154.

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

PRAVILNIK
O OSNOVNIM ZAHTJEVIMA ZA MEDICINSKA SREDSTVA*

. 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 os novnim 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 proizvodafa za upotrebu u in vitro uslovima za ispitivanje uzoraka, ukljucujuci
donacue krvi i tkiva humanog porijekla, samo ili uglavhom da bi se dobile informacije koje se odnose na:

fizioloSke ili patoloske funkcije ili stanja,

— kongenitalne fizi¢ke 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 dijagnosti¢kog ispitivanja.

Proizvodi za op$tu laboratorijsku upotrebu ne smatraju se in vitro dijagnostickim medicinskim sredstvom, osim ako je
te proizvode, zbog svojih karakteristika, proizvodac izriCito namijenio za upotrebu u in vitro dijagnosti¢kim 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 klinickoj evaluaciji (Clinical Evaluation Report) je dokumentacija o klinickoj evaluaciji;

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, ukljuéuju¢i i softver koji je proizvoda¢ namijenio za dijagnosticke ili
terapeutske svrhe i koji je programska podr§ka neophodna za njegovu pravilnu primjenu kod ljudi namijenjenu od proizvodaca,
a koristi se radi:

— utvrdivanja dijagnoze, prevencije, pracenja, predvidanja, prognoze, lijecenja ili ublazavanja bolesti,

— utvrdivanja dijagnoze, praéenja, 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 podr§ke zacec¢a, i

—  GiScenja, dezinfekcije ili sterilizacije medicinskih sredstava.

Medicinsko sredstvo svoju osnovnu namjenu ne ispunjava u/ili na ljudskom organizmu farmakoloskom, imunoloSkom ili
metabolickom aktivno$éu, 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 proizvoda¢ naveo
prilikom obiljezavanja, u uputstvu za upotrebu, odnosno u promotivhom materijalu;

11) ocjenjivanje usaglasenosti je svaka aktivnost kojom se utvrduje da li je medicinsko sredstvo, odnosno proces
proizvodnje medicinskog sredstva usaglasen sa propisanim tehni¢kim zahtjevima, odnosno sa osnovnim zahtjevima Zakona o
medicinskim sredstvima, kako bi se utvrdilo da je medicinsko sredstvo bezbjedno i da funkcioni§e 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 Sto ga stavi u promet pod svojim imenom, bez obzira da li je ove
aktivnosti izvrSio samostalno ili ih je u njegovo ime izvrSilo drugo lice;

13) ovlaséeni predstavnik proizvodaca medicinskog sredstva (u daljem tekstu: ovlaS¢eni predstavnik) je pravno ili
fizicko lice sa sjedistem ili boravkom, odnosno prebivalistem u Crnoj Gori koje je proizvodac sa 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 i 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, ukljuujuci i sistem
dokumentovanog pracenja svih polaznih materijala i komponenti i pojedinaénog proizvodnog procesa, odnosno tehnicku
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 usagladenosti koje je nadlezni organ odredene drzave Clanice 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 ispitivanja (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;

21) tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti je pravno lice koje sprovodi ocjenjivanje usaglasenosti, odnosno obavlja
poslove tehnicke procjene, ukljuCujuéi etaloniranje, ispitivanje, sertifikaciju i kontrolu. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti je
prijavljeno tijelo, imenovano tijelo ili ovlasc¢eno 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 tehni¢kim propisima.

IIl. OPSTA | AKTIVNA IMPLANTABILNA MEDICINSKA SREDSTVA

Clan 4

Osnovni zahtjevi koje treba da ispunjavaju opsta i aktivha 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 (proizvoda¢, 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) postupak za medicinska sredstva izradena po narudzbi;

14) Klinicku evaluaciju i postmarketinsko klinicko praéenje;

15) Klinika ispitivanja;

16) medicinska sredstva bez medicinske namjene.

Clan 5
Opsti zahtjevi za bezbjednost i performanse obuhvataju ops$te zahtjeve i zahtjeve u vezi sa dizajniranjem
proizvodnjom, odnosno performansama medicinskog sredstva i informacijama koje se dostavljaju uz medicinsko sredstvo.

Clan 6

Tehni¢ka dokumentacija obuhvata:
1) opis i specifikaciju medicinskog sredstva, uklju€ujuci 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
Tehnic¢ka dokumentacija o pra¢enju medicinskog sredstva na trzistu obuhvata:
1) plan pracenja medicinskog sredstva na trzistu;
2) periodicni izvjeStaj o sigurnosti;
3) izvjestaj o pracenju medicinskog sredstva na trzistu.

Clan 8
Isprava o usaglasenosti sadrzi:

1) ime i prezime, odnosno naziv i, ako je izdat, jedinstveni registracioni broj proizvodaca, ime i prezime, odnosno naziv
ovlaséenog 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 omoguc¢ava 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 Cije ime
potpisuje ispravu, potpis.

Clan 9
Na opsta i aktivha implantabilna medicinska sredstva stavlja se CE znak u skladu sa propisima kojima se ureduju
tehnicki zahtjevi za proizvode i ocjenjivanje usagla$enosti.

Clan 10
Proizvoda¢, ovlaSéeni 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.

Clan 17
Za opSta i aktivna implantabilna medicinska sredstva izradena po narudzbi, proizvodac¢ ili njegov ovlasc¢eni predstavnik
sacinjavaju izjavu koja sadrzi:
1) imeiprezime, odnosno naziv i adresu proizvodaca i mjesta proizvodnje medicinskog sredstva;
2) ime i prezime, odnosno naziv i adresu ovla§éenog predstavnika;
3) podatke koji omogucéavaju 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 i performanse nijesu u potpunosti ispunjeni, sa razlozima;
8) naznaku da medicinsko sredstvo sadrzi ili uklju€uje supstancu koja je lijek, ukljuCujuci derivate krvi ili plazme ljudskog
porijekla ili tkiva ili Celije ljudskog ili Zivotinjskog porijekla.
Izjava iz stava 1 ovog €lana za opSta medicinska sredstva Cuva se najmanje deset godina, a za aktivha implantabilna
medicinska sredstva najmanje 15 godina nakon stavljanja medicinskog sredstva u promet.

Clan 18
Obim klinicke evaluacije opsSteg i aktivnog implantabilnog medicinskog sredstva treba da bude srazmjeran prirodi, klasi
i namjeni medicinskog sredstva, kao i tvrdnjama proizvoda¢a u odnosu na medicinsko sredstvo.
U postupku postmarketinSkog klinickog prac¢enja azuriraju se klinicke evaluacije.

Clan 19
Osnovni zahtjevi koji se odnose na kliniCka ispitivanja opSteg i aktivnog implantabilnog medicinskog sredstva
obuhvataju:
1) osnovne zahtjeve;
2) dokumentaciju u vezi sa zahtjevom za klini¢ko ispitivanje;
3) ostale obaveze narucioca klinickog ispitivanja.

Clan 20
Opsta i 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€éno umetanje u ljudsko tijelo hirurSkim invazivnim putem u svrhu
izmjene anatomije ili uévrsc¢ivanja djelova tijela, osim proizvoda za tetoviranje i pirsing;

3) supstance, kombinacije supstanci ili proizvodi namijenjeni za ubrizgavanje u 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 $to je oprema za
liposukciju, lipolizu ili lipoplastiku;

5) oprema koja emituje elektromagnetno zracenje visokog intenziteta (npr. infracrveno, vidljive svjetlosti i ultraljubi¢asto),
namijenjena za upotrebu na ljudskom tijelu, uklju€ujuc¢i koherentne i nekoherentne izvore monohromatskog i Sirokog spektra,
kao Sto su laseri i oprema intenzivnog pulsiraju¢eg 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.

I, IN VITRO DIJAGNOSTICKA MEDICINSKA SREDSTVA

Clan 22

Osnovni zahtjevi koje treba da ispunjavaju in vitro dijagnostiCcka medicinska sredstva odnose se na:

1)  opSte zahtjeve za bezbjednost i performanse;

2)  tehni¢ku dokumentaciju;

3)  tehnic¢ku dokumentaciju o prac¢enju medicinskog sredstva na trzistu;

4) ispravu o usaglasenosti;

5) CE znak;

6) informacije potrebne za registraciju medicinskih sredstava i pravnih lica (proizvodac, ovlasc¢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 razvrstavan;a;

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 pra¢enje performansi;

14) intervencijske studije klini¢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 ¢l. 5 do 16 ovog
pravilnika.

Clan 24
Osnovni zahtjevi koji se odnose na procjenu performansi, studije performansi i postmarketin§ko pra¢enje performansi
in vitro dijagnostickog medicinskog sredstva obuhvataju:
1) procjenu performansi i studije performansi;
2) studije klini¢kih performansi;
3) postmarketin§ko pra¢enje 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
uklju€uju 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 IZRADBUJU 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 opsSte zahtjeve za bezbjednost i performanse koje treba da ispunjavaju opsta, aktivha 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".

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 dijagnosti¢kim 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.



PRILOG 1
ANEKS |
OPSTI ZAHTJEVI ZA BEZBJEDNOST | PERFORMANSE MEDICINSKIH SREDSTAVA
POGLAVLE |
OPSTI ZAHTJEVI

1. Medicinska sredstva postizu performanse koje im je namijenio njihov proizvodac i dizajnirana su i proizvedena tako da u uobic¢ajenim
uslovima upotrebe odgovaraju svojoj namjeni. Sigurna su i efektivna i ne ugrozavaju klini¢ko stanje ili bezbjednost pacijenata ili
bezbjednost i zdravlje korisnika ili, ako je to primjenjivo, drugih lica, uz uslov da svi rizici koji se mogu povezati sa njihovom upotrebom
predstavljaju prihvatljive rizike u poredenju sa koristima za pacijenta i kompatibilni su sa visokim stepenom zastite zdravlja i
bezbjednosti, uzimajuéi u obzir opste priznata najnovija dostignuca.

2. Zahtjev za svodenje rizika na najmanju mogu¢u mjeru sadrzan u ovom Prilogu odnosi se na svodenje rizika na najmanju mogucéu
mjeru bez nepozeljnog uticaja na odnos koristi i rizika.

3. Proizvodaci uspostavljaju, sprovode, dokumentuju i odrzavaju sistem upravljanja rizicima.
Upravljanje rizicima smatra se trajnim iterativnim procesom kojim je obuhvacen cijeli Zivotni vijek medicinskog sredstva i koji zahtijeva
redovno sistemsko azuriranje. Pri sprovodenju upravljanja rizicima proizvodaci:

a) uspostavljaju i dokumentuju plan upravljanja rizicima za svako medicinsko sredstvo;

b) identifikuju i analiziraju poznate i predvidljive opasnosti povezane sa svakim medicinskim sredstvom;

c) ocjenjuju i procjenjuju rizike koji su s njima povezani i koji se pojavljuju tokom predvidene upotrebe i tokom razumno
predvidljive pogreSne upotrebe;

d) uklanjaju ili kontroli$u rizike navedene u tacki c) u skladu sa zahtjevima iz odjeljka 4;

e) procjenjuju uticaj informacija proizaslih iz faze proizvodnje i naro€ito iz sistema post-marketin§kog nadzora, o opasnostima i
njihovoj ucestalosti pojavljivanja, o ocjenama njihovih pripadajuéih rizika, kao i o cjelokupnom riziku, odnosu koristi i rizika i
prihvatljivosti rizika; i

f)  nabazi procjene uticaja informacija iz tacke e), ako je potrebno, mijenjaju mjere kontrole u skladu sa zahtjevima iz odjeljka 4.

4. Mjere kontrole rizika koje proizvodaci usvoje za dizajn i proizvodnju medicinskog sredstva usaglasene su sa nacelima bezbjednosti,
uzimajuci u obzir opSte priznata najnovija dostignu¢a. Radi smanjenja rizika, proizvodaci upravljaju rizicima tako da se preostali rizik
povezan sa svakom opasnoS$cu, kao i cjelokupni preostali rizik ocijeni kao prihvatljiv. Pri odabiru najprikladnijih rjeSenja proizvodaci,
prema sljedec¢em redoslijedu prvenstva:

a) uklanjaju ili svode rizike na najmanju mogucéu mjeru sigurnim dizajniranjem i proizvodnjom;

b) po potrebi preduzimaju odgovaraju¢e mjere zastite u vezi sa rizicima koji se ne mogu ukloniti, ukljuéuju¢i alarme ako je

potrebno; i

c) pruzaju informacije o bezbjednosti (upozorenja/mjere opreza/ kontraindikacije) i po potrebi, obuku korisnika.

Proizvodaci obavjeStavaju korisnike o svim preostalim rizicima.

5. Pri uklanjanju ili smanjivanju rizika povezanih sa greSkama pri upotrebi proizvodac:
a) smanjuje, koliko je god to moguce, rizike povezane sa ergonomskim osobinama medicinskog sredstva i okruzenjem u kojem
je predvidena upotreba medicinskog sredstva (dizajniranje za bezbjednost pacijenta) i
b) uzima u obzir tehnicko znanje, iskustvo, obrazovanje, obuku i okruzenje u kom se upotrebljava i, ako je primjenjivo,
zdravstvena i fizicka stanja predvidenih korisnika (dizajniranje za laike, stru¢na lica, lica s invaliditetom ili druge koris nike).

6. Kada je medicinsko sredstvo podvrgnuto optere¢enjima do kojih mozZe doc¢i u normalnim uslovima upotrebe i odrzavano na
odgovaraju¢i nacin u skladu sa uputstvima proizvodaca, nepozeljan uticaj na karakteristike i performanse medicinskog sredstva ne
smije biti toliki da zdravlje 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 skladiStenja nema nezeljenih efekata
na njihove karakteristike i performanse tokom predvidene upotrebe, na primjer zbog oscilacija u temperaturi i vlazi, ako se vodi rauna o
uputstvima i informacijama koje pruza proizvodac.

8. Svi poznati i predvidljivi rizici i sva nezeljena dejstva svode se na najmanju moguéu mijeru i prihvatljivi su u poredenju sa
procijenjenim koristima koje za pacijenta i/ili korisnika proizlaze iz performansi proizvoda postignutih tokom normalnih uslova upotrebe.

9. Za medicinska sredstva bez odredene medicinske namjene op$ti zahtjevi bezbjednosti utvrdeni u odjeljcima 1. i 8. tumace se tako da
medicinsko sredstvo, kada se upotrebljava u predvidenim uslovima i za predvidene namjene, ne predstavlja rizik ni u kojoj mjeri ili
predstavlja rizik koji nije ve¢i od najveéeg prihvatljivog rizika povezanog sa upotrebom medicinskog sredstva koja je u sklad u sa visokim
stepenom zastite bezbjednosti i zdravlja lica.



POGLAVLJE Il
ZAHTJEVI POVEZANI SA DIZAIJNIRANJEM | PROIZVODNjOM

10. Hemijske, fizicke i bioloSke osobine
10.1. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se osigura da su karakteristike i zahtjevi za performanse iz poglavlja |
postignuti. Posebna paznja poklanja se:
a) izboru upotrijebljenih materijala i supstanci, narocito u odnosu na toksi¢nost i, ako je primjenjivo, zapaljivost;
b)  kompatibilnosti izmedu upotrijebljenih materijala i supstanci ie bioloSkih tkiva, ¢elija i tjelesnih te¢nosti, vode¢i ratuna o
namjeni proizvoda i, ako je primjenjivo, o apsorpciji, distribuciji, metabolizmu i izlu€ivanju;
c) kompatibilnosti izmedu razli¢itih dijelova medicinskog sredstva koji se sastoje od vise od jednog implantabilnog dijela;
d) uticaju procesa na materijalne osobine;
e) ako je primjenjivo, rezultatima biofizickog istrazivanja ili istrazivanja modeliranja, ¢ija je valjanost prethodno dokazana;
f)  mehaniCkim osobinama upotrijebljenih materijala koja odrazavaju, ako je primjenjivo, pitanja poput jacine, duktilnosti,
otpornosti na lomove, otpornosti na habanje i otpornosti na istroSenost;
g) osobinama povrSine; i
h)  potvrdivanju da medicinsko sredstvo zadovoljava sve definisane hemijske i/ili fizicke specifikacije.

10.2. Medicinska sredstva su dizajnirana, proizvedena i pakovana tako da se na najmanju moguc¢u mjeru svede rizik koji kontaminanti i
ostaci predstavljaju za pacijente, vode¢i rauna o namjeni medicinskog sredstva i za lica uklju¢ena u transport, skladistenje i upotrebu
medicinskog sredstva. Posebna paznja poklanja se tkivima izloZzenima tim kontaminantima i ostacima i trajanju i uCestalosti izlozenosti.

10.3. Medicinska sredstva moraju biti dizajnirana i proizvedena na takav nacin da se mogu bezbjedno koristiti sa materijalima i
supstancama, uklju€uju¢i gasove, sa kojima dolaze u dodir tokom predvidene upotrebe; ako su proizvodi namijenjeni za davanje
liekova, moraju da budu dizajnirani i proizvedeni na takav nacin da su kompatibilni sa tim ljekovima, u skladu s odredbama i
ograni¢enjima koja vaze za te ljekove, a da performanse i ljekova i medicinskih sredstava ostanu u skladu sa njihovim indikacijama i
njihovom predvidenom upotrebom.

10.4. Supstance

10.4.1. Dizajniranje i proizvodnja proizvoda
Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena na takav nain da se na najmanju moguéu mjeru svedu rizici koje predstavljaju
supstance ili Cestice, ukljuujuci ostatke nastale troSenjem, supstance nastale propadanjem i ostatke obrade, koje medicinsko sredstvo
moze otpustati.
Medicinska sredstva ili oni dijelovi medicinskog sredstva ili materijali koriS¢eni u njima koji:
— suinvazivni ili dolaze u direktan kontakt s ljudskim tijelom,
—  sluze za (ponovno) uno$enje u tijelo ili izbacivanje iz njega ljekova, tjelesnih te¢nosti ili drugih supstanci, ukljuéuju¢i gasove ili
—  sluze za prenos ili skladiStenje takvih ljekova, tielesnih te¢nosti ili supstanci, uklju¢ujuéi gasove, kako bi se (ponovno) unijeli u
tijelo,
sadrze sljedece supstance u koncentraciji vecoj od 0,1 % udjela mase (w/w) samo ako je to opravdano u skladu sa odjeljkom 10.4.2.:
a) supstance koje su kancerogene, mutagene ili reproduktivno toksi¢ne ( u daljem 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 disruptora za koje postoje naucni dokazi o vjerojatnom ozbiljnom djelovanju na
zdravlje ljudi i koje su identifikovane u skladu sa postupkom utvrdenim u ¢lanu 59 Regulative (EC) br. 1907/2006 Evropskog
parlamenta i Savijeta ili, nakon $to Komisija donese delegirani akt u skladu sa ¢lanom 5 stav 3 prvi podstav Regulative (EU)
br. 528/2012 Evropskog parlamenta i Savjeta, u skladu s kriterijumima koji su relevantni za zdravlje ljudi medu ostalim
utvrdenim kriterijumima.

10.4.2. Obrazlozenje u vezi sa prisutno§éu CMR i/ili endokrino disruptivnih supstanci
Obrazlozenje prisutnosti tih supstanci bazira se na:

a) analizi i procjeni moguce izloZzenosti pacijenta ili korisnika supstanci;

b) analizi moguéih alternativnih supstanci, materijala ili dizajna, ukljucuju¢i, ako su dostupni, informacije o nezavisnim
istrazivanjima, studije za koje je obavljena jednaka procjena, nau¢na misljenja relevantnih naucnih odbora i analizu
dostupnosti takvih alternativnih rjeSenja;

c) argumentaciju zaSto mogucée promjene supstanci i/ili materijala, ako su dostupne, ili dizajna, ako su izvodljive, nisu priklad ne
za odrzavanje funkcionalnosti, performansi i odnosa Koristi i rizika medicinskog sredstva; uklju€uju¢i uzimanje u obzir da li li
predvidena upotreba tih medicinskih sredstava obuhvata lijeCenje djece ili lijeCenje trudnica ili dojilja ili lije€enje drugih grupa
pacijenata koje se smatraju posebno vulnerabilnim na te supstance i/ili materijale; i

d) ako je primjenjivo i dostupno, najnovijim smjernicama relevantnih nau¢nih odbora u skladu s odjeljcima 10.4.3. i 10.4.4.

10.4.3. Smjernice o ftalatima

Za potrebe odjeljka 10.4. primjenjuju se smjernice Evropske komisije, kojima se ureduje najmanje ocjenjivanje odnosa izmedu Koristi i
rizika prisutnosti ftalata koji pripadaju jednoj od grupa supstanci iz odjelijka 10.4.1. ta€. a) i b). Ocjenjivanjem odnosa izmedu koristi i
rizika u obzir se uzimaju namjena i kontekst upotrebe medicinskog sredstva, kao i bilo koje dostupne alternativne supstance i
alternativni materijali, projekti ili lijeCenja.

10.4.4. Smjernice o drugim CMR i endokrino disruptivnim supstancama
Ako je primjenjivo, primjenjuju se smjernice Evropske komisije. i za druge supstance iz odjeljka 10.4.1. tac. a) i b).

10.4.5. Obiljezavanje

Ako medicinsko sredstvo, dijelovi medicinskog sredstva ili materijali koji se za njih upotrebljavaju kako je navedeno u odjeljku 10.4.1.
sadrze supstance iz odjeljka 10.4.1. ta€. a) i b) u koncentraciji ve¢oj od 0,1 % udjela mase (w/w), prisutnost tih supstanci oznaava se
spiskom tih supstanci na samom medicinskom sredstvu i/ili na pakovanju za svaku jedinicu ili, po potrebi, na prodajnom pakovanju. Ako
predvidena upotreba tih medicinskih sredstava obuhvata lije€enje djece ili lije€enje trudnica ili dojilja ili lijeCenje drugih grupa pacijenata



koje se smatraju posebno vulnerabilnim na te supstance i/ili materijale, u uputstvima za upotrebu navode se informacije o preostalim
rizicima za te grupe pacijenata i, ako je primjenjivo, o odgovaraju¢im mjerama opreza.

10.5. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se na najmanju mogu¢u mjeru svedu rizici od nehoti€nog prodora
supstanci u medicinsko sredstvo, vodec¢i racuna o medicinskom sredstvu i prirodi okruzenja u kojem se namjerava upotrebljavati.

10.6. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedeni tako da se svedu na najmanju moguéu mjeru rizici povezani sa veli¢inom i
osobinama Cestica koje se otpustaju ili se mogu otpustati u tijelo pacijenta ili korisnika, osim ako dolaze u dodir samo sa neoStecenom
kozom. Posebna paznja poklanja se nano materijalima.

11. Infekcije i mikrobna kontaminacija
11.1. Medicinska sredstvo i postupci njihove proizvodnje dizajnirani su tako da se iskljuéi ili svede na najmanju moguc¢u mjeru rizik od
infekcije za pacijente, korisnike i, ako je primjenjivo, druga lica. Dizajniranjem se:
a) u najvecoj mogucoj odgovarajuc¢oj mjeri smanjuje rizik od nenamjernih posjekotina i uboda, kao $to je ubod igle;
b) omoguc¢ava lagano i bezbjedno rukovanje;
c) svodi na najmanju moguc¢u mjeru svako mikrobno curenje iz medicinskog sredstva i/ili mikrobna izlozenost tokom upotrebe i
d) sprecava mikrobna kontaminacija medicinskog sredstva ili njegovog sadrzaja kao $to su uzorci ili te€nosti.

11.2. Ako je potrebno, medicinska sredstva su dizajnirani tako da se olakSa njihovo bezbjedno ¢&iS¢enje, dezinfekcija i/ili ponovna
sterilizacija.

11.3. Medicinska sredstva obiljezeni da su u odredenom mikrobnom stanju dizajnirana su, proizvedena i pakovana tako da se
obezbijedi da ¢e u takvom stanju i ostati kada budu stavljeni u promet, kao i u uslovima transporta i skladi$tenja koje navodi proizvodac.

11.4. Medicinska sredstva isporu¢ena u sterilnom stanju dizajnirana su, proizvedena i pakovana u skladu sa odgovaraju¢im postupcima,
kako bi se obezbijedilo da su prilikom stavljanja u promet sterilna i da, osim ako je pakovanje koje sluzi obezbjedivanju njihovog
sterilnog stanja o$te¢eno, ostanu takva, u uslovima transporta i skladi$tenja koje navodi proizvoda¢, sve dok se pakovanje ne otvori
prilikom upotrebe. Obezbjeduje se da je integritet tog pakovanja ocigledan krajnjem korisniku.

11.5. Medicinska sredstva obiljezena kao sterilna obraduju su, proizvode, pakuju i steriliziju upotrebom odgovarajuéih provjerenih
metoda.

11.6. Medicinska sredstva namijenjena za sterilizaciju proizvedena su i pakovana u odgovarajuc¢im i kontrolisanim uslovima i prostorima.

11.7. Sistemi pakovanja nesterilnih proizvoda odrzavaju cjelovitost i Cistocu medicinskog sredstva i ako medicinska sredstva treba da se
steriliSu prije upotrebe, svodi na najmanju mogu¢u mjeru rizik od mikrobne kontaminacije; sistem pakovanja mora biti odgovarajuéi,
vodeci racuna o metodi sterilizacije koju navodi proizvodac.

11.8. Identi¢na ili slicna medicinska sredstva stavljena u promet i u sterilnom i nesterilnom stanju razlikuju se po obiljeZzavanju, uz simbol
kojim se ozna¢ava da su medicinska sredstva sterilna.

12. Medicinska sredstva koji sadrze supstancu koja se smatra lijekom i medicinska sredstva koji se sastoje od supstanci ili od
kombinacija supstanci koje ljudsko tijelo apsorbuje ili se u njemu lokalno rasprsuju

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

12.2. Medicinska sredstva koji se sastoje od supstanci ili od kombinacija supstanci koje su namijenjene za unoSenje u ljudsko tijelo i
koje ljudsko tijelo apsorbuje ili se one u njemu lokalno rasprsuju, u skladu su, ako je primjenjivo i samo u pogledu aspekata koji nisu
obuhvaéeni ovom pravilnikom, sa odgovarajuéim zahtjevima iz Aneksa | Direktive 2001/83/EC po pitanju procjene apsorpcije,
distribucije, metabolizma, izlu€ivanja, lokalne tolerancije, toksi¢nosti, interakcije sa drugim medicinskim sredstvima, liekovima ili drugim
supstancama i mogucénosti za nezZeljna dejstva, kako je zatrazeno primjenjivim postupkom ocjenjivanja usaglaSenosti.

13. Medicinska sredstva koji sadrze materijale bioloSkog porijekla

13.1. Za medicinska sredstva proizvedena upotrebom derivata tkiva ili Celija ljudskog porijekla koja su neaktivni ili u€injena neaktivnim,
primjenjuje se sljedece:

a) doniranje, prikupljanje i testiranje tkiva i ¢elija sprovodi se u skladu sa Direktivom 2004/23/EC;

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

c) sistem sledivosti tih medicinskih sredstava medusobno se dopunjuje sa zahtjevima sledivosti i zaStite podataka utvrdenima u
Direktivi 2004/23/EC i u Direktivi 2002/98/EC i sa njima s usaglasava.

13.2. Za medicinska sredstva proizvedena upotrebom tkiva ili éelija Zivotinjskog porijekla ili njihovi derivati, koji su neaktivni ili ucinjeni
neaktivnima, primjenjuje se sljedece:

a) ako je izvodljivo, uzimajuéi u obzir zivotinjske vrste, tkiva i Celije Zivotinjskog porijkla ili njihovi derivati potiCu od Zivotinja koje
su bile podvrgnute veterinarskim kontrolama prilagodenim predvidenoj upotrebi tkiva. Proizvodaci €uvaju informacije o
geografskom porijeklu zZivotinja;

b) nabavka, prerada, Cuvanje, testiranje i rukovanje tkivima, ¢elijama i supstancama Zzivotinjskog porijekla ili njihovim derivatima
obavljaju se tako da pruze bezbjednost pacijentima, korisnicima i, ako je to primjenjivo, drugim licima. Pitanje bezbjednosti,
posebno u odnosu na viruse i ostale prenosive agense, rijeSava se primjenom provjerenih metoda uklanjanja ili virusne
inaktivacije tokom proizvodnog postupka, osim ako bi upotrebom tih metoda doSlo do neprihvatljive degradacije koja ugrozava
klini€ku korist od medicinskog sredstva;

c) u slu€aju medicinskih sredstava proizvedenih upotrebom tkiva ili ¢elija Zivotinjskog porijekla ili njihovih derivata iz Regulative
(EU) br. 722/2012 primjenjuju se posebni zahtjevi utvrdeni tom Regulative.



13.3. Za medicinska sredstva proizvedena upotrebom neaktivnih bioloSkih supstanci osim onih iz odjeljaka 13.1. i 13.2. prerada,
Euvanje i testiranje tih supstanci i rukovanje njima odvija se tako da se obezbijedi bezbjednost pacijenata, korisnika i ako je primjenjivo
drugih lica, uklju€uju¢i ona u lancu odlaganja otpada. Odgovaraju¢im 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.

14. Izrada medicinskih sredstava i njihova interakcija s okolinom

14.1. Ako je medicinsko sredstvo namijenjeno za upotrebu u kombinaciji sa drugim proizvodima ili opremom, cijela kombinacija, zajedno
sa prikljuénim sistemom, sigurna je i ne smanjuje navedene performanse proizvoda. Svako ograni¢enje upotrebe primjenjivo na takve
kombinacije obiljeZzava se na naljepnici i/ili u uputstvu za upotrebu. Priklju¢ci kojima mora rukovati korisnik, kao $to su prenos te¢nosti ili
gasa, elektricna ili mehanicka spojnica, dizajnirani su i izradeni tako da se na najmanju moguc¢u mjeru svedu rizici, kao Sto je rizik od
pogresnog spajanja.

14.2. Medicinska sredstva su dizajnirani i proizvedena tako da se ukloni ili svede na najmanju mogu¢u mjeru:

a) rizik od ozlede, u vezi s njihovim fizickim osobinama, ukljuéuju¢i odnos volumena i pritiska, dimenzije i, ako je to primjereno,
ergonomske osobine;

b) rizike povezane sa razumno predvidljivim spoljnim uticajima ili uslovima u okruzenju, kao §to su magnetna polja, spoljni
elektri¢ni i elektromagnetmi uticaji, elektrostaticko praznjenje, zratenje povezano sa dijagnostic¢kim ili terapijskim postupcima,
pritisak, vlaga, temperatura, promjene pritiska i ubrzanja ili smetnje radiosignala;

c) rizike povezane sa upotrebom medicinskog sredstva kad dode u kontakt s materijalima, te¢nostima i supstancama, ukljuéujuci
gasove, kojima je izlozeno tokom normalnih uslova upotrebe;

d) rizike povezane sa mogu¢om negativhom interakcijom izmedu programske opreme i okruzenja informacione tehnologije u
okviru kog djeluje i sa kojim se povezuje;

e) rizike slu¢ajnog prodora supstance u proizvod;

f)  rizike od uzajamne interferencije s drugim proizvodima koji se redovno upotrebljavaju u ispitivanjima ili za datu terapiju; i

g) rizike koji proizlaze iz nemoguénosti odrzavanja ili kalibracije (npr. u slu¢aju implantata), starenja upotrebljenog materijala ili
gubitka tacnosti nekog mjernog ili kontrolnog mehanizma.

14.3. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se svedu na najmanju mjeru opasnosti od pozara ili eksplozije tokom
uobi¢ajene upotrebe i u sluaju pojedinac¢nog kvara. Posebna paznja posvecuje se medicinskim sredstvima ¢ija predvidena upotreba
ukljuGuje izlozenost ili upotrebu u kombinaciji sa zapaljivim ili eksplozivnim ili supstancama koje bi mogle izazvati sagorijevanje.

14.4. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena na nacin kojim se omogu¢ava bezbjedno i efektivno podeSavanje, kalibracija i
odrzavanje.

14.5. Medicinska sredstva namijenjena za zajedni¢ko funkcionisanje sa drugim proizvodima dizajnirana su i proizvedena tako da su
interoperabilnost i kompatibilnost pouzdane i sigurne.

14.6. Svaki opseg mjerenja, pracenja ili prikaza dizajniran je i proizveden u skladu s ergonomskim nacelima, vodeéi rauna o namjeni,
korisnicima i uslovima okruzenja u kojima se medicinska sredstva namjeravaju upotrebljavati.

14.7. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da korisniku, pacijentu ili drugom licu olak$aju njihovo bezbjedno odlaganje
i bezbjedno odlaganje pripadajuéih otpadnih supstanci. U tu svrhu proizvodac¢ utvrduje i testira postupke i mjere koji dovode do toga da
se proizvodi mogu bezbjedno odlagati nakon upotrebe. Takvi postupci opisani su u uputstvima za upotrebu.

15. Medicinska sredstva s dijagnostickom ili mjernom funkcijom

15.1. Dijagnosticki i medicinska sredstva sa mjernom funkcijom dizajnirana su i proizvedena tako da pruzaju dovoljnu ta¢nost,
preciznost i stabilnost za svoju namjenu, bazirano na odgovaraju¢éim nauénim i tehnickim metodama. Granice ta¢nosti navodi
proizvodac.

15.2. Mjerenja koja sprovode medicinska sredstva sa mjernom funkcijom izrazena su u zakonskim mjernim jedinicama u skladu sa
odredbama Direktive Savjeta 80/181/EEC.

16. Zastita od zracenja
16.1. Opste

a) Medicinska sredstva su dizajnirana, proizvedena i pakovana tako da se izloZzenost pacijenata, korisnika i drugih lica zracenju
svede na najmanju mogucéu mjeru, na nacin koji je u skladu sa namjenom, a da se pritom ne ogranici primjena odgovarajucih
nivoa propisanih u terapijske i dijagnosticke svrhe.

b) Uputstva za rukovanje medicinskim sredstvima koja emituju opasno ili potencijalno opasno zraenje sadrze detaljne
informacije o prirodi emitiovanog zra€enja, sredstvima za za$titu pacijenta i korisnika i na€inima izbjegavanja pogreSne
upotrebe i svodenja rizika svojstvenih instalaciji na najmanju moguéu odgovarajuc¢u mjeru. Navode se i informacije o testiranju
prihvatljivosti i performansi, kriterjumima prihvatljivosti i postupku odrzavanja.

16.2. Namjerno zracenje

a) U sluéaju proizvoda dizajniranih tako da emituju opasne ili potencijalno opasne nivoe jonizujuceg i/ili nejonizujuéeg zracenja
za odredenu medicinsku svrhu, za Ciju se korist smatra da je ve¢a od rizika samog zracenja, korisnik moze nadzirati zracenje.
Takva medicinska sredstva dizajnirani su i proizvedena tako da obezbijede ponovljivost odgovarajuéih varijabilnih parametara
uz dopusteno odstupanije.

b) Ako su medicinska sredstva namijenjena za emitovanje opasnog ili potencijalno opasnog, jonizuju¢eg i/ili nejonizujuceg
zra€enja, opremljeni su, ako je moguce, vizuelnim prikazima i/ili zvu€nim signalima koji upozoravaju na takva zracenja.



16.3. Medicinska sredstva moraju biti dizajnirana i proizvedena tako da se izlaganje pacijenata, korisnika i drugih lica emisiji
nenamjernog, zalutalog ili rasprSenog zracenja svede na najmanju mogu¢u mjeru. Ako je moguce i primjereno, biraju se metode koje
smanjuju izlozenost pacijenata, korisnika i drugih lica koja mogu biti pogodena zracenjem.

16.4. Jonizujuce zracenje

a) Medicinska sredstva namijenjena za emitovanje jonizuju¢eg zracenja dizajnirana su i proizvedeni uzimajuci u obzir zahtjeve
Direktive 2013/59/Euratom o osnovnim bezbjednosnim standardima za zaStitu od opasnosti koje poticu od izloZzenosti
jonizujuéem zracenju.

b) Medicinska sredstva namijenjena za emitovanje jonizuju¢eg zracenja dizajnirana su i proizvedena tako da se obezbijedi da
se, ako je to moguce, uzimajuci u obzir njihovu predvidenu upotrebu, koli¢ina, geometrija i kvalitet emitovanog zra¢enja tokom
lije€enja mogu mijenjati i nadzirati i ako je moguce pratiti.

c) Medicinska sredstva koji emituju jonizuju¢e zra¢enje namijenjena za dijagnosti¢ku radiologiju dizajnirana su i proizvedena
tako da postignu kvalitet slike i/ili kvalitet izlaznih podataka koji su primjereni za medicinsku namjenu, istovremeno svodec¢i na
najmanju mogucu mjeru izloZzenost pacijenta i korisnika zracenju.

d) Medicinska sredstva koja emituju jonizuju¢e zraenje i namijenjena su za radioterapiju, dizajnirana su i proizvedena tako da
omogucée pouzdano pracenje i nadziranje emitovane doze, tipa zraka, energije i po potrebi, kvalitete zracenja.

17. Elektronski sistemi koji se mogu programirati — medicinska sredstva sa ugradenim elektronskim sistemima koji se mogu
programirati ili programska oprema koja je samostalno medicinsko sredstvo

17.1. Medicinska sredstva sa ugradenim elektronskim sistemom koji se moze programirati, uklju€ujuéi i programsku opremu ili
programsku opremu koja je samostalno medicinsko sredstvo, dizajnirana su tako da obezbijede ponovljivost, pouzdanost i performanse

smanjenje performansi otklonili ili sveli na najmanju moguéu mjeru.

17.2. Za medicinska sredstva sa ugradenom programskom opremom ili za programsku opremu koja je samostalno medicinsko
sredstvo, programska oprema se dizajnira i proizvodi u skladu sa najnovijih dostignu¢a, uzimajuéi u obzir na¢ela razvojnog ciklusa,
upravljanje rizicima, uklju¢ujuéi informacionu bezbjednost, provjere i potvrdivanja.

17.3. Programska oprema iz ovog odjeljka koja je namijenjena za upotrebu u kombinaciji sa pokretnim ra¢unarskim platformama
dizajnira se i proizvodi uvazavaju¢i posebna svojstva pokretne platforme (npr. veli¢inu i kontrast ekrana) i spoljne faktore vezane za
njihovu upotrebu (promjenjivo okruzenje u pogledu nivoa svjetla ili buke).

17.4. Proizvodaci odreduju minimalne zahtjeve u pogledu hardvera, osobina IT mreza i IT bezbjednosnih mjera, izmedu ostalog u vezi
sa zastitom od neovlaséenog pristupa, koji su potrebni da bi programska oprema funkcionisala kako je predvideno.

18. Aktivna i medicinska sredstva povezana s njima

18.1. U slu€aju pojedinatnog kvara, za aktivha medicinska sredstva koja nisu implantabilna usvajaju se odgovaraju¢a sredstva za
uklanjanje ili svodenje posljedi¢nih rizika na najmanju moguc¢u mjeru.

18.2. Medicinska sredstva kod kojih bezbjednost pacijenata zavisi od unutraSnjeg napajanja opremljena su sredstvom za utvrdivanje
stanja napajanja i odgovaraju¢im upozorenjem ili oznakom za slu¢aj da kapacitet napajanja postane kriti¢an. Ako je to potrebno, takvo
upozorenje ili oznaka daju se prije nego Sto napajanje postane kriti¢no.

18.3. Medicinska sredstva kod kojih bezbjednost pacijenta zavisi 0 spoljnjeg napajanja imaju alarmni sistem koji upozorava na kvar u
napajanju.

18.4. Medicinska sredstva namijenjena za pracenje jednog ili viSe kliniCkih parametara pacijenta opremljena su odgovaraju¢im alarmnim
sistemom koji korisnika upozorava na situacije koje bi mogle dovesti do smrti ili ozbiljno narusiti zdravstveno stanje pacijenta.

18.5. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se svedu na najmanju mogucu mijeru rizike od stvaranja
elektromagnetne interferencije koja bi mogla narusiti djelovanje tog ili drugih medicinskih sredstava ili opreme u predvidenom okruzenju.

18.6. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se obezbijedi onaj nivo unutradnjeg imuniteta na elektromagnetne
interferencije koji je prikladan da bi im se omogucilo da funkcioniSu kako je predvideno.

18.7. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se izbjegne, koliko je to mogucée, opasnost od slu€ajnih strujnih udara na
pacijente, korisnike ili druga lica tokom uobicajene upotrebe i pri pojedinaénom kvaru, uz uslov da je medicinsko sredstvo instalirano i
odrzavano u skladu sa uputstvom proizvodaca.

18.8. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se u najve¢oj mogucoj mjeri obezbijedi zastita od neovlaS¢enog pristupa
koji bi mogao sprije€iti da medicinsko sredstvo djeluje kako je predvideno.

19. Posebni zahtjevi za aktivha implantabilna medicinska sredstva

19.1. 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 vodeci racuna o izolaciji, strujama curenja i pregrijavanju medicinskog
sredstva, ako se upotrebljava elektricna energija;

b) rizik povezan sa medicinskim postupcima, posebno rizik koji proizlazi iz upotrebe defibrilatora ili visoko frekventne hirurSke
opreme i

c) rizik koji moze nastati kad odrzavanje i kalibracija nisu mogu¢i, uklju€ujuci:

—  veliko povecanje struja curenja,

—  starost upotrebljenog materijala,

—  pretjeranu toplotu koju stvara medicinsko sredstvo,



—  smanjenu preciznost bilo kakvog mehanizma mjerenja ili kontrole.

19.2. Aktivna implantabilna medicinska sredstva dizajnirana su i proizvedena tako da se obezbijedi
— ako je primjenjivo, kompatibilnost medicinskog sredstva i supstance za €iju je primjenu namijenjeno i
—  pouzdanost izvora energije.

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

19.4. Aktivna implantabilna medicinska sredstva imaju kod kojim se medicinsko sredstvo i njihov proizvodaé mogu nedvosmisleno
utvrditi (posebno s obzirom na tip medicinskog sredstva i godinu proizvodnje); ako je potrebno, kod je Eitljiv bez hirurSke operacije.

20. Zastita od mehanickih i toplotnih rizika

20.1. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da Stite pacijente i korisnike od mehanickih rizika povezanih, npr. sa
otporom na kretanje, nestabilnoS¢u i pokretnim dijelovima.

20.2. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se rizici koji proizlaze iz vibracija koje sami stvaraju svedu na najmanju
mogucéu mjeru, vodec¢i racuna o tehni¢kom napretku i raspolozivim sredstvima za ograni¢enje vibracija, posebno na izvoru, osim ako su
vibracije dio propisanih performansi.

20.3. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se rizici koji proizlaze iz proizvedene buke svedu na najmanju moguc¢u
mjeru, vodecéi racuna o tehnickom napretku i raspolozivim sredstvima za smanjenje buke, posebno na izvoru, osim ako se ta buka
stvara kao dio propisanih performansi.

20.4. Izvodi i prikljuéci 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 moguci rizici svedu na najmanju mjeru.

20.5. Gre$ke do kojih vjerovatno moze doci prilikom montaze ili ponovne montaze odredenih djelova koje bi mogle biti uzrok rizika
izbjegavaju se dizajniranjem i izradom takvih dijelova ili, ako to nije moguce, informacijama navedenima na samim dijelovima i/ili
njihovim kucistima.

Iste informacije navode se na pokretnim dijelovima i/ili njihovim ku¢i$tima kada smjer kretanja mora biti poznat kako bi se izbjegao rizik.

20.6. Dostupni djelovi medicinskog sredstva (osim djelova ili povr§ina namijenjenih za dovod toplote ili postizanje zadatih temperatura) i
njihovo okruzenje ne dosezu potencijalno opasne temperature pri redovnoj upotrebi.

21. Zastita od rizika koje za pacijenta ili korisnika predstavljaju proizvodi za obezbjedivanje energije ili supstanci

21.1. Medicinska sredstva za obzbjedivanje pacijenta energijom ili supstancama dizajnirana su i izradena tako da se koli¢ina protoka
moze namjestiti i odrzavati dovoljno precizno da osigura bezbjednost pacijenta i korisnika.

21.2. Medicinska sredstva su opremljena sredstvima za sprecavanje i/ili pokazivanje nedostataka u koli¢ini protoka energije ili
supstance, koji mogu predstavljati opasnost. Medicinska sredstva imaju ugradena odgovarajuca sredstva za sprecavanje, koliko je
moguce, slu¢ajnog ispustanja opasnih nivoa energije ili supstance iz izvora energije i/ili supstance.

21.3. Funkcija prekida€a i kazaljki jasno je odredena na medicinskim sredstvima. Ako se na medicinskom sredstvu nalaze uputstva
potrebna za njegov rad ili su na njemu istaknuti radni parametri ili parametri namjeStanja putem vizuelnog sistema, takve informacije
moraju biti razumljive korisniku i, po potrebi, pacijentu.

22. Zastita od rizika koji prijete od medicinskih sredstava koja je proizvodaé¢ 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, vodeci racuna
0 vjeStinama i sredstvima dostupnima laicima i uticaju koji proizlazi iz razlika koje se mogu razumno predvidjeti u tehnici i okruzenju
laika. Informacije i uputstva koja navodi proizvoda¢ moraju biti lako razumljivi i primjenijivi laiku.

22.2. Medicinska sredstva Ciji su predvideni korisnici laici dizajniraju se i proizvode tako:
— da obezbijede da predvideni korisnik moze bezbjedno i ispravno upotrebljavati medicinsko sredstvo u svim fazama postupka,
ako je potrebno nakon $to je proSao odgovarajuéu obuku i/ili dobio odgovaraju¢e informacije,
— dau najvecoj mogucoj odgovaraju¢oj mjeri smanjuju rizik nenamjernih posjekotina i uboda, kao $to je ubod igle, i
— da se rizik od greSke predvidenog korisnika prilikom rukovanja medicinskim sredstvom i po potrebi prilikom tumacenja
rezultata svede na najmanju mogucéu mjeru.

22.3. Medicinska sredstva Ciji su predvideni korisnici laici po potrebi ukljucuju postupak kojim laik
—  moze provjeriti da ¢e medicinsko sredstvo za vrijeme upotrebe djelovati u skladu sa namjenom proizvodaca i da je,
—  ako je primjenjivo, upozoren ako medicinsko sredstvo nije pruzilo valjani rezultat.



ANEKS I
TEHNICKA DOKUMENTACIJA

Tehnicka dokumentacija i ako je primjenjivo, njen sazetak koji sacinjava proizvodac predstavljaju se na jasan, organizovan, lako
pretraziv i nedvosmislen nacin i ukljucuje posebno elemente navedene u ovom aneksu.

1. OPIS | SPECIFIKACIJA PROIZVODA, UKLjUCUJUCI VARIJANTE | PRIBOR
1.1. Opis i specifikacija proizvoda

(a) ime proizvoda ili trgovacko ime i opsti opis proizvoda, uklju¢ujuéi njegovu namjenu i predvidene korisnike;

(b) osnovni UDI-DI iz Aneksa VI dijela C, koji je proizvoda¢ dodijelio tom proizvodu, ¢im identifikacija tog proizvoda postane utemeljena
na sistemu jedinstvene identifikacije proizvoda, ili u protivnom jasna identifikacija putem Sifre proizvoda, kataloSkog broja ili drugog
nedvosmislenog upucivanja koje omogucuje sledlivost;

(c) predvidena populacija pacijenata i medicinska stanja za koja treba uspostaviti dijagnozu, lijeciti ih i/ili pratiti i druga razmatranja, kao
$to su kriterijumi za odabir pacijenata, indikacije, kontraindikacije, upozorenja;

(d) nacela funkcionisanja proizvoda i njegov nacin djelovanja, po potrebi nau¢no dokazani;

(e) obrazlozenja za kvalifikaciju proizvoda kao medicinskog sredstva;

(f) klasa rizika proizvoda i obrazlozenje pravila razvrstavanja primijenjenog (primijenjenih) u skladu sa Aneksom VIl ovog priloga;

(g) objasnjenje svih novih osobina;

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

(i) opis ili potpuni spisak raznih konfiguracija/varijacija proizvoda koje su namijenjene za stavljanje u promet;

(i) opsti opis kljuénih funkcionalnih elemenata, npr. njegovih djelova’/komponenata (ukljuuju¢i programsku opremu, gdje je
odgovarajuée), njegovu formulaciju, sastav i funkcionalnost i, po potrebi, njegov kvalitativni i kvantitativni sastav. To, po potrebi,
ukljuéuje nalijepliene slikovne prikaze (npr. dijagrame, fotografije i crteze), koji jasno ozna¢avaju kljué¢ne djelove/komponente, ukljuéujuéi
objasnjenje koje je dovoljno za razumijevanje crteza i dijagrama;

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

() tehnicke specifikacije, kao $to su osobine, dimenzije i osobine performansi proizvoda i svih varijacija/konfiguracija i pribora koji bi se
obi¢no pojavili u specifikaciji proizvoda stavljenoj na raspolaganje korisniku, npr. u broSurama, katalozima i sli¢énim publikacijama.

1.2. Upucéivanja na prethodne i sliéne generacije proizvoda

(a) pregled prethodne generacije ili generacija proizvoda koiji je proizveo proizvodac, ako takvi proizvodi postoje;
(b) pregled proizvoda za koje je utvrdeno da su sli¢ni, a stavljeni su na raspolaganje na trzistu Crne Gore, Evropske unije ili
medunarodnim trzistima, ako takvi proizvodi postoje.

2. INFORMACIJE KOJE TREBA DA DOSTAVI PROIZVODAC

Potpuni set koji Cine:

— naljepnica(e) na proizvodu i njegovom pakovanju, kao $to su pakovne jedinice, prodajno pakovanje, transportno pakovanje u slucaju
posebnih uslova rukovanja, na crnogorskom jeziku/ jezicima koji su prihvaéeni u drzavama ¢lanicama EU gdje se proizvod namjerava
prodavati i

— uputstva za upotrebu na crnogorskom jeziku/jezicima koji su prihvaceni u drzavama ¢&lanicama EU gdje se proizvod namjerava
prodavati.

3. INFORMACIJE O DIZAJNU | PROIZVODN;jI

(a) informacije koje omogucéavaju razumijevanje faza dizajniranja kojima je proizvod bio podvrgnut;

(b) potpune informacije i specifikacije, uklju€ujuéi postupke proizvodnje i njihovo potvrdivanje, njihova pomoc¢na sredstva, trajno
pracenje i testiranje zavrSnog proizvoda. Podaci su u potpunosti ukljuceni u tehni¢ku dokumentaciju;

(c) oznacivanje svih lokacija, uklju€ujuci i dobavljace i podizvodaca, kod kojih se obavljaju djelatnosti dizajna i proizvodnje.

4. OPSTIZAHTJEVI ZA BEZBJEDNOST | PERFORMANSE

Dokumentacija sadrzi informacije za dokazivanje usaglaSenosti sa opstim zahtjevima za bezbjednost i performanse iz Aneksa | koji se
primjenjuju na proizvod uzimajuéi u obzir njegovu namjenu i obuhvata obrazlozenje, provjeru i potvrdivanje rijeSenja usvojenih kako bi se
ispunili ti zahtjevi. Dokazivanje usaglasenosti obuhvaca sljedece:

(a) opste zahtjeve za bezbjednost

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

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

(c) harmonizovane standarde, zajednicke specifikacije ili druga rjeSenja koja su primijenjena; i

(d) tacan identitet provjerenih dokumenata koji pruzaju dokaz o usaglasenosti sa svakom harmonizovanim standardom, zajedniCkom
specifikacijom ili drugom metodom koja se primjenjuje za dokazivanje usaglaSenosti sa opstim zahtjevima za bezbjednost i
performanse. Informacije iz ove tacke uklju€uju upucivanje na mjesto na kom se takvi dokazi nalaze u okviru cjelokupne tehnicke
dokumentacije i, ako je primjenjivo, sazetka tehnicke dokumentacije.

5. ANALIZA KORISTI | RIZIKA | UPRAVLjANJE RIZICIMA
Dokumentacija sadrzi informacije o:

(a) analizi koristi i rizika iz Aneksa | odjeljaka 1. i 8. i
(b) usvojenim rjeSenjima i rezultatima upravljanja rizicima iz Aneksa | odjeljka 3.



6. PROVJERA | VALIDACIJA PROIZVODA

Dokumentacija sadrzi rezultate i kriti€ku analizu svih testiranja i/ili studija za provjere i validacije, Sprovedenih radi dokazivanja
usaglasenosti proizvoda sa zahtjevima ovog priloga i narocito sa primjenjivim opstim zahtjevima za bezbjednost i performanse.

6.1. Pretklinicki i klinicki podaci

(a) rezultati testiranja kao Sto su inZenjerska testiranja, laboratorijska testiranja, testiranja simuliranjem upotrebe i testiranja na
Zivotinjama i procjena objavljene literature koja se primjenjuje na proizvod, uzimajuci u obzir njegovu namjenu ili na sli¢ne proizvode, u
vezi sa pretklinickom sigurno$céu proizvoda i njegovom usagla$eno$cu sa specifikacijama;

(b) detaljne informacije u vezi sa dizajnom testa kompletnim protokolima testiranja ili studije, metodama analize podataka, zajedno sa
sazecima podataka i zakljuccima testiranja posebno u vezi sa:

— biokompatibilnoS¢u proizvoda ukljuujuci identifikaciju svih materijala koji su u direktnom ili posrednom kontaktu s pacijentom ili
korisnikom,

— fizi€kim, hemijskim ili mikrobioloSkim karakteristikama,

— elektricnom bezbjednos$cu i elektromagnetnom kompatibilno$éu,

— provjerom i validacijom programske opreme (opis postupka dizajniranja i razvoja programske opreme i dokaz o njenoj validaciji, kako
je upotrijebljena u gotovom proizvodu. Te informacije po pravilu ukljuuju saZete rezultate svih provjera, validacija i testiranja koji su
prije zavrSnog pustanja u promet sprovedeni unutar pogona i u simuliranom ili stvarnom korisni€ckom okruzenju. U njima se takode
obraduju sve razli¢ite konfiguracije hardvera i, ako je primjenjivo, operativni sistemi utvrdeni u informacijama koje dostavlja proizvodac),
— stabilno$¢éu, uklju€ujuéi rok trajanja i

— performansama i bezbjednos$¢u.

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

Ako nisu sprovedena nova testiranja, dokumentacija ukljuéuje razlog za donoSenje takve odluke. Primjer takvog razloga bio bi da je
testiranje biokompatibilnosti jednakih materijala sprovedeno kada su ti materijali bili ugradeni u prethodnu verziju proizvoda koja je bila
legalno stavljena u promet ili u upotrebu;

(c) izvjestaj o klini¢koj evaluaciji i njegova azuriranja i plan klini¢ke procjene u skladu sa Odjeljikom 4 Aneksa XIV i dijela A Aneksa XIV
ovog priloga;

(d) PMCF plan (post-market clinical follow-up, u daljem tekstu: PMCF) i PMCF izvjeStaj iz dijela B Aneksa XIV ovog priloga ili
obrazlozenje zasto PMCF nije primjenijiv.

6.2. Dodatne informacije potrebne u posebnim slucajevima

(a) Ako proizvod, kao sastavni dio, sadrzi supstancu koja se, ako se upotrebljava odvojeno, moze smatrati lijekom u skladu sa zakonom
kojim se ureduju ljekovi, ukljucujuci lijek koji poti¢e od krvi ili plazme ljudskog porijekla, isprava u kojoj se navodi ta €injenica. U tom se
slu€aju u dokumentaciji identifikuje izvor te supstance i navode se podaci o testiranjima sprovedenim sa ciliem ocjene njene
bezbjednosti, kvaliteta i koristi, uzimajuci u obzir namjenu proizvoda.

(b) Ako je proizvod proizveden upotrebom tkiva ili ¢elija ljudskog ili Zivotinjskog porijekla ili njihovih derivata, i ako proizvod kao sastavni
dio ukljucuje tkiva ili ¢elije ljudskog porijekla ili njihove derivate, a Cije je djelovanje pomoc¢no u odnosu na djelovanje proizvoda, isprava
u kojoj se navodi ta €injenica. U takvom slu¢aju se u dokumentaciji identifikuju svi upotrijebljeni materijali ljudskog ili Zivotinjskog
porijekla i pruZaju detaljne informacije o usaglasenosti sa odjeljcima 13.1. i 13.2. Aneksa | ovog priloga.

(c) U sluéaju proizvoda koji se sastoje od supstanci ili od kombinacija supstanci koje su namijenjene za uno$enje u ljudsko tijelo i koje
ljudsko tijelo apsorbuje ili se u njemu lokalno rasprSuju, detaljne informacije, ukljuujuéi testno projektiranje, potpune protokole za
testiranja ili studije, metode analize podataka i saZzetke podataka i zakljucke testiranja, u pogledu studija u vezi sa:

— apsorpcijom, distribucijom, metabolizmom i izlu€ivanjem,

— mogucim interakcijama tih supstanci ili njihovih metaboli¢kih proizvoda u ljudskom tijelu sa drugim proizvodima, ljekovima ili drugim
supstancama, u odnosu na ciljnu populaciju i njihove bolesti koje su sa time povezane,

— lokalnom tolerancijom i

— toksi¢nos¢u, uklju€ujuci toksicnost jedne doze, toksiCnost ponovljenih doza, genotoksi¢nost, karcinogenost i reproduktivnu i razvojnu
toksi¢nost, kako je primjenjivo zavisno od nivoa i prirode izloZzenosti proizvodu.

Ako takve studije ne postoje, navodi se obrazloZenje.

(d) Ako proizvodi sadrze kancerogene, mutagene ili reproduktivno toksi¢ne supstance ili endokrino disruptivne supstance iz Aneksa |
odjeljak 10.4.1 obrazlozenje iz odjeljka 10.4.2. ovog priloga.

(e) U slu€aju proizvoda stavljenih u promet u steriinom ili definisanom mikrobioloSkom stanju, opis uslova okruzenja za odgovarajuce
korake u proizvodnji. U slu€aju proizvoda stavljenih u promet u steriinom stanju, opis upotrijebljenih metoda, ukljuCujuci izvjestaj o
potvrdivanju, u vezi s pakovanjem, sterilizacijom i odrzavanjem sterilnosti. lzvjeStaj o potvrdivanju obuhvata testiranje bioloSkog
optereCenja, pirogena i, ako je to primjenjivo, testiranje ostataka sterilanata.

(f) U slu€aju proizvoda koji su stavljeni u promet sa mjernom funkcijom, opis metoda upotrijebljenih sa ciljem osiguravanja tacnosti, kako
je navedeno u specifikacijama.

(g) Ako treba biti spojen s jednim ili viSe drugih proizvoda kako bi funkcionisao u skladu sa predvidenom namjenom, opis te
kombinacije/konfiguracije, uklju€ujuci i dokaz da je, kada je povezan sa svakim takvim proizvodom u skladu sa opstim zahtjevima za
bezbjednost i performase, uzimajuci u obzir karakteristike koje je naveo proizvodac.

ANEKS Il
TEHNICKA DOKUMENTACIJA O POST-MARKETINSKOM NADZORU PRACEN;jU MEDICINSKOG SREDSTVA NA TRZISTU
TehniCka dokumentacija o pra¢enju medicinskog sredstva na trziStu koju sastavlja proizvoda¢ u skladu sa Zakonom o medicinskim
sredstvima (u daljem tekstu: Zakon) predstavlja se na jasan, organizovan, lako pretraziv i nedvosmislen nacin i ukljucuje posebno
elemente opisane u ovom Aneksu.

1. Plan prac¢enja medicinskog sredstva na trziStu sa€injava se u skladu sa Odjeljkom 1 Aneksa Il ovog priloga.

Proizvodac¢ u planu pra¢enja medicinskog sredstva na trziStu dokazuje da poStuje obaveze propisane Zakonom i ovim pravilnikom.
(a) U planu pracenja medicinskog sredstva na trzistu prikupljaju se i upotrebljavaju dostupne informacije, a narocito:



— informacije o ozbiljnim Stetnim dogadajima, uklju€uju¢i informacije iz periodi€nih izvjeStaja o sigurnosti, i sigurnosnim korektivnim
mjerama,

— evidencija u vezi sa incidentima koji nisu ozbiljni i podaci o svim nezeljenim dejstvima,

— informacije iz izvjeStaja o trendovima,

— relevantna specijalistika ili tehnicka literatura, baze podataka i/ili registri,

— informacije, uklju€ujuci povratne informacije i reklamacije koje su dostavili korisnici, distributeri i uvoznici i

— javno dostupne informacije o sli€énim medicinskim proizvodima.

(b) Plan pra¢enja medicinskog sredstva na trziStu obuhvata najmanje:

— proaktivan i sistemski postupak prikupljanja svih informacija iz tatke (a). Taj postupak omoguc¢ava ispravnu karakterizaciju
performansi medicinskog sredstva i ujedno omoguc¢ava da se izvrSi poredenje proizvoda sa sliénim proizvodima koji su dostupni na
trzistu,

— djelotvorne i odgovaraju¢e metode i postupke ocjenjivanja prikupljenih podataka,

— odgovarajuée pokazatelje i grani¢ne vrijednosti koji se koriste u kontinuiranoj ponovnoj procjeni analize koristi i rizika i upravljanja
rizicima kako je navedeno u odjeljku 3. Aneksa | ovog priloga,

— djelotvorne i odgovarajuce metode i alate za istrazivanje rekalmacija i analizu trziSnih iskustava prikupljenih na terenu,

— metode i protokole za upravljanje incidentima koji su predmet trend izvje$taja u skladu sa propisima kojima se ureduje vigilanca
medicinskih sredstava, uklju¢uju¢i metode i protokole koji se primjenjuju za utvrdivanje svakog statisti¢ki bitnog pove¢anja ucestalosti ili
tezine incidenata i perioda posmatranja,

— metode i protokole za efektivnu komunikaciju sa Institutom/nadleznim organima, tijelima za ocjenjivanje usaglasenosti, privrednim
subjektima i korisnicima,

— upucivanje na postupke za ispunjavanje obaveza proizvoda¢a u skladu sa propisima kojima se ureduje prac¢enje medicinskog
sredstva na trzistu,

— sistemske postupke za utvrdivanje i pokretanje odgovarajucih mjera, izmedu ostalog i korektivnih mjera,

— efektivne alate za pracenje i identifikaciju proizvoda za koje bi mogle biti potrebne korektivne mjere i

— plan post-marketinskog klinickog pra¢enja medicinskog sredstva (Post-market clinical follow up, PMCF) iz Aneksa XIV dijela B ovog
priloga ili obrazloZenje o tome za$to post-marketinsko klinicko pra¢enje nije primjenjivo.

2. Periodi¢ni izvjestaj o sigurnosti i izvje$taj o praéenju medicinskog sredstva na trzistu.

ANEKS IV

(EU) DEKLARACIJA O USAGLASENOSTI
U deklaraciji o usagla$enosti sadrzane su sve sliede¢e informacije:
1. ime, registrovano trgovacko ime ili registrovani zig proizvodaca i, ako je ve¢ izdat, jedinstveni registracioni broj (single registration
number, SRN) proizvodaca i ako je primjenjivo, njegovog ovlaS¢enog predstavnika i adresa njihova registrovanog mjesta poslovanja na
kojoj se mogu kontaktirati i na osnovu koje se moze utvrditi njihova lokacija;
2.izjava da je za izdavanje EU deklaracije o usaglasenosti odgovoran iskljucivo proizvodac;
3. osnovni UDI-DI iz Aneksa VI dio C ovog priloga;
4. ime proizvoda i trgovacko ime, Sifra proizvoda, kataloski broj ili drugo nedvosmisleno upucivanje koje omogucuje identifikaciju i
sledlivost proizvoda koji je obuhvacen deklaracijom o usaglaSenosti, kao Sto je, po potrebi, fotografija, kao i njegova namjena. Osim
imena proizvoda ili trgovackog imena, informacije koje omogucuju identifikaciju i sledlivost mogu se dobiti iz osnovnog UDI-Dl-ja iz
tacke 3;

5. klasa rizika proizvoda u skladu s pravilima utvrdenima u Aneksu VIII;

6. izjava da je proizvod koji je obuhvacen ovom deklaracijom usaglaSen sa Zakonom i podzakonskim propisima donijetim za njegovo
sprovodenje i ako je primjenjivo, sa drugim mjerodavnim zakonom kojim se predvida izdavanje isprave o usaglasenosti;

7. upucéivanja na sve zajednicke specifikacije koje su upotrebljene i u vezi s kojima je izdata deklaracija o usaglaSenosti;

8. ako je primjenjivo, ime i identifikacioni broj prijavljenog tijela, opis sprovedenog postupka ocjenjivanja usaglaSenosti i identifikacija
izdatog sertifikata ili viSe 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 i u €ije ime potpisuje, potpis.

ANEKS V*
CE ZNAK

*Napomena: CE znak se stavlja u skladu sa propisima kojima se ureduju tehnicki zahtjevi za proizvode i ocjenjivanje usaglasenosti.



ANEKS VI

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
INFORMACIJE KOJE SE PODNOSE ZA REGISTRACIJU PROIZVODA | PRIVREDNIH SUBJEKATA

Proizvodadi ili ako je primjenjivo, ovlaS¢eni predstavnici i ako je primjenjivo, uvoznici, dostavljaju informacije iz odjeljka 1. i obezbjeduju
da su informacije o njihovim proizvodima iz odjeljka 2. potpune i tacne te da ih je odgovaraju¢a strana azurirala.

1. Informacije u vezi sa privrednim subjektom
1.1. vrsta privrednog subjekta (proizvodac, ovlaS¢eni predstavnik ili 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 odgovornog(ih) za regulatornu usaglasenost.
2. Informacije u vezi sa medicinskim sredstvom
2.1. osnovni UDI-DI;

2.2. tip, broj i datum isteka sertifikata koji je izdalo tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti i ime ili identifikacioni broj tog tijela i upucéivanje na
informacije koje se pojavljuju na sertifikatu i koje je u elektronski sistem za tijela za ocjenjivanje usaglasenosti i sertifikate unijelo tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti);

2.4. u slu¢aju proizvoda lla, klase IIb klase ili Ill klase: drzave ¢lanice u kojima se proizvod stavlja ili je stavljen na raspolaganje;
2.5. klasa rizika proizvoda;

2.6. ponovno obraden proizvod za jednokratnu upotrebu (da/ne);

2.7. prisutnost supstance koja se, ako se upotrebljava odvojeno, moze smatrati ljekom i njen naziv;

2.8. prisutnost supstance koja se, ako se upotrebljava odvojeno, moze smatrati lijekom koji poti€e od ljudske krvi ili ljudske plazme i njen
naziv;

2.9. prisutnost tkiva ili ¢elija ljudskog porijekla, ili njihovih derivata (da/ne);
2.10. prisutnost tkiva ili ¢elija Zivotinjskog porijekla ili njihovih derivata (da/ne);

2.11. ako je primjenjivo, jedinstveni identifikacioni broj jednog ili viSe klini€kih ispitivanja sprovedenih u vezi sa proizvodima ili upucivanje
na registraciju klinickog ispitivanja u elektronskom sistemu za klini¢ka ispitivanja;

2.12. za proizvode iz Aneksa XVI podatak da li je proizvod namijenjen svrsi koja nije medicinska;
2.13. u sluéaju proizvoda koje je za proizvodaca dizajniralo i proizvelo drugo pravno ili fizicko lice, adresu i kontakt podatke tog lica;
2.14. u sluéaju proizvoda Il klase ili implantabilnih medicinskih sredstava, sazetak o klini€koj sigurnosti i performansama;
2.15. status proizvoda (na trziStu, prestanak stavljanja u promet, opozvan, pokrenuta sigurnosna korektivna mjera).
DIO B
SUSTINSKI ELEMENTI PODATAKA KOJE TREBA DOSTAVITI U UDI BAZU PODATAKA SA UDI-DI BROJEM | UDI SISTEM

Proizvoda¢ dostavlja u UDI bazu podataka UDI-DI i sve pratece informacije u vezi sa proizvodacem i medicinskim sredstvom:
1. koli¢inu po pakovanju;

2. osnovni UDI-DI i svi dodatni UDI-DI;

3. nacin nadzora proizvodnje (datum isteka ili datum proizvodnje, broj serije, serijski broj);

4. ako je to primjenjivo, UDI-DI (ako se jedinstveni identifikator proizvoda ne oznaCava na proizvodu na nivou jedinice upotrebe,
identifikator proizvoda ,jedinice upotrebe” dodjeljuje se da bi se upotreba proizvoda povezala sa pacijentom);

5. ime i adresu proizvodaca (kako su navedeni na obiljezavanju);

6. SRN izdat od strane nadleznog organa iz elektronskog sistema za registraciju ekonomskih operatera Evropske komisije;

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

8. oznaku nomenklature medicinskih sredstava Evropske komisije;

9. klasu rizika proizvoda;

10. ako je primjenjivo, ime ili trgovacko ime;

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

12. ako je primjenjivo, klinicku veli¢inu (uklju€ujuéi volumen, duzinu, Sirinu, promjer);

13. dodatni opis proizvoda (nije obavezno);



14. ako je primjenjivo, uslove skladiStenja i/ili rukovanja (kako su navedeni na obiljezavanju ili u uputstvu za upotrebu);
15. ako je primjenjivo, dodatna trgovacka imena proizvoda;

16. oznaku da je rije¢ o medicinskom sredstvu za jednokratnu upotrebu (da/ne);

17. ako je primjenjivo, najveci broj ponovnih upotreba;

18. da li je proizvod oznacen kao sterilan (da/ne);

19. podatak o potrebi za sterilizacijom prije upotrebe (da/ne);

20. sadrzi lateks (da/ne);

21. ako je primjenjivo, informacije oznacene u skladu sa Aneksom | Odjeljak 10.4.5;

22. URL za dodatne informacije, kao $to su elektronska uputstva za upotrebu (nije obavezno);

23. ako je primjenjivo, kriti€na upozorenja ili kontraindikacije;

24. status proizvoda (na trzistu, prestanak stavljanja u promet, opozvan, pokrenuta sigurnosna korektivna 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 ukljuéuju bar kodove, pametne kartice,
biometrijske podatke i identifikaciju putem radio frekvencija (RFID).

Osnovni UDI-DI

Osnovni UDI-DI je primarni identifikator modela proizvoda. Radi se o jedinstvenom identifikatoru proizvoda koji se dodjeljuje na nivou
jedinice upotrebe proizvoda. On je klju¢an za evidenciju u bazi podataka jedinstvene identifikacije proizvoda i navodi se u
odgovarajué¢im potvrdama i (EU) ispravama o usaglasenosti.

Jedinica upotrebe DI

Identifikator jedinice upotrebe proizvoda sluzi tome da se upotreba proizvoda poveze sa pacijentom u slu¢ajevima u kojima UDI nije
ozna¢ena na nivou jedinice upotrebe pojedinatnog proizvoda, na primjer u slu¢aju da se nekoliko jedinica istog proizvoda pakuje
zajedno.

Medicinsko sredstvo koji se moze konfigurisati

Medicinsko sredstvo koje se moze konfigurisati je proizvod je koji se sastoji od nekoliko komponenata koje proizvoda¢ moze sastaviti u
vi§e konfiguracija. Te pojedinacne komponente i same mogu biti medicinska sredstva.

Medicinska sredstva koja se mogu konfigurisati obuhvataju sisteme kompjuterske tomografije (computed tomography, CT systems),
ultrazvuéne, anestetike i sisteme za praéenje fizioloSkih funkcija, radioloske informacione sisteme (radiology information systems, RIS).

Konfiguracija

Konfiguracija je kombinacija djelova opreme, kako ih je naveo proizvoda¢, koji funkcioniSu zajedno kao medicinsko sredstvo da bi
postigli njegovu namjenu. Kombinacija djelova moze da se izmijeni, podesi ili prilagodi kako bi se zadovoljile posebne potrebe.
Konfiguracije, izmedu ostalog, ukljuéuju:

— portalne dizalice, cijevi, stolove, konzole i druge djelove opreme koji se mogu konfigurisati’kombinovati da bi se ostvarila predvidena
funkcija u kompjuterskoj tomografiji,

— ventilatore, cijevi za disanje, isparivate kombinovane da bi se ostvarila predvidena funkcija za anesteziju.

UDI-DI

UDI-DI je jedinstveni numericki ili alfanumericki kod specifi€an za model medicinskog sredstva, koji se upotrebljava i kao ,Sifra za
pristup” informacijama saCuvanim u UDI bazi podataka.

Tumacenje ¢itljivo ljudima (Human Readable Interpretation, HRI)

Tumacenje Citljivo ljudima je jasno tumacenje simbola podataka kodiranih u UDI nosacu.

Nivoi pakovanja
Nivoi pakovanja su razliiti nivoi pakovanja medicinskog sredstva koji sadrze definisanu koli€inu proizvoda, kao $to su karton ili kutija.

UDI-PI

UDI-PI numericki je ili alfanumericki kod kojim se identifikuje jedinica proizvodnje proizvoda.

Razli¢iti tipovi UDI-PI ukljuCuju serijski broj, oznaku serije, identifikaciju programske opreme i datum proizvodnje ili isteka ili obje vrste
datuma.

Identifikacija putem radio frekvencije (Radio Frequency Ildentification, RFID)
RFID je tehnologija koja se koristi komunikacijom preko upotrebe radio talasa u cilju razmjene podataka izmedu CitaCa i elektronske
oznake stavljene na objekat radi identifikacije.

Transportno pakovanje
Transportno pakovanje je kontejner odnosu na koji se sledivost kontroliSe postupkom koji je svojstven logistickim sistemima.

Jedinstvena identifikacija proizvoda (Unique Device Identifier, UDI)

Jedinstvena identifikacija proizvoda je niz numeri€kih ili alfanumerickih znakova koji se stvaraju putem globalno prihvacene norme za
identifikaciju proizvoda i kodiranje. Ona omoguc¢ava nedvosmislenu identifikaciju pojedinog medicinskog sredstva na trzistu. Jedinstvena
identifikacija proizvoda obuhvata UDI-DI i UDI-PI.

Rije¢ ,jedinstvena” ne podrazumijeva serijalizaciju pojedinacnih jedinica proizvodnje.

Nosac¢ UDI-ja
UDI je sredstvo za prenoSenje jedinstvene identifikacije proizvoda putem AIDC-a te, ako je to primjenjivo, njegovog HRI.
Nosaci UDI obuhvata, izmedu ostalog, ID/linearni bar kod, 2D/ matri¢ni bar kod, RFID.



2. Opsti zahtjevi
2.1. Priévrsc¢ivanje UDI je dodatan zahtjev: on ne zamjenjuje druge zahtjeve za obiljezavanjem ili oznaCavanjem koji su utvrdeni u
Aneksu | ovog priloga.

2.2. Proizvoda¢ dodjeljuje i odrzava UDI za svoja medicinska sredstva.
2.3. Samo proizvoda¢ moze staviti UDI na medicinsko sredstvo ili njegovo pakovanije.

2.4. Mogu se upotrebljavati samo standardi za kodiranje koje obezbjeduju subjekti za dodjelu, a koje je imenovala Evropska komisija.
3. uDI
3.1. UDI se dodjeljuje samom medicinskom sredstvu ili njegovom pakovanju. Veci nivoi pakovanja imaju s opstveni UDI.

3.2. Na transportna pakovanja ne primjenjuje se zahtjev iz odjeljka 3.1. Npr. UDI nije potreban za logisti¢ku jedinicu; kada pruzalac
zdravstvene usluge naruci viSe proizvoda upotrebljavaju¢i UDI ili broj modela pojedinaénih proizvoda, a proizvodac¢ stavi te proizvode u
pakovanje za transport ili da bi se pojedinacno pakovani proizvodi zastitili, kontejner (logisti¢ka jedinica) ne podlijeze UD| zahtjevima.

3.3. UDI sadrzi dva dijela: UDI-DI i UDI-PI.
3.4. UDI-DI je jedinstven na svakom nivou pakovanja proizvoda.

3.5. Ako se na obiljezavaniju javlja oznaka serije, serijski broj, identifikacija programske opreme ili datum isteka, to je dio UDI-PI. Ako se
na obilijezavanju nalazi i datum proizvodnje, on ne treba biti obuhva¢en UDI-PI. Ako se na obiljezavanju nalazi samo datum proizvodnje,
on se upotrebljava kao UDI-PI.

3.6. Svakoj komponenti koja se smatra medicinskim sredstvom i dostupan je trzis§tu samostalno dodjeljuje se zaseban UDI osim ako su
komponente dio medicinskog sredstva koji se moze konfigurisati, a koji je oznacen sopstvenim UDI.

3.7. Sistemima i kompletima dodjeljuje se i obilijezeni su sopstvenim UDI.
3.8. Proizvodac¢ dodjeljuje medicinskom sredstvu UDI po odgovaraju¢em standardu kodiranja.

3.9. Novi UDI-DI potreban je kad god dode do promjene koja bi mogla dovesti do pogresne identifikacije proizvoda i/ili dvosmislenosti u
njegovoj sledivosti; posebno, svaka promjena jednog od sljedecih elemenata podataka UDI baze podataka zahtijeva novi UDI-DI:

(a) ime ili trgovacko ime;

(b) verzija ili model medicinskog sredstva;

(c) oznaceno da je za jednokratnu upotrebu;

(d) sterilno pakovanije;

(e) potreba za sterilizacijom prije upotrebe;

(f) kali¢ina proizvoda obezbijedenih u odredenom pakovanju;

(g) kriti€na upozorenja ili kontraindikacije: npr. sadrzi lateks ili DEHP.

3.10. Proizvodacdi koji ponovno pakuju i/ili ponovno obiljezavaju medicinska sredstva svojom vlastitom oznakom zadrzavaju evid enciju o
UDI proizvodaca originalnog sredstva.

4. Nosac UDI-ja

4.1. Nosa¢ UDI (AIDC i HRI prikaz UDI) stavlja se na obiljezavanje ili na sam proizvod i na sve vi§e nivoe pakovanja proizvoda. Visi
nivoi ne obuhvataju transportna pakovanja.

4.2. U slu€aju postojanja znatnog ogranicenja prostora na pakovanju jedinice upotrebe nosa¢ UDI proizvoda moze se staviti na sljedeci
viSi nivo pakovanja.

4.3. Za medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu svrstana u | i Il klasu koja su pakovana i obiljezena pojedinacno nije potrebno da
se nosa¢ UDI nalazi na pakovanju, ali se nalazi na viSem nivou pakovanja, npr. kartonu koji sadrzi nekoliko pojedinacno upakovanih
proizvoda. Ipak, kada nije predvideno da pruzalac zdravstvene usluge ima pristup viSem nivou pakovanja proizvoda, $to moze biti slu¢aj
u prostorima za ku¢nu njegu, UDI se stavlja na pakovanje pojedinacnog medicinskog sredstva.

4.4. Za medicinska sredstva koja su namijenjena isklju€ivo za maloprodaju ne zahtijeva se da se UDI-PI u AIDC-u nalaze na prodajnom
pakovanju.

4.5. Kada su nosaci AIDC koji nisu nosaci UDI dio obiljezavanja medicinskog sredstva, nosa¢ UDI moze se jasno identifikovati.

4.6. Ako se upotrebljavaju bar kodovi, UDI-DI i UDI-PI mogu biti spojeni ili ne u dva bar koda ili viSe njih. Svi djelovi i elementi linearnog
bar koda se jasno razlikuju i identifikuju.

4.7. Ako postoje znatna ograniCenja prostora koja ograni€avaju upotrebu i AIDC i HRI na obiljezavanju, potrebno je da se na
obiljezavanju nalazi samo format AIDC. Za medicinska sredstva predvidena za upotrebu van zdravstvenih ustanova poput proizvoda za
kuénu njegu, HRI se ipak nalazi na obiljezavanju ¢ak i ako zbog toga nema mjesta za AIDC.

4.8. Format HRI slijedi pravila subjekta za dodjelu UDI koda.

4.9. Ako proizvoda¢ upotrebljava RFID tehnologiju, linearni ili 2D bar kod u skladu Sa standardom koju obezbjeduju subjekti za dodjelu
takode se stavlja na obiljezavanje.



4.10. Medicinska sredstva za viSekratnu upotrebu sadrze nosa¢ UDI na samom proizvodu. Nosa¢ UDI za proizvode za viSekratnu
upotrebu koji zahtijevaju ¢iS¢enje, dezinfekciju, sterilizaciju ili preradu izmedu upotreba pacijenta je trajan i €itljiv nakon svakog postupka
koji se obavi kako bi proizvod bio spreman za naknadnu upotrebu, i to tokom cijelog predvidenog Zzivotnog vijeka proizvoda. Zahtjev
ovog odjeljka ne odnosi se na proizvode ako:

(a) bilo koji tip direktnog ozna¢avanja ometa bezbjednost ili performanse medicinskog sredstva;

(b) medicinsko sredstvo ne moze biti direktno ozna€en zato Sto to nije tehnoloSki izvodljivo.

4.11. Nosac¢ UDI je ¢itljiv tokom uobi¢ajene upotrebe i tokom cijeloga predvidenog zivotnog vijeka medicinskog sredstva.

4.12. Ako je nosa¢ UDI jasno ¢itljiv ili se u slu¢aju AIDC moze skenirati kroz pakovanje medicinskog sredstva, ne zahtijeva s e stavljanje
nosaca UDI na pakovanje.

4.13. U sluéaju pojedina¢no zavr$enih medicinskih sredstva izradenih od vie djelova koji se moraju sastaviti prije njihove prve upotrebe
dovoljno je postaviti UDI na samo jedan dio svakog proizvoda.

4.14. Nosa¢ UDI smjesta se na nacin koji omoguéava pristup AIDC tokom uobi¢ajenog rada ili skladistenja.

4.15. Nosaci bar koda koji obuhvataju i UDI-DI i UDI-PI mogu takode obuhvatati osnovne podatke za rad medicinskog sredstva ili druge
podatke.

5. Opsta nacela UDI baze podataka
5.1. UDI baza podataka podrzava upotrebu svih osnovnih elemenata podatka UDI baze podataka iz dijela B ovog aneksa.

5.2. Proizvodaéi su odgovorni za prvo dostavljanje i aZuriranja identifikacionih podataka i drugih elemenata podatka o medicinskom
sredstvu u UDI bazi podataka.

5.3. Sprovode se odgovaraju¢e metode/postupci potvrdivanja dostavljenih podataka.

5.4. Proizvodaci periodi¢no provjeravaju ta¢nost svih podataka relevantnih za medicinska sredstva koja su stavili u promet, osim za
proizvode koji viSe nisu dostupni na trzistu.

5.5. Prisutnost UDI-DI u UDI bazi podataka ne znaci da je medicinsko sredstvo usaglaSeno sa ovim pravilnikom.
5.6. Baza podataka omoguc¢ava povezivanje svih nivoa pakovanja proizvoda.
5.7. Podaci za nove UDI-DI na raspolaganju su kada se medicinsko sredstvo stavi u promet.

5.8. Proizvodaci azuriraju odgovarajuéu evidenciju UDI baze podataka u roku od 30 dana od promjene na elementu koja ne zahtijeva
novi UDI-DI.

5.9. UDI baza podataka upotrebljava, kad god je to moguée, medunarodno prihvacene standarde za dostavljanje podataka i aZuriranje.

5.10. Korisni¢ki interfejs UDI baze podataka dostupan je na svim zvaninim jezicima EU. Upotreba polja za slobodan tekst ipak se svodi
na najmanju mjeru, da bi se smanijili prevodi.

5.11. Podaci povezani sa medicinskim sredstvima koja viSe nisu dostupna na trziStu zadrzavaju se u UDI bazi podataka.
6. Pravila za pojedine tipove medicinskih sredstava
6.1. Aktivna implantabilna medicinska sredstva

6.1.1. Na njihovom najnizem nivou pakovanja (,jediniéna pakovanja”) aktivna implantabilna medicinska sredstva se identifikuju ili
oznacuju koris¢enjem AIDC sa UDI (UDI-DI+UDI-PI);

6.1.2. UDI-PIl ima barem sljedece karakteristike:
(a) serijski broj za aktivna implantabilna medicinska sredstva;
(b) serijski broj ili oznaku serije za druga implantabilna medicinska sredstva.

6.1.3. UDI za implantabilna medicinska sredstva moguce je identifikovati prije ugradnje.

6.2. Medicinska sredstva koja se mogu ponovno upotrebljavati, a koja zahtijevaju ¢iS¢enje, dezinfekciju, sterilizaciju ili preradu
izmedu upotreba

6.2.1. UDI kod ovih medicinskih sredstava stavlja se na proizvod i Eitljiv je nakon svakog postupka kojim se proizvod priprema za
sljedecu upotrebu.

6.2.2. Svojstva UDI-PI, kao §to su oznaka serije ili serijski broj, utvrduje proizvodac.

6.3. Sistemi i kompleti

6.3.1. Fizi¢ko ili pravno lice odgovorno je za identifikovanje sistema ili kompleta sa UDI, uklju¢ujuéi i UDI-DI i UDI-PI.

6.3.2. Medicinsko sredstvo koje sadrzi sistem ili komplet oznacava se nosaem UDI na svom pakovaniju ili na samom proizvodu.

lzuzeci:



(a) Za pojedinacna potroSna medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu, Cije su upotrebe opSte poznate licima za koje je predvideno
da ih upotrebljavaju, koja su obuhvacena sistemom ili kompletom i koja nisu predvidena za pojedinaénu upotrebu van konteksta sistema
ili kompleta nije potrebno da nose svoj sopstveni nosa¢ UDI.

(b) Za medicinska sredstva koja su izuzeti od ozna¢avanja nosaem UDI na odgovaraju¢em nivou pakovanja nije potrebno da budu
oznaceni nosacem UDI kada su obuhvaceni sistemom ili kompletom.

6.3.3. Stavljanje nosaca UDI na sisteme ili komplete:

(a) Nosac¢ UDI sistema ili kompleta po pravilu se stavlja na spoljnu stranu pakovanja.

(b) Nosa¢ UDI je ¢itljiv ili se, u slu¢aju AIDC, moze skenirati, bez obzira na to nalazi li se na spoljnoj strani pakovanja sistema ili
kompleta ili u providnom pakovanju.

6.4. Proizvodi koji se mogu konfigurisati:

6.4.1. UDI se dodjeljuje medicinskom sredstvu koje se moze konfigurisati u cijelosti i naziva se UDI medicinskog sredstva koje se moze
konfigurisati.

6.4.2. UDI-DI medicinskog sredstva koje se moze konfigurisati dodjeljuje se grupama konfiguracija, a ne pojedinaénim konfiguracijama
u grupi. Grupa konfiguracija utvrdena je kao skup moguéih konfiguracija za odredeni proizvod kako je opisano u tehnickoj
dokumentaciji.

6.4.3. UDI-PI medicinskog sredstva koje se moze konfigurisati dodjeljuje se svakom pojedinaénom proizvodu koji se moze konfigurisati.

6.4.4. Nosa¢ UDI medicinskog sredstva koje se moze konfigurisati nalazi se na sklopu za koji je najmanje vjerovatno da ¢e se mijenjati
tokom Zivotnog vijeka sistema i identifikuje se kao UDI medicinskog sredstva koje se moze konfigurisati.

6.4.5. Svakoj komponenti koja se smatra medicinskim sredstvom i samostalno je dostupna na trzistu dodjeljuje se poseban UDI;
6.5. Softver medicinskog sredstva
6.5.1. Kriterijumi za dodjelu UDI

UDI se dodjeljuje na nivou sistema softvera. Samo softver koji je samostalno dostupan na trzistu i softver koji sama predstavlja
medicinsko sredstvo podlijeze tom zahtjevu.

Identifikacija softvera smatra se mehanizmom kontrole proizvodnje i prikazuje se u UDI-PI.

6.5.2. Novi UDI-DI potreban je kad god dode do izmjene kojom se mijenja:

(a) originalna performansa;

(b) bezbjednost ili predvidena upotreba softvera;

(c) tumacenje podataka.

Te izmjene obuhvataju nove ili izmijenjene algoritme, strukture baza podataka, operativhu platformu, arhitekturu ili novi korisnicki
interfejs ili nove kanale za interoperabilnost.
6.5.3. Manje izmjene softvera zahtijevaju novi UDI-PI, a ne novi UDI-DI.

Manje izmjene softvera generalno se povezuju sa popravkama greSaka, unapredenjem upotrebljivosti koje se ne sprovodi u svrhu
bezbjednosti, bezbjednosnim zakrpama ili operativnom efektivnoScu.

Manje izmjene softvera identifikuju se putem forme ili identifikacije specificne za proizvodaca.

6.5.4. Kriterijumi za UDI za softver

(a) kad se softver isporuéuje na fizickom mediju, npr. CD ili DVD, svaki nivo pakovanja nosi potpun UDI u realno ¢itljivom obliku i u
prikazu AIDC. UDI koji se stavlja na fizicki medij koji sadrzi softver i njegovo pakovanje identi¢an je UDI dodijeljenom softveru na nivou
sistema;

(b) UDI se navodi na korisniku lako dostupnom ekranu u obliku lako Citljivog jednostavnog teksta, npr. u datoteci s opisom ili na
pocetnom ekranu;

(c) softver koji nema korisnicki interfejs, npr. programska podrSka za konverziju slika, moze prenijeti UDI putem interfejsa za
programiranje aplikacija (application programming interface, API);

(d) samo realno ¢itljiv dio 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 po¢etnom ekranu itd .;

(e) realno ¢Citljiv oblik UDI za softver ukljuuje identifikatore aplikacija (Application Identifiers, Al) za standard koju primjenjuju subjekti za
dodjelu, kako bi korisnik mogao lak$e prepoznati UDI i utvrditi koji se standard primjenjuje za kreiranje UDI.

ANEKS VII
ZAHTJEVI KOJE TREBA DA ISPUNE TIJELA ZA OCJEN]IVANJE USAGLASENOSTI
1. ORGANIZACIONI | OPSTI ZAHTJEVI
1.1. Pravni status i organizaciona struktura
1.1.1. Svako tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti osnovano je skladu sa nacionalnim pravom Crne Gore, drzave €lanice EU ili u skladu s
pravom tre¢e zemlje sa kojom je unija sklopila sporazum u tom pogledu. Njegova pravna sposobnost i status moraju u potpunosti biti

dokumentovani. Ta dokumentacija ukljuuje informacije o vlasniStvu i pravnim ili fizickim licima koja imaju kontrolu nad tijelom za
ocjenjivanje usaglasSenosti.



1.1.2. Ako je tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti pravni subjekt koji je dio vece organizacije, aktivnosti te organizacije, njezina
organizaciona struktura i upravljanje i odnos sa tijelom za ocjenjivanje usaglasenosti jasno se dokumentuju. U takvim slu€ajevima
zahtjevi iz odjeljka 1.2. primjenjuju se i na tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti i na organizaciju kojoj pripada.

1.1.3. Ako tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti potpuno ili djelimi€éno posjeduje pravne subjekte sa poslovnim nastanom u Crnoj Gori,
drzavi ¢lanici EU ili u tre¢oj zemlji ili je u vlasniStvu drugog pravnog subjekta, jasno se definiSu i dokumentiraju aktivnosti i odgovornosti
tih subjekata, kao i njihovi pravni i operativni odnosi sa tijelom za ocjenjivanje usaglaSenosti. Osoblje tih subjekata koje obavlja
aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti u skladu sa Zakonom i ovim pravilnikom podlijeze primjenjivim propisanim zahtjevima.

1.1.4. Organizaciona struktura, podjela odgovornosti, linije izvjeStavanja i rad tijela za ocjenjivanje usaglasenosti obezbjeduju povjerenje
u njegove performanse i rezultate aktivnosti ocjenjivanja usagla$enosti koje ono sprovodi.

1.1.5. Svako tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti jasno dokumentuje svoju organizacionu strukturu i funkcije, odgovornosti i ovlas¢enja
svog najviSeg rukovodstva i ostalog osoblja koje moze uticati na performanse tijela i rezultate njegovih aktivnosti ocjenjivanja
usaglasenosti.

1.1.6. Svako tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti navodi ¢lanove najviS§eg rukovodstva pod ¢&ijom je nadlezno$¢u i odgovorno$¢u svaka
pojedina od sljedecih aktivnosti:

— obezbjedivanje odgovarajucih resursa za aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti,

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

— nadzor nad sprovodenje postupaka, politika i sistema upravljanja kvalitetom tijela za ocjenjivanje usaglasenosti,

— nadzor nad finansijama tijela za ocjenjivanje usaglasenosti,

— aktivnosti i odluke koje donosi tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti, ukljuuju¢i ugovore,

— delegiranje ovlaséenja osoblju i/ili odborima, ako je potrebno, za obavljanje definisanih aktivnosti,

— interakcija as tijelom odgovornim za tijela za ocjenjivanje usaglasenosti i obaveze u pogledu komunikacije sa drugim nadleznim
tijelima, Evropskom komisijom i drugim tijelima za ocjenjivanje usaglasenosti.

1.2. Nezavisnost i nepristranost

1.2.1. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti je tijelo koje ima svojstvo trece strane i koje je nezavisno od proizvoda¢a medicinskog
sredstva u vezi sa kojim sprovodi aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti. Tijelo za ocjenjivanje usagla$enosti takode je nezavisno od svih
drugih privrednih subjekata €iji su interesi povezani sa medicinskim sredstvom, kao i od svih konkurenata proizvodaca. To ne iskljucuje
tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti od sprovodenja aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti za konkurentske proizvodace.

1.2.2. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti svojom organizacijom i radom obezbjeduje nezavisnost, objektivnost i nepristranost svojih
aktivnosti. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti dokumentuje i primjenjuje strukturu i postupke za obezbjedivanje nepristranosti i za
promovisanje i primjenu nacela nepristranosti u cijeloj svojoj organizaciji, medu svojim osobljem i u svojim aktivnhostima ocjenjivanja.
Takvim postupcima se omogucava identifikacija, istraga i rieSavanje svih slu¢ajeva u kojima moze doc¢i do sukoba interesa, ukljuéujuci
slu¢ajeve ucestvovanja u pruzanju savjetodavnih usluga u oblasti medicinskih sredstava prije zapoSljavanja u tijelu za ocjenjivanje
usaglasenosti. Istraga, ishod i rjieSavanije tih slu¢ajeva se dokumentuju.

1.2.3. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti, njegovo najvise rukovodstvo i osoblje odgovorno za sprovodenje zadataka u vezi sa
ocjenjivanjem usaglaSenosti ne smiju:

(a) biti dizajner, proizvoda¢, dobavlja¢, instalater, kupac, vlasnik ili lice zaduZeno za odrZzavanje medicinskog sredstva koje ocjenjuju, niti
ovla$ceni predstavnik bilo kog od tih lica. Ovo ograni€enje ne spreava kupovinu i upotreba ocijenjenih proizvoda koji su potrebni za rad
tijela i sprovodenje ocjenjivanja usaglasSenosti ili upotreba takvih proizvoda za licne potrebe;

(b) u€estvovati u dizajniranju, izradi, stavljanju u promet, instaliranju i upotrebi ili odrzavanju medicinskih sredstava za koje su
imenovani, ni zastupati strane koje obavljaju te aktivnosti;

(c) obavljati bilo koju aktivnost koja mozZe narusiti njihovu nezavisnu procjenu ili integritet u vezi sa aktivnostima ocjenjivanja
usaglaSenosti za koje su imenovani;

(d) nuditi niti pruzati bilo kakvu uslugu koja bi mogla ugroziti povjerenje u njihovu nezavisnost, nepristranost ili objektivnost. Narocito ne
smiju proizvodacu, njegovom ovlaS¢enom predstavniku, dobavljadu ili trgovinskom konkurentu nuditi ili pruzati usluge savjetovanja u
vezi sa dizajniranjem, izradom, stavljanjem u promet ili odrzavanjem medicinskih sredstava ili postupcima koji se ocjenjuju i

(e) biti povezani ni sa kojom organizacijom koja sama pruza usluge savjetovanja, kao Sto je navedeno u tacki (d). Ovo ograni€ enje ne
iskljuCuje opste aktivnosti obuke koje nisu specificne za klijenta i koje se odnose na propise o medicinskim sredstvima ili povezane
standarde.

1.2.4. UCestvovanje u pruzanju savjetodavnih usluga u podrucju medicinskih sredstava prije zapo$ljavanja u tijelu za ocjenjivanje
usaglasenosti u potpunosti je dokumentovano u trenutku zapo$ljavanja, a potencijalni sukobi interesa prate se i rjeSavaju u skladu s
ovim aneksom. Clanovi osoblja koji su prije zapo$ljavanja u tijelu za ocjenjivanje usagla$enosti bili zaposleni odredenog klijenta ili su
pruzali savjetodavne usluge u podru¢ju medicinskih sredstava tom odredenom Kklijentu ne smiju obavljati aktivnosti ocjenjivanja
usaglaSenosti 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 osoblja zaduzenog za ocjenjivanje. Visina
naknade €lanova uprave tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti i njegovog osoblja zaduzenog za ocjenjivanje i za podizvodace koji
uCestvuju u aktivnostima ocjenjivanja ne zavisi od rezultata ocjenjivanja. Tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti javno objavljuju isprave o
sukobu interesa svog najviSeg rukovodstva.

1.2.6. Ako je tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti u vlasniStvu javnog subjekta ili institucije, obezbjeduje se i dokumentuje nezavisnost i
izostanak svakog sukoba interesa izmedu, sa jedne strane, tijela odgovornog za tijela za ocjenjivanje usaglasenosti i/ili nadleznog tijela i
sa druge strane tijela za ocjenjivanje usaglasenosti.

1.2.7. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti obezbjeduje i dokumentuje da aktivnosti njegovih drustava kceri ili podizvodaca, ili bilo kog sa
njim povezanog tijela, ukljucujuéi aktivnosti njegovih vlasnika, ne uti€u na njegovu nezavisnost, nepristranost ili objektivnost njegovih
aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti.



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

1.2.9. Zahtjevima utvrdenim u ovom odjeliku ni na koji se nacin ne sprecava razmjena tehnickih informacija i regulatornih smjernica
izmedu tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti i proizvodaca koji podnosi zahtjev za ocjenjivanje usaglaSenosti.

1.3. Povjerljivost

1.3.1. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti raspolaze uspostavljenim dokumentovanim postupcima kojima se obezbjeduje da njegovo
osoblje, odbori, drustva kéeri, podizvodaci i sva povezana tijela ili osoblje vanjskih tijela poStuju povjerljivost informacija kojima
raspolazu tokom obavljanja aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti, osim ako otkrivanje tih informacija nalaze zakon.

1.3.2. Osoblje tijela za ocjenjivanje usaglasenosti uva profesionalnu tajnu tokom obavljanja zadataka u skladu sa ovim pravilnikom ili
odredbama propisa kojima se ureduje, osim u odnosu na tijela odgovorna za tijela za ocjenjivanje usaglasenosti, nadlezna tijela za
medicinska sredstva u drzavama ¢lanicama ili Evropsku komisiju. Vlasni¢ka prava su zasticena. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti
raspolaze uspostavljenim dokumentovanim postupcima u pogledu zahtjeva iz ovog odjeljka.

1.4. Odgovornost

1.4.1. Tijelo za ocjenjivanje usagla$enosti na odgovaraju¢i nain obezbjeduje osiguranje od odgovornosti za aktivnosti ocjenjivanja
usaglasenosti, osim ako u skladu sa zakonom odgovornost preuzima ta drzava ili je direktno odgovorna za ocjenjivanje usaglasenosti.

1.4.2. Opseg i sveukupna finansijska vrijednost osiguranja od odgovornosti odgovaraju nivou i geografskom obimu aktivnosti tijela za
ocjenjivanje usaglasenosti i srazmjerni su profilu rizika medicinskog sredstva za koje tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti izdaje potvrde.
Osiguranjem od odgovornosti obuhvacéeni su slu¢ajevi u kojima bi tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti moglo biti duzno povuéi, ograniciti
ili suspendovati potvrde.

1.5. Finansijski zahtjevi

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti raspolaze finansijskim sredstvima potrebnim za sprovodenje aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti
za koje je imenovano i pripadajuéih poslovnih aktivnosti. Ono dokumentuje i pruza dokaze o svojoj finansijskoj sposobnosti i dugoroénoj
ekonomskoj odrzivosti, uzimajucéi u obzir, po potrebi, sve posebne okolnosti tokom pocetne faze djelovanja.

1.6. Ucéestvovanje u koordinacionim aktivhostima

1.6.1. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti u€estvuje 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 i da je njihovo osoblje zaduZeno za ocjenjivanje i donoSenje odluka obavijeSteno o mjerodavhom zakonodavstvu, smjernicama i
dokumentima o najboljoj praksi donijetim u skladu sa zakonom.

1.6.2. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti uzima u obzir smjernice i dokumente o najboljoj praksi.
2. ZAHTJEVI U POGLEDU UPRAVLJANJA KVALITETOM

2.1. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti uspostavlja, dokumentuje, sprovodi i odrzava sistem upravljanja kvalitetom koji odgovara
prirodi, podrucju i obimu njegovih aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti i kojim se moze poduprijeti i dokazati dosljedno izvrSavanje
zahtjeva ovog pravilnika i upravljaju tim sistemom.

2.2. Sistemom tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti za upravljanje kvalitetom obuhvaceni su bar:

— struktura i dokumentacija sistema upravljanja, ukljuujuéi politike i ciljeve njegovih aktivnosti,

— politike za raspodjelu aktivnosti i odgovornosti osoblju,

— postupci ocjenjivanja i donoSenja odluka u skladu sa zadacima, odgovornostima i ulogom osoblja i najviSeg rukovodstva tijela,
— planiranje, sprovodenje, procjena i, po potrebi, prilagodavanje njegovih postupaka ocjenjivanja usaglaSenosti,
— nadzor nad dokumentima,

— nadzor nad evidencijom,

— preispitivanja upravljanja,

— interne revizije,

— korektivne i preventivne mjere,

— reklamacije i zalbe, i

— kontinuirano obu€avanje.

Kada se upotrebljavaju dokumenti na razli€itim jezicima, tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti obezbjeduje i provjerava da su jednakog
sadrzaja.

2.3. NajviSe rukovodstvo tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti obezbjeduje da cijela organizacija tijela, ukljuCuju¢i njegova drustva kceri i
podizvodace koji sudjeluju u aktivnostima ocjenjivanja usaglaSenosti u skladu sa ovim pravilnikom u potpunosti razumije, sprovodi i
odrzava sistem upravljanja kvalitetom.

2.4. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti zahtijeva od svih €lanova osoblja da se potpisom ili na drugi ekvivalentan nacin formalno
obavezu da ¢e postovati postupke koje je utvrdilo tijelo. Ta obaveza obuhvata aspekte povezane sa povjerljivoSéu i nezavisnoSéu od
komercijalnih i drugih interesa i svih postojeéih ili prethodnih odnosa sa klijentima. Clanovi osoblja moraju ispuniti pisane isprave u
kojima navode da se pridrzavaju nacela povjerljivosti, nezavisnosti i nepristranosti.



3. ZAHTJEVI U POGLEDU RESURSA
3.1. Opste

3.1.1. Tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti moraju da budu sposobna da, sa najve¢im nivoom profesionalnog integriteta i nuznim
kompetencijama iz odredenog podrucja, sprovode sve svoje zadatke koji proizlaze iz ovog pravilnika, bilo da je rije¢ o zadacima koje
sprovode samostalno ili koji se sprovode u njihovo ime i pod njihovom odgovorno$cu.

Posebno, tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti imaju potrebno osoblje i posjeduju ili imaju pristup svoj opremi, prostorima i
kompetencijama koji su potrebni za primjereno obavljanje tehni¢kih, nauénih i administrativnih zadataka koje podrazumijevaju aktivnosti
ocjenjivanja usaglasSenosti 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 tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti ima stalno na raspolaganju dovoljan broj €lanova administrativnog, tehnickog i
nauc¢nog osoblja koji posjeduju iskustvo i znanje u vezi sa odgovaraju¢im medicinskim sredstvima i pripadajuc¢im tehnologijama. Broj tih
¢lanova osoblja mora biti dovoljan da bi se osiguralo da to tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti moze obavljati zadatke ocjenjivanja
usaglas$enosti, ukljucujuéi ocjenjivanje medicinske funkcionalnosti, klini¢kih procjena i performansi i bezbjednosti medicinskih sredstava
za koje je imenovano, uzimajuci u obzir zahtjeve ove ovog pravilnika, a posebno one utvrdene u Aneksu I.

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ima kumulativne kompetencije koje mu omoguéavaju da ocijeni tipove medicinskih sredstava za
koje je imenovano. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ima dovoljno internih kompetencija da kriti¢ki procijeni ocjenjivanja koja su
sproveli vanjski struénjaci. Zadaci za koje tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ima zabranu podugovaranja utvrdeni su u odjeljku 4.1.

Osoblje koje ucestvuje u upravljanju aktivhostima ocjenjivanja usagla$enosti za medicinska sredstva koje sprovodi tijelo za ocjenjivanje
usagla$enosti ima odgovarajuée znanje potrebno za uspostavljanje i upravljanje sistemom za odabir osoblja za ocjenjivanje i provjeru,
za provjeru njihove stru¢nosti, za odobravanje i dodjelu njihovih zadataka, za organizaciju njihove pocetne i trajne obuke te za dodjelu
njihovih duznosti i praéenje tog osoblja, kako bi se osiguralo da je osoblje koje sprovodi i obavlja djelatnosti ocjenjivanja i provjere
sposobno ispunjavati zadatke koje se od njega zahtijevaju.

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti odreduje bar jedno lice iz svojeg najviSeg rukovodstva koja ima sveukupnu odgovornost za sve
aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti u vezi sa medicinskim sredstvima.

3.1.2. Primjenom sistema za razmjenu iskustava i programa trajne obuke i obrazovanja tijelo za ocjenjivanje usagla$enosti obezbjeduje
da osoblje koje u¢estvuje u aktivnostima ocjenjivanja usaglasenosti zadrzi svoju kvalifikovanost i stru¢nost.

3.1.3. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti jasno dokumentuje opseg i ograni€enja duznosti i odgovornosti i nivo ovlaS¢enja osoblja,
uklju€ujuc¢i sve podizvodace i vanjske strucnjake koji sudjeluju u aktivnostima ocjenjivanja usaglaSenosti i obavjeStava to osoblje u
skladu sa tim.

3.2. Kriterijumi kvalifikovanosti u pogledu osoblja

3.2.1. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti utvrduje i dokumentuje kriterijume kvalifikovanosti i postupke za odabir i ovla§éenje lica koja
uCestvuju u aktivnostima ocjenjivanja usagla$enosti, izmedu ostalog u pogledu znanja, iskustva i drugih potrebnih sposobnosti, i
potrebnu pocetnu i trajnu obuku. Kriterijumi kvalifikovanosti odnose se na razli€ite funkcije u okviru postupka ocjenjivanja usaglasenosti,
npr. reviziju, procjenu ili testiranje, pregled tehnicke dokumentacije i odlu€ivanje, kao i na proizvode, tehnologije i podrucja, npr.
biokompatibilnost, sterilizaciju, tkiva i ¢elija ljudskog i Zivotinjskog porijekla i klinicku procjenu, za koje je tijelo imenovano.

3.2.2. Kriterijumi kvalifikovanosti iz odjeljka 3.2.1. odnose se na obim imenovanja tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti u skladu sa opisom
obima koji je nadlezni organ upotrebio za imenovanje, pri ¢emu se navodi dovoljno detalja o potrebnim kvalifikacijama u okviru
pododieljaka opisa obima.

Posebni kriterijumi kvalifikovanosti utvrduju se bar za ocjenjivanje:
— pretklinicke evaluacije,

— KliniCke evaluacije,

— tkiva i ¢elija ljudskog i Zivotinjskog porijekla,

— funkcionalne bezbjednosti,

— softvera,

— pakovanja,

— medicinskih sredstava koji sadrze lijek kao sastavni dio,

— medicinskih sredstava koji se sastoje od supstanci ili od kombinacija supstanci koje ljudsko tijelo apsorbuju ili se u njemu lokalno
rasprduju i

— razli€itih vrsta postupaka sterilizacije.

3.2.3. Clanovi osoblja odgovorni za utvrdivanje kriterijuma kvalifikovanosti i za ovla$¢ivanje drugog osoblja za sprovodenje posebnih
aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti zaposleni su u tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti, a ne vanjski struénjaci ni podizvodadi. Ti €lanovi
osoblja imaju dokazano znanje i iskustvo u vezi sa svim sljede¢im podru¢jima:

— nacionalnim i zakonodavstvom EU o medicinskim sredstvima i odgovaraju¢im dokumentima sa smjernicama,

— postupcima ocjenjivanja usaglasSenosti predvidenim ovim pravilnikom,

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

— sistemom tijela za ocjenjivanje usaglasenosti za upravljanje kvalitetom, pripadaju¢im postupcima i potrebnim kriterjumima
kvalifikovanosti,

— odgovaraju¢om obukom za osoblje koje u€estvuje u aktivnostima ocjenjivanja usaglaSenosti u vezi sa medicinskim sredstvima,

— odgovaraju¢im iskustvom u ocjenjivanjima usaglasenosti u skladu sa ovim pravilnikom ili prethodno mjerodavnim pravom u okviru
tijela za ocjenjivanje usaglasenosti.



3.2.4. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti ima stalno na raspolaganju osoblje sa relevantnim klinickim stru€énim znanjem i to osoblje po
moguénosti zapoSljava samo tijelo za ocjenjivanje usaglasSenosti. To osoblje uklju€eno je u cijeli postupak ocjenjivanja i odlucivanja u
tijelu da bi:

— utvrdilo kada je za ocjenjivanje klinicke evaluacije koju je sproveo proizvoda¢ potrebno struéno misljenje i odredilo struénjake sa
odgovarajuéim kvalifikacijama,

— na odgovarajuci nacin osposobilo vanjske klinicke struénjake u vezi sa odgovaraju¢im zahtjevima ovog pravilnika, zajedni¢kim
specifikacijama, smjernicama i harmonizovanim standardima i obezbijedilo da su vanjski klinicki strunjaci potpuno svjesni konteksta i
implikacija svog ocjenjivanja i savjeta koje pruzaju,

— moglo preispitati i na nau¢noj osnovi osporiti klinicke podatke sadrzane u klinickoj procjeni i sva povezana klinicka ispitivanja i na
odgovarajuc¢i nacin usmjeravati vanjske klini¢ke struénjake u ocjenjivanju klinicke evaluacije koju je podnio proizvodac,

— moglo na nauc¢noj osnovi procijeniti i, po potrebi, osporiti podnijetu klinicku procjenu i rezultate ocjenjivanja klinicke evaluacije
proizvodaca koju su sproveli vanjski klini¢ki stru¢njaci,

— moglo utvrditi uporedivost i doslednost ocjenjivanja klinickih evaluacija koja su sproveli klini¢ki struénjaci,

— moglo ocijeniti klinic¢ku evaluaciju koju je sproveo proizvoda¢ i donijeti klinicku odluku o misljenju koje je dostavio vanjski stru¢njak i
dati preporuku onima koji donose odluke u tijelu za ocjenjivanje usaglaSenosti, i

— moglo sastaviti evidenciju i izvjeStaje kojima se dokazuje da su odgovarajuc¢e aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti sprovedene na
odgovarajuci nagin.

3.2.5. Osoblje odgovorno za sprovodenje preispitivanja povezanih sa medicinskim sredstvom (preispitivaci proizvoda), kao $to su
pregledi tehnicke dokumentacije ili ispitivanje tipa, ukljucujuéi aspekte poput klinicke procjene, bioloSke bezbjednosti, sterilizacije i
potvrde softvera, ima sve sljede¢e dokazane kvalifikacije:

— uspjeSno zavrSene univerzitetske studije ili studije tehni¢kog fakulteta ili istovjetnu kvalifikaciju iz odgovarajucih studijskih grupa, npr.
medicine, farmacije, inzenjerstva ili drugih relevantnih nauka,

— Cetiri godine profesionalnog iskustva u podruéju proizvoda za zdravstvenu zastitu ili sa njima povezanih aktivnosti, kao $to su
proizvodnija, revizija ili istraZivanje, od ¢ega dvije godine u projektovanju, proizvodniji, testiranju ili upotrebi proizvoda ili tehnologije koja
¢e se ocjenjivati, ili u vezi sa nauénim aspektima koji ¢e se ocjenjivati,

— znanje o zakonodavstvu o medicinskim sredstvima, ukljuéujuéi op$te zahtjeve bezbjednosti i performansi utvrdene u Aneksu | ovog
priloga,

— odgovarajuc¢e znanje i iskustvo u vezi sa mjerodavnim harmonizovanih standardima, zajedni¢kim specifikacijama i dokumentima sa
smjernicama,

— odgovarajuée znanje i iskustvo u vezi s upravljanjem rizicima i povezanim standardima i dokumentima sa smjernicama o
medicinskim sredstvima,

— odgovarajuce znanje i iskustvo u vezi sa klinickom procjenom,

— odgovarajuc¢e znanje o proizvodima koje ocjenjuje,

— odgovarajuc¢e znanje i iskustvo u vezi sa postupcima ocjenjivanja usaglasenosti utvrdenim u aneksima IX do Xl ovog priloga, naro€ito
u vezi sa aspektima onih postupaka za koje je odgovorno i odgovarajuée ovlasc¢enje za sprovodenje tih ocjenjivanja,

— sposobnost sastavljanja evidencije i izvjeStaja kojima se dokazuje da su odgovaraju¢e aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti
sprovedene na odgovarajuci nacin.

3.2.6. Osoblje odgovorno za sprovodenje revizija proizvodacevog sistema upravljanja kvalitetom (revizori na licu mjesta) ima sve
sljede¢e dokazane kvalifikacije:

— uspje$no zavr$ene univerzitetske studije ili studije tehni¢kog fakulteta ili istovjetnu kvalifikaciju iz odgovarajuéih studijskih grupa, kao
Sto su medicina, farmacija, inZenjerstvo ili druge relevantne znanosti,

— Cetiri godine profesionalnog iskustva u podrucju proizvoda za zdravstvenu zastitu ili sa njima povezanih aktivnosti, kao $to su
proizvodnja, revizija ili istraZivanje, od ¢ega dvije godine u podrucju upravljanja kvalitetom,

— odgovaraju¢e znanje o zakonodavstvu o medicinskim sredstvima, kao i o povezanim harmonizovanim standardima, zajednickim
specifikacijama i dokumentima sa smjernicama,

— odgovarajuée znanje i iskustvo u vezi as upravljanjem rizicima i povezanim standardima i dokumentima sa smjernicama o
proizvodima,

— odgovarajuc¢e znanje o sistemima upravljanja kvalitetom i povezanim standardima i dokumentima sa smjernicama,

— odgovarajuée znanje i iskustvo u vezi s postupcima ocjenjivanja usaglasenosti utvrdenim u aneksima IX do Xl ovog priloga, pos ebno
u vezi s aspektima onih postupaka za koje je odgovorno npr. odgovarajuce ovlascenje za sprovodenje tih revizija,

— obuku iz podru¢ja metoda revizije koja im omogucava da ispituju sisteme upravljanja kvalitetom,

— sposobnost sastavljanja evidencije i izvjeStaja kojim se dokazuje da su odgovarajuce aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti
sprovedene na odgovarajuci nacin.

3.2.7. Osoblje sa generalnom odgovorno$c¢u za zavrSna preispitivanja i donoSenje odluka o sertifikatima su zaposleni samog tijela za
ocjenjivanje usaglasenosti i nisu vanjski struénjaci niti podizvodaci. To osoblje, kao grupa, posjeduje dokazano znanje i bogato iskustvo
u vezi sa svim sljede¢im podrucjima:

— zakonodavstvom o medicinskim sredstvima i odgovaraju¢im dokumentima sa smjernicama,

— ocjenjivanjima usaglasenosti medicinskih sredstava u skladu sa ovim pravilnikom,

— vrstama kvalifikacija, iskustva i stru€nosti koji su relevantni za ocjenjivanje usaglaSenosti medicinskog sredstva,

— Sirokim rasponom znanja o tehnologijama medicinskog sredstva, ukljuCujuc¢i dovoljno iskustva u ocjenjivanju usaglasenosti
medicinskih sredstava koja se procjenjuju radi izdavanja sertifikata, industriji i dizajniranju i proizvodnji medicinskih sredstava,

— sistemom upravljanja kvalitetom tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti, povezanim postupcima i potrebnim kvalifikacijama uklju€¢ enog
osoblja,

— sposobnoSéu sastavljanja evidencije i izvjeStaja kojim se dokazuje da su aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti sprovedene na
odgovarajuci nacin.

3.3. Dokumentacija o kvalifikacijama, obuci i ovla§éenju osoblja

3.3.1. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ima uspostavljen postupak kojim u cijelosti dokumentuje kvalifikacije svakog €lana osoblja koji
uCestvuje u aktivnostima ocjenjivanja usaglasenosti i ispunjava kriterijume kvalifikovanosti iz odjeljka 3.2. Ako u vanrednim okolnostima
nije moguce u potpunosti dokazati ispunjavanje kriterijuma kvalifikovanosti utvrdenih u odjeljku 3.2, tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti
obrazlaze tijelu odgovornom za tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti ovlas¢enje tih ¢lanova osoblja za obavljanje posebnih aktivnosti
ocjenjivanja usaglasSenosti.



3.3.2. Za sve svoje osoblje iz odjeljaka od 3.2.3. do 3.2.7. tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti uspostavlja i azurira:

— matricu koja sadrzi detalje o ovlaSc¢enjima i odgovornostima osoblja u vezi sa aktivnostima ocjenjivanja usaglasenosti, i

— evidenciju kojom se potvrduju znanje i iskustvo potrebni za aktivnost ocjenjivanja usaglasenosti za koje je ovlas¢eno. U toj se
evidenciji obrazlaze utvrdivanje opsega odgovornosti za svakog pojedinog €lana osoblja koje se bavi ocjenjivanjem i evidentiraju se
aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti koje je svaki od njih sproveo.

3.4. Podizvodaci i vanjski struénjaci

3.4.1. Tijela za ocjenjivanje usaglasenosti mogu, ne dovodeéi u pitanje odjeljak 3.2, podugovoriti odredene jasno definisane sastavne
djelove aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti.

Podugovaranje odita sistema upravljanja kvalitetom ili preispitivanja u vezi sa medicinskim sredstvima u cijelosti nije dozvoljeno; ipak
djelove tih aktivnosti mogu sprovoditi podizvodadi i vanjski revizori i strunjaci koji djeluju u ime prijavljenog tijela. Doti¢no tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti zadrzava punu odgovornost za pruzanje odgovarajuc¢ih dokaza o kompetentnosti podizvodaca i stru¢njaka za
izvodenje njihovih specifinih zadataka, za dono$enje odluke na temelju ocjenjivanja koje je sproveo podizvoda¢ i za rad koji u njegovo
ime obavljaju podizvodaci i struénjaci.

Tijela za ocjenjivanje usaglasenosti ne smiju podugovoriti sliede¢e aktivnosti:

— procjenu kvalifikacija i pra¢enje rada vanjskih stru¢njaka,

— aktivnosti odita i sertifikacije kada se doti¢no podugovaranje odnosi na organizacije za odit i sertifikaciju,

— dodjelu posla vanjskim stru¢njacima za posebne aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti, i

— funkcije zavr§nog preispitivanja i donoSenja odluka.

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

— podizvodac ispunjava mjerodavne zahtjeve iz ovog aneksa,

— podizvodacdi i vanjski stru¢njaci dodatno ne podugovore posao organizacijama ili osoblju, i

— je pravno ili fizicko lice koje je podnijelo zahtjev za ocjenjivanje usaglasenosti obavijeSteno o zahtjevima iz prve i druge alineje.

Svako podugovaranje ili savjetovanje sa vanjskim osobljem uredno se dokumentuje, ne uklju¢uje nikakve posrednike i predmet je
pisanog sporazuma kojim su obuhvaceni, izmedu ostalog, povjerljivost i sukob interesa. To tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti preuzima
punu odgovornost za zadatke koje obavljaju podizvodagi.

3.4.3. Kada podizvodadi ili vanjski strucnjaci u€estvuju u ocjenjivanju usaglaSenosti, posebno u vezi sa novim i invazivnim medicinskim
sredstvima ili tehnologijama ili implantabilnim sredstvima ili tehnologijama, to tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ima internu
kompetenciju za svako podru€je medicinskih sredstava za koje je imenovano, koja je prikladna za vodenje cjelokupnog ocjenjivanja
usagla$enosti, provjeru primjerenosti i valjanosti stru¢nih misljenja i dono$enje odluka o sertifikaciji.

3.5. Pracenje kompetencija, obuka i razmjena iskustava

3.5.1. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti uspostavlja postupke za pocetnu evaluaciju i trajno pracenje kompetentnosti, aktivnosti
ocjenjivanja usaglasenosti i performansi svog internog i vanjskog osoblja i podizvodaca koji u€estvuju u aktivnostima ocjenjivanja
usaglaSenosti.

3.5.2. U pravilnim vremenskim razmacima tijela za ocjenjivanje usaglasenosti preispituju kompetentnost svog osoblja, utvrduju potrebe
za obukom i sastavljaju plan obuka da bi se odrzao potreban nivo kvalifikovanosti i znanja pojedinanih ¢lanova osoblja. Taj pregled
provjerava bar:

— da li je osoblje upuceno u vazecCe propise i nacionalno pravo o medicinskim sredstvima, relevantne harmonizovane standarde,
zajednicke specifikacije, dokumente sa smjernicama i rezultate koordinacionih aktivnosti iz odjeljka 1.6. i

— ucestvuije li osoblje u internoj razmjeni iskustava i programu kontinuirane obuke i obrazovanja iz odjeljka 3.1.2.

4. ZAHTJEVI U POGLEDU POSTUPKA

4.1. Opste

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ima uspostavljene dokumentovane postupke i dovoljno detaljne procedure za sprovodenje svake
aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti za koju je imenovano, koje se sastoje od pojedinacnih koraka poCevsi od aktivnosti koje prethode
podnoSenju zahtjeva do donoSenja odluke i nadzora, kojima se uzimaju u obzir, kada je potrebno, specificnosti medicinskih sredstava.

Zahtjevi utvrdeni u odjeljcima 4.3, 4.4, 4.7. i 4.8. ispunjavaju se u sklopu internih aktivnosti prijavljenih tijela i ne povjeravaju se
podizvodacu.

4.2. Predracuni i aktivnosti tijela za ocjenjivanje usaglasenosti koje prethode zahtjevu

Tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti:

(a) objavljuju javno dostupan opis postupka podnoSenja zahtjeva koji proizvodatima omogucava pribavljanje sertifikata. Taj opis
obuhvata spisak jezika koji su prihvatljivi za podnoSenje dokumentacije i za svu povezanu korespondenciju;

(b) ima dokumentovane procedure i dokumentovane detaljne podatke u vezi sa naknadama koje se naplacuju za posebne aktivnosti
ocjenjivanja usaglasenosti i svim drugim finansijskim uslovima koji se ticu aktivnosti ocjenjivanja tijela za ocjenjivanje us aglaSenosti za
medicinska sredstva;

(c) raspolaze dokumentovanim procedurama u vezi sa oglaSavanjem svojih usluga ocjenjivanja usaglaSenosti. Te procedure
obezbjeduju da aktivnosti oglaSavanja ili promocije ni na koji na¢in ne podrazumijevaju niti mogu dovesti do zaklju¢ka da ¢e ocjenjivanje
usaglasenosti proizvodaCima omoguciti raniji pristup trzistu ili da ¢e biti brze, lakSe ili manje strogo od onog koje sprovode druga tijela
za ocjenjivanje usaglasenosti;



(d) raspolaze dokumentovanim procedurama koji zahtijevaju preispitivanje informacija koje prethode podnoSenju zahtjeva, uklju€ujuci
preliminarnu provjeru da je proizvod obuhvaéen ovim pravilnikom i klasu u koju je svrstan prije nego Sto se proizvodacu izda ikakav
predracun u vezi sa odredenim ocjenjivanjem usaglasenosti, i

(e) obezbjeduje da sve ugovore u vezi sa aktivnostima ocjenjivanja usaglasenosti obuhvacenim ovim pravilnikom sklapaju direktno
proizvodac i tijelo za ocjenjivanje usagla$enosti, a ne bilo koja druga organizacija.

4.3. Preispitivanje zahtjevai ugovor

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti zahtijeva podnoSenje sluzbenog zahtjeva koji je potpisao proizvodac¢ ili ovlaSéeni predstavnik sa
svim informacijama i ispravama proizvodaca potrebnim za odgovaraju¢e nacine ocjenjivanja usaglasenosti iz aneksa od 1X do XI ovog
priloga.

Ugovor izmedu tijela za ocjenjivanje usaglagenosti i proizvoda&a u obliku je pisanog sporazuma kaji su potpisale obje strane. Cuva ga
prijavljeno tijelo. U tom ugovoru definisani su jasni uslovi i navedene obaveze kojima se tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti omoguc¢ava
da djeluje u skladu sa zahtjevima ovog pravilnika, ukljuujuc¢i obavezu proizvodaca da obavijesti tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti o
izvjeStajima sistema za vigilancu, pravo tijela da suspenduje, ogranici ili povuce izdate sertifikate i duznost tijela da ispuni svoje obaveze
informisanja.

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti raspolaze dokumentovanim postupcima za preispitivanje zahtjeva kojima se provjerava:

(a) potpunost tih zahtjeva u pogledu zahtjeva relevantnog postupka ocjenjivanja usaglasenosti iz odgovarajuéeg aneksa na bazi kog je
odobrenje zatrazeno,

(b) provjeru kvalifikacije medicinskih sredstava na koje se odnose ti zahtjevi kao medicinskih sredstava i njihove odgovarajuce klase;

(c) da li postupci ocjenjivanja usaglasenosti koje je odabrao podnosilac zahtjeva primjenjivi na to medicinsko sredstvo u skladu sa ovim
pravilnikom;

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

(e) dostupnost dovoljnih i odgovarajucih resursa.

Ishod svakog preispitivanja zahtjeva se dokumentuje. Informacije o odbijenim ili povu€enim zahtjevima unose se u elektronski sistem
Evropske komisije i dostupne su drugim tijelima.

4.4. Raspodjelaresursa

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti raspolaze dokumentovanim procedurama da bi obezbijedilo da sve aktivnosti ocjenjivanja
usagla$enosti sprovodi osoblje sa odgovaraju¢im ovlas¢enjima i kvalifikacijama koje ima dovoljno iskustva u procjeni medicinskih
sredstava, sistema i procesa i povezane dokumentacije koji podlijezu ocjenjivanju usaglasenosti.

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti za svaki zahtjev utvrduje potrebne resurse i odreduje osobu ¢ija je duznost da obezbijedi da se
ocjenjivanje tog zahtjeva sprovodi u skladu sa odgovaraju¢im procedurama i da se za svaki zadatak u okviru ocjenjivanja upotrebljavaju
odgovarajuci resursi, ukljuCujuéi osoblje. Podjela zadataka koje je potrebno sprovesti u okviru ocjenjivanja usaglasenosti i sve njene
naknadne promjene moraju se dokumentovati.

4.5. Aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti
4.5.1. Opste

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti i njegovo osoblje obavlja aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti uz najveéi nivo profesionalnog
integriteta i potrebnu tehni¢ku i nau€nu kompetenciju u specificnim podrucjima.

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti raspolaze struénim znanjem, prostorima i dokumentovanim procedurama koji su dovoljni za
efikasno sprovodenje aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti za koje je to tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti imenovan o, uzimajuci u obzir
relevantne zahtjeve utvrdene u aneksima od 1X do Xl ovog priloga, a posebno sve sljede¢e zahtjeve:

— odgovarajuce planiranje sprovodenja svakog pojedinog projekta,

— obezbjedivanje da sastav timova za ocjenjivanje garantuje dovoljno iskustva u vezi sa tom tehnologijom, trajnu objektivnost i
nezavisnost i predvidanje rotacije ¢lanova tima za ocjenjivanje u odgovaraju¢im vremenskim razmacima,

— navodenje obrazlozenja za postavljanje rokova za zavrSetak aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti,

— ocjenjivanje tehnicke dokumentacije proizvodaca i rijeSenja usvojenih radi ispunjavanja zahtjeva utvrdenih u Aneksu I,

— preispitivanje postupaka i dokumentacije proizvodaca u vezi sa procjenom pretklinickih aspekata,

— preispitivanje postupaka proizvodaca i dokumentacije u vezi sa klinickom procjenom,

— rjeSavanje pitanja povezanosti postupka proizvodaCa upravljanja rizicima i njegova vrednovanja i analize pretklinicke i klinicke
procjene i procjenjivanje njihove vaznosti za dokazivanje usaglasenosti sa relevantnim zahtjevima iz Aneksa |,

— sprovodenje ,posebnih postupaka” iz Aneksa IX odjeljaka od 5.2. do 5.4,

— u slucaju proizvoda lla ili llb klase, ocjenjivanje tehniCke dokumentacije proizvoda odabranih na reprezentativnoj osnovi,

— planiranje i periodi€éno sprovodenje odgovarajucih nadzornih revizija i ocjenjivanja, sprovodenje odredenih testiranja sa ciljem
provjere pravilnog djelovanja sistema upravljanja kvalitetom ili za upuéivanje zahtjeva za takva testiranja i za obavljanje nenajavljenih
revizija na licu mjesta,

— u vezi s uzorkovanjem proizvoda, provjeru da je proizvedeni proizvod u skladu sa tehni€kom dokumentacijom; u takvim zahtjevima
definiSu se relevantni kriterijumi uzorkovanja i postupak testiranja prije uzorkovanja,

— procjenu i provjeru uskladenosti proizvodaca sa relevantnim aneksima.

Tijelo za ocjenjivanje usagla$enosti, po potrebi, uzima u obzir dostupne zajedni¢ke specifikacije, smjernice i dokumente o najboljoj
praksi i harmonizovane standarde, ¢ak i ako proizvodac ne tvrdi da je uskladen s njima.

4.5.2. Revizije sistema upravljanja kvalitetom

(a) U sklopu ocjenjivanja sistema upravljanja kvalitetom, prije revizije i u skladu sa svojim dokumentovanim procedurama, tijelo za
ocjenjivanje usaglasSenosti:

— ocjenjuje dokumentaciju dostavljenu u skladu sa relevantnim aneksom o ocjenjivanju usaglasenosti i sastavlja program odita kojim se
jasno odreduje broj i slijed aktivnosti potrebnih kako bi se dokazalo da je sistem upravljanja kvalitetom proizvoda¢a u potpu nosti
obuhvaéen i bi se utvrdilo da li ispunjava zahtjeve ovog pravilnika,



— utvrduje povezanost i podjelu odgovornosti izmedu razli¢itih lokacija proizvodnje i identifikuje relevantne dobavljace i/ili podizvodace
proizvodaca i razmatra potrebu za posebnim oditom bilo kog od tih dobavlja¢a ili podizvodaca ili oboje,

— za svaki odit utvrden u programu odita jasno se definiSu ciljevi, kriterijumi i obim odita i sastavlja plan odita kojim se na odgovarajuci
nacin obraduju i uzimaju u obzir posebni zahtjevi za uklju¢ene proizvode, tehnologije i postupke,

— za medicinska sredstva lla klase i lIb klase uspostavlja i azurira plan uzorkovanja za ocjenjivanje tehnicke dokumentacije iz priloga Il
i Ill kojim je obuhvacen raspon takvih sredstava sadrzan u zahtjevu proizvodaca. Tim se planom osigurava da uzorkovanje cijelog
raspona medicinskih sredstava koji je obuhvacen tim sertifikatom bude sprovedeno tokom perioda vaznosti sertifikata i

— za sprovodenje pojedinac¢nih odita bira i imenuje osoblje sa odgovaraju¢im ovlaséenjima i kvalifikacijama. Uloge, odgovornosti i
ovlas¢enja pojedinacnih ¢lanova tima 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 sistema upravljanja kvalitetom proizvodaceva radi provjere da li sistem upravljanja kvalitetom obezbjeduje usaglasenost
obuhvaéenih medicinskih sredstava sa relevantnim odredbama ovog pravilnika koje se odnose na medicinska sredstva u svakoj fazi, od
dizajniranja preko zavrsne inspekcije do kontinuiranog nadzora i utvrduje da li su ispunjeni zahtjevi ovog pravilnika,

— preispituje i sprovodi reviziju postupaka/podsistema proizvoda¢a na osnovu odgovarajuce tehnicke dokumentacije da bi se utvrdilo
da li proizvodac ispunjava zahtjeve iz odgovaraju¢eg aneksa o ocjenjivanju usaglasenosti, narocito za:

— dizajn i razvoj,

— kontrolu proizvodnje i postupaka,

— dokumentaciju proizvoda,

— kontrolu kupovine ukljuéujuéi provjeru kupljenih proizvoda,

— korektivne i preventivne mjere uklju¢ujuéi i praéenje medicinskog sredstva na trzistu,

— PMCF,

i preispituje i sprovodi odit zahtjeva i odredaba koje je donio proizvoda¢, uklju¢uju¢i one u vezi sa ispunjavanjem opstih 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
proizvodnih tehnologija, raspon i klase proizvedenih medicinskih sredstava i sve dostupne informacije o prac¢enju medicinskog sredstva
na trZistu,

— ako to ve¢ nije obuhvac¢eno programom odita sprovodi odit nad kontrolom postupaka u prostorima proizvodacevih dobavljata ako
aktivnost dobavljaca znatno uti¢e na usaglasenost zavr$enih proizvoda i posebno ako proizvoda¢ ne moze dokazati da ima dovoljan
nadzor nad svojim dobavljacima,

— sprovodi ocjenjivanja tehniCke dokumentacije na osnovu svog plana uzorkovanja i uzimajuci u obzir odjelike 4.5.4. i 4.5.5. za
pretkliniCke i klinicke procjene, i

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

4.5.3. Provjeraproizvoda
Ocjenjivanje tehni¢ke dokumentacije

Za ocjenjivanje tehnicke dokumentacije koje se sprovodi u skladu sa Aneksom IX poglavlje Il tijela za ocjenjivanje usaglasenosti
raspolazu dovoljnim struénim znanjem, prostorom i dokumentovanim procedurama za:

— povjeravanje pregleda pojedinacnih aspekata, poput upotrebe proizvoda, biokompatibilnosti, klinicke procjene, upravljanja rizicima i
sterilizacije, osoblju sa odgovaraju¢im ovlas¢enjima i kvalifikacijama i

— ocjenjivanje usaglaSenosti dizajna sa ovim pravilnikom i uzimanje u obzir odjeljaka od 4.5.4. do 4.5.6. To ocjenjivanje ukljuCuje
ispitivanje sprovodenja ulaznih, procesnih i zavrdnih provjera proizvoda€a i njihovih rezultata. Ako su za ocjenjivanje usaglaSenosti sa
zahtjevima ovog pravilnika potrebna dodatna testiranja ili drugi dokazi, to tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti sprovodi odgovaraju¢a
fiziCka ili laboratorijska testiranja u vezi sa medicinskim sredstvom ili traZi od proizvodaca da sprovede takva testiranja.

Ispitivanja tipa

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti raspolaze dokumentovanim procedurama i dovoljnim struénim znanjem i prostorom za ispitivanje
tipa medicinskog sredstva u skladu sa Aneksom X, ukljuujuéi sposobnost za:

— ispitivanje i ocjenjivanje tehni¢ke dokumentacije uzimajuci u obzir odjeljke od 4.5.4. do 4.5.6. i provjeru da li je tip proizveden u skladu
sa tom dokumentacijom,

— uspostavljanje plana testiranja u kojem se utvrduju svi relevantni i kriticni parametri koje tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti treba da
testira ili za Cije je testiranje ono odgovorno,

— dokumentovanje svojih obrazloZenja za izbor tih parametara,

— sprovodenje odgovarajucih ispitivanja i testiranja da bi se provjerilo da rjeSenja koja je usvojio proizvodac ispunjavaju opste zahtjeve
za bezbjednost i performanse utvrdene u Aneksu |. Takva ispitivanja i testiranja obuhvataju sva testiranja koja su potrebna da bi se
provjerilo da li proizvoda¢ zaista primijenio relevantne standarde koje je odlucio Koristiti,

— postizanje dogovora sa podnosiocem zahtjeva o tome gdje ¢e se obavljati potrebna testiranja ako ih nece direktno sprovoditi tijelo za
ocjenjivanje usaglasSenosti i

— preuzimanje pune odgovornosti za rezultate testiranja. lzvjestaj o testiranju koji podnosi proizvoda¢ uzimaju se u obzir samo ako su
ih izdala tijela za ocjenjivanje usaglasenosti koja su stru¢na i nezavisna od proizvodaca.

Provjera ispitivanjem i testiranjem svakog proizvoda

Prijavljeno tijelo:

(a) raspolaze dokumentovanim postupcima, dovoljnim stru€énim znanjem i prostorom za provjeru svakog proizvoda putem ispitivanja i
testiranja u skladu sa Aneksom Xl dio B;

(b) uspostavlja plan testiranja u kom se utvrduju svi relevantni i kriti€ni parametri koje treba da testira tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti
ili za Cije je testiranje ono odgovorno kako bi:

— za proizvode lIb klase provjerilo usaglaSenost proizvoda sa tipom opisanim u sertifikatu o EU ispitivanju tipa i sa zahtjevima ovog
pravilnika koji se primjenjuju na ta medicinska sredstva,

— za proizvode lla klase potvrdilo usaglasenost sa tehnickom dokumentacijom iz Aneksa Il i lll i sa zahtjevima ovog pravilnika koji se
primjenjuju na ta medicinska sredstva;



(c) dokumentuju svoje obrazlozenje odabira parametara iz tacke (b);

(d) raspolazu dokumentovanim procedurama za sprovodenje odgovarajucih ocjenjivanja i testiranja da bi se provjerila usaglaSenost
medicinskih sredstva sa zahtjevima ovog pravilnika ispitivanjem i testiranjem svakog medicinskog sredstva u skladu sa Aneksom XI
odjeljak 15;

(e) raspolazu dokumentovanim procedurama za postizanje dogovora sa podnosiocem zahtjeva u pogledu vremena i mjesta obavljanja
potrebnih testiranja koje ne sprovodi tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti i

(f) preuzimaju punu odgovornost za rezultate testiranja u skladu s dokumentovanim procedurama; izvjestaje o testiranju koje dostavlja
proizvoda¢ uzimaju se u obzir samo ako su ih izdala tijela za ocjenjivanje usagla$enosti koja su struéna i nezavisna od proizvodacu.

4.5.4. Ocjenjivanje pretklinicke evaluacije

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti raspolaze uspostavljenim dokumentiranim procedurama za preispitivanje postupaka i
dokumentacije proizvoda¢a u vezi sa procjenom pretklinickih aspekata. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ispituje, potvrduje i
provjerava da se u postupcima i dokumentaciji proizvoda¢a na odgovaraju¢i na¢in obraduju:

(a) planiranje, sprovodenje, ocjenjivanje, izvjeStavanje i po potrebi, aZzuriranje pretklini¢ke evaluacije, posebno

— pretrazivanja nauc¢ne literature o pretklini¢koj fazi i

— pretklini¢kog testiranja, npr. laboratorijskog testiranja, testiranja simuliranjem upotrebe, kompjuterskog modeliranja, kori§¢enja
zZivotinjskih modela;

(b) priroda i trajanje kontakta sa tijelom i posebni sa time povezani biolo$ki rizici;

(c) povezanost sa postupkom upravljanja rizicima i

(d) vrednovanje i analiza dostupnih podataka o pretklini¢koj fazi i njihova vaznost za dokazivanje usaglasenosti sa relevantnim
zahtjevima u Aneksu |

Ocjenjivanjem postupaka i dokumentacije za pretklinicku evaluaciju koje obavlja tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti obraduju se rezultati
pretraZivanja literature i sve obavljene validacije, provjeravanja i testiranja, kao i donijeti zakljuci i po pravilu sadrzi razmatranja o
upotrebi alternativnih materijala i supstanci i uzima u obzir pakovanje, stabilnost i rok trajanja zavr§enog medicinskog sredstva. Ako
proizvodac nije preduzeo nikakvo novo testiranje ili ako postoje odstupanja od procedura, to tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti kritiCki
ispituje obrazloZenje koje je dao proizvodac.

4.5.5. Ocjenjivanje klinicke evaluacije

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti raspolaze uspostavljenim dokumentovanim procedurama koje se ti€u ocjenjivanja postupaka i
dokumentacije proizvodaca u vezi sa klinickom evaluacijom, kako za prvobitno tako i za teku¢e ocjenjivanje usaglasenosti. Tijelo za
ocjenjivanje usaglaSenosti ispituje, potvrduje i provjerava obraduju li se u postupcima i dokumentaciji proizvodac¢a na odgovarajuci
nacin:

— planiranje, sprovodenje, ocjenjivanje, izvjeStavanje i azuriranje klinicke evaluacije iz Aneksa XIV,

— prac¢enje medicinskog sredstva na trzistu i PMCF,

— povezanost sa postupkom upravljanja rizicima,

— vrednovanje i analiza dostupnih podataka i njihova vaznost za dokazivanje usaglasenosti sa relevantnim zahtjevima u Aneksu |, i

— zakljucci donijeti u pogledu klini¢kih dokaza i sastavljanje izvjeStaja o kliniCkoj procjeni.

Ove procedure iz stava 1 uzimaju u obzir dostupne zajednic¢ke specifikacije, smjernice i dokumente o najboljoj praksi.

Ocjenjivanja kliniCkih evaluacije koja sprovodi tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti u skladu sa Aneksom XIV obuhvataju:
— predvidenu upotrebu koju je naveo proizvodac i tvrdnje koje je definisao u vezi sa proizvodom,

— planiranje klinicke evaluacije,

— metodologiju pretrazivanja literature,

— odgovarajuéu dokumentaciju iz pretrazivanja literature,

— kliniCko ispitivanje,

— valjanost navodne jednake vrijednosti u odnosu na druge proizvode, dokazivanje jednake vrijednosti, prikladnost ekvivalentnih i
sliénih medicinskih sredstava i zaklju¢ke donijete u tom pogledu;

— pracenje medicinskog sredstva na trzistu i PMCF,

— izvjestaj o klini¢koj evaluaciji, i

— obrazlozenja u vezi sa neizvodenjem klini¢kih ispitivanja ili PMCF.

U pogledu Klinickih podataka dobijenih klini€kim ispitivanjima u okviru klinicke evaluacije, to tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti
obezbjeduje da su zaklju€ci do kojih je doSao proizvodac valjani sa obzirom odobreni plan klini€kog ispitivanja.

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti obezbjeduje da klinicka evaluacija na odgovarajuci nacin pristupa relevantnim zahtjevima za
bezbjednost i performanse iz Aneksa | i da je na odgovarajuci nacin uskladena sa zahtjevima u vezi sa upravljanjem rizicima, obavljena
u skladu sa Aneksom XIV i da se primjereno odrazava u pruzenim informacijama u vezi sa medicinskim sredstvom.

4.5.6. Specificne procedure

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti raspolaze dokumentovanim procedurama, dovoljnim strué¢nim znanjem i prostorom za postupke iz
Aneksa IX odjeljaka 5 i 6, Ankesa X odjeljka 6 i Ankesa Xl odjeljka 16 ovog priloga za koje je imenovano.

Za medicinska sredstva proizvedena upotrebom tkiva ili ¢elija Zivotinjskog porijekla ili njihovih derivata, kao Sto su vrste podlozne
transmisivnoj spongiformnoj encefalopatiji (TSE) kako je navedeno u Regulativi (EU) broj 722/2012, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti
raspolaze uspostavljenim dokumentovanim postupcima kojima se ispunjavaju zahtjevi te Regulative, izmedu ostalog u pogledu
pripreme sazetog izvjeStaja o evaluaciji za mjerodavno nadlezno tijelo.

4.6. lzvjestavanje

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti:



— obezbjeduje da su sve etape ocjenjivanja usaglaSenosti dokumentovane kako bi zaklju€ci ocjenjivanja bili jasni i sluzili kao dokaz
usaglasenosti sa zahtjevima ovog pravilnika i kako bi mogli predstavljati objektivan dokaz te usaglaSenosti licima koja sama nisu
uklju€ena u ocjenjivanje, npr. osoblju u organima nadleznim za imenovanje,

— obezbjeduje da je za odit sistema upravljanja kvalitetom dostupna evidencija koja pruza uocljiv trag odita,

— jasno dokumentuje zaklju€ke svog ocjenjivanja klinicke evaluacije u izvjestaju o ocjenjivanju klinicke evaluacije i

— za svaki pojedini projekat pruza detaljan izvjeStaj koji se bazira na standardnom formatu i sadrzi minimalni skup elemenata koji je
utvrdila Koordinaciona grupa za medicinska sredstva (Medical Devices Coordination Group, MDCG).

U izvjeStaju tijela za ocjenjivanje usaglasSenosti:

— jasno se dokumentuje ishod njegovog ocjenjivanja i iznose jasni zaklju¢ci o provjeri usaglasenosti proizvodaca sa zahtjevima ovog
pravilnika,

— navodi se preporuka za zavrSno preispitivanje koje obavlja tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti i za dono$enje njegove konac¢ne
odluke; tu preporuku odobrava ¢lan odgovornog osoblja tijela za ocjenjivanje usaglasenosti i

— dostavlja se dotiénom proizvodacu.

4.7. Zavrsni pregled

Prije dono$enja konaéne odluke tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti:

— obezbjeduje da osoblje kom su povjereni sprovodenje zavrSnog pregleda i dono$enje odluka o pojedinim projektima ima
odgovarajuc¢a ovlaséenja i da se razlikuje od osoblja koje je sprovelo ocjenjivanja,

— provjerava da su izvjestaj ili izvjeStaji i popratna dokumentacija koji su potrebni za donoSenje odluka, izmedu ostalog u pogledu
rieSavanja slu¢ajeva neusaglasenosti otkrivenih tokom ocjenjivanja, potpuni i dovoljni s obzirom na obim zahtjeva i

— provjerava da ne postoje nikakve nerijeSene neusagla$enosti koje onemogucéavaju izdavanje sertifikata.

4.8. Odluke i sertifikacija

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti raspolaze dokumentovanim procedurama za donoSenje odluka izmedu ostalog u pogledu dodjele
odgovornosti za izdavanje, suspenziju, ograni¢avanje i povlacenje sertifikata. Tim procedurama su obuhvaceni propisani zahtjevi za
obavjestavanje. Tim procedurama se tijelu za ocjenjivanje usaglaSenosti omoguc¢ava da:

— na osnovu dokumentacije o ocjenjivanju i dostupnih dodatnih informacija odluci da li su ispunjeni zahtjevi propisani ovim pravilnikom,

— odlucuje, na osnovu ishoda svojeg ocjenjivanja klinicke evaluacije i upravljanja rizicima, da li je plan pracenja medicinskog sredstva
na trzistu, ukljuéujuéi i plan pracenja performansi, primjeren,

— odluéuje o specificnim kljuénim fazama za dalji pregled azurirane klinicke evaluacije koje sprovodi tijelo za ocjenjivanje
usaglasenosti,

— odlucuje da li je potrebno definisati posebne uslove ili odredbe za dodjelu sertifikata,

— odlucuje, na osnovu novosti, razvrstavanja rizika, klinicke evaluacije i zaklju€aka analize rizika medicinskog sredstva, o periodu
vazenja sertifikata koji nije duzi od pet godina,

— jasno dokumentuje dono$enje odluka i faze odobravanja, ukljuéujuci odobrenje koje su potpisom dali ¢lanovi odgovornog osoblja,

— jasno dokumentuje odgovornosti i mehanizme za saops$tavanje odluka, narocito ako se zavrsni potpisnik sertifikata razlikuje od lica
koja su donijela odluku ili ne ispunjava zahtjeve utvrdene u odjeljku 3.2.7,

— izdaje sertifikat(e) u skladu sa minimalnim zahtjevima iz Aneksa Xll ovog priloga sa periodom vaznosti ne duzim od pet godina i
navodi postoje li posebni uslovi ili ograni¢enja povezana sa dodjelom sertifikata,

— izdaje sertifikat(e) samo za podnosioca zahtjeva i ne izdaje sertifikate koje se odnose na viSe subjekata i

— obezbjeduje da se ishod ocjenjivanja i odluka koja iz njega proizlazi saopSte proizvodacu i unesu u elektronski sistem o tijelima za
ocjenjivanje usaglaSenosti i sertifikatima usaglaSenosti Evropske komisije.

4.9. Izmjene i modifikacije

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti raspolaze uspostavljenim dokumentovanim procedurama i ugovornim aranZzmanima sa
proizvodacima u vezi sa proizvodacevim obavezama informisanja i ocjenjivanjem izmjena u pogledu:

— odobrenog(ih) sistema upravljanja kvalitetom ili obuhvac¢enog obima medicinskih sredstava,

— odobrenog dizajna proizvoda,

— predvidene upotrebe medicinskog sredstva ili tvrdnja u vezi sa njim,

— odobrenog tipa medicinskog sredstva i

— svake supstance koja je sadrzana u medicinskom sredstvu ili upotrijebliena u njegovoj proizvodnji i koja podlijeze posebnim
postupcima u skladu sa odjeljkom 4.5.6.

Procedure i ugovorni aranzmani iz stava 1, obuhvataju mjere za provjeru znacaja izmjena iz stava 1.

U skladu sa svojim dokumentovanim procedurama tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti:

— obezbjeduje da proizvodaci dostavljaju planove izmjena iz stava 1 i relevantne informacije u vezi sa takvim izmjenama radi
prethodnog odobrenja,

— ocjenjuje predlozene izmjene i provjerava da li nakon tih izmjena sistem upravljanja kvalitetom ili dizajn ili tipa medicinskog sredstva i
dalje zadovoljavaju zahtjeve ovog pravilnika i

— obavjeStava proizvodaca o svojoj odluci i dostavlja izvjeStaj ili, kada je primjenjivo, dodatni izvjeStaj koji sadrzi obrazlozene zakljucke
njegovog ocjenjivanja.

4.10. Aktivnosti nadzora i pracenje nakon dodjele sertifikata

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti raspolaze dokumentovanim procedurama:

— kojima se utvrduje nacin i vrijeme sprovodenja aktivnosti nadzora proizvoda€a. Tim procedurama su obuhvaceni aranZmani za
nenajavljene odite proizvodaca na licu mjesta i, ako je primjenjivo, podizvodaCa i dobavljaca koji sprovode testiranja medicinskih
sredstava i pracenje usaglaSenosti sa svim uslovima kojima se proizvodaci obavezuje i koji su povezani sa odlukama o dodjeli
sertifikata, kao $to su azuriranja klini¢kih podataka u utvrdenim vremenskim razmacima,



— za izbor odgovarajucih izvora naucnih i klinickih podataka i post-marketinskih 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 vaznost postojecih sertifikata.
Rezultati te procjene i sve donijete odluke detaljno se dokumentuju.

Nakon Sto od proizvodaca ili nadleznih tijela primi informacije o predmetima sistema vigilance, to tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti
odlucuje o tome koju ¢e od sljedecih opcija primijeniti:

— nece preduzeti mjere jer je jasno da slu¢aj sistema vigilance nije povezan sa izdatim sertifikatom,

— posmatrace aktivnosti proizvodaca i nadleznog tijela i rezultate ispitivanja koje je sproveo proizvoda¢ da bi se utvrdilo da li je izdati
sertifikat ugrozena ili jesu li preduzete odgovarajuée korektivne mjere,

— sprovodenje vanrednih mjera nadzora, poput preispitivanja dokumenata, revizija najavljenih u kratkom roku ili nenajavljenih revizija i
testiranja proizvoda, ako je vjerovatno da je dodijeljeni sertifikat ugrozen,

— povecanje ucestalosti nadzornih revizija,

— pregled specifi¢nih medicinskih sredstava ili postupaka tokom sljede¢eg odita proizvodaca ili

— preduzimanije bilo koje druge relevantne mjere.

U vezi sa nadzornim oditima proizvodaca tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti raspolaze dokumentovanim postupcima za:

— sprovodenje nadzornih odita proizvodaca bar na godi$njoj osnovi koje se planiraju i sprovode u skladu sa relevantnim zahtjevima iz
odjeljka 4.6,

— obezbjedivanje odgovarajué¢eg ocjenjivanja dokumentacije proizvodaca o vigilanci, pracenju medicinskog sredstva na trzistu i PMCF i
primjeni tih odredaba,

— uzorkovanije i testiranje medicinskih sredstava i tehnicke dokumentacije tokom odita u skladu sa unaprijed definisanim kriterijumima
uzorkovanja i postupcima testiranja da bi se obezbijedilo da proizvoda¢ trajno primjenjuje odobreni sistem upravljanja kvalitetom,

— obezbjedivanje da proizvoda¢ ispunjava obaveze u vezi sa dokumentacijom i informacijama iz odgovaraju¢ih aneksa i da se
njegovim procedurama uzimaju u obzir najbolje prakse u sprovodenju sistema upravljanja kvalitetom,

— obezbjedivanje da proizvodac ne koristi sistem upravljanja kvalitetom ili odobrenja medicinskog sredstva na obmanjujuci nacin,

— prikupljanje dovoljno informacija da bi se utvrdilo da li li sistem upravljanja kvalitetom i dalje ispunjava zahtjeve propisane ovim
pravilnikom,

— ako se utvrde neusagladenosti, zahtijevanje od proizvodaca da sprovede ispravke, korektivne mjere i, ako je primjenjivo, preventivne
mjere i

— kada je potrebno, uvodenje specifi¢nih ograni¢enja u vezi sa odgovarajuc¢im sertifikatom ili njegovu suspenziju ili povlaéenje.

Ako je navedeno u sklopu uslova za izdavanje sertifikata, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti:

— sprovodi detaljno preispitivanje klinicke evaluacije kako ju je proizvoda¢ najsvjezZije azurirao na osnovu svog pracenja medicinskog
sredstva na trzistu, svog PMCF i klinicke literature relevantne za oboljenje koje se lije¢i medicinskim sredstvom ili klini¢ke literature
relevantne za sli¢na medicinska sredstva,

— jasno dokumentuje ishod detaljnog preispitivanja i saopsStava sve posebne probleme proizvodacu ili mu namece specifi¢ne uslove, i
— obezbjeduje da se najsvjezije azurirana klinicka evaluacije na odgovarajuéi na¢in uzme u obzir u uputstvima za upotrebu i, ako je
primjenjivo, sazetku o bezbjednosti i performansama.

4.11. Resertifikacija

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti raspolaze uspostavljenim dokumentovanim procedurama Kkoji se odnose na preispitivanja radi
resertifikacije i obnove sertifikata. Resertifikacija za odobrene sisteme upravljanja kvalitetom ili EU sertifikati o ocjenjivanju tehnicke
dokumentacije ili sertifikati o EU ispitivanju tipa sprovodi se najmanje na svakih pet godina.

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti raspolaze dokumentovanim procedurama koje se odnose na obnove EU sertifikata o ocjenjivanju
tehniCke dokumentacije i sertifikata o EU ispitivanju tipa kojima se od doti¢nog proizvodaca zahtijeva da dostavi sazetak izmjena i
naucnih saznanja u vezi sa medicinskim sredstvom, ukljucujuci:

(a) sve izmjene prvobitno odobrenog medicinskog sredstva, uklju€ujuéi izmjene koje jo$ nisu prijavljene;

(b) iskustvo stec¢eno praéenjem medicinskog sredstva na trzistu;

(c) iskustvo iz upravljanja rizikom;

(d) iskustvo azuriranja dokaza usaglasenosti sa opstim zahtjevima bezbjednosti i performansi utvrdenima u Aneksu I;

(e) iskustvo steceno pregledom klinicke evaluacije, uklju€ujuéi rezultate svih klini¢kih ispitivanja i PMCF;

(f) promjene zahtjeva, komponenata medicinskog sredstva ili nau¢nog ili regulatornog okruzenja;

(g) izmjene primijenjenih ili novih harmonizovanih standarda, zajednickih specifikacija ili ekvivalentnih dokumenata te

(h) izmjene u medicinskom, nau¢énom i tehnickom znanju, kao $to su:

— nove terapije,

— promjene metoda testiranja,

— nova nau¢na saznanja o materijalima i komponentama, izmedu ostalog saznanja o njihovoj biokompatibilnosti,

— iskustvo iz studija uporedivih medicinskih sredstva,

— podatke iz registara,

— iskustvo iz klini€kih ispitivanja sa uporedivim medicinskim sredstvima.

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti raspolaze dokumentovanim procedurama za ocjenjivanje informacija iz stavka 2 i posvecuje
posebnu paznju na klinicke podatke dobijene aktivnostima pracenja medicinskog sredstva na trziStu i PMCF koje su preduzete u
periodu od prethodne dodjele sertifikata ili prethodne resertifikacija, uklju€uju¢i odgovarajuca azuriranja proizvodacevih izvjeStaja o
klini€koj evaluaciji.

Za odluku o resertifikaciji doti€no tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti primjenjuje iste metode i nacela kao za prvobitnu odluku o dodjeli
sertifikata. Ako je potrebno, utvrduju se posebni obrasci za resertifikaciju uzimajuéi u obzir korake koje treba preduzeti za dodjelu
sertifikata, poput zahtjeva i pregleda zahtjeva.



ANEKS VIII
PRAVILA RAZVRSTAVANjA

_POGLAVLJE |
DEFINICIJE SPECIFICNE ZA PRAVILA RAZVRSTAVANjA

1. TRAJANJE UPOTREBE

1.1. ,Prolazno” znaci uobi¢ajeno namijenjeno neprekidnoj upotrebi u trajanju kraéem od 60 minuta.

1.2. ,Kratkotrajno” znaci uobi¢ajeno namijenjeno neprekidnoj upotrebi u trajanju od izmedu 60 minuta i 30 dana.
1.3. ,Dugotrajno” znaci uobi¢ajeno namijenjeno neprekidnoj upotrebi u trajanju od vise od 30 dana.

2. INVAZIVNA | AKTIVNA MEDICINSKA SREDSTVA

2.1. ,Tjelesni otvor” znaci svaki prirodni otvor u tijelu, kao i spoljna povrSina o¢ne jabucice, ili svaki trajni vjeStacki otvor, kao $to je
stoma.

2.2. Hirursko invazivno medicinsko sredstvo” znaci:

(a) invazivno medicinsko sredstvo koji u tijelo prodire kroz njegovu povrsinu, izmedu ostalog kroz sluzokozu tjelesnih otvora, putem
hirur§ke operacije ili u sklopu nje; i

(b) medicinsko sredstvo koje u tijelo prodire na neki drugi nacin, a ne kroz tjelesni otvor.

2.3. Hirurski instrument za vi§ekratnu upotrebu” znaci instrument namijenjen hirur§koj upotrebi za rezanje, busenje, piljenje, grebanje,
struganje, stezanje, povlacenje, podrezivanje ili sli¢ne postupke, bez spajanja na neko aktivno medicinsko sredstvo, koje je proizvodac
predvidio za ponovnu upotrebu po izvr§enju odgovarajuéih postupaka kao $to su ¢iSéenje, dezinfekcija i sterilizacija.

2.4. ,Aktivno terapijsko medicinsko sredstvo” znaci svako aktivno medicinsko sredstvo koje se upotrebljava samostalno ili u kombinaciji
sa drugim medicinskim sredstvima radi podrske, izmjene, zamjene ili ponovnog uspostavljanja biolo$kih funkcija ili struktura sa ciliem
lije€enja ili ublazavanja bolesti, ozljede ili ielesnog nedostatka.

2.5. ,Aktivno medicinsko sredstvo za dijagnostiku i praéenje” znaci svako aktivno medicinsko sredstvo koje se upotrebljava samostalno
ili u kombinaciji sa drugim medicinskim sredstvima da bi se prikupili podaci za otkrivanje, dijagnostiku, pracenje ili lije¢enje fizioloskih
stanja, zdravstvenih stanja, bolesti ili urodenih deformiteta.

2.6. ,Srednji krvni sistem ” znaCi sljede¢e krvne sudove: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens do
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales,
truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior i vena cava inferior.

2.7. ,Centralni nervni sistem” zna¢i mozak, mozdane ovojnice i kicmena mozdina.

2.8. ,0Ostecena koza ili sluzokoza” znaci povrSina koze ili sluzokoze na kojoj je prisutna patoloSka promjena ili promjena uslijed bolesti ili
rane.

POGLAVLIE II
PRAVILA ZA IMPLEMENRACIJU
3.1. Pravila razvrstavanja primjenjuju se u odnosu na namjenu 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 kojim se

upotrebljava.

3.3. Softver koji pokre¢e medicinsko sredstvo ili utiCe na upotrebu medicinskog sredstva svrstava se u istu klasu kao i medicinsko
sredstvo.

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

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

3.5. Ako se viSe pravila ili nekoliko potpravila u okviru istog pravila, odnosi na isto medicinsko sredstvo na osnovu namjene tog
medicinskog sredstva, primjenjuju se najstrozije pravilo i potpravilo koji vode do razvrstavanja u viSu klasu.

3.6. Pri izraGunavaniju trajanja iz odjeljka 1. stalna upotreba znaci:

(a) cjelokupno trajanje upotrebe istog medicinskog sredstva bez obzira na privremeni prekid upotrebe za vrijeme postupka ili privremeno
uklanjanje u svrhu ¢iS¢enja ili dezinfekcije medicinskog sredstva. Privremenost prekida upotrebe ili uklanjanja utvrduje se u odnosu na
trajanje upotrebe prije i poslije razdoblja kada je upotreba prekinuta ili je medicinsko sredstvo uklonjeno;

(b) sveukupna upotreba medicinskog sredstva za koje je proizvoda¢ namijenio da bude odmah zamijenjen drugim istoga tipa.

3.7. Smatra se da medicinsko sredstvo omogucava direktnu dijagnozu onda kada samostalno pruza dijagnozu te bolesti ili oboljenja ili
kada pruza klju¢ne informacije za dijagnozu.



POGLAVLJE Il
PRAVILA RAZVRSTAVANjA
4. NEINVAZIVNA MEDICINSKA SREDSTVA

4.1. Pravilo 1
Sva neinvazivna medicinska sredstva razvrstana su u | klasu, osim ako se primjenjuje jedno od niZe navedenih pravila.

4.2. Pravilo 2

Sva neinvazivna medicinska sredstva namijenjena za kanalisanje ili skladiStenje krvi, tjelesnih te€nosti, ¢elija ili tkiva, te€nosti ili gasova
u svrhu eventualne infuzije, unoSenja ili umetanja u tijelo razvrstani su u lla klasu:

— ako se mogu povezati sa aktivnim medicinskim sredstvom lla klase, Ilb klase ili Il klase ili

— ako su namijenjena za kanalisanje ili skladiStenje krvi ili drugih tjelesnih te€nosti ili za skladiStenje organa, dijelova organa ili tjelesnih
¢Gelija i tkiva, osim vrecica ss krvlju; vreéice sa krvlju razvrstane su u llb klasu.

U svim drugim slu¢ajevima takva medicinska sredstva razvrstani su u | klasu.

4.3. Pravilo 3

Sva neinvazivna medicinska sredstva namijenjena izmjeni bioloSkog ili hemijskog sastava tkiva ili ¢elija ljudskog porijekla, krvi, drugih
tjelesnih te¢nosti ili drugih te€nosti namijenjeni za umetanje ili uno$enje u tijelo razvrstana su u llb klasu, osim ako se postupak za koji
se medicinsko sredstvo upotrebljava ne sastoji od filtriranja, centrifugiranja ili izmjene gasa, topline, u kom slu¢aju su razvrstani u lla
klasu.

Sva neinvazivna medicinska sredstva koji se sastoje od supstanci ili mjeSavine supstanci namijenjena za upotrebu in vitro u direktnom
dodiru sa ¢elijama, tkivima ili organima ljudskog porijekla uzetim iz ljudskog tijela ili za upotrebu in vitro sa ljudskim embrionima prije
umetanja ili unoSenja u tijelo razvrstani su u Il klasu.

4.4, Pravilo 4

Sva neinvazivna medicinska sredstva koja dolaze u dodir sa oSte¢enom kozom ili sluzokoZzom razvrstana su u:

— | klasu ako su namijenjena za upotrebu kao mehanic¢ka prepreka, za kompresiju ili upijanje eksudata,

— llIb klasu ako su prvenstveno namijenjena za upotrebu za ozljede koZe koje su oStetile dermu ili sluzokozu i mogu zacijeliti samo
zatvaranjem rane,

— lla klasu ako su prvenstveno namijenjena za obradu mikrookruzenja oStecene koze ili sluzokoze i

— lla klasu u svim drugim slu¢ajevima.

Ovo pravilo primjenjuje se i na invazivha medicinska sredstva koja dolaze u dodir sa oS§te¢enom sluzokozom.
5. INVAZIVNA MEDICINSKA SREDSTVA

5.1. Pravilo5

Sva invazivna medicinska sredstva koja se primjenjuju u tjelesnim otvorima, osim hirurSki invazivnih medicinskih sredstava koja nisu
namijenjena za prikljuivanje na aktivno medicinsko sredstvo ili koja su namijenjena za priklju€ivanje na aktivho medicinsko sredstvo |
klase razvrstana su u:

— | klasu ako su namijenjena prolaznoj upotrebi,

— lla klasu ako su namijenjena kratkotrajnoj upotrebi, osim ako se upotrebljavaju u usnoj Supljini do zdrijela, u uSnom kanalu do bubne
opne ili u nosnoj Supljini, u kojem slucaju su razvrstani u | klasu i

— llb klasu ako su namijenjeni za dugotrajnu upotrebu, osim ako se upotrebljavaju u usnoj Supljini do Zdrijela, u uSnom kanalu do
bubne opene ili u nosnoj Supljini te ako nisu podloZni tome da se apsorbiraju u sluznicu, u kojem slu€aju su razvrstani u lla klasu.

Sva invazivna medicinska sredstva koja se primjenjuju u tjelesnim otvorima, osim hirurSkih invazivnih medicinskih sredstava,
namijenjeni za priklju€ivanje na aktivha medicinska sredstva proizvode lla klase, lIb klase ili Il klase, razvrstani su u lla klasu.

5.2. Pravilo 6

Sva hirur§ka invazivna medicinska sredstva namijenjena za prolaznu upotrebu razvrstana su u lla klasu, osim ako:

— su namijenjena posebno za nadzor, dijagnozu, pracenje ili ispravljanje sréane mane ili mane srednjeg krvnog sistema u direktnom
dodiru sa tim dijelovima tijela, u kojem slu€aju su razvrstani u Il klasu,

— su hirurski instrumenti za viSekratnu upotrebu, u kom slu€aju su razvrstani u | klasu,

— su namijenjeni posebno za upotrebu u direktnom kontaktu sa srcem ili srednjim krvnim sistemom ili centralnim nervnim sistemom, u
kom slu€aju su razvrstani u Il klasu,

— su namijenjeni za dovod energije u obliku jonizuju¢eg zracenja, u kom sluc¢aju su razvrstani u llb klasu,

— imaju bioloSko dejstvo ili se u cijelosti ili uglavhom apsorbuju, u kom slu€aju su razvrstani u IIb klasu ili

— liekova €ini na nacin koji je potencijalno opasan, uzimajuci u obzir nacin primjene, u kom slu¢aju su razvrstani u llb klasu.

5.3. Pravilo7

Sva hirur§ka invazivna medicinska sredstva namijenjena za kratkotrajnu upotrebu razvrstana su u lla klasu, osim ako:

— su namijenjena posebno za nadzor, dijagnozu, praéenje ili ispravljanje sréane mane ili mane srednjega krvnog sistema u direktnom
kontaktu sa tim dijelovima tijela, u kom slu€aju su razvrstani u lll klasu,

— su namijenjeni posebno za upotrebu u direktnom kontaktu sa srcem ili srednjim krvnim sistemom ili centralnim nervnim sistemom, u
kom sluc€aju su razvrstani u Il klasu,

— su namijenjeni za dovod energije u obliku jonizujuéeg zracenja, u kom slu€aju su razvrstani u llb klasu,

— imaju bioloSko dejstvo ili se u cijelosti ili uglavnom apsorbuju, u kom slu€aju su razvrstani u Il klasu,

— su namijenjena da budu podvrgnuta hemijskoj promjeni u tijelu, u kom slu€aju su razvrstani u Ilb klasu, osim ako se ta medicinska
sredstva stavljaju u zube ili

— su namijenjena za davanje ljekova, u kom slu¢aju su razvrstani u lla klasu.



5.4. Pravilo 8

Sva implatabilna medicinska sredstva za ugradnju i dugotrajna hirurSka invazivna medicinska sredstva razvrstana su u llb klasu, osim
ako:

— su namijenjena za stavljanje u zube, u kom slu¢aju su razvrstana u lla klasu,

— su namijenjena za upotrebu u direkthom kontaktu sa srcem, srednjim krvnim sistemom ili centralnim nervnim sistemom, u kom
slu¢aju su razvrstana u lll klasu,

— imaju bioloski u¢inak ili se u cijelosti ili uglavnom apsorbuju, u kom slu¢aju su razvrstana u lll klasu,

— su namijenjena da budu podvrgnuta hemijskoj promjeni u tijelu, u kom slu€aju su razvrstana u lll klasu, osim ako se ta medicinska
sredstva stavljaju u zube ili

— su namijenjena za davanje ljekova, u kom slu¢aju su razvrstana u lll klasu,

— su aktivna implantabilna medicinska sredstva ili njihov pribor, u kom slu¢aju su razvrstana u lll klasu;

— su implantati za grudi ili hirurSke mrezice, u kom slu€aju su razvrstana u Il klasu;

— su potpuni ili djelimi¢ni zamjenski zglobovi, u kom slu¢aju su razvrstana u lll klasu, uz izuzetak pomo¢nih komponenata poput vijaka,
klinova, plo€ica i instrumenatay; ili

— su implantati za nadomje$tanje intervertebralnih diskova ili implantabilna medicinska sredstva koja dolaze u kontakt sa kicmenim
stubom, u kom slu€aju su razvrstana u lll klasu, uz izuzetak komponenata poput vijaka, klinova, plo€ica i instrumenata.

6. AKTIVNA MEDICINSKA SREDSTVA

6.1. Pravilo9

Sva aktivna terapijska medicinska sredstva namijenjena za davanje ili razmjenu energije razvrstana su u lla klasu osim ako su njihove
karakteristike takve da mogu davati energiju u ljudsko tijelo ili je razmjenjivati sa njim na potencijalno opasan nacin, vode¢i rauna o
prirodi, gustini i mjestu primjene energije, u kom slu¢aju su razvrstana u Ilb klasu.

Sva aktivna medicinska sredstva namijenjena za nadzor ili praéenje rada aktivnih terapijskih medicinskih sredstava Ilb klase ili
namijenjena za direktno uticanje na rad takvih medicinskih sredstava razvrstana su u llb klasu.

Sva aktivha medicinska sredstva namijenjena za emitovanje jonizuju¢eg zracenja u terapijske svrhe, ukljuéuju¢i medicinska sredstva
kojim se kontroliSu ili prate ta medicinska sredstva ili koja na njihov rad direktno uti€u, razvrstana su u llb klasu.

Sva aktivna medicinska sredstva namijenjena za nadzor, pracenje ili direktan uticaj na rad aktivnih implantabilnih medicinskih sredstava
razvrstana su u lll klasu.

6.2. Pravilo 10

Aktivna medicinska sredstva namijenjeni za dijagnostiku i pracenje razvrstana su u lla klasu:

— ako su namijenjena za dovod energije koju apsorbuje ljudsko tijelo, osim medicinskih sredstava namijenjenih za osvjetljavanje tijela
pacijenta u vidljivom spektru, u kom slu€aju su razvrstana u | klasu,

— ako su namijenjena za snimanje in vivo distribucije radioaktivnih farmaceutskih sredstava ili

— ako su namijenjena za omogucavanje direkte dijagnostike ili prac¢enja vitalnih fizioloskih procesa, osim ako su posebno namijenjena
za pracenje vitalnih fizioloSkih parametara i priroda varijacija tih parametara je takva da moze dovesti do neposredne opasnosti po
pacijenta, npr. varijacije u radu srca, disanju, aktivnosti srednjeg nervnog sistema ili ako su namijenjena za dijagnostiku u klini¢kim
situacijama u kojima je pacijent u neposrednoj opasnosti, u kom slu€aju su razvrstana u llb klasu.

Aktivni medicinska sredstva namijenjena za emitovanje jonizujuCeg zraCenja i namijenjena za dijagnostiku ili terapijsku radiologiju,
uklju€uju¢i medicinska sredstva za interventnu radiologiju i medicinska sredstva koja kontroliSu ili prate ta medicinska sredstva ili koja
na njihov rad direktno utiu, razvrstana su u llb klasu.

6.3. Pravilo 11

Softveri namijenjeni pruzanju informacija potrebnih za donoSenje odluka u svrhu dijagnostike ili odredivanja terapije razvrstani su u lla
klasu, osim ako takve odluke imaju uticaj koji moze prouzrokovati:

— smrt ili nepovratno pogorSanje zdravstvenog stanja lica, u kom slu€aju su razvrstani u lll klasu ili

— teSko pogor§anje zdravstvenog stanja lica ili hirurSki zahvat; u kom slu€aju su razvrstani u llb klasu.

Softveri namijenjeni pracenju fizioloSkih procesa razvrstani su u klasu lla, osim ako su namijenjeni pracenju vitalnih fizioloSkih
parametara, pri ¢emu su varijacije tih parametara takve da mogu dovesti do neposredne opasnosti po pacijenta, u kom sluaju su
razvrstani u llb klasu.

Svi drugi softveri razvrstani su u | klasu.

6.4. Pravilo 12

Sva aktivna medicinska sredstva namijenjena za davanje i/ili uklanjanje ljekova, tjelesnih te€nosti ili drugih supstanci u tijelo ili iz tijela
razvrstana su u lla klasu, osim ako se to €ini na potencijalno opasan nacin, uzimajuéi u obzir prirodu upotrebljenih supstanci, predmetni
dio tijela i nacin primjene, u kom slu€aju su razvrstana u llb klasu.

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

7. POSEBNA PRAVILA

7.1. Pravilo 14

Sva medicinska sredstva koja kao sastavni dio sadrze supstancu koja se, ako se upotrebljava odvojeno, moze smatrati lijekom (¢lan 1
tatka 2 Direktive 2001/83/EC), izmedu ostalog lijek koji je dobijen od krvi ili plazme ljudskog porijekla (¢lan 1 tacka 10
Direktive2001/83/EC) i Cije je djelovanje pomoc¢no u odnosu na djelovanje medicinskog sredstva, razvrstana su u Il klasu.



7.2. Pravilo 15

Sva medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za kontracepciju ili spre¢avanje prenosa polno prenosivih bolesti razvrstana su u Ilb
klasu, osim ako je rije¢ o implantabilnim medicinskim sredstvima ili dugotrajnim invazivnim medicinskim sredstvima, u kom slu¢aju su
razvrstana u Il klasu.

7.3. Pravilo 16
Sva medicinska sredstva posebno namijenjena za dezinfekciju, ¢iS¢enje, ispiranje ili, po potrebi, hidriranje kontaktnih sociva, razvrstana
su u lIb klasu.

Sva medicinska sredstva posebno namijenjena za dezinfekciju ili sterilizaciju medicinskih sredstava razvrstana su u lla klasu, osim ako
je rije¢ o dezinfekcionim rastvorima ili dezinfektorima sredstava za pranje posebno namijenjenim za dezinfekciju invazivnih medicinskih
sredstava u smislu zavrSne tacke obrade, u kom slu¢aju su razvrstana u llb klasu.

Ovo pravilo se ne odnosi na medicinska sredstva namijenjena za ciS¢enje proizvoda, osim kontakinih soCiva, samo fizickim
djelovanjem.

7.4. Pravilo 17
Medicinska sredstva posebno namijenjena za snimanje dijagnosti¢kih snimaka nastalih putem rendgenskog zraenja razvrstana su u lla
klasu.

7.5. Pravilo 18

Sva medicinska sredstva proizvedena upotrebom tkiva ili ¢elija ljudskog ili Zivotinjskog porijekla, ili njihovih derivata, koja su
neaktivisana ili u€injeni neaktivisanim, razvrstana su u lll klasu, osim ako su ta medicinska sredstva proizvedena upotrebom tkiva ili
¢Gelija zivotinjskog porijekla ili njihovih derivata, koja su neaktivisana ili u¢injeni neaktivisanim i koja su namijenjena samo za dodir sa
neosSte¢enom kozom.

7.6. Pravilo 19

Sva medicinska sredstva koja sadrze ili se sastoje od nano materijala razvrstana su u:
— Il klasu ako predstavljaju visoku ili srednju prijetnju unutrasnjeg izlaganja

— lIb klasu ako predstavljaju nisku prijetnju unutrasnjeg izlaganja i

— lla klasu ako predstavljaju zanemarivu prijetnju unutrasnjeg izlaganja.

7.7. Pravilo 20

Sva invazivna medicinska sredstva koja se primjenjuju u tjelesnim otvorima, osim hirur§ki invazivnih medicinskih sredstava, namijenjena
za unos$enje ljekova inhalacijom razvrstana su u lla klasu, osim ako njihov nacin djelovanja ima klju¢an efekat na efikasnost i
bezbjednost unijetog lijeka ili su namijenjena za lijeCenje bolesti opasnih po Zivot, u kom slu€aju su razvrstana u Ilb klasu.

7.8. Pravilo 21

Medicinska sredstva koja se sastoje od supstanci ili od kombinacija supstanci koje su namijenjene za umetanje u ljudsko tijelo putem
tjelesnog otvora ili za nanoSenje na kozu i koje ljudsko tijelo apsorbuje ili se u njemu lokalno rasprSuju razvrstana su u:

— Il klasu ako njih ili njihove proizvode metabolizma ljudsko tijelo sistemski apsorbuje da bi se postigla namjena,

— Il klasu ako svoju namjenu ostvaruju u Zelucu ili nizem gastrointestinalnom traktu i njih ili njihove proizvode metabolizma sistemski
apsorbuje ljudsko tijelo,

— lla klasu ako se nanose na kozu ili ako se primjenjuju u nosnoj ili usnoj Supljini do Zdrijela i postiZu svoju namjenu na tim Supljinama i
— IIb klasu u svim drugim slu¢ajevima.

7.9. Pravilo 22

Aktivna terapijska medicinska sredstva sa integrisanom ili ukljuéenom dijagnostickom funkcijom koja znatno uti€¢e na postupanje sa
pacijentima u vezi sa medicinskim sredstvom kao $to su sistemi zatvorene petlje ili automatski spoljni defibrilatori razvrstana su u Il
klasu.

ANEKS IX

OCJEN;jIVANJE USAGLASENOSTI NA OSNOVU SISTEMA UPRAVLjANjA KVALITETOM | OCJEN;jIVANjA TEHNICKE
DOKUMENTACIJE

POGLAVLjE I.
SISTEM UPRAVLjANjA KVALITETOM

1. Proizvoda¢ uspostavlja, dokumentuje i sprovodi sistem upravljanja kvalitetom i odrZzava njegovu efektivnost tokom Zivotnog ciklusa
medicinskih sredstava u pitanju. Proizvoda¢ obezbjeduje primjenu sistema upravljanja kvalitetom u skladu sa odjeljkom 2, koji je
predmet odita u skladu sa odjeljcima 2.3. i 2.4. i nadzora kako je utvrdeno u odjeljku 3.

2. Ocjenjivanje sistema upravljanja kvalitetom

2.1. Proizvodac tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti podnosi zahtjev za ocjenjivanje svog sistema upravljanja kvalitetom. Zahtjev sadrzi:
— ime proizvodaCa i adresu njegovog registrovanog mjesta poslovanja i svaki dodatni proizvodni pogon obuhvacen sistemom
upravljanja kvalitetom, i ako je on podnio zahtjev proizvodaca, ime ovlaSéenog predstavnika i adresu njegovog registrovanog mjesta
poslovanja,

— sve vazne informacije o medicinskom sredstvu ili grupi sredstava obuhvaéenih sistemom upravljanja kvalitetom,

— pisanu izjavu da nije podnijet zahtjev nekom drugom tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti za isti sistem upravljanja kvalitetom povezan
sa tim medicinskim sredstvom ili informaciju o svim prethodnim zahtjevima za isti sistem upravljanja kvalitetom povezan sa tim
sredstvom,

— nacrt (EU) deklaracije o usagla$enosti (u skladu sa Aneksom 1V) za model medicinskog sredstva obuhvacen postupkom ocjenjivanja
usaglasSenosti,



— dokumentaciju o proizvodacevom sistemu upravljanja kvalitetom,

— dokumentovan opis procedura uspostavljenih za ispunjavanje obaveza koje proizlaze iz sistema upravljanja kvalitetom i koje su
propisane ovim pravilnikom i izjavu proizvodaca u pitanju da ¢e primjenjivati te procedure,

— opis procedura uspostavljenih da bi se obezbijedilo odrzavanje efektivnosti i adekvatnosti sistema upravljanja kvalitetom i izjavu
proizvodaca da ¢e primjenjivati te procedure,

— dokumentaciju o sistemu pra¢enja medicinskog sredstva na trziStu nadzora proizvodaca i ako je primjenjivo, o planu pracenja
performansi i postupcima uspostavljenima sa ciljem obezbjedivanja usaglasenosti sa obavezama koje proizlaze iz odredaba o vigilanci
u skladu sa Zakonom.

— opis procedura uspostavljenih sa ciljem azuriranja sistema pra¢enja medicinskog sredstva na trzistu, ukljuCujuci, ako je primjenjivo,
plan prac¢enja performansi i postupaka kojim se obezbjeduje usaglaSenost ss obavezama koje proizlaze iz odredaba o vigilanci u skladu
sa Zakonom, kao i izjavu proizvodaca da ¢e primjenjivati te procedure,

— dokumentaciju o planu klinicke evaluacije i

— opis procedura uspostavljenih sa ciljem azuriranja plana klinicke evaluacije uzimajuéi u obzir najnovija dostignuca.

2.2. Implementacijom sistema upravljanja kvalitetom obezbjeduje se usaglaSenost sa ovim pravilnikom. Svi elementi, zahtjevi i odredbe
koje donosi proizvodac za svoj sistem upravljanja kvalitetom dokumentuju se sistemski i uredno u obliku poslovnika o kvalitetu i pisanih
politika i postupaka, kao Sto su programi, planovi i evidencija o kvalitetu.

Pored toga, dokumentacija koja se dostavlja za ocjenjivanje sistema upravljanja kvalitetom uklju€uje odgovaraju¢i opis, posebno
sljedec¢ega:

(a) ciljeva proizvodaca u pogledu kvaliteta;

(b) organizacije poslovanja, a posebno:

— organizacionih struktura sa podjelom odgovornosti osoblja u pogledu kritiénih procedura, odgovornosti rukovodeéeg osoblja i
njegovih organizacionih ovlascenja,

— metoda prac¢enja efektivnosti djelovanja sistema upravljanja kvalitetom, a posebno njegove sposobnosti postizanja Zeljenog kvaliteta
projekta i medicinskog sredstva, uklju€ujuci kontrolu neusaglasenih medicinskih sredstava,

— kada dizajn, proizvodnju i/ili zavr$nu provjeru i testiranje medicinskog sredstva ili djelove bilo kog od tih postupaka izvodi druga
strana, metoda prac¢enja efektivnog djelovanja sistema upravljanja kvalitetom i posebno vrste i obima nadzora koji se sprovodi nad tom
drugom stranom, i

— kada proizvoda¢ nema registrovano mjesto poslovanja u toj drzavi, nacrt ovlas¢enja za imenovanje ovlas¢enog predstavnika i pismo
namjere ovlas¢enog predstavnika da prihvata ovlaS¢enje;

(c) procedura i metoda prac¢enja, provjere, potvrdivanja, i nadzora dizajna medicinskog sredstva i odgovaraju¢e dokumentacije, kao i
podataka i evidencija koji proizlaze iz tih procedura i metoda. Te procedure i metode konkretno obuhvataju:

— strategiju za usaglasenost sa propisima, ukljuuju¢i procese za utvrdivanje odgovarajuéih pravnih zahtjeva, kvalifikaciju,
razvrstavanje, postupanje sa ekvivalentnoscu, izbor postupaka ocjenjivanja usaglasenosti i usaglaSenost sa tim postupcima,

— utvrdivanje primjenjivih opstih zahtjeva za bezbjednost i performanse i rieSenja za njihovo ispunjenje, uzimajuci u obzir primjenjive
zajednicke specifikacije i, ako odluéi koristiti se njima, harmonizovane standarde ili druga odgovarajuéa rje$enja,

— upravljanje rizicima iz Aneksa | odjeljak 3,

— klini¢ku evaluaciju u skladu sa Aneksom XIV, uklju¢uju¢i PMCF,

— rjeSenja za ispunjenje primjenjivih posebnih zahtjeva u vezi sa dizajnom i izradom, uklju€ujuéi odgovarajucu pretklinicku evaluaciju,
posebno zahtjeve Aneksa | poglavije II,

— rjeSenja za ispunjenje primjenjivih posebnih zahtjeva u vezi sa informacijama koje treba dostaviti uz medicinsko sredstvo, posebno
zahtjeva iz Aneksa | poglavlje I,

— postupke identifikacije medicinskog sredstva koji su sastavljeni i azuriraju se na osnovu nacrta, specifikacija ili drugih relevantnih
dokumenata u svakoj fazi proizvodnje i

— upravljanje izmjenama u dizajnu ili sistemu upravljanja kvalitetom; i

(d) tehnika provjere i obezbjedenja kvaliteta u proizvodnoj fazi i posebno procesa i postupaka koje treba upotrebljavati, osobito u
pogledu sterilizacije, i relevantnih dokumenata; te

(e) odgovarajuc¢ih testiranja i ispitivanja koja treba sprovesti prije, za vrijeme i nakon proizvodnje, njihove ucestalosti te opreme za
testiranje kojom se treba koristiti; omogucéena je adekvatna sledivost kalibracije opreme za testiranje.

Dodatno, proizvodac tijelu za ocjenjivanje usaglaSenosti omogucava pristup tehni¢koj dokumentaciji iz aneksa Il i lll.

2.3. Odit

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti sprovodi odit sistema upravljanja kvalitetom da bi utvrdilo da li ispunjava zahtjeve iz odjeljka 2.2.
Ako proizvoda¢ primjenjuje harmonizovani standard ili zajednic¢ku specifikaciju u vezi sa sistemom upravljanja kvalitetom, tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti ocjenjuje usaglaSenost sa tim standardima ili zajednickim specifikacijama. Tijelo za ocjenjivanje
usaglaSenosti pretpostavlja da je sistem upravljanja kvalitetom koji zadovoljava relevantne harmonizovanje standarde ili zajednicke
specifikacije usaglaSen sa zahtjevima u okviru tih standarda ili zajednickih specifikacija, osim ako odgovarajuce obrazloZi suprotno.

U timu oditora tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti nalazi se najmanje jedan ¢lan sa iskustvom u ocjenjivanju te tehnologije u skladu sa
Aneksom VIl odjeljci od 4.3. do 4.5. U okolnostima u kojima takvo iskustvo nije odmah odito ili primjenjivo tijelo za ocjenjivanje
usaglaSenosti obezbjeduje dokumentovano obrazlozenje za sastav tog tima. Postupak ocjenjivanja obuhvata jednu reviziju u prostoru
proizvodaca i po potrebi, u prostoru proizvodacevih dobavljaca i/ili podizvodaca radi provjere proizvodnih i ostalih relevantnih procesa.

Pored toga, za proizvode lla klase i Ilb klase, ocjenjivanje sistema upravljanja kvalitetom propraéeno je ocjenjivanjem tehnicke
dokumentacije za medicinska sredstva odabrana na reprezentativnoj osnovi kako je odredeno u odjeljku 4. Pri odabiru reprezentativnih
uzoraka tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti uzima u obzir objavljene smjernice koje izraduje Koordinaciona grupa za medicins ke
sredstva (MDCG) i posebno novinu tehnologije, sli¢nosti u dizajnu, tehnologiji, proizvodnji i metodama sterilizacije, namjenu i rezultate
svih prethodnih relevantnih ocjenjivanja, npr. u odnosu na fizi€ke, hemijske, bioloSke ili klinicke osobine, koja su sprovedena u skladu sa
ovim pravilnikom. To tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti dokumentuje obrazloZenje odabira uzoraka.

Ako je sistem upravljanja kvalitetom usaglasen sa odgovaraju¢im odredbama ovog pravilnika, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti izdaje
(EV) sertifikat o sistemu upravljanja kvalitetom. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti obavjeStava proizvodaca o odluci da izda sertifikat.
Odluka mora sadrzati zakljuCke odita i obrazlozeni izvjestaj.



2.4. Predmetni proizvodac izvjeStava tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti koje je odobrilo sistem upravljanja kvalitetom o svakom planu
za znacajne izmjene sistema upravljanja kvalitetom ili obuhva¢enog spektra medicinskih sredstava. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti
ocjenjuje predlozene izmjene, utvrduje potrebu za dodatnim oditom i provjerava da li je sistem upravljanja kvalitetom nakon tih izmjena i
dalje u skladu sa zahtjevima iz odjeljka 2.2. Ono obavjeStava proizvodaca o svojoj odluci koja sadrzi zakljucke ocjenjivanja i ako je
primjenjivo, zakljucke dodatnih odita. Odobrenje svih zna€ajnih izmjena sistema upravljanja kvalitetom ili obuhva¢enog spektra
medicinskih sredstava izdaje se kao dodatak (EU) sertifikatu o sistemu upravljanja kvalitetom.

3. Ocjenjivanje nadzora

3.1. Svrha nadzora jeste da obezbijedi uredno ispunjavanje proizvodacevih obaveza koje proizlaze iz odobrenog sistema upravljanja
kvalitetom.

3.2. Proizvodac¢ daje odobrenje tijelu za ocjenjivanje usaglaSenosti da sprovede sve potrebne odite, uklju€uju¢i odit na licu mjesta, i
dostavlja mu sve potrebne podatke, posebno:

— dokumentaciju o svom sistemu upravljanja kvalitetom,

— dokumentaciju o svim nalazima i zakljuécima koji su proizasli iz primjene plana pra¢enja medicinskog sredstva na trzi$tu, ukljucujuci
plan PMCF, za reprezentativne uzorke medicinska sredstva i odredaba o vigilanci u skladu sa Zakonom,

— podatke propisane u dijelu sistema upravljanja kvalitetom koje se odnosi na dizajn, kao $to su rezultati analiza, proraCuni, testiranja i
rieSenja usvojena u pogledu upravljanja rizikom kako je navedeno u Aneksu | odjeljak 4,

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

3.3. Tijela za ocjenjivanje usagla$enosti periodi¢no, najmanje jedanput svakih 12 mjeseci, sprovode odgovarajuée revizije i ocjenjivanja
da bi se uvjerila da taj proizvoda¢ primjenjuje odobreni sistem upravljanja kvalitetom i plan praéenja medicinskog sredstva na trzistu. Ti
oditi i ocjenjivanja ukljuéuju odit u prostoru proizvodaca i po potrebi, u prostoru proizvodacevih dobavlja¢a i/ili podizvodaca. U trenutku
takvih odita na licu mjesta tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti, ako je potrebno, sprovodi ili trazi testiranja radi provjere ispravnog
funkcioniranja sistema upravljanja kvalitetom. Proizvoda¢u dostavlja izvjeStaj nadzornog odita i ako je sprovedeno neko testiranje,
izvjestaj o testiranju.

3.4. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti nasumicno i nenajavljeno najmanje svakih pet godina sprovodi odit na licu mjesta proizvodaca i
po potrebi, proizvodacevih dobavlja¢a i/ili podizvodaca, §to se moze uskladiti sa periodiénim ocjenjivanjem nadzora iz odjeljka 3.3. ili se
moze sprovesti dodatno uz to ocjenjivanje nadzora. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti uspostavlja plan za takve nenajavljene odite na
licu mjesta, ali ga ne otkriva proizvodacu.

U okviru tih nenajavljenih odita na licu mjesta tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti testira odgovarajuci uzorak proizvedenih medicinskih
sredstava ili odgovarajuci uzorak iz proizvodnog procesa da bi provjerilo da je proizvedeno medicinsko sredstvo usaglaSeno sa
tehnickom dokumentacijom, osim implantabilnih medicinskih sredstava izradenih po narudzbi za odredenog pacijenta klase lll. Prije
nenajavljenih odita na licu mjesta tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti odreduje odgovarajuée kriterijume uzorkovanja i postupak
testiranja.

Umjesto uzorkovanja iz stava 2, ili uz njega, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti uzima uzorke medicinskih sredstava sa trzista da bi
provjerilo da je medicinsko sredstvo usaglaseno sa tehnickom dokumentacijom, osim implantabilnih medicinskih sredstava izradenih po
narudzbi za odredenog pacijenta klase Ill. To tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti prije uzorkovanja odreduje odgovarajuce kriterijume
uzorkovanja i postupak testiranja.

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti proizvodacu dostavlja izvjeStaj odita na licu mjesta koje, ako je primjenjivo, ukljuCuje rezultat
testiranja uzorka.

3.5. Za proizvode lla klase i lIb klase ocjenjivanje nadzora uklju€uje i ocjenjivanje tehni¢ke dokumentacije kako je odredeno u odjeljku
4. za to medicinsko sredstvo ili sredstva na osnovu dodatnih reprezentativnih uzoraka odabranih u skladu sa obrazlozenjem koje je tijelo
za ocjenjivanje usaglasenosti dokumentovalo u skladu sa odjeljkom 2.3. stav 3 ovog Aneksa.

Za medicinska sredstva klase Il ocjenjivanje nadzora ukljucuje i testiranje odobrenih djelova i/ili materijala koji su klju€ni za cjelovitost
proizvoda, uklju€ujuci, po potrebi, provjeru odgovaraju li koli€ine proizvedenih ili nabavljenih djelova i/ili materijala koli¢inama dovrSenih
medicinskih sredstava.

3.6. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti osigurava da je sastav tima za ocjenjivanje takav da ima dovoljno iskustva u procjenjivanju
doti¢nih proizvoda, sustava i procesa te stalnu nepristranost i neutralnost; to ukljuCuje rotaciju ¢€lanova tima za ocjenjivanje u
odgovarajuc¢im vremenskim razmacima. Opste pravilo je da vodeci revizor ne vodi revizije istog proizvodaca viSe od tri godine zaredom,
niti im prisustvuje.

3.7. Ako tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti pronade odstupanje izmedu uzorka uzetog iz proizvedenih proizvoda ili sa trzista i
specifikacija navedenih u tehni¢koj dokumentaciji ili odobrenom projektu, ono suspendira ili povlaci odgovaraju¢u potvrdu ili uvodi
ogranicenja za nju.

POGLAVLIE Il
OCJENjIVANJE TEHNICKE DOKUMENTACIJE
4. Ocjenjivanje tehnicke dokumentacije primjenjivo na medicinska sredstva Ill klase i implantabilna medicinska sredstva llb
klase (osim Savova, spajalica, zubnih ispuna, zubnih aparati¢a, krunica za zube, vijaka, klinova, plo€a, zica, igala, kop¢i i
spojnica)
4.1. Osim obaveza utvrdenih u odjeljku 2. proizvoda¢ tijelu za ocjenjivanje usaglaSenosti podnosi zahtjev za ocjenjivanje tehnicke

dokumentacije medicinskog sredstva koje planira da stavi u promet ili u upotrebu i koji je obuhvaéen sistemom upravljanja kvalitetom iz
odjeljka 2.



4.2. U zahtjevu se opisuju dizajn, proizvodnja i performanse tog medicinskog sredstva. On uklju€uje tehnicku dokumentaciju iz aneksa I
inm

4.3. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ocjenjuje tehnicku dokumentaciju tako da taj zadatak dodijeli osoblju sa dokazanim znanjem i
iskustvom u vezi sa tom tehnologijom i njenom klinickom primjenom. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti moze zahtijevati da se zahtjev
dopuni sprovodenjem dodatnih testiranja ili drugih dokaza u svrhu ocjenjivanja usaglaSenosti sa odgovaraju¢im zahtjevima ovog
pravilnika. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti sprovodi odgovaraju¢a fiziCka ili laboratorijska testiranja u odnosu na medicinsko
sredstvo ili zahtjeva od proizvoda¢a da sprovede takva testiranja.

4.4. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti preispituje klinicke dokaze koje je proizvoda¢ dostavio u izvjeStaju o klinickoj evaluaciji i sa tim
povezanu sprovedenu klinicku evaluaciju. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti za potrebe tog preispitivanja zapo$ljava preispitivate sa
dovoljno klinickog struénog znanja i ako je to potrebno, koristi spoljne klinicke stru¢njake sa direktnim i aktuelnim iskustvom o
medicinskom sredstvu ili klinickom stanju u kom se upotrebljava.

4.5. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti, u okolnostima u kojima se klini¢ki dokazi, u cijelosti ili djelimi¢no, temelje na podacima u vezi
sa medicinskim sredstvima za koja se tvrdi da su ekvivalentna medicinskom sredstvu koji se ocjenjuje, ocjenjuje prikladnost kori$ ¢enja
tih podataka, uzimajuci u obzir faktore kao $to su nove indikacije i inovacije. Tijelo za ocjenjivanje usagla$enosti jasno dokumentuje
svoje zaklju¢ke o toj pretpostavljenoj ekvivalentnosti, relevantnosti i prikladnosti podataka za dokazivanje usaglaSenosti. Za sve
karakteristike medicinskog sredstva za koje proizvoda¢ tvrdi da su inovativne ili za nove indikacije tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti
ocjenjuje u kojoj su mjeri posebne tvrdnje potkrijepljene posebnim pretklini¢kim i klinickim podacima i analizom rizika.

4.6. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti provjerava prikladnost klinickih dokaza i klinicke evaluacije i provjerava zakljucke koje je donio
proizvoda¢ o usaglaSenosti sa odgovarajuéim opstim zahtjevima za bezbjednost i performanse. Ta provjera ukljucuje razmatranje
prikladnosti utvrdivanja odnosa izmedu koristi i rizika, upravljanje rizicima, uputstva za upotrebu, obuku korisnika i proizvodacev plan
pra¢enja medicinskog sredstva na trziStu i preispitivanje potrebe i prikladnosti predlozenoga plana PMCF, ako je primjenjivo.

4.7. Tijelo za ocjenjivanje usagladenosti na osnovu svog ocjenjivanja klini¢kih dokaza razmatra kliniCku evaluaciju i utvrdivanje odnosa
izmedu koristi i rizika i da li je potrebno definisati posebne kljuéne faze da bi tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti moglo preispitati
azuriranja klinickih dokaza koja proizlaze iz podataka pra¢enja medicinskog sredstva na trzitu i PMCF.

4.8. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti jasno dokumentuje ishod svog ocjenjivanja u izvje$taju o ocjenjivanju klinicke eval uacije.

4.9. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti proizvodacu dostavlja izvjeStaj o ocjenjivanju tehniCke dokumentacije, ukljuujuci izvjestaj o
ocjenjivanju klinicke evaluacije. Ako je medicinsko sredstvo usaglaseno sa odgovaraju¢éim odredbama ovog pravilnika, tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti izdaje (EU) sertifikat o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije. Sertifikat sadrzi zakljucke ocjenjivanja tehnicke
dokumentacije, uslove validnosti sertifikata, podatke potrebne za identifikaciju odobrenog dizajna i, ako je primjenjivo, opis namjene
medicinskog sredstva.

4.10. Za izmjene odobrenog medicinskog sredstva potrebno je odobrenje tijela za ocjenjivanje usaglasenosti koje je izdalo EU sertifikat
0 ocjenjivanju tehnicke dokumentacije ako bi takve izmjene mogle uticati na bezbjednost i performanse medicinskog sredstva ili na
uslove propisane za upotrebu proizvoda. Ako proizvodac planira uvesti bilo koju od navedenih izmjena, o tome obavjeStava tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti koje je izdalo (EU) sertifikat o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti
ocjenjuje planirane izmjene i odlu¢uje da li one zahtijevaju novo ocjenjivanje usaglasenosti ili se mogu obraditi putem dodatka (EU)
sertifikata o ocjenjivanju tehniCke dokumentacije. U tom slu€aju tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti ocjenjuje izmjene, obavjeStava
proizvodaca o svojoj odluci i ako se izmjene odobre, dostavlja mu dodatak (EU) sertifikata o ocjenjivanju tehni¢ke dokumentacije.

5. Posebni dodatni postupci
5.1. Postupak ocjenjivanja za odredena medicinska sredstva lll klase i llb klase

(a) Za implantabilna medicinska sredstva Ill klase i aktivna implantabilna medicinska sredstva Ilb klase namijenjena za davanje ifili
uklanjanje ljekova kako je navedeno u Aneksu VIl odjeljak 6.4. (pravilo 12), tijelo za ocjenjivanje usagla$enosti nakon provjere kvaliteta
klini€kih podataka kojim se potkrepljuje izvjeStaj proizvodaca o klinickoj evaluaciji priprema izvjeStaj o ocjenjivanju klinicke evaluacije u
kom navodi zakljucke o klinickim dokazima koje je pruzio proizvoda¢, posebno u odnosu na utvrdivanje odnosa izmedu koristi i rizika,
usaglas$enosti tih dokaza s namjenom, ukljuéujuci medicinske indikacije i PMCF iz Aneksa XIV dio B.

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti prosleduje svoje izvjeStaje o ocjenjivanju klinicke evaluacije Evropskoj komisiji zajedno sa
dokumentacijom proizvodaca o klinickoj evaluaciji iz Aneksa Il odjeljak 6.1. ta€. (c) i (d) ovog priloga

Evropska komisija te dokumente odmah prosleduje odgovaraju¢oj stru¢noj grupi.
(b) Od tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti mozZe da se zatrazi da toj stru¢noj grupi dostavi svoje zakljucke iz tacke (a) ovog odjeljka.

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

i. novine medicinskog sredstva ili s njim povezanog klinickog postupka i njegovog moguceg veceg klini¢kog ili zdravstvenog uticaja;

ii. izrazito nepozeljne promjene u profilu odnosa Kkoristi i rizika posebne kategorije ili grupe medicinskih sredstava zbog naucno
opravdane zdravstvene zabrinutosti u pogledu komponenti ili izvornog materijala ili u pogledu uticaja na zdravlje u slu¢aju neuspjeha
medicinskog sredstva;

iii. izrazito povetane stope ozbiljnih Stetnih dogadaja prijavljenih u skladu sa Zakonom u pogledu posebne kategorije ili grupe
medicinskih sredstava,

odluéuje da li ¢e dostaviti nau¢no misljenje o izvjeStaju o ocjenjivanju klini¢ke evaluacije tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti na osnovu
kliniCkih dokaza koje je pruzio proizvodac, posebno u odnosu na utvrdivanje odnosa izmedu koristi i rizika, usaglaSenost tih dokaza s
medicinskim indikacijama i PMCF. Nauéno miSljenje se dostavlja u roku od 60 dana od dana prijema dokumenata od Komisije kako je
navedeno u tacki (a). Razlozi odluke o donoSenju nau¢nog misljenja na osnovu kriterijuma u podtag. i, ii i iii navode se u nauénom
misljenju. Ako podnijete informacije nisu dovoljne da stru¢na grupa donese zakljucak, to se navodi u nauénom misljenju.

(d) Struéna grupa pod nadzorom Evropske komisije moze na osnovu kriterijuma iz tacke (c) odluciti da ne¢e dostaviti nau¢no misljenje i
u tom slucaju Sto prije, a najkasnije u roku od 21 dan od dana prijema dokumenata od Evropske komisije kako je navedeno u tacki (a), o



tome obavjeStava tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti. Struéna grupa u tom roku dostavlja tijelu i Evropskoj komisiji razloge za svoju
odluku, nakon €ega tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti moze pokrenuti postupak dodjele sertifikata za to medicinsko sredstvo.

(e) U roku od 21 dan od dana prijema dokumenata od Evropske komisije stru€na grupa komisiju putem Eudameda obavjeStava da li
namjerava da dostavi nau¢no misljenje u skladu sa tatkom (c) ili ne namjerava da ga dostavi u skladu sa tatkom (d).

(f) Ako se miSljenje ne dostavi u roku od 60 dana, tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti moze zapoceti s a postupkom dodjele sertifikata za
to medicinsko sredstvo.

(g9) Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti vodi racuna o stanovistima iznijetim u nauénom misljenju stru¢ne grupe. Ako stru¢na grupa
utvrdi da nivo klini¢kih 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, upucuje
proizvodac¢a da ograni¢i namjenu medicinskog sredstva na odredene grupe pacijenata ili odredene medicinske indikacije i/ili da uvede
ogranicenje trajanja validnosti sertifikata, da izradi posebne studije PMCF, da prilagodi uputstvo za upotrebu ili sazetak o bezbjednosti i
performansama, ili da uvede druga ogranienja u svoj izvjestaj o ocjenjivanju usaglaSenosti, zavisno od toga $ta je potrebno. Tijelo za
ocjenjivanje usaglaSenosti dostavlja potpuno obrazloZzenje za odstupanje od savjeta stru¢ne grupe u izvjeStaju o ocjenjivanju
usaglasenosti, a Evropska komisija, putem Eudameda javno objavljuje i nau¢no misljenje stru¢ne grupe i pisano obrazlozenije tijela.

(h) Evropska komisija nakon savjetovanja sa drzavama ¢lanicama i mjerodavnim naucnim struénjacima izdaje smjernice za stru¢ne
grupe radi dosljednog tumacenja kriterijuma iz tacke (c) prije 26. maja 2021.

5.2. Postupak za medicinska sredstva koja sadrze 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 ljekovi (€lan 1 tacka 2 Direktive 2001/83/EC), uklju€ujuéi lijek dobijen iz krvi ili plazme ljudskog porijekla i
¢ije je djelovanje pomoéno u odnosu na djelovanje medicinskog sredstva, provjeravaju se kvalitet, bezbjednost i korist od te supstance u
skladu sa metodama propisanim zakonom (Aneksu | Direktive 2001/83/EC).

(b) Prije izdavanja (EU) sertifikata o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije i nakon provjere koristi supstance kao dijela medicinskog
sredstva i vodeéi rauna o njegovoj namijeni, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti trazi nauéno mislienje o kvalitetu i bezbjednosti
supstance, uklju€ujuéi koristi ili rizike uklju€ivanja 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: tijelo nadlezno za ljekove). Ako medicinsko sredstvo sadrzi derivat krvi ili
plazme ljudskog porijekla ili supstancu koja se, ako se upotrebljava odvojeno, moze smatrati lijekom za koji se dozvola za stavljanje
lijeka u promet izdaje centralizovanim postupkom, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti trazi misljenje EMA.

(c) Pri davanju svog misljenja tijelo nadlezno za ljekove vodi ra€una o proizvodnom procesu i podacima povezanim sa korisnosti
uklju€ivanja supstance u medicinsko sredstvo u skladu sa onim $to je utvrdilo tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti.

(d) Tijelo nadlezno za liekove saopStava svoje miljienje tijelu za ocjenjivanje usagla$enosti najkasnije 210 dana od dana prijema sve
potrebne dokumentacije.

(e) Nau¢no misljenje tijela nadleznog za ljekove i svako eventualno azZuriranje tog misljenja ukljuéeno je u dokumentaciju tijela za
ocjenjivanje usaglasenosti o tom medicinskom sredstvu. Pri donoSenju odluke tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti vodi raCuna o
stanovi$tima iznijetim u nau¢nom misljenju. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ne izdaje sertifikat ako je nau¢no misljenje nepovoljno i
prenosi svoju kona¢nu odluku tijelu nadleznom za ljekove.

(f) Prije svake izmjene u vezi sa pomo¢nom supstancom ukljuéenom u medicinsko sredstvo, posebno u vezi sa proizvodnim procesom,
proizvodac¢ obavjeStava tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti o tim izmjenama. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti sa ciliem potvrde da
su kvalitet i bezbjednost pomoéne supstance oCuvani trazi misljenje tijela nadleznog za ljekove. Kako bi osiguralo da izmjene nemaju
negativan uticaj na prethodno utvrdene koristi ili rizike uklju¢ivanja supstance u medicinsko sredstvo, tijelo nadlezno za ljekove vodi
rauna o podacima u vezi sa korisnoS¢éu ukljuCivanja supstance u medicinsko sredstvo kao $to je utvrdilo tijelo za ocjenjivanje
usaglaSenosti. Tijelo nadlezno za ljekove dostavlja svoje misljenje u roku od 60 dana od dana prijema potrebne dokumentacije u vezi sa
izmjenama. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ne izdaje dodatak (EU) sertifikatu o ocjenjivanju tehni¢ ke dokumentacije ako je nau¢no
misljenje koje je dalo tijelo nadlezno za ljekove nepovoljno. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti prenosi svoju konacnu odluku tijelu
nadleznom za ljekove.

(g) Ako tijelo nadlezno za ljekove prikupi informacije o pomoc¢noj supstanci, koje bi mogle imati uticaj na prethodno utvrdene rizike ili
koristi uklju€ivanja supstance u medicinsko sredstvo, ono savjetuje tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti o tome uticu li te informacije na
prethodno utvrdene rizike ili koristi uklju€ivanja supstance u medicinsko sredstvo. Pri ponovnom razmatranju svoje ocjene postupka
ocjenjivanja usaglaSenosti tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti uzima u obzir taj savjet.

5.3. Postupak u pogledu medicinskih sredstava proizvedenih uz upotrebu ili ukljuéivanje tkiva ili c¢elija ljudskog ili
zivotinjskog porijekla ili njihovih derivata, koji su neaktivisani ili u€injeni neaktivisanim

5.3.1. Tkiva ili ¢elije ljudskog porijekla ili njihovi derivati

(a) Za medicinska sredstva proizvedena upotrebom derivata tkiva ili ¢elija ljudskog porijekla koji su neaktivisani ili u€injeni neaktivisanim
i za medicinska sredstva koja kao sastavni dio sadrze tkiva ili ¢Celije ljudskog porijekla ili njihove derivate (obuhvacene Direktivom
2004/23/EZ) koji imaju dodatni uticaj uz uticaj medicinskog sredstva, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti prije izdavanja (EU) sertifikata o
ocjenjivanju tehnicke dokumentacije trazi nau¢no misljenje od jednog od nadleznih tijela koja su drzave €lanice imenovale kao tijelo
nadlezno za tkiva i ¢elije ljudskog porijekla) o aspektima u vezi sa doniranjem, prikupljanjem i testiranjem tkiva ili Celija ljudskog porijekla
ili njihovih derivata. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti dostavlja sazetak preliminarnog ocjenjivanja usaglaSenosti kojim se, izmedu
ostalog, pruzaju informacije o neaktivisanosti tih tkiva ili ¢elija ljudskog porijekla, njihovom doniranju, prikupljanju i testiranju i rizicima ili
koristima uklju€ivanja tkiva ili ¢elija ljudskog porijekla ili njihovih derivata u medicinsko sredstvo.

(b) U roku od 120 dana od dana prijema sve potrebne dokumentacije tijelo nadlezno za tkiva i ¢elije ljudskog porijekla dostavlja svoje
misljenje tijelu za ocjenjivanje usaglaSenosti.

(c) Nau€no misljenje tijela nadleznog za tkiva i ¢elije ljudskog porijekla i svako eventualno azuriranje uklju€eno je u dokumentaciju tijela
za ocjenjivanje usaglasenosti o tom medicinskom sredstvu. Pri donoSenju odluke tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti vodi rauna o
stanoviStima iznijetim u nau¢nom misljenju tijela nadleznog za tkiva i ¢elije ljudskog porijekla. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ne
izdaje sertifikat ako je to nau¢no misljenje nepovoljno. Ono prenosi svoju kona¢nu odluku tijelu nadleznom za tkiva i ¢elije ljudskog
porijekla.

(d) Prije svake izmjene u vezi sa neaktivisanim tkivom ili ¢elijama ljudskog porijekla ili njihovim derivatima uklju¢enima u medicinsko
sredstvo, posebno u vezi sa njihovim doniranjem, testiranjem ili prikupljanjem, proizvoda¢ obavjeStava tijelo za ocjenjivanje
usaglaSenosti o predvidenim izmjenama. Tijelo za ocjenjivanje usaglasSenosti se sa ciliem potvrde da su kvalitet i bezbjednost tkiva ili
¢elija ljudskog porijekla ili njihovih derivata ukljuéenih u medicinsko sredstvo o€uvane savjetuje sa tijelom koje je bilo uklju€eno u
prvobitno savjetovanje. Da bi obezbijedilo da promjene nemaju negativan uticaj na utvrden odnos koristi i rizika uklju€ivanja tkiva ili



¢elija ljudskog porijekla ili njihovih derivata u medicinsko sredstvo, to tijelo nadlezno za tkiva i ¢elije ljudskog porijekla vodi racuna o
podacima u vezi sa korisnoS¢u uklju¢ivanja tkiva ili ¢elija ljudskog porijekla ili njihovih derivata u medicinsko sredstvo u skladu sa
zakljuécima tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti. Ono dostavlja svoje mislijenje u roku od 60 dana od dana prijema sve potrebne
dokumentacije u vezi sa predvidenim izmjenama. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ne izdaje dodatak EU sertifikatu o ocjenjivanju
tehnicke dokumentacije ako je nau¢no misljenje nepovoljno i prenosi svoju konaénu odluku tom tijelu nadleznom za tkiva i celije
ljudskog porijekla.

5.3.2. Tkivaili ¢elije zivotinjskog porijekla ili njihovi derivati

U sluéaju medicinskih sredstava proizvedenih upotrebom Zivotinjskog tkiva koje je u€injeno neaktivisanim ili neaktivisanih medicinskih
sredstava dobijenih iz Zivotinjskog tkiva, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti primjenjuje odgovaraju¢e uslove u skladu sa zakonom (u
skladu sa Regulativom (EU) broj 722/2012).

5.4. Postupak u slu¢aju medicinskih sredstava koji se sastoje od supstanci ili od kombinacija supstanci koje ljudsko tijelo
apsorbuje ili se u njemu lokalno rasprsuje

(a) Kvalitet i bezbjednost medicinskih sredstava koji se sastoje od supstanci ili od kombinacija supstanci koje su namijenjene za
unoSenje u ljudsko tijelo putem tjelesnog otvora ili primjenu na koZi i koje ljudsko tijelo apsorbuje ili se u njemu lokalno rasprsuju,
provjerava se ako je to primjenjivo, i to samo u pogledu zahtjeva koji nisu obuhvac¢eni ovim pravilnikom (u skladu sa odgovaraju¢im
zahtjevima iz Aneksa | Direktive 2001/83/EC) po pitanju procjene apsorpcije, distribucije, metabolizma, izlu¢ivanja, lokalne tolerancije,
toksic¢nosti, interakcije sa drugim medicinskim sredstvima, liekovima ili drugim supstancama i moguénosti za nezeljene reakcije.

(b) Pored toga, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti za medicinska sredstva ili njihove proizvode metabolizma koji se sistems ki apsorbuju
u ljudskom tijelu da bi ostvarili svoju namjenu trazi naué¢no misljenje o usagla$enosti medicinskog sredstva sa odgovaraju¢im zahtjevima
u skladu sa zakonom (u skladu sa Aneksom | Direktive 2001/83/EZ) od jednog od tijela nadleznih za ljekove ili od EMA.

(c) Misljenje tijela nadleznog za ljekove sa kojim se savjetovalo sastavlja se u roku od 150 dana od dana prijema sve potrebne
dokumentacije.

(d) Nau¢no misljenje tijela za ljekove sa kojim se savjetovalo i svako eventualno azuriranje uklju¢eno je u dokumentaciju tijela o tom
medicinskom sredstvu. Pri donoSenju odluke tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti vodi rauna o stanovistima iznijetim u nau¢nom
miSljenju i prenosi svoju kona¢nu odluku tijelu nadleznom za ljekove.

6. Provjera serije u pogledu medicinskog sredstva koje kao sastavni dio sadrzi supstancu koja bi se, ako se upotrebljava odvojeno,
smatrala lijekom dobijenim iz krvi ili plazme ljudskog porijekla.

Nakon zavrSetka proizvodnje svake serije medicinskog sredstva koje kao sastavni dio sadrzi supstancu koja bi se, ako se upotrebljava
odvojeno, smatrala lijekom dobijenim iz krvi ili plazme ljudskog porijekla, proizvodac obavjeStava tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti o
pustanju serije medicinskog sredstva u promet i Salje mu sluzbenu potvrdu u vezi sa puStanjem u promet serije derivata krvi ili plazme
ljudskog porijekla upotrijebljenih u medicinskom sredstvu, koju izdaje u tu svrhu ovlaSéena laboratorija (u skladu s ¢lanom 114 stav 2
Direktive 2001/83/EC).

POGLAVLjE I
ADMINISTRATIVNE ODREDBE

7. U periodu od najmanje 10 godina, a za implantabilna medicinska sredstva najmanje 15 godina, nakon stavljanja u promet posljednjeg
medicinskog sredstva, proizvodac ili, ako proizvodaé nema registrovano mjesto poslovanja, njegov ovlaséeni predstavnik, trajno
stavljaju na raspolaganje nadleznim tijelima sljedece:

— EU ispravu o usaglasenosti,

— dokumentaciju iz odjeljka 2.1. peta alineja, a posebno podatke i evidencije koji su rezultat postupaka iz odjeljka 2.2. stav 2 tacke (c),
— informacije o izmjenama iz odjeljka 2.4,

— dokumentaciju iz odjeljka 4.2. i

— odluke i izvjeStaje tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti iz ovog Aneksa.

8. U slu€aju da proizvodac ili njegov ovlaSéeni predstavnik sa bankrotiraju ili prestanu s poslovnom aktivnoS¢u prije zavrSetka tog
perioda, svaka drzava zahtijeva da dokumentacija iz odjeljka 7. u periodu navedenom u tom odjeljku bude na raspolaganju nadleznim
tijelima.

ANEKS X
OCJENJIVANJE USAGLASENOSTI NA OSNOVU ISPITIVAN]A TIPA

1. EU ispitivanje tipa je postupak kojim tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti utvrduje i potvrduje da medicinsko sredstvo, ukljucujuéi
njegovu tehni¢ku dokumentaciju i odgovarajuée procese zivotnog ciklusa i odgovarajuci reprezentativni uzorak predvidenih proizvedenih
medicinskih sredstva, ispunjavaju odgovaraju¢e odredbe ove pravilnika.

2. Zahtjev

Proizvodac tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti podnosi zahtjev za ocjenjivanje. Zahtjev sadrzi:

— ime proizvodaca i adresu registrovanog mjesta poslovanja proizvodaca i ako zahtjev podnosi ovlas¢eni predstavnik, ime ovlas¢enog
predstavnika i adresu njegovog registrovanog mjesta poslovanja,

— tehni€ku dokumentaciju iz aneksa Il i lll. Podnosilac zahtjeva stavlja reprezentativni uzorak predvidene proizvodnje medicinskog
sredstva (,tip”) na raspolaganje tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti moze po potrebi zatraziti druge
uzorke i

— pisanu izjavu da nikakav zahtjev za isti tip nije podnijet drugim tijelima ili informacije o svakom prethodnom zahtjevu za isti tip koji je
neko drugo tijelo za ocjenjivanje usaglasSenosti odbilo ili koji je proizvodag ili njegov ovlasc¢eni predstavnik povukao prije nego $to je to
drugo tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti donijelo kona¢nu ocjenu.



3. Ocjenjivanje

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti:

(a) ispituje zahtjev tako da taj zadatak dodijeli osoblju sa dokazanim znanjem i iskustvom u vezi sa tom tehnologijom i njenom klinickom
primjenom. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti moze zahtijevati da se zahtjev dopuni sprovodenjem dodatnih testiranja ili zahtijevanjem
pruzanja dodatnih dokaza u svrhu ocjenjivanja usaglaSenosti sa odgovarajuéim zahtjevima ovog pravilnika. Tijelo za ocjenjivanje
usaglasenosti sprovodi odgovarajuca fizi¢ka ili laboratorijska testiranja u odnosu na medicinsko sredstvo ili zahtjeva od proizvodac¢a da
sprovede takva testiranja;

(b) ispituje i ocjenjuje da li je tehnicka dokumentacija u skladu sa zahtjevima ovog pravilnika koja se primjenjuje na medicinsko sredstvo
i provjerava da li je tip proizveden u skladu sa tom dokumentacijom; evidentira stavke dizajnirane u skladu sa primjenjivim
harmonizovanim standardima ili sa primjenjivim zajedni¢kim specifikacijama, kao i stavke koje nisu dizajnirane na osnovu relevantnih
harmonizovanih standarda ili relevantnih zajednickih specifikacija;

(c) preispituje klinicke dokaze koje je proizvoda¢ naveo u izvjestaj o klinickoj evaluaciji u skladu sa Aneksom XIV odjeljak 4. Tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti za potrebe tog preispitivanja zapoSljava preispitivace medicinskih sredstava sa dovoljno klini¢kog struénog
znanja i, ako je potrebno, koristi spoljne klini¢ke struénjake sa direktnim i aktuelnim iskustvom u vezi sa tim medicinskim sredstvom ili
kliniCkim stanjem u kom se upotrebljava.

(d) u okolnostima u kojima se klini¢ki dokazi djelimi¢no ili u cijelosti baziraju na podacima u vezi sa medicinskim sredstvima za koja se
tvrdi da su sli¢na ili ekvivalentna medicinskom sredstvu koje se ocjenjuje, ocjenjuje prikladnost kori§¢enja tih podataka, uzimajuci u obzir
faktore kao $to su nove indikacije i inovacije. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti jasno dokumentuje svoje zaklju¢ke o toj navedenoj
ekvivalentnosti i o relevantnosti i prikladnosti podataka za dokazivanje usaglasenosti;

(e) jasno dokumentuje ishod svog ocjenjivanja u izvje$taju o ocjenjivanju pretklinicke i klinicke evaluacije u sklopu izvjeStaja o EU
ispitivanju tipa iz tacke (i);

(f) sprovodi ili organizuje odgovaraju¢a ocjenjivanja i fizicka ili laboratorijska testiranja potrebna za provjeru ispunjavaju li rieSenja koja je
donio proizvoda¢ op$te zahtjeve za bezbjednost i performanse propisane ovim pravilnikom u slu¢aju da nisu primijenjeni harmonizovani
standardi ili zajedni¢ke specifikacije. Ako je medicinsko sredstvo potrebno prikljuéiti na drugo medicinsko sredstva ili sredstva da bi
funkcionisalo u skladu sa namjenom, pruza se dokaz da je, kada je priklju¢eno na svako takvo medicinsko sredstvo ili sredstva koiji
imaju karakteristike koje je odredio proizvodag, usaglaseno sa opstim zahtjevima za bezbjednost i performanse;

(g) sprovodi ili organizuje odgovaraju¢a ocjenjivanja i fizicka ili laboratorijska testiranja potrebna radi provjere jesu li, u slu¢aju da se
proizvoda¢ opredijelio za primjenu odgovarajuc¢ih harmonizovanih standarda, ti standardi doista primijenjeni;

(h) dogovara sa podnosiocem zahtjeva mjesto gdje se potrebna ocjenjivanja i testiranja sprovode i

(i) sastavlja izvjestaj o (EU) ispitivanju tipa o rezultatima ocjenjivanja i testiranja sprovedenih u skladu sa ta¢. (a) do (g).

4. Sertifikat

Ako je tip u skladu sa ovim pravilnikom, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti izdaje sertifikat o (EU) ispitivanju tipa. Sertifikat sadrzi ime i
adresu proizvodaca, zakljucke ocjenjivanja ispitivanja tipa, uslove validnosti sertifikata i podatke potrebne za identifikaciju odobrenog
tipa. Sertifikat se sacinjava u skladu sa Aneksom XIl. Odgovarajuc¢i djelovi dokumentacije prilazu se uz sertifikat, a jedan primjerak ¢uva
tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti.

5. Promjene tipa

5.1. Podnosilac zahtjeva izvjeStava tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti koje je izdalo sertifikat o (EU) ispitivanju tipa o svakoj planiranoj
promjeni na odobrenom tipu ili njegovoj namjeni i uslovima upotrebe.

5.2. Za izmjene odobrenog medicinskog sredstva, ukljucujuéi ograni¢enja njegove namjene i predvidenih uslova upotrebe, potrebno je
odobrenje tijela za ocjenjivanje usaglasSenosti koje je izdalo sertifikat o (EU) ispitivanju tipa, ako bi takve izmjene mogle uticati na
usagla$enost sa opstim zahtjevima za bezbjednost i performanse ili sa uslovima propisanima za upotrebu medicinskog sredstva. Tijelo
za ocjenjivanje usaglasenosti ispituje planirane izmjene, obavjeStava proizvodaca o svojoj odluci i dostavlja mu dodatak izvjeStaju o
(EV) 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 izuzetak ogranienja namjene i
predvidenih uslova upotrebe, potreban je novi zahtjev za ocjenjivanje usaglasenosti.

6. Posebni dodatni postupci

Aneks IX odjeljak 5 primjenjuje se uz uslov da se svako upuéivanje na (EU) sertifikat o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije smatra
upucivanjem na sertifikat o (EU) ispitivanju tipa.

7. Administrativne odredbe

U periodu od najmanje 10 godina, a za implantabilna medicinska sredstva najmanje 15 godina, nakon stavljanja u promet posljednjeg
sredstva, proizvodag ili ako proizvoda¢ nema registrovano mjesto poslovanja u toj drzavi, njegov ovlas¢eni predstavnik, trajno stavljaju
na raspolaganje nadleznim tijelima sljedece:

— dokumentaciju iz odjeljka 2 druga alineja,

— informacije o promjenama iz odjeljka 5 i

— kopije sertifikata, nau¢nih misljenja i izvjeStaja o EU ispitivanju tipa i njihovih dopuna/dodataka.

Primjenjuje se Aneks 1X odjeljak 8. ovog priloga.



ANEKS XI
OCJEN]jIVANE USAGLASENOSTI NA OSNOVU PROVJERE USAGLASENOSTI MEDICINSKOG SREDSTVA

1. Svrha ocjenjivanja usaglasSenosti na osnovu provjere usagla$enosti medicinskog sredstva je da obezbijedi usaglasenost 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 sertifikat o (EU) ispitivanju tipa izdat u skladu sa Aneksom X, proizvoda¢ moze primijeniti ili postupak utvrden u dijelu A
(obezbjedenje kvaliteta proizvodnje) ili postupak utvrden u dijelu B (provjera proizvoda) ovog aneksa.

3. Odstupajuci od odjeljaka 1 i 2 postupke u ovom aneksu zajedno sa izradom tehni¢ke dokumentacije kako je navedeno u aneksima Il i
Il mogu da primjene i proizvodaci medicinskih sredstava lla klase.

DIO A
OBEZBJEDENJE KVALITETA PROIZVODNjE

4. Proizvoda¢ obezbjeduje da se sprovodi sistem upravljanja kvalitetom odobren za proizvodnju tih medicinskih sredstava i obavlja
zavr$nu provjeru, kako je navedeno u odjeljku 6 i podlijeze nadzoru iz odjeljka 7.

5. Ako proizvoda¢ ispunjava obaveze utvrdene u odjeljiku 4, za medicinsko sredstvo obuhvaéeno u postupkom ocjenjivanja
usagla$enosti priprema i ¢uva (EU) deklaraciju o usaglasenosti u skladu s Aneksom IV. |zdavanjem (EU) deklaracije o usaglasenosti
smatra se da proizvoda¢ obezbjeduje i izjavljuje, da je to medicinsko sredstvo usaglaSeno sa tipom opisanim u sertifikatu o (EU)
ispitivanju tipa i da ispunjava zahtjeve ovog pravilnika koji se odnose na medicinsko sredstvo.

6. Sistem upravljanja kvalitetom

6.1. Proizvodacg tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti podnosi zahtjev za ocjenjivanje svog sistema upravljanja kvalitetom. Zahtjev sadrzi:
— sve elemente navedene u Aneksu IX odjeljak 2.1 ovog priloga,

— tehni¢ku dokumentaciju iz aneksa Il i lll za odobrene tipove i

— kopiju sertifikata o EU ispitivanju tipa iz Aneksa X odjeljak 4 ovog priloga; ako sertifikat o (EU) ispitivanju tipa izdaje isto tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti kom se podnosi zahtjev, u zahtjev se uklju¢uje i upucivanje na tehni¢ku dokumentaciju i njena aZuriranja i na
izdate sertifikate.

6.2. Sprovodenje sistema upravljanja kvalitetom mora biti takvo da obezbijedi usaglasenost sa tipom opisanim u sertifikatu o (EU)
ispitivanju tipa i sa odredbama ovog pravilnika koje se odnose na medicinsko sredstvo u svakoj fazi. Svi elementi, zahtjevi i odredbe
koje donosi proizvodac za svoj sistem upravljanja kvalitetom sistemski se dokumentuju, uredno u obliku poslovnika o kvalitetu i pisanih
politika i postupaka, kao $to su programi o kvalitetu, planovi o kvalitetu i evidencija o kvalitetu.

Ta dokumentacija posebno uklju€uje prikladan opis svih elemenata iz Aneksa IX odjeljak 2.2. ta¢. (a), (b), (d) i (e) ovog priloga.
6.3. Primjenjuje se Aneks IX odjeljak 2.3. stav 2. ovog priloga.

Ako je sistem upravljanja kvalitetom takav da obezbjeduje usaglaSenost medicinskog sredstva sa tipom opisanim u sertifikatu o (EU)
ispitivanju tipa i usagladen je sa odgovaraju¢im odredbama ovog pravilnika, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti izdaje (EU) sertifkat o
obezbjedivanju kvaliteta. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti obavjeStava proizvoda€a o svojoj odluci da izda sertifikat. Ta odluka sadrzi
zaklju€ke odita tijela za ocjenjivanje usaglasenosti i obrazloZenu procjenu.

6.4. Primjenjuje se Aneks IX odjeljak 2.4.
7. Pracenje
Primjenjuje se Aneks IX odjeljak 3.1, odjeljak 3.2. prva, druga i €etvrta alineja, odjeljci 3.3, 3.4, 3.6.1 3.7.

Za proizvode Il klase pracenje ukljuuje i provjeru da koli€ine proizvedenih ili nabavljenih sirovina ili klju€nih komponenata odobrenih za
tip odgovaraju kolic¢inama zavrSenih medicinskih sredstava.

8. Provjera serije u pogledu medicinskih sredstava koja kao sastavni dio sadrze supstancu koja bi se, ako se upotrebljava
odvojeno, smatrala lijekom dobijenim iz krvi ili plazme ljudskog porijekla

Nakon zavrSetka proizvodnje svake serije medicinskog sredstva koje kao sastavni dio sadrzi supstancu koja bi se, ako se upotrebljava
odvojeno, smatrala lijekom dobijenim iz krvi ili plazme ljudskog porijekla, proizvoda¢ obavjeStava tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti o
pustanju serije medicinskog sredstva u promet i Salje mu zvanicni sertifikat u vezi sa pustanjem u promet serije derivata krvi ili plazme
ljudskog porijekla upotrijebljenih u medicinskom sredstvu, koju izdaje laboratorija drzave €lanice ili laboratorija koju je drzava €lanica u
tu svrhu imenovala (€lan 114 stav 2 Direktive 2001/83/EC).

9. Administrativnhe odredbe

U periodu od najmanje 10 godina, a za implantabilna medicinska sredstva najmanje 15 godina, nakon stavljanja u promet posljednjeg
medicinskog sredstva, proizvodac ili ako proizvoda¢ nema registrovano mjesto poslovanja u toj drzavi, njegov ovlasceni predstavnik,
trajno stavljaju na raspolaganje nadleznim tijelima sljedece:

— (EU) ispravu o usaglasenosti,

— dokumentaciju iz Aneksa IX odjeljak 2.1. alineje pet,

— dokumentaciju iz Aneksa IX odjeljak 2.1. alineja osam, uklju€ujuéi sertifikat o (EU) ispitivanju tipa iz Aneksa X,

— informacije o izmjenama iz Aneksa I1X odjeljak 2.4. i

— odluke i izvjestaje tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti iz Aneksa I1X odjeljak 2.3, 3.3. i 3.4.



Primjenjuje se Aneks IX odjeljak 8.
10. Primjena na medicinska sredstva lla klase

10.1 lzuzetno od odjeljka 5, (EU) deklaracija o usaglaSenosti dokazuje da proizvoda¢ obezbjeduje i izjavljuje da su medicinska sredstva
Ila klase proizvedena u skladu sa tehnickom dokumentacijom iz aneksa Il i lll i da ispunjavaju zahtjeve ovog pravilnika koji se na njih
primjenjuju.

10.2. Za medicinska sredstva lla klase tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti u sklopu ocjenjivanja iz odjelika 6.3. ocjenjuje da li je tehni¢ ka
dokumentacija iz aneksa Il i Ill za medicinska sredstva odabrana na reprezentativnoj osnovi usaglasena sa ovim pravilnikom.

Pri izboru reprezentativnog uzorka ili reprezentativnih uzoraka medicinskog sredstva, tijelo za ocjenjivanje usaglasSenosti uzima u obzir
novinu tehnologije, sli€nosti u dizajnu, tehnologiji, proizvodnji i metodama sterilizacije, predvidenu upotrebu i rezultate prethodnih
odgovaraju¢ih ocjenjivanja (npr. u odnosu na fizicke, hemijske, bioloSke ili klinicke osobine) koja su sprovedena u skladu sa ovim
pravilnikom. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti dokumentuje objasnjenje izbora uzoraka medicinskog sredstva.

10.3. Ako se ocjenjivanjem iz odjeljka 10.2. potvrdi da su medicinska sredstva proizvodi lla klase usaglaSena sa tehni¢kom
dokumentacijom iz aneksa Il i Il. i ispunjavaju zahtjeve ovog pravilnika koji se na njih primjenjuju, tijelo za ocjenjivanje usagla$enosti
izdaje sertifikat na osnovu ovog dijela ovoga aneksa.

10.4. Dodatne uzorke u odnosu na uzorke za poetnu procjenu usaglasenosti medicinskog sredstva tijelo za ocjenjivanje usagla$ enosti
ocjenjuje u okviru ocjene pracenja iz odjeljka 7.

10.5 lzuzetno od odjelika 6, u periodu od najmanje 10 godina nakon $to je posljednje medicinsko sredstvo stavljeno u promet,
proizvodag ili njegov ovlasS¢eni predstavnik nadleznim tijelima na raspolaganje trajno stavljaju sljedece:

— (EV) ispravu o usaglasenosti,

— tehni¢ku dokumentaciju iz aneksa Il i lll i

— sertifikat iz odjeljka 10.3.

Primjenjuje se Aneks IX odjeljak 8.
DIO B
PROVJERA MEDICINSKOG SREDSTVA

11. Provjeru medicinskog sredstva treba razumjeti kao postupak na osnovu kog se za proizvodaca nakon ispitivanja svakog
proizvedenog medicinskog sredstva, izdavanjem (EU) deklaracije o usaglaSenosti u skladu sa Aneksom IV, smatra se da obezbjeduje i
izjavljuje da su medicinska sredstva koja su bili predmet postupka iz odjeljaka 14. i 15. usaglasena sa tipom opisanim u sertifikatu o
(EV) ispitivanju tipa i da ispunjavaju zahtjeve ovog pravilnika koji se na njih primjenjuju.

12. Proizvodal preduzima sve potrebne mjere da bi obezbijedio da se proizvodnim postupkom proizvode medicinska sredstva
usaglasena sa tipom opisanim u sertifikatu o (EU) ispitivanju tipa i zahtjevima ovog pravilnika koji se na njih primjenjuju. Prije poCetka
proizvodnje proizvoda¢ priprema dokumenta kojima se utvrduje proizvodni postupak, posebno u odnosu na sterilizaciju, ako je
potrebno, zajedno sa svim uobicajenim, prethodno utvrdenim postupcima koje je potrebno primijeniti da bi se obezbijedila homogena
proizvodnja i po potrebi, usaglaSenost proizvoda sa tipom opisanim u sertifikatu o (EU) ispitivanju tipa i sa zahtjevima ovog pravilnika
koji se na njih primjenjuju.

Pored toga, za medicinska sredstva stavljena u promet u sterilnom stanju, i samo za one aspekte proizvodnog postupka hamijenjene za
obezbjedivanje i odrzavanje sterilnosti, proizvoda¢ primjenjuje odredbe iz odjeljaka 6. i 7.

13. Proizvodac se obavezuje da ¢e uvesti i azurirati plan pracenja medicinskog sredstva na trzistu, ukljucujué¢i PMCF i postupke kojima
se garantuje usaglaSenost sa obavezama proizvodaca koje proizlaze iz odredaba o vigilanci i sistema pra¢enja medicinskog sredstva
na trzistu utvrdenih u poglavlju VII.

14. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti sprovodi odgovarajuéa ispitivanja i testiranja da bi potvrdilo usaglaSenost proizvoda sa
zahtjevima ovog pravilnika ispitivanjem i testiranjem svakog medicinskog sredstva kako je propisano u odjeljku 15.

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

15.1. Svako medicinsko sredstvo se pojedina¢no ispituje, a odgovaraju¢a fizicka ili laboratorijska testiranja kako su utvrdena u
odgovaraju¢im harmonizovanim standardima ili ekvivalentna testiranja i ocjenjivanja sprovode se sa ciliem provjere, ako je to
primjenjivo, usaglaSenosti medicinskog sredstva sa tipom opisanim u sertifikatu o (EU) ispitivanju tipa i sa zahtjevima ovog pravilnika
koji se na njih primjenjuju.

15.2. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti oznacava ili daje da se oznaci svoj identifikacioni broj na svako odobreno medicinsko sredstvo

i sacinjava (EU) sertifikat o provjeri medicinskog sredstva u odnosu na sprovedena testiranja i ocjenjivanja.

16. Provjera serije u sluéaju medicinskog sredstva koje kao sastavni dio sadrzi supstancu koja bi se, ako se upotrebljava
odvojeno, smatra lijekom dobijenim iz krvi ili plazme ljudskog porijekla.

Nakon zavrSetka proizvodnje svake serije medicinskog sredstva koje kao sastavni dio sadrzi supstancu koja bi se, ako se upotrebljava
odvojeno, smatrala lijekom dobijenim iz krvi ili plazme ljudskog porijekla, proizvoda¢ obavjeStava tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti o
pustanju serije medicinskog sredstva u promet i Salje mu zvanicni sertifikat u vezi sa pustanjem u promet serije derivata krvi ili plazme



ljudskog porijekla upotrijeblijenih u medicinskom sredstvu, koju izdaje laboratorija drzave ili laboratorija koju je drzava u tu svrhu
imenovala (€lan 114 stav 2 Direktive 2001/83/EZ).

17. Administrativne odredbe

U periodu od najmanje 10 godina, a za implantabilna medicinska sredstva najmanje 15 godina nakon stavljanja u promet posljednjeg
medicinskog sredstva, proizvodac ili njegov ovla$¢eni predstavnik trajno stavljaju na raspolaganje nadleznim tijelima sljedece:

— (EV) ispravu o usaglasenosti,

— dokumentaciju iz odjeljka 12,

— sertifikat iz odjeljka 15.2, i

— sertifikat 0 8EU) ispitivanju tipa iz Aneksa X.

Primjenjuje se Aneks IX odjeljak 8.

18. Primjena na medicinska sredstva lla klase

18.1. Izuzetno od odjeljka 11, (EU) deklaracijom o usagla$enosti smatra se da proizvoda¢ obezbjeduje i izjavljuje, da su medicinska
sredstva lla klase proizvedena u skladu sa tehni¢kom dokumentacijom iz aneksa Il i lll i 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 usaglaSenost medicinskih
sredstava lla klase sa tehnickom dokumentacijom iz aneksa Il i lll i sa zahtjevima ovog pravilnika koji se na njih primjenjuju.

18.3. Ako se provjerom iz odjeljka 18.2. potvrdi da su medicinska sredstva lla klase u skladu sa tehni¢kom dokumentacijom iz aneksa I
i Il i ispunjavaju zahtjeve ovog pravilnika koji se na njih odnose, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti izdaje sertifikat na osnovu ovog
dijela ovoga aneksa.

18.4. Odstupaju¢i od aneksa 17, u periodu od najmanje 10 godina nakon $to je posljednje medicinsko sredstvo stavljeno u promet,
proizvodag ili njegov ovlas¢eni predstavnik nadleznim tijelima na raspolaganje trajno stavljaju sljedece:
— (EV) ispravu o usaglasenosti,
— tehni¢ku dokumentaciju iz aneksa Il i lll i
— aneks iz odjeljka 18.3.
Primjenjuje se Aneks IX odjeljak 8.
ANEKS XII
SERTIFIKATI KOJE IZDAJE TIJELO ZA OCJEN]IVANJE USAGLASENOSTI
POGLAVLIJE |
OPSTI ZAHTJEVI
1. Sertifikati se sacinjavaju na crnogorskom, odnosno na jednom od sluzbenih jezika EU.

2. Svaki sertifikat se odnosi na samo jedan postupak ocjenjivanja usaglasenosti.

3. Sertifikati se izdaju samo jednom proizvodacu. Ime i adresa proizvodaca sadrzani u sertifikatu jednaki su onima koji su registrovani u
elektronskom sistemu EU.

4. Obim sertifikata nedvosmisleno identifikuje obuhva¢ena medicinska sredstva:

(a) (EV) sertifikat o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije, sertifikat o (EU) ispitivanju tipa i (EU) sertifikat o provjeri medicinskih sredstava
sadrze jasnu identifikaciju, ukljuCujuci ime, model i tip medicinskog sredstva, namjenu kako je proizvodac naveo u uputstvu za upotrebu
i u odnosu na koju je sredstvo ocijenjeno u postupku ocjenjivanja usaglasenosti, razvrstavanje rizika i osnovni UDI-DI;

(b) (EV) sertifikat o sistemu upravljanja kvalitetom i (EU) sertifikat o obezbjedivanju kvaliteta sadrze identifikaciju medicinskog sredstva
ili grupe sredstava, razvrstavanje rizika i za medicinska sredstva llb klase, namjenu.

5. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti mora na zahtjev da pokaze koja su (pojedinaéna) medicinska sredstva obuhvacena sertifikatom.
Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti uspostavlja sistem koji omoguc¢ava utvrdivanje proizvoda obuhvacenih sertifikatom, ukljucujuci klasu
u koju su razvrstani.

6. Sertifikati sadrze, ako je primjenjivo, napomenu da je za stavljanje obuhvaéenih medicinskih sredstva u promet potreban drugi
sertifikat izdat u skladu sa ovim pravilnikom.

7. (EU) sertifikat o sistemu upravljanja kvalitetom i (EU) sertifikat o obezbjedivanju kvaliteta za medicinska sredstva | klase za koja je
potrebno uceSc¢e tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti sadrze izjavu da je odit sistema upravljanja kvalitetom od strane tijela za
ocjenjivanje usaglasSenosti ograni€en na te trazene aspekte.

8. Ako se sertifikat dopuni, izmijeni ili ponovo izda, novi sertifikat sadrzi upucivanje na prethodni sertifikat i datum njegovog izdavanja sa
identifikacijom izmjena.

POGLAVLjE II
MINIMALNI SADRZAJ SERTIFIKATA

1. ime, adresa i identifikacioni broj tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti;



2.ime i adresa proizvodaca i ako je primjenjivo, ovlaS§¢enog predstavnika;

3. jedinstveni broj kojim se identifikuje sertifikat;

4. ako je ve¢ izdan, SRN proizvodaca;

5. datum izdavanja;

6. datum isteka;

7. podaci potrebni za nedvosmislenu identifikaciju medicinskog sredstva, po potrebi, kako je navedeno u dijelu 1 odjeljak 4;

8. ako je primjenijivo, upuéivanje na sve prethodne sertifikate kako je navedeno u poglaviju | odjeljak 8;

9. upucivanje na ovaj pravilnik, odnosno regulativu EU i odgovarajuéi aneks u skladu sa kojim je sprovedeno ocjenjivanje usaglasenosti;
10. sprovedena ispitivanja i testiranja, npr. upucivanja na odgovaraju¢e zajednicke specifikacije, harmonizovane standarde, izvjeStaje o
testiranjima i izvjeStaje odita;

11. ako je primjenjivo, upucivanje na odgovarajuée djelove tehnicke dokumentacije ili druge sertifikate potrebne za stavljanje
obuhvac¢enih medicinskih sredstva u promet;

12. ako je primjenjivo, informacije o pracenju koje sprovodi tijelo za ocjenjivanje usagla$enosti;

13. zakljuéci ocjenjivanja usaglasenosti tijela za ocjenjivanje usagla$enosti u odnosu na odgovarajuci aneks;

14. uslovi ili ograni¢enja validnosti potvrde;

15. pravno obavezujuéi potpis tijela za ocjenjivanje usaglasenosti u skladu sa primjenjivim nacionalnim pravom.

ANEKS XllI
POSTUPAK ZA MEDICINSKA SREDSTVA IZRADENA PO NARUDZBI

1. Za medicinska sredstva izradena po narudzbi proizvoda¢ ili njegov ovlaséeni predstavnik sastavljaju deklaraciju koja sadrzi sve
sliedece informacije:

— ime i adresu proizvodaca i svih dodatnih mjesta proizvodnje,

— ako je primjenjivo, ime i adresu ovlaS¢enog predstavnika,

— podatke koji omoguéavaju identifikaciju tog medicinskog sredstva,

— izjavu da je proizvod namijenjen isklju¢ivo za upotrebu za odredenog pacijenta ili korisnika, identifikovanog imenom, akronimom ili
brojé¢anim kodom,

— ime lica koje je izdalo recept i koje je za to ovlaS§¢ena nacionalnim pravom na osnovu struénih kvalifikacija i ako je primjenjivo, ime
zdravstvene ustanove,

— posebne karakteristike medicinskog sredstva kako je navedeno u receptu,

— izjavu da je medicinsko sredstvo usaglaSeno sa ops$tim zahtjevima za bezbjednost i performanse iz Aneksa | i ako je primjenjivo,
naznaku o tome koji opsti zahtjevi za bezbjednost i performanse nisu potpuno ispunjeni, zajedno sa razlozima,

— ako je primjenjivo, naznaku da proizvod sadrzi ili ukljuCuje supstancu koja je lijek, ukljuéujuéi derivate krvi ili plazme ljudskog porijekla
ili tkiva ili ¢elije ljudskog ili Zivotinjskog porijekla (Regulativa EU br. 722/2012).

2. ProizvodaC se obavezuje da ¢e nadleznim nacionalnim tijelima drzati na raspolaganju dokumentaciju u kojoj se navodi proizvodno
mjesto (ili viSe njih) i kojom se omoguéuje razumijevanje projekta, proizvodnje i performansi medicinskog sredstva, uklju€ujuéi
ocekivane performanse, kako bi se omogucilo ocjenjivanje usaglasenosti sa zahtjevima ovog pravilnika.

3. ProizvodaC preduzima sve potrebne mjere da bi obezbijedio da se proizvodnim postupkom proizvode medicinska sredstva koja su
proizvedeni u skladu sa dokumentacijom iz odjeljka 2.

4. Isprava iz uvodnog dijela odjeljka 1. ¢uva se najmanje 10 godina nakon stavljanja medicinskog sredstva u promet. Za implantabilna
medicinska sredstva taj period iznosi najmanje 15 godina.

Primjenjuje se Aneks IX odjeljak 8.

5. Proizvoda¢ 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 kontekstu izvjeStava nadlezna
tijela o svim ozbiljnim Stetnim dogadajima ili sigurnosnim korektivnim mjerama ili oboje, €¢im za njih sazna.

ANEKS XIV
KLINICKA EVALUACIJA | POSTMARKETINSKO KLINICKO PRACENjE
DIO A
KLINICKA EVALUACIJA

1. Kako bi planirali, trajno sprovodili i dokumentovali klini€¢ku evaluaciju, proizvodadi:

(a) utvrduju i azuriraju plan klinicke evaluacije koji obuhvata najmanje:

— identifikaciju opstih zahtjeva za bezbjednost i performanse koji zahtijevaju potporu odgovarajucih klini¢kih podataka,

— specifikaciju namjene medicinskog sredstva,

— jasnu specifikaciju predvidenih ciljnih grupa sa jasnim indikacijama i kontraindikacijama,

— detaljan opis predvidenih klini¢kih koristi za pacijente sa relevantnim i odredenim parametrima klini¢kih ishoda,

— specifikaciju metoda koje se primjenjuju za ispitivanje kvalitativnih i kvantitativnih aspekata klinicke sigurnosti sa jasnim upucivanjem
na utvrdivanje preostalih rizika i neZeljenih dejstava,

— okvirni popis i specifikaciju parametara koji na osnovu najnovijih dostignuéa u medicini treba da se primijene za utvrdivanje
prihvatljivosti odnosa koristi i rizika za razli¢ite indikacije i namjene medicinskog sredstva,

— upucéivanje na nacin 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 ljudskog porijekla i



— plan klinickog razvoja u kom se navodi napredak od istraznih ispitivanja, kao $to su studije ,,prvo na ljudima*“ (first-in-man studies),
studije izvodljivosti i pilot studije, do potvrdnih ispitivanja, kao Sto su kljuéna klinicka ispitivanja i PMCF u skladu sa dijelom B ovog
Aneksa, uz naznaku klju€nih faza i opis mogucih kriterijuma prihvatljivosti,

(b) sistemskim pretrazivanjem naucne literature identifikuju dostupne klinicke podatke relevantne za medicinsko sredstvo i njegovu
namjenu i moguce nedostatke u vezi sa klinikim dokazima;

(c) ocjenjuju sve relevantne klinicke podatke procjenjujuci da li su prikladni za utvrdivanje bezbjednosti i performansi medicinskog
sredstva;

(d) pravilno dizajniranim klinickim ispitivanjima u skladu sa planom klini€kog razvoja prikupljaju sve nove ili dodatne klinicke podatke
potrebne za rjeSavanje nerijeSenih pitanja i

(e) analiziraju sve relevantne klinicke podatke da bi do$li do zaklju¢aka u vezi sa klinickom sigurno$¢u i performansama medicinskog
sredstva, izmedu ostalih njegovih klini€kih koristi.

2. Klinicka evaluacija je temeljna i objektivna i uzima u obzir i povoljne i nepovoljne podatke. Njena dubina i obim srazmjerni su i
odgovaraju prirodi, klasi, namjeni i rizicima medicinskog sredstva, kao i tvrdnjama proizvoda¢a u odnosu na medicinsko sredstvo.

3. Klinicka evaluacija moze da se bazira na klinickim podacima koji se odnose na medicinsko sredstvo za koje se moze dokazati
ekvivalentnost sa tim medicinskim sredstvom. Za dokazivanje ekvivalentnosti u obzir se uzimaju sljedece tehnicke, bioloSke i klinicke
karakteristike:

— tehniCke: medicinsko sredstvo je sli¢no dizajnirano; upotrebljava se u sli¢nim uslovima upotrebe; ima sli¢ne specifikacije i svojstva,
izmedu ostalog fizicko-hemijska svojstva kao $to su energetski intenzitet, zatezna &vrsto¢a, viskoznost, povrSinske karakteristike,
talasna duzina i algoritmi programske opreme; koristi se sli¢cnim metodama primjene, ako je relevantno; ima sli¢na nacela rada i kljuéne
zahtjeve performansi,

— bioloSke: medicinsko sredstvo koristi iste materijale ili supstance u dodiru sa istim tkivima ili tjelesnim te¢nostima ljudskog porijekla za
sliénu vrstu i trajanje dodira i sli¢ne karakteristike otpustanja supstance, uklju¢uju¢i medicinska sredstva koja se razgraduju i izluéuju,

— klini¢ke: upotrebljava se za isto klinicko stanje ili namjenu, ukljuCujuci sli¢nu tezinu i stadijum bolesti, na istom mjestu u tijelu, u sli¢noj
populaciji, ukljuéujuéi u odnosu na dob, anatomiju i fiziologiju; upotrebljava ga ista vrsta korisnika; ima sli¢ne relevantne kriticne
performanse s obzirom na o¢ekivani klini¢ki efekat za odredenu namjenu.

Karakteristike navedene u stavu 1 ove tacke sli¢ne su toliko da ne bi bilo klinicki znac¢ajne razlike u klini¢koj sigurnosti i performansama
medicinskog sredstva. Razmatranje ekvivalentnosti bazira se na odgovarajuéem nau¢nom obrazloZenju. Postoji jasan dokaz da
proizvodaci imaju dovoljan nivo pristupa podacima o medicinskim sredstvima za koja tvrde da su ekvivalentna da bi potkrijepili svoje
tvrdnje o ekvivalentnosti.

4. Rezultati klinicke evaluacije i kliniCki dokazi na kojima se ona bazira dokumentuju se u izvjeStaju o klinickoj evaluaciji kojim se
podupire ocjena usaglaSenosti.

Klinicki dokazi, zajedno sa neklinickim podacima dobijenima neklinickim metodama testiranja i ostala relevantna dokumentacija
omogucéavaju proizvodacu dokazivanje usaglaSenosti sa op$tim zahtjevima za bezbjednost i performanse i Cine dio tehnicke
dokumentacije za to medicinsko sredstvo.

| povoljni i nepovoljni podaci koji se razmatraju u sklopu klini¢ke evaluacije ukljucuju se u tehni¢ku dokumentaciju.
DIO B
POSTMARKETINSKO KLINICKO PRACENJE

5. PMCF je stalni je postupak kojim se azuriraju kliniCke evaluacije iz dijela A ovog aneksa i uklju¢eno je u proizvodacev plan pracenja
medicinskog sredstva na trziStu. Prilikom sprovodenja PMCF proizvodac proaktivno prikuplja i procjenjuje klinicke podatke o upotrebi u
ljudima ili na njima medicinskih sredstva koja nose oznaku ,CE” i stavljena su u promet ili u upotrebu u okviru svoje namjene, kao $to je
navedeno u odgovarajuéem postupku ocjenjivanja usaglaSenosti, sa ciliem potvrdivanja bezbjednosti i performansi tokom cijelog
ocekivanoga Zivotnog vijeka medicinskog sredstva, osiguravanja dalje prihvatljivosti utvrdenih rizika i otkrivanja novonastalih rizika na
osnovu €injeni¢nih dokaza.

6. PMCF sprovodi se u skladu s dokumentovanom metodom utvrdenom PMCF.

6.1. U planu PMCF navode se metode i postupci za proaktivno prikupljanje i procjenu klinickih podataka sa ciljem:

(a) potvrdivanja bezbjednosti i performansi proizvoda tokom njegovog cijelog o€ekivanog Zivotnog vijeka;

(b) identifikacije nezeljenih dejstava koja prije nisu bila poznata i pra¢enja identifikovanih nezeljenih dejstava i kontraindikacija;

(c) identifikacije i analize neoCekivanih rizika na osnovu &injeni¢nih dokaza;

(d) obezbjedivanje dalje prihvatljivosti odnosa koristi i rizika iz Aneksa | odjeljci 1i9 i

(e) identifikacije moguce sistemski pogreSne upotrebe ili upotrebe medicinskog sredstva van odobrene oznake sa ciliem provjere da je
namjena medicinskog sredstva ispravna.

6.2. Plan PMCF sadrzi najmanje:

(a) opste metode i postupke PMCF koji se trebaju primijeniti, kao Sto su prikupljanje ste€enoga klinickog iskustva, povratna informacija
od korisnika, odabir naucne literature i ostalih izvora klini¢kih podataka;

(b) posebne metode i postupke PMCF koji se trebaju primijeniti, kao Sto je procjena odgovarajucih registara ili studija PMCF;

(c) objasnjenje primjerenosti metoda i postupaka iz tac. (a) i (b);

(d) upucéivanje na odgovarajuce djelove izvjeStaja o klinickoj evaluaciji iz odjeljka 4. i na upravljanje rizicima iz Aneksa | odjeljak 3.;

(e) posebne ciljeve kojima se treba baviti u okviru PMCF;

(f) procjenu klini¢kih podataka povezanih sa ekvivalentnim ili sli€énim medicinskim sredstvima;

(9) upucivanje na sve relevantne zajednicke specifikacije, harmonizovane standarde ako ih proizvoda¢ upotrebljava i relevantne
smjernice o PMCF i

(h) detaljan i na odgovarajuci nacin opravdan raspored aktivnosti PMCF (npr. analiza podataka PMCEF i izvjeStavanje) koje sprovodi
proizvodag.



7. Proizvoda¢ analizira nalaze PMCF i dokumentira rezultate u izvjeStaju o procjeni post-trziSnog klinickog praéenja koje je dio izvjestaja
o klinickoj procjeni i tehnicke dokumentacije.

8. Zaklju€ci izvjestaja o procjeni PMCF uzimaju se u obzir za klini¢ku evaluaciju navedenu u ovom aneksu dio A i u upravljanju rizicima
navedenim u Aneksu | odjeljak 3. Ako se PMCF ustanovi potreba za preventivnim i/ili korektivnim radnjama, proizvodac ih Sprovodi.

ANEKS XV
KLINICKA ISPITIVANjA
POGLAVLE |
OPSTI ZAHTJEVI
1. Eticka nacela

Svaki korak u klinickom ispitivanju, od po¢etnog razmatranja potrebe za studijom i njenog obrazloZenja do objave rezultata, sprovodi se
u skladu s priznatim eti¢kim nacelima.
2. Metode

2.1. Klini¢ka ispitivanja sprovode se na osnovu odgovaraju¢eg plana ispitivanja koji odrazava najnovija nau¢na i tehni¢ka saznanja, a
definisana su tako da potvrde ili pobiju tvrdnje proizvodaa u pogledu bezbjednosti, performansi i aspekata povezanih s odnosom
izmedu koristi i rizika medicinskog sredstva; ta klini¢ka ispitivanja ukljuuju odgovarajuéi broj promatranja, da bi se mogla garantovati
naucna valjanost zaklju¢aka. ObrazloZenje projekta i odabrane statisticke metodologije iskazuju se kako je dodatno opisano u poglavlju
Il odjeljak 3.6. ovog aneksa.

2.2. Postupci koji se primjenjuju u klinickom ispitivanju primjereni su ispitivanom medicinskom sredstvu.
2.3. IstrazivaCke metodologije koje se primjenjuju u klinic¢kom ispitivanju primjerene su ispitivanom medicinskom sredstvu.

2.4. Klini¢ka ispitivanja sprovodi dovoljan broj predvidenih korisnika u skladu sa planom klini¢kog ispitivanja i u klinickom okruZenju koje
je reprezentativno za predvidene uobi¢ajene uslove upotrebe medicinskog sredstva u ciljnoj populaciji pacijenata. Klini¢ka is pitivanja
uskladena su sa planom klini¢ke evaluacije kako je navedeno u Aneksu XIV dio A.

2.5. Sva odgovaraju¢a tehnicka i funkcionalna svojstva medicinskog sredstva, posebno ona koja obuhvataju bezbjednost i performanse
i njihovi o€ekivani kliniCki ishodi na odgovarajuéi nacin se uzimaju u obzir u projektu ispitivanja. Dostavlja se spisak tehnickih i
funkcionalnih svojstava medicinskih sredstava i sa time povezanih o¢ekivanih klini¢kih ishoda.

2.6. Krajnje tacke klini¢kog ispitivanja odnose se na namjenu, klini¢ke koristi, performanse i bezbjednost medicinskog sredstva. Krajnje
tacke odreduju se i ocjenjuju primjenom naué¢no valjanih metodologija. Glavna krajnja tacka primjerena je medicinskom sredstvu i
klini€ki relevantna.

2.7. Ispitivaéi imaju pristup tehni¢kim i klinickim podacima povezanim sa medicinskim sredstvima. Osoblje uklju¢éeno u sprovodenju
ispitivanja na odgovarajuci je nacin upuéeno i osposobljeno u vezi sa pravilnom upotrebom medicinskog sredstva koji se ispituje i u
odnosu na plan klinickog ispitivanja i dobru klinicku praksu. Ta obuka, koju po potrebi organizuje narudilac, provjerava se i na
odgovarajuci na¢in dokumentuje.

2.8. lzvjestaj klinickog ispitivanja koje potpisuje ispitiva sadrzi kljucnu procjenu svih podataka prikupljenih tokom klini€kog ispitivanja,
kao i sve negativne nalaze.

POGLAVLjE I
DOKUMENTACIJA U VEZI SA ZAHTJEVOM ZA KLINICKO ISPITIVANJE

Za medicinska sredstva koji se ispituju naru€ilac sastavlja i dostavlja zahtjev u skladu sa Zakonom i podzakonskim propisima za
njegovo sprovodenje, zajedno sa sljede¢im dokumentima:

1. Obrazac zahtjeva

Obrazac zahtjeva uredno se popunjava i sadrzi sljedece informacije:

1.1. ime, adresu i kontakt podatke narucioca i ako je primjenjivo, ime, adresu i kontakt podatke njegovog lica za kontakt ili pravnog
predstavnika u skladu sa Zakonom;

1.2. ako su razli€iti od onih iz odjeljka 1.1, ime, adresu i kontakt podatke proizvoda¢a medicinskog sredstva namijenjenog za klinicko
ispitivanje i ako je primjenjivo, njegovog ovlas¢enog predstavnika;

1.3. naziv klini€kog ispitivanja;

1.4. status zahtjeva za klini¢ko ispitivanje (tj. prvo podnoSenje, ponovno podnoSenje, znatne izmjene);

1.5. pojedinosti i/ili upu€ivanje na plan kliniCke evaluacije;

1.6. ako zahtjev predstavlja ponovno podnoSenje u vezi sa istim medicinskim sredstvom za koje je zahtjev ve¢ podnijet, datum ili
datume i referentni broj ili brojeve prethodnih zahtjeva, ili u slu€aju zna€ajnih izmjena, upucivanje na izvorni zahtjev. Narugcilac utvrduje
sve izmjene u odnosu na prethodni zahtjev i obrazlozenje tih izmjena, posebno da li je doSlo do izmjena da bi se u obzir uzeli zaklju€ci
prethodnih preispitivanja nadleznog tijela ili etickog odbora;

1.7. ako se zahtjev podnosi uporedo sa zahtjevom za klini€ko ispitivanje u skladu sa Regulativom (EU) br. 536/2014, upucivanje na
sluzbeni registracioni broj klinickog ispitivanja;



1.8. identifikaciju drzave ¢lanica EU i tre¢ih zemalja u kojim se u sklopu studije koja se sprovodi u viSe razli¢itih institucija ili
multinacionalne studije prilikom podnoSenja zahtjeva treba sprovesti klini€ko ispitivanje;

1.9. kratak opis medicinskog sredstva koje se ispituje, klasa u koju je razvrstano i druge informacije potrebne za identifikaciju
medicinskog sredstva i tipa medicinskog sredstva;

1.10. informacije o tome sadrzi li medicinsko sredstvo supstancu koja se smatra lijekom, ukljucujuéi derivate krvi ili plazme ljudskog
porijeklaili je li proizvedeno upotrebom neaktivisanih tkiva ili ¢elija ljudskog ili Zivotinjskog porijekla ili njihovih derivata;

1.11. sazetak plana klinickog ispitivanja koji ukljuuje ciljeve klinickog ispitivanja, broj i pol ispitanika, kriterijume odabira ispitanika,
informaciju da li su ispitanici mladi od 18 godina, plan ispitivanja, kao $to su kontrolisane i/ili nasumiéne studije, planirane datume
pocetka i zavrSetka klini€kog ispitivanja;

1.12. ako je primjenjivo, informacije u vezi sa medicinskim sredstvom za poredenje, klasu u koju je razvrstano i druge informacije
potrebne za identifikaciju medicinskog sredstva za poredenje;

1.13. dokaz od narucioca da su klini¢ki ispitiva¢ i mjesto ispitivanja prikladni za sprovodenje klinickog ispitivanja u skladu sa planom
klini¢kog ispitivanja;

1.14. pojedinosti o predvidenom datumu pocetka i trajanju ispitivanja;

1.15. pojedinosti za identifikaciju tijela za ocjenjivanje usaglasenosti ako je ono ve¢ uklju¢eno u fazi podnoSenja zahtjeva za klinicko
ispitivanje;

1.16. potvrdu da je narugilac svjestan da nadlezno tijelo moze stupiti u kontakt sa eti¢kim odborom koji ocjenjuje ili je ocijenio zahtjev; i
1.17. izjavu iz odjeljka 4.1.

2. BroSura za ispitivaca

BroSura za ispitivaca (The investigator's brochure, IB) sadrzi klinicke i neklinicke informacije o medicinskom sredstvu koji se ispituje,
koje su primjenjive na ispitivanje i dostupne u trenutku podno$enja zahtjeva. Ispitivace se blagovremeno upucéuje na svako azuriranje
broSure za ispitivace ili na sve druge odgovaraju¢e nove informacije koje su postale dostupne. BroSura za ispitivaca jasno su identifikuje
i posebno sadrzi sliedece informacije:

2.1. Identifikaciju i opis medicinskog sredstva, uklju¢uju¢i informacije o namjeni, razvrstavanju rizika i primjenjivom pravilu razvrstavanja
u skladu sa Aneksom VII, dizajnu 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, ukljuujuéi zahtjeve u vezi sa
skladiStenjem i rukovanjem, kao i informacije koje treba staviti na obiljezavanje i uputstvo za upotrebu koje treba dostaviti sa
medicinskim sredstvom kada se stavlja u promet u mjeri u kojoj su takve informacije dostupne. Pored toga, informacije u vezi sa
svakom potrebnom odgovaraju¢om obukom.

2.3. PretkliniCku evaluaciju na osnovu relevantnog pretklinickog testiranja i eksperimentalnih podataka, posebno u vezi sa proraunima
dizajna, in vitro ispitivanjima, ex vivo ispitivanjima, ispitivanjima na Zivotinjama, mehanickim i elektronskim ispitivanjima, ispitivanjima
pouzdanosti, potvrdom sterilizacije, provjerom i potvrdom softvera, ispitivanjima performansi, procjenom biokompatibilnosti i bioloSke
bezbjednosti, po potrebi.

2.4. Postojece klinicke podatke, posebno:

— iz dostupne relevantne naucne literature koja se odnosi na bezbjednost, performanse, klinicke koristi za pacijente, karakteristike
dizajna i namjenu medicinskog sredstva i/ili ekvivalentnih ili sli¢nih medicinskih sredstava;

— ostale dostupne relevantne klinicke podatke koji se odnose na bezbjednost, performanse, klinicke koristi za pacijente, karakteristike
dizajna i namjenu ekvivalentnih ili sliénih medicinskih sredstava istog proizvodaca, ukljuCujuci informaciju o tome koliko je dugo
medicinsko sredstvo na trZiStu i pregled pitanja u vezi sa efikasnoS¢u, klini€kom koriS¢u i sigurnosti i svim preduzetim korektivnim
mjerama.

2.5. Sazetak analize odnosa Koristi i rizika i upravljanja rizicima, uklju€ujuci informacije u vezi sa poznatim ili predvidljivim rizicima, svim
nezeljenim dejstvima, kontraindikacijama i upozorenjima.

2.6. Za medicinska sredstva koji sadrze supstancu koja se smatra lijekom, ukljuCujuéi derivate krvi ili plazme ljudskog porijekla ili
medicinska sredstva proizvedena upotrebom neaktivisanih tkiva ili ¢elija ljudskog ili Zivotinjskog porijekla ili njihovih derivata, detaljne
informacije o supstanci ili o tkivima, celijama ili njihovim derivatima i o usaglaSenosti sa odgovaraju¢im opstim zahtjevima za
bezbjednost i performanse i posebnim upravljanjem rizicima u odnosu na supstancu ili tkiva, ¢elije ili njihove derivate, kao i dokaz
dodatne vrijednosti uklju€ivanja takvih sastavnih dijelova u vezi sa klinickom koriscu i/ili sigurnoS¢u medicinskog sredstva.

2.7. Spisak sa pojedinostima o ispunjavanju odgovarajucih opstih zahtjeva za bezbjednost i performanse iz Aneksa |, ukljuCujuci
primijenjene standarde i zajedniCke specifikacije, u cijelosti ili dijelom, kao i opis rjeSenja za ispunjavanje odgovarajuéih opstih zahtjeva
za bezbjednost i performanse, ako ti standardi i zajednicke specifikacije nisu ispunjeni, ako su samo djelimi¢no ispunjeni ili ako
nedostaju.

2.8. Detaljan opis kliniCkih postupaka i dijagnosti¢kih testova upotrijebljenih u okviru klinickog ispitivanja, a posebno informacije o
svakom odstupanju od uobicajene klinicke prakse.

3. Plan klini¢kog ispitivanja

U planu klini€kog ispitivanja odreduju se obrazlozenje, ciljevi, metodologija dizajna, pracenje, sprovodenje, vodenje evidencije i metoda
analize za klinika ispitivanja. On posebno sadrzi informacije utvrdene u ovom aneksu. Ako je dio tih informacija dostavljen u zasebnom
dokumentu, na to se upucuje u planu klini¢kog ispitivanja.

3.1. Opste

3.1.1. Jedinstveni identifikacioni broj klini€kog ispitivanja.



3.1.2. Identifikacija naru€ioca — ime, adresa i kontakt podaci narucioca i ako je primjenjivo, ime, adresa i kontakt podaci njegovog lica za
kontakt ili pravnog predstavnika u skladu sa Zakonom.

3.1.3. Informacije o glavnom ispitivau na svakom mjestu ispitivanja, o ispitivacu koordinatoru tog ispitivanja, adresa svakog mjesta
ispitivanja i podaci za kontakt u slu¢aju vanredne situacije za glavnog ispitivata na svakome mjestu ispitivanja. Uloge, odgovornosti i
kvalifikacije razli€itih vrsta ispitivaca navedene su u planu klinickog ispitivanja.

3.1.4. Kratak opis finansiranja klinickog ispitivanja i kratak opis dogovora izmedu narucioca i ispitivackog mjesta.

3.1.5. Cjelokupni sinopsis klini¢kog ispitivanja na crnogorskom ili zvaniénom jeziku EU koji odredi doti¢na drzava ¢lanica.

3.2. Identifikacija i opis medicinskog sredstva, uklju¢uju¢i njegovu namjenu, proizvodaca, sledivost, ciljnu populaciju, materijale koji
dolaze u dodir sa ljudskim tijelom, medicinske ili hirurSke postupke ukljuéene u njegovu upotrebu i obuku i iskustvo potrebno za njegovu
upotrebu, pregled dopunske literature, najnovija tehniCka dostignu¢a u klinickoj zastiti u odgovarajuéem polju primjene i predlozene
koristi novog medicinskog sredstva.

3.3. Rizici i klinicke koristi medicinskog sredstva koji se trebaju ispitati, sa obrazloZzenjem odgovarajuc¢ih ocekivanih klini¢kih ishoda u
planu klini¢kog ispitivanja.

3.4. Opis vaznosti klini€kog ispitivanja u kontekstu najnovijih dostignuca klinicke prakse.
3.5. Ciljevi i hipoteze klini¢kog ispitivanja.
3.6. Plan klini¢kog ispitivanja sa dokazom njegove nau¢ne pouzdanosti i valjanosti.

3.6.1. Opste informacije poput tipa ispitivanja zajedno sa obrazloZzenjem odabira, krajnjih tacaka i varijabila kako je navedeno u planu
klinicke evaluacije.

3.6.2. Informacije o medicinskom sredstvu koji se ispituje, o bilo kom medicinskom sredstvu za poredenje i o svakom drugom
medicinskom sredstvu ili lijeku koji ¢e biti upotrijebljeni u kliniCkom ispitivanju.

3.6.3. Informacije o ispitanicima, kriterijumima odabira, veli¢ini populacije koja u¢estvuje u ispitivanju, reprezentativnosti populacije koja
ucestvuje u ispitivanju u odnosu na ciljnu populaciju i ako je primjenjivo, informacije o vulnerabilnim uklju¢enim ispitanicima, kao §to su
djeca, trudnice, imunokompromitovana lica ili starija lica.

3.6.4. Pojedinosti o mjerama koje je potrebno preduzeti radi svodenja pristrasnosti na najmanju mjeru, kao $to je nasumicnost, i
upravljanje potencijalno zbunjuju¢im faktorima.

3.6.5. Opis klinickih postupaka i dijagnostickih metoda u vezi sa kliniCkim ispitivanjem, uz posebno isticanje svakog odstupanja od
uobicajene klinicke prakse.

3.6.6. Plan pracenja.

3.7. StatistiCka razmatranja, sa obrazloZenjem, uklju€ujuci proracun statisticke snage za veli€inu uzorka, ako je primjenjivo.
3.8. Upravljanje podacima.

3.9. Informacije o svim izmjenama i dopunama plana klini¢kog ispitivanja.

3.10. Politika u pogledu pracenja odstupanja od plana klini€kog ispitivanja i upravljanjem njima na mjestu ispitivanja i jasna zabrana
upotrebe izuzec¢a od plana klini¢kog ispitivanja.

3.11. Odgovornost u vezi sa medicinskim sredstvom, posebno nadzorom pristupa medicinskom sredstvu, pracenje u vezi sa
medicinskim sredstvom upotrijebljenom u klinickom ispitivanju i vracanjem medicinskih sredstava koja nisu upotrijebljena, kojima je
istekao rok ili koja su u kvaru.

3.12. Izjava o usaglaSenosti sa prihvacenim etickim nacelima medicinskog istrazivanja koje ukljuCuje ljude i nacelima dobre klinicke
prakse u podrugju klinickih ispitivanja medicinskih sredstva i primjenjivim regulatornim zahtjevima.

3.13. Opis postupka informisanog pristanka.

3.14. lzvjeStavanje o bezbjednosti, ukljucujuéi definicije nezeljnih dogadaja i ozbiljnih nezeljnih dogadaja, nedostaci medicinskog
sredstva, postupci i raspored izvjeStavanja.

3.15. Kriterijumi i postupci za pracenja ispitanika nakon zavrSetka ispitivanja, privremene obustave ili prijevremenog zavrSetka
ispitivanja, za pracenja ispitanika koji su povukli svoj pristanak i postupci za ispitanike koji se ne mogu pratiti. Takvi postupci za
implantabilna medicinska sredstva obuhvataju najmanje sledivost.

3.16. Opis mehanizama za njegu ispitanika nakon $to se njihovo u¢eSc¢e u klinickom ispitivanju zavrsi ako je takva dodatna njega nuzna
zbog ucesca ispitanika u klini€kom ispitivanju i ako se razlikuje od one koja se obi¢no oekuje za medicinsko stanje u pitanju.

3.17. Politika u vezi sa utvrdivanjem izvjeStaja o klinickom ispitivanju i objava rezultata u skladu sa pravnim zahtjevima i etickim
nacelima iz odjeljka 1. poglavije I.

3.18. Popis tehnickih i funkcionalnih svojstava medicinskog sredstva u kom se posebno navode ona koja su obuhvaéena ispitivan jem.



3.19. Bibliografija.
4. Ostale informacije

4.1. Izjava koju je potpisalo fizicko ili pravno lice odgovorno za proizvodnju medicinskog sredstva koje se ispituje da je to medicinsko
sredstvo usaglaSeno sa opstim zahtjevima za bezbjednost i performanse, osim aspekata obuhvacenih klinickim ispitivanjem i da su u
skladu sa tim aspektima preduzete sve mjere opreza kako bi se zastitilo zdravlje i bezbjednost ispitanika.

4.2. Ako je primjenjivo u skladu sa nacionalnim pravom, kopija misljenja eti¢kog odbora. Ako u skladu s nacionalnim pravom misljenje
etickog odbora nije potrebno prilikom podnosSenja zahtjeva, kopija misljenja etickog odbora se podnosi ¢&im postane dostupna.

4.3. U slu¢aju povrede, dokaz o pokri¢u iz osiguranja ili o naknadi Stete ispitanicima u skladu sa zakonom.

4.4. Dokumenti koje je potrebno upotrijebiti kako bi se dobio informisani pristanak, uklju€uju¢i obrazac sa podacima o pacijentu i
dokument o informisanom pristanku.

4.5. Opis dogovora u vezi sa usaglaSeno$¢u sa pravilima koja se primjenjuju na zastitu i povjerljivost podataka o li¢nosti, a narogito:

— organizacioni i tehnicki dogovori koji ¢e se sprovesti da bi se izbjegao neovlascen pristup, otkrivanje, dijeljenje, mijenjanje ili gubitak
obradenih informacija i podataka o li¢nosti,

— opis mjera koje ¢e se sprovesti da bi se osigurala povijerljivost evidencije i podataka o li¢nosti ispitanika i

— opis mjera koje ¢e se sprovesti u slu¢aju povrede bezbjednosti podataka sa ciljem ublazavanja moguc¢ih nezeljnih efekata.

4.6. Sve pojedinosti o dostupnoj tehni¢koj dokumentaciji, npr. detaljna analiza rizika/ dokumentacija o upravljanju ili posebni izvjestaji o
ispitivanju, na zahtjev se dostavljaju nadleznom tijelu koje preispituje zahtjev.

POGLAVLjE I
OSTALE OBAVEZE NARUCIOCA

1. Narucilac se obavezuje drzati na raspolaganju nadleznim nacionalnim tijelima svu dokumentaciju potrebnu za dokazivanje
dokumentacije iz poglavlja Il ovog aneksa. Ako narucilac nije fizicko ili pravno lice odgovorno za proizvodnju medicinskog sredstva koje
se ispituje, tu obavezu u ime naru¢ioca moze ispuniti to lice.

2. Narucilac sklapa sporazum da bi osigurao da jedan ili viSe ispitivaca blagovremeno izvijeste naru€ioca o svim ozbiljnim nezeljnim
dogadajima ili neispravnostima i svakom drugom dogadaju koji mogu da dovedu da ozbiljnih nezZeljenih dogadaja.

3. Dokumentacija navedena u ovom aneksu ¢uva se u periodu od najmanje 10 godina nakon zavrSetka klini¢kog ispitivanja medicinskog
sredstva ili u slu¢aju da se medicinsko sredstvo naknadno stavlja u promet, najmanje 10 godina nakon 3to je posljednje medicinsko
sredstvo stavljeno u promet. Za implantabilna medicinska sredstva taj period iznosi najmanje 15 godina.

Ta dokumentacija se drzi na raspolaganju nadleznim tijelima u periodu navedenom u prvom podstavu u slu¢aju da narucilac, njegovo
lice za kontakt ili pravni predstavnik sa sjediStem na podruju te drzave prije zavrSetka tog perioda bankrotira ili prestane sa
aktivnostima.

4. Narucilac imenuje nadzornika koji je nezavisan od mjestu ispitivanja da bi se obezbijedilo da se ispitivanje sprovodi u skladu sa
planom klini¢kog ispitivanja, naelima dobre klinicke prakse i ovim pravilnikom.

5. Narucilac sprovodi pracenje ispitanika.

6. Narucilac dostavlja dokaze da se istraga sprovodi u skladu sa dobrom klinickom praksom, na primjer putem unutradnje ili spoljne
inspekcije.

7. Narucilac sastavlja izvjestaj o klinickom ispitivanju koji sadrzi najmanje sljedece:

— jednu ili viSe naslovnih/uvodnih stranica na kojima se navodi naziv ispitivanja, medicinsko sredstvo koje se ispituje, jedinstveni
identifikacioni broj, broj plana klinickog ispitivanja i pojedinosti sa potpisima ispitivaca koordinatora i glavnih ispitivaca sa svakog mjesta
ispitivanja,

— pojedinosti o autoru i datumu izvjestaja,

— sazetak ispitivanja sadrzi naziv i svrhu ispitivanja, opis ispitivanja, plan ispitivanja i primijenjene metode, rezultate ispitivanja i
zakljuak ispitivanja. Datum zavrSetka ispitivanja, a posebno pojedinosti o prijevremenom zavrSetku, privremenim obustavama ili
suspenzijama ispitivanja,

— opis medicinskog sredstva koje se ispituje, posebno jasno definisanu namjenu,

— sazetak plana klinickog ispitivanja koji obuhvata ciljeve, dizajn, eticke aspekte, pra¢enje i mjere kvaliteta, kriterjume odabira, ciljne
populacije pacijenata, veli€inu uzorka, rasporede lije€enja, trajanje pracenja, istovremena lijeCenja, statisticki plan, ukljuujuci hipotezu,
proracun veli€ine uzorka i metodu analize, kao i obrazlozenje,

— rezultate klinickog ispitivanja koji obuhvataju, uz objasnjenje i obrazlozenje, demografsku strukturu ispitanika, analizu rezultata
povezanih sa odabranim krajnjim tatkama, pojedinosti o analizi podgrupa, kao i uskladenost sa planom klinickog ispitivanja, pracenje
podataka koji nedostaju i pacijenata koji su se povukli iz klinickog ispitivanja ili se ne mogu pratiti nakon ispitivanja,

— sazetak ozbiljnih nezeljnih dogadaja, nezeljnih dejstava proizvoda, nedostataka proizvoda i svih odgovarajucih korektivnih mjera,

— raspravu i opste zakljuCke koji sadrze rezultate bezbjednosti i performansi, procjenu rizika i klini€kih koristi, raspravu o klinickoj
relevantnosti u skladu sa najnovijim klinickim dostignu¢ima, sve posebne mjere opreza za posebne populacije pacijenata, implikacije za
medicinsko sredstvo koji se ispituje, ograni€enja ispitivanja.



ANEKS XVI
SPISAK GRUPA MEDICINSKOG SREDSTVA BEZ MEDICINSKE NAMJENE
1. Kontaktna sog€iva ili drugi artikli namijenjeni za stavljanje u oko ili na oko.

2. Proizvodi koji su namijenjeni za potpuno ili djelimi¢no umetanje u ljudsko tijelo hirur§ki invazivnim putem u svrhu izmjen e anatomije ili
uévrsc¢ivanja djelova tijela, uz izuzetak proizvoda za tetoviranje i pirsing.

3. Supstance, kombinacije supstanci ili artikli namijenjeni za ubrizgavanje u lice ili ostale membrane koze ili sluznice potkoznom,
submukoznom ili intradermalnom injekcijom ili drugim umetanjem, osim onih za tetoviranje.

4. Oprema namijenjena za upotrebu u svrhu smanjenja, uklanjanja ili uniStavanja adipoznog tkiva, kao $to je oprema za liposukciju,
lipolizu ili lipoplastiku.

5. Oprema koja emituje elektromagnetno zracenje visokog intenziteta (npr. infracrveno, vidljive svjetlosti i ultraljubi¢asto) namijenjena za
upotrebu na ljudskom tijelu, uklju¢ujuéi koherentne i nekoherentne izvore monokromatskog i Sirokog spektra, kao $to su laseri i oprema
intenzivnog pulsirajué¢eg svjetla, za obnavljanje povrsine koze, uklanjanje tetovaza ili dlaka ili drugi tretman koze.

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



PRILOG 2
ANEKS |

OPSTI ZAHTJEVI ZA BEZBJEDNOST | PERFORMANSE
POGLAVLIE |
OPSTI ZAHTJEVI

1. Medicinsko sredstvo postize performanse koje im je namijenio njihov proizvodac i dizajnirana su i proizvedena tako da u uobic¢ajenim
uslovima upotrebe odgovaraju svojoj namjeni. Sigurna su i efikasna i ne ugrozavaju klinicko stanje ili bezbjednost pacijenata ili
bezbjednost i zdravlje korisnika ili ako je primjenjivo drugih lica, uz uslov da svi rizici koji se mogu povezati sa njihovom upotrebom
predstavljaju prihvatljive rizike u u poredenju sa koristima za pacijenta i kompatibilna su sa visokim nivoom zastite zdravlja i
bezbjednosti, uzimajuci u obzir opSte priznata najnovija dostignuca.

2. Zahtjev za svodenije rizika na najmanju moguc¢u mjeru sadrzan u ovom aneksu odnosi se na svodenje rizika na najmanju mogucu
mjeru bez nepozeljnog uticaja na odnos koristi i rizika.

3. Proizvodaci uspostavljaju, sprovode, dokumentuju i odrzavaju sistem upravljanja rizicima.

Upravljanje rizicima smatra se kontinuiranim iterativnim procesom kojim je obuhvacen cijeli Zivotni vijek medicinskog sredstva i za koji je
potrebno redovno sistemsko aZuriranje. Pri sprovodenju upravljanja rizicima proizvodaci:

(a) uspostavljaju i dokumentuju plan upravljanja rizicima za svako medicinsko sredstvo;

(b) identifikuju i analiziraju poznate i predvidljive opasnosti povezane sa svakim medicinskim sredstvom;

(c) ocjenjuju i procjenjuju rizike koji su povezani i pojavljuju tokom predvidene upotrebe i tokom razumno predvidljive pogresne
upotrebe;

(d) uklanjaju ili kontroliSu rizike navedene u tacki (c) u skladu sa zahtjevima iz odjeljka 4 ovog Aneksa;

(e) procjenjuju uticaj informacija proizaslih iz faze proizvodnje i konkretno iz sistema pra¢enja medicinskog sredstva na trzistu o
opasnostima i njihovoj ucestalosti pojavljivanja, o ocjenama njihovih pripadajuéih rizika, kao i o cjelokupnom riziku, odnosu Koristi i rizika
i prihvatljivosti rizika; i

(f) na osnovu procjene uticaja informacija iz take (e), ako je potrebno, mijenjaju mjere kontrole u skladu sa zahtjevima iz odjeljka 4.

4. Mjere kontrole rizika koje proizvodaCi usvoje za dizajniranje i proizvodnju medicinskog sredstva su u skladu sa nacelima
bezbjednosti, uzimajuéi u obzir opste priznata najnovija dostignu¢a. Radi smanjenja rizika proizvodaci upravljaju rizicima tako da se
preostali rizik povezan sa svakom opasnoScu, kao i cjelokupni preostali rizik ocijeni kao prihvatljiv. Pri odabiru najprikladnijih rjeSenja
proizvodaci prema sljedecem redoslijedu prvenstva:

(a) uklanjaju ili svode rizike na najmanju mogucéu mjeru sigurnim dizajniranjem i proizvodnjom;

(b) po potrebi preduzimaju odgovaraju¢e zastitne mjere u vezi sa rizicima koji se ne mogu ukloniti, uklju€ujuci alarme ako je potrebno; i
(c) pruzaju informacije o bezbjednosti (upozorenja/mjere opreza/kontraindikacije) i po potrebi, obuku korisnicima.

Proizvodaci obavjeStavaju korisnike o svim preostalim rizicima.

5. Pri uklanjanju ili smanjenju rizika povezanih sa greSkama pri upotrebi proizvodac:

(a) smanjuje, koliko je god moguce, rizike povezane sa ergonomskim osobinama medicinskog sredstva i okruzenjem u kom se
medicinsko sredstvo namjerava upotrebljavati (dizajniranje za bezbjednost pacijenta) i

(b) uzima u obzir tehni¢ko znanje, iskustvo, obrazovanje, obuku i okruZenje za upotrebu i ako je primjenjivo, zdravstvena i fizicka stanja
predvidenih korisnika (dizajniranje za laike, stru¢na lica, lica s invaliditetom ili druge korisnike).

6. Na karakteristike i performanse medicinskog sredstva ne smije biti neZeljenih dejstava koja su takvog stepena da zdravlje ili
bezbjednost pacijenta ili korisnika i ako je primjenjivo, drugih lica budu ugrozZeni za vrijeme Zivotnog vijeka medicinskog sredstva, kako
je naveo proizvodac, kada je medicinsko sredstvo podvrgnuto opterecenjima do kojih moze doci u normalnim uslovima upotrebe i
odrzavano na odgovarajuci nacin u skladu s uputstvima proizvodaca.

7. Medicinska sredstva moraju biti dizajnirana, proizvedena i pakovana tako da nema nezeljnog dejstva na njihove karakteristike i
performanse tokom predvidene upotrebe tokom transporta i skladiStenja, na primjer zbog oscilacija u temperaturi i viazi, ako se vodi
rauna o uputstvima i informacijama koje pruza proizvodag.

8. Svi poznati i predvidljivi rizici i sva nezeljena dejstva svode se na najmanju moguéu mijeru i prihvatljivi su u poredenju sa
procijenjenim potencijalnim koristima koje za pacijente i/ili korisnike proizlaze iz predvidenih performansi medicinskog sredstva u
normalnim uslovima upotrebe.

POGLAVLjE Il
ZAHTJEVI U VEZI SA PERFORMANSAMA, DIZAJNOM | PROIZVODNJOM

9. Karakteristike performansi

9.1. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da budu prikladna za svrhe propisane definicijom in vitro dijagnosti¢kog
medicinskog sredstva, kako je naveo proizvodac i da budu prikladna u pogledu performansi koje je odredio da treba da postignu imajuéi
u vidu opS$te priznata najnovija dostignué¢a. Ona ostvaruju performanse koje je naveo proizvodac, a posebno, ako je primjenjivo:

(a) analiticke performanse, kao Sto su osjetljivost analitickog postupka, analiticka specificnost, istinitost (sistemsko odstupanje),
preciznost (ponovljivost i reproduktibilnost), tacnost (koja proizlazi iz istinitosti i preciznosti), granice otkrivanja i kvantitativnog
odredivanja, mjerni raspon, linearnost, graniéna vrijednost, ukljucujuéi odredivanje odgovarajucih kriterijuma za prikupljanje uzoraka i
postupanje i kontrolu poznatih relevantnih endogenih i egzogenih interferencija i unakrsnih reakcija; i

(b) klinicke performanse, kao $to su dijagnosticka osjetljivost, dijagnosticka specifi€nost, pozitivna prediktivna vrijednost, negativna
prediktivna vrijednost, razmjera vjerovatnoce, ocekivane vrijednosti kod normalne i pogodene populacije.

9.2. Karakteristike performansi medicinskog sredstva odrzavaju se tokom Zzivotnog vijeka medicinskog sredstva koji je naveo
proizvodag.

9.3. Kada performanse medicinskog sredstva zavise od upotrebe kalibratora i/ili kontrolnih materijala, metroloSka sljedivost vrijednosti
pripisanih kalibratorima i/ili kontrolnim materijalima obezbjeduje se prikladnim referentnim mjernim postupcima i/ili prikladnim
referentnim materijalima viSeg metroloSkog reda. Kada je dostupno, metroloSka sljedivost vrijednosti dodijeljenih kalibratorima i
kontrolnim materijalima obezbjeduje se priznatim referentnim materijalima ili referentnim mjernim postupcima.

9.4. Karakteristike i performanse medicinskog sredstva posebno se provjeravaju u slu¢aju da na njih moze biti uticano kada se
medicinsko sredstvo koristi za predvidenu upotrebu u normalnim uslovima:

(a) za medicinsko sredstvo za samotestiranje, performanse koju postizu laici;



(b) za medicinsko sredstvo za testiranje u blizini pacijenta, performanse koje se postizu u odgovaraju¢im okruzenjima (npr. dom
pacijenta, jedinice hitne pomo¢i, sanitetska vozila).

10. Hemijske, fizicke i bioloSke osobine

10.1. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se obezbijedi da su zahtjevi za karakteristike i performanse iz poglavlja |
ovog Aneksa ispunjeni.

Posebna paznja se posvecuje moguénosti slablienja analitickin performansi uslijed fizikalne i/ili hemijske nekompatibilnosti
upotrijebljenih materijala i uzoraka, analita ili pokazatelja koji treba otkriti (kao $to su bioloSka tkiva, celije, tjelesne teCnosti i
mikroorganizami), vode¢i racuna o namjeni medicinskog sredstva.

10.2. Medicinska sredstva su dizajnirana, proizvedena i pakovana tako da se na najmanju moguc¢u mjeru svede rizik koji kontaminanti i
ostaci predstavljaju za pacijente, vodec¢i rauna o namjeni medicinskog sredstva i za lica koja uestvuju u prevozu, skladistenju i
upotrebi medicinskog sredstva. Posebna paznja posvecuje se tkivima izloZzenim tim kontaminantima i ostacima i trajanju i uestalosti
izlozenosti.

10.3. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se svedu na najmanju razumno izvodljivu mjeru rizici koje predstavljaju
supstance ili Cestice, ukljuCujuci Cestice nastale troSenjem materijala, supstance nastale propadanjem i ostatke obrade, koje medicinsko
sredstvo moze otpustati. Posebna paznja pridaje se supstancama koje su kancerogene, mutagene ili reproduktivno toksi¢ne (,CMR”), u
skladu sa dijelom 3 Aneksa VI Regulative (EC) broj 1272/2008 Evropskog parlamenta i Savjeta i supstancama koje imaju svojstva
endokrinih disruptora za koje ne postoje nau¢ni dokazi o vjerovatnom ozbiljnom djelovanju na ljudsko zdravlje i koje su odredene u
skladu sa postupkom utvrdenim u ¢lanu 59 Regulative (EC) broj 1907/2006 Evropskog parlamenta i Savjeta.

10.4. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se na najmanju mogu¢u mjeru svedu rizici od nehoti€nog prodora
supstance u medicinsko sredstvo, vodeci racuna o medicinskom sredstvu i prirodi okruzenja u kom se namjerava upotrebljavati.

11. Infekcije i mikrobna kontaminacija

11.1. Medicinska sredstva i njihovi postupci proizvodnje dizajnirani su tako da se uklanja ili svede na najmanju moguc¢u mijeru rizik od
infekcije korisnika ili ako je to primjenjivo, drugih lica. Dizajniranjem se:

(a) omogucéuje lagano i bezbjedno rukovanje;

(b) svodi na najmanju moguc¢u mjeru svako isticanje mikroba iz medicinskog sredstva i/ili izloZzenost mikrobima tokom upotrebe;

i, kada je potrebno,

(c) sprje¢ava mikrobna kontaminacija medicinskog sredstva tokom upotrebe, a u slu¢aju posuda za uzorke, rizik kontaminacije uzorka.
11.2. Medicinska sredstva oznac¢ena ili kao sterilna ili specificnog mikrobnog stanja dizajnirana su proizvedena i pakovana na nacin koji
obezbjeduje odrzavanje njihove sterilnosti ili mikrobnog stanja u uslovima prevoza i skladiStenja koje navodi proizvoda¢, sve dok se to
pakovanje ne otvori prilikom upotrebe, osim ako je pakovanje koje odrzava njihovu sterilnost ili mikrobno stanje oSte¢eno.

11.3. Medicinska sredstva oznaCena kao steriina moraju biti obradena, proizvedena, pakovana i sterilisana putem odgovarajucih
provjerenih metoda.

11.4. Medicinska sredstva namijenjena za sterilizaciju se proizvode i pakuju u odgovarajuc¢im i kontrolisanim uslovima i prostorima.

11.5. Sistemima pakovanja nesterilnih medicinskih sredstava odrzavaju se integritet i ¢istoéa medicinskog sredstva i ako medicinska
sredstva treba sterilisati prije upotrebe, svodi na najmanju mogucéu mijeru rizik od mikrobne kontaminacije; sistem pakovanja prikladan
je, uzimajuci u obzir metodu sterilizacije koju navodi proizvodac.

11.6. Jednaka ili sli¢na medicinska sredstva stavljena u promet i u sterilnom i nesterilnom stanju razlikuju se po oznaci, uz simbol kojim
se oznacava da su medicinska sredstva sterilna.

12. Medicinska sredstva koja sadrze materijale biolo§kog porijekla

Ako medicinska sredstva uklju€uju tkiva, Celije i supstance Zivotinjskog, ljudskog ili mikrobnog porijekla, odabir izvora, obrada, Cuvanje,
testiranje i rukovanje tkivima, cCelijama i supstancama takvog porijekla i postupci kontrole sprovode se tako da omoguce bezbjednost
korisnika ili drugih lica.

Konkretno, bezbjednost u odnosu na mikrobne i druge prenosive agense rjeSava se primjenom provjerenih metoda uklanjanja ili
inaktivacije tokom proizvodnog postupka. To moze da se ne primjenjuje na odredena medicinska sredstva ako je djelovanje mikrobnog i
drugog prenosivog agensa sastavni dio namjene medicinskog sredstva ili kada bi takav postupak uklanjanja ili inaktivacije ugrozio
performanse medicinskog sredstva.

13. lzrada medicinskog sredstva i njihova interakcija sa okruzenjem

13.1. Ako je medicinsko sredstvo namijenjeno za upotrebu u kombinaciji sa drugim medicinskim sredstvom ili opremom, cijela
kombinacija, zajedno sa priklju€nim sistemom, mora biti sigurna i ne smije smanjivati navedene performanse medicinskog sredstva.
Svako ogranicenje upotrebe primjenjivo na takve kombinacije oznaava se na obiljezavaniju i/ili u uputstvu za upotrebu.

13.2. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se ukloni ili svede na najmanju moguéu mjeru:

(a) rizik od povrede, u vezi sa njihovim fizickim osobinama, ukljucuju¢i odnos zapremine i pritisaka, dimenzije i, gdje je primjenjivo,
ergonomske osobine;

(b) rizike povezane sa razumno predvidljivim vanjskim uticajima ili uslovima okruzenja, kao $to su magnetna polja, vanjski elektricni i
elektromagnetnki uticaji, elektrostaticko praznjenje, zraCenje povezano sa dijagnostickim ili terapijskim postupcima, pritisak, vlaga,
temperatura, promjene pritiska i ubrzanja ili smetnje radio signala;

(c) rizike povezane sa upotrebom medicinskog sredstva kada dode u kontakt sa materijalima, te€nostima i supstancama, ukljuéujuéi
gasove, kojima je izlozen u normalnim uslovima upotrebe;

(d) rizike povezane sa moguc¢om negativhom interakcijom izmedu programske opreme i okruzenja informacione tehnologije u okviru kog
djeluje i sa kojim se povezuije;

(e) rizike slu€ajnog prodora supstance u medicinsko sredstvo;

() rizik netacne identifikacije uzoraka i rizik dobijanja pogreSnih rezultata npr zbog zamjene boje i/ili numerickih i/ili slovnih kodova na
posudama za uzorke, odvojivim dijelovima i/ili priborima koji se upotrebljavaju sa medicinskim sredstvom da bi se testiranje ili analiza
obavili kako je predvideno;

(g) rizike svake predvidljive 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 sluaju pojedinacnog kvara. Posebna paznja posvecuje se medicinskim sredstvima Cija predvidena
upotreba uklju€uje izlozenost ili upotrebu u kombinaciji sa zapaljivim ili eksplozivnim supstancama ili supstancama koje bi mogle izazvati
sagorijevanje.

13.4. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena na nacin kojim se omogucava bezbjedno i efikasno podeSavanje, kalibraciju i
odrzavanje.



13.5. Medicinska sredstva namijenjena za upotrebu zajedno sa drugim medicinskim sredstvom dizajnirana su i proizvedena na nacin
kojim se osigurava pouzdanost i bezbjednost interoperabilnosti i kompatibilnosti.

13.6. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da korisniku ili drugom licu omoguée njihovo bezbjedno odlaganje i
bezbjedno odlaganje pripadajucih otpadnih supstanci. U tu svrhu proizvodaci utvrduju i testiraju postupke i mjere koji dovode do toga da
se njihova medicinska sredstva mogu bezbjedno odlagati nakon upotrebe. Takvi postupci opisani su u uputstvu za upotrebu.

13.7. Mjerna, skala za pracenje ili prikaz (ukljuujuéi promjenu boje i druge vizuelne pokazatelje) dizajnirana je i proizvedena u skladu
sa ergonomskim nacelima, vodeci rauna o namjeni, korisnicima i uslovima okruzenja u kojima se medicinska sredstva namjeravaju
upotrebljavati.

14. Medicinska sredstva sa mjernom funkcijom

14.1. Medicinska sredstva koja imaju primarnu analiti¢ku mjernu funkciju dizajnirana su i proizvedena tako da osiguravaju odgovarajuc¢e
analiticke performanse u skladu sa odjeljkom 9.1. taka (a) Aneksa I, uzimajuéi u obzir namjenu medicinskog sredstva.

14.2. Mjerenja koja sprovode medicinska sredstva sa mjernom funkcijom izrazena su u zakonskim mjernim jedinicama u skladu sa
odredbama Direktive 80/181/EEC.

15. Zastita od zrac¢enja

15.1. Medicinska sredstva su dizajnirana, proizvedena i pakovana tako da se izloZzenost korisnika ili drugih lica zraCenju
(namjeravanom, nenamjeravanom, zalutalom ili raspr§enom) svede na najmanju moguc¢u mijeru i na nacin koji je kompatibilan sa
namjenom, a da se pritom ne ograniéi primjena odgovarajucih nivoa propisanih u dijagnosti¢ke svrhe.

15.2. Kada su medicinska sredstva namijenjena za emitovanje opasnog ili potencijalno opasnog, jonizuju¢eg i/ili nejonizuju¢eg zracenja,
oni su u najve¢oj mogucoj mjeri:

(a) dizajnirana i proizvedena tako da se osigura da se svojstva i koli¢ina emitovanog zra¢enja mogu nadzirati i/ili prilagodavati; i

(b) opremljeni vizualnim prikazima i/ili zvu€nim upozorenjima na takve emisije.

15.3. U uputstvima za rukovanje medicinskim sredstvima koja emituju opasno ili potencijalno opasno zra¢enje sadrzane su detaljne
informacije o prirodi emitovanog zraéenja, sredstvima za zastitu korisnika i nac¢inima izbjegavanja pogre$ne upotrebe i svodenja rizika
svojstvenih instalaciji na najmanju moguc¢u odgovaraju¢u mjeru. Navode se i informacije o testiranju prihvatljivosti i performansi,
kriterijumima prihvatljivosti i postupku odrZzavanja.

16. Elektronski sistemi koji se mogu programirati — medicinska sredstva sa ugradenim elektronskim sistemima koji se mogu
programirati i softveri koji su samostalna medicinska sredstva

16.1. Medicinska sredstva sa ugradenim elektronskim sistemima koji se mogu programirati, ukljuujuéi softver ili softver koji je
samostalno medicinsko sredstvo, dizajnirana su tako da osiguravaju ponovljivost, pouzdanost i performanse u skladu sa predvidenom
upotrebom. U slu¢aju pojedinaénog kvara usvajaju se odgovaraju¢a sredstva da bi se nastali rizici ili smanjenje performansi otklonili ili
sveli na najmanju moguéu mjeru.

16.2. Za medicinska sredstva sa ugradenim softverom ili za softver koji je samostalno medicinsko sredstvo, softver se razvija i proizvodi
u skladu s najnovijim dostignu¢ima, uzimajuéi u obzir naela razvojnog ciklusa, upravljanje rizicima, ukljué¢uju¢i informacionu
bezbjednost, provjere i potvrdivanja.

16.3. Softver iz ovog odjeljka koji je namijenjen za upotrebu u kombinaciji sa pokretnim ra¢unarskim platformama dizajnira se i proizvodi
uvazavajuci specificna svojstva pokretne platforme (npr. veli¢ina i odnos kontrasta ekrana) i vanjske faktore vezane za njihovu upotrebu
(promjenjivo okruzenje u pogledu nivoa svjetla ili buke).

16.4. Proizvodac¢i moraju da odrede minimalne zahtjeve u pogledu hardvera, svojstava mreza informacione tehnologije i sigurnosnih
mjera informacione tehnologije, izmedu ostalog u vezi sa zastitom od neovlaséenog pristupa, koji su potrebni da bi softver funkcionisao
kako je predvideno.

17. Medicinska sredstva priklju¢eni na izvor energije ili opremljena njime

17.1. Za medicinska sredstva priklju€ena na izvor energije ili opremljene njime, u slu€aju pojedinacnog kvara usvajaju se odgovarajuéi
postupci da bi se nastali rizici otklonili ili sveli na najmanju moguéu mjeru.

17.2. Medicinska sredstva kod kojih bezbjednost pacijenta zavisi od internog napajanja opremljena su sredstvom za utvrdivanje stanja
napajanja i odgovaraju¢im upozorenjem ili oznakom za slu¢aj da kapacitet napajanja postane kritiCan. Ako je to potrebno, takvo
upozorenje ili oznaka daju se prije nego $to napajanje postane kriti¢no.

17.3. Medicinska sredstva su dizajnirani i proizvedena tako da se svedu na najmanju mogucu mjeru rizike od stvaranja elektromagnetne
interferencije koja bi mogla narusiti djelovanje tog medicinskog sredstva ili drugih medicinskih sredstava ili opreme u 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 omogucilo da funkcioniSu kako je predvideno.

17.5. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se izbjegne, koliko je to moguce, rizik od slu€ajnih strujnih udara za
korisnike ili druga lica tokom uobiCajene upotrebe medicinskog sredstva i u slu€aju pojedinacnog kvara medicinskog sredstva, uz uslov
da je medicinsko sredstvo instalirano i odrzavano u skladu sa uputstvom proizvodaca.

18. Zastita od mehanickih i 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 dovoljno stabilna u predvidenim uslovima djelovanja. Primjerena su za izdrzavanje opterecenja
svojstvenih predvidenom radnom okruzZenju i za zadrzavanje te otpornosti tokom oc€ekivanog Zivotnog vijeka medicinskog sredstva, a
podlijezu svim zahtjevima u vezi s inspekcijom i odrzavanjem koje je naveo proizvodac.

18.3. Kada postoje rizici zbog prisustva pokretnih djelova, rizici zbog raspada ili odvajanja ili isticanja supstance, tada se ugraduju
odgovarajuca zastitna sredstva.

Svaka zastita ili druga sredstva uklju€ena radi pruzanja zastite sa medicinskim sredstvom, konkretno protiv pokretnih djelova, moraju biti
sigurna i ne smiju ometati pristup uobi¢ajenom djelovanju medicinskog sredstva ili ograni¢avati rutinsko odrzavanje medicinskog
sredstva, koje je predvidio proizvodac.

18.4. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se rizici koji proizlaze iz vibracija koje stvaraju sama medicinska
sredstva svedu na najmanju moguéu mjeru, vodeci raCuna o tehni¢kom napretku i raspolozivim sredstvima za ogranic¢enje vibracija,
posebno na izvoru, osim ako su vibracije dio navedenih performansi u€inka.

18.5. Medicinska sredstva su dizajnirana i proizvedena tako da se na najmanju moguéu mjeru svedu rizici koji proizlaze iz proizvedene
buke, vodeci raCuna o tehni¢kom napretku i raspolozivim sredstvima za smanjenje buke, posebno na izvoru, osim ako se ta buka stvara
kao dio navedenih performansi.



18.6. Izvodi i priklju€ci na izvore struje, plina ili hidrauliCke i pneumatske energije kojima korisnik ili druga lica mora rukovati izradeni su i
proizvedeni tako da se svi moguc¢i rizici svedu na najmanju mjeru.

18.7. GreSke do kojih vjerovatno moze doci prilikom montaze ili ponovne montaze odredenih djelova koje bi mogle biti uzrok rizika
onemogucuju se dizajnom i izradom takvih djelova ili, ako to nije moguce, informacijama navedenima na samim djelovima i/ili njihovim
kug¢istima.

Iste informacije se navode na pokretnim djelovima i/ili njihovim kuciStima kada smijer kretanja mora biti poznat kako bi se izbjegao rizik.
18.8. Dostupni djelovi medicinskog sredstva (osim djelova ili povr§ina namijenjenih za dovod toplote ili postizanje zadatih temperatura) i
njihovo okruzenje ne dosezu potencijalno opasne temperature u normalnim uslovima upotrebe.

19. Zastita od rizika koji predstavljaju 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 tako da djeluju u skladu
sa svojom namjenom uzimajuéi u obzir vjestine i sredstva dostupna predvidenom korisniku i uticaj koji je posljedica razumno
predvidljivih odstupanja u tehnici i okruzenju predvidenog korisnika. Informacije i uputstva koje obezbjeduje proizvoda¢ pred videni
korisnik moze lako razumijeti i primijeniti kako bi tatno protumacio rezultat koji je pruzilo medicinsko sredstvo i kako bi se izbjegle
pogresne informacije. U slu€aju testiranja u blizini pacijenta, u informacijama i uputstvima koje obezbjeduje proizvoda¢ 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 $to je, ako je potrebno, primio odgovaraju¢u obuku i/ili informacije
moze bezbjedno i ispravno upotrebljavati medicinsko sredstvo i

(b) svede na najmanju moguc¢u mjeru rizik od greSke predvidenog korisnika pri rukovanju medicinskim sredstvom i ako je primjenjivo,
uzorkom i takode pri tumacenju rezultata.

19.3. Medicinska sredstva namijenjeni za samotestiranje i testiranje u blizini pacijenta, kada je to izvodljivo, ukljucuju postupak kojim
predvideni korisnik:

(a) moze da provjeri da ¢e medicinsko sredstvo za vrijeme upotrebe djelovati kako je predvidio proizvodac i

(b) bude upozoren ako medicinsko sredstvo nije uspjelo da pruzi valjan rezultat.

POGLAVLjE I
ZAHTJEVI U POGLEDU INFORMACIJA DOSTAVLJENIH SA MEDICINSKIM SREDSTVOM
20. Obiljezavanje i uputstvo za upotrebu

20.1. Opsti zahtjevi u vezi sa informacijama koje dostavlja proizvodac¢

Uz svako medicinsko sredstvo priloZzene su informacije potrebne za identifikaciju medicinskog sredstva i njegovog proizvodaca i sve
informacije u vezi sa bezbjedno$¢u i i performansama koje su bitne korisniku ili bilo kom drugom licu, po potrebi. Te informacije mogu
da se nalaze na samom medicinskom sredstvu, na pakovanju ili u uputstvima za upotrebu i, ako proizvoda¢ ima internet portal,
dostupne su i azurirane na internet portalu, pri Eemu se u obzir uzima sljedece:

(a) Medij, format, sadrzaj, Citljivost i mjesto na kom se nalaze obiljezavanje i uputstvo za upotrebu prikladni su za pojedini medicinsko
sredstvo, njegovu namjenu i tehni¢ko znanje, iskustvo, obrazovanje ili obuku predvidenog(ih) korisnika. Konkretno, uputstvo za
upotrebu se piSe tako da ih lako razumije predvideni korisnik i po potrebi se prilazu crtezi i dijagrami.

(b) Informacije koje treba da sadrzi obiljezavanje nalaze se na samom medicinskom sredstvu. Ako to nije izvodljivo ili prikladno, neke ili
sve informacije mogu se nac¢i na pakovanju svake jedinice. Ako pojedinaéno potpuno obiljezavanje svake jedinice nije izvodljivo,
informacije se navode na pakovanju sa viS§e medicinskih sredstava.

(c) Obiljezavanje se obezbjeduje u ljudima ¢itljivom formatu i mogu se dodati masinski ¢itljive informacije kao $to su identifikacija radio
frekvencije ili bar kod.

(d) Uputstvo za upotrebu se dostavlja zajedno sa medicinskim sredstvom. Medutim, u opravdanim i izuzetnim slu€ajevima uputstvo za
upotrebu nije potrebno ili moZe da bude skracena ako se medicinsko sredstvo moze upotrebljavati bezbjedno i kako je predvidio
proizvodac bez tog uputstva za upotrebu.

(e) Ako se vise medicinskih sredstava, osim medicinskog sredstva namijenjenog za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta,
dostavlja jednom korisniku i/ili na jednu lokaciju, moZe se dostaviti jedinstveni primjerak uputstva za upotrebu ako na to pristane kupac,
koji u svakom slu¢aju moze zahtijevati besplatnu dostavu dodatnih primjeraka.

(f) Kada je medicinsko sredstvo namijenjeno samo za struénu upotrebu, uputstvo za upotrebu moze korisniku biti dostavljeno u
nepapirnom (npr. elektroniskom) obliku, osim kada je medicinsko sredstvo namijenjeno za testiranje u blizini pacijenta.

(9) Preostali rizici o kojima je potrebno obavijestiti korisnika i/ili drugo lice uklju€eni su u informacije koje dostavlja proizvodac u obliku
ogranicenja, kontraindikacija, mjera opreza ili upozorenja.

(h) Ako je primjenjivo, informacije koje dostavlja proizvoda¢ dolaze u obliku medunarodno priznatih simbola, uzimaju¢i u obzir
predvidene korisnike. Svaki upotrijebljeni simbol ili boja za identifikaciju ispunjava harmonizovane standarde ili zajedniCke specifikacije.
U oblastima za koje ne postoje harmonizovani standardi ili zajedniCke specifikacije, simboli i boje opisuju se u dokumentaciji
dostavljenoj sa medicinskim sredstvom.

(i) U slu¢aju medicinskog sredstva koje sadrzi supstancu ili mjeSavinu koja bi se mogla smatrati opasnom, uzimajuci 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 dovoljno mjesta da bi se sve informacije stavile na samo medicinsko sredstvo ili na njegovo
obiljezavanje, odgovarajuci piktogrami opasnosti stavljaju se na obiljezavanje, a ostale informacije propisane Regulativom (EC) br.
1272/2008 daju se u uputstvu za upotrebu.

() Primjenjuju se odredbe Regulative (EC) br. 1907/2006 o bezbjednosno-tehnickom listu, osim ako su sve relevantne informacije na
odgovarajuci nacin ve¢ dostupne u uputstvu za upotrebu.

20.2. Informacije na obiljezavanju

Obiljezavanje mora da sadrzi sve sljedecCe pojedinosti:

(a) ime ili trgovacko ime medicinskog sredstva;

(b) detalje koji su korisniku izri€ito potrebni za identifikaciju medicinskog sredstva i njegove namjene, ako ona korisniku nije o€igledna
(c) ime, registrovano trgovacko ime ili registrovani zig proizvodaca i adresu njegovog sjedista;

(d) ako proizvodac¢ ima registrovano mjesto poslovanja van Crne Gore, odnosno Evropske unije, ime ovlaS8¢enog predstavnika i adresu
sjediSta ovlaS¢enog zastupnika;

(e) oznaku da se radi o in vitro dijagnosticCkom medicinskom sredstvu ili oznaku da je rije¢ o ,medicinskom sredstvu za studiju
performansi” ako je to slucaj;



(f) broj lota ili serijski broj medicinskog sredstva kom prethode rije¢i BROJ LOTA (LOT NUMBER) ili SERIJSKI BROJ (SERIAL
NUMBER) ili odgovarajuéi simbol, po potrebi;

(g) nosa¢ UDI medicinsko sredstva iz Aneksa VI dio C ovog priloga;

(h) nedvosmislenu oznaku roka do kog se medicinsko sredstvo moze bezbjedno upotrebljavati, bez smanjenja performansi, izrazenu
najmanje u obliku godine, mjeseca i, po potrebi, dana, tim redosledom;

(i) ako ne postoji oznaka datuma do kog se medicinsko sredstvo moze bezbjedno upotrebljavati, datum proizvodnje. Taj datum
proizvodnje moze da se ukljuéi kao dio broja lota ili serijskog broja pod uslovom da je datum jasno prepoznatljiv;

(i) po potrebi, oznaku neto koli¢ine sadrzaja, izrazenu u obliku mase ili volumena, numeri¢ke vrijednosti ili bilo koje kombinacije
navedenog ili u drugom obliku koji tatno odrazava sadrzaj pakovanja;

(k) oznaku svih posebnih uslova skladistenja i/ili rukovanja koji se primjenjuju;

() po potrebi, oznaku sterilnog stanja medicinskog sredstva i metode sterilizacije ili navod kojim se ozna¢ava posebno mikrobno stanje
ili stanje Cistoce;

(m) upozorenja ili mjere opreza koje treba preduzeti i na koje je potrebno hitno upozoriti korisnika medicinskog sredstva ili svako drugo
lice. Te informacije mogu se svesti na najmanju mjeru, ali se u tom slu€aju detaljnije informacije navode u uputstvu za upotrebu,
uzimajuéi u obzir predvidene korisnike;

(n) ako uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva nije dostavljeno u papirnom obliku u skladu sa odjeljkom 20.1. tac¢ka (f) ovog
Aneksa, upucivanje na njihovu dostupnost (ili raspolozivost) i ako je primjenjivo, adresu internet portala na kojima se mogu pronadi;

(o) ako je primjenjivo, sva posebna uputstva za rukovanje;

(p) ako je medicinsko sredstvo namijenjeno za jednokratnu upotrebu, oznaku koja na to upucuje. Oznaka proizvodaca o jednokratnoj
upotrebi uskladena je na nivou Evropske unije;

(q) oznaku da je medicinsko sredstvo namijenjeno za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta, ako je to slu¢aj;

(r) ako brze analize nisu namijenjene za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta, to se jasno iskljucuje;

(s) ako kompleti medicinskog sredstva uklju¢uju pojedinaéne reagense i artikle koji su stavljeni na raspolaganje kao zasebno
medicinsko sredstvo, svako od tih medicinskih sredstava ispunjava zahtjeve obiljezavanja iz ovog odjeljka i zahtjeve ovog pravilnika;

(t) medicinsko sredstvo i zasebne komponente identifikuju se, ako je primjenjivo u obliku serija, da bi se omogucilo preduzimanje svih
odgovarajuéih mjera za otkrivanje svih potencijalnih rizika od medicinskog sredstva i odvojivih komponenti. Informacije se, koliko je
izvodljivo i primjenjivo, navode na samom medicinskom sredstvu i/ili, po potrebi na prodajnom pakovanju.

(u) na obiljezavanju medicinskog sredstva za samotestiranje navode se sliede¢e pojedinosti:

i. vrsta uzorka(a) potrebnog za obavljanje testiranja (npr. krv, urin ili plijuvacka);

ii. potreba za dodatnim materijalima radi ispravnog funkcionisanja testiranja;

iii. kontakt podaci za dodatno savjetovanje i pomoc.

U imenu medicinskog sredstva za samotestiranje ne odrazava se namjena razli¢ita od one koju je naveo proizvodac.

20.3. Informacije na pakovanju koje odrzava sterilno stanje medicinskog sredstva (,sterilno pakovanje”):

Sljedec¢i podaci nalaze se na steriinom pakovanju:

(a) oznaka koja omogucava da se sterilno pakovanje prepozna kao 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) nedvosmislena oznaka roka do kog se medicinsko sredstvo moze bezbjedno upotrebljavati, izrazena najmanje u obliku godine,
mjeseca i, po potrebi, dana, tim redosledom,

(h) instrukciju da se provjeri uputstvo za upotrebu za postupanje u slu¢aju da je sterilno pakovanje o$te¢eno ili nenamjerno otvoreno
prije upotrebe.

20.4. Informacije u uputstvu za upotrebu

20.4.1. Uputstvo za upotrebu sadrzi sve sljedece pojedinosti:

(a) ime ili trgovacko ime medicinskog sredstva;

(b) detalje koji su korisniku nuzno potrebni za jedinstvenu identifikaciju medicinskog sredstva;

(c) namjenu medicinskog sredstva:

i. $ta se detektuje i/ili mjeri;

ii. njegovu funkciju (npr. skrining, pracenje, dijagnoza ili pomo¢ pri dijagnozi, prognoza, predvidanje, pratec¢a dijagnostika);

iii. specificne informacije koje su namijenjene za pruzanje u kontekstu:

— fizioloSkog ili patoloSkog stanja;

— urodenih tjelesnih ili dusevnih oSteéenja;

— predispozicije za oboljenje ili bolest;

— utvrdivanja bezbjednosti i kompatibilnosti sa potencijalnim primaocima;

— predvidanja odgovora ili reakcija na lijeenje;

— definisanja ili pracenja terapijskih mjera;

iv. da li je automatizovan ili ne;

v. da li je kvalitativan, polukvantitativan ili kvantitativan;

vi. vrstu potrebnog(ih) uzor(a)ka;

vii. ako je primjenjivo, populaciju koja se testira; i

viii. za prateéu dijagnostiku, internacionalni nezasti¢eni naziv (INN) povezanog lijeka kojem predstavlja prateci test.

(d) oznaku da se radi o in vitro dijagnostickom medicinskom sredstvu ili oznaku da je rije€ o ,medicinskom sredstvu za studiju
performansi” ako je to slucaj;

(e) predvidenog korisnika, po potrebi (npr. samotestiranje, upotreba u blizini pacijenta i laboratorijska stru€na upotreba, zdravstveni
radnici);

(f) nacelo testiranja;

(g) opis kalibratora i kontrola i svih ograni€enja u vezi sa njihovom upotrebom (npr. pogodno samo za namjenski instrument);

(h) opis reagensa i svih ograni€enja u vezi sa njihovom upotrebom (npr. pogodno samo za namjenski instrument) i sastav reagensa s
obzirom na prirodu i koli€inu ili koncentraciju aktivhog(ih) sastojka(aka) reagensa ili kompleta sastavnih djelova, kao i izjavu, po potrebi,
da medicinsko sredstvo sadrzi druge sastojke koji bi mogli uticati na mjerenje;

(i) spisak obezbijedenih materijala i spisak posebnih materijala koji su potrebni, ali nisu obezbijedeni;

(i) za medicinska sredstva koja su namijenjeni za upotrebu u kombinaciji sa drugim medicinskim sredstvom i/ili opremom opste namjene
ili su instalirana sa njima ili priklju€ena na njih:



— informacije za identifikaciju takvih medicinskih sredstava ili opreme sa ciljem postizanja potvrdene i sigurne kombinacije, uklju€ujuéi
kljuéna svojstva performansi i/ili

— informacije o svim poznatim ograni¢enjima u vezi sa kombinacijama medicinskog sredstva i opreme.

(k) oznaku svih posebnih uslova skladiStenja (npr. temperatura, svjetlo, vlaga, itd.) i/ili rukovanja koji se primjenjuju;

() stabilnost pri upotrebi koja moze ukljuciti uslove skladiStenja i rok trajanja nakon prvog otvaranja primarnog kontejnera kao i po
potrebi, uslove skladiStenja i stabilnost radnih rjeSenja;

(m) ako se medicinsko sredstvo dostavlja kao sterilno, oznaku njegovog sterilnog stanja, metodu sterilizacije i uputstvo u slu¢aju
ostecéenja sterilnog pakovanja prije upotrebe;

(n) informacije koje korisniku omoguc¢avaju da bude informisan o svim upozorenjima, mjerama opreza, mjerama koje treba preduzeti i
ograni¢enjima u vezi sa upotrebom medicinskog sredstva. Te informacije obuhvataju, po potrebi:

i. upozorenja, mjere opreza i/ili mjere koje treba preduzeti u slu¢aju neispravnosti medicinskog sredstva ili njegovog propadanja na koje
upucuju promjene u njegovom izgledu koje mogu uticati na performanse,

ii. upozorenja, mjere opreza i/ili mjere koje treba preduzeti u pogledu izlaganja razumno predvidljivim vanjskim uticajima ili uslovima u
okruzenju, kao $to su magnetna polja, vanjski elektri¢ni i elektromagnetski uticaji, elektrostati¢ko praznjenje, zraenje povezano sa
dijagnostickim ili terapijskim postupcima, pritisak, vlaga ili temperatura,

ii. upozorenja, mjere opreza i/ili mjere koje treba preduzeti u pogledu rizika od interferencija koje predstavlja razumno predvidljiva
prisutnost medicinskog sredstva tokom specifiénih dijagnosti¢kih ispitivanja, procjena, terapijskog lije¢enja ili drugih postupaka, kao $to
je elektromagnetna interferencija koju emituje medicinsko sredstvo i koja uti¢e na drugu opremu,

iv. mjere opreza u vezi sa materijalima sadrzanima u medicinskom sredstvu koji sadrze kancerogenu, mutagenu i reproduktivho
toksiénu (CMR) supstancu ili endokrino disruptivne supstance ili koji bi mogli izazvati senzibilizaciju ili alergijsku reakciju pacijenta ili
korisnika, ili koji se od njih sastoje,

v. ako je medicinsko sredstvo namijenjeno za jednokratnu upotrebu, oznaku koja na to upucuje. Proizvodaceva oznaka jednokratne
upotrebe harmonizovana je na nivou Evropske unije,

vi. ako je medicinsko sredstvo namijenjeno za viSekratnu upotrebu, informacije o odgovaraju¢im postupcima kojima se omoguc¢ava
viSekratna upotreba, a koji uklju¢uju ¢is¢enje, dezinfekciju, dekontaminaciju, pakovanje i, po potrebi, provjerenu metodu ponovne
sterilizacije. Osiguravaju se informacije pomoc¢u kojih se moze utvrditi kada se medicinsko sredstvo viSe ne bi trebao ponovno
upotrebljavati, kao $to su znaci materijalnog propadanja ili najveci broj dopustenih ponovnih upotreba;

(o) sva upozorenja i/ili mjere opreza u vezi sa potencijalno zaraznim materijalom koji medicinsko sredstvo sadrzi;

(p) po potrebi, zahtjeve za posebne prostore kao $to je Cisto prostorno okruzenje, ili posebnu obuku kao $to je bezbjednost pri zra¢enju
ili posebne kvalifikacije predvidenog korisnika;

(g) uslove za prikupljanje i pripremanje uzoraka i rukovanje njima;

(r) detalje svakog pripremnog postupka ili rukovanja medicinskim sredstvom prije nego $to je spremno za upotrebu, kao $to su
sterilizacija, zavrSno sklapanje, kalibracija, itd, da bi se medicinsko sredstvo upotrebljavao kako je predvidio proizvodac;

(s) informacije potrebne da bi se provjerilo da li je medicinsko sredstvo pravilno instalirano i spremno za bezbjedno funkcionisanje, kako
je predvidio proizvodac, uz, po potrebi:

— detalje o prirodi i uestalosti preventivnog i redovnog odrzavanija, koje ukljucuje ¢i§¢enje i dezinfekciju;

— identifikaciju svih potro$nih komponenti i kako ih zamijeniti;

— informacije o svakoj kalibraciji potrebnoj da bi se obezbijedilo da medicinsko sredstvo odgovarajuc¢e funkcioni$e i da je bezbjedno
tokom svojeg predvidenog zivotnog vijeka;

— metode za umanjivanje rizika na koje nailaze lica uklju¢ene u instaliranje, kalibraciju ili servisiranje medicinskog sredstva.

(t) ako je primjenjivo, preporuke za postupke nadzora kvaliteta,;

(u) metroloSku sledivost vrijednosti dodijeljenih kalibratorima i kontrolnim materijalima, ukljuujuci identifikaciju primijenjenih referentnih
materijala i/ili referentnih mjernih postupaka viSeg reda te informacije o maksimalnim varijacijama izmedu serija (dopustenima po
kriterijumima proizvoda¢a) proprac¢ene relevantnim brojkama i mjernim jedinicama;

(v) ispitni postupak, ukljuuju¢i proraune i tumacenja rezultata i, po potrebi, ako se razmatra neko potvrdno testiranje; po potrebi, u
uputstvo za upotrebu priloZzene su informacije o varijacijama izmedu serija propracene relevantnim brojkama i mjernim jedinicama;

(w) svojstva analitickih performansi, kao $to su analiticka osjetljivost, analiticka specificnost, istinitost (sistemsko odstupanje), preciznost
(ponoviljivost i reproduktibilnost), taénost (koja proizlazi iz istinitosti i preciznosti), granice otkrivanja i raspon mjerenja, (informacije
potrebne za nadzor nad poznatim relevantnim interferencijama, kriznim reakcijama i ograni¢enjima metode), mjerni raspon, linearnost i
informacije o upotrebi dostupnih referentnih postupaka mjerenja i materijala od strane korisnika;

(x) svojstva klinickih performansi kako su definisana u odjeljku 9.1. ovog aneksa;

(y) matematicki pristup na kom se bazira proraun analitickog rezultata;

(z) po potrebi, svojstva klinickih performansi, kao Sto su grani¢na vrijednost, dijagnosticka osjetljivost i dijagnosticka specificnost,
pozitivna i negativna prediktivna vrijednost;

(aa) po potrebi, referentne intervale kod normalne i pogodene populacije;

(ab) informacije o ometaju¢im supstancama ili ograni€enjima (npr. vizuelni dokazi hiperlipidemije ili hemolize, starost uzorka) koji mogu
uticati na performanse medicinskog sredstva;

(ac) upozorenja ili mjere opreza koje se preduzimaju radi olak§avanja bezbjednog odlaganja medicinskog sredstva, njegovog pribora i
potroSnog materijala koji se upotrebljava uz njega, ako postoji. Te informacije obuhvataju, po potrebi:

i. opasnosti od zaraze ili mikrobne opasnosti, kao $to je potro$ni materijal kontaminiran potencijalno zaraznim supstancama |judskog
porijekla;

ii. opasnosti za zivotnu sredinu, kao $to su baterije ili materijali koji emituju potencijalno opasne nivoe zracenja;

iii. fizitke opasnosti, kao Sto je eksplozija.

(ad) ime, registrovano trgovacko ime ili registrovani Zig proizvoda€a i adresu njegovog sjediSta gdje se moze kontaktirati i na osnovu
kog se moze utvrditi njegova lokacija, zajedno sa brojem telefona i/ili brojem faksa i/ili adresom internet portala za ostvarivanje tehnicke
pomoci;

(ae) datum izdavanja uputstva za upotrebu ili, ako su revidirana, datum izdavanja i identifikator posljednje revizije uputstva za upotrebu,
uz jasnu oznaku unijetih izmjena;

(af) obavjeStenje korisniku da se svaki ozbiljan incident do kog je doSlo u vezi sa medicinskim sredstvom prijavljuje proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze;

(ag) kada kompleti medicinskih sredstava ukljuCuju pojedinane reagense i artikle koji bi mogli biti stavljeni na raspolaganje kao
posebno medicinsko sredstvo, svaki od tih medicinskih sredstava ispunjava zahtjeve u pogledu uputstva za upotrebu navedene u ovom
odjeljku i zahtjeve ovog pravilnika.

(ah) za medicinska sredstva sa ugradenim elektronskim sistemima koji se mogu programirati, ukljuujuéi i softver ili softver koji je
samostalno medicinsko sredstvo, minimalne zahtjeve u pogledu hardvera, svojstva mreza informacione tehnologije i sigurnosne mjere



informacione tehnologije, izmedu ostalog u vezi sa zastitom od neovlas¢enog pristupa, koji su potrebni da bi softver funkcionisao kako
je predvideno.

20.4.2. Pored toga, u uputstvima za upotrebu medicinskih sredstava namijenjenih za samotestiranje postuju se sva sljedeca nacela:
(a) obezbjeduju se detalji o postupku testiranja, ukljuujuéi svaku pripremu reagensa, prikupljanje i/ili pripremu uzoraka i informacije o
tome kako sprovesti testiranje i o€itati rezultate;

(b) specificne pojedinosti mogu da se izostave ako su ostale informacije koje proizvoda¢ dostavlja korisniku dovoljne za upotrebu
medicinskog sredstva i razumijevanje rezultata koje on pruza;

(c) namjena medicinskog sredstva dovoljno je detaljno opisana kako bi korisniku omoguc¢ila da razumije medicinski kontekst, a
predvidenom korisniku da tacno protumaci rezultate;

(d) rezultati se izrazavaju i predstavljaju na nacin da ih predvideni korisnik moze bez poteSko¢a razumjeti;

(e) uz informacije korisniku se pruzaju savjeti o radnjama koje treba poduzeti (u sluéaju pozitivnog, negativnog ili neodredenog
rezultata), o ograni¢enjima testiranja i o moguénosti dobivanja pogreSnog pozitivnog ili pogreSnog negativnog rezultata. Takode se
pruzaju informacije o svim faktorima koji mogu uticati na rezultat testiranja, kao $to su dob, pol, menstruacija, infekcija, fizicka aktivnost,
post, dijeta ili lijeCenje;

(f) pruzene informacije ukljuuju izjavu u kojoj se jasno navodi da korisnik ne bi trebao donijeti nikakvu medicinski vaznu odluku bez
prethodnog savjetovanja sa odgovaraju¢im zdravstvenim radnikom, informacije o posljedicama i prevalenciji bolesti i po potrebi,
informacije specificne za drzavu (ili viSe njih) u kojoj je medicinsko sredstvo stavljeno u promet o tome gdje korisnik moze do¢i do
dodatnih savjeta, kao Sto su nacionalne telefonske linije za pomog¢, internet portali;

(g9) za medicinska sredstva namijenjena za samotestiranje koji se upotrebljavaju za pra¢enje prethodno dijagnostikovane postojece
bolesti ili stanja, u informacijama se navodi da bi pacijent trebao prilagoditi lje¢enje samo ako je za to na odgovarajuéi nacin obucen.

ANEKS I
TEHNICKA DOKUMENTACIJA

Tehni¢ka dokumentacija i ako je primjenjivo, njen sazetak koji treba da sacini proizvoda¢ prezentuje se se u jasnom, organizovanom,
lako pretrazivom i nedvosmislenom obliku i konkretno uklju€uju elemente navedene u ovom aneksu.

1. OPIS | SPECIFIKACIJA MEDICINSKOG SREDSTVA, UKLjUCUJUCI VARIJACIJE | PRIBOR

1.1. Opisi specifikacija medicinskog sredstva

(a) ime medicinskog sredstva ili trgovacko ime i opsti opis medicinskog sredstva, ukljucujucéi njegovu namjenu i predvidene korisnike;

(b) osnovni UDI-DI iz Aneksa VI dio C ovog priloga, koji je proizvoda¢ dodijelio tom medicinskom sredstvu, ¢im identifikacija tog
medicinskog sredstva postane bazirana na UDI sistemu ili u protivnom jasna identifikacija putem $ifre medicinskog sredstva, k atalo§kog
broja ili drugog nedvosmislenog upucivanja koje omogucuje sledivost;

(c) predvidena namjena medicinskog sredstva koja moze ukljugivati informacije o sliede¢em:

i. Sta treba da se detektuje i/ili mjeri;

ii. njegovoj funkciji, kao §to su skrining, pracenje, dijagnoza ili pruzanje pomo¢i pri dijagnozi, prognoza, predvidanje, prate¢a
dijagnostika;

iii. specificnom poremec¢aju, oboljenju ili faktoru rizika za ¢ije je 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. ako je primjenjivo, populaciji koja se testira;

viii. predvidenom korisniku;

ix. uz to, za prateéu dijagnostiku, relevantnoj ciljanoj populaciji i povezanom lijeku (ljekovima).

(d) opis nacela metode analize ili nacela djelovanja instrumenta;

(e) obrazlozenje za kvalifikaciju medicinskog sredstva;

(f) klasa rizika medicinskog sredstva i obrazloZenje pravila razvrstavanja primijenjenog(ih) u skladu sa Aneksom VIII;

(g) opis komponenti i po potrebi, opis reaktivnih sastojaka relevantnih komponenti, poput antitijela, antigena, pocetnih oligonukleotida
nukleinske kiseline;

0 po potrebi:

(h) opis prikupljanja uzoraka i transportnih materijala koji se prilazu uz medicinsko sredstvo ili opis specifikacija preporucenih za
upotrebu;

(i) za instrumente automatizovanih analiza: opis odgovarajucih svojstava analize ili namjenskih analiza;

(j) za automatizovane analize: opis odgovarajucih svojstava instrumenata ili namjenskih instrumenata;

(k) opis svakog softvera koji se upotrebljava uz medicinsko sredstvo;

() opis ili potpuni spisak razli¢itih konfiguracija/varijacija medicinskog sredstva koje su namijenjene za stavljanje na raspolaganje na
trzistu;

(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 prethodne i slicne generacije medicinskog sredstva

(a) pregled prethodne generacije ili generacija medicinskog sredstva koji je proizveo proizvodag, ako takvo medicinsko sredstvo postoji;
(b) pregled medicinskog sredstva za koje je utvrdeno da je sli€éno, a na raspolaganju je na trziStu Crne Gore, Evropske unije ili
medunarodnim trziStima, ako takva medicinska sredstva postoje.

2. INFORMACIJE KOJE TREBA DA DOSTAVI PROIZVODAC

Kompletan set:

(a) obiljezavanje(a) na medicinskom sredstvu i njegovom pakovanju, kao $to su pakovne jedinice, prodajno pakovanje, transportno
pakovanje u slucaju specifiénih uslova rukovanja, na jezicima koji su prihvaéeni u drzavi u kojoj se medicinsko sredstvo namjerava
prodavati;

(b) uputstvo za upotrebu na jezicima koji su prihvaéeni u drzavi u kojoj se medicinsko sredstvo namjerava prodavati.



3. INFORMACIJE O DIZAJNU | PROIZVODNJI

3.1. Informacije o dizajnu

Informacije koje omogucuju razumijevanje faza dizajna kojima je medicinsko sredstvo bio podvrgnuto obuhvataju sljedece:

(a) opis klju¢nih sastojaka medicinskog sredstva poput antitijela, antigena, enzima i pocetnih oligonukleotida nukleinske kis eline koji su
dostavljeni ili preporuceni za upotrebu sa medicinskim sredstvom;

(b) za instrumente, opis glavnih podsistema, analititcke tehnologije poput naCela djelovanja i mehanizama nadzora, namjenske
kompjuterski hardver i softver;

(c) za instrumente i softver, pregled cjelokupnog sistema;

(d) za softver, opis metodologije tumacenja podataka, tj. algoritam;

(e) za medicinsko sredstvo namijenjeno za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta, opis aspekata dizajna koji ih ¢ine prikladnima
za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta.

3.2. Informacije o proizvodniji

(a) informacije koje omogucéava razumijevanje postupaka proizvodnje kao $to je izrada, sastavljanje, testiranje zavr§nog medicinskog
sredstva i pakovanja zavr§enog medicinskog sredstva. Detaljne informacije obezbjeduju se za reviziju sistema upravljanja kvalitetom ili
druge primjenjive postupke ocjenjivanja usaglasenosti;

(b) utvrdivanje svih lokacija, koje ukljucuje dostavljace i podizvodace na kojima se sprovode proizvodne aktivnosti.

4. OPSTI ZAHTJEVI ZA BEZBJEDNOST | PERFORMANSE

Dokumentacija sadrzi informacije za dokazivanje usaglasenosti sa op$tim zahtjevima bezbjednosti i performansi navedenima u Aneksu
| koji se primjenjuju na medicinsko sredstvo uzimajuci u obzir njegovu namjenu i obuhvata obrazlozZenje, provjeru i potvrdivanje rjeSenja
usvojenih da bi se ispunili ti zahtjevi. Dokazivanje usaglaSenosti obuhvata i sljedece:

(a) opste zahtjeve bezbjednosti i performansi koji se primjenjuju na medicinsko sredstvo i objasnjenje zasto se ostali ne primjenjuju;

(b) metodu ili metode kojom(ima) se dokazuje usaglasenost sa svakim primjenjivim opstim zahtjevom za bezbjednost i performanse;

(c) harmonizovane standarde, zajednicke specifikacije ili druga rieSenja koja se primjenjuju;

(d) tacan identitet provjerenih dokumenata koji pruzaju dokaz o usaglasenosti sa svakim harmonizovanim standardom, zajedni¢kom
specifikacijom ili drugom metodom koja se primjenjuje za dokazivanje usagla$enosti sa op$tim zahtjevima bezbjednosti i performansi.
Informacije iz ove tacke ukljuéuju upucivanje na mjesto na kom se takvi dokazi nalaze u okviru cjelokupne tehni¢ke dokumentacije i ako
je primjenjivo, sazetka tehnicke dokumentacije.

5. ANALIZA KORISTI | RIZIKA | UPRAVLJANJE RIZICIMA

Dokumentacija sadrzi informacije o sljedecem:

(a) analizi koristi i rizika iz Aneksa | odjeljci 1. i 8. i

(b) usvojenim rjeSenjima i rezultatima upravljanja rizicima iz Aneksa | odjeljak 3 ovog priloga.

6. PROVJERA | POTVRBDIVANJE MEDICINSKOG SREDSTVA

Dokumentacija sadrzi rezultate i kljuéne analize svih provjera i ispitivanja i/ili studija u svrhu potvrdivanja sprovedenih radi dokazivanja
usaglasenosti medicinskog sredstva sa zahtjevima ovog pravilnika i konkretno primjenjivim opstim zahtjevima za bezbjednost i
performanse. To ukljuuje:

6.1. Informacije o analitickoj performansi medicinskog sredstva

6.1.1. Vrsta uzorka

U ovom odjeljku opisuju se razlicite vrste uzoraka koje se mogu analizirati, izmedu ostalog njihova stabilnost, kao Sto su skladiStenje,
ako je primjenjivo, uslovi prevoza i s obzirom na vremenski osjetljive metode analize, informacije o vremenskom okviru izmedu uzimanja
uzorka i njegove analize i uslovi skladistenja, kao $to su trajanje, ograni¢enja temperature i ciklusi zamrzavanja i odledivanja.

6.1.2. Svojstva analiticke performanse

6.1.2.1. Taénost mjerenja

(a) Istinitost mjerenja

U ovom odjeliku obezbjeduju se informacije o istinitosti mjernog postupka i sumiraju podaci sa dovoljno detalja da bi se omogucilo
ocjenjivanje primjerenosti sredstava odabranih za utvrdivanje istinitosti. Mjere u vezi sa istinitoS¢u primjenjuju se na kvalitativne i
kvantitativhe analize samo kada je dostupan priznati referentni materijali ili priznata referentna metoda.

(b) Preciznost mjerenja

U ovom odjeljku opisuju se studije ponovljivosti i reproduktibilnosti.

6.1.2.2. Osjetljivost analitiCkog postupka

Ovim odjelijkom obuhvacene su informacije o dizajnu i rezultatima studije. On opisuje vrstu i pripremu uzorka, ukljucujuéi matricu, nivoe
analita i naCin utvrdivanja nivoa. Navodi se i broj replika testiranih za svaku koncentraciju i opis proracuna za utvrdivanje osjetljivosti
analize.

6.1.2.3. Analiticka specifi¢nost

U ovom odjeljku opisuju se studije interferencije i unakrsne reaktivnosti sprovedene da bi se utvrdila analiticka specifiénost u prisutnosti
drugih supstanci/agensa u uzorku.

Obezbjeduju se informacije o procjeni supstanci ili agensa koji bi mogli izazvati interferenciju i unakrsnu reakciju tokom analize, o vrsti
testirane supstance ili agensa i njenoj/njegovoj koncentraciji, vrsti uzorka, testnoj koncentraciji analita i rezultatima.

Supstance ili agensi koji uzrokuju interferenciju i unakrsnu reakciju i koji se znatno razlikuju u zavisnosti od vrste i dizajna analize mogu
da poti¢u iz egzogenih ili endogenih izvora kao $to su:

(a) supstance koje se upotrebljavaju za lijeCenje pacijenata, kao $to su ljekovi;

(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 specificnim vrstama uzorka, kao $to su hemoglobin, lipidi, bilirubin, proteini;

(e) analiti sliéne strukture, kao $to su prekursori, metaboliti ili oboljenja nepovezana sa stanjem koje se testira, ukljuCuju¢i uzorke
negativne za analizu, ali pozitivne za stanje koje moze oponas$ati ono koje se testira.



6.1.2.4. Metroloska sledivost kalibratora i vrijednosti kontrolnog materijala

6.1.2.5. Mjerni raspon analize

Ovim odjeljkom obuhvacene su informacije 0 mjernom rasponu nezavisno o tome jesu li mjerni sistemi linearni ili nelinearni, ukljucujuci
granicu otkrivanja i opis informacija o na€inu utvrdivanja granice raspona i otkrivanja.

Te informacije obuhvataju opis vrste uzorka, broj uzoraka, broj replika i opis pripreme uzorka, uklju€ujuéi informacije o matrici, nivoima
analita i nac¢inu utvrdivanja nivoa. Ako je primjenjivo, dodaje se opis svakog efekta visoke doze i podaci o mjerama ublazavanja, kao $to
je razblazivanje.

6.1.2.6. Odredivanje granic¢ne vrijednosti analize

U ovom odjeljku navodi se saZetak analitickih podataka uz opis dizajna studije, uklju€uju¢i metode za odredivanje grani¢ne vrijednosti
analize, kao $to su:

(a) populacija (ili viSe njih) koja se prou¢ava: demografija, odabir, kriterijumi uklju¢ivanja i iskljuivanja, broj uklju¢enih pojedinaca;

(b) metoda ili nacin karakterizacije uzoraka; i

(c) statisticke metode poput operativnog svojstva prijemnika (ROC — Receiver Operating Characteristic) za dobivanje rezultata i ako je
primjenjivo, utvrdivanje sivog podrucja/dvosmislenog podrucja.

6.1.3. Izvjestaj o analitickoj performansi iz Aneksa Xl

6.2. Informacije o klinickim performansama i klinickim dokazima. Izvjestaj o procjeni performansi

Dokumentacija sadrzi izvje$taj o procjeni performansi koje uklju€uje izvjeStaj o nauénoj valjanosti, analiti¢koj i klini¢koj performansi, kako
je navedeno u Aneksu XlII ovog priloga, kao i ocjenjivanje tih izvjeStaja.

Dokumenti o studiji klini¢kih performansi iz Aneksa Xlll odjeljak 2. dio A ovog priloga uklju¢eni su u tehni¢ku dokumentaciju i/ili se u njoj
na njih u cijelosti upucuje.

6.3. Stabilnost (osim stabilnosti uzoraka)
U ovom odjeljku opisuju se studije o navedenom roku trajanja, stabilnosti pri upotrebi i stabilnosti pri transportu.

6.3.1. Navedeni rok trajanja

U ovom odjeliku navode se informacije o studijama testiranja stabilnosti na kojima se bazira rok trajanja koji je naveden za medicinsko
sredstvo. Testiranje se sprovodi na najmanje tri razliCite serije proizvedene u uslovima koji su istovjetni uslovima rutinske proizvodnje.
Te tri serije ne trebaju biti uzastopne. Ubrzane studije ili podaci izvedeni iz podataka u stvarnom vremenu prihvatljivi su za pocetne
navode roka trajanja, ali se dopunjuju studijama stabilnosti u stvarnom vremenu.

Te detaljne informacije obuhvataju:

(a) izvjestaj o studiji, ukljuéujuci protokol, broj serija, kriterijume prihvatljivosti i intervale testiranja;

(b) ako su ubrzane studije sprovedene u o€ekivanju studija u stvarnom vremenu, opis metode upotrijebljene za ubrzane studije;

(c) zaklju¢ke i navedeni rok trajanja.

6.3.2. Stabilnost pri upotrebi

U ovom odjeljku navode se informacije o studijama stabilnosti pri upotrebi za jednu seriju u kojima se odrazava konkretna rutinska
upotreba medicinskog sredstva, nezavisno od toga da li je li stvarna ili simulirana. To moze uklju¢ivati stabilnost nakon otvaranja i/ili za
automatizovane instrumente stabilnost na medicinskom sredstvu.

Ako se za automatizovane instrumente navodi stabilnost kalibracije, ukljuuju se propratni podaci.

Te detaljne informacije obuhvataju:

(a) izvjestaj o studiji (ukljucujuci protokol, kriterijume prihvatljivosti i intervale testiranja);

(b) zaklju¢ke i navedenu stabilnost pri upotrebi.

6.3.3. Stabilnost pri transportu

U ovom odjeljiku navode se informacije o studijama stabilnosti pri transportu za jednu seriju medicinskog sredstva radi procjene
otpornosti sredstva na predvidene uslove transporta.

Studije o transportu mogu se sprovoditi u stvarnim i/ili simuliranim uslovima i uklju€uju razli¢ite uslove transporta poput ekstremne
toplote i/ili hladnoce.

Te informacije opisuju:

(a) izvjestaj o studiji (ukljuujuci protokol, kriterijume prihvatljivosti);

(b) metodu upotrijebljenu za simulirane uslove;

(c) zakljucak i preporucene uslove transporta.

6.4. Provjerai potvrdivanje softvera

Dokumentacija sadrzi dokaze o potvrdivanju softvera koji se upotrebljava u gotovom medicinskom sredstvu. Te informacije obi¢no
uklju€uju sazetak rezultata svih internih provjera, potvrdivanja i testiranja koji su obavljeni i primjenjivi u stvarnom okruzenju korisnika
prije konaCnog pustanja u promet. U njima se takode obraduju sve razli€ite konfiguracije hardvera i po potrebi, operativni sistemi
utvrdeni na obiljezavanju.

6.5. Dodatne informacije potrebne u specifiénim sluéajevima

(a) U slu€aju medicinskih sredstava koji se stavljaju u promet u sterilnom ili odredenom mikrobiolo§kom stanju, opis uslova u okruzenju
za odgovarajuée faze proizvodnje. U slu€aju medicinskih sredstava koja se stavljaju u promet u sterilnom stanju, opis upotrijebljenih
metoda, uklju€ujuéi izvjestaje o potvrdivanju, u pogledu pakovanja, sterilizacije i odrzavanja sterilnosti. IzvjeStaj o potvrdivanju obuhvata
testiranje bioloSkog opterecenja, pirogena i, ako je primjenjivo, testiranje ostataka sredstva za sterilizaciju.

(b) U slu€aju medicinskih sredstava koja sadrze tkiva, Celije ili supstance Zivotinjskog, ljudskog ili mikrobnog porijekla, informacije o
porijeklu takvih materijala i o uslovima njihovog prikupljanja.

(c) U slu€aju medicinskih sredstava koja se stavljaju u promet sa mjernom funkcijom, opis metoda upotrijebljenih radi osiguravanja
tacnosti, kako je navedeno u specifikacijama.

(d) Ako je medicinsko sredstvo potrebno priklju€iti na drugu opremu da bi funkcionisalo kako je predvideno, opis te dobijene
kombinacije, ukljuujuci dokaz da je usaglaSeno sa ops$tim zahtjevima za bezbjednosti i performanse iz Aneksa | kad je priklju€eno na
neku takvu opremu uzimajuéi u obzir svojstva koja je naveo proizvodac.



ANEKS 1l
TEHNICKA DOKUMENTACIJA O PRACENjU NA TRZISTU

Tehni¢ka dokumentacija o pracenju medicinskog sredstva na trziStu koju treba da sacini proizvoda¢ prezentuje se u jasnom,
organizovanom, lako pretrazivom i nedvosmislenom obliku i ukljuéuje posebno elemente opisane u ovom aneksu.

1. Plan prac¢enja medicinskog sredstva na trzistu

Proizvoda¢ u planu prac¢enja medicinskog sredstva na trziStu dokazuje da poStuje obaveze propisane Zakonom i podzakonskim
propisima za njegovo sprovodenje

(a) U planu pra¢enja medicinskog sredstva na trzistu prikupljaju se i upotrebljavaju dostupne informacije, konkretno:

— informacije o ozbiljnim incidentima, uklju€uju¢i informacije iz periodi¢nih izvjeStaja o sigurnosti (PSUR) i sigurnosnim korektivnim
mjerama;

— evidencija u vezi sa incidentima koji nisu ozbiljni i podaci o svim nezeljenim dejstvima;

— informacije iz izvjestaja o trend izvjeStavanju;

— relevantna specijalisticka ili tehnicka literatura, baze podataka i/ili registri;

— informacije, uklju¢ujuéi povratne informacije i prituzbe, koje su dostavili korisnici, distributeri i uvoznici; i

— javno dostupne informacije o sli€énim medicinskim sredstvima.

(b) Plan pra¢enja medicinskog sredstva na trzi§tu obuhvata najmanje:

— proaktivan i sistemski postupak prikupljanja svih informacija iz tacke (a). Taj postupak omoguéava ispravnu karakterizaciju
performansi medicinskog sredstva i ujedno omoguc¢ava poredenje medicinskog sredstva sa sli¢nim medicinskim sredstvima koja su
dostupna na trzistu;

— efikasne i odgovaraju¢e metode i postupke ocjenjivanja prikupljenih podataka;

— odgovarajuce indikatore i grani¢ne vrijednosti koje se koriste u kontinuiranom ponovnoj procjeni analize koristi i rizika i upravljanja
rizicima kako je navedeno u Aneksu | odjeljak 3;

— efikasne i odgovarajuée metode i alate za istraZivanje reklamacija i analizu trziSnog iskustva prikupljenog na terenu;

— metode i protokole za upravljanje incidentima za koje se moraju podnositi trend izvjestaji, ukljucujuéi metode i protokole koji se
primjenjuju za utvrdivanje svakog statisticki znacajnog povecanja u€estalosti ili teZine incidenata i period posmatranja;

— metode i protokole za efikasnu komunikaciju sa nadleznim tijelima, tijelima za ocjenjivanje usaglaSenosti, ekonomskim subjektima i
korisnicima;

— upucivanje na postupke za ispunjavanje obaveza vigilance i pracenja medicinskog sredstva na trziStu proizvoda¢a u skladu sa
Zakonom i podzakonskim propisima za njegovo sprovodenje;

— sistemske postupke za utvrdivanje i pokretanje odgovarajuc¢ih mjera, izmedu ostalog korektivnih mjera;

— efikasne alate za prac¢enje i identifikaciju medicinskog sredstva za koje bi mogle biti potrebne korektivnhe mjere; i

— plan pracenja performansi medicinskog sredstva na trzistu iz Aneksa XlII dio B ili obrazloZenje o tome zasto se post-marketin§ko
praéenje performansi ne primjenjuje.

2. PSURiizvjestaj o prac¢enju medicinskog sredstva na trzistu.

ANEKS IV
(EU) DEKLARACIJA O USAGLASENOSTI

U (EU) deklaraciji o usaglaSenosti sadrzane su sljede¢e informacije:

1. Ime, registrovano trgovacko ime ili registrovani zZig proizvodaca i, ako je ve¢ izdat, SRN proizvodac¢a i ako je primjenjivo, njegovog
ovla$cenog zastupnika i adresu njihovog sjedisSta na kojoj se mogu kontaktirati i na osnovu koje se moze utvrditi njihova lokacija;

2. Izjavu da je za izdavanje (EU) deklaracije o usaglaSenosti odgovoran isklju€ivo proizvodac;

3. Osnovni UDI-DI iz Aneksa VI dio C;

4. Ime medicinskog sredstva i trgovacko ime, Sifra medicinskog sredstva, kataloSki broj ili drugo nedvosmisleno upucivanje koje
omogucava identifikaciju i sljedivost medicinskog sredstva koji je obuhvaé¢en (EU) deklaracijom o usaglasenosti, kao $to je, po potrebi,
fotografija, kao i njegova namjena. Osim naziva medicinskog sredstva ili trgovackog naziva, informacije koje omogucéavaju identifikaciju i
sledivost mogu se dobiti iz osnovnog UDI-Dla iz tacke 3;

5. Klasa rizika medicinskog sredstva u skladu sa pravilima utvrdenima u Aneksu VIlI;

6. Izjavu da je medicinsko sredstvo koji je obuhvacen ovom deklaracijom usaglaseno sa ovim pravilnikom i ako je primjenjivo, sa drugim
mjerodavnim zakonodavstvom kojim se predvida izdavanje (EU) isprave o usaglasenosti;

7. Upucivanja na sve zajedniCke specifikacije koje su upotrebljene i u vezi sa kojima je izdata deklaracija o usaglaSenosti;

8. Ako je primjenjivo, ime i identifikacioni broj tijela za ocjenjivanje usaglasenosti, opis sprovedenog postupka ocjenjivanja usaglaSenosti
i identifikaciju izdatog(ih) sertifikata;

9. Ako je primjenjivo, dodatne informacije;

10. Mjesto i datum izdavanja deklaracije, ime i polozaj lica potpisnika, kao i oznaku za koga i u Cije ime potpisuje, potpis.

ANEKS V*
CE ZNAK

*Napomena: CE znak se stavlja u skladu sa propisima kojima se ureduju tehnicki zahtjevi za proizvode i ocjenjivanje usaglasenosti.



ANEKS VI

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
INFORMACIJE KOJE SE PODNOSE ZA REGISTRACIJU MEDICINSKOG SREDSTVA | PRIVREDNIH SUBJEKATA

Proizvodadi ili kada je primjenjivo, ovla§éeni zastupnici i kada je primjenjivo, uvoznici dostavljaju informacije iz odjeljka 1 i obezbjeduju
da su informacije o njihovim medicinskim sredstvima iz odjeljka 2 potpune i tacne i da ih je odgovarajuca strana azurirala.

1. Informacije u vezi sa privrednim subjektom

1.1. vrsta privrednog subjekta (proizvodac, ovliaS¢eni zastupnik ili uvoznik);

1.2. ime, adresa i kontakt podaci privrednih subjekta;

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

1.4. ime, adresa i kontakt podaci lica odgovornih za usaglasenost sa Zakonom i propisima donijetim za njegovo sprovodenje;

2. Informacije u vezi sa medicinskim sredstvom

2.1. osnovni UDI-DI;

2.2. tip, broj i datum isteka sertifikata koji je izdalo tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti i ime ili identifikacioni broj tog tijela (i upucivanje
na informacije koje se pojavljuju na sertifikatu i koje je u elektronski sistem za tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti i sertifikate unijelo
tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti);

2.3. drzava u kojoj se medicinsko sredstvo stavlja ili je stavljen u promet;

2.4. u slu¢aju medicinskog sredstva klase B, klase C ili klase D: drzave u kojima se medicinsko sredstvo stavlja ili je stavljeno na
raspolaganje;

2.5. prisutnost tkiva, ¢elija ljudskog porijekla, ili njihovih derivata (da/ne);

2.6. prisutnost tkiva ili ¢elija ili njihovih derivata, Zivotinjskog porijekla iz Regulative (EU) br. 722/2012 (da/ne);

2.7. prisustvo tkiva ili supstanci mikrobnog porijekla (da/ne);

2.8. klasa rizika medicinskog sredstva;

2.9. ako je primjenjivo, jedinstveni identifikacioni broj studije performansi;

2.10. u sluéaju medicinskog sredstva koje je dizajniralo i proizvelo drugo pravno ili fizicko lice, ime, adresu i kontakt podatke tog pravnog
ili fizi¢kog lica;

2.11. u slu¢aju medicinskog sredstva klase C ili D, saZetak o sigurnosti i performansama;

2.12. status medicinskog sredstva (na trzistu, prestanak stavljanja u promet, opozvan, pokrenuta sigurnosna korektivna mjera);

2.13. naznaku o tome da li je medicinsko sredstvo ,novo” medicinsko sredstvo.

Medicinsko sredstvo se smatra ,novim” ako:

(a) nijedno takvo medicinsko sredstvo nije bio kontinuirano na raspolaganju na trzistu Crne Gore ili Evropske unije tokom prethodne tri
godine za odgovarajuci analit ili drugi parametar;

(b) postupak uklju¢uje analiticku tehnologiju koja nije kontinuirano u upotrebi u vezi sa zadatim analitom ili drugim parametrom na trzistu
Crne Gore ili Evropske unije tokom prethodne tri godine.

2.14. naznaku o tome da li jr medicinsko sredstvo namijenjeno za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta.

DIO B
OSNOVNI ELEMENTI PODATAKA KOJE TREBA DOSTAVITI U UDI BAZU PODATAKA ZAJEDNO S UDI-DI

Proizvoda¢ dostavlja u UDI bazu podataka UDI-DI i sljedece informacije u vezi sa proizvodatem i medicinskim sredstvom:

1. koli¢inu po pakovanju;

2. osnovni UDI-DI i sve dodatne UDI-DI;

3. nacin kontrole proizvodnje medicinskog sredstva (datum isteka roka upotrebe ili datum proizvodnje, oznaka serije, broj serije);
4. ako je primjenjivo, UDI-DI ,jedinice upotrebe” (ako UDI-DI nije ozna¢en na medicinskom sredstvu na nivou ,jedinice upotrebe”, UDI-
DI ,jedinice upotrebe” se dodjeljuje kako bi se upotreba medicinskog sredstva povezala sa pacijentom);

5. ime i adresu proizvodaca, kako su navedeni na obiljezavanju;

6. pojedinacni registracioni broj (single registration number, SRN);

7. ako je primjenjivo, ime i adresu ovlaS¢enog zastupnika, kako su navedeni na obiljezavanju;

8. oznaku nomenklature medicinskog sredstva;

9. klasu rizika medicinskog sredstva;

10. ako je primjenjivo, ime ili komercijalno ime;

11. ako je primjenjivo, model medicinskog sredstva, upucivanje ili kataloski broj;

12. dodatni opis medicinskog sredstva (opciono);

13. ako je primjenjivo, uslove skladiStenja i/ili rukovanja (kako su navedeni na obiljezavaniju ili u uputstvu za upotrebu;

14. ako je primjenjivo, dodatna komercijalna imena medicinskog sredstva;

15. dali je oznaceno da je rije¢ o medicinskom sredstvu za jednokratnu upotrebu (da/ne);

16. ako je primjenjivo, najveci broj ponovnih upotreba;

17. da li je medicinsko sredstvo obiljezeno kao sterilno (da/ne);

18. da li je potrebna sterilizacija prije upotrebe (da/ne);

19. URL za dodatne informacije, kao Sto su elektronska uputstva za upotrebu (opciono);

20. ako je primjenjivo, kriti€na upozorenja ili kontraindikacije;

21. status medicinskog sredstva (na trziStu, prestanak stavljanja u promet, povu€eno, pokrenuta sigurnosna korektivha mjera na
terenu).



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 uklju€uje bar kodove, pametne kartice,
biometrijske podatke i identifikaciju putem radio frekvencija (RFID).

Osnovni UDI-DI

Osnovni UDI-DI primarni je identifikator modela medicinskog sredstva. Radi se o DI koji se dodjeljuje na nivou jedinice upotrebe
medicinskog sredstva. On je klju¢an za evidenciju u UDI bazi podataka i navodi se u odgovaraju¢im potvrdama i (EU) deklaracijama o
usaglasenosti.

UDI-DI jedinice upotrebe

Identifikator jedinice upotrebe medicinskog sredstva sluzi za povezivanje upotrebe medicinsko sredstva sa pacijentom u slu¢ajevima u
kojima jedinstvena identifikacija medicinskog sredstva nije ozna¢ena na nivou jedinice upotrebe pojedinaénog medicinskog sredstva, na
primjer u sluéaju da se nekoliko jedinica istog medicinskog sredstva pakuje zajedno.

Medicinsko sredstvo koje se moze konfigurisati
Medicinsko sredstvo koji se moze konfigurisati je sredstvo je koje se sastoji od nekoliko komponenti koje proizvoda¢ moze sastaviti u
viSe konfiguracija. Te pojedinatne komponente mogu biti samostalno medicinsko sredstvo.

Konfiguracija
Konfiguracija je kombinacija djelova opreme, kako ih je naveo proizvodac, koji funkcioniSu zajedno kao medicinsko sredstvo da bi
postigli namjenu. Kombinacija djelova moze se izmijeniti, podesiti ili prilagoditi kako bi se zadovoljile posebne potrebe.

UDI-DI
UDI-DI je jedinstveni je numericki ili alfanumeri¢ki kod svojstven modelu medicinskog sredstva, a koji se takode upotrebljava kao ,Sifra
za pristup” informacijama pohranjenim u UDI bazi podataka.

Tumacenje ¢itljivo ljudima (Human Readable Interpretation, HRI)
Tumacenije Eitljivo ljudima je jasno tumacenje znakova kodiranih u UDI nosacu.

Nivoi pakovanja
Nivoi pakovanja su razli¢ite nivoi pakovanja medicinskog sredstva koje sadrze definisanu koli¢inu medicinskog sredstva kao $to su
karton ili kutija.

Identifikator proizvodnje (Production Identifier, UDI-PI)

UDI-PI je numeri¢ki ili alfanumeri¢ki kod kojim se identifikuje jedinica proizvodnje medicinskog sredstva.

Razli¢iti tipovi UDI-PI uklju€uju serijski broj, oznaku serije, datum identifikacije softvera i proizvodnije ili isteka roka upotrebe ili obje vrste
datuma.

Identifikacija putem radio frekvencije (Radio Frequency Identification, RFID)
RFID je tehnologija koja se koristi komunikacijom putem upotrebe radio talasa sa ciljem razmjene podataka izmedu CitaCa i elektronske
oznake stavljene na objekat u svrhu identifikacije.

Transportna pakovanja

Transportno pakovanje je kontejner u odnosu na koji se sledivost kontroliSe postupkom koji je svojstven logistiCkim sistemima.
Jedinstvena identifikacija medicinskog sredstva (Unique Device ldentifier, UDI)

Jedinstvena identifikacija medicinskog sredstva je niz numerickih ili alfanumerickih znakova koji se stvaraju putem globalno prihvacenog
standarda za identifikaciju medicinskog sredstva i kodiranje. Ona omoguéava nedvosmislenu identifikaciju specificnog medicinskog
sredstva na trzistu. Jedinstvena identifikacija medicinskog sredstva obuhvata UDI-DI i UDI-PI.

Rije¢ ,jedinstvena” ne podrazumijeva serijalizaciju pojedinacnih jedinica proizvodnje.

UDI nosa¢

UDI nosac je sredstvo za prenoSenje UDI putem AIDC i ako je primjenjivo njegovog tumacenja €itljivog ljudima.

UDI nosaci obuhvataju, izmedu ostalog, ID/linearni bar kod, 2D/matri¢ni bar kod, RFDI.

2. Opsti zahtjevi

2.1. Stavljanje UDI na medicinsko sredstvo je dodatan zahtjev: on ne zamjenjuje druge zahtjeve za oznakama ili obiljezavanjem koji su
utvrdeni u Aneksu | ovog priloga.

2.2. Proizvoda¢ dodjeljuje i odrzava jedinstveni UDI za svoje medicinsko sredstvo.

2.3. Samo proizvoda¢ moze staviti UDI na medicinsko sredstvo ili njegovo pakovanje.

2.4. Mogu se upotrebljavati 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 transportna pakovanja ne primjenjuje se zahtjev iz odjeljka 3.1. Na primjer, UDI nije potreban za logisticku jedinicu; kada
pruzalac zdravstvenih usluga naruci viSe medicinskih sredstava upotrebljavajuci UDI ili broj modela pojedinaénog medicinskog sredstva,
a proizvodac stavi ta medicinska sredstva u pakovanje za transport ili da bi zastitio pojedinatno pakovana medicinska sredstva,
kontejner (logisti¢ka jedinica) ne podlijeze UDI zahtjevima.

3.3. UDI sadrzi dva dijela: UDI-DI i UDI-PI.

3.4. UDI-DI je jedinstven na svakom nivou pakovanja medicinskog sredstva.

3.5. Ako se na obiljezavanju nalazi broj lota, broj serije, identifikacija softvera ili datum isteka roka upotrebe, to je dio UDI-PI. Ako se na
obiljezavanju nalazi i datum proizvodnje, on ne treba biti obuhva¢en UDI-PI. Ako se na obiljezavanju nalazi samo datum proizvodnje, on
se upotrebljava kao UDI-PI.



3.6. Svakoj komponenti koja se smatra medicinskim sredstvom i dostupna je na trzistu samostalno dodjeljuje se poseban UDI osim ako
su komponente dio medicinskog sredstva koje se moze konfigurisati, koje je obiljezeno sopstvenim UDI.

3.7. Kompletima se dodjeljuje i obiljezavaju se sopstvenim UDI.

3.8. Proizvoda¢ medicinskom sredstvu dodjeljuje UDI prema odgovarajuéem standardu za kodiranje.

3.9. Novi UDI-DI potreban je kad god dode do promjene koja bi mogla dovesti do pogreSne identifikacije medicinskog sredstva iili
dvosmislenosti u njegovoj sledivosti. Konkretno, svaka promjena jednog od sljedecih elemenata UDI baze podataka zahtijeva novi UDI-
DI:

(a) ime ili trgovacko ime;

(b) verzija ili model medicinskog sredstva;

(c) obiliezeno da je za jednokratnu upotrebu;

(d) sterilno pakovanije;

(e) potreba za sterilizacijom prije upotrebe;

(f) kali¢ina medicinskog sredstva u pakovanju;

(g) kriti€na upozorenja ili kontraindikacije.

3.10. Proizvodaci koji prepakuju ili ponovno obiljezavaju medicinsko sredstvo sa sopstvenom oznakom zadrzavaju evidenciju o UDI
izvornog proizvoda¢a medicinskog sredstva.

4. UDI nosaé¢

4.1. UDI nosac¢ (prikaz AIDC i HRI jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva) stavlja se na oznaku i na sve vi§e nivoe p akovanja
medicinskog sredstva. Visi nivoi ne obuhvataju transportna pakovanja.

4.2. U slu¢aju postojanja znatnog ograni¢enja prostora na pakovanju jedinice upotrebe UDI nosa¢ se moze staviti na sljede¢i viSi nivo
pakovanja.

4.3. Za medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu klase A i klase B koja su pakovana i ozna¢ena pojedinaéno nije potrebno da se
UDI nosaé¢ nalazi na pakovanju, ali se nalazi na viSem nivou pakovanja, npr. kartonu koji sadrzi nekoliko pakovanja. Ipak, kada nije
predvideno da pruzalac zdravstvene usluge ima pristup viSem nivou pakovanja medicinskog sredstva, $to moze biti slu¢aj u prostorima
za kuénu njegu, UDI se stavlja na pakovanje.

4.4. Za medicinska sredstva koja su isklju¢ivo predvidena za maloprodajna prodajna mjesta, ne zahtijeva se da se UDI-PIl u AIDC
nalaze na pakovanju prodajnog mjesta.

4.5. Kada su nosaci AIDC-a, osim nosaca jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva, dio ozna¢avanja medicinskog sredstva,
nosac jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva moze se jasno 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 i
elementi linearnog bar koda mogu se jasno razlikovati i identifikovati.

4.7. Ako postoje znatna ograni¢enja prostora koja ograni¢avaju upotrebu i AIDC-a i tumacenja Eitljivog ljudima na oznaci, potrebno je da
se samo format AIDC-a nalazi na oznaci. Za medicinska sredstva predvidena za upotrebu van zdravstvenih ustanova poput
medicinskog sredstva za ku¢nu njegu, tumacenje vidljivo ljudima 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 jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva.

4.9. Ako proizvodac upotrebljava RFID tehnologiju, linearni ili 2D bar kod u skladu s normom koju osiguravaju subjekti za dodjelu takode
se stavlja na oznaku.

4.10. Medicinska sredstva za vi§ekratnu upotrebu sadrze nosa¢ jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva na samom medicinskom
sredstvu. Nosa¢ jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva za medicinska sredstva za viSekratnu upotrebu koji zahtijevaju
dezinfekciju, sterilizaciju ili preradu izmedu upotreba pacijenta trajan je i itljiv nakon svakog postupka koji se obavi kako bi medicinsko
sredstvo bilo spremno za naknadnu upotrebu, i to tokom cijelog predvidenog Zivotnog vijeka medicinskog sredstva.

4.11. Nosa¢ jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva Citljiv je tokom uobicajene upotrebe i tokom cijelog predvidenog Zivotnog
vijeka medicinskog sredstva.

4.12. Ako je nosac jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva jasno Citljiv ili se moZe skenirati kroz pakovanje medicinskog
sredstva, onda se ne zahtijeva stavljanje nosaca jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva na pakovanje.

4.13. U slu€aju pojedinacno izradenih medicinskih sredstava izradenih od viSe djelova koji se moraju sastaviti prije prve upotrebe
dovoljno je postaviti nosa¢ jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva na samo jedan dio svakog medicinskog sredstva.

4.14. Nosac jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva smjesten je tako da se AIDC-u moze pristupiti tokom uobi€ajenog rada ili
skladistenja.

4.15. Nosaci bar koda koji obuhvataju i ,UDI-DI” i ,UDI-PI” mogu takode obuhvatati temeljne podatke za rad medicinskog sredstva ili
druge podatke.

5. Opsta nacela baze podataka jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva

5.1. Baza podataka jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva podrzava upotrebu svih osnovnih elemenata baze podataka
jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva iz dijela B ovog priloga.

5.2. Proizvodagi su odgovorni za prvo dostavljanje i azuriranja identifikacijskih podataka i drugih elemenata podataka o medicinskom
sredstvu u bazi podataka jedinstvene identifikacije medicinskih sredstava.

5.3. Sprovode se odgovaraju¢e metode/postupci potvrdivanja dostavljenih podataka.

5.4. Proizvodaci periodi€no provjeravaju tacnost svih podataka relevantnih za medicinsko sredstvo koje su stavili u promet, osim za
medicinska sredstva koja viSe nijesu dostupna na trzistu.

5.5. Prisutnost UDI-DI-ja medicinskog sredstva u bazi podataka jedinstvene identifikacije medicinskih sredstava ne znaci da je
medicinsko sredstvo uskladeno sa ovim pravilnikom.

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. Proizvodaci azuriraju relevantnu evidenciju baze podataka jedinstvene identifikacije medicinskih sredstava u roku od 30 dana od
promjene na elementu, koja ne zahtijeva novi UDI-DI.

5.9. Baza podataka jedinstvene identifikacije medicinskih sredstava upotrebljava, kad god je to moguce, medunarodno prihvacene
norme za dostavljanje podataka i aZuriranja.

5.10. Korisni¢ko uputstvo baze podataka jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva dostupno je na svim sluzbenim jezicima Unije.
Medutim, upotreba polja sa slobodnim tekstom svodi se na najmanju moguc¢u mjeru kako bi se smanjila potreba za prevodima.

5.11. Podaci povezani s medicinskim sredstvima koja viSe nijesu dostupna na trziStu zadrzavaju se u bazi podataka jedinstvene
identifikacije medicinskog sredstva.



6. Pravila za specifi¢ne tipove medicinskih sredstava

6.1. Medicinska sredstva za viSekratnu upotrebu koja su dio kompleta sastavnih dijelova i koji zahtijevaju €iS¢enje, dezinfekciju,
sterilizaciju ili obnovu izmedu upotreba

6.1.1. Jedinstvena identifikacija medicinskog sredstva kod takvih medicinskih sredstava stavlja se na medicinsko sredstvo i Citljiva je
nakon svakog postupka kojim se medicinsko sredstvo priprema za sljede¢u upotrebu;

6.1.2. Svojstva UDI-PI-ja, kao $to su oznaka serije ili serijski broj, utvrduje proizvodac.

6.2. Programska oprema medicinskog sredstva

6.2.1. Kriterijumi za dodjelu jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva

Jedinstvena identifikacija medicinskog sredstva dodjeljuje se na nivou sistema programske opreme. Samo programska oprema koja je
samostalno dostupna na trziStu i programska oprema koja sama predstavlja medicinsko sredstvo podlijeze tom zahtjevu.

Identifikacija programske opreme smatra se kontrolnim mehanizmom proizvodnje medicinskog sredstva i prikazuje se u UDI-PI-ju.

6.2.2. Novi UDI-DI zahtijeva se kad god dode do izmjene kojom se mijenja:

(a) prvobitna performansa;

(b) bezbjednost ili predvidena upotreba programske opreme;

(c) tumacenje podataka.

Te izmjene obuhvataju nove ili izmijenjene algoritme, strukture baze podataka, operativnu platformu, arhitekturu ili nove korisni¢ke
pristupe ili nove kanale za interoperabilnost.

6.2.3. Manje izmjene programske opreme zahtijevaju novi UDI-PI, a ne novi UDI-DI.

Manje izmjene programske opreme uop$teno se povezuju sa ispravkama greSaka, poboljSanjem upotrebljivosti koje se ne sprovodi u
svrhu zastite, bezbjednosnim zakrpama ili radnom efikasnoS¢éu.

Manje izmjene programske opreme identifikuju se putem oblika identifikacije svojstvene proizvodacu.

6.2.4. Kriterijumi za stavljanje jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva za programsku opremu

(a) kad se programska oprema isporucuje na fizickom nosacu, na primjer putem CD-a ili DVD-a, svaki nivo pakovanja nosi potpunu
jedinstvenu identifikaciju medicinskog sredstva u ljudima ¢itljivom obliku i u prikazu AIDC-a. Jedinstvena identifikacija medicinskog
sredstva koja se stavlja na fizicki nosa¢ koji sadrzi programsku opremu i njegovo pakovanje identi¢na je jedinstvenoj identifikaciji
medicinskog sredstva dodijeljenoj programskoj opremi na nivou sistema;

(b) jedinstvena identifikacija medicinskog sredstva navodi se na korisniku lako dostupnom ekranu u obliku lako ¢Eitljivog teksta bez
oblikovanja, kao $to su datoteka s opisom ili stavljanje na pocCetni ekran;

(c) programska oprema koja nema korisni¢ki pristup , kao $to je programska podr§ka za konverziju slika, moze prenijeti jedinstvenu
identifikaciju medicinskog sredstva putem pristupa za programiranje aplikacija (API);

(d) samo ljudima ¢itljiv dio jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva mora se nalaziti na elektronskim ekranima programske
opreme. Oznaka jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva u obliku prikaza AIDC ne mora se nalaziti na elektronskim ekranima,
kao $to su meni s opisom, pozdravni ekrani, itd.;

(e) ljudima ¢itljiv oblik jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva za programsku opremu ukljuéuje identifikatore aplikacija (Al) za
normu koju primjenjuju subjekti za dodjelu, kako bi korisnik mogao lak$e raspoznati jedinstvenu identifikaciju medicinskog sredstva i
utvrditi koja se norma primjenjuje za stvaranje jedinstvene identifikacije medicinskog sredstva.

ANEKS VII
ZAHTJEVI KOJE JE NEOPHODNO DA ISPUNjAVAJU TIJELA ZA OCJENjIVANJE USAGLASENOSTI

1. ORGANIZACIONI | OPSTI ZAHTJEVI

1.1. Pravni status i organizaciona struktura

1.1.1. Svako tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti osnovano je u skladu sa nacionalnim pravom Crne Gore, drzave ¢lanice EU ili u skladu
sa pravom trece zemlje sa kojom je EU sklopila sporazum u tom pogledu. Njegova pravna licnost i status moraju u potpunosti biti
dokumentovani. Ta dokumentacija ukljuCuje informacije o vlasniStvu i pravnim ili fizi€kim licima koje sprovode nadzor nad tijelom za
ocjenjivanje usaglasenosti.

1.1.2. Ako je tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti pravno lice koji je dio veCe organizacije, aktivnosti te organizacije, njena organizaciona
struktura i upravljanje njom i odnos sa ovlas¢enim tijelom jasno se dokumentuju. U tim slu¢ajevima zahtjevi iz odjeljka 1.2. ovog Aneksa
primjenjuju se i na tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti i na organizaciju kojoj pripada.

1.1.3. Ako tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti potpuno ili djelimi€éno u vlasnistvu pravnih lica osnovanih u drzavi €lanici ili u tre¢oj zemlji
ili je u vlasniStvu drugoga pravnog lica, jasno se definiSu i dokumentuju aktivnosti i odgovornosti tih subjekata, kao i njihovi pravni i
operativni odnosi sa tijelom za ocjenjivanje usaglaSenosti. Osoblje tih subjekata koje obavlja aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti u
skladu sa ovim pravilnikom podlijeze primjenjivim zahtjevima ovog pravilnika.

1.1.4. Organizaciona struktura, dodjela odgovornosti, linije izvjeStavanja i rad tijela za ocjenjivanje us aglaSenosti osiguravaju povjerenje
u njegove performanse i rezultate aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti koje ono sprovodi.

1.1.5. Svako tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti jasno dokumentuje svoju organizacionu strukturu i funkcije, odgovornosti i ovlaSéenja
svog najviSeg rukovodstva i ostalog osoblja koje moze uticati na performanse tijela i rezultate njegovih aktivnosti ocjenjivanja
usaglasSenosti.

1.1.6. Svako tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti navodi €lanove najviSeg rukovodstva pod ¢&ijom je nadleznoscu i odgovornoS¢u svaka
pojedina od sljedecih aktivnosti:

(a) osiguravanje odgovarajucih resursa za aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti;

(b) razvoj postupaka i politika za rad tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti;

(c) nadzor nad sprovodenjem postupaka, politika i sistema upravljanja kvalitetom tijela za ocjenjivanje usaglasSenosti;

(d) nadzor nad finansijama tijela za ocjenjivanje usaglasenosti;

(e) aktivnosti i odluke koje donosi tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti, ukljucujuéi ugovore;

(f) delegiranje ovlaséenja osoblju i/ili odborima, ako je to potrebno, za obavljanje definisanih aktivnosti;

(9) interakcija sa tijelom odgovornim za tijela za ocjenjivanje usaglasenosti i obaveze u pogledu komunikacije s drugim nadleznim
tijelima i drugim tijelima za ocjenjivanje usaglasenosti.

1.2. Nezavisnost i nepristranost
1.2.1. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti je tijelo koje je nezavisno od proizvodaa medicinskih sredstava u vezi sa kojim sprovodi
aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti takode je nezavisno od svih drugih subjekata €iji su interesi



povezani sa medicinskim sredstvom, kao i od svih konkurenata proizvodaca. To ne iskljuCuje tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti od
sprovodenja aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti za konkurentske proizvodace.

1.2.2. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti svojom organizacijom i radom osigurava nezavisnost, objektivnost i nepristranost svojih
aktivnosti. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti dokumentuje i primjenjuje strukturu i postupke za osiguravanje nepristranosti i za
promociju i primjenu nacela nepristranosti u cijeloj svojoj organizaciji, medu svojim osobljem i u svojim aktivnostima ocjenjivanja. Takvim
se postupcima omogucuje identifikacija, istraga i rjieSavanje svih slu€ajeva u kojima moze doc¢i do sukoba interesa, ukljucuju¢i slu¢ajeve
ueSc¢a u pruzanju savjetodavnih usluga u oblasti medicinskih sredstava prije zaposljavanja u tijelu za ocjenjivanje usaglaSenosti.
Istraga, ishod i rjeSavanje slu¢ajeva moraju se dokumentovati.

1.2.3. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti, njegovo najviSe rukovodstvo i osoblje odgovorno za sprovodenje zadataka u vezi sa
ocjenjivanjem usaglasenosti ne smiju:

(a) biti dizajner, proizvodac, dobavlja¢, postavlja¢, kupac, vlasnik ili lica zaduzena za odrzavanje medicinskog sredstva koje ocjenjuju niti
ovlaséeni zastupnik bilo koje od navedenih strana. Tim ograni¢enjem ne spreava se kupovina i upotreba ocijenjenih medicinskih
sredstava koja su potrebna za rad tijela za ocjenjivanje usaglasenosti i sprovodenje ocjenjivanja usaglasenosti ili upotreba takvih
medicinskih sredstava za licne potrebe;

(b) u€estvovati u dizajniranju, medicinskog sredstva, izradi, stavljanju u promet, instalaciji i upotrebi ili odrzavanju medicinskog sredstva
za koje su imenovani, niti zastupati strane uklju¢ene u navedene aktivnosti.

(c) obavljati bilo koju aktivnost koja moze biti u sukobu sa njihovom nezavisnom procjenom ili integritetom u vezi sa aktivnostima
ocjenjivanja usaglas$enosti za koje su imenovani;

(d) nuditi niti pruzati bilo kakvu uslugu koja bi mogla ugroziti povjerenje u njihovu nezavisnost, nepristranost ili objektivnost. Konkretno,
proizvodacu, njegovu ovlaS¢enom zastupniku, dobavljacu ili trgovinskom konkurentu ne smiju nuditi ili pruzati usluge savjetovanja u vezi
sa dizajniranjem, izradom, proizvodnjom, stavljanjem u promet ili odrzavanjem medicinskog sredstva ili postupcima koji se ocjenjuju; i
(e) biti povezani sa organizacijom koja sama pruza usluge savjetovanja, kao $to je navedeno u ta¢ki (d) ovog odjelika. Tim
ograni¢enjem ne iskljuCuju se ops$te aktivnosti obuke koje nijesu povezane sa odredenim klijentom i koje se odnose na propise o
medicinskom sredstvu ili povezane standarde.

1.2.4. Ucestvovanje u pruzanju savjetodavnih usluga u oblasti medicinskih sredstava prije zapoS$ljavanja u tijelu za ocjenjivanje
usaglasenosti u potpunosti je dokumentovano u trenutku zapoSljavanja, a potencijalni sukobi interesa prate se i rjieSavaju u skladu sa
ovim Aneksom. Clanovi osoblja koji su prije zaposljavanja u tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti bili zaposleni odredenog klijenta ili su
pruzali savjetodavne usluge u oblasti medicinskih sredstava odredenom klijentu ne smiju obavljati aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti
za tog klijenta ili drustva koja pripadaju istoj grupi u periodu od tri godine.

1.2.5. Garantuje se nepristranost tijela za ocjenjivanje usaglasenosti, njihove uprave i osoblja zaduzenog za ocjenjivanje. Iznos naknade
za rad ¢lanova uprave tijela za ocjenjivanje usaglasenosti i osoblja zaduzenog za ocjenjivanje i podizvodac¢a uklju¢enih u aktivnosti
ocjenjivanja ne zavisi od rezultata ocjenjivanja. Tijela za ocjenjivanje usaglasenosti javno objavljuju izjave o sukobu interesa svog
najviseg rukovodstva.

1.2.6. Ako je tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti u vlasniStvu javnog subjekta ili institucije, obezbjeduje se i dokumentuje nezavisnost i
izostanak svakog sukoba interesa izmedu s jedne strane tijela odgovornog za tijela za ocjenjivanje usaglasenosti i/ili nadlez nog tijela i s
druge strane tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti.

1.2.7. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti obezbjeduje i dokumentuje da aktivnosti njegovih drustava kceri ili podizvodaca ili bilo kog sa
njime povezanog tijela, ukljucujuci aktivnosti njegovih vlasnika, ne utiCu na njegovu nezavisnost, nepristranost ili objektivnost njegovih
aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti.

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

1.2.9. Zahtjevima utvrdenima u ovom odjeljku ni na koji se naéin ne spre¢ava razmjena tehnickih informacija i regulatornih smjernica
izmedu tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti i proizvodaca koji podnosi zahtjev za ocjenjivanje usaglaSenosti.

1.3. Povjerljivost

1.3.1. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ima uspostavljene dokumentovane postupke kojima se obezbjeduje da njegovo osoblje,
odbori, drustva kéeri, podizvodaci i sva povezana tijela ili osoblje vanjskih tijela poStuju povjerljivost informacija kojima raspolazu tokom
obavljanja aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti, osim ako otkrivanje tih informacija nalaze zakon.

1.3.2. Osoblje tijela za ocjenjivanje usaglasenosti Cuva profesionalnu tajnu tokom obavljanja zadataka u skladu sa ovim pravilnikom ili
bilo kojom odredbom nacionalnog prava kojom ona stupa na snagu, osim u odnosu na tijela odgovorna za tijela za ocjenjivanje
usaglaSenosti, nadlezna tijela za medicinska sredstva ili Evropsku komisiju. Vlasnicka prava su zasticena. Tijelo za ocjenjivanje
usaglasenosti ima uspostavljene dokumentovane postupke u pogledu zahtjeva iz ovog odjeljka.

1.4. Odgovornost

1.4.1. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti na odgovarajuéi se nacin osigurava od odgovornosti za aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti,
osim ako u skladu sa nacionalnim pravom odgovornost preuzima ta drzava ili je ta drzava direktno odgovorna za ocjenjivanje
usaglaSenosti.

1.4.2. Obim i sveukupna finansijska vrijednost osiguranja od odgovornosti odgovaraju nivou i geografskom obimu aktivnosti tijela za
ocjenjivanje usaglasenosti i srazmjerni su profilu rizika medicinskog sredstva za koje tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti izdaje sertifikat.
Osiguranjem od odgovornosti obuhvaéeni su slu€ajevi u kojima bi tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti moglo biti primorano povuéi,
ograniciti ili suspendovati sertifikate.

1.5. Finansijski zahtjevi

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti raspolaze finansijskim sredstvima potrebnima za sprovodenje aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti
za koje je imenovano i pripadajucih poslovnih aktivnosti. Ono dokumentuje i pruza dokaze o svom finansijskim kapacitetu i dugoro¢noj
ekonomskoj odrzivosti, uzimajuci u obzir, po potrebi, sve specificne okolnosti tokom po€etne faze djelovanja.

1.6. Uéestvovanje u koordinacionim aktivnostima

1.6.1. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti u€estvuje u svim relevantnim aktivnostima standardizacije i aktivnostima koordinacione grupe
tijela za ocjenjivanje usagla$enosti ili obezbjeduje da je njegovo osoblje zaduzeno za ocjenjivanje obavijeSteno o tim aktivn ostima, kao i
da je njegovo osoblje zaduzeno za ocjenjivanje i donoSenje odluka obavijeSteno o mjerodavnom zakonodavstvu, donijetim smjernicama
i dokumentima o najboljoj praksi.

1.6.2. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti uzima u obzir smjernice i dokumente o najboljoj praksi.



2. ZAHTJEVI U POGLEDU UPRAVLjANjA KVALITETOM

2.1. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti uspostavlja, dokumentuje, sprovodi i odrzava sistem upravljanja kvalitetom koji odgovara
prirodi, podru€ju i opsegu njegovih aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti te se njime moze poduprijeti i dokazati dosledno izvrSavanje
zahtjeva ovog pravilnika i upravljaju tim sistemom.

2.2. Sistemom tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti za upravljanje kvalitetom obuhvaceni su najmanje:

(a) struktura i dokumentacija sistema upravljanja, uklju€ujuci politike i ciljeve njegovih aktivnosti;

(b) politike za raspodjelu aktivnosti i odgovornosti osoblja;

(c) postupci ocjenjivanja i dono$enja odluka u skladu sa zadacima, odgovornostima i ulogom osoblja i najviSeg rukovodstva tijela za
ocjenjivanje usaglasenosti;

(d) planiranje, sprovodenje, procjena i po potrebi, prilagodavanje njegovih postupaka ocjenjivanja usaglasenosti;

(e) nadzor nad dokumentima;

(f) nadzor nad evidencijom;

(g) preispitivanja upravljanja;

(h) interni odit;

(i) korektivne i preventivne mjere;

(j) reklamacije i zalbe;

(k) kontinuirana obuka.

Kada se upotrebljavaju dokumenti na razli¢itim jezicima, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti obezbjeduje i provjerava da su jednakog
sadrzaja.

2.3. Najvise rukovodstvo tijela za ocjenjivanje usaglasenosti obezbjeduje da cijela organizacija tijela za ocjenjivanje usagla$enosti,
ukljuéujuéi njegova drustva kéeri i podizvodace koji u€estvuju u aktivnostima ocjenjivanja usaglaSenosti u potpunosti razumiju, sprovode
i odrzavaju sistem upravljanja kvalitetom.

2.4. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti zahtijeva od svih ¢lanova osoblja da se potpisom ili na drugi ekvivalentan nacin formalno
obavezu da ¢e postovati postupke koje je utvrdilo tijelo. Ta obaveza obuhvata aspekte povezane sa povjerljivo§¢éu i nezavisno$éu od
komercijalnih i drugih interesa i svih postojeéih ili prethodnih odnosa sa klijentima. Clanovi osoblja moraju popuniti pisane izjave u
kojima navode da se pridrzavaju nacela povjerljivosti, nezavisnosti i nepristranosti.

3. ZAHTJEVI U POGLEDU RESURSA

3.1. Opste

3.1.1. Tijela za ocjenjivanje usaglasenosti su sposobna da sa najveéim nivoom profesionalnog integriteta i nuznim kompetencijama iz
odredene oblasti sprovode sve svoje zadatke koji proizlaze iz ovog pravilnika, bilo da je rije€ o zadacima koje sprovodi samo tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti ili koji se sprovode u njegovo ime i pod njegovom odgovornoScéu.

Konkretno, tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti imaju potrebno osoblje i posjeduju ili imaju pristup svoj opremi, prostorima i
kompetencijama koji su nuzni za primjereno obavljanje tehnickih, nau¢nih i administrativnih zadataka koje podrazumijevaju aktivnosti
ocjenjivanja usaglaSenosti 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 to tijelo ima stalno na raspolaganju dovoljan broj ¢lanova
administrativnog, tehni¢kog i nau¢nog osoblja koji posjeduju iskustvo i znanje u vezi sa odgovarajuéim medicinskim sredstvom i
pripadaju¢im tehnologijama. Broj ¢lanova tog osoblja mora biti dovoljan kako bi se osiguralo da doti¢no tijelo za ocjenjivanje
usaglasenosti moze obavljati zadatke ocjenjivanja usaglaSenosti, ukljuCujuéi ocjenjivanje medicinske funkcionalnosti, procjenu
performansi i 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 kumulativhe kompetencije koje mu omogucavaju da ocijeni vrste medicinskog sredstva za koje
je imenovano. Tijelo ima dovoljan nivo interne kompetencije da kritiCki procijeni ocjenjivanja koja su sproveli vanjski stru¢njaci. Zadaci
za koje tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti ima zabranu podugovaranja utvrdeni su u odjeljku 4.1. ovog Aneksa

Osoblje koje u€estvuje u upravljanju aktivhostima ocjenjivanja usaglaSenosti za medicinsko sredstvo koje sprovodi tijelo za ocjenjivanje
usagla$enosti ima odgovaraju¢e znanje potrebno za uspostavljanje i upravljanje sistemom za odabir osoblja za ocjenjivanje i provjeru,
za provjeru njihove stru€nosti, za odobravanje i dodjelu njihovih zadataka, za organizaciju njihove poCetne i kontinuirane obuke i za
dodjelu njihovih duznosti i pracenje tog osoblja, kako bi se obezbijedilo da je osoblje koje sprovodi i obavlja djelatnosti ocjenjivanja i
provjere sposobno da ispuni zadatke koji se od njega zahtijevaju.

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti odreduje najmanje jedno lice iz svog najviSeg rukovodstva koja ima ukupnu odgovornost za sve
aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti u vezi sa medicinskim sredstvom.

3.1.2. Sprovodenjem sistema za razmjenu iskustava i programa kontinuirane obuke i obrazovanja tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti
obezbjeduje da osoblje koje u€estvuje u aktivnostima ocjenjivanja usaglaSenosti zadrzi svoje kvalifikacije i struénost.

3.1.3. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti jasno dokumentuje obim i ograni€enja duznosti i odgovornosti i nivo ovlas¢enja osoblja,
ukljuéujuci sve podizvodace i vanjske stru€njake koji u€estvuju u aktivnostima ocjenjivanja usaglasenosti i obavjeStavaju to osoblje u
skladu sa tim.

3.2. Kriterijumi kvalifikacija u pogledu osoblja

3.2.1. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti utvrduje i dokumentuje kriterijume kvalifikovanosti i postupke za izbor i ovlaS¢enje lica koja
uCestvuju u aktivnostima ocjenjivanja usaglasenosti, izmedu ostalog u pogledu znanja, iskustva i drugih potrebnih kompetencija i
pocetnu i kontinuiranu obuku. Kriterijumi kvalifikovanosti odnose se na razli€ite funkcije u okviru postupka ocjenjivanja usaglasSenosti,
kao Sto su revizija, procjena ili testiranje medicinsko sredstva, pregled tehnicke dokumentacije, odlucivanje i pustanje serije u promet,
kao i na medicinsko sredstvo, tehnologije i podru¢ja, kao Sto su biokompatibilnost, sterilizacija, samotestiranje i testiranje u blizini
pacijenta, prateca dijagnostika i procjena performansi, za koje je tijelo imenovano.

3.2.2. Kriterijumi kvalifikacija iz odjeljka 3.2.1. ovog Aneksa odnose se na obim imenovanja tijela za ocjenjivanje usaglasenosti u skladu
sa opisom obima koji je drzava Clanica upotrijebila za prijavu i pruzaju dovoljan nivo detalja o potrebnim kvalifikacijama u okviru
pododijeljaka opisa obima.

Specifiéni kriterijumi kvalifikacija utvrduju se najmanje za ocjenjivanje:

— bioloSke bezbjednosti;

— procjene performansi;

— medicinskog sredstva za samotestiranje i testiranje u blizini pacijenta;

— pratece dijagnostike;

— funkcionalne bezbjednosti;

— softvera;



— pakovanjai

— razli€itih vrsta postupaka sterilizacije.

3.2.3. Clanovi osoblja odgovorni za utvrdivanje kriterijuma kvalifikacija i za ovla$éivanje drugog osoblja za sprovodenje specifi¢nih
aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti zaposleni su u samom tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti, a ne vanjski stru¢njaci ili podizvodaci. Ti
¢lanovi osoblja imaju dokazano znanje i iskustvo u vezi sa svim sljede¢im podrucjima:

— zakonodavstvom EU o medicinskim sredstvima i odgovaraju¢im dokumentima sa smjernicama;

— postupcima ocjenjivanja usaglasenosti predvidenima ovim pravilnikom;

— Sirokim rasponom znanja o tehnologijama medicinskog sredstva i dizajniranju i proizvodnji medicinskog sredstva;

— sistemom tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti za upravljanje kvalitetom, povezanim postupcima i potrebnim kriterijumima kvalifikacija;

— odgovaraju¢om obukom za osoblje koje u¢estvuje u aktivnostima ocjenjivanja usaglasenosti u vezi s medicinskim sredstvom;

— odgovaraju¢im iskustvom u ocjenjivanju usaglasenosti u skladu sa ovim pravilnikom ili prethodno mjerodavnim pravom unutar tijela
za ocjenjivanje usaglasenosti.

3.2.4. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti trajno ima na raspolaganju osoblje sa relevantnim klinickim struénim znanjem i ¢lanovi tog
osoblja po mogucnosti su sopstveni zaposleni tijela za ocjenjivanje usaglasenosti. Takvo osoblje uklju¢eno je u cjelokupni postupak
ocjenjivanja i odlucivanja u tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti kako bi:

— utvrdilo kada je za ocjenjivanje procjene performansi koju je sproveo proizvodac¢ potrebno stru¢no misljenje te odredilo primjereno
kvalifikovane struénjake;

— na odgovaraju¢i na€in obuéilo vanjske klinicke stru€njake u vezi sa odgovarajuéim zahtjevima ovog pravilnika, zajedni¢kim
specifikacijama, smjernicama i uskladenim standardima i obezbijedilo da su vanjski klinicki struénjaci potpuno svjesni konteksta i
implikacija svojeg ocjenjivanja i savjeta koje pruzaju;

— moglo preispitati i na naunoj osnovi osporiti klinicke podatke sadrzane u procjeni performansi, i bilo kojoj povezanoj studiji
performansi, te na odgovaraju¢i nacin usmjeravati vanjske klinicke stru¢njake u ocjenjivanju procjene performansi koju je podnio
proizvodac;

— moglo na nauc¢noj osnovi procijeniti i po potrebi osporiti podnesenu procjenu performansi i rezultate ocjenjivanja procjene
performansi proizvodaca koju su sproveli vanjski klini¢ki stru¢njaci;

— moglo utvrditi poredivost i doslednost ocjenjivanja procjene performansi koja su sproveli klini¢ki struénjaci;

— moglo ocijeniti procjenu performansi koju je obavio proizvoda¢ i donijeti klinicki sud o misljenju koje je dostavio vanjski stru¢njak i
iznijeti preporuku donosiocu odluke u tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti; i

— moglo sastaviti evidencije i izvjeStaje kojima se dokazuje da su odgovaraju¢e aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti sprovedene na
odgovarajuci nacin.

3.2.5. Osoblje odgovorno za sprovodenje preispitivanja povezanih sa medicinskim sredstvom (preispitivai medicinskog sredstva), kao
$to su pregledi tehnicke dokumentacije ili ispitivanje tipa, ukljuuju¢i aspekte poput procjene performansi, bioloske bezbjednosti,
sterilizacije i potvrde programske opreme ima sve sljedeée dokazane kvalifikacije:

— uspje$no zavr$ene univerzitetske studije ili diplomu tehni¢kog fakulteta ili ekvivalentne kvalifikacije iz odgovarajuéih studijskih grupa,
kao $to su medicina, farmacija, inZenjerstvo ili druge relevantne nauke;

— Cetiri godine profesionalnog iskustva u podruc¢ju medicinskih proizvoda ili sa njima povezanih aktivnosti, kao $to su proizvod nja, odit
ili istrazivanja, od ¢ega dvije godine u dizajniranju, proizvodniji, testiranju ili upotrebi sredstava ili tehnologije koja ¢e se ocjenjivati, ili u
vezi sa nau¢nim aspektima koji ¢e se ocjenijivati;

— znanje o zakonodavstvu o medicinskom sredstvu, uklju€ujuci opste zahtjeve bezbjednosti i performansi iz Aneksa | ovog priloga;

— odgovarajuée znanje i iskustvo u vezi sa mjerodavnim harmonizovanim standardima, zajednic¢kim specifikacijama i dokumentima sa
smjernicama;

— odgovarajuée znanje i iskustvo u vezi s upravljanjem rizicima i povezanim standardima i dokumentima sa smjernicama o
medicinskim sredstvima;

— odgovarajucée znanje i iskustvo u vezi sa procjenom performansi;

— odgovarajucée znanje o medicinskom sredstvu koje ocjenjuje;

— odgovaraju¢e znanje i iskustvo u vezi s postupcima ocjenjivanja usaglasenosti utvrdenim u aneksima IX do XlI ovog priloga,
konkretno aspektima onih postupaka za koje je ovla§éeno i odgovaraju¢a ovlaS¢enja za sprovodenje tih ocjenjivanja.

— sposobnost za izradu evidencija i izvjeStaja kojima se dokazuje da su odgovarajuce aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti sprovedene
na odgovarajuéi nacin.

3.2.6. Osoblje odgovorno za sprovodenje odita sistema upravljanja kvalitetom proizvodaca (oditori na licu mjesta) ima sve sljede¢e
dokazane kvalifikacije:

— uspjeSno zavrSene univerzitetske studije ili diplomu tehni¢kog fakulteta ili ekvivalentne kvalifikacije iz odgovarajucih studijskih grupa,
kao §to su medicina, farmacija, inZzenjerstvo ili druge relevantne nauke;

— Cetiri godine profesionalnog iskustva u podru¢ju medicinskih proizvoda ili sa njima povezanih aktivnosti, kao $to su proizvodnja, odit
ili istrazivanje, od ¢ega dvije godine u podrucju upravljanja kvalitetom;

— odgovaraju¢e znanje o zakonodavstvu o medicinskim sredstvima, kao i o povezanim harmonizovanim standardima, zajednic¢kim
specifikacijama i dokumentima sa smjernicama;

— odgovarajuée znanje i iskustvo u vezi sa upravljanjem rizicima i povezanim standardima i dokumentima sa smjernicama o
medicinskim sredstvima;

— odgovarajuée znanje o sistemima upravljanja kvalitetom i povezanim standardima i dokumentima sa smjernicama o medicinskim
sredstvima;

— odgovaraju¢e znanje i iskustvo u vezi sa postupcima ocjenjivanja usaglasenosti utvrdenima u aneksima IX do Xl ovog priloga,
konkretno aspektima onih postupaka za koje je ovlaS¢eno, i odgovaraju¢a ovlas¢enja za sprovodenje tih odita;

— obuku iz podru¢ja metoda odita koja mu omogucéava da ispituje sisteme upravljanja kvalitetom;

— sposobnost izrade evidencija i izvjeStaja kojima se dokazuje da su odgovarajuée aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti sprovedene na
odgovarajuci nacin.

3.2.7. Osoblje sa ukupnom odgovornoS¢éu za zavrSna preispitivanja i donoSenje odluka o sertifikatima zaposleni su samog tijela za
ocjenjivanje usaglasenosti, a nisu vanjski struénjaci ni podizvodaci. To osoblje, kao grupa, posjeduje dokazano znanje i sveobuhvatno
iskustvo u vezi sa svim sljede¢im podrucjima:

— zakonodavstvom o medicinskim sredstvima i odgovaraju¢im dokumentima sa smjernicama;

— ocjenjivanjima usaglasenosti medicinskog sredstva koji su relevantni;

— vrstama kvalifikacija, iskustva i stru€nosti koji su relevantni za ocjenjivanje usaglasenosti medicinskog sredstva;

— Sirokim rasponom znanja o tehnologijama medicinskog sredstva, ukljuCujuc¢i dovoljno iskustvo u ocjenjivanju usaglasenosti
medicinskog sredstva koji se preispituju radi dodjele sertifikata, industrijom medicinskog sredstva i dizajniranjem i proizvodnjom
medicinskog sredstva;

— sistemom kvaliteta tijela za ocjenjivanje usaglasenosti, pripadaju¢im postupcima i potrebnim kvalifikacijama uklju€enog osoblja;



— sposobnoSéu za izradu evidencija i izvjeStaja kojima se dokazuje da su aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti provedene na
odgovarajuéi nacin.

3.3. Dokumentacija o kvalifikacijama, obuci i ovlas¢enju osoblja

3.3.1. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti ima uspostavljen postupak kojim u cijelosti dokumentuje kvalifikacije svakog ¢lana osoblja
koje u€estvuje u aktivnostima ocjenjivanja usaglasenosti i zadovoljenje kriterijuma kvalifikacija iz odjeljka 3.2. ovog Aneksa. Ako u
vanrednim okolnostima nije moguc¢e u potpunosti dokazati ispunjavanje kriterjuma kvalifikacija utvrdenih u odjeljku 3.2, tijelo za
ocjenjivanje usaglasSenosti tijelu odgovornom za tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti obrazlaze ovla$¢enje tih ¢lanova osoblja za
obavljanje posebnih aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti.

3.3.2. Za svo svoje osoblje iz odjeljaka 3.2.3. do 3.2.7. ovog Aneksa tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti uspostavlja i azurira:

— matricu koja sadrzi detalje o ovlas¢enjima i odgovornostima osoblja u vezi sa aktivnostima ocjenjivanja usaglasenosti;

— evidenciju kojom se potvrduju znanje i iskustvo potrebni za aktivnost ocjenjivanja usaglaSenosti za koje je ovlaS¢eno. U toj se
evidenciji obrazlaze utvrdivanje obima odgovornosti za svakog pojedinog ¢lana osoblja koje se bavi ocjenjivanjem te se evidentiraju
aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti koje je svaki od njih sproveo.

3.4. Podizvodacdi i vanjski strucénjaci

3.4.1. Tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti mogu, ne dovodec¢i u pitanje odjeljak 3.2. ovog Aneksa, podugovoriti odredene jasno
definisane sastavne dijelove aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti.

Podugovaranje odita sistema upravljanja kvalitetom ili preispitivanja u vezi sa medicinskim sredstvom u cijelosti nije dopusteno, no
djelove tih aktivnosti ipak mogu sprovoditi podizvodadi i vanjski oditori i stru€njaci koji rade u ime tijela za ocjenjivanje usaglasenosti. To
tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti zadrzava punu odgovornost za pruzanje prikladnih dokaza o kompetentnosti podizvodaca i
struénjaka za izvodenje njihovih posebnih zadataka, za donoSenje odluke na osnovu ocjenjivanja koje je sproveo podizvodac i za rad
koji u njegovo ime obavljaju podizvodaci i struénjaci.

Tijela za ocjenjivanje usaglasenosti ne mogu podugovoriti sliedece aktivnosti:

— preispitivanje kvalifikacija i pra¢enje rada vanjskih stru¢njaka;

—aktivnosti odita i dodjele sertifikata kada se to podugovaranje odnosi na organizaciju odita ili dodjelu sertifikata;

— dodjelu posla vanjskim stru€njacima za posebne aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti;

— funkcije zavr$nog preispitivanja i dono$enja odluka.

3.4.2. Kada tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti povjeri sprovodenje odredenih aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti podizvodacu koji je
organizacija ili pojedinac, ono raspolaze politikom u kojoj su opisani uslovi pod kojima se podugovaranje moze sprovesti i obezbjeduje:
— da podizvodac ispunjava mjerodavne zahtjeve ovog Aneksa;

— da podizvodacdi i vanjski struénjaci ne podugovaraju posao dalje sa organizacijama ili osobljem;

— da je pravno ili fizi¢ko lice koja je podnijelo zahtjev za ocjenjivanje usagla$enosti obavije$teno o zahtjevima iz prve i druge alineje ove
tacke.

Svako podugovaranje ili savjetovanje sa vanjskim osobljem uredno se dokumentuje, ne ukljuéuje nikakve posrednike, i predmet je
pisanog sporazuma kojim su obuhvaceni, izmedu ostalog, povjerljivost i sukob interesa. To tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti preuzima
punu odgovornost za zadatke koje obavljaju podizvodagi.

3.4.3. Kada podizvodacdi ili vanjski stru€njaci uestvuju u ocjenjivanju usaglasenosti, konkretno u vezi sa novim medicinskim sredstvom
ili tehnologijom, to tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ima adekvatan nivo interne kompetencije za svaku oblast medicinskih sredstava
za koju je imenovano, a koja je adekvatna za vodenje cjelokupnog ocjenjivanja usaglasenosti, provjeru primjerenosti i valjanosti stru¢nih
misljenja i odluc¢ivanje o dodjeli sertifikata.

3.5. Pracenje kompetencija, obuka i razmjena iskustava

3.5.1. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti uspostavlja postupke za poCetnu procjenu i trajno pracenje kompetentnosti, aktivnosti
ocjenjivanja usaglaSenosti i performansi svog internog i vanjskog osoblja i podizvodaca koji u€estvuju u aktivnostima ocjenjivanja
usaglaSenosti.

3.5.2. U pravilnim vremenskim razmacima tijela za ocjenjivanje usaglasenosti preispituju kompetentnost svog osoblja, utvrduju potrebe
za obukom i sastavljaju plan obuke da bi se odrzao potreban nivo kvalifikacije i znanja pojedinacnih ¢&lanova osoblja. Tim
preispitivanjem se najmanje provjerava:

— da li je osoblje upuéeno u vazeée pravo EU i nacionalno pravo o medicinskim sredstvima, mjerodavne harmonizovane standarde,
zajednicke specifikacije, dokumente sa smjernicama i rezultate koordinacionih aktivnosti iz odjeljka 1.6. ovog Aneksa;

— uCestvuje li osoblje u internoj razmjeni iskustava i programu kontinuirane obuke i obrazovanja iz odjeljka 3.1.2. ovog Aneksa.

4. ZAHTJEVI U POGLEDU POSTUPKA

4.1. Opste

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ima uspostavljene dokumentovane postupke i dovoljno detaljne procedure za sprovodenje svake
aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti za koju je imenovano, koji se sastoje od pojedinacnih koraka po€evsi od aktivnosti koje prethode
podnoSenju zahtjeva do donoSenja odluke i nadzora i uzimajuci u obzir, kada je potrebno, posebnosti medicinskog sredstva.

Zahtjevi navedeni u odjeljcima 4.3, 4.4, 4.7. i 4.8. ovog Aneksa ispunjavaju se kao dio internih aktivnosti tijela za ocjenjivanje
usaglaSenosti te se ne povjeravaju podizvodacu.

4.2. Predracuni i aktivnosti tijela za ocjenjivanje usaglasenosti koje prethode zahtjevu

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti:

(a) objavljuju javno dostupan opis postupka podnoSenja zahtjeva koji proizvoda¢ima omoguc¢ava da od njega dobiju sertifikat. T aj opis
obuhvata spisak jezika koji su prihvatljivi za podnoSenje dokumentacije i za svu sa tim povezanu korespondenciju;

(b) raspolaze dokumentovanim postupcima u vezi sa naknadama koje se naplacuju za posebne aktivnosti ocjenjivanja usaglaSenosti i
svim drugim finansijskim uslovima koji se ti€u aktivnosti ocjenjivanja tijela za ocjenjivanje usaglasenosti za medicinsko sredstvo i
dokumentovanim detaljima o navedenom;

(c) raspolaze dokumentovanim postupcima u vezi sa oglaSavanjem svojih usluga ocjenjivanja usaglasSenosti. Tim se postupcima
obezbjeduje da aktivnosti oglaSavanja ili promocije ni na koji na€in ne podrazumijeva niti moze dovesti do zakljuCka da ¢e njegovo
ocjenjivanje usaglasenosti proizvodacima omoguciti raniji pristup trzistu ili da ¢e biti brze, lak$e ili manje strogo od onog koje sprovode
druga tijela za ocjenjivanje usaglasenosti;

(d) raspolaze dokumentovanim postupcima koji zahtijevaju preispitivanje informacija koje prethode podnoSenju zahtjeva, uklju€ujuci
preliminarnu provjeru da je medicinsko sredstvo obuhvaceno ovim pravilnikom i klasu u koju je svrstano prije nego $to se proizvodacu
izda ikakav predracun u vezi sa odredenim ocjenjivanjem usaglasenosti;



(e) obezbjeduje da sve ugovore u vezi sa aktivnostima ocjenjivanja usaglaSenosti obuhvac¢enima ovim pravilnikom sklapaju direktno
proizvodag 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 proizvodag ili ovlaS¢eni zastupnik sa svim
informacijama i izjavama proizvodaca potrebnim za odgovaraju¢e nacine ocjenjivanja usaglasenosti iz aneksa IX do Xl ovog priloga.
Ugovor izmedu tijela za ocjenjivanje usagla$enosti i proizvodada u obliku je pisanog sporazuma koji su potpisale obje strane. Cuva ga
tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti. Taj ugovor ima jasne uslove i sadrzi obaveze koje tijelu za ocjenjivanje usagla$enosti omogucéavaju
da djeluje u skladu sa zahtjevima ovog pravilnika, ukljuujuc¢i obavezu proizvodac¢a da obavijesti tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti o
izvjeStajima sistema vigilance, pravo tijela da suspenduje, ograniéi ili povuce izdati sertifikat i duznost tijela da ispuni svoje obaveze
pruzanja informacija.

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti raspolaze dokumentovanim postupcima za preispitivanje zahtjeva kojima se provjerava:

(a) potpunost tih zahtjeva u pogledu zahtjeva relevantnog postupka ocjenjivanja usaglasenosti iz odgovarajuéeg Aneksa na osnovu
kojeg je odobrenje zatrazeno,

(b) da li 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 usaglasenosti koje je odabrao podnosilac zahtjeva primjenjivi na to medicinsko sredstvo u skladu sa
ovim pravilnikom,

(d) sposobnost tijela za ocjenjivanje usaglasenosti da ocijeni zahtjev na osnovu svog imenovanja i

(e) dostupnost dovoljnih i odgovarajucih resursa.

Ishod svakog preispitivanja zahtjeva se dokumentuje. Informacije o odbijenim ili povué¢enim zahtjevima unose se u elektronski sistem i
dostupne su drugim tijelima za ocjenjivanje usaglasenosti.

4.4. Dodjelaresursa

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti raspolaze dokumentovanim postupcima kako bi se osiguralo da sve aktivnosti ocjenjivanja
usagla$enosti sprovodi osoblje sa odgovaraju¢im ovlaséenjima i kvalifikacijama koje ima dovoljno iskustva u procjeni medicins kog
sredstva, sistema i procesa i pripadaju¢e dokumentacije koji podlijezu ocjenjivanju usaglasenosti.

Tijelo utvrduje resurse potrebne za obradu svakog zahtjeva i odreduje licu Ciji je zadatak da obezbijede da se ocjenjivanje tog zahtjeva
sprovodi u skladu sa odgovarajuc¢im postupcima i da se za svaki od pojedinatnih zadataka u okviru ocjenjivanja upotrebljavaju
odgovarajuci resursi, ukljuCuju¢i osoblje. Dodjela zadataka koje je potrebno sprovesti u okviru ocjenjivanja usaglaSenosti i sve njene
naknadne izmjene se dokumentuju.

4.5. Aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti

4.5.1. Opste

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti i njegovo osoblje obavljaju aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti uz najveci nivo profesionalnog
integriteta i nuzne tehnicke i nau¢ne kompetencije u specifi¢nim podrucjima.

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti raspolaze stru¢nim znanjem, prostorom i dokumentovanim postupcima koji su dovoljni za
djelotvorno sprovodenje aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti za koje je to tijelo imenovano, uzimajuéi u obzir relevantne zahtjeve
utvrdene u aneksima IX do Xl, a narocito sljedece zahtjeve:

— odgovarajuce planiranje sprovodenja svakog pojedinog dizajna;

— obezbjedivanje da sastav timova za ocjenjivanje garantuje dovoljno iskustvo u vezi sa tom tehnologijom, kontinuiranu objektivnost i
nezavisnost i predvidanje rotacije ¢lanova tima za ocjenjivanje u odgovaraju¢im vremenskim razmacima;

— navodenje obrazloZenja za postavljanje rokova za zavrSetak aktivnosti ocjenjivanja usaglasenosti;

— ocjenjivanje tehnicke dokumentacije proizvodaca i rijeSenja usvojenih radi ispunjavanja zahtjeva utvrdenih u Aneksu I;

— preispitivanje postupaka i dokumentacije proizvoda€a u vezi sa procjenom performansi;

— rjeSavanje pitanja povezanosti postupka upravljanja rizicima proizvodaca i njegovo vrednovanja i analize procjene performansi i
procjenjivanje njihove vaznosti za dokazivanje usaglaSenosti sa relevantnim zahtjevima iz Aneksa | ovog priloga;

— sprovodenje ,posebnih postupaka” iz Aneksa IX odjeljak 5 ovog priloga;

— u slu€aju medicinskog sredstva klase B ili C, ocjenjivanje tehniCke dokumentacije medicinskog sredstva odabranih na
reprezentativnoj osnovi;

— planiranje i periodi¢no sprovodenje odgovarajucih nadzornih odita i ocjenjivanja, sprovodenje odredenih testiranja sa ciljem provjere
pravilnog djelovanja sistema upravljanja kvalitetom ili za upucivanje zahtjeva za takva testiranja i za obavljanje nenajavljenih odita na
licu mjesta;

— u vezi sa uzorkovanjem medicinskih sredstava, provjeru da je proizvedeno medicinsko sredstvo usaglaseno sa tehnickom
dokumentacijom; takvim se zahtjevima prije samog uzorkovanja definiSu relevantni kriterijumi uzorkovanja i postupak testiranja;

— procjenu i provjeru uskladenosti proizvodaca sa relevantnim aneksima ovog pravilnika.

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti po potrebi uzima u obzir dostupne zajedniCke specifikacije, smjernice i dokumente o najb oljoj praksi
i harmonizovane standarde, ¢ak i ako proizvodac ne tvrdi da je uskladen sa njima.

4.5.2. Oditi sistema upravljanja kvalitetom

(a) U sklopu aktivnosti ocjenjivanja sistema upravljanja kvalitetom, prije odita i u skladu sa svojim dokumentovanim postupcima, tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti:

— ocjenjuje dokumentaciju dostavljenu u skladu sa relevantnim aneksom o ocjenjivanju usaglasenosti i sastavlja program odita kojim se
jasno odreduje broj i slijed aktivnosti potrebnih da bi se dokazalo da je sistem upravljanja kvalitetom proizvodaa u potpunosti
obuhvacéen i da bi se utvrdilo da li ispunjava zahtjeve ovog pravilnika;

— utvrduje povezanost i dodjelu odgovornosti izmedu razli€itih mjesta proizvodnje i utvrduje relevantne dobavljace i/ili podizvodace
proizvodaca i razmatra potrebu za posebnim oditom bilo kog od tih dobavlja¢a ili podizvodaca ili oba;

— za svaki odit utvrden u programu odita jasno definiSe ciljeve, kriterijume i obim i sa€injava plan odita kojim se na odgovarajuéi nacin
obraduju i uzimaju u obzir posebni zahtjevi za uklju¢ena medicinska sredstva, tehnologije i postupke;

— za medicinsko sredstvo klase B i C sacinjava i azurira plan uzorkovanja za ocjenjivanje tehnicke dokumentacije iz aneksa Il i Il ovog
priloga kojim je obuhvaéen niz takvih medicinskih sredstava sadrzanih u zahtjevu proizvodaca. Tim se planom osigurava da se na
gitavom nizu medicinskih sredstava kojia su obuhvaéen tom potvrdom uzorkovanje sprovede tokom razdoblja valjanosti potvrde; i

— za sprovodenje pojedinacnih odita odabere i imenuje ovlas¢eno lice sa odgovaraju¢im kvalifikacijama. Uloge, odgovornosti i
ovladéenja pojedinacnih €lanova grupe jasno su definisane i dokumentovane.

(b) Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti na osnovu programa odita koji je sastavilo i u skladu sa svojim dokumentovanim postupcima:



— sprovodi reviziju sistema upravljanja kvalitetom proizvodaca radi provjere da li sistem upravljanja kvalitetom obezbjeduje
usaglasSenost obuhvaéenih medicinskih sredstava sa mjerodavnim odredbama ovog pravilnika koje se primjenjuju na medicinsko
sredstvo u svakoj fazi, od dizajniranja preko zavrSne provjere kvaliteta do kontinuiranog nadzora i utvrduje jesu li ispunjeni zahtjevi ovog
pravilnika;

— sprovodi preispitivanje i odit postupaka i podsistema proizvoda¢a na osnovu relevantne tehni¢ke dokumentacije da bi se utvrdilo da li
proizvodac ispunjava zahtjeve iz odgovaraju¢eg aneksa o ocjenjivanju usaglasenosti, konkretno za:

— dizajniranje i razvoj;

— nadzor proizvodnje i postupaka;

— dokumentaciju medicinskog sredstva;

— nadzor kupovine ukljuujuéi provjeru kupljenih medicinskih sredstava;

— korektivne i preventivne mjere ukljucujuéi i post-marketinski nadzor i

— post-marketinSko pracenje performansi;

— sprovodi preispitivanje i odit zahtjeva i odredaba koje je usvojio proizvodag, izmedu ostalog u vezi s ispunjavanjem opstih zahtjeva
bezbjednosti i 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 i sve dostupne informacije o post-marketin§kom nadzoru.

— ako to veé nije obuhvaceno programom odita, sprovodi reviziju nad nadzorom postupaka u prostorima proizvodacevih dobavljaca
ako aktivnost dobavljata znatno uti¢e na usaglasenost dovr§enih medicinskih sredstava i konkretno ako proizvoda¢ ne moze dokazati
da ima dovoljan nadzor nad svojim dobavlja¢ima;

— sprovodi ocjenjivanja tehnicke dokumentacije na osnovu svog plana uzorkovanja i uzimajué¢i u obzir odjeljak 4.5.4. za procjenu
performansi.

—tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti obezbjeduje da su rezultati revizije na odgovarajuéi nacin i dosljedno razvrstani u skladu 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 tehni¢ke dokumentacije

Za ocjenjivanje tehnicke dokumentacije koje se sprovodi u skladu sa Aneksom IX poglavlje Il ovog priloga tijela za ocjenjivanje
usaglasenosti raspolazu dovoljnim stru€nim znanjem, prostorima i dokumentovanim postupcima za:

— povjeravanje ispitivanja pojedina¢nih aspekata, poput upotrebe medicinskog sredstva, biokompatibilnosti, procjene performansi,
upravljanja rizicima i sterilizacije, ovla§¢enom osoblju sa odgovaraju¢im kvalifikacijama i

— ocjenjivanje usaglaSenosti dizajna u skladu sa ovim pravilnikom i uzimajuc¢i u obzir odjelike 4.5.4. i 4.5.5. ovog Aneksa. To
ocjenjivanje uklju€uje ispitivanje proizvoda¢evog sprovodenja ulaznih, procesnih i zavrSnih provjera i njihovih rezultata. Ako su za to
ocjenjivanje usaglasenosti potrebna dodatna testiranja ili drugi dokazi, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti sprovodi odgovarajuéa fizicka
ili laboratorijska testiranja u vezi sa medicinskim sredstvom ili traZi od proizvodaca da sprovede takva testiranja.

Ispitivanja tipa

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti raspolaze dokumentovanim postupcima i dovoljnim stru¢nim znanjem i prostorima za ispitivanje tipa
medicinskog sredstva u skladu sa Aneksom X ovog priloga, ukljuéujuci kapacitet za:

— ispitivanje i ocjenjivanje tehniCke dokumentacije uzimajuéi u obzir odjeljke 4.5.4. i 4.5.5. ovog Aneksa i provjeru da li je taj tip
proizveden u skladu sa tom dokumentacijom;

— uspostavljanje plana testiranja u kom se utvrduju svi relevantni i kritini parametri koje tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti treba da
testira ili za Cije je testiranje odgovorno;

— dokumentovanje svojih obrazloZenja odabira tih parametara;

— sprovodenje odgovarajucih ispitivanja i testiranja da bi se provjerilo da li rjeSenja koja je usvojio proizvodac ispunjavaju opste
zahtjeve bezbjednosti i performansi iz Aneksa | ovog priloga. Ta ispitivanja i testiranja obuhvataju sva potrebna testiranja koja se
sprovode da bi se provjerilo je li proizvodac zaista primijenio mjerodavne standarde kojima se odlucio Koristiti;

— postizanje dogovora s podnosiocem zahtjeva o tome gdje Ce se obavljati potrebna testiranja ako ih tijelo za ocjenjivanje
usaglaSenosti nece direktno sprovoditi;

— preuzimanje pune odgovornosti za rezultate testiranja. lzvjestaje o testiranju koje dostavlja proizvoda¢ uzimaju se u obzir samo ako
su ih izdala tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti koja su stru¢na i nezavisna od proizvodaca.

Provjera ispitivanjem i testiranjem 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 IX i XI ovog priloga;

(b) uspostavlja plan testiranja u kom se utvrduju svi relevantni i kriti€ni parametri koje tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti treba da testira
ili za Cije je testiranje odgovorno kako bi:

— provjerilo usaglasenost medicinskog sredstva klase C as tipom opisanim u sertifikatu o (EU) ispitivanju tipa i sa zahtjevima ovog
pravilnika koji se primjenjuju na ta medicinska sredstva;

— potvrdilo usaglaSenost medicinskog sredstva klase B sa tehnickom dokumentacijom iz aneksa Il i lll ovog priloga i sa zahtjevima
ovog pravilnika koji se primjenjuju na to medicinsko sredstvo;

(c) dokumentuju svoje obrazloZenje odabira parametara iz tacke (b) ovog odjeljka;

(d) raspolazu dokumentovanim postupcima za sprovodenja odgovarajucih ocjenjivanja i testiranja da bi se provjerila usaglasenost
medicinskog sredstva sa zahtjevima ovog pravilnika ispitivanjem i testiranjem svake serije medicinskog sredstva kako je navedeno u
Aneksu XI odjeljak 5 ovog priloga;

(e) raspolazu dokumentovanim postupcima kojima se predvida postizanje dogovora sa podnosiocem zahtjeva u pogledu vremena i
mjesta obavljanja potrebnih testiranja koje ne provodi samo tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti;

(f) preuzimaju punu odgovornost za rezultate testiranja u skladu sa dokumentovanim postupcima; izvjestaji o testiranju koje dostavlja
proizvoda¢ uzimaju se u obzir samo ako su ih izdala tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti koja su struéna i nezavisna od proizvodaca.

4.5.4. Ocjenjivanje procjene performansi

Ocjenjivanjem postupaka i dokumentacije koje obavljaju tijela za ocjenjivanje usaglasenosti uzimaju se u obzir rezultati pretrazivanja
literature i svi obavljeni sertifikati, provjere, testiranja i donijeti zaklju€ci, te ono u pravilu sadrzi razmatranja o upotrebi alternativnih
materijala i supstanci i uzima u obzir pakovanje, stabilnost i rok trajanja zavrSenog medicinskog sredstva. Ako proizvodac nije preduzeo



nikakvo novo testiranje ili u slué¢aju odstupanja od postupaka, to tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti kritiCki ispituje proizvodacevo
obrazlozenije.

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti ima uspostavijene dokumentovane postupke koji se ti€u ocjenjivanja postupaka i dokumentacije
proizvodaca u vezi sa procjenom performansi i za prvo i za trajno ocjenjivanje usaglasenosti. Tijelo ispituje, potvrduje i provjerava da se
u postupcima i dokumentaciji proizvodaca na odgovarajuéi nacin obraduju:

(a) planiranje, sprovodenje, ocjenjivanje, izvjeStavanje i azuriranje procjene performansi iz Aneksa XlII ovog priloga;

(b) post- marketin§ki nadzor i post-marketinsko prac¢enje performansi;

(c) povezanost sa postupkom upravljanja rizicima;

(d) vrednovanje i analiza dostupnih podataka i njihova vaznost za dokazivanje usaglaSenosti sa relevantnim zahtjevima iz Aneksa |
ovog priloga;

(e) zakljuéci donijeti u pogledu klinickih dokaza i sastavljanje izvje$taja o procjeni performansi.

Postupcima iz drugog stava ove tacke uzimaju se u obzir dostupne zajednicke specifikacije, smjernice i dokumenti o najboljoj praksi.
Ocjenjivanja procjene performansi koja sprovodi tijelo za ocjenjivanje usagla$enosti u skladu sa Aneksom XlII obuhvataju:

— predvidenu upotrebu koju je proizvoda¢ naveo i tvrdnje u vezi sa medicinskim sredstvom koje je definisao;

— planiranje procjene performansi;

— metodologiju pretrazivanja literature;

— relevantnu dokumentaciju iz pretrazivanja literature;

— studije performansi;

— post- marketinSki nadzor i post-marketin§ko pracenje performansi;

— valjanost navodne ekvivalentnosti u odnosu na druga medicinska sredstva, dokazivanje ekvivalentnosti, prikladnost podataka o
ekvivalentnim i sli¢nim medicinskim sredstvima i zakljucke donijete na osnovu njih;

— izvjeStaj o procjeni performansi,

— obrazlozenja u vezi s neizvodenjem studija performansi ili post-marketin§kog pra¢enja performansi.

U pogledu podataka dobijenih studijama performansi u okviru procjene performansi, to tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti obe zbjeduje
da su zakljuéci do kojih je do$ao proizvodac valjani s obzirom na odobreni plan studije performansi.

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti obezbjeduje da se u procjeni performansi na odgovaraju¢i na¢in pristupa relevantnim zahtjevima
bezbjednosti i performansi iz Aneksa | ovog priloga, da je na odgovaraju¢i nac¢in uskladena sa zahtjevima u vezi sa upravljanjem
rizicima, da se obavlja u skladu sa Aneksom XIIl ovog priloga i da je primjereno odraZzena u informacijama pruzZenima u vezi sa
medicinskim sredstvom.

4.5.5. Posebni postupci

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti raspolaze dokumentovanim postupcima, dovoljnim stru¢nim znanjem i prostorom za postupke iz
Aneksa IX odjeljak 5 ovog priloga za koje je imenovano.

U slu€aju pratece dijagnostike tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ima uspostavljene dokumentovane postupke kojima je cilj ispunjenje
zahtjeva ovog pravilnika u vezi sa savjetovanjem sa Evropskom agencijom za liekove (EMA) ili tijelom nadleznim za ljekove tokom
ocjenjivanja tih tipova medicinskog sredstva.

4.6. lzvjeStavanje

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti:

— obezbjeduje dokumentovanje svih faza ocjenjivanja usaglasenosti da bi zaklju¢ci ocjenjivanja bili jasni i sluzili kao dokaz uskladenosti
sa zahtjevima ovog pravilnika i da bi predstavljali objektivan dokaz takve usaglasenosti licima koja nijesu uklju€ena u ocjenjivanje, npr.
osoblje u tijelima nadleznim za imenovanje;

— obezbjeduje da je evidencija koja pruza transparentan trag odita dostupna za revizije sistema upravljanja kvalitetom;

— jasno dokumentuje zaklju¢ke svog ocjenjivanja procjene performansi u izvjestaju o ocjenjivanju procjene performansi;

— za svaki pojedini dizajn pruza detaljno izvjeStaj koje se temelji na standardnom obliku koji sadrZi minimalan skup elemenata koji je
utvrdio MDCG.

Izvjestaj tijela za ocjenjivanje usaglasenosti:

— sadrZi jasno dokumentovane ishode ocjenjivanja i jasne zakljucke o provjeri usaglaSenosti proizvoda¢a sa zahtjevima ovog
pravilnika;

— sadrzi preporuku za zavrSno preispitivanje koje obavlja tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti i za donoSenje njegove konacne odluke;
tu preporuku odobrava ¢lan odgovornog osoblja tijela za ocjenjivanje usaglasenosti;

— dostavlja se doti€nom proizvodacu.

4.7. Zavrsno preispitivanje

Prije donoSenja konacne odluke tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti:

— obezbjeduje da osoblje imenovano za sprovodenje zavrSnog preispitivanja i donoSenje odluka o pojedinim dizajnima ima
odgovarajuca ovlas¢enja i da se razlikuje od osoblja koje je sprovelo ocjenjivanja;

— provjerava da su izvjesta; ili izvjeStaji i popratna dokumentacija koji su potrebni za donoSenje odluka, izmedu ostalog oni u pogledu
rijeSavanja sluajeva neusaglaSenosti otkrivenih tokom ocjenjivanja, potpuni i dovoljni s obzirom na obim zahtjeva i

— provjerava da ne postoje nikakve nerijeSene neusaglasenosti koje sprecavaju izdavanje sertifikata.

4.8. Odluke i dodjela sertifikata

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti raspolaze dokumentovanim postupcima za donoS$enje odluka, izmedu ostalog u pogledu podjele
odgovornosti za izdavanje, suspenziju, ogranicavanje i povliacenje sertifikata. Ti postupci obuhvataju zahtjeve za obavjeStavanje u
skladu sa zakonom i ovim pravilnikom. Tim postupcima tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti omoguéava se da:

— na osnovu dokumentacije o ocjenjivanju i dostupnih dodatnih informacija odlu€uje da li su zahtjevi ovog pravilnika ispunjeni;

— na osnovu ishoda svog ocjenjivanja procjene performansi i upravljanja rizicima odlu€uje da li je plan post-marketinSkog nadzora,
uklju€ujuéi i plan post-marketinSkog prac¢enja performansi, primjeren;

— odluéuje o specificnim kljucnim fazama za dalje preispitivanje azurirane procjene performansi koje sprovodi tijelo za ocjenjivanje
usaglasenosti;

— odlu€uje da li je potrebno definisati specificne uslove ili odredbe za dodjelu sertifikata;

— odluéuje, na osnovu inovativnosti, klasifikacije rizika, procjene performansi i zaklju€aka analize rizika medicinskog sredstva, o
periodu vaznosti sertifikata koje nije duze od pet godina;

— jasno dokumentuje donoSenje odluka i faze odobravanja, uklju€ujuci odobrenje koje su potpisom dali ¢lanovi odgovornog osoblja;

— jasno dokumentuje odgovornosti i mehanizme za saopStavanje odluka, konkretno ako se zavrSni potpisnik sertifikata razlikuje od lica
koja su donijela odluku da li ispunjava zahtjeve iz odjeljka 3.2.7. ovog Aneksa;



— izdaje sertifikat(e) u skladu sa minimalnim zahtjevima iz Aneksa Xll na period vaznosti koji nije duzi od pet godina i navodi postoje li
specifiéni uslovi ili ograni€enja povezani sa dodjelom sertifikata;

— izdaje sertifikat(e) samo za podnosioca zahtjeva i ne izdaje sertifikate kojima se obuhvata viSe subjekata;

— obezbjeduje da se ishod ocjenjivanja i odluka koja iz njega proizlazi saopS$te proizvodacu i unesu u elektronski sistem EU.

4.9. Promjenei izmjene

Tijelo ima uspostavljene dokumentovane postupke i ugovorne aranZmane sa proizvodacima u vezi sa proizvodacevim obavezama
informisanja i ocjenjivanjem promjena u pogledu:

— odobrenog sistema upravljanja kvalitetom ili obuhva¢enog raspona medicinskog sredstva;

— odobrenog dizajna medicinskog sredstvo;

— odobrenog tipa medicinskgo sredstva;

— svake supstance koja je sadrzana u medicinskom sredstvu ili upotrijebljena u njegovoj proizvodnji i koja podlijeze posebnim
postupcima u skladu sa odjeljkom 4.5.5. ovog Aneksa

Postupci i ugovorni aranzmani iz prvog podstava obuhvataju mjere za provjeru zna€aja promjena iz prvog podstava.

U skladu sa svojim dokumentovanim postupcima tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti:

— obezbjeduje da proizvodaci dostavljaju planove promjena iz prvog podstava i relevantne informacije u vezi sa takvim promjenama
radi prethodnog odobrenja;

— ocjenjuje predlozene promjene i provjerava zadovoljavaju li nakon tih promjena sistem upravljanja kvalitetom ili dizajn ili tipa
medicinskog sredstva i dalje zahtjeve ovog pravilnika;

— obavjestava proizvodaca o svojoj odluci i dostavlja izvjestaj ili kada je primjenjivo, dodatno izvjestaj koji sadrzi obrazlozene zakljucke
ocjenjivanja.

4.10. Aktivnosti nadzora i pra¢enje nakon dodjele sertifikata

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti raspolaze dokumentovanim postupcima:

— kojima se utvrduju nacin i vrijeme sprovodenja aktivnosti pra¢enja proizvoda¢a. Tim su postupcima obuhvaéeni aranzmani za
nenajavljene odite proizvoda¢a na licu mjesta i ako je primjenjivo podizvodaca i dobavljaCa, sprovodenje testiranja medicinsk og
sredstva i prac¢enje uskladenosti sa svim uslovima kojima se obavezuju proizvodaci i koji su povezani sa odlukama o dodjeli sertifikata,
poput azuriranja klini¢kih podataka u utvrdenim vremenskim razmacima;

— za izbor odgovarajucih izvora nauénih i klini¢kih podataka i post- marketinskih informacija u vezi sa obimom svog imenovanja. Te
informacije se uzimaju u obzir pri planiranju i sprovodenju aktivnosti nadzora;

— za preispitivanje podataka dobijenih vigilancom koje su im dostupne da bi se procijenio njihov uticaj, ako ga ima, na valjanost
postojecih sertifikata. Ishodi tih procjena i sve donijete odluke detaljno se dokumentuju.

Nakon $to od proizvodaca ili nadleznog tijela primi informacije o predmetima sistema vigilance, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti
odlucuje o primjeni sljedecih opcija:

— nedjelovanju jer je jasno da slu¢aj sistema vigilance nije povezan sa dodijeljenim sertifikatom;

— motrenju aktivnosti proizvodaca i nadleznih tijela i rezultata ispitivanja koje je sproveo proizvoda¢ da bi se utvrdilo da li je dodijeljeni
sertifikat ugrozena ili jesu li preduzete odgovarajuée korektivne mjere;

— sprovodenju vanrednih mjera nadzora, poput preispitivanja dokumenata, najavljenih u kratkom roku ili nenajavljenih odita i testiranja
medicinskog sredstva ako je vjerojatno da je dodijeljeni sertifikat ugrozen;

— povecanju ucestalosti nadzornih odita;

— preispitivanju posebnih medicinskih sredstava ili postupaka tokom sljedeceg odita proizvodaca ili

— preduzimaniju bilo koje druge relevantne mjere.

U vezi sa nadzornim oditima proizvodaca tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti raspolaze dokumentovanim postupcima za:

— sprovodenje nadzornih odita proizvodaca, najmanje jednom godiSnje, koje se planiraju i sprovode u skladu sa relevantnim zahtjevima
iz odjeljka 4.5. ovog Aneksa;

— osiguravanje primjerene ocjene dokumentacije proizvodata o odredbama o vigilanci, planu post-marketinskog nadzora i post-
marketinSkom pracéenju performansi i njihovoj primjeni;

— uzorkovanje i testiranje medicinskog sredstva i tehnicke dokumentacije tokom odita u skladu sa unaprijed definisanim kriterijumima
uzorkovanja i postupcima testiranja da bi se osiguralo da proizvodac¢ trajno primjenjuje odobreni sistem upravljanja kvalitetom;

— obezbjedivanje da proizvodac ispunjava obaveze u vezi sa dokumentacijom i informacijama iz relevantnih aneksa i da se njegovim
postupcima uzima u obzir najbolja praksa u sprovodenju sistema upravljanja kvalitetom;

— obezbjedivanje da se proizvoda¢ ne sluzi sistemom upravljanja kvalitetom ili odobrenjima medicinskog sredstva na obmanjujuci
nacin;

— prikupljanje dovoljne koli¢ine informacija da bi se utvrdilo ispunjava li sistem upravljanja kvalitetom i dalje zahtjeve ovog pravilnika;

— ako se utvrde neusaglasenosti, zahtijevanje od proizvodata da sprovede ispravke, korektivne mjere i ako je to primjenjivo
preventivhe mjere i

— kada je to potrebno, uvodenje odredenih ograni¢enja u vezi sa relevantnom sertifikatom ili njegovu suspenziju ili povliacenje.

Ako je to navedeno kao dio uslova za dodjelu sertifikata, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti:

— sprovodi detaljno preispitivanje procjene performansi kako ju je proizvodac najsvjezije azurirao na temelju svog post-marketinskog
nadzora, post-marketinSkog pracenja performansi i klinicke literature relevantne za oboljenje koje se lijeCi medicinskim sredstvom ili
klini€ke literature relevantne za sli¢na medicinska sredstva;

— jasno dokumentuje ishod detaljnog preispitivanja i saopStava bilo kakve specificne probleme proizvodacu ili mu namece specificne
uslove;

— obezbjeduje da se najsvjezije aZzurirana procjena performansi na odgovarajuci na¢in uzima u obzir u uputstvima za upotrebu i ako je
primjenjivo sazetku o sigurnosti i performansama.

4.11. Ponovna dodjela sertifikata

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti ima uspostavljene dokumentovane postupke koji se odnose na preispitivanja radi ponovne dodjele i
obnove sertifikata. Ponovna dodjela sertifikata za odobrene sisteme upravljanja kvalitetom ili (EU) sertifikata o ocjenjivanju tehnicke
dokumentacije ili sertifikata o (EU) ispitivanju tipa sprovodi se najmanje svakih pet godina.

Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti raspolaze dokumentovanim postupcima koji se odnose na obnove (EU) sertifikata o ocjenjivanju
tehniCke dokumentacije i sertifikata o (EU) ispitivanju tipa, a tim se postupcima od doti€nog proizvodaca zahtijeva da dostavi sazetak
promjena i nauénih saznanja u vezi sa medicinskim sredstvom, izmedu ostalog:

(a) sve promjene u odnosu na prvo odobreno medicinsko sredstvo ukljuujuci promjene koje jo$ nisu prijavljene;

(b) iskustvo steceno post- marketinskim nadzorom;

(c) iskustvo upravljanja rizicima;



(d) iskustvo azuriranja dokaza usaglaSenosti sa op$tim zahtjevima bezbjednosti i performansi iz Aneksa | ovog priloga;

(e) iskustvo steceno preispitivanjima procjene performansi, izmedu ostalog rezultate svih studija performansi i post-marketin§kog
pracenja performansi;

(f) promjene u pogledu zahtjeva, komponenti medicinskog sredstva ili nau¢nog ili regulatornog okruzenja;

(g) promjene primijenjenih ili novih harmonizovanih standarda, zajednickih specifikacija ili ekvivalentnih dokumenata i

(h) promjene u medicinskom, nauénom i tehni¢kom znanju, kao $to su:

— nove terapije;

— promjene o pogledu metoda testiranja;

— nova nauc¢na saznanja o materijalima, komponentama, izmedu ostalog saznanja o njihovoj 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 obra¢aju posebnu paznju na klinicke podatke dobijene
aktivnostima post-marketinskog nadzora i post-marketinskog pra¢enja performansi koje su preduzete u periodu nakon prethodne ili
ponovne dodjele sertifikata, izmedu ostalog odgovarajué¢im azuriranjima izvje$taja o procjeni performansi proizvodaca.

Pri odlugivanju o ponovnoj dodjeli sertifikata tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti primjenjuje iste metode i nacela, kao i za prvu odluku o
dodjeli sertifikata. Ako je potrebno, utvrduju se posebni obrasci za ponovnu dodjelu sertifikata uzimajuéi u obzir korake koje treba
preduzeti za dodjelu sertifikata, poput podno$enja zahtjeva i preispitivanja zahtjeva.

ANEKS VIII
PRAVILA RAZVRSTAVANjA
1. PRAVILA RAZVRSTAVANjA

1.1. Za primjenu pravila razvrstavanja mjerodavna je namjena medicinskih sredstava.

1.2. Ako je medicinsko sredstvo namijenjeno za upotrebu u kombinaciji s nekim drugim medicinskim sredstvom, pravila razvrstavanja
primjenjuju se odvojeno na svako od medicinskih sredstva.

1.3. Pribor za in vitro dijagnostiCka medicinska sredstva razvrstava se posebno od medicinskog sredstva s kojim se upotrebljava.

1.4. Programska oprema koja pokre¢e medicinsko sredstvo ili uti€¢e na upotrebu medicinskog sredstva svrstava se u istu klasu kao i
medicinsko sredstvo.

Ako je programska oprema nezavisna od bilo kojeg drugog medicinskog sredstva, razvrstava se zasebno.

1.5. Kalibratori predvideni za upotrebu zajedno s medicinskim sredstvom svrstavaju se u istu klasu kao i medicinsko sredstvo.

1.6. Kontrolni materijali s kvantitativnim ili kvalitativnim dodijeljenim vrijednostima predvideni za jednu odredenu analizu ili viSe analiza
svrstavaju se u istu klasu kao i medicinsko sredstvo.

1.7. Proizvodac uzima u obzir sva pravila razvrstavanja radi uspostavljanja propisnog razvrstavanja za medicinsko sredstvo.

1.8. Ako proizvoda¢ navede vise namjena za medicinsko sredstvo te medicinsko sredstvo zbog toga spada u viSe od jedne klase,
svrstava se u visu klasu.

1.9. Ako se viSe pravila razvrstavanja primjenjuje na isto medicinsko sredstvo, primjenjuje se pravilo kojim se svrstava u visu klasu.
1.10. Svako od pravila razvrstavanja primjenjuje se na analize prvog reda, potvrdne analize i dodatne analize.

2. PRAVILA RAZVRSTAVANJA

2.1. Pravilo 1

U klasu D svrstavaju se medicinska sredstva Cija je namjena predvidena za:

— otkrivanje prisustnosti infektivnog markera u krvi, komponentama krvi, ¢elijama, tkivima ili organima ili u bilo kojem njihovom derivatu,
namijenjenih za transfuziju, transplataciju ili administraciju ¢éelija, ili izloZenosti njemu;

— otkrivanje prisustnosti infektivnog markera koji prouzrokuju Zivotno ugrozavajuc¢e bolesti sa viokim rizikom Sirenja ili sumnjom na
visok rizik Sirenja, ili izlozenosti njemu;

— odredivanje infektivne doze infektivnih markera koji prouzrokuju Zivotno ugroZavajuce bolesti kada je nadzor kriti€an postupak u
upravljanju i kontroli toka bolesti pacijenta.

2.2. Pravilo 2

Medicinska sredstva predvidena za odredivanje krvnih grupa ili utvrdivanje nekompatibilnosti krvne grupe ploda i majke ili za tipizaciju
tkiva radi osiguravanja imunoloSke kompatibilnosti krvi, komponenata krvi, ¢elija, tkiva ili organa koji su predvideni za transfuziju,
transplantaciju ili administraciju éelija, svrstavaju se u klasu C, osim kada su predvideni za odredivanje sljedecih pokazatelja:

— sistema ABO-a [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];

— sistema Rhesus [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)];

— sistema Kell [Kell (K)];

— sistema Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Ikb)];

— sistema Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)];

u tom slu€aju svrstavaju se u klasu D.

2.3. Pravilo 3

Medicinska sredstva se svrstavaju u klasu C ako su namijenjena:

(a) za utvrdivanje/odredivanje prisutnosti markera seksualno prenosivih bolesti ili izloZzenosti njima;

(b) za utvrdivanje/odredivanje prisutnosti infektivnih markera u cerebrospinalnoj te€nosti ili krvi bez visokog rizika od Sirenja ili sumnje na
visok rizik od Sirenja;

(c) za utvrdivanje/odredivanje prisutnosti infektivnog markera ako postoji zna€ajan rizik od netacnih rezultata koji moze prouzrokovati
smrt ili ozbiljno pogorSanje zdravstvenog stanja pacijenta, fetusa ili embriona koji je testiran ili potomstva;

(d) za prenatalni skrining kod Zena radi utvrdivanja imunog statusa u odnosu na infektivne markere.

(e) za utvrdivanje/odredivanje infektivnih markera ili imunog statusa u odnosu na infektivne markere kada je znacajan rizik od netac¢nih
rezultata i moze prouzrokovati ozbiljno pogorSanje zdravstvenog stanja pacijenta ili potomstva;

(f) za pratec¢u dijagnostiku(reagensi koji ispituju efikasnost i bezbjednost primijenjene terapije odredenim lijekom);

(9) za utvrdivanje/odredivanje stadijuma bolesti kada je zna€ajan rizik od netacnih rezultata i moze prouzrokovati ozbiljno pogorSanje
zdravstvenog stanja pacijenta ili potomstva



(h) za skrining, dijagnozu ili odredivanje stadijuma kancera;

(i) za genetsko testiranje na ljudima;

(j) za pracenje nivoa ljekova, supstanci ili bioloSkih komponenti kada je zna€ajan rizik od neta¢nih rezultata i moze prouzrokovati
ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja pacijenta ili potomstva (k) za upravljanje terapijom kod pacijenata u stanju Zivotne ugrozenosti
ili kod pacijenata koji boluju od Zivotno ugrozavajucée bolesti;

() za skrining kongenitalnih anomalija embriona ili fefetusa;

(m) za skining kongenitalnih anomalija novorodenceta, kada je rizik od neotkrivanja ove anomalije takav da moze dovesti do stanja
zZivotne ugrozenosti ili teSkog invaliditeta pacijenta;

2.4. Pravilo 4

(a) Medicinska sredstva namijenjena za samotestiranje razvrstavaju se u klasu C, osim medicinska sredstva u dijagnostici trudnoce,
plodnosti (u bilo kom uzorku)i medicinska sredstva za odredivanje glukoze, eritrocita, leukocita i bakterija u urinu, koji su razvrstani u
klasu B.

(b) Medicinska sredstva namijenjena testiranju pacijenata na mjestu pruzanja zdravstvene zastite razvrstavaju se zasebno.

2.5. Pravilo 5

Sljede¢a medicinska sredstva svrstavaju se u klasu A:

(a) medicinska sredstva za op$tu laboratorijsku upotrebu, pribor koji ne posjeduje kriticne karakteristike, puferski rastvori, rastvor za
ispiranje, nespecificne podloge i histoloSke boje za koje je proizvoda¢ predvidio da budu prikladni za in vitro dijagnosti¢ke postupke
povezane s odredenim ispitivanjem;

(b) instrumenti koje je proizvoda¢ predvidio posebno za in vitro dijagnosti¢ke postupke (analizatori za biohemiju odnosno aparati);

(c) posude za uzorke.

2.6. Pravilo 6
Medicinska sredstva koji nijesu obuhvac¢ena gore navedenim pravilima razvrstavanja svrstavaju se u klasu B.

2.7. Pravilo 7
Medicinska sredstva koja predstavljaju kontrole bez dodijeljene kvantitativne ili kvalitativne propisane vrijednosti razvrstavaju se u klasu
B.

ANEKS IX

OCJENjIVANJE USAGLASENOSTI NA OSNOVU SISTEMA UPRAVLjANjA KVALITETOM | OCJENJIVANJA TEHNICKE
DOKUMENTACIJE

POGLAVLjE |
SISTEM UPRAVLjANjA KVALITETOM

1. Proizvoda¢ uspostavlja, dokumentuje i sprovodi sistem upravljanja kvalitetom i odrzava njegovu performanse tokom Zivotnog vijeka
doti¢nih medicinskih sredstava. Proizvoda¢ garantuje primjenu sistema upravljanja kvalitetom iz odjeljka 2 i podlijeZze reviziji prema
odjeljcima 2.3 2.4 i nadzoru iz odjeljka 3 ovog Aneksa.

2. Ocjenjivanje sistema upravljanja kvalitetom

2.1. Proizvoda¢ tijelu za ocjenjivanje usaglaSenosti podnosi zahtjev za ocjenjivanje svog sistema upravljanja kvalitetom. Taj zahtjev
sadrzi:

— ime proizvodaca i njegovu adresu registrovanog mjesta poslovanja i svakog dodatnog mjesta proizvodnje obuhvaéenog sistemom
upravljanja kvalitetom, kao i ime ovlaS¢enog zastupnika i adresu registrovanog mjesta poslovanja ovlaSéenog zastupnika ako je on
podnio proizvodacev zahtjev;

— sve relevantne informacije o medicinskom sredstvu ili grupi medicinskih sredstava obuhvaéenih sistemom upravljanja kvalitetom;

— pisanu izjavu o tome kako nikakav zahtjev nije podnije nekom drugom tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti za isti sistem upravljanja
kvalitetom povezan sa tim medicinskim sredstvom ili informacije o svim prethodnim zahtjevima za isti sistem upravljanja kvalitetom
povezan sa tim medicinskim sredstvom;

— nacrt (EU) deklaracije o usaglaSenosti u skladu sa Aneksom IV za model medicinskog sredstva obuhvaéen postupkom ocjenjivanja
usaglasenosti;

— dokumentaciju o proizvoda¢evom sistemu upravljanja kvalitetom;

— dokumentovan opis postupaka uspostavljenih za ispunjavanje obaveza koje proizlaze iz sistema upravljanja kvalitetom i izjavu kojom
taj proizvodac garantuje da ¢e primjenjivati te postupke;

— opis uspostavljenih postupaka kako bi sistem upravljanja kvalitetom i dalje bio adekvatan i efikasan i izjavu kojom proizvodac
garantuje da Ce primjenijivati te postupke;

— dokumentaciju o proizvodaCevom sistemu post-marketinSkog nadzora i ako je primjenjivo, o PMPF planu i postupcima
uspostavljenima sa ciliem osiguranja uskladenosti sa obavezama koje proizlaze iz odredaba o vigilanci u skladu sa Zakonom i
propisima za njegovo sprovodenje;

— opis postupaka uspostavljenih sa ciljem azuriranja sistema post-marketinSkog nadzora, uklju€ujuéi, kada je primjenjivo, plan post-
marketinSkog pracenja performansi i postupaka uspostavljenih sa ciliem osiguranja uskladenosti s obavezama koje proizlaze iz
odredaba o vigilanci utvrdenih u skladu sa Zakonom i propisima za njegovo sprovodenje, kao i izjavu kojom proizvoda¢ garantuje da ¢e
primjenjivati te postupke;

— dokumentaciju o planu procjene performansi i

— opis postupaka uspostavljenih sa ciljem azuriranja plana procjene performansi uzimajuéi u obzir najnovija dostignuéa.

2.2. Sprovodenjem sistema upravljanja kvalitetom osigurava se uskladenost sa ovim pravilnikom. Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje
proizvodac usvaja za svoj sistem upravljanja kvalitetom dokumentuju se sistemati¢no i uredno u obliku poslovnika o kvalitetu i pisanih
politika i postupaka, kao $to su programi, planovi i evidencije o kvalitetu.

Osim toga, dokumentacija koja se dostavlja za ocjenu sistema upravljanja kvalitetom uklju€uje odgovarajuci opis, konkretno sljede¢eg:
(a) ciljeva proizvodaca u pogledu kvaliteta;

(b) organizacije poslovanja, a konkretno:



— organizacionih struktura sa jasnom dodjelom odgovornosti osoblja u pogledu kljuénih postupaka, odgovornosti rukovodeceg osoblja i
njegova organizaciona ovlascenja;

— metoda prac¢enja performansi djelovanja sistema upravljanja kvalitetom, a konkretno njegove sposobnosti postizanja zeljenog dizajna
i kvaliteta medicinskog sredstva, uklju€ujuéi kontrolu medicinskih sredstava koja nisu usaglasena;

— kada dizajniranje, medicinskog sredstva i/ili zavrSnu provjeru i testiranje ili dijelove bilo kojeg od tih postupaka izvodi druga strana,
metoda pracenja efikasnoga djelovanja sistema upravljanja kvalitetom i konkretno vrste i obima nadzora koji se sprovodi nad tom
drugom stranom;

— kada proizvoda¢ nema registrovano mjesto poslovanja u Crnoj Gori, odnosno drzavi ¢lanici, nacrt ovlaSéenja za imenovanje
ovlasSéenog zastupnika i pisma namjere ovlaS¢enog zastupnika da prihvac¢a ovlaSéenje;

(c) postupaka i metoda pracenja, provjere, potvrdivanja i nadzora dizajniranja medicinskog sredstva i odgovaraju¢e dokumentacije, kao i
podataka i evidencije koji proizlaze iz tih postupaka i metoda. Ti postupci i metode konkretno obuhvataju:

— strategiju za uskladenost sa propisima, izmedu ostalog postupke za utvrdivanje odgovarajuéih pravnih zahtjeva, kvalifikaciju,
razvrstavanje, postupanje sa ekvivalentno$cu, izbor postupaka ocjenjivanja usaglasenosti i poStovanje tih postupaka;

— utvrdivanje primjenjivih opstih zahtjeva bezbjednosti i performansi i rjeSenja za njihovo ispunjenje, uzimajuci u obzir primjenjive
zajednicke specifikacije i ako odlugi koristiti se njima, harmonizovane standarde;

— upravljanje rizicima iz Aneksa | odjeljak 3 ovog priloga;

— procjenu performansi u skladu sa Aneksom Xlll ovog priloga, ukljuéujuci post-marketin§ko pra¢enje performansi;

— rjeSenja za ispunjenje primjenjivih posebnih zahtjeva u vezi sa dizajniranjem i izradom, ukljuéujué¢i odgovaraju¢u pretklinicku
procjenu, konkretno zahtjeve iz Aneksa | poglavlje Il ovog priloga;

— rjeSenja za ispunjenje primjenjivih posebnih zahtjeva u vezi sa informacijama koje treba pruziti uz medicinsko sredstvo, posebno
zahtjeve Aneksa | poglavlje 11l ovog priloga,

— postupke identifikacije medicinskog sredstva koji su sastavljeni i azuriraju se na osnovu nacrta, specifikacija ili drugih relevantnih
dokumenata u svakoj fazi proizvodnje i

— upravljanje promjenama u dizajniranju ili sistemu upravljanja kvalitetom;

(d) metoda provjere i garancije kvaliteta u fazi proizvodnje i konkretno procesa i postupaka koje treba upotrebljavati, posebno s obzirom
na sterilizaciju i relevantnih dokumenata i

(e) odgovarajuca testiranja i ispitivanja koja treba sprovoditi prije, za vrijeme i nakon proizvodnje, njihovu ucestalosti i opremu za
testiranje koja treba da se koristi; omogucena je adekvatna sledljivost kalibracije opreme za testiranje.

Pored toga, proizvodac tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti omogucéava pristup tehni¢koj dokumentaciji iz Aneksa Il i 1l ovog priloga.

2.3. Odit

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti sprovodi reviziju sistema upravljanja kvalitetom kako bi utvrdilo da li ispunjava n zahtjeve iz odjeljka
2.2 ovog Aneksa. Ako proizvoda¢ primjenjuje harmonizovanje standarde ili zajedni¢ku specifikaciju u vezi sa sistemom upravljanja
kvalitetom, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ocjenjuje usaglasenost sa tim standardima ili zajednickim specifikacijama. Tijelo za
ocjenjivanje usaglasSenosti pretpostavlja da je sistem upravljanja kvalitetom koji poStuje relevantne harmonizovane standarde ili
zajednicke specifikacije usaglasen sa zahtjevima obuhvaé¢enima tim standardima ili zajednickim specifikacijama, osim ako propisno
obrazlozi zasto nije.

U timu oditora tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti nalazi se najmanje jedan ¢lan sa iskustvom u ocjenjivanju te tehnologije u skladu sa
Aneksom VIl odjeljci 4.3 do 4.5 ovog priloga. U okolnostima u kojima takvo iskustvo nije odmah oc€igledno ili primjenjivo, tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti obezbjeduje dokumentovano obrazloZenje za sastav tog tima. Postupak ocjenjivanja obuhvata jedan odit u
prostoru proizvodaca i po potrebi u prostoru proizvodacevih dobavlja¢a i/ili podizvodaca radi provjere proizvodnje i ostalih relevantnih
postupaka.

Pored toga, za medicinsko sredstvo klase B i C ocjenjivanje sistema upravljanja kvalitetom propraceno je ocjenjivanjem tehniCke
dokumentacije za medicinsko sredstvo odabrane na reprezentativnoj osnovi kako je odredeno u odjeliku 4 ovog Aneksa. Pri odabiru
reprezentativnih uzoraka tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti uzima u obzir objavljene smjernice koje izraduje Koordinaciona grupa za
medicinska sredstva Evropske komisije (Medical Device Coordination Group, MDCG) i konkretno nove tehnologije, potencijalni uticaj na
pacijenta i standardnu medicinsku praksu, sli¢nosti u dizajniranju, tehnologiji, proizvodnji i kada je primjenjivo, metodama sterilizacije,
namjenu i rezultate svih prethodnih relevantnih ocjenjivanja sprovedenih u skladu sa ovim pravilnikom. To tijelo za ocjenjivanje
usagla$enosti dokumentuje obrazloZenje odabira uzoraka.

Ako je sistem upravljanja kvalitetom u skladu sa odgovaraju¢im odredbama ovog pravilnika, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti izdaje
(EV) sertifikat o sistemu upravljanja kvalitetom. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti obavjeStava proizvodaca o svojoj odluci da izda
sertifikat. Odluka mora sadrzati zakljuCke odita i obrazlozeni izvjesta.

2.4. Doti¢ni proizvodac izvjeStava tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti koje je odobrilo sistem upravljanja kvalitetom o svakom planu za
bithe promjene sistema upravljanja kvalitetom ili obuhvacenog raspona medicinskog sredstva. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti
ocjenjuje predlozene promjene, utvrduje potrebu za dodatnim oditima i provjerava da li je sistem upravljanja kvalitetom nakon tih
promjena i dalje u skladu sa zahtjevima iz odjeljka 2.2 ovog Aneksa. Ono obavjeStava proizvodaca o svojoj odluci koja sadrzi zakljucke
ocjenjivanja i ako je primjenjivo, zakljucke dodatnih odita. Odobrenje svih bitnih promjena sistema upravljanja kvalitetom ili obuhvacenog
raspona medicinskog sredstva ima oblik dodatka (EU) sertifikatu o sistemu upravljanja kvalitetom.

3. Ocjenjivanje nadzora

3.1. Svrha nadzora jest osigurati uredno ispunjavanje obaveza proizvodaca koje proizlaze iz odobrenog sistema upravljanja kvalitetom.
3.2. Proizvoda¢ daje odobrenje tijelu za ocjenjivanje usaglaSenosti da sprovede sve potrebne odite, uklju€ujuéi odit na licu mjesta, i
dostavlja mu sve relevantne informacije, konkretno:

— dokumentaciju o svom sistemu upravljanja kvalitetom;

— dokumentaciju o svim nalazima i zakljuécima koji su proizasli iz primjene plana post-marketinskog nadzora, uklju€ujuéi plan post-
marketin§kog pracenja performansi, za reprezentativne uzorke medicinskog sredstva i odredaba o vigilanci u skladu sa Zakonom i
podzakonskim propisima za njegovo sprovodenje;

— podatke propisane u dijelu sistema upravljanja kvalitetom koji se odnosi na dizajniranje, kao $to su rezultati analiza, proracuni,
testiranja i rjeSenja usvojena u pogledu upravljanja rizicima kako je navedeno u Aneksi | odjeljak 4 ovog priloga;

— podatke propisane u dijelu sistema upravljanja kvalitetom koji se odnosi na proizvodnju, kao Sto su izvjestaji o kontroli kvaliteta i
podaci testiranja, podaci o kalibraciji i evidencija o kvalifikacijama doti€nog osoblja.

3.3. Tijelo za ocjenjivanje usaglasSenosti periodi¢no, a najmanje jednom na svakih 12 mjeseci, sprovodi odgovarajuce odite i ocjenjivanja
da bi se uvjerilo da proizvoda¢ primjenjuje odobreni sistem upravljanja kvalitetom i plan post-marketinSkog nadzora. Ti oditi i
ocjenjivanja uklju€uju odit u prostoru proizvodaca i po potrebi, u prostoru dobavljaca i/ili podizvodaca proizvodaca. U vrijeme takvih odita
na licu mjesta tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti, ako je potrebno, sprovodi ili trazi testiranja radi provjere ispravnog funkcioniranja
sistema upravljanja kvalitetom. Proizvodacu dostavlja izvjeStaj nadzornog odita i ako je sprovedeno neko testiranje, izvjeStaj o testiranju.



3.4. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti nasumice najmanje svakih pet godina sprovodi nenajavljene odite proizvodaca na licu mjesta i
po potrebi, dobavlja¢a i/ili podizvodaca proizvodaca, $to se moze uskladiti sa periodi€nim ocjenjivanjem nadzora iz odjeljka 3.3 ovog
Aneksa ili sprovoditi uz to ocjenjivanje nadzora. Tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti uspostavljaju plan za takve nenajavljene odite na
licu mjesta, ali ga ne otkrivaju proizvodacu.

U okviru takvih nenajavljenih odita na licu mjesta tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti testira odgovarajuci uzorak proizvedenih
medicinskih sredstava ili odgovaraju¢i uzorak iz proizvodnog postupka da bi provjerilo da je proizvedeno medicinsko sredstvo
usaglaSeno sa tehnickom dokumentacijom. Prije nenajavljenih odita na licu mjesta tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti odreduje
odgovarajuce kriterijume uzorkovanja i postupak testiranja.

Umjesto uzorkovanja iz drugog stava ove tacke ili uz njega, tijelo za ocjenjivanje usagla$enosti uzima uzorke medicinskog sredstva sa
trziSta da bi provjerilo da je proizvedeno medicinsko sredstvo usaglaseno sa tehnickom dokumentacijom. To tijelo za ocjenjivanje
usaglasenosti prije uzorkovanja odreduje odgovarajuce kriterijume uzorkovanja i postupak testiranja.

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti doti€nom proizvodacu dostavlja izvjeStaj odita na licu mjesta koje, ako je primjenjivo, ukljuCuje
rezultat testiranja uzorka.

3.5. Za medicinsko sredstvo klase B i C, ocjenjivanje nadzora ukljuCuje i ocjenjivanje tehnicke dokumentacije kako je odredeno u
odjeljku 4 ovog Aneksa za to medicinsko sredstvo ili ta medicinska sredstva na osnovu dodatnih reprezentativnih uzoraka odabranih u
skladu sa obrazlozenjem koje je tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti dokumentovalo u skladu sa odjeljkom 2.3 stav 3 ovog Aneksa.

3.6. Tijela za ocjenjivanje usaglasenosti osigurava da je sastav ocjenjivatke grupe takav da ima dovoljno iskustva u procjeni tih
medicinskih sredstava, sistema i procesa, kontinuiranu objektivnost i neutralnost; to ukljuéuje rotaciju ¢lanova ocjenjivatke grupe u
odgovarajuéim vremenskim razmacima. OpSte je pravilo da vodeci revizor ne vodi reviziju niti joj prisustvuje ako se ona viSe od tri
uzastopne godine odnosi na istog proizvodaca.

3.7. Ako tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ustanovi odstupanje izmedu uzorka uzetog iz proizvedenih medicinskih sredstava ili sa
trziSta i specifikacija navedenih u tehni¢koj dokumentaciji ili odobrenom dizajnu, suspenduje ili povlaci relevantni sertifikat ili odreduje
ograni¢enja sertifikata.

POGLAVLjE I
OCJEN;jIVANJE TEHNICKE DOKUMENTACIJE

4. Ocjenjivanje tehnicke dokumentacije medicinskog sredstva klasa B, C i D i provjera serije koja se primjenjuje na medicinsko
sredstvo klase D

4.1. Pored obaveze utvrdene u odjeliku 2 ovog Aneksa, proizvoda¢ medicinskog sredstva tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti podnosi
zahtjev za ocjenjivanje tehnicke dokumentacije medicinskog sredstva koji planira staviti u promet ili u upotrebu i koje je obuhvaéeno
sistemom upravljanja kvalitetom iz odjeljka 2 ovog Aneksa.

4.2. U zahtjevu se opisuju dizajn, medicinskog sredstva i performanse tog medicinskog sredstva. On ukljuéuje tehni¢cku dokumentaciju
iz Aneksa Il i Il ovog priloga.

U slu€aju medicinskog sredstva za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta zahtjev takode ukljuuje aspekte iz odjeljka 5.1. tacka
(b) ovog aneksa.

4.3. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ocjenjuje tehnicku dokumentaciju tako da taj zadatak dodijeli licu sa dokazanim znanjem i
iskustvom u vezi sa procjenom tehnologije i tih medicinskih sredstava i procjenom klini¢kih dokaza. Tijelo za ocjenjivanje us aglaSenosti
moze zahtijevati da se zahtjev dopuni sprovodenjem dodatnih testiranja ili prilaganjem drugih dokaza u svrhu ocjenjivanja usaglaSenosti
sa relevantnim zahtjevima ovog pravilnika. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti sprovodi adekvatna fizi¢ka ili laboratorijska testiranja u
odnosu na medicinsko sredstvo ili zahtijeva od proizvodac¢a da sprovede takva testiranja.

4.4. Tijelo za ocjenjivanje usaglasSenosti preispituje klinicke dokaze koje je proizvodac dostavio u izvjeStaju o procjeni performansi i sa
tim povezanu sprovedenu procjenu performansi. Tijelo taj zadatak dodjeljuje zaposlenim preispitivatima medicinskog sredstva sa
dovoljno klinickog struénog znanja i vanjskim klini€kim stru¢njacima sa direktnim i aktuelnim iskustvom u vezi sa klinickom primjenom
tog medicinskog sredstva za potrebe tog preispitivanja.

4.5. U okolnostima u kojima se klini¢ki dokazi djelimi¢no ili u cijelosti temelje na podacima o medicinskom sredstvu za koje se tvrdi da je
ekvivalentno medicinskom sredstvu koje se ocjenjuje, tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti ocjenjuje prikladnost koriS¢enja takvih
podataka, uzimajuci u obzir faktore kao Sto su nove oznake i inovacije. Tijelo jasno dokumentuje svoje zakljucke o toj navedenoj
ekvivalentnosti i o relevantnosti i prikladnosti podataka za dokazivanje usaglasenosti.

4.6. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti provjerava da su li kliniCki dokazi i procjena performansi adekvatni i provjerava zakljuke koje je
donio proizvoda¢ o usaglasenosti sa relevantnim opstim zahtjevima bezbjednosti i performansi. Tom provjerom obuhvaceni su
razmatranje prikladnosti utvrdivanja odnosa izmedu Koristi i rizika, upravljanje rizicima, uputstva za upotrebu, edukacija korisnika i
proizvodacev plan post-marketinSkog nadzora i preispitivanje potrebe za predloZzenim planom post-marketinskog prac¢enja performansi i
njegove prikladnosti, ako je to primjenjivo.

4.7. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti na temelju svog ocjenjivanja klinickih dokaza razmatra procjenu performansi i utvrdivanje
odnosa izmedu Koristi i rizika i da li je potrebno definisati specificne klju¢ne faze da bi tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti moglo
preispitati azuriranja klinickih dokaza koja proizlaze iz podataka post-marketinSkog nadzora i post-marketinSkog 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 tehni¢ke dokumentacije tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti od referentne laboratorije
EU, trazi da provjeri performanse koje proizvoda¢ navodi i uskladenost medicinskog sredstva sa zajedni¢kim specifikacijama, ako su
dostupne, ili s drugim rjeSenjima koja je proizvoda¢ odabrao da bi se osigurao bar ekvivalentan nivo bezbjednosti i performansi. Ta
provjera uklju€uje laboratorijska testiranja koja sprovodi referentna laboratorija EU.

Osim toga, u sluajevima gdje zajedni¢ke specifikacije nijesu dostupne za medicinska sredstva klase D i gdje je to ujedno i prva
sertifikacija za tu vrstu sredstava, tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti se savjetuje sa relevantnim stru¢njacima odredenim od Evropske
komisije. U tu svrhu, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti dostavlja izvjeStaj o ocjeni rada proizvodaca stru¢nom odboru u roku od pet
dana od prijema od proizvodaca. Relevantni stru€njaci, pod nadzorom Evropske Komisije, daju svoje stavove, u skladu sa odjeljkom 4.9
Aneks IX ili tacka (j) odjeljak 3 Aneks X ovo priloga, po potrebi, tijelu za ocjenjivanje usaglaSenosti u okviru roka za dostavu nau¢nog
misljenje referentne laboratorije EU kako je u njemu navedeno.

Referentna laboratorija EU osigurava nau¢no misljenje u roku od 60 dana.

Dokumentacija tijela za ocjenjivanje usaglasSenosti u vezi sa tim medicinskim sredstvom sadrzi nau¢no misljenje referentne lab oratorije
EU i kada je primjenjivo, stavove stru€njaka sa kojima je sprovedeno savjetovanje iz tatke 4.9. ovog odjeljka i sva moguca azuriranja.
Pri donosenju odluke tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti uzima u obzir stavove izrazene u nau¢nom misljenju referentne labor atorije EU
i kada je primjenjivo, stavove izrazene od strane struénjaka sa kojima je sprovedeno to savjetovanje. Tijelo za ocjenjivanje
usaglasenosti ne izdaje sertifikat ako je nauéno misljenje referentne laboratorije EU nepovoljno.



4.10. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti proizvodacu dostavlja izvjeStaj o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije, ukljucujuci izvjeStaj o
ocjenjivanju procjene performansi. Ako je medicinsko sredstvo usaglaSeno sa relevantnim odredbama ovog pravilnika, tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti izdaje (EU) sertifikat o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije. Taj sertifikat sadrzi zakljucke ocjenjivanja
tehnicke dokumentacije, uslove valjanosti, podatke potrebne za identifikaciju odobrenog medicinskog sredstva i ako je primjenjivo, opis
namjene medicinskog sredstva.

4.11. Za promjene odobrenog medicinsko sredstva potrebno je odobrenje tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti koje je izdalo EU potvrdu
o ocjenjivanju tehni¢ke dokumentacije ako bi takve izmjene mogle uticati na bezbjednost i performanse medicinskog sredstva ili na
uslove propisane za upotrebu medicinskog sredstva. Ako proizvoda¢ planira uvesti bilo koju od navedenih promjena, on o tome
izvjeStava tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti koje je izdalo (EU) sertifikat o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije. Tijelo za ocjenjivanje
usaglasenosti ocjenjuje planirane promjene i odluéuje o tome da li zahtijevaju novo ocjenjivanje usaglasenosti ili se mogu uzeti u obzir
putem dodatka (EU) sertifikatu o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije. U tom slu¢aju tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ocjenjuje
promjene, obavjesStava proizvodaca o svojoj odluci i ako se promjene odobre dostavlja dodatak (EU) sertifikatu o ocjenjivanju tehnicke
dokumentacije.

Kada bi promjene mogle uticati na uskladenost sa zajedni¢kim specifikacijama ili drugim rjeSenjima koja je odabrao proizvoda¢ i koja su
odobrena (EU) sertifikatom o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije, tijelo za ocjenjivanje usagla$enosti se savjetuje sa referentnom
laboratorijom EU koja je bila uklju¢ena u po¢etno savjetovanje radi potvrdivanja uskladenosti sa zajedni¢kim specifikacijama ili drugim
rieSenjima koja je odabrao proizvoda¢ da bi se osiguralo zadrZzavanje najmanje ekvivalentnog nivoa bezbjednosti i performansi.
Referentna laboratorija EU obezbjeduje nau¢no misljenje u roku od 60 dana.

4.12. Radi provjere usagla$enosti proizvedenih medicinskih sredstava klase D proizvoda¢ sprovodi testiranja na svakoj proizvedenoj
seriji medicinskog sredstva. Nakon zavr§etka nadzora i testiranja on bez odlaganja prosleduje relevantne izvjestaje o tim testiranjima
tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti. Dalje, proizvodac stavlja uzorke proizvedenih serija medicinskog sredstva na raspolaganje tijelu za
ocjenjivanje usaglasenosti u skladu s unaprijed dogovorenim uslovima i detaljnim aranzmanima, ukljucujuéi uslov da tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti ili proizvoda¢ $alje uzorke proizvedenih serija medicinskog sredstva referentnoj laboratoriji EU ako je takva
laboratorija imenovana, radi sprovodenja odgovaraju¢ih testiranja. Referentna laboratorija EU obavje$tava tijelo za ocjenjivanje
usaglasenosti o svojim nalazima.

4.13. Proizvoda¢ moze da stavi medicinsko sredstvo u promet, osim ako tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti u dogovorenom roku ali ne
kasnije od 30 dana nakon prijema uzoraka, dostavi proizvodacu drugaciju odluku ukljuéujuéi svaki uslov valjanosti dostavljenih
sertifikata.

5. Ocjenjivanje tehnicke dokumentacije posebnih tipova medicinskog sredstva

5.1. Ocjenjivanje tehnicke dokumentacije medicinskog sredstva klasa B, C i D za samotestiranje i za testiranje u blizini pacijenta

(a) Proizvoda¢ medicinskog sredstva klasa B, C i D za samotestiranje i medicinskog sredstva za testiranje u blizini pacijenta podnosi
tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti zahtjev za ocjenjivanje tehnicke dokumentacije.

(b) Zahtjev sadrzi razumljiv prikaz dizajniranih svojstava i performansi medicinskog sredstva i njim se omogucuje ocjenjivanje
usaglasenosti sa zahtjevima u vezi sa dizajniranjem u skladu sa ovim pravilnikom. Zahtjev sadrzi:

i. izvjeStaje o testiranju, ukljucujuci rezultate studija sprovedenih sa predvidenim Kkorisnicima;

ii. kada je izvodljivo, primjer medicinskog sredstva; ako je potrebno, medicinsko sredstvo se vraca nakon obavljenog ocjenjivanja
tehnicke dokumentacije;

iii. podatke koji dokazuju prikladnost medicinskog sredstva u pogledu njegove namjene za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta;

iv. informacije koje se obezbjeduju sa medicinskim sredstvom na njegovom obiljezavanju i u uputstvima za upotrebu.

Tijelo moze zahtijevati da se zahtjev dopuni dodatnim testiranjima ili dodatnim dokazima kako bi se omogudéilo ocjenjivanje
usaglasenosti sa zahtjevima ovog pravilnika.

(c) Tijelo za ocjenjivanje usagla$enosti provjerava usaglasenost medicinskog sredstva sa relevantnim zahtjevima utvrdenima u Aneksu |
ovog pravilnika.

(d) Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti ocjenjuje zahtjev tako da taj zadatak dodijeli licu, koje ono zapoSljava, sa dokazanim znanjem i
iskustvom u vezi sa tom tehnologijom i namjenom medicinskog sredstva i dostavlja proizvodacu izvjeStaj o ocjenjivanju tehnicke
dokumentacije.

(e) Ako je medicinsko sredstvo usaglaseno sa odgovaraju¢im odredbama ovog pravilnika, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti izdaje
(EV) sertifikat o ocjenjivanju tehnitke dokumentacije, koji sadrzi zaklju¢ke ocjenjivanja, uslove valjanosti, podatke potrebne za
identifikaciju odobrenih medicinskih sredstava i po potrebi, opis namjene medicinskog sredstva.

(f) Promjene odobrenog medicinskog sredstva zahtijevaju odobrenje tijela za ocjenjivanje usaglasenosti koje je izdalo (EU) sertifikat o
ocjenjivanju tehnicke dokumentacije kada bi te promjene mogle uticati na bezbjednost i performanse medicinskog sredstva ili na uslove
propisane za upotrebu medicinskog sredstva. Ako proizvoda¢ planira uvesti bilo koju od gore navedenih promjena, on o tome izvjeStava
tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti koje je izdalo EU sertifikat o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije. Tijelo za ocjenjivanje
usaglaSenosti ocjenjuje planirane promjene i odlu€uje o tome zahtijevaju li novo ocjenjivanje ili se mogu uzeti u obzir putem dodatka
(EU) sertifikatu o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije. U tom slu€aju tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti ocjenjuje promjene,
obavjeStava proizvoda¢a o svojoj odluci i ako se promjene odobre, dostavlja dodatak (EU) sertifikata o ocjenjivanju tehnicke
dokumentacije.

5.2. Ocjenjivanje tehnicke dokumentacije pratecée dijagnostike

(a) Proizvodac pratece dijagnostike podnosi tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti zahtjev za ocjenjivanje tehnicke dokumentacije. Tijelo
za ocjenjivanje usaglasenosti ocjenjuje taj zahtjev za ocjenjivanje u skladu sa postupcima utvrdenima u odjeljcima od 4.1. do 4.8. ovog
Aneksa

(b) Zahtjev omoguc¢ava razumijevanje svojstava i performansi medicinskog sredstva i omogucava ocjenjivanje usaglaSenosti sa
zahtjevima koji se odnose na dizajniranje u skladu sa ovim pravilnikom, posebice u pogledu prikladnosti medicinsko sredstva u odnosu
na lijek.

(c) Prije izdavanja (EU) sertifikata o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije za prateéu dijagnostiku i na osnovu nacrta saZetka
bezbjednosti i performansi i nacrta uputstva za upotrebu, tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti trazi nau¢no misljenje od jednog od
nadleznih tijela koje su imenovale drzave €lanice u skladu sa Direktivom 2001/83/EZ ili od EMA (u daljem tekstu: tijelo za ljekove s kojim
se savjetovalo), zavisno o tome sa kim se savjetovalo, u vezi sa prikladnosti medicinskog sredstva u odnosu na lijek. Kada lijek spada
isklju€ivo u podrucje primjene Aneksa Regulative (EC) br. 726/2004 Evropskog parlamenta i Savjeta, tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti
trazi misljenje EMA. Ako je lijek ve¢ odobren ili ako je podnijet zahtjev za njegovo odobrenje, tijelo za ocjenjivanje usaglasSenosti se
savjetuje sa tijelom za ljekove ili sa EMA, zavisno o tome ko je odgovoran za odobravanje.

(d) Tijelo za ljekove s kojim se savjetovalo daje svoje misljenje u roku od 60 dana od prijema sve potrebne dokumentacije. Taj rok od 60
dana moze se produziti jedanput za jo§ 60 dana na opravdanoj osnovi. To miSljenje i sva moguc¢a azuriranja ukljucuju se u
dokumentaciju tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti u vezi sa medicinskim sredstvom.



(e) Pri donoSenju odluke tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti vodi rauna o nau¢nom misljenju iz tacke (d) ovog odjelika. Tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti prenosi svoju konacnu odluku tijelu za ljekove s kojim se savjetovalo. Sertifikat (EU) o ocjenjivanju tehnicke
dokumentacije dostavlja se u skladu sa odjeljkom 5.1. tacka (e) ovog Aneksa.

(f) Prije unoSenja promjena koje uti€¢u na performanse i/ili predvidenu upotrebu i/ili prikladnost medicinskog sredstva u odnosu na lijek,
proizvoda¢ o promjenama obavjeStava tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti ocjenjuje planirane
promjene i odlu€uje o tome zahtijevaju li one novo ocjenjivanje usaglasenosti ili se mogu uzeti u obzir putem dodatka (EU) sertifikata o
ocjenjivanju tehnicke dokumentacije. U tom slu€aju tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti ocjenjuje promjene i trazi misljenje tijela za
liekove s kojim se savjetovalo. Tijelo za ljekove s kojim se savjetovalo dostavlja svoje miSljenje u roku od 30 dana od prijema sve
potrebne dokumentacije u vezi sa promjenama. Dodatak (EU) sertifikata o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije izdaje se u skladu sa
odjeljkom 5.1. tacka (f) ovog Aneksa.

POGLAVLIE Il
ADMINISTRATIVNE ODREDBE

6. U periodu od najmanje 10 godina nakon stavljanja u promet posljednjeg medicinskog sredstva, proizvodag ili, kada proizvoda¢ nema
registrovano mjesto poslovanja u drzavi ¢lanici, odnosno u Crnoj Gori, njegov ovla$¢eni zastupnik drzi na raspolaganju nadleznih tijela
sljedece:

— (EV) ispravu o usaglasenosti;

— dokumentaciju iz odjeljka 2.1. alineja 5, a konkretno podatke i evidenciju koji su rezultat postupaka iz odjeljka 2.2. stav 2. tacka (c)
ovog Aneksa;

—informacije o promjenama iz odjeljka 2.4. ovog Aneksa;

— dokumentaciju iz odjeljka 4.2. i odjeljka 5.1. tacka (b) ovog Aneksa i

— odluke i izvjeStaje tijela za ocjenjivanje usaglasenosti kako je utvrdeno u ovom Aneksu.

7. U slu€aju da proizvodac ili njegov ovladéeni zastupnik sa sjediStem na drzavhom podrucju drzave Clanice bankrotira ili prestane sa
poslovnom aktivnoS¢u prije zavrSetka tog razdoblja, svaka drzava Clanica zahtijeva da dokumentacija iz odjelijka 6. ovog Aneksa u
periodu navedenom u tom odjeljku bude na raspolaganju nadleznim tijelima.

ANEKS X
OCJEN;jIVANJE USAGLASENOSTI NA OSNOVU ISPITIVANjA TIPA

1. EU ispitivanje tipa je postupak kojim tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti utvrduje i potvrduje da medicinsko sredstvo, ukljuujuéi
tehnicku dokumentaciju i odgovaraju¢e procese Zzivotnog vijeka i odgovarajuci reprezentativni uzorak predvidene proizvodnje
medicinskog sredstva, ispunjavaju odgovaraju¢e odredbe ovog pravilnika.

2. Zahtjev

Proizvodac tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti podnosi zahtjev za ocjenjivanje. Zahtjev sadrzi:

— naziv proizvodaca i adresu njegovog sjediSta i ako zahtjev podnosi ovlaS¢eni zastupnik, njegov naziv i adresu njegovog sjediSta;

— tehni¢ku dokumentaciju iz Aneksa Il i lll ovog priloga. Podnosilac zahtjeva stavlja na raspolaganje tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti
reprezentativni uzorak iz predvidene proizvodnje medicinskog sredstva (,tip”). Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti moZe po potrebi
zatraziti druge uzorke;

— u sluéaju medicinskog sredstva za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta, izvjeStaj o testiranjima, ukljucujuéi rezultate studija
sprovedenih sa predvidenim korisnicima i podatke koji pokazuju prikladnost medicinskog sredstva za rukovanje u odnosu na njegovu
namjenu za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta;

— kada je to izvodljivo, primjerak medicinskog sredstva. Ako je zahtijevano, medicinsko sredstvo se vrata nakon obavljenog
ocjenjivanja tehnicke dokumentacije;

— podatke koji dokazuju prikladnost medicinskog sredstva u pogledu njegove namjene za samotestiranje ili testiranje u blizini pacijenta;
— informacije koje se obezbjeduju sa medicinskim sredstvom na njegovom obiljeZzavanju i u uputstvu za upotrebu; i

— pisanu izjavu da nikakav zahtjev za isti tip nije podnijet drugim tijelima za ocjenjivanje usaglaSenosti ili informacije o svakom
prethodnom zahtjevu za isti tip koji je neko drugo tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti odbilo ili koji je proizvodac ili njegov ovlasceni
zastupnik povukao prije nego Sto je to drugo tijelo donijelo svoju konacnu ocjenu.

3. Ocjenjivanje

Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti:

(a) ispituje zahtjev dodjeljivanjem zadataka zaposlenim sa dokazanim znanjem i iskustvom u vezi sa procjenom tehnologije i tih
medicinskih sredstava i evaluacijom klinickih dokaza. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti moze zahtijevati da se zahtjev dopuni
sprovodenjem dodatnih testiranja ili zahtijevanjem pruzanja dodatnih dokaza u svrhu ocjenjivanja usaglaSenosti sa odgovaraju¢im
zahtjevima ovog pravilnika. Tijelo sprovodi odgovarajuéa fizicka ili laboratorijska testiranja u odnosu na medicinsko sredstvo ili zahtijeva
od proizvodaca da sprovede takva testiranja;

(b) ispituje i ocjenjuje da li je tehnicka dokumentacija usaglaSena sa zahtjevima ovog pravilnika koji se primjenjuju na medicinsko
sredstvo i provjerava da li je tip proizveden u skladu sa tom dokumentacijom; evidentira stavke dizajnirane u skladu sa primjenjivim
harmonizovanim standardima ili sa primjenjivim zajedni¢kim specifikacijama, kao i stavke koje nisu dizajnirane u skladu sa primjenjivim
harmonizovanim standardima ili sa primjenjivim zajedni¢kim specifikacijama;

(c) preispituje klinicke dokaze koje je proizvoda¢ naveo u izvjestaju o procjeni performansi u skladu sa Aneksom XlII odjeljak 1.3.2. ovog
priloga. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti zaposljava ocjenjivace medicinskog sredstva sa dovoljno klinickog stru¢nog znanja i ako je
potrebno, koristi spoljne klinicke eksperte sa direktnim i aktuelnim iskustvom u vezi sa klinickom primjenom tog medicinskog sredstva za
potrebe tog ocjenjivanja;

(d) u okolnostima u kojima se klini€ki dokazi djelimi€no ili u cijelosti baziraju na podacima od medicinskog sredstva za koje se tvrdi da je
sli¢no ili jednako vrijedno medicinskom sredstvu koji se ocjenjuje, ocjenjuje prikladnost koriS¢enja takvim podacima, uzimajuci u obzir
Cinioce kao S§to su nove indikacije i inovacije. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti jasno dokumentuje svoje zakljucke o toj
pretpostavljenoj jednakoj vrijednosti i o relevantnosti i prikladnosti podataka za dokazivanje usaglasenosti;

(e) jasno dokumentuje rezultate svojeg ocjenjivanja u izvjeStaju o ocjenjivanju procjene performansi iz Aneksa IX odjeljak 4.8. ovog
priloga;

(f) sprovodi ili organizuje odgovaraju¢a ocjenjivanja i fizicka i laboratorijska testiranja za provjeru ispunjavaju li rjeSenja koja je usvojio
proizvodac opSte zahtjeve bezbjednosti i performansi propisane ovim pravilnikom u slu¢aju da nisu primijenjeni harmonizovani standardi



ili zajednickih specifikacija; Ako je medicinsko sredstvo potrebno prikljuciti na drugo medicinsko sredstvo ili druga medicinska sredstva
kako bi funkcionisalo u skladu sa namjenom, pruza se dokaz da je usaglaSeno sa opsStim zahtjevima u pogledu bezbjednosti i
performansi, kada je priklju¢eno na svako takvo medicinsko sredstvo ili sredstva koja imaju karakteristike koje je odredio proizvodac;

(g) u sluéaju da se proizvoda¢ opredijelio za primjenu relevantnih harmonizovanih standarda sprovodi ili organizuje odgovaraju¢a
ocjenjivanja i fizi€ka ili laboratorijska testiranja potrebna radi provjere da li su ti standardi i primijenjeni;

(h) dogovara sa podnosiocem zahtjeva mjesto gdje se sprovode potrebna ocjenjivanja i testiranja;

(i) sastavlja izvjeStaj o (EU) ispitivanju tipa o rezultatima ocjenjivanja i testiranja sprovedenih u skladu sa ta¢. (a) do (g) ovog stava;

(i) u sluéaju medicinskog sredstva klase D trazi od referentne laboratorije EU da provjeri performanse koje navodi proizvodac i
usaglasenost medicinskog sredstva sa zajednic¢kim specifikacijama, ako su dostupne ili s drugim rjeSenjima koja je proizvoda¢ odabrao
kako bi se osigurala barem jednako vrijedan nivo bezbjednosti i performansi. Provjera uklju€uje laboratorijska testiranja koja sprovodi
referentna laboratorija (EU) u skladu sa Aneksom IX odjeljak 4.9 i Aneksa X odjeljak 3 tacka (j) ovog priloga. Laboratorijska ispitivanja
koja sprovodi referentna laboratorija (EU) posebno se fokusira na analiticku i dijagnosticku osjetljivost koriS¢enjem najboljih dostupnih
referentnih materijala.

Pored toga, ako zajednicke specifikacije nijesu dostupne za medicinska sredstva klase D i gdje je to ujedno i prva sertifikacija za tu
vrstu sredstva, tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti se savjetuje sa relevantnim ekspertima za ocjenjivanje klinicke evaluacije u
relevantnim podruc¢jima medicine imenovanim od Evropske komisije. U tu svrhu, tijelo dostavlja izvjeStaj o ocjeni rada proizvodaca
ekspertskom panelu u roku od pet dana od prijema od proizvodaca. Relevantni eksperti ¢e, pod nadzorom Evropske Komisije, dati svoje
stavove, u skladu sa Aneksom IX odjeljak 4.9 ili Aneksom X Odjeljak 3 tacka (j) ovog priloga, po potrebi, tijelu za ocjenjivanje
usagla$enosti u okviru roka za dostavljanje nau¢nog misljenje referentne laboratorije (EU) kako je u njemu navedeno.

Referentna laboratorija (EU) obezbjeduje nau¢no misljenje u roku od 60 dana.

Dokumentacija tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti u vezi sa medicinskim sredstvom sadrzi nau¢no misljenje referentne laborat orije (EU)
i u slu¢ajevima kada zajednicke specifikacije nisu dostupne za medicinska sredstva klase D i gdje je to ujedno i prva sertifikacija za tu
vrstu sredstva, stavove konsultovanih stru€¢njaka imenovanih od Evropske komisije o izvjeStaju proizvodaca o procjeni performansi i sva
moguca azuriranja. Pri donoSenju odluke tijelo za ocjenjivanje usagla$enosti uzima u obzir stavove izrazene u nau¢nom misljenju
referentne laboratorije (EU) i kada je to primjenjivo, stavove stru¢njaka sa kojima je sprovedeno savjetovanje. Tijelo za ocjenjivanje
usaglasenosti ne izdaje sertifikat ako je nau¢no misljenje referentne laboratorije (EU) nepovoljno.

(k) za prate¢u dijagnostiku na osnovu nacrta saZzetka bezbjednosti i performansi i nacrta uputstva za upotrebu trazi misljenje jednog od
nadleznih tijela koje su imenovale drzave ¢&lanice u skladu sa Direktivom 2001/83/EC ili EMA, oba od kojih u ovoj tacki nazivamo ,tijelo
za liekove sa kojim se savjetovalo”, zavisno od toga sa kim se savjetovalo, u vezi sa prikladnosti medicinskog sredstva u odnosu na taj
lijek. Kada lijek spada isklju¢ivo u podrucje primjene aneksa Regulative (EC) broj 726/2004, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti se
savjetuje sa EMA. Ako je taj lijek ve¢ odobren ili ako je podnijet zahtjev za njegovo odobrenje, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti se
savjetuje sa tijelom nadleznim za ljekove ili EMA, zavisno od toga ko je nadleZzan za odobravanje. Tijelo za ljekove sa kojim se
savjetovalo daje svoje miSljenje u roku od 60 dana od prijema svih potrebnih dokumenata. Rok od 60 dana moze se produziti jedanput
za jo§ 60 dana na opravdanoj osnovi. MiSljenje tijela za ljekove sa kojim se savjetovalo i svako moguce azuriranje ukljuCuje se u
dokumentaciju tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti o medicinskom sredstvu. Tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti pri donoSenju odluke
vodi racuna o misljenju koje je izrazilo tijelo za ljekove sa kojim se savjetovalo. Ono prenosi svoju kona¢nu odluku tijelu za ljekove sa
kojim se savjetovalo; i

(1) sastavlja izvjestaj o (EU) ispitivanju tipa o rezultatima sprovedenih ocjenjivanja i testiranja i nau¢nih misljenja dostavljenih u skladu sa
tag. (a) do (k), ukljuujuci izvjeStaj o ocjenjivanju procjene performansi za medicinsko sredstvo klase C ili klase D ili obuhvac¢ene
odjeljkom 2 alineja 3 ovog aneksa.

4. Sertifikat

Ako je tip u skladu sa ovim pravilnikom, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti izdaje sertifikat o EU ispitivanju tipa. Sertifikat sadrzi ime i
adresu proizvodaca, zakljuCke ocjenjivanja ispitivanja tipa, uslove roka trajanja potvrde i podatke potrebne za identifikaciju odobrenog
tipa. Sertifikat se sacinjava u skladu sa Aneksom XIl ovog priloga. Odgovarajuéi djelovi dokumentacije prilazu se uz sertifikat, a jedan
primjerak Cuva tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti.

5. Promjene tipa

5.1. Podnosilac zahtjeva obavjestava tijelo za ocjenjivanje usaglasSenosti koje je izdalo sertifikat o (EU) ispitivanju tipa o svakoj
planiranoj promjeni u pogledu odobrenog tipa ili njegove namjene i uslova upotrebe.

5.2. Za promjene odobrenog medicinskog sredstva, uklju€ujuéi ograni¢enja njegove namjene i predvidenih uslova upotrebe, potrebno je
odobrenje tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti koje je izdalo potvrdu o (EU) ispitivanju tipa, ako bi takve promjene mogle uticati na
usaglaSenost sa opstim zahtjevima bezbjednosti i performansi ili sa uslovima propisanima za upotrebu medicinskog sredstva. Tijelo za
ocjenjivanje usaglasenosti ispituje planirane promjene, obavjeStava proizvodaca o svojoj odluci i dostavlja mu dodatak izvjeStaja 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 sredstva, uz izuzetak ograni¢enja namjene
i predvidenih uslova upotrebe, potreban je novi zahtjev za ocjenjivanje usaglaSenosti.

5.4. Kada bi promjene mogle uticati na performanse koju navodi proizvodac ili uskladenost sa zajednickim specifikacijama ili drugim
rieSenjima koja je odabrao proizvodac i koja su odobrena sertifikatom o (EU) ispitivanju tipa, tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti se
savjetuje sa referentnom laboratorijom (EU) koja je bila ukljuéena u po€etno savjetovanje radi potvrdivanja uskladenosti sa zajednickim
specifikacijama, ako su dostupne ili drugim rjeSenjima koja je odabrao proizvoda¢ da bi se obezbijedilo zadrzavanje najmanje jednako
vrijednog nivoa bezbjednosti i performansi.

Referentna laboratorija (EU) obezbjeduje nau¢no misljenje u roku od 60 dana.

5.5. Kada promjene uti€u na performanse ili predvidenu upotrebu prate¢e dijagnostike koja je odobrena sertifikatom o (EU) ispitivanju
tipa ili na njenu prikladnost u odnosu na lijek, tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti se savjetuje s tijelom nadleznim za ljekove koje je bilo
uklju¢eno u pocetno savjetovanje ili sa EMA. Tijelo za ljekove sa kojim se savjetovalo daje svoje miSljenje ako ga ima, u roku od 30
dana od prijema valjane dokumentacije u vezi sa promjenama. To odobrenje svake promjene odobrenog tipa izdaje se kao dodatak
izvornog sertifikata o (EU) ispitivanju tipa.

6. Administrativhe odredbe

U periodu od najmanje 10 godina nakon stavljanja u promet posljednjeg medicinskog sredstva, proizvoda¢ ili kada proizvoda¢ nema
registrovano sjediste u Crnoj Gori, njegov ovlas¢eni predstavnik drzi na raspolaganju nadleznim tijelima sljedece:

— dokumentaciju iz odjeljka 2 alineja 2 ovog aneksa;

— informacije o promjenama iz odjeljka 5 ovog aneksa;

— kopije sertifikata, nau¢nih misljenja i izvjeStaja o (EU) ispitivanju tipa i njihove dopune/dodatke.

Primjenjuje se Aneks IX odjeljak 7 ovog priloga.



ANEKS XI
OCJENJIVANJE USAGLASENOSTI NA OSNOVU OBEZBJEDENjA KVALITETA PROIZVODNjE

1. Proizvoda¢ obezbjeduje da se sprovodi sistem upravljanja kvalitetom odobren za proizvodnju tih medicinskih sredstava i obavlja
zavrs$nu provjeru, kako je navedeno u odjeljku 3 ovog aneksa i podlozan je nadzoru iz odjeljka 4 ovog aneksa.

2. Ako proizvoda¢ ispunjava obaveze utvrdene u odjeljiku 1 ovog aneksa, on za medicinsko sredstvo obuhvaéeno postupkom
ocjenjivanja usaglasenosti priprema i ¢uva deklaraciju o usaglasenosti u skladu sa Aneksom IV ovog priloga. Izdavanjem deklaracije o
usaglasenosti smatra se da proizvoda¢ obezbjeduje i izjavljuje da to medicinsko sredstvo ispunjava zahtjeve ovog pravilnika koji se na
primjenjuju na medicinsko sredstvo i u slu¢aju medicinskog sredstva klase C i klase D na kojima se provodi ispitivanje tipa, da je u
skladu sa tipom opisanim u sertifikatu o (EU) ispitivanju tipa.

3. Sistem upravljanja kvalitetom

3.1. Proizvodac tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti podnosi zahtjev za ocjenjivanje svog sistema upravljanja kvalitetom.

Zahtjev sadrzi:

— sve elemente navedene u Aneksu IX odjeljak 2.1;

— tehni¢ku dokumentaciju iz Aneks Il i lll 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
usaglasenosti kom se podnosi zahtjev, u zahtjev se uklju€uje i upucivanje na tehni¢ku dokumentaciju i njena azuriranja i na izdate
sertifikate.

3.2. Sprovodenje sistema upravljanja kvalitetom mora biti takvo da obezbjeduje uskladenost sa tipom opisanim u sertifikatu o (EU)
ispitivanju tipa i sa odredbama ovog pravilnika koje se odnose na medicinsko sredstvo u svakoj fazi. Svi elementi, zahtjevi i odredbe
koje proizvoda¢ usvaja za svoj sistem upravljanja kvalitetom dokumentuju se sistemati¢no i uredno u obliku poslovnika o kvalitetu i
pisanih politika i postupaka, kao §to su programi o kvalitetu, planovi o kvalitetu i evidencija o kvalitetu.

Ta dokumentacija konkretno ukljucuje prikladan opis svih elemenata nabrojanih u Aneksu IX odjeljak 2.2 tac. (a), (b), (d) i (e).

3.3. Primjenjuju se Aneks IX odjeljak 2.3 st. 1 2.

Ako je sistem upravljanja kvalitetom takav da obezbjeduje usaglaSenost medicinskog sredstva sa tipom opisanim u sertifikatu o (EU)
ispitivanju tipa i usaglasenost sa odgovaraju¢im odredbama ovog pravilnika, tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti izdaje (EU) sertifikat o
obezbjedenju kvaliteta proizvodnje. Tijelo za ocjenjivanje usagla$enosti obavjeStava proizvodaca o svojoj odluci da izda sertifikat. Ta
odluka sadrzi zakljucke revizije tijela za ocjenjivanje usaglasenosti i obrazloZenu procjenu.

3.4. Primjenjuje se Aneks IX odjeljak 2.4.

4. Nadzor
Primjenjuje se Aneks IX odjeljak 3.1, odjeljak 3.2 alineja 1, 2 i 4, odjeljci 3.3, 3.4, 3.6 3.7.

5. Provjera proizvedenih medicinskih sredstava klase D

5.1. U slu€aju medicinskog sredstva klase D, proizvoda¢ sprovodi testiranja na svakoj proizvedenoj seriji medicinskog sredstva. Nakon
zavrSetka nadzora i testiranja bez odlaganja prosleduje odgovarajuce izvjeStaje o tim testiranjima tijelu za ocjenjivanje usaglasenosti.
Dalje, proizvodac stavlja uzorke proizvedenih medicinskih sredstava ili serija medicinskog sredstva na raspolaganje tijelu za ocjenjivanje
usaglasenosti u skladu sa unaprijed dogovorenim uslovima i podrobnim aranZmanima, ukljucujuci uslov da tijelo za ocjenjivanje
usagla$enosti ili proizvodac¢ $alje uzorke proizvedenih medicinskih sredstava ili serija medicinskog sredstva referentnoj laboratoriji (EU),
kada je ta laboratorija imenovana od Evropske komisije, radi sprovodenja odgovarajuc¢ih laboratorijskih testiranja. Referentna
laboratorija (EU) obavjestava tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti o svojim nalazima.

5.2. Proizvodal moze staviti medicinsko sredstvo u promet, osim ako tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti dostavi proizvodacu u
dogovorenom roku, ali ne kasnije od 30 dana nakon prijema uzoraka, drugaciju odluku, ukljucujuéi posebno svaki uslov valjanosti
dostavljenih sertifikata.

6. Administrativne odredbe

U periodu od najmanje 10 godina nakon stavljanja u promet posljednjeg medicinskog sredstva, proizvoda¢ ili kada proizvoda¢ nema
registrirano mjesto poslovanja u drzavi €lanici, njegov ovlaSéeni zastupnik drZi na raspolaganju nadleznim tijelima sljedece:

— (EU) deklaraciju o usaglasenosti;

— dokumentaciju iz Aneksa IX odjeljak 2.1 alineja 5;

— dokumentaciju iz Aneksa IX odjeljak 2.1 alineja 8, uklju€ujuci potvrdu o EU ispitivanju tipa iz Aneksa X;

— informacije o izmjenama iz Aneksa IX odjeljak 2.4 i

— odluke i izvjeStaje tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti iz Aneksa IX odjeljak 2.3, 3.3 i 3.4

Primjenjuje se Aneks IX odjeljak 7.

ANEKS XII
SERTIFIKATI KOJE IZDAJE TIJELO ZA OCJEN]IVANJE USAGLASENOSTI
POGLAVLjE |

OPSTI ZAHTJEVI
1. Sertifikati se sacinjavaju na crnogorskom, odnosno jednom od sluzbenih jezika EU.
2. Svaki sertifikat odnosi se na samo jedan postupak ocjenjivanja usaglasenosti.
3. Sertifikati se izdaju samo jednom proizvodacu. Ime i adresa proizvodaca sadrzani u sertifikatu jednaki su onima koji su registrovani u
elektronskom sistemu za registraciju ekonomskih operatera Evropske komisije.
4. Sertifikat mora da opsegom nedvosmisleno opiSe obuhva¢eno medicinsko(a) sredstvo(a):
(a) (EU) sertifikate o ocjenjivanju tehnicke dokumentacije i sertifikate o (EU) ispitivanju tipa sadrze jasnu identifikaciju, ukljucujuéi ime,
model i tip medicinskog sredstva, namjenu medicinskog sredstva kako ju je proizvoda¢ naveo u uputstvima za upotrebu i u odnosu na
koju je medicinsko sredstvo ocijenjeno u postupku ocjenjivanja usaglasSenosti, razvrstavanje rizika i osnovni UDI-DI broj.
(b) (EU) sertifikati o sistemu upravljanja kvalitetom i (EU) sertifikati o obezbjedenju kvaliteta proizvodnje sadrze identifikaciju
medicinskog sredstva ili grupe medicinskih sredstava, klasifikaciju rizika i namjenu.



5. Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti mora na zahtjev pokazati koja su (pojedinacna) medicinska sredstva obuhvac¢ena sertifikatom.
Tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti uspostavlja sistem koji omoguc¢ava utvrdivanje medicinskog sredstva obuhvaéenog sertifikatom,
uklju€ujuéi klasu u koju su svrstana.

6. Potvrde sadrze, ako je primjenjivo, napomenu da je za stavljanje medicinskog(ih) sredstva(ava) obuhvacenog(ih) tim sertifikatom na
trziSte potreban drugi sertifikat izdat u skladu sa ovim pravilnikom.

7. (EU) sertifikati o sistemu upravljanja kvalitetom i (EU) sertifikati o obezbjedenju kvaliteta proizvodnje za sterilno medicinsko sredstvo
klase A sadrze izjavu da je revizija tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti bila ograni¢ena na aspekte proizvodnje povezane sa
obezbjedivanjem i odrzavanjem sterilnih uslova.

8. Ako se sertifikat dopuni, izmijeni ili ponovno izda, novi sertifikat sadrzi upucivanje na prethodni sertifikat i datum njegovog izdavanja
sa opisom promjena.

POGLAVLIE Il

MINIMALNI SADRZAJ SERTIFIKATA
1. ime, adresa i identifikacioni broj tijela za ocjenjivanje usaglasenosti;
2.ime i adresa proizvodaca i ako je primjenjivo, ovla§¢enog zastupnika;
3. jedinstveni broj kojim se identifikuje sertifikat;
4. ako je vec izdat jedinstveni registracioni broj proizvodaca (single registration number — SRN);
5. datum izdavanja;
6. datum isteka;
7. podaci potrebni za nedvosmislenu identifikaciju medicinskog sredstva, ako je primjenjivo, kako je navedeno u odjeljku 4 ovog Aneksa;
8. ako je primjenjivo, upucivanje na bilo koji prethodni sertifikat kako je navedeno u poglavlju | odjeljak 8;
9. upucivanje na ovaj pravilnik i odgovarajuci prilog u skladu sa kojima je sprovedeno ocjenjivanje usaglasenosti;
10. sprovedena ispitivanja i testiranja, npr. upuc¢ivanja na relevantne zajednicke specifikacije, uskladene norme, izvjestaje o testiranjima
i revizijske izvjestaje;
11. ako je to primjenjivo, upucivanje na odgovarajuce djelove tehnicke dokumentacije ili druge sertifikate potrebne za stavljanje
obuhvaéenog ili obuhvaéenih medicinskih sredstava u promet;
12. ako je primjenjivo, informacije o nadzoru koji sprovodi tijelo za ocjenjivanje usaglasenosti;
13. zaklju€ci ocjenjivanja usaglasenosti koje je obavilo tijelo za ocjenjivanje usaglaSenosti u vezi sa relevantnim aneksom;
14. uslovi ili ograni¢enja valjanosti sertifikata;
15. pravno obavezujuéi potpis tijela za ocjenjivanje usaglasenosti u skladu s primjenjivim nacionalnim pravom.

ANEKS XIlI
PROCJENA PERFORMANSI, STUDIJE PERFORMANSI | POST-TRZISNO PRACENJE PERFORMANSI
DIO A
PROCJENA PERFORMANSI | STUDIJE PERFORMANSI

1. PROCJENA PERFORMANSI

Procjena performansi medicinskog sredstva je kontinuirani postupak kojim se ocjenjuju i analiziraju podaci radi dokazivanja nauc¢ne
valjanosti, analitickih performansi i klinickih performansi tog medicinskog sredstva za njegovu namjenu koju je naveo proizvoda¢. Kako
bi planirao, kontinuirano sprovodio i dokumentovao procjenu performansi, proizvodac uspostavlja i azurira plan procjene performansi. U
planu procjene performansi odreduju se svojstva i performanse medicinskog sredstva i postupak i kriterijumi koji se primjenjuju radi
dobijanja potrebnih klini¢kih dokaza.

Procjena performansi temeljita je i objektivna i njom se uzimaju u obzir i povoljni i nepovoljni podaci.

Njezina dubina i opseg srazmjerni su i odgovaraju svojstvima medicinskog sredstva, ukljuCujuéi rizike, klasu rizika, performanse i
namjenu medicinskog sredstva.

1.1. Plan procjene performansi

U pravilu plan procjene performansi ukljuuje najmanje sljedece:

— specifikaciju namjene medicinskog sredstva;

— specifikaciju svojstava medicinskog sredstva kako je opisano u Aneksu | poglavlje Il odjeljak 9 i Aneksu | poglavlje Il odjeljak 20.4.1
tacka (c);

— specifikaciju analita ili pokazatelja koje treba utvrditi medicinsko sredstvom;

— specifikaciju predvidene upotrebe medicinskog sredstva;

— navodenje priznatih referentnih materijala ili referentnih mjernih postupaka radi omoguéavanja metroloske sledlivosti;

— jasno navodenje odredenih ciljnih grupa pacijenata sa jasnim indikacijama, ograni¢enjima i kontraindikacijama;

— navodenje opstih zahtjeva bezbjednosti i performansi kako je navedeno u Aneksu | odjeljci 1 do 9 koji zahtijevaju potkrepljenje
podacima o relevantnoj nau¢noj valjanosti i o analitickim i klinickim performansama;

— specifikaciju metoda, izmedu ostalog prikladnih statistickih alata, primijenjenih za ispitivanje analitiCckih i klinickih performansi
medicinskog sredstva i ograni¢enja medicinskog sredstva i informacija koje je pruzilo;

— opis najnovijih dostignuéa, ukljuujuci navodenje postojecih relevantnih standarda, zajednickih specifikacija, smjernica ili dokumenata
0 najboljoj praksi;

— navodenje i specifikaciju parametara koji se na osnovu najnovijih dostignu¢a u medicini trebaju primijeniti za utvrdivanje prihvatljivosti
odnosa koristi i rizika za namjenu ili namjene i analitiCke i klinicke performanse medicinskog sredstva;

— za softver koji se smatra medicinskim sredstvom, navodenje i specifikaciju referentnih baza podataka i drugih izvora podataka koji su
posluzili kao osnov za donoSenje odluke;

— pregled razliCitih faza razvoja koji ukljuCuje slijed i sredstva za utvrdivanje nau€ne valjanosti, analiticke i klinicke performanse,
uklju€ujuc¢i navodenije kljuénih faza i opis mogucih kriterijuma prihvatljivosti;

— planiranje post-marketin§kog pracenja performansi iz dijela B ovog Aneksa.

Ako se neki od navedenih elemenata ne smatra prikladnim u planu procjene performansi zbog posebnih svojstava medicinskog
sredstva, u planu se navodi obrazlozenje.

1.2. Dokazivanje nauéne valjanosti i analitickih i klinickih performansi:

Kao opSte metodolosko nacelo proizvodac:



— sistemskim pregledom naucne literature identifikuje dostupne podatke relevantne za medicinsko sredstvo i njegovu namjenu
utvrduje sva preostala nerijeSena pitanja ili nedostatke u podacima;

— ocjenjuje sve relevantne podatke procjenjujuéi jesu li prikladni za utvrdivanje bezbjednosti i performansi medicinsko sredstva;

— generiSe sve nove ili dodatne podatke potrebne za rjeSavanje nerijeSenih pitanja.

1.2.1. Dokazivanje naucne valjanosti

Proizvoda¢ dokazuje naucne valjanost na osnovu jednog od sljiedecih izvora ili njihove kombinacije:

— odgovarajucih informacija o naué¢noj valjanosti medicinskog sredstva kojima se mjeri isti analit ili pokazatelj;

— nauéne (recenzirane) literature;

— konsenzusa stru¢nih misljenja/stavova relevantnih stru¢nih udruzenja;

— rezultata studija za dokazivanje koncepta;

— rezultata studija klini¢kih performansi.

Naucna valjanost analita ili pokazatelja dokazuje se i dokumentuje u izvjeStaju o nau¢noj valjanosti.

1.2.2. Dokazivanje analitickih performansi

Proizvoda¢ dokazuje analiticke performanse medicinskog sredstva u vezi sa svim parametrima opisanima u Aneksu | odjeljku 9.1. tacka
(a), osim ako nije primjenjivo.

Po pravilu se analiticke performanse uvijek dokazuju na osnovu studija analitickih performansi.

Za nove pokazatelje ili druge pokazatelje bez priznatih referentnih materijala ili referentnih mjernih postupaka, mozda nije moguce
dokazati istinitost. Ako nema uporednih metoda, mogu se primijeniti razli€iti pristupi ako se dokaze da su prikladni kao $to je poredenje
sa nekim drugim dobro dokumentovanim metodama ili slozenim referentnim standardom. U nedostatku takvih pristupa, potrebna je
studija klini¢kih performansi kojom se porede performanse novog medicinskog sredstva sa trenutnom standardnom klini€kom praks om.
Analiticke performanse dokazuju se i dokumentuju u izvje$taju o analitickim performansama.

1.2.3. Dokazivanje klini¢kih performansi

Proizvoda¢ dokazuje klinicke performanse medicinskog sredstva u skladu sa svim parametrima opisanim u Aneksu | odjeljak 9.1 tacka
(b), osim ako nije primjenjivo.

Dokazivanje klinickih performansi medicinskog sredstva bazira se na jednom od sljedecih izvora ili njihovoj kombinaciji:

— studijama klini¢kih performansi;

— naucnoj referenciranoj literaturi;

— objavljenom iskustvu steenom rutinskim dijagnostiCkim testiranjem.

Studije klini¢kih performansi sprovode se, osim ako je pruzeno odgovaraju¢e obrazloZzenje za pouzdanje u druge izvore podataka o
klinickoj performansi.

Klini¢ke performanse dokazuju se i dokumentuju u izvje$taju o klinickim performansama.

1.3. Klini¢ki dokazi i izvjestaj o procjeni performansi

1.3.1. Proizvoda¢ ocjenjuje sve odgovaraju¢e podatke o nauénoj valjanosti i o analitickim i klinickim performansama kako bi provjerio
usaglasenost medicinskog sredstva sa opstim zahtjevima bezbjednosti i performansi iz Aneksa | ovog priloga. Koli¢ina i kvalitet tih
podataka omogucuju proizvodacu da kvalifikovano ocijeni hoée li sredstvo posti¢i predvidenu klinicku korist ili koristi i bezbjednost kad
se upotrebljava kako je predvidio proizvodac¢. Podaci i zaklju€ci koji proizadu iz tog ocjenjivanja predstavljaju klinicke dokaze. Klini€kim
dokazima nau¢no se dokazuje da ¢e predvidena kliniCka korist ili koristi i bezbjednost biti postignute u skladu sa najnovijim
dostignu¢ima u medicini.

1.3.2. lzvjestaj o procjeni performansi

Klini¢ki dokazi dokumentuju se u izvjestaju o procjeni performansi. Taj izvjeStaj obuhvata izvje$taj o nau¢noj valjanosti, izvjestaj o
analitickim performansama, izvjestaj o klinickim performansama i ocjenu tih izvje$taja kojom se omoguc¢ava pruzanje klini¢kih dokaza.
Izvjestaj o procjeni performansi konkretno ukljucuje:

— obrazlozenje za pristup izabran za prikupljanje klini¢kih dokaza;

— metodologiju pretrazivanja literature i protokol pretraZivanja literature i izvjeStaj o pretrazivanju literature u vezi sa pregledom
literature;

— tehnologiju na kojoj se medicinsko sredstvo bazira, namjenu medicinskog sredstva i sve tvrdnje o performansama ili bezbjednosti
medicinskog sredstva;

— prirodu i obim nauéne valjanosti i podatke o analitiCkim i klinickim performansama koji su procijenjeni;

— klinicke dokaze o prihvatljivim performansama u odnosu na najnovija dostignu¢a u medicini;

— sve nove zakljuCke proizadle iz izvjeStaja o post-marketinskom pracenju performansi u skladu sa dijelom B ovog Aneksa.

1.3.3. Klini¢ki dokazi i njihova ocjena u izvjeStaju o procjeni performansi aZuriraju se tokom cijelog Zivotnog vijeka tog medicinskog
sredstva podacima dobijenim sprovodenjem plana post-marketinSkog pracenja performansi proizvodaa u skladu s dijelom B ovog
Aneksa, kao dio procjene performansi i sistema post-marketinSkog nadzora. lzvjeStaj o procjeni performansi dio je tehnicke
dokumentacije. | povoljni i nepovoljni podaci koji se razmatraju u sklopu procjene performansi uklju€uju se u tehni¢ku dokumentaciju.

2. STUDIJE KLINICKIH PERFORMANSI

2.1. Svrha studija klini¢kih performansi

Svrha studija klinickih performansi je da se uspostave ili potvrde aspekte performansi medicinskog sredstva koji se ne mogu utvrditi
studijama analitickih performansi, literaturom i/ili prethodnim iskustvom stecenim rutinskim dijagnosti¢kim testiranjem. Te informacije
upotrebljavaju se za dokazivanje uskladenosti sa odgovarajuéim opstim zahtjevima bezbjednosti i performansi u pogledu klinicke
performansi. Kada se sprovode studije klinickih performansi, dobijeni podaci upotrebljavaju se za postupak procjene performansi i dio
su klini¢kih dokaza.

2.2. Eticka razmatranja za studije klinickih performansi

Svaki korak u studiji klini€kih performansi, od po€etnog razmatranja potrebe i obrazloZenja studije do objave rezultata, sprovodi se u
skladu sa priznatim eti¢kim nacelima.

2.3. Metode za studije klini¢kih performansi

2.3.1. Vrsta dizajna studije klinickih performansi

Studije klini€kih performansi dizajniraju se tako da istovremeno relevantnost podataka svedu na najvec¢u, a mogucénost pristras nosti na
najmanju mogucu mjeru.

2.3.2. Plan studije klinickih performansi

Studije klinickih performansi sprovode se na osnovu plana studije klini¢kih performansi.

U planu studije klinickih performansi odreduju se razlozi, ciljevi, dizajn i predlozena analiza, metodologija, pracenje, sprovodenje i
vodenje evidencije o studiji klini€kih performansi. On konkretno sadrzi sljede¢e informacije:

(a) jedinstveni identifikacioni broj studije klinickih performansi u EU;



(b) identifikaciju narucioca, ukljuujuéi ime, adresu registrovanog mjesta poslovanja i kontakt podatke narucioca i ako je primjenjivo,
ime, adresu registrovanog mjesta poslovanja i kontakt podatke njegovog kontakt lica ili pravnog zastupnika sa sjediStem u Crnoj Gori ili
EU;

(c) informacije o ispitivacu(ima) tj. o glavnom ispitivau, koordinatoru ili drugom ispitivacu; kvalifikacije; kontakt podatke i mjesto(a),
poput broja, kvalifikacija, kontakt podataka i u slu€aju medicinskog sredstva za samotestiranje, podatke o lokaciji i broju uklju¢enih laika;
(d) datum pocetka i planirano trajanje studije klinickih performansi;

(e) identifikaciju i opis medicinskog sredstva, njegovu namjenu, analit(e) ili pokazatelj(e), metrolosku sledivost i proizvodaca;

(f) informacije o vrsti uzoraka koji se ispituju;

(g) sveobuhvatan kratak sadrzaj studije klini¢kih performansi, njenu vrstu dizajna, npr. posmatracki ili intervencijski, zajedno sa ciljevima
i hipotezama studije, upucivanje na trenutna najnovija dostignué¢a u dijagnostici i/ili medicini;

(h) opis o€ekivanih rizika i koristi i studije klinickih performansi u kontekstu najnovijih dostignu¢a u klini¢koj praksi, uz izuzetak studija u
kojima se upotrebljavaju preostali uzorci, primijenjenih medicinskih postupaka i postupanja sa pacijentima;

(i) uputstva za upotrebu ili protokol testiranja, potrebnu obuku i iskustvo korisnika, odgovaraju¢e postupke kalibracije i sredstva kontrole,
navodenje svih drugih sredstava, medicinskih sredstva, ljekova ili drugih artikala koje treba ukljuciti ili iskljuciti i specifikacije o svim
komparatorima ili komparativnim metodama koji su kori§¢eni kao referentni;

(j) opis i obrazlozenje dizajna studije klini¢kih performansi, njenu nau¢nu pouzdanost i valjanost, ukljuujuci statisti¢ki dizajn i pojedinosti
0 mjerama koje je potrebno preduzeti radi svodenja pristrasnosti na najmanju moguéu mjeru, kao $to je postupak slu¢ajnog odabira i
upravljanje potencijalno zbunjuju¢im faktorima;

(k) analiticke performanse u skladu sa Aneksom | poglavlje | odjeljak 9.1 tacka (a) ovog priloga sa obrazloZzenjem svakog izostavljanja;
(I) parametre klini¢kih performansi u skladu sa Aneksom | odjeljak 9.1 tacka (b) koji se trebaju utvrditi, sa obrazloZzenjem svakog
izostavljanja; uz izuzetak studija u kojima se upotrebljavaju preostali uzorci specificirani klini¢ki ishodi/krajnje tacke
(primarne/sekundarne) koji se upotrebljavaju, sa obrazlozenjem i mogu¢im posljedicama za odluke u vezi s upravljanjem zdravljem
pojedinca i/ili javnim zdravljem;

(m) informacije o populaciji studije performansi: specifikacije ispitanika, kriterijumi odabira, veli¢ina populacije studije performansi,
reprezentativnost u odnosu na ciljnu populaciju i ako je primjenjivo, informacije o osjetljivim uklju¢enim ispitanicima poput djece,
trudnica, imuno kompromitovanih lica ili starijih ispitanika;

(n) informacije o upotrebi podataka iz preostalih banaka uzoraka, genetickih ili banaka tkiva, registara pacijenata ili bolesti itd. sa opisom
pouzdanosti i reprezentativnosti i pristupom za statisticku analizu; garanciju odgovaraju¢e metode za utvrdivanje stvarnog klini¢kog
statusa uzoraka pacijenata;

(o) plan pracenja;

(p) upravljanje podacima;

(q) algoritmi odlu¢ivanja;

(r) politika u vezi sa svim izmjenama, uklju€ujuéi i sustinske izmjene, plana studije klinikih performansi ili odstupanja od njega, sa
jasnom zabranom upotrebe izuze¢a od plana studije klini¢kih performansi;

(s) odgovornost u vezi sa medicinskim sredstvom, posebno nadzorom pristupa, pracenjem u vezi sa medicinskim sredstvom
upotrijebljenim u studiji klini¢kih performansi i vra¢anjem medicinskih sredstava koja nisu upotrijebljena, kojima je istekao rok ili koja su
u kvaru;

(t) izjavu o uskladenosti sa priznatim etickim nacelima medicinskog istraZivanja koje uklju€uje ljude i nacelima dobre klinicke prakse u
podrudju studija klini¢kih performansi, kao i primjenjivim regulatornim zahtjevima;

(u) opis postupka informisanog pristanka, ukljuéujuc¢i kopiju obrasca sa podacima o pacijentu i obrazaca o pristanku;

(v) postupke za vodenje evidencije i izvjeStavanje o bezbjednosti, ukljuéuju¢i definicije dogadaja koji se evidentiraju i o kojima se
izvjeStava i postupke i rokove za izvjeStavanje;

(w) kriterijume i postupke za suspenziju ili prijevremeni prekid studije klinickih performansi;

(x) kriterijume i postupke pracenja ispitanika nakon zavr§etka studije performansi, postupke pra¢enja subjekata u slu¢aju suspenzije ili
prijevremenog prekida, postupke pracenja ispitanika koji su povukli svoj pristanak i postupke za ispitanike koji se ne mogu pratiti;

(y) postupke za preno$enje rezultata testiranja izvan studije, ukljuuju¢i preno$enje rezultata testiranja ispitanicima studije performansi;
(z) politiku u vezi s utvrdivanjem izvjesStaja o studiji klini¢kih performansi i objavu rezultata u skladu sa pravnim zahtjevima i eti¢kim
nacelima iz odjeljka 2.2. ovog Aneksa;

(aa) spisak tehnickih i funkcionalnih osobina medicinskog sredstva navodeci one koji su obuhvaceni studijom perf ormansi;

(ab) bibliografiju.

Ako je dio informacija iz drugog stava dostavljen u posebnom dokumentu, na to se upucuje u planu studije klinickih performansi. Za
studije u kojima se upotrebljavaju preostali uzorci ne primjenjuju se tac. (u), (x), (y)i (z).

Ako se neki od elemenata iz drugog stava ne smatra prikladnim za uklju€ivanje u plan studije klinickih performansi zbog izabranog
posebnog dizajna studije poput upotrebe preostalih uzoraka naspram intervencijskih studija klinickin performansi, navodi se
obrazlozenje.

2.3.3. lzvjestaj o studiji klinickih performansi

IzvjeStaj o studiji klinickih performansi, koji potpisuje ljekar ili drugo ovlaS¢éeno odgovorno lice, sadrzi dokumentovane informacije o
planu protokola studije klinickih performansi, rezultate i zakljucke studije, ukljuCuju¢i negativne nalaze. Rezultati i zakljuéci su
transparentni, nepristrani i kliniCki relevantni. IzvjeStaj sadrzi dovoljno informacija da bi ga mogla razumjeti nezavisna strana bez
upucivanja na druge dokumente. IzvjeStaj po potrebi ukljuCuje sve izmjene protokola ili odstupanja od protokola i isklju¢enja podataka
uz odgovarajuce obrazlozenje.

3. DRUGE STUDIJE PERFORMANSI
Plan studije performansi iz odjeljka 2.3.2. i izvjeStaj o studiji performansi iz odjeljka 2.3.3. ovog aneksa se dokumentuju za studije
performansi koje nisu studije klinickih performansi.

DIO B
POST-MARKETINSKO PRACENJE PERFORMANSI

4. Post-marketinsko pracenje performansi je kontinuirani postupak kojim se azuriraju procjene performansi iz dijela A ovoga Aneksa i
posebno im se pristupa u planu post-marketinSkog nadzora proizvodaca. Proizvoda¢ pri sprovodenju post-marketinskog pracenja
performansi proaktivno prikuplja i procjenjuje podatke o performansama i relevantne nau¢ne podatke o upotrebi medicinskog sredstva
koje nosi oznaku CE i stavljeno je u promet ili u upotrebu u okviru svoje namjene, kako je navedeno u odgovarajuéem postupku
ocjenjivanja usaglasSenosti, sa ciliem potvrdivanja bezbjednosti, performansi i nauéne valjanosti tokom cijeloga o€ekivanog Zivotnog



vijeka medicinskog sredstva, osiguravanja dalje prihvatljivosti odnosa koristi i rizika i otkrivanja novonastalih rizika na osnovu €injeni¢nih
dokaza.

5. Post-marketinSko pracenje performansi sprovodi se u skladu sa dokumentovanom metodom utvrdenom planom post-marketinSkog
pracenja performansi.

5.1. U planu post-marketinSkog pracenja performansi navode se metode i postupci za proaktivno prikupljanje i procjenu podataka o
bezbjednosti, podataka o performansama i nau¢nih podataka sa ciljem:

(a) potvrdivanja bezbjednosti i performansi medicinskog sredstva tokom njegova cijelog o€ekivanog Zivotnog vijeka;

(b) identifikacije dotad nepoznatih rizika ili ograni¢enja u vezi sa performansama i kontraindikacija;

(c) identifikacije i analize novonastalih rizika na osnovu ¢injeni¢nih dokaza;

(d) obezbjedivanja dalje prihvatljivosti klinickih dokaza i odnosa koristi i rizika iz Aneksa | poglavlje | odjeljak 1. i 8. ovog aneksa i

(e) identifikacije moguce sistemske pogre$ne upotrebe.

5.2. Plan post-marketinSkog prac¢enja performansi sadrzi najmanje:

(a) opste metode i postupke post-marketin§kog pracenja performansi koje se trebaju primijeniti, kao $to je prikupljanje ste¢enoga
klinickog iskustva, povratne informacije korisnika, izbor naucne literature i ostalih izvora podataka o performansama ili naucnih
podataka;

(b) posebne metode i postupke post-marketinskog pra¢enja performansi koji se trebaju primijeniti, kao $to su medu laboratorijska
ispitivanja i ostale aktivnosti u vezi sa obezbjedenjem kvaliteta, epidemioloSke studije, procjena registara odgovarajuéih pacijenata ili
bolesti, baze geneti¢kih podataka ili post- marketin§ke studije klini¢kih performansi;

(c) objasnjenje primjerenosti metoda i postupaka iz ta¢. (a) i (b) ove tacke;

(d) upucivanje na odgovarajucée djelove izvjeStaja o procjeni performansi iz odjeljka 1.3. ovog Aneksa i na upravljanje rizicima iz Aneksa
| odjeljaka 3 ovog priloga;

(e) posebne ciljeve kojima se treba baviti u okviru post-marketinskog pracenja performansi;

(f) procjenu podataka o performansama koji se odnose na jednako vrijedna ili sliéna medicinska sredstva i trenutna najnovija
dostignuéa;

(9) upucivanje na sve relevantne zajednic¢ke specifikacije, uskladene standarde ako ih proizvoda¢ koristi i relevantne smjernice o post-
marketinS§kom prac¢enju performansi i

(h) detaljan i na odgovaraju¢i nacin obrazloZen raspored aktivnosti post-marketinskog pra¢enja performansi, kao $to su analiza
podataka o post-marketinskom prac¢enju performansi i izvje§tavanje, koje proizvodac treba da sprovodi.

6. Proizvoda¢ analizira nalaze post-marketinskog pracenja performansi i dokumentuje rezultate u izvjeStaju o procjeni post-
marketin§kog pracenja performansi kojim se azurira izvjestaj o procjeni performansi i koje je dio tehni¢ke dokumentacije.

7. Zakljuéci izvjeStaja o procjeni post-marketin§kog prac¢enja performansi uzimaju se u obzir za procjenu performansi iz dijelu A ovog
Aneksa i u upravljanju rizicima iz Aneksa | odjeljak 3 ovog priloga. Ako se post- marketinskim prac¢enjem performansi ustanovi potreba
za preventivnim i/ili korektivnim radnjama, proizvodac ih sprovodi.

8. Ako se post-marketin§ko prac¢enje performansi ne smatra prikladnim za odredeno medicinsko sredstvo, obrazloZenje se pruza i
dokumentuje u sklopu izvjestaja o procjeni performansi.

ANEKS XIV
INTERVENCIJSKE STUDIJE KLINICKE PERFORMANSI | ODREDENE DRUGE STUDIJE PERFORMANSI
POGLAVLJE |

DOKUMENTACINA U VEZI SA ZAHTJEVOM ZA INTERVENCIJSKE STUDIJE KLINICKIH PERFORMANSI | DRUGE STUDIJE
PERFORMANSI KOJE UKLjUCUJU RIZIK ZA ISPITANIKE STUDIJA

Za medicinsko sredstvo predvideno za upotrebu u kontekstu intervencijskih studija klini€kih performansi ili drugih studija performansi
koje uklju€uju rizike za ispitanike studija, sponzor priprema i podnosi zahtjev, koji se dopunjuje sliede¢om dokumentacijom:

1. Obrazac zahtjeva

Obrazac zahtjeva uredno se popunjava i sadrzi sljedecCe informacije:

1.1. ime, adresu i kontakt podatke sponzora i ako je primjenjivo, ime, adresu i kontakt podatke njegovog lica za kontakt ili pravnog
zastupnika sa sjedistem u Crnoj Gori ili EU;

1.2. ako je razliCito od onog navedenog u odjeljku 1.1 ovog Aneksa, ime, adresu i kontakt podatke proizvodata medicinskog sredstva
predvidenog za procjenu performansi i po potrebi njegovog ovlaS¢enog zastupnika;

1.3. naziv studije performansi;

1.4. jedinstveni identifikacioni broj;

1.5. status studije performansi, kao $to su prvo podnoSenje, ponovno podnoSenje, znatna izmjena;

1.6. pojedinosti i/ili upucivanje na plan studije performansi, kao $to su ukljuivanje pojedinosti o fazi dizajniranja studije performansi;

1.7. ako je rije¢ o ponovnom podnoSenju zahtjeva u vezi s medicinskim sredstvom za koje je zahtjev ve¢ podnijet, datum ili datume i
referentni broj ili brojeve prethodnog zahtjeva ili u slu€aju znatnih izmjena, upuéivanje na prvobitni zahtjev. Sponzor utvrduje sve
promjene u odnosu na prethodni zahtjev i obrazloZenje tih promjena, konkretno je li doSlo do promjena u odnosu na zakljucke
prethodnih preispitivanja nadleznog tijela ili etiCkog odbora;

1.8. ako se zahtjev podnosi uporedo sa zahtjevom za klini¢ko ispitivanje u skladu sa zakonom, upucéivanje na sluzbeni registracioni broj
klini€kog ispitivanja;

1.9. identifikaciju drzava ¢lanica EU i tre¢ih zemalja u kojima se u sklopu studije koja se sprovodi u viSe razli€itih institucija ili
multinacionalne studije prilikom podnoSenja zahtjeva treba sprovesti studija klinickih performansi;

1.10. kratak opis medicinskog sredstva za studiju performansi, klasu u koju je svrstan i druge informacije potrebne za identifikaciju
medicinskog sredstva 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
identifikaciju medicinskog sredstva za poredenje;

1.13. dokaz od sponzora da su klinicki ispitiva¢ i mjesto ispitivanja prikladni za sprovodenje studije klinickih performansi u skladu sa
planom studije performansi;

1.14. pojedinosti o predvidenom datumu pocetka i trajanju studije performansi;

1.15. pojedinosti za identifikaciju tijela za ocjenjivanje usaglaSenosti, ako je ve¢ ukljueno u fazi podnoSenja zahtjeva za studiju
performansi;



1.16. potvrdu da je sponzor svjestan da nadlezno tijelo moze stupiti u kontakt sa etickim odborom koje ocjenjuje ili je ocijenilo zahtjev;
1.17. izjavu iz odjeljka 4.1. ovog Aneksa.

2. Uputstvo za ispitivaca

Uputstvo za ispitivaCa sadrze informacije o medicinskom sredstvu za studiju performansi koje su relevantne za studiju i dostupne u
vrijeme podnoSenja zahtjeva. Ispitiva se blagovremeno upuc¢uje na svako azuriranje uputstva za ispitivate ili na sve druge
odgovarajuce nove informacije koje su postale dostupne. Uputstvo za ispitivaca jasno identifikuje i posebno sadrzi sljede¢e informacije:
2.1. Identifikaciju i opis medicinskog sredstva, ukljucuju¢i informacije o namjeni, klasi rizika i primjenjivom pravilu klasifikacije u skladu
sa Aneksom VIII 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, uklju€uju¢i zahtjeve u vezi sa
skladiStenjem i rukovanjem, kao i informacije koje treba staviti na obiljezavanje i uputstvo za upotrebu u mijeri u kojoj su takve
informacije dostupne. Osim toga, informacije u vezi sa svakom potrebnom odgovaraju¢om obukom.

2.3. Analiticke performanse

2.4. Postojece klinicke podatke, posebno:

— iz relevantne recenzirane naucne literature i dostupnog konsenzusa strué¢nih misljenja ili stavova relevantnih stru¢nih udruzenja koja
se odnose na bezbjednost, performanse, klinicke koristi za pacijente, svojstva dizajna, nauénu valjanost, klinicke performanse i namjenu
medicinskog sredstva i/ili ekvivalentnih ili slicnih medicinskih sredstava;

— ostale dostupne relevantne klinicke podatke koji se odnose na bezbjednost, nau¢nu valjanost, klinicke performanse, klinicke koristi
za pacijente, svojstva dizajna i namjenu sli¢nih medicinskih sredstava uklju€ujuéi pojedinosti o njihovim sli¢nostima i razlikama u odnosu
na doti€no medicinsko sredstvo.

upozorenjima.

2.6. U slu¢aju medicinskog sredstva koje ukljuéuje tkiva, ¢éelije i supstance ljudskog, Zivotinjskog ili mikrobnog porijeklaa, detaljne
informacije o tkivima, ¢elijama i supstancama i o uskladenosti sa odgovaraju¢im ops$tim zahtjevima bezbjednosti i performansi i
upravljanju posebnim rizicima u odnosu na ta tkiva, ¢elije i supstance.

2.7. Popis sa pojedinostima o ispunjavanju odgovarajuéih opstih zahtjeva bezbjednosti i performansi iz Aneksa |, ukljuéuju¢i standarde i
primijenjene zajednicke specifikacije, u cijelosti ili dijelom, kao i opis rje$enja za ispunjavanje odgovarajucih opstih zahtjeva bezbjednosti
i performansi, ako ti standardi i zajednicke specifikacije nisu ispunjeni, ako su samo djelimi¢no ispunjeni ili ako nedostaju.

2.8. Detaljan opis klinickih postupaka i dijagnosti¢kih testova upotrijebljenih u okviru studije performansi, a konkretno informacije o
svakom odstupanju od uobiCajene klinicke prakse.

3. Plan studije performansi, kako je utvrdeno u Aneksu Xlll odjeljak 2 i 3 ovog priloga

4. Ostale informacije

4.1. Izjava koju je potpisalo fizi¢ko ili pravno lice odgovorno za proizvodnju medicinskog sredstva za studiju performansi u kojoj stoji da
je to medicinsko sredstvo usaglaseno sa opstim zahtjevima bezbjednosti i performansi iz Aneksa | ovog priloga, osim aspekata
obuhvaéenih studijom klini¢kih performansi i da su u skladu s tim aspektima preduzete sve mjere opreza kako bi se zastitilo zdravlje i
bezbjednost ispitanika.

4.2. Ako je primjenjivo u skladu sa zakonom, kopiju misljenja doti¢nog eti¢kog odbora (ili vi§e njih). Kada u skladu sa zakonom misljenje
ili miSlienja etickog odbora (ili viSe njih) nije potrebno tokom podnoSenja zahtjeva, kopija misljenja podnosi se ¢im ono postane
dostupno.

4.3. U slu¢aju povrede, dokaz o pokricu iz osiguranja ili o naknadi Stete ispitanicima u skladu sa zakonom.

4.4. Dokumenti koje je potrebno upotrijebiti kako bi se dobio informisani pristanak, ukljuCujuéi obrazac sa podacima o pacijentu i
dokument o informisanom pristanku.

4.5. Opis dogovora u vezi sa usaglaSenoSc¢u sa pravilima koja se primjenjuju na zastitu i povjerljivost podataka o li¢nosti, konkretno:

— organizacioni i tehniCki dogovori koji ¢e se sprovesti kako bi se izbjegao neovlaséeni pristup, otkrivanje, dijeljenje, mijenjanje ili
gubitak obradenih informacija i podataka o licnosti;

— opis mjera koje Ce se sprovesti kako bi se osigurala povjerljivost evidencije i podataka i li€nosti ispitanika;

— opis mjera koje Ce se sprovesti u slu€aju povrede bezbjednosti podataka sa ciljem ublazavanja mogucih nepozeljnih efekata.

4.6. Sve pojedinosti o dostupnoj tehniCkoj dokumentaciji, na primjer detaljna analiza rizika/ dokumentacija o upravljanju ili posebni
izvjeStaji o testiranju, dostavljaju se nadleznom tijelu koje na zahtjev preispituje zahtjev.

POGLAVLjE Il
OSTALE OBAVEZE SPONZORA

1. Sponzor se obavezuje staviti na raspolaganje nadleznim nacionalnim tijelima svu dokumentaciju potrebnu za dokazivanje
dokumentacije iz poglavlja | ovog Aneksa. Ako sponzor nije fizi€ko ili pravno lice odgovorno za proizvodnju medicinskog sredstva
predvidenog za studiju performansi, tu obavezu u ime sponzora moZze ispuniti to lice.

2. Sponzor ima uspostavljen sporazum da bi osigurao da jedan ili viSe ispitivaca blagovremeno izvijeste sponzora o svim ozbiljnim
nezeljenim dogadajima ili bilo kom drugom dogadaju.

3. Dokumentacija navedena u ovom Aneksu ¢uva se u najmanje 10 godina nakon zavrSetka studije klinickih performansi medicinskog
sredstva ili u slu€aju da se sredstvo naknadno stavlja u promet najmanje 10 godina nakon $to je posljednje medicinsko sredstvo
stavljeno u promet.

Drzava zahtijeva da je dokumentacija iz ovog Aneksa na raspolaganju nadleznim tijelima u periodu navedenom u prvom podstavu u
slu€aju da sponzor ili njegovo kontakt lice sa sjediStem na tom podrucju prije zavrSetka perioda bankrotira ili prestane sa poslovnom
aktivnoséu.

4. Sponzor imenuje monitora koji je nezavisan od mjesta ispitivanja kako bi se osiguralo da se studija klinickih performansi sprovodi u
skladu s planom studije klini¢kih performansi, naelima dobre klinicke prakse i ovim pravilnikom.

5. Sponzor sprovodi praéenje ispitanika.
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