, testiranje ostataka sterilanata.

(N U sluéaju proizvoda koji su ﬂauﬂmiumum]emm funkcijom, opis metoda upotrijebljenih sa ciljem osiguravanja taénosti, kako
je navedeno u specifikacijama.
{g}ﬁkuu'ahahiﬂtpnjan:]achlmillmmmmaHﬂuHMEﬂusﬂuﬂusapmﬂwﬂmﬂnnam}mm opis te
kombinacijeMkonfiguracije, ukljulujudi | dokaz da je, mnmn:ﬂﬁnlﬂleﬂmﬂnuﬂhﬂuunﬁMMWH
bezbjednost i performase, uzimajudi u obzir karakleristike koje je naveo proizvodal.

ANEKS Hl
TEHNICKA DOKUMENTACLIA O POST-MARKETINSKOM NADZORU PRACENjJU MEDICINSKOG SREDSTVA NA TRASTU

Tehnitka dokumentacija o pracenju medicinskog sredstva na tr2iStu koju sastavija prolzvoda u skladu sa Zakonom o medicinskim
sredstvima (u daljem leksiu: Zakon) predstavija se na jasan, organizovan, lako pretrafiv i nedvosmislen nadin i ukljutuje posebno
elemente opisane u ovom Aneksu.

1. Plan pradenja medicinskog sredstva na trZiftu salinjava se u sidadu sa OdjeljkomO1 AneksaCllll ovog priloga.

Proizvodat u planu praéenja medicinskog sredstva na tr2iStu dokazuje da poStuje obaveze propisane Zakonom i ovim pravilnikom.
(a) U planu pratenja medicinskog sredstva na tr¥i&tu prikupljaju se i upotrebljavaju dostupne informacije, a narodito:



— informacie o ozbifjnim Stelnim dogadajima, ukljutujudi informacije iz periodiénih izvjestaja o sigumosti, | sigumosnim korektivnim
— evidencija u vezi sa incidentima koji nisu ozbiljni i podaci o svim neieljenim dejstvima,

— informacije iz izvijedlaja o trendovima,

— relevantna specijalistitka ili tehnitka literatura, baze podataka ifili registri,

— informacie, ukljuujuéi povratne informacije i reklamacije koje su dostavill korisnici, distributeri i uvoznici i

= jevno dostupne informacije o sliénim medicinskim proizvodima.

(b} Plan pratenja medicinskog sredstva na triidtu cbuhvata najmanje:

— proaktivan i sistemski postupak prikupljanja svih informacija iz tatke (a). Taj postupak omoguéava ispravnu karakterizaciju
plrﬁnrmlnil medicinskog sredstva i ujedno nmngut.‘.awa da se izwsi poredenje proizvoda sa sliénim proizvodima koji su dostupni na

— tltlmwma i odgovarajute metode | postupke ocienjivanja prikupljenih podataka,

— odgovarajuCe pokazatelje i graniéne wrijednosti koji se koriste u hm‘mnulranuj pnnnmuj procjeni analize koristi | rizika i upravijanja
rizicima kako je navedeno u odjeljku 3. Aneksa | ovog priloga,
— djelotvorne | odgovarajuCe metode i alate za istrazivanje rekalmacija i analizu trZiSnih iskustava prikupljenih na terenu,
— metode | protokole za upravijanje incidentima koji su predmet trend Lzvjeltaja u skiadu sa propisima kojima se ureduje vigilanca
meadicinskih sredstava, ukfjufujuci metode i protokole lr.njl se primjenjuju za utvrdivanje svakog statistitki bitnog povedanja ulastalosti i
tedine incidenata i perioda posmatranja,
— matode | protokole za efektiviu komunikaciju sa mmm:dlﬂmm organima, tijelima za ocjenjivanje usaglasenosti, privrednim
subjektima | korisnicima,
-—— upuéivanje na postupke za ispunjavanje obaveza proizvodata u skladu sa propisima kojima se ureduje pracdenje medicinskog
sradstva na triiktu,
— sistemske postupke za utvrdivanje i pokretanje odgovarajuéih mjera, izmedu ostalog i korektivnih mjera,
— afektivne alate za pracenje i identifikaciju proizvoda za koje bi mogle biti potrebne korekiivne mjere i

— plan post-marketinikog kliniCkog pratenja medicinskog sredsiva (Post-market clinical follow up, PMCF) iz Aneksa XIV dijela B ovog
priloga Ill obrazioZenje o tome zagto post-marketingko klinitko pracenje nije primjenjivo.

2. PerioditniDizviedtaj o sigumosti i izviestaj o pracenju medicinskog sredstva na triiftu,
K

: ANEKS IV
(EU) nEuLiRAcun O USAGLASENOSTI
) duldnmoil o usagladenosti sadriane su sve sijedece Infﬂnnar:in:
1. ime, nglstrmrmhgwa&uimiimghtwariﬂgpt@zwdm i, ako je vet izdat, jedinstveni registracioni broj (single registration
number, SRN) proizvodata i ako je primjenjivo, njegovog gviaiéenog predstavnika i adresa njihova registrovanog mjesta posiovanja na
kojoj se mogu kontaktirati i na osnovu koje se moZe utvrdifi njihova lokacija;
| i
2. izjavadaje za Edaﬂnjet ELU deklaracije o mglaﬁenmnamnmn iskljuCivo proizvodad;
3. osnovni UDY-DI iz Aneksa V1 dio C ovog priloga;’ &

4. ime proizvoda i trgovadko ime, Sifra proizvoda, halnlgékihruj ili drugo nedvosmisieno upudivanje koje omoguéuje identifikaciiu i
slediivost prolzvoda koji je obuhvacen deklaracijom o usaglaienosti, kao §to je, po potrebi, fotografija, kao i njegova namjena. Osim
ma.pmizmda Wi trgovadkog imena, informacije koje dmoguéuju identifikaciju i sledlivost mogu se dobiti iz osnovnog UDI-DiHa iz
5. Klasa rizika proizvoda u skladu s pravilima utvrdenima u Aneksu VIIl:

6. izjava da je proizvod koji je obuhvaéan ovom deklaracijom usaglaien sa Zakonom i podzakonskim propisima donljetim za njegovo
sprovodenje i ako je primjenjivo, sa drugim mjerodavnim zakonom kojim se predvida izdavanje isprave o usaglatenosti;

7. upuéivanja na sve zajednicke specifikacije koje su upotrebljene i u vezi s kojima ja izdata deklaracija o usaglaianosti;

8. ako je primjenjivo, ime i identifikacioni broj prijavienog tijela, opis sprovedenog postupka ocjenjivanja usaglagenosti i identifikacija
izdalog aurﬁlimta ili viZe njih;

9. ako je primjenjivo, dodatne informacije;
10. mjesto i datum izdavanja deklaracije, ime i funkciju lica koje je potpisuje, kao i navod za koga | u Elje ime potpisuje, potpis.

ANEKS Vv
CE ZNAK
*Napomena: l‘.‘_-E znak se stavija u skladu sa propisima kojima se ureduju tehnicki zahtjevi za proizvode i ocjenjivanje usaglagenosti.



ANEKS Vi

INFORMACLIE KOJE SE PODNOSE ZA REGISTRACLIU PROIZVODA | PRIVREDNIH SUBJEKATA, SUSTINSKI ELEMENTI
PODATAKA KOJE TREBA DOSTAVITI U UDI BAZU PODATAKA SA UDI-DI BROJEM | UDI SISTEM

DICA : '
INFORMACIJE KOJE SE FODNOSE ZA REGISTRACIJU PROIZVODA | PRIVREDNIH SUBJEKATA

Proizvodadi ili ako je primjenjivo, oviaséeni predstavnici i ako je primjenjivo, uvoznici, dostavijaju informacije iz odjeljka 1. i obezbjeduju
da su informacije o njihovim proizvodima iz odjeljka 2. potpune i tatne te da ih je odgovarajuéa strana alurirala. -

1. informacije u vezi sa privrednim subjektom
1.1. vrsta privrednog subjekta (proizvodac, oviaSdeni predstavnik il uvoznik);
1.2. ime, adresa i kontakt podaci privrednog subjekta;

1.3. kada informacije podnosi drugo lice u ime bilo kojeg od privrednih subjekata navedenih u odjeljku 1.1., ime, adresa i kontakt podaci
tog lica;

1.4, ime, adresa i kontakt podaci lica odgovomog(ih) za regulatormu usaglasenost.
2. Informacije O vezi sa medicinskim sredstvom
2.1. osnowvni UDI-Di;

2.2. lip, broj i datum isteka sertifikata koji je izdalo lijelo za ocjenjivanje usaglasenosti | ime ili identifikacioni hmj tnnhlﬂula | upudivanje na
informacije koje se pojavijuju na sertifikatu i koje je u elektronski sistem za tijela za odgenjivanje usagladenosti i sertifikate l.l'liia!u tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti); «

2.3. driava &anica EU u kojoj se proizvod treba staviti ili je staldien u promet u Uniji;
2.4, u siutaju proizvoda lla, klase !Ib klase ili Ill klase: driave &m u kojima se proizvod stavija ili je stavijen na raspolaganje;

o

2.5. klasa rizika proizvoda; g

2 8. ponovno obraden proizvod za jednokratnu upotrebu (damnB);

2.7. prisutnost supstance koja se, ako se upotrebljava udwiaﬁ, mode smatrati lijekom | njen naziv,
L _

2.8, prisutnost supstance koja se, ako se upotrebljava odvojerd, moZe smatrati lijekom koji potiée od ljudske krvi ill ljudske plazme i njen
naziv; a . '

2.9. prisutnost tkiva ili éelija judskog porijekla, ili njihovih durhrgla (da/ne);

2.10. prisutnost tkiva ili ¢elija Zivobinjskog porijekla ili niihovih m{dmp

2.11. ako je primjenjivo, mmlﬁnﬂﬂadnnlmmmgﬁﬁehhiﬂdhmmsmmmumu proizvodima iii upuéivanje
na registraciu kiiniékog ispitivanja u elektronskom sistemu za kfinicka ispitivanja;

2.12. za proizvode iz Aneksa XVI podatak da li je proizvod namijenjen svrsi koja nije medicinska;
2.13. u siudaju proizvoda koje je za proizvodata dizajniralo i proizvelo drugo pravno ili fizitko lice, adresu i kontakt podatke tog lica;
2.14. u sluaju proizvoda Ili kiase ili implantabitnih medicinskih sredstava, saZetak o klinitkoj sigumosti i performansama;
2.15, status proizvoda {na trZistu, prestanak stavijanja u promet, opozvan, pokrenuta sigumosna korektivna mjera).
DIO B

SI.IQTIHSKI ELEMENTI PODATAKA KOJE TREBA DOSTAVITI U UDI BAZU PODATAKA SA UDIi-DI BROJEM | UDI SISTEM

Proizvedat dostavija u UDI bazu podataka UDI-DI | sve pratece informacije u vezi sa proizvodadem i medicinskim sredstvom:
1. koliéinu po pakovanju,

2. osnovni UDI-Dt i svi dodatni UDI-DH;

3. nadin nadzora proizvodnje (datum isteka @i datum proizvodnije, broj serije, senijski broj),

4. ako je to primjenjivo, UDI-DI (2ko se jedinstveni identifikator proizvoda ne oznatava na proizvodu na rwuujawinal.pum
identifikator proizvoda Jjedinice upotrebe” dodjeljuje se da bi se upotreba proizvoda povezala sa paniuntum}

5. ime i adresu proizvodaéa (kako su navedeni na obifeZavanju);

6. SRN izdat od strane nadieZnog organa iz elektronskog sistema za registraciju ekonomskih operatera Evropske Immhﬂn

7. ako je primjenjivo, ime i adresu ovladéenog predstavnika (kako su navedeni na obiljeZavanju);

8. oznaku nomenkiature medicinskih sredstava Evropske komisije;

8. klasu rizika proizvoda; '

10. ako je primjenjivo, ime ili irgovatko ime,

11. ako je primjenjivo, model proizvoda, upucivanje ili katalo3ki broj;

12. ako je primjenjivo, kiinicku veliginu (ukljuSujud volumen, dulinu, irinu, prumjar}

13. dodatni opis proizvoda {nije obavezno);
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14. ako je primjenjivo, uslove skladistenja ifili rukovanja (kako su navedeni na obilieZavaniju ili u uputstvu za upotrebu),
15. ako je primjenjivo, dodatna trgovadka imena proizvoda;
-16. oznaku da je rijeé o medicinskom sredstvu za jednokratnu upotrebu {difne:l

17. ako je primjenjivo, najvedi broj ponovnih upotreba;

18. da li je proizvod oznaten kao sterilan {da/ne);

19. podatak o potrebi za sterilizacjom prije upoirebe (da/ne);

20. sadrzi lateks (da/ne);

21. ako je primjenjivo, informacije oznadene u skiadu sa Mrehsnm | Odjeljak 10.4.5;

22. URL za dodatne informacije, kao 5to su elekironska upuistva za upotrebu {nije obavezno);

23. ako je primjenjivo, kritiéna upozorenja ili kontraindikacije:

24. status proizvoda (na trZiStu, prestanak stavijanja u promet, opozvan, pokrenuta sigurnosna korektivha mjera).

DIOC

UDI SISTEM
1. Definicije

Automatska identifikacija i prikupljanje podataka (Automatic identification and data capture, AIDC)
AIDC je tehnologija koja se upotrebljava za automatsko prikupljanje podataka. Tehnologija AIDC ukjjuéuju bar kodove, pametne kartice,
biometrijske podatke i identifikaciju putem radio frekvencija (RFID).

Osnovni UDI-DI

Osnovni UDI-DI je primami identifikator modela proizvoda. Radi se o jedinstvenom identifikaloru proizvoda koji se dodjeljuje na nivou
jedinice upotrebe proizvoda. On je kfuéan za evidenciju u bazi podataka jedinstvene identifikacije proizvoda i navodi se u
odgovarajucim potwrdama i (EU) ispravama o usaglasenosti.

Jedinica upotrebe DI

Identifikator jedinice upotrebe proizvoda shuZi tome da se upotreba proizvoda poveie sa pacijentom u slutajevima u kojima UDI nije
oznaena na nivou jedinice upotrebe pojedinatnog proizvoda, na pnnuur u sluaju da se nekoliko jedinica istog proizvoda pakuje
Iﬂiﬂdm K

a
Medicinsko sredstvo koji se mo2e konfigurisati ¢
Medicinsko sredstvo koje se moZe konfigurisati je proizvod je koji se sastoji od nekoliko komponenata koje prmzwaaé mole sastaviti u
vide konfiguracija. Te pojedinagne komponente i same fhogu biti medicinska sredstva.

-

Medicinska sredstva koja se mogu konfigurisati sisteme kompjuterske tomografije (compuied tomography, CT systems),
ultrazvuine, anestetitke i sisteme za pratenje fizioloskih funkcija, radiclogke informacione sisteme (radiclogy information systems, RIS).
l{unﬂguﬂnﬁa p

Konfiguracija je kombinacija djelova opreme, kako lh’—iﬂu naveo proizvodaé, koji funkcionifu zajedno kao medicinsko sredstvo da bi
postigh njegovu namjenu. Kombinacija djelova moie dﬂ;oe lzmijeni, podesi ili prilagodi kako bi se zadowvoljile posebne potrebe.
Konfiguracije, izmedu ostalog, ukfucuju:

- portaine dizalice, cijevi, stolove, konzole i druge djnl’gvl opreme koji s@ mogu konfigurisatikombinovati da bi se ostvarila predvidena

funkcija u kompjuterskoj tomografii,
— ventilatore, cijevi za disanje, isparivaée kembinovaneda bi se ostvarila predvidena funkcija za anesteziju.
2

UDI-DI 0
UDI-DI je jedinstveni numericki i alfanumericki kod gpecifican za model medicinskog sredstva, koji se upotrebljava i kao Sifra za
" infformacijama sacuvanim u UDI bazi podataka.
tenje itljivo (judima (Human Readable interpretation, HRI)
Tumadenje Gtljivo udima je jasno tumacenje simbola podataka kodiranih u UDI nosadu.

Nivol
Nivoi pakovanja su razliiti nivoi pakovanja medicinskog sredstva koji sadrZe definisanu koli¢inu proizvoda, kao 5to su karton #i kutija.

UDI-PI

UDI-PI numeriki je §i alfanumeri®ki kod kojim se identifikuje jedinica proizvodnije proizvoda,

Raziiditi tipovi UDI-PI ukifjuCuju serijski broj, oznaku serije, identifikaciju programske opreme i datum proizvodnje ili isteka ili obje vrste
datuma.

identifikacija putem radio m|m Frequency Identification, RFID)
RFID je tehnologia koja se koristi komunikacijom preko upotrebe radio talasa u cilju razmjene podataka izmedu &ilata i elekironske
oznake stavijene na objekat radi identifikacje.

Transportno pakovanje
Transportno pakovanje je kontejner odnosu na koji se sledivost kontroliSe postupkom koji je svojstven hgisl:iﬂd_m sistemima.

Jedinstvena identifikaclja proizvoda (Unigue Device identifier, UDV)

Jedinstvena identifikacija proizvoda je niz numeriZkih i alfanumerickih znakova koji se stvaraju putem globalno prihvatene norme za
identifikaciju proizvoda | kodiranje. Ona mnnuuf:wa mdvnsnﬁlanl.l identifikaciju pojedinog medicinskog sredstva na trZistu. Jadh‘u‘tvma
identifikacija proizvoda obubvata UDI-DI i UDI-PL.

RHE Jedinstvena® ne podrazumijeva suﬂallzaci]u pojedinacnih jedinica proizvodnje.

Nosat UDl{a
UDM je sredstvo za prmnéuq}n jedinstvene identifikacije proizvoda putem AIDC-a te, ako je to primjenjivo, njagwug HRI.
Nosali UDI obuhvata, izmedu ostalog, |IDAinearni bar kod, 20/ matriéni bar kod, RFID.



2. Opéti zahtjovi '
2.1. Pritvriéivanje UDI je dodatan :ahhw* on ne znmjunjqu druge zahtjeve za obiljezavanjem ili oznatavanjem koji su ulm!lnl u
Aneksu | ovag priloga. .

2.2. Proizvodag dodjeljuje i odrzava UDI za svoja nmdlmsta sredstva.
2.3. Samo proizvodad mo2e staviti UDI na medicinsko sredstvo ili njegovo pakovanje.

2.4, Mogu se muﬁhﬁauaﬁ samo standardi za kodiranje koje obezbjeduju smjﬁﬁﬁ za dodjelu, a koje je imenovala Evropska komisija.
1w |

3.1. UDI se dodjeljuje samom medicinskom sredstvu ili njegovom pakovanju. Veéi nivoi pakovanja imaju sopstveni UDI. |

3.2. Na transportna pakovanja ne M! se zahljev iz odjeljka 3.1. Hpr. UDI nije potreban za logistitku jedinicu; quﬁ pruZalac
zdravitvene usluge naruli vile proizvoda upotrebljavajuci UDI ili broj modela pojedinacnih proizvoda, a proizvodad stavi te proizvode u
pakovanje za transport ili da bi se pojedinaéno pakovani proizvodi zastitili, kontejner (logistitka jedinica) ne podiijeZe UDI zahtjevima,
3.3. UDI sadrd dva dijela: UDI-DI i UDI-PI. | |

3.4, UDI-DI je jedinstven na svakom nivou pakovanja proizvoda.

3.5. Ako se na oblje2avanju javija oznaka serije, serijski broj, identifikacija programske opreme ill datum isteka, to je dio UDI-PY. Ako se
na obiljeZavanju nalazi L%-h;';\ prumudnia on ne treba biti uhl.lmﬁan UDI-P1. Ako se na ﬂblhhﬂl!u m!lu:i samo datum prolzvodnje,
on se upotrebljava kao UDI

3.6. Svakoj komponenti koja se smatra medicinskim sredstvom i dostupan je trZidtu samostaino dodjeljuje se zaseban UD| osim ako su
komponente dio medicinskog sredstva koji se moZe konfigurisati, a koji je ozna&en sopstvenim UDI.

3.7. SWIMWHIWNWWMUH
3.8. Proizvodad dodjefjuje medicipskom sredstvu Lﬂipuudgumm standardu Imdirmja

3.9. Novi UDI-DI potreban je kad god dode do promjene koj mmlpdwuuﬁdupagmﬁnidaﬁaﬂamhodaﬁmmu
njegovoj sledivosti; posebno, mkamm]admgudslj h elemenata podataka UDI baze podataka zahtijeva novi UDI-DI:

(a) ime ili irgovako ime; g
(b} verzija. ili model medicinskog sredstva;
(c) oznateno da je za jednokratnu upotrebu; P

(d) steriino pakovanje; r‘. .

() potreba za sterilizacijom prije upotrebe;

(f) koli&ina proizvoda obezbijedenih u odredenom paltuuarw*" ’
(g) kritiéna upozorenja B kontraindikadije: npr. sadri lateks iILDEHP.

3.10. Proizvodadi koji ponovno pakuju ifli ponovno nhiiahﬂh mﬁumka sredstva svojom viastitom oznakom zadriavaju m o
UDI proizvodaca originalnog sredsiva.

4. NosaZ UDi4a

4.1. Nosa& UDI WMIMIMM}LMHMWIU&MIHH sam proizvod i na sve vife nivoe pakovanja proizvoda. 'ﬂll:
nivoi ne cbuhvataju transportna pakovanja.

4.2. U slu¥aju postojanja znatnog ogranienja pruulaum na pakovanju jedinice upotrebe nusaﬁ UDI proizvoda mﬂ-h 58 ltiuiﬁ na sljeded
vi§i nivo pakovanja. .

4.3. ZanudidnﬂasraduhmzapmmmhumﬂmuliItﬂasukﬁawpﬂwanalnbﬂj&!anapajﬂimﬁmrﬁlpnm&
se nosaé UDI nalazi na pakovanju, ali se nalazi na vifem nivou pakovanja, npr. kartonu koji sadrii nekoliko

proizvoda. Ipak, kada nije predvideno da pruZalac zdravstvene usluge ima pristup visem nivou pakovanja prolzvoda, ihumnhhﬂltlﬁ
u prostorima za kuénu njegu, UDI se stavija na pakovanje pojedinaénog medicinskog sredstva.

4.4. Za medicinska sredstva koja su namijenjena iskljufivo za maloprodaju ne zahtijeva se da se UDI-PI uAIDG-u nilaunlpmdﬂmm
pakovaniu. . .

4.5. Kada su nosadi AIDC koji nisu nosadi UDI dio obiljeZavanja medicinskog sredstva, nosa& UDI moZe se jasno identiikovat

4.6. Ako se upotrebljavaju bar kodowvi, UDI-Di i UDI-PI rnnguhlﬁqumnlnneudﬂ bar koda ili vise niih. Eﬁ:ﬂeluﬂlmm
bar koda se jasno razlikuju | identifikuju.

47. mmmhmmmmmﬁmjawmmw&aﬂjuupﬂwhuimmnHmrmuhi;aiauarw potrebno je da se na
obijeZavanju nalazi samo format AIDC. hnﬁﬁmﬁnnmﬁhamduﬂamnumﬂﬂuvanmmmmmmﬂ
kul.':'luniagu.HRIsaipukrulnﬂmuhﬁeiamiuhklmmontngammamjmzamm

4.8. Format HR slijedi pravila subjekta za dodjelu UDI koda. B

4.9. Ahnmnﬁaﬁumhﬂmﬁﬂﬂtahﬂumhmniﬂn bar kod u skladu Sa standmﬂmnhiunb&xhpﬁ.ﬂuuﬁakﬁn :Iudjﬂu
takode se stavija na - _ . .

2
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4.10. Medicinska sredstva za videkratnu upotrebu sadrie nosal UDI na samom proizvodu. Nosal UDI za proizvode za vibekralnu
upotrebu koji zahtijevaju Eidenje, dezinfekciju, sterilizaciju ik preradu izmedu upotreba pacijenta je trajan i Gitliiv nakon svakog postupka
kojl se obavi kako bi proizvod bio spreman za naknadnu upotrebu, | to tokom cijelog predvidenog Zivotnog vijeka proizvoda. Zahtjev
ovog odjeljka ne odnosi se na proizvode ako:

(a) bilo koji tip direktnog oznaéavanja ometa bezbjednost ili performanse medicinskog sredstva;

(b) mudlmnutu sredstvo ne moZe biti direktno oznaden zato $to to nije tehnoloki h'mdlihm

4.11. Nosac UDl je t‘.ltiw tokom uobiajene upotrebe i tokom cljeloga predvidenog Zivotnog vijeka medicinskog sredstva.

4.12. Ako je nosa UDI jasno Eitljiv ili se u sluéaju AIDC muiu skenirati kroz pakovanje medicinskog sredstva, ne zahtijeva nmma
nosada UDI na pakovanje.

| 4.13. U sluaju pojedinaéno zavrienih medicinskih sredstva izradenih od vige djelova I:uji 5@ mm*aiu sastaviti prije njihove prve upotrebe
dovolno je postaviti UDI na samo jedan dio svakog pmi:wdt

4.14, mumsmunammmuﬁnmmmmmmmmnma

4.15. Nosadi bar koda koji mmmimmimlmmmmnanmmmmmmmmmnm

§. Opita natela UDI baze podataka
5.1. UDi baza p@Mamﬂd&u&mﬂathmmmmummFMH iz dijela B ovog aneksa.

5.2. Proizvodati su odgovorni za prvo dostavijanje | ail.li'm]n Idmﬂﬂadmihpudltﬂa | drugih elemenata podatka o. medicinskom
sredstvu u UDI bazi podataka.

5.3. Sprovode se odgovarajuée metode/postupci potvrdivanja wmlh podataka.

5.4. Proizvodadi pericdiéno mmuﬂﬂmhmﬂﬂh”ﬂnmﬂﬁnﬂa%kﬂnmﬂmllumﬂ osim za -
proizvode koji vise nisu dostupni na trZifiu. . _

E.E.Pﬁwmuatunl-ﬂlu UDI bazi podataka namaﬂ'dn{u nmdldhﬂmm uuglahamsauﬁnpmwlni;m
i&ﬂmmﬂaﬁamﬁnmﬂvﬂuﬂmmwmmn
5.7. Podaci za nove UDI-DI na raspolaganju su kada ugnﬁdmkuuﬂﬂwﬂﬁiupw

:ﬂJﬁWﬂaimiraiundgnm]uﬁ:whandjuunlchmpodm"mhuuﬂaﬂdlmﬂpmnﬂmmuhmmmImianazal'lﬂm
i

5.9. UDI baza podataka upotrebljava, kad god je to mogiite, medunarodno prihvaéene standarde za dostavjanje podataka | ah:rlunh

5.10. Korisnidki interfejs UDI baze podataka dostupan j jtnll-l svim zvaninim jazicima EU. Upotreba polja za slobodan tekst ipak se svodi
na najmanju mjeru, da bi se smanijili prevodi.

-:1
. 8.11. Podaci povezani sa medicinskim sredstvima Itu_inzah nisu dostupna na tr2iitu zadrZavaju se u UDI bazi podataka.
6. Pravila za pojedine tipove medicinskih sredstava '

6.1. Aktivna implantablina medicinska sredstva

6.1.1. Na njihovom najniem nivou pakovanja (Jediniéna pakovanja™) aktivna implantabilna medicinska sredstva si identifikuju i
oznatuju koridéenjem AIDC sa UDI (UDI-DH+UDI-PI); . ‘

6.1.2. UDl-leabar-nsuwadehmme
(a) serijski broj za aklivna implantabilna medicinska sredsiva;

(b) serijski broj ili oznaku serije za druga implantabilna medicinska sredstva.

6.1.3. UDI za implantabilna medicingka sredstva moguce Je identifikovati prije ugradnje.

6.2. Medicinska sredstva koja se mogu ponovno upotrebljavati, a lel zahtijevaju EHéenje, :ln:lnf-kﬂu. sterilizaciju i preradu
izmedu upotreba

6.2.1. UDi kod ovih medicinskih sredstava stavija se na proizvod i &itlliv je nakon :nmg postupka ku]insapmt:vndpripmn
;.wm:w ITDI-FI kao §to su oznaka serije ili serijski broj, l.lmﬂl.lin proizvodac. |
-- 8.3, Sistomi | kompleti |

8.3.1. Fizitko ili pravno lice odgovomo je za identifikovanje sistema ili kompleta sa UDI, ukljuSujudi | UDI-DI | UDI-P1.

| : 6.3.2. Medicingko sredstvo koje sadrdi sistem ili kompiet oznatava se mna-ﬂﬂm UDI na svom pakovanju ili na samom proizvodu.

zuzeci:



(a) Za pojedinaéna potroina medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu, Cije su upotrebe opste poznate licima za koje je predvideno
da ih l.mutral:lﬁwajm koja su obuhvacena sistemom ili kompletom i koja nisu predvidena za pojedinaénu upotrebu van konteksta sistema

Ihﬂmpleta nije potrebno da nose svoj sopstveni nogsa: UDI.

(b} Za medicinska sredstva koja su izuzeti od oznatavanja nosadem UDI na odgovarajutem nivou pakovanja nije potrebno da budu

oznadeni nosadem UDI kada su obuhvaceni sistemom ili kompletom.

- 6.3.3. Stavijanje nosada UDi na sisteme il komplete:
(8) Nosac UD! sistema ili kompleta po pravilu se stavija na spoljnu stranu pakovanja.
- {b) Nosal UDI je Etliv ili se, u sluaju AIDC, mofe skenirati, bez uhm na to nalazi i se na spolinoj strani p-akmﬂ'ﬁa sistemna ili

_kompleta ili u providnom pakovanju.
K 'I.l_. Prokzvodi koji se mogu konfigurisati:

6.4.1. UDi se dodjeljuje medicinskom sredstvu koje se moZe konfigurisati u cijelosti i naziva se UDI medicinskog sredstva lmju:sa mode
6.4.2. UDI-Dt medicinskog sredstva koje se mode konfigurisati dodjeljuje se grupama konfiguracija, a ne pojedinaénim konfiguracijama
u grupi. Grupa konfiguracia utvrdena je kao skup mogudih konfiguracija za odredeni proizvod kako je opisano u tehnikoj

E.-l»;ﬂ. UDI-P1 medicinskog sredstva koje se moZe konfigurisati dodjeljuje se svakom pojedinaénom proizvodu koji se moZe konfigurisati.

6.4.4. Nosat UDI medicinskog sredstva koje se moZe konfigurisati nalazi se na sklopu za Koji je najmanje vierovatno da de se mijenjati
tokom Zvotnog vijeka sistema i identifikuje se kao UDI medicinskog sredstva koje se moZe konfigurisati.

6.4.5. Svakoj komponenti koja se smatra medicinskim sredstvom i samostaino je dl:utupna na trZistu dodjeljuje se poseban UDi;
6.5. Softver medicinskog sredstva

6.6.1. Kriterijumi za dodjelu UD! | K

a8 .
UDI se dodjeljuje na nivou sistema softvera. Samo suﬂw koji je samostaino dostupan na tr#stu | softver koji sama predstaviia
maedicinsko sredstvo podiijeZe tom zahtjevu.
identifikacija softvera smatra se mehanizmom kontrole pmrmkidn;e i prikazuje se u UDI-PI.
6.5.2. Novi UDI-Di potreban je kad god dode do izmjene lmirﬁ‘n se mijenja:
(a) originaina performansa;
{b) bazbjednost ili predvidena upotreba softvera;
(c) tumadenje podataka.

&1

Te izmjene M nove il izmijenjene algoritme, sin/kture baza podataka, operativnu plalfurrnu mmmm i novi korisnigki
interfejs i nove kanale za interoperabilnost.
6.5.3. Manje izmjene softvera zahtijevaju novi UDI-PI, a ne ngwi upi-Dt.

H o

Manje izmjene softvera generalno se povezuju sa popravkama gresaka, unapredenjem upotrebliivosti koje se ne sprovoedi u svrhu
_bazbjednosti, bezbjednosnim zakrpama ili operativnom efetigmuéﬁu,

MMMIﬂEMHWMWHHI@*EWHWﬂ_ '

6.5.4. Kriterjumi za UDI za softver

(a) kad se sofiver isporuCuje na fizickom mediju. npr. CD il DVD svaki nivo pakovanja nosi potpun UDI u realno &itljivom obdiku i u
prikazu AIDC. UDI koji se stavija na fizicki medij koji sadrdi softver i njegovo pakovanje identi¢an je UDI dodijellenom softveru na nivou
sistema;

(b} UDI se navodi na korisniku lake dostupnom ekranu u obliku lako &itivog jednostavnog teksta, npr. u datoteci s opisom ili na
poletnom ekranu;

(c) softver koji nema korisnicki interfejs, npr. programska podrika za konverziju slika, mode prenijeti UDI putem interfejsa za

programiranje aplikacija (application programming interface, APY),
(d) samo realno Eitliiv dic UDI mora da se nalaziti na elektronskim displejima softvera. Oznaka UDI u obliku prikaza AIDC ne mora se

nalaziti na elektronskim displejima, npr. u meniju sa opisom, na podetnom ekranu itd,;
(e} reaino Citljiv oblik UDI za softver ukjjutuje identifikatores aplikacija (Application identifiers, Al) za standard kpju primjenjuju subjekti za
“dodjelu, kako bi korisnik mogao iakée prepoznati UDI i utvrditi koji se standard primjenjuje za kreiranje UDI.
| | ANEKS VI

ZAHTJEVI KOJE TREBA DA ISPUNE TIJELA ZA OCJENjIVANJE USAGLASENOSTI

1. nmuzmom | OPSTI ZAHT JEU'I
1.1. Pravni Ihl:ul i organizaciona struktura

'1.1.1. Svako tijelo za ocjenjivanje usaglaéenosti osnovano je skladu sa na-:innalnlm pravom Cme Gore, drzave danice EU lli u skladu s
pravom treée zemije sa kojom je unija skiopila sporazum u tom pogledu. Njegova pravna sposobnost i status moraju u potpunosti biti
dokumentovani. Ta dokumentacija ukljutuje informadije o viasniétvu i pravnim ili fizickim licima koja imaju kontrolu nad tielnm za

-ocjenjivanje maglaiannaﬂ.
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1.1.2. Ako je tijelo za ocjenjivanje usagladenosti pravni subjekt koji je dio vele organizacije, aktivnosti te organizacije, njezina
organizaciona sirukiura i upravijanje i cdnos sa fijelom za ocjenjivanje usagiasenosti jasno se dokumentuju. U takvim sluCajevima
zahtjevi iz odjeljka 1.2. primjenjuju se i na tijelo za ogjenjivanje usaglasenosti i na organizaciju kojoj pripada.

1.1.3. Ako tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti potpuno ili djelimiéno posjeduje pravne subjekte sa poslovnim nastanom u Cmoj Gori,
drZavi élanici EU ili u trecoj zemlji ili je u viasnistvu drugog pravnog subjekta, jasno se definidu i dokumentiraju aktivnosti | odgovomosti
tih subjekata, kao i njihovi pravni i operativni odnosi sa tjelom za ocjenjivanje usaglaSenosti. Osoblje tih subjekaia koje obavija
aktivnosti ogjenjivanja usaglasenosti u skladu sa Zakonom i ovim pravilnifkom podlijeZe primjenjivim propisarim zahtjevima. :

1.1.4. Organizaciona strukiura, podjela odgovomosti, linfje izviestavanja i rad tijela za ocjenjivanje usaglasencsti obezbjeduju povjerenje
u njegove performanse i rezultate aktivnosti ocjenjivanja usagladenosti koje ono sprovodi.

1.1.5. Svako tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti jasno dokumentuje svoju organizacionu struktury i funkcije, odgovornosti i oviadéenja
svog najviteg rukovodstva i ostalog osoblja koje moZe uticati na performanse lijele i rezultate njegovih aktivnosti ocjenjivanja

usaglasenosti,

1.1.6. Svako tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti navodi élanove najviSeg rukovodstva pod Gijom je nadleznoséu | odgovomoséu svaka
pojedina od sfededih aktivnosti:

— obezbjedivanje odgovarajucih resursa za aktivnosli ocjenjivanja usaglasenosti,

— izrada postupaka i politika za rad tjela za ocjenjivanje usaglasenosti,

— nadzor nad sprovodenje postupaka, politika i sistema upravijanja kvalitetom tijeia za ogjenjivanje usaglasenosti,

— nadzor nad finansijama tijela za ogenjivanje usaglasenosti,

— aktivnosti i odluke koje donosi tijelo za ocjenjivanje usagladenosti, ukljuéujucéi ugovore,

— delegiranje cviaséenja csoblju ¥ili odborima, ako je potrebno, za obavljanje definisanib akiivnos!i,

— interakclja as tijelom odgovomim za tijela za ocjenjivanje usaglagenosti i obaveze u pogledu komunikacije sa drugim nadleZnim
tijelma, Evropskom komisijom i drugim tijelima za ogjenjivanje usaglasenosti.

1.2. Nezavisnost i nepristranost

1.2.1. Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti je fijelo kojexima svojstvo trece strane i koje je nezavisno od proizvodata medicinskog
sredstva u vezi 5a kojim sprovodi aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosli. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti takode je nezavisno od svih
drugih privrednih subjekata &iji su interesi povezani sa medicinskim sredstvom, kao i od svih konkurenata proizvodaéa. To ne iskljuCuje
tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti od sprovedenja akti-.m?sti ocjenjivanja usaglasenosti za konkurentske proizvodace.

1.2.2. Tijelo za ocjenjivanje usagiadenosti svojom mganﬁzm:ljnm i radom obezbjeduje nezavisnost, objeklivnost | nepristranast svojih
aktivnosti. Tielo za ocjenjivanje usaglasenosti dokumentuje i primjenjuje struktury i postupke za obezbjedivanje nepristranosti i za
promovisanje i primjenu natela nepristranosti u cljeloj swojoj organizaciji, medu svojim osobliem i u svojim aklivnostima ocjenjivanja.
Takvim postupcima se omogucava identifikacija, istraga rrjeSavanje svih sluCajeva u kojima moZe dodi do sukoba interesa, ukljudujudi
sluCajeve ucestvovania u pruZanju savjetodavnih uslug® v oblasti medicinskih sredslava prije zapoSijavanja u tijelu za ocjenjivanje
usagladenosti. Istraga, ishod i jeSavanje tih sluéajeva se'fJokumentuju.

1.2.3. Tijelo za ogenjivanje usaglasenosti, njegovo e rukovodsivo i osoblje odgovorne za sprovodenje zadataka u vezi sa
ocjenjivanjem usaglasenosti ne smiju:

{a) biti dizajner, proizvodac, dobawvijat, instalater, kupac, vlaanﬂ-: ili lice zaduZeno za odrZavanje medicinskog sredstva koje ogenjuju, niti
oviaddeni predstavnik bilo kog od tih lica. Ovo ogranicenje ne spreéava kupovinu i upotreba ocijenjenih proizvoda koji su potrebni za rad
tijela | sprovodenije ocjenjivanja usaglasenosti ili upotreba®akvih proizvoda za liéne patrebe;

(b} udestvovali u dizajniranju, izradi, stavijanju u . instaliranju 1 upolrebi i odrzavanju medicinskih sredstava za koje su
imenovani, ni zastupati sirane koje obavijaju te aktivnosti

{c) obavijati bilo koju aktivnost koja moZe narusiti %nvu nezavisnu procjenu iii integritet u vezi sa aklivnostima ocjenjivanja
usaglasenosti za koje su imenovani;

(d) nuditi niti pruZati bilo kakvu uslugu koja bi mogla ugroziti povierenje u njihovu nezavisnost, nepristranost ili objektivnost. Narotito ne
smiju proizvodatu, njegovom oviadéenom predstavniku, dobavijadu i trgovinskom konkurentu nuditi ili pnuZali usluge savjetovanja u
vezi sa dizajniranjem, izradom, stavijanjern u promet ili odrzavanjem medicinskih sredstava ii postupcima koji 5e ocjenjuju i

(e) biti povezani ni sa kojom organizacijom koja sama pruZa usluge savjetovanja, kao ito je navedeno u taéki (d). Ovo ograniéenje ne
iskljuéuje opéte aklivnosti cbuke koje nisu specificne za klijenta i koje se odnocse na propise o medicinskim sredstvima ili pnunzann
standan:la

‘LZ,-I, Uéestvovanje u pruZanju savjetodavnib usluga u podrudju medicinskih sredstava prije zaposlavanja u tijelu za ocjenjivanje
usaglagenosti u nosti je dokumentovano u trenutku zaposljavanja. a polencijaini sukobi interesa prate se i rjesavaju u skladu s
ovim aneksom. Clanovi osoblja koji su prije zaposijavanja u tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti bik zaposient odredenog klijenta ili su
pruZali savjetodavne usluge v podrudju medicinskih sredstava tom odredenom klijentu ne smiju obavijali aktivnosti ocjenjivanja
usagladenosti za tog odredenog klijenta ili drustva koja pripadaju istoj grupi u periodu od tri godine,

1.2.5. Garantuje se je nepristranost tijela za ocjenjivanje usaglasenosti, njihove uprave i osoolja zadulenog za ocjenjivanje. Visina
naknade Clanova uprave ftijela za odenjivanje usaglasenosti i njegovog osoblja zaduZericg za ocienjivanie | za pedizvodace koji
uestvuju u aktivnostirna ocienjivanja ne zavisi od rezultala ocjenjivanja. Tijela za ocjenjivanje usagiasenosti javno objavijuju isprave a
sukobu interesa svog najviSeg rukovodstva.

1.2.6. Ako je tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti v viasnidtvu javnog subjekia ili institucije, obezbjeduje se | dokumeniuje nezavisnost i
izostanak svakog sukoba interesa izmedu, sa jedne strane, lijela udgwurmg Za tijela za ocjenjivanie usagladenost ifli nadleZnog tijela i
sa druga sirane tijela za ocjenjivanje usaglasenosti.

1.2.7. Tijelo za ocjenjivanje usaglaZenosti cbezbjeduje | dokumentuje da aktivnosti njegovih druitava kéen ili podizvodata, ili bilo kog sa
njim povezanog tijela, uklijuujuci aktivnosti njegovih viasnika, ne utiCu na njegovu nezavisnost, nepristranost ili objektivnost njegowvih
aktivrnosti ocjenjivanja usaglagenosti,



1.2.8. Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti djeluje u skladu sa nizom dosljednih, pravednit i razumnih uslova, uzimajudi u obzir interese
malih | srednjih preduzeca, kako su definisana u Preporuci 2003/361/EC, u pogledu naknada.

1.2.9. Zahtievima utvrdenim u ovom odjeliku ni na koji se nagin ne spreéava razmjena tehnickih informacija i mwﬁhnih xmjamlun
izmedu fijela za ocjenjivanje usaglaSenosti i proizvodaéa koji podnosi zahtjev za ocjenjivanje usaglaenosti.

1.3. Povjerijivost

1.3.1. Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti raspolae uspostavijenim dokumentovanim postupcima kojima se obezbjeduje da njegovo
osoblje, odbori, drustva kéer, podizvodadi i sva povezana fijela lli osoblje vanjskih tijela poStuju povjerivost informacija kojima
raspolaiu tokom obavijanja aktivnosti ocjenjivanja usaglakenn_sﬂ, osim ako otkrivanje tih informacija nalaiﬁ*: zakon,

1.3.2. Osoblje tdala Za ocjenjivanje :.uaglaiamsﬁ Euva profesionalnu tajnu tokom uha.ﬂﬂ"lit zadataka u skladu sa ovim pravilnikom ili
odredbama propisa kojima se ureduje, osim u odnosu na fijela odgovoma za tijela za ocjenjivanje usaglasenosti, nadieina tijela za
medicinska sredstva u dravama &lanicama ili Evropsku komisiju. Viasnidka prava su zastiéena. 'I'jal-n za acjm usaglasenosti

raspolaze uspostavienim dokumentovanim pustupulmn u pogledu zahtjeva iz m'ng odjeljka.
1.4. Odgovornost

1.4.1. Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti na odgovarajuéi nacin obezbjeduje nmgwmja od odgovornosti za aktivnosti ocjenjivanja
usaglaSenosti, osim ako u skladu sa zakonom odgovomost preuzima ta drZava i je direktno odgovoma za ocjenjivanje usaglatenosti.

1.4.2. Opseg i sveukupna finansijska vrijednost osiguranja od cdgovomosti odgovaraju nivou i geografskom obimu aktivnosti tijela za

ocjenjivanje usaglaZenosti i srazmjemi su profilu rizika medicinskog sredstva za koje tijelo za ocjenjivanje usaglalenosti izdaje potwrde.

Emumﬂn :t? odgovornosti obuhvaceni su sluCajevi u kojima bi tijelo za ocjenjivanje usaglaienosti moglo biti duino povudi, ogranidit
SUS ovati potvrde.

1.5. Finansijski zahtjevi
Tijelo za ocjenjivanje usaglaienosti raspolaZe finansijskim sredstvima potrebnim za sprovodenje aktivnosti ocjenjivanja usaglagenosti

koje j& imenovano i pripadajudih posiovnih aktivnosti. One dokumentuje i pruZa dokaze o svojo finansijskoj spasobnosti | dugoro&noj
ekonomskoj odrZivosti, uzimajuéi u obzir, po potrebi, sve pogebne okolnosti tokom podetne faze djelovanja.

o

1.8. UZestvovanje u koordinacionim aktivnostima

g o

1.6.1. Tijelo za odgjenjivanje usaglaZenosti uGestvuje u svim relevantnim aktivnostima standardizacije i aktivnostima koordinacione grupe
tijela za ocjenjivanje usaglasenosti u EU ili obezbjeduje da je njegovo osoblje zaduZeno za ocjenjivanje obavijeSteno o tim aktivnostima,
kao | da je njihovo osoblje zaduZeno za ocjenjivanje | donoSenje odiuka obavijeiteno o mjerodavnom zakonodavsivu, smjemicama i
dokumentima o najboljoj praksi donijetim u skladu sa zaknngn.

1.6.2. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti uzima u obzir sm]éminu i dokumente o pajboljoj praksi.
2. ZAHTJEVI U POGLEDU UPRAVLJANJA mmrsrnﬁ

2.1. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti uspostavija, duk&'nme sprovodi | udrilva sistem upravijanja Imlrtutum koji odgovara
priradi, podrudju i obimu njegovih aktivnosti ocjenjivanja L}tglﬂﬁwﬂ i kojim se mode poduprijeti | dokazati dosljedno izvriavanje
zahtjeva ovog praviinika i upravijaju tim sistemomn, _ _

2.2. Sistemom tijela za odienjivanje usagh&mmﬁ za upravijanje kvalitetom obuhvaéeni su bar:

—- gtruktura | dokumentacija sistema upravijanja, ukljuéujudi politike i ciljeve njegovih aktivnosti,

— politike za raspodjelu aktivnosti | odgovornosti osoblju,

— postupci ocjenjivanja i donogenja odluka u skladu sa zadacima, cdgovornostima i uluqmn osoblja i najviSeg rukovodstva tijela,
-~ planiranje, sprovodenje, procjena i, po potrebi, prilagodavanje njegovih pmtl.naka ocienjivanja usaglasenosti,
— nadzor nad dokumentima,

— nadzor nad evidencijom,

— preispitivanja upravijanja,

— inteme revizije,

— korektivne i preventivine mjere, .

— reklamacije i Zaibe, |

— kontinuirano obuéavanje.

Kada se upotrebljavaju dokumenti na razliéitim | jma. fijelo za ﬂqﬂl'ljwnrljﬁ usagladenosti obezbjeduje | pmujarav& da su jednakog
sadriaja.

2.3. Najvise rukovodstvo tijela za ocjenjivanje usaglafenosti nbezhjedtja da cijela organizacija fijela, ukljutujuéi njegova drustva kéer i
podizvodacde koji sudjeluju u aktivnostima ogjenjivanja usaglaienosti u skladu sa ovim pravilnkom u potpunosti razumije, sprovodi i
odrZava sistem upravijanja kvalitetom.

2 4. Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti zahtijeva od svih Clanova osoblja da se pﬁlpﬁnm ili na drugi ekvivalentan nagin formaino

obavezu da ée podtovati postupke koje je utvrdilo tijelo. Ta obaveza obuhvata aspekte povezane sa povjerfiivodcu i nezavisnogéu od
‘komercijainih i drugih interesa i svih postojedih Hi prethodnih odnosa sa kiljentima. Clanovi osoblja moraju lﬁpunih pisane isprave u
" kojima navode da se pridrZavaju nacela povjerijivosti, nezavisnosti i nepristranosti.



3. ZAHTJEWI U POGLEDU RESURSA

3.1. Opite

3.1.1. Tijela za ocjenjivanje usagladenosti moraju da budu sposobna da, sa najvedim nivoom profesionalnog integriteta i nuinim
kompetencijama iz odredenog podrucja, sprovode sve svoje zadatke koji proizlaze iz ovog pravilnika, bilc da je rijeé o zadacima koje
sprovode samostalno ili koji se sprovode u njihove ime | pod njihovom odgovormo&éu. _

Posebno, tijela za ocjenjivanje usaglasenosti imaju potrebno osoblje i posjeduju ili imaju pristup svoj opremi, prusturmn i
kompetencijama koji su potrebni za primjereno obavijanje tehnitkih, naugnih i administrativnih zadataka koje podrazumijevaju aktivnosti
ocjenjivanja usagladenosti za koje su imenovana.

Taj zahtjev podrazumijeva da u svakom trenutku i za svaki postupak ocjenjivanja usaglaSenosti i za' svaki tip medicinskog sredstva za
koje je imenovano lijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti ima stalno na raspolaganju dovoljan broj Elanova administrativnog, tehnitkog |
nauénog osoblja koji posjeduju iskustvo | znanje u vezi sa odgovarajucim medicinskim sredstvima i pripadajuéim tehnologijama. Broj tih
¢lanova osoblja mora biti dovoljan da bi se osiguralo da to fijelo za ogjenjivanje usaglafenosti moZe cbavijati zadatke ocjenjivanja
usagladenosti, ukljuéujudi ocjenjivanje medicinske funkcionalnosti, klinickih prociena i performansi i bezbjednosti medicinskih sredstava
za koje je imenovano, uzimajuci u ocbzir zahljeve ove ovog pravilnika, a posebno one utvrdene u Aneksu |

Tijelo za ogjenjivanje usagladenosti ima kumulativne kompetencije koje mu omogucavaju da ocijeni tipove medicinskih sredstava za
koje je imenovano. Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti ima dovoljne internih kompetencija da kritiki procijeni ocjenjivanja koja su
sproveli vanjski struénjaci. Zadaci za koje tijelo za ocjenjivanje usaglaienosti ima zabranu podugovaranja utvrdeni su u odjeljku 4.1,

Osoblje koje uéestvuje u upravijanju aklivnostima ocjenjivanja usagladenosti za medicinska sredstva koje sprovodi tijelo za ﬂdmniu
usaglagenosti ima odgovarajuée znanje potrebno za uspostavijanje i upravijanje sistemom za odabir osoblja za ocjenjivanje i provieru,
2a provjeru njihove struénosti, za odobravanje i dodjelu njihovih zadataka, za organizaciju njihove podatne | trajne obuke te za dodjeiu
njihevih duZnosti | pracenje tog osoblja, kako bi se osiguralo da je osoblje koje sprovodi | obavija djelatnosti ocjenjivanja i pruujam
sposcbno ispunjavati zadatke koje se od njega zahtijevaju.

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti odreduje bar jedno lice iz svojeg najvideg rukovodstva koja ima sveukupnu odgovomost za sve
aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti u vezi sa medi:::m@ﬂ sredstvima.

3.1.2. Primjenom sistema za razmjenu iskustava Iprngrama trajne cbuke i obrazovanja tijelo za ocjenjivanje mmianuuﬁ obezbjeduje
da osoblje koje uéestvuje u aktivnostima ocjenjivanja l.ﬁnglﬂenmt.l zadrii svoju kvalifikovanost i struénost.

3.1.3. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenost jasno duku!anlqa opseg | ogranifenja duZnosti i odgovomosti i nivo oviaitenja osoblja,
;:lul.ﬂ.iuﬂﬁs\m podizvodale i vanjske struénjake koji ﬁndjehju u aktivnostima ocjenjivanja usaglaSenosti i obavjestava to osoblje u
adu sa tim. ol

=]
3.2. Kriterijumi kvalifikovanosti u pogledu osoblja p

i
3.2.1. Tijelo za ocjenjivanje usaglalenosti utvrduje | dokumentuje kriterfjume kvalifikovanosti | postupke za odabir | oviaéenje lica koja
ubestvuju u aktivnostima ocjenjivanja usaglasenosti, i2medu ostalog u pogledu znanja, iskustva i drugih potrebnih sposobnosti, i
potrebnu pocetnu i trajnu obuku. Kriterijumi kvalifik odnose se na raziite funkcije u okviru postupka ocjenjivanja usaglagenosti,
npr. reviziju, procjenu ili testiranje, pregled tehnitke umentacije i odiuCivanje, kao i na proizvode, tehnologle | podrudja, npr.
biokompatibilnost, sterilizaciju, tkiva i celija fudskog i Zivotinjskog porijekla i kliniCku procjenu, za koje je tijelo imenovano.

2

3.2.2. Kriterijjumi kvalifikovanosti iz odjeljka 3.2.1. cdnosé se na obim imenovanja tijela za ogjenj I'uarlia usaglasenosti u skiadu sa opisom
obima koji je nadleini organ upotrebio za imenovanje, pri ¢emu se navodi dovolino detaja o potrebnim kvalifikacijama u okviru
pododjeljaka opisa obima.

Posebni kriterijumi kvalifikovanosti utvrduju se bar za ocjenjivanje:
- Fﬂ'lﬂl' IIﬂ'-'E Eﬂﬂuﬂﬁiﬂ.

— klinicke evaluacije,

— tkiva i allja fjudskoyg i Zivolinjskog porijekla,

— funkcionaine bezbjednosti,

— softvera,

— pakovanja,

- medicinskih sredstava koji sadrZe lijek kao sastavni dio,

— medicinskih sredstava koji se sastoje od supstanc i od kombinacija supstand koje ljudsko tijelo apsorbuju ili se u njemu lokalno
raspriuju i

— razlicitih vrsia postupaka sterilizacije.

3.2.3. Clanovi osoblja odgovomi za utvrdivanje kriterijuma kvalifikovanosti i za oviadéivanje drugog osoblja za sprovodenje posebnih
aktivnosti ocjenjivanja usagladenosti zaposleni su u fijelu za ocjenjivanje usaglaienosti, a ne vanjski struénjaci ni podizvodadi. Ti Hanovi
osoblja imaju dokazano znanje i iskustvo u vezi sa svim sjededim podrugjima:

— nacionaknim i zakonodavstvom EU o medicinskim sredstvima i cdgovarajucim dokumentima sa smjemicama,

— postupcima ocjenjivanja usaglagenosti predvidenim ovim pravilnikom,

— Sirokim rasponom znanja o tehnologijama medicinskih sredstava npr. projektovanju i proizvodnji medicinskih sredstava,

—_ s#mm tijela za ocjenjivanje usagladenosti za upravijanje kvalitetom, pripadajudim postupcima i polrebnim kriterijumima
kvalifikovanosti,

- pdgovarajucom obukom za osoblje koje uéestvuje u aktivnostima ocjenjivanja usaglatenosti u vezi sa medicinskim sredstvima,

— odgovarajuim iskustvom u ocjenjivanjima usaglasenosti u skiadu sa ovim pravilnikom i prethodno mjerodavnim pravom u okviru
tijela za ocjenjivanje usaglasenosti.



3.2.4. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenost ima staino na raspolaganju osoblje sa relevantnim klini&im strunim znanjem i to osoblje po
mogucnosti zaposljava samo tijelo za ocjenjivanje usaglatenosti. To nsubl]‘e ukfjueno je u cijeli postupak ocjenjivanja | odluivanja u
tijelu da bi:

— utvrdilo kada je za ocjenjivanje klinitke evaluacije koju je sproveo pmmuﬂa& potrebno struéno mislienje | odredilo struénjake sa
odgovarajucim kvalifikacijama, _

— na udgnvamjuﬁ naéin osposobilo vanjske klinicke struénjake u vezi sa odgovarajuéim zahtjevima ovog pravilnika, zajedniékim
specifikacjama, smjemicama i harmonizovanim standardima i obezbijedilo da su vanjski klini¢ki struénjaci potpuno svjesni konteksta i
impfikacija svog ocjenjivanja i savjeta koje pruZaju,

— moglo preispitati | na naugnof osnovi osporiti klinidke podatke sadr3ane u Kliniékoj procjeni i sva povezana kliniéka Iapttivnrua i ha
odgovarajudi naéin usmjeravati vanjske kiinicke struénjake u ocjenjivanju kiinitke evaluacije koju je podnio proizvodac,

— moglo na nauénoj osnovi procijeniti i, po potrebi, osporiti podnijetu kinitku procjenu | rezultate ocjenjivanja kiinicke evaluacije
proizvodaca koju su sproveli vanjski klinicki strunjaci,

- — moglo utvrditi uporedivost i doslednost ocjenjivanja klinitkih evaluacija koja su sproveli kliniZki struénjaci,

— moglo ocieniti kliniéku evaluaciju koju je sproveo proizvodaé i donijeti klinitku odiuku o miljenju koje ]e dostavio vanjski struénjak |
dati preporuku onima koji donose odluke u tijelu za ocjenjivanje usaglagenosti, i

— moglo m evidenciju i izvjestaje kojima se dokazuje da su odgovarajuée aktivnosti ocjenjivanja usagladenosti sprovedene na
odgovaraj n.

3.2.5. Osoblje odgovomo za sprovodenje preispitivanja povezanih sa medicinskim sredstvom (preispitivadi proizvoda), kao 3to su
pregledi tehnitke dokumentacije ili ispitivanje tipa, ukljuéujuéi aspekte poput kiinicke procjene, bioloske bezbjednosti, sterilizacie i
potvrde softvera, ima sve sfjedece dokazane kvalifikacije:

— uspjeino zavriene univerzitetske studije ili studije tehnickog fakulteta ili istovietnu kvalifikacju iz odgovarajucih studijskih grupa, npr.
medicine, farmacije, inZenjerstva ili drugih relevantnih nauka,

— getiri godine profesionainog iskustva u podrufju proizvoda za zdravstvenu zastitu ili sa njima povezanih aktivnosti, kao §to su
proizvodnja, revizija i istraZivanje, od Zaga dvije godine u projektovanju, proizvodnii, testiranju ili upotrebi proizvoda ili tehnologije koja
¢e se ocjenjivati, ili u vezi sa naucnim aspektima koji e se ogjenjivali, -

— znanje o zakonodavstvu o medicinskim ﬂm ukljuujuéi opite zahtjeve bezbjednosti | performansi utvrdene u Aneksu | ovog
priloga,

— udguvarajuéa znanje i iskustvo u vezi sa mjerodavnim harmonizovanih standardima, zajedniCkim specifikacijama i dokumentima sa
smjernicama,

— odgovarajuée znanje i iskustvo u vezi s UPI‘I’HHM}D&I rizicima i povezanim standardima.i dokumentima sa smjemicama o
medicinskim sredstvima,

—udguvam]uéa:narﬂeiiskmtvnuvﬂisahﬂriﬂmmpmﬁemn

— odgovarajuée znanje o proizvodima koje ocienjuje, 1

— odgovarajuée znanje i iskustvo u vezi sa postupcima ocjehjivanja usagladenosti utvrdenim u aneksima IX do XI ovog priloga, narodito
L vezi 5a aspektima onih postupaka za koje je odgovorno | dgovarajuée oviaséenje za sprovodenje tih ocjenjivanja,

— sposobnost sastavijanja evidendije | izvjestaja lmiinap se dokazuje da su odgovarajute aktivnosti ogjenjivanja usaglaSenosti
sprovedene na odgovarajuéi nacin.

3.2.6. Osoblje odgovorng za sprovodenje revizija pmlzvmvng sistema upraulan]a kvalitetom (revizor na licu m]auta] ima sve

siedeée dokazane kvalifikacije:

- uspjedno zavriene univerzitetske studije ili studije tuhriﬂng fakuiteta ili istovjetnu kvalifikaciju iz odgovarajuéih studijskih grupa, kao

ito su medicina, farmacija, inZenjerstvo i druge refevantne Znanosti,

— Ceatiri godine profesionainog iskustva u podruju proizypda za zdravstvenu zastitu ili sa njima povezanih aktivnosti, kao 5to su

proizvodnja, revizija ili istraZivanje, od Cega dvije godine u pedrugu uprawﬂama kvalitetom,

— odgovarajuce znanje o zakonodavstvu o medicinskim sredstvima, kao i o povezanim harmonizovanim standardima, Iﬂﬂmﬁm

specifikacjama i dokumentima sa smjemicama, 2

— odgovarajuée znanje i iskustvo u vezi as upravijanjeéin rizicima | povezanim standardima i dokumentima sa smjemicama o
izvodima,

Emndgnvaraiuﬂe znanje o sistemima upravijanja kvalitetom | povezanim standardima | dokumentima sa smjemicama,

— odgovarajuée znanje | Iskustvo u vezi s postupcima ogjenjivanja usaglaZenosti utvrdenim u aneksima IX do Xl ovog priloga, posebno

u vezi s aspektima onih postupaka za koje je cdgovomeo npr. odgovarajuce oviaScenje za sprovodenje tih revizija,

— obuku iz podruéja metoda revizije koja im omoguéava da ispiuju sisteme upravijanja kvalitetom,

— sposobnost sastavijanja evidencije i izviestaja kojim se dokazuje da sy odgovarajufe aktivnosti ocjenjivanja tnaglﬁmnﬂi

sprovedene na odgovarajudi nadin. ,

3.2.7. Oscbilje sa generainom odgovornoStu za zavrina preispitivanja | dono3enje odiuka o sertifikatima su zaposleni samog tijela za
ocjenjivanje usaglaZenosti i nisu vanjski struénjaci niti podizvodadi. To osoblje, kao grupa, posjeduje dokazano znanje i bogato iskustvo
u vezl sa svim sljededim podrujima:

— zakonodavstvom o medicinskim sredstvima i odgovarajuéim dokumentima sa smjemicama,

— ocjenjivanjima usaglaSenosti medicinskih sredstava u skladu sa ovim pravilnikom,

— vrstama kvalifikacija, iskustva i struénosti koji su relevantni za ocjenjivanje usaglasenosti medicinskog m

— &irokim rasponom znanja © tehnologijama medicingkog sredstva, ukljufujuél dovolino iskustva u odenjivanju usaglagenosti
medicinskih sredstava koja se procjenjuju radi izdavanja sertifikata, industriji i dizajniranju i proizvodnji medicinskih sredstava, _

— sistemom upravijanja kvalitetom tijela za ocienjivanje usaglasenosti, povezanim postupcima i potrebnim kvalifikacijama ukljufenog
osoblja,

— sgmbnn.am sastavijanja evidencie | izvie3taja kojim se dokazuje da su aktivnosti nqenji'.ranja usaglahmﬂl sprovedene na
udgwarajum nacin. | .

3.3. Dokumentacija o Imlliﬂlm:ﬁlmu, obuci i ﬂlaﬂ:anju uuuhlj.n

3.3.1. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ima uspostavijen pmtupak kojim u cijelosti dokumentuje kvalifikaclje svakog &lana osobljja koji
u&aa:tvuje u aktivnostima ocjenjivanja usagla3enosti | ispunjava kriterijume kvalifikovanosti iz odjeljka 3.2. Ako u vanrednim okolnostima
nije moguée u potpunosti dokazati ispunjavanje kriterjuma kvalifikovanosti utvrdenih u odjeljku 3.2, tijelo za ocjenfivanje usaglasenost
obraziaZe tijelu odgovomom za tijela za ocjenjivanje maglainnush uﬂaﬁm_p tih danova osoblja za uhauijama posebnih aktivnosti
ocjenjivanja magla&mmti.



3.3.2. Za sve svoje osoblje iz odjeliaka od 3.2.3. do 3.2.7. tijelo za ogjenjivanje usagladenosti uspostavija i aZurira:

~ matricu koja sadrii detalje o oviaiéenjima i odgovomostima osobilja u vezi sa aktivnostima ogjenjivanja usaglagenosti, i

— evidenciju kojom se potvrduju znanje i iskustvo potrebni za aktivnost ocjenjivanja usagladenosti za koje je oviaiteno. U toj se
evidenciji obrazlaie utvrdivanje opsega odgovomosti za svakog pojedinog &lana osoblja koje se bavi ogjenjivanjem i evidentiraju se
aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti koje je svaki od njih sproveo.

3.4. Podizvodati i vanjski struénjaci

3.4.1. Tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti mogu, ne dovodeci u pitanje odjeljak 3. 2 podugovoriti odredene jasno definisane sastavne
djelove aklivnosti ocjenjivanja usaglasenosti.

anguvaranja odita sistema upravijanja kvalitetom ili preispitivanja u vezi sa medicinskim sredstvima u cijelosti nije dozvoljeno; ipak
djelove tih aktivnosti mogu sprovoditi podizvodadi i vanjski revizoni i struénjaci koji djeluju u ime prijavijenog tijela. Dotiéno tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti zadriava punu odgovomost za pruZanje odgovarajucih dokaza o kompetentnosti podizvodaca | struénjaka za
izvodenje njihovih specifiCnih zadataka, za donoSenje odiuke na temelju ocjenjivanja koje je sproveo podizvodal i za rad koji u njegovo
ime obavijaju podizvodadi | struénjaci,

Tijela za ogjenjivanje usaglasenosti ne smiju podugovoriti sedede aktivnosti:

— procjenu kvalifikacija i pracenje rada vanjskih struénjaka,

— aktivnosti odita | sertifikacije kada se dotitno podugovaranje odnosi na organizacije za odit i sertifikaciju,

— dodjelu posla vanjskim siruinjacima za posebne aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti, i

— funkcije zavrinog preispitivanja i donofenja odluka.

3.4.2. Kada tijelo za ocjenjivanje usagiasenosti podugovori sprovodenje odredenih aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti podizvodatu
koji je organizacija ili pojedinac, ono raspolaZe politikom u kojoj su opisani uslovi pod kojima se podugovaranje moZe sprovesti i
obezbjeduje da:

— podizvodal ispunjava mjerodavne zahtjeve iz ovog aneksa,

— podizvodadi i vanjski struénjaci dedatno ne podugovore posao organizacijama ili usumju i

— Je pravno ili fizifko lice koje je podnijelo zahtjev za unianjluanje usaglaienosti obavijedteno o zahtjevima iz prve i druge alineje.

Svako podugovaranje ili savjetovanje sa vanjskim u&uﬁljam uredno se dokumentuje, ne ukljutuje nikakve posrednike | predmet je
pisanog sporazuma kojim su obuhvadeni, zmedu ostalog, povjerijivost i sukob interesa. To tijelo za ocjenjivanje usaglaZenosti preuzima
punu odgovomost za zadatke koje cbaviljaju podizvodacia

1
3.4.3. Kada podizvodad ili vanjski struénjaci uéestvuju u“ocjenjivanju usaglagenosti, posebno u vezi 5a novim i invaziviim medicinskim
sredstvima # tehnologijama ili implantabilnim sredst@ma ili tehnologijama, to tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ima intemu
kompetenciju za svako podrugje medicinskih sredstava za koje je imenovano, koja je prikladna za vodenje cielokupnog ocjenjivanja
usaglafencsti, provjeru primjerenosti i valjanosti strunih miSlenja i donosenje odiuka o sertifikaciji.

3.5. Pratenje kompetencija, obuka | razmjena iakm-:vl

3.5.1. Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti uspostavija postupke za podetnu evaluaciju i trajno praéenje kompelentnosti, aktivnostt
ocjenjivanja usagladenosti i performansi svog intemog | vanjskog osoblja i podizvedada koji udestvuju u aktivnostima ocjenjivanja
usaglagenosti. e

2
3.5.2. U pravilnim vremenskim razmacima tijela za ocjerfivanje usaglasenosti preispituju kompetentnost svog osobija, utvrduju potrebe
za obukom i sastavijaju plan obuka da bi se odriao p-uﬂehan nive kvalifikovanosli i znanja pojedinaénih &lanova osoblja. Taj pregled
provjerava bar:
— da li je osoblje upuéeno u vaZece propise i nacionaino pravo 0 medicinskim sredstvima, relevantne harmonizovane standarde,
zajednitke specifikacije, dokumente sa smjermicama i rezultate koordinacionih aktivnosti iz odjeljka 1.6. |
— ugestvuie i osoblje u internoj razmjeni iskustava i programu kontinvirane obuke i cbrazovanja iz odjeljka 3.1.2.

4. ZAHTJEWVI U POGLEDU POSTUPKA

4.1. Opdte

TiHelo za ocjenjivanje usaglasenosti ima uspostavijene dokumentovane postupke i dovoljno detaline procedure za sprovodenje svake
aktivnosti ocjenjivanja usagla3enosti za koju je imenovano, koje se sasloje od pojedinacnih koraka pofevii od aktivnosti koje prethode
podnodenju zahtjeva do dono3enja odluke i nadzora, kojima se uzimaju u obzir, kada je potrebno, specifiénosti medicinskih sredstava.

Zahtjevi utvrdeni u odjeljicima 4.3, 4.4, 4.7. | 4.8. ispunjavaju se u skiopu intemih aktivnosti prijavijenih tijela | ne povieravaju se
podizvodadu.

4.2. Predra&uni i aktivnosti tijela za ocjenjivanje usagladenosti koje prethode Iahﬂwﬁ

Tijela za ocjenjivanje usaglasenosti: _
(a) objavijuju javno dostupan opis postupka podnodenja zahijeva koji proizvodadima omogucéava prihaui;arje sertifikata. Taj opis
obuhvata spisak jezika koji su pnhvalipm za podnosenje dokumentacije i za svu povezanu korespondenciju;

(b} ima dokumentovane procedure i dokumentovane detaljne podatke u vezi sa naknadama koje se napladuju za posebne aktivrosti
ocjenjivanja usaglasenosti i svim drugim finansijskim uslovima koji se ticu aktivnosti n-cj&njhmnja tjela za ocjenjivanje usaglaenosti za
medicingka sredstva;

(c) raspolaie dokumentovanim procedurama u vezi sa oglaSavanjem svojih usluga ocjenjivanja usagladenosti. Te procedure
obezbjeduju da aktivnosti ogladavanja li promocije ni na koji nagin ne podrazumijevaju niti mogu dovesti do zakljuéka da ée ocjenjivanje
usaglaenosti proizvodagima omoguciti raniji pristup trZiStu ili da e biti bre, lakZe ili manje sirogo od onog koje sprovode druga tijela
za ocjenjivanje usaglasenosti;



(d} raspolaZe dokumentovanim procedurama koji zahtijevaju preispitivanje informacija koje prethode podnoZenju zahtjeva, ukljulujudi
prefiminamu provieru da je proizvod obuhvacen ovim pravilnikom i klasu u koju Je svrstan prije nego &to se pmizundahl izda ikakav
predraiun u vezi sa odredenim ocjenjivanjem usaglasenosti, |

(e) obezbjeduje da sve ugovore u vezi sa aktivnostima ocjenjivanja usaglaienosti obuhvadenim ovim praviinikom skiapaju direktno
proizvodac i tjelo za oclenjivanje usaglasenosti, a ne bilo koja druga organizacija. _

4.3. Preispitivanje zahtjeva | ugovor

Tielo za ocjenjivanje usaglaSenosti zahtijeva podnoSenje siuibenog zahtjeva koji je polpisao proizvodat ili oviadéeni predstavnik sa
-svim informacijama i ispravama proizvodada potrebnim za odgovarajuce nadine ocjenjivanja usaglaZenosti iz aneksa od IX do X! ovog
priloga.

Ugovor izmedu tijela za ocjenjivanje usaglasenosti | proizvodata u obliku je pisancg sporazuma koji su potpisale obje strane. Cuva ga
prijavijeno tijelo. U tom ugovoru definisani su jasni usiovi | navedene obaveze kojima se tijelu za ocjenjivanje usaglatenosti omogucava
da djeluje u skiadu sa zahtjevima ovog pravilnika, ukfjulujudi obavezu proizvodala da obavijesti tielo za ocjenjivanje usagladenosti o
M%MHMIEM pravo tijela da suspenduje, ogranid ili povule izdate sertifikate i duZnost tijela da ispuni svoje cbaveze
Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti raspolaie dokumentovanim postupcima za preispitivanje zahjeva kojima se provierava:
{n}pomumhuanuMummwnmamwumwnﬂMammmmp
odobrenje

(b} provieru kvalifikacije medicinskih sradstava na koje se odnose ti zahtjevi kao medicinskih sredstava i njihove odgovarajuée klase;
{c}dallpmmpdoqurﬁunjauﬂnhﬁenmh koje je odabrao podnosilac zahtjeva primjenjivi na to medicinsko sredstvo u skiadu sa ovim
pravilnikom;

(d) sposobnost tijela za ocjenjivanje usaglasenosti da procijeni zahljev na bazi svog imenovanja i

(e} dostupnost dovoljnih | odgovarajucih resursa.

Ishod svakog preispitivanja zahljeva se dokumentuje. Informacije o odbijenim ili povuCenim zahtjevima unose se u elektronski sistem
Ewmtatmiﬂaldnhm:u drugim tﬁelin'm

M Raspodjela resursa

Tijelo za ocjenjivanje usaglaienosti raspolae dokumentovanim procedurama da bi obezbljedilo da swe akfivnosti ocjenjivanja
usagladenosti sprovedi osoblje sa odgovarsjuéim oviaslenjima i kvalifikacijiama koje ima dovoljno iskustva u procjeni medicinskih
sredstava, sistema i procesa | povezane dokumentacije kof] podijeiu ocjenjivanju usagladenosti.

Tijelo za ogjenjivanje usaglafenostl za svaki zahtjev utvrduje potrebne resurse i odreduje osobu &ija je dulnost da obezbijedi da se
ocjenjivanje tog zahtjeva sprovodi u skladu sa odgovarajuéim procedurama i da se za svaki zadatak u okviru ogjenjivanja upotrebljavaju
odgovarajuél resursi, ukljutujuéi osoblje. Podjela zadataks koje je potrebno sprovesti u okviru ogjenjivanja usagiafenosti i sve njene
mhﬂmnmﬁammmmmi

4.5. Aktivnosti ocjenjivanja usaglaanosti

4.5.1. Opite

Tijelo za ocjenjivanje usaglagenosti i njegovo osoblje obavija akiivnosti ogjenjivanja usaglafenosti uz najved nivo profesionainog
integriteta i potrebnu tehnicku i naulnu Immpelalﬂuuspgﬂhim podrudjima,

MﬂmwmmmlmMMmﬂn prostorima i dokumentovanim plwdmalimptuﬁuwlﬁﬂ:a
efikasno sprovodenje akiivhosti ocjenjivanja usaglaienostiza koje je to tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti imenovano, uzimajudi u obzir
refevanine zahfjeve utvrdene u aneksima od IX do XI ovogipriloga, a posebno sve sledece zahtjeve:
—ndnnuan]ube planiranje sprovodenja svakog pojedinog projekta,
e da sastav timova za ocjenjivanje garantuje dovolino iskustva u vezi sa tom tehnologijom, trajnu objektivnost i
mﬁmﬂiwﬂﬂaﬁamﬁﬂcﬂm&ﬂmnoﬂuﬂ“ﬂaunﬂgmmmkm razmacima,
— navodenje obrazioZenja za postavijanje rokova za zavrietak aktivnosti ogjenjivanja usaglafenosti,
- ogjenjivanje tehnitke dokumentacije proizvodaca i rjeSenja usvojenih radi ispunjavanja zahtjeva utvrdenih u Aneksu 1,
— preispitivanje postupaka | dokumentacije proizvodata u vezi sa procjenom pretkliniCkih aspekata,
— preispitivanje postupaka prolzvodaZa | dokumentacije u vézi sa kliniCkom procjenom, .
'— rjefavanje pitanja povezanosti postupka proizvodada upravijanja rizicima i niegova vrednovanja i analize pretklinike i kiinitke
MmimmmmﬁumanWHMHmm“hml
— sprovodenje posebnih postupaka® iz Aneksa X odjeljaka od 5.2.do 5.4,
— u sludaju proizvoda ila ili b kiase, ocjenjivanje tehnitke dokumentacije proizvoda odabranih na reprezentativinoj osnovi,
— planiranje i periodifno sprovodenje odgovarajuih nadzomih revizija | ocjenfivanja, sprovodenje odredenih testiranja sa ciljem
provijere pravilnog djelovanja sistema upravijanja kvalitetom ili za upucivanje zahtjeva za takva testiranja i za obavijanje nenajavijenih
revizija na licu mjesta,
— u vezi s uzorkovanjem proizvoda, pmtiuuda}apmizmdaﬂpmizuuduukhduutahrﬁﬂmndntumt&nﬁom u takvim zahtjevima
definifu se relevantni kritenjumi uzorkovanja i postupak testiranja prije uzorkovanja,
—pmanuumruwmﬂdunmtl proizvodada sa relevantnim anaksima

Tijelo za ocjenjivanje usaglaenosti, po potrebi, uzima u obzir dostupne zajednilke specifikacije, smjemice i dokumente o najboljoj
praksi | harmonizovane standarde, £ak i ako proizvodad ne tvrdi da je uskladen s njima.

4.5.2. Revizije sistema upravijanja kvalitetom
{a) U |klupu ncjnri.ivam slltamn mmﬂnrua kvalitetom, prije revizije i u skladu sa svojim dokumentovanim procedurama, tijelo za
Wﬂu dostavijenu u skladu sa relevantnim aneksom o ocjenjivanju usaglaSenosti | sastavija program odita kojim se

'junu odreduje broj i slijed aktimosti potrebnih kako bi se dokazalo da je sistem upravijanja kvalitetom proizvodata u potpunosti
'_nhuhvlﬁanimumrﬂndaimmnhﬁaﬂmmmh
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— utvrduje povezanost i podjelu odgovornosti izmedu razlicitin lokacija proizvodnje i identifikuje relevantne dobavljace ifili podizvodale
proizvodaca i razmatra potrebu za posebnsm oditom bilo kog od tih dobavijada il podizvodada ili oboje,

— za svaki odit utwden u programu odita jasno se definiSu ciljevi, krilerijumi | obim odita i sasiavija plan odita kojim se na odgovarajudi
natin obraduju i uzimaju u obzir posebni zahtjevi za ukljuéene proizvode, tehnologije i postupke,

— za medicinska sredstva lia klase | lib klase uspostavija i azurira plan uzorkovanja za ocjenjivanje tehnicke dokumentacije iz prijoga Il
i 1l kojim je obuhvacen raspon takvih sredstava sadrian u zahijevu proizvedaéa. Tim se planom osigurava da uzorkovanje cijeiog
raspona medicinskih sredstava koji je obuhvacen tim sertifikatom bude sprovedeno tokom pericda vaZnosti sertifikata i

-~ za sprovodenje pojedinaéniéh odita bira | imenuje osoblie sa odgovarajuéim ovlascenjima i kvalifikacijama. Uloge, odgovomosti i
oviaiéenja pojedinaénih lanova fima jasno su definisane i dokumentovane.

(b) Na osnovu programa odita koji je sastavilo i u skladu sa svojim dokumentovanim procedurama, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti:
— sprovodi odit sislema upravijanja kvalitetom proizvedaceva radi proviere da b sistem upravijanja kvalitetom obezbjeduje usaglaSenost
obuhvacenih medicinskih sredstava sa relevaninim odiedbama ovog praviinika koje se cdnose na medicinska sredstva u svakoj faz, od
dizajniranja preko zavrEne inspekcije do kontinuiranog nadzora i utvrduje da li su ispunjeni zahtjevi ovog pravilnika,

— preispituje i sprovodi reviziju postupaka/podsistemna proizvodaca na osnovu odgovarajuce tehniéke dokumentacije da bi se utvrdilo
da §i proizvodat ispunjava zahljeve iz odgovarajuéeg aneksa o ocjenjivanju usagiagenosti, narocito za:

~— dizajn i razvoj,

— kontrolu proizvodnje | postupaka, -

— dokumentaciju proizvoda,

— kontrolu kupovine ukljuéujudi provjeru kupljienih proizvoda,

— korektivne i preventivne mjere ukljuéujudi i pradenje medicinskog sredstva na trZistuy,

— PMCF,

| preispituje i sprovodi odit zahtjeva | odredaba koje je donio proizvodac, ukljucujuci one u vezi sa ispunjavanjem opétih zahtjeva za
bezbjednost i performanse utvrdenih u Aneksu | ovog priloga. _

Ta dokumentacija uzorkuje se na nacin koji odraZava rizike povezane sa predvidenom upotrebom medicinskog sredstva, sloZenost
pm?ﬁgmm tehnologija, raspon i klase proizvedenih medicinskih sredstava i sve dostupne informacije o praéenju medicinskog sredstva
na tu,

- ako to vec nije obuhvaceno programom odita sprovodi odit nad kontrolom postupaka u prostorima proizvodaéevih dobavijaa ako
aklivnost dobavifata znatno utife na usagladenost zavrienih proizvoda i posebno ako proizvodac ne moZe dokazati da ima dovoljan
nadzor nad svojim dobavijagima, ,

— sprovodi ogjenjivanja tehnicke dokumentacije na ognovu svog plana uzorkovania | uzimajuéi u obzir odjeljke 4.54. | 4.55. za
pretkiinitke i klinitke procjene, i a

—obezbjeduje da su rezultati odita na odgovarzjuci nain i dosljedno razvrstani u skladu sa zahtjevima ovog pravilnika i sa relevantnim
standardima ili sa dokumentima o najboljoj praksi koje (& izradila il usvojila Koordinaciona grupa za medicinske proizvode EU (Medical
Devices Coordination Group, MDCG). 1

4.5.3. Provjera proizvoda

HTQd & o

Ocjenjivanje tehnitke dokumentacije
L]

Za ocjenjivanje tehnicke dokumentacije koje se sprovidi u skladu sa Aneksom X poglavije |l tiela za ocjenjivanje usaglasenosti

raspolazu dovoifjnim struénim znanjem, prostorom i dokunentovanim procedurama za:

— povjeravanje pregleda pojedinaénih aspekata, poput ppolrebe preizvoda, biokompatibilnosti, kiinicke prociene, upravijanja rizicima i

sterilizacije, osoblju sa odgovarajuéim oviaséenjima i kvalifikacijama i

— ocienjivanje usaglaSenosti dizajna sa ovim praviinikeam i uzimanje u obzir odjelaka od 4.5.4. do 4.5.6. To ogjenjivanje ukljuduje

ispitivanje sprovodenja ulaznih, procesnih i zavrénih prodjera proizvedada i njihovih rezullata. Ako su za ocjenjivanje usaglagenosti sa

zahtjevima ovog pravilnika potrebna dodatna testiranjalli drugi dokazi, to tijelo za ocjenjivanje usagladenosti sprovodi odgovarajuéa

fiziCka ili laboratorijska testiranja u vezi sa medicinskim sfed stvom ili fraZi od proizvodaca da sprovede takva testiranja.

Ispitivanja tipa

Tijeto za ocjenjivanje usagladenosti raspolaZe dokumentovanim procedurama i dovolinim struénim znanjem i prostorom za ispitivanje
tipa medicinskog sredstva u skladu sa Aneksom X, ukljucujuci sposobnost za:

— ispitivanje i ocjenjivanje tehnicke dokumentacije uzimajuci u obzir odjelike od 4.5.4. do 4.5.6. | provjeru da F je fip proizveden u skladu
sa tom dokumentacijom,

— uspostavijanje plana testiranja u kojem se utvrduju svi relevanini i kritiéni parametri koje tijelo za ogjenjivanje usaglasenosti treba da
testira ili za Cije je testiranje ono cdgovomo,

— dokumeniovanje svojih obrazioZenja za izbor tih parametara, *

— sprovodenje odgovarajucih ispitivanja i lestiranja da bi se provieriio da rieSenja koja je usvojio proizvodad ispunjavaju opite zahtjeve
za bezbjednost i performanse utvrdene u Aneksu | Takva ispitivanja i testiranja obuhvataju sva testiranja koja su potrebna da bi se
provjerilo da li proizvodad zaista primijenio relevantne standarde koie je odludio koristiti,

— poslizanje dogovera sa podnosiocem zahtjeva o tome gdje Ce se ubavljati potrebna testiranja ako ih neée direkino sprovoditi tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti i

— preuzimanje pune odgovornosti za rezultate testiranja. 1zvjesta) o testwanju koji podnosi proizvodaé uzimaju se u obzir samo ako su
ih izdala tijela za ocjenjivanje usagladenosti koja su struéna i nezavisna od proizvodaca.

Provjera Ispitivanjem i testiranjem svakog proizvoda

Prijavijeno tijelo:

(a) raspolaze dokurnentovanim postupcima, dovolinim struérim znanjem i proslorom za provjeru svakog proizvoda putem ispitivanja i
testiranja u skladu sa Aneksom Xl dio B; :

(b) uspostavija plan testiranja u kom se utvrduju svi relevaptm | knticni parametr koje treba da testira tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti
ili za Cije je testiranje ono odgovormo kako bi: -

— za proizvode b klase provjerilo usagladenost proizvoda sa2 lipom. opisanim u sertifikatu o EU ispitivanju tipa i sa zahtjevima ovog
pravilnika koji se primjenjuju na ta medicinska sredstva, '

— za proizvode ila klase potvrdilo usaglasenost sa tehnickom dokumentacijom iz Aneksa 1 i Hl i sa zahijevima ovog pravilnika koji se
primjenjuju na ta medicinska sredstva;
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(c) dokumentuju svoje chrazini=rns adabra porametard iz tacke (b);

(d) raspolaZu dokumertovoers. sincsduama co sprovotenje odgovarajudih ocienjivanja i testiranja da bi se provierita usaglagenost
medicinskih sredstva su #ahtevina oveg pravinika ispitivanjem 1 testiranjem svakog medicinskog sredstva u skladu sa Aneksom X
odjeljak 15; .
{e) raspolazu dokumentovarir: sncelursea 72 0osHZANE dogovora sa podnosiocem zahtjeva u pogledu vremena | mjesta obavijanja
potrebnih testirania koje ne anrovmdi nisio o0 aseajvanje usagladenostii

() preuzimaju punts ndgoverneg 1o et - w-a 1) i u skladu 5 dokumentovanim procedurama, :zu;eé.ta]e o testiranju koje dostavija
proizvodad uzimajy se 1 ahe'e < o SR «in 22 ncienjivanie usaglasenosti koja s struéna | nezavisna od proizvodadu.

4.5.4. Ocjenjivarje pretrtir fo cvel vl

Tielo za ocjenjivane usagianenort oeciale cspostavijerem  dokumentiranim procedurama  za  preispitivanje  postupaka i
dokumentacije pm:zmiaé,:- dowedh o sa goooscom oretklimckih aspekata. Tijelo za ocjenjivanje usagla$enosti ispituje, potveduje i
provjerava da se u pastupcira © dobuimen oo protzvodaca na odgovarajudl nacin obraduju:

(a) planiranje, sprovoden. - |-, e UETEEE e potrei, aZuriranje pretkiinicke evaluacije. posebno

— pretraZivanrja naudne hIl N ol BT (L R - E

— pretklinickeg testirans. ©ro. amarsinsoe s tawiama, testiranja simuliranjem upotrebe, kompjuierskog modeliranja, koriSéenja
Zivotinjskih modela;

{b) priroda i trajanie kor: bl ot reraGon se e covezani hioloski nzic;

(c) povezanost sa ﬂﬂE-.JF'h"‘m S TR R PRt

(d) vrednovanje i analics Josi ooy perlohs o seatkiinidéinl {3z 1 njihova vainost za dokazivanje usaglaSencsti sa relevantnim
zahtjevima u Aneksu |

Ocjenjivanjem postupak 3 | dnkus sy 0 etk itk evaluaciju koje obavija tijelo za ocjenjivanje usaglatenosti obraduju se rezuitati
pretraZivanja literaiure + swer Gluvo oo walie e, *-‘*nwani-c.. i testiranja, kao i donijet 7akljuécl | po pravili sadr?i razmatranja o
upotrebi aitemativnib mate i suctins © Lo U biis poakavanje, stabilnost | rok trajanja zavrienog medicinskog sredstva. Ako
proizvodad nije preduzeo v oo tesiieese J 2l postoje odstupania od procedura, to tijelo za ocjenjivanje usaglafenosti kritiCki
ispituje obrazioZenje ke & 2 oo adas

4.5.5. Ocjenjivanje klinicre ovauociye K

Tijelo za ocjenjivanje usacladocost raspelafe e n.qrw;mw i dokumentovanim pmcedurama koje se tiéu ocjenjivanja postu i
_ e usi i P
dokumentacije proizvefata .07 e gk avoluasoar kako 28 prvobitno take | za tekule ocjenjivanje usaglasenosti. Tijelo za
ocjenjivanje usagladeno:t oo llw sowrdi= §ooroygsravi ibradu o se o postupcima @ dokumentacifi proizvodaéa na odgovarajudi

nadin: : °
— planiranje, sprovodery:, i cners i avanie | atufranie kiinigke evaluacije iz Aneksa X1V,

— pracenje medicinskoy i w7 n RS ERICE b

— povezanost 5a postuohogt oI GrIEE r -

— yrednovanje | anatiza dosture oot ataee v ova vazngst #a dokazivanje usaglaSenosh sa relevantnim zahtjevima u Aneksu L, i
— zakljucci donijeti u paJienn ol dekass :-H?'iﬁk.r!_i?.l‘.j-.‘i'iﬂji'.*?!.ﬂja o Kiinickoj procjeni. .

Ove procedure iz stava 7 v o e Taasi e zz;:_-:m:-ﬂ:ﬁ spacifixacije, smjernice | doxkumenie 2 najboljoj prakst.

Ocjenjivanja klinickih evaluuciis <7 2 5o = W T 26 orjergivanje usagiagenosti u skledu 5a Anaksom XiV ﬂbuhvata[u

— predvidenu upotretu f.. e Lot Teoane h2ie e definisac uvezi 53 proizvodom,

— planiranje klin:Clke evalazo- _ 0

— metodologiju pretrasivan;: =~ i

— odgovarajucu dokuneteia =i i e T Tt

— Kklinicko ispitivania, : |

— valjanost navodne jeduaks e b e s iga profzvede, dokazivanje jednake vrjednosti. prikladnost ekvivalentnih i
slignih medicingkih sredstsve o oot o0 el o foen poanady,

— pracenje medicingkos toar s e AL TRIDE

— lzvjestaj o klinichof evrior

— gbrazlodenja u vezi sa nzy ; G Ve T el ~.Lfrlts cays g PG

U pogledu klinitkth podatess (obaemib el spitanime uookviro Kinicke evaluacie, 1o tjelo za ocjenjivanje usagladenosti
obezbjeduje da su zrriucci oo w0 Tnage o e SR E valiam sa ebzirom odobreni plan klinikkog ispitivanja.

Tielo za ocienjivanje usaaiise Lo -:n’:-?.zh_rem-_if; i <bracka evaluacija na odgovarajuci nadin pristupa relevantnim zahtjevima za
bezbjednost i performansa 2 & oanss Tote e s M . Srajeci nadin uskiadena sa zahtjwima u vezi sa upravljanjem rizicima, obavijena
u skiadu sa Aneksom XM Ada ce o reng curalcen o prsikenitn informacijama u vezi sa medicinskim sredsivom.

4.56. Specifitne procedor:

Tielo za ocjenpivanis ot t e 5w Sol e 0 s nm precedurama, dovgipnim struénim znanjem | prostorom za postupke iz
Aneksa IX odjeliaka 5 i G Anicig 0ol mE D -'~ Lot A etz 16 oveg priloga za hl:ljF i imanovanao,

Za medicinska sradshee o, oonn ., rr-r Vb N czlia Zwwotigenog ponjekia in nihovih desivata. kao 5to su vrste podioine
transmisivio) spongiicanne. ©o G L e e asvadena u Regulativi (EU) broi 722/2012. tjelo za ocjenjivanje usaglaSenost
raspolake uspostauiers: oo oo v N M w. 358 apunjavaju zabljevi e thguIﬂWE izmedu ostalog u pogledu
pripreme Safelig by v Coam s e ieg Hjela,

4.6. lzvieStavanje

Tijelo za ogjenjivanje us: Jiaieaos,
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— obezbjeduje da su sve etape ocjenjivanja usagladenosti dokumentovane kako bi zakljuici odjenjivanja bili jasni i sluZili kao dokaz
usaglasenosti sa zahtjevima ovog pravilnika i kako bi mogli predstavijati objektivan dokaz te usaglaSenosti licima koja sama nisu
ukljulena u ogjenjivanje, npr. osoblju u organima nadleZnim za imenovanje,

— ohezbjeduje da je za odit sistema I.Iprauijnlia kvalitetom dostupna evidencija koja pruZa uodljiv trag odita,

— jasno dokumentuje zakljuke svog ocienjivanja klinitke evaluacie u izviestaju o ocjenjivanju kliniéke evaluacije i

— Za svaki pojedini projekat pruZa detaljan izvje&taj koji se bazira na standardnom formatu i sadrdi minimalni slmp t.-lumemtl koji je
utvrdila Koordinaciona grupa za medicinska sredstva (Medical Delices Gnard'natmn Group, MDCG).

U izvjestaju tijela za ocjenjivanje usagladenosti:

— jasno se dokumentuje ishod njegovog ocjenjivanja i imm jasni zakljuéci o provjert usaglasenosti proizvodaéa sa zahﬁuuim ovog
pravilnika,

— navodi se preporuka za ravrSno preispitivanje koje obavilia tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti | za donoSenje njegove konaéne
odiuke; tu preporuku odobrava &lan odgovomog osobija tijela za ocjenjivanje usaglasenosti i _

— dostavija se doliénom proizvodadu.

4.7. Zavrini pregled

Prije donosenja konaéne odiuke tielo za ocjenjivanje usagladenosti:

— obezbjeduje da osobljie kom su povjereni sprovodenje zawrinog pregleda i donoSenje odiuka o pojedinim ptniﬂdlmu ima
odgovarajuca oviaicenja | da se razlikuje od osoblja koje je sprovelo ocjenjivanja,

— provjerava da su izvjestaj ili izvjestaji i popraina dokumentacija koji su potrebni za donodenje odiuka, izmedu ostalog u pogledu
rjeSavanja siucajeva neusaglasenosti otkrivenih tokom ocjenjivanja, potpuni i dovoljni s obzirom na obim zahtjeva i

— provjerava da ne postoje nikakve nerijeiene neusaglasencsti koje onemogucavaju izdavanje sertifikata.

-

4.8. Odluke i sertifikacija

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti raspolaze dokumentovanim procedurama za donoSenje odiuka izmedu ostalog u pogledu dodjele
odgovomnosti za izdavanje, suspenziju, ogranilavanje | poviatenje sertifikata. Tim procedurama su obuhvacdeni propisani zahtjevi za
obavjestavanje. Tim procedurama se tijelu za ocjenjivanje usagladenosti omogucava da:
~— na osnovu dokumentacije o ogjenjivanju i dostupnih dpdatnih informacija odiud da i su ispunjeni zahtjewi propisani ovim pravilnikom,
— odlutuje, na osnovu ishoda svojeg ocjenjivanja klinidge evaluacije i upravljanja rizicima, da i je plan pracenja medicinskog sredstva
na trZidtu, ukfjuéujudi i plan praenja performansi, primjegen,
— odiutuje o specificnim kijutnim fazama za dnlilapfegled aZurirane klinicke evaiuacije koje sprovodi tijelo za uqum
usaglasenosti,
— odiuuje da § je potrebno definisati posebne uslove |I|"t.‘n:ll'adhu za dodjelu serfikata,
— odluduje, na osnovu novosti, razvrstavanja rizika, Kfinicke evaluaciie | zakljuéaka analize rizika medicinskog sredstva, o periodu
vaian]a serlifikata koji nije dudi od pet godina,
— jasno dokumentuje donosenje odiuka i faze udnhraﬂma. ukljucujudi odobrenje koje su potpisom dali &anovi odgovomog osoblja,
— jasno dokumentuje odgovomosti | mehanizme za saopétavanje odiuka, narotio ako se zavrini potpisnik sertifikata:raziikuje od lica
koja su donijela odluku i ne iEpunjava zahtjeve utvrdenebu odjeljku 3.2.7,
— izdaje sertifikat{e) u skladu sa minimalnim zahtjeviria iz Aneksa JEI'E ovog priloga sa periodom vaznosti ne duzim od pet godina |
navodi postoje li posebni uslovi ili ograniéenja povezana _}a dodjelom sertifikata,
— izdaje sertifikat(e) samo za podnosioca zahtjeva i ne izdaje sertifikate koje se odnose na vie subjekata |
-~ gbezbjeduje da se ishod ogjenjivanja i odiuka koja izsnjega proiziazi saopste proizvodalu i unesu u elektronski sistem o tlﬂnl za
ocjenjivanje usagladenosti i sertifikatima usaglasenosti Exropske komisije.

a .

2
4.9. Izmjene i modifikacije 4
Tiielo za oclenjivanje usaglaienosti raspolaZe uspostavijenim dokumentovanim procedurama i ugovomim aranimanima sa
proizvodadima u vezi sa proizvodadevim obavezama informisanja i ocjenjivanjem izmjena u pogledu:
— odobrenog(ih) sislema upravijanja kvalitetom ili obuhwvaéenog obima medicinskih sredstava,
— odobrenog dizajna proizvoda,
— predvidene upotrebe medicinskog sredstva ili tvrdnja u vezi sa njim,
— odobrenoq tipa medicinskog sredsiva i
— svake supstance koja je sadriana u medicinskom sredstvu ili upoirijebliena u njegovoj proizvodnji | koja podiijee posebnim
postupcima u skiadu sa odjeljkom 4.5.6.

F'runedl.m i ugovorni aranZmani iz stava 1, obuhvataju mjere za provieru znataja izmjena iz stava 1.

U skladu sa svojim dokumentovanim procedurama lijeio za ocienjivanje usaglasenosti

— obezbjeduje da proizvodadi dostavijaju planove izmjena iz stava 1 1 relevanine mfnnnamje u vezi sa takvim izmjenama radi
prethodnog odobrenja.

— ocjenjuje predioZene izmjene i provierava da li nakon tih izmjena sistem upravijanja kvalitetom ili dizajn ili tipa medicinskog sredstva i
dalje zadovoljavaju zahljeve ovog pmuhika i

—-ubawm‘:taua proizvodaca o svojoj odiuci i dostavija izviestaj ili, kada | ]E primjenjivo, dodatni izvjestaj koji sadrii obrazioZene zakfjuike
njegovog ocjenjivanja.

4.10. Aktivnosti nadzora i pracenje nakon dodjele sertifikata

Tijelo za ocjenjivanje maglaﬁannsti raspolaze dokumentovanim procedurama:

— kojima se utvrduje nacin i vrijeme sprwoﬂﬁua aktivnosti nadzora proizvedaca. Tim procedurama su obuhvacdeni aranigmani za
nenajavijene odite proizvodata na licu mjesta i, ako je primjenjivo, podizvodaca i dobavijaa koji sprovode testiranja medicinskin
sredslava i pracenje usaglasenosti sa svim uslovima kojima se proizvodati obavezuje i koji su povezani sa odlukama o dodjeli
seﬂiﬂkata kao &to su aZuriranja klinickih podataka u utvrdenim vremenskim razmacima,



— Zza izbor odgovarajudih izvora nauénih i KiniCkih podataka i post-marketindkih informacija u vezi sa obimom svog imenovanja. Te
informacije se uzimaju u obzir pri planiranju i sprovodenju aktivnosti nadzora i

— za pregled podataka iz vigilance koje su im dostupne da bi se procijenio njihov uticaj, ako ga ima, na uaimutpomiaﬂh:uﬂm
Rezultati te procjene i sve donijete odiuke detaljno se dokumentuju. _

Nakon to od proizvodaéa ili nadleZnih tijela primi informacije o predmetima Eiatama vigilance, to tijelo za ocjenjivanje Luanw
odluéuje o tome koju ¢e od sliededih opcija primijeniti:

— nede preduzeti mjere jer je jasno da sluaj sistema vigilance nije poveézan sa izdatim sertifikatom, '

— posmatracée aktivnosti proizvodada | nadlenog tijela i rezultate ispitivanja koje je sproveo proizvodaé da bi se utvrdilo da i je izdati
sertifikat ugroZena ili jesu li preduzete odgovarajuce korektivine mjere,

— sprovodenje vanrednih mjera nadzora, poput preispitivanja dokumenata, revizija najavijenih u I:ratlmn roku ili I’llnm revizija i
tesliranja proizvoda, ako je vjerovaino da je dodijeljeni sertifikat ugroZen, -

— povecanje udestalosti nadzomih revizija,

— pregled specifitnih medicinskih sredstava ili postupaka tokom sljedeceg odita proizvodaéa il

— preduzimanje bilo koje druge relevantne mjere.

U vezi sa nadzomim oditima proizvodada tijelo za ocjenjivanje usagladenosti raspolaze dokumentovanim postupcima za:
— sprovodenje nadzornih odita proizvodaéa bar na godidnjoj osnovi koje se planiraju | sprovode u skladu sa relevantnim znhljaﬁna iz
odjelfka 4.6,

— obezbjedivanje odgovarajuteg ocjenjivanja dokumentacije proizvodada o vigitandi, pradenju medicinskog sredstva na ribtu i PHGF!
primjeni tih odredaba,
— uzorkovanje i testiranje medicinskih sredstava i tehnicke dokumentacije tokom odita u skladu sa unaprijed mm kriterijumima
uzorkovanja i postupcima testiranja da bi se obezbijedilo da proizvodat trajno primjenjuje odobreni sistern upravijanja kvalitetom,
— obezbjedivanje da proizvodad ispunjava obaveze u vezi sa dokumentacfjom i informacijama iz odgovarajuéih aneksa | da se
njegovim procedurama uzimaju u obzir najbolie prakse u sprovodenju sistema upravijanja kvalitetom,
— obezbjedivanje da proizvodac ne korisii sistem upravijanja kvalitetom ili odobrenja medicinskog sredstva na ocbmanjujudi nadin,
— prikupljanje dovoljno informaciia da bi se utvrdilo da I fi sistem upravijanja kvalitetom | dajje ispunjava zahtjeve propisane ovim
pravilnikom,
— ako se utvrde neusaglaZenosti, zahtijevanje od proizvodata da sprovede ispravke, korektivne mijere i, :hn}upmm pfm

i :

—mﬁ:dl je potrebno, uvodenje specifitnih ograniCenja u v%n sa odgovarajucim sertifikatom ili njegovu suspenziju ili poviadenje.

Ako je navedeno u skiopu usiova za izdavanje sentifikata, ﬂialu za ogjenjivanje usaglaienosti:

— sprovodi detaljno preispitivanje klinicke evaluacije kaké ju je proizvodad najsvijeZije aZurirao na osnovu svog pradenja medicinskog
sredstva na triigtu, svog PMCF i kiinikke literature mhﬂﬂmzanbﬂmutmulm& medicinskim sredstvom il kiinitke literature
relevanine za sliéna medicinska sredstva,

— jasno dokumentuje ishod detaljnog preispitivanja i saopjtava sve posebng probleme proizvodadu ili mu namece specifitne uslove, |
—uhﬂﬂ*daunﬂsﬂemﬂmammmemndguwﬁuﬁnaﬁmunhﬂruwumnamml ako je
primjenjivo, safietku o bezbjednosti i performansama.

4.11. Resertifikacja

i = I+

Tiielo za ogenjivanje usaglaienosti raspolaZe uspostavilenim dokumentovanim procedurama koji se odnase na preispitivanja radi
resertifikaciie i obnove sertifikata. Resertifikacja za odolrene sisteme upravijanja kvalitetom i EU serlifikati o ogjenjivanju tehnitke
dokumentacije i serifikati o EU ispitivanju tipa sprovodi se najmanje na svakih pet godina.

0

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti raspolaze dakumantﬂurarﬂm procedurama Ii:nje se ndnuna na obnove EU mﬂﬂhﬂa 0 ocjenjivanju
tehnitke dokumentacije i sertifikata o EU ispitivanju tipa*kojima se od dotiénog proizvodada zahtijeva da dostavi saletak izmjena |
naunih saznanja u vezi sa medicinskim sredstvom, ukljulujudi:
(a) swe izmjene prvobitno odobrenog medicinskog sredstva, ukljuCujuéi zmjene koje jod nisu prijavijense;
(b) iskustvo stedeno pracéenjem medicinskog sredstva na trzistu;
(c) iskustvo iz upravijanja rizikom;
(d) iskustvo aZuriranja dokaza usagladenosti sa opétim zahtjevima bezbjednosti | performansi utvrdenima u Aneksu I;
(e) iskustvo stedeno pregledom klinicke evaluacije, ukljutujuci rezultate svih kliniCkih ispitivanja i PMCF; |
(f promjene zahtjeva, komponenata medicinskog sredstva ili naucnog ili regulatomog okruZenja;
(g) izmjene primijenjenih ili novih harmonizovanih standarda, zajedniékih specifikacija ili ekvivalentnih dokumenata te
{h) izmjene u medicinskom, nau&nom | tehnifkom znanju, kao §to su:
— nove terapie,
— promjene metoda testiranja,
— nova naudna saznanja o malerijalima i komponentama, izmedu ostalog saznanja o njihovoj biokompatibilnosti,
— iskustvo iz studija uporedivin medicinskib sredstva,
— podatke iz registara,
— iskustvo iz kliniékih ispitivanja 5a uporedivim rrmﬁ-mmhm sredstvima.

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti raspolaZe dokumentovanim procedurama za ocjenjivanje informacija iz stavka 2 i

posebnu paZnju na Kiinitke podatke dobljene aktimostima pracenja medicinskog sredsiva na trZistu | PMCF koje su preduzete u
periodu od prethodne dodjele sertifikata ili prethodne resertifikacija, uklfjutujuéi odgovarajuéa aZuriranja pmlzuudnhvh izviedtaja o
klinitkoj evaluaciji.

Za -odluku o resertifikaciji dotitno tijelo za ocjenjivanje maglaﬁannaﬂ primjenjuie iste metode i natela kao za prvobitnu odiuku 0 dodjeli
sertifikata. Ako je potrebno, utvrduju se posebni obrasci za resertifikaciju mﬁnmuﬁunbﬂrhnmhkoj&lrﬁunﬁmﬂzam
sertifikata, poput zahtjeva i pregleda zahtjeva. -
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ANEKS Vill
PRAVILA RAZVRSTAVANJA

POGLAVLIE |
DEFINICIJE SPECIFICNE ZA PRAVILA RAZVRSTAVANJA

1. TRAJANJE UPOTREBE

1.1. Prolazne” znadi uobiCajeno namijenjeno neprekidnoj upotrebi u trajanju kracem od 60 minuta.

1.2. Kratkotrajno” zna& uobitajeno namijenjeno neprekidnoj upotrebi u trajanju od iynaﬂu 60 minuta i 30 dana.
1.3. .Dugotrajno” znati uobitajeno namijenjeno neprekidnoj upotrebi u trajanju od vise od 30 dana.

2. INVAZIVNA | AKTIVNA MEDICINSKA SREDSTVA

2.1. Tjelesni otvor™ znadi svaki prirodni otvor u tijelu, kao | spoljna povriina ﬂﬁnﬁiahl.lﬁlne ili ﬂrﬂu trajni viestacki otvor, kao &to je
stoma.

2.2. Hiruriko invazivno medicinsko sredstvo™ znadi:

(a) invazivno medicinsko sredstvo koji u tlﬁll:l' prodire kroz njegovu povréinu, b.muﬂu ostalog tmz sluzokoZu tjelesnih otvora, putem
hirurke operacije ili u sklopu nje; |

(b) medicinsko sredstvo koje u tijelo pm:lina na neki drugi nadin, a ne kroz tjelesni ﬂt'lmr

2.3. Hirurski instrument za visekratnu upotrebu” znadi instrument namijenjen Iﬂmqrﬂmj upotrebi za rezanje, buSenje, piljenje, grebanje,
struganje, stezanje, poviatenje, podrezivanje ili slifne postupke, bez spajanja na neko aktivno medicinsko sredstvo, koje je proizvodat
predvidio za ponovnu upatrebu po izvrienju odgovarajucih postupaka kao 3to su &icenje, dezinfekcla i sterilizacija.

2.4. Aktivno terapijsko medicinsko sredstvo” znatdi svako akiivio medicinsko sredstvo koje se upotrebljava samostaino il u kembinaciji
sa drugim medicinskim sredstvima radi podrike, izmjene, zamjene ili ponovnog uspostavijanja bioloZkih funkcija ili struktura sa cilem
Njedenja ili ublazavanja bolesti, ozljede ili fjelesnog nedostatka.

a
2.5. Aktivno medicinsko sredsivo za dijagnostiku i pradenje” znaéi svako aktivno medicinsko sredstvo koje se upotrebljava samostaino
it v kombinaciji sa drugim medicinskim sredstvima da bi se prikupili podaci za otkrivanje, dijagnostiku, pracenje ili lijedenje fiziolodkih
stanja, zdravstvenih stanja, bolesti ili urodenih deformitefa.

2.6. .Srednji krvni sistem " znaéi sljedeée krvne uldo'lfp arteriae puimonales, sorta ascendens, arcus aortae, aorla descendens do
bifurcatio aortae, arleriae coronariae, arferia carolis communis, arteria carotis extema, arleria carotis intema, arleriae cerebrales,
truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior i vena cava inferior.

i

2.7. .Centralni nervni sistem” znaci mozak, moZdane “"E“h i kicmena mnidm

2.8. O3tecena koia ili sluzokoZa™ znadi povriina koe ilj, sluzokoZe na luuq je prisutna patolodka promjena ili promjena uslijed bolesti ili
rane. 2
o

2 POGLAVLJE Hl
4

PRAVILA ZA IMPLEMENRACIJU

3.1. Pravila razvrstavanja primjenjuju se u odnosu na namgenu proizvoda.

3.2. Ako je medicinsko sredstvo namijenjeno za upotrebu u kombinaciji sa drugim medicinskim sredstvom, pravila razvrstavanja
primjenjuju se posebno na svako medicinsko sredstvo. Pribor za medicinsko sredstvo razvrstava se posebno od sredstva sa ku]lm se

upotrebljava.

3.3. Softver koji pokrece mecﬁclmlm sredstvo ili utiCe na q:nﬂluhu medicinskog sredstva svrstava se u istu kiasu kao | medicinsko
sredstvo. :

Ako je softver nezavisna od bilo kog drugog medicinskog sredstva, razvrsiava se posebno.

3.4. Ako medicinsko sredstvo nije namijenjeno upotrebi iskljudivo ili prvenstveno na odredenom dijelu tijela, tretira se i razvrstava na
osnovu namjene koja predstavija najvedi rizik.

3.5. Ako se vise pravila ili nekolko potpravila u okviru istog pravila, odnosi na isto medicinsko sredstve na osnovu namjene tog
medicinskog sredsiva, primjenjuju se najsiroZije pravilo i potpravilo koji vode do razvrstavanja u visu klasu,

3.6. Pri izratunavanju trajanja iz odjeljka 1. staina upotreba znadi:

{a) cjelokupno trajanje upotrebe istog medicinskog sredstva bez obzira na privremeni prekid upotrebe za vrijeme postupka ili priviemeno
uklanjanje u svrhu giscenja ili dezinfekcije medicinskog sredstva. Privremenost prekida upotrebe lii uklanjanja utvrduje se u odnosu na
trajanje upotrebe prije | poslije razdoblja kada je upoireba prekinuta ili je medicinsko sredstvo ukionjeno;

- (b} sveukupna upotreba medicinskog sredstva za koje je proizvodat namijenio da bude odmah zamijenjen drugim istoga tipa.

3.7. Smatra se da medicinsko sredstvo omogucava direkinu dijagnozu onda kada samostaino prufa dijagnozu te bolesti #i oboljenja ili
kada pruza kijucne informacije za dijagnozu.



POGLAVLJE NI
PRAVILA RAZVRSTAVANJA
4. NEINVAZIVNA MEDICINSKA SREDSTVA

4.1. Pravilo1
&nmmmmmmamulm minukuuprhﬁuiqnednuudrihnnudm pravila.

4.2. Pravilo 2

Sva neinvazivna medicinska sredsiva rumiahinnazn kanalisanje il skladiStenje krvi, jelesnih teénosti, celija Hlkhra teénosti ili gasova
u svrhu eventualne infuzije, unolenja il umetanja u tijelo razvrstani su u lla kiasu:

— ako s mogu povezati sa aktivnim medicinskim sredstvom lla kiase, 1ib klase lii lil kiase ili '
— ako su namijenjena za kanalisanje ili skladiStenje krvi ili drugih tjelesnih tednosti i za skiadidtenje organa, djelova organa ili tjelesnih
Ceffja i tkiva, osim vredica ss kiviju; vreéice sa krviju razvrstane su u ib klasu.

U svim drugim sluéajevima takva medicinska sredstva razvrstani su u | kiasu,

4.3. Pravilo3

Sva neinvazivna medicinska sredstva namijenjena izmjeni bioloskog i hemijskog sastava tkiva ili celifa ljudskog porijekla, krvi, drugih
fjelesnih teénosti #li drugih telnosti namijenjeni za umetanje lli unodenje u tijelo razvrstana su u lib klasu, osim ako se postupak za kol
se medicinsko sredstvo upotrebljava ne sastoji od filtriranja, centrifugiranja ili izmjene gasa, topline, u kom sluéaju su razvrstani u lla
klasu.

Sva neinvazivna medicinska sredstva koji se sastoje od supstandi ili mjedavine supstanci namijenjena za upotrebu in vitro u direktnom
dodini sa éelijama, tkivima W organima fudskog porijekia uzetim iz ljudskog tiela ili za upotrebu in vitro sa ljudskim embrionima prije
umetanja ili unodenja u tijelo razvrstani su v it klasu,

4.4. Pravilo 4
mmmmmmnMuMa{ﬂmmmmmmmmu
— | klasu ako su namijenjena za upotrebu kao mehanitka prepreka, za kompresiju ili upjanje eksudata, « r
—Ilbldauuaknwpmﬂwmmnﬂan]maﬂummﬂuﬁﬁahnhkﬁesuﬂhﬂammmilimlmugumﬂulmﬂm
zatvaranjem rane,
—IthmmummnuMmlkmﬂnﬂmm:tisml
— lla klasu u svim drugim sluéajevima.

Ovo pravilo Muimmmmm@mmum&a ofteéenom sluzokoZom.
5. INVAZIVNA MEDICINSKA SREDSTVA o

51. Pravilo 5
sumummﬂmmmupnnqmum“mﬁm,ummuﬁmwmhmmmmmaknjam
namijenjena za prikijulivanje na aktivno medicinsko sredstyo ili koja su namijenjena za prikljuGivanje na aktivno medicinsko sredstvo |
kiase razvrstana su u. z

— | kiasu ako su namijenjena prolazno] upotrebi,

— Ha kiasu ako su namijenjena kratkotrajnoj upotrebl, Mumumimunmmmm u uSnom kanalu do bubne
opne ¥ u nosnoj uplfini, u kojem slulaju su razvrstani u | kifsu |

— lib kiasu ako su namjjenjeni za dugotrajnu upotrebu, nﬂnm“mﬂnmuwimlnmm u usnom kanalu do
bubne opene il u nosnoj Suplini te ako nisu podioZni tome da se apsorbiraju u sluznicu, u kojem slugaju su razvrstani u lla idasu.

Sva invazivna medicinska sredstva koja se primjenjuju u tielesnim otvorima, osim hirurlkih invazivnih medicinskih sredstava,
wmmummmmmmmmmm. iib kiase ili |{ klase, razvrstani su u lla klasu.

5.2. Pravilo 6
mnmmmmm}mnwmwm-uumm osim ako:
— su namijenjena posebno za nadzor, dijagnozu, pracenje ili ispravijanje srfane mane ili mane srednjeg krvnog sistema u direkinom

dodiru sa tim dijelovima tijela, u kojem sluCaju su razvrstani u Hl kiasu,
— su hirurgkl instrumenti za vifekrainu upotrebu, u kom slutaju su razvrstani u | klasu, *

—wmummﬂmummﬂmﬂmmmﬂamﬁmnlmmwmmmmﬁn
kom sluéaju su razvrstani u Il kiasu, .
— su namijenjeni za dovod energije u obliku jonizujuéeg zraenja, u kom slulaju su razvrstani u lib klasu,

— imaju bioloiko dejstvo ili se u celost [ii uglavnom apsorbuju, u kom siugaju su razvrstanl u lib klasu il

— ljekova &ni na nadin kaji je polencaino opasan, uzimajudi u obzir nadin primjene, u kom sluZaju su razvrstani u lib klasu.

5.3. Pravilo7
mammmmmmmnmwmmmmuuam osim ako:
— su namijenjena posebno za nadzor, dijagnozu, pracenje ili ispravijanje sréane mane Il mane srednjega krvnog sistema u direktnom
km:nﬁnlﬂdwhnatluh u kom sludaju su razvrstani u |l kiasu,
—wmwmﬂwummmmmﬂmllimrﬁmmmdimlrﬁnmmmmm u
kom slulaju su razvrstani u Il kiasu,
— su namijenjeni za dovod energije u obliku jonizujuteg zratenja, u kom siulaju su razvrstani u b kiasu,

— imaju bioloko dejstvo i se u cielosti il uglavnom apsorbuju, u kom sluCaju su razvrstani u Il kiasu,
— U namijenjena dahtﬂupudwmerm promiéni u tijelu, u kom slulaju su razvrstani u Iib klasu, osim ako se ta medicinska
sredstva stavijaju u zube i
msunmum\iam:ndMMukﬂmmﬁqusummmlam

| =g



54. Pravilo 8

Sva implatabiina medicinska sredsiva za ugradnju i dugoltrajna hirurSka invazivna medldnska gredstva razvrstana su u lib klasu, osim
ako:

— su namijenjena za stavanje u zube, u kom sluaju su razvrstana u lla klasu,

— su namijenjena za upotrebu u direkinom kontakiu sa srcem, srednjim krvnim sistemom ili centralnim nenrrﬂn sistemom, u kom
slucaju su razvrstana u il klasu,

— imaju biologki uginak ili se u cijelosti i uglavnom apsorbuju, u kom sluaju su razvrstana u HH klasu,

— su namijenjena da budu podvrgnuta hemijskoj promjeni u telu, u kom sluéaju su razvrstana u lll klasu, osim ako se ta med‘icmm
sredstva stavijaju u zube ili

— §U namijenjena za davanje ljekova, u kom stuaju su razvrstana u il klasu,

— su aktivna implantabilna medicinska sredstva ili njihov pribor, u tnm:ll.lﬁajulu razvrstana u lll klasu;

— sy implantati za grudi ili hirurke mrefice, u kom sludaju su razvrstana u Il klasus;

— su potpuni ili djelimi€ni zamjenski zglobovi, u kom sludaju su razvrstana u lil klasu, uz izuzetak pomoénih komponenata poput vijaka,
klinova, ploGica i instrumenata; ili

— su implantati za nadomjestanje interveriebralnih diskova ili implantabilna medicinska sredstva koja dolaze u kontakl sa kiémenim
stubom, u kom slutaju su razvrstana u Il klasu, uz izuzetak komponenata poput vijaka, klinova, plodica | instrumenata.

6. AKTIVNA MEDICINSKA SREDSTVA

6.1. Pravilo9

Sva aktivna terapijska medicinska sredstva namienjena za davanje ili razmjenu energije razvrstana su u lla klasu osim ako su njihove
karakteristike takve da mogu davati energiju u ljudsko tijelo il je razmjenjivati sa njim na poltendijalno opasan naéin, voded rafuna o
prirodi, gustini i mie:tu primjene energije, u kom sluaju su razvrstana u Hb klasu.

Sva akfivna medicinska sredstva namijenjena za nadzor il pracenje rada aktivnih lerapijskin medicinskih sredstava lib Itlue il
namijenjena za direkino uticanje na rad takvih medicinskih sredstava razvrstana su u Hb klasu.

Sva aktivna medicinska sredstva namijenjena za emitovanje jonizujuéeg zracenja u terapijske svrhe, ukjucujudi medicinska sradstva
kojim se kontroliu il prate ta medicinska sredstva Hknianarﬂﬂm rad direktno utiu, razvrstana su u lib klasu.

Sva aktivina medicinska sredstva namijenjena za nadzor, ﬂ'nﬁunin ili direktan uticaj na rad aktivnih implantabilnih medicinskih sredstava
razvrstana su u il kiasu.

a
1

6.2. Pravilo 10 .
Aktivna medicinska sredstva namijenjeni za dijagnostiku i nje razvrstana su u lla klasu:
— ako su namijenjena za dovod energije koju apsorbuje tijelo, osim medicinskih sredstava namijenjenih za osvjelljavanje tijela

pacijenta u vidivom spektru, u kom sluéaju su razvrsiana g | kiasu,
— gko 5u namijenjena za snimanje in vivo distribucije radicaktivnih farmaceutskih sredstava ili
— ako su namijenjena za omogucavanje direkie dijagnostike il pracenja vitainih fiziolo3kih procesa, osim ako su posebno namijenjena
za pradenje vitainih fizioloZkih parametara i priroda varijdtija tih parametara je takva dd moZe dovesti do neposredne opasnosti po
pacijenta, npr. varijacije u radu srca, disanju, aktivnosti nervnog sistema ili ako su namijenjena za d[lagmslﬂtu u Kliniékim
siuacijama u kojima je pacijent u neposrednoj opasnosti, y.kom sluaju su razvrstana u b klasu.
Aktivni medicinska sredstva namijenjena za emitovanje jonizujuteg zralenja | namijenjena za djagnostiku ili temr:qsl:u radiologiju,
ukljuéujuéi medicinska sredstva za interventnu radiologijud medicinska sredstva koja kontroliSu il prate ta medicinska sredstva il koja
na njihov rad direktno utitu, razvrstana su u ib kiasu. ﬁ

2

4
6.3. Praviio 11 |
Softveri namijenjeni pruZanju informacija potrebnih za donoSenje odluka u svrhu dijagnostike ili odredivanja terapije razvrstani su u lla
kiasu, osim ako takve odluke imaju uticaj koji mole prouzrokovati:
~— smit lli nepovratno pogorianje zdravsivenog stanja lica, u kom shuéaju su razvrstand u §ll kiasu i
— teiko pogorsanje zdravstvenog stanja lica ili hirurski zahvat; u kom sluEaju su razvrstani u b klasu.

Softveri namijenjeni pracenju fiziolodkih procesa razvrsiani su u klasu lla, osim ako su namijenjeni pracenju vitainih fiziolokih
parametara, pri &emu su varijache tih parametara takve da mogu dovesti do neposredne opasnosti po pacijenta, u kom sluﬁaju T
razvrstani u lib klasu.

Svi drugi softveri razvrstani su u | klasu.

6.4. Pravilo 12

Sva aktivna medicinska sredsiva namijenjena za davanje ifli uklanjanje ljekova, tielesnih teénosti ili drugih supstanci u tijelo ili iz thela
razvrstana su u lla klasu, osim ako se to &ini na potencijaino opasan nadin, uzimajuéi u obzir prirodu upotrebljenih supstanci, predmetni
dio tijela i nadin primjene, u kom slucaju su razvrstana u lib klasu.

6.5. Pravilo 13
Sva druga aktivna medicinska sredstva razvrstana su u | klasw.

7. POSEBNA PRAVILA

7.1. Praviio 14 .

Sva medicinska sredstva koja kao sastavni dio sadrie supstancu koja se, ako se upotrebljava odvojeno, moze smatrati lijekom (&lan 1
talka 2 Direktive 2001/83/EC), izmedu ostalog ljek koji je dobijen od krvi ili plazme ljudskog porjekia {(&lan 1 tatka 10
Direktive2001/83/EC) i &ije je djelovanje pomoénoe u odnosu na dielovanje medicinskog sredstva, razvrstana su u Il klasu.



¢

7.2. Pravilo 15 .
Sva medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za kontracepciju ili spre€avanje prenosa polno prencsivih bolesti razvrstana su u lib
klasu, osim lillrium}: rijeC o implantabilnim medicinskim sredstvima ili dugotrajnim invazivnim medicinskim sredstvima, u kom sluéaju su
-razvrstana u T

7.3. Pravilo 16 .
Sva mlnm; sredstva posebne namijenjena za dezinfekciju, £i3éenje, ispiranje ill, po potrebi, hidriranje kontakinih sofiva, razvrstana
suu asu.

Sva medicinska sredsiva posebno namijenjena za dezinfekciju ili sterilizaciju medicinskih sredstava razvrstana su u lla klasu, osim ako
je rjet o dezinfekcionim rastvorima ili dezinfektorima sredstava za pranje posebno namijenjenim za dezinfekciju invazivnib medicinskih
sredstava u smislu zavrine tatke obrade, u kom sluéaju su razvrstana u llb h:lasu.

Ovop praviio se ne odnosi na rrmdlt:lmlui sredstva namijenjena za d&iSéenje proizvoda, osim kontaktnih sofiva, samo fiziékim
djelovanjem. .

T7.4. Pravilo 17
Medicinska sredstva posebno namijenjena za snimanje dijagnostigkih snimaka nastalih putem rendgenskog zragenja razvrstana su u lla
klasu.

7.5. Pravilo 18

Sva medicinska sredstva proizvedena upotrebom tkiva ili ¢elja ljudskog i Zivotinjskog porijekla, il niﬂ'lwih derivata, koja su
neaktivisana il uinjeni neaktivisanim, razvrstana su u lll klasu, osim ako su ta medicinska sredstva proizvedena upotrebomn tkiva il
- Celija Zivotinjskog porjekla ili njihovih derivata; koja su neaktivisana ili uginjeni neaktivisanim i koja su namijenjena samo za dodir sa
necdtedenom koZom.

7.6. Pravilo 19

Sva medicinska sredstva koja sadrZe ili se sastoje od nano materijala razvrstana su u:
— Il klasu ako predstavijaju visoku ill srednju prijeinju unutragnjeg izlaganja

— lib kiasu ako predstavijaju nisku prijetnju unutrasnjeg izlaganja i

— lla kiasu ako predstavijaju zanemarivu prijetnju unuhfagnjag izlaganja.

7.7. Pravilo 20 .
Sva invazivna medicinska sredstva koja se primjenjuju u;alasnm otvorima, osim hirurski invazivnih medicinskih sredstava, namijenjena
za unodenje lekova inhalacijom razvrstana su u lla kKlasu, osim ako njihov nadin djelovanja ima kjjutan efekat na efikasnost |

~ bezbjednost unijetog Keka il su namﬂnrﬂmazﬁlﬂnﬁmi&hdnﬂi opasnih paihmt. u kom siuaju su razvrstana u 1ib kiasu.

7.8. Pravilo 21
Medicinska sredstva koja se sastoje od supstanci il ndﬁnmmnadja supstanci koje su namijenjene za umetanje u ljudsko tielo putem
fjelesnog otvora ili za nanoBenje na koZu i koje ljudsko tijglo apsorbuje ili se u njemu lokalno raspriuju razvrstana su u;

— il kiasu ako njih # nfhove proizvode metabolizma jjudsko tijelo sistemski apsorbuje da bi se postigla namjena,

~ Il kiasu ako svoju namjenu ostvaruju u Zelucu il niidm gastrointestinalnom traktu i njih ili niihove proizvode metabolizma sistemski
apsorbuje fjudsko tijeio.

_HnmﬂummmmkﬂulHaﬁummmﬁ nosnoj ili usnoj Suplini do Zdrijela i postizu svoju namjenu na tim $uplinama i
. —lIb klasu u svim drugim sluajevima. o

2
7.9. Pravilo 22
~ Axtivna terapijska medicinska sredstva sa hiagﬂsamnim ukljuéenom dijagnostiCkom funkcijom keja znatno utie na pm;twurqe sa
pacijentima v vezi sa medicinskim sredstvom kao Sto s& sistemi zatvorene petle ili automatski spoljni defibrilatori razvrstana su u 1l
klasu.

ANEKS IX

~ OCJEN)IVANJE USAGLASENOSTI NA OSNOVU SISTEMA UPRAVLJANJA KVALITETOM | OCJENJIVANJA TEHNICKE
DOKUMENTACLJE

POGLAVLIE I.
SISTEM UPRAVLJANJA KVALITETOM 1

1. Prolzvodad uspostavija, dokumentuje i sprovodi sistem upravijanja kvalitetom i odrZava njegovu efekiivnost tokom Zvotnog ciklusa
medicinskih sredstava u pitanju. Proizvodaé obezbjeduje primjenu sistema upravijanja kvalitetom u skladu sa odjeljkom 2, koji je
predmet odita u skladu sa odjelicima 2.3. i 2.4. i nadzora kako je utwdeno u odjeljku 3.

2. Ocjenjivanje sisterna upravijanja kvalitetom

2.1. Proizvodac tijelu za nﬁam usaglasenosti podnosi zahtjev :a ocjenjivanje svog sistema upravijanja kvalitetom. Zahtjev sadr¥i:
- ime proizvodala i adresu njegovog regisirovanog mjesta poslovanja i svaki dodatni proizvodni pogon obuhvaden sistemom
upravijanja kvalitetom, | ako je on podnio zahljev proizvodala, ime oviasCenog predstavnika i adresu njegovog registrovanog mjesta
poslovanja, '
— sve vaine informacije 0 medicinskom sredstvu ili grupi sredstava obuhvadenih sistemom upravijanja kvalitetom,

— pisanu’ izjavu da nije podnijet zahtjev nekom drugom tielu za ocjenjivanje usaglasenosti za isti sistem upravijanja kvaliletom povezan
sa tim medicinskim sredstvom ili informaciju o svim prethodnim zahtjevima za isti sistem upravijanja kvaiitetom povezan sa tim
sradstvom, '
— nacrt (EU) deklaracije o r.naglahnnsti (u skladu sa Aneksom IV) za model mudidmkng sredstva cbuhvaéen postupkom ocjenjivanja
maglniemsﬂ :



— dokumentaciju o prmzvndaéevnm sistemu upravijanja kvalitetom, '

— dokumentovan opis procedura uspostavijenih za ispunjavanje obaveza koje proiziaze iz sistema upravijanja kvalitetom i lmid[ su
propisane ovim pravilnikom i izjavu proizvodada u pilanju da &e primjenjivati te procedure,

— opis procedura uspostavijenih da bi se obezbijedilo odrZavanje efektivnosti | adekvatnosti sistema upravijanja Iwalrtalm‘.n I laaw
proizvodada da ce primjenjivati te procedure,

— dokumentaciju o sistemu pracenja medicinskog sredstva na trZi¥tu nadzora proizvodada i ako je pnmlenjivu o planu pracnja
performansi i postupcima uspostavijenima sa ciljem obezbjedivanja maglnﬁennsti sa obavezama koje proiziaze iz odredaba o viglanci
u skladu sa Zakonom.

— opis procedura uspostavijenih sa ciliem afuriranja sistema pradenja medicinskog sredstva na trZistu, ukfjucujuéi, ako je primjerjivo,
plan praéenja performansi i postupaka kojim se obezbjeduje usaglasenost 55 obavezama koje proizlaze iz odredaba o vigilanci u sﬂam
sa Zakonom, kao i izjavu proizvodata da ¢e primjenjivati te procedure, .

-— dokumentaciju o planu klinicke evaluacije i

— opis procedura usposiavijenih sa ciljemn aZuriranja plana kiinitke evaluacije uzimajuci u obzir najnovija dostignuéa.

14
2.2. Implementacijom sistema upravijanja kvalitetom obezbjeduje se usaglalenost sa ovim pravilnikom. Svi elementi, zahtjevi | odrédbe
koje donosi proizvodat za svoj sistem upravijanja kvalitetom dokumentuju se sistemski i uredno u obliku poslovnika o kvalitetu i pisanih
politika i postupaka, kao &to su programi, planovi | evidencija o kvalitetu.
Pored toga, dokumentacija koja se dostavija za ocjenjivanje sistema upravijanja kvalitetom ukljucuje udgwarajuﬁ opis, pﬂiibﬂﬁ
sljedetega:
(a) ciljeva proizvodaca u pogledu kvaliteta;
(b) organizacije posiovanja, a posebno: Y
— organizacionih struktura sa podjelom odgovomosti osoblja u puglﬂdu kritiénih procedura, odgovomosti rukovodedeg osobla |
njegovih organizacionih oviaséenja,
— metoda pradenja efeklivnosti djelovanja sistema upravijanja kvalitetom, a pesebno njegove sposcbnosti postizanja Zelfenog lwqm
projekta i medicinskog sredstva, ukljuéujudi kontrolu neusaglasenih medicinskih sredstava,
— kada dizajn, proizvodnju ifili zavrinu provieru i testiranje medicinskog sredstva ili djelove bilo kog od tih postupaka izvodi duga
strana, metoda praﬁergta efektivnog djelovanja sistema upravijanja kvalitetom i posebno wrste | obima nadzora koji se sprovodi nad tom
drugom stranom, i
— kada proizvodac nema registrovano mjesto posiovanja u toj drZavi, nacrt oviaséenja za imenovanje oviaS¢enog predstavnika i pﬁmﬂ
namjere nﬂaﬁﬂnmg predstavnika da prihvata oviaiéenje:
(c) procedura i metoda pracenja, provjere, potvrdivanja, imnadzora dizajna medicinskog sredstva i odgovarajuce dukmnmtacqa kao i
podataka i evidencija koji proizlaze iz tih procedura i metoda. Te procedure i metode konkretno obuhvataju:
— sirateglju za usaglalenos! sa propisima, ukfudujuli procese za utvrdivanje odgovarajuéh pravnih zahtjeva, kvalifikaciju,
razvrstavanje, postupanje sa ekvivalentnodcu, izbor pos ocjenjivanja usaglasenosti | usagladenost sa tim postupcima,
— utvrdivanje primjenjivin opstih zahtjeva za bezbjednost | performansae i rjedenja za njihovo ispunjenje, uzimajuéi u obzir pnmjariive
zajednitke specifikacie i, ako odlugi koristiti se njima, harmgnizovane standarde ifi druga odgovarajuca rjeSenja, ,
- ypravijanje rizicima iz Aneksa | odjeljak 3,
— klinikku evaluaciju u skladu sa Aneksom XIV, ukljulujuéePMCF,
-— rjeenja za ispunjenje primjenjivih posebnih zahtjeva ulia:i sa dizajnom i izradom, ukljulujudi odgovarajuéu pretklinicku malu&nw.
posebno zahtjeve Aneksa | poglavije I, .
— rjedenja za ispunjenje primjenjivih pnaemm zahtjeva u%azi sa infformacijama koje treba dostaviti uz medicinsko sredstva, pl:lﬂietm
zahtjeva iz Aneksa | poglavie 11,
— postupke identifikacije medicinskog sredstva koji su surzvlj&rﬂ | aZuriraju se na osnovu nacrta, specifikacija ili drugih rele'qutnm
dokumenata u svakoj fazi proizvodnie i .
— upravijanje izmjerama u dizajnu i sistemu upravijanja kValitetom; i :
(d) tehnika proviere | obezbjedenja kvaliteta u pml:vudr@] fazi i posebno procesa i postupaka koje treba upotrebljavati, nﬁuhrtn u
pogledu sterilizacije, i relevantnih dokumenata; te
(e) odgovarajuGh testiranja i ispitivanja koja treba spmmti prije, za vrijeme i nalmn proizvodnje, njihove uCestalosti te uprama Za
testiranje kojom se treba koristiti; omogucena je adekvatna sledivost kalibracije opreme za testiranje.
Dodatno, proizvodaé fijelu za ocjenjivanje L:saglahnostl omoguéava pristup tehnitkoj dokumentacijl iz aneksa Il i NI

2.3. Odit

Tijelo za ocjenjivanje usaglatenosti sprovodi odit sistema upravijanja kvalitetom da bi utvrdilo da §i ispunjava zahijeve iz odjefjka 2.2.
Ako proizvodal primjenjuje harmonizovani standard i zajednitku sp&dﬁlmﬂu u vezi sa sistemom upravijanja kvalitetom, tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti ocienjuje usaglafenost sa tim standardima il zajednilkim specifikacijama. Tielo za ocgjenjivanje
usaglasenosti pretpostavija da je sistem upravijanja kvalitetom koj zadovoljava relevantne harmonizovanje standarde ili zajednitke
specifikacie usaglaien sa zahjevima u okviru tih standarda ili zajedniZkih specifikacia, osim ako odgovarajuée obrazioi suprotno.

U timu oditora tijela za ocjeniivanje usaglasenosti nalazi se najmanje jedan <lan sa iskustvom u ogjenjivanju te tehnologije u skladu sa
Aneksomn Wil odjeljci od 4.3. do 4.5. U okolnostima u kojima takvo iskustvo nije odmah oéito ili primjenjivo tjelo za ocjenjivanje
usagladenosti obezbjeduje dokumentovano obraziolenje za sastav tog tima. Postupak ocjenjivanja obuhvata jednu reviziju u ru
proizvodata i po potrebi, u prostoru proizvodacevih dobavijala ifili podizvodaca radi provjere proizvodnih i ostalih relevantnih procesa.

Pored toga, za proizvode lla klase i llb klase, ocjenjivanje sistema upravijanja kvalitetom propradeno je ocjenjivanjem tehnitke
dokumentacije za medicinska sredstva odabrana na reprezentativnoj osnovi kako je odredeno u odjeljku 4. Pri odabiru reprezentativnih
uzoraka fijelo za ocjenjivanje usaglaienuali uzima u obzir objavijene smjemice koje izraduje Koordinaciona grupa za md_ﬁ:hshe
sredstva {MDCG) i posebno novinu tehnologije, slinosti u dizajnu, tehnologiji, proizvodnji i metodama sterilizacije, namjenu i te
svih prethodnih relevantnih ocjenjivanja, npr. u odnosu na fizilke, hemijske, bioloZke il Klinitke osobine, koja su sprwadena u sa
ovim pravilnikom. To tijelo za ocjenjivanje usagladenosti dokumentuje obrazioZenje odabira uzoraka.

Ako je sistem upravijanja kvalitetom usagladen sa odgovarajuéim odredbama ovog pravilnika, tjelo za ocjenjivanje usaglasenostl izdaje
(EV) sertifikat o sistemu upravijanja kvalitetom. Tijelo za ocjenjivanje usagiaienosti obavjeftava proizvodata o odluci da izda wtiﬂl:at
Odluka mora sadriati zakljutke odita | ubm:luieru izviedtaj. _
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2.4, Predmetni proizvodat izvjeStava tijelo za ocjenjivanje usagiaienosti koje je odobrilo sistem upravijanja kvalitetom o svakom planu
za znatajne izmjene sistema upravijanja kvalitetom ili obuhvacenog spekira medicinskih sredstava. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti
ogenjuje predioZene izmjene, utwduje potrebu za dodatnim oditom i provierava da li je sistem upravijanja kvalitetom nakon tih izmjena i
daje u skladu sa zahtjevima iz odjeljka 2.2. Ono obavijedtava proizvodacta o svojoj odlucl koja sadrii zakljutke ocjenjivanja i ako je
prinjenjivo, zakljutke dodatnih odita. Odobrenje svih znalajnih izmjena sistema upravijanja kvalitetom ili cbuhvacenog spekira
medicinskih sredstava izdaje se kao dodatak {EU) sertifikatu o sistemu upravijanja kvalitetom.

.:I. Ocjenjivanje nadzora

:"1 Swrha nadzora }ﬁtu da obezbijedi uredno ispunjavanje proizvodadevih obaveza koje proiziaze iz odobrenog sistema upravijanja

3.2 Proizvodaé daje odobrenje tijelu za onian]luan]n usagladenosti da sprovede sve potrebne odite, ukfufujuéi odil na licu mjesta, i
dostavija mu sve polrebne podatke, posabno.

— dokumentaciju o svom sistemu upravijanja kvalitetom,

— dokumentaciju o svim nalazima i zakljulcima koji su proizasli iz primjene plana pradenja medicinskog sredsiva na trZiftu, ukljudujudi
plan PMCF, za reprezentativne uzorke medicinska sredstva i odredaba o vigilanci u skladu sa Zakonom,

— podatke propisane u dijelu sistema upravijanja kvalitetom koje se odnosi na dizajn, kao Sto su rezultati analiza, proraduni, testicanja i
rjedenja usvojena u pogledu upravijanja rizikom kako je navedeno u Aneksu | odjeljak 4,

— podatke propisane u dijelu sistema upravijanja kvalitetom koji se odnosi na proizvodnju, kao 5to su izviedtaji o kontroli kvaliteta i
podaci o testiranju, podaci o kalibraciji i evidencija o kvalifikacijama predmetnog osoblja.

3.3. Tijela za ocjenjivanje usagladenosti parioditno, najmanje jedanput svakih 12 mjeseci, sprovode odgovarajuée revizije i ocienjivanja
da bi se uvjerila da taj proizvodaé primjenjuje odobreni sistem upravijanja kvaéitetom | plan pratenja medicinskog sredstva na tr2iftu. Ti
oditi i ocjenjivanja ukljuuju odit u prostoru proizvodaca i po potrebi, u prostoru proizvodadevih dobavijala #ili podizvodaca. U trenutku
lakvih odita na licu mjesta tijelo za ocjenjivanje usagladenosti, ako je potrebno, sprovodi #i tra2i testiranja radi proviere ispravnog
funkcioniranja sistema upravanja kvalitetom. Proizvodatu dostavija izvjestaj nadzomog odita i ako je sprovedeno neko testiranje,
izvjedtaj o testiranju.

&

3.4. Tijelo za ogjenjivanje usagladenosti nasumiéno i nenajavijenc najmanje svakih pet godina sprovodi odit na licu mjesta proizvodaéa i
po potrebi, proizvodadevih dobavijata Uil podizvodata, &lo se mole uskladiti sa periodiénim ocienjivanjem nadzora iz odjeljka 3.3, #i se
mgZe sprovesti dodatne mm@qmmmmmmmm usaglasenosti l.upnstaﬂa plan za takve nenajavijene odite na
licu mjesta, aﬂgan&uﬂumpmm

a

U nlwm.l tih nenajavijenih odita na licu n'dut! tielo za ivanje usaglasenosti testira odgovarajudi uzorak proizvedenih medicinskih
sredstava i odgovarajuéi uzorak iz proizvodnog ‘da bl provjerilc da je proizvedeno medicinsko sredstvo usaglafeno sa
tehnickom dokumentacijom, osim implantabilnin med sredstava izradenih po narudibi za odredenog pacijenta kiase I, Prije

nenajavijenih odita na kcu mjesta tijelo za nqum usagladenosti odreduje odgovarajuce kriterijlume uzorkovanja i postupak
testiranja.

Lmjam uzorkovanja iz stava 2, ill uz njega, tijelo za oenjivanje usaglaienosti uzima uzorke medicinskih sredstava sa triidta da bi
provierilo da je medicinsko sredstvo usagiaieno sa dokumentacijom, osim implantabiinih medicinskih sredstava izradenih po
narudZbi za odredenog pacijenta klase lll. To tijelo za ogienjivanje usagladenosti prije uzorkovanja odreduje odgovarajuée kriterjume
uzorkovapja | postupak testiranja.

Tijelo za odjenjivanje usaglaienosti proizvodadu dﬂﬁtﬂﬂh izviedtaj odita na licu mjesta koje, ako je primjenjivo, uklutuje rezultat
testiranja uzorka.

3.5. Za proizvode lla kiase i lib kiase ogjenjivanje mﬁrﬁa ukjuluje | ogjenjivanje tehniZke dokumentacije kako je odredeno u odjeliku
4. za to medicinsko sredsivo ili sredsiva na osnovu dodainih reprezentativnih uzoraka odabranih u skladu sa obrazioZenjem koje je tijelo

za ocjenjivanje usaglaZenosti dokumentovalo u skladu sa odjeljkom 2.3. stav 3 ovog Aneksa.

Za medicinska sredstva klase Hi l:lqu'irm'lil nadzora uklu&h i testiranje odobrenih djelova ifili materijala koji su kuéni za cjelovitost
proizvoda, ukjuZujudi, po potrebi, provjeru odgovaraju i koliCine proizvedenih ili nabavijenih djelova iili materijala koli¢inama dovrEenih
medicinskih sredstava.

3.6. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti osigurava da je sastav tima za ocjenjivanje takav da ima dovoljno iskustva u procjenjivanju
doliénih proizvoda, sustava i procesa te stalnu nepristranost i neutrainost, to ukljuluje rotaciju &lanova tima za ocienjivanje u
odgovarajuéim vremenskim razmacima. Opéte pravilo je da vodedi revizor ne vodi revizije istog proizvodaca vige od tri godine zaredom,
niti im prisustvuje.

3.7. Ako tijelo za ocjenjivanje usaglaienosti pronade odstupanje izmedu uzorka uZetog iz proizvedenih proizvoda ili sa trziSta i
specifikacija navedenih u tehnitkoj dokumentaci§i ili odobrenom projekiu, ono suspendira ill povia&i odgovarajuéu potvrdu ili uvodi
ogranienja za nju. '

POGLAVLJE Il
OCJENJIVANJE r!m_nn{‘:xz DOKUMENTACIJE

4. Ocjenjivanje tehnitke dokumentacije primjenjivo na medicinska sredstva lll klase | implantablina medicinska sredstva lIb
kiase {osim Eavova, spajalica, zubnih ispuna, zubnih aparatita, krunica za zube, vijaka, klinova, plota, Zica, igala, kopél |
spojnica)

4.1. Qsim obaveza utwrdenih u odjeliku 2. proizvodal tijelu za ogenjivanje usagladenosti podnosi zahtjev za ocjenjivanje tehnike
dokumentacije medicinskog sredstva koje planira da stavi u promet ili u upotrebu | koji je obuhvaden sistemom upravijanja kvalitetom iz
odjeljka 2.



4.2, U zahtjevu se opisuju dizajn, proizvodnja i performanse log madlﬁnakug sredstva. On ukljuéuje tehniéku dokumentaciju iz aneksa Il
il

4.3. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ocjenjuje tehniZku dokumentaciju tako da taj zadatak dodijeli osoblju sa dekazanim znanjem |
iskustvom u vezi sa tom tehnologijom | njenom Kklinickom primjenom. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti moZe zahtijevali da se zahtjev
dopuni sprovodenjem dodatnih testiranja ili drugih dokaza u svrhu ogenjivanja usaglaZenosti sa odgovarajuéim zahfjevima ovog
pravilnika. Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti sprovodi odgovarajuca fizicka ili laboratorijska testiranja u odnosu nla medicinsko
sredsivo ili zahtjeva od proizvodaca da sprovede takva testiranja.

4.4, Tijelo za ocjenjivanje usaglagenosti preispituje klinitke dokaze koje je proizvodad dostavio u izvjestaju o klinickoj evakuaciji i sa tim
povezanu sprovedenu klinicku evaluaciju. Tijelo za ogjenjivanje usaglaienosti za potrebe log preispitivanja zapogljava preispitivale sa
dovoljno klinickog struénog znanja | ako je to potrebno, koristi spoljne klinitke struénjake sa direkinim i aktuelnim iskustvom o
medicinskom sredstvu ili kKlinifkom stanju u kom se upotrebljava.

4.5. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti, u okolnostima u kojima se klinicki dokazi, u cljelosti ili djelimiéno, temelje na podacima u vezi
sa medicinskim sredstvima za koja se tvrdi da su ekvivalentna medicinskom sredstvu koii se ocjenjuje, acjenjuje prikladnost koriséenja
tih podataka, uzimajuéi u obzir faktore kao £to su nove indikacije i inovacije. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti jasno dokumentuje
svoje zakljulke o toj pretpostavijeno] ekvivalentnosli, relevaninosti i prikladnosti podataka za dokazivanje usaglasenosti. Za sve
karakteristike medicinskog sredstva za koje proizvodat twrdi da su inovativne ili za nove indikacije fijelo za ocjenjivanje usaglasenosti
ocjenjuje u kojoj su mjeri posebne tvrdnje potknijepliene posebnim pretklinickim i klinickim podacima i analizom rizika.

4.6. Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti provjerava prikladnost klinitkih dokaza i klinitke evaluacije i provjerava zakljutke koje je donio
proizvodaé o usaglasenosti sa udgmjuﬁm opitim zahMjevima za bezbjednost i performanse. Ta provjera ukfjuiuje razmatranje
prikladnosti utvrdivanja odnosa izmedu koristi i rizika, upravijanje rizicima, uputstva za upoirebu, obuku korisnika | proizvodadev plan
pracenja medicinskog sredstva na trZidtu | preispitivanje potrebe i prikladnosti predloZenoga plana PMCF, ako je primjenjivo.

4.7. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti na osnovu svog ocjenjivanja klinitkih dokaza razmatra kliniéku evaluaciju i utwrdivanje odnosa
izmedu koristi i rizika i da §i je potrebno definisati posebne kijuine faze da bi tijelo za ocjenjivanje usaglaienosti moglo preispitati
aZuriranja kiinickih dokaza koja proizlaze iz podataka pracenja medicinskog sredstva na trZistu i PMCF.

4.8. Tijelo za ocjenjivanje usagiaenosti jasno dokumentuje ishod svog ocjenjivanja u izviedtaju o ogjenjivanju kiinicke evaluacije.
K

4.9. Tijelo za ocjenjivanje usaglafenosti proizvodatu dostavija izviedtaj o ocjenjivanju tehnitke dokumentacije, ukljuujuéi izviedtaj o
ocjenjivanju klinicke evaluacije. Ako je medicinsko sredsfvo usaglaeno sa odgovarajudim odredbama ovog pravilnika, tijelo za
ocjenjivanje usagladenost izdaje (EU) sertifikat o ocjenjivarju tehnitke dokumentacije. Sertifikat sadri zakljugke ocjenjivanja tehnitke
dokumentacije, uslove validnosti sertifikata, podatke potrebne za identifikaciju odobrenog dizajna i, ako je primjenjivo, opis nan'ulnlr
medicinskog sredstva, g .

4 10. Za izmjene odobrenog medicinskog sredstva potrebndrje odobrenje tijela za ocienjivanje usaglasenosti koje je izdalo EU sertifikat
o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije ako bi takve izmjenEé mogle uticati na bezbjednost i performanse medicinskog sredstva ili na
usiove propisane za upotrebu proizvoda. Ako proizvodad glanira uvesti bilo koju od navedenih izmjena, o tome obaviestava tijelo za
ocjenjivanje usagladenosti koje je izdalo (EU) sentifikat o jocjenjivanju tehnitke dokumentacije. Tijelo za ocienjivanje usaglasenosti
ocjenjuje planirane izmjene i odlufuje da li one zahiijevajusnovo ocjenjivanje usaglasenosti ili se mogu obraditi putem dodatka (EU)
serlifikata o ocjenjivanju tehnitke dokumentacie. U tom siu€aju tielo za ogjenjivanje usaglasenosti ocjenjuje izmjene, obavjestava
proizvodada o svojoj odiuci | ako se izmjene odobre, duertavljga mu dodatak (EU) sertifikata o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije.

2
5. Posebni dodatni postupci a

5.1. Postupak ocjenjivanja za odredena medicinska Il’éﬂ\l‘l Il klase i llb kiase

(a) Za implantabilna medicinska sredstva Il klase i aktivna implantabilna medicinska sredstva lib kiase namijenjena za davanje iflli
uklanjanje ljekova kako je navedeno u Aneksu Vil odjeljak 6.4. (pravilo 12), tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti nakon proviere kvalifeta
kliniékih podataka kojim se potkrepljiuje izvieStaj proizvodaca o kliniékoj evaluaciji priprema izviestaj o ocjenjivanju klinicke evaluacije u
kom navodi zakljuéke o klinitkim dokazima koje je pruzio proizvodac, posebno u odnosu na utwrdivanje odnosa izmedu koristi | rizika,
usaglaienosti tih dokaza s namjenom, ukljucujuéi medicinske indikacije | PMCF iz Aneksa XIV dio B. _

Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti prosleduie svoje izvieStaje o ocjenjivanju klinike evaluacie Ewvropskoj komisiji zajedno sa
dokumentacijom proizvodaca o klinitkoj evaluaciji iz Aneksa Il odjeljak 6.1. tag. (c) i (d) ovog priloga

Evropska komisija te dokumente odmah prosleduje odgovarajucoj struénoj grupi.
(b} Od tijela 2a ocjenjivanje usagladenosti moZe da se zatra2i da toj strucnoj grupi dostavi svoje zakljutke iz tacke (a) ovog odjeljka.

(c) Struéna grupa pod nadzorom Evropske komisije na osnovu svih sljadaﬂh kriterijuma:

i. novine medicinskog sredstva ili s njim povezanog kliniCkog postupka i njegovog moguceg vedeg khnickog ili zdravstvenog uficaja;

W, izrazito nepoZeline promjene u profilu odnosa koristi i rizika posebne kalegorije ili grupe medicinskih sredstava zbog nauéno
opravdane zdravstvene zabrinutosti u pogledu komponenti il izvornog materijala i u pogledu uticaja na zdravije v slu€aju neuspjeha
medicinskog sredstva,

. izrazito povecane stope ozbiljnih Stetnih dogadaja prijavienih u skladu sa Zakonom u pogledu posebne kategorije ili grupe
medicinskih sredstava, _

odiuéuje da i ée dostaviti nauéno miZjenje o izvjetaju o ogenjivanju kiinicke evaluacije tijela za ocjenjivanje usaglasenocsti na osnovu
klinickih dokaza koje je pruiio proizvodad, posebno u odnosu na utvrdivanje odnosa izmedu koristi i rizika, usagladenost tih dokaza s
medicinskim indikacjama i PMCF. Nauéno miSlienje se dostavija u roku od 60 dana od dana prijema dokumenata od Komisije kako je
navedeno u tafki (a). Razlozi odiuke o donoSenju nauénog miskenja na osnovu kriterjuma u podiac. i, il | iii navode se u nautnom
misljenju. Ako podnijete informacije nisu dovoljne da struéna grupa donese zaklutak, 1o se navodi u nauZnom misfenju.

(d) Struéna grupa pod nadzorom Evropske komisije moZe na osnovu kriterijuma iz tacke (c) odiuditi da nece dostaviti nauéno misljenje i
u tom shataju ito prije, a najkasnije u roku od 21 dan od dana prijema dokumenata od Evropske komisije kako je navedeno u takki (a), o



tome obavjeStava tielo za ocjenjivanje usaglaSenosti. Struéna grupa u tom roku dostavija tijelu i Evropskoj komisiji razloge za svoju
odluku, nakon cega lijelo za ocjenfivanje usagladenosti moZe pokrenuti postupak dodjele sertifikata za to medicinsko sredstvo.

(@) U roku od 21 dan od dana prijema dokumenata od Evropske komisije struéna grupa komisiju putem Eudameda obavjestava da li
namjerava da dostavi nautno misijenje u skladu sa tatkom (c) ili ne namjerava da ga dostavi u skiadu sa takom (d).

() Ako se miSenje ne dostavi u roku od 60 dana, tijelo za ocjenjivanje usaglaienosti moe zapodeti sa postupkom dodjele sertifikata za
to medicinsko sredstvo,

(9} Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti vodi ratuna o stanovistima iznijetim u nauénom midlienju struéne grupe. Ako struéna grupa
utvrdi da nivo klinickih dokaza nije dovoljan ili da iz nekog drugog razloga uzrokuje ozbiljnu zabrinutost u pogledu utvrdivanja odnosa
izmedu koristi i rizika, doslednosti tih dokaza sa namjenom, izmedu ostalog medicinskim indikacijama, i PMCF, tijelo po potrebi, upuéuje
proizvodata da ograni&i namjenu medicinskog sredstva na odredene grupe pacijenata ili odredene medicinske indikacije ifili da uvede
ograniGenje frajanja validnosti sertifikata, da izradi posebne studije PMCF, da prilagodi uputstvo za upotrebu #li saZetak o bezbjednosti i
performansama, ili da uvede druga cgranifenja u svoj izviedtaj o ogenjivanju usagladenosti, zavisno od toga 3ta je potrebno. Tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti dostavija polpuno obrazioenje za odstupanje od savieta struéne grupe u izviestaju o ocjenjivanju
usaglasenosti, a Evropska komisija, putem Euvdameda javno objavijuje | nauéno misljenje struéne grupe i pisano obrazloZenje tijela.

{h) Evropska komisija nakon savjelovanja sa drzavama c¢lanicama i mjerodavnim nauénim struénjacima izdaje smjemice za struéne
grupe radi dosljednog tumadenja kriterijuma iz take (c) prije 26. maja 2021.

5.2. Postupak za medicinska sredstva koja sadrie lijek

(a) Ako medicinsko sredstvo kao sastavni dio sadrZi supstancu koja se, ako se upotrebljava odvojeno, moZe smatrati lijekom u skladu
sa zakonom kojim se ureduju §ekovi (Gan 1 tatka 2 Direktive 2001/83/EC), ukljuéujudi lijek dobijen iz krvi ili ptazme ljudskog porijekia i
Gije je dielovanje pomoéno u odnosu na djelovanje medicinskog sredsiva, provjeravaju se kvalitet, bezbjednost | konst od te supstance u
skladu sa metodama propisanim zakonom (Aneksu | Direktive 2001/83/EC).

(b) Prije izdavanja (EU) sertifikata o ocjenjivanju tehnitke dokumentacije i nakon proviere koristi supstance kao dijela medicinskog
sredstva | voded rafuna o njegovoj namjeni, lijelo za ocjenjivanje usaglafenosti traZi nautno mistienje o kvalitetu i bezbjednosti
supstance, ukljuéujudi koristi ili rizike ukljufivanja supstance u medicinsko sredstvo, od tijela koje je u skladu sa zakonom nadleZno za
liekove u toj drZavi sa kojim se savjetovalo (u daljem tekstu: tjelo nadleino za ljekove). Ako medicinsko sredstvo sadrii derivat krvi ili
plazme ljudskog porijekla il supstancu koja se, ako se upotrebljava odvojeno, moZe smalrati ljekom za koji se dozvola za stavijanje
lijeka u promet izdaje centralizovanim postupkom, tijelo za ocjenjivanje usaglagenosti tra2i migljenje EMA.

{c) Pri davanju svog misfenja tjelo nadleino za lekove vodi raCuna o proizvodnom procesu | podacima povezanim sa korisnosti
ukljutivanja supstance u medicinsko sredstvo u skladu saonim &to je utvrdilo tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti.

(d) Tijelo nadleZno za ljekove saopitava svoje miSljenjestijelu za ocjenjivanje usaglaZenosti najkasnije 210 dana od dana prijema sve
potrebne dokumentacije. t

(e) Nauéno misljenje tijela nadieinog za ljekove i mral@ eventuaino aZuriranje tog midjenja ukjjuceno je u dokumentaciju tjela za
ocienjivanje usaglaienosti o tom medicinskom sredstvi. Pri donoZenju odliuke tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti vodi ratuna o
stanoviitima iznijetim u nauénom miSjenju. Tijelo za ocjgpjivanje usaglaSenosti ne izdaje serlifikat ako je nau€no misenje nepovolino i
prenosi svoju konatnu odiuku tijelu nadleznom za ljekove.

(f} Prije svake izmjene u vezi sa pomoénom supstancommukijuéenom u medicinsko sredstvo, posebno u vezi sa proizvodnim procesom,
proizvodad obavjeitava tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti o im izmjenama. Tijelo za ocjenjivanje usaglafenosti sa ciljem potvrde da
su kvalitet i bezbjednost pomoéne supstance ofuvani tr&2 midljenje tijela nadleznog za liekove. Kako bi osiguralo da izmjene nemaju
negativan uticaj na prethodno utvrdene koristi i rizike @lhuﬁwarua supstance u medicinsko sredstvo, tijelo nadleino za ljekove vodi
ratuna o podacima u vezi sa korisnoStu ukljudivanja ssupstance u medicinsko sredstvo kao ito je utwdilo tijelo za ocjenjivanje
usagladenosti. Tijelo nadiezno za ljekove dostavija svoje mislenje u roku od 60 dana od dana prijema potrebne dokumentacije u vezi sa
izmjenama. Tijelo za ogjenjivanje usaglasenosti ne izdaje dodatak (EL) sertifikatu o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije ako je nauéno
misfenje koje je dalo tijelo nadieino za ljekove mp-uu@nu. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti prenosi svoju konaénu odiuku tijelu
nadleznom za ljekove.

(g) Ako tijelo nadlezno za liekove prikupi informacije o @rnuénni supstanci, koje bi mogle imati uticaj na prethodno utvrdena rizike ili
koristi ukljuttivanja supstance u medicinsko sredstvo, onq savietuje tijelo za ocjenjivanje usagladenosti o tome utiCu li te informacije na
prethodno utvrdene rizike ili koristi ukjutivanja supstance u medicinsko sredstvo. Pri ponovnom razmatranju svoje ociene postupka
ocjenjivanja usaglasenosti tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti uzima u obzir taj savjet. :

5.3. Postupak u pogledu medicinskih sredstava proizvedenih uz upotrebu Ili ukljutivanje tkiva i ﬂlﬁ ljudskog 1l
#ivotinjskog porijekia lli njihovih derivata, kojl su neaktivisan] ili ufinjeni neaktivisanim

6.3.1. Tkiva ili talije judskog porijekia ili njihovi derivatl

(a) Za medicinska sredstva proizvedena upotrebom derivata tkiva ili celija judskog porijekla koji su neaktivisani ili uéinjeni neaktivisanim
| za medicinska sredstva koja kao sastawni dio sadrZe tkiva #li éelije jjudskog porijekla ili njihove derivate (obuhvaéene Direktivom
2004/23/EZ) koji imaju dodatni uticaj uz uticaj medicinskog sredstva, tijele za ocjenjivanje usaglasenosti prije izdavanja (EU) sedtifikata o
ocjenjivanju tehnitke dokumentacije traZi nauéno misljenje od jednog od nadieZnih lijela koja su driave &anice imenovale kao tielo
nadleZno za tkiva i ¢elije ljudskog porijekla) o aspektima u vezi sa doniranjem, prikupljanjem i testiranjem tkiva ili ¢elija ljudskog porijekla
ili njihovih derivata. Tijelo za ogjenjivanje usaglaienosti dostavija safetak preliminamog ocjenjivanja usagladenosti Kojim se, izmedu
ostalog, pruzaju informacije o neaktivisanosti tih tkiva ili celija ljudskog porijekla, njihovom doniranju, prikupljanju i testiranju i rizicima ili
koristima ukljugivanja tkiva ili ¢elija ljudskog porijekla ili njihovih derivata u medicinsko sredstvo.
(b) U roku od 120 dana od dana prijema sve potrebne dokumentacije tijelo nadleino za tkiva i calije ljudskog porijekla dostavija svoje
migljenje tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti.
{c) Naugno mifljenje tijela nadleZnog za tkiva i ¢elije ljudskog porijekla | svako eventuaino aZuriranje ukijuéeno je u dokumentaciju tijela
za ocjenjivanje usaglasenosti o tom medicinskom sredstwu. Pri donodenju odiuke tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti vodi rafuna o
stanovistima iznijetim u nauénom migfenju tijela nadleZnog za tkiva i ¢elije ljudskog porijekia. Tielo za ocjenjivanje usaglasenosti ne
izdaje sertifikat ako je to nauéno midjenje nepovoljino. Ono prenosi svoju konaénu odiuku tijelu nadleinom za tkiva i celije ljudskog
porijekia.
(d) Prije svake izmjene u vezi sa neaktivisanim tkivom ili ¢elijama ljudskog porijekla ili njihovim derivatima ukljuéenima u medicinsko
~ gredstvo, posebno u wvezl sa njihovim doniranjem, testiranjem ili prikupljanjem, proizvodaé obavjestava tijelo za ocjenjivanje
usaglagenosti o predvidenim izmjenama. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti se sa ciljem potvrde da su kvalitet | bezbjednost tkiva ili
éelija ljudskog porijekla ili njihovih derivata ukfjufenih u medicinsko sredsivo oluvane savietuje sa tijelom koje je bilo ukljuéeno u
prvobitno savjetovanje. Da bi obezbijedilo da promjene nemaju negativan uticaj na utvrden odnos koristi i rizika ukljucivanja tkiva il
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Gelija ljudskog porijekia il njihovih derivata u medicinsko sredstvo, to tjelo nadleZno za tkiva i éelije ljudskog porijekla vodi rafuna o
podacima u vezi sa korisnoiéu ukljutivanja tkiva ili ¢elija ljudskog porijekia ili njihovih derivata u medicinsko sredstvo u skladu sa
zakljudcima tijela za ocjenjivanje usagladenosti. Ono dostavija svoje misljenje u roku od 60 dana od dana prijema sve potrebne
dokumentacie u vez sa predvidenim izmjenama. Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti ne izdaje dodatak EU sertifikatu o ocjenjivanju
tehnitke dokumentacije ako je nauZno miSlenje nepovolino i prenosi svoju konaénu odiuku tom tijelu nadlieZnom za tkiva i Celije
ljudskog porijekia.

§.3.2. Tkiva i cellje Zivotinjskog porijekia ili njihovi derivati

U slutaju medicinskih sredstava proizvedenih upotrebom Zivotinjskog tkiva koje je udinjeno neaktivisanim ili neaktivisanih medicinskih

sredstava dobijenih iz Hvotinjskog tkiva, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti primjenjuje ﬂdgwafah.lée uslove u skladu sa zakonom (u
skladu sa Reguiativom (EU) broj 722/2012).

8.4. Postupak u slufaju medicinskih sredstava koji se sastoje od supstanci ili od kombinacija supstanci koje jjudsko lij-ln
apsorbuje Hi se u njemu lokalno raspriuje

(a) Kvalitet i bezbjednost medicinskih sredstava koji se sastoje od supstanci ili od kombinacija supstanci koje su namijenjene za
unodanje u judsko tijelo putem fjelesnog otvora ili primjenu na kodi i koje ljudsko tijelo apsorbuje ill se u njemu lokaino raspriuju,
provijerava se ako je to primjenjiva, i to samo u pogledu zahtjeva koji nisu obuhvaceni ovim pravilnikom (u skladu sa odgovarajudim
zahtjevima iz Aneksa | Direktive 2001/83/EC) po pitanju progjene apsorpcije, distribucije, metabolizma, izluéivanja, lokalne tolerancije,
toksiEnosti, interakcije sa drugim medicinskim sredstvima, ljekovima ili drugim supstancama i moguénosti za neeljiene reakcije.

(b} Pored toga, tijelo za uciarilvan]e usaglagenosti za medicinska sredstva ili njihove proizvode metabolizma koji se sistemski apsorbuju
u ljudskom fijelu da bi ostvarili svoju namjenu traZi nautno misljenje o usagladenosti medicinskog sredstva sa odgovarajudim zahtjevima
u skiadu sa zakonom (u skiadu sa Aneksom | Direktive 2001/83/EZ) od jednog od tijela nadleZnih za liekove il od EMA,

(c) MiEllenje tijela nadieinog za lfjekove sa kojim se smwﬂu sastavija se u roku od 150 dana od dana prijema sve potrebne
dokumentacije.

(d) Naugno migfjenje tijela za ljekove sa kojim se savjetovalo i wulr.u eventualno aZuriranje ukljudeno je u dokumentaciju tijela o tom
medicinskom sredstvu. Pri donofenju odiuke fijelo za ocjenjivanje usaglaenosti vodi rahm'a o stanovidtima iznijetim u nawnom
mi%fenju | prenosl svoju konatnu odiuku tijelu nadleZnom za ljekove.

6. Provjera serije u pogledu medicinskog sredstva koje kao sastavni dio sadrdi suputanm koja bi se, ako se upotrebljava odvojeno,
smatrala lijekom dobijenim iz krvi ili plazme ljudskog parial?.

Makon zavrietka proizvodnje svake serije medicinskog sreflstva koje kao sastavni dio sadrii supstancu koja bi se, ako se upoirebljava
odvojeno, smatrala lijekom dobijenim iz krvi ili plazme ljud porijekla, proizvodad obavieitava tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti o
puftanju serije medicinskog sredstva u promet i 2alje mu gjuZbenu potvrdu u vezi sa puStanjem u promet serije derivata krvi ili plazme
judskog porijekia upotrijebljenih u medicinskom sredstvu, koju izdaje u tu swhu oviadéena laboratorija (u skladu s &lanom 114 stav 2
Direktive 2001/83/EC). E
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7. U periodu od najmanje 10 godina, a za implantabilna medicinska sredstva najmanje 15 godina, nakon stavijanja u promet posljednjeg
medicinskog sredstva, proizvodal ili, ako proizvodal nﬂna registrovanc mijesto poslovanja, njegov oviaséeni predstavnik, frajno
stavijaju na raspolaganje nadleZnim fijelima sliedede: n

- EU ispravu o usag

— dokumentadiju iz odjeljka 2.1. peta alineja, a posebno puﬁaﬂcuiwidmmjahon su rezultat posiupaka iz odjeljka 2.2. stav 2 tatke (c),
— informacije o izmjenama iz odjeljka 2.4,

— dokumentaciju iz odjeljka 4.2. i

— odiuke | izvjeStaje tijela za ocjenjivanje usaglagenosti iz ovog Aneksa.

8. U slutaju da proizvodat ili njegov oviaséeni predstavnik sa bankroliraju ili prestanu s poslovnom aktivinoscu prije zavrSetka tog
perioda, svaka driava zahtijeva da dokumentacija iz odjeljka 7. u periodu navedenom u tom odjeljku bude na raspolaganju nadleZnim
tijelima.

ANEKS X
OCJENJIVANJE USAGLASENOSTI NA OSNOVU ISPITIVANJA TIPA

1. EU ispitivanje tipa je postupak kojim tjelo za ocjenjivanje usaglasenosti utvrduje i potvrduje da medicinsko sredstvo, ukljuujuci
njegovu tehnitku dokumentaciju i odgovarajuce procese Zivoitnog ciklusa | odgovarajudi reprezentativni uzorak predvidenih proizvedenih
- medicinskih sredstva, ispunjavaju odgovarajuée odredbe ove pravilnika.

2. Zahtjev

Proizvodat tijelu za ocjenjivanje usaglatenosti podnosi zahtjev za ocjenjivanje. Zahijev sadrdi:

. = ime proizvodala i adresu registrovanog mjesta poslovanja proizvodata | ako zahtjev podnosi oviaiceni predstawnik, ime oviaitenog
predstavnika | adresu njegovog registrovanog mjesta poslovanja,

— tehniéku dokumentaciju iz aneksa Il i Ill. Podnosilac zahtjeva stavija reprezentativni uzorak predvidene proizvodnje medicinskog
sredstva (.tip”) na raspolaganje tijelu za ocjenjivanje usaglagenosti. Tijelo za ogjenjivanje usagtaSenosti moZe po potrebi zatraZiti druge
uzorke |

— pisanu izjavu da nikakav zahtjev za isti tip nfje podnijet drugim tijelima ili informacije o svakom prethodnom zahtjevu za isti tip koji je
neko drugo tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti odbilo ili koji je proizvodat Hli njegov oviaddeni predstavnik povukao prije nego &to je to -
drugo tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti donijelo konaénu ocjenu.
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3. Qcjenjivanje

Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti:
(a) ispituje zahtjev lako da tai zadatak dodijeli osoblju sa dokazanim znanjem i iskustvom u vezi sa tom tehnologijom i njenom kiiniékom
primjenom. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti moZe zahtijevali da se zahtjev dopuni sprovodenjem dodatnih testiranja ili zahtljevanjem
pruanja dodatnih dokaza u swrhu ocienjivanja usagladenosti sa odgovarajuéim zahtjevima ovog pravilnika. Tijelo za ocjenjivanje
usagladenosti sprovodi odgovarajuca fizicka i laboratorijska testiranja u odnosu na medicinske sredstvo ili zahtjeva od proizvodaéa da
sprovede akva testiranja;
(b) ispituje i ogjenjuje da li je tehniéka dokumentacija u skladu sa zahijevima wng pravilnika Ilniaa se primjenjuje na medicinsko sredstvo
i provjerava da ii je tip proizveden u skiadu sa tom dokumentacijom; evidentira stavke dizajnirane u skladu sa primjenjivim’
harmonizovanim standardima ili sa primjenjivim zajedniCkim :pnaﬁlcadjm kao i stavke koje nisu dizajnirane na osnovu relwlmﬂ'l
harmonizevanih standarda ili relevaninih zajednikih specifikacija;
(c) preispituje klinike dokaze koje je proizvodac naveo u izvieStaj o kliniCkoj evaluadiii u skladu sa Aneksom XIV odjeljak 4. Tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti za potrebe tog preispitivanja zaposljava preispitivate madldnnlﬂh sredstava sa dovoljno kliniCkog struénog
znanja i, ako je potrebno, koristi spoljne kliniCke struénjake sa direktnim i aktuednim iskustvom u vezi sa tim medicinskim sredstvom ili
kliniCkim stanjem u kom se upotrebljava.
(d) u okolnostima u kojima se klinicki dokazi djelimiéno #i u cijetosti baziraju na podacima u vezi sa medicinskim smd:tulnu za koja se
tvrdi da su sliéna ili ekvivalentna medicinskom sredstvu koje se ocjenjuje, ocjenjuje prikladnost koriféenja tih podataka, uzimajuéi u obzir
faktore kao ito su nove indikacije i inovacie. Tielo za ocjenjivanje usagladenosti jasno dokumentuje svoje zakijucke o toj navedenoj
ekvivalentnosti i o relevantnosti i prikladnosti podataka za dokazivanje usagliafenosti;
(e) jasno dokumentuje ishod svog ogeniivanja u izvjestaju o nniaruivaliu pretklinike i kiinikke evaluacije u skiopu izvjedtaja o EU
ispitivanju tipa iz talke (i),
(A sprovodi ili organizuje odgovarajuca ocjenjivanja i fizicka ili Iaburaturﬁka testiranja potrebna za provjeru ispunjavaju li jeSenja koja je
donio proizvodag opste zahtjeve za bezbjednost | performanse propisane ovim pravilnikom u sluéaju da nisu primijenjeni harmonlzovani
standardi ili zajedniCke specifikacije. Ako je medicinsko sredstvo potrebno prikljuciti na drugo medicinsko sredstva ili sredstva da bi
funkcionisalo u skladu sa namjenom, pruza se dokaz da je, kada je prikjuteno na svako takvo medicinsko sredstvo ili sredstva koji
imaju karakteristike koje je odredio proizvodac, usaglaseno sa opstim zahijevima za bezbjednost | performanse;
{g) sprovodi ili organizuje odgovarajuéa ocjenjivanja i fizicka ili laboratorijska testiranja poirebna radi proviere jesu l, u sluaju da se
proizvodaé opredijefio za primjenu odgovarajuéih harmonizovanih standarda, ti standardi doista primijenjeni;
{h) dogovara sa podnosiocem zahljeva mjesto gdie se potrebna ocjenjivanja | testiranja sprovode |
(i) sastavija izvjestaj o (EV) ispitivanju tipa o rezultatima ogjenjivanja | testiranja sprovedenih u skladu sa tag. (a) do (g).

=) .

4. Sertifikat t

a

Ako je tip u skladu sa ovim pravilnikom, tijglo za uq‘nrﬁvai'tin usagla$enosti izdaje sertifikat o (EU) ispitivanju tipa. Sertifikat sadrdi ime i
adresu proizvodaZa, zakljutke ocjenjivanja ispitivanja tipg, uslove validnosti sertifikata | podatke potrebne za identifikacju odobrenog
tipa. Sertifikat se safinjava u skladu sa Aneksom XII. Odgovarajuéi djelovi dokumentacije prilaZu se uz sertifikat, a jedan primjerak. &uva
tiielo za ocjenjivanje usaglasenosti.

§. Promjene tipa

5.1. Podnosilac zahtjeva izvjestava tijelo za ocjenjivanje ysaglaSenosti koje je izdalo sertifikat o (EU)} ispitivanju tipa o svakoj planiranoj
promjeni na odabrenom tipu ili njegovej namjeni i uslovima upotrebe.

5.2. Za izmjene odobrenog medicinskog sredsiva, ljt% ograniienja njegove namjene i predvidenih uslova upotrebe, potrebno je
odobrenje tijela za ocjenjivanje Lﬁagiai&nmh koje je o serifikat o (EU) ispitivanju tipa, ako bi takve izmjene mogle uticati na
usaglaienost sa opétim zahtjevima za bezbjednost i se ili sa uslovima propisanima za upotrebu medicinskog sredstva. Tielo
za ocjenjivanje usaglasenosti ispituje planirane izmjene, pbavjestava proizvodaéa o svojoj odluci i dostavija mu dodatak izviestaju o
(EU) ispitivanju tipa. To odobrenje svake izmjene odobrenog tipa izdaje se kao dodatak sertifikatu o (EU) ispitivanju tipa.

5.3. Za izmjene namjene i predvidenih uslova upotrebe odobrenog medicinskog sredstva, uz izuzelak ogranicenja namjene |
predvidenih uslova upolrebe, potreban je novi zahtjev za ocjenjivanje usaglaenosti.

6. Posebni dodatnl postupci

=g 0 H'™D

Aneks IX odjeljak 5 primjenjuje se uz uslov da se svako upucivanje na (EU) sertifikat o ocjenjivanju tehnitke dokumentacije smatra
upuéivanjem na sertifikat o (EU) ispitivanju tipa. _

7. Administrativhe odredbe

U periodu od najmanje 10 gadina, a za implantabilna medicinska sredstva najmanje 15 godina, nakon stavijanja u promet posljednjeg
sredstva, proizvodaé ili ako proizvodad nema registrovano mjesto poslovanja u toj driavi, njegov oviasceni predstavnik, trajno stavijaju
na raspolaganje nadieZnim tijelima sfedece:

— dokumentaciju iz odjeljka 2 druga alineja,

— informacije o promjenama iz odjejka 5 i

— kopije sertifikata, nauénih migljenja i izvjestaja o EU ispitivanju tipa i njihovih dnpunafdndataka

Primjenjuje se Aneks IX odjeljak 8. ovog priloga.
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_ ANEKS XI |
OCJEN]IVANJE USAGLASENOSTI NA OSNOVU PROVJERE USAGLASENOSTI MEDICINSKOG SREDSTVA

1. Sviha ogjenjivanja usaglasenosti na osnovu proviere usagladenosti medicinskog sredstva je da obezbijedi usaglagenost medicinskog
sredstva sa tipom za koji je izdat sertifikat o (EU) ispitivanju tipa i njihovu usaglaSenost sa odredbama ovog pravilnika koje se na njih
odnose. |

2. Ako je serlifikat o {(EU} ispitivanju tipa izdat u skladu sa Aneksom X, proizvodat moe primijeniti ili pogtupak utvrden u r.lljelu A
(obezbjedenje kvaliteta proizvodnje) ili postupak utvrden u dijelu B (provjera proizvoda) ovog aneksa.

3. ul:lsh.lpajuﬁ od odjefjaka 12 postupke u ovom aneksu zajedno sa izradom tehnitke dokumentacije kako je navedeno u aneksima Il i
Il mogu da primjene i proizvodadi medicinskih sredstava lla klase, _

DIO A
OBEZBJEDENJE KVALITETA PROIZVODNJE

4, Proizvodad obezbjeduje da se sprovodi sistem upravijanja kvalitetom.odobren za proizvodnju tih medicinskih sredstava i obavija
zavrénu provjeru, kako je navedeno u odjeliku 6 | podiije2e nadzoru 1z odjeljka 7.

*5. Ako proizvodal ispunjava cbaveze utvrdene u odjeljku 4, za medicinsko sredstvo cbuhvaceno u postupkom ocjenjivanja
usaglagenosti priprema i Euva (EV) deklaraciju. 0 usaglasenosti u skladu s Aneksom [V, lzdavanjem (EU) deklaracije o usaglasenosti
smaira se da proizvodaé obezbjeduje i izjavijuje, da je to medicinsko sredstvo usaglaieno sa tipom opisanim u sertifikatu o (EU)
ispitivanju tipa i da ispunjava zahtjeve ovog pravilnika kojl se odnose na medicinsko sredstvo.

6. Sistem upravijanja kvalitetom

6.1. Proizvodac tijelu za ogjenjivanje maglaiamsﬂ nnui zahtjev za ocjenjivanje svog sistema upravijanja kvalitetom, Zahtjev sadri:
— sve elemente navedene u Aneksu IX odjeljak 2.1 ovog prlum

— tehniéku dokumentaciju iz aneksa Il i il za odobrene

. — kopiju serifikata o EU ispitivanju tipa iz Aneksa X n:ljelﬁlt 4 ovog priloga; ako sedifikat o (EU) ispitivanju tipa izdaje isto tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti kom se podnosi zahtjev, u:ali,inglse ukfuéuje i upuéivanje na tehnicku dokumentaciju i njena aZuriranja i na
izdate serifikate.

6.2. Sprwndsnja sistema upravijanja kvalitetom mora biti tnlwn da obezbijedi usaglasenost sa fipom opisanim u sedifikatu o (EU)
ispitivanju fipa i sa odredbama ovog praviinika koje se odnase na medicinsko sredstvo u svakoj fazi. Svi elementi, zahtjevi i odredbe
" koje donosi proizvodad za svoj sistem upravijanja kvalitetom sistemski se dokumentuju, uredno u obliku poslovnika o kvalitetu i pisanih
politika i postupaka, kao 5to su programi o kvalitetu, planovi & kvalitetu i evidencija o kvalitetu. _

Ta dokumentacija posebno ukijutuje prikiadan opis svih alenpmta iz Aneksa IX odjeljak 2.2. tac. (a), (b), (d) i (e} ovog priloga.
: i
6.3. Primjenjuje se Aneks IX odjeljak 2.3. stav 2. ovog priloga:
a

Ako je sistem upravijanja kvalitetom takav da obezbjeduje ysaglaSenost medicinskog sredstva sa tipom opisanim u sertifikatu o (EU)
ispitivanju tipa i usaglasen je sa odgovarajuéim odredbama.pvog pravilnika, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti izdaje (EU) sertifkat o
obezbjedivanju kvaliteta. Tijelo za ocjenjivanje usagla jeStava proizvodaca ¢ svojoj odluci da izda sertifikat. Ta odluka sadri
zakljutke odita tijela za ocjenjivanje usaglasenosti | obrazioZenu procjenu.

4

6.4. Primjenjuje se Aneks IX odjefjak 2.4.
7. Pratenje
Primjenjuje se Aneks IX odjeljak 3.1, odjeljak 3.2. prva, druga i &etwrta alineja, odjeljci 3.3, 3.4, 3.6.i3.7.

Za proizvode 11l klase pracenje ukljufuje i provieru da kolitine proizvedenih ili nabavijenih sirovina il hhi.lﬁnih komponenata odobrenih za
tip odgovaraju koliéinama zawrenih medicinskih sredstava.

B. Provjera serije u pogledu medicinskih sredstava koja kao sastavni dio sadrie supstancu koja bi se, ako se upotrebljava
odvojeno, smatrala lijekom dobijenim iz krvi il plazme ljudskog porijekia '

Nakon zavrietka proizvodnje svake serije medicinskog sredstva koje kao sastavni dio sadrdi supstancu koja bi se, ako se upotrebljava
odvojeno, smatrala ljekom dobijenim iz krvi ill plazme ljudskog porijekia, proizvodac obavjegiava tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti o
puétanju serije medicinskog sredstva u promet i Salje mu zvaniéni sertifikat u vezi sa pustanjem u promet serije derivata krvi ili plazme
ljudskog porijekla upotrijebfjenih u medicinskom sredstvu, koju izdaje laboratorija drZave Elanice ili laboratorija koju je driava ﬂamc.a u
tu svrhu imenovala (£lan 114 stav 2 Direktive 2001/83/EC).

9. Administrativne ﬂl:lmdhn

U periodu od najmanje 10 godina, a za implantabilna medicinska sredstva najmanje 15 godina, nakon stavijanja u promet posijednjeg
medicinskog sredstva, proizvodad ili ako proizvodac nema registrovano mjesto poslovanja u toj drzavi, njegov mdaﬁﬂani predstavnik,
trajno stavijaju na raspolaganje nadiednim tijelima aiod&ﬁr

— (EU) ispravu o usagladenosti,

— dokumentaciju iz Aneksa IX odjeljak 2.1. allnqu pet, .

— dokumentaciju iz Aneksa IX odjefjak 2.1. alineja osam, ukljuCujuci sertifikat o {EU} ispitivanju tipa iz Anaksa X,

— informacie o0 izmjenama iz Aneksa IX odjeljak 2.4. | -

— odluke i izﬂaﬁtaja mela za ogjenjivanje uaag!ai-enmti iz’ Aneksa X odjeljak 2.3, 3.3.13.4.
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Primjenjuje se Aneks IX odjeljak B.
10. Primjena na medicinska sredstva lia klase

10.1 lzuzetino od odjedjka 5, (EU) deklaracija o usaglasenosti dokazuje da pruizuuﬂaﬁ obezbjeduje | izjavijuje da su medicinska ﬁmdm
lia klase proizvedena u skladu sa tehniékom dokumentacijom iz aneksa Hl i i i da n:purqavaiu zahfjeve ovog pravilnika koji se na njih

primjenjuju.

10.2. Za medicinska sredstva lla klase tijelo za ogjenjivanje usaglasenosti u sklopu nq‘arﬁvanja iz odjeljka 6.3. ocjenjuje da li ja tehnitka
dokumentacija iz aneksa Il i Il za medicinska sredstva odabrana na reprezentativnoj osnovi usaglasena sa ovim pravilnikom..

Pri izboru reprezentativnog uzorka ili reprezentativnih uzoraka medicinskog sredstva, tijelo za ocjenjivanje Lnaglaﬁmmti uzima u obzir
novinu tehnologije, shénosti u dizajnu, tehnofogiji, proizvodnji i metodama sterilizacije, predvidenu upotrebu i rezultate prethodnih
odgovarajucih ocjenjivanja (npr. u odnosu na fizitke, hemijske, bioloZke ili kiinitke osobine) koja su sprovedena u skladu sa ovim
pravilnikom. Tielo za ocjenjivanje usagladenosti dokumentuje objagnjenje izbora uzoraka medicinskog sredstva,

10.3. Ako se ogjenjivanjem iz odjeljka 10.2. potvrdi da su medicinska sredsiva prolzvodi fla I:Iau usaglasena sa tehnitkom

dokumentacijom iz aneksa Il i II. i ispunjavaju zahtjeve ovog praviinika koji se& na njih primjenjuju, lijelo za ocjenjivanje usaglaienosti
izdaje sertifikat na osnovu ovog dijela ovoga aneksa.

10.4. Dodatne uzorke u odnosu na uzorke za podetnu procjenu usaglasenosti medicinskog sredstva tijelo za ocjenjivanje usaglatenosti,
ocjenjuje u okviru ocjene pracenja iz odjelika 7.

10.5 lzuzeino od odjeljka 6, u periodu od najmanje 10 godina nakon 5to je posliednje medicinsko sredstvo stavijeno u promet,
proizvodaé il njegov oviaSceni predstavnik nadieZnim tijelima na raspolaganje trajno stavijaju ﬂaﬂaﬁe

— {EU) ispravu o usaglasenosti,

— tehnitku dokumentaciju iz aneksa Il i lll i

— sertifikat iz odjefjka 10.3. :

Primjenjuje se Aneks |X odjeljak 8.

=
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FR{WJEQA MEDICINSKOG SREDSTVA

11. Provieru medicinskog sredstva treba razumjeti kio postupak na osnovu kog se za proizvodata nakon ispitivanja svakog
proizvedenog medicinskog sredstva, izdavanjem (EU) deklaracije o usaglaSenosti v skladu sa Aneksom [V, smatra se da obezbjeduje i
izjavijuje da su medicinska sredstva koja su bili predmet postupka iz odjeljaka 14. i 15. usaglagena sa tipom opisanim u sertifikatu o

(EU) ispitivanju tipa | da ispunjavaju zahtjeve ovog pravilfika koji se na njih primjenjuju.

12. Proizvodac preduzima sve potrebne mjere da hi:nhazbqadln da se proizvodnim postupkom proizvode medicinska sredstva
usaglafena sa tipom opisanim u sertifikatu o (EU) ispitivanju tipa i zahtjevima ovog pravilnika kojl se na njih primjenjuju. Prije podetka
proizvodnje proizvodaé pﬂpmma dokumenta kojima se utvrduje proizvodni postupak, posebno u odnosu na sterilizaciju, ako je
potrebno, zajedno sa svim uobiajenim, prethodno utvrdenim postupcima koje je potrebno primijeniti da bi se obezbijedila homogena

proizvodnja | po potrebi, usaglasenost proizvoda sa hpoi’n npisamn u sertifikatu o (EV) ispitivanju tipa | sa zahtjevima ovog pravilnika
koji se na njih primjenjuju. 2

Pored toga, za medicinska sredstva stavijena u promet u steriinom stanju, i samo za one aspekte proizvodnog postupka namijenjene za
obezbjedivanje i odrZavanje sterilnosti, proizvodad primjenjuje odredbe iz odjeljaka 6. i 7.

13. Proizvodaé se obavezuje da ée uvesti i aZurirati plan pracenja medicinskog sredstva na trZistu, ukljudujuéi PMCF i postupke kojima
se garantuje usagiadenost sa obavezama proizvodaca koje proiziaze iz odredaba o vigilanci i sistema pradenja medicinskog sredstva
na trZigtu utwdenih u poglaviju Vil.

14. Tijelo za ocjenjivanje usaglaienosti sprovodi odgovarajua ispitivanja i testiranja da bi potvrdilo usaglaengst proizvoda sa
zahtjevima ovog praviinika ispitivanjem i testiranjem svakog medicinskog sredstva kako je propisano u odjeljku 15.

Ispitivanja | testiranja iz stava 1 ovog odjeljka ne odnose se na aspekte proizvodnog postupka namijenjene obezbjedivanju steriinosti.
15. Provjera ispitivanjem i testiranjermn svakog medicinskog sredstva

15.1. Svako medicinsko sredstvo se pojedinadno ispituje, a odgovarajua fizitka ili laboratorijska testiranja kako su utwdena u
odgovarajuéim harmonizovanim standardima ili ekvivalentna testiranja i ocjenjivanja sprovode se sa cifem provjere, ako je to
primjenjivo, usagladenosti medicinskog sredstva sa tipom opisanim u sertifikatu o (EU) ispitivanju tipa i sa zahfjevima ovog pravilnika

koji se na njih primjenjuju. .

15.2. Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti oznatava i daje da se oznadi svoj identifikacioni broj na svako odobreno medicinsko sredstvo
i sadinjava (EU) sertifikat o provjeri medicinskog sredstva u odnosu na sprovedena testiranja i ocjenjivanja.

16. Provjera ¢ u sluaju medicinskog sredstva koje kac sastavni dio sadrii Iﬁpnhncu koja bi se, ako se upotrebljava
odvojeno, mwh lijekom dobijenim iz krvi lli plazme ljudskog porijekia.

Nakon zavrSetka proizvodnje svake serije medicinskog sredstva koje kao sastawni dio sadrZi supstancu koja bi se, ako se upotrebljava
, smalrala ljekom dobijenim iz krvi ili plazme ljudskog porijekia, proizvodat obavjeStava tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti o
puitanju serije medicinskog sredstva u promet i 3alje mu_zvmlhi sari_lﬂk_at u vezl sa pultanjem u promet serije derivata krvi ili plazme



ljudskog porijekla upotrijebljenih u medicinskom sredstvu, koju i:da,ie laboratorija drZave ili laboratorija koju ja driava u tu svrhu
imenovala (¢lan 114 stav 2 Dirakllva 2001/83/EZ).

7. Admini:lﬂmmu odredbe

U periodu od najmanje 10 godina, a za implantabilna medicinska sredstva nmrmrqa 15 godina nakon stavijanja u prumﬂ posijednjeg
medicinskog sredstva, proizvodad ili njagw oviaiéeni predstavnik trajno stavijaju na raspolaganje nadieZnim tijelima sljedece:
— (EU)} ispravu o usaglasenosti,
— dokumentaciju iz odjeljka 12,
— sarlifikat iz odjeljka 15.2, i
— sertifikat 0 8EU) ispitivanju tipa iz Aneksa X.

Primjenjuje se Aneks X odjefjak 8.
18. Primjena na medicinska sredstva lia kiase

18.1. lzuzetno od odjefjka 11, (EU) deklaracjom o usagladenosti smatra se da proizvoda® obezbjeduje | izjavijuje, da su medicinska
sredstva lia klase proizvedena u skladu sa tehnickom dokumentacijom iz aneksa Ll i lil | da ispunjavaju zahtjeve ovog pravilnika koji se
‘na njih primjenjuju. ,

18.2. Cilj provjere koju je u skladu sa odjeljkom 14 sprovelo tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti je da potvrdi usagladenost medicinskih
sredstava lla klase sa tehniGkom dokumentacijom iz aneksa Il | lll | sa zahtjevima ovog pravilnika koji se na njih primjenjuju.

18.3. Ako se provjerom iz odjeljka 18.2. potvrdi da su medicinska sredstva lla kiase u skladu sa tehnitkom dokumentacijom iz aneksa Ii
i lll i ispunjavaju zahljeve ovog pravilnika kuH se na njh odnose, tijelo za ogjenjivanje usaglagenosti izdaje sertifikat na osnovu ﬂmg
dijela ovoga aneksa.

18.4. Odstupajuci od aneksa 17, u periodu od najmanje 10 godina nakon 5to je posliednje medicinsko sredstvo slavﬁann u promet,
‘proizvodac ili njegov oviaiéeni predstawnik naﬂleinin fijeima na raspolaganje trajno stavijaju sliedece:
— {EU) ispravu o usaglasenosti,

— tehnidku dokumentaciju iz aneksa il i Il i .
— aneks iz odjeljka 18.3. :

a
Primjenjuje se Aneks (X odjefjak 8. 1

9 ANEKS XII

P .
SERTIFIKATI KOJE IZDAJE THELO ZA OCJENJIVANJE USAGLASENOSTI
. o

POGLAVLIE | -
OBETI ZAHTJEVI

1. Sertifikati se sadéinjavaju na crnogorskom, odnosno na jednom od sluzbenih }uﬂka EV.
2 .
2. Svaki sertifikat se odnosi na samo jedan postupak uq‘unjiugnja usaglagenosti.

3. Sertifikati se izdaju samo jednom proizvodadu. Ime | adresh proizvodaéa sadrZani u serifikatu jednaki su onima koji su registrovani u
elekironskom sistemu EU.

4. Obim sertifikata nedvosmisleno identifikuje obuhvacena medicinska sredstva: '

(a) (EU) sertifikat o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije, sertifikat o (EU} ispitivanju tipa i (EU) sertifikat o provjeri medicinskih sredstava
sadrie jasnu identifikaciju, ukljuéujuél ime, model i lip medicinskog sredsiva, namjenu kako je proizvodac naveo u uputstvu za upotrebu
i u odnosu na koju je sredstvo ocijenjenc u postupku ocjenjivanja usaglasenosti, razvrstavanje rizika i osnovni UDI-DI;

(b) (EU) sertifikat o sistemu upravijanja kvalitetom i (EU) sertifikat o obezbjedivanju kvaildeta sadrZe identifikaciju medicinskog sredstva
ili grupe sredstava, razvrstavanje rizika i za medicinska sredstva |ib kiase, namjenu.

5. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti mora na zahtjev da pokae koja su (pojedinana) medicinska sredstva obuhvaéena sertifikatom,
Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti uspostavija sistem koji omogucava utvrdivanje proizvoda obuhvadenih sertifikatom, ukljuéujuéi kiasu
u koju su razvrstani.

6. Sertifikalj sadrZe, ako je pﬂm}an]lvn napomenyu da je za stavijanje obuhvacenih medicinskih sradm'a u promet potreban drugi
sertifikat izdat u skladu sa ovim pravilnikom.

7. (EU) sertifikat o sistermu upravijanja kvalitetom i (EU) sertifikat 0 obezbjedivanju kvaliteta za nmdidnska sredstva | klase za koja je
potrebno uledie tijela za ogenjivanje usagladenosti sadrle izjavu da je odit sistema upravijanja kvalitetom od strane tijela za
‘ocjenjivanje usaglagencsti ogranicen na te traZene aspekte. -

8. Ako se sertifikat dopuni, izmijeni ili ponovo izda, novi sertifikat sadri upuﬁvmjana prethodni sertifikat | datum ru&gwug izdavanja sa
identifikacijom izmjena.

POGLAVLIE Il |
| MINIMALNI SADRZAJ SERTIFIKATA
1. ime, adresa i identifikacioni broj tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti;



2. ime i adresa proizvodada i ako je primjenjivo, oviaséenog predstavnika;

3. jedinstveni broj kojim se identifikuje sertifikat;

4, ako je ved izdan, SEN proizvodada;

5. datum izdavanja;

6. datum isteka;

7. podaci potrebni za nedvosmisienu identifikaciju medicinskog sredstva, po potrebi, kako je navedeno u dijelu 1 odjeljak 4;

8. ako je primjenjivo, uputivanjg na sve prethodne serlifikate kako je navedeno u poglaviju | odjeljak 8

8. upudivanje na ovaj pravilnik, odnosno regulativu EU i cdgovarajudi aneks u skiadu sa kajim je sprovedeno ocjenjivanje usaglasenosti;
10. sprovedena ispitivania i testiranja, npr. upudivanja na odgovarajuce zajadnicke specifikacije, harmonizovane standarde Izujeﬁtaja 0
testiranjima i izvjeStaje odita;

11. ako je primjenjivo, upucivanje na odgovarajuée djelove tehnicke dokumentacije ili druge 5ertrﬁhale putmm za stavijanje
obuhvaéenih medicinskih sredstva v promet;

12. ako je primjenjivo, informacije o pradenju koje sprovodi tijelo za ogjenjivanje usaglagenosti;

13. zakijutci ocjenjivanja usaglasenosti tijela za odenjivanje usaglasenosti u odnosu na odgovarajuci aneks;

14. uslovi iii ogranitenja validnosti potvrde;

15. pravno obavezujuci poipis tijela za ocjenjivanje usaglasenosti u skiadu sa primjenjivim nacionalnim pravom.

ANEKS XIH
POSTUPAK ZA MEDICINSKA SREDSTVA IZRADENA PO NARUDZBI

1. Za medicinska sredstva izradena po narudzbi proizvodaé ili njegov oviaiceni predstavnik sastavliaju deklaraciju koja sadri sve
sledete infomadcije:

— ime | adresu prui:vuda&a i svih dodatnih mjesta proievodnje,

— ako je primjenjivo, ime | adresu oviaScenog predstavnika,

— podatke koji omogucavaju l:lennﬁlmcgu tog medicinskog sredstva,

— izjavu da je proizved namijenjen iskljufivo za upotrebu za odredenog pacijenta il kntismha dentifikovanog imenom, akronimom ili
brojéanim kodomt,

— ime lica koje je izdalo recept i koje je za to oviaScena nacionalnim pravom na osnovu struénih kvahﬁlr.amja i ako je primjenjivo, ime
zdravsivene ustanove, X

— posebne karakieristike medicinskog sredstva kako je ngvedeno u receptu, .

— izjavu da je medicinsko sredstvo usaglaZeno sa opiim zahtjevima za bezbjednost | performanse iz Aneksa | i ako- je primjenjivo,
naznaku o tome koji opsti zahtjevi za bezbjednost | performanse nisu polpuno ispunjeni, zajedno sa razlozima,

— ako je primjenjivo, naznaku da proizvod sadrdi ili ukljuduje supstancu koja je hjek, ukliudujuéi derivate krvi ili ptazme ljudskog porijekla
i tkiva ili ¢elije judskog ili Zivotinjskog porijekla (Regulatida EU br. 722/2012).

2. Proizvodat se obavezuje da ¢a nadlednim nm:iunalniﬁl lijedima driati na raspolaganju dokumentaciju u Kojoj se navodi proizvodno

mjesto (ili vise njih) i kojom se omoguduje rammiju@nja projekta, proizvodnje | performansi medicinskog sredstva, ukljudujud
oéekivane performanse, kako bi se omogucilo ocjenjivanjg usaglasenosti sa zahtjevima ovog pravilnika.
1

3. Proizvodac preduzima sve potrebne mjere da bi obezbijedio da se proizvodnim postupkom proizvode medicinska sredsiva koja su
proizvedeni u skladu sa dokumentacijom iz odjeljka 2. #

4, Isprava iz uvodnog dijelz odjelika 1. Suva se najmmiu godina nakon stavijanja madtﬁinskﬂg sredstva u promet. Za lmpnlarﬂahﬂna
medicinska sredstva taj peried iznosi najmanje 15 godinao
2

Primjenjuje se Aneks IX odjeljak 8. 4

5. Proizvodac preispituje i dokumentuje iskustvo ste¢eno u postproizvodnoj fazi, izmedu ostalog iz PMCF kako je navedeno u Aneksu
XIV dio B i primjenjuje odgovarajuca sredstva za sprovodenje svih potrebnih korektivnih mjera. U tom konteksiu izvjedtava nadleZna
tijela o svim ozhifjnim Stetnim dogadajima ili sigumosnim korektiviim mjerama ili oboje, &im za njih sazna.

ANEKS XIV
KLINIGKA EVALUACIJA | POSTMARKETINSKO KLINICKO PRACENJE
DIO A
KLINICKA EVALUACIA

1. Kako bi planirati, trajno sprovodili | dokumentovali klinicku evaluaciju, proizvodadi:
{a) utvrduju | aZuriraju plan kiinicke evaluacije koji obuhvata najmanje:
— identifikaciju optih zahtjeva za bezbjednost | performanse koji zahtijevaju potporu udgwarajuf:ﬂ-u kiiniékih podataka,
— specifikaciju namjene medicinskog sredstva,
— jasnu spedifikaciju predvidenih ciljnih grupa sa jasnim indikacijama i kontraindikacijama,

~— detaljan opis predvidenih klinickih koristi za pacijente sa relevantnim | odredenim parametrima klinickih ishoda,
— specifikaciiuy metoda koje se primjenjuju za ispitivanje kvalitativnih i kvantitativnih aspekata klinicke sigurmnosti sa jasnim upudivanjem
na utvrdivanje preostalih rizika i neiel}enh dejstava,
— ghvimi popin 1 foecifisaciy apoemetara koff na osnovu najnovijih dostignuéa u medicini treba da se pnmuana 28 u!urmarue .
prifwatiivos: adinded KOS i ~zika za raziicie indikacije i namjene medicinskog sredstva, :
— upucivanje na nadin na koji bi se trebala rijesiti pitanja odnosa koristi i rizika koja se odnose na odredene komponente, kao §to su
upotreba farmaceutskih, neaktivisanih tkiva Zivotinjskog ili judskog porijekia i
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— plan kiinitkog razvoja u kom se navodi napredak od istrainih ispitivanja, kao #to su studije ,,prvo na judima® (first-in-man studies),
sludije izvodijivosti i plot studije, do potvrdnih ispitivanja, kao Sto su kijuina klinicka ispitivanja i PMCF u skladu sa dijelom B ovog
Aneksa, uz naznaku kluénih faza | opis moguéih kriterijuma prinvatijivosti,

(b) sistemskim pretraZivanjem nautne fterature identifikuju dostupne klinicke podatke relevanine za rnedlunsku sredstvo i njegovu
namjenu | moguce nedostatke u vezi sa klinickim dokazima;

{c) ogjenjuju sve relevantne klinitke podatke pmqerdl.l_;iuea da li su prikladni za utwdivanje bezbjednosti i performansi rnedn:i'lslmg
sredsiva;

(d) pravilno dizajniranim kmﬁim ispitivanjima u skladu sa planom idinickog mﬂuja prikupljaju sve nove ili dudalm klinitke podatke
potrebne za rjeSavanje nerjesenih pitanja i

(e) analiziraju sve relevanine klinitke podatke da bi doéli do zakljutaka u vezi sa Klinitkom sgumnﬂﬁu i performansama medicinskog
sredsiva, izmedu ostalih rguguuil'l klinidkih koristi. ‘

2. Klinitka evaluacija je temeljna i objektivna i uzima u obzir i povoljne i nepovoljne podatke. Njena dubina i obim srazmjemi su i
odgovaraju prirodi, klasi, namjeni i rizicima medicinskog sredstva, kao imﬁiama proizvodaca u odnosu na medicinsko sredstvo.

3. Kiinitka evaluacija mole da se bazira na klinickim podacima koji se odnose na medicinsko sredstvo za koje se moZe dokazati
ekvivalentnost sa tim rnui:iunslum sredstvom. Za dokazivanje ekvivalentnosti u ubzir se uzimaju sliedece tehnidke, bioloske i klinitke
karakteristike:

— tehnicke: medicinsko :radstvu je sliéno dizajnirano; upotrebljava se u sliénim mlmrlma upotrabe; ima slifne specifikacije i svojstva,
izmedu ostalog fizitko-hemijska svojstva kao #lo su energelski intenzitet, zatezna Cvrstoda, viskoznost, povriinske karakteristike,
talasna duina i algoritmi programske opreme; koristi se sliénim metodama primjene, ako je relevantno; ima tIiE-nil natela rada i kijuéne
zahtjeve performansi,

— biologke: medicinsko sredstvo koristi iste materijale i supstance u dodiru sa istim tkivima i tjelesnim teénostima fudskog porijekla za
* gli€nu vrstu i trajanje dodira i sliéne karakteristike otpustanja supstance, ukljuéujuéi medicinska sredstva koja se razgraduju i izZluduju,

— Kiinitke: upotrebljava se za isto kiinicko stanje ili namjenu, uidjulujuéi sii€nu teZinu i stadijum bolesti, na istom mjestu u tijelu, u sliénoj
populaci, ukljuéujuéi u odnosu na dob, anatomiju i fiziologiju; upotrebljava ga ista vrsta korisnika; ima sliéne relevantne kritiéne
performanse s obzirom na oéekivani kiinicki efekat za odredenu namjenu.

Karakteristike navedene u stavu 1 ove tatke sliéne su toliko da ne bi bilo klinitki znatajne razlike v kiiniékoj sigumosti | performansama
medicinskog sredstva. Razmalranje ekvivaleninosti bazira se na odgovarajuéem naufnom obrazloZenju. Postoji jasan dokaz da
proizvodadi imaju dovoljan nivo pristupa podacima o medicigskim sredstvima za koja twrde da su ekvivalentna da bi potkrijepili svoje
tvrdnje o ekvivalentnosti. t

4. Rezultati klinitke evaluacije i klinitki dokazi na kojima s& ona bazira dokumentuju se u izviestaju o klinickoj avaluanqi kojim se
podupire ocjena usaglasenosti. g

KEnikki dokazi, zajedno sa neklinikim podacima dobijenipa neklinikim metodama testiranja i ostala relevantna dokumentacia
omoguéavaju proizvodaiu dokazivanje usaglafenosti sa ap:ihm zahtjevima za bezbjednost i performanse i &ne dio tehnitke
dokumentacije za to medicinsko sredstvo. .

| povolni i nepovolini podaci koji se rarmatraju u sklopu kliniﬂit evaluacije ukljucuju se u tehnicku dokumentaciju.

a

DiO B
Pusmnﬂfnﬁ&m KLINICKO PRACENJE
0

5. PMCF je staini je postupak kojim se aZuriraju kliniCke clje iz dijela A ovog aneksa i ukljuéeno je u proizvodacev plan pracenja
medicinskog sredstva na tr2idtu. Prilikom sprovodenja PMCF proaktivno prikuplja i procjenjuje kliniéke podatke o upotrebiu -
ljudima ili na njima medicinskih sredstva koja nose oznaku ,CE" i stavijena su u promet il u upotrebu u ckviru svoje namjene, kao §to je
navedeno u odgovarajutem postupku ocjenjivanja usaglaSenosti, sa ciljem potwrdivanja bezbjednosti i performansi tokom cijelog
uhi:har;rga ﬁﬂnrt:'r:g vijeka medicinskog sredstva, osiguravanja dalje prihvatjivosti utvrdenih rizika i otkrivanja novonastalih rizika na
osnovu ginjeniénih dokaza.

6. PMCF sprovodi se u skladu s dokumentovanom metodom utvrdenom PMCF.

6.1. U planu PMCF navode se metode i postupci za proaktivno prikup§anje i procienu klinickih podataka sa ciljem:

(a) potwrdivanja bezbjednosti i performansi proizvoda tokom njegovog cljelog ofekivanog Zivothog vijeka;

(b) identifikacije neZeljenih dejstava koja prije nisu bila poznata | pracenja identifikovanih neZeljenih dejstava i kontraindikacija;

(¢) identifikacije i analize neofekivanih rizika na osnovu Ginjeniénih dokaza;

(d) obezbjedivanje dalje prihvatljivosti odnosa koristi i rizika iz Aneksa | odjelici 1i 91

{e) Mﬁme mogulée sistemski pogreine upotrebe ili upotrebe medicinskog sredstva van odobrene oznake sa w!jﬂn provjere da je
namjena medicinskog sredstva ispravna.

6.2. Plan PMCF sadrZi najmanje; .
{a) opite metode i postupke PMCF koji se trebaju primijeniti, kao 3to su prikuplianje s:lahmga kiinickog iskustva, povratna informacija
l:rl:l korigsnika, odabir naune literature i ostalih izvora kliniékih

(b) posebne metode i postupke PMCF kofi se trebaju primijeniti, kao !.tu je procjena odgovarajudih registara i studijs PMCF:

(c) objainjenje primjerenosti metoda i postupaka iz taé. (a) i (b); -

(d) uputivanje na odgovarajute djelove izvietaja o kliniikoj evaluaciji iz odjelika 4. i na mmﬁmﬂ rizicima iz Aneksa | odjeljak 3.;

{e) posebne dlijeve kojima se treba baviti u okviru PMCF;

(N procjenu kiinickih podataka povezanih sa ekvivalentnim ili sliénim medicinskim sredsivima;

{g) vpubivanje na sve relevantne zajednicke specifikaclje, hammonizovane slandarde ako ih proizvodad upotrebljava i relevanine
smjemice o PMCF i

(h) detaljan i na odgovarajudi nadin npmu'dan raspored aktivnosti PMCF (npr. analiza podataka PMCF i izvjestavanje) koje sprovodi
pmlzvnﬂaﬁ.
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1. Proizvodac analizira nalaze PMCF i dokumentira renﬂtatn u izvjestaju o procjeni post-irzisnog kllm&mg pracenja koje je dio lz'quituji
o kliniékoj procjeni i tehnidke dokumentacije. :

8. Eakljuﬁﬁ izujaitaja o procieni PMCF uzma}u se U obzir za kliniéku evaluaciju navedenu u ovom annh;sudln Alu upm'uﬂmﬂu ri:lniml
navedenim u Aneksu | odjeljak 3. Ako se PMCF ustanovi potreba za preventivnim ifili korektivnim radnjama, proizvodac ih Sprovodi.

i
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ANEKS XV
 KLINICKA ISPITIVANJA
POGLAVLIE |
OPSTI ZAHTJEVI
1. Etiéka natela

Svaki korak u klinidkom ispitivanju, od puﬁulnng rammu'aria potrebe za studijom i njenog obrazioZenja do uhjm rezultata, sprovodi se
u skladu.s priznatim etiCkim nacelima.
2. Meatode '

2.1. Klinitka ispitivanja sprovode se na osnovu odgovarajuceg plana ispitivanja koji odraZava najnovija naudna i tehnicka saznanja, a

definisana su tako da potvrde ili pobiju’ ‘twrdnje proizvodata u pogledu bezbjednosti, performansi i aspekata povezanih s odnosom
izmedu koristi i rizika medicinskog m ta klinitka ispiivanja ukjjutuju odgovarajudi broj promatranja, da bi se mogla garantovati
nauéna valjanost zakljuéaka. ObrazioZenje projekta i odabrane statisticke metodologije iskazuju se kako je dodatno opisano u poglaviju
Il odjeljak 3.6. ovog aneksa. :

2.2. Postupci koji se primienjuju u kiinikom ispitivanju primjereni su ispitivanom medicinskom sredstvu,
2.3. Istrafivatke metodologije koje se primjenjuju u kﬁﬁc:lmm ispitivanju primjerane su ispitivanom medicinskom sredstvu.

2.4, Klinicka ispitivanja sprovodi dovoljan broj pmdmdqgnh korisnika u gkladu sa planom klini¢kog ispitivanja i u kimﬂmm ul:n.liardu koje
je reprezentativno za predvidene uobiCajene uslove upotrebe medicinskog sredstva u ciffnoj poputacii paﬁj&nata th'li‘.'l:a ispitivania
uskladena su'sa planom kiinitke evaluacije kako je nﬂadnm u Aneksu XIV dio A.

2.5. Sva odgovarajuca tehnitka i funkcionalna nsztuﬂ medicinskog sredstva, posebno ona koja obuhvataju bezbjednost i performanse
i njihovi ofekivani klipicki ishodi na ndnwarajm se@ uzimaju u obzir u projekiu ispitivanja. Dnstauia se spisak tehnickih |
funkclonainih svojstava medicinskih sredstava i sa pnuuzamh ofekivanih klinickih ishoda.

2.6. Krajnje tacke klinickog ispitivanja odnose se na nlm]unu. klinitke koristi, performanse i bezbjednost medicinskog sredstva. Krajnje
taike odreduju se i ocjenjuju prirnjamm naucno valhnlh metodologija. Glavna krajnja tatka primjerena je madldmkum sredstvu l
klinicki relevantna. .

2.7. Ispitivadi imaju pristup tehnickim i klinickim podacima povezanim sa medicinskim sredstvima. Osoble ukfjuleno u sprovodenju
ispitivanja na odgovarajudi je nadin upudeno i osposeblieno u vezi sa praviinom upotrebom medicinskog sredstva koji se ispituje i u
odnosu na-plan klinitkog ispitivanja | dobru I:liriﬂ:m.pmu. Ta obuka, koju po potrebi urguni:ujc narudilac, provierava se | na
odgovarajuéi nadin dokumentuje. 4 '

2.8. lzvjedtaj kiinitkog ispitivanja koje polpisuje ispitival sadrZi kljutnu procjenu svih podataka prikupljenih tokom I:Ilru&un lﬂ.‘liﬁuuﬂn,
kao i sve negativne nalaze.

| POGLAVLE Il |
muuueiurm U VEZ! SA ZAHTJEVOM ZA KLINIGKO ISPITIVANJE

Za medicinska sredstva koji se ispm.lju mmﬂau: sastavlja i dostavija zahtjev u skladu sa Zakonom i padzakmhin propisima za
njegovo sprovodenje, zajedno sa aljadﬂt}in dokumentima:

. Obrazac zahtjeva

Obrazac zahtjeva uredno se popunjava i sadr2i sljedede informacije: _
1.1. ime, adresu i kontakt podatke narufioca i ako je primjenjivo, ime, adresu i kontakt podatke n]ngnvug lica za kontakt ili prmmg
predstavnika u skladu sa Zakonom;, _
1.2. ako su razliéiti od onih iz odjeljka 1.1, ime, adresu i kontakt podatke proizvodala medicinskog sredsiva nmﬂm]mm 2a hﬁiﬂm
ispitivanje i ako je primjenjivo, njegovog nﬂaiéanug predstavnika,

1.3. naziv klinitkog ispitivanja;

1.4. status zahtjeva za linitko ispitivanje (4. prvo podnoSenje, ponowno podnosenje, znatne izmjene);

1.5. pojedinosti ifili upuéivanje na plan klinitke evaluacije;

1.6. ako zahtjev predstavija ponovno podnofenje u vezi sa istim medicinskim sredstvom za koje je zahtjev veé pudm datum #i
datume i referentni broj ili brojeve prethodnih zahtjeva, ili u slutaju znagajnih izmjena, upudivanie na izvomi zahtjev. Narugllac utvrduje
sve izmjene u odnosu na prethodni zahtjev | obrazioZenje tih izmjena, posebno da li je doslo do izmjena da bi se u obzir uzeli zakljuéci
prethodnih preispitivanja nadleZnog tijela ili 2titkog odbora; :
'1.7. ako se zahtjev podnosi uporedo sa zahijevom za kiinitko ispitivanje u skladu sa Regulativom (EU) br. 53672014, upuﬂu:rqa na
slufbeni registracioni broj kiinitkog ispilivanja;



1.8. identifikaciju drave danica EU | tredih zemalja u kojim se u skiopu studije koja se sprovodi u vile raziifith instituca Wi
multinacionaine studije prilikom podnofenja zahtjeva treba sprovesti Klinilko ispitivanje; '
1.9. kratak opis medicinskog sredstva koje se ispituje, Huauhqu]amwﬂ:mldnualrﬂmnaﬂepnm:am
medicinskog sredsiva i tipa medicinskog sredstva;

1.10. informacije o tome sadrdi li medicinsko sredstvo supstancu koja se smatra ljekom, ukfjutujudi derivate krvi ili plazme udskog
-po;ﬂamaipnpmmmmmmmmmmmmwmmimmm

1.11. saletak plana kiinitkog ispitivanja koji uidjutuje ciljeve kiinikkog_ispitivanja, broj | pol ispitanika, kriterijume odabira ispitanika,
informaciju da Ii su ispitanici miadi od 18 godina, plan ispitivanja, kao &to sy kontrolisane illi nasumiéne studije, pianirane datume
poletka i zavrietka klinickog ispitivanja;

1.12. ako je primjenjivo, informacije u vezi sa medicinskim sredstvom za poredenje, klasu u koju je razvrstano | druge informacie
potrebne za identifikaciju medicinskog sredstva za poredanje;

1.13. dokaz od narufioca da su kiinicki ispitivas i mjesto ispitivanja prikladni za sprovodenje kiinitkog ispitivanja u skladu sa planom
klinitkog ispitivanja;

1.14. WMummmmimmw _ o
1.15. Mﬂﬂmﬂﬂhﬂuﬂauoﬁﬂhﬂmlﬂmmmnmuwﬁwufuipndm&enjlnrlimuhliniﬁu

11&mmnmﬁmmummmmmmmumumhnudemlnquuqupmwi
1.17. izjavu iz odjeljka 4.1.

2. Brodura za ispitivata

Brodura za ispitivala (The investigator's brochure, [B) sadr2i kiinitke i neklinitke informacije o medicinskom sredstvu koji se ispituje,
koje su primjenjive na ispitivanje i dostupne u trenutku podnodenja zahtjeva. Ispitivale se blagovremeno upuéuje na svako aZuriranje
broSure za ispitivale i na sve druge odgovarajuée nove informacije koje su postale dostupne. Brodura za ispitivata jasno su identifikuje
i posebno sadrdi sljededs informacije:

2.1. ldentifikaciju i opis medicinskog sredstva, ukjulujudi informaciie o namjeni, razvrstavanju rizika i primjenjivom pravilu razvrstavanja
u skladu sa Aneksom Vi, dizaju i proizvodnji medicinskog sredstva | upoéivanja na prethodne i slifne generacije medicinskog
sredstva.

K
Hummﬂmmm higjenskih standarda | upotrebu, ukfudujuéi zahtjeve u vezi sa
IWIMMiWWWNMMlWHWE#MWH
medicinskim sredstvom kada se stavija u promet u mnmmmmmmﬂ Pored toga, informacije u vezi sa
svakom potrebnom odgovarajuéom obukom. o

z.a.mmmmumusmmmm&miwmh podataka, posebno u vezi sa proralunima

dizajna, in vilro ispitivanjima, ex vivo ispitivanjima, ispitivanjima na Zivotinjama, mehaniékim i elekironskim Ispitivanjima, ispitivanjima

mpmzdmﬂti mmﬁmrlﬂnﬁa. provjerom | potvrdom softvera, ispilivanjima performansi, procjenom biokompatibiinosti | bicloZke
+ PO

2.4. Postojede klinitke podatke, posebno:

—izdmmmrﬂlﬂmmuﬁuhmkﬂinodnﬂinm performanse, kiinitke koristi za pacijents, karakteristike
dizajna i namjenu medicinskog sredstva Uill ekvivalentnih il sk&nih medicinskih sredstava;

— ostale dostupne relevanine kiinitke podatke kojl se odnos# na berbjednost, performanse, kiinilke koristi za pacijente, karakteristike
dizajna i namjenu ekvivalentnih i shi&nih medicinskih istog proizvodala, ukjudujudi informaciju o tome koliko je dugo
medicinsko sredstvo na trZiftu | pregled pitanja u vezi sa , kiiniékom koricu | sigumosti i svim preduzetim korektivnim

mjerama. . 4

2.5. SaZetak analize odnosa koristi i rizika i upravijanja rizicima, Wiﬂmﬂeuvﬁnp&mﬂmimmﬂnm svim
neleljenim dejstvima, kontraindikacijama i upozorenjima.

2.6. Za medicinska sredstva koji sadrie supstancu koja se smatra ekom, ukijulujuél derivate knvi i plazme judskog porijekia i
medicinska sredsiva proizvedena upotrebom neaktivisanih tkiva i del§a §udskog ili Zivotinjskog porijekia ill njihovih derivata, detaljne
hmjlnmunnillumm celjama #i njihovim derivatima | o usaglafenosti sa odgovarajuéim opdtim zahijevima za
jednost i performanse | posebnim upravjanjem rizicima u odnosu na supstancu i Wiva, celije ili njihove derivate, kao | dokaz
MMM&MWMEM:MMHMHMWHSWmMWW

2.7. Spisak sa pojedinostima o ispunjavanju odgovarajuéih opdtih zahtfjeva za bezbjednost i performanse iz Aneksa |, ukfjutujud

primijenjene standarde | zajednitke specifikacije, u cijelosti il dijelom, kao i opis rjelenja za ispunjavanje odgovarajutih opétih zahtieva

:dwtﬁu lpﬂfﬂﬂﬂlkﬂﬂ!hﬂlrﬁlﬂmmmumiﬂmmnmdjdmﬁmhwmum
0s

2.8. Detaljan opis Kiinitkih postupaka i dijagnostitkih testova Wmumm ispitivanja, a posebno informacie o
svakom odstupanju od uobiajene kiinicke prakse.

i = I+

3. Plan klinickog ispitivanja .

U planu kiinitkog ispitivanja odreduju se obrazioZenje, cijevi, metodologija dl:lril. pﬂéoria sprovodenje, vodenje evidencije | metoda
analize za kiinilka ispitivanja. On posebno sadr3 informacije utwdene u ovom aneksu. Ako je dic tih informacia dostaviien u zasebnom
dokumentu, na to se upuéuje u planu klinilkog ispitivanja. - |

3.1. Opite

3.1.1. Jedinstveni identifikacioni broj klinidkog ispitivanja.



3.1.2. Wannnﬂnﬂ ime, mlkmhktpudadnanﬁnunlalmhmm ime, adresa i kontakt podaci njegovog lica za
kontakt il pravnog pmdstaurﬂ:ausldndun!utnnm

3.1.3 Hmnanieugmmmnawﬂummmmﬁmm;uwmmmmm adresa svakog mjesta
ispitivanja i podaci za kontakt u siuéaju vanredne sifuacije za glavnog ispitivata na svakome mjestu ispitivanja. Uloge, udgwurmulll
maIMHmﬁﬁmmmmMWuphuhhmmm; '
3.1.4.mmmwammuﬁmmaiMkmummMmﬁmimm.
3.1.5.{':hiloku|:nlsln_upsi:tﬁi&ugImMmm&mlﬁmhﬂuEUknﬁmmmnm.

3.2. Identifikacja i opis medicinskog sredstva, ukljutujuéi njegovu namjenu, prolzvodada, sledivost, cijnu populaciiu, materijale koji
dolaze u dodir sa fudskim tjelom, medicinske i hirurike postupke ukljufene u njegovu upotrebu | obuku i iskustvo polrebno za njegovu
upotrebu, pregled dopunske Eterature, m]mﬂahhi&admﬁgmﬂuﬂlnﬁﬁuﬂﬁundmhﬂmpﬂumipﬂlm
koristi novog medicinskog sredstva.

33. nmdimmwmummwumw“mmmmmmmmum“
plany Kiinikkog ispitivanja.

3.4, Opis va2nosti kiinitkog ispitivanja u kontekstu nainwilh dostignuéa kiinitke prakse,
3.5. Ciljevi | hipoteze Klinitkog ispitivanja. '
3.6. MM@WHWWH&WMMMMMH

3.6.1. Opéte informacije poput tipa upmmﬂmmuemmm krajnjih tataka i varijabila kako je navedeno u planu
klinicke evaluacije.

LY

T

3.6.2. Ininrrmcﬂnunmﬁdruhm:mddwhuiiuhpﬂ#.nﬂnMMHMMMMHMinmm
medicinskom sredstvu ili jeku koji Ce biti upotrijebieni u klikkCkom ispitivanju.

3.6.3. Informacije o ispitanicima, muril.lmimludubh{mi&i MWMquu.mmmnﬁMmm
ulestvuje u ispilivanju u odnosu na cijnu populaciu kako je primjenjivo, informacije o vulnerabilnim ukjjuenim ispitanicima, kao §to su
djeca, trudnice, imunokompromitovana lica ili l'tlrijaliihl

3.6.4. mmwnwmpmmwmmammmmmm kao 5to je nasumiénost, |
upravijanje potencijaino zbunjujucim faktorima. p;

3.8.5. Opis kiinilikdh postupaka i dijagnostickih mﬁnﬁuu&ﬂﬂmm&pﬁvmm uz posebno isticanje svakog odstupanja od
wobiZajene kiinitke prakse.

3.6.6. Plan pracenja. }
3.7. Statistitka razmatranja, sa obrazioZenjei, wpmmmmummmnm
3.8. Upravijanje podacima. n.

3.9. Immnsﬂmmmlmmmnﬂmww

31u.Pmuummpmummmmulmmmmalmﬂmmmmmuumm
mmﬂmmmm _4

an. WUMHWMMMWWBMMMUWH

mmmmmummwulmwmmmm hﬂh'rlaia
istekao rok Wi koja su u kvaru.

3.12, mummﬂnwmwimmﬂﬂuﬂmammimimmammm
mumﬁummmmmhmlmmmm

3.13. Uphpmmhﬂmmmgpﬁsm

3.14. lz\jeitmlniu o bezbjednosti, ukulujud durhicia neleijnih dogadaja | ozblljnih neeijnih dogadaja, nedostacl medicinskog
sredstva, postupdi i raspored izvieStavanja.

3.15. mumimumwmmmm pﬂwenmuhummpﬂewmmgm
ispitivania, ﬂmﬂﬂnmmimm“ﬂjmmw“hﬂmhwummm Takvipuatmdzn
implantabilna medicinska sredsiva obuhviataju najmanje sledivost.

3.16. npummmmunmupumhnmmumhmumuumwummpmmmwnuim
:bnguﬁﬂﬁhpitanﬁauWWuIMﬂMMﬂuMWHMMHMHMUM

3.17. Pmumiummmmnmwmim:mmuunhuuummmalm
nalelima iz odjeljka 1. poglavije |.

3.18. mmiMnmmmkmMMum:gmmmm su obuhvadena ispitivanjem.,

F-'Iill-""l:l



R, i .
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- 4. Ostale informacije

4.1. I:javakduhpﬂpiuhi:iﬁlmimﬁodﬂnwmﬂpfmummmmjaﬂhpﬂlﬁdlhhm
sredsivo usaglaseno sa opitim zahtjevima za bezbjednost i performanse, osinl aspekata cbuhvacenih kiinidkim IEFIWII'!IIll'ldI!HH
MnﬁnmaMnﬂmWhﬁuHumm:iwmh

4,2, Ahu}npliﬁuﬂhnuskhdusanmminmm mm—umm&u usklidusnmmunpmmmm
etiékog odbora nije potrebno prilikom podnodenja zahtjeva, kupinnﬁhiuﬂﬂpnnﬂbnmnupndmﬂﬁnpmm '

4.3. U sluaju povrede, dokaz o pokricu iz osiguranja ﬁﬁMMIMMHMH zakonom.

4.4, WMHMuWMHHMGIWFmﬂﬁu&quﬂuﬁu&nnpnﬂadmanmmi
_Mumwmmm ; .

45. Opis dogovora u vezi sa usagladenodéy sa praviima koja se primjenjuju na Ipuﬂnrihuutpud“uﬁmﬂunuuﬂh

— grganizacioni i tehnidki dogovarl koji ée se sprovesti da bi se izbjegao  pristup, otkrivanje, dijelienje, mijenjanje il gubitak
obradenih informacija i podataka o liénosti,
—m‘mmuﬁ-ﬁuwamumnmmm'im&uummmml
—nﬁmﬁhﬁhumﬂusﬁﬂupﬂnhﬂhﬂmﬁﬂﬂ:nﬁﬂﬂaﬂmﬂmﬂuﬁmm

mmmmmummmwrwmm dokumentaca o upravijanju ili posebni izvjeltajl o
ispitivanju, na zahtjev se dostavijaju nadieZnom tijelu koje preispituje zahijev. "F“‘“

mum n }
OSTALE mvm mmm

| 1. mmﬁacunbwdﬁiﬂmmm-iumnmﬁnqﬁmasmdmmu potrebnu za dokazivanje
dokumnentaciie iz poglavija Il ovog aneksa. mma-mmmuhwummmmmmmm
se ispituje, tu cbavezu u ime narulioca mole ispuniti to ice. | o

2. Naruéilac sklapa smﬂhlmmﬂmﬁﬂnWHWMEﬁhﬂﬂmmﬁuﬂnmm ozbilfnim neZeljnim
dogadajima ili neispravnostima i svakom drugom dogadaju loiimnm.rd:m:llnzhiurﬂ\ nedeljenih dogadaja.

3. Dokumentacija mvudmnummmhuhwauupﬂhdmﬁmﬁnﬂia 1ﬂmmmum&ugnpﬂiquamadm
sredstva ili u sluéaju da se medicinsko sredsivo naknadno u promet, najmanje 10 godina nakon ito je posljednje medicinsko
sredstvo stavileno u promet. Za implantabilna medicinska sredstya taj period iznosi najmanje 15 godina,

Ta dokumentacija se dr2i na raspolaganju mmmu;umdumummm“luﬁl da narutilac, njegovo
Iiulzahunhﬂﬁmaﬂwaﬁhﬂummm'ﬂuhmmﬂmmwabmkmhiﬂpremtan&:l
aktivnostima.

z

4. Narucilac imenuje nadzomika koji je nezavisan od mjestu Igﬂﬂu‘lrﬂdlhihnh&ﬂiﬂudlﬂmipmwdlumﬂuﬂ
planom kiini¢kog Ispitivanja, naéelima dobre kiinitke prakse i ovimn prwllril:m e

5. Naruéilac sprovodi pracenje ispitanika.

6. WHwaﬂu&Mﬂuhﬁﬂlmlum“mww.MMrMWﬁwm

7. Narudilac sastavija izviedtaj o kiinitkom ispitivanju koji sadrdi najmanje sljedede:

— jednu ili vise naslovniuvodnih stranica na kojima se navodi naziv ispitivanja, medicinsko sredsivo koje se ispiluje, jedinstveni
identifikacigni broj, brqlplannhllrﬂ:oghpiiﬂrialpq-dlrmﬂupotphhmlsplﬁnhkuﬂdlmtumlﬁuurﬂimpm“wnlmgmm
ispitivanja,

— pojedinosti 0 autoru i datumu izviedtaja, '

— sadetak ispitivanja sadri naziv i swhu ispitivanja, opis hpﬂiﬂnji plan hplﬂwrﬂ: i primijenjene metode, rezultate ispitivanja i
zakljuZak ispitivanja. Datum zavrietka ispitivanja, lmmmﬁmﬂﬁamm zauliatlm priviemenim obustavama ili
suspenzijama ispitivanja,

— opis medicinskog sredstva koje se ispituje, punuhm]aﬂmdul'lrisanumnﬁm

— safetak plana klinitkog ispitivanja koji obuhvata ciljeve, dizajiT, SNCKE NEPIE, pracenje | mjete’ kvaliteta, kriterijume odabira, ciljne
populacije pacijenata, veliinu uzorka, rasporede lijelenja, trajanje pracenja, islovremena lijedenja, statistitki plan, ukljulujuéi hipotezu,
w«:ﬁnuﬂammmandu:mmlmmhnja,

— rezultate kiinilkog ispitivanja koji obuhvataju, uz objainjenje | obrazi . demografsku strukturu ispitanika, analizu rezultata
povezanih sa n-dahrmimhmuﬂhnl:&hami pojedinostl o analizi podgrupa, ka u:ldlﬂu'mttﬂplunun klini€kog ispitivanja, pratenje
podataka koji nedostaju i koji su s& povukli iz klinitkog ispilivanja ili s ne mogu pratiti nakon ispitivanja,

— saketak ozbiljnih ne2eljnih dogadaja, neZeljnih dejstava proizvoda, nedostataka proizvoda i svih cdgovarajucih korektivnih mjera,

- raspravu i opSte zakfjutke koji sadrie rezultate bazbjednosti | , procjenu rizika i kliniZkih koristi, raspravu o kiinitkoj
relevaninosti u skladu sa najnovijim kiinitkim dostignudima, sve posebne m mzapmubmpnpﬂaﬂ]a pacijenata, implikacije za
‘medicinsko sredstvo koji se ispituje, ogranienja ispitivanja.

= egholim WS < Cr
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| ANEKS XV1
SPISAK GRUPA l’lmﬁm SREDSTVA BEZ MEDICINSKE NAMJENE

1. mmmidmmMmmnmummmm

_1miwmmmmmmmumﬂmmnmnmumhuhnmumn
uivricivanja djelova tiela, uz izuzetak proizvoda za tetoviranje | pirsing.

3. Supstance, kombinacie supstanci il mlnwﬂm'humﬁuuhlﬂuwmmknhimmm
mmmmmmqmmmmm unimurﬁ:nmwil.

.4 mmﬂwmnwbuuMumwilmﬂlmrﬂmtﬁﬂ huihhmmlnlpwukm
ipolizu Wi lipoplastiku.

5. wwﬂmmmmmwm lnﬂwwnn MWIMMIW:I
upotrebu na ljudskom tijelu, ukjufujudi koherentne | nekoherentne izvore monokromatskog | iiﬂ:ogmnnihmhuﬂlwl

_ intenzivnog pulsirajuceg svietis, za obnavianje povrbine koke, uklanjanje letovaZa il diaka il drugi tretmen koze.

'EWWIEMMIWHMMMHmmmWWMIM
u lobanju radi amjene aklivnosti neurona u mozgu.
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PRILOG 2

AHEI{SII
OPSTI ZAHTJEVI ZA BEZBJEDNOST | PERFORMANSE
POGLAVLIE |
OPSTI ZAHTJEVI

1. Medicinsko sredstvo postiZe performanse koje im je namijenio njihov proizvodad | dizajnirana su i proizvedena tako da u uobiajenim
uslovima upotrebe odgovaraju svojoj namjeni. Siguma su | efikasna i ne ugroZavaju kfinitko stanje ili bezbjednost pacijenata ili
bezbjednost i zdravije korisnika ili ako je primjenjivo drugih lica, uz uslov da svi rizici koji s mogu povezati sa njihovom upaotrebom
predstaviiaju prinvatijive rizike u u poredenju sa Kkoristima za pacijenta i kompatibilna su sa visokim nivoom za!-tite zdravija i
bazbjednosti, uzimajudi u obzir opéte priznata najnovija dostignuéa.

2. Zahijev za svodenje rizika na najmanju moguéu mjeru sadrian u ovom aneksu m:lnusi se na svodenje rizika na najmanju mogucu
mjeru bez nepoZelinog uticaja na odnos’ koristi i rizika. . ‘
3. Proizvodadi uspostavijaju, sprovode, dokumentuju i odrZavaju sistem upravijanja rizicima. - '

Upravianje rizicima smalra se kontinuiranim iterativnim procesom kojim je obuhvacen ciieli Zivotni vijek medicinskog sredstva i za koji je
potrebno redovno sistemsko aZuriranje. Pri sprovodenju upravijanja rizicima proizvodadi:

(a) uspostavijaju | dokumentuju plan upravijanja rizicima za svako medicinsko sredsivo; !
(b) identifikuju i analiziraju poznate | predvidijive opasnosti povezane sa svakim medicinskim sredstvom; i

(c) ogenjuju | progjienjuju rizike koji su povezani i pojavijuju tokom predvidene upotrebe | Eulmm razumno predvidijive pogresne

upotrebe;

{d) ukianjaju ili kontrofifu rizike navedene u tacki (c) u skladu sa zahtjevima iz odjeljka 4 ovog Anaksa

(e) procjenjuju uticaj informacija proizadlih iz faze proizvodnje i konkretno iz sistema pradenja medicinskog smdsl‘ua na tr#istu o
opasnostima i njihovoj udestalosti pojavijivanja, o ocjenama rulhuﬂ'l pripadajucih rizika, kao | o cjelokupnom riziku, odnosu koristi i rizika
i prinvatijivosti rizika; i

(f} na osnovu procjene uticaja informacija iz tacke (e). ako je potrebno, mijenjaju mjere kontrole u skladu sa zahtjevima iz odjeljka 4.

4. Mjere kontrole rizika koje proizvodali usvoje za dizajniranje i ;u'niz'mdnju medicinskog sredstva su u skladu sa nadslima
bezbjednosti, uzimajuci u obzir opite priznata najnovija dostignuta. Radi smanjenja rizika proizvodadi upravijaju rizicima tako da se
preostali rizik povezan sa svakom opasnoséu, kao i qelu&m preostali rizik ocijeni kao prihvatljiv. Pri odabiru najprikladnijih rjeSenja
proizvodadi prema sljede¢em redoslijedu prvenstva:

(a) uklanjaju ili swvode rizike na najmanju moguéu mjeru sig dizajniranjem i pruitmdiwm, '

(b) po potrebi preduzimaju cdgovarajuce zastitne mjere u vezi $a rizicima koji se ne mogu ukloniti,-ukljuéujuéi alarme ako je putrel:-nu i
(c) pruZaju informacije o bezbjednosti (upozorenja/mjere opreza/kontraindikacije) i po potrebi, obuku korisnicima.

Proizvedadi obavieStavaju korisnike o svim preostalim rizicima.

6. Pri uklanjanju ik smanjenju rizika povezanih sa greSkama primpotrebi proizvodac:

(a) smanjuje, koliko je god moguée, rizike povezane sa ergonomskim osobinama medicinskog sredstva i okruZzenjem u kom se
medicinsko sredstvo namjerava upotrebljavati (dizajniranje za bezbjednost pacijenta) i

(b) uzima u obzir tehnitko znanje, iskustvo, obrazovanje, obuk§ i okrulenje za upotrebu i ako je primjenjivo, zdravstvena i fizitka stanja
predvidenih korisnika (dizajniranje za laike, struéna lica, lica s invaliditetom ili druge korisnike).

6. Na karakteristike i perfformanse medicinskog sredstva ne;smije biti neZeljenih dejstava koja su takvog stepena da zdravije ili
bezbjednost pacijenta ili korisnika | ako je primjenjivo, drugih lica budu ugroZeni za vrijeme Zivotnog vijeka medicinskog sredstva, kako
je naveo proizvodal, kada je medicnsko sredstvo podvrgnutd optereéenjima do kojih moZe doéi u normalnim uslovima upotrebe |
odrZavano na odgovarajudi nadin u skladu s uputstvima proizvoliada.

7. Medicingka sredstva moraju biti dizajnirana, proizvedena i’pakovana tako da nema nezeljnog dejstva na njihove karakteristike i
performansa tokom predvidene upotrebe tokom transporta | skladiitenja, na primjer zbog oscilacija u temperaturi | viazi, ako se vodi
raéuna o uputstvima i lrinrnuanna koje pruza proizvodaé.

8. Swi poznati | predvidijivi’rizici | sva neZeljena dejstva svode se na najmanju mogudu mjeru i prihvatijivi su u poredenju sa
procijenjenim potencijainim koristima koje za pacijente ifli korisnike proizlaze iz predvidenih performansi medicinskog sredstva u
normalnim uslovima upotrebe.

POGLAVLJE I
ZAHTJEVI U VEZI SA PERFORMANSAMA, DIZAJNOM | PROIZVODNJOM

9. Karakteristike performansi

9.1. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena ltako da budu prikladna za svrhe propisane definicijom in vitro dijagnostitkog
medicinskog sredstva, kako je naveo proizvodaé i da budu prikladna u pogledu performansi koje je odredio da treba da postignu imajudi
u vidu opéte priznata najnovija dostignuca. Ona ostvaruju performanse koje je naveo proizvodat, a posebno, ako je primjenjivo:

{a) analititke performanse, kao 3to su osjetljivost analiti¢kog postupka, analititka specifinost, istinitost {smtams!m odstupanje),
preciznost (ponoviiivost i reproduktibilnost), taénost (koja proiziazi iz istinitosti i preciznosti), granice otkrivanja i kvantrtatwrbog
odredivanja, mjemi raspon, lineamost, granina vrijednost, ukljufujuéi odredivanje-odgovarajudih kriterijuma za prikupljanje uzoraka i
postupanje | kontrolu poznatih relevantnih endogenih i egzogenih interferencija | unakrsnih reakcija; i

(b) kiinitke performanse, kao Sto su dijagnosticka osjelljivost, dijagnosticka specifitnost, pozitivna prediktivna vrijednost, negativna
prediktivna vrijednost, razmjera vierovatnoce, ofekivane vrijednosti kod normaine | pogodene populadije.

9.2. Karakieristike performansi medicinskog sredsitva odriavaju se tokom Zivoinog vijeka medicinskog sredstva koji je naveo

proizvodad.

9.3. Kada performanse medicinskog sredstva zavise od upotrebe kalibratora ifii kontroinih materijala, metrolofka sfedivost vrijednosti
pripisanih kalibratorima #ili kontrolnim materijalima obezbjeduje se prikladnim referentnim mjemim postupcima ifili prikladnim
referentnim materijalima viseg metroloskog reda. Kada je dostupno, metrolodka shedivost vrijednosti dedijeljenih kalibratorima i
kontroinim materijalima obezbjeduje se priznatim refereninim materijalima #i referentnim mjernim postupcima.

9.4. Karakieristike i performanse medicinskog sredsiva posebno se provieravaju u sluéaju da na njih moZe biti uticano kada se.
medicinsko sredstvo koristi za predvidenu upotrebu u normainim uslovima: )

(a) za medicinsko sredstvo za samotestiranje, performanse koju postiZu laici;



(b) za medicinsko sredstvo za testiranje u blizini pacijenta, performanse koje se postilu u odgovarajuéim okruZenjima (npr. dom
panijmta jedinice hitne pomodi, sanitetska vozila).

10. Humljslm thiEIlnbluluilu osobine

10.1. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se uhezhueﬁ da su zahtjevi za karakteristike i performanse iz poglavija |
ovog Aneksa ispunjeni.

Posebna painja se posveduje mogucnosti slabljenja analititkih performansi usfijed fizikalne ifili hemijske nekompatibilnosti
upotrijebljenih materijala i uzoraka, analita ili pokazatelja koji treba otkriti (kao 3to su bioloZka tkiva, ﬁuﬁa ‘fjelesne tednosti |
mikroonganizami), vodeci racuna o namjeni medicinskog sredstva.

10.2. Medicinska sredstva su dizajnirana, proizvedena i pakovana tako da se na najmanju mogucéu mjeru svede rizik koji kontaminanti i
ostacl predstavijaju za paciente, vodedi ratuna o namjeni medicinskog sredstva | za fica koja ulestvuju u prevozu, skiadiftenju |
upotrebi medicinskog sredstva. Posebna paZnja posvecuje se tkivima izloZenim tim Imntammﬂmm ostacima i trajanju i uCestalosti
izloZenosti.

10.3. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se sveﬂu na najmanju razumno izvodijivu mjeru rizici koje predstavijaju
supstance ili Cestice, ukfjutujudi Gestice nastale trodenjem materijala, supstance nastale propadanjem i ostatke obrade, koje medicinsko
sredstvo moZe otpustati. Posebna paZnja pridaje se supstancama koje su kancerogene, mutagene ili reproduktivno toksiéne (,CMR"), u
skiadu sa dijelom 3 Aneksa VI Regulative (EC) broj 1272/2008 Evropskog paramenta i Savijeta i supstancama koje imaju svojstva
endokrinth disruptora za koje ne postoje nauéni dokazi o vierovatnom ozbiljnom djelovanju na ljudsko zdravije | koje sy odredene u
skladu sa postupkom utvrdenim u &anu 59 Regulative (EC) broj 1907/2006 Evropskog parlamenta i Savjeta. ' '
10.4. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se na najmanju moguéu mjeru svedu rizici od nehotiénog prodora
supstance u medicinsko sredstvo, vodeci ratuna o medicinskom sredstvu i prirodi okruZenja u kom se namjerava upotrebfjavati.

11. Infekcije | mikrobna kontaminacija

11.1. Medicinska sredstva i njihovi postupci proizvodnje dizajnirani su tako da se uklanja ili svede na najmanju mogucu mjeru rizik od
infekcije korisnika ili ako je to primjenjivo, drugih lica. Dizajniranjem se:

(a) omogucuje lagano i bezbjedno rukovanje;

(b) svodi na najmanju mogucu mieru svako isticanje mikroba iz medicinskog sredstva Uil iZloZenost mikrobima tokom upotrebe;

i, kada je polrebno,
{c) sprjetava mikrobna kontaminacija medicinskog sredstva tokom upotrebe, a u siulaju posuda za uzorke, rizik kontaminacije uzorka.
11.2. Medicinska sredstva oznatena ili kao sterilna ili mikrobnog stanja dizajnirana su proizvedena i pakovana na nadin koji

obezbjeduje odrZavanje njihove sterilnosti ili mikrobnog nja u uslovima prevoza i skladistenja koje navodi proizvodac, sve dok se to
pakovanje ne otvoni prilikom upotrebe, osim ako je palr.wgrqn koje odrzava njihovu sterilnost i mikrobno stanje oéteéeno.

11.3. Medicinska sredstva oznadena kao sierilna mum;u biti obradena, proizvedena, pakovana | sterilisana putem odgovarajucih
provierenih metoda. ‘

11.4. Medicinska sredstva namijenjena za sterilizaciju sa-ﬂprni:\mdni pakuju u odgovarajucim i kontrolisanim uslovima | prostorima.

11.5. Sistemima pakovanja nesteriinin medicinskih sredStava odrZavaju se integritet | Sistoca medicinskog sredstva i ako medicinska
sredstva treba sterifisati prije upofrebe, svodi na najm mngumnwuﬂﬂtndmmmtumﬂmimm.mpakuﬂmamﬂadm
je, uzimajudi u gbzir metodu stenlizacije koju navodi proi ad,

11.6. Jednaka il slitna medicinska sredstva stavijena u promet i u sterilnom i nesterilnom stanju raziikuju se po oznaci, uz simbol kojim
se oznacava da su medicinska sredstva sterilna. 1;

12 Hllll:lnlhl sredstva koja sadrie materijale bioldEkog porijekia

Ako medicinska sredstva ukljucuju tkiva, éelije i supstanBe Zivotinjskog, judskog ili mikrobnog porijekla, odabir izvora, obrada, &uvanje,
testiranje i rukovanje tkivima, éelijama i supstancama tgwog porijekla i postupci konirole sprovode se tako da omoguée bezhiemnul
karisnika ili drugih lica.

Konkretno, bezbjednost u odnosu na mikrobne i -::Irugn prenosive agense rjeSava se primjenom provjerenih metoda uklnn]aia I
inaktivaciie tokom proizvodnog postupka. To moze da se?ne primjenjule na odredena medicinska sredstva ako je djelovanje mikrobnog |
drugog prenosivog agensa sastawni dic namjene meditinskog sredstva ili kada bi takav postupak uklanjanja ili inaktivacije ugrozio
perfulmanse medicinskog sredstva. _

13. lzrada medicinskog sredstva i njihova interakcija sa ulmnhnjlm '

13.1. Ako je medicinsko sredstvo namijenjeno za upotrebu u kombinaciji sa drugim medicinskim sredstvom ili opremom, cijela

kombinaciia, zajedno sa prikljunim sistemom, mora biti siguma i ne smije smanjivati navedene performanse medicinskog sredsiva.

Svako ograniéenje upotrebe primjenjivo na takve kombinacije omatava se na nﬂeiavanju il u uputstvu za upotrebu.

13.2. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se ukloni ili svede na najmanju mogucu mjeru:

(a) rizik od povrede, u vezl sa njihovim fizikkim osobinama, ukfuéujuéi odnos zapremine i pritisaka, dimenzije i, gdje je prlm]umlun

ergonomske osobine; |

(b) rizike povezane sa razumno predvidijivim vanjskim uticajima ili uslovima okruZenja, kao &to su magnetna p-nlja. vanjski elektri&ni i

elektromagnetnki uticaji, elektrostatiéko prainjenje, zralenje povezano sa dijagnostickim ili terapijskim postupcima, pritisak, viaga,

temperatura, promjene pritiska i ubrzanja ili smetnje radio signala;

(c) rizike poveZane sa upotrebom medicinskog sredsiva kada dode u kontakt sa materijalima, teCnostima i supstancama, ukfjugujudl

gasove, kojima e izloZen u normalnim uslovima upotrebe,

(d) rizike povezanesa mogucom negativnom interakciiom izmedu programske opreme i okruZenja informacione tehnologije u okviru kog

djeluje i sa kojim se povezuje;

(e) rizike sluCajnog prodora supstance u medicinsko sredsivo; )

(0 rizik netaéne identifikacje uzoraka i rizik dobijanja pogre3nih rezultata npr zbog zamjene boje ifili numeriZkih iAli slovnih kodova na

posudama za uzorke, odvojivim dijelovima lﬁll pribarima koji se upotrebljavaju sa medicinskim sredstvom da bi se tesliranje i analiza

obavili kako je I:ra-duidanu

(g) rizike svake predvidijive interferencije sa drugim medicinskim sredstvom, -

13 3. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se svedu na najmanju moguéu mjeru opasnosti od poZara ili eksplozije
tokom uobi¢ajene upotrebe i u slulaju pojedinadnog kvara. Posebna paZnja posvecuje se medicinskim sredstvima Cija predvidena:

upoireba ukjuuje izioZenost il upotrebu u kombinaciji sa zapaljivim ili elcspll:mvrlrn sopstancama ili supstnnmrm koje bi mogle izazvafi

s anje.

1?:$M;dlniﬁka sredistva su dizajnirana i proizvedena na nacin kojim se mnnguﬁwa bezbjedno i efikasno podasnvaria kaihradju i

odrZavanje. i



13.5. Medicinska sredstva namijenjena za upotrebu zajedno sa drugim medicinskim sredstvom dizajnirana su i proizvedena na naéin
kojim se osigurava pouzdanost | bezbjednost interoperabiinosti | kompatibilnosti.

13.6. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da korisniku ili drugom licu omoguce njihove bezbjedno odlaganje i
bezbjedno odlaganje pripadajutih otpadnih supstanci. U tu svrhu proizvodadi utvrduju i testiraju postupke i mjere koji dovode do toga da
se njihova medicinska sredstva mogu bezbjedno odiagati nakon upotrebe. Takvi postupci opisani su u uputstvu 2a upotrebu.

13.7. Mjemna, skala za pracenje ili prikaz (ukljucujuci promjenu boje i druge vizuelne pokazalelje) dizajnirana je i proizvedena u skladu
5a ergonomskim nadelima, vodedi ratuna o namjeni, korisnicima i uslovima ckruZenja u kojima se medicinska sredslva namjeravaju
upotrebljavati.

14. Medicinska sredstva sa mjernom funkcijom

14.1. Medicinska sredsiva koja imaju primamu analititku mjernu funkciju dizajnirana su i proizvedena tako da osiguravaju odgovarajuce
analititke performanse u skladu sa odjeljkom 9.1, taka (a) Aneksa |, uzimajuéi u obzir namjenu medicinskog sredstva,

14.2. Mjerenja koja sprovode medicinska sredstva sa mjemom funkcijom izraZena su u zakonskim mjernim jedinicama u skladu sa
odredbama Direktive 80/181/EEC.

15. Zaitita od zratenja

15.1. Medicinska sredsiva su dizajnirana, proizvedena | pakovana tako da se izloZzenost korisnika il drugih lica zraCenju
(namjeravanom, nenamjeravanom, zalutalom ili rasprSenom) svede na najmanju moguéu mjeru | na nacin koji je kompatibilan sa
namjenom, a da se pritom ne ogranici primjena odgovarajucih nivoa propisanih u dijagnosticke svrhe,

15.2. Kada su medicinska sredstva namijenjena za emitovanje opasnog ili potencifaino cpasnog, jonizujuceg ifili nejonizujuceg zraéenja,
oni su u najvedoj mogudoj mjen:

{a) dizajnirana i proizvedena tako da se osigura da se svojstva | kolifina emitovanog zraenja mogu nadzirati ifili prilagodavati; i

(b) opremijend vizuainim prikazima iili 2vuénim upozorenjima na takve emisije.

15.3. U upuistvima za rukovanje medicinskim sredstvima koja emituju opasno ili potencijalno opasne zradenie sadriane su detaline
informacije o prirodi emitovanog zradenja, sredstvima za zastitu korisnika | nadinima izbjegavanja pogreine upotrebe | svodenia rizika
svojstvenih instalaciji na najmanju moguéu odgovarajuéu mjeru. Navode se | informacije o testiranju prinvatiivosti | performansi,
kriterijumima prihvatijivosti i postupku odrZavanga.

16. Elektronski sistemi koji se mogu programirati - medicinska sredstva sa ugradenim elektronskim sistemima koji se mogu
programiratl | softveri koji su samostalna medicinska sregstva

16.1. Medicinska sredstva sa ugradenim elektronskim sisigmima koji se mogu programirati, ukljucujuéi softver ili softver koji je
samostalno medicinsko sredstvo, dizajnirana su tako da osiguravaju ponovijivost, pouzdanost i perfmmanse u skladu sa predvidenom
upotrebom. U sluCaju pojedinatnog kvara usvajaju se udgnvlrﬁuﬁa sredstva da bi se nastali rizici ili smanjenje performansi otklonili ili
sveli na najmanju moguéu mjenu.

16.2. Za medicinska sredstva sa ugradenim softverom il za sBftver koji je samostalno medicinsko sredstvo, soflver se razvija i proizvodi
u skladu s najnovijim dostignuéima, uzimajudi u obzir nadela razvojnog cikiusa, upravijanje rizicima, ukljuéujuéi informacionu
bezbjednosi, proviere i potvrdivanja.

16.3. Softver iz ovog odjeljka koji je namijenjen za upotrebu u:l:mnbhadg: sa pokretnim raunarskim platiormama dizajnira se i proizvodi
uvazavajuéi specifitna svojsiva pokretne platforme (npr. veliCma i odnos kontrasta ekrana) i vanjske faktore vezane za rjihovu upclrebu
(promjenjivo okruZenje u pogledu nivoa svjetia i buke). . P

16.4. Proizvodati moraju da odrede minimalne zahtjeve u pbgledu hardvera, svojstava mreZa informacione tehnologije i sigumosnih
mjera informacione tehnologije, izmedu ostalog u vezi sa zasfjtom od neoviadéenog pristupa, koji su potrebni da bi softver funkcionisao
kako je predvideno.

8
17. Medicinska sredstva priklju¢eni na izvor energije ili gpremijena njime
17.1. Za medicinska sredstva prikjudena na izvor energije ili bpremljene njime, u ﬂuﬁaju pojedinaénog kvara usvajaju se odgovarajudi
postupci da bi se nastali rizici otklonili ili sveli na najmanju ucu mjeru.
17.2. Medicinska sredstva kod kojih bezbjednost pacijenia i od infernog napajanja opremijena su sredstvorn za utvrdivanie stanja
napajanja i odgovarajudim upozorenjem ili oznakom za slufaj da kapacitet napajanja postane kritiGan. Ako je to potrebno, takvo
upozorenje ili oznaka daju se prije nego §to napajanje postane kritiéno.
17.3. Medicinska sredstva su dizajnirani i proizvedena take da se svedu na najmanju mogucéu mjeru rizike od stvaranja elektromagnetne
interferencie koja bi mogla narudili djelovanje tog medicinskog sredstva ill drugih medicinskih sredstava ili opreme v predvidenom
okruzenju.
17.4. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se osigura onaj nivo unutrasnjeg imuniteta na elektromagnetne smetnje
koji je prikladan da bi im se omoguéito da funkcionisu kako je predvideno.
17.5. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se izbjegne, koliko je to moguce, rizik od stuéajnih strujnib udara za
korisnike il druga lica tokom ucbiéajene upotrebe medicinskog sredstva i u sluéaju pojedinaénog kvara medicinskog sredstva, uz uslov
da je medicinsko sredstvo instaliranc | odriavano u skladu sa uputstvom proizvodaés.

18. Zastita od mehanickih | toplotnih rizika

18.1. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se korisnici i druga lica zastite od mehanickih rizika.

18.2. Medicinska sredstva su dovolino stabilna u predvidenim uslovima djelovanja. Primjerena su za izdr2avanje opteredenja
svojstvenih predvidenom radnom okruZenju i za zadrZavanje te-oipomosti-tokom odekivanog Zivotnog vijeka medicinskog sredstva, a
podlijeZzu svim zahtjevima u vezi s inspekcijom i odrZavanjem koje je naveo proizvodaé.

18.3. Kada postoje rizici zbog prisustva pokretnih djelova, rizici zbog raspada ili odva]urqa i isticanja supstance, tada se ugraduju
odgovarajuca zastitna sredstva.

Swvaka zastita i druga sredstva ukijuéena radi pruZanja zastite sa medicinskim sredstvom, konkretno protiv pokretnin djelova, moraju biti
sigurna i ne smiju ometati pristup uobicajenrom djelovanju medicinskog sredstva ili ograniCavatli rutinsko odrzavanje medicinskog
sredstva, koje je predvidio proizvodad. |

18.4. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se rizici koji proiziaze iz vibracija koje stvaraju sama medicinska
sredstva svedu na najmanju mogucu mjeru, vodedi rauna o tehnikom napretku i raspoloZivim sredstvima za cgranidenje vibracija,
posebno na izvoru, osim ako su vibracije dio navedenih performansi uéinka. -

18.5. Medicinska sredsiva su dizajnirana i proizvedena tako da se na najmanju moguéu mjernu svedu rizici koji proiziaze iz proizvedene
buke, vodeti ratuna o tehniékom napretku i raspoloZivim sredstvima za smanjenje buke, posebno na izvoru, osim ako se ta buka stvara
kao dio navedenih performansi.
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18.6. [zvodi i prikljulci na izvore struje, plina ili hidraulitke | pneumatske energije kojima korisnik ili druga lica mora rukovati izradeni su i
proizvedeni tako da se svi mogudi rizici svedu na najmanju mjeru.

18.7. Gredke do kojih vierovatno mode doéi prillkom montaZe il ponovne montaZe odredenih djelova koje bi mogle biti uzrok rizika
onemogucuju se dizajnom i izradom takvih djelova ili, ako o nije moguce, informacijama navedenima na samim djelovima ifili njihovim
kuciStima.

Iste informacije se navode na pokretnim djelovima Uili njihovim kuéidtima kada smjer kretanja mora biti poznat kako bi se izbjegao rizik.
18.8. Dostupni djelovi medicinskog sredstva (osim djelova ili povrina namijenjenih za dovod toplote ili postizanje zadatih temperatura) |
njinovo okruZenje ne doseZu potencijaino opasne temperature u normainim uslovima upotrebe.

19. Zaétita od rizika koji predstavijaju medicinska sredstva namijenjena za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta

19.1. Medicinska sredstva namijenjeni za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta dizajniraju se i proizvode {ako da djeluju u skladu
sa svojom namjenom uzimajud u obzir viedtine i sredstva dostupna predvidenom korisniku i uticaj koji je posliedica razumno
predvidijivih odstupanja u tehnici | okruZenju predvidenog korisnika. Informaciie | uputstva koje obezbjeduje proizvodat predvideni
korisnik moZe lako razumijeti i primijeniti kako bi tadno protumatio rezultat koji je pruZilo medicinsko sredstvo | kako bi se izbjegle
pogreéne informacije. U sluZaju testiranja u blizini pacijenta, u informacijama i uputstvima koje obezbjeduje proizvodaé jasno se navodi
nivo obuke, kvalifikacija/ili iskustva koje korisnik treba da posjeduje.

19.2. Medicinska sredstva namijenjena za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta dizajniraju se i proizvode tako da se:

(a) obezbijedi da predvideni korisnik u svim fazama postupka nakon Sto je, ako je potrebno, primio odgovarajuéu obuku ifilf informacie
mode bezbjedno i ispravno upotrebljavati medicinsko sredstvo i ]

(b) svede na najmanju mogucu mjeru rizik od greke predvidfenog korisnika pri rukovanju medicinskim sradstvom i ako je primjenjivo,
uzorkom i takode pri tumagenju rezultata.

19.3. Medicingka sredstva namijenjeni za samotestiranje i testiranje v blizini pacijenta, kada je to izvodijivo, ukfuuju postupak kojim
predvideni korisnik:

(a) moZe da provjeri da ée medicinsko sredstvo za vrijeme upotrebe djelovati kako je predvidio proizvodad i

(b) bude upozoren ako medicinsko sredstvo nije uspjelo da prugi valjan rezultat.

POGLAVLJE il
' ZAHTJEVI U POGLEDU INFORMACIJA DOSTAVLJENIH SA MEDICINSKIM SREDSTVOM

20. ObiljeZavanje | uputstvo za upotrebu K

20.1. Opsti zahtjevi u vezl sa informacijama koje dostavija prokzvodad

Uz svako medicinsko sredstvo priloZene su informacijeipotrebne za identifikaciju medicinskog sredstva i njegovog proizvodada | sve
informacije u vezi sa bezbjedno3cu i i perfarmansama keje su bitne Korisniku ili bilo kom drugom kcu, po potrebi. Te informacije mogu
da se nalaze na samom medicinskom sredstvu, na plikovanju ili u uputstvima za upotrebu i, ako proizvodad ima intemet portal,
dostupne su i akurirane na internet portalu, pri éemu se u obzir uzima sliedece:

(a) Medij, format, sadrZaj, Eitljivost i mjesto na kom se rfalaze obiljezavanje i uputstvo za upotrebu prikladni su za pojedini medicinsko
sredsivo, mjegovu namjenu i tehniéko znanje, iskustvg, obrazovanje ili obuku predvidenog(ih) korisnika. Konkretno, uputsivo za
upotrebu se pise tako da ih lako razumije predvideni korignik i po potrebi se prilaZu crtedi i dijagrami.

{b) Informacije koje treba da sadrZi obiljeZavanje nalaze se na samom medicinskom sredstvu. Ako to nije izvodijivo ii prikladno, neke ili
sve informacije mogu se naéi na pakovanju svake jedinice. Ako pojedinaéno potpunc obilieZavanje svake jedinice nije izvodijivo,
~ informacije se navode na pakovanju sa vise medicinskih 3redstava.

(c) ObiljeZavanje se obezbjeduje u fjudima Eitivom fnnfgtu i mogu se dodati masinski Citliive informacije kao Sto su identifikacija radio
frekvencije ili bar kod.

(d) Uputstvo za upotrebu se dostavija zajedno sa medinl'ﬁlﬂm sredstvom. Medutim, u opravdanim i izuzeinim slulajevima uputstvo za
upotrebu nije potrebno ili moZe da bude skraCena ako se medicinsko sredstvo mose upotrebljavati bezbjedno i kako je predvidio
proizvodaé bez tog uputstva za upotrebu. 4

(e) Ako se vide medicinskih sredstava, osim medicinskog sredstva namijenjenog za samolestiranje ili testiranje u blizini pacijenta,
dostavija jednom korisniku Vil na jednu lokaciju, moZe se dostaviti jedinstveni primjerak uputstva za upotrebu ako na to pristane kupac,
koji u svakom sluaju moZe zahtijevati besplatnu dostavu dodatnih primjeraka.

(i Kada je medicinsko sredstvo namijenjenc samo za struénu upotrebu, uputstvo za upotrebu moZe korisniku biti dostavijeno u
nepapimom (npr. elekironiskom) obliku, osim kada je medicinsko sredstvo namijenjeno za testiranje u blizini pacijenta.

(g) Preostall rizici o kojima je potrebno obavijestiti korisnika ifili drugo lice ukljuceni su u informacije koje dostavija proizvodaé u obliku
ograniéenja, kontraindikacija, mjera opreza ili upozorenja.

(h) Ako je primjenjivo, informacie koje dostavija proizvodal dolaze u obliku medunarodno priznatih simbola, uzimajuéi u obzir
predvidene korisnike. Svaki upotrijebljeni simbol ili boja za identifikaciju ispunjava harmonizovane standarde ili zajedniéke specifikacije.
U oblastima za koje ne postoje harmonizovani standardi ili zajednitke specifikacije, simboli | boje opisuju se u dokumentaciji
dostavijenoj sa medicinskim sredstvom.

(i) U slufaju medicinskog sredstva koje sadrii supstancu ili mjefavinu koja bi se mogla smatrati opasnom, uzimajuél u obzir prirodu i
koli&inu njenih sastavnih djelova i oblik u kom su prisutni, primjenjuju se odgovarajuci piktogrami opasnosti i zahtjevi obiljeZavanja iz
Regulative (EC) br. 1272/2008. Kada nema dovolino mjesta da bi se sve informacije stavile na samo medicinsko sredstvo ili na njegovo
obiljeZavanje, odgovarajuéi piktogrami epasnosti stavijaju se na obiljeZavanje, a ostale informacije propisane Regulativom (EC) br.
1272/2008 daju s& u uputsivu za upotrebu.

() Primjenjuju se odredbe Regulative (EC) br. 1807/2006 o bezbjednosno-tehnitkom listu, osim ako su sve relevantne informaciie na
odgovarajuéi natin ve¢ dostupne u uputstvu za upotrebu.

20.2. informacije na obiljeZavanju

ObiljeZavanje mora da sadri sve sljedede pojedinosti:

(a) ime ili trgovadko ime medicinskog sredsiva;

(b) detafie koji su korisniku izritito potrebni za identifikaciju medicinskog sredstva i njegove namjene, ako ona korisniku nije oigledna
(c) ime, registrovano trgovatko ime ili registrovani 3ig proizvodaca | adresu njegovog sjedifta;

(d) ako proizvodad ima registrovano mjesto poslovanja van Cme Gore, odnosno Evropske unije, ime oviaséenog pradstawilr.a i adresu
sjediita oviagtenog zastupnika,

(e) oznaku da se radi o in vitro dijagnostiCkom medicingkom smﬂam ili oznaku da je rijeé o .medicinskom sredstvu za studiju
performansi” ako je to slucaj;
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(N broj lota il serijski broj medicinskog sradstva kom prethode rijeci BROJ LOTA (LOT NUMBER) ii SERLISKI BROJ (SERIAL

NUMBER)) ili odgovarajuéi simbol, po potrebi;

(g) nosaé UDI medicinsko sredstva iz Aneksa V1 dio C ovog priloga;

(h) nedvosmisienu oznaku roka do kog se medicinsko sredstvo moZe bezbjedno upotrebljavati, bez smanjenja performansi, izraZenu -

najmanje u obliku godine, mjeseca i, po polrebi, dana, tim redosiedom;

(i) ako ne postoji oznaka datuma do kog se medicinsko sredstvo mode bezbjedno upotrebljavati, datum proizvodnje. Taj datum

proizvodnje moZe da se ukljudi kao dio broja lota ili serijskog broja pod uslovom da je datum jasno prepoznatljiv;

(i) po potrebi, oznaku neto kolidine sadrzaja, izraZenu u obliku mase ili volumena, numeriéke vrijednosti ili bilo ku]e kombinacije

navedenog ili u drugom obliku koji taéno odraZava sadriaj pakovanja;

. (k) oznaku svih posebnih uslova skladiSienja ¥ili rukovanja koji se primjenjuju;

I{Illll po m énemaku sterilnog stanja medicinskog sredstva i metode starilizadja ili navod kojim se umaﬁava mehm mﬁu'uhnn stanje
stanje

(m) upozorenja ili mjere opreza koje treba preduzeti i na koje je potrebno hitno upozoriti korisnika maﬂiﬁnskng sredstva ili svako drugo

lice. Te informacije mogu se svesti na najmanju mjeru, ali se u tom slulaju detaljnije informacije navode u uputstvu za upotrebu,

uzimajudi u obzir predvidene korisnike;

{n) ako uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva nije dostaviieno u papimom obliku u skladu sa odjelikom 20.1. tadka (f) ovog

Aneksa, upucivanje na njihovu dostupnost (ili raspoloZivost) i ako je primjenjivo, adresu internet portala na kojima se mogu pronacdi;

(o) ako je primjenjivo, sva posebna uputstva za rukovanje;

(p) ako je medicinsko sredstvo namienjeno za jednokratnu upotrebu, oznaku koja na to upucuje. Oznaka prnizvndaﬁa o jednokratnoj

upotrebi uskladena je na nivou Evropske unije;

(q) oznaku da je medicinsko sredstvo namijenjenc za samatestiranje ili testiranje u blizini pacijenta, ako je to sluaj;

(r) ako brze analize nisu namijenjene za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta, to se jasno iskfjuduje;

(s) ako kompleti medicinskog sredstva ukijuéuju pojedinaéne reagense i artikle koji su stavijeni na raspolaganje kao zasebno

medicinsko sredstvo, svako od tih medicinskih sredstava ispunjava zahtjeve obifjeZavanja iz ovog odjeljka i zahtjeve ovog pravilnika;

(t) medicinsko sredstvo i zasebne komponente identifikuju se, ako je primjenjivo u obliku serija, da bi se omoguéilo preduzimanje svih

odgovarajuéih mjera za otkrivanje svih potencijalnih rizika od medicinskog sredstva i odvojivih komponenti. Informacije se, koliko je

izvedijivo i primjenjivo, navode na samom medicinskom sredstvu Ufili, po potrebi na prodajnom pakovanju.

(u) na obiljezavanju medicinskog sredstva za samotestiranje navode se sfedece pojedinosti:

i, vrsta uzorka{a) potrebnog za obavijanje testiranja (npr. krv, urin ili pljuvacka);

ii. potreba za dodatnim mater§jalima radi ispravnog funkcionisanja testiranja;

iii. kontakt podadi za dodatno savijetovanje | pomot. a

L} imenu medicinskog sredsiva za samolestiranje ne odrazavatse namjena razliita od one koju je naveo proizvodad.

20.3. Informacije na pakovanju koje odrZava sterilno stanje n?cﬁdn&kog sredstva (,sterilno pakovanje”):

Sheded podaci nalaze se na steriinom pakovanju:

{a) oznaka koja omogucava da se sterilno pakovanje pmpuznikau takvo,

{b) izjava da je medicinsko sredstvo u sterilnom stanju,

{c) metoda sterilizacije,

- (d) ime i adresa proizvodaca,

{e) opis medicinskog sredstva,

(f) mjesec i godina medicinskog sredstva,

(g} nedvosmisiena oznaka roka do kog se medicinsko smd%lvu moZe bezbjedno upotrebljavati, izraZena najmanje u obliku godine,

mjeseca i, po potrebi, dana, tim redosledom,

(h) instrukciju da se provier uputstvo za upotrebu za pnstuparut U sluéaju da je sterilno pakovanje ofteéeno ili nenamjemo otvoreno

prije upotrebe.

20.4. Informacije u uputstvu za upotrebu

20.4.1. Uputstvo za upotrebu sadr3i sve siiedece pqedlmli?

(a) ime ili trgovatko ime medicinskog sredsiva;

(b) detalje koji su korisniku nuZno potrebni za jedinstvenu identifikaciju medicinskog sredstva;

(c} namjenu medicinskog sredstva:

i. ta se detektuje ili mjeri; : '

ii. njegovu funkciju (npr. skrining, pracenje, dijagnoza ili pomo¢ pii dijagnozi, prognoza, predvidanje, prateca dijagnostika);
iii. specifitne informacije koje su namijenjene za pruZanje u kontekstu:

— fizioloZkog il patoloZkog stanja;

. = urpdenih tjelesnih i dufevnih ostecenja;

— predispozicije za oboljenje ili bolest;

— utvrdivanja bezbjednosti i kompatibilnosti sa potencijalnim primaocima;

— predvidanja odgovora ili reakcija na fjedenje;

— definisanja ili pra¢enja terapijskih mjera;

iv. da li je automatizovan ili ne; '

v. da li je kvalitativan, polukvantitativan ili kvantitativan;

vi. vistu potrebnog(ih) uzon{a)ka;

vii. ako je primjenjivo, populaciju koja se testira; i o i

~ vili, za prateéu dijagnostiku, intemacionaini nezasticeni na:hr (INN) povezanog lijeka Hujam predstavija pratedi test.

(d) oznaku da se radi o in vitro dijagnostiékom medicinskom sredstvu ili oznaku da |erleﬁn.rmdlninskumsredﬂuunutudilu '
performansi® ako je to siutaj;

(e) predvidenog lr.uu'iunika po potrebi (npr. smtastﬁme. upotreba u blizini pnnijuntl laboratorijska struéna mmreha. zdravstveni
radnici);

(i} nadelo testiranja;

(g) opis kalibratora i kontrola i svih ogranitenja u vezi sa njihovom upotrebom (npr. pogodno samo za namjenski instrument);

(n) opis reagensa i svih ograniCenja u vezi sa njihovom upotrebom (npr. pogodno samo za namjenski instrument) i sastav reagensa s
obzirom na prirodu i koli€inu ili koncentraciju aktivnog(ih) sastojka{aka) reagensa ili kompleta sastavnih djelova, kao i izjavu, po potrebi,
da medicingko sredstvo sadrdi druge sastojke koji bi mogli uticati na mjerenje;

(1) spisak obezbijedenih materijala i spisak posebnih materijala koji su potrebni, ali nisu obezbijedeni; '

{i) za medicinska sredstva koja su namijenjeni za upotrebu u kombinaciji 5a drugim medicinskim smdstvum Vili opremom opéte namjene
ili su instalirana sa njima ili prikljuéena na njih:
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— informacije za identifikaciju takvih medicinskih sredstava ili opreme sa ciljem postizanja potvrdene i sigume kombinacije, ukljuujudi
kljuéna svojstva performansi ¥fli

— informacije o swvim poznatim ogranicenjima u vezi sa kombinacijama medicinskog sredstva i opreme.

(k) oznaku svih posebnih uslova skladistenja (npr. temperatura, svjetlo, viaga, itd.) ¥ik rukovanja koji se primjenjuju;

() stabilnost pri upotrebi koja moZe ukljuiti usiove skiadistenja i rok trajanja nakon prvog ofvaranja primamog kontejnera kao i po
potrebi, uslove skiadiétenja i stabilnost radnih rjeenja;

(m) ako se medicinsko sredstvo dostavija kao sterilno, oznaku njegovog sterinog stanja, metodu stm'illzamja i uputstvo u sluéaju
odtecenja sterilnog pakovanja prije upotrebe;

(n) informacije kaoje korisniku omogucavaju da bude informisan © svim upgzorenjima, mjarlml opreza, mjerama koje treba preduzeti i
ograniZenjima u vezi sa upoirebom medicinskog sredstva. Te informacie obuhvataju, po potrebi.

i. upozorenja, mjere opreza ifili mjere koje treba preduzeti u skutaju neispravnosti medicinskog sredstva ili njegovog propadanja na koje
upucuju promjene u njegovom izgledu koje mogu uticali na performanse,

ii. upozorenja, mjere opreza ifii mjere koje treba preduzeti u pogledu iziaganja razumno predvidljivim vanjskim uticajima ili uslovima u
okruZenju, kao 3to su magnetna polja, vanjski elektriéni i elektromagnetski uticaji, elektrostatitko praZnjenje, zralenje povezano sa
dijagnostickim ili terapijskim postupcima, pritisak, viaga ili temperatura,

iii. upozorenja, mjere opreza ifli mjere koje treba preduzeti u pogledu rizika od interferencija koje predstavija razumno predvidijiva
prisutnost medicinskog sredstva tokom specifinih dijagnostikih ispitivanja, prociena, terapijskog lijecenja ili drugih postupaka, kao $to
je elekiromagnetna interferencija koju emituje medicinsko sredstvo i koja utite na drugu opremu,

iv. mjere opreza u vezi sa materijalima sadrZanima u medicinskom sredstvu koji sadrie kancerogenu, mutagenu i reproduktivno’
toksiénu (CMR) supstancu ili endokrino disruptivne supstance ili kofi bi mogli izazvali senzibilizaciju ili alergijsku reakciju pacijenta ili
korisnika, ili koji se od njih sastoje, _

v. ako je medicinsko sredstvo namijenjeno za jednokratnu upolrebu, oznaku koja na to upuduje. Proizvodaeva oznaka jednokratne
upotrebe harmonizovana je na nivou Evropske unije,

vi. ako je medicinsko sredstvo namijenjeno za visekratnu upotrebu, informacije o odgovarajuéim postupcima kojima se omoguéava
vitekratna upotreba, a koji uklfjuéuju CiSéenje, dezinfekciju, dekontaminaciju, pakovanje i, po potrebi, provjerenu metcdu ponovne
sterilizacije. Osiguravaju se informacije pomocu kojih se mode ubwditi kada se medicinsko sredstvo vise ne bi trebao ponovno
upotrebljavati, kao 5to su znaci materijainog propadanja i najvedi broj dopustenih ponovnih upotreba;

(o) sva upozovenja ifili mjere opreza u vezi sa polencijaino zaraznim materijalom koji medicinsko sredstvo sadri;

(p) po potrebi, zahtjeve za posebne prostore kao §io je &isto prostomno okrufenje, ili posebnu uhuku kao $to je bezbjednost pri zradenju
ili posebne kvalifikacije predvidenog korisnika,

(q) uslove za prikupljanje i pripremanje uzoraka i e njima;

() detalje svakog pripremnog postupka ili rukovanja medicinskim sredstvom prije nego Eto je spremno za upotrebu, kao Sto su
sterilizacija, zavréno sklapanje, kalibracija, itd, da bi se mgdicinsko sredstvo upotrebljavac kako je predvidio proizvodac,

{:} informacije potrebne da bi se provjerilo da li je madlni'ﬁlm sredstvo pravilno instalirano i spremno za bezbjedno m::mnmarqe kako
je predvidio proizvodac, uz, po potrebi:

— detalje o prirodi | utestalosti preventlivnog i redovnog Idri:uaqa koje ukljuluje &iféenje i dezinfekciju;

— identifikaciju svih potro&nih komponenti i kako ih it
— informacije o svakoj kalibraciji potrebnoj da bi se o jedilc da medicinsko sredstvo odgovarajuée funkcioniée i da je bezbjedno
tokom svojeg predvidenog Zivotnog vijeka;
-= metode za umanjivanje rizika na koje nailaze lica ultliubam u instaliranje, kalibraciju ili servisiranje medicinskog sredstva.

(t) ako je primjenjivo, preporuke za postupke nadzora kvaliteta;

(u) metrolodku sledivost vrijednosti dodijeljenih kalibratofima i kontrolnim materijalima, ukljufujudi identifikaciu primijenjenih referentnih
materijala Uil referentnih mjemih postupaka videg redad te informacije o maksimalnim varijacijama izmedu serija (dopuStenima po
kriterijumima proizvodaga) propradene relevantnim brojkgma i mjemim jedinicama;

{v) ispitni postupak, ukijulujuéi proratune i tumacenja gezultata i, po potrebi, ako se razmatra neko potvrdno testiranje; po potrebi, u
uputstvo za upotrebu priloZene su informacije o varijacjama izmedu serija propracene relevantnim brojkama i mjernim jedinicama;

{w) svojstva analitiékin performansi, kao Sto su analititka osjetfjivost, analititka specifitnost, istinitost (sistemsko odstupanje), preciznost
{ponowvijivost i reproduktibilnost), tainost (koja proizlazf iz istinilosti | preciznosti), granice otkrivanja i raspon mijerenja, (informacije
poirebne za nadzor nad poznatim relevantnim interferencijama, kriznim reakcijama i ogranifenjima metode), mjermi raspon, lineamost i
informacije o upotrebi dostupnih referentnih postupaka mjerenja | materijala od strane korisnika;

(x) svojstva klinitkih performansi kako su definisana u odjeljku 8.1. ovog aneksa;

(y) matematiéki pristup na kom se bazira proracun analititkog rezultata;

(z) po potrebi, svojstva kiinickih performansi, kao Sto su graniéna wijednost, dijagnostitka osjetfivost i dijagnosticka specifinost,
pozitivna i negativna prediktivna vrijednost;

(aa) po potrebi, referentne intervale kod normaine i pogodene populacije,

(ab) informacije o ometajuéim supstancama ili ograniCenjima (npr. vizuelni dokazi hiperipidemije ili hemolize, starost uzorka) koji rrmgu
uticati na performanse medicinskog sredsiva;

(ac) upozorenja ili mjere opreza koje se preduzimaju radi olak$avanja bezbjednog odlaganja medicinskog sredstva, njegovog primra i
potrodnog materijala koji se upotrebljava uz njega, ako postoji. Te informacije obuhvataju, po potrebi:

i. opasnosti od zaraze ili mikrobne opasnosti, kao Eto je potrosni materijal kontaminiran potencijalno zaraznim supstancama fudskog
porijekia;

ji. opasnosti za Zivotnu sredinu, kao 5to su baterije ili materijali koji emituju potencijalno opasne nivoe ﬂaﬁm]a.

jiil. fizitke opasnosti, kao 5to je eksplozija.

(ad} ime, registrovano irgovacko ime ili ragistm'.rari Zig proizvodada i adresu njegovog sjediSta gdje se moze kontaktirati | na osnovu
kog se moZe utvrditi njegova lokacija, zajedno sa brojem telefona ¥lil brojem faksa ili adresom intemet portala za osivarivanje tehnicke
pomodi,

(ae) datum izdavanja uputstva za upotrebu ili, ako su revidirana, datum izdavanja | identifikator posfjednje revizije uputstva za mﬂrahu
uz jasnu oznaku unijetih izmjena;

(af) obaviebtenje korisniku da se svaki ozbiljan incident do kog je doglo u vezi sa medicinskim sredstvom prijavijuje proizvodacu i
nadleznom tijelu driave u kojoj se korisnik ifili pacijent nalaze,

(ag) kada kompleti medicinskih sredstava ukljuluju pojedinalne reagense i artikle koji bi munlr biti stavijeni na raspolaganje kao
posebno medicinsko sredstvo, svaki od tih medicinskih sredstava ispunjava zahtjeve u pogledu uputstva za upotrebu navedene u ovom
odjeljku | zahtjeve ovog praviinika.

{(ah) za medicinska sredstva sa ugradenim elektronskim sistemima koji se mogu programirati, ukjudujuci | softver ili softver koji je
samostaino medicinsko sredstvo, minimaine zahtjeve u pogledu hardvera, svojstva mreZa Infmmadma tehnologije | sigumosne mjere
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informacione tehnologije, izmedu ostalog u vezi sa za&hlnm od naﬂvlaédemg pristupa, koji su potrebni da hl suﬂve.r funkcionisao kako
je predvideno.

20.4.2. Pored toga, u uputstvima za upotrebu medicinskih sredstava namijenjenih za samotestiranje pnstu;u se sva sljedeca nacela:
(a) obezbjeduju se detalji o postupku testiranja, ukljuéujuci svaku pripremu reagensa, prikuplianje iili pripremu uzoraka i informadcije o
tome kako sprovesti testiranje i oditati rezultate;

(b) specdifitne pojedi.wosti mogu da se izostave ako su ostale informacije koje proizvodal dostavija korisniku dovoljne za upotrebu
medicinskog sredstva i razumijevanje rezullata koje on pruia;

(c) namjena medicinskog sredstva dovoljino je detalino opisana kako bi Imrianir.u omogudéila da razumije medicinski kontekst, a -
predvidenom korisniku da tatno protumadi rezultate; :

{d} rezultati se izraZavaju i predstavijaju na nadin da ih predvideni korisnik moZe bez potedkoéa razumjeti;

(e} uz informacije korisniku se pruZaju savjeli o radnjama koje treba poduzeti (u siuéaju.pozitivihog, negativnog ili neodredenog
rezultata), o ograniéenjima testiranja i o moguénosti dobivanja pogresnog pozitivnog ili pogrenog negativnog rezultata. Takode se
pruZaju informacije o svim faktorima koji mogu uticati na rezultat testiranja, kao Sto su dob, pol, rnarmtruar.ia infekcija, fizitka aktivnost,
post, dijeta il lijeéenje;

() pruZene informacije ukljuuju izjavu u kojoj se jasno navodi da korisnik ne bi trebao donijeti nikakvu medicinski vainu odluku bez
prethodnog savjelovanja sa odgovarajuéim zdravsivenim radnikom, informacije o posljedicama | prevalenciji bolesti i po potrebi,
informacije specifitne za driavu (ili vide njih) u kojoj je medicinsko sredstvo stavijeno u prmnnl ¢ tome gdje korisnik moZe doéi do
dodatnih savjeta, kao 5to su nacionalne telefonske linije za pomoc, internet portali;

(g} za medicinska sredstva namijenjena za samotestiranje koji se upotrebljavaju za pradenje prethodno dijagnostikovane postojede
bolesti ili stanja, u informacijama se navodi da bi pacijent trebao prilagoditi lijeéenje samo ako je za to na odgovarajuéi nadin obuien,

ANEKS Il

TEHNICKA DOKUMENTACKA

Tehnitka dokumentacija i ako je primjenjivo, njen sadetak koji treba da satini proizvodaé prezentuje se se u jasnom, organizovanom,
lako pretraZivom i nedvosmisienom obliku i konkretno ukljuﬁl.lu elemente navedene u ovom aneksu.

1. OPIS | SPECIFIKACIJA EDIGIHSKDG SREDSTVA, UKLJUCUJUCI VARIJACLIE | PRIBOR

1.1. Opis | specifikacija medicinskog sredstva .
(a) ime medicinskog sredstva ili irgovadko ime i opiti opis rnedh:lmkug sredstva, ukljuéujuéi njegovu namjenu i pmdvidam korisnike;
(b} osnovni UDI-Di iz Aneksa VI dio C ovog priloga, koji je proizvodad dodijelio tom medicinskom sredstvu, éim identifikacija tog

medicinskog sredstva postane bazirana na UDI sistemu ili u om jasna identifikacija putem $ifre medicinskog sredstva, katalokog
broja ili drugog nedvosmislenog upudivanja koje omogucuje s L
(c) predvidena namjena medicinskog sredstva koja moZe u informacije o sljedecem:

i. §ta treba da se detekiuje ili mjeri;

ii. njegovoj funkciji, kao 8to su skrining, pracenje, dquglm!a ili pn.tzarqe pomodi pn duagnnzl prognoza, predvidanje, prateca
dijagnostika;

iii. specifiénom poremedaju, obolienju ili faktoru rizika za gije jf otkrivanje, odredivanje ili razlikovanje medicinsko sredstvo namijenjeno;
iv. da li je automatizovano ili ne; :

v. da li je kvalitativan, polukvantitativan ili kvantitativan;
vi. vrsti potrebnog(ih) uzor(a)ka;

vii, #ko je primjenjivo, populaciji koja se testira; 8

viil. predvidenom korisniku; 2 i

ix. uz to, za prateéu dijagnostiku, relevantnoj ciljanoj | povezanom lijeku (ljekovima),

(d) opis naela metode analize ili nacela djelovanja instrumenta;

(e) obrazioZenje za kvalifikaciju medicinskog sredstva;

() klasa rizika madh:hskog sredstva i obrazioZenje pravila razvrstavanja prmiarﬁamgﬂh:l u skladu sa Aneksom VIII;

(g) opis komponenti i po potrebi, opis reaktivnih sastojaka relevaninih kmnpmrm poput antitijela, antigena, podetnih oligonukieotida
nukleinske kiseline;

0 po potrebi:

(h) ::i;u prikupljanja uzoraka i transportnih materijala koji se prilaku uz medicinsko sredstvo ili opis specifikacia preporuienih za
upot .

(i) za instrumente automatizovanih analiza: opis odgovarajucih svojstava analize ili namjenskih analkza,

() za automatizovane analize: opis odgovarajucih svojstava insirumenata ili namjenskih instrumenata;

(k} opis svakog softvera koji e upotrebljava uz medicinsko sredstvo;

(I} opis fli potpuni spisak razliith konfiguracja/varijacija medicinskog sredstva koje su namijenjene za stavijanje na raspolaganje na

(m) opis pribora za medicinsko sredstvo, drugih medicinskih sredstava i drugih proizvoda koji nisu medicinsko sredstvo koji su
namijenjeni za upotrebu u kombinaciji sa medicinskim sredstvom,

1.2. Upuéivanja na prntlwdnu i sliéne ginmcllr medicinskog sredstva

(a) pregled prethodne generacije ili gemrauja medicinskog 5Wmmm¢mﬂai ako takvo medicinsko smdst\m postoji;
(b} pregled medicinskog sredstva za koje je utvrdeno da je sli¢no, a na raspolaganju je na trfiftu Crne Gore, Evropske unfje ili
medunarodnim trZiftima, ako takva medicinska sredstva postoje.

2. INFORMACIJE KOJE TREBA DA DOSTAVI PROIZVOPAC

Kompletan set:

(a) obilje2avanje{a) na medicinskom sredstvu i njegovom pakovanju, kao $to su pakovne jedinice, prodajno pakovanje, transpmﬂu
pakovanje u slufaju specifitnih uslova rukovanja, na jezicima koji su pribvadeni u drZavi u kojoj se medicinsko sredstvo namjerava
prodavali;

(b} uputstvo za upotrebu na jezicima koji su prilvaceni u drzavi u kojoj se medicinske sredstvo namjerava prodavati.

-
a



3. !HFDHHAGLE O DIZAJNU | PROIZVODNJI

31, Irlfﬁnnm: o dizajnu

Infarmacije Ilr.urmnngu:‘.uju razumijevanje faza dizajna Imﬁmaj& madi::lmku sredstvo bio podvrgnuto obuhvataju sljedeca:

(a) opis kljuénih sastojaka medicinskog sredstva poput antitijela, antigena, enzima i poCetnih oligonukleotida nukleinske kiseline ko su
dostavijeni ili preporuCeni za upotrebu sa medicinskim sredstvom,;

(b) za instrumente, opis glawnih podsistema, analititke t&l’mnluﬁe poput natela- djelovanja i maihmlzarru nadzora, namjenske .

kompjuterski hardver i softver,

{c) za instrumente | softver, pregled cjelokupnog sistema; _

(d) za softver, opis metodologije tumadenja podataka, tf. algoritam;

{e) za medicinsko sredstvo namijenjeno za namulﬂtiaria ili testiranje u hllziri pacijenta, opis aspekata r.liﬂhn I:ujl ih &ine pﬂldﬂ*u
zasammﬁumuailmnmmaubﬁnmm :

3.2. Informacije o proizvodnii

- {(a) informacie koje omoguéava razumijevanje postupaka proizvodnje kao $to je izrada, sastavijanje, testiranje zavrinog nmm

sredstva | pakovanja zavrienog medicinskog sredstva. Detaljne informacije obezbjeduju se za reviziju sistema upravijanja kvalitetom il
druge primjenjive postupke ocjenjivanja usaglasenosti;
(b) utvrdivanje svih lokacija, koje ukfjutuje dostavijae | podizvodade na kojima se apmd&qrulzwﬂu aktivnosti.

4. OPSTI ZAHTJEWVI ZA BEZBJEDNOST | PERFORMANSE

Dokumentacija sadeZi informacije za dokazivanje usaglagenost sa op&tim zahtjevima bezbjednosti | performansi navedenima u Aneksu
| koji se primjenjuju na medicinsko sredstvo uzimajudi u obzir njegovu namjenu i obuhvata cbrazloZzenje, provieru i putvrthanju redenja
usvojenih da bi se ispunili ti zahtjevi. Dokazivanje usaglaSenosti obuhvata i sljedece:

(a) opite zahtjeve bezbjednosti i performansi koji se primjenjuju na medicinsko sredstvo i objainjenje zasto se ostali ne |:I'In'lhrljl.jl.l.

(b) metodu il metode kojom(ima) se dokazuje usagladenost sa svakim primjenjivim opStim zahtjevom za bezbjednost | performanse;

(c) harmonizovane standarde, zajednicke specifikacie ili druga rjeSenja koja se primjenjuju;

{d) tadan identitet provjerenih dokumenata koji pruZaju dokaz o usaglaenosti sa svakim hammonizovanim standardom, zajednidkom
specifikacijom Wi drugom metodom koja se primjenjuje za dokazivanje usagiaienosti sa opdtim zahtjevima bezbjednosti i performansi.
Informacije iz ove tatke ukljufuju upudivanje na mjesto na kom se takvi dokazi nalaze u okviru cjelokupne tehnitke dokumentacije | ako
je primjenjivo, saZetka tehnitke dokumentacije.

5. ANALIZA KORIST! | RIZIKA | UPRAVLJANJE RIZICIMA

Dokumentacija sadr2i informadije o sljedecem: £
(a) anatizi koristi i rizika iz Aneksa | odjeljci 1.i 8. i a

(b) usvojenim rjeSenjima i rezultatima upravijanja rizicima i’z Aneksa | odjeljak 3 ovog priloga.

6. PROVJERA | POTVRDIVANJE MEDICINSKOG smsﬁwn

Dokumentacija sadrZi rezultate i kfufne analize svih provjera i ispitivanja ¥ili studija u svrhu potvrdivanja splwadﬂ'lll'l radl dokazivanja
usaglasenosti mﬂmﬁqﬁ sredstva sa zahfjevima mug pmrlﬂ:a i konkretno primjenjivim opétim zahtjevima za bezbjednost i
performanse. To uklj

6.1. Informacije o analititkoj performansi maﬂﬂn-uug:mnm

6.1.1. Vrsta uzorka :

U ovom odjeljku opisuju se raziiite vrste uzoraka koje s& mogu analizirati, izmedu ostalog njihova stabilnost, kao §to su ikllm
ako je primjenjivo, usiovi prevoza i s obzirom na vremensid osjetljive metode analize, informacije o vremenskom okviru izmedu uzimanja
uzorka i njegove analize i uslovi sldacllil-anja kao &to su hﬁjanja ograniéenja temperature | ciklusi z: :lmrzavan]a | odledivanja.

6.1.2. Svojstva analititke performanse “

6.1.2.1. Taénost mjerenja

(a) Istinitost mjerenja o _ .

U ovom odjeliku obezbjeduju se Informacije o istinitosti mjemog postupka i sumiraju podaci sa dovoljno detafa da bi se omogudilo
ocjenjivanje primjerenosti sredstava odabranih za utvrdivanje istinitosti. Mjere u vezi sa istinitodéu primjenjuju se na kvalitativne |
kvantitativne analize samo kada je dostupan priznati referentni materijali ili priznata referenina metoda, '

{b) Preciznost mjerenja

U ovom odjeljku opisuju se studije ponovijivosti i reproduktibilnosti.

6.1.2.2. Osjetijivost analititkog postupka
Ovim odjeljkom obuhvaéene su informacie o dizajnu i rezultatima studije. On opisuje wrstu i pripremu uzorka, ukljulujuéi matricu, nivoe

amlhunﬂmﬂﬁam Navodi se i broj replika testiranth za svaku koncentraciju i opis proratuna za utwdivanje osjetifivost
analize. ' .

6.1.2.3. Analitika specifitnoat - - - - -

U ovom odjeljku opisuju se studie mﬁmﬁalmmmm mmﬂemdahumﬁlammumm
drugih supstancifagensa u uzorku,

Obezbjeduju se informadie o procjeni supstandi ili agensa koji bi mogli izazvati interferenciju i unakrsnu reakciju tokom mll:a o wrstl
testirane supstance ili agensa i njenoj/njegovoj koncentraciji, vrsti uzorka, testnoj koncentraciii analita | rezuftatima.

Supstance ifi agensi koji uzrokuju interferenciju | unakrsnu reakciju i koji se znatno raziikuju u zauh:mﬂndurﬂa idu:]mmh:u mogu
da potitu iz egzogenih ili endogenih izvora kao to su: _

(a) supstance koje se upotrebljavaju za fjecenje pacijenata, kao §to su fjekovi;

(b) supstance koje pacijenti unose u organizam, kao $to su alkohol, hrana;

(c) supstance koje se dodaju tokom pripreme uzorka, kao &to su konzervansi, stabilizatori, , _

(d) supstance koje se nalaze u specifinim vrstama uzorka, kao §to su hemoglobin, lipidi, bilirubin, proteini; '

(e) analiti sli¢ne strukture, kao 3to su prekursori, metaboliti ili oboljenja nepovezana sa starjun koje se testira, ukiuﬁquﬂ uzorke
mgativm za analiza, ali pozitivne za stanje koje moZe oponasati ono Ir.nja se testira. '



6.1.2.4. Metroloska sledivost kallbratora | vrijednosti kontrolnog materijala

6.1.2.5. Mjerni raspon analize

Ovim odjeljkom obuhvacane su informacije o mjermnom rasponu nezavisno o tome jesu li mjerni sistemi lineami ili nelineami, ukljuujudi
granicu otkrivanja i opis informacija o naginu utvrdivanja granice raspona i otkrivanja.

Te informacije obuhvataju opis vrste uzorka, broj uzoraka, broj replika i opis pripreme uzorka, Ltljuhm informacije o matrici, nivoima
janaﬂa i E&mu utvrdivanja nivoa. Ako | ie pr&qemm dodaje se opis svakog efekia visoke doze i podaci o mjerama ublaZzavanja, kao 5to
@ razblaZivanje.

6.1.2.6. Odredivanje graniéne vrijednosti analize

U ovom odjeljku navodi se saZetak analititkih podataka uz opis dizajna studije, ukljuﬁ.ljuﬂ metode za odredivanje graniéne vrijednost
analize, kao to su:

{a) populacija (ili viSe njih) koja se prouéava: demografija, odabir, kriterijumi ukljutivanja i iskljutivanja, broj ukiuﬁeni‘l pojedinaca,;

{b) metoda ili nadin karakterizacije uzoraka; i

(c) statistitke metode poput operativnog svojstva prijemnika {ROC — Recaiver Operating Characteristic) za dobivanje rezultata i ako je

primjenjivo, utvrdivanje sivog podrugja/dvosmisienog podrudja.
6.1.3. lzvjestaj o analititkoj performansi iz Aneksa XliI

6.2. Informacije o kliniékim performansama i klinitkim dokazima. Izvjedta] o procjeni performansi

Dokumentacija sadrdi izvjestaj o procjeni performansi koje ukljuluje izvjestaj o nautnoj valjanosti, analitikoj i klinickoj performansi, kako
je navedeno u Aneksu XlIl ovog priloga, kao i ocjenjivanje tih izviestaja.

Dokumenti o studifi klinickih performansi iz Aneksa XIll odjeljak 2. dio A ovog priloga ukijuteni su u tehnitku dokumentaciu ifili se u njoj

na njih u cijelosti upucuje.

6.3. Stabiinost {osim stabiinostl uzoraka)
U ovom odjeljku opisuju se studije o navedenom roku trajanja, stabilnosti pri upotrebi i stabilnosti pri m;mm.l

6.3.1. Navedeni rok trajanja
U ovom odjeljku navode se informacije ¢ studijama testiranja stabilnesti na kojima se bazira rok trajanja koji je naveden za medicinsko
sredstvo. Testiranje se sprovodi na najmanje tri razliéite serijé° proizvedene u uslovima koji su istovjetni uslovima nutinske proizvodnje.
Te tri serije ne trebaju bili uzastopne. Ubrzane studije ili pcu@d izvedeni iz podataka u stvamom vremenu prihvatijivi su za poéetne
navode roka trajanja, ali se dopunjuju studijama stabilnosti u sﬁrarmm wemenu,
Te detaljne informacije obuhvataju:
(a) izvjestaj o studiji, ukljuéujudi protokol, broj serija, kntariunmpril'mﬁwnau i intervale testiranja;
(b) ako su ubrzane studije sprovedene u ofekivanju studija u stvamom vremenu, opis metode upotrijebljene za ubrzane studije;
{c) zakljutke i navedeni rok trajanja. o
6.3.2. Stabilnost pri upotrebi :
U ovom odjeljku navode se mfnrmac#u o studijama EW pri upotrebi za jednu seriju u kojima se udrazava konkretna rutinska
upotreba medicinskog sredstva, nezavisno od toga da li je fi stvama ili simulirana. To moZe ukljudivati stabilnost nakon otvaranja ifili za
automatizovane instrumente stabilnost na medicinskom sredstou,
Ako se za automatizovane instrumente navodi stabilnost kalibricije, ukljuéuju se propratni podaci.
Te detaljne informacije obuhvataju:
(a) izviestaj o studiji (ukijucujuci protokol, kriterijume priwaﬁnqsti i intervale testiranja);
(b) zakljulke i navedenu stabilnost pri upotrebi.
z
6.3.3. Stabilnost pri transportu 4
U ovom odjelku navode se informacie o studijama stabilnosti pri transportu za jednu seriju medicinskog sredstva radi procjene
otpomosti sredstva na predvidene uslove transporta.
Studije o transportu mogu se sprovoditi u stvamim ili simuliranim usiovima i ukljufuju razlidite uslove transporta poput ekstremne
toplote iili hiadnoce.
Te informacije opisuju:
(a) izviestaj o studiji (ukijuéujuci protokol, kriterijume pribvatfjivosti);
(b) metodu upotrjebljenu za simufirane uslove;
{c) zakljutak i preporucene uslove fransporta.

€.4. Provjera i potvrdivanje softvera

Dokumentacija sadri dokaze o potvrdivanju softvera koji se upotrebljava u gotovom medicinskom sredstvu. Te informacije obiéno
ukljutuju saZetak rezultata svih intemih provjera, potvrdivanja i testiranja koji su obavijeni i primjenjivi u stvarnom okruZenju korisnika
prije konadnog pustanja u promel. U njima se fakode obraduju sve razliCite konfiguracije hardvera i po potrebi, operativni sistemi
utvrdeni na obiljezavanju. )

6.5. Dodatne informacije potrebne u specifitnim aluia]wlm:

(a) U sludaju medicinskih sredstava koji sa stavijaju u promet u steriinom ili odredenom mikrobiolodkom stanju, opis uslova u okruZenju
za odgovarajuce faze proizvodnje. U sluiaju medicinskih sredstava koja se stavijaju u promet u sterilnom stanju, opis upoinjebljenih
metoda, ukjuujudi izviestaje o potvrdivanju, u pogledu pakovanja, sterilizacije i odrzavanja steriinosti. Izvjestaj o potvrdivanju obuhvata
testiranje biolo2kog opterecenja, pirogena i, ako je primjenjivo, testiranje ostataka sredstva za sterilizaciju.

(b) U shulaju medicinskih sredstava koja sadrZe tkiva, celije ili supstance Zivotinjskog, judskog ili mikrobnog porijekla, informacije o
porijekiu takvih materijala i o uskovima njihovog prikupljanja.

(c) U shuéaju medicinskih sredstava koja se stavijaju u promet sa mjemom funkcijom, opis metoda upotrijebljenih radi osiguravanja
taénosti, kako je navedeno u specifikacijama.

(d) Ako je medicinsko sredstvo potrebno prikljuéiti na drugu opremu da bi funkcionisalo kako je predvideno, opis te dobijene
kombinacije, ukfjuéujuci dokaz da je usaglateno sa opStim zahtjevima za bezbjednosti i performanse iz Aneksa | kad je prikljuéeno na
neku takvu opremu uzimajudi u obzir svojstva koja je naveo proizvodac. _



ANEKS i
TEHNICKA DOKUMENTACLIA O PRACENjU NA TRASTU

Tehnitka dokumentacija o pracenju mdlmnshug sredsiva na trZistu koju treba da sadini proizvodad prezuntu]n se u jasnom,
organizovanom, lako pretraZivom i nedvosmislenom obliku i ukljufuje posebno elemente opisane u ovom anaksu.

1. Plan prllblnja medicinskog sredstva na triistu

Prolzvodal u planu pradenja medicinskog sredstva na tr2iftu dokazuje da poftuje obaveze propisane Zakonom i poduknnshﬁn
propisima za njegovo sprovodenje

{a) U planu pratenja medicinskog sredstva na tr2i$iu prikupaju se i upotrebljavaju dnatupna informacije, konkretno:

— informacije o ozbifinim incidentima, ukljuéujuci informacije iz periodiénih izvie$taja o sigumasti (PSUR) i 5mr.|musmm korektivnim
mjerama;

— evidencija u vezi 5a incidentima koji nisu ozbiljni i podaci o svim miaiamn dejstvima;

— informacije iz izvjestaja o trend izvjeStavanju;

— relevantna specijalistitka ili tehnitka literatura, baze podataka ifil ragislﬂ

— informacije, ukfuéujuci povratne informacije i prituzbe, koje su dostavili tunsnlu. distributen i uvoznici; i

— javno dostupne informacije o sliénim medicinskim sredstvima.

(b) Plan pratenja medicinskog sredstva na trZiftu obuhvata najmanje:

— proaktivan i sistemski postupak prikupljanja svih informacija iz tacke (a). Taj postupak umuguf:aua ispravnu  karakterizaciju
performansi medicinskog sredstva i ujedno omoguéava poredenje medicinskog sredstva sa sliénim medicinskim sredstvima koja su

‘dostupna na tristu;

— efikasne i odgovarajuée metode i postupke ocjenjivanja prikupfenih podataka;

- pdgovarajuce indikatore i granitne vrijednosti koje se koriste u kontinuiranom ponovnoj procjeni analize koristi i rizika i upmvﬁarﬂa
rizicima kako je navedeno u Aneksu | odjeljak 3;

- afikasne | odgovarajute metode i alate za istraZivanje reklamacija i analizu trZiSnog iskustva prikupljenog na terenu;

— metode i protokole za upravijanje incidentima za koje se moraju podnositi trend izvjetaji. ukljulujuéi metode i protokole koji se

" primjenjuju za utvrdivanje svakog statistiCki znalajnog povecanja ulestalosti ili tefine incidenata i period posm

atranja;
— metode i protokole za effkasnu komunikaciju sa nadlumim tijelima, tijelima za ocjenjivanje usaglasenosti, ekonomskim subjektima i
korisnicima;
—_— l.q:uﬂvan]va na postupke za ispunjavanje obaveza \@gllm i pratenja medicinskog sredstva na tr2istu proizvodada u skladu sa |

- Zakonom i podzakonskim propisima za njegovo s

— gistemske postupke za utvrdivanje i pokretanje ndgwara,ji.lﬁih mjera, izmedu ostaing korektivnih mjera;

— ofikasne alate za pracenje i identifikaciju medicinskogsredsiva za koje bi mogle biti potrebne korektivne mjere; i

— plan pracenja performansi medicinskog sredsiva nadrZistu iz Aneksa XiII dio B i obrazioZenje o tome zalto se’ puat-maltem
pracenje performansi ne primjenjuje.

2. PSURi izvjeStaj o pradenju medicinskog sredstva natirZidtu.

: ANEKS IV
(EL) DEHWBIM O USAGLASENOSTI

U {ELI} deklaraciji o usagladenosti sadrZane su sliedede g‘lfﬂl'lﬂﬂl.‘-‘ljﬂ.

1. ime, registrovano trgovacko ime ili regisirovani Zig pepizvodada i, ako je vec izdat, SRN proizvodaca i ako je prim}arqiw njegovog
uula&mmg:amﬁntaladmsumhwugﬂedﬁtanamqsemnguhmtﬂkumﬂ i na osnovu koje se moe utvrditi njihova Iokacija;

2. Izjavu da je za izdavanje (EU) deklaracije o Lﬁarglﬂmh odgovoran iskljucivo plwvoﬂaﬁ*

3. Osnowni UDI-DI iz Aneksa Vi dio C;

4. Ime medicinskog sredstva i frgovacko ime, 3ifra nmdinlnstog sredstva, katalodki broj ili drugo nedvosmisleno upudivanje koje
omoguéava identifikaciju i sedivost medicinskog sredstva koji je cbuhvacen (EU) deklaracijom o usaglaSenosti, kao 5to je, po potrebi,
folografija, kao | njegova namjena. Osim naziva medicinskog sredstva ili trgovagkog naziva, informacije koje omoguéavaju identifikaciju i
sledivost mogu se dobiti iz osnovnog UDI-Dia iz tatke 3,

5. Klasa rizika medicinskog sredsiva u skladu sa pravilima utvrdenima u Aneksu Vill;

6. Izjavu da je medicinsko sredstvo koji je obuhvacéen ovom deklaracijom usaglageno sa ovim pravilnikom i ako je pnny&rqwu sa drugim
mjerodavnim zakonodavstvorn kojim se predvida izdavanje (EU) isprave o usaglaienosti;

7. Upuéivanja na sve zajednitke specifikacije koje su upotrebljene | u vezi sa kojima je izdata dekiaracija o usaglasenosti;

B. Ako je primjenjivo, ime | identifikacioni broj tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti, opis sprovedenog postupka ocjenjivanja usaglaenosti
i identifikaciju izdatog(ih) sertifikata;

9. Ako je primjenjivo, dodatne informacie;

10. Mjesto | datum i:davarua dekiaracije, ime i poloZaj lica potpisnika, lr,anl oznaku za koga i u Gije ime potpisuje, potpis.

ANEKS V*
CE ZNAK

" *Napomena: CE znak se stavlja u skladu sal propisima kojima se ureduju tehniéki zahtjewl za proizvode i ogjenjivanje usaglaenosti,
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ANEKS W

INFORMACIJE KOJE SE PODNOSE ZA REGISTRACIJU PROIZVODA | PRIVREDNIH SUBJEKATA, SUSTINSKI ELEMENTI
PODATAKA KOJE TREBA DOSTAVITI U UDI BAZU PODATAKA SA UDI-DI BROJEM | UDI SISTEM

DIO A
INFORMACILJE KOJE SE PODNOSE ZA REGISTRACIN MEDICINSKOG SREDSTVA | PRIVREDNIH SUBJEKATA

Proizvodadi ili kada je primjenjivo, ovladceni zastupnici i kada je primjenjivo, uvoznici dostavijaju informacije iz odjeljka 1 i abezbjeduju
da su informacije o njihovim medicinskim sredstvima iz odjefjka 2 potpune i tatne i da ih je odgovarajuca strana aZurirala. J

1. Informacije u vezi sa privrednim subjektom

1.1. vrsta privrednog subjekta {proizvodad, oviaddeni zastupnik ili uvoznik);

1.2. ime, adresa [ kontakt podaci privrednih subjekia;

1.3. ako informacije podnosi drugo lice ulmahiukugndpﬂwndﬁauhiatﬂnnnﬂrﬂhuud]ﬂm 1.1, ime, adresa i kontakt pedaci tog
lica;

1.4, ime, adresa i kontakl podadci lica odgovomih za usaglaZenost sa Zakonom | propisima donijetim za njegovo sprovodenje;

- 2. Informacije u vezi sa medicinskim :rﬂﬂvm '

2.1. osnovni UDI-DI;

2.2. tip, broj i datum isteka sertifikata koji je izdalo tijelo za nqurdhnrhmﬂamﬂi | ime ili identifikacioni broj tog tijela (i upucivanje
na informacije koje se pojavijuju na sertifikatu i koje je u elektronskl sistem za tijela za ocjenjivanje usagladenosti | sedifikate unijelo
tijelo za ocienjivanje usaglasenosti);

2.3. drzava u kojoj se medicinsko sredstvo stavija ili je stavijen u promet;

zulpmu mﬁl?u medicinskog sredstva klase B, Klase C ili klase D: aﬂ:am u kojima se medicinsko sredstvo stavija ili je-stavijeno na
raspolagan

2.5. prisutnost tkiva, ¢elija judskog porijekla, ili njihovih derivata (dane);

2.6. prisutnost tkiva ili celija ifi njihovih derivata, Zivotinjskog porijekia iz Ragullma (EU) br. ?Mﬂ (da/ne);

2.7. prisusivo tkiva ili supstanci mikrobnog porijekia (da/ne);

2.8. klasa rizika medicinskog sredstva;

2.9. ako je primjenjivo, jedinsiveni identifikacioni broj studije p@fmrui

2.10. u sluéaju medicinskog sredstva koje je dizajniralo i pmlz-.glo drugo pravno il fizitko lice, ime, adresu i kontakt podatke tog pravnog
ili izickog fica;

2.11. u sluéaju medicinskog sredstva klase C ili D, saZetak nw i performansama;

2.12. status medicinskog sredstva (na trZiStu, prestanak stavijanja u promet, opozvan, pokrenuta sigurmnosna korektivna mjera);

2.13. naznaku o lome da K je medicinsko sredstvo ,novo™ mediinsko sredstvo.

Medicinsko sredstvo se smatra novim™ ako:

(a) nijedno takvo medicinsko sredstvo nije bio kontinuirano nﬁmpﬁmmu na r&iéty Cme Gore I Evropske unije tokom prethodne tri
godine za odgovarajuéi analit ili drugi parametar,;

(b) postupak ukjjuéuje analititku tehnologiju koja nije Wuimiu u upotrebi u vezi sa zadatim analitom ili drugim parametrom na trkistu
Cme Gore ili Evropske unije tokom prethodne tri godine. i

2.14, naznaku o tome da Iurmndlumlmsmdﬂmnmm’ﬂ samotestiranje ili Hllmri& u blizini pacijenta.

. DIOB
2
OSNOVNI ELEMENTI PODATAKA KOJE TREBA DOSTAVITI U UDI BAZU PODATAKA ZAJEDNO $ UDI-DI

Proizvodad dostavija u UDI bazu podataka UDI-DI Isl}sdeésilhnnﬁa u vezi sa pmimoaﬁan i medicinskim smﬂﬂvun
1. kolicinu po pakovanju;
2. osnovni UDI-DI i sve dodatne UDH-DE;
3. nadin kontrole proizvodnje medicinskog sredstva (datum isteka roka mulrabu Hi datum proizvodnje, oznaka serije, broj serije); '
4. ako je primjenjivo, UDI-D! jedinice upotrebe™ (ako UDI-DI nije oznalen na medicinskom sredstvu na nivou Jedinice upotrebe”, UDI-
D1 jedinice upotrebe” se dodjeluje kako bi se upotreba medicinskog sredstva povezala sa pacijentom);
5. ime i adresu proizvodada, kako su navedeni na cbiljeZavanju;
6. pojedinani regisiracioni broj (single registration number, SRN);
7. ako je primjenjivo, ime i adresu oviaienog zastupnika, kako su navedeni na obiljeZavanju;
B oznaku nomenklature medicinskog sredstva;
8. klasu rizika medicinskog sredstva;
10. ako je primjenjivo, ime ili komercijalno ime;
11. ako je primjenjivo, model medicinskog sredstva, upu&walﬂe |II Imtalnild broj;
12. dodatni opis medicinskog sredstva (opciono);
13. ako je primjenjivo, uslove skladiStenja ifili rukovanja (kako su nwm:lui na uhieiavmiuli u mtlntmz:a upotrebu;
14. ako je primjenjivo, dodatna komercialna imena medicinskog srestym ===
15. da li je aznadeno da je rijed o medicinskom sredstvu za jednokratnu upoirebu {dﬂm}
16. ako je primjenjivo, najvedi broj ponovnih upotreba;
17. da li je medicinsko sredstvo obiljeZeno kao steriino (da/ne);

18. da li je potrebna sterilizacija prije upoirebe (da/ne);
19. URL za dodatne informacije, kao $to su elekironska uputstva za upatrebu (opciono);

20. ako je primjenjivo, kritiéna,upozorenja ili kontraindikace;
21. status medicinskog sredstva (na trZiStu, prestanak stavijanja u promet, povudeno, pokrenuta sigumosna korektivna mjera na

terenu).
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1. l:llﬂni:ﬂe
atska identifikacija 1 prikupljanje podataka (Automatic identification and data capture, AIDC)
je tehnologija koja se upotrebljava za automatsko prikupljanje podataka. Tehnologija AIDC ukljuuje bar kodove, pametne kartice,
Etﬂ]EHH podatke i identifikaciju putem radio frekvencija (RFID).

ﬂmwnl UDi-Di

Osnovni UDI-Di primamni je identifikator modela medicinskog sredstva. Radi se .o Di Ir.ql se dodjeljuje na nivou jedinice upuhuha
mﬁiﬂmkuu smdstvl a. On je kljuéan za evidenciju u UDI bazi podataka i navodi se u odgovarajuéim potvrdama i (EU) daklanmﬂuma 0
usml nost

m‘n-m jedinice upotrebe '

Iﬁiﬁmpﬂlnm upotrebe medicinskog sredstva slui za p-mfaduaria upotrebe medicinsko sredstva sa pacijentom u sluéajevima u
a jedinstvena identifikaciia medicinskog sredstva nije oznadena na nivou jedinice upotrebe pojedinaénog medicinskog sredstva, na

rhuaiu slutaju da se nekoliko jedinica istog nudbirmtog sredstva pakuje zajedno.

ko sredstvo koje se mode konfigurisat!
icinsko sredstvo koji se moZe konfigurisati je sredstvo je koje se sastoji od nekoliko komponenti koje proizvodaé moZe sastaviti u
v@a konfiguracija. Te pu]adlnaﬁne komponente mogu biti samostalno medicinsko sredstvo.

ura
%mﬁa je xombinacija djelova opreme, kako ih je naveo proizvodad, koji funkclonifu zajedno kao medicinsko s__md:tvn da hi
namjenu. Kombinacija dielova rnni'.'a se zmijeniti, podesiti ili prlagndﬂi kako bi s& zadovoljile posebne potrebe. -

UDI-DI '
UDI-DI je jedinstveni je numeriéki ili alfanumeritki kod svojstven modelu medicinskog sredstva, a koji se takode upotrebljava kao ,ifra
za pristup” informacijama pohranjenim u UDI bazi podataka. _

" Tuma&enje &itljivo ljudima (Human Readable Interpretiftion, HRI)
Tumadenje &itliivo judima je jasno mm'lie znakova m:!mrm u UDI nusam

Njvol pakovanja
Nivoi pakovanja su raziiSite nivoi pakovanja nudmkug. sredstva koje sadrie definisanu koliGinu medicinskog sredstva kao &to su

karton ili kutija. g

Identifikator prolzvodnje (Production identifier, U[H-FI _

UD§-P1 je numericki ili alfanumeniZki kod kojim se identifikule jedinica proizvodnje medicinskog sredstva. .
Razli¢iti tipovi UDI-PI ukijuéuju serijski broj, oznaku urlu‘;lan.m identifikacije softvera | proizvodnje ill isteka roka upotrebe ¥ obje vrste
datuma.

Identifikacija putem radio frekvencije (Radio Fruqtunnr Identification, RFID) ’ L
RFID je tehnologija koja se koristi komunikadijom putem ?m radio talasa sa cifem razmjene podataka izmedu Citaca i elektronske
n:rnheﬂmﬂjmnanhjakutuﬂﬂmidaﬂﬂﬂkania.

Ti'll'w pakovanja
Transporino pakovanje je kontejner u odnosu na koji se mmmﬂe postupkom koji je svojstven iogistiCkim sistemima.
Jedinstvena identifikacija medicinskog sredstva (Unique Device ldentifier, UDN)
Jedinstvena identifikacija medicinskog sredstva je niz numerikih ili alfanumeri&kih znakova koji se stvaraju putem globaino prll'l'hrléamu
standarda za identifikaciju medicinskog sredstva i kodiranje. Ona omoguéava nedvosmislenu identifikaciju specifitnog medicinskog
sredstva na triistu. Jedinstvena identifikacja medicinskog sredstva obuhvata UDI-DI i UDI-PI,
%ﬂﬁ Jedinstvena” ne podrazumijeva serijalizaciju pojedinacnih jedinica proizvodnje.

| nosat
UDI nosat: je sredstvo za prenogenje’ UDI putem AIDC i ako je primjeniivo njegovog tlumacgenja Citljivog ljudima.
UDI nosadi obuhwvataju, zmedu ustalug. IDAineami bar kod, 2Dimatriéni bar kod, RFDI.

2 Opiti zahtjevi

2.1. Stavijanje UDI na medicinsko sredstvo je dodatan zahtjev: on ne zamjanlqa druge zahtjeve za oznakama il obiljeZzavanjem koji su
utvrdeni u Aneksu | ovog priloga.

2 2. Proizvodad dodjeljuje i odrZava jedinstveni UDI za svoje medicinsko sredstvo.

2.3. Samo proizvodat moZe staviti UDI na medicinsko sredstvo ili njegovo pakovanje.

2.4. Mogu se upolrebljavati samo standardi-za kodiranje obezbijedeni od subjekata za dodjelu, a koje je imenovala Evropska komisija.

3. UDI

3.1. UDI se dodjeljuje samom medicinskom sredstvu ili njegovom pakovanju. Visi nivoi pakovanja imaju svoj sopstveni UDI.

3.2. Na transporina pakovanja ne primjenjuje se zahtjev iz odjeljka 3.1. Na primjer, UDI nije potreban za logistitku jedinicu; kada
pruZalac zdravstvenih usluga narudi viia medicinskih sredstava upolrebljavajuéi UDI ili broj modela pojedinaénog medicinskog sredstva,
a proizvodal stavi ta medicinska sredstva u pakovanje za fransport ili da bi zaStitio pojedinaéno pakovana medicinska sredstva,
kontejner (logistiCka jedinica) ne podiijefe UDI zahtjevima.

3.3. UDI sadr#i dva dijela: UDI-DI i UDI-P1.

3.4. UDI-DI je jedinstven na svakom nivou pakovanja medicinskog mm

3.5. Ako se na obiljeZavanju nalazl broj lota, broj serije, identifikacija softvera ili datum isteka roka upotrebe, tujedeDI Pl. Akunana
obiljetavanju nalazi i datum proizvodnje, on ne freba biti cbuhvaten UDI-PI. Ako se na obiljezavanju nalazi samo datum prniz\mdnie on
se upotrebljava kao UDI-PI. - . _

ﬂ
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3.6. Svakoj komponenti koja se smatra medicinskim sredstvom i dostupna je na trZiStu samostaino dodjefjuje se poseban UDI osim ako
su komponente dio madicinskog sredstva koje se moZe konfigurisati, koje je oblljezeno sopstvenim UDI.

3.7. Kumpletima se dodjeljuje i obiljezavaju se sopstvenim UD!.

3.8. Proizvodaé medicinskem sredsivu dodjefjuje UDI prema odgovarajuéem standardu za kodiranje.

3.9. Novi UDI-DI potreban je kad god dode do promjene koja bi mogla dovesti do pogredne identifikace medicinskog sredstva Uili
dvosmislenosti u njegovoj sledivosti. Konkretno, svaka promjena jednog od sljedeéih elemenata UDI baze podataka zahtijeva novi UDI-
Di:

(a) ime ili trgovacko ime;

(b) verzija ili model medicinskog sredstva,

(c} obilieenc da je za jednokratnu upotrebu;

(d) steriino pakovanie;

(e) potreba za sterilizacijom prije upotrebe;

() koliina medicinskog sredsiva u pakovanju:

(g) kritiéna upozorenja ili kontraindikacije.

3.10. Froizvodadi koji prepakuju ili ponovno obiljeZavaju medicinsko sredstvo 5a sopsivenom oznakom zadriavaju evidenciju o uD
izvamog proizvedaca medicinskog sredstva.

4. UDI nosai

4.1, UDi nosad (pnkaz AIDC i HRI jedinstvene ideqtifikacije medicinskog sredstva) stavija se na oznaku i na sve vife nivoe pakovanja
medicinskog sredstva. Vidi nivoi ne obuhvalaju transporina pakovanja.

4.2. U sluaju postojanja znatnog ograniéenja prostora na pakovanju jedinice upotrebe UDI nosat se moZe staviti na w vili nivo
pakovanja.

4.3. Za medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu klase A i klase B koja su pakovana i oznalena pojedinaéno nije potrebno da se
UDI nosac nalazi na pakovanju, ai se nalazl na vifem nivou pakovanja, npr. kartonu koji sadrli nekoliko pakovanja. lpak, kada nije
prndwdmnda pruzalac zdravstvene usluge ima pristup viSem nivou pakovanja medicinskog sredstva, $to moZe biti skséaj u prostorima
Za kucnu njegu, UDI se stavija na pakovanje.

4.4. Za medicinska sredstva koja su iskjuiivo predvidena za maloprodajna prodajna mjesta, ne zahtijeva se da se UDI-PI uAIDC
nalaze na pakovanju prodajnog mjesta.

4.5. Kada su nosati AIDC-a, osim nosata jedinstvene identifikacje medicinskog sredstva, dio oznafavanja medicinskog sredsiva,
nosacd jedinstvene identifikacije medicinskog sredsiva moZe sejasno identifikovati.

4.6. Ako se upotrebljavaju linearni bar kodovi, UDI-DI i UDI-PI mogu biti spojeni ili nespojeni u dva ili viSe bar kodova. Svi djelovi |
elementi linearnog bar koda mogu se jasno raziikovati i identifikovati.

4.7. Ako postoje znatna ogranitenja prostora koja ' upotrebu i AIDC-a i tumadenja &itljivog §udima na oznaci, potrebno je da
se samo format AIDC-a nalazi na oznaci. Za medicinska sredstva predvidena za upotrebu van 2dravstvenih ustanova poput
medicinskog sredstva za kuénu njegu, tumadenje vidijivo |j ipak se nalazi na oznaci &ak i ako zbog toga nema mjesta za AIDC.
4.8. Format HRI-ja slijedi pravila subjekta za dodjelu koda j identiikacije medicinskog sredstva.

4.9. Ako proizvodaé upotrebljava RFID tehnologiju, lineami ili ZD bar kod u skladu s normom koju nalgumuﬂu subjekti za dodjelu takode
se stavija na oznaku.

4.10. Medicinska sredstva za visekratnu upotrebu sadrze msﬁﬁpﬂurﬁm identifikacije medicinskog sredstva na samom medicinskom
sredstvu. Nosal jedinstvene identifikacije medicinskog s za medicinska sredstva za viSekrainu upotrebu koji zahtijevaju
dezinfekciju, sterilizaciju ili preradu izmedu upotreba paci an je i &itliv nakon svakog postupka koji se obavi kako bi medicinsko
sredstvo bilo spremno za naknadnu upotrebuy, i to tokom cijelog predvidenog Zivoinog vijeka medicinskog sredstva.

4.11. Nosaé jedinstvene identifikacije medicingkog sredstva Hﬂjw je tokom uobitajene upotrebe i fokom cijelog predvidenog Zivotnog
vijeka medicinskog sredstva.

4.12. Ako je nosat jedinstvene identifikacije medicinskog ahdshna jasno &itljiv Il se moZe skenirati kroz pakovanje medicinskog
sredstva, onda se ne zahlijeva stavijanje nosata jedinstvene identifikaciie medicinskog sredstva na pakovanje.

4.13. U sluéaju pojedinaéno izradenih medicinskih sredstavq izradenih od vife djelova koji se moraju sastaviti prije prve upotrebe
dovolino je postaviti nosat jedinstvene identifikacie medicinskog sredstva na samo jedan dio svakog medicinskog sredstva.

4.14. Nosat jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva smjeSien je tako da se AIDC-u moZe pristupiti tokom ucbiZajenog rada i

skladiStenja.
4.15. Nosati bar koda koji obuhvataju i JDI-DI® i JUDI-P1™ mogu takode obuhvatati temeljne podatke za rad medicinskog sredstva ili

druge podatke.

5. Opéta natela baze podataka jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva

5.1. Baza podataka jedinstvene identifikacje medicinskog sredstva podriava upoirebu svih osnownih elemenata baze podataka
jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva iz dijela B ovog priloga.

5.2. Proizvodadi su odgovomi za prvo dostavijanje | aZuriranja identifikacijskih podataka i drugih elemenata podataka o medicinskom
sredstvu u bazi podalaka jedinstvene identifikacije medicinskih sredstava. :

5.3. Sprovode se odgovarajuée metode/postupci potvrdivanja dostavijenih podataka.

5.4. Proizvodadi p-enudlﬁnn provjeravaju taénost svih podataka relevaninih za medinirntn sredstvo koje su stavili u promet, osim za
medicinska sredstva koja vie nijesu dostupna na triiStu,

5.5.- Prisutnost UDI-Dija medicinskog sredstva u hazl podataka jedinstvene idauﬂlmd]a mal:llm:l:it sredsiava ne znaél da je
medicinsko sredsivo uskladeno sa ovim pravilnikom. TEmmm——————

5.6. Baza podataka omogucava povezivanje svih nivoa pakovanja medicinskih sredstava.

5.7. Podaci o novim UDI-DI na raspolaganju su kada se medicinsko sredstvo stavi u promet.

5.8. F'rnlzvndaﬁaimﬁmrahuarlnumnquhupﬂmhmmmﬂanﬂhﬂadeMMMHmuodmmu
promjene na elementu, koja ne zahtijeva novi UDI-DI. :

5.9. Baza podataka jedinstvene identifikacije medicinskih sredstava upotrebljava, kad god je to moguce, medunarodno prihvadene
norme za dostavijanje podataka i auriranja.

5.10. Korisnitko uputstvo baze podataka jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva dostupno je na svim sluZbenim jezicima Unije.
Medutim, upotreba polja sa slobodnim tekstom svodi se na najmanju moguéu mjeru kako bi se smanjila potreba za prevodima.

5.11. Podaci povezani s medicinskim sredstvima koja viSe nijesu dummna na tr2idlu Iadr!avaju se u bazi podataka jer.linﬂmn
identifikacje medicinskog sredstva. : _



6. Pravila za specifitne tipove medicinskih sredstava

6.1. Medicinska sredstva 2a viekralnu upotrebu koja su dm kompleta sastawnih dijelova i koji zahtijevaju SiScenje, dezinfekciju,
sterifizaciju il obnovu izmedu upotreba

6.1.1. Jedinstvena identifikacija medicinskog sredstva kod tahnh medicinskih sredstava stavija se na medicinsko sredstvo i &itljiva je
nakan svakog postupka kojim se medicinsko sredstvo priprema za sljedeéu upotrebu;

6.1.2. Svojstva UDI-Pl4a, kao Sto su oznaka serije ili sesijski broj, utvrduje proizvodac.

6.2. Programska oprema medicinskog sredstva

6.2.1. Kriterijumi za dodjeiu jedinstvene identifikacje medicinskog sredstva

Jedinstvena identifikacja medicinskog sredstva dodjeljuje se na nivou sistema programske opreme. Samo programska oprema koja je
samostaino dostupna na trZiftu i programska oprema koja sama predstavija medicinsko sredsivo podijeZe tom zahtjevu.

Identifikacja programske opreme smatra se kontrolnim mehanizmom proizvodnje medicinskog sredstva i prikazuje se u UDI-PHu.

6.2.2. Novi UDI-DI zahtijeva se kad god dode do izmjene kojom se mijenja:

(a) prvobitna performansa;

(b) bezbjednost ili predvidena upotreba prugramﬂm opreme;

() tumadenje podataka.

Te izmjene obuhvataju nove il izmijenjene algoritme, strukture baze podalaka, operativiu platformu, arhitekiuru ili nove korisnitke
pristupe ili nove kanale za interoperabilnost.

6.2.3. Manje izmjene programske opreme zahlijevaju novi UDI-PL, a ne novi UDI-DI.

Manje izmjene programske opreme uopiteno se povezuju sa ispravkama gredaka, pubnljﬁariam upotrebljivosti koje se ne spmuudi T
svrhu zaktite, bezbjednosnim zakrpama il radnom efikasnodéu.

Marije izmjene programske opreme identifikuju se putem oblika identifikacje svojstvene proizvodaZu.

6.2.4. Kriterijumi za stavijanje jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva za programsku opremu

{a) kad se programska oprema isporutuje na fizitkom nosafu, na primjer putem CD-a ili DVD-a, 'svaki nivo pakovanja nosi potpunu
jedinstvenu identifikaciiu medicinskog sredstva u fjudima Eitlfivom obliku | u prikazu AIDC-a. Jedinstvena identifikac§a medicinskog
sredstva Koja se stavija na fizitki nosal koji sadrii programsku opremu i njegovo pakovanje identitna je jedinstvenoj identifikaciji
medicinskog sredstva dodijefjenoj programskoj opremi na nivou sistema,

(b) jedinstvena identifikacia medicinskog sredstva navodi se na korisniku lako dostupnom ekranu u obliku lako &tljivog teksta bez
oblikovanja, kao §to su datoteka s opisom ili stavijanje na pogetni ekran;

(c) programska oprema koja nema korisnicki pristup , klnilnitmmlm podrika za konverziju siika, moZe prenijeti i:diruhrmu
identifikaciju medicinskog sredstva putem pristupa za aplikacija (AP1);

(d) samo ljudima cCithiv dio jedinstvene Idunlillw:.ﬂa m og sredstva mora se nalaziti na elektronskim ekranima programske
opreme. Oznaka jedinstvene identifikacije medicinskog sgedstva u obliku prikaza AIDC ne mora se nalaziti na elekironskim ekranima,
kao to su meni s opisom, pozdravni ekrani, itd., 1

(e) §udima &itljiv oblik jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva za programsku opremu ukiljuCuje identifikatore aplikacija (Al) za
normu koju primjenjuju subjekti za dodjelu, kako bi korismik mogao lakSe raspoznati jedinstvenu identifikaciju medicinskog sredstva |
utvrditi koja se norma primjénjuje za stvaranje jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva.

ANEKS VIl

ZAHTJEWVI KOJE JE NEOPHODNGO DA ISPUNJAVAJU TIJELA ZA OCJENJIVANJE USAGLASENOSTI

1. ORGANIZACIONI | OPSTI ZAHTJEVI

1.1. Pravni status | organizaciona struktura

1.1.1. Svako tijelo za ogjenjivanje usaglasenosti osnovanceje u skladu sa nacionalnim pravom Cme Gore, drZave Sanice EU ili u skladu

sa pravom treée zemlje sa kojom je EU skioplia sporazém u tom pogledu. Njegova pravna lilnost i status moraju u potpunosti biti

dokumentovani. Ta dokumentacia ukljufuje informacije ¢ viasnitwu | pravnim il fizitkim Nicima koje sprovode nadzor nad tijelom za

ocjenjivanje usaglafenosti.

1.1.2. Ako je tijelo za ogenjivanje usaglaiencsti pravno lice koji je dio vede organizacije, aktivnosti te organizacije, njena organizaciona

struktura i upravijanje njom i odnos sa oviaitenim tielom jasno se dokumentuju. U tim sluCajevima zahtjevi iz odjeljka 1.2. ovog Aneksa

primjenjuju se i na tielo za ogjenjivanje usaglasenosti i na organizaciju kojoj pripada.

1.1.3. Ako tijelo za ocjenjivanje usagiagenasti potpuno ili djelimicno u viasnistvu pravnih fica mmuhudmwdamuiiuu’aéqmﬂl.

ili je u viasnidtvu drugoga pravnog lica, jasno se definiSu | dokumentuju aktivnosti | odgovomosli tih subjekata, kao i njihovi pravni i

operativni odnosi sa tijelom za ocjenjivanje usaglatenosti. Osoblje tih subjekata koje obavija akiivnosti ocjenjivanja usagladenosti u

skiadu sa ovim pravilnikom podiijeZe primjenjivim zah{jevima ovog pravilnika.

1.1.4. Organizaciona struktura, dodjela odgovomnosti, linje izvieStavanja i rad tijela za ocjenjivanje usaglasenosti osiguravaju povierenje

u njegove performanse | rezultate aklivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti koje ono sprovodi.

1.1.5. Svako tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti jasno dokumentuje svoju organizacionu strukiuru i funkcije, cdgovomosti | oviaiéenja

svog najviSeg rukovodstva i ostalog osoblja koje moZe uticati na performanse tijela i rezullate njegovih aktivnosti ocjenjivanja
lasenosti.

m Svako tijelo za ecjenjivanje usaglafenosti navedi Clanove najviSeg rukovodstva pod- Cijom je- nadieznoséu | odgovomodcu svaka

pojedina od sfededih aktivnosti:

(a) osiguravanje odgovarsjucih resursa za aklivnosti ocjenjivanja usagiaSenosti;

(b) razvoj postupaka i politika za rad fijela za ogjenjivanje usaglaZenosti;

(c) nadzor nad sprovodenjem postupaka, politika i sistema upravijanja kvalitetom tijela za ocjenjivanje Lmaglaianmti,

(d} nadzor nad finansijama tijela za ocjenjivanje usaglasenosti;

{e) aktivnosti | odiuke koje donosi fijelo za ogjenjivanje usaglasenosti, ukijuéujudi ugovore;

() delegiranje oviadenja osobiju ifili odborima, ako je to potrebno, za obavijanje definisanih aktivnosti;

(g) interakcija sa tjelom odgovomim za tijela za uqunjmamn usaglagenosti i obaveze u pogledu komunikacije s drugim nadleZnim

tielima i drugim tijelima za ogjenjivanje usaglatencsti

1.2. Nezavisnost | nepristranost
1.2.1. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti je tijelo koje je nezavisno od proizvodata medicinskih sredstava u vezi sa kojim sprovodi
" aktivnosti ocjenjivanja usagla&emsti Tijelo za uqeﬁwme usagladenosti takode je nezavisno od svih drugih suhjatata €lji su interesi
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povezani sa medicinskim sredstvom, kao i od svih konkurenata proizvodata. To ne iskljufuje tijelo za ocjenjivanje usaglaienosti od
sprovodenja aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti za konkurentske proizvodade.

1.2.2. Tijelo za ogjenjivanje usaglaSenosti svojom organizacijom i radom osigurava nezavisnost, objektivnost i nepristranost svojih
aktivnosti. Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti dokumentuje | primjenjuje strukiuru | postupke za osiguravanje nepristranosti | za
promaociju i primjenu nadela nepristranosti u cijeloj svojoj arganizaciji, medu svojim osobljem i u svojim aktivnostima ocjenjivanja. Takvim
se postupcima omoguéuje identifikacija, istraga i rje$avanje svih slucajeva u kojima moZe doéi do sukoba interesa, ukljuujuci slulajeve
uéedéa u pruianju savjetodavnih usluga u oblasti medicinskih sredstava prije zapodfjavanja u tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti.
Istraga, ishod i rjieSavanje sluéajeva moraju se dokumentovati.

1.2,3. Tijelo za ogjenjivanje usagladenosti, njegovo najvide rukovodstvo | osoblje odgovomo za sprovodenje zadataka u vezi sa
ocjenjivanjem usaglasenosti ne smiju.

(a) biti dizajner, proizvodaé, dobavijat, postavijad, kupac, viasnik ili lica zaduZena za odriavanje medicinskog sredstva koje ocjenjuju niti
oviadéeni zastupnik bilo koje od navadunm strana. Tim ogranienjem ne sprefava se kupovina i upotreba ocijenjenih medicinskih
sredstava koja su potrebna za rad tijela za ogjenjivanje usaglasenosti i sprovodenje ocjenjivanja usaghiemsu Hi upotreba takvih
medicinskih sredstava za licne potrebe; -
{b) uéestvovati u dizajniranju, medicinskog sredstva, izradi, stavijanju u promet, instalacii i upotrebi i odrZzavanju medicinskog sredstva
Za koje su imenovani, niti zastupati strane ukljuéene u navedene aktivnosti.

(c) obavijati bilo koju aktivnost koja moze biti u sukobu sa njihovom nezavisnom procjenom ili integritetom u vezi sa aktivnostima
ocjenjivanja usaglasenosti za koje su imenovani;

{d) nuditi niti pruZati bilo kakvu ushigu koja bi mogla ugroziti povierenje u njihovu nezavisnost, nepristranost ili objektivnost. Konkretno,
proizvodaty, niegovu oviadéenom zastupniku, dobavijadu ili trgovinskom konkurentu ne smiju nuditi ili pruZati usluge savjetovanja u vezi
sa dizajniranjem, izradom, proizvodnjom, stavijanjem u promet il odriavanjem medicinskog sredstva ili postupcima koji se ocjenjuju; i
(e) biti povezani sa organizacijom koja sama pruia usluge savjetovanja, kao §to je navedeno u tadki (d) ovog ofljelika. Tim
ogranienjem ne iskljuéuju se opSte aktivnosti obuke koje nifesu povezane sa odredenim kijjentom i koje se odnose na propise o
medicinskom sredstvu i povezane standarde.

1.2.4. Ulestvovanje u prufanju savjetodavnih usiuga u oblasti medicinskih sredstava prije zapodljavanja u tijelu za ocjenjivanje
usaglasenosti u unosti je dokumentovano u trenutku zaposljavanja, a potencijaini sukobi interesa prate se i rjeSavaju u skladu sa
ovim Aneksom. Clanovi osoblia koji su prije zapo&lfjavanja u tijelu za ocjenjivanje usaglagenosti bili zaposieni odredenog kiijenta ili su
pruali savjetodawne usluge u oblasti medicinskih sredstava odredenom kiijentu ne smiju obavijati aktivnosti ocienjivanja usagladenosti
za tog kijenta ili druftva koja pripadaju istoj grupi u periodu od tri godine.

1.2.5. Garantuje se nepristranost tijela za ocgjenjivanje usaglafenosti, njihove uprave i csoblja :aduiamg za ocjenjivanje. |znos naknade
za rad &lanova uprave tijela za ocjenjivanje usaglasenostid osoblja zaduZenog za ocjenjivanje i podizvodada uvkljuCenih u aktivnosti
ocjenjivanja ne zavisi od rezultata ogenjivanja. Tijela za uciarﬁm'un usaglasenosti jamo objavijuju izjave o sukobu interesa svog
najviSeg rukovodsiva.

1.2.6. Ako je tijelo za ocjenjivanje usaglaenosti u javnog subjelda ili institucije, obezbjeduje se | dokumeniuje nezavisnost i
izostanak svakog sukoba interesa izmedu s jedne sirane odgovornog za tijela za ocjenjivanje usaglaenosti ifili nadleinog tijela i s
druge strane tijela za ogjenjivanje usagladenosti.

1.2.7. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti obezbjeduje | dokumentuje da aktivnosti njegovih drustava kéeri ili podizvodada ili bilo kog sa
njime povezanog tijela, ukljuéujuéi aktivnosti njegovih ﬂurﬂ:a ne uliéu na njegovu nezavisnost, neprisirancst ili objektivnost njegovih

aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti.
1.2.8. Tijelo za ocjenjivanie usaglaienosti djelje u skladu s3 nizom dosjednih, pravednih | razumnih uslova, uzimajuéi u obzir interese
mailih | srednjih preduzeda, kako su definisana u Preporuci 1/EC, u pogledu naknada.

1.2.9. Zahtjevima utvrdenima u ovom odjeljku ni na koji seanadin ne spretava razmjena tehnigkih informacija i regulatormnih smjemica
izmedu tijela za ogjenjivanje usaglasenosti | proizvodata koji podnosi zahtjev za odgenjivanje usaglaenosti.
8

1.3. Povjerljivost 2
1.3.1. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ima uspostavijehe dokumentovane postupke kojima se obezbjeduje da njegovo osobje,
odbori, drustva kéer, podizvodadi | sva povezana tijela ili vanjskih tijeta po3tuju povieriiivost informacija kojima raspolaZu tokom

obawvijanja aktivnosti ocjenjivanja usagladencsti, osim ako otkrivanje tih informacija nalaZe zakon.

1.3.2. Osoblje tijela za ocjenjivanje usaglasenosti fuva profesionainu tajnu tokom obavijanja zadataka u skladu sa ovim pravilnikom i
bilo kojom odredbom nacionainog prava kojom ona stupa na snagu, osim u-odnosu na fijela odgovorna za tijela za ocjenjivanje
usaglaienosti, nadleina tijela za medicinska sredstva ili Evropsku komisju. Viasnilka prava su zadliena. Tijelo za ocjenjivanje
usaglaienosti ima uspostavijene dokumentovane postupke u pogledu zahljeva iz ovog odjelika.

1.4, ovomost

1‘4‘1?% za ocjenjivanje usaglasenosti na odgovarajuci se nadin osigurava od odgovomosti za aktivnosti ocjenjivanja usaglaenosti,
osim ako u skladu sa nacionalnim pravom odgovornost preuzima la driava ill je ta driava direkino odgovoma za ocjenjivanje
usagladenosti, '

1:&".:0&11 i sveukupna finansijska vrijednost osiguranja od odgovomosti edgovaraju nivou i geografskom obimu aktivnosti tiela za
ocjenjivanje usaglasenosti | srazmjerni su profilu rizika medicinskog sredstva za koje tijelo za ocjenjivanje usagladenosti izdaje sertifikat.
Osiguranjem od odgovomosti obuhvaceni su slutajevi u kojima bi tjelo za ocjenjivanje usaglaSenosti moglo biti primorano povudi,
ograni&iti i suspendovati sertifikate.

1.5. Finansljski zahtjevl

Tijelo za ocjenjivanje usaglaZenosti raspolaZe finansijskim sredstvima potrebnima za sprovodenje aktivhosti ocjenjivania usaglasenosti
za koje je imenovano i pripadajucih posibvnih aktivnosti. Ono dokumentuje | pruza dokaze o svom finansijskim kapacitetu i dugoro&noj
ekonomskoj odrdivosti, uzimajuéi u obzir, po potrebi, sve specifitne okoinosti tokom poletne faze djelovanja.

1.6. Uestvovanje u koordinacionim aktivnostima

1.6.1. Tielo za ocjenjivanje usagladenosti uCestvije u svim relevantnim aktivnostima standardizacije i aktivnostima koordinacione grupe
tijela za ocienjivanie usaglatenosti iii obezbjeduje da je njegovo osoblje zaduleno za ocjenjivanje obavijesteno o tim aktivnostima, kag |
da je njegovo osoblje zaduZeno za ogjenjivanje | dono3enje odluka obavijesteno o mjerodavnom zakonodavstvu, donijetim smjemicama

| dokumentima o najboljoj praksi. .
1.8.2. Tijelo za ocienjivanje usagladenosti uzima u obzir smjemice i dokumente o najboljoj praksi.
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2. ZAHTJEVI U POGLEDU UPRAVLJANJA KVALITETOM

2.1. Tielo za ocjenjivanje usaglasenosti uspostavija, dokumentuje, sprovodi i odriava sistem upravijanja kvalitetom koji odgovara

prirodi, podruju | opsegu njegovih aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti te se njime moZe poduprijeti i dokazati dosledno izvrsavanje

zahtjeva ovog pravilnika i upravijaju tim sistemom.

2.2. Sistemom tijela za ocjenjivanje usagiasenosti za upravijanje kvalitetom obuhvadeni su najmanje:

(a) strukiura | dokumentacija sistema upravijanja, ukljutujuéi politike i ciljeve njegovih aktivnosti;

(b) politike za raspodjelu aktivnosti i odgovormnosti osoblja;

{c) postupd ocjenjivanja | donodenja odiuka u skladu sa zadacima, odgovomostima i ulogom osoblja i najviseg rukovodstva tijela za
ocjenjivanje usaglasenosti,

{d) planiranje, sprovodenje, procjena i po potrabi, prilagodavanje njegovih postupaka ocjenjivanja usaglagenosti:

(e) nadzor nad dokumentima,

{f} nadzor nad evidencijom;

(g) preispitivanja upravijanja;

(h) interni odit;

(i) korektivne i preventivne mjere;

(i) reklamacije i Zalbe;

(k) kontinuirana obuka.

Kada se upotrebljavaju dokumenti na razliéitim jezicima, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti obezbjeduje i provierava da su jednakog

sadriaja.

2.3. NajviSe rukovodsivo tijela za ocjenjivanje usaglatenosti obezbjeduje da cijela organizacija fijela za ocjenjivanje usagla&enuﬂ

mum njegova druitva kéeri i podizvodace koji uéestvuju u aktivnostima ocjenjivanja usaglaZenosti u potpunosti razumiju, sprovode

i odrZavaju sistem upravijanja kvalitetom.

2.4. Tielo za odenjivanje usaglafenosti zahtijeva od svih &anova osoblja da se pﬂtplsm ili na drugi ekvivalentan nagin formalno

obavelu da e podtovatli postupke koje je utvrdilo tijelo. Ta obaveza obuhvata aspekte povezane sa povjerjivoSéu i nezavisnoséu od

komercalnih i drugih interesa i svih postojedih ili prethodnih odnosa sa klijentima. Clanovi osoblja moraju popuniti pisane izjave u

kojima navode da se pridriavaju nalela povierljivosti, nezavisnosti i nepristranosti,

3. ZAHTJEVI U POGLEDU RESURSA

2.1. Opite .

3.1.1. Tijela za ocjenjivanje usagladenosti su spusnhnl da sa najvecim nivoom profesionainog integriteta i nuZnim kompetencijama iz
odredene oblasti sprovode sve svoje zadatke koji proizlaze iz ovog pravilnika, bilo da je rijeé o zadacima koje sprovodi samo tijelo za
ocjenjivanje usaglaienosti ili koji se sprovode u njegovdime i pod njegovom ndguvmnnéﬂ.n

Konkretno, tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti imajd potrebno osoblje i posieduju ili imaju pristup svoj opremi, prostorima i
kompetencijama koji su nuZni za primjereno obavijanj@ tehniékih, nauénih i administrativnih zadataka koje podrazumijevaju aktivnosti
ocjenjivanja usagladenosti za koje su imenovana. Taj zahtjev podrazumijeva da u svakom trenutku i 2a svaki postupak ocjenjivanja
usagladenosti | za svaki tip medicinskog sredsiva za koje je imenovano to tijelo ima stalno na raspolaganju dovoljan broj Elanova
administrativnog, tehnitkog i naufnog osoblja koji pesjeduju iskustvo | znanje u vezl sa odgovarajuéim medicinskim sredstvom |
pripadajuéim tehnologjama. Broj Clanova tog usuhin mora biti dovoljan kako bi se osiguralo da dotiéno tijelo za ocjenjivanje
usaglaienosti mole obavijati zadatke ocjenjivanja usaglafenosti, ukljuéujuéi ocjenjivanje medicinske funkcionalnosti, procienu
performansi | performanse i bezbjednost medicinskog sredstva za koje je imenovano uzimajuéi u obzir zahtjeve ovog pravilnika, a
konkretno one utvrdene u Aneksu | ovog priloga.

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti ima kumulativne kgmpetencije koje mu omoguCavaju da ocijeni vrste medicinskog sredstva za koje
je imenovano. Thelo ima dovoljan nivo inteme kompetencije da kritiCki procijeni ocjenjivanja koja su sproveli vanjski struénjaci. Zadaci
za koje tijelo za ocjenjivanje usaglagenosti ima zabranufpodugovaranja utvrdeni su u odjeljku 4.1, ovog Aneksa

Osoblje koje utestvuje u upravijanju aktivnostima ogj a maglahnmli za medicinsko sredstvo koje sprovodi tijelo za ocjenjivanje
mﬂahmuﬂ ima odgovarajuée znanje potrebno za tavijanje i upravijanje sistemom za odabir osoblja za ocjenjivanje i provieru,
za provieru njihove strulnosti, za odobravanje i dodjelu njihovih zadataka, za organizaciju njihove poletne i kontinuirane obuke i za
dodjelu njihovih duZnosti i pracenje tog osoblja, kako bi se obezbijedilo da je osoblje koje sprovedi | obavija djelatnosti ocjenjivanja i
proviere sposobno da ispuni zadatke koiji se od njega zahtijevaiju.

Tijelo za ocjenjivanje usagiaienosti odreduje najmanje jedno lice iz svog najvideg rukovodstva koja ima ukupnu odgovomost za sve
aktivnosti ocgjenjivanja usaglagenosti u vezi sa medicinskim sredstvom.

3.1.2. Sprovodenjem sistema za razmjenu iskustava i programa kontinuirane obuke i obrazovanja tijelo za ocjenjivanje usaglaZenosti
obezbjeduje da osoblje koje udestvuje u aktivnostima ocjenjivania usaglasenosti zadri svoje kvalifikacije i strunost.

3.1.3. Tielo za ogjenjivanje usagladenosti jasno dokumentuje obim i ogranifenja duZnosti i odgovomosti i nivo oviaéenja usubla
ukljuCujud sve podizvodae | vanjske strulnjake koji ucestvuju u aktivnostima ogjenjivanja usagladenosti i obavje§tavaju to osoblje u
skiadu sa tim.

3.2. Kriterijumi kvalifikacija u pogledu osoblja

3.2.1. Tijelo za ogenjivanje usaglaZenosti utvrduje | dokumentuje kriterijume kvalifikovanosti i p-mmnke Za izbor i oviagéenje lica Imja
uiestvuju u aktivnostima ocienjivanja usaglasenosti, izmedu ostalog u pogledu znanja, iskustva i drugih potrebnih kompetencija i
podetnu i kontinuiranu obuku. Kriterijumi kvalifikovanosti odnose se na raziidite funkcije u okviru postupka ogjenjivanja usaglasenost,
kao £to su revizija, procjena ili testiranje medicinsko sredstva, pregled tehniCke dokumentacije, odiudivanje i puétania serije u promet,
kao i na medicinsko sredstvo, tehnologiie | podrugja, kao 5to su biokompatibiinost, sterilizacija, samotestiranje i testiranje u blizini
pacijenta, prateCa dijagnostika i procjena performansi, za koje je tijelo imenovano.

3.2.2. Kriterljumi kvalifikacija iz odjeljka 3.2.1. ovog Aneksa odnose se na obim imenovanja tijela za ogenjivanje usaglaZenosti u skladu
sa opisom obima koji je driava &anica upotrijebila za prijavu i pruZaju dovolian nivo detalja o potrebnim kvalifikaciiama u okviru
Specifiéni kriterjumi kvalifikacja utvrduju se najmanje za ogjenjivanje:

—- biclodke bezbjednosti;

— procjene performansi;

— medicinskog sredstva za samotestiranje i testiranje u blizini pacijenta;

— pratede dijagnostike;

— funkcionaine bezbjednost;

— goftvera;



— pakovanja i
— razlititih vrsta postupaka sterilizacije. '
3.2.3. Clanovi oscblja odgovomi za utvrdivanje kriterjuma kvalifikacija i za oviadéivanje drugog osoblja za sprovodenje specifidnih
aktivnosti ocjenjivanja usaglaZenosti zaposieni su u samom tjelu za ocjenjivanje usaglasenosti, a ne vanjski struénjadi ili podizvodadi. Ti
&lanovi osobija imaju dokazano znanje i iskustvo u vezi sa svim sliededim podrudjima: .
-- zakonodavstvom EU o medicinskim sredstvima i odgovarajudim dokumentima sa smjemicama,;
— postupcima ocjenjivanja usaglatenosti predvidenima ovim pravilnikom;
— §irokim rasponom znanja o tehnologijama medicinskog sredstva i dizajniranju i prolzvodnji medicinskog sredstva;
— sistemom tijela za ocjenjivanje usagladenosti za upravijanje kvalitetom, povezanim postupcima i potrebnim kriterijumima kvalifikacija;
- - odgovarajuéom obukom za osoblje koje uéestvuje u aktivnostima ocjenjivanja usaglasenosti u vezi s medicinskim sredstvom;
— odgovarajuéim iskustvom u ocjenjivanju usaglasenosti u skiadu sa ovim pravilndkom ili prethodno mjerodavnim pravom unutar tijela
Za ocjenjivanje usaglasenosti.
3.2.4. Tielo za ocjenjivanje usagladenosti trajno ima na raspolaganju osoblie sa relevantnim klinickim struénim znanjem i Sanovi tog
osoblja po moguctnosti su sopstveni zaposieni tijela za ocjenjivanje usaglasenosti. Takvo osoblje ukljuéeno je u cjelokupni postupak
ocjenjivanja i odluéivanja u tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti kako bi:
— utvrdilo kada je za ocjenjivanje procjene performansi koju je sproveo prolzvodal pnh'ahnn struéno mitljenje te odredilo primjereno
kvalifikovane struénjake;
— na odgovarajuéi naéin obulilo vanjske klinitke struénjake u vezi sa odgovarajuéim -zahtjevima ovog pravilnika, zajednifkim
specifikacijama, smjemicama i uskladenim standardima | obezbijediio da su vanjski Kinifki strufnjaci potpuno svjesni konteksta i
lmpﬂunia svojeg ocjenjivanja i savjeta koje pruZaju;

moglo preispitati i na nautnoj osnovi osporiti kiinitke podatke sadriane u procjeni performansi, i bilo kojoj povezanoj studiji
pulnnnaml. te na odgovarajuéi nadin usmjeravali vanjske klinitke strunjake u ogjenjivanju progiene performansi koju je podnio
proizvodac;

— moglo na naucnoj osnovi procijeniti i po potrebi osporiti podnesenu procjenu purfm'rnami i rezultate ocjenjivanja prociene

performansi proizvodada koju su sprovell vanjski kliniCki strunjaci;, .

— moglo utvrditi poredivost | doslednost ocjenjivanja procjene performansi koja su sproveli kliniCki struCnjaci;

— moglo odijeniti procjenu performansi koju je obavio proizvodat | donjjeti kiinidki sud o miSljenju koje je ‘dostavio vanjski strubnjak i

iznijeti preporuku donosiocu odiuke u tijelu za ogjenjivanje usaglagenosti; i

— moglo sastaviti evidencije i izvjeStaje kojima se dokazuje da su odgovarajuce aklivhosti ogjenjivanja usaglatenosti sprovedene na

odgovarajuci nagin. .

3.2.5. Osoblje odgovomo za sprovodenje preispitivanja pm;zlri'n sa medicinskim sredstvom (preispitivadi medicinskog sredstva), kao

ito su pregledi tehnitke dokumentacije Wi ispitivanje tipa. ukijulujuéi aspekie poput prociene performansi, biolodke bezbjednosti,

sterilizacije | potvrde programske opreme ima sve shedede dokazane kvalifikacie:

— uspiesno zavriene univerzitetske studije ili diplomu tehniZkog fakulteta ili ekvivalentne kvalifikacije iz odgovarajusih studijskih grupa,

kao &to su medicina, facmacia, infenjerstvo il druge refevanine nauke;

- &etiri godine profesionainog iskustva u podrudju medicingkih proizvoda il sa njima povezanih aktivnosti, kao $to su proizvodnja, odit

i istraivanja, od cega dvije godine u dizajniranju, plmzvn@‘n. testiranju ili upotrebi sredstava ili tehnologije koja e se ocgjenjivati, ili u

vezi sa naulnim aspekilima koji ée se ocjenjivati;

— znanje o zakonodavstvu 0 medicinskom sredstvu, mﬂuﬁ.ﬁlﬁ opite zahljeve bezbjednosti i performansi iz Aneksa | ovog priloga;

— odgovarajuée znanje i iskustvo u vezi sa mjerodavnim hmnnlizwmﬂm standardima, zajednickim specifikacijama i dokumentima sa

smjemicama;

— odgovarajuée znanje i iskustvo u vezi s upravljariulgl rizicima | powezanim standardima i dokumentima sa smjemicama o

medicinskim sredstvima;

— pdgovarajuée znanje i iskustvo u vezi sa procjenom perfogmansi,

— odgovarajuce znanje 0 medicinskom sredstvu koje ocienjaje;

— odgovarajuée znanje i iskustvo u vezi s postupcima ocjenjivanja usaglasenosti utwdenim u aneksima X do XI ovog priloga,

konkretno aspektima onih postupaka za koje je oviaiéeno | ddgovarajuca oviaienja za sprovodenje tih ocjenjivanja.

— Emﬂuﬂﬂ uéadu evidenciia i izvjetaja kojima se doazuje da su odgovarajuée aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti sprovedene

na odgova nadin.

3.2.6. DmhliandgwunwzaEWMMMEIMWWM:EB{MMMIMMJMEWW

dokazane kvalifikacije:

— uspjedno zavriene univerzitetske studije ili diplomu tehnitkog fakulteta ili mm kvalifikacije iz adnwmjuﬁh studijskih grupa,

kao $to su medicina, farmacija, inZenjerstvo ili druge relevantne nauke;

— &etiri godine profesionalnog iskustva u podrudju medicinskih proizvoda ili 5a njima povezanih aktivnosti, kao &to su proizvodnja, odit

ili istraZivanje, od Gega dvije godine u podrudju upravijanja kvalitetom;

— odgovarajuce znanje o zakonodavstvu 0 medicinskim sredstvima, kao | o povezanim harmonizovanim standardima, zajednitkim

specifikacjama i dokumentima sa smjemicama,;

— odgovarajuée znanje i iskustvo u vezi sa upravijanjem rizicima i pouznnim standardima i dokumentima sa smjemicama o

medicinskim sredstvima;

— odgovarajuée znanje o sistemima upravijanja kvalitetom i povezanim standardima i dokumentima sa smjemicama o medicinskim

sredstvima;

— odgovarajute znanje i iskustvo u vezi sa mmwmmmuammmdnxlmmL

konkretno aspektima onih postupaka za koje je oviadéeno, | odgovarajuta oviaddenja za sprovodenie tih odita;

— obuku iz podruéja metoda odita koja mu omoguéava da ispituje sisteme upravijanja kvalitetom;

— sposobnost izrade evidencija i izvje3taja kojima se dokazuje da su odgovarajute aktivnosti ogjenjivanja usagladenosti t.prwm na
ovarajuéi nadin.

:.?.T. Dsjnﬂe sa ukupnom odgovornodéu za zavrina preispitivanja | donoéenje odiuka o sertifikatima zaposieni su samog tijela za

ocjenjivanje usagladenosti, a nisu vanjski struénjaci ni podizvodadi. To osoblje, kao grupa, posjeduje dokazano znanje i sveobuhvatno

iskustvo u vezi sa svim sljededim podrugima:

— zakonodavstvom o medicinskim sredstvima i odgovarajuéim dokumentima sa smjemicama;

— ogjenjivanjima usaglasenosti medicinskog sredstva koji su relevantni;

— vrstama kvalifikacija, iskustva i struénosti koji su relevantni za ocjenjivanje usaglaienosti medicinskog sredstva;

— Sirokim rasponom znanja o tehnologijama medicinskog sredstva, -ukljufujuéi dovoljno iskustvo u ocjenjivanju usaglaienosti

medicinskog sredstva koji se preispituju radi dodjele sertifikata, industrijom medicinskog sredstva i dizajniranjemn | prolzvednjom

medicinskog sredsiva;

— gistemom kvaliteta tijela za ocjenjivanje usaglasenosti, pripadajuéim postupcima i potrebnim kvalifikacjama ukljuenog osoblja;
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— sposobnoséu za izradu evidencia | in‘_laitaja Iuiirna se dokazuje da su aktivnosti ﬂnjanjivanja usaglaienosti pmuadma na
odgovarajuci nadin. ‘

3.3. Dokumentacija o kvalifikacijama, obuci | mrllihnju osoblja

3.3.1. Tielo za ogenjivanje usaglasenosti ima uspostavijen postupak kojim u cijelost dokumentuje kvalifikacije svakog ﬁlana osoblja
koje uestvuje u aktivnostima ocjenjivanja usaglaSenosti | zadovoljenje kriterijuma kvalifikacija iz odjeljka 3.2. ovog Aneksa. Aka u
vanrednim okolnostima nije moguée u potpunosti dokazati ispunjavanje kriterijuma kvalifikacja utvrdenih u odjeliku 3.2, tijelo za
ocjenjivanje usagladenosti tijelu odgovomom za fijela za ocjenjivanie maﬂﬂenmﬁ obraziaZe oviaicenje tih &anova osoblja za
obavijanje posebnih aktivnosti ocjenjivanja usaglagenosti.

3.3.2. Za svo svoje osobije iz odjeljaka 3.2.3. do 3.2.7. mngmmehnoqmmmmaglahmsﬁmmﬁaim

— matricu koja sadrli detalje o ovia$éenjima i odgovomostima osoblja u vezi sa aktivnostima ocjenjivanja usaglagenosti;

— evidenciju kojom se potvrduju znanje i iskustvo potrebni za aktivnost ogjenjivanja usaglasenosti za koje je oviaiceno. U toj se
evidenciji obraziade utvrdivanje obima odgovomnosti za svakog pojedinog. &lana osoblja koje se bavi ocienjivanjem te se evidentiraju
aktivnosti ocjenjivanja usagladenosti koje je svaki od njih sproveo.

3.4. Podizvodati | vanjski stru€njaci

3.4.1. Tijela za ocjenjivanje usagladenosti mogu, ne dovoded u pﬂania odjeljak 3.2. ovog Aneksa, podugovoriti odredene jasno
definisane sastavne dijelove aktivnosti ocjenjivanja isagladenosti,
Pﬂmﬁvmrﬁammmﬂaﬂtmmtmnipmhpm:ﬁumﬁumadlmmnvmnuﬁelmﬂrﬁemm no
djelove tih aktivnosti ipak mogu sprovoditi podizvodad | vanjski oditori | struénjaci koji rade u ime tijela za ocjenjivanje usaglasenosti. To
tiielo za ocjenjivanje usaglalenosti zadrZava punu odgovomost za pruZanje prikladnih dokaza o kompetentnosti podizvodata |
struénjaka za izvodenje njihovih posebnih zadataka, za donofenje odiuke na csnovu ogjenjivanja koje je :pmnpﬂﬂtﬂﬁlﬁi za rad
koji u njegovo ime obavijaju podizvodadi | struénjaci.

" Tijela za ocjenjivanje usaglasenosti ne mogu podugoveriti sljedece aktivnost

— preispitivanje kvalifikacija | pradenje rada vanjskih struénjaka;
—aktivnosti odita i dodjele sertifikata kada se to podugovaranje odnosi na organizaciju odita ili dodjelu sertifikata;
- dodjelu posia vanjskim struénjacima za posebne aktivnosti uﬁarqmm usaglagenosti;
— funkcije zavrinog preispitivanja i donodenja odiuka.
3.4 .2. Kada tijelo za ogjenjivanje usaglaienosti povjeri sprovodenje odredenih aktivnosti ocjenjivanja usaglagenosti podizvodaéu koji je
organizacija ili mﬂmﬂmmum tuupulrimhvlpodkoﬁruuapndmumrga moZe sprovesti | obezbjeduje:
— da podizvodaé ispunjava mjerodavne zahijeve ovog
— da mmlmisulmmmpodmmguﬁnmdﬂunmma ili osobljem;
;ﬁﬂ;‘hmiwmmhpﬂﬂmmﬁmmmmmumal:pnelduqe.lmni-m

Svako podugovaranje ili savietovanje sa vanjskim osebljem uredno se dokumentuje, ne ukfuuje nikakve posrednike, | predmet je
. pisanog sporazuma kojim su obuhwadeni, izmedu ostaldy, povijerijivost | sukob interesa, Tnhﬂunudarﬂhﬂlﬂamaglaﬁﬂmiﬁmma
punu odgovomost za zadatke koje obavijaju

3.4.3. Kada podizvodadi ili vanjski struénjaci ufestvuju ﬂumummﬂl kmhﬂmuu:isanwﬁnmadiahmmm
ili tehnologljom, to tijelo za ocjenjivanje usaglaienost! ima adekvatan nivo interne kompetencile za svaku oblast medicinskih sredstava
.Za koju je imenovano, EWHMHMWWWHM provieru primjerenosti i valjanosti strunih
misljenja | odiu&ivanje o dodjeli sertifikata.

uﬂmmmmnlrmﬁ-m
3.5.1. Tijelo za ogjenjivanje usaglaSenosti uspostavija postupke za pofetnu procjenu i trajno pradenje kompetentnosti, aktivnosti
ocienjivanja mmmimmmmmimmmiwm&nmnmmumm ocjenjivanja

usaglasenosti.

352 UMWMMMHWMMHMWWHWBE utvrduju potrebe
za obukom i sastavijaju plan obuke da bi.se odrfao potreban nivo kvalifikacije i znanja pojedinainih Zlanova osobfja. Tim
preispitivanjem se najmanje provierava:

— iia Il je osoblje upuéeno u vazede pravo EU i nacionaino pravo o medicinskim sredstvima, mjerodavne harmonizovane standarde,
zajednicke specifikacije, dokumente sa smjemicama i rezultate koordinacionih aktivnosti iz odjeljka 1.6. ovog Aneksa;

— ulastvuje li osoblje u internoj razmjeni iskustava i programu kontinuirane obuke | obrazovanja iz odjeljka 3.1.2. ovog Aneksa.

4. ZAHTJEVI U me.l POSTUPKA

4.1. Opiite '
Tﬁahunqaﬂhmamiﬁmmﬂmumvhmdummmpﬂm|Mmduﬂ13pmmﬂﬂsmmm
aktivnosti ocjenjivanja usaglaencsti za koju je imenovano, koji se sastoje od pojedinaénih koraka polevii od aktivnosti koje prethode
podnoenju zahtjeva do donoSenja odiuke i nadzora i uzimajudi u obar, kada je potrebno, posebnosti medicinskog sredsiva,

. Zahtjevi navedeni u odjelicima 4.3, 4.4, 4.7. | 48, mmwmuhndhlnmmmaMhmﬂmm
usagladenosti te se ne povjeravaju podizvodalu.

th&Ml:ﬂmﬂﬂﬂnnﬂﬂMWh}npm:ﬂhﬂm

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenost]. -

(a) objavijuju javno dostupan opis postupka podnodenja zahtjeva koji pmi:vnﬂaﬁina omogutava da od njega dobiju sarﬂilut. Taj opis
obuhvata spisak jezika koji su prihvatijivi za podnodenje dokumentacije | za svu sa tim povezanu korespondenciju;

" (b) raspolae dokumentovanim postupcima u vez sa naknadama koje se naplatuju za posebne aktivnosti ocjenjivanja usaglasenost {
mmﬂmnaﬁsﬁnwum:lmjiHﬁ&lwoqmtiﬂnoqmwmwmglamummmmmmﬂ
dokumentovanim detalfima o navedenom;

(c) raspolaZze dokumentovanim postupcima u vezi sa ogladavanjem svojih usiuga ogenjivanja usaglaZenosti. Tim se postupcima
obezbjeduje da aktivnosti oglatavanja i promocije ni na kojl nadin ne podrazumijeva niti moZe dovesti do zakljuéka da ée njegovo
nmﬂMmmwwwmlmmﬂWMhﬁmiduhmhm lakSe i manje strogo od onog koje sprovode
druga tijela za ogjenjivanje usaglasenosti;

(d) raspolaZe dokumentovanim postupcima koji zﬂw preispitivanje. infformacia koje prethode pudnn&uuu zahtjeva, I.Iki-l.lﬂ.il.ﬂ
prelhnlrumpruﬂerur.lnjummmmmumpmmimuuuhqupsmhmpriamguﬂnsapmm
mmnﬂaﬁmumﬂmm udmmmlﬂarmu;
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{n} obezbjeduje da sve ugovore u vezi sa aktivnostima ogjenjivanja usaglasenosti nhuhvaﬁamma ovim praviinikom sklapaju direktno
proizvodat i tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti, a ne bilo koja druga organizacija.

4.3. Preispitivanje zahtjeva i ugovor

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti zahtijeva podnoSenje sluZbenog zahtjeva koji je potpisao proizvodad ili oviasceni zastupnik sa svim

informacdijama i izjavama proizvodaga potrebnim za odgovarajuce nagine ocjenjivanja usaglaenosti iz aneksa IX do Xl ovog priloga.

Ugovor izmedu tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti i proizvodaca u obliku je pisanog sporazuma kaji su polpisale obje strane. Cuva ga

tielo za ocjenjivanje usaglasenosti. Taj ugovor ima jasne uslove i sadrdi obaveze koje tjelu za ocjenjivanje usagladenosti omogucéavaju

da djeluje u skladu sa zahfjevima ovog pravilnika, ukljuCujuéi obavezu proizvodaca da obavijesti tijelo za ocjenjivanje usaglaienosti o

mizujeﬁmmmtam vigilance, pravo tijela da suspenduje, ogranill ili povule izdafi sertifikat | duZnost tijela da ispuni svoje obaveze -
ai acija

Tijelo za ocjenjivanje usaglagenosti raspolaZe dokumentovanim postupcima za preispitivanje zahtjeva kojima se provjerava:

{a) potpunost tih. zahtjeva u pogledu zahtjeva relevaninog postupka ocjenjivanja usaglaZenosti iz odgovarajuteg Aneksa na osnovu

kojeg je odobrenje zatraZeno, _

(b} da ki su medicinska sredstva na koje se odnose ti zahtjevi kvalifikovan kao medicinska sredstva i u koje su klase svrstana,

(c) da li su postupci ocjenjivanja usagladenosti koje je odabrao podnosilac zahfjeva primjenjivi na to medicinsko sredstvo u skiadu sa

ovim praviinikom, .

(d) sposobnost tijela za ogjenjivanje usaglasenosti da ocijeni zahtjev na osnovu svog imenovanja i

(@) dostupnost dovoljnih i odgovarajudih resursa.

Ishod svakog preispilivanja zahtjeva se dokumentuje. informacije o odbijenim ili povulenim zahfjevima unose se u elektronski sistem i

dostupne su dmgim tijelima za ogjenjivanje usaglasenosti. '

4.4. Dodjela resursa

Tijelo za ogjenjivanje waglﬂmmtl raspolae dokumentovanim’ postupcima kako bi se osiguralo da sve aklivnosti ocjenjivanja
usagladenosti sprovodi osoblje sa odgovarajuéim oviaiéenjima i kvalifikacjama koje ima doveljno iskustva u progieni medicinskog
sredstva, sistema i procesa i pripadajude dokumentacije koji podiijedu ocjenjivanju usaglasenosti.

Tijelo utvrduje resurse potrebne za obradu svakog zahtjeva i odreduje licu &iji je zadatak da obezbijede da se ocjenjivanje tog zahtjeva
sprovodi u skladu sa odgovarajutim postupcima i da se za svaki od pojedinanih zadataka u okviru ocjenjivanja upotrebljavaju
odgovarajudi resursi, ukljucujué osoblje. Dodjela zadataka koje je potrebno sprovesti u okviru ocjenjivanja usaglaZenosti | sve njene
naknadne izmjene se dokumentuju. K

4.5. Aktivnosti ocjenjivanja usaglasenostl E

4.5.1. Opiite ! -

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti i njegove osoblje ju aktivnosti ogjenjivanja usaglasenosti uz najved nivo pmefﬁimlnm
integriteta | nuZne tehnitke | nauéne kompetencije u s podrugjima.

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti raspolaZe strucnim zpanjem, prostorom i dokumentovanim postupcima koji su dovoijni za
djelotvomo sprovodenje aktivnosti ocjenjivanja uﬂglﬁenmﬂ za koje je to tijelo imenovano, uzimajuéi u obzir relevanine zahtjeve
utvrdene u aneksima IX do XI, a narofito sfedece zahtjeve:

— odgovarajuce planiranje sprovodenja svakog pojedinog di ]

— obezbjedivanje da sastav timova za ocjenjivanje gamntujr,dwuljnu iskustvo u vezi sa tom tehnologijom, kontinuiranu objektivnost |
nezavisnost | predvidanje rotacije &lanova tima za ocjenjivanjasu odgovarajudim vremenskim razmacima,

— navodenje obrazloZzenja za postavijanje rokova za zavrietak aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti;

— ocjenjivanje tehnitke dokumentacije proizvodada i rjeSenja‘@svojenih radi ispunjavanja zahtjeva utvrdenih u Aneksu I;

— preispitivanje postupaka i dokumentacije proizvodaca u sa procienom performansi;

— rijeSavanje pitanja povezanosti postupka upravijanja rizicina proizvodaca i njegovo vrednovanja i analize procjene performansi i
procjenjivanje njihove vaZnosti za dokazivanje usagladenosti §a relevantnim zahtjevima iz Aneksa | ovog priloga;

— sprovodenije ,posebnih postupaka® iz Aneksa IX odjeljak 5 ovog priloga;

— u sluéaju medicinskog sredstva klase B ili C, ocjenjivanje tehnitke dokumentacije medicinskog sredstva odabranih na
reprezentativnoj osnowi;

— planiranje i periodiéno sprovodenje odgovarajutih nadzomih odita i ocjenjivanja, sprovodenje odredenih testiranja sa ciljem proviere
pravilnog djelovanja sistema upravijanja kvalitetom ili za upuivanje zahtjeva za takva testiranja i za obavijanje nenajavijenih odita na
licu mjesta;

— u vezi sa uzorkovanjem medicinskih sredstava, provieru da je proizvedenc medicinsko sredstvo usaglafeno sa tehnitkom
dokumentacijom; takvim se zahtjevima prije samog uzorkovanja definisu relevantni kriterijumi uzorkovanja i postupak testiranja;
— procjenu i provieru uskladenosti proizvodata sa relevantnim aneksima ovog praviinika.

Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti po potrebi uzima v obzir dostupne zajednicke specifikacie, smjemice i dokumente o najboljoj praksi

i harmonizovane standarde, &ak i ako proizvodac ne tvrdi da je uskladen sa njima. _

- #.8.2. Oditi sistema upravijanja kvalitetom

(a) U sklopu aktivnosti ocjenjivanja sistema upravijanja kvalitetom, prije odita i u skladu sa svojim dokumentovanim postupcima, tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti:
— ogjenjuje dokumentaciju dostavijenu u skladu sa relevantnim aneksom o ocjenjivanju usagladenosti i sastavija program odita kojim se .
jasno odreduje broj i slijed aktivnosti potrebnih da bi se dokazalo da je sistem upravijanja kvalitetom proizvodata u potpunosti
obuhvacen i da bi se utvrdilo da §i ispunjava zahtjeve ovog pravilnika; :
— utvrduje povezanaosi i dodjelu odgovornosti izmedu raziigitih mjesia proizvodnje i utvrduje relevantne dobavijade ifili podizvodale
proizvodada i razmatra potrebu za posebnim oditom bilo kog od tih dobavijata ili podizvodata ili oba;
— za svaki odit utvrden u programu odita jasno definiSe ciljeve, kriterijume i obim i safinjava plan odita kojim se na odgovarajuéi nadin
obraduju i uzimaju u obzir posebni zahtjevi za ukijutena medicinska sredstva, tehnologije i postupke;
— za medicinsko sredstvo klase B i C sadinjava | aZurira plan uzorkovanja za ocjenjivanje tehnitke dokumentacije iz aneksa Il i ill ovog
priloga kojim je obuhvaten niz fakvih medicinskih sredstava sadrZanih u zahtjevu proizvodaga. Tim se planom osigurava da se na
gitavom nizu medicinskih sredstava kojia su obuhvacen tom potvrdom uzorkovanje sprovede tokom razdoblja valjanosti potvrde; i -
. — za sprovodenje pojedinaknih odita odabere i imenuje oviaiceno lice sa odgovarajucim kvalifikadjama. Uloge, udguvurrmaﬂ i
oviadéenja pojedinacnih Slanova grupe jasno su definisane | dokumentovane. -
~ {b) THelo za ocjenjivanje usaglaSenosti na osnovu programa odita koji je sastavilo i u skladu sa svojim dokumentovanim postupcima:
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— sprovodi reviziju sistema upravijanja kvalitetom proizvodaéa radi provjere da li sistem upmﬂaria kvaliletom obezbjeduje
usaglasenost obuhvacenih medicinskih sredstava sa mjerodavnim odredbama ovog pravilnika koje se primjenjuju na medicinsko
sredstvo u svakoj fazi, od dizajniranja preko zavrine proviere kvalitela do kontinuiranog nadzora i utvrduje jesu li ispunjeni zahtjevi ovog
pravilnika;

— sprovodi preispitivanje i odit postupaka i podsistema proizvodaca na osnovu relevantne tehnicke dokumentacije da bi se utvrdilo da i

ispunjava zahtjeve iz odgovarajuteg aneksa o ocjenjivanju usaglagenosti, konkretno za:

— dizajniranje | razvoj;

— nadzor proizvodnje i postupaka;
— dokumentaciju medicinskog sredsiva;

— nadzor kupovine uklfjucujudi provieru kupljenin medicinskih sredstava;

— korektivine i preventivie mjere ukljutujudi | post-marketinski nadzor i
. — post-marketinfko pracenje performansi;
~— sprovodi preispitivanje i odit zahtjeva i odredaba koje je usvojio proizvodaé, izmedu ostalog u vezi s ispunjavanjem opstih zahtjeva
bezbjednosti | performansi iz Aneksa | ovog priloga.
~—dokumentacija se uzorkuje na nacin kojim se odraZavaju rizici povezani sa predvidenom upotrebom medicinskog sredstva, sloZenost
tehnologija proizvodnje, raspon i klase proizvedenih medicinskih sredstava | sve dostupne informacije o post-marketindkom nadzoru.
— ako to ved nije obuhvateno programom odita, sprovodi reviziju nad nadzorom postupaka u prostorima proizvodatevih dobavijata
ako aktivhost dobavijata znatno utiGe na usaglaenost dovrienih medicinskih sredstava | konkreino ako proizvodaé ne mole dokazati
- da ima dovoljan nadzor nad svojim dobavijaima;
— sprovodi ogjenjivanja tehnicke dokumentacije na osnovu svog plana uzorkovanja | uzimajuéi u obzir odjeljak 4.5.4. za procjenu
performansi.
—tijelo za ocjenjivanje usaglalenosti obezbjeduje da su rezultati revizije na odgovarajuci nadin i dosifjedno razwrstani u skiadu sa
zahtjevima ovog pravilnika i sa mjerodavnim standardima ili sa dokumentima o najboljoj praksi koje je razvila ili usvojila koordinaciona
grupa za medicinska sredstva (MDCG).

4.5.3. Provjera medicinskog sredstva

Ocjenjivanje tehnitke dokumentacije
Za ocjenjivanje tehnitke dokumentacije koje se sprovodi u skladu sa Aneksom IX poglavije Il ovog priloga tijela za ocjenjivanje
usagladenosti raspolaZu dovoljnim struénim znanjem, prostorima i dokumentovanim postupcima za:

— povjeravanje ispilivanja pojedinalnih aspekata, ppput upotrebe medicinskog sredsiva, bickompalibilnosti, procjene pesformansi,
upraviianja rizicima i sterilizaciie, oviaicenom osoblju $a odgovarajucim kvalil’hcdm i
— ocjenjivanje usaglaSenosti dizajna u skiladu sa evim pravilnikom i uzimajuéi u obzir odjeljke 4.5.4. | 4.5.5. ovog Aneksa. To
ocjenjivanje ukljuuje ispitivanje proizvodadevog sprovodenja ulaznih, procesnih i zavrinih proviera i njihovih rezultata. Ako su za to
ocjenjivanje usaglaSenosti potrebna dodatna testiranj@ili drugi dokazi, tielo za ocjenjivanje usaglasenosti sprovodi odgovarajuéa fizitka
ili laboratorijska testiranja u vezi sa medicinskim sm-:'.fsﬁrum il trai od proizvodaca da sprovede takva testiranja.

p
Ispitivanja tipa

Tijelo za ocjenjivanje usagfaenosti raspolaie dukumlnmkn postupcima i dovoljnim strutnim znanjem i prostorima za ispitivanje tipa
medicinskog sredstva u skladu sa Aneksom X ovog pl!nga ukfuéujuci kapacitet za:

— ispitivanje i ocjenjivanje tehnicke duhmnantad}n izimajuél u obzir odjeljke 4.5.4. | 4.5.5. ovog Aneksa i provieru da [i je taj tip
proizveden u skladu sa tom dokumentacijom;

-~ uspostavijanje plana testiranja u kom se uitwduju wl relevantni | kritiéni parametri koje tijelo za ocjenjivanje usagladenosti treba da
testira ili za Cije je testiranje odgovorno;

— dokumentovanje svojih obrazioZenja odabira tih panmutara

— sprovodenje odgovarajudih ispitivanja | testiranjadda bi se provierilo da i rjefenja koja je usvojio proizvodad ispunjavaju opite
zahtjeve bezbjednosti i performansi iz Aneksa | | priloga. Ta ispitivanja | testiranja obuhvataju sva potrebna testiranja koja se
sprovode da bi se provjerilo je b proizvodad zaista pri mjerodavne standarde kojima se odiudio koristiti;

— postizanje dogovora s podnosiocem zahtieva o tome gdje ¢e se obavijati potrebna testiranja ako ih tijelo za ocjenjivanje
usaglaienosti nece direkino sprovoditi;

— preuzimanje pune odgovomosti za rezultate testiranja. lzvjestaje o testiranju koje dostavija proizvodaé uzimaju se u obzir samo ako
su ih izdala tijela za ogenjivanje usaglasenosti koja su struéna i nezavisna od proizvodada.

Provjera ispitivanjem i testiranjemn svake serije medicinskog sredstva

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti:

(a) raspolaZe detaljnim dokumentovanim postupcima, dovoljnim struénim znanjem i prostorom za provjeru svake serije medicinskog
sredstva ispitivanjem i testiranjem u skladu sa aneksima 1X i Xi ovog priloga;

(b) uspostavija plan testiranja u kom se utvrduju svi relevantni | kritiéni parametri koje tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti treba da testira
ili za &ije je testiranje odgovomo kako bi:

. — provjerilo usaglagenost medicinskog sredstva klase C as tipom opisanim v sertifikatu o (EU) ispitivanju ipa i sa zahjevima ovog
pravilnika koji se primjenjuju na ta medicinska sredsiva;

— potvrdilo usagladenost medicinskog sredstva kiase B sa tehnitkom dokumentacijom iz aneksa li i Il ovog priloga | sa zahtjevima
ovog pravilnika koji e primjenjuju na to medicinsko sredstvo;

(¢) dokumentuju svoje obrazloZenje odabira parametara iz tatke (b) ovog odjeljka,

{d) raspolaiu dokumentovanim postupcima za sprovodenja odgovarajudih ogenjivanja i testiranja da bi se provjerila usaglaienost
' medicinskog sredsiva sa zahtjevima ovog praviinika ispitivanjem i testiranjem svake serije medicinskog sredstva kako je navedeno u
Anaksu Xl odjefjak 5 ovog priloga;

(e} raspolaiu dokumentovanim postupcima kojima se predvida postizanje dogovora sa podnosiocem zahtjeva u pogledu vremena |
_mjesta obavijanja potrebnih testiranja koje ne provodi samo lijelo za ocjenjivanje usagladenosti;

(f preuzimaju punu odgovomost za rezultate testiranja u skladu sa dokumentovanim postupcima; izvieStaji o testiranju koje dostavija
proizvodad uzimaju se u obzir samo ako su ih izdala tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti koja su struéna i nezavisna od proizvodada.

4.5.4. Ocjenjivanje pm-njuna performansi

Ocjenjivanjem postupaka i dokumentacije koje obavijaju tijela za ocjenjivanje usagladenosti uzimaju se u obzir rezultati pretraZivanja
literature i svi obavijeni sertifikati, proviere, testiranja | donijeti zakljuidi, te ono u pravilu sadrfi razmatranja o upotrebi altemativnih
. materijala i supstandci | uzima u obzir pakovanje, stabilnost i rok trajanja zavrSenog medicinskog sredstva. Ako proizvodaé nije preduzeo
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nikakvo novo testiranje Hli u sluaju odstupanja od postupaka, to tijelo za ogjenjivanje usaglaSenosti kritiCki ispituje proizvodacevo
uhmzluim]e
Tijelo za nqmwanje usagfaﬁanmtl ima uspostavijene dokumentovane postupke koji se ticu ocjenjivanja postupaka i dokumentacije
proizvodaéa u vezi sa progienom performansi { za prvo | za trajno ogjenjivanje usaglasenosti. Tijelo ispituje, potvrduje | provierava da se
u postupcima i dokumentaciji proizvodaéa na odgovarajuéi naéin obraduju:
(a) planiranje, sprovodenje, ocjenjivanje, izvjedtavanje | a2uriranje procjene performansi iz Aneksa Xlll ovog priloga;
(b) post- marketingki nadzor i post-marketindko praéenje performansi;
(c) povezanost sa postupkom upravijanja rizicima;
(d) vrednovanje i analiza dostupnih podataka | I'Ijﬂ'lml"l vainost za dokazivanje usaglaSenosti sa relevantnim zahtjevima iz Aneksa |
ovog priloga; |
(e) zakljuici donijeti u pogledu klinitkih dokaza | sastavijanje izviedtaja o procieni performansi.
Postupcima iz drugog stava ove tatke uzimaju se u obzir dostupne zajednitke specifikacje, smjemice | dokumenti o najboljoj praksi.
Ocjenjivanja procjene performansi koja sprovodi tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti u skladu sa Aneksom Xill obuhvataju:
— predvidenu upotrebu koju je proizvodaé naveo i tvrdnje u vazl sa medicinskim sredstvom koje je definisao,
— planiranje procjene performansi;
— metodologiju preiraZivanja literature;
— relevantnu dokumentaciju iz pretraZivanja literature;
- = Studije performansi;
— post- marketindki nadzor | post-marketinsko pracenje performansi;
— valjanost navodne ekvivalentnosti u odnosu na druga medicinska sredstva, dokazivanje ekvivalentnosti, prikladnost podataka o
ekvivalentnim i sliénim medicinskim sredstvima i zakijutke donijete na osnovu njih;
— izvjeitaj o procjeni parﬁurmaml

- obrazioZenja u vezi s neizvodenjem studija performansi ili post-marketindkog praéenja performansi.
U pogledu podataka dobijenih studijama performansi u okviru procjene performansi, to tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti obezbjeduje
da su zakljuEci do kojih je dodao proizvodaé valjani s obzirom na u:lnhrnrgl plan studije performansi.
Tijelo za ocjenjivanje usaglatenostl obezbjeduje da se u procieni performansi na odgovarajudi nadin pristupa relevaninim zahtjevima
bezbjednosti i performansi iz Aneksa | ovog peloga, da je na odgovarajuéi nalin uskladena sa zahljevima u vezi sa upravijanjem
rizicima, da se obavija u skladu sa Aneksom Xill ovog priloga i da Je primjereno odraZena u informacijama pruZenima u vezi sa
medicinskim sredstvom.

K
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4.5.5. Posebni postupci
Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti raspolaZe dukumnlmm postupcima, dovoljnim struénim znanjem i prostorom za postupke iz
Aneksa IX odjeljak 5 ovog priloga za koje je imenovano, 1

U sluiaju pratede dijagnostike tjelo za ocjenjivanje usagladencsti ima uspostavijene dokumentovane postupke kojima je cilj ispunjenje
zahtjeva ovog pravilnika u vezi sa savjetovanjem sa Evrofiskom agencijom za ljekove (EMA) ili tyelom nadleZnim za fjekove tokom
ocjenjivanja tih tipova medicinskog sredstva.

4.6. Izvjedtavanje

Tijelo 2a ocjenjivanje usaglaZenosti:
— obezbjeduje dokumentovanje svih faza ocjenjivanja usagiadenosti da bi zakljutd ocjenjivanja bili jasni i slu2ili kao dokaz uskladenosti
sa zahtjevima ovog pravilnika i da bi predstavijali nbjakﬂhrnlfduhnz takve usaglafenosti licima koja nijesu ukljufena u ocjenjivanje, npr.
osoblje u tijelima nadleznim za imenovanje;

— obezbjeduje da je evidencija koja pruia transparentan trag odita dostupna za revizije sistema upravijanja kvalitetom;

— jasno dokumentuje zakjjuéke svog ocjenjivanja procjene performansi u izvjestaju o ocjenjivanju procjene performansi;

— za svaki pojedini dizajn pruia detajjno izvjestaj koje se Iﬂmii na standardnom obliku koji sadrZi minimalan skup elemenata koji je
utvrdic MDCG.

mMoRD

Izvjeitaj tijela za ocjenjivanje usaglasenosti: "
— sadrzi jasno dokumentovane ishode ocjenjivanja i jasne zakljulke o provjer usaglaZenosti proizvodaCa sa zahtjevima ovog
praviinika;

— sadrEi preporuku za zavréno preispitivanje koje obavija tijelo za odgjenjivanje usaglaienosti | za donoSenje njegove konatne odiuke;
tu preporuku odobrava &an odgovomog osoblja tjela za ocjenjivanje usaglafenosti;
— dostavija se doticnom proizvodalu.

4.7. Zavrino preispitivanje

Prije donoenja konaéne odiuke tijelo za ocjenjivanje usaglaenosti:

— obezbjeduje da osoblje imenovano za sprovodenje zavrinog preispitivanja | donofenje odiuka o pojedinim dizajnima ima
odgovarajuca oviaiéenja i da se razlikuje od osoblia koje je sprovelo ocjenjivanja;

— provjerava da su izvjestaj ili izvjestaji i popratna dokumentacija koji su potrebni za donoZenje odiuka, izmedu ostalog oni u pogladu
rjedavanja slutajeva neusaglasenosti otkrivenih tokom ocjenjivanja, potpuni i dovoljni s obzirom na obim zahtjeva i

— provierava da ne postoje nikakve nerijedene neusagla$enceti koje sprelavaju izdavanje sertifikata.

4.8. Odiuke | dodjela sertifikata

Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti raspolaZe dokumentovanim postupcima za donosenje odiuka, izmedu ostalog u pogledu podjele
odgovomnosti za izdavanje, suspenziju, ograniCavanje i povialenje sertifikata. Ti postupci obuhvataju zahljeve za obavjeStavanje u
skladu sa zakonom i ovim pravilnikom. Tim postupcima tijelu za ocjenjivanje usaglatenosti omogucava se da;

— na osnovu dokumentacije o ocjenjivanju i dostupnih dodatnih informacija odluCuje da §i su zahtjevi ovog pravilnika ispunjeni;

— na osnovu ishoda svog ocjenjivanja progjene performansi | upmﬂarua rizicima odluéuje da li je plan post-marketingkog nadzora,
uk§uéujuéi i plan post-marketinikog pracenja performansi, primjeren

— odiuiuje o spacifitnim kijuénim fazama za dalje preispitivanje ﬂm‘hm proc:]une performansi koje sprovodi tijelo za ocjenjivanje
usaglasenosti;

— odluéuje da li je potrebno definisati specifiéne usiove ili odredbe za dodjelu sertifikata;

— odluZuje, na osnovu inovativnosti, klasifikacje rizika, prociene performansi i zakljuCaka analize rizika medicinskog sredstva, o
periodu vaZnosti sertifikata koje nije duZe od pet godina;

— jasno dokumentuje donoZenje odiuka | faze odobravanja, ukjufujudl odobrenje koje su potpisom dali Elanovi odgovomog osobija;

— jasno dokumentuje odgovomosti i mehanizme za saopétavanje odiuka, konkretno ako se zavrini polpisnik sertifikata razlikuje m:l lica
koja su donijela odiuku da i ispunjava zahtjeve iz odjeljka 3.2.7. ovog Aneksa;
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— izdaje sertifikat{e) u skladu sa minimainim zahtjevima iz Aneksa Xil na period vaZnosti koji nije duZi od pet godina i navodi pmtnfa li
specifitni uslovi ili ograniéenja povezani sa do-djalnm sertifikata;

— lzdaje sartifikat{e) samo za podnosioca zahtieva i ne izdaje sertifikate kojima se obuhvata vise subjekata;

— obezbjeduje da se ishod ogenjivanja i odluka koja iz njega proiziazi saopste proizvodatu i unesu u elektronski sistem EL.

4.5.'Frnmjanl i izmjene

Tijelo ima uspostavijene dokumeniovane postupke | ugovorne aranimane sa proizvodadima u vezi sa proizvodaevim obavezama
informisanja i ocjenjivanjem promjena u pogledu:

— odobrenog sistema upravijanja kvalitetom ili obuhvadenog raspona m&d‘rr.imkag sredstva,

— odobrenog dizajna medicinskog sredstvo;

— odobrenog tipa medicinskgo sredstva;

— svake supstance koja je sadriana u medicinskom sredstvu ili upotrijebliena u rﬂennwj proizvodnji i koja podiljeie posebnim
postupcima u skiadu sa odjeljkom 4.5.5. ovog Aneksa

Postupci | ugovomni aranZmani iz prvog podstava obuhvataju mjere za provjeru znataja prmm iz prvog podsiava.

U skladu sa svojim dokumentovanim postupcima tijelo za ocjenjivanje usaglaenosti:

— obezbjeduje da proizvodadi dostavijaju planove promjena iz prvog podstava i relevantne informacije u vezi sa takvim promjenama
radi prethodnog odobrenja; _

— ocjenjuje predicZene promjene i provierava zadovoljavaju li nakon tih promjena sistem upravijanja kvalitetom ili dizajn ili tipa
medicinskog sredstva i dalje zahtjeve ovog pravilnika;

— obavjestava proizvodaca o svojoj odiud i dostavija izvjestaj ili kada je primjenjivo, dodatno izvjestaj koji sadrdi obraziofene zakljutie
ocjenjivanja.

4.10. Aktivnosti nadzora | pra¢enje nakon dodjele sertifikata

Tijelo za ocjenjivanje usaglatenosti raspolaZe dokumentovanim postupcima:

— kojima se ulvrduju nadin i wijeme sprovodenja aktivnosti pradenja proizvodada. Tim su postupcima obuhvadeni aranZmarni za
nenajavijene odite proizvoda&a na licu mjesta i ako je primjenjivo podizvodata i dobavijaia, sprovodenje testiranja medicinskog
sredstva i pradenje uskladenosti sa svim uslovima kojima se obavezuju proizvodad i koji su povezani sa odlukama o dodjell sertifikata,
poput aZuriranja klinitkih podataka u utwrdenim vremenskim razmacima;

— za izbor odgovarajudih izvora nauénih i kiinickih podataka i post- marketin3kih informacia u vezi sa obimom svog imenovanja. Te
informacije se uzimaju u obzir pri planiranju i sprovodenjuraktivniosti nadzora;

- za preispitivanje podataka dobijenih vigilancom kojeasu im dostupne da bi se procjenio njihov uticaj, ako ga ima, na vafanost
postojecih sertifikata. Ishodi tih progiena i sve donijete oditike detaljno se dokumentuju.

Nakon £to od proizvodata ili nadleZnog tijela primi infofmacije o predmetima sistema vigilance, fijelo za ocjenjivanje usaglasenosti
odiuuje o primjeni sljededih opcija: o

— nedjelfovanju jer je jasno da sll.lf:aj sistema vigilance nijg povezan sa dodijeljenim sertifikatom;

— moirenju aktivnosti proizvodaca i nadleZnih thela i rezultata ispitivanja koje je sproveo proizvodac da bi se utvrdito da ki je dodijeljeni
sertifikat ugroZena ili jesu li preduzete odgovarajuce koreklivne mjere;

~- sprovodenju vanrednih mjera nadzora, poput preispitivanja dokumenata, najavijenih u kratkom roku ili nmagmi&nih odita i testiranja
medicinskog sredstva ako je vjerojatno da je dodijeljeni n&hﬁkal ugroZen;

— povedanju utestalosti nadzomih odita;
— preispitivanju posebnih medicinskih sredstava ili postugalv:a tokom sljededeq odita proizvodaéa ili
— preduzimanju bilo koje druge relevantne mjere. a

U vezi sa nadzomim oditima proizvodaca tijelo za ocjenjivanje usagladenosti raspolaZe dokumentovanim postupcima za:

— sprovodenje nadzomih odita proizvodaéa, najmanje ]-aa)om godinje, koje se planiraju i sprovode u skiadu sa relevantnim zahtjevima
iz odjedika 4.5. ovog Aneksa;

— Osiguravanje primjerene ocjene dokumentacije pmi:yodaﬁa o odredbama o vigilanci, planu post-marketindkog nadzora i post-
marketinskom pracenju performansi | njihovoj primjeni;

— uzorkovanje i testiranje medicinskog sredstva i mnmar.e dnkunﬂ'utaqu tokom odita u skiadu sa unaprijed definisanim Kriterjumima
uzorkovanja i postupcima testiranja da bi se osiguralo da proizvodaé trajno prilnjardl.q‘a odobreni sistem upravijanja kvalitetom;

— obezbjedivanje da proizvodad ispunjava obaveze u vezi sa dokumentacijom i informacijama iz relevantnih aneksa i da se njegovim
postupcima uzima u obzir najbolja praksa u sprovodenju sistema upravijanja kvalitetom;

— pbezbjedivanje da se proizvodal ne sluZi sistemom upravijanja kvalitetom il odobrenjima medicinskog sredstva na obmanjujudi
nadin;

— prikupjjanje dovoljne kolidine informacija da bi se utvrdilo ispunjava i sistem upravijanja kvalitetom | dalje zahtjeve ovog pravilnika:

— ako se utvwrde neusaglaSenosti, zahtijevanje od proizvodaia da sprovede ispravke, korektivne mjere | ako je to primjenjivo
preventivne mjere i

— kada je to potrebno, uvodenje odredenih ogranienja u vezi sa relevantnom sertifikatom ili njegovu suspenziju ili poviadenje.

Ako je to navedeno kao dio uslova za dodjelu sertifikata, tijelo za ogjenjivanje usaglafenosti:

— sprovodi detalino preispitivanje procjene performansi kako ju je proizvodal najsvijeZije aZurirao na temelju svog post-marketinikog
nadzora, post-marketinikog pracenja performansi i kiinitke literature relevantne za oboljenje koje se lijedi medicinskim sredstvom il
klinitke literature relevanine za sliéna medicinska sredstva;

— jasno dokumentuje ishod detaljnog preispitivanja | saop3tava bilo kakve specifitne probleme proizvodadu ili mu nameée specifitne
uslove,;

— obezbjeduje da se najsviedije akurirana procjena performansi na odgovarajuél nadin uzima u obzir u uputstvima za upotrebu i ako je
primjenjivo saZetku o sigumosti i performansama.

4.11. Ponovna dodjela sertifikata

Tielo za ogjenjivanje usaglaenosti ima uspostavijene dokumentovane postupke koji se odnose na preispitivanja radi ponovne dodjele i
obnove serlifikata. Ponovna dodjela sertifikata za odobrene sisteme upravijanja kvalitetom i (EU) sertifikata o ocjenjivanju tehnitke
dokumentacije ili sertifikata o (EU) ispitivanju tipa sprovodi se najmanje svakih pet godina.

Tijelo za ocjenjivanje mag!aéanusl: raspolaZe dokumentovanim postupcima koji se odnose na obnove (EU) seifikata o ocjenjivanju
tehnitke dokumentacije i sertifikata o (EU) ispitivanju tipa, a tim se postupcima od doliénog proizvodada zahtjeva da dostavi sadetak
promjena i nautnih saznanja u vezi sa medicinskim sredstvom, izmedu ostalog:

(a) sve promjene u odnosu na prvo odobreno medicinsko sredntm ukfjuCujudi promjene koje jos nisu prijavijene,;

(b) iskustvo steenc post- marketindkim nadzorom; _

(c) Iskustvo upravijanja rizicima;
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(d) iskustvo afuriranja dokaza usaglagenosti sa opétim zahijevima bezbjednosti i performansi iz Aneksa | ovog priloga;

(e) iskustvo steCeno preispitivanjima procjene performansi, izmedu ostalog rezultate svih studija performansi i post-marketinSkog
pracenja performansi;

() promjene u pogledu zahtjeva, komponenti medicinskog sredstva ili nau€nog il regulatornog oknuZenja;

(g) promjene primijenjenih ili novih harmonizovanih standarda, zajedni¢kih specifikacija ili ekvivalentnih dokumenata i

(h) promjene u medicinskom, nautnom i tehnickom znanju, kao $to su:

— nove terapije;

— promjene o pogledu metoda testiranja:

— nova nauina saznanja o materijalima, komponentama, izmedu ostalog saznanja o njiliovoj biokompatibilnosti;

— iskustvo iz studija poredivih medicinskih sredstava;

— podaci iz registara;

— iskustvo iz studija performansi sa poredivim medicinskim sredstvima.

Tijelo ima dokumentovane postupke za ocjenjivanje informacija iz drugog stava i obracaju posebnu paZnju na klinitke podatke dobijene
aktivnostima post-marketinikog nadzora i post-marketinskog pracenja performansi koje su preduzete u periodu nakon prethodne ili
ponovne dodjele sentifikata, izmedu ostalog odgovarajuéim aZuriranjima izvjestaja o procjeni performansi proizvodaéa.

Pri odiuivanju o ponovnoj dodjeli sertifikata tielo za ocjenjivanje usaglagenosti primjenjuje iste metode i nadela, kao i za prvu odluku o
dodjeli serfifikata. Ako je potrebno, utwrduju se posebni obrasci za ponovnu dodjelu serifikata mnﬂuﬂumﬂrmm koje treba
preduzeti za dodjelu sertifikata, poput podnodenja zahtjeva | preispitivanja zahtjeva.

ANEKS Vil
PRAVILA RAZVRSTAVANJA
1. PRAVILA RAZVRSTAVANJA

1.1. Elwlm}mmmvhmzwmﬂnjanﬁﬂmmammmm&hamdsm

1.2. Ako je medicinsko sredstvo namijenjeno za upotrebu u kombinacii s nekim drugim medicinskim sredstvom, pravila mzwuama
primjenjuju se odvojenc na svako od medicinskih sredstva.

1.3. Pribor za in vitro dijagnostiéka medicinska sredstva razvrstava se posebno od medicinskog sredstva s kojim se upotrebljava.

1.4. Programska. oprema kqapuhmﬁamknsmdmhim&naummm:mmmuummnnl
medicinsko sredstvo.

Ako je programska oprema nezavisna od bilo kojeg dmgngtmacidmknn sredstva, razvrsiava se zasebno.

1.5. Kalibratori predvideni za upotrebu zajedno s sredstvom svrstavaju se u istu klasu kao | medicinsko sredstvo.

1.6. Kontrolni materijali s kvantitativnim ili kvalitativnim d lenim vrijednostima predvideni za jednu odredenu analizu ili vide analiza
svrstavaju se u istu klasu kao i medicinsko sredstvo. g

1.7. Proizvodad uzima u obzir sva pravila razvrstavanja radi uspostavijanja propisnog razwrstavanja za medicinsko sredstvo.

1.8. Ako proizvodaé navede vife namjena za nmli:lmkmuudﬂm te medicinsko sredstvo zbog toga spada u viSe od jedne klase,
svrstava se u visu klasu.

1.9. Ako se viSe pravila razvrstavanja primjenjuie na isto mgdicinsko sredstvo, primjenjuje se pravilo kojim se svrstava u vi$u kiasu.
1.10. Svako od pravila razvrstavanja primjenjuje se na a prvog reda, potvrdne analize i dodatne analize.

2. PRAVILA RAZVRSTAVANJA a

2.1. Pravilo 1 ®
U klasu D svrstavaju se medicinska mmﬂahmﬁrﬁm:n:
— otkrivanje prisustnosti infektivnog markera u krvi, kompopentama krvi, celijama, tkivima ili organima i u bilo kojem njihovom derivatu,
nnmi]enjmiu za transfuziju, transplataciju ili administraciju gel§a, ili izloZenosti njemu;

prisustnosti infektivnog markera koji prouzrokuju Zivoino ugroZavajuce bolesti sa viokim rizikom Sirenja ili sumnjom na
uiml: rizik Sirenja, ili izloZenosti njemu;
— odredivanje infektivne doze infektivnih markera koji prouzrokuju Zivotno ugroZavajude bolesti kada je nadzor kritiCan postupak u
upravijanju i kontroli toka bolesti pacijenta.

2.2, Pravilo 2

Medicinska sredstva predvidena za odredivanje krwnih grupa ili utvndivanje nekompatibilnosti krvne grupe ploda | majke ili za tipizaciju
tkiva radi osiguravanja imunolofke kompatibilnosti krvi, komponenata krvi, celija, tkiva ili organa koji su predvideni za transfuziju,
transplantaciju ili administraciju celija, svrstavaju se u klasu C, osim kada su predvideni za odredivanje slededih pokazatelja:

- sistema ABO-a [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)L

—~— sistema Rhesus [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 {c), RHS (e)];

- gistama Kell [Kel1 (K));

— sistemna Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

— gistemna Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb));

u tom siudaju svrstavaju se u kiasu D.

2.3. Pravilo 3

Medicinska sredstva se svrstavaju u klasu C ako su namijenjena:

(a) za utwrdivanje/odredivanje prisutnosti markera seksuaino prenosivih bolesti ili izloZenosti njima;

(b} za utvrdivanje/odredivanie prisutnosti infektivoih markera u cerebrospinalnoj tenosti il krvi bez visokog rizika od Sirenja ili sumnje na
visok rizik od Sirenja;

(c) za utvrdivanjefodredivanje prisutnosti infektivnog markera ako postoji Znagajan rizik od netaénih rezultata koji moZe pmumkwaﬁ
smit ili ozbiljno pogorianje zdravstvenog stanja pacijenta, fetusa ili embriona koji je testiran ili potomstva;

(d) za prenataini skrining kod Z2ena radi utvrdivanja imunog statusa u odnosu na infektivne markere.

(e) za utvdivanje/odredivanje infektivnih markera i imunog statusa u odnosu na infektivne markere kada je znaéajan rizik od netacnin
rezultata i moZe prouzrokovati ozbiljno pogorSanje zdravstvenog stanja pacijenta ili potomstva,

(f) za prateéu dijagnostiku(reagensi koji ispituju efikasnost i bezbjednost primijenjene terapije odredenim ljekom);

(9) za utvrdivanje/odredivanje stadijuma bolesti kada je znaZajan rizik od netagnih rezuitata | moZe prouzrokovali ozbilino pogorianje
zdravstvenog stanja pacijenta ili potomstva



(h) za skrining, dijagnozu ili odredivanje stadijuma kancera;

(T} za genetlsko testiranje na ljudima;

() za pratenje nivoa ljekova, supstanci ili biolo3kih komponenti kada je znafajan rizik od netatnih rezultata i moZe Fu‘numhuuali
ozbiljno pogorSanje zdravstvenog stanja pacienta ili potomstva (k) za upravijanje terapijom kod pm:ﬂanala u stanju Zivotne ugro2enosti -
ifi kod pacijenata koji boluju od Zivotno ugroZavajude bolesti; :
{1} za skrining kongenitalnih anomalija embriona ili fefetusa;

(m) za skining kongenitalnih anomalija novorodendeta, kada je rizik od neotkrivanja ove anomalije lﬂk&v da moZe dovesti do stanja
Zivotne ugroZenosti ili te3kog invaliditeta pacijenta;

2.4, Pravilo 4 .
{a) Medicinska sredstva namijenjena za samnlaﬂim‘ga razvrstavaju se u kiasu C, osim medicinska sredstva u drjagnnsﬂu trudnoce,
plodnosti {u bito kom uzorku)i medicinska sredstva za odredivanje glukoze, eritrocita, leukocita i bakterja u urinu, koji su ‘razvrstani u
. klasu B.

(b} Medicinska sredstva namijenjena testiranju pacijenata na-mjestu pruZanja zdravstvene zadtite razvrstavaju se zasebno.

2.5. Pravilo §

Shedeca medicinska sredstva svrstavaju se wklasu A:

(a) medicinska sredstva za opétu laboratorijsku upotrebu, pribor koji ne posjeduje krititne karakteristike, puferski rastvori, rastvor za
ispiranje, nespecifitne podioge i histolodke boje za koje je proizvodal predvidio da budu prikladni za in vitro dijagnostitke postupke
povezane s odredenim ispitivanjem;

{b) instrumenti koje je proizvodac predvidio posebno za in wtm dijagnostitke postupke (analizatori za bichemiju odnosno aparati);

(c) posude za uzorke.

2.6. Pravilo 6
Medicinska sredstva koji nijesu obuhvadena gore navedenim pravilima rdzvrstavanja swrstavaju se u I:Iasu B.

2.7. Pravilo 7

Wsmmmmﬁmummmm kvantitativne Il kvafitativne propisane vrijednosti razvrstavaju se u klasu :

=

; ANEKS IX

OCJEN]JIVANJE USAGLASENOSTI NA OSNOVU EISTEHA UPRAVLJANJA KVALITETOM | OCJENJIVANJA TEHNICKE
<DOKUMENTACIJE
g

| . POGLAVLEE|
SISTEM JPRAVLJANJA KVALITETOM

P : '
1. ProizvodaZ uspostavija, dokumentuje | sprovodi sistem upravijanja kvalitetom i odriava njegovu performanse tokom Zivotnog vijeka
dotiénih medicinskih sredstava. Proizvodal garantuje primjenu sistema upravijanja kvalitetom iz odjeljka 2 i podlijeZe reviziji prema
odjelicima 2.3 i 2.4 i nadzoru iz odjeljka 3 ovog Aneksa, °

2. Ocjenjivanje sistema uprwijnlﬂl kvalitetom E

2.1. Proizvodac fijelu za ﬁqmjnmn]ﬂ usaglasenosti pﬁdmsa zahtjev za ocjenjivanje svog sistema upravijanja kvakitetom. Taj zahtjev

sadri: .

— ime proizvodada | njegovu adresu registrovanog m]uda poslovanja | svakog dodatnog mjesta proizvodnje obuhvatenog sistemom

upravijanja kvalitetorn, kao i ime oviaScenog zastupnika | adresu registrovanog mjesta poslovanja oviadéenog zastupnika ako je on

podnio proizvodatev zahtjev;

— gve relevantne informacije o medicinskom sredstvu ili grupi medicinskih sredstava obuhvaéenih sistemom upravijanja kvalitetom:;

— pisanu izjavu o tome kako nikakav zahtjev nije podnije nekom drugom tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti za isli sistem upravijanja

kvalitetom povezan sa tim medicinskim sredstvom ili informacije o svim prethodnim zahtjevima za isli sistem upravijanja kvalitetom
n sa tim medicinskim sredstvom,

— nacst (EU) deklaracije 0 usaglasenosti u skladu sa Aneksom I‘u":a model m&du:u'mtug sredstva obuhvaéen postupkom ocjenjivanja

usaglagenosti;

— dokumentaciju o proizvodadevom sistemu upravijanja kvalitetom; '

— dokumentovan opis postupaka uspostavijenih za ispunjavanje cbaveza koje proizlaze iz sistema upravijanja kvalitetom i izjavu kojom

~ taj proizvodad garantuje da ce primjenjivati te postupke;

— opis uspostavijenin postupaka kako bi sistem upravijanja kvalitetom i dalje bio adekvatan | efikasan i izjavu kojom proizvodaé

garantuje da ée primjenjivati te postupke;

- — dokumentaciju o pmnzwdnﬁwum sistemu post-marketindkog nadzora i ako je primjenjivo, o PMPF planu | postupcima

uspostavijenima sa cijem osiguranja uskladenosti sa cbavezama koje proiziaze iz odredaba o wgﬂam:r u skiadu sa Zakonom i

pmplsana Za njegovo sprovodenje;

— opis postupaka uspostavijenih sa cijem aZuriranja sistema post-marketinSkog nadzora, ukljuCujudi, kada je primjeniivo, plun post-

marketinikog pracenja performansi i postupaka uspostavijenih sa cifjem osiguranja uskladenosti s obavezama koje proiziaze iz

odredaba o vigilanci utvrdenih u skladu sa Zakonom i propisima za njegovo sprovodenie, kao | i:{auu kojom proizvodaé garantuje da &e

primjenjivati te postupke;

- — dokumentaciju o planu prociene performansi i

- — opis postupaka uspostavijenih sa ciljiem aZuriranja plana prociene performansi uzimajuéi u obzir najnovija dostignuéa.

2.2. Sprovodenjem sistema upravijanja kvalitetom osigurava se uskisdenost sa ovim pravilnikom. Svi elementi, zahtjewi i odredbe koje

prmzwn:laﬁ usvaja za svoj sistem upmvljaria kvalitetom dokumentuju se sistematiéno i uredno u obitku poslovnika o kvalitetu i pisanih

politika i postupaka, kao &to su programi, planovi | evidencije o kvalitetw.

Osim toga, dokumentacija koja se dostavija za ocjenu sistema upraulnnja kvalitetom ul:ljub.te ndgwarajuﬁ: opis, m}nkmtng m

{a) cnl;eu:a prmzvndaﬁa u pogiedu kvaliteta:

(b} organizacije poslovanja, a konkreino:
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— organizacionih struktura sa jasnom dodjelom odgovomosti osoblja u pogledu kijuénih postupaka, cdgovomosti rukovodeceg osoblja i
. njegova organizaciona oviastenja;
— metoda pracenja performansi djelovanja sistema upravijanja hualﬂatnm a konkretno njegove sposobnosti postizanja Zeljenog dizajna
i kvaliteta medicinskog sredsiva, ukljuéujudi kontrolu medicinskih sredstava koja nisu usaglasena;
— kada dizajniranje, medicinskog sredstva ifili zavrSnu provieru i testiranje ili dijelove bilo kojeg od tih postupaka izvodi druga strana,
metoda pracenja efikasnoga djelovanja sistema upravijanja kvalitetom i konkretno vrste i obima nadzora koji se sprovedi nad tom
drugom stranom;
— kada proizvodal nema registrovano mjesto posiovanja u Cmoj Gori, odnosno drzavi élanici, nacrt oviadéenja za Imanwari-u
oviaiéenog zastupnika | pisma namjere oviaiéenog zastupnika da prihvaca oviaicenje;
(c) postupaka i metoda pracenja, provjere, potvrdivanja i nadzora dizajniranja medicinskog sredsltva i cdgovarajuée dokumentacije, haul
podataka i evidencije koji proizlaze iz tih postupaka i metoda. Ti postupci | metode konkretno obuhvataju:
— strategiju za uskladenost sa propisima, izmedu ostalog postupke za utvrdivanje odgwarajucm pravnih zahtjeva, kvalifikaciju,
razvrstavanje, postupanje sa ekvivalentnoicu, izbor postupaka ogjenjivanja usaglasenosti | postovanje tih postupaka;
— ytvrdivanje primjenjivih opstih zahtjeva bazhjednnﬂli i performansi i rfjeSenja za njihovo ispunjenje, uzimajuéi v obzir primjenjive
zajednilke specifikacije | ako odluéi koristiti se njima, harmonizovane standarde;
— upravijanje rizicima iz Aneksa | odjeljak 3 ovog priloga;
— procjenu performansi u skladu sa Aneksom Xlil ovog priloga, ukljutujuéi post-marketiniko pracenje performansi;,
- rjeienja za ispunjenje primjenjivih posebnih zahtjeva u wvezi sa dizajniranjem i izradom, ukljuujudi odgovarajuéu pretklinicku
procjenu,’konkretno zahtjeve iz Aneksa | poglavije Il ovog priloga;
— rjedenja za ispunjenje primjenjivih posel:nih zahfjeva u vezi sa informacijama koje treba pruZiti uz medicinsko sredstvo, posebno
zahtjeve Aneksa | poglavije Il ovog priloga,
— postupke identifikacije medicinskog sredstva koji su sastavijeni i aZuriraju se na osnovu nacrta, specifikacija Hi drugih relevantnih
dokumenata u svakoj fazi proizvodnje i

— upravijanje promjenama u dizajniranju ili sistemu upravijanja kvalitetomn;
(d) metoda provjere i garancije kvaliteta u fazi proizvodnje i konkretno procesa i postupaka koje treba uputrehljavah posebno s obzirom

. na sterilizaciju i relevantnih dokumenata |

(e) -udgwu'ajuta testiranja i ispitivanja koja treba sprovoditi prije, za vrijeme i nakon proizvodnje, njihovu ugestalosti | opremu za
testiranje koja treba da se koristi, omoguéena je adekvatna sledijivost kalibracije opreme za testiranje.
Pored toga, proizvodad tijelu za ocjenjivanje mglaﬁemﬂi mnguﬁuﬂ pristup tehnickoj dokumentaciji iz Aneksa Il i Il ovog priloga.

2.3. Odit

Tijelo za ocjenjivanje usaglagenosti sprovod| reviziju suhmaﬁpraﬁarua kvalitetom kako bi utvrdifo da li ispunjava n zahtjeve iz odjeljka

2.2 ovog Aneksa. Ako proizvodad primjenjuje rmnnoruwﬂ'da standarde ili zajedniZku specifikaciju u vezi sa sistemom upravijanja

kvalitetom, tijelo za ocjenjivanje usagladenosti ocienjuje usaglalenost sa tim standardima ili zajedniCkim specifikacijama. Tijelo za

ocjenjivanje usaglagenosti pretpostavija da je sistem uprgvijanja kvalitetom koji poStuje relevantne harmonizovane standarde ili

za}ndrm!lm specifikacije usaglasen sa zahtjevima uhuh\mﬁmlma tim standardima lii zajedniékim specifikacijama, osim ako propisno
obraziodi zafto nije

U timu oditora lijula za ocjenjivanje usaglatenosti nalazi se ﬁajmanja jedan Elan sa iskustvom u ocjenjivanju te tehnologije u skladu sa
Aneksom Vil odieljci 4.3 do 4.5 ovog priloga. U okolnostipa u kojima takve iskustvo nije odmah ofigledno ili primjenjivo, tilelo za

ocjenjivanje usaglaenosti obezbjeduje dokumentovano o za sastav log tima. Pnstupah ocjenjivanja obuhvata jedan odit u
prostoru proizvodada i po potrebi u prostoru mzuuhﬁmhduhaﬂa& ifli podizvodaéa radi provjere proizvodnje i ostalih relevantnih
postupaka.

Pored toga, za medicinsko sredstvo klase B i C n-e:ielihalie sistema upravijanja kvalitetom proprateno je ocjenjivanjem tehnitke
dokumentacie za medicinsko sredstvo odabrane na reprezéntativnoj osnovi kako je odredeno u odjeljku 4 ovog Aneksa. Pri odabin
reprezentativnih uzoraka tijelo za ocjenjivanje usaglase uzima u obzir objavijene smjemice koje izraduje Koordinaciona grupa za
medicinska sredstva Evropske komisijé (Medical Device Coogdination Group, MDCG) | konkretno nove tehnologije, potencijaini uticaj na
pacijenta | standardnu medicinsku praksu, sliénosti u dizajniranju, tehnologii, proizvodnii | kada je primjenjivo, metodama sterilizacije,
namjenu i rezultate svih prethodnih relevaninih ocjenjivanja sprovedenih u skladu sa ovim pravilnikom. To tjelo za ocjenjivanje
usagladenosti dokumentuje obrazioZenje odabira uzoraka.

Ako je sistem upravijanja kvalitetom u skladu sa odgovarajuéim odredbama ovog praviinika, tjelo za ocjenjivanje usaglaSenosti izdaje
(EV) sertifikat o sistemu upravijanja kvalitetom. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti obavje§tava proizvodaca o svojoj odiuci da [zda
sertifikat. Odiuka mora sadr2ati zakljulke odita i obrazioZeni izvjeSlaj. .
2.4, Dotitnd proizvodad izvjeStava tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti koje je odobrilo sistem upravijanja kvalitetom o svakom planu za
bitne promjene sistema upravijanja kvalitetom ili obuhvacenog raspona medicinskog sredstva. Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti
ocjenjuje predioiene promjene, utvrduje potrebu za dodainim oditima i provierava da |l je sistem upravijanja kvaiitetom nakon tih
promjena i dalje u skiadu sa zahtjevima iz odjeljka 2.2 ovog Aneksa. Ono obavjeitava proizvodaca o svojoj odiuci koja sadrZi zakljucke
ocjenjivanja i ako je primjenjivo, zakfjutke dodatnih odita. Odobrenje svih bitndh promjena sistema upravljanja kvalitetom ili obuhvadenog
raspona medicinskog sredstva ima oblik dodatka (EU) sertifikatu o sistemu upravijanja kvalitetom.

3. Ocjenjivanje nadzora

3.1. Svrha nadzora jest osigurati uredno ispunjavanje cbaveza proizvodaca koje proizlaze iz odobrenog sistema upravijanja kvalitetom.
3.2. Proizvodaé daje odobrenje tjelu za ocjenjivanje Lmaglaﬁemsﬂ da sprovede sve potrebne odite, ukljuéujudi odit na licu mjesta, i
dostavija mu sve relevantne informacije, konkretno:

— dokumentaciju o svom sistemu upravijanja kvalitetom;

— dokumentaciju o svim nalazima i zakljufcima koji su proizadli iz primjene plana post-marketinskog nadzora, ukljuéujuci plan post-
marketinkog pracenja performansi, za reprezentativne uzorke mclimrﬁkug sredsiva | cdredaba o vigilanci v skladu sa Zakonom i
podzakonskim propisima za njegovo sprovodenje;

— podatke propisane u dijelu sistema upravijanja kvalitetom koji se odnosi na dizajniranje, kao $to su rezullati analiza, proracuni,
testiranja i jedenja usvojena u pogledu upravijanja rizicima kako je navedeno u Aneksi | odjeljak 4 ovog priloga;

— podatke propisane u dijelu sistema upravljanja kvalitetom koji se odnosi na proizvodnju, kao ito su izviestaji o kontroli kvaliteta |
podaci testiranja, podaci o kalibraciji | evidencija o kvalifikacijama doticnog osoblja.

3.3. Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti periodiéno, a najmanje jednom na svakih 12 mjeseci, sprovodi odgovarajuée odite i ocjenjivanja
da bi se uvjerilo da proizvodal primjenjuje odobreni sistem upravijanja kvalitetom i plan post-marketinfkog nadzora. Ti oditi i
ocjenjivanja ukljuéuju odit u prostoru proizvodada i po potrebi, u prostoru dobavijaZa ifili podizvodaca proizvodaca. U vrijeme takvih odita .
na licu mjesta tijelo za ocjenjivanje usagladenosti, ako je potrebno, sprovodi ili traZi testiranja radi provjere ispravnog funkcloniranja
sisterna upravijanja kvalitetom. Proizvodadu dostavija izvjetaj nadzornog odita i ako je sprovedenc neko testiranje, izviestaj o testiranju.
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3.4. Tijelo za ogjenjivanje usaglasencsti nasumice najmanje svakih pet godina sprovodi nenajavijene odite proizvodaca na licu mjesta |
po potrebi, dobavijaga ifili podizvodada proizvodata, $to se moZe uskladiti sa periodicnim ocjenjivanjem nadzora iz odjeljka 3.3 ovog
Aneksa Ili sprovediti uz te ocjenjivanje nadzora. Tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti uspostavijaju plan za takve nenajavijene odite na
licu mjesta, ali ga ne otkrivaju proizvodadu.

U okviru takvih nenajavijenih odita na licu mjesta tijelo za ocjenjivanje usaglaenosti testira odgovarajuci uz:curillr.I prnizmderuh
medicinskih sredstava #li odgovarajuéi uzorak iz proizvodnog postupka da bi provjedrlo da je proizvedeno medicinsko sredstvio-
usaglaseno sa tehnickom dokumentacijom. Prije nenajavijenih odita na licu mjesta tijelo za ocjenjivanje Lnaglaimmsti odreduje
odgovarajute kriterijume uzorkovanja i postupak testiranja.

Umjesto uzorkovanja iz drugog stava ove tatke ili uz njega, tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti uzima uzorke nmdumskup sredstva sa
tréiita da bi provjerilo da je proizvedeno medicinsko sredstvo usaglaseno sa tehnitkom dokumentacijom. To tielo za ocjenjivanje
usaglasenosti prije uzorkovanja odreduje odgovarajuce kriterijjume uzorkovanja i postupak testiranja.

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti doticnom proizvodadu dostavija izviedtaj odita na licu mjesta koje, ako je pmh-u ukljuéuje
rezuitat testiranja uzorka.

3.5. Za medicinsko sredstvo kiase B'i C, ogenjivanje nadzora ukljuéuje i ogenjivanje tehnitke dokumentacije kako ]d odredeno u
odjeljku 4 ovog Aneksa za to medicinsko sredstvo ili ta medicinska sredstva na osnovu dodatnih reprezentativnih uzoraka odabranih u
skladu sa obrazioZenjem koje je tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti dokumentovalo u skladu sa odjeljkom 2.3 stav 3 ovog Aneksa.

3.6. Tijela za ogjenjivanje usagladenosti osigurava da je sastav n-qenjwaiﬂm grupe takav da ima dovoljno iskustva u progjeni tih
medicinskih sredstava, sistema i procesa, " kontinuiranu objektivnost i neutrainost; to ukfjuduje rotacju &lanova ogienjivatke grupe u
‘odgovarajudim vremenskim razmacima. Opéte je pravilo da vodedi revizor ne vodi reviziju niti joj prisustvuje ako se ona vide od tr
uzastopne godine odnosi na istog proizvodaca.

3.7. Ako tijelo za ocjenjivanje usaglalenosti ustanovi odstupanje izmedu uzorka uzetog iz proizvedenih medicinskih sruﬁ‘lataﬂ ili sa
trfigta i specifikacija navedenih u tehniékoj dokumentaciji il nﬂul:nru'mm dizajnu, suspenduje il poviadi relevanini serifikat ii odreduje
ograniéenja sedifikata.

POGLAVLJE It
OCJENJIVANJE TEHNICKE DOKUMENTACIJE

4. Ocjenjivanje tehnifke dokumentacije mdh:irulmn sredstva kiasa B, C | D i provjera serije koja se primjenjuje na medicinsko
sredstvo klase D

4.1. Pored obaveze utwdene u odjejjku 2 ovog Anem proizvodat medicinskog sredstva tijefu za ogjenjivanje maglaimahﬁ podnosi
zahtjev za ocjenjivanje tehnitke dokumentacije medicinskog sredstva koji planira staviti u promet ili u upotrebu i koje je o

sistemom anja kvalitetom iz odjefka 2 ovog Aneksa.

4.2, U zahtjevu se opisuju dizajn, mﬁmmwﬁnpmmmde‘ﬁmmm Gnﬂiuﬁjetahnlﬁkudolémmhﬁl
iz Aneksa Il | Il ovog priloga.

U sluaju medicinskog sredstva za samotestiranje i te%hrm;e u blizini pacijenta zahtjev takode ukljutuje aspekte iz odjeljka 5.1. talka
(b) ovog aneksa.

4.3. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ocjenjuje lahniﬁku dokumentaciju tako da taj zadatak dodijeli licu sa dokazanim' znanjem |
iskustvom u vezi sa procjenom tehnologije i tih medicir®kih sredstava i progienom kliniZkih dokaza. Tijelo za ogenjivanje usaglaenosti
moze zahtijevati da se zahijev dopuni sprovodenjem ddflatnih testiranja ili prilaganjem drugih dokaza u swrhu ogienjivanja usagladenosti
sa relevaninim zahtjevima ovog pravilnika. Tijelo za njivanje usaglasenosti sprovodi adekvatna fizika ili laboratorijska testiranja u
odnosu na medicinsko sredstvo Hi zahtijeva od proi da sprovede takva testiranja.

4.4, Tijelo za ocjenjivanie usaglaSenosti preispituje klinitke dokaze koje je proizvodaC dostavio u izvieStaju o progeni performansi | sa
tim povezanu sprovedenu progienu performansi. Tijelo taj zadatak dodjeljuje zaposlenim preispitivatima medicinskog sredstva sa
dovoljno klinidkog struénog znanja i vanjskim khaﬁhm%truﬁﬁam sa direkinim i aktuelnim iskustvom u vezi sa kiiniékom primjenom
tog medicinskog sredstva za potrebe tog preispitivanja. °

4.5. U okolnostima u kojima se kiinicki dokazi ajehmer@m u cielosti temelje na podacima o medicinskom sredstvu za koje se tvrdi da je
ekvivalentno medicinskom sredstvu koje se ocjenjuje. lijelo za odjenjivanje usaglasenosti ogjenjuje prikiadnost Itnrli:ﬁanjil takvih
podataka, uzimajuti u obzir faktore kao $to su nove oznake i inovaciie. Tijelo jasno dokumentuje svoje zakljuZke o toj navedenoj.
ekvivalentnosti i 0 relevantnosti | prikiadnosti podataka za dokazivanje usaglagenost.

4.6. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti provierava da su b klinigki dokazi i procjena p-arl'nmami adekvatni | provjerava zaliﬂl.ﬁe koje je
donio proizvodaé o usaglaSenosti sa relevantnim opitim zahtjevima bezbjednosti i performansi. Tom provierom obuhvaceni su
razmatranje prikladnosti utvrdivanja odnosa izmedu koristi | rizika, upravijanje rizicima, uputstva za upotrebu, edukacia korisnika |
proizvodiadev plan post-marketinikog nadzora i preispitivanje potrebe za predloZenim planom post-marketinskog pratenja performansi |
njegove prikladnosti, ako je to primjenjivo.

4.7. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti na temelfju svog nqmjhmma klinickih dokaza razmatra progjenu performansi i ytvrdivanje
odnosa mﬂumﬁsﬁiﬁzihaldnﬁﬂmmmmaﬁspaﬁﬁﬁna kijuéne faze da bi tijelo za ocjenjivanje usaglaienosti moglo
preispitati aZuriranja klinickih dokaza koja proiziaze iz podataka post-marketinikog nadzora | post-marketinikog pracenja performansi.

4 8. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti jasno dokumentuje ishod svog ocjenjivanja u izvjestaju o ocjenjivanju procjene performansi.

4.9, Prije izdavanja (EU) sertifikata o ocjenjivanju tehnicke dokumentacie tijelo za ocjenjivanje usaglaenosti od referentne laboralorije

EU, traZi da provieri performanse koje prolzvodat navodi i uskiadenost medicinskog sredstva sa zajednitkim specifikacijama, ako su

dostupne, ili s drugim rjedenjima koja je proizvodat odabrao da bi se osigurac bar ekvivalentan nivo bezbjednosti i performansi. Ta

" proviera ukljuZuje laboratorijska testiranja koja sprovodi referentna laboratorija EU.

Osim toga, u sluajevima gdje zajednike specifikaciie nijesu dostupne za medicinska sredstva klase D i gdje je to ujedno | prva

sertifikacija za tu vrstu sredstava, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti se savietuje sa relevaninim struénjacima odredenim od Evropske’

komisije. U tu svrhu, tijelo za ocjenjivanje usagladenosti dostavija izviestaj o ocjeni rada proizvodaca stru€nom odboru u roku od pet

dana od prijema od proizvodada. Relevantni struénjaci, pod nadzorom Evropske Komisije, daju svoje stavove, u skladu sa odjeljkom 4.9
Aneks X ili tatka (j) odjeljak 3 Aneks X ovo priloga, po potrebi, tijelu za ocjenjivanje usaglaSenosti u okviru roka za dostavu nautnog

migljenje referenine iaboratorije EU kako je u njemu nawdnnu

Referentna laboratorija EU osigurava nauéno migljenje u roku od 60 dana.

Dokumentacija tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti u vezi sa tim medicinskim sredstvom sadrZi nautno misjjenje referentne laboratorije

 EU i kada je primjenijivo, stavove struénjaka sa kojima je sprovedeno savjetovanje iz tacke 4.9. ovog odjefjka i sva moguca aZuriranja.
Pri donogenju odluke tijelo za ocjenjivanje usaglaienosti uzima u obzir stavove izraZene u nauénom miéljenju referentne laboratorije EU

| kada je primjenjivo, stavove izrazene od strane strunjaka sa kojima je sprovedeno (o savietovanje. Tijelo 2a ocjenjivanje

L:aglaﬁamtl ne izdaje sertifikat ako je naucno miéljasrja referentne laboratorije EU nepovoljno.



4.10. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti pmndaﬁu dostavija izvjeitaj o ocjenjivanju tebnitke dokumentacije, ukljufujudi izviestaj o
ocjenjivanju procjene performansi. Ako je medicinsko sredstvo usaglafeno sa relevaninim odredbama owvog pravilnika, tijelo za
ocjenjivanje usaglafenosti izdaje (EU) sertifikat o ogjenjivanju tehnidke dokumentacie. Taj sertifikat sadrii zakijutke ocenfivanja
tehnitke dokumentadije, uslove valjanosti, podatke potrebne za identifikaciju odobrenog medicinskog sredstva | ako je primjenjivo, opis
namjéne medicinskog sredstva. _
4.11. Za promjene odobrenog medicinsko sredstva potrebno je odobrenje tijela za ocjenjivanje usaglasenosti koje je izdalo EU potvrdu
0 ogenjivanju tehnicke dokumentacije ako bi takve izmjene mogle uticali na bezbjednost | performanse medicinskog sredstva il na
uslove propisane za upotrebu medicinskog sredstva. Ako proizvodaé planira uvesti bilo koju od navedenih promjena, on o tome
izvieltava tijelo za odgenjivanje usaglaZenosti koje je izdalo (EU) sertifikal o ogjenjivanju tehnitke dokumentacije. Tijelo za ocjenjivanje
usagladenosti ogjenjuje planirane promjene i odluéuje o tome da §i zahtijevaju novo ocjenjivanje usaglagenosti ili se mogu uzeti u obzir
putem dodatka (EU) serifikatu o ocienjivanju tehnitke dokumentacije. U tom sludaju tijelo za ocienjivanje usagladenosti ocjenjuje
promjene, obavjestava proizvodaca o svojoj odiuci | ako se promjene ndubm dostavija dodatak (EU) sertifikatu o ogjenjivanju tehnitke
dokumentacije. '
Kada bi promjene mogle uticati na uskladenost sa Zajednidkim spuciﬂudjﬁma ili drugim rje3enjima koja je cdabrao proizvodat i koja su
odobrena (EU) sertifikatom o ocjenjivanju tehnitke dokumentacije, tijelo za ocjenjivanje usaglafenosti se savietuje sa referentnom
laboratorijom EU koja je bila ukljuiena u pofetno savjetovanje radi potvrdivanja uskliadenosti sa zajedniékim specifikacijama il drugim
rjefenjima koja je odabrao proizvodad da bl se osiguraio zadrZavanje najmanje ekvivalentnog nivoa bezbjednosti | performansi, -
Referentna laboratorija EU obezbjeduje nauéno miSlienje u roku od 60 dana.
4.12. Radi proviere usaglafenosti proizvedenih medicinskih sredstava klase D proizvodat sprovodi testiranja na svakoj proizvedenoj
seriji medicinskog sredstva. Nakon zavrietka nadzora | testiranja on bez odlaganja prosieduje relevanine izvjeStaje o tim testiranjima
tijelu za ocjenjivanje usaglafenosti. Dalje, proizvodac stavija uzorke proizvedenih serija medicinskog sredstva na raspolaganje tijelu za
ocjenjivanje usaglafenosti u skiadu s unaprijed dogovorenim uslovima i detaljnim aranifmanima, ukljufujudi usiov da tijelo za
ncjlrilwrﬁ usagladenosti ili proizvodal Salje uzorke proizvedenih serija medicinskog sredstva referentnoj laboratorifi EU ako je takva
aboratorija imenovana, radi sprovodenja odgovarajucih testiranja. Ftuflm'm'm laboratocija EU obaviedtava tielo za ocjenjivanje
uuglaﬁnnmtl 0 svojim nalazima.
4.13. Proizvodad moZe da stavi medicinsko sredstvo u mnmtuﬂmakuﬂﬂumnqummaghﬁ&msﬁudngqm roku afi ne
kasnije od 30 dana nakon prijema uzoraka, dostavi proizvodalu drugadiju odiuku ukljulujué svaki uslov valjanosti dostavijenih
sertifikata,

§. Ocjenjivanje tehnitke dokumentacije posebnih tipova nfbdicinskog sredstva

5.1. Ocjenjivanje tehnitke dokumentaciie medicinskog sredstva kiasa B, C | D za samotestiranje i za t&&ﬂl‘:ﬂjﬂ u blizini pacijenta

(a) Proizvodat medicinskog sredstva klasa B, C i D za samalestiranje i medicinskog sredstva za testiranje u bizini pacjienta podnosi
tijelu za ocjenjivanje usagladenocsti zahtjev za ocjenjivanje tehnitke dokumnentacije.

(b) Zahtiev sadrdi razumljiv prikaz dizajniranih svojstava icperformansi medicinskog sredstva i njim se omoguéuje ocjenjivanje
usaglagenosti sa zahtjevima u vezi sa dizajniranjem u skladu $h ovim pravilnikom. Zahtjev sadrii:

i. izvjedtaje o testiranju, ukfulujud rezultate studija sa predvidenim korisnicima;
ii. kada je izvodijivo, primjer medicinskog sredstva; ako je , medicinsko sredstvo se waca nakon obavijenog ocjenjivanja
tehnitke dokumentacije;

il podatke koji dokazuju prikiadnost medicinskog sredstva u ppnladu njegove namjene za samotestiranje Ili testiranje u biizini pacijenta;
iv. informacije koje se obezbjeduju sa medicinskim sredstvom ha njegovom obifjeZavanju i u uputstvima za upotrebu.

Tijelo moZe zahtjevati da se zahtjev dopuni dodatnim Hﬂh‘!mm i dodatnim dokazima kako bi se omegudilo odcjenjivanje
usaglagenosti sa zahtjevima ovog praviinika.

(c) Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti provierava usaglaSenost medicinskog sredstva sa relevantnim zahtjevima utvrdenima u Aneksu |
ovog pmﬂnlm. ' 2 '

(d) Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ocjenjuje zahtjev tako ala taj zadatak dodieli icu, koje ono zaposljava, sa dokazanim znanjem i
iskustvom u vezi sa tom tehnologijom i namjenom muﬁﬁrikﬂg sredsiva i dostavija proizvodadu izvieStaj o ocjenjivanju tehnitke
dokumentacije.

(e) Ako je medicinsko sredstvo usaglafeno sa ndgmraju&im odredbama ovog pravilnika, tijelo za odjenjivanje usagladenosti lzdaje
(EU) sertifikat o ocjenjivanju tehnitke dokumentacije, koji sadrli zakljutke ocjenjivanja, usiove ualjunustr podatke polrebne za
identifikaciju odobrenih medicinskih sredstava i po potrebi, opis namjene medicinskog sredstva.

{f) Promjene odobrenog medicinskog sredstva zahtijevaju odobrenje tijela za ocjenjivanje l.maqlahnmﬂ koje je izdalo (EU) sertifikat o
ocjenjivanju tehnidke dokumentacije kada bi te promjene mogle uticali na bezbjednost i performanse medicinskog sredstva ili na uslove
propisane za upotrebu medicinskog sredstva. Akoe proizvodaé planira uvesti bilo koju od gore navedenih promjena, on o tome izvieitava
tijielo za ocjenjivanje usaglafenosti koje je izdalo EU serifikat o ogjenjivanju tehnitke dokumentacie. Tijelo za ocjenjivanje
usaglatenosti ocjenjuje planirane promjene | odiuéuje o tome zahtijevaju li novo ocjenjivanje ili se mogu uzeti u obzir putem dodatka
(EU) serifikatu o ocjenjivanju tehnitke dokumentacie. U tom slulaju tielo za ocjenjivanje usagladenosti ocjenjuje promjene,
obavjestava prolzvodaa o svojoj odluci i ako se promjene odobre, dostavija dodatak (EU) serifikata o ocjenjivanju tehnitke
dokumentacije.

§.2. Ocjenjivanje tehnitke dokumentacije pratece dijagnostike

(a) Proizvodat prateée dijagnostike podnosi tijelu za ocjenjivanje usaglaBenosti zahffev za ocjenjivanje tehnitke dukl.lnmlanlja. Tijelo
za ocjenjivanje usaglaSenosti ocjenjuje taj zahtjev za ocjenjivanje u skiadu sa postupcima utvrdenima u odjefjcima od 4.1. do 4.8, ovog
Aneksa ' -

(b) Zahljev omoguéava razumijevanje svojstava i performansi medicinskog sredsiva | omogutava ocjenjivanje usaglaenosti sa
zahtjevima koji se odnose na dizajniranje u skladu sa ovim pravilnikorn, posebice u pogledu prikladnosti medicinsko sredstva u odnosu
na lijek.

(c} Prije izdamn (EU) sertifikata 0 ocjenjivanju tehnlﬂm dokumentacije za pratedu dl}agmmku i na osnovu nacrta saZetka
bezbjednosti i performansi 1 nacrta uputsiva za upolrebu, tjelo za ocjenjivanje usaglaSenosti traZi naufno miflienje od jednog od
nadleZnih tijela koje su imenovale drzave &anice u skiadu sa Direktivom 2001/83/EZ ili od EMA (u daljem tekstu: tjelo za fekove s Kojim
ge savielovalo), zavisno o tome sa kim se savjetovalo, u vezi sa prikiadnosti medicinskog sredsiva u odnosu na fijek. Kada lijek spada
iskljuéivo u podrudje primjene Aneksa Regulative (EC) br. 726/2004 Evropskog parlamenta i Savjeta, tijelo za ocjenjivanje usagladenosti
traZi mifljenje EMA. Ako je lijek ve¢ odobren M ako je podnijet zahtjev za njegovo odobrenje, tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti se
savjetuje sa tijelom :ai}ukwa jii sa EMA, zavisno o tome ko je odgovoran za odobravanje.

(d) Tijelo za ljekove s kojim se savjetovalo daje svoje miShenje u roku od 60 dana od prilmnmpunahnadukummﬁa Taj rnl:ndﬁﬂ
dana moZe se produliti jedanput za jo& -60 dana na opravdanoj osnovi. To miffjlenje | sva moguca ait.lrlranja ukfutuju se u
dokumentaciju tijela za ocjenjivanje maglaﬁmnnti u vezi sa medicinskim sredstvom.



{e) Pri doncienju odiuke tijelo za ocjenjivanje usaglaienosti vodi ratuna o nauénom miSljenju iz tacke (d) ovog odjeljka, Tijelo za
ocjenjivanje usagiadenosti prenosi svoju konagnu odiukuy tijelu za ljekove s kojim se savietovalo. Sertifikat (EU) o ocjenjivanju tehnitke
dokumentacie dostavija se u skiadu sa odjelfjkom 5.1. tadka (g) ovog Aneksa.
(f} Prije unogenja promjena koje uti€u na performanse ifili predvidenu upotrebu Vili prikiadnost medicinskog sredstva u odnosu na ljek,
proizvodat o promjenama obaviedtava tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti. Tijelo za ocjenjivanje usaglaZenosti ocjenjuje planirane
promjene | odiuéuje o tome zahtijevaju li one novo ogjenjivanje usaglasenosti ili se mogu uzeti u obzir putem dodatka (EU) sertifikata o
.ogjenjivanju tehnitke dokumentacije. U tom slufaju tijelo za ocjenjivanje usagladenosti ocjenjuje promjene i trali miljenje tijela za
jekove s kojim se savietovalo. Tielo za ljekove s kofim se savietovalo dostavija svoje midfenje u roku od 30 dana od prijema sve
dokumentacije u vezi sa promjenama. Dodatak (EU) uumﬁlmtn o ocjenjivanju tehnitke dokumentacie izdaje H ulldadu sa
odjeljkom 5.1. h&amwnnhnﬂma

POGLAVLJE It
ADMINISTRATIVNE ODREDBE

6. U periodu od najmanje 10 godina nakon stavijanja u promet posfjednjeg medicinskog sredstva, proizvodat #i, kada proizvodat nema
mhﬁmwmuﬂhﬁﬂmﬁ. odnosno u.Cmoj Gorl, njegov oviaiéeni zastupnlk dri na ra.sputaganiu nadieZnih tljela
—{Emupmwnmmllimm '
— dokumentaciju iz odjeljka 2.1. uﬁn&jai nﬂﬂmﬁ#p@daﬂmmﬂmﬁukﬁimmﬂﬂmﬂpﬂhu#ﬂhﬂ stav 2. tacka (c)
ovog Aneksa;
—hfmmidj!ummjmnuhndﬁazﬁ ovog Aneksa;

u iz odjeljka 4.2. i odjeljka 5.1. tnﬂu{h}nmAmkui
uﬂhlhﬂh}ﬂﬂj&hﬂﬂdﬂﬂﬁﬂ!ﬁ&ﬂﬂﬂlMﬂﬂhﬂkﬂhMﬂmumm
T. Ush.lénju:Inpruizwdai.‘.iﬁmmnﬂﬁhmﬂpﬂuqﬂhmddﬂumm&um&mummipuﬂtanun
poslovnom aktivnoBtu prije zavrietka tog razdoblja, svaka drlava danica zahtijeva da dokumentacija iz odjeljka 6. ovog Aneksa u
poﬁudumvadmumutnmod]nﬂhuhud:nimnpnhﬂmnmw

ANEKS X

. K
OCJENJIVANJE USAGLASENOSTI NA OSNOVU ISPITIVANJA TIPA

1. EU ispitivanje lejﬂpmhmakhniimtiﬂu:nu%m usagladenosti utwduje i polvrduje da medicinsko sredsivo, ulkljuujudi
tehnitku dokumentaciu i odgovarajute procese Zivolnog vijeka | odgovarajull reprezentativni uzorak predvidene proizvodnje
medicinskog sredsiva, ispunjavaju odgovarajuce odredbe ovog pravilnika.

2. Zahtjev P

Proizvodad tijelu za ogjenjivanje usaglasenosti pudmujmﬁw za ocjenjivanje. Zahtjev sadrii;

— naziv proizvodada i adresu njegovog sjedista i ako zahljev podnosi oviadéeni zastupnik, njegov naziv | adresu njegovog sjedidta;

— tehnidku dokumentaciju iz Aneksa Il | fl ovog priloga. Podnosilac zahtjeva stavija na raspolaganje tijelu za ocjenjivanje usaglaienocstl
mpmmﬂiﬂmmr:kummmmmwﬂ Tielo za ocjenjivanje usaglafenosti moie po potrebi
zatrafiti druge uzo

— u sluéaju medicinskog sredstva za samolestiranje ili testiranje u blizini pacjenta, izvjestaj o testiranjima, ukljuujudi rezultate studija
sprovedenih sa predvidenim korisnicima | podatke pokazuju prikladnost medicinskog sredstva za rukovanje u odnosu na njegovu
namjenu za samotestiranje ili testiranje u blizini paciepta;

— kada je to izvodijivo, prhiarakmndldmknnm Ako je zahtijevano, medicinsko sredstvo se vrata nakon obavijenog
ocjenjivanja tehnidke dokumentacije;

— podatke kojl dokazuju pnhudnmtnuﬁﬂmkogm;lpnnm njegove namjene za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta;
— informacije koje se obezbjeduju sa medicinskim sredsivom na njegovom obiljeZavanju |'u uputsivu 2a upotrebuy; i

— pisanu izjavu da nikakav zahtjev za isti tip nije podnijet drugim tijelima za ocjenjivanje usaglaSenosti ili informacije o svakom
ptw'mdnmnznlijnwzahtlliplmjfjumhum.unﬁduﬂumuﬂﬁmmuﬁkﬁjamaﬁﬂmmnmﬁﬂi
uMwﬂuummﬂnpmmmmMWMuﬁam

3. Ocjenjivanje
Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti:
{a]wmwm:apmhnmummmwmimmumuﬂnﬁ&mmhﬂﬂlm
medicinskih sredstava i evaluacijom klinikih dokaza. Tijelo za odjenjivanje usaglaSencsti moZze zahtijevati da se zahtjev dopuni
sprovodenjem dodatnih testiranja ili zahtijlevanjem prulanja dodatnih dokaza u svrhu ocjenfivanja usaglafenosti sa odgovarajuéim
zﬂ'lﬂawnanwnprmm ﬂmmwmmlmmmummmmmmm

da sprovede takva testiranja;

{h}HpﬁhinﬂlljﬂMthﬂﬂhhﬂmzntljwimamugpmﬁlrﬂmkuiln&pﬂrimﬂumm
sredstvo i provierava da Il je tip prolzveden u skiadu sa tom dokumentacjom; evidentira stavke dizajnirane u skladu sa
harmonlzovanim standardima ill sa primjenjivim zajedniCkim specifikacijama, hanistavl:alr.n}erusu dizajnirane u skladu sa pri
harmonlzovanim standardima il sa primjenjivim zajednickim specifikacjama;
{l:]plﬂphieillrﬂlmduka:aImp:jewuﬁmﬂaﬁnmmnuﬂnﬁﬂuumﬂwumﬁmmmsﬂaduumxﬂlnﬂuﬂtaﬂ ovog
priloga. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSencsti zapodljava ocjenjivale medicinskog sredstva sa dowvoljno klinitkog struénog.znanja i ako je
potrebno, koristi spofjne kiinitke eksperte sa direkinim i aktuelnim iskustvom u vezi sa kiinitkom primjenom tog medicinskog sredstva za
potrebe tog ocjenjivanja;
{d}uﬂmnﬁnaukmuﬂnﬁidmmmmmucﬂdmﬂhaziapnapodndmanﬂnmmkugmm:aknjumhrﬁdn}a
shiéno ili jednako vrijedno medicinskom sredstvu koji se odenjuje, ocjenjuje prikladnost koriSéenja takvim podacima, uzimajuéi u obair
&nioce kao 3to su nove indikacije i inovaciie. Telo za ocjenjivanje usaglaSenosti jasno dokumentuje svoje zakljulke o lu;
pretpostavijenoj jednakoj vrijednosti i o relevantnosti i prikiadnosti podataka za dokazivanje usaglaenosti;
{n]jasmdukunmhﬂammmwu}agﬁummﬂtumﬂﬂﬂunﬂﬂmMMMlmihmmmﬂtlﬂm

(D) sprovodi ili organizuje odgovarajuéa ocjenjivanja i izitka i laboratorijska testiranja za provjeru ispunjavaju li rjeSenja koja je usvojio
prolzvodac opéte zahtjeve bezbjednosti | purfurmami pmi:lisana ovim pmi-lm u sluCaju da nisu mmmi harrnurizwml standardi



& zajedniCkih. specifikacija; Ako je medicinsko sredstvo potrebno prikfjUéiti na drugo nudlnimku sredstvo B druga medicinska sredstva
kako bi funkcionisalo u skiadu sa namjenom, prula se dokaz da je usaglafeno sa opitim zahtjevima u pogledu bezbjednosti i
performansi, kada je prikjuéeno na svako takvo medicinsko sredstvo Il sredstva koja imaju karakteristike koje je odredio proizvodal;
(g) u sluéaju da se proizvodal opredijelio za primjenu relevantnih hacrmonizovanih standarda sprovodi ili mnanmh odgavaraiuﬁn
ocjenjivania i fizika i laboratorijska testiranja potrebna radi proviere da ii su ti standardi | primijenjeni; -
(h) dogovara sa padnosiocern zahtjeva mjesto gdje se sprovode potrebna ocjenjivania i testiranja;
{'}sutmﬁalnjaﬁa]n{ELﬂWuthaammhﬂmanhﬂmﬂanusmaﬁusaut{a}du[u]wuu:ti'irn
muwmmmmmumﬂndmmmmmsumpmﬁm performanse koje navodi i
usaglasenost medicinskog sredsiva sa zajednilkim specifikacljama, ako su dostupne i 8 drugim dﬂmjinaknia}apmndnm
- kako bi se osigurala barem jednako vrijedan nivo bezbjednosti | performansi. Proviera ukljuluje laboralorijska testiranja koja sprovedi
referentna laboratorija (EU) u skiadu sa Aneksom IX odjeljak 4.9 i Aneksa X odjeljak 3 tatka (j) ovog priloga. Laboratorijska ispitivanja
koja sprovodi referentna laboratorija (EU) posebno se fokusira na analititku | dijagnostitku osjetljivost kori$tenjem najboljih dostupnih
referentnih materijala.
Pored toga, ako zajednitke specifikaciie nijesu dostupne za medicinska sredsiva kiase D i gdje je to ujedno | prva sertifikaciia za tu
vrstu sredstva, tijelo za ocjenjivanje usaglafenosti se savjetuje sa relevantnim ekspertima za ocjenjivanje klinitke evaluacije u
relevaninim podru&ima medicine imenovanim od Evropske komisijé. U tu swhu, tijelo dostavija izvjestaj o ocjeni rada proizvodada
elspertskom panelu u roku od pet dana od priema od proizvodaia. Relevantni eksperti ée, pod nadzorom Evropske Komisije, dati svoje
stavove, u skiadu sa Aneksom X odjefjak 4.9 i Aneksom X Cdjeljak 3 taka () ovog priloga, po potrebi, tijelu :anqmjlvanlu
mglaiemliudmruml:andntmijaniamuﬁmmﬁﬁﬂnmﬁammmﬁaﬁlﬂtﬁu}nunﬂmumﬂm
Referentna laboratorija (EU) obezbjeduje nauino midlienje u roku od 60 dana.
Dokumentacija tijela za ocjenjivanje usaglaZenosti u vezi sa medicinskim sredstvom sadri nautno migljenje referentne IahnralanIe (EU)
i u slutajevima kada zajednitke specifikacije nisu dostupne za medicinska sredstva kiase D'i gdje je to ujedno i prva serlifikacija za tu
vrslu sredstva, stavove konsultovanih struénjaka imenovanih od Evropske komisije o izvjeStaju proizvodala o procjeni performansi i sva
moguca akuriranja. Pri donodenju odiuke tijelo za odjenjivanje usaglaienosti uzima u obzir stavove izralene u nautnom mif§enju
referentne laboratorije (EU) | kada je to primjenjivo, stavove strulnjaka sa kojima je sprovedeno savietovanje. Tijelo za ocjenjivanje
usaglaienosti ne izdaje sertifikat ako e nauéno miSlenje referentne laboratorije (EU) nepovoljno.
(k) za prateéu dijagnostiku na osnovu nacria saletka bezbjednosti i performansi i nacrta uputstva za upotrebu tra2i miZjenje jednog od
nadieinih tijeta koje su imenovale driave danice u skladu sa Direktivom 2001/83/EC ili EMA, oba od kojily u ovoj tacki nazivamo tijelo
za ljekove sa kojim se savjetovalo”, zavisno od toga sa kim se savietovalo, u vezi sa prikladnosti medicinskog sredstva u odnosu na taj
ljek. Kada ljek spada iskljufivo u podrulje primjene aneksa Regulative (EC) broj 726/2004, tjelo za ocjenjivanje usaglaienosti se
savietuje sa EMA. Ako je taj lijek veé odobren il ako je podnijet zahfjev za njegovo odobrenje, tijelo za odjenjivanje usaglaSenosti se
savietuje sa tijelom nadleZnim za fekove ili EMA, zavisno odtoga ko je nadleZan za odobravanje. Tijelo za ljekove sa kojim se
savietovalo daje svoje mig§enje u roku od 60 dana od prijema stih polrebnih dokumenata. Rok od 60 dana moZe se produZiti jedanput
za jo¥ 60 dana na opravdancj osnovi. Midfienje tijela za ljekoye sa kojim se savjetovalo i svako mogude aiuriranje ukljuluje se u
dokumentaciju tijela za ogjenjivanje usaglaSenosti 0 medicinskgm sredstvu. Tljelo za ocjenjivanje usaglaZenosti pri donoSenju odiuke
vudimnnﬂsmhm]elmﬂnﬂdozauﬁmnwm Dmpmﬂmukmmmmmﬂuﬂtmn
kojim se savjetovalo; i
{I}Hmwa}n{EumplﬂmjuﬁpunmnﬂmwwiWMaiMMmﬁlﬂanjmlhuMH
tat. (a) do (k), ukljulujuéi izvieftaj o ocienjivanju prociene pefformansi za medicinsko sredstvo klase C ili kiase D ili obuhvatene

odjefikom 2 alineja 3 ovog aneksa.

4. Sertifikat
Ako je tip u skiadu sa ovim pravilnikom, ﬂdouoﬁuﬂhﬁewaiamﬂhdﬂamnEumpimmuﬂpa Sertifikat sadrdi ime |
adresu proizvodata, zakljutke ocjenjivanja ispitivanja fipa, usiove roka trajanja potvrde | podatke potrebne za identifikacju odobrenog
tipa. mmmusﬂﬂunmﬂlmmﬁaﬂa Odgovarajuéi djelovi dokumentacije prilaZu se uz sertifikat, a jedan
primjerak &uva tijelo za ogjenjivanje usagladenosti. _

z

§. Promjene tipa

5.1. Fndm::lu:zahﬁwammHﬂmmwmahmmaiEqumnm

planiranoj promjeni u pogledu odobrenog tipa ili njegove namjene | usiova upotrebe.

5.2. Za promjene odobrenog medicinskog sredstva, ukljuiujuci ogranilenja njegove namjene i predvidenih usiova upotrebe, potrebno je

odobrenje tijela za ocjenjivanje usaglasenosti koje je izdalo potvrdu o (EU) ispilivanju tipa, ako bi takve promjene mogle uticati na

usagladenost sa opitim zahtjevima bezbjednosti i performansi ili sa uslovima propisanima za upotrebu medicinskog sredstva. Tijelo za

ocjenjivanje usaglagenosti ispituje planirane promjene, obavjeitava proizvodaca o svojoj odiud | dostavija mu dodatak izviedtaja o (EU)

ispitivanju tipa. To odobrenje svake promjene u pogledu odobrenog tipa izdaje se kao dodatak sertifikata o (EU) ispitivanju tipa.

5.3. Za promjene u pogledu namjene i predvidenih uslova upotrebe odobrenog medicinskog sredsiva, uz izuzetak ogranifenja namjene

| predvidenih uslova upotrebe, potreban je novi zahtjev za ocjenjivanje usaglaienost.

5.4. Kada bi promjene mogle uticati na performanse koju navodi proizvodad ili uskladenost sa zajedniCkim specifikacijama ili drugim

rfefenjima koja je odabrao proizvodaé i koja su odobrena seriifikatom o (EU) ispitivanju tipa, tijelo za ocjenjivanje usaglaZenosti se

savietuje sa referentnom laboratorijom (EU) koja je bila ukjjuCena u pocetno savietovanje radi potvrdivanja uskladenosti sa zajednickim
ama, ako su dostupne Hi drugim rjefenjimakoja je odabrao proizvodal da bi se obezbijedilo -dr!:ﬂniu najmanje jednako

vrijednog nivoa bezbjednosti | performansi.

Referentna laboratorija (EU) obezbjeduje nauéno mifljenje u rokaodrsordama:——~ - -

5.5. KﬂammﬂmuﬂmmmﬁmmumﬁﬂmmnthMHan[Emspiwam

tipa ili na njenu prikiadnost u odnosu na ljek, tielo za ocjenjivanje usaglaienosti se savjetuje s tijelom nadleZnim za ljekove koje je bilo

ukfjuteno u poletno savietovanje ili sa EMA. Tijelo za ljekove sa kojim se savietovalo daje svoje mislienje ako ga ima, u roku od 30

danandprﬁamavﬂanedukm:huwzlupmmjmm To odobrenje svake promjene odobrenog tipa izdaje se kao dodatak

izvomog sertifikata o (EU) ispitivanju tipa. :

6. Administrativne odredbe

U periodu od najmanje 10 godiha nakon stavijanja u promet posljednjeg medicinskog mdﬂua, proizvodad ili kada proizvodaé nema
registrovano sjedidte u Cmoj Gor, rqagmnﬂaiﬁmwdlﬂ mnspdapﬁumdhﬁnﬂmm

— dokumentaciju iz odjeljka 2 alineja 2 ovog anaksa;

— informacije o promjenama iz odjelika 5 ovog aneksa;

— kopije sertifikata, nau€nih miS§enja | izviedtaja o (EV) ispitivanju tipa i rqm dopunefdodatke.
P-ﬁuﬂ#nnneksmndjauanwugma. |

m =g O
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OCJENJIVANJE USAGLASENOSTI NA OSNOVU OBEZBJEDENJA KVALITETA PROIZVODNIE

1. Proizvodal ocbezbjeduje da se sprovodi sistem upravijanja kvalitetom odobren za proizvodnju tih medicinskih sredstava i obavia
zavrinu provieru, kako je navedeno u odjefjku 3 ovog aneksa i podioZan je nadzoru i2 odjeljka 4 ovog aneksa.

2. Ako proizvodal ispunjava obaveze utwdene u odjelku 1 ovog aneksa, on za medicinsko sredstvo obuhwvadeno postupkom
ocjenjivanja usaglasenosti priprema i &uva deklaraciju o usaglaZenosti u-skiadu sa Aneksom IV ovog priloga. Izdavanjem dekiaracije o
usagladenosti smatra se da proizvodal obezbjeduje | izjavijuje da to medicinsko sredstvo ispunjava zahfjeve ovog pravilnika koji se na
primjenjuju na medicinsko sredstvo i u slufaju medicinskog sredstva kiase C i klase D na kojima se provodi ispitivanje tipa, da je u
skladu sa tipom_ opisanim u sertifikatu o (EU)} ispitivanju tipa.

3. Sistom upravijanja kvalitetom

1. ﬁmﬁﬂmﬂmmwwmﬁnmnwlmmmﬂwm

— sve elemente navedena u Aneksu IX odjeljak 2.1;

— tehnilku dokumentaciju iz Aneks 11 i Il za odobrene tipove:; .

— kopiju sertifikata o (EU) ispitivanju tipa iz Aneksa X odjeljak 4; ako sertifikat o EU ispitivanju tipa izdaje isto tijelo za ocjenjivanje
usaglaienosti kom se podnosi zahljev, u zahtjev se ukijuduje i uputivanje na tehnitku dokumentaciju i njena aluriranja i na izdate
sertifikate.

3.2, Sprovodenje sistema upravijanja kvalitetom mora biti takvo da obezbjeduje uskladenost sa tipom opisanim u sertifikatu o (EU)
ispitivanju tipa i sa odredbama ovog praviinika koje se odnose na medicinsko sredstvo u svakoj fazi. Svi element], zaljevi | odredbe
kofe prolzvodal usvaja za svoj sistem upravifanja kvaliletom dokumentuju se sistematiéno i uredno u obliku posiovnika o kvalitetu |
pisanih politika | postupaka, kao £to su programi o kvalitetu, planovi o kvalitetu | evidencija o kvakietu.
T:mmammummnmmmﬂmummxmhnm {a), (b), (d) i (e).

3.3. Primjenjuju se Aneks IX odjeljak 2.3 st. 112.
mpmwmwmuuamwmwmmmummumnm
ispitivanju tipa i usagladenost sa odgovarajucim odredbama ovog pravilnika, tijelo za ocjenjivanje usaglaenosti izdaje (EU) sertifikat o
obezbjedenju kvaliteta proizvodnje. Tijelo za ocjenjivanje usaglaienosti obavjeltava proizvodata o svojoj odiuci da izda sertifikat. Ta
mmﬂmmmﬂmnmmaqummmmum

3.4. Primjenjuje se Aneks IX odjeljak 2.4,

4. Nadzor
Primjenjuje se Aneks [X odjeljak 3.1, mukazamgzu odjefici 3.3, 3.4, 36 13.7.

5. Provjera prolzvedenih medicinskih sredstava kiase,D |

5.1. U slulaju medicinskog sredstva kiase D, proizvodaZ sprovodi iestiranfa na svakoj proizvedenoj seriji medicinskog sredstva. Nakon
zavrietka nadzora i testiranja bez odlaganja prosieduje mdgovarajule izvieitaje o tim testiranjima tielu za ogenjivanje usaglaenosti.
Dalje, prolzvodad stavija uzorke proizvedenth medicinskilf sredstava ili serija medicinskog sredstva na raspolaganje tilelu za ocjenjivanje
usaglafenosti u skladu sa unaprijed dogovorenim usiGvima | podrobnim aranimanima, ukljulujuéi usiov da tijelo za ocjenjivanje
tmnlaimutiilmﬂnﬂlthhmﬁpﬁmﬂﬁhn@dﬂuﬂ“%ﬂﬁnnﬁlmmmmmﬁm
kada je ta laboratorija imenovana od Evropske komysije, radi sprovodenja odgovarajuéih laboratorijskin testiranja. Referenina
laboratorija (EU) obavjedtava tijelo za ocjenjivanje usaglagenosti o svojim nalazima,

5.2. Proizvodat mo2e staviti medicinsko sredstvo u promet, osim ako tijelo za ogenjivanje usaglafenosti dostavi proizvodatu u
mummmﬂlmnmnudsudmnﬁmﬂﬂmmkndmgﬂum ukjuiujuéi posebno svaki usiov valjanosti
dostavijenih sertifikata. n

6. Administrativne odredbe :
Upmmwnqmmgndlmmmmﬂariaummmmmm proizvodaé ili kada proizvodal nema
registrirano mjesto poslovanja u driavi &anici, njegov oviabteni zastupnik drii na raspolaganju nadienim tijelima sijedede:
— (EU) dekiaraciju o usagiasenosti;
— dokumentaciju iz Aneksa IX odjeljak 2.1 alineja 5;
— dokumentaciju iz Aneksa IX odjeljak 2.1 alineja 8, ukijuujué potwrdu o EU ispitivanju tipa iz Aneksa X;
— informacije o izmjenama iz Aneksa IX odjeljak 2.4 i
— odluke | izvieBtaje tilela za ocjenjivanje usaglagenosti iz Aneksa IX odjefjak 2.3, 3.313.4
. Primjenjuje se Aneks |X odjelak 7.
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ANEKS XiI
SERTIFIKATI KOJE IZDAJE TIJELO ZA OCJEN]IVANJE USAGLASENOST)
R POGLAVLJE |

' OPSTI ZAHTJEVI
1. Sertifikati se sadinjavaju na crnogorskom, odnosno jednom od sluzbenih jezika EU.
2. Svaki sertifikat odnosi se na samo jedan postupak ocienjivanja usaglaSenosti,
3. Sertifikati se izdaju samo jednom proizvodaéu. Ime | adresa proizvodaa sadrZani u sertifikatu jednaki su onima koji 5u registrovani u
elektronskom sistemu za registraciju ekonomskih operatera Evropske komisie.
4. Sertifikat mora da opsegom nedvosmisieno opiSe cbuhwvadeno medicinsko(a) sredstvo(a):
(a) (EU) sertifikate o ocienjivanju tehnitke dokumentacije i serlifikate o (EU) ispitivanju tipa sadrie jasnu identifikaciju, ukijulujud ime,
model i tip medicinskog sredstva, namjenu medicinskog sredstva kako ju je proizvodaé naveo u uputstvima za upotrebu i u odnosu na
koju je medicinsko sredstvo ocijenjeno u postupku ocjenjivanja usaglasenosti, razvrstavanje rizika i osnovni UDI-DI broj.
(b) (EU) sertifikai o sistemu upravijanja kvalitetom | (EU) seriifikali o obezbjedenju kvaliteta proizvodnje sadrie identifikaciju
medicinskog sredsiva ili grupe medicinskih sredstava, klasifikaciju rizika | namjenu. -



] '|_-.-..-.u u'l-u.

5. Tijelo za u-cialilvanja usaglasenosti mora na zahtjev pokazati koja su {p-ujadlnaﬁna; madnmlm sredstva nhuhvaﬁarm sertifikatom.
Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti uspostavija sistem’ Hﬂji omogucava utvrdivanje - madidnskng sredstva obuhvadenog sertifikatom,
ukljucujuci klasu u koju su svrstana.

6. Potwrde sadre, ako je primjenjivo, napomenu da je za stavijanje medicinskog(ih) sredstva(ava) obuhvaéenog(ih) tim sertifikatom na
tl!iiln potreban drugi sertifikat izdat u skladu sa ovim pravilnikom.

7. (EU) sertifikali o sistemu upravijanja kvalitetom i (EU) serlifikati o nbazh]aﬁarﬂu kvaliteta proizvodnje za sterilno medicinsko sradatvn
klase A sadrie izjavu da je revizija tijela za ocjenjivanje usagiadenosti bila ogranilena.na aspekile proizvodnje povezane sa
obezbjedivanjem | odrZavanjem sterilnih uslova.

8. Ako se sertifikat dapuni, l:mijunl ili ponovno izda, novi sertifikat sadr3i Lq:u:’:hrariu na prulhudnl sarl‘.lfllkati datum njegovog i:davarlia

sa opisom promjena.,
PﬂELM\“I.]E "

MINIMALNI SADRZA) SERTIFIKATA
, adresa i identifikacioni broj fijela za ocjenjivanje usaglasenosti;
i adresa proizvodaéa i ako je primjenjivo, oviaicenog zastupnika;
| broj kojim se identifikuje sertifikat;
ved izdat jedinstveni registracioni broj proizvodaca {singla raglstmiun mlmhar - SHH}
a

i
agg g

pntnahnl za nedvosmislenu identifikaciju medicinskog sredstva, ako je primjenjivo, kako je navedeno u odjeljku 4 ovog Aneksa;

je primjenjivo, upucivanje na bilo koji prethodni sertifikat kako je navedeno u poglaviju | odjeljak 8;

B upucivanje na ovaj pravilnik i odgovarajuéi prilog u skladu sa kojima je sprovedeno ocjenjivanje usaglaSenosti;

r&m“mmmqa i taaﬂranja nps. upuéivanja na ralmrantm Zajednicke spaniﬂltadje uskladene nomme, izvjestaje o testiranjima

e

11. ako je to pnmijenjivo, upuéivanje na odgovarajuce djelove tel'nﬂtﬁ dokumentacije ili druge serifikate potrebne za stavljanje
‘il obuhvacenih medicinskih sredstava u promet;

12. ako je primjenjivo, informacije o nadzoru koji sprovodi tijelo za ogjenjivanje usaglﬂmnsﬂ

13. zakfjudci ocjenjivanja usaglasenosti koje je obavilo tijelo za ocjehjivanje usaglaSenosti u vezi sa relevantnim aneksom:

14. uslovi ¥ ograniéenja valjanosti sertifikata; .

15. pravno obavezujudi potpis tijela za ocjenjivanje magla!em?] u skladu s primjenjivim nacionalnim pravom.

t
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ANEKS Xil
PROCJENA PERFORMANSI, STUDIJE PERFORMANS! | POST-TRZISNO PRACENJE PERFORMANSI
s | ® DI A
| PROCJENA PERFGH@HH | STUDIJE PERFORMANS!

1. PROCJENA PERFHHHAHEI
Procjena performansi medicinskog sredstva je kontinuirani pﬂhpalt kojim se ocjenjuju i anﬂziraiu podaci radi dokazivanja naucne
valjanosti, analititkih performansi i kliniékih performansi tog medicinskog sredstva za njegovu namjenu koju je naveo proizvodad. Kako
bi planirao, kontinuirano sprovodio | dokumentovao procjenu rmansi, proizvodaé uspostavija i aZurira plan procjene performansi. U
planu procjene performansi odreduju se svojstva i perfurmme medicinskog sredstva | postupak | kriterijumi koji se primjerjuju radi
dobijanja potrebnih klinitkih dokaza.
Procjena performansi temeljita je i objektivna i njom se u:imaiu!u obzir i povoljni | nepovoljni podadi. .
Njezina dubina i opseg srazmjemi su i odgovaraju svojstvima medicinskog sredstva, ukljuCujud rizike, kiasu rizika, pe;furmansa i
namjenu medicinskog sredstva.
1.1. Plan procjene performansi
U pravilu plan procjene performansi ukfjutuje najmanje sljedece:
— gpecifikaciju namjene medicinskog sredstva;
— specifikaciju svojstava medicinskog sredstva kako je opisano u Aneksu | poglavije Il odjefjak 9 i Aneksu | pnglauﬁa Il odjeljak 20.4.1
tacka (c), .
— specifikaclju analita ili pokazatelja koje treba utvrditi medicinsko sredstvom;
- gpacifikaciju predvidene upotrebe medicinskog sredstva;
— navodenje priznatih referentnih materijala il referentnih mjemih postupaka radi omogucavanja metroloZke sledlivosti;
— jasno navedenje odredenih ciljnih grupa pacijenata sa jasnim indikacijama, ograniGenjima i kontraindikacijama:

- — navodenje opitih zahtjeva bezbjednosti i performansi kako je navedeno u Aneksu | odjelici 1 do 9 koji zahtijevaju potkreplienje

podacima o relevantnoj nauénoj valjanosti i o analititkim i kiiniékim performansama;
— gpecifikaciju metoda, izmedu ostalog prikladnih statistitkih alata, primijenjenih za Ispiliuarq'a analitickih i l:jlmr.':lcm performansi
medicinskog sredstva i ograni¢enja medicinskog sredstva i informacija-koje-jerprudilo;
— opis najnovijih dostignuéa, ukljuéujudi navodenje postojedih relevantnih standarda, zaﬂdmﬁnih specifikacija, smjemica ili dokumenata
o najboljoj praksi;
— navodenje i specifikaciju parametara koji se na osnovu na]nuvilh dostignuéa u medicini trebaju primijeniti za utvrdivanje prihvatijivosti
odnosa koristi i rizika za namjenu il namjene i analititke i klinike performanse medicinskog sredstva; . _
" — za softver koji se smaira medicinskim sredstvom, navndanja | specifikaciju referentnih baza podataka | drugih izvora podataka koji su

- posiudili kao osnov za donoSenje cdiuke;
-— pregled razliéitih faza razvoja koji ukljucuje shijed i sredstva za uitvrdivanje nauéne vaﬁanasli analiticke i klinitke performanse,
ukljuéujuéi navodenje kfucnih faza i opis moguéih kriterijuma prihvatijivosti,
— planiranje post-marketindkog pracenja performansi iz dijela B ovog Aneksa. '
Ako se neki od navedenih. elemenata ne smatra prikladnim u planu procjene patl’urmmni mog posebnih wnjﬂ.a'.ra madlni'lsto;;

__sredstva, u planu se navodi obrazloZenje.

1.2. Dokazivanje nauéne valjanost | analiti¢kih i kliniCkih performansi:
Kao opite metodoloSko nadelo proizvodac: .



— sistemskim pregledom nauéne lterature identifikuje dostupne podatke relevantne za medicinsko sredstvo i njegovu nam}mu i
utvrduje sva preostala nerje$ena pitanja ili nedostatke u podacima;

— ocjenjuje sve retevantne podatke progenjujuci jesu li prikladni za utvrdivanje bazb,hadnmﬂ i parfmnansl medicinsko sredslva
— generiie sve nove ili dodatne podatke potrebne za rjeSavanje nerijedenih pitanja.

1.2.1. Dokazivanje nau€éne valjanostl - :
Proizvodad dokazuje nauéne valjanost na osnovu jednog od sljiedeéih izvora il njll'm kombinacije:

— odgovarajucih informacija o nauénoj valjanosti medicinskog sredstva lr.tiima se mjeri isti analit i pokazatelj;

— nauéne {recenzirane) literature;

— konsenzusa struénih misljenja/stavova relevantnih struénéh udruZenja;

— rezultata studija za dokazivanje koncepta; )

— rezultata studija klinitkih performansi.

Nauéna valjanost analita ili pokazatelja dokazuje se i dokumentuje u izvjestaju o nautnoj valjanosti.

1.2.2. Dokazivanje analititkih performansi

Proizvodacd dokazuje analiticke performanse medicinskog sredstva u vezi sd svim parametrima opisanima u Aneksu | odjeljku 9.1. tacka

(a), osim ake nije primjenjivo.
Po pravilu se analiticke performanse uvijek dokazuju na osnovu studija analitiékih performansi.

Za nove pokazatelje ili druge pokazatelie bez priznatih referentnih materjala ili referentnih mjemih postupaka, mo2da nije mogude

dokazati istinitost. Ako nema uporednih metoda, mogu se primijeniti raziiGiti pristupi ako se dokaze da su prikladni kao to je poredenje
sa nekim drugim dobro dokumentovanim metodama ili sloZenim referentnim standardom. U nedostatku takvih pristupa, polrebna je
studija kiinickih performansi kojom se porade performanse novog medicinskog sredstva sa trenutnom standardnom klinidkom praksom.
Analititke performanse dokazuju se | dokumentuju u izvjestaju o analititkim performansama.,

1.2.3. Dokazivanje kliniékih performansi
Fmrmﬂlédntmlia klinicke performanse medicinskog sredstva u skladu sa svim parametrima opisanim u Aneksu | odjeljak 9.1 tatka

{b), osim ako nije primjenjivo.

Dokazivanje klinickih performansi medicinskog sredstva bazira se na jednom od sljededih izvora ili nfihovoj Itnmhmam:

- studijama klinickih performansi;

—= nauénoj referenciranoj literaturi;

— objavijenom iskustvu stedenom rutinskim dijagnostickim testiranjem.

Studije klinickih performansi sprovode se, osim ako je prufeno odgovarajuée obrazioenje za pouzdanje u druge izvore podataka o
kliniékoj performansi.

Klinitke performanse dokazuju se i dokumentuju u izviestaju o kiinidkim performansama.

1.3. Klinitki dokazi | izvjedtaj o procjenl performans] a '
1.3.1. Proizvoda® ocjenjuje sve odgovarajuée podatke o haugnoj valjanosti i o analitiékim i kliniékim performansama kako bi provjerio

usagladenost medicinskog sredstva sa opitim zahtj bezbjednosti i performansi iz Aneksa | ovog priloga. KoliGina i kvalitet tih .

podataka omogucuju proizvodacu da kvalifikovano ocijen] hode li sredstvo postici predvidenu klinitku korist ili koristi | bezbjednost kad
se upotrebljava kako je predvidio proizvodaé. Podaci | zalljuéd koji proizadu iz tog ocjenjivanja predstavijaju kiinitke dokaze, Klinitkim
dokazima naufno se dokazuje da ée predvidena I:liiﬂm korist ili koristi i bezbjednost biti postignute u skiadu sa najnovijim

dostignuéima u medicini.

1.3.2. lzvjedtaj o procjeni performansi

Klinitki dokazi duhmnuntujusuui:vjﬂlail.luprminrﬂ rmansi. Taj izvjedta] obuhvata izvjedtaj o nauéngj vﬂannﬂ izvjedtaj o
analititkim performansama, izvjestaj o klinickim performa i ocjenu tih izvjesitaja kojom se omogucéava pruZanje klinitkih dokaza,

Izvjedtaj o procjeni performansi konkretno ukljuéuje: a

— gbrazioZenje za pristup izabran za prikupljanje klinickihalokaza;

— metodologiju pretraZivanja ierature | protokol mtmiivanla kterature | izvjestaj o pretraivanju literature u vezi sa pr-glldmn
literature;

— tehnologiju na kojoj se medicinsko sredstvo bazira, nﬁm;mu medicinskog sredstva | sve tvrdnje o perlunmmuma ili bezbjednost
medicinskog sredsiva;

~ prirodu i obim nauéne valjanosti i podaﬂ:a o analiti&kim ikﬂnlﬂﬂm performansama koji su procijenjeni; '

— klinicke dokaze o prihvatljivim performansama u odnosu na najnovija dostignuéa u medicini;

— sve nove zakljutke proizadie iz izvjestaja o post-marketinSkom pracenju performansi u skladu sa dijelom B ovog Aneksa.

1.3.3. Klinitki dokazi | njihova ocjena u izviedtaju o procjeni performansi aZuriraju se tokom cijelog Zivotnog vijeka tog medicinskog
sredstva podacima dobijenim sprovodenjem plana post-marketinkog pradenja performansi proizvodada u skiadu s dijelom B ovog
Aneksa, kao dio progiene performansi i sistema post-marketinskog nadzora. lzvjedtaj o progeni performansi dio je tﬁl'lm,
dokumentacie. | povoljni i nepovoljni podaci koji se razmatraju u sklopu procjene performansi ukjuéuju se u tehniéku dokumentaciju.

2. STUDWJE KLINICKIH PERFORMANSI

2.1. Svrha studija klini¢kih performansi

Swrha studija klinickih perfmmmmedaﬂusmve HIMMnmmmwummmu utwditi
studijama analititkih performansi, literaturom iili prethodnim iskustvormn steéenim rutinskim dijagnostiZkim testiranjem. Te informacie
mﬂa\rﬁ;u se za dokazivanje uskladenosti sa odgovarajutim opétim zahtjevima bezbjednosti i performansi u pogledu klinicke
performansi. Kada se sprovode studije klinickin performansi, dobijeni podaci upotrebljavaju se za puuh:pak procjene pﬂﬂmrnmﬁ i dio
su kiinikih dokaza.

2.2. Etitka razmatranja za studije klinitkih performansi .

Svaki korak u studiji klinickih performansi, od puﬁetrmg razmatranja pntrehe i nm:luuian].n :tuﬂa dn nbim m sprovodi se u
skiadu sa priznatim etiCkim nalelima. '
2.3. Metode za studije kiinickih performansi

2 3.1. Vrsta dizajna studije kliniékih performansi ‘
Studije klinickih performansi dizajniraju se tako da istuwamann relavantnost podnhlia svedu na namﬂ.r a mm pristrasnosti na |
* najmanju-moguéu mjeru. .
2.3.2. Plan studije kliniZkih performansi

Studije klinitkih performansi sprovode se na osnovu plana studije kliniékih performansi.

U planu studije klinitkih performansi odredyju se razlozi, ciljevi, dizajn i prediofena analiza, metodologija, pracenje, sprmdarqu i
vodenje evidenciie o studiji kiinitkih performansi. On konkretno sadrZi sljedeée infofmacije:

. {a) jedinstveni identifikacioni broj studije kiiniékih performansi u EU;
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- (b) identifikaciju naruioca, ukljutujuci ime, adresu registrovanog mjesta poslovanja i kontakt podatke naruioca | ako je primjenjivo,

ié'ﬁn. adresu regislrovanog mjesta poslovanja i kontakt podatke njegovog kontakt fica ili pravnog zastupnika sa sjedidtem u Cmoj Gori ili
U

(¢} informacije o ispitivatu(ima) {j. o glavnom ispitivau, koordinatoru ili drugom ispitivadu; kvalifikacije; kontakt podatke i mjesto(a),

poput broja, kvalifikacija, kontakt podataka i u siuéaju medicinskog sredstva za samotestiranje, podatke o lokacii i broju ukijucenih laika;

{d) datum pocéetka i planirano trajanje studije kliniékih performansi;

(e) identifikaciju i opis medicinskog sredstva, njegovu namjenu, analit(e) #i pokazatelj{e), metroloku sledivost i proizvodada; .

{) informaciie o vrsti uzoraka koji se Ispituju;

(9) sveobuhwatan kratak sadr2aj studije klinickih performansi. njenu wrstu dizajna, npr. posmatracki il hlawanchsti zajedno sa dl}wirna

i hipotezama studije, upucivanje na trenutna najnovija dostignuéa u dijagnostici iili medicini;

(h) opis ofekivanih rizika i koristi i studije klini¢kih performansi u kontekstu najnovijin dostignuéa u kliniékoj pﬁﬂm uz izuzetak studija u

kojima se upotrebljavaju preostali vzordi, primijenjenih medicinskih postupaka i postupanja sa pacijentima;

(i} uputstva za upotrebu ili protokol testiranja, potrebnu obuku i iskustvo korisnika, odgovarajuce postupke kalibracije i sredstva kontrole,

navodenje svih drugih sredstava, medicinskih sredstva, ljekova ili drugih artikala koje treba ukljuiti ili iskljuliti | specifikaciie o svim

komparatorima ili komparativnim metodama koji su korisceni kao referentni;

(i} opis i obrazloZzenje dizajna studije kliniCkih performansi, njenu nauénu pouzdanost | valjanost, ukfjudujudi statisticki dizajn i pojedinosti

© mjerama Koje je potrebno preduzeti radi svodenja pristrasnosti na najmanju moguéu mjeru, kao to je postupak sluéajnog odabira i

upravijanje potencijaino zbunjujucim faktorima;

(k) analiticke performanse u skladu sa Aneksom | poglavije | odjeljak 9.1 tafka (a) ovog priloga sa obrazioZenjem svakog izostavijanja;

() parametre klinilkih performansi u skladu sa Aneksom | odjefjak 9.1 tatka (b) koji se trebaju utvrditi, sa obrazloZenjem svakog

izostavijanja; uz izuzetak studija v kojima se wupotrebjavaju preostali uzorci specificirani klinicki ishodikrajnje tatke

(primame/sekundame) koji se upoirebljavaju, sa obrazloZenjem | moguéim posliedicama za odluke u vezi s upravijanjem zdravijem

pojedinca ifli javnim zdravijem:;

(m) informacie o populaciji studije performansi: specifikacije ispitanika, kriterijumi odabira, veliina populacije studije performansi,

reprezentativnost u odnosu na cifjnu populaciju i ako je primjenjivo, informacije o osjetliivim ukljuenim ispitanicima poput djece,

trudnica, imuno kompromitovanih lica ili stanijih ispitanika;

(n) informacije o upotrebi podataka iz preosialih banaka uzoraka, genetickih ili banaka tkiva, registara pacijenata #i bolesti itd. sa opisom

pouzdanosti i reprezentativnosti i pristupom za statistitku analizu; garanciju odgovarajude metode za utvrdivanje stvamog kiinickog

statusa uzoraka pacijenata;

{o) plan praenja; . K
(p) upravijanje podacima; .
(q) algoritmi odlucivanja,

{r) politika u vazi sa svim izmjenama, ukljuéujudi i stﬂhmhq izmjene, plana studije kliniékih performansi il odstupanja od njega, sa
jasnom zabranom upotrebe izuzeéa od plana studije kiinitkih performansi;
(s) odgovomost u vezi sa medicinskim sredstvom, posebno nadzorom pristupa, pratenjem u vezi sa medicinskim sredstvom
upotrijebljenim u studiji klinikih pedformansi | vra¢anjem medicinskih sredstava koja nisu upotrijebljena, kojima je istekao rok ili koja su
u kvaru;
(1) izjavu o uskladenosti sa priznatim etickim naéelima nmdu@'ﬂkog istraZivanja koje ukljutuje ljude i nadelima dobre kiinitke prakse u
podrulju studija klinickih performansi, kao i primjenjivim regulatornim zahtjevima;
(u) opis postupka informisanog pristanka, ukljucujuci kopiju oliyasca sa podacima o pacijentu i obrazaca o pristanku;
(v) postupke za vodenje evidencije i l:\qaétauarga 0 h&szudmah ukljuéujuéi definiciie dogadaja koji se evidentiraju i o kojima se
izvieStava i postupke i rokove za izvjestavanje,
(w) kriterijume i postupke za suspenziju ili prijevremeni pruludm klinidkih performansi;

{:} kriterijume i postupke pracenja ispitanika nakon zavrSetkg, studije performansi, postupke pracenja subjekata u slucaju suspenzije ili
prijevremenoyg prekida, posiupke pracenja ispitanika koji su pgvukli svof pristanak i postupke za ispitanike koji se ne mogu pratiti;
(y) postupke za prencdenje rezuitata testiranja izvan studije, ukljutujudi prencfenje rezultata testiranja ispitanicima studije performansi;
(z) politiku u vezi s ulvrdivanjem izvjestaja o studiji Icim&.luhepa'l’urmmﬂ i objavu rezultata u skladu sa pravnim zahtjevima i etitkim

nadelima iz odjeljka 2.2. ovog Aneksa,
{aa) spisak tehnickih i funkcionalnih psobina medicinskog srad'shra navodedi one koji su cbuhwvaceni studijom performansi;
(ab) bibliografiju.
Ako je dio informacija iz drugog siava dostavijen u posebnom dokumentu, na to se upucuje u planu studije klinickih performansi. Za
studije u kojima se upotrebljavaju preostali uzorci ne primjenjuju se tag. (u), (x), (y) i (2).
Ako 3e neki od elemenata iz drugog stava ne smalra prikladnim za ukijuivanje u plan studije kiinickin performansi zbog izabranog
posebnog dizajna studije poput upotrebe preostalih uzoraka naspram intervencijskih studija kliniékih performansi, navodi se
obrazioZenje.
- 2.3.3. lvjedta) o studiji Klinickih performansi
lzvjedtaj o studfi klinitkih performansi, koji potpisuje fekar ili drugo ovtaééeno odgovomo lice, sadrZi dokumentovane informacije o
planu protokola studije klinickih performansi, rezultate | zakjutke studije, ukljufujuéi negativne nalaze. Rezultali i zakljudci su
transparentni, nepristrani i klinicki relevantni. lzviestaj sadrZi dovoljno informacija da bi ga mogla razumjeti nezavisna strana bez
upuéivanja na druge dokumente. 1zvjestaj po potrebi ukljuéuje sve izmjene protokola ili odstupanja od protokola i iskljuéenja podataka
uz odgovarajuce obrazioZenje.

3. DRUGE STUDIJE PERFORMANSI T
Plan studije performansi iz odjelika 2.3.2. i izvjedtaj o atur.lii pmfnnmnsl iz udjeljka 2.3.3. ovog aneksa se dokumeniuju za studije
performansi koje nisu studije kliniékih performansi.

Dio B
POST-MARKETINSKO PRACENJE PERFORMANSI

4. Posl-marketindko praéenje performansi je kontinuirani postupak kojim se aZuriraju procjene performansi iz dijela A ovoga Aneksa i
posebno im se pristupa u.planu post-marketindkog nadzora proizvodaéa. Proizvodat pri sprovodenju post-marketinikog pradenja
performansi proaktivno prikuplja i procjenjuje podatke o performansama i relevanine naucne podatke o upotrebi medicinskog sredstva
koje nosl oznaku CE i stavijeno je u promet ili u upotrebu u okviru svoje namjene, kako je navedeno u odgovarajuéem postupku
ogjenjivanja usaglatenosti, sa cijem potvrd‘nrma bezbjednosti, performansi i nautne valjanosti tokom cijeloga ofekivanog Zivoinog
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vijeka medicinskog sredstva, osiguravanja dalje pribvatljivosti odnosa koristi i rizika | otkrivanja novonastalih rizika na osnovu GinjeniCnih
dokaza.

5. Post-marketiniko praéenje performansi sprovodi se u skiadu sa dokumentovanom metodom uturdenum planom post-marketinSkog
pratenja performansi.

5.1. U planu post-marketinikog pracenja performansi navode se metode i postupci za proaktivno prikupljanje i procjenu podataka o
bezbjednosti, podataka o performansama | nauénih podataka sa ciljem:

(a) potvrdivanja bezbjednosti i parformansi medicinskog sredstva tokom njegova cijelog ofekivanog Zivotnog vijeka;

(b) identifikacije dotad nepoznatih rizika ili ograniCenja u vezi sa performansama i kontraindikacija;

(¢) identifikacije i analize novenastalih rizika na osnovu Einjeniénih dokaza;

(d) obexzbjedivanja dalje prihvatiivosti klinitkih dokaza i odnosa koristi i rizika iz Aneksa | poglavije | odjeljak 1. | 8. ovog aneksa i

(e) identifikacije mogude sistemske pogresne upotrebe.

5.2, Plan post-marketingkog pracenja performansi sadrdi najmanje:

(a) opite metode i postupke post-marketinkog pradenja performansi koje se trebaju primijeniti, kao ito je prltuplmia stefenoga
klinickog iskustva, povraine informacije korisnika, izbor nauéne fiterature | ostalih izvora podataka o performansama ili naucnih
podataka:

{b) posabne metode i postupke post-marketindkog pradenja performansi koji se trebaju primijeniti, kao £to su medu 1ibura‘turlish
ispitivanja | ostale akiivnosti u vezi sa obezbjedenjem kvaliteta, epidemioioike studije, procjena registara odgovarajucih pacijenata il
bolesti, baze genetitkih podataka ili post- marketindke studije klinickih performansi;

(c) objaZnjenje primjerencsti metoda i postupaka iz taé. (a) i (b) ove tatke;

(d) upuéivanje na odgovarajuce djelove izviedtaja o procjeni performansi iz odjeljka 1.3. ovog Aneksa | na upravijanje rizicima iz Aneksa
| odjefjaka 3 ovog priloga;

(e) posebne ciljeve kojima se treba baviti u okviru post-marketinikog pracenja performansi;

] pruqmi:u podataka o performansama koji se odnose na jednako vrijedna ili sliéna medicinska sredstva i trenutna najnovija
dostig

() uputivanje na sve relevantne zajednicke specifikacije, uskiadene standarde ako ih proizvodad koristi i relevanine smjemice o posl-
marketindkom pracenju performansi i

(h) detaljan i na odgovarajuéi nadin obrazioZen raspored aktivnosti post-marketinikog pradenja performansi, kao 5o su analiza
podataka o post-marketinikom pratenju performansi i izvjeStavanje, koje proizvodaé treba da sprovodi.

6. Proizvodal analizira nalaze post-marketinkog pradenja performansi i dokumentuje rezultate u izvjedtaju o progeni post-
marketinikog pra¢enja performansi kojim se akurira izvjestaj o procjeni performansi i koje je dio tehnicke dokumentacie.

7. Zakljulci izviedtaja o procjeni post-marketinikog pratenja performansi uzimaju se u obzir za procjenu performansi iz dijelu A ovog
Aneksa | u upravijanju rizicima iz Aneksa | odjeljak 3 ovogspriloga. Ako se post- marketinikim pracenjem performansi ustanovi potreba
za preventivnim i/ili korektivnim radnjama, proizvodaé ih sprovodi.

8. Ako se post-marketiniko pradenje performansi ne srnqlra prikladnim za odredenc medicinsko sredstvo, cbrazioZenje se pruZa i

dokumentuje u sklopu izviestaja o procjeni performansi.

g ANEKS XIV
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INTERVENCLISKE STUDLE KLINICKE PERFORMANSI | ODREDENE DRUGE STUDIJE PERFORMANSI
o
4 FﬂGLA\I"L]E I

DOKUMENTACIJA U VEZI SA ZAHTJEVOM ZA lmzﬂvenm STUDIJE KLINICKIH PERFORMANS! | DRUGE STUDIJE
PERFORMANSI KOJE I.IKI.J-‘LIﬁI.IJLI RIZIK ZA ISPITANIKE STUDIJA
Za medicinsko sredstvo predvideno za upoirebu u kulﬂnkim intervencijskih studija kiinikih performansi ili drugih studija performanai
koje ukljuéuju rizike za ispitanike studija, sponzor priprema Bpm:m zahtjev, koji se dopunjuje sljede¢om dokumentaciom:

1. Obrazac zahtjeva !

Obrazac zahtjeva uredno se popunjava i sadrdi sljedeée informacije:

1.1. ime, adresu i konlakt podatke sponzora i ako je primjenjivo, ime, adresu i kontakt podatke njegovog lica za kontakt ili pravnog
zastupnika sa sjedister u Cmbj Gori il EU;

1.2. almj-am:liﬁtnndnmg navedenog u odjefjku 1.1 ovog Aneksa, ime, adresu | kontakt podatke proizvoda&a medicinskog sredstva
predvidenog za procjenu puiarrm:nai i po potrebi njegovog oviadéenog zastupnika;

1.3. naziv studije performansi

1.4. jedinstveni identifikacioni l:rni

1.5. status studije performansi, kao Sto su prvo poednodenje, ponovno pednogenje, znatna izmjena;

1.6. pojedinosti Vili upuéivanje na plan studije performansi, kao $to su ukijulivanje pojedinosti o fazi dizajniranja studije performansi;

1.7, ako je rijet o ponovnom podnosenju zahtjeva u vezi 5 medicinskim sredstvom za koje je zahtjev' veé podnijet, datum ili datume i
referentni broj ili brojeve prethodnog zahtjeva ill u sluCaju znatnih izmjena, upudivanje na prvobitni zahtjev. Sponzor uivnduje sve
mumummﬁudmﬂhhmimnﬂtMpmmum. konkreino je |i dodlo do promjena u odnosu na zakljulke
prethodnih preispitivanja nadieinog tijela ili etiékog odbora;

1.8. ako se :ll'ﬂ;imf podnosi uporedo sa zahtjevom za I:Inﬁkn ispitivanje u skladu sa zakonom, upucivanje na stuZbeni registracioni broj
klinitkog ispitivanja

1.9, idmﬁﬂtaqudliavaﬂmimEUluﬂmiaum“uskhwsm#kmamwodluviiafa:liﬁhh institucija ili
multinacionaine studije prilikom podnoenja zahtjeva treba sprovesti studija kliniékih performansi;

1.10. kratak opis medicinskog sredstva za studiju performansi, klasu u koju je svrstan i druge informacije potrebne za identifikaciju
medicinskog sredsiva i tipa medicinskog sredstva,

1.11. saZetak plana studije performansi;

1.12. ako je primjenjivo, informacije u vezi sa medicinskim sredstvom za poredenje, klasu u koju je svrstano i druge informacije za
identifikacju medicinskog sredstva za poredenje;

1.13. dokaz od sponzora da su klinicki ispitivad i mjesto ispitivanja prikladni za sprovodenje studije klinitkih performansi u skiadu sa
planom studije performansi;

1.14. pojedinosti o pradvidenom datumu podetka i trajanju studije performansi;

1.15. pojedinosti za identifikaciju tijela za ocjenjivanje umlﬁ:nnsh ako je veé ukfjuteno u fazi podnoSenja zahtjeva za studiju
performansi;



1.16. potvrdu da je sponzor sviestan da nadlezno tijelo moZe stupiti u kontakt sa etitkim odborom koje ocjenjuie ili je ocljenilo zahtjev,
1.17. izjavu iz odjeljka 4.1. ovog Aneksa.

2. Uputstvo za ispitivata

Uputstvo za ispitivata sadrie informacije o medicinskom sredstvu za studiju performansi koje su relevantne za studiju | dostupne u
vrijeme podnoienja zahtjeva. Ispitival se blagovremeno upufuje na svako aduriranje uputstva za ispitivade ili na sve druge
odgovarajuée nove informacije koje su postale dostupne. Uputstvo za ispitivada jasno identifikuje | posebno sadrZi sliedecde informacije:
2.1. Identifikaciju | opis medicinskog sredstva, ukljuéujuéi informacije o namjeni, klasi rizika i prhq‘ur'ljwum pravilu ktasiﬁl:anﬁa u skladu
sa Aneksom VIl ovog priloga, dizajniranju i proizvodnji medicinskog sredstva i upucivanja na prethodne i slicne generacije medicinskog
sredstva.

2.2. Uputstva proizvodaca za instaliranje, odrzavanje, odrzavanje higijenskih standarda i upotrebu, ukfjuujuéi zahtjeve u vezi sa
skiadiStenjem i rukovanjem, kao i informacije koje treba staviti na obiljeZavanje i uputsivo za upotrebu u mijeri u kojoj su takve
informacije dostupne. Osim toga, informacije u vezi sa svakom potrebnom odgovarajuéom obukom.

2.3. Analititke performanse

2.4. Postojece klinicke podatke, posebno:

— [z relevantne recenzirane naulne literature i dostupnog konsenzusa struénih misfenja ili stavova relevantnih struénih udruZenja koja
se odnose na bezbjednost, performanse, kliniéke koristi za pacijente, svojstva dizajna, nauénu valjanost, kiinicke performanse i namjenu .
medicinskog sredstva ifili ekvivalentnih ili sliCnih medicinskih sredstava;

— pstale dostupne relevantne klinicke podatke koji se odnose na hezhfadnust nauénu valjarost, kiinicke perfnrma.nsa. kiinicke koristi
za pacjente, svojstva dizajna i namjenu slinih medicinskih sredstava ukljuéujuéi pojedinosti o njihovim siénostima i raziikama u odnosu
na dotiéno medicinsko sredstvo.

2.5. Saletak analize koristi i rizika | upravijanje rizicima, ukuéujud informacije u vezi sa poznatim ili PI‘EﬂUIlﬂ]MI‘I'I rizicima i
upozorenjima.

2.6. U sluéaju medicinskog sredstva koje ukljuuje tkiva, celije i supstance ljudskog, Zivotinjskog ili mikrobnog porijekiaa, detaljne
informacije o tkivima, ¢eljama i supstancama i o uskladenosti sa odgovarajuéim opétim zahijevima bezbjednosti i performansi i
upravijanju posebnim rizicima u odnosu na ta tkiva, ¢elije i supstance.

2.7. Popis sa pojedinostima o ispunjavanju odgovarajuéih op3tih zahtjeva bezbjednosti i performansi iz Aneksa |, ukljufujudi standarde |
primijenjene zajednicke specifikacije, u cijelosti ili djelom, kao i opis rjeSenja za ispunjavanje odgovarajucih opétih zahtjeva bezbjednosti
| performansi, ako ti standardi i zaiaﬂnlﬁlr.a specifikacije nisu ispunjeni, ake su samo djelimiéno ispunjeni ili ako nedostaju.

2.8. Detaljan opis klinickih postupaka i dijagnostiékih testova upotrijebljenih u okviru studije performansi, a konkretno informacije o

svakom odstupanju od vobitajene kiinitke prakse. a

t
3. Plan studije performansi, kako je utvrdeno u Aneksu II? odjeljak 2 | 3 ovog priloga
4. Ostale informacije °
4.1. Izjava koju je potpisalo fizitke ili pravno lice odgovomo 22 proizvodnju medicinskog sredstva za studiju performansi u kojoj stoji da
je to medicinsko sredstvo usaglaeno sa opstim zahtjevima bezbjednosti i perfformansi iz Aneksa | ovog priloga, osim aspekata
obuhvadenih studijom kiinickih performansi | da su u skiadu : tim aspektima preduzele sve mjere opreza kako bi se zaSfitilo zdravije i
‘bezbjednost ispitanika.
4.2. Ako je primjenjivo u skladu sa zakonom, kopiju miSljenja ?uﬁ&nog elitkog odbora (i vise njih). Kada u skladu sa zakonom mislenje
] mﬂljerja elitkog odbora (ili vife njih) nije potrebno lokgm podnoZenja zahtjeva, kopija miSljenja podnosi se ¢im ono postane

4.3, Ustﬁaiupwruda dokaz o pokri¢u iz osiguranja i o naknadiihlumpﬂnriﬂma u skiadu sa zakonom.

4.4. Dokumenti koje je potrebno upotrijebiti kako bi se :Inﬂn informisani pristanak, ukljudujuéi obrazac sa podacima o pacijentu i
" dokument o informisanom pristanku.

4.5. Opis dogovora u vezi sa usagladenoScu sa pravikma koj primjenjuju na zastitu | povijerijivost podataka o liénosti, konkretno:

— organizacioni i tehnidki dogovori koji ée se sprovesti bi se izbjegac neoviakfeni pristup, otkrivanje, dijeljenje, mijenjanje ili
gubitak obradenih informacija | podataka o licnosti;

— opis mjera koje ¢e se sprovesti kako bi se osigurala povjerijivost evidencije | podataka i li€nosti ispitanika;

-— opis mjera koje ée se sprovesti u sluéaju povrede bezbjednosti podataka sa ciljem ublaZavanja mogudih nepoZeljnih efekata.

4.6. Sve pojedinosti 0 dostupnoj tehnitkoj dokumentaciji, na primjer detalina analiza rizika/ dokumentacija o upravijanju ili posebni
izvjestaji o testiranju, dostavijaju se nadieZnom tijelu koje na zahtjev preispituje zahtjev.

POGLAVLJE It
' OSTALE OBAVEZE SPONZORA

1. Sponzor se obavezuje stavii na raspolaganje nadleZnim nacionalnim tjelima svu dokumentaciju potrebnu za dokazivanje
dokumentacije iz poglavija | ovog Aneksa, Ako sponzor nije fizifko ili pravno ice odgovomo za proizvodnju medicinskog sredstva
predvidenog za studiju performansi, tu obavezu u ime sponzora mode ispuniti to lice.

2. Sponzor ima uspostavilen sporazum da bi osigurac da jedan ili viSe ispitivaia blagovremeno Izvijeste sponzora o svim ozbiljnim
neeljenim dogadajima ili bilo kom drugom dogadaju. - me e

3. Dokumentacija navedena u ovom Aneksu &uva se u najmanje 10 godina nakon zavrietka studije klinickih performansi nmdlmnslwg
sredstva ili u slu€aju da se sredstvo naknadno stavija u promet najmanje 10 godina nakon ito je posljednje medicinsko sredstvo
stavijeno u promet. .

Driava zahtijeva da je dokumentacija iz ovog Aneksa na raspolaganju nadieinim tijelima u periodu navedenom u prvom podstavu u
sluéaju da sponzor #i njegovo kontakt lice sa sjediftem na tom podruju prije zawrSetka perioda bankrotira ili prestane sa poslovnom
aktivnoSéu.

4. Sponzor imenuje monitora koji je nezavisan od mjesta ispitivanja kako bi se osiguralo da se studija klinitkih performansi sprovodi u
skladu s ptanom studije klinitkih performansi, natelima dobre kliniZke prakse | ovim praviinikom.

5. Sponzor sprovodi pracenje ispitanika.



	20240166-0001
	20240166-0002
	20240166-0003
	20240166-0004
	20240166-0005
	20240166-0006
	20240166-0007
	20240166-0008
	20240166-0009
	20240166-0010
	20240166-0011
	20240166-0012
	20240166-0013
	20240166-0014
	20240166-0015
	20240166-0016
	20240166-0017
	20240166-0018
	20240166-0019
	20240166-0020
	20240166-0021
	20240166-0022
	20240166-0023
	20240166-0024
	20240166-0025
	20240166-0026
	20240166-0027
	20240166-0028
	20240166-0029
	20240166-0030
	20240166-0031
	20240166-0032
	20240166-0033
	20240166-0034
	20240166-0035
	20240166-0036
	20240166-0037
	20240166-0038
	20240166-0039
	20240166-0040
	20240166-0041
	20240166-0042
	20240166-0043
	20240166-0044
	20240166-0045
	20240166-0046
	20240166-0047
	20240166-0048
	20240166-0049
	20240166-0050
	20240166-0051
	20240166-0052
	20240166-0053
	20240166-0054
	20240166-0055
	20240166-0056
	20240166-0057
	20240166-0058
	20240166-0059
	20240166-0060
	20240166-0061
	20240166-0062
	20240166-0063
	20240166-0064
	20240166-0065
	20240166-0066
	20240166-0067
	20240166-0068
	20240166-0069
	20240166-0070
	20240166-0071
	20240166-0072
	20240166-0073
	20240166-0074
	20240166-0075
	20240166-0076
	20240166-0077
	20240166-0078
	20240166-0079

