PRAVILNIK O OSNOVNIM ZAHTEVIMA ZA
MEDICINSKA SREDSTVA

Sluzbeni glasnik RS, broj 65/2018 od 24.08.2018.

Propis na snazi: 01.09.2018.
Verzija na snazi: 01.09.2018.
Pocetak primene: 01.12.2018.

1. Uvodne odredbe
Clan 1
Ovim pravilnikom propisuju se osnovni zahtevi za ocenjivanje usagladenosti medicinskog sredstva,
nacin ocenjivanja usaglasenosti i vrsta isprave o usaglasenosti koja se obezbeduje, odnosno

izdaje za medicinsko sredstvo pre njegovog stavljanja na trziste, odnosno u upotrebu.

Osnovni zahtevi za medicinska sredstva (opsta) dati su Prilogu 1. koji je odStampan uz ovaj
pravilnik i €ini njegov sastavni deo.

Osnovni zahtevi za in vitro dijagnosti¢ka medicinska sredstva dati su Prilogu 2. koji je odStampan
uz ovaj pravilnik i €ini njegov sastavni deo.

Osnovni zahtevi za aktivna implantabilna medicinska sredstva dati su Prilogu 3. koji je odStampan
uz ovaj pravilnik i €ini njegov sastavni deo.

2. Medicinska sredstva (opsta)
Clan 2
U slucaju medicinskih sredstava klase lll, osim sredstava izradenih po narudzbini za odredenog
pacijenta ili namenjenih za klini¢ka ispitivanja, u cilju stavljanja znaka usaglasenosti, proizvodac

prati jedan od sledecih postupaka koji se odnosi na:

1) deklaraciju (ES) o usaglasenosti iz Priloga 1. Aneks Il ovog pravilnika (potpuno obezbedenje
kvaliteta);

2) ispitivanje tipa (ES) iz Priloga 1. Aneks Ill ovog pravilnika zajedno sa postupkom koji se odnosi
na:

(1) verifikaciju (ES) iz Priloga 1. Aneks IV ovog pravilnika ili

(2) deklaraciju (ES) o usaglasenosti iz Priloga 1. Aneks V ovog pravilnika (obezbedenje
kvaliteta proizvodnje).

U slucaju medicinskih sredstava klase lla, osim sredstava izradenih po narudzbini za odredenog
pacijenta ili namenjenih klini¢kim ispitivanjima, u cilju stavljanja znaka usaglasenosti, proizvodac
prati postupak koji se odnosi na deklaraciju (ES) o usaglasenosti iz Priloga 1. Aneks VIl ovog
pravilnika, zajedno sa jednim od sledecih postupaka koji se odnosi na:

1) verifikaciju (ES) iz Priloga 1. Aneks IV ovog pravilnika;



2) deklaraciju (ES) o usaglasenosti iz Priloga 1. Aneks V ovog pravilnika (obezbedenje kvaliteta
proizvodnje);

3) deklaraciju (ES) o usaglasSenosti iz Priloga 1. Aneks VI ovog pravilnika (obezbedenje kvaliteta
proizvoda).

Umesto primene postupaka iz stava 2. ovog €lana, proizvoda¢ moze da prati postupak iz stava 4.
tacka (a) ovog €lana.

U slu¢aju medicinskih sredstava klase llb, osim sredstava izradenih po narudzbini za odredenog
pacijenta ili namenjenih klini¢kim ispitivanjima, u cilju stavljanja znaka usaglasenosti, proizvodac
prati jedan od sledecih postupaka koji se odnosi na:

1) deklaraciju (ES) o usaglaSenosti iz Priloga 1. Aneks Il ovog pravilnika (potpuno obezbedenje
kvaliteta), osim tacke 4. tog aneksa koja se ne primenjuje;

2) ispitivanje tipa (ES) iz Priloga 1. Aneks Ill ovog pravilnika, zajedno sa jednim od sledecih
postupaka koji se odnosi na:

(1) verifikaciju (ES) iz Priloga 1. Aneks IV ovog pravilnika,

(2) deklaraciju (ES) o usaglasenosti iz Priloga 1. Aneks V ovog pravilnika (obezbedenje
kvaliteta proizvodnje),

(3) deklaraciju (ES) o usaglasenosti iz Priloga 1. Aneks VI ovog pravilnika (obezbedenje
kvaliteta proizvoda).

U slu€aju medicinskih sredstava klase |, osim medicinskih sredstava izradenih po narudzbini za
odredenog pacijenta ili namenjenih za klini¢ka ispitivanja, proizvodac, u cilju stavljanja znaka
usaglasenosti, prati postupak iz Priloga 1. Aneks VII ovog pravilnika i sacinjava deklaraciju (ES) o
usaglasenosti pre stavljanja medicinskog sredstva na trziste.

U slu€aju medicinskih sredstava izradenih po narudzbini za odredenog pacijenta, proizvodac prati
postupak iz Priloga 1. Aneks VIl ovog pravilnika i saCinjava izjavu navedenu u tom aneksu pre
stavljanja svakog medicinskog sredstva na trziste. Proizvodac¢ dostavlja ministarstvu nadleznom za
poslove zdravlja (u daljem tekstu: Ministarstvo) listu tih medicinskih sredstava koja su stavljena u
upotrebu na teritoriji Republike Srbije.

Tokom postupka ocenjivanja usaglasenosti medicinskog sredstva, proizvodaé¢, odnosno telo za
ocenjivanje usaglasenosti uzima u obzir rezultate svakog ocenjivanja i verifikacije koje su, ako je
primenjivo, sprovedene u odredenoj fazi proizvodnje u skladu sa zakonom kojim se ureduju
medicinska sredstva (u daljem tekstu: Zakon) i ovim pravilnikom.

Proizvodac moze da uputi svog ovlaséenog predstavnika da pokrene postupke predvidene u
Prilogu 1. aneksi lll, IV, VIl i VIIl ovog pravilnika.

Kada postupak ocenjivanja usaglasenosti uklju€uje telo za ocenjivanje usaglasenosti, proizvodac ili
njegov ovlascéeni predstavnik moze da podnese zahtev telu po svom izboru u okviru zadataka za
koje je telo imenovano, odnosno notifikovano.

Telo za ocenjivanje usaglaSenosti mozZe da zahteva, ako je to opravdano, sve informacije ili
podatke koji su neophodni za uspostavljanje i odrzavanje potvrdivanja usaglasenosti u odnosu na
izabranu proceduru.



Odluke koje donose tela za ocenjivanje usaglasenosti u skladu sa Prilogom 1. aneksi Il, lll, Vi VI
ovog pravilnika vaze najviSe pet godina i mogu da se produze na zahtev podnet u vreme
dogovoreno u ugovoru koji potpisuju ugovorne strane za period od najviSe pet godina.

Zapisi i korespondencija u vezi sa postupcima iz st. 1-6. ovog €lana dati su na srpskom, odnosno
engleskom jeziku.

Izuzetno od st. 1-6. ovog ¢€lana, mozZe se odobriti stavljanje na trZiSte i u upotrebu, pojedinaénih
medicinskih sredstava za koja postupci iz st. 1-6. ovog €lana nisu sprovedeni i €ija je upotreba u
interesu zastite javnog zdravlja, u skladu sa Zakonom.

3. In vitro dijagnosticka medicinska sredstva
Clan 3

Za sva medicinska sredstva, osim onih iz Priloga 2. Aneks Il ovog pravilnika i medicinskih
sredstava za procenu performansi, u cilju stavljanja znaka usaglasenosti, proizvodac prati
postupke iz Priloga 2. Aneks Il ovog pravilnika i sacinjava deklaraciju (ES) o usaglaSenosti pre
stavljanja medicinskog sredstva na trziste.

Za sva medicinska sredstva za samotestiranje, osim onih koja su pokrivena Prilogom 2. Aneks |l
ovog pravilnika i medicinskih sredstava za procenu performansi, proizvodac pre sacinjavanja
deklaracije (ES) o usagladenosti ispunjava dodatne uslove iz Priloga 2. Aneks Ill tatka 6. ovog
pravilnika Umesto primene ovog postupka, proizvoda¢ moze da prati postupak iz st. 3. ili 4. ovog
Clana.

Za sva medicinska sredstva iz Priloga 2. Aneks Il Lista A ovog pravilnika, osim onih koja su
namenjena za procenu performansi, u cilju stavljanja znaka usaglasenosti, proizvodac prati jedan
od sledecih postupaka koji se odnosi na:

3) deklaraciju (ES) o usaglasenosti iz Priloga 2. Aneks IV ovog pravilnika (potpuno obezbedenje
kvaliteta);

2) ispitivanje tipa (ES) iz Priloga 2. Aneks V ovog pravilnika zajedno sa postupkom koji se odnosi
na deklaraciju (ES) o usaglasenosti iz Priloga 2. Aneks VIl ovog pravilnika (obezbedenje kvaliteta
proizvodnje).

Za sva medicinska sredstva iz Priloga 2. Aneksa Il Lista B ovog pravilnika, osim onih koja su
namenjena za procenu performansi, u cilju stavljanja znaka usaglasenosti, proizvodac prati jedan
od sledecih postupaka koji se odnosi na:

1) deklaraciju (ES) o usaglasenosti iz Priloga 2. Aneks IV ovog pravilnika (potpuno obezbedenje
kvaliteta);

2) ispitivanje tipa (ES) iz Priloga 2. Aneks V ovog pravilnika, zajedno sa jednim od sledecih
postupaka koji se odnosi na:

(1) verifikaciju (ES) iz Priloga 2. Aneks VI ovog pravilnika, ili

(2) deklaraciju (ES) o usaglasenosti iz Priloga 2. Aneks VIl ovog pravilnika (obezbedenje
kvaliteta proizvodnje).

Za sva medicinska sredstva za procenu performansi proizvodac prati postupak iz Priloga 2. Aneks
VIII ovog pravilnika i sacinjava izjavu iz tog aneksa pre nego se takva medicinska sredstva ucine



dostupnim. Ova odredba ne uti¢e na propise kojima se ureduju etiCki aspekti sprovodenja studija
procene performansi u kojima se koriste tkiva ili supstance ljudskog porekla.

Tokom sprovodenja postupka ocenjivanja usaglasenosti medicinskog sredstva, proizvodac i, ako je
ukljuéeno telo za ocenjivanje usaglasenosti, uzima u obzir rezultate svih operacija ocenjivanja i
verifikacije koje su, ako je primenjivo, sprovedene u skladu sa Zakonom i ovim pravilnikom u
odredenoj fazi proizvodnje.

Proizvoda¢ moze da uputi svog ovlascenog predstavnika da pokrene postupke iz Priloga 2. aneksi
1, V, VIi VIII ovog pravilnika.

Proizvodac, odnosno ovlasS¢eni predstavnik proizvodaca ¢uva deklaraciju o usaglasenosti, tehnicku
dokumentaciju iz Priloga 2. aneksi Il do VIl ovog pravilnika, kao i odluke, izvestaje i sertifikate,
koje utvrduju tela za ocenjivanje usaglasenosti i da ih ucini dostupnim inspekciji Ministarstva u
periodu od pet godina nakon $to je proizveden poslednji proizvod.

Kada postupak ocenjivanja usaglasenosti ukljuCuje intervenciju tela za ocenjivanje usaglasenosti,
proizvodac ili njegov ovlasc¢eni predstavnik moze da podnese zahtev telu po svom izboru u okviru
zadataka za koje je telo imenovano, odnosno notifikovano.

Telo za ocenjivanje usaglaSenosti mozZe da zahteva, ako je to opravdano, sve informacije ili
podatke koji su neophodni za uspostavljanje i odrzavanje potvrdivanja usaglasenosti u odnosu na
izabranu proceduru.

Odluke koje donose tela za ocenjivanje usaglasenosti u skladu sa Prilogom 2. aneksi lll, IV i V
ovog pravilnika vaze najviSe pet godina i mogu da se produze na zahtev podnet u vreme
dogovoreno u ugovoru koji potpisuju ugovorne strane za period od najviSe pet godina.

Zapisi i korespondencija u vezi sa postupcima iz st. 1-5. ovog €lana dati su na srpskom, odnosno
engleskom jeziku.

Izuzetno od st. 1-5. ovog ¢lana, moze se odobriti stavljanje na trziste i u upotrebu, pojedinacnih
medicinskih sredstava za koja postupci iz st. 1-5. ovog €lana nisu sprovedeni i €ija je upotreba u
interesu zastite javnog zdravlja, u skladu sa Zakonom.
Odredbe ovog ¢lana shodno se primenjuju na svako fizi¢ko ili pravno lice koje proizvodi in vitro
dijagnosti¢ka medicinska sredstva bez stavljanja na trziste i koje ih stavlja u upotrebu i koristi u
okviru svoje profesionalne delatnosti.

4. Aktivna implantabilna medicinska sredstva

Clan 4

U slucaju medicinskih sredstava, osim sredstava izradenih po narudzbini za odredenog pacijenta ili
namenjenih za klini¢ka ispitivanja, u cilju stavljanja znaka usaglasenosti, proizvodac prati jedan od
sledecih postupaka koji se odnosi na:

1) deklaraciju (ES) o usaglasenosti iz Priloga 3. Aneks Il ovog pravilnika;

2) ispitivanje tipa (ES) iz Priloga 3. Aneks Ill ovog pravilnika, zajedno sa jednim od sledecih
postupka koji se odnosi na:

(1) verifikaciju (ES) iz Priloga 3. Aneks IV ovog pravilnika,

(2) deklaraciju (ES) o usaglasenosti sa tipom iz Priloga 3. Aneks V ovog pravilnika.



U slu€aju medicinskih sredstava izradenih po narudzbini za odredenog pacijenta, proizvodac
salinjava deklaraciju iz Priloga 3. Aneks VI ovog pravilnika pre stavljanja svakog sredstva na
trziste.

Ako je primenjivo, predvideni postupci iz Priloga 3. aneksi lll, IV i VI ovog pravilnika mogu biti
izvrSeni od ovlaS¢enog predstavnika proizvodaca.

Zapisi i korespondencija u vezi sa postupcima iz st. 1, 2. i 3. ovog €lana su na srpskom jeziku,
odnosno na jeziku koji je prihvatljiv za telo za ocenjivanje usaglasenosti.

Tokom postupka ocenjivanja usaglasenosti medicinskog sredstva, proizvoda¢, odnosno telo za
ocenjivanje usaglasenosti uzimaju u obzir rezultate svih postupaka ocenjivanja i verifikacije koje
su, ako je primenjivo, sprovedene u skladu sa Zakonom i ovim pravilnikom u odredenoj fazi
proizvodnje.

Kada postupak ocenjivanja usaglasenosti ukljuuje uCesce tela za ocenjivanje usaglasenosti,
proizvodac ili njegov ovlasc¢eni predstavnik, moze podneti zahtev telu po svom izboru u okviru
zadataka za koje je telo imenovano, odnosno notifikovano.

Telo za ocenjivanje usaglaSenosti moze da zahteva, ako je to opravdano, svaku informaciju ili
podatak neophodan za utvrdivanje i odrZzavanje deklaracije o usaglasenosti u odnosu na izabrani
postupak.

Odluke koje donose tela za ocenjivanje usaglasenosti u skladu sa Prilogom 3. aneksi Il, Il i V ovog
pravilnika vaze najviSe pet godina i mogu da se produze na zahtev koji se podnosi u vremenu
dogovorenom u ugovoru potpisanom od ugovornih strana za period od najviSe pet godina.
lzuzetno od st. 1. i 2. ovog €lana, Ministarstvo mozZe da odobri stavljanje na trziste i u upotrebu
pojedinacnih medicinskih sredstava za koja postupci iz st. 1. i 2. ovog €lana nisu izvrSeni, a Cija je
upotreba u interesu zastite javnog zdravlja, u skladu sa Zakonom.

Prelazna i zavrsna odredba

Clan 5

Danom pocetka primene ovog pravilnika prestaje da vazi Pravilnik o klasifikaciji opStih medicinskih
sredstava ("Sluzbeni glasnik RS", broj 46/11).

Clan 6

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u"Sluzbenom glasniku Republike
Srbije", a primenjuje se danom pocetka primene Zakona o medicinskim sredstvima ("Sluzbeni
glasnik RS", broj 105/17).



Prilog 1

OSNOVNI ZAHTEVI ZA MEDICINSKA SREDSTVA (OPSTA)

Aneks |

OSNOVNI ZAHTEVI ZA MEDICINSKA SREDSTVA

I. OPSTI ZAHTEVI

1. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena tako da kada se koriste u skladu
sa i za predvidenu namenu, ne ugrozavaju klini¢ko stanje ili sigurnost pacijenata ili sigurnost i
zdravlje korisnika ili, gde je primenjivo, drugih lica, pod uslovom da svi rizici koji se mogu povezati
sa njihovom predvidenom upotrebom predstavljaju prihvatljive rizike u poredenju sa koristima za
pacijenta i odgovaraju visokim nivoima zastite zdravlja i sigurnosti.

To ukljuuje:

- smanjenje, Sto je viSe moguce, rizika od greske u upotrebi zbog ergonomskih osobina
medicinskog sredstva i sredine u kojoj je sredstvo namenjeno za upotrebu (dizajn za sigurnost
pacijenta),

- uzimanje u obzir tehni¢kog znanja, iskustva, obrazovanja i obuke i gde je to primenijivo,
medicinskih i fiziCkih stanja predvidenih korisnika (dizajn za nestru¢na lica, profesionalce, invalide i
druge korisnike).

2. ReSenja usvojena od proizvodacga za dizajn i konstrukciju medicinskog sredstva moraju da budu
usagladena sa nacelima sigurnosti, vodeci rauna o opS&tepriznatim savremenim tehnoloskim
dostignucima.

Pri izboru najprikladnijih reSenja, proizvoda¢ mora da primeni slede¢a nacela prema sledec¢em
redosledu:

- ukloniti ili smanijiti rizik Sto je viSe moguce (u osnovi siguran dizajn i konstrukcija),

- ako je primenjivo, a u vezi sa rizicima koji se ne mogu otkloniti, preduzeti adekvatne mere zastite,
uklju€ujuci alarme ako je potrebno,

- informisati korisnike na preostale rizike koji su u vezi sa svim nedostacima preduzetih mera
zastite.

3. Medicinska sredstva moraju da ostvare performanse namenjene od proizvodaca i da budu
dizajnirana, proizvedena i pakovana tako da su pogodna za jednu ili vie funkcija iz ¢lana 2. tacka
1. Zakona, kako je specificirano od proizvodaca.



4. Karakteristike i performanse iz ta€. 1, 2. i 3. ovog aneksa ne smeju da budu narusene do te
mere da klini¢ka stanja i sigurnost pacijenata i, kada je primenjivo, drugih lica budu ugroZeni tokom
zivotnog veka medicinskog sredstva odredenog od proizvodaca, kada je medicinsko sredstvo
podvrgnuto opterecenjima do kojih moze doci u normalnim uslovima upotrebe.

5. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana, proizvedena i pakovana na takav nacin da
njihove karakteristike i performanse tokom namene ne budu ugroZene tokom transporta i
skladiStenja, uzimajuéi u obzir uputstva i informacije proizvodaca.

6. Svaka neZeljena reakcija mora da predstavlja prihvatljivi rizik u poredenju sa namenjenim
performansama.

6a. Dokaz o usaglaSenosti sa osnovnim zahtevima mora da sadrzi klinicku evaluaciju u skladu sa
Aneksom X ovog priloga.

Il. ZAHTEVI U VEZI SA DIZAJNOM | KONSTRUKCIJOM
7. Hemijska, fizicka i bioloSka svojstva

7.1. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena na takav nacin da se garantuju
karakteristike i performanse navedene u Delu I. Opsti zahtevi ovog aneksa. Posebna paznja mora
da se posveti:

- izboru upotrebljenih materijala, posebno u odnosu na toksi¢nost i, gde je primenjivo, zapaljivost,

- kompatibilnosti izmedu koriS¢enih materijala i bioloskih tkiva, ¢elija i telesnih te€nosti, uzimajuci u
obzir predvidenu namenu medicinskog sredstva,

- ako je primenjivo, rezultatima biofiziCkih ispitivanja ili ispitivanja modela Cija je validnost
prethodno dokazana.

7.2. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana, proizvedena i pakovana na nacin koji
minimizira rizik od kontaminacije i rezidua po lica uklju¢ena u transport, skladiStenje i upotrebu
medicinskih sredstava, kao i pacijenata, uzimajuci u obzir predvidenu namenu proizvoda. Posebna
paznja mora da se posveti izlozenim tkivima i trajanju i uCestalosti izlozenosti.

7.3. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena na takav nacin da se mogu
sigurno upotrebljavati zajedno sa materijalima, supstancama i gasovima sa kojima dolaze u
kontakt tokom normalne upotrebe ili rutinskih procedura; ako su medicinska sredstva namenjena
za primenu lekova, moraju da budu dizajnirana i proizvedena na takav nacin da su kompatibilna sa
tim lekovima, u skladu s zahtevima i ogranienjima koja vaZe za te proizvode i tako da su njihove
performanse odrzavane u skladu sa njihovom predvidenom namenom.

7.4. Ako medicinsko sredstvo sadrzi kao sastavni deo supstancu koja se, ako se koristi odvojeno,
moze smatrati lekom u skladu sa zakonom kojim se ureduju lekovi i koja moze delovati na telo
dejstvom koje dopunjuje dejstvo medicinskog sredstva, kvalitet, sigurnost i korisnost supstance
mora da bude potvrdena na nacin analogan metodama odredenim zakonom kojim se ureduju
lekovi i propisima donetim za njegovo sprovodenje.

Za supstance iz stava 1. ove tacke telo za ocenjivanje usaglasenosti, nakon $to je verifikovalo
korisnost supstance kao sastavnog dela medicinskog sredstva i uzimajuéi u obzir predvidenu
namenu sredstva, trazi nau¢no misljenje nadleznog organa imenovanog od drzave €lanice
Evropske unije (EU), Evropske agencije za lekove (u daljem tekstu: EMA) ili Agencije za lekove i
medicinska sredstva Srbije (u daljem tekstu: Agencije) o kvalitetu i sigurnosti supstance ukljuujuci
odnos KliniCke koristi i rizika koji proisti€e iz inkorporacije supstance u medicinsko sredstvo.
Prilikom donosenja svog misljenja nadlezni organ uzima u obzir postupak proizvodnje i podatke o
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korisnosti inkorporacije supstance u medicinsko sredstvo, kako je odredeno od strane tela za
ocenjivanje usaglasenosti.

Ako medicinsko sredstvo sadrzi kao sastavni deo derivat ljudske krvi (Clan 1. stav 8. Zakona) telo
za ocenjivanje usagladenosti, nakon $to je verifikovalo korisnost supstance kao sastavnog dela
medicinskog sredstva i uzimajuci u obzir predvidenu namenu sredstva, trazi nau¢no misljenje EMA
ili Agencije o kvalitetu i sigurnosti supstance ukljuujuci odnos kliniCke koristi i rizika koji proistice iz
inkorporacije derivata ljudske krvi u medicinsko sredstvo. Prilikom donoSenja svog misljenja
nadlezni organ uzima u obzir postupak proizvodnje i podatke o korisnosti inkorporacije supstance u
medicinsko sredstvo, kako je odredeno od strane tela za ocenjivanje usaglaSenosti.

Izmene koje se odnose na supstancu koja je sastavni deo medicinskog sredstva, posebno izmene
u postupku proizvodnje, telo za ocenjivanje usaglasenosti se obavestava o izmenama, a ono se
dalje konsultuje sa nadleznim organom za lekove (tj. organ koji je uklju¢en u poCetne konsultacije),
kako bi verifikovalo da su kvalitet i sigurnost supstance odrZzani. NadleZni organ uzima u obzir
podatke o korisnosti inkorporacije supstance u medicinsko sredstvo, date od strane tela za
ocenjivanje usagladenosti, kako bi utvrdilo da promene nemaju negativan uticaj na ustanovljeni
profil odnosa koristi i rizika koji je u vezi sa dodavanjem supstance medicinskom sredstvu.

Kada nadlezni organ za lekove (tj. organ koji je uklju¢en u poCetne konsultacije) dobije informacije
0 pomoc¢noj supstanci koje bi mogle da imaju uticaj na ustanovljeni profil odnosa koristi i rizika koji
je u vezi sa dodavanjem supstance medicinskom sredstvu, dace savet telu za ocenjivanje
usagladenosti da li te informacije imaju uticaj na ustanovljeni profil odnosa koristi i rizika ili ne. Telo
za ocenjivanje usaglaSenosti uzima u obzir azurirano nau¢no misljenje prilikom ponovnog
razmatranja svoje procene u postupku ocenjivanja usaglasenosti.

7.5. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena tako da se dovedu na najmanju
mogucu meru rizici od curenja supstanci iz medicinskog sredstva. Posebna paznja posvecuje se
supstancama koje su kancerogene, mutagene ili toksi€éne za reprodukciju, a u skladu sa propisima
EU u ovoj oblasti.

Ako delovi medicinskog sredstva (ili samo medicinsko sredstvo), namenjeni za primenu i/ili
uklanjanje leka, telesnih te€¢nosti ili drugih supstanci u telo ili iz tela ili ako medicinska sredstva
namenjena za transport i skladiStenje takvih telesnih te¢nosti ili supstanci, sadrze ftalate koji su
klasifikovani kao kancerogeni, mutageni ili toksi¢ni za reprodukciju, kategorije 1 ili 2, ta medicinska
sredstva moraju da budu obelezena kao medicinska sredstvo koje sadrze ftalate, bilo na samom
medicinskom sredstvu, odnosno na pakovanju svake pojedinacne jedinice gde je to primenljivo, na
prodajnom pakovaniju.

Ako namena takvih medicinskih sredstava ukljuCuje leCenje dece ili trudnica ili dojilja, proizvodac
mora da obezbedi posebno obrazloZenje za upotrebu tih supstanci u odnosu na usagladenost sa
osnovnim zahtevima, posebno ovog stava, u tehni¢koj dokumentaciji i uputstvu za upotrebu, kao i
informacije o preostalim rizicima za te grupe pacijenata i ako je primenjivo, o odgovaraju¢im
merama predostroznosti.

7.6. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena tako da se na najmanju
mogucu meru dovedu rizici od nenamernog prodora supstanci u medicinsko sredstvo, uzimajuéi u
obzir medicinsko sredstvo i okolnosti predvidene namene.

8. Infekcije i mikrobioloSka kontaminacija

8.1. Medicinska sredstva i postupci proizvodnje moraju da budu dizajnirani na nacin koji isklju€uje
ili dovodi na najmanju moguc¢u meru rizik od inficiranja pacijenta, korisnika ili trecih lica. Dizajn
mora da omogudi lako rukovanje i, kada je potrebno, tokom upotrebe minimizira kontaminaciju
medicinskog sredstva od strane pacijenta ili obratno.



8.2. Tkiva zivotinjskog porekla moraju da poti€u od zivotinja podvrgnutih veterinarskoj kontroli i
nadzoru prilagodenom za namenjenu upotrebu tkiva.

Tela za ocenjivanje usaglasSenosti Cuvaju podatke o geografskom poreklu zivotinja. Obrada,
Cuvanje, ispitivanje i rukovanje tkivima, celijama i supstancama zivotinjskog porekla moraju da se
obavljaju tako da pruze optimalnu sigurnost. U odnosu na viruse i ostale prenosive agense,
sigurnosti se pristupa implementacijom validiranih metoda eliminacije ili virusne inaktivacije u toku
procesa proizvodnje.

8.3. Medicinska sredstva isporu¢ena u sterilnom stanju moraju da budu dizajnirana, proizvedena i
pakovana u jednokratno pakovanije i/ili u skladu sa odgovarajuc¢im procedurama kako bi se
obezbedilo da budu sterilna kad se stavljaju na trziste i da ostanu sterilna, pod propisanim
uslovima skladistenja i transporta dok se zastitno pakovanje ne osteti ili otvori.

8.4. Medicinska sredstva isporu€ena u sterilnom stanju moraju biti proizvedena i sterilisana
odgovaraju¢im validiranim metodama.

8.5. Medicinska sredstva namenjena da budu sterilisana moraju da budu proizvedena u
odgovarajuce kontrolisanim uslovima (npr. okruzenje).

8.6. Sistemi pakovanja nesterilnih medicinskih sredstava moraju da ¢uvaju proizvod bez
pogorSanja propisanog stepena CistocCe i ako medicinsko sredstvo treba sterilisati pre upotrebe,
minimiziraju rizik od mikrobioloske kontaminacije; sistem pakovanja mora da bude odgovarajuéi,
uzimajuci u obzir metod sterilizacije naveden od strane proizvodaca.

8.7. Na osnovu pakovanja, odnosno obelezavanja medicinskog sredstva moraju se jasno
razlikovati identicni ili sli¢ni proizvodi koji se prodaju i kao sterilni i kao nesterilni.

9. Karakteristike konstrukcije i okruZenja

9.1. Ako je medicinsko sredstvo namenjeno upotrebi u kombinaciji s drugim medicinskim
sredstvom ili opremom, cela kombinacija, zajedno sa sistemom za povezivanje, mora da bude
sigurna i ne sme da narusi specificirane performanse medicinskog sredstva. Svako ograni¢enje
upotrebe mora da se naznaci na obelezavanju ili u uputstvu za upotrebu.

9.2. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena tako da se ukloni ili minimizira
koliko god je moguce:

- rizik od povrede, koji je u vezi sa fizickim osobinama medicinskog sredstva, uklju€ujuéi i odnos
jacine i pritiska, dimenzije i, ako je primenjivo, ergonomske osobine,

- rizike povezane sa razumno predvidivim uslovima okruzenja, kao $to su magnetna polja,
spoljasnji elektriéni uticaji, elektrostaticko praznjenje, pritisak, temperatura ili promene pritiska i
ubrzanja,

- rizike od uzajamne interferencije sa drugim medicinskim sredstvima, koja se redovno koriste u
ispitivanjima ili za odredenu terapiju,

- rizike koji proizlaze iz nemogucnosti odrzavanja ili kalibracije (kao kod implantata), starenja
materijala ili gubitka taCnosti nekog mernog ili kontrolnog mehanizma.

9.3. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena na nacin koji minimizira rizik od
pozara ili eksplozije tokom normalne upotrebe i u slu¢aju pojedinacne neispravnosti. Posebna
paznja posvecuje se medicinskim sredstvima €ija namena ukljucuje izlozenost zapaljivim
supstancama ili supstancama koje mogu izazvati sagorevanje.



10. Medicinska sredstva sa mernom funkcijom

10.1. Medicinska sredstva sa mernom funkcijom moraju da budu dizajnirana i proizvedena na
nacin koji obezbeduje dovoljnu taCnost i stabilnost u odgovaraju¢im granicama tacnosti, uzimajuci
u obzir predvidenu namenu medicinskog sredstva. Proizvoda¢ ozna¢ava granice ta¢nosti.

10.2. Merna, kontrolna i skala za prikaz moraju da budu dizajnirane u skladu sa ergonomskim
principima, uzimajuci u obzir predvidenu namenu medicinskog sredstva.

10.3. Merenja koja izvrSi medicinsko sredstvo sa mernom funkcijom moraju da budu izrazena u
zakonskim mernim jedinicama u skladu sa zakonom.

11. Zastita od zragenja
11.1. Opste

11.1.1. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena tako da se izloZzenost
pacijenata, korisnika i drugih lica zraenju smaniji koliko god je moguée u skladu sa predvidenom
namenom medicinskog sredstva, ne ogranic¢avajuci pritom primenu odgovarajucih specificiranih
nivoa zracenja za terapeutske i dijagnosticke svrhe.

11.2. Predvideno zralenje

11.2.1. Kod medicinskih sredstava dizajniranih tako da emituju opasne nivoe zracenja neophodnih
za odredenu medicinsku svrhu, gde se smatra da je korist veca od rizika svojstvenog emisiji, mora
da bude moguce da korisnik kontroliSe emisiju. Takva medicinska sredstva moraju da budu
dizajnirana i proizvedena tako da obezbede reproduktivnost i toleranciju relevantnih varijabilnih
parametara.

11.2.2. Ako su medicinska sredstva namenjena emisiji potencijalno opasnog, vidljivog, odnosno
nevidljivog zracenja, moraju biti opremljena, ako je izvodljivo, vizuelnim prikazom, odnosno
zvuénim signalom koji upozorava na takvu emisiju.

11.3. Nepredvideno zraCenje

11.3.1. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena tako da se izlaganje
pacijenata, korisnika i drugih lica emisiji nenamernog, zalutalog ili rasejanog zraCenja dovede na
najmanju mogucu meru.

11.4. Uputstvo za upotrebu

11.4.1. Uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva koje emituje zracenje mora da sadrzi detaljne
informacije o prirodi emitovanog zra¢enja, merama zastite pacijenta i korisnika i nac¢inima
izbegavanja nepravilne upotrebe i nacinima uklanjanja rizika u vezi sa montazom.

11.5. Jonizujucée zraCenje

11.5.1. Medicinska sredstva namenjena emitovanju jonizuju¢eg zraenja moraju da budu
dizajnirana i proizvedena tako da obezbede, ako je izvodljivo, da se kvantitet, geometrija i kvalitet
emitovanog zraCenja mogu menjati i kontrolisati, uzimajuci u obzir predvidenu namenu.

11.5.2. Medicinska sredstva koja emituju jonizujuce zra¢enje namenjeno dijagnosti¢koj radiologiji
moraju da budu dizajnirana i proizvedena tako da se postigne odgovarajuci kvalitet slike, odnosno
dobijenog rezultata za predvidenu medicinsku namenu, istovremeno dovodeéi na najmanju meru
izlozenost zracenju pacijenta i korisnika.
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11.5.3. Medicinska sredstva koja emituju jonizujuc¢e zraenje, namenjena radioterapiji, moraju da
budu dizajnirana i proizvedena tako da omoguce pouzdano pracéenje i kontrolu emitovane doze,
tipa zraka i energije i kada je potrebno kvaliteta zraCenja.

12. Zahtevi za medicinska sredstva povezana ili opremljena izvorom energije

12.1. Medicinska sredstva koja sadrze elektronske sisteme koji mogu da se programiraju moraju
da budu dizajnirana tako da obezbede reproduktivnost, pouzdanost i performanse tih sistema u
skladu s njihovom namenom. U slu€aju pojedinacne neispravnosti (u sistemu) potrebno je usvojiti
odgovaraju¢e mere, kako bi se koliko god je moguée otklonili ili umanijili posledi¢ni rizici.

12.1a. Kod medicinskih sredstava koja sadrze softver ili su sama medicinski softver, taj softver
mora da bude validiran u skladu sa savremenim tehnolodkim dostignuéima, uzimajuci u obzir
principe zivotnog ciklusa razvoja, upravljanje rizikom, validaciju i verifikaciju.

12.2. Medicinska sredstva kod kojih sigurnost pacijenata zavisi od unutrasnjeg izvora napajanja
moraju da budu opremljena sredstvima za utvrdivanje stanja izvora napajanja.

12.3. Medicinska sredstva kod kojih sigurnost pacijenata zavisi od spoljasnjeg izvora napajanja
moraju da imaju alarmni sistem koji upozorava na neispravnost u napajanju.

12.4. Medicinska sredstva namenjena pracenju jednog ili viSe klini¢kih parametara pacijenta
moraju da budu opremljena odgovaraju¢im alarmnim sistemom koji upozorava korisnika na
situacije koje mogu da dovedu do smirti ili ozbiljnog pogor$anja zdravstvenog stanja pacijenta.

12.5. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena tako da minimiziraju opasnost
od stvaranja elektromagnetnih polja koja mogu da ugroze rad drugih medicinskih sredstava ili
opreme u uobiCajenom okruzeniju.

12.6. Zastita od strujnih rizika

Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena tako da se izbegne, §to je vise
moguce, rizik od slucajnih strujnih udara tokom normalne upotrebe i kod pojedinacne
neispravnosti, uz uslov da je medicinsko sredstvo pravilno instalirano.

12.7. Zastita od mehanickih i toplotnih rizika

12.7.1. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena tako da Stite pacijenta i
korisnika od mehanickih rizika povezanih sa, na primer, otporom, stabilnoS¢u i pokretnim delovima.

12.7.2. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena tako da se na najmaniji
moguci nivo dovedu rizici koji proizlaze iz vibracija generisanih od samih medicinskih sredstava,
vodedi raCuna o tehni¢kom napretku i raspolozivim merama za ograni¢enje vibracija, posebno na
izvoru, osim ako su vibracije deo specificiranih performansi.

12.7.3. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena tako da se na najmaniji
moguci nivo dovedu rizici koji proizlaze iz emitovane buke, vodec¢i raCuna o tehni¢kom napretku i
raspolozivim merama za smanjenje buke, posebno na izvoru, osim ako se ta buka ne stvara kao
deo specificiranih performansi.

12.7.4. Izvodi i prikljuCci za struju, gas, ili hidrauli¢ni i pneumatski dovodi energije kojima korisnik

mora da rukuje moraju da budu dizajnirani i proizvedeni tako da na najmanji nivo dovedu sve
moguce rizike.
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12.7.5. Dostupni delovi medicinskog sredstva (osim delova ili povrSina namenjenih dovodu toplote
ili postizanju zadatih temperatura) i njihovo okruZenje ne smeju dosti¢i potencijalno opasne
temperature pri normalnoj upotrebi.

12.8. Zastita od rizika koji pacijentu prete od dovoda energije ili supstance

12.8.1. Medicinska sredstva za dovodenje energije ili supstance pacijentu moraju da budu
dizajnirana i konstruisana tako da se protok moze podesiti i odrzavati dovoljno taéno da garantuje
sigurnost pacijenta i korisnika.

12.8.2. Medicinska sredstva moraju da budu opremljena za spre€avanje i/ili pokazivanje
nedostataka u protoku koji mogu da predstavljaju opasnost.

Medicinska sredstva moraju da sadrZe odgovarajuca sredstva koja ¢e, koliko je to moguce, spreciti
slu¢ajno ispustanje opasnih nivoa energije iz izvora energije, odnosno supstance.

12.9. Funkcije kontrolnih mehanizama i pokazivaca moraju biti jasno odredene na medicinskim
sredstvima.

Ako se na medicinskom sredstvu nalaze uputstva potrebna za njegov rad ili su na njemu istaknuti
radni parametri ili parametri pode$avanja putem vizuelnog sistema, takvi podaci moraju biti
razumljivi korisniku i, ako je odgovarajuée, pacijentu.

13. Podaci koje navodi proizvodac

13.1. Svako medicinsko sredstvo mora da bude pra¢eno informacijama potrebnim za njegovu
sigurnu i ispravnu upotrebu, uzimajuci u obzir obuku i znanje mogucih korisnika, i podacima za
identifikaciju proizvodaca.

Ove informacije sastoje se od podataka navedenih na obeleZavanju i podataka u uputstvu za
upotrebu.

Koliko god je izvodljivo i primenijivo, informacije potrebne za sigurno rukovanje medicinskim
sredstvom moraju da se istaknu na samom medicinskom sredstvu, odnosno svakom
pojedinaénom pakovaniju ili na prodajnom pakovanju. Ako nije izvodljivo na svakom pojedinaénom
pakovanju, informacije moraju da budu date u uputstvu za upotrebu isporuéenom uz jedno ili viSe
medicinskih sredstava.

Uputstvo za upotrebu mora da bude uklju¢eno u pakovanje za svako medicinsko sredstvo.
Izuzetno, takva uputstva za upotrebu nisu neophodna za medicinska sredstva klase rizika | ili lla
ako ta medicinska sredstva mogu da se koriste sigurno bez takvih uputstava.

13.2. AKko je primenjivo, ove informacije treba da budu u formi simbola. Svaki simbol ili
identifikaciona boja mora odgovarati harmonizovanim standardima. U podru¢jima za koja ne
postoje standardi, simboli i boje moraju da se opiSu u dokumentaciji isporu¢enoj uz medicinsko
sredstvo.

13.3. Obelezavanje mora da sadrzi sledec¢e podatke:
(a) ime ili trgovacki naziv i adresu proizvodaca. Za uvezene proizvode, obeleZavanje ili spoljasnje
pakovanije ili uputstvo za upotrebu moraju dodatno da sadrZe ime i adresu ovlaséenog

predstavnika kada proizvoda¢ nema registrovano mesto poslovanja u Republici Srbiji;

(b) detaljne podatke koji su neophodni korisniku za identifikaciju medicinskog sredstva i sadrzaja
pakovanja;
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(c) ako je primenijivo, re¢ "STERILNO";
(d) ako je primenijivo, Sifru serije kojoj prethodi re¢ "SERIJA", ili serijski broj;

(e) ako je primenjivo, datum do kog se medicinsko sredstvo moze sigurno Koristiti, izrazen
godinom i mesecom;

(f) ako je primenjivo, oznaku da je medicinsko sredstvo namenjeno za jednokratnu upotrebu.
Oznaka proizvodaca o jednokratnoj upotrebi mora da bude konzistentna sa oznakom u EU;

(g) ako je medicinsko sredstvo izradeno po narudzbini za odredenog pacijenta, reci "medicinsko
sredstvo izradeno po narudzbini®;

(h) ako je medicinsko sredstvo namenjeno klinickom ispitivanju, reci "za klini¢ko ispitivanje”;
(i) sve posebne uslove ¢uvanja, odnosno rukovanja;

(j) sva posebna uputstva za koriS¢enje;

(k) sva upozorenja, odnosno mere opreza koje je potrebno preduzeti;

() godinu proizvodnje za aktivna medicinska sredstva osim onih iz podtacke (e). Ova oznaka moze
da se ukljuci u Sifru serije ili serijski broj;

(m) ako je primenjivo, metod sterilizacije;

(n) u slu€aju medicinskog sredstva iz €lana 1. stav 8. Zakona naznaku da medicinsko sredstvo
sadrzi derivat ljudske krvi.

13.4. Ako predvidena namena medicinskog sredstva korisniku nije oCigledna, proizvoda¢ mora da
je jasno navede na obelezavanju i u uputstvima za upotrebu.

13.5. Gde god je to razumno i izvodljivo, medicinska sredstva i njihovi odvojivi delovi moraju da se
identifikuju, ako je primenjivo u smislu serija, kako bi se omogucile sve odgovarajuce aktivnosti u
cilju otkrivanja potencijalnih rizika od medicinskih sredstava i njihovih odvojivih delova.

13.6. Ako je primenjivo, uputstva za upotrebu moraju da sadrze sledeée pojedinosti:

(a) detaljne podatke iz podtacke 13.3, osim pod (d) i (e) ovog aneksa;

(b) performanse iz taCke 3. ovog aneksa i sve nezeljene reakcije;

(c) ako medicinsko sredstvo mora da se instalira ili poveZe sa drugim medicinskim sredstvima ili
opremom da bi delovalo u skladu sa predvidenom namenom, dovoljno podataka o njegovim
karakteristikama za identifikaciju odgovarajuc¢ih medicinskih sredstava ili opreme koje treba koristiti
da bi se dobila sigurna kombinacija;

(d) sve podatke potrebne da se verifikuje da je medicinsko sredstvo pravilno instalirano i da moze
da funkcioni$e ispravno i sigurno, uz detaljne podatke o prirodi i uestalosti odrzavanja i kalibracije

potrebnih da se obezbedi da medicinsko sredstvo funkcioniSe ispravno i sigurno u svako doba;

(e) ako je primenjivo, informacije u cilju izbegavanja odredenih rizika u vezi sa implantacijom
medicinskog sredstva;
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(f) informacije o rizicima od uzajamne interferencije koja nastaje od prisutnosti medicinskog
sredstva pri odredenim ispitivanjima ili leCenju;

(g) potrebna uputstva u slu€aju oSte¢enja sterilnog pakovanja i, ako je primenjivo, detaljne podatke
0 odgovaraju¢im metodama ponovne sterilizacije;

(h) ako je medicinsko sredstvo za viSekratnu upotrebu, podatke o odgovarajuéim procesima koji
omogucavaju ponovnu upotrebu, ukljuCujuci ¢iscenje, dezinfekciju, pakovanje i, ako je primenjivo,
metodu sterilizacije medicinskog sredstva koje je potrebno ponovo sterilisati, kao i sva ograni¢enja
broja ponovne upotrebe.

Ako se medicinska sredstva isporucuju sa namerom da se steriliSu pre upotrebe, uputstvo za
CiSCenje i sterilizaciju mora da bude takvo da ¢e, ako se pravilno sledi, medicinsko sredstvo i dalje
biti usaglaseno sa zahtevima iz Dela |. ovog aneksa.

Ako medicinsko sredstvo nosi oznaku o jednokratnoj upotrebi, informacije o njegovim poznatim
karakteristikama i tehni¢kim faktorima poznatim proizvodacu koji mogu da budu rizik ako se
medicinsko sredstvo ponovo upotrebi. Ako, u skladu sa podtackom 13.1. ovog aneksa, uputstva za
upotrebu nisu neophodna, informacije moraju da budu dostupne korisniku na zahtev;

(i) detaljni podaci o svakom daljem postupku ili rukovanju potrebnom pre upotrebe medicinskog
sredstva (na primer o sterilizaciji, konanom sklapaniju itd.);

(j) u slu¢aju medicinskog sredstva koje emituje zracenje u medicinske svrhe, detaljne podatke o
prirodi, vrsti, intenzitetu i distribuciji tog zracenja.

Uputstvo za upotrebu takode mora da sadrzi podatke koji medicinskom osoblju omoguc¢avaju da
upozna pacijenta sa svim kontraindikacijama i merama opreza koje je potrebno preduzeti. Ovi
podaci posebno moraju da obuhvate:

(k) mere opreza koje je potrebno preduzeti u slu¢aju promena u performansama medicinskog
sredstva;

(I) mere opreza koje je potrebno preduzeti u vezi sa izloZeno$¢u, u razumno predvidljivim uslovima
okruzenja, magnetnim poljima, spoljasnjim elektricnim uticajima, elektrostatiCkom praznjenju,
pritisku ili varijacijama pritiska, ubrzanju, izvorima termalnog paljenja itd.;

(m) odgovarajuce informacije o leku ili drugim proizvodima za ¢iju je primenu to medicinsko
sredstvo namenjeno, uklju€ujuci sva ograni¢enja u izboru supstanci koje se isporucuju;

(n) mere opreza koje je potrebno preduzeti kod svih posebnih, neuobi€ajenih rizika povezanih sa
odlaganjem medicinskog sredstva;

(o) medicinske supstance ili derivate ljudske krvi koje medicinsko sredstvo sadrzi kao sastavni deo
u skladu sa podtatkom 7.4. ovog aneksa;

(p) predvideni stepen tacnosti za medicinsko sredstvo sa mernom funkcijom;

(q) datum izdavanja ili poslednje revizije uputstva za upotrebu.
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Aneks Il

DEKLARACIJA (ES) O USAGLASENOSTI

(Potpuno obezbedenje kvaliteta)

1. Proizvoda¢ mora da obezbedi primenu sistema kvaliteta odobrenog za dizajn, proizvodnju i
zavrinu inspekciju tih proizvoda, kako je odredeno u tacki 3. ovog aneksa, a predmet je odita u
skladu sa podtackom 3.3. i taCkom 4. ovog aneksa, kao i nadzora iz taCke 5. ovog aneksa.

2. Deklaracija o usaglasenosti je procedura u kojoj proizvodac ispunjava obaveze iz tacke 1.
obezbeduje i izjavljuje da predmetni proizvodi zadovoljavaju odredbe Zakona i ovog pravilnika koje
se na njih primenjuju.

Proizvodac stavlja srpski znak usaglasSenosti u skladu sa ¢lanom 18. Zakona (u daljem tekstu:
znak usaglasenosti) i sacinjava pismenu deklaraciju o usaglasenosti. Ta deklaracija mora da
obuhvati jedno ili viSe proizvedenih medicinskih sredstava, jasno identifikovanih imenom
proizvoda, Sifrom proizvoda ili drugom nedvosmislenom oznakom i koju proizvodac ¢uva.

3. Sistem kvaliteta

3.1. Proizvodac podnosi telu za ocenjivanje usaglasenosti zahtev za procenu svog sistema
kvaliteta.

Zahtev sadrzi:
- naziv i adresu proizvodaca i svako dodatno mesto proizvodnje obuhvacéeno sistemom kvaliteta,
- sve relevantne informacije o proizvodu ili kategoriji proizvoda obuhvacenih tom procedurom,

- pismenu izjavu da nikakav zahtev nije podnet drugom telu za ocenjivanje usaglasenosti za isti
sistem kvaliteta vezan za taj proizvod,

- dokumentaciju o sistemu kvaliteta,
- garanciju proizvodaca da ¢e ispuniti obaveze koje propisuje odobreni sistem kvaliteta,
- garanciju proizvodaca da ¢e odobreni sistem kvaliteta odrzavati primerenim i efikasnim,

- garanciju proizvodaca da ¢e uspostaviti i azurirati sistemati¢nu proceduru za preispitivanje
iskustava stecenih o sredstvu u fazi nakon proizvodnje, uklju€ujuci odredbe iz Aneksa X ovog
priloga i da ée implementirati odgovarajuc¢a sredstva za sprovodenje svih potrebnih korektivnih
mera. To uklju€uje obavezu proizvodaca da obavesti Agenciju o slede¢im incidentima €im za njih
sazna:

(i) svaku neispravnost ili slabljenje karakteristika i/ili performansi medicinskog sredstva, kao i svaku
neadekvatnost u uputstvima za upotrebu koja mozZe da dovede ili je mogla dovesti do smrti
pacijenta ili korisnika ili do ozbiljnog pogorsanja njegovog zdravstvenog stanja;

(i) svaki tehnicki ili medicinski razlog povezan sa karakteristikama ili performansama medicinskog

sredstva koji zbog razloga iz podtacke (i) ove alineje vode do sistematskog povlacenja
medicinskog sredstva istoga tipa iz prometa od strane proizvodaca.
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3.2. Primena sistema kvaliteta mora da obezbedi usaglasenost proizvoda sa odredbama Zakona i
ovog pravilnika koje se na njih odnose u svakoj fazi, od dizajna do finalne inspekcije. Svi elementi,
zahtevi i odredbe donete od proizvodaca za svoj sistem kvaliteta moraju da budu dokumentovani
sistematic¢no i uredno u obliku pismenih smernica i procedura, kao $to su programi kvaliteta,
planovi kvaliteta, prirunici za kvalitet i zapisi o kvalitetu.

Narocito se ukljuuje odgovarajuéa dokumentacija, podaci i zapisi proiza$li iz procedura iz ove
podtacke pod (c).

Posebno mora da sadrzi odgovarajuéi opis:
(a) cilieva kvaliteta proizvodaca;
(b) organizacije poslovanja, a posebno:

- organizacione strukture, odgovornosti rukovodeéeg osoblja i njihova organizaciona ovlaséenja u
odnosu na kvalitet dizajna i proizvodnju proizvoda,

- metode praéenja efikasnosti funkcionisanja sistema kvaliteta, a posebno sposobnosti postizanja
Zeljenog kvaliteta dizajna i proizvoda, uklju€ujuci kontrolu proizvoda koji nisu usaglaseni,

- kada dizajn, proizvodnju, odnosno finalnu inspekciju i testiranje proizvoda ili njegovih elemenata
sprovodi tre¢e lice, metode nadzora efikasnog funkcionisanja sistema kvaliteta, a posebno tip i
obim kontrole primenjen na trece lice;

(c) postupaka za nadzor i proveru dizajna proizvoda, ukljuuju¢i odgovaraju¢u dokumentaciju, a
posebno:

- opSti opis proizvoda, ukljuCujuci sve planirane varijante i namenu (namene),
- specifikaciju dizajna, ukljuCujuc¢i standarde koji se primenjuju i rezultate analize rizika, kao i opis
usvojenih reSenja za ispunjavanje osnovnih zahteva koji se primenjuju na proizvode ako standardi

iz ¢lana 13. Zakona nisu primenjeni u potpunosti,

- tehnike upotrebljene za kontrolu i proveru dizajna i postupaka i sistematiCne mere koje e se
koristiti kada proizvod bude dizajniran,

- ako se medicinsko sredstvo namerava spojiti sa drugim sredstvom(ima) kako bi se postiglo da
funkcioniSe kako je namenjeno, prilaze se dokaz da zadovoljava osnovne zahteve kad je povezan
sa takvim sredstvom(ima) sa karakteristikama specificiranim od proizvodaca,

- izjavu u kojoj se navodi da li medicinsko sredstvo inkorporira, kao sastavni deo, supstancu ili
derivat ljudske krvi iz Aneksa | podtacka 7.4. ovog priloga i podatke o sprovedenim testovima s tim
u vezi koji su potrebni za procenu sigurnosti, kvaliteta i delotvornosti te supstance ili derivata
ljudske krvi, uzimajuci u obzir odredenu namenu medicinsko sredstva,

- izjavu u kojoj se navodi da li je medicinsko sredstvo proizvedeno koristecéi tkiva Zivotinjskog
porekla,

- reSenja usvojena u skladu sa Delom | Aneks | tacka 2. ovog priloga,
- pretklinicka evaluacija,

- klinicka evaluacija iz Aneksa X ovog priloga,
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- nacrt obelezavanja, ako je primenijivo, uputstva za upotrebu;
(d) postupke za nadzor i osiguranje kvaliteta u proizvodnoj fazi, a posebno:

- procese i postupke koji e se koristiti, posebno u vezi sa sterilizacijom, nabavkom i relevantnom
dokumentacijom,

- postupke identifikacije proizvoda, sastavljene i azurirane iz nacrta, specifikacija i drugih
relevantnih dokumenata u svakoj fazi proizvodnje;

(e) odgovarajuce testove i ispitivanja koji ¢e se sprovoditi pre, za vreme i posle proizvodnje,
uCestalost njihovog sprovodenja, upotrebljena oprema za testiranje; omoguc¢ava se adekvatno
pracenje kalibracije opreme za testiranje.

3.3. Telo za ocenjivanje usagladenosti vrsi odit sistema kvaliteta da bi utvrdilo da li ispunjava
zahteve iz podtacke 3.2. ovog aneksa. Ono pretpostavlja da su sistemi kvaliteta kojima su
implementirani relevantni harmonizovani standardi usaglaseni sa ovim zahtevima.

Tim za ocenjivanje uklju€uje bar jednog ¢€lana s iskustvom u ocenjivanju predmetne tehnologije.
Postupak ocenjivanja uklju€uje ocenjivanje dokumentacije o projektu predmetnog proizvoda, na
reprezentativnoj osnovi, inspekciju prostorija proizvodaca, a u odgovarajuée obrazloZenim
slu€ajevima, i prostorija proizvodacevih dobavljac¢a, odnosno podizvodaca radi inspekcije
proizvodnih procedura.

O odluci se obavestava proizvodaCu. Ona sadrzi zakljuCke inspekcije i obrazlozeno ocenjivanje.

3.4. Proizvodac informiSe telo za ocenjivanje usaglasenosti za koje je odobrilo sistem kvaliteta o
svakom planu za bitne izmene sistema kvaliteta ili obuhvaéene skupine proizvoda. Telo za
ocenjivanje usagladenosti ocenjuje predloZzene izmene i proverava da li je sistem kvaliteta, nakon
ovih izmena, jo$ uvek u skladu sa zahtevima iz podtacke 3.2. ovog aneksa i o svojoj odluci
obavestava proizvodaca. Odluka sadrzi zakljuCke inspekcije i obrazloZzeno ocenjivanje.

4. Pregled dizajna proizvoda

4.1. Osim obaveza iz tacke 3. ovog aneksa proizvodac telu za ocenjivanje usaglasenosti podnosi
zahtev za pregled dosijea dizajna proizvoda koji planira da proizvodi, a koji pripada kategoriji iz
podtacke 3.1. ovog aneksa.

4.2. U zahtevu se opisuje dizajn, proizvodnja i performanse proizvoda. Zahtev ukljucuje
dokumentaciju potrebnu za ocenjivanje usaglasenosti proizvoda sa zahtevima ovog pravilnika iz
podtacke 3.2. pod (c) ovog aneksa.

4.3. Telo za ocenjivanje usaglasenosti pregleda zahtev i ako je proizvod usaglasen sa relevantnom
odredbama Zakona i ovog pravilnika, po tom zahtevu izdaje sertifikat (ES) o pregledu dizajna. Telo
za ocenjivanje usaglasenosti moZe da zahteva da se zahtev dopuni dodatnim testovima ili
dokazima radi ocenjivanja usaglasenosti sa zahtevima Zakona i ovog pravilnika. Sertifikat sadrzi
zaklju€ke pregleda, uslove vaznosti, podatke potrebne za identifikaciju odobrenog dizajna, ako je
primenjivo i opis namene proizvoda.

U slu€aju proizvoda iz Aneksa | podtacka 7.4. stav 2. ovog priloga telo za ocenjivanje
usaglasenosti, u vezi aspekata te podtacke, konsultuje Agenciju, odnosno nadlezni organ drzave u
kojoj se nalazi, odnosno EMA pre donoSenja odluke. Agencija za lekove i medicinska sredstva
Srbije, odnosno nadlezni organ drzave u kojoj se telo nalazi, odnosno EMA sacinjava misljenje se
u roku od 210 dana od prijema vaZze¢e dokumentacije. Navedeno nau¢no misljenje se ukljuCuje u
dokumentaciju o medicinskom sredstvu. Telo za ocenjivanje usaglasenosti posvecuje
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odgovaraju¢u paznju stavovima izrazenim u ovim konsultacijama pri donosenju svoje odluke. Ono
svoju konaénu odluku dostavlja i doti€nom nadleZznom organu.

U slu€aju proizvoda iz Aneksa | tacka 7.4. stav 3. ovog priloga, nau¢no misljenje EMA ukljucuje se
u dokumentaciji o medicinskom sredstvu. Misljenje EMA sacinjava u roku od 210 dana od prijema
vazece dokumentacije. Telo za ocenjivanje usaglasenosti posvecuje odgovarajucu paznju
stavovima izrazenim u misljenju EMA pri dono3enju svoje odluke. Telo za ocenjivanje
usaglasenosti moze da ne izda sertifikat ako je nau¢no misljenje EMA nepovoljno. Ono svoju
konac¢nu odluku dostavlja i EMA.

U slu€aju sredstava proizvedenih koriS¢enjem tkiva zZivotinjskog porekla, telo za ocenjivanje
usaglasenosti postuje standarde EU u toj oblasti.

4.4. Izmene odobrenog dizajna ponovo odobrava telo za ocenjivanje usaglasenosti koje je izdalo
sertifikat (ES) o pregledu dizajna, kad god mogu da utiCu na usaglasenost sa osnovnim zahtevima
propisanim Zakonom i ovim pravilnikom ili na propisane uslove za upotrebu proizvoda. Podnosilac
zahteva informiSe telo za ocenjivanje usagladenosti koje je izdalo sertifikat (ES) o pregledu dizajna
o svim takvim izmenama odobrenog dizajna. Ovo dodatno odobrenje izdaje se u obliku priloga
sertifikata (ES) o pregledu dizajna.

5. Nadzor

5.1. Svrha nadzora je da osigura uredno ispunjenje obaveza proizvodaca propisanih odobrenim
sistemom kvaliteta.

5.2. Proizvodac ovlascuje telo za ocenjivanje usaglasenosti da izvrSi sve potrebne inspekcije i
dostaviti mu sve potrebne informacije, a posebno:

- dokumentaciju o sistemu kvaliteta,

- podatke propisane kao deo sistema kvaliteta u vezi sa dizajnom, kao Sto su rezultati analiza,
proracuni, testovi, reSenja usvojena u skladu sa Delom |. Aneks | tacka 2. ovog priloga,
predklini¢ku i klinicku evaluaciju, postmarketinski plan klinickog pracenja i rezultate
postmarketinskog klinickog pracenja, ako je primenijivo, itd.,

- podatke predvidene u delu sistema kvaliteta koji se odnosi na proizvodnju, kao $to su inspekcijski
izvestaji i podaci testova, podaci o kalibraciji, izvestaji o kvalifikaciji osoblja u pitanju itd.

5.3. Telo za ocenjivanje usagladenosti periodi¢no vrsi odgovarajuce inspekcije i ocenjivanja kako bi
osiguralo da proizvodac primenjuje odobreni sistem kvaliteta i dostavlja proizvodacu izvestaj o
izvr§enom ocenjivanju.

5.4. Pored toga telo za ocenjivanje usaglasenosti mozZe nenajavljeno posetiti proizvodaca. U vreme
takvih poseta telo za ocenjivanje usaglasenosti moze, gde je potrebno, izvrsiti ili zatraZiti testove
radi provere ispravnog funkcionisanja sistema kvaliteta. Proizvodacu dostavlja inspekcijski izvestaj,
a ako je izvrSen neki test izvestaj testa.

6. Administrativne odredbe

6.1. Proizvodac ili njegov ovladc¢eni zastupnik u periodu od najmanje pet godina, a u slucaju
implantabilnih medicinskih sredstava najmanje 15 godina od dana kada je poslednji proizvod
proizveden stavljen na raspolaganje nadleznim organima:

- deklaraciju o usaglasenosti,
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- dokumentaciju iz podtacke 3.1. alineja 4. ovog aneksa i posebno dokumentaciju, podatke i zapise
iz podtacke 3.2. stav 2. ovog aneksa,

- izmene iz podtacke 3.4. ovog aneksa,
- dokumentaciju iz podtacke 4.2. ovog aneksa, i

- odluke i izvestaje tela za ocenjivanje usaglasenosti iz podtac. 3.3, 4.3, 4.4, 5.3. i 5.4. ovog
aneksa.

7. Zahtev za medicinska sredstva klase rizika llai lIb

7.1. U skladu sa ¢lanom 2. st. 2. i 3. ovog pravilnika ovaj aneks moze da se primeni na proizvod
klase rizika lla i lIb. TaCka 4. ovog aneksa se medutim ne primenjuje.

7.2. Za proizvode klase rizika lla telo za ocenjivanje usaglasenosti ocenjuje, kao deo ocenjivanja iz
podtacke 3.3. ovog aneksa tehni¢ku dokumentaciju kako je opisano u podtacki 3.2. pod (c) ovog
aneksa za najmanje jedan reprezentativan uzorak za svaku potkategoriju medicinskog sredstva u
skladu sa Zakonom i ovim pravilnikom.

7.3. Za proizvode u klasi rizika Ila telo za ocenjivanje usaglasenosti ocenjuje, kao deo ocenjivanja
iz podtacke 3.3. ovog aneksa tehnicku dokumentaciju kako je opisano u podtac¢ki 3.2. pod (c) ovog
aneksa za najmanje jedan reprezentativan uzorak za svaku grupu generickih sredstava u skladu s
odredbama Zakona i ovog pravilnika.

7.4. Pri odabiru reprezentativnog uzorka telo za ocenjivanje usaglasenosti uzima u obzir
tehnolodke novosti, slicnosti dizajna, tehnologije, proizvodnje i metoda sterilizacije, namenu i
rezultate svih prethodnih relevantnih ocenjivanja (npr. u vezi sa fizickim, hemijskim ili bioloSkim
svojstvima) koja su sprovedena u skladu sa odredbama Zakona i ovog pravilnika. Telo za
ocenjivanje usaglasenosti dokumentuje i Cuva na raspolaganju nadleznom organu obrazlozenje za
uzimanje uzoraka.

7.5. Telo za ocenjivanje usaglasenosti ocenjuje dalje uzorke kao deo ocenjivanja nadzora iz tacke
5. ovog aneksa.

8. Primena na medicinska sredstva iz ¢lana 1. stav 8. Zakona

Nakon zavrSetka proizvodnje svake serije sredstava iz €lana 1. stav 8. Zakona, proizvodac
informiSe telo za ocenjivanje usaglaSenosti o pustanju u promet serije medicinskog sredstva i
dostavlja zvani€an sertifikat u vezi s pustanjem u promet serije derivata ljudske krvi koriS¢enih u
medicinskom sredstvu, a koji je izdala drzavna laboratorija ili laboratorija koju je za tu svrhu
ovlastilo Ministarstvo u skladu sa zakonom.
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Aneks Il

ISPITIVANJE TIPA (ES)

1. Ispitivanje tipa (ES) je postupak kojim telo za ocenjivanje usagladenosti utvrduje i potvrduje da
reprezentativni uzorak iz proizvodnje ispunjava odredbe propisane Zakonom i ovim pravilnikom.

2. Zahtev sadrzi:

- naziv i adresu proizvodaca i naziv i adresu ovladéenog zastupnika ako je zahtev podneo
zastupnik,

- dokumentaciju iz tacke 3. ovog aneksa potrebnu za ocenjivanje usaglasenosti reprezentativnog
uzorka te proizvodnje (u daljem tekstu: tip) sa zahtevima propisanim Zakonom i ovim pravilnikom.
Podnosilac zahteva mora da stavi tip na raspolaganje telu za ocenjivanje usagladenosti. Telo za
ocenjivanje usaglasenosti moze po potrebi da zatrazi druge uzorke,

- pismenu izjavu da nikakav zahtev za isti tip nije podnet drugim telima za ocenjivanje
usaglasenosti.

3. Dokumentacija mora da omoguci razumevanje dizajna, proizvodnje i performansi proizvoda i
sadrzi posebno sledece:

- opSti opis tipa, uklju€ujuéi sve predvidene varijante i njegovu namenjenu upotrebu,

- nacrt dizajna, predvidene metode proizvodnje, posebno u vezi sa sterilizacijom i dijagramima
komponenata, sastavnim delovima, strujnim krugovima, itd.,

- opise i objasnjenja potrebne za razumevanje navedenih nacrta i dijagrama i funkcionisanja
proizvoda,

- listu standarda iz ¢lana 13. Zakona, primenjenih u celosti ili delimi¢no i opis reSenja donetih za
ispunjavanje osnovnih zahteva ako standardi iz ¢lana 13. Zakona nisu primenjeni u celosti,

- rezultate sprovedenih kalkulacija dizajna, analize rizika, istrazivanja, tehnickih testova itd.,

- izjavu u kojoj se navodi da li medicinsko sredstvo kao sastavni deo sadrZi supstancu ili derivat
ljudske krvi kako se navodi u Aneksu | podtacka 7.4. ovog priloga i podatke o s tim u vezi
sprovedenim testovima potrebnim za ocenjivanje sigurnosti, kvaliteta i delotvornosti te supstance ili

derivata ljudske krvi, uzimajuci u obzir predvidenu namenu medicinskog sredstva,

- izjavu u kojoj se navodi da li je medicinsko sredstvo proizvedeno koriS¢enjem tkiva zivotinjskog
porekla,

- reSenja doneta kako se navodi u Delu I. Aneks I. tacka 2. ovog priloga,
- predklini¢ku evaluaciju,
- klini¢ku evaluaciju navedenu u Aneksu X. ovog priloga,

- nacrt obelezavanja i ako je primenjivo, uputstva za upotrebu.
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4. Telo za ocenjivanje usaglasenosti:

4.1. ispituje i ocenjuje dokumentaciju i proverava da li je taj tip proizveden usaglasen sa tom
dokumentacijom; takode evidentira stavke dizajnirane u saglasnosti sa primenjivim odredbama
standarda iz ¢lana 13. Zakona, kao i stavke koje nisu dizajnirane na osnovu odredaba navedenih
standarda;

4.2. izvrSava ili organizuje odgovarajuce inspekcije i ispitivanja potrebne radi provere da li su
reSenja koja je doneo proizvodac¢ usaglasena sa osnovnim zahtevima propisanim Zakonom i ovim
pravilnikom ako standardi iz ¢lana 13. Zakona nisu primenjeni; ako je medicinsko sredstvo
potrebno povezati sa drugim sredstvom kako bi funkcionisalo kao $to je namenjeno obezbeduje se
dokaz da je usaglaseno sa osnovnim zahtevima kada je povezano sa svakim takvim sredstvom
koje ima karakteristike specificirane od proizvodaca;

4.3. izvrSava ili organizuje odgovarajuce inspekcije i testove potrebne radi provere, ako se
proizvodac opredelio za primenu odgovarajucih standarda, da li su stvarno primenjeni;

4.4. sporazumeva se sa podnosiocem zahteva o mestu gde ¢Ce se sprovesti potrebna inspekcija i
testovi.

5. Ako je tip usagladen sa odredbama Zakona i ovog pravilnika, telo za ocenjivanje usaglasenosti
podnosiocu zahteva izdaje sertifikat (ES) o ispitivanju tipa. Sertifikat sadrZi naziv i adresu
proizvodaca, zakljuke inspekcije, uslove validnosti i podatke potrebne za identifikaciju odobrenog
tipa. Relevantni delovi dokumentacije prilazu se uz sertifikat, a jedan primerak ¢uva telo za
ocenjivanje usaglasenosti.

U slu€aju sredstava iz Aneksa | tacka 7.4. stav 2. ovog priloga telo za ocenjivanje usaglasenosti, u
vezi sa aspektima te tacke, konsultuje Agenciju ili EMA pre dono&enja odluke. Midljenje Agencije ili
EMA sastavlja se u roku od 210 dana od prijema validne dokumentacije. Nau¢no misljenje
Agencije ili EMA uklju€uje se u dokumentaciju o medicinskom sredstvu. Telo za ocenjivanje
usaglasenosti posvecuje odgovaraju¢u paznju stavovima izlozenim u ovim konsultacijama prilikom
donosenja svoje odluke. Ono svoju konacnu odluku dostavlja EMA i Agenciji.

U slu€aju sredstava iz Aneksa | tacka 7.4. stav 3. ovog pravilnika, nau¢no misljenje EMA se
uklju€uje u dokumentaciju o medicinskom sredstvu. Misljenje EMA sacinjava se u roku od 210
dana od prijema validne dokumentacije. Telo za ocenjivanje usaglasenosti posvecuje
odgovarajuéu paznju misljenju EMA pri dono3enju svoje odluke. Telo za ocenjivanje usaglasenosti
moze da ne izda sertifikat ako je nauc¢no misljenje EMA nepovoljno. Ono dostavlja svoju kona¢nu
odluku EMA.

U slu€aju sredstava proizvedenih koriS¢enjem tkiva zZivotinjskog porekla, telo za ocenjivanje
usaglasenosti postuje propise EU u toj oblasti.

6. Podnosilac zahteva informiSe telo za ocenjivanje usaglasSenosti koje je izdalo sertifikat (ES) o
ispitivanju tipa o svakoj zna€ajnoj izmeni na odobrenom proizvodu.

Izmene odobrenog proizvoda ponovo odobrava telo za ocenjivanje usaglasenosti koje je izdalo
sertifikat (ES) o ispitivanju tipa, gde god bi izmene mogle da utiCu na usaglasenost sa osnovnim
zahtevima ili sa uslovim propisanim za upotrebu proizvoda. Ovo novo odobrenje, ako je primenjivo,
izdaje se u formi aneksa izvornom sertifikatu (ES) o ispitivanju tipa.

7. Administrativne odredbe
7.2. Druga tela za ocenjivanje usaglasenosti mogu da dobiju primerak sertifikata (ES) o ispitivanju
tipa, odnosno njegove priloge. Aneksi sertifikata stavljaju se na raspolaganje drugim telima za

ocenjivanje usagladenosti na obrazloZeni zahtev, nakon informisanja proizvodaca.
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7.3. Proizvodac ili njegov ovlasc¢eni predstavnik ¢uvaju u tehni¢koj dokumentaciji primerak
sertifikata (ES) o ispitivanju tipa i njihovih aneksa najmanje pet godina od dana proizvodnje
poslednjeg medicinskog sredstva, a u slu€aju implantabilnih sredstava najmanje 15 godina dana
proizvodnje poslednjeg medicinskog sredstva.

Aneks IV

VERIFIKACIJA (ES)

1. Verifikacija (ES) je postupak kojom proizvodac ili njegov ovla$éeni zastupnik obezbeduje i
izjavljuje da su proizvodi koji su bili predmet postupka iz tacke 4. usaglaseni sa tipom opisani u
sertifikatu (ES) o ispitivanju tipa i da ispunjavaju zahteve propisane Zakonom i ovim pravilnikom
koji se na njih primenjuju.

2. Proizvodac preduzima sve mere potrebne da obezbedi da se proizvodnim postupkom proizvode
proizvodi koji su usaglaseni sa tipom opisanim u sertifikatu (ES) o ispitivanju tipa i onim zahtevima
propisanim Zakonom i ovim pravilnikom koji se na njih primenjuju. Pre poCetka proizvodnje
proizvoda¢ priprema dokumente koji definiSu postupak proizvodnje, posebno u odnosu na
sterilizaciju gde je potrebna, zajedno sa svim uobi€ajenim, prethodno utvrdenim odredbama koje je
potrebno primeniti da bi se obezbedila homogena proizvodnja i, ako je primenjivo, usaglasenost
proizvoda s tipom opisanim u sertifikatu (ES) o ispitivanju tipa i zahtevima propisanim Zakonom i
ovim pravilnikom koji se na njih primenjuju. Proizvodac stavlja znak usaglasenosti medicinskog
sredstva u skladu s ¢lanom 18. Zakona i sastavlja deklaraciju o usaglasenosti.

Pored toga, za proizvode stavljene na trziSte u sterilnom stanju i samo za one aspekte postupka
proizvodnje dizajnirane da obezbede i odrze sterilnost, proizvodac primenjuje odredbe Aneksa V.
tac. 3. i 4. ovog priloga.

3. Proizvodac jamci da ¢e uspostaviti i azurirati sistemski postupak pregleda iskustava steCenih sa
medicinskim sredstvom u postproizvodnoj fazi, uklju€ujuci odredbe Aneksa X ovog priloga i da ¢e

primeniti odgovarajuca sredstva za primenu svih potrebnih korektivnih mera. To jemstvo ukljucuje

obavezu proizvodaca da obavesti Agenciju o sledec¢im incidentima ¢im za njih sazna:

(i) svakoj neispravnosti ili pogor8anju u vezi s karakteristikama i/ili performansama medicinskog
sredstva, kao i svakom nedostatku u obelezavanju ili uputstvima za upotrebu koji mogu da dovedu
ili su mogli dovesti do smrti pacijenta ili korisnika ili ozbiljnog pogorSanja njegovog zdravstvenog
stanja;

(ii) svakom tehni¢kom ili medicinskom uzroku povezanom sa karakteristikama ili performansama
medicinskog sredstva, zbog razloga navedenih u podtacki (i) ove tacke Sto vodi do sistematskog
povlagenja medicinskih sredstava istog tipa iz prometa od proizvodaca.

4. Telo za ocenjivanje usaglasenosti vr§i odgovarajuca ispitivanja i testove kako bi verifikovalo
usaglaenost proizvoda sa zahtevima Zakona i ovog pravilnika, bilo ispitivanjem i testiranjem
svakog proizvoda, kako je specificirano u tacki 5. ovog aneksa bilo ispitivanjem i testiranjem
proizvoda na bazi statistike, kako je propisano u tacki 6. ovog aneksa, kako proizvoda¢ odIugi.

Navedene provere ne primenjuju se na aspekte proizvodnje koji su dizajnirani da obezbede
sterilnost.

5. Provera ispitivanjem i testiranjem svakog proizvoda

-22-



5.1. Svaki proizvod se ispituje pojedinacno, a odgovarajuci testovi definisani relevantnim
standardima iz ¢lana 13. Zakona ili ekvivalentni testovi vrSe se sa ciljem potvrdivanja, ako je
primenjivo, usaglasenosti proizvoda s tipom (ES) opisanim u sertifikatu (ES) o ispitivanju tipa i sa
zahtevima propisanim Zakonom i ovim pravilnikom koji se na njih primenjuju.

5.2. Telo za ocenjivanje usaglasenosti stavlja ili daje da se stavi svoj identifikacioni broj na svaki
odobreni proizvod i saCinjava pisani sertifikat o usagladenosti u odnosu na izvrSene testove.

6. StatistiCka provera
6.1. Proizvodac predstavlja proizvedene proizvode u obliku homogenih serija.

6.2. Slucajni uzorak se uzima iz svake serije. Proizvodi koji €ine uzorak pojedinacno se ispituju i
sprovode se odgovarajuci testovi definisani u relevantnim standardom iz ¢lana 13. Zakona radi
potvrdivanja, ako je primenjivo, usaglasenosti proizvoda sa tipom opisanim u sertifikatu (ES) o
ispitivanju tipa i sa zahtevima propisanim Zakonom i ovim pravilnikom koji se na njih primenjuju
kako bi se odlucilo je li prihvatiti ili odbiti tu seriju.

6.3. StatistiCka kontrola proizvoda bazira se na atributima, odnosno varijabilama, Sto obuhvata
Seme uzorkovanja sa operativnim karakteristikama Sto obezbeduje visok nivo sigurnosti i
performansi u skladu sa savremenim dostignuéima. Seme uzorkovanja utvrduju se
harmonizovanim standardima iz ¢lana 13. Zakona vodedi raCuna o posebnoj prirodi kategorija
proizvoda u pitanju.

6.4. Ako je serija prihva¢ena, telo za ocenjivanje usaglasenosti stavlja ili daje da se stavi svoj
identifikacioni broj na svaki proizvod i sacinjava pismeni sertifikat o usaglasenosti u odnosu na
sprovedene testove. Svi proizvodi u seriji mogu da se stave na trziste, osim onih iz uzorka koji nisu
usaglaseni.

Ako je serija odbijena, telo za ocenjivanje usaglasenosti preduzima odgovaraju¢e mere da spreci
da se ta serija stavi na trziste. U slu€aju u€estalog odbijanja serija telo za ocenjivanje
usaglasenosti moze da suspenduje statistiCku proveru.

Proizvoda¢ moze, na odgovornost telo za ocenjivanje usaglasenosti da stavi identifikacioni broj
telo za ocenjivanje usaglasenosti tokom postupka proizvodnje.

7. Administrativne odredbe

Proizvodac ili njegov ovlasc¢eni zastupnik u periodu od najmanje pet godina, a u slucaju
implatabilnih medicinskih sredstava najmanje 15 godina, od datuma zadnjeg proizvedenog
proizvoda, staviti na raspolaganje nadleznim organima:

- deklaraciju o usaglasenosti,

- dokumentaciju iz taCke 2. ovog aneksa,

- sertifikate iz podtac. 5.2. i 6.4. ovog aneksa,

- ako je primenjivo, sertifikat o ispitivanju tipa iz Aneksa Ill ovog priloga.

8. Primena na sredstva klase lla

U skladu sa ¢lanom 2. stav 2. ovog pravilnika, ovaj aneks moze da se primeni na proizvode u klasi
lla, uz sledece:
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8.1. Odstupajuci od tac. 1. i 2. ovog aneksa, na bazi deklaracije o usaglaSenosti proizvodac¢
obezbeduje i izjavljuje da su proizvodi u klasi lla proizvedeni u skladu sa tehni¢kom
dokumentacijom iz Aneksa VII tacka 3. ovog priloga i da ispunjavaju zahteve propisane Zakonom i
ovim pravilnikom koji se na njih primenjuju;

8.2. Odstupajuci od tac. 1, 2, 5. i 6. ovog aneksa, provere koje je sprovelo telo za ocenjivanje
usaglasenosti namenjene da verifikuju usaglasenost proizvoda u klasi lla s tehni¢kom
dokumentacijom iz Aneksa VII tacka 3. ovog priloga.

9. Primena na proizvode iz ¢lana 1. stav 8. Zakona

U slucaju iz tacke 5. ovog aneksa, nakon zavrSetka proizvodnje svake serije sredstava iz ¢lana 1.
stav 8. Zakona i u slu€aju provere iz tacke 6. ovog aneksa, proizvodac informiSe telo za
ocenjivanje usaglasenosti o pustanju u promet serije proizvoda i dostavlja mu zvani¢ni sertifikat o

pustanju u promet serije derivata ljudske krvi kori§¢enih u proizvodu izdat od nacionalne
laboratorije ili laboratorije koja je za tu svrhu imenovana u skladu sa zakonom.

Aneks V

DEKLARACIJA (ES) O USAGLASENOSTI

(Obezbedenje kvalitete proizvodnije)

1. ProizvodaC obezbeduje primenu sistema kvaliteta odobrenog za proizvodnju tih proizvoda koji
su predmet finalne inspekcije, kako je specificirano u tacki 3. ovog aneksa i predmet je nadzora iz
tacke 4. ovog aneksa.

2. Deklaracija (ES) o usaglasenosti je deo postupak u kome proizvodac koji ispunjava obaveze iz
tacke 1. ovog aneksa obezbeduje i izjavljuje da su predmetni proizvodi usaglaseni sa odredbama
opisanim u sertifikatu (ES) o ispitivanju tipa i zadovoljavaju odredbe propisane Zakonom i ovim
pravilnikom koje se na njih primenjuju.

Proizvodac stavlja znak usaglasenosti u skladu s ¢lanom 18. Zakona i sacinjava pismenu
deklaraciju o usaglaSenosti. Ta deklaracija pokriva jedno ili viSe proizvedenih medicinskih
sredstava, jasno identifikovanih pomoc¢u imena proizvoda, Sifrom proizvoda ili drugom
nedvosmislenom oznakom i Cuva se od proizvodaca.

3. Sistem kvaliteta

3.1. Proizvodac¢ podnosi telu za ocenjivanje usaglasenosti zahtev za ocenjivanje svog sistema
kvaliteta.

Zahtev sadrzi:
- naziv i adresu proizvodaca,
- sve relevantne informacije o proizvodu ili kategoriji proizvoda pokrivenih postupkom,

- pismenu izjavu da nikakav zahtev za iste proizvode nije podnet nekom drugom telo za
ocenjivanje usaglasenosti,

- dokumentaciju o sistemu kvaliteta,
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- garanciju da ¢e ispuniti obaveze propisane odobrenim sistemom kvaliteta,
- garanciju da ¢e odrzavati prakti¢nost i efikasnost odobrenog sistema kvaliteta,

- ako je primenjivo, tehni¢ku dokumentaciju o odobrenim tipovima i primerak sertifikata (ES) o
ispitivanju tipa,

- garanciju proizvodaca da ¢e uspostaviti i aZurirati sistemski postupak pregleda iskustava ste€enih
od sredstva u postproizvodnoj fazi, ukljuCujuci odredbe Aneksa X ovog priloga i da ¢e
implementirati odgovaraju¢a sredstva za primenu svih potrebnih korektivnih mera. Ta izjava
ukljuCuje obavezu proizvodaa da obavesti Agenciju o slede¢im incidentima ¢im za njih sazna:

(i) svakoj neispravnosti ili pogor8anju u karakteristikama i/ili performansama sredstva, kao i svakoj
neadekvatnosti u obeleZavaniju ili uputstvima za upotrebu koji mogu da dovedu ili su mogli dovesti
do smirti pacijenta ili korisnika ili do ozbiljnog pogorSanja njegova zdravstvenog stanja;

(ii) svakom tehni¢kom ili medicinskom razlogu povezanom sa karakteristikama ili performansama
sredstva iz razloga navedenih u podtacki (i) ove alineje Sto vodi do sistematskog povlaenja iz
prometa medicinskih sredstava istog tipa od strane proizvodaca.

3.2. Primena sistema kvaliteta obezbeduje usaglasenost proizvoda s tipom opisanim u sertifikatu
(ES) o ispitivanju tipa.

Svi elementi, zahtevi i odredbe usvojene od proizvodaca za svoj sistem kvaliteta sistemati¢no i
uredno se dokumentuju u obliku pismenih izjava o politici i postupcima. Takva dokumentacija o
sistemu kvaliteta omoguc¢ava ujednaceno tumacenje politike i postupaka kvaliteta, kao Sto su
programi, planovi, priru€nici i zapisnici o kvalitetu.

Posebno sadrzi odgovarajuci opis sledeéeq:

(a) cilieve proizvodaca u kvalitetu;

(b) organizacija poslovanja, a posebno:

- organizacione strukture, odgovornosti rukovodeéeg osoblja i njihove organizaciona ovlaséenja u
vezi proizvodnje proizvoda,

- metode pracenja efikasnog funkcionisanja sistema kvaliteta, a posebno njegove sposobnosti
postizanja Zeljenog kvaliteta proizvoda, uklju€ujuéi kontrolu proizvoda koji nisu usaglaseni,

- kada proizvodniju i/ili finalnu inspekciju i testiranje proizvoda ili njegovih elemenata sprovodi trece
lice, metode nadzora efikasnog funkcionisanja sistema kvaliteta, a posebno tip i obim kontrole koji
su primenjeni na trece lice;

(c) tehnike inspekcije i obezbedenja kvaliteta u proizvodnoj fazi, posebno:

- procesi i postupci koji Ce se koristiti, posebno u vezi sa sterilizacijom, nabavkom i relevantnom
dokumentacijom,

- postupci identifikacije proizvoda sacinjeni i redovno aZurirani iz nacrta, specifikacija ili drugih
relevantnih dokumenata u svakoj fazi proizvodnje;

(d) odgovarajuci testovi i ispitivanja koji ¢e se sprovoditi pre, za vreme i nakon proizvodnje, njihova

uCestalost, koriS¢ena oprema za testiranje; mora biti moguce odgovarajucée pracenje dotadasnje
kalibracije opreme za testiranje.
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3.3. Telo za ocenjivanje usaglasenosti vrsi reviziju sistema kvaliteta kako bi utvrdilo da li ispunjava
zahteve podtacke 3.2. ovog aneksa. Ono polazi od pretpostavke da su sistemi kvaliteta koji
implementiraju odgovaraju¢e harmonizovane standarde usaglaSene sa tim zahtevima.

Tim za ocenjivanje mora imati bar jednog ¢lana s iskustvom u ocenjivanju te tehnologije. Postupak
ocenjivanja ukljucuje inspekciju u proizvodacevom prostoru u valjano obrazlozenim slu¢ajevima i u
prostoru proizvodacevih dobavljaca u cilju inspekcije proizvodnih postupaka.

O odluci se obavestava proizvodac nakon finalne inspekcije i sadrzi zakljucke inspekcije i
obrazloZenu ocenu.

3.4. Proizvodac informiSe telo za ocenjivanje usaglasenosti koje je odobrilo sistem kvaliteta o
svakom planu za bitne izmene sistema kvaliteta.

Telo za ocenjivanje usaglasenosti ocenjuje predloZene izmene i proverava da li sistem kvaliteta i
nakon izmena ispunjava zahteve tatke 3.2. ovog aneksa.

Nakon $to su primljene navedene informacije, o odluci se obavestava proizvodac. Ona sadrzi
zaklju€ke inspekcije i obrazlozenu ocenu.

4. Nadzor

4.1. Cilj nadzora je obezbedivanje da proizvodac uredno ispunjava obaveze propisane odobrenim
sistemom kvaliteta.

4.2. Proizvodac ovlasc¢uje telo za ocenjivanje usaglasSenosti za obavljanje svih potrebnih inspekcija
i dostavlja mu sve relevantne informacije, a posebno:

- dokumentaciju o sistemu kvaliteta,
- tehni¢ku dokumentaciju,

- podatke predvidene u delu sistema kvaliteta u vezi sa proizvodnjom, kao $to su inspekcijski
izvestaji i podaci o testiranju, podaci o kalibraciji, izvestaji o kvalifikacijama osoblja itd.

4.3. Telo za ocenjivanje usaglasenosti periodi¢no obavlja odgovarajuce inspekcije i ocenjivanja
kako bi osiguralo da proizvoda¢ primenjuje odobreni sistem kvaliteta i dostavlja proizvodacu
izvestaj o ocenjivanju.

4.4. Telo za ocenjivanje usaglasenosti moze nenajavljeno posetiti proizvodaca. Za vreme takvih
poseta telo za ocenjivanje usaglaSenosti moze, ako je potrebno, obaviti ili zatraZiti testove u cilju
provere ispravnog funkcionisanja sistema kvaliteta. Ono dostavlja proizvodacu izvestaj inspekcije,
a ako je izvrSen test i izvestaj o testiranju.

5. Administrativhe odredbe

5.1. Proizvodac ili njegov ovlasc¢eni zastupnik u periodu od najmanje pet godina, a u slu€aju
implantabilnih medicinskih sredstava najmanje 15 godina, od dana zadnjeg proizvedenog
proizvoda stavljaju na raspolaganje inspekciji Ministarstva:

- deklaraciju o usaglasenosti,

- dokumentaciju iz podtacke 3.1. alineja 4. ovog aneksa,

- izmene iz podtacke 3.4. ovog aneksa,
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- dokumentaciju iz podtacke 3.1. alineja 7. ovog aneksa,

- odluke i izvestaje telo za ocenjivanje usaglasenosti iz podtac. 4.3. i 4.4. ovog aneksa,
- ako je primenjivo, sertifikat o ispitivanju tipa iz Aneksa Ill ovog priloga.

6. Primena na medicinska sredstva klase lla

U skladu s €lanom 2. stav 2. ovog pravilnika ovaj Aneks moze da se primeni na proizvode klase lla
ako su ispunjeni sledeci uslovi:

6.1. Odstupajuci od tacke 2. i podtac 3.1. i 3.2. ovog aneksa, na bazi deklaracije o usaglasenosti
proizvodac¢ obezbeduje i izjavljuje da su proizvodi klase lla usaglaseni sa tehniCkom
dokumentacijom Aneksa VIl tacka 3. ovog priloga i ispunjavaju zahteve propisane Zakonom i ovim
pravilnikom koji se na njih primenjuju.

6.2. Za medicinska sredstva klase lla telo za ocenjivanje usaglasenosti ocenjuje, kao deo
ocenjivanja iz podtacke 3.3. ovog aneksa, tehniCku dokumentaciju kako je opisano u Aneksu VII
taCka 3. ovog priloga za najmanje jedan reprezentativan uzorak za svaku potkategoriju za
usaglasenost sa odredbama Zakona i ovog pravilnika.

6.3. Pri odabiru reprezentativnog uzorka telo za ocenjivanje usaglasenosti uzima u obzir
tehnoloske novine, sli¢nosti u dizajnu, tehnologiji, proizvodnji i metodama sterilizacije, namenu i
rezultate svih prethodnih relevantnih ocenjivanja (npr. u vezi sa fizickim, hemijskim ili bioloSkim
osobinama, koja su sprovedena u skladu sa Zakonom i ovim pravilnikom). Telo za ocenjivanje
usaglasenosti dokumentuje i Cuva na raspolaganju inspekciji Ministarstva svoje objasSnjenje za
uzete uzorke.

6.4. Telo za ocenjivanje usagladenosti ocenjuje dalje uzorke kao deo ocenjivanja nadzora iz tacke
4.3. ovog aneksa.

7. Primena na proizvode iz ¢lana 1. stav 8. Zakona

Nakon zavrSetka proizvodnje svake serije proizvoda iz ¢lana 1. stav 8. Zakona proizvodac je
obavezan da informiSe telo za ocenjivanje usagladenosti o pustanju u promet serije medicinskog
sredstva i da mu poSalje zvanicni sertifikat o pustanju u promet serije derivata ljudske krvi
koriséenih u medicinskom sredstvu, a koju je izdala nacionalna laboratorija ili laboratorija koja je
imenovana u skladu sa zakonom.

Aneks VI

DEKLARACIJA (ES) O USAGLASENOSTI

(Obezbedenije kvaliteta proizvoda)

1. Proizvodal obezbeduje primenu sistema kvaliteta odobrenog za proizvodnju predmetnog
proizvoda i izvodenije finalne inspekcije, kako je navedeno u tacki 3. ovog aneksa i subjekt je
nadzora iz tatke 4. ovog aneksa.

2. Deklaracija (ES) o usaglasenosti je deo postupka u kom proizvodac koji ispunjava obaveze iz
tactke 1. ovog aneksa obezbeduje i izjavljuje da je predmetni proizvod usaglasen sa tipom
opisanim u sertifikatu (ES) o ispitivanju tipa i ispunjava odredbe propisane Zakonom i ovim
pravilnikom.

-27-



Proizvodac stavlja znak usaglasenosti u skladu sa ¢lanom 18. Zakona i sacinjava pismenu
deklaraciju usaglasenosti. Ta deklaracija pokriva jedno ili viSe proizvedenih medicinskih sredstava,
jasno identifikovanih imenom proizvoda, Sifrom proizvoda ili drugom nedvosmislenom oznakom
koju €uva proizvodac.

3. Sistem kvaliteta

3.1. Proizvodacl podnosi zahtev telu za ocenjivanje usagladenosti za ocenu svog sistema kvaliteta.
Zahtev sadrzi:

- naziv i adresu proizvodaca,

- sve relevantne informacije o proizvodu ili o kategoriji proizvoda obuhvacenih tim postupkom,

- pismenu izjavu u kojoj navodi da nikakav zahtev za iste proizvode nije podnet drugom telu za
ocenjivanje usaglasenosti,

- dokumentaciju o sistemu kvaliteta,
- izjavu da ¢e ispuniti obaveze propisane odobrenim sistemom kvaliteta,
- izjavu da ¢e odrzavati prakti¢nost i efikasnost odobrenog sistema kvaliteta,

- ako je primenjivo, tehni¢ku dokumentaciju o odobrenim tipovima i primerak sertifikata (ES) o
ispitivanju tipa,

- izjavu proizvodaca da ée uspostaviti i azurirati sistematski postupak pregleda iskustava ste€enih
sa medicinskim sredstvom u postproizvodnoj fazi, uklju€ujuéi odredbe Aneksa X ovog priloga i da
¢e primeniti odgovarajuca sredstva za primenu svih potrebnih korektivnih mera. Ta izjava obuhvata
i obavezu proizvodaca da obavesti Agenciju o sledecim Stetnim dogadajima &im za njih sazna:

(i) svakoj neispravnosti ili pogorsanju u vezi sa karakteristikama i/ili performansama medicinskog
sredstva, kao i svakom nedostatku u obeleZavanju ili uputstvu za upotrebu koji moZe da dovede ili
je mogao dovesti do smrti pacijenta ili korisnika ili ozbiljnog pogorSanja njegovog zdravstvenog
stanja;

(ii) svakom tehni¢kom ili medicinskom razlogu povezanom sa karakteristikama ili performansama
medicinskog sredstva iz razloga navedenih u podtacki (i) ove alineje koji vode do sistematskog
povlagenja iz prometa proizvoda istoga tipa od strane proizvodaca.

3.2. Primena sistema kvaliteta obezbeduje da su proizvodi usaglaseni sa tipom opisanim u
sertifikatu (ES) o ispitivanju tipa.

Svi elementi, uslovi i odredbe koje je proizvodac usvojio za svoj sistem kvaliteta dokumentuju se
na sistemati¢an i uredan nacin u vidu pismenih politika i postupaka. Ova dokumentacija sistema
kvaliteta omoguc¢ava jednoobrazno tumacenje politike i postupaka kvaliteta, kao Sto su programi
kvaliteta, planovi, prirucnici i zapisi.

Posebno sadrzi odgovarajudi opis:
(a) ciljeva proizvodaca u vezi sa kvalitetom;

(b) organizacije poslovanja a posebno:
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- organizacionu strukturu, odgovornosti rukovodeéeg osoblja i njihovu organizacionu nadleznost u
odnosu na proizvodnju predmetnog proizvoda,

- metode pracenja efikasnog funkcionisanja sistema kvaliteta i posebno njegove sposobnosti da
dostigne Zeljeni kvalitet proizvoda, uklju€ujuci kontrolu proizvoda koji nije usaglasen,

- kada proizvodnju, odnosno finalnu inspekciju i testiranje proizvoda ili njegovih elemenata
sprovodi treée lice, metode praéenja efikasnosti funkcionisanja sistema kvaliteta, a posebno tip i
obim kontrole primenjene na trece lice;

(c) tehnike inspekcije i obezbedenja kvaliteta u fazi proizvodnje, a posebno:

- procese i postupke koji e se koristiti, narocito u pogledu sterilizacije, kupovine i relevantnih
dokumenata,

- postupke identifikacije proizvoda koji su sastavljeni i azurirani iz nacrta, specifikacija ili drugih
relevantnih dokumenata u svakoj fazi proizvodnje;

(d) odgovarajuce testove i ispitivanja koja se izvode pre, tokom i nakon proizvodnje, u€estalost u
kojima se odvijaju i opremu koja se Koristi za testiranje; omogucéava se pracenje kalibracije opreme
za testiranje na adekvatan nacin omoguditi.

3.3. Telo za ocenjivanje usaglasenosti vrsi odit sistema kvaliteta da bi utvrdilo da li ispunjava
zahteve iz podtacke 3.2. ovog aneksa. Ono mora poci od pretpostavke da su sistemi kvaliteta koji
implementiraju relevantne harmonizovane standarde usaglaSeni sa ovim zahtevima.

Tim za ocenjivanje ima najmanje jednog ¢lana sa iskustvom u ocenjivanju predmetne tehnologije.
Postupak ocenjivanja obuhvata nadzor proizvodacevog prostora i u valjano obrazlozenim
slu€ajevima, prostora proizvodacevih dobavljaca, radi inspekcije proizvodnih postupaka.

O odluci se obavestava proizvodaC posle finalne inspekcije i sadrzi zakljucke inspekcije i
obrazlozenu ocenu.

3.4. Proizvodac informiSe telo za ocenjivanje usaglasenosti koje je odobrilo sistem kvaliteta o
svakom planu za znaCajnije izmene sistema kvaliteta.

Telo za ocenjivanje usaglasenosti ocenjuje predloZene izmene i proverava da li nakon ovih izmena
sistem kvaliteta i dalje ispunjava zahteve iz tacke 3.2. ovog aneksa.

Posle prijema navedenih informacije, o odluci se obavestava proizvodac. Odluka sadrzi zakljucke
inspekcije i obrazlozenu ocenu.

4. Nadzor

4.1. Cilj nadzora je da se obezbedi da proizvoda¢ uredno ispunjava obaveze propisane odobrenim
sistemom kvaliteta.

4.2 Proizvodac ovlaS¢uje telo za ocenjivanje usaglaSenosti da izvrSi sve neophodne inspekcije i
obezbeduje mu sve relevantne informacije, a posebno:

- dokumentaciju o sistemu kvaliteta,

- tehni¢ku dokumentaciju,
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- podatke iz dela sistema kvaliteta u vezi sa proizvodnjom, kao $to su inspekcijski izvestaji, podaci
o testovima, podaci o kalibraciji, izvestaji o kvalifikacijama predmetnog osoblja itd.

4.3. Telo za ocenjivanje usaglasenosti periodi¢no obavlja odgovarajuc¢e inspekcije i ocenjivanja da
bi se uverilo da proizvoda¢ primenjuje odobreni sistem kvaliteta i dostavlja proizvodacu izvestaj o
ocenjivanju.

4.4. Pored toga, telo za ocenjivanje usagladenosti moze nenajavljeno posetiti proizvodaca. Za
vreme takvih poseta telo za ocenjivanje usaglasenosti moze, ako je potrebno, obaviti ili zatraziti
testove radi kontrole ispravnog funkcionisanja sistema kvaliteta. Ono dostavlja proizvodacu
inspekcijski izvestaj, a ako je izvrSen test i izvestaj o testiranju.

5. Administrativne odredbe

5.1. Proizvodac ili njegov ovladc¢eni zastupnik u periodu od najmanje pet godina, a u slucaju
implantabilnih medicinskih sredstava najmanje 15 godina od dana zadnjeg proizvedenog proizvoda
stavljaju na raspolaganje inspekciji Ministarstva:

- deklaraciju o usaglasenosti,

- dokumentaciju iz podtacke 3.1. alineja 7. ovog aneksa,

- izmene iz podtacke 3.4. ovog aneksa,

- odluke i izvestaje tela za ocenjivanje usaglasenosti iz podtac. 3.4 stav 3, 4.3. i 4.4. ovog aneksa,
- ako je primenjivo, sertifikat o ispitivanju tipa iz Aneksa Ill ovog priloga.

6. Primena na medicinska sredstva klase lla

U skladu sa ¢lanom 2. stav 2. ovog pravilnika ovaj aneks moze da se primeni na proizvode klase
lla, pod sledec¢im uslovima:

6.1. Odstupajuci od tacke 2. i podtac. 3.1. i 3.2. ovog aneksa, na bazi deklaracije o usaglasSenosti
proizvodaé obezbeduje i izjavljuje da su proizvodi klase lla usagladeni sa tehnickom
dokumentacijom iz Aneksa VII tacka 3. ovog priloga i ispunjavaju zahteve propisane Zakonom i
ovim pravilnikom koji se na njih primenjuju.

6.2. Za proizvode klase rizika lla telo za ocenjivanje usaglasenosti ocenjuje, kao deo ocenjivanja iz
podtaCke 3.3. ovog aneksa, da li je tehnicka dokumentacija kako je opisano u Aneksu VIl tacka 3.
ovog priloga najmanje jedan reprezentativan uzorak za svaku potkategoriju proizvoda u skladu sa
odredbama Zakona i ovog pravilnika.

6.3. Pri odabiru reprezentativnog uzorka telo za ocenjivanje usaglasenosti uzima u obzir
tehnoloske novine, sli¢nosti dizajna, tehnologije, proizvodnje i metoda sterilizacije, namenu i
rezultate svih prethodnih relevantnih ocenjivanja (npr. u vezi sa fizickim, hemijskim ili bioloSkim
svojstvima) koja su sprovedena u skladu sa Zakonom i ovim pravilnikom. Telo za ocenjivanje
usagladenosti dokumentuje i Cuva na raspolaganju inspekciji Ministarstva objasnjenje za uzete
uzorke.

6.4. Dalji uzorci ocenjuju se od tela za ocenjivanje usaglasenosti kao deo ocene nadzora iz tacke
4.3. ovog aneksa.

7. Primena na medicinska sredstva iz ¢lana 1. stav 8. Zakona
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Po zavrSetku proizvodnje svake serije medicinskih sredstava iz ¢lana 1. stav 8. Zakona proizvodac
informiSe telo za ocenjivanje usagladenosti o pustanju u promet serije medicinskog sredstava i
dostavlja mu zvanicni sertifikat u vezi pustanja u promet serije derivata ljudske krvi koji se koriste u
medicinskom sredstvu izdat od nacionalne laboratorija ili laboratorija ovlaS¢ene u skladu sa
zakonom.

Aneks VII

DEKLARACIJA (ES) O USAGLASENOSTI

1. Deklaracija (ES) o usaglasenosti je postupak u kom proizvodac ili njegov ovlad¢eni predstavnik
koji ispunjava obaveze iz taCke 2. ovog aneksa, a u slucaju proizvoda stavljenih na trziSte u
sterilnim uslovima i proizvoda s mernom funkcijom ispunjava obaveze iz tacke 5. ovog aneksa,
obezbeduje i izjavljuje da predmetni proizvodi ispunjavaju odredbe Zakona i ovog pravilnika koje
se na njih primenjuju.

2. Proizvodac priprema tehni¢ku dokumentaciju opisanu u tacki 3. ovog aneksa. Proizvodac ili
njegov ovlaséeni predstavnik tu dokumentaciju, uklju€ujuéi deklaraciju o usaglasenosti Cine
dostupnom inspekciji Ministarstva u svrhu nadzora u periodu od najmanje pet godina od datuma
poslednjeg proizvedenog proizvoda. U slu€aju implantabilnih medicinskih sredstava period je
najmanje 15 godina nakon proizvodnje posliednjeg proizvoda.

3. Tehnicka dokumentacija omogucava ocenjivanje usaglasenosti sa zahtevima Zakona i ovog
pravilnika. Ona posebno sadrzi:

- opsti opis proizvoda, ukljuCujuci sve planirane varijante i namenu,

- nacrte dizajna, predvidene metode proizvodnje i dijagrame sastavnih delova, podsklopova,
strujnih kola itd.,

- opise i objasnjenja potrebna za razumevanje navedenih nacrta i dijagrama i funkcionisanje
proizvoda,

- rezultate analize rizika i listu standarda iz ¢lana 13. Zakona primenjenih u celosti ili delimi¢no i
opise resenja usvojenih u cilju uskladivanja s osnovnim zahtevima propisanim Zakonom i ovim
pravilnikom ako standardi iz ¢lana 13. Zakona nisu primenjeni u celosti,

- u slu€aju proizvoda stavljenih u promet u sterilnim uslovima opis koris¢enih metoda i izvestaj o
validaciji,

- rezultate proracuna dizajna i izvrSenih inspekcija itd.; ako se proizvod povezuje na drugo
medicinsko sredstvo da bi funkcionisao prema nameni, obezbeduje se dokaz da je usaglasenost
sa osnovnim zahtevima kad se poveze sa tim medicinskim sredstvom, koje ima karakteristike
specificirane od proizvodaca,

- reSenja usvojena u skladu sa Delom I. Aneks | tatka 2. ovog priloga,

- predklini¢ka evaluacija,

- klinicka evaluacija u skladu sa Aneksom X ovog priloga,

- obeleZzavanje i uputstvo za upotrebu.
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4. Proizvodac uspostavlja i azurira sistemati¢an postupak pregleda iskustava ste¢enih od
medicinskog sredstva u postproizvodnoj fazi, ukljuéujuci odredbe Aneksa X ovog priloga i
implementira odgovarajuc¢a sredstva za primenu svih potrebnih korektivnih mera, uzimajuéi u obzir
prirodu i rizike u vezi sa proizvodom. On obavestava Agenciju o slede¢im Stetnim dogadajima ¢im
za njih sazna:

(i) svakoj neispravnosti ili pogor8anju u karakteristikama, odnosno performansama medicinskog
sredstva, kao i svakom nedostatku u obeleZavaniju ili uputstvima za upotrebu koji mogu da dovedu
ili su mogli dovesti do smrti pacijenta ili korisnika ili ozbiljnog pogorSanja njegovog zdravstvenog
stanja;

(ii) svakom tehni¢kom ili medicinskom razlogu povezanom sa karakteristikama na performanse
medicinskog sredstva zbog razloga navedenih u podtacki (i) ove tacke Sto vodi do sistematskog
povlagenja medicinskog sredstva istog tipa od strane proizvodaca.

5. Kod proizvoda stavljenih na trziSte u sterilnom stanju i klase | sa mernom funkcijom, proizvodac
se pridrzava ne samo odredbi iz ovog aneksa ovog priloga, vec¢ i jednog od postupaka iz aneksa ll,
IV,V ili VI ovog priloga. Primena navedenih aneksa i intervencija tela za ocenjivanje usaglasenosti
ograni¢ena je na:

- u slu€aju proizvoda stavljenih na trziSte u sterilnom stanju, samo na aspekte proizvodnje koji su
usmereni na osiguranje i odrzavanje sterilnih uslova,

- u slu€aju medicinskih sredstava sa mernom funkcijom, samo na aspekte proizvodnje usmerene
na usaglasSenost proizvoda sa metroloskim zahtevima.

Primenjuje se tacka 6.1. ovog aneksa.
6. Primena na proizvode klase rizika lla

U skladu s ¢lanom 2. stav 2. Zakona, ovaj aneks moze da se primeni na proizvode klase lla, uz
sledece izuzetka:

6.1. ako se ovaj aneks primenjuje zajedno s postupkom iz aneksa IV, V ili VI ovog priloga,
deklaracija o usaglaSenosti iz tih aneksa formira jedinstvenu deklaraciju. U odnosu na deklaraciju

baziranu na ovom aneksu, proizvodac obezbeduje i izjavljuje da dizajn proizvoda ispunjava
odredbe Zakona i ovog pravilnika koje se na nju odnose.

Aneks VIl

IZJAVA O MEDICINSKIM SREDSTVIMA ZA POSEBNE NAMENE

1. Za medicinska sredstva proizvedena po narudzbini za odredenog pacijenta (custom made
device) ili za medicinska sredstva namenjena klinickim ispitivanjima proizvodag ili njegov ovladc¢eni
zastupnik sacinjava izjavu koja sadrZi informacije iz taCke 2. ovog aneksa.

2. Izjava sadrzi sledece informacije:

2.1. za medicinska sredstva proizvedena po narudzbini za odredenog pacijenta:

- ime i adresu proizvodaca,

- podatke koji omogucéavaju identifikaciju tog medicinskog sredstva,
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- izjavu da je medicinsko sredstvo namenjeno iskljucivo za upotrebu od odredenog pacijenta,
zajedno sa imenom pacijenta,

- ime lekara ili drugog ovlaséenog lica koje je propisalo recept i, gde je primenijivo, naziv te
zdravstvene ustanove,

- specifiéne karakteristike proizvoda kako je navedeno u lekarskom receptu,

- izjavu da je to medicinsko sredstvo usaglaseno sa osnovni zahtevima iz Aneksa | ovog priloga i,
gde je primenjivo, navode koji osnovni zahtevi nisu u celosti ispunjeni, zajedno sa razlozima;

2.2. za medicinska sredstva namenjena klini¢kim ispitivanjima pokrivenim Aneksom X ovog
priloga:

- podatke koji omogucéuju identifikaciju tog medicinskog sredstva,
- plan Klini¢kog ispitivanja,

- broSuru za istrazivaca,

- potvrdu o osiguranju ispitanika,

- dokumenta kori8¢ena za dobijanje informisanog pristanka,

- izjavu kojom se navodi da li medicinsko sredstvo kao svoj sastavni deo sadrzi, supstancu ili
derivat ljudske krvi iz Aneksa | taCka 7.4. ovog priloga,

- izjavu kojom se navodi da li je medicinsko sredstvo proizvedeno korid¢enjem tkiva Zivotinjskog
porekla,

- misljenje EtiCkog odbora Srbije i podrobne podatke o aspektima obuhvacéenim tim misljenjem,

- ime lekara ili drugog ovlaséenog lica i ustanove odgovorne za ispitivanja,

- mesto, datum pocetka i planirano trajanje ispitivanja,

- izjavu da je to medicinsko sredstvo usaglaseno sa osnovnim zahtevima, nezavisno od aspekata
pokrivenih ispitivanjima, i da su, s obzirom na te aspekte, preduzete sve mere predostroznosti da
bi se zastitilo zdravlje i sigurnost pacijenta.

3. Proizvodac se takode obavezuje da ¢e uciniti dostupnim inspekciji Ministarstva:

3.1. Za medicinska sredstva proizvedena po narudzbini za odredenog pacijenta, dokumentaciju u
kojoj se navodi mesto proizvodnje i koja omogucava razumevanje dizajna, proizvodnje i
performansi, ukljucujuéi ocekivane performanse, kako bi se omogucilo ocenjivanje usaglasenosti

sa zahtevima Zakona i ovog pravilnika.

Proizvodac preduzima sve potrebne mere da obezbedi da se proizvodnim postupkom dobiju
proizvodi koji su u skladu s dokumentacijom iz stava 1. ove tacke;

3.2. Za proizvode namenjene za klini¢ka ispitivanja dokumentacija sadrzi:

- opsti opis proizvoda i njegovu namenu,
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- nacrte dizajna, predvidene metode proizvodnje, posebno u vezi sa sterilizacijom i dijagramima
komponenti, sastavnih delova, strujnih kola itd.,

- opise i objasnjenja potrebna za razumevanje navedenih nacrta i dijagrama i funkcionisanja
proizvoda,

- rezultate analize rizika i listu standarda iz ¢lana 13. Zakona primenjenih u celosti ili delimi¢no i
opise redenja usvojenih kako bi se ispunili osnovni zahtevi propisani Zakonom i ovim pravilnikom,
ako standardi iz ¢lana 13. Zakona nisu bili primenjeni,

- ako medicinsko sredstvo kao svoj sastavni deo sadrzi supstancu ili derivat ljudske krvi iz Aneksa |
taCka 7.4. ovog priloga i podatke o ispitivanjima koja su s tim u vezi sprovedena i potrebna za
ocenjivanje sigurnosti, kvaliteta i delotvornosti te supstance ili derivata ljudske krvi, uzimajuci u
obzir predvidenu namenu medicinskog sredstva,

- ako je medicinsko sredstvo proizvedeno koriséenjem tkiva Zivotinjskog porekla, mere upravljanja
rizikom u vezi sa tim koje su primenjene kako bi se smanjio rizik od infekcije,

- rezultate proracuna dizajna i sprovedenih inspekcija i tehnickih testova itd.

Proizvodac¢ preduzima sve mere potrebne da obezbedi da se u proizvodnom postupku dobiju
proizvodi koji su u skladu sa dokumentacijom iz stava 1. ove tacke.

Proizvoda¢ odobrava ocenijivanje ili odit gde je potrebno, delotvornosti ovih mera.

4. Informacije sadrzane u izjavama iz ovog aneksa €uvaju se najmanje pet godina. U slucaju
implantabilnih medicinskih sredstava taj period je najmanje 15 godina.

5. Za medicinska sredstva proizvedena po narudzbini za odredenog pacijenta proizvodac
garantuje da Ce oceniti i dokumentovati iskustvo ste€eno u postproizvodnoj fazi, ukljucujudi
odredbe iz Aneksa X ovog priloga i da ¢e implementirati odgovarajuéa sredstva za primenu svih
potrebnih korektivnih mera. Ta garancija ukljuCuje i obavezu proizvodaca da obavestava Agenciju
o sledec¢im incidentima odmah nakon $to je za njih saznao i o relevantnim korektivnim merama:
(i) svakoj neispravnosti ili pogorSanju karakteristika, odnosno performansi medicinskog sredstva,
kao i svakom nedostatku na obelezavaniju ili u uputstvima za upotrebu koji mogu da dovedu ili su
mogli dovesti do smrti pacijenta ili korisnika ili do ozbiljnog pogor3anja njegovog zdravlja;

(ii) svakom tehni¢kom ili medicinskom razlogu u vezi sa karakteristikama ili performansama

medicinskog sredstva proizvoda iz razloga navedenih u podtacki (i) ove tacke koji vode do
sistematskog povlacenja iz prometa medicinskih sredstava istog tipa od proizvodaca.

Aneks IX

PRAVILA ZA KLASIFIKACIJU
I. DEFINICIJE
1. Definicije pravila klasifikacije
1.1. Trajanje

Prolazno
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Uobi¢ajeno namenjeno neprekidnoj upotrebi do 60 minuta.
Kratkotrajno

Uobi¢ajeno namenjeno neprekidnoj upotrebi ne duzoj od 30 dana.
Dugotrajno

Uobi¢ajeno namenjeno neprekidnoj upotrebi duzoj od 30 dana.
1.2. Invazivha medicinska sredstva

Invazivno sredstvo

Medicinsko sredstvo koje, u celini ili delomi¢no prodire unutar tela, bilo kroz neki telesni otvor bilo
kroz povrsinu tela.

Telesni otvor

Svaki prirodni otvor u telu, kao i spoljaSnja povrSina o¢ne jabucice ili svaki trajni vestacki otvor, kao
Sto je stoma.

Hirurski invazivno sredstvo

Invazivho medicinsko sredstvo koji prodire unutar tela kroz povrsinu tela, uz pomo¢ ili u sklopu
hirurSke operacije.

Za potrebe ovog pravilnika, medicinska sredstva osim onih iz prethodnog stava i koja ne stvaraju
prodor kroz vec¢ postojeci telesni otvor, smatraju se hirurski invazivnim medicinskim sredstvima.

Implantabilno sredstvo
Svako medicinsko sredstvo namenjeno:
- da bude potpuno uvedeno u ljudsko telo, ili

- da zameni epitelne povrsine ili povrSine oka, hirurSkim zahvatom, sa ciliem da ostane na mestu
nakon postupka.

Svako medicinsko sredstvo namenjeno da bude delimi¢no uvedeno u ljudsko telo putem hirurSke
intervencije i namenjeno je da ostane na mestu nakon postupka najmanje 30 dana takode se
smatra implantabilnim medicinskim sredstvom.

1.3. Hirurski instrument za viSekratnu upotrebu

Instrument namenjen hirurSkoj upotrebi rezanjem, buSenjem, testerisanjem, grebanjem,
struganjem, stezanjem, povlacenjem, podrezivanjem ili slicnim postupcima, bez spajanja na neko
aktivno medicinsko sredstvo i koje se moze ponovo upotrebiti nakon $to su izvrSeni odgovarajuéi
postupci.

1.4. Aktivho medicinsko sredstvo

Svako medicinsko sredstvo €ija funkcija zavisi od izvora elektriCne energije ili drugog izvora
energije osim onih koje direktno generiSe ljudsko telo ili gravitacija i koje deluje konvertujuci tu

energiju. Medicinsko sredstvo namenjeno prenosu energije, supstanci ili drugih elemenata izmedu
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aktivnog medicinskog sredstva i pacijenta, bez znacajnih promena, ne smatra se aktivnim
medicinskim sredstvom. Samostalni softver smatra se aktivhim medicinskim sredstvom.

1.5. Aktivno terapeutsko medicinsko sredstvo

Svako aktivno medicinsko sredstvo, bilo da se koristi samostalno ili u kombinaciji sa drugim
medicinskim sredstvima, da podrzi, modifikuje, zameni ili povrati bioloSke funkcije ili strukture, u
cilju leCenja ili ublazavanja bolesti, povrede ili hendikepa.

1.6. Aktivni dijagnosticko medicinsko sredstvo

Svako aktivno medicinsko sredstvo, bilo da se koristi samostalno ili u kombinaciji sa drugim
medicinskim sredstvima, da prikupi informacije za otkrivanje, dijagnostiku, praéenje ili leCenje
fizioloSkih stanja, zdravstvenih stanja, bolesti ili kongenitalnih deformacija.

1.7. Centralni krvotok

U svrhu ovog pravilnika, "centralni krvotok" jesu sledeci krvni sudovi: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aorta, aorta descendens to the bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria
carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.

1.8. Centralni nervni sistem

Za potrebe ovog pravilnika "centralni nervni sistem" jesu mozak, mozdanice (meninges) i kicmena
mozdina.

Il. PRAVILA ZA IMPLEMENTACIJU
2. Pravila za implementaciju
2.1. Primena pravila za klasifikaciju upravlja se predvidenom namenom medicinskog sredstva.
2.2. Ako je sredstvo namenjeno upotrebi u kombinaciji sa drugim sredstvom, pravila klasifikacije
primenjuju se posebno na svako sredstvo. Pribor se klasifikuje posebno od medicinskog sredstva

sa kojim se Koristi.

2.3. Softver koji pokrece medicinsko sredstvo ili uti¢e na upotrebu medicinskog sredstva,
automatski pripada istoj klasi.

2.4. Ako medicinsko sredstvo nije namenjeno upotrebi iskljucivo ili uglavnom u specificnom delu
tela, tretira se i razvrstava na bazi najkritiCnije specificirane upotrebe.

2.5. Ako se viSe pravila primenjuje na isto medicinsko sredstvo, na bazi performansi specificiranih
za medicinsko sredstvo od proizvodaca primenjuju se najstrozija pravila $to dovodi do toga da se
primenjuje visa klasa rizika.

2.6. Pri raCunaniju trajanja Dela I. taCka 1.1. ovog aneksa, neprekidna upotreba znaci "neprekidna
stvarna upotreba medicinskog sredstva za predvidenu namenu". Medutim kada je upotreba

medicinskog sredstva prekinuta da bi se medicinsko sredstvo odmah zamenilo istim ili identi¢nim
medicinskim sredstvom to se smatra produzenjem neprekidne upotrebe medicinskog sredstva.

IIl. RAZVRSTAVANJE

1. Neinvazivnha medicinska sredstva
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1.1. Pravilo 1 - Sva neinvazivna medicinska sredstva su u klasi |, osim ako se primenjuje neko od
sledecih pravila.

1.2. Pravilo 2 - Sva neinvazivna medicinska sredstva namenjena kanalisanju ili skladistenju krvi,
telesnih te€nosti ili tkiva, te€nosti ili gasova u svrhu eventualne infuzije, davanja ili uvodenja u telo
pripadaju klasi lla:

- ako mogu da se priklju€e na aktivno medicinsko sredstvo u klasi lla ili u vi$oj klasi,

- ako su namenjeni skladistenju ili kanalisanju krvi ili drugih telesnih te¢nosti ili skladiStenju organa,
delova organa ili telesnih tkiva,

- u svim drugim slu€ajevima su u klasi rizika .

1.3. Pravilo 3 - Sva neinvazivna medicinska sredstva namenjena modifikovanju biolodkog ili
hemijskog sastava krvi, drugih telesnih te€nosti ili drugih te€nosti namenjenih infuziji u telo su u
klasi llb, osim ako se postupak sastoji od filtriranja, centrifugiranja ili razmena gasa, toplote, u kom
slucaju su u klasi lla.

1.4. Pravilo 4 - Sva neinvazivna medicinska sredstva koja dolaze u dodir sa povredenom kozom:

- su u klasi | ako se koriste kao mehanicka prepreka, za kompresiju ili apsorpciju ekskudata,

- su u klasi Ib ako se uglavnom koriste kod rana koje su probile epiderm i mogu se le€iti samo
sekundarnim zarastanjem rane (per secundam intentionem),

- su u klasi rizika lla u svim drugim slu€ajevima, uklju€uju¢i medicinska sredstva namenjena za
upravljanje mikrookruzenjem rane.

2. Invazivna medicinska sredstva

2.1. Pravilo 5 - Sva invazivha medicinska sredstva u odnosu na telesne otvore, osim hirurskih
invazivnih medicinskih sredstava i koja nisu namenjena povezivanju na aktivho medicinsko
sredstvo ili koja su namenjena povezivanju na aktivno medicinsko sredstvo u klasi |:

- su u klasi | ako su namenjena prolaznoj upotrebi,

- su u klasi lla ako su namenjena kratkotrajnoj upotrebi, osim ako se koriste u usnoj Supljini do
Zdrela, u uSnom kanalu do bubne opne ili u nosnoj Supljini, u kojem slu€aju su u klasi |,

- su u klasi llb ako su namenjeni dugotrajnoj upotrebi, osim ako se koriste u usnoj Supljini do
Zdrela, u usnom kanalu do bubne opne ili u nosnoj Supljini i nisu podloZna apsorpciji sluznice, u
kojem sluc€aju su u klasi lla.

Sva invazivna medicinska sredstva koja u odnosu na telesne otvore, osim hirurski invazivnih
medicinskih sredstva, namenjena povezivanju na aktivho medicinsko sredstvo u klasi rizika lla ili
vi$oj klasi, su u klasi rizika lla.

2.2. Pravilo 6 - Sva hirurdki invazivna medicinska sredstava namenjena prolaznoj upotrebi su u
klasi lla, osim ako su:

- namenjena specificno kontroli, dijagnozi, pracenju ili ispravljanju sréane mane centralnog
cirkularnog sistema u direktnom kontaktu sa ovim delovima tela i u kom slu€aju su u klasi rizika Ill,

- hirurski instrumenti za viSekratnu upotrebu, u kom slu¢aju su u klasi I,
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- namenjena specificno za upotrebu u direktnom kontaktu sa centralnim nervnim sistemom, u kom
slu¢aju su u klasi lll,

- namenjena dovodenju energije u obliku jonizujuc¢eg zraCenja, u kom slucaju su u klasi llb,

- namenjena da imaju biolosko dejstvo ili da budu u celosti ili uglavhom apsorbovana, u kom
slu¢aju su u klasi llb,

- namenjena primeni lekova sistemom isporuke, ako se to €ini na potencijalno opasan nacin
uzimajuci u obzir nacin primene, u kom slu€aju su u klasi llb.

2.3. Pravilo 7 - Sva hirurSka invazivna medicinska sredstva namenjena kratkotrajnoj upotrebi su u
klasi lla, osim ako su namenjena:

- ili specifi¢no kontroli, dijagnostici, pra¢enju ili ispravljanju sréane mane ili oStecenja centralnog
cirkularnog sistema, direktnim kontaktom sa ovim delovima tela, u kom slu€aju su u klasi lll,

- ili specifi¢no za upotrebu u direktnom kontaktu sa centralnim nervnim sistemom, u kojem sluc¢aju
su u klasi lll,

- ili dovodenju energije u obliku jonizuju¢eg zra€enja, u kom slucaju su u klasi llb,

- ili da imaju biolosko dejstvo ili da budu u celosti ili uglavhom apsorbovani, u kom slu€aju su u
klasi lll,

- ili da budu podvrgnuta hemijskoj promeni u telu, osim ako su medicinska sredstva postavljena u
zubima, ili primeni lekova, u kom slu€aju su u klasi llb.

2.4. Pravilo 8 - Sva implantabilna medicinska sredstva i dugotrajna hirur8ka invazivha medicinska
sredstva su u klasi lIb, osim ako su namenjena:

- postavljanju u zube, u kom slu€aju su u klasi rizika lla,

- upotrebi u direktnom kontaktu sa srcem, centralnim cirkularnim sistemom ili centralnim nervnim
sistemom, u kom slu€aju su u klasi Ill,

- da imaju biolosko dejstvo ili da se u celosti ili uglavhom apsorbuju, u kom slu€aju su u klasi I,

- ili da budu podvrgnuta hemijskoj promeni u telu, osim ako se medicinska sredstva postavljaju u
zube, ili primeni lekova, u kom slu€aju su u klasi Ill.

3. Dodatna pravila primenjiva na aktivha medicinska sredstva

3.1. Pravilo 9 - Sva aktivna terapeutska medicinska sredstva namenjena upravljanju ili izmeni
energije su u klasi lla osim ako su njihove karakteristike takve da mogu upravljati ili menjati
energiju u ili iz ljudskog tela na potencijalno opasan nacin, uzimajuci u obzir prirodu, gustinu i
mesto primene energije, kada su u klasi llb.

Sva aktivha medicinska sredstva namenjena kontroli ili pracenju performansi aktivnih terapeutskih
medicinskih sredstava u klasi llb, ili namenjena direktno da uti€u na performanse takvih
medicinskih sredstava su klase Ilb.

3.2. Pravilo 10 - Aktivha medicinska sredstva namenjena dijagnostici su u klasi lla:
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- ako su namenjena dovodenju energije koju apsorbuje ljudsko telo, osim medicinskih sredstava
koriséenih za osvetljavanje tela pacijenta u vidljivom spektru,

- ako su namenjena snimanju in vivo distribucije radiofarmaceutika,

- ako su namenjena da omoguce direktnu dijagnozu ili nadzor vitalnih fizioloSkih procesa, osim ako
su specificno namenjena pracenju vitalnih fizioloskih parametara, gde je priroda varijacija takva da
moze da dovede do neposredne opasnosti po pacijenta, na primer varijacije u radu srca, disanju,
aktivnosti centralnog nervnog sistema, u kojem slucaju su u klasi rizika lIb.

Aktivha medicinska sredstva namenjena emitovanju jonizujuéeg zracenja i namenjena dijagnostici i
terapeutskoj interventnoj radiologiji, ukljuuju¢i medicinska sredstva koji kontroliSu ili prate rad
takvih medicinskih sredstava ili koja direktno uti€u na njihove performanse su klase llb.

Pravilo 11 - Svi aktivna medicinska sredstva namenjena primeni i/ili uklanjanju lekova, telesnih
te€nosti ili drugih supstanci u ili iz tela su u klasi lla, osim ako se to €ini na nacin:

- koji je potencijalno opasan, uzimajuéi u obzir prirodu koriS¢enih supstanci, predmetni deo tela i
nacin primene, u kojem sluc¢aju su u klasi llb.

3.3. Pravilo 12 - Sva druga aktivha medicinska sredstva su u klasi I.

4. Posebna pravila

4.1. Pravilo 13 - Sva medicinska sredstva koja kao sastavni deo sadrze supstancu, koja se ako se
koristi odvojeno, moze smatrati lekom, u skladu sa zakonom kojim se ureduju lekovi, koja moze
deluje na organizam kao dopuna dejstvu sredstva su u klasi lll.

Sva medicinska sredstva koja kao sastavni deo sadrZe derivat ljudske krvi su u klasi Ill.

4.2. Pravilo 14 - Sva medicinska sredstva koja se koriste za kontracepciju ili spreCavanje prenosa
polno prenosivih bolesti su u klasi llb, ako su implantabilna ili dugotrajna invazivna medicinska

sredstva, u kom slucaju su u klasi Ill.

4.3. Pravilo 15 - Sva medicinska sredstva specificno namenjena da se koriste za dezinfekciju,
CidCenje, ispiranje ili, kada je odgovarajuce, hidriranje kontaktnih sociva, su u klasi llb.

Sva medicinska sredstva specificno namenjena za dezinfekciju medicinskih sredstava su u klasi
Ila, osim ako se specifiCno koriste za dezinfekciju invazivnih medicinskih sredstava, u kom sluc€aju
su u klasi llb.

Ovo pravilo ne odnosi se na proizvode namenjene CiS¢enju medicinskih sredstava, osim kontaktnih
sociva fizickim delovanjem.

4.4 Pravilo 16 - Medicinska sredstva specificno namenjena snimanju rendgenskih dijagnostickih
snimaka su u klasi lla.

4.5. Pravilo 17 - Sva medicinska sredstva proizvedena koriS¢enjem zivotinjskih tkiva ili izvedenih
inaktivisanih derivata su u klasi Ill, osim ako su takva medicinska sredstva namenjena kontaktu
samo sa neoste¢enom kozom.

5. Pravilo 18 - Izuzetno od ostalih pravila, kese za krv su u klasi llb.
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Aneks X

KLINICKA EVALUACIJA

1. Opste odredbe

1.1 Opste je pravilo da potvrda usaglasenosti sa zahtevima u vezi sa karakteristikama i
performansama iz Aneksa | tac. 1. i 3. ovog priloga u uobic¢ajenim uslovima upotrebe medicinskog
sredstva i evaluacija nezZeljenih dejstava i prihvatljivosti odnosa koristi i rizika iz Aneksa | tacka 6.
ovog priloga, baziraju se na klinickim podacima. Evaluacija tih podataka (u daljem tekstu: "klinicka
evaluacija"), gde je odgovarajuce uzimajuci u obzir sve relevantne harmonizovane standarde i prati
definisan i metodoloski jasan postupak baziran na:

1.1.1 KritiCkoj evaluaciji relevantne nauéne literature trenutno dostupne koja se odnosi na
sigurnost, performanse, karakteristike dizajna i predvidenu namenu medicinskog sredstva, gde:

- postoji dokaz o ekvivalentnosti medicinskog sredstva sa medicinskim sredstvom na koje se ti
podaci odnose,

- podaci adekvatno prikazuju usaglasenost sa relevantnim osnovnim zahtevima;
1.1.2. lli kritickoj evaluaciji rezultata sprovedenih kliniCkih ispitivanja,

1.1.3. lli kritickoj evaluaciji kombinovanih klini¢kih podataka predvidenih u ta¢. 1.1.1. 1 1.1.2. ovog
aneksa.

1.1.a. U slu€aju imlantabilnih medicinskih sredstava i medicinskih sredstava klase Ill sprovode se
kliniCka ispitivanja osim ako je opravdano pouzdati se u postojece kliniCke podatke.

1.1.b. Klini¢ka evaluacija i njeni rezultati dokumentuju se. Ta dokumentacija uklju€uje se i/ili se na
nju u celosti upucuje u tehni¢koj dokumentaciji medicinskog sredstva.

1.1.c. Klini¢ka evaluacija i njena dokumentacija aktivno se azuriraju podacima dobijenim
pra¢enjem posle stavljanja na trzisSte. Ako postmarketinsko klini¢ko ispitivanje kao deo plana
pracenja posle stavljanja na trziste nije smatrano potrebnim, to se mora odgovaraju¢e opravdati i
dokumentovati.

1.1.d. Gde se demonstracija usaglasenosti sa osnovnim zahtevima bazirana na klinickim podacima
smatra neodgovaraju¢om, adekvatno opravdanje za svako takvo isklju€ivanje daje se na bazi
rezultata upravljanja rizikom i poStujuci specifiCnosti interakcije medicinskog sredstva i tela,
namenjene klinicke performanse i tvrdnje proizvodaca. Adekvatnost demonstracije usaglasenosti
sa osnovnim zahtevima ocenjivanjem performansi, ben¢ testiranjem i predkliniCkom evaluacijom
mora biti na odgovarajuéi nacin podrzana.

1.2. Svi podaci ostaju poverljivi u skladu sa ¢lanom 11. Zakona.

2. Klini¢ka ispitivanja

2.1. Ciljevi

Ciljevi kliniCkog ispitivanja su:
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- da se verifikuje, pod normalnim uslovima upotrebe, da su performanse medicinskog sredstva
usagladene sa Aneksom | tacka 3. ovog priloga, i

- da se odredi svaka nezeljena reakcija, pod normalnim uslovima upotrebe i da se proceni da li ona
predstavlja rizik u poredenju sa predvidenim performansama medicinskog sredstva.

2.2. Eti¢ka razmatranja

Klini¢ka ispitivanja sprovode se u skladu sa HelsinSkom deklaracijom, usvojenom na 18-0j
Svetskoj medicinskoj skupstini u Helsinkiju, Finska, 1964. i to sa poslednjim izmenama i
dopunama. Sve mere koje se odnose na zastitu ispitanika sprovode se u duhu HelsinSke
deklaracije. To podrazumeva sve faze kliniCkog ispitivanja, od prvih razmatranja potrebe i
opravdanosti studije do objavljivanja rezultata.

2.3. Metode

2.3.1. Klini¢ka ispitivanja sprovode se na bazi odgovarajué¢eg plana ispitivanja koji odrazava
najnovija naucna i tehnoloska dostignuca, a definiSu se tako da potvrde ili pobiju tvrdnje
proizvodaca o medicinskom sredstvu; ova ispitivanja uklju€uju odgovarajuci broj zapazanja kako bi
se garantovala naucna validnost zaklju¢aka.

2.3.2. Postupci koji se koriste u ispitivanjima moraju biti odgovarajuci za ispitivano medicinsko
sredstvo.

2.3.3. Klini¢ka ispitivanja se sprovode u uslovima sli€¢nim normalnim uslovima upotrebe
medicinskog sredstva.

2.3.4. Ispituju se sva odgovaraju¢a svojstva medicinskog sredstva, ukljuuju¢i ona koja obuhvataju
sigurnost i performanse medicinskog sredstva, kao i njegovo delovanje na pacijente.

2.3.5. Svi ozbiljni nezeljeni dogadaji u celosti se evidentiraju i 0 njima se odmah obaveStava
Agencija.

2.3.6. Ispitivanja se sprovode pod odgovornoscu lekara ili drugog ovlaséenog kvalifikovanog lica, u
odgovarajuéem okruzenju. Lekar ili drugo ovladéeno lice mora da ima pristup tehni¢kim i klinikim
podacima u vezi sa medicinskim sredstvom.

2.3.7. Pisan izvestaj, potpisan od lekara ili drugog odgovornog ovlas¢enog lica, mora da sadrzi
kritiCku evaluaciju svih podataka prikupljenih tokom klini¢kog ispitivanja.

Aneks Xl

KRITERIJUMI ZA IMENOVANJE TELA ZA OCENJIVANJE
USAGLASENOSTI

1. Telo za ocenjivanje usaglaSenosti, njegov direktor, osoblje za ocenjivanje i verifikaciju, ne smeju
da budu dizajner, proizvodac, dobavlja€, montazer niti korisnik medicinskog sredstva koje se
pregleda, niti ovlaS¢eni predstavnik ovih lica. Oni ne mogu biti direktno uklju€eni u dizajniranje,
izradu, promet niti odrzavanje medicinskog sredstva, niti zastupati strane uklju¢ene u te aktivnosti.
Ovo ni na koji nacin ne isklju¢uje moguénost razmene tehnickih informacija izmedu proizvodaca i
tog tela.

2. Telo za ocenjivanje usaglasenosti i njegovo osoblje obavljaju postupke ocenjivanja i verifikacije
uz najvisi stepen profesionalnog integriteta i potrebne struénosti na polju medicinskih sredstava i
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oslobodeni su izlozenosti svim pritiscima i navodenju, posebno finansijskom, koje bi moglo uticati
na njihovu ocenu ili rezultate pregleda, posebno od lica ili grupa lica zainteresovanih za rezultate
verifikacije.

Ako telo za ocenjivanje usaglasenosti podugovorom drugom licu poveri specifiéne zadatke
povezane sa utvrdivanjem i verifikacijom €injenica, ono prvo obezbeduje da podugovarac
ispunjava odredbe Zakona i ovog pravilnika, a posebno ovog aneksa. Telo za ocenjivanje
usaglasenosti drZi na raspolaganju akreditacionom telu i Ministarstvu odgovaraju¢e dokumente na
bazi kojih se ocenjuju kvalifikovanost podugovaraca, kao i rada koji podugovara¢ obavlja u skladu
sa Zakonom i ovim pravilnikom.

3. Telo za ocenjivanje usaglasenosti mora da bude u stanju da izvrSi sve zadatke koji su im
odredeni aneksima |l do VI ovog priloga za koje je imenovano, bilo da te zadatke ispunjava
samostalno ili se izvode pod njegovom odgovorno$éu. Ono posebno ima potrebno osoblje i
poseduje objekte potrebne za pravilno izvodenje tehnickih i administrativnih zadataka u vezi sa
ocenjivanjem i verifikacijom. To pretpostavlja raspolozZivost dovoljnog broja nau€¢nog osoblja unutar
organizacije, koje poseduje dovoljno iskustva i znanja da oceni medicinsku funkcionalnost i
performanse medicinskih sredstava za koja je imenovano, uzimajuci u obzir zahteve propisane
Zakonom i ovim pravilnikom, a posebno iz Aneksa | ovog priloga. Takode ima pristup opremi
potrebnoj za trazene verifikacije.

4. Telo za ocenjivanje usaglasenosti poseduje:

- ispravnu struénu osposobljenost koja pokriva sve postupke ocenjivanja i verifikacije za koje je to
telo akreditovano,

- zadovoljavaju¢e poznavanje pravila koja se odnose na preglede koje obavlja i odgovarajuce
iskustvo u takvim pregledima,

- potrebnu sposobnost salinjavanja sertifikata, zapisnika i izvestaja ¢ime demonstrira da su ti
pregledi obavljeni.

5. Nepristrasnost tela za ocenjivanje usaglaSenosti mora da se garantuje. Njihova nov€ana
naknada ne sme da zavisi od broja izvrSenih pregleda, niti od rezultata pregleda.

6. Telo preuzima punu odgovornost za poslove za koje je imenovano.
7. Osoblje tela za ocenjivanje usagladenosti pridrzava se nacela Cuvanja poslovne tajne u odnosu

na sve podatke pribavljene tokom obavljanja svojih duznosti (osim prema nadleznim upravnim
telima) u skladu sa zakonom.

Xl

ZNAK USAGLASENOSTI

Znak usaglasenosti medicinskog sredstva je oznaka koju proizvodac stavlja na medicinsko
sredstvo i kojim se potvrduje da je to medicinsko sredstvo usaglaSeno sa osnovnim zahtevima.
Znak usaglasenosti moze da bude inostrani znak usaglasenosti (CE znak) ili srpski znak
usagladenosti medicinskog sredstva.

Srpski znak usaglasenosti medicinskog sredstva je oznaka kojom se potvrduje da je medicinsko
sredstvo koje se stavlja na trziste ili upotrebu usaglaseno sa osnovnim zahtevima u skladu sa
Zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje.
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Na oblik, izgled i sadrzaj srpskog znaka usaglasSenosti shodno se primenjuju odredbe zakona kojim
se ureduju tehniCki zahtevi za proizvode i ocenjivanje usaglaSenosti i propisa donetih za njegovo
sprovodenje.

Inostrani znak usaglasenosti je CE znak koji se stavlja na medicinsko sredstvo u skladu sa
osnovnim zahtevima propisa Evropske unije.

CE znak usaglasenosti sastoji se od pocetnih slova "CE" u slede¢em obliku:
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- Ako se znak smaniji ili poveca, proporcije date u gornjem mernom nacrtu moraju da se postuju.

- Razli¢ite komponente CE obelezavanja moraju da imaju u osnovi istu vertikalnu dimenziju koja ne
sme biti manja od 5 mm. Ova minimalna dimenzija moze da se zanemari za male proizvode.
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Prilog 2.

OSNOVNI ZAHTEVI ZA IN VITRO DIJAGNOSTICKA MEDICINSKA SREDSTVA

Aneks |

A. OPSTI ZAHTEVI

1. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena na nacin da kada se
upotrebljavaju pod propisanim uslovima i u skladu sa predvidenom namenom, ne ugroZavaju,
neposredno ili posredno, kliniCko stanje ili sigurnost pacijenata, sigurnost ili zdravlje korisnika ili,
gde je primenljivo, drugih lica, kao ni sigurnost imovine. Svaki rizik koji moze da bude povezan sa
njihovom upotrebom mora da bude prihvatljiv u odnosu na koristi po pacijenata i da bude u skladu
sa visokim stepenom zastite zdravlja i sigurnosti.

2. Resenja koja donosi proizvodac kod dizajniranja i izrade medicinskih sredstava moraju da
odgovaraju sigurnosnim nacelima, uzimajuci u obzir opste priznata najnovija tehnoloska
dostignuca.

Pri izboru najboljih reSenja, proizvoda¢ mora da primeni slede¢a nacela prema slede¢em
redosledu:

- da u najve¢oj mogucoj meri ukloni ili smaniji rizike (siguran dizajn i konstrukcija),

- da preduzme, ako je primenijivo, adekvatne zastitne mere koje su povezane sa rizicima koje nije
moguce ukloniti,

- da obavesti korisnike o preostalim rizicima koji postoje zbog nedostataka u usvojenim merama
zastite.

3. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena na nacin da odgovaraju nameni
iz €lana 2. tacka 3) Zakona prema specifikaciji proizvodaca, uzimajuéi u obzir opste priznata
najnovija tehnoloska dostignu¢a. Medicinska sredstva moraju da dostignu performanse, a
posebno, ako je primenjivo, u pogledu analiticke osetljivosti, dijagnosticke osetljivosti, analiticke
specifiCnosti, dijagnostiCke specificnosti, tacnosti, ponovljivosti, reproduktivnosti, ukljuCujuci
kontrolu poznatih relevantnih interferencija i granice detekcije koje su navedene od proizvodaca.

Pracenje vrednosti dodeljenih kalibratorima, odnosno kontrolnim materijalima osigurava se putem
raspolozivih referentnih procedura merenja, odnosno raspoloZivih referentnih materijala viSeg reda.

4. Karakteristike i performanse iz ta€. 1. i 3. ovog aneksa ne smeju da budu pod nezeljenim
uticajem u meri da ugrozavaju zdravlje pacijenta ili korisnika ili, gde je primenljivo, drugih lica za
vreme zivotnog veka medicinskog sredstva prema navodima proizvodaca, kada je medicinsko
sredstvo izlozeno opterecenjima koja mogu da se jave tokom normalnih uslova upotrebe. Kada
Zivotni vek nije naveden, isto se odnosi na o€ekivani Zivotni vek medicinskog sredstva te vrste,
uzimajuci u obzir predvidenu namenu i o€ekivanu upotrebu.

5. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana, proizvedena i pakovana na nacin da njihove
karakteristike i performanse tokom njihove namenjene upotrebe nece biti pod nezeljenim uticajem

-44-



uslova skladistenja i transporta (temperatura, vlaga i sl.), uzimajuci u obzir uputstvo za upotrebu i
informacije proizvodaca.

B. ZAHTEVI ZA DIZAJN | PROIZVODNJU
1. Hemijska i fizicka svojstva

Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena na nacin da dostignu karakteristike i
performanse iz Dela A Opsti zahtevi ovog aneksa. Posebna paZznja mora da se posveti moguénosti
slabljenja analitickih performansi zbog nekompatibilnosti upotrebljenih materijala i uzoraka (kao $to
su bioloska tkiva, ¢elije, telesne te€nosti i mikroorganizmi) koji se upotrebljavaju sa medicinskim
sredstvom, uzimajuci u obzir njegovu predvidenu namenu.

1.2 Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana, proizvedena i pakovana na nacin da u
najvecoj mogucoj meri smanje rizik kod curenja proizvoda, Stetnih supstanci i rezidua za osobe
koje su uklju€ene u transport, skladiStenje i upotrebu proizvoda, uzimajuci u obzir predvidenu
namenu proizvoda.

2. Infekcija i mikrobioloSka kontaminacija

2.1. Medicinska sredstva i procesi njihove proizvodnje moraju da budu dizajnirani na nacin da
uklone ili smanje u najvecoj mogucéoj meri rizik od infekcije korisnika ili drugih lica. Dizajn mora da
omoguci jednostavno rukovanje, i gde je potrebno, smanjenje u najveéoj mogucoj meri
kontaminaciju i curenje iz medicinskog sredstva za vreme njegove upotrebe, a u sluaju posude za
uzorke, rizika kontaminacije uzoraka. Proizvodni procesi moraju da budu odgvarajuci za ove svrhe.

2.2. Kada medicinsko sredstvo sadrzi bioloSke supstance, rizik od infekcije mora da se, $to je
moguce vise smanji izborom odgovarajuceg donora i odgovarajucih supstanci i upotrebom
odgovarajuce validirane inaktivacije, konzervacije, testiranja i postupaka kontrole.

2.3. Medicinska sredstva koja su obelezena kao "STERILNA" ili imaju poseban mikrobioloski
status moraju da budu dizajnirana, proizvedena i pakovana u odgovaraju¢e pakovanje prema
procedurama odgovarajuc¢im za obezbedivanje odrzavanja odgovarajuc¢eg mikrobioloSkog statusa
koji je naznacen na obelezavanju prilikom stavljanja na trziste, pod uslovima skladisStenja i
transporta specificiranim od proizvodaca, dok se zastitno pakovanje ne osteti ili ne otvori.

2.4. Proizvodi koja nose znak "STERILNO" ili imaju poseban mikrobioloski status moraju se
obraditi odgovarajuc¢om, validiranom metodom.

2.5. Sistemi za pakovanje medicinskih sredstava koji nisu obuhvaéeni podtackom 2.3. ovog
aneksa moraju da odrze proizvod bez narusenog stepena Cistoce koji je naveden od strane
proizvodaca, a ako se medicinska sredstva steriliSu pre upotrebe potrebno je da u najvecoj
mogucoj meri smanje rizik od kontaminacije.

Moraju se preduzeti aktivnosti kako bi se, §to je moguce viSe, smanjila mikrobioloSka
kontaminacija tokom odabira i rukovanja sirovinama, tokom proizvodnje, skladistenja i distribucije
gde takva kontaminacija moze Stetno da utiCe na performanse sredstva.

2.6. Medicinska sredstva koja se steriliSu moraju da budu proizvedena pod adekvatno
kontrolisanim uslovima (npr. okruzenije).

2.7. Sistemi za pakovanje za nesterilna medicinska sredstva moraju da odrze proizvod bez
narudenog propisanog stepena Cistoce, a ako se medicinska sredstva steriliSu pre upotrebe,
potrebno je da u najve¢oj mogucoj meri smanjei rizik od kontaminacije; sistemi za pakovanje
moraju biti odgovarajuéi uzimajuéi u obzir metodu sterilizacije navedenu od strane proizvodaca.
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3. Proizvodnja i karakteristike okruzenja

3.1. Kada je medicinsko sredstvo namenjeno za upotrebu u kombinaciji sa drugim medicinskim
sredstvima ili opremom, cela kombinacija, ukljuCujuéi sistem za povezivanje, mora da bude
bezbedna i ne sme da naruSava specificirane performanse medicinskog sredstva. Svako
ogranicenje kod upotrebe mora biti naznaeno na obelezavanju, odnosno u uputstvu za upotrebu.

3.2. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena na nacin da se, $to je moguce
viSe, smanje rizici povezani sa njihovom upotrebom u vezi sa materijalima, supstancama i
gasovima sa kojima mogu doci u kontakt tokom primene pod normalnim uslovima.

3.3. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena na nacin da uklone i smanje,
Sto je moguce vise:

- rizik od povreda povezane sa fiziCkim osobinama (posebno u pogledu zapremine, pritiska,
dimenzija i ako je primenjivo ergonomskih karakteristika),

- rizici povezani sa razumno predvidljivim spoljnim uticajima, kao $to su magnetna polja, spoljni
elektriCni uticaji, elektrostatiCka praznjenja, pritisak, vlaznost, temperatura ili varijacije u pritisku ili
ubrzanije ili slu€ajno prodiranje supstanci u medicinsko sredstvo.

Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena na nacin da pruze odgovarajuci
nivo unutradnje otpornosti na elektromagnetna ometanja kako bi im se omogucilo da funkcioniSu u
skladu sa namenom.

3.4 Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena na nacin da smanje sto je
moguce vise rizike od pozara i eksplozije tokom normalne upotrebe i kod greSke u radu. Posebna
paznja posveduje se medicinskim sredstvima €ija upotreba uklju€uje izlaganje ili upotrebu u vezi sa
zapaljivim supstancama ili supstancama koje mogu prouzrokovati sagorevanje.

3.5. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena na nacin da olak3aju
upravljanje sigurnim uklanjanjem otpada.

3.6. Merenje, praéenje ili skale na ekranu (ukljuCujuci promenu boje i druge vizuelne indikatore)
moraju da budu dizajnirani i proizvedeni u skladu sa ergonomskim nacelima uzimajuci u obzir
namenu sredstva.

4. Medicinska sredstva koja su instrumenti ili aparature sa mernom funkcijom

4.1. Medicinska sredstva koja su instrumenti ili aparature koja imaju primarno analiticku mernu
funkciju moraju da budu dizajnirana i proizvedena na nacin da obezbede odgovaraju¢u stabilnost i
tatnost merenja u okviru odgovarajucih granica tacnosti; uzimajuci u obzir predvidenu namenu
medicinskog sredstva i dostupne i odgovarajuée referentne merne procedure i materijale. Granice
taCnosti specificira proizvodac.

4.2. Kada se vrednosti izrazavaju numericki, moraju da budu date u zvani¢no prihva¢enim
jedinicama u skladu sa zakonom.

5. Zastita od zraCenja

5.1. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana, proizvedena i pakovana na nacin da
izlaganje korisnika i drugih osoba emitovanom zracenju bude svedeno na najmanju mogucu meru.

5.2. Kada medicinska sredstva prema predvidenoj nameni emituju potencijalno opasno vidljivo,
odnosno nevidljivo zraenje, ona moraju da budu u najve¢oj mogucoj meri:
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- dizajnirana i proizvedena na nacin da obezbede da karakteristike i koli¢ina emitovanog zracenja
mogu da budu kontrolisane, odnosno podesSene,

- opremljena vizuelnim prikazima, odnosno zvuénim upozorenjima na takve emisije.

5.3. Uputstva za rad medicinskih sredstava koja emituju zracenje moraju da pruze detaljne
informacije, kao Sto su priroda emitovanog zra€enja, nacini zastite korisnika i nacini izbegavanja
nepravilne upotrebe i otklanjanja rizika vezanih za instalaciju.

6. Zahtevi za medicinska sredstva koja su povezana sa izvorom energije ili ga sadrze

6.1. Medicinska sredstva koja sadrze elektronske sisteme za programiranje, ukljucujuci i softvere,
moraju da budu dizajnirana da obezbede ponovljivost, pouzdanost i performanse u skladu sa
predvidenom namenom.

6.2. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena tako da rizici za stvaranje
elektromagnetne pertubacije koja bi mogla da ugrozi funkcionisanje drugih medicinskih sredstava
ili opreme u uobi¢ajenom okruzenju budu svedeni na najmanju moguc¢u meru.

6.3. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena na nacin da se izbegne u
najvecoj mogucoj meri, rizik od slu¢ajnog elektricnog udara tokom uobicajene primene i u uslovima
pojedinaéne greske, ako je medicinsko sredstvo pravilno instalirano i odrzavano.

6.4. Zastita od mehanickih i toplotnih rizika

6.4.1. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena na nacin da zastite korisnika
od mehanickih rizika. Medicinska sredstva moraju da budu dovoljno stabilna pod predvidenim
uslovima funkcionisanja. Moraju da savladaju opterecenja u predvidenom radnom okruzenju i da
zadrZe tu otpornost za period svog o€ekivanog zivotnog veka i da su predmet bilo koje inspekcije i
zahteva odrzavanja kako je navedeno od strane proizvodaca.

Kada postoji rizik zbog prisustva pokretnih delova, rizika od lomljenja ili odvajanja ili curenja
supstanci, odgovarajuce mere zastite moraju da budu inkorporirane.

Svaka zastita ili druge mere ukljuéene u medicinsko sredstvo da obezbede zastitu, posebno
pokretni delovi, moraju da budu sigurni i ne smeju da uti€u na pristup normalnom funkcionisanju
medicinskog sredstva ili da ograni€e rutinsko odrzavanje medicinskog sredstva predvideno od
proizvodaca.

6.4.2. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena na nacin da u najvecoj
mogucoj meri smanje porast rizika od vibracija koje medicinsko sredstvo generiSe, uzimajuci u
obzir tehnoloski napredak i raspoloZive mere za ograniCavanje vibracija, posebno na izvoru, osim
ako vibracije nisu deo specificirane performanse medicinskog sredstva.

6.4.3. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena na nacin da u najvecoj
mogucoj meri smanje porast rizika od buke koju emituje medicinsko sredstvo, uzimajuci u obzir
tehnoloski napredak i raspoloZive mere za ograniCavanje buke, posebno na izvoru, osim ako
emitovanje buke nije deo specificirane performanse medicinskog sredstva.

6.4.4. 1zvodi i konektori za izvore elektricne, gasne ili hidraulicne odnosno pneumatske energije
kojima korisnik mora da rukuje, moraju da budu dizajnirani i proizvedeni na nacin da sve moguce
rizike svedu na najmanju moguéu meru.

6.4.5. Delovi medicinskog sredstva kojima moze da se pristupi (sa izuzetkom delova namenjenih
za dovod toplote ili postizanje odredene temperature) i njihovo okruZenje ne smeju da dostignu
potencijalno opasne temperature prilikom normalne upotrebe.
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7. Zahtevi za medicinska sredstva za samotestiranje

Medicinska sredstva za samotestiranje moraju da budu dizajnirana i proizvedena na nacin da
deluju odgovarajuée svojoj predvidenoj nameni, uzimajuéi u obzir sposobnosti korisnika i mere koje
su im dostupne i uticaje koji proizlaze iz opravdano predvidenih varijacija u korisnikovoj tehnici i
okruzenju. Informacije i uputstva data od strane proizvodaca treba da budu jednostavna za
razumevanje i primenu od korisnika.

7.1. Medicinska sredstva za samotestiranje moraju da budu dizajnirana i proizvedena na nacin da:

- obezbede da medicinsko sredstvo bude jednostavno za upotrebu namenjeno nestru¢nom
korisniku u svim stadijumima postupka,

- smanije, koliko je prakti¢no, rizik od greSke u toku rukovanja medicinskim sredstvom i u
interpretaciji rezultata.

7.2. Medicinska sredstva za samotestiranje moraju da, gde je razumno moguce, ukljuce kontrolu
za korisnika npr. proceduru kojom korisnik moze da potvrdi da ¢e za vreme upotrebe medicinsko
sredstvo delovati kako je namenjeno.

8. Informacije pribavljene od proizvodaca

8.1. Svako medicinsko sredstvo mora da bude prac¢eno informacijama potrebnim da se sigurno i
pravilno koristi, uzimajuéi u obzir obu€enost i znanje potencijalnih korisnika i informacijama za
identifikaciju proizvodaca.

Te informacije obuhvataju podatke na obelezavanju i u uputstvima za upotrebu.

Kada god je moguce, informacije za sigurnu i pravilnu upotrebu medicinskog sredstva moraju da
budu postavljena na medicinskom sredstvu, odnosno, ako je primenjivo, na prodajnom pakovanju.
Ako potpuno obelezavanje na pakovanju pojedinacnog medicinskog sredstva nije izvodljivo, podaci
moraju biti postavljeni na pakovanju, odnosno u uputstvima za upotrebu jednog ili viSe medicinskih
sredstava.

Uputstva za upotrebu moraju da prate ili da budu uklju¢ena u pakovanje jednog ili viSe medicinskih
sredstava.

U opravdanim i izuzetnim sluajevima, ako je primena medicinskog sredstva bez uputstva sigurna i
pravilna, uputstva za upotrebu nisu neophodna.

8.2. Ako je primenjivo, podaci o medicinskom sredstvu treba da budu u obliku simbola. Svaki
koridceni simbol i boja za identifikaciju moraju biti usagladeni sa harmonizovanim standardima. U
oblastima za koje standardi ne postoje, korid¢eni simboli i boje moraju da budu opisani u
dokumentaciji koja prati medicinsko sredstvo.

8.3. Ako medicinsko sredstvo sadrzi supstance koje se mogu smatrati opasnim, uzimajuci u obzir
prirodu, koli¢inu komponenata i oblik u kom su prisutne, primenjuju se odgovarajuci simboli i
zahtevi za obelezavanje u skladu sa zakonom. Gde ne postoji dovoljno mesta za stavljanje svih
podataka na medicinsko sredstvo ili obelezavanje, odgovarajuci simboli opasnosti treba da budu
stavljeni na obeleZavanje, a drugi podaci treba da budu dati u uputstvima za upotrebu.

Odredbe o spisku podataka o sigurnosti se primenjuju, osim ako ve¢ sve relevantne informacije
nisu dostupne u uputstvima za upotrebu.

8.4. Obelezavanje mora da sadrZi sledece podatke koji mogu imati oblik odgovarajuéeg simbola:
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a) ime ili komercijalno ime i adresu proizvodaca. Za medicinska sredstva koja su uvezena radi
njihove distribucije u Republici Srbiji, obeleZzavanje, spoljasnje pakovanje ili uputstvo za upotrebu
dodatno sadrze ime i adresu ovlaSc¢enog predstavnika proizvodaca;

b) detalje iskljuCivo neophodne za korisnika da na jedinstven nacin identifikuje medicinsko sredstvo
i sadrzaj pakovanja;

c¢) ako je primenijivo, re¢ "STERILNQ" ili izjavu koja navodi svako posebno mikrobiolosko stanje ili
stepen Cistoce;

d) Sifru serije kojoj prethodi re¢ "SERIJA" ili serijski broj;

e) ako je potrebno, datum do kog se medicinsko sredstvo ili njegov deo mogu sa sigurnoséu
upotrebljavati, bez pogorsanja performansi, naveden sledec¢im redosledom: godina, mesec i gde je
relevantno dan;

f) u slu€aju medicinskog sredstva za procenu performansi, reci: "samo za procenu performansi";
g) ako je primenijivo, izjavu koja navodi da je medicinsko sredstvo za "in vitro" upotrebu;

h) sve posebne uslove Euvanja i rukovanja;

i) gde je primenljivo, sva posebna uputstva za upotrebu;

j) odgovarajuc¢a upozorenja, odnosno mere opreza;

k) ako je medicinsko sredstvo namenjeno za samotestiranje, to mora da bude jasno naznaceno;

8.5. Ako namena proizvoda nije jasna korisniku, proizvoda¢ mora jasno da navede namenu
proizvoda na uputstvima za upotrebu i ako je primenjivo na obelezavaniju.

8.6. Kada je opravdano i izvodljivo, medicinska sredstva i odvojene komponente moraju da se
identifikuju, ako je primenjivo brojem serije, kako bi se omogucili svi adekvatni postupci za
prepoznavanje potencijalnih rizika od medicinskih sredstava i odvojivih delova.

8.7. Ako je primenjivo, uputstva za upotrebu moraju da sadrZe sledece podatke:

a) koji se odnose na potacku 8.4 ovog aneksa, osim pod d) i e);

b) sastav reagensa i to prirodu, koli¢inu ili koncentraciju aktivnog sastojka reagensa ili kita, kao i
izjavu, ako je primenjivo, da medicinsko sredstvo sadrzi ostale sastojke koji mogu da utiCu na

merenje;

c) uslove Cuvanja i rok trajanja posle prvog otvaranja primarnog pakovanja zajedno sa uslovima
Cuvanja i stabilnost radnih reagenasa;

d) performanse iz dela A tacka 3. ovog aneksa;

e) svu potrebnu posebnu opremu uklju€ujuéi i informacije potrebne za identifikaciju te posebne
opreme za pravilnu upotrebu;

f) vrstu uzorka koji se koristi, posebne uslove prikupljanja, predtretmana, ako je potrebno, uslove
Cuvanja i uputstva za pripremu pacijenta;

g) detaljan opis procedure koja se sledi pri upotrebi medicinskog sredstva;
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h) procedure merenja koje se slede, ukljuCujuci ako je primenjivo:
- princip metode,

- specifi€ne analitiCke karakteristike performansi (npr. senzitivnost, specifi¢nost, tacnost,
ponovljivost, reproduktivnost, granice detekcije i merni opseg, ukljuéujuéi podatke potrebne za
kontrolu poznatih relevantnih interferencija), ograni¢enja metode i informacije o upotrebi dostupnih
referentnih procedura merenja i materijala koje upotrebljava korisnik;

- detalje potrebne za svaki buduci postupak ili rukovanje pre nego sto medicinsko sredstvo moze
da bude upotrebljeno (npr. rekonstitucija, inkubacija, razblazenje, provera instrumenta, itd.)

- podatak da li je potrebna posebna obuka;

i) matematicki pristup po €ijem proracunu je izveden analitiCki rezultat;

j) mere koje se preduzimaju u sluaju izmena analiticke performanse sredstva;
k) podatke koji su odgovarajuci za korisnika o:

- unutrasnjoj kontroli kvaliteta uklju€ujuéi posebne postupke validacije,

- sledivosti kalibracije proizvoda;

) referentne intervale za koli€ine koje se odreduju, ukljuCujuci opis odgovarajuce referentne
populacije;

m) kada medicinsko sredstvo mora da se koristi u kombinaciji ili instalirano ili povezano sa drugim
medicinskim sredstvima ili opremom u cilju finkcionisanja u skladu sa njegovom namenom,
dovoljno podataka o njegovim karakteristikama za identifikaciju ispravnih medicinskih sredstava ili
opreme za upotrebu u cilju postizanja sigurne i pravilne kombinacije;

n) sve informacije potrebne da se potvrdi da li je medicinsko sredstvo pravilno instalirano i da li
funkcioniSe ispravno i sigurno, sa detaljima o prirodi i dinamici odrzavanja i potrebne kalibracije da
se obezbedi da medicinsko sredstvo ispravno i sigurno funkcioniSe; podatke o sigurnom uklanjanju
otpada;

0) podatke o svakom daljem tretmanu ili rukovanju potrebnom pre nego $to medicinsko sredstvo
moze da bude upotrebljeno (npr. sterilizacija, konacno sklapanje i sl.);

p) neophodna uputstva u slu€aju oSteéenja zastitnog pakovanja i podatke o odgovarajuéim
metodama resterilizacije i dekontaminacije;

q) ako je medicinsko sredstvo namenjeno za viSekratnu upotrebu, podatke o odgovarajuéim
procesima koji to omogucavaju, ukljuCujuci ¢isScenje, dezinfekciju, pakovanje i resterilizaciju ili
dekontaminaciju i svako ograni€enje u broju upotreba;

r) mere opreza koje treba preduzeti u vezi sa izlaganjem, u realno predvidljivim uslovima
okruzZenja, magnetnom polju, spoljasnjem elektricnom uticaju, elektrostati¢kom praznjenju, pritisku
ili promeni u pritisku, ubrzanju, izvoru termalnog sagorevanja i sl.;

s) mere opreza koje treba preduzeti od svih posebnih, neuobicajenih rizika vezanih za upotrebu ili
odlaganje medicinskog sredstva, ukljucujuci posebne mere zastite; ako medicinsko sredstvo
ukljuCuje supstance ljudskog ili zivotinjskog porekla, mora se posvetiti paznja njihovoj potencijalnoj
infektivnoj prirodi;
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t) dodatne podatke za medicinska sredstva za samotestiranje:

- rezultati treba da budu izraZeni i prikazani na nacin da su jednostavni za razumevanje nestru¢nim
licima; informacije treba da pruze savete korisniku o potrebnim koracima (u slu¢aju pozitivnog,
negativnog ili neodredenog rezultata), i 0 mogucnosti pojave pogresSnog pozitivnog ili pogre$nog
negativnog rezultata,

- odredene pojedinosti mogu da se izostave ako su ostale informacije koje daje proizvodac
korisniku dovoljne za upotrebu medicinskog sredstva i za njegovo razumevanje rezultata koje daje
medicinsko sredstvo;

- pruzene informacije moraju da uklju€e izjavu koja jasno navodi da korisnik ne sme da donese
nikakvu odluku od medicinskog znacaja bez prethodne konsultacije sa svojim lekarom;

- informacije, takode, moraju da specificiraju da kada se medicinsko sredstvo za samotestiranje
koristi za pracenje postojece bolesti, pacijent moze prilagoditi tretman samo ako je za to
odgovarajuce obucen;

u) datum izdavanja ili poslednje revizije uputstava za upotrebu.

Aneks Il

LISTA MEDICINSKIH SREDSTAVA KOJA SE ODNOSE NA CLAN 3. ST.
3.14. OVOG PRAVILNIKA

Lista A

- reagensi i proizvodi reagenasa, uklju€ujuci povezane kalibratore i kontrolne materijale za
odredivanje sledecih krvnih grupa: ABO sistem, Rezus-faktor Rh (C, c, D, E, e) i anti-Kell,

- reagensi i proizvodi reagenasa, uklju€ujuci povezane kalibratore i kontrolne materijale za
detekciju, potvrdu i kvantifikaciju u humanim uzorcima markera za HIV infekcije (HIV 1 2), HTLV |
i Il i hepatitis B, Ci D,

- testovi za proveru krvi, dijagnozu i potvrdu varijanti Creutzfeldt-Jakobove bolesti (vCJD).

Lista B

- reagensi i proizvodi reagenasa, uklju€ujuéi i povezane kalibratore i kontrolne materijale za
odredivanje sledecih krvnih grupa: anti-Duffy i anti-Kidd,

- reagensi i proizvodi reagenasa, uklju€ujuci povezane kalibratore i kontrolne materijale za
otkrivanje atipi¢nih antieritrocitnih antitela,

- reagensi i proizvodi reagenasa, uklju€ujuci povezane kalibratore i kontrolne materijale za
otkrivanje i kvantifikaciju na humanim uzorcima sledecih kongenitalnih infekcija: rubeola,
toksoplazmoza,

- reagensi i proizvodi reagenasa, uklju€ujuci povezane kalibratore i kontrolne materijale za
dijagnostikovanje sledecih naslednih bolesti: fenilketonurija,
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- reagensi i proizvodi reagenasa, ukljuCujuci povezane kalibratore i kontrolne materijale za
odredivanje slede¢ih humanih infekcija: citomegalovirus, hlamidija,

- reagensi i proizvodi reagenasa, ukljuCujuci povezane kalibratore i kontrolne materijale za
utvrdivanje sledecih grupa HLA tkiva: DR, A, B,

- reagensi i proizvodi reagenasa, uklju€ujuci povezane kalibratore i kontrolne materijale za
utvrdivanje sledec¢ih tumor markera: PSA,

- reagensi i proizvodi reagenasa, ukljuCujuci povezane kalibratore, kontrolne materijale i softver
dizajniran za ocenjivanje rizika od trizomije 21,

- sledeée medicinsko sredstvo za samodijagnozu, ukljuujuci povezane kalibratore i kontrolne
materijale: medicinsko sredstvo za merenje Secera u Krvi.

Aneks Il

DEKLARACIJA (ES) O USAGLASENOSTI

1. Deklaracija (ES) o usaglasenosti je procedura kojom proizvodac ili ovlaséeni predstavnik koji
ispunjava obaveze iz ta€. 2-5. ovog aneksa, a kod medicinskih sredstava za samotestiranje i
obaveze iz tatke 6. ovog aneksa, obezbeduje i izjavljuje da su medicinska sredstva u skladu sa
odredbama Zakona i ovog pravilnika koje se na njih odnose. Proizvodac stavlja znak usagladenosti
u skladu s ¢lanom 18. Zakona.

2. Proizvodac priprema tehnicku dokumentaciju iz tatke 3. ovog aneksa i obezbeduje da postupak
proizvodnje prati nacela obezbedenja kvaliteta iz tacke 4. ovog aneksa.

3. Tehni¢ka dokumentacija mora da omoguci ocenjivanje usaglaSenosti medicinskog sredstva sa
zahtevima Zakona i ovog pravilnika. Posebno mora da sadrzi:

- opsti opis proizvoda, ukljuCujuci sve planirane varijante,

- dokumentaciju o sistemu kvaliteta,

- podatke o dizajnu, uklju€ujuci odredivanje karakteristika osnovnih materijala, karakteristika i
ograniCenja performansi medicinskog sredstva, metode proizvodnje, a kod instrumenata nacrt

dizajna, dijagrame komponenata, podsklopova, strujnih kola i sl.,

- u slu€aju medicinskog sredstva koje sadrZi tkiva humanog porekla ili supstance koje su izvedene
iz tih tkiva, podatke o poreklu takvog materijala i uslovima pod kojim su prikupljeni,

- opise i objasSnjenja neophodne za razumevanje karakteristika iz alineje 3. ove tacke, crteza i
dijagrama i rada proizvoda,

- rezultate analiza rizika i ako je primenjivo listu standarda iz ¢lana 13. Zakona potpuno ili
delimi¢no primenjenih i opise reSenja usvojenih za ispunjavanje osnovnih zahteva propisanih
Zakonom i ovim pravilnikom ako standardi iz ¢lana 13. Zakona nisu u potpunosti primenjeni,

- kod sterilnih proizvoda ili proizvoda posebnog mikrobioloSkog statusa ili stepena Cistoce, opis
primenjenih procedura,
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- rezultate kalkulacija dizajna i sprovedenih nadzora itd.;

- ako se medicinsko sredstvo kombinuje sa drugim sredstvom u cilju funkcionisanja u skladu sa
namenom, moraju da se pruze dokazi da su ispunjeni osnovni zahtevi kada se kombinuje sa bilo
kojim takvim sredstvom i da ima karakteristike koje su specificirane od proizvodaca,

- izvestaje testiranja,

- odgovarajuce podatke o proceni performansi koji pokazuju performanse koje navodi proizvodac,
potkrepljene referentnim sistemom merenja (kada je moguce) sa podacima o referentnim
metodama, referentnim materijalima, poznatim referentnim vrednostima, tacnosti i mernim
jedinicama koje su koriS¢ene; takvi podaci poticu iz ispitivanja u kliniCkom ili drugom
odgovarajuéem okruzeniju ili iz referentnih biografskih podataka,

- obeleZavanje i uputstva za upotrebu,

- rezultate studija stabilnosti.

4. ProizvodaC preduzima potrebne mere kako bi obezbedio da proizvodni proces prati nacela
obezbedenja kvaliteta kako je odgovarajuce za proizvedene proizvode.

Sistem treba da obuhvata:

- organizacionu strukturu i odgovornosti,

- proces proizvodnje i sistematsku kontrolu kvaliteta proizvoda,

- nacine pracenja performansi sistema kvaliteta.

5. Proizvodac ustanovljava i redovno azurira sistemati¢ne procedure radi analize iskustava
ste€enih od medicinskih sredstava u postproizvodnoj fazi i implementira odgovaraju¢e nacine za
primenu svake neophodne korektivhe mere, uzimajuci u obzir prirodu i rizike u vezi sa proizvodom.
On obavestava Agenciju o sledeéim incidentima odmah nakon &to za njih sazna:

(i) svakoj neispravnosti, kvaru ili pogorsanju karakteristika, odnosno performansi sredstva kao i
svim nedostacima u obelezavaniju ili uputstvima za upotrebu koje posredno ili neposredno mogu
da dovedu do smrti pacijenta ili korisnika, odnosno drugih lica ili do ozbiljnog pogorsanja njihovog
zdravstvenog stanja,

(i) o svim tehnickim ili medicinskim razlozima povezanim sa karakteristikama ili performansama
medicinskog sredstva iz podtacke (i) ove tatke koji vode do sistematskog povladenja iz prometa

medicinskog sredstva iste vrste od proizvodaca.

6. Za medicinska sredstva za samotestiranje proizvoda¢ podnosi se zahtev za ispitivanje dizajna
telu za ocenjivanje usaglasenosti.

6.1. Zahtev omogucava razumljivost dizajna i procenu usaglasenosti medicinskog sredstva sa
zahtevima Zakona i ovog pravilnika povezanih sa dizajnom koji se ocenjuje.

On ukljuéuje:

- izvestaje o ispitivanjima uklju€ujuci, ako je primenjivo, rezultate studija sprovedenih na
nestru¢nim licima;
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- podatke koji pokazuju pogodno rukovanje medicinskim sredstvom u pogledu njegove predvidene
namene za samotestiranje;

- podatke koji su pruzeni uz medicinsko sredstvo na njegovom obelezavanju i uputstvima za
upotrebu;

6.2. Telo za ocenjivanje usagladenosti ispituje zahtev i ako je dizajn usaglasen sa odgovaraju¢im
odredbama Zakona i ovog pravilnika izdaje podnosiocu zahteva sertifikat (ES) o ispitivanju dizajna.
Telo za ocenjivanje usaglaSenosti moze da trazi da se zahtev dopuni daljim ispitivanjima ili
dokazima radi omoguc¢avanja ocenjivanja usagladenosti sa zahtevima Zakona i ovog pravilnika u
vezi sa dizajnom. Sertifikat sadrzi zakljuCke o ispitivanju, uslove validnosti, podatke potrebne za
identifikaciju odobrenog dizajna, i ako je primenjivo, opis namene proizvoda.

6.3. Podnosilac zahteva informiSe telo za ocenjivanje usaglaSenosti koje izdaje sertifikat (ES) o
ispitivanju dizajna o svakoj znacajnoj izmeni odobrenog dizajna. Izmene odobrenog dizajna
odobrava telo za ocenjivanje usaglasenosti koje je izdalo sertifikat ako izmene mogu da utiCu na

usagladenost sa osnovnim zahtevima propisanim Zakonom i ovim pravilnikom ili uputstvom za
upotrebu proizvoda. Dodatno odobrenje ima oblik dopune sertifikata (ES) o ispitivanju dizajna.

Aneks IV

DEKLARACIJA (ES) O USAGLASENOSTI

(Potpuno obezbedenje kvaliteta)

1. ProizvodaC obezbeduje primenu odobrenog sistema kvaliteta za dizajn, proizvodnju i finalnu
inspekciju medicinskog sredstva iz podtacke 3.3. ovog aneksa i predmet je odita iz taCke 5. ovog
aneksa. Dodatno, za medicinska sredstva koja su obuhvacena Aneksom Il Lista A ovog priloga
proizvodac prati postupke iz tac. 4. i 6. ovog aneksa.

2. Deklaracija o usaglasenosti je postupak putem kog proizvodac¢ koji ispunjava obaveze iz tacke
1. obezbeduje i izjavljuje da medicinsko sredstvo ispunjava odredbe Zakona i ovog pravilnika koje
se na njega primenjuju.

Proizvodac stavlja znak usaglasenosti u skladu sa ¢lanom 18. Zakona i priprema deklaraciju o
usaglasSenosti za predmetna sredstva.

3. Sistem kvaliteta
3.1. Proizvodac¢ predaje zahtev za procenu sistema kvaliteta telu za ocenjivanje usaglasenosti.
Zahtev mora da sadrzi:

- ime i adresu proizvodaca i svakog dodatnog mesta proizvodnje koje je pokriveno sistemom
kvaliteta;

- adekvatne podatke o medicinskom sredstvu ili njegovoj kategoriji koji su pokriveni postupkom;

- pismenu izjavu da zahtev za procenu kvaliteta nije predat nijednom drugom telu za ocenjivanje
usaglasenosti za procenu istog sistema kvaliteta za sredstvo;

- dokumentaciju o sistemu kvaliteta;
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- izjavu proizvodaca da Ce ispuniti obaveze propisane odobrenim sistemom kvaliteta,

- izjavu proizvodaCa da ée odrzati odobreni sistem kvaliteta adekvatnim i efikasnim;

- izjavu proizvodaca da ¢e da uspostavi i redovno azurira sistematske procedure pregleda iskustva
ste€enog o medicinskim sredstvima u postproizvodnoj fazi i da ée da primeni odgovarajuée nacine
za primenu svih potrebnih korektivnih mera i obavestenja u skladu sa Aneksom Il tacka 5. ovog
priloga.

3.2. Primena sistema kvaliteta mora da obezbedi da je medicinsko sredstvo u skladu sa
odredbama Zakona i ovog pravilnika koje se na njega primenjuju u svim fazama, od dizajna do
finalnog nadzora. Svi elementi, zahtevi i odredbe usvojeni od proizvodaca za njegov sistem
kvaliteta moraju da budu dokumentovani na sistemati¢an nacin u obliku pismenih politika i
procedura, kao $to su programi kvaliteta, planovi kvaliteta, uputstva za kvalitet i zapisi kvaliteta.
To treba da uklju¢i posebno adekvatan opis:

a) ciljeva kvaliteta proizvodaca;

b) organizacije poslovanja, a posebno:

- organizacione strukture, odgovornosti menadZmenta i organizaciona ovlas¢enja kada je u pitanju
kvalitet dizajna i proizvodnja medicinskog sredstva,

- metode pracenja efikasnosti funkcionisanja sistema kvaliteta a posebno njegove mogucnosti da
dostigne zeljeni kvalitet dizajna i proizvoda, ukljuujuci kontrolu nad medicinskim sredstvom koje
nije usaglaseno;

c¢) procedure pracenja i provere dizajna medicinskih sredstava, a posebno:

- opsti opis proizvoda, ukljuCujuci planirane varijante,

- svu dokumentaciju iz Aneksa Ill tacka 3. alineje 3-13. ovog priloga,

- u slu¢aju medicinskih sredstva za samotestiranje, podaci iz Aneksa Il podtacka 6.1. ovog priloga,

- tehnike upotrebljene za kontrolu i proveru dizajna i procesa i sistematskih merenja koji ¢e se
upotrebiti pri dizajniranju medicinskog sredstva;

d) nadzor tehnika obezbedivanja kvaliteta u fazi proizvodnje i posebno:
- procese i procedure koji e biti koris¢eni posebno za sterilizaciju,
- procedure povezane sa nabavkom,

- procedure za identifikaciju proizvoda pripremljene i azurirane od faze nacrta, specifikacije ili
drugih relevantnih dokumenta u svakoj fazi proizvodnje;

e) odgovarajuce testove i ispitivanja koja se sprovode pre, za vreme i posle proizvodnje, njihovu
uCestalost i koriS¢enu opremu za testriranje; mora biti moguce praéenje kalibracije.

Proizvodac sprovodi zahtevane kontrole i testove prema savremenim tehnoloSkom dostignuéima.
Kontrole i testovi obuhvataju proces proizvodnje ukljuCujuéi karakterizaciju sirovina i pojedinacnih
medicinskih sredstava ili svake serije proizvedenih medicinskih sredstava.
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U testiranju medicinskih sredstava koja su obuhva¢ena Aneksom Il Lista A ovog priloga proizvodac¢
uzima u obzir najnovije dostupne informacije, a posebno one koje se odnose na biolosku sloZenost
i varijabilnost uzoraka koji se testiraju tim in vitro dijagnosti¢kim medicinskim sredstvima.

3.3. Telo za ocenjivanje usagladenosti proverava da li je sistem kvaliteta u skladu sa zahtevima iz
podtaCke 3.2. ovog aneksa i pretpostavlja da su sistemi kvaliteta koji implementiraju relevantne
harmonizovane standarde usaglaseni sa zahtevima.

Tim koji vrSi procenu mora da ima iskustva u procenjivanju tehnologija koje su predmet procene.
Procedura procene mora da ukljuci inspekciju u prostorijama proizvodaca, a u dobro obrazloZenim
slu¢ajevima u prostorijama proizvodacevog dobavljaca, odnosno podugovaraca kako bi se
inspektovao proces proizvodnje.

Odluka se dostavlja proizvodacu i sadrzi zakljuCke inspekcije i obrazlozenu ocenu.

3.4. Proizvodacl obavestava telo za ocenjivanje usaglasenosti koje odobrava sistem kvaliteta o
svakom planu za znacajnu izmenu sistema kvaliteta ili izmene proizvoda.

Telo za ocenjivanje usaglasSenosti procenjuje predlozene izmene i proverava da li je nakon ovih
izmena sistem u skladu sa podtackom 3.2. ovog aneksa. Telo za ocenjivanje usaglasenosti
obavestava proizvodaca o svojoj odluci. Odluka mora da sadrzi zaklju€ke inspekcije i obrazloZzenu
procenu.

4. |spitivanje dizajna proizvoda

4.1. Za sredstva iz Aneksa Il Lista A ovog priloga, uz obaveze navedene u tacki 3. ovog aneksa,
proizvoda¢ mora da podnese telu za ocenjivanje usaglaSenosti zahtev za ispitivanje dosijea
dizajna medicinskog sredstva koje planira da proizvodi i koje spada u kategoriju iz podtacke 3.1.
ovog aneksa.

4.2. Zahtev mora da opiSe dizajn, proizvodnju i performanse predmetnog medicinskog sredstva i
ukljuuje dokumenta potrebna za ocenjivanje da li je medicinsko sredstvo u skladu sa zahtevima
propisanim Zakonom i podtackom 3.2 pod (c) ovog aneksa.

4.3. Telo za ocenjivanje usaglasenosti ispituje zahtev i ako je medicinsko sredstvo usaglaseno sa
relevantnim odredbama Zakona i ovog pravilnika izdaje ES sertifikat o ispitivanju dizajna. Telo za
ocenjivanje usagladenosti moze da zatraZi da zahtev bude dopunjen dodatnim testovima ili
dokazima da bi se omogucilo ocenjivanje usaglasenosti sa zahtevima Zakona i ovog pravilnika.
Sertifikat mora da sadrzi zakljucke ispitivanja, uslove validnosti, podatke potrebne za identifikaciju
odobrenog dizajna i ako je primenjivo, opis namene medicinskog sredstva.

4.4. |lzmene odobrenog dizajna moraju da dobiju dodatna odobrenja od tela za ocenjivanje
usaglasenosti koje je izdalo sertifikat (ES) o ispitivanju dizajna kod svake izmene koja mozZe da
utiCe na usaglasenost sa osnovnim zahtevima propisanim Zakonom i ovim pravilnikom ili
propisanim uslovima za upotrebu medicinskog sredstva. Podnosilac zahteva obavestava telo za
ocenjivanje usaglasenosti koje je izdalo sertifikat (ES) o ispitivanju dizajna o svakoj izmeni
odobrenog dizajna. Dodatno odobrenje je u formi dopune sertifikata (ES) o ispitivanju dizajna.

4.5. ProizvodaC obavestava telo za ocenjivanje usaglasenosti bez odlaganja ako je dobilo
obavestenje o izmenama patogena i markera infekcija koje se testiraju, a posebno kao posledicu
bioloSke slozenosti i varijabilnosti. Sa tim uvezi, proizvodac obavestava telo za ocenjivanje
usaglasenosti da li postoji verovatnoc¢a da takve izmene utiCu na performanse ispitivanog
medicinskog sredstva.

5. Nadzor
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5.1. Cilj nadzora je da se obezbedi da proizvodac ispuni obaveze koje su propisane na osnovu
odobrenog sistema kvaliteta.

5.2. Proizvoda¢ mora da ovlasti telo za ocenjivanje usaglasenosti da sprovede sve neophodne
inspekcije i dostavi sve neophodne informacije, a posebno:

- dokumentaciju o sistemu kvaliteta,

- podatke koji su propisni u delu vezanom za sistem kvaliteta koji se odnosi na dizajn, kao $to su,
rezultati analiza, proracuna, ipitivanja itd.,

- podatke koji su propisni u delu vezanom za sistem kvaliteta koji se odnosi na proizvodnju, kao §to
su izvestaji nadzora, podaci testiranja, podaci kalibracija, podaci o kvalifikacijama osoblja itd.

5.3. Telo za ocenjivanje usagladenosti periodi€éno sprovodi odgovarajuée inspekcije i ocenjivanja
kako bi obezbedilo da proizvodaé¢ primenjuje odobreni sistem kvaliteta i dostavlja proizvodacéu
izvestaj o ocenjivanju.

5.4. Telo za ocenjivanje usagladenosti mozZe da nenajavljeno poseti proizvodaca. Za vreme takve
posete telo moze, gde je neophodno, da sprovede ili zatrazi testove u cilju provere da li se sistem
kvaliteta ispravno radi. Ono dostavlja proizvodacu izvestaj o inspekciji i ako je sproveden test,
izvestaj testiranja.

6. Verifikacija proizvedenih proizvoda iz Aneksa Il Lista A ovog priloga

6.1. Kod proizvoda koji su obuhvacéeni Aneksom Il Lista A ovog priloga proizvodac bez odlaganja
prosleduje telu za ocenjivanje usaglasenosti, nakon zaklju¢ka o kontrolama i testovima, izvestaje o
sprovedenim testovima na proizvedenim medicinskim sredstvima ili svakoj seriji medicinskog
sredstva. Pored toga proizvodac priprema uzorke proizvedenih medicinskih sredstava ili serija
medicinskih sredstava koja su dostupna telu za ocenjivanje usaglasenosti u skladu sa prethodno
dogovorenim uslovima i modalitetima.

6.2. Proizvoda¢ moze da stavi medicinska sredstva na trziSte, osim ako telo za ocenjivanje
usaglasSenosti obavesti proizvodac¢a u okviru utvrdenog vremenskog roka, ali ne kasnije od 30

dana nakon prijema uzoraka, o nekoj drugoj odluci, uklju€ujuci posebno bilo koji uslov vazenja
dostavljenih sertifikata.

Aneks V

ISPITIVANJE TIPA (ES)

1. Ispitivanje tipa (ES) je deo postupka kojim telo za ocenjivanje usaglasSenosti utvrduje i potvrduje
da je reprezentativni uzorak predvidene proizvodnje ispunjava relevantne odredbe Zakona i ovog
pravilnika.

2. Zahtev za ispitivanje tipa (ES) podnosi se telu za ocenjivanje usagladenosti od proizvodac ili
njegovog ovlas¢enog predstavnika.

Zahtev ukljuuje:

- ime i adresu proizvodaca i ime i adresu ovlas¢enog predstavnika ako je zahtev podnet od
predstavnika,
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- dokumentaciju iz tacke 3. ovog aneksa potrebnu za ocenjivanje usaglasenosti reprezentativnog
uzorka predmetne proizvodnje (u daljem tekstu: "tip") sa zahtevima Zakona i ovog pravilnika.
Podnosilac zahteva tip €ini dostupnim telu za ocenjivanje usaglasenosti. Telo za ocenjivanje
usaglasenosti moze da zahteva druge uzorke kao neophodne,

- pismenu izjavu da zahtev nije podnet nekom drugom telu za ocenjivanje usaglaSenosti za isti tip.

3. Dokumentacija mora da omoguéi razumevanje dizajna, proizvodnje i performansi medicinskog
sredstva. Dokumentacija posebno sadrzi sledece:

- opsti opis tipa, ukljuujuci sve planirane varijante,
- svu dokumentaciju iz Aneksa Ill tacka 3. alineje 3-13. ovog priloga,

- u slu¢aju medicinskog sredstva za samotestiranje, podatke iz Aneksa Il podtacka 6.1. ovog
priloga.

4. Telo za ocenjivanje usaglasenosti:

4.1. ispituje i ocenjuje dokumentaciju i verifikuje da je medicinsko sredstvo proizvedeno u skladu
sa tom dokumentacijom; evidentira proizvode dizajnirane u skladu sa primenljivim odredbama
standarda iz ¢lana 13. Zakona, kao i proizvode koji nisu dizajnirani na osnovu relevantnih
odredaba navedenih standarda;

4.2. izvodi ili je izvelo odgovarajuca ispitivanja i testove neophodne za verifikaciju da su usvojena
reSenja od proizvodaca usaglaSena sa osnovnim zahtevima propisanim Zakonom i ovim
pravilnikom ako standardi iz ¢lana 13. Zakona nisu primenjeni; ako se medicinsko sredstvo
kombinuje sa drugim sredstvom u cilju funkcionisanja kako je namenjeno mora da se dostavi
dokaz da je usaglaseno sa osnovnim zahtevima kada se kombinuje sa takvim sredstvom koje ima
karakteristike specificirane od proizvodaca;

4.3. sprovodi ili trazi da se odgovarajucim ispitivanjim i neophodnim testovima verifikuje, ako je
proizvodac izabrao da primeni relevantne standarde, da ih je zaista i primenio.

4.4. usaglasava sa podnosiocem zahteva mesto sprovodenja neophodnih ispitivanja i testova.

5. Kada je tip usaglasen sa odredbama Zakona i ovog pravilnika, telo za ocenjivanje usaglasenosti
izdaje podnosiocu zahteva sertifikat (ES) o ispitivanju tipa. Sertifikat sadrzi ime i adresu
proizvodaca, zakljuCke ispitivanja, uslove vazenja, podatke za identifikaciju odobrenog tipa.
Relevantni delovi dokumentacije prilazu se uz sertifikat, a kopiju Cuva telo za ocenjivanje
usaglasenosti.

6. Proizvodac¢ bez odlaganja obavestava telo za ocenjivanje usaglasenosti o izmenama u
patogenima i markerima za testiranje infekcija, a posebno kao posledicu bioloSke sloZenosti i
varijabilnosti. Sa tim u vezi, prozvoda¢ obavestava telo za ocenjivanje usaglasenosti o svakoj
izmeni koja verovatno moze da utiCe na performanse in vitro medicinskog sredstva.

6.1. Da bi izmene bile odobrene medicinsko sredstvo mora da dobije dodatno odobrenje od tela za
ocenjivanje usagladenosti koje je izdalo sertifikat (ES) o ispitivanju tipa kada god izmene mogu da
utiCu na usaglasenost sa osnovnim zahtevima propisanim Zakonom i ovim pravilnikom ili sa
propisanim uslovima za upotrebu medicinskog sredstva. Podnosilac zahteva obavestava telo za
ocenjivanje usagladenosti koje izdaje sertifikat (ES) o ispitivanju tipa za svaku nastalu izmenu
odobrenog medicinskog sredstva. Novo odobrenje je u formi dopune inicijalnom sertifikatu (ES) o
ispitivanju tipa.

7. Administrativne odredbe
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Ostala tela za ocenjivanje usaglasenosti mogu da pribave primerak sertifikata (ES) o ispitivanju
tipa, odnosno dopune. Dopune sertifikatu su dostupne ostalim telima za ocenjivanje usaglasenosti
nakon dostavljanja obavestenja proizvodacu.

Aneks VI

VERIFIKACIJA (ES)

1. Verifikacija (ES) je postupak kojim proizvodac ili njegov ovlas¢eni predstavnik obezbeduje i
izjavljuje da proizvodi koji su predmet procedure iz tatke 4. ovog aneksa odgovaraju tipu opisanom
u sertifikatu (ES) o ispitivanju tipa i da zadovoljavaju zahteve Zakona i ovog pravilnika koji se na
njih primenjuju.

2.1. Proizvodac preduzima sve mere neophodne da obezbedi da proces proizvodnje proizvoda
odgovara tipu opisanom u sertifikatu (ES) o ispitivanju tipa i zahtevima Zakona i ovog pravilnika
koji se na njega primenjuju. Pre po€etka proizvodnje, proizvodac priprema dokumentaciju kojom
definiSe proces proizvodnje, posebno u pogledu sterilizacije i stabilnosti polaznih materijala, gde je
neophodno i definiSe neophodne testove u skladu sa najnovijim tehnoloSkim dostignu¢ima. Sve
rutinske, prethodno utvrdene odredbe moraju da budu implementirane da obezbede homogenu
proizvodnju i usaglasenost proizvoda sa tipom opisanim u sertifikatu (ES) o ispitivanja tipa i sa
zahtevima Zakona i ovog pravilnika koji se na njih primenjuju.

2.2. Kada za odredene aspekte zavrSno testiranje iz podtacke 6.3. ovog aneksa nije odgovarajuce,
adekvatni proces testiranja, pra¢enja i metoda kontrole ustanovljava prozvodaca sa odobrenjem
tela za ocenjivanje usaglasenosti. Odredbe iz Aneksa |V tacka 5. ovog priloga primenjuju se u
skladu sa navedenim odobrenim procedurama.

3. Proizvodac uspostavlja i odrzava azurnim sistematske procedure za pregled iskustava sa
sredstvima u postproizvodnoj fazi i implementira odgovarajuc¢e nacine za primenu svake korektivne
mere i aktivnosti obavesStavanja iz Aneksa lll tacka 5. ovog priloga.

4. Telo za ocenjivanje usaglasenosti sprovodi odgovarajuca ispitivanja i testove uzimajuci u obzir
podtacku 2.2. ovog aneksa u cilju provere usaglasenosti proizvoda sa zahtevima propisanim
Zakonom i ovim pravilnikom ili ispitujuci i testirajuci svaki proizvod kako je navedeno u tacki 5.
ovog aneksa ili ispitujuci i testirajui proizvode na osnovu statistike kako je navedeno u tacki 6.
ovog aneksa o ¢emu odlucuje proizvodac. Kod sprovodenja statistiCke provere iz tacke 6. ovog
aneksa, telo za ocenjivanje usaglasenosti odlucuje kada treba da se primene statistiCke procedure
za proveru pojedinacne serije ili inspekcija izdvojene serije. Takva odluka donosi se u konsultaciji
sa proizvodalem.

Ako je sprovodenije ispitivanja i testova na statistickoj osnovi neodgovarajuce, ispitivanja i testovi
mogu da se sprovedu na sluajnom uzorku ako je taj postupak u skladu s merama iz podtacke 2.2.
ovog aneksa i obezbeduje isti stepen usaglasenosti.

5. Verifikacija ispitivanjem i testiranjem svakog proizvoda

Svaki proizvod ispituje se pojedinagno i sprovode se odgovarajuci testovi definisani relevantnim
standardom iz ¢lana 13. Zakona ili se sprovode ekvivalentni testovi u cilju verifikovanja
usaglasenosti proizvoda sa tipom (ES) opisanim u sertifikatu (ES) ispitivanja tipa i sa zahtevima

Zakona i ovog pravilnika koji se na njih odnose.

Telo za ocenjivanje usaglasenosti stavlja svoj identifikacioni broj na svaki odobreni proizvod i
priprema pismeni sertifikat o usaglaSenosti za sprovedene testove.
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6. Statisticka verifikacija
Proizvodac prikazuje proizvedene proizvode u formi homogenih serija.

Jedan ili viSe slu€ajnih uzoraka, kako je neophodno, uzimaju se iz svake serije. Ispituju se
proizvodi koji €ine uzorak i definiSu se odgovarajuci testovi prema relevantnom standardu iz ¢lana
13. Zakona ili se sprovode ekvivalentni testovi da bi se verifikovalo, ako je primenijivo,
usaglaenost proizvoda sa tipom opisanim u sertifikatu (ES) o ispitivanju tipa i sa zahtevima
Zakona i ovog pravilnika koji se na njih primenjuju da bi se odredilo da li se serija prihvata ili
odbacuije.

StatistiCka kontrola proizvoda zasnovana je na svojstvima, odnosno varijablama koje obuhvataju
Seme uzimanja uzoraka sa operativnim karakteristikama koje obezbeduju visok stepen sigurnosti i
performansi u skladu sa najnovijim tehnoloskim dostignu¢ima. Sema uzimanja uzoraka utvrduje se
usaglasenim standardima iz ¢lana 13. Zakona uzimajuci u obzir specificnu prirodu kategorije
predmetnog proizvoda.

Ako je serija prihvaéena, telo za ocenjivanje usaglasenosti stavlja svoj identifikacioni broj na svaki
proizvod i priprema pismeni sertifikat o usaglaSenosti koji se odnosi na sprovedene testove. Svi
proizvodi u seriji mogu da budu stavljeni na trZiste osim onih u uzorku koji nisu usaglaseni.

Ako je serija odbijena, nadlezno telo za ocenjivanje usagladenosti preduzima odgovarajuée mere
da spreci stavljanje te serije na trziste. U slucaju €estih odbijanja serija, telo moze da obustavi
statistiCku verifikaciju.

Proizvoda¢ moze, na odgovornost tela za ocenjivanje usaglasenosti, da stavi identifikacioni broj
tog tela tokom procesa proizvodnje.

Aneks VII

DEKLARACIJA (ES) O USAGLASENOSTI

(OBEZBEDENJE KVALITETA PROIZVODNJE)

1. Proizvodac obezbeduje primenu odobrenog sistema kvaliteta proizvodnje odredenog
medicinskog sredstva i sprovodi zavrsni nadzor iz tacke 3. ovog aneksa i predmet je nadzora iz
tacke 4. ovog aneksa.

2. Deklaracija o usaglasenosti je deo postupka kojim proizvodac¢ koji ispunjava obaveze iz tacke 1.
ovog aneksa obezbeduje i izjavljuje da proizvodi odgovaraju tipu opisanom u sertifikatu (ES) o
ispitivanju tipa i da su u skladu sa odredbama Zakona i ovog pravilnika koje se na njih primenjuju.

Proizvodac stavlja znak usaglasenosti u skladu sa ¢lanom 18. Zakona i priprema deklaraciju o
usaglasenosti za predmetna medicinska sredstva.

3. Sistem kvaliteta

3.1. Proizvodal podnosi zahtev telu za ocenjivanje usagladenosti za ocenjivanje svog sistema
kvaliteta.

Zahtev sadrzi:
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- tehni¢ku dokumentaciju o odobrenim tipovima i primerak sertifikata (ES) o ispitivanju tipa.

3.2. Primena sistema kvaliteta mora da obezbedi da su medicinska sredstva usaglasena sa tipom
koji je opisan u sertifikatu (ES) o ispitivanju tipa.

Svi elementi, zahtevi i odredbe usvojeni od proizvodaca za sistem kvaliteta dokumentuju se na
sistemati¢an i ureden nacin u obliku pismenih izjava i procedura. Dokumentacija sistema kvaliteta
mora da ima ujednacenu interpretaciju politike kvaliteta i procedura kao $to su programi kvaliteta,
planovi, uputstva i zapisi.

To posebno uklju€uje adekvatni opis:

a) ciljeva kvaliteta proizvodaca;

b) organizaciju poslovanja, a posebno:

- organizacione strukture, odgovornosti menadzZmenta i organizaciono ovlas¢enje u odnosu na
kvalitet proizvodnje sredstva,

- metode pracéenja efikasnosti rada sistema kvaliteta, a posebno njegove sposobnosti da dostigne
Zeljeni kvalitet proizvoda, uklju€ujuéi kontrolu medicinskog sredstva koje nije usaglaseno;

c) inspekcije i tehnke osiguranja kvaliteta u fazi proizvodnje a posebno:
- procese i procedure koji ¢e se koristiti, posebno u pogledu sterilizacije,
- procedure povezane sa nabavkom,

- procedure za identifikaciju proizvoda pripremljene i azurirane od faze nacrta, specifikacije ili
drugih relevantnih dokumenta u svakoj fazi proizvodnje;

d) odgovarajucih testova i ispitivanja sprovedenih pre, za vreme i posle proizvodnje, ucestalosti
sprovodenja i koriS¢ene opreme za testiranje; mora se omoguciti pracenje kalibracije.

3.3. Telo za ocenjivanje usagladenosti proverava sistem kvaliteta da odredi da li je u skladu sa
zahtevima iz taCke 3.2. ovog aneksa. Ono pretpostavlja da su sistemi kvaliteta koji implementiraju
relevantne harmonizovane standarde usaglaseni sa ovim zahtevima.

Tim koji vrSi ocenjivanje mora da ima iskustva u ocenjivanju predmetne tehnologije. Postupak
ocenjivanja mora da ukljuci inspekciju u prostorijama proizvodaca, a u opravdanim slu€ajevima u
prostorijama proizvodacevog dobavlja¢a, odnosno podugovaraca kako bi se inspektovali procesi
proizvodnje.

Odluka se dostavlja proizvodacu. Ona sadrzi zaklju¢ke inspekcije i obrazloZzeno ocenjivanje.

3.4. Proizvodac obaveStava telo za ocenjivanje usaglasenosti koje odobrava sistem kvaliteta o
svakom planu za zna€ajnu izmenu sistema kvaliteta ili izmene proizvoda.

Telo za ocenjivanje usaglasenosti ocenjuje predloZene izmene i verifikuje da nakon ovih izmena
sistem zadovoljava zahteve iz tatke 3.2. ovog aneksa. Telo obavestava proizvodaca o svojoj
odluci, koja sadrzi zakljuCke inspekcije i obrazlozeno ocenjivanje.

4. Nadzor

Primenjuju se odredbe iz Aneksa IV tacka 5. ovog priloga
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5. Verifikacija proizvedenih proizvoda iz Aneksa Il. Lista A ovog priloga

5.1. Kod proizvoda koji su obuhvaéeni Aneksom Il. Lista A ovog priloga, proizvodac bez odlaganja,
nakon zaklju¢ka o kontrolama i testovima, prosleduje relevantne izveStaje o sprovedenim
testovima na proizvedenim medicinskim sredstvima ili svakoj seriji medicinskog sredstva. Pored
toga proizvodac priprema uzorke proizvedenih medicinskih sredstava ili serija medicinskih
sredstava koja su dostupna telu za ocenjivanje usaglasenosti u skladu sa prethodno dogovorenim
uslovima i modalitetima.

5.2. Proizvoda€ moZe da stavi medicinska sredstva na trziSte, osim ako telo za ocenjivanje
usaglasenosti obavesti proizvodaca u okviru utvrdenog vremenskog roka, ali ne kasnije od 30
dana od prijema uzoraka, o nekoj drugoj odluci, uklju¢ujuci posebno bilo koji uslov vazenja
dostavljenih sertifikata.

Aneks VI

IZJAVE | PROCEDURE KOJI SE ODNOSE NA MEDICINSKA
SREDSTVA ZA PROCENU PERFORMANSI

1. Za medicinska sredstva za procenu performansi, proizvodac ili njegov ovlaséeni predstavnik
priprema izjavu koja sadrzi informacije iz tacke 2. ovog aneksa i obezbeduje da su ispunjene
relevantne odredbe Zakona i ovog pravilnika.

2. Izjava sadrzi sledecCe informacije:
- podatke koji omogucavaju identifikaciju predmetnog medicinskog sredstva,

- plan ocenjivanja sa posebno navedenom namenom, nau¢nom, tehni¢kom i medicinskom
osnovom, ciljem ocenjivanja i brojem predmetnih medicinskih sredstava,

- listu laboratorija ili drugih ustanova koje ucestvuju u studiji procene,

- datum pocetka i planirano trajanje procene, a u slu¢aju medicinskih sredstava za samotestiranje,
mesto i broj nestru¢nih lica koje su ukljucene,

- izjavu da predmetno medicinsko sredstvo odgovara zahtevima propisanim Zakonom i ovim
pravilnikom, sa izuzetkom aspekata obuhvacenih procenom i izuzetkom onih posebno navedenih u
izjavi i da su preduzete sve mere opreza radi zastite zdravlja i sigurnosti pacijenta, korisnika i
drugih lica.

3. Proizvodac takode €ini dostupnom dokumentaciju inspekciji Ministarstva koja omogucava
razumevanje dizajna, proizvodnje i performansi proizvoda, ukljuujuéi oekivane performanse kako
bi se omoguéilo ocenjivanje usaglasenosti sa zahtevima propisanim Zakonom i ovim pravilnikom.
Ova dokumentacija uva se najmanje pet godina nakon zavrSetka procene performansi.

Proizvodac¢ preduzima sve neophodne mere za proces proizvodnje kako bi obezbedio
usaglasenost proizvedenog proizvoda sa dokumentacijom iz stava 1. ove tacke.
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Aneks IX

KRITERIJUMI ZA IMENOVANJE TELA ZA OCENJIVANJE
USAGLASENOSTI

Telo za ocenjivanje usaglasSenosti, njegov direktor, osoblje za ocenjivanje i verifikaciju, ne smeju
da budu dizajner, proizvodac, dobavlja€, montazer niti korisnik medicinskog sredstva koje se
pregleda, niti ovlas¢eni zastupnik ovih lica. Oni ne mogu biti direktno uklju€eni u dizajniranje,
izradu, promet niti odrzavanje sredstva, niti zastupati strane ukljuene u te aktivnosti. Ovo ni na
koji nacin ne isklju¢uje mogucénost razmene tehnickih informacija izmedu proizvodaca i tog tela.

2. Telo za ocenjivanje usaglasenosti i njegovo osoblje obavljaju postupke ocenjivanja i verifikacije
uz najvisi stepen profesionalnog integriteta i potrebne stru€nosti na polju medicinskih sredstava i
oslobodeni su izlozenosti svim pritiscima i navodenju, posebno finansijskom, koje bi moglo uticati
na njihovu ocenu ili rezultate pregleda, posebno od lica ili grupa lica zainteresovanih za rezultate
verifikacije.

Ako telo za ocenjivanje usaglasenosti podugovorom drugom licu poveri specifi€¢ne zadatke
povezane sa utvrdivanjem i verifikacijom €injenica, ono prvo obezbeduje da podugovarac
ispunjava odredbe Zakona i ovog pravilnika, a posebno ovog aneksa. Telo za ocenjivanje
usaglasenosti stavlja na raspolaganje akreditacionom telu i Ministarstvu odgovarajuce dokumente
na bazi kojih se ocenjuju kvalifikovanost podugovaraca, kao i rada koji podugovara¢ obavlja u
skladu sa Zakonom i ovim pravilnikom.

3. Telo za ocenjivanje usagladenosti mora da bude u stanju da izvrSi sve zadatke odredene
aneksima lll do VIl ovog priloga, a za koje je imenovano, bilo da te zadatke ispunjava samostalno
ili se izvode pod njegovom odgovorno$éu. Ono posebno ima potrebno osoblje i poseduje objekte
potrebne za pravilno izvodenje tehnickih i administrativnih zadataka u vezi sa ocenjivanjem i
verifikacijom. To pretpostavlja raspolozZivost dovoljnog broja nau€nog osoblja unutar organizacije,
koje poseduje dovoljno iskustva i znanja da oceni medicinsku funkcionalnost i performanse
medicinskog sredstava za koja je imenovano, uzimajuci u obzir zahteve propisane Zakonom i ovim
pravilnikom, a posebno iz Aneksa | ovog priloga. Takode ima pristup opremi potrebnoj za trazene
verifikacije.

4. Telo za ocenjivanje usaglasenosti poseduje:

- ispravnu struénu osposobljenost koja pokriva sve postupke ocenjivanja i verifikacije za koje je to
telo akreditovano,

- zadovoljavaju¢e poznavanje pravila koja se odnose na preglede koje obavlja i odgovarajuce
iskustvo u takvim pregledima,

- potrebnu sposobnost salinjavanja sertifikata, zapisnika i izvestaja C¢ime demonstrira da su ti
pregledi obavljeni.

5. Nepristrasnost tela za ocenjivanje usagladenosti garantuje se. Njihova nov€ana naknada ne
zavisi od broja izvrSenih pregleda, niti od rezultata pregleda.

6. Telo preuzima punu odgovornost za poslove za koje je imenovano.
7. Osoblje tela za ocenjivanje usagladenosti pridrzava se nacela Cuvanja profesionalne tajne u
odnosu na sve podatke pribavljene tokom obavljanja svojih duznosti (osim prema nadleznim

upravnim telima) u skladu sa zakonom.
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Aneks X

ZNAK USAGLASENOSTI

Znak usaglasenosti medicinskog sredstva je oznaka koju proizvodac stavlja na medicinsko
sredstvo i kojim se potvrduje da je to medicinsko sredstvo usaglaSeno sa osnovnim zahtevima.
Znak usaglasenosti moze da bude inostrani znak usaglasenosti (CE znak) ili srpski znak
usagladenosti medicinskog sredstva.

Srpski znak usaglasenosti medicinskog sredstva je oznaka kojom se potvrduje da je medicinsko
sredstvo koje se stavlja na trziste ili upotrebu usaglaSeno sa osnovnim zahtevima u skladu sa ovim
zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje.

Na oblik, izgled i sadrzaj srpskog znaka usaglasenosti shodno se primenjuju odredbe zakona kojim
se ureduju tehnicki zahtevi za proizvode i ocenjivanje usagladenosti i propisa donetih za njegovo
sprovodenje.

Inostrani znak usaglasenosti je CE znak koji se stavlja na medicinsko sredstvo u skladu sa
osnovnim zahtevima propisa Evropske unije.

CE znak usaglasenosti sastoji se od pocetnih slova "CE" u slede¢em obliku:
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- Ako se znak smaniji ili poveca, proporcije date u gornjem mernom nacrtu moraju da se postuju.

- Razli¢ite komponente CE obelezavanja moraju da imaju u osnovi istu vertikalnu dimenziju koja ne
sme biti manja od 5 mm. Ova minimalna dimenzija moze da se zanemari za male proizvode.
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Prilog 3.

OSNOVNI ZAHTEVI ZA AKTIVNA IMPLANTABILNA MEDICINSKA SREDSTVA

Aneks |

OSNOVNI ZAHTEVI

I. OPSTI USLOVI

1. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena na takav nacin da kad se
implantiraju pod predvidenim uslovima i namenom, njihova upotreba ne ugrozi klini¢ko stanje ili
sigurnost pacijenata. Medicinska sredstva ne smeju da predstavljaju nikakav rizik za lica koje ih
implantiraju i, kada je primenljivo, za druga lica.

2. Medicinska sredstva moraju da dostignu performanse namenjene od proizvodaca tj. da budu
dizajnirana i proizvedena na takav nacin da su prikladna za jednu ili viSe funkcija iz ¢lana 2. tacka
1) Zakona kako je specificirao proizvodac.

3. Na karakteristike i performanse iz tac. 1. i 2. ovog aneksa ne sme da bude nezeljenih uticaja u
takvoj meri da ugrozavaju klini¢ko stanje i sigurnost pacijenata ili, ako je primenjivo, drugih lica
tokom zivotnog veka medicinskog sredstva odredenog od proizvodaca, kada je medicinsko
sredstvo izlozeno opterecenju do kog moze doci tokom normalnih uslova upotrebe.

4. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana, proizvedena i pakovana na takav nacin da
njihove karakteristike i performanse ne budu pod nezZeljenim uticajem u uslovima skladiStenja i
transporta odredenim od proizvodaca (temperatura, vlaznost itd.).

5. Sve neZeljene reakcije i nepozeljni uslovi moraju da €ine prihvatljiv rizik u odnosu na namenjene
performanse.

5a Demonstarcija usaglasenosti sa osnovnim zahtevima mora da ukljuci klinicCku evaluaciju u
skladu sa Aneksom 7. ovog priloga.

Il. ZAHTEVI KOJI SE ODNOSE NA DIZAJN | KONSTRUKCIJU

6. Redenja usvojena od proizvodaca za dizajn i konstrukciju medicinskog sredstva moraju da se
usaglase sa principima sigurnosti, uzimajuéi pritom u obzir opSte prihvacena savremena
tehnoloska dostignuca.

7. Implantabilna medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana, proizvedena i pakovana u
pakovanje za jednokratnu upotrebu u skladu sa odgovaraju¢im postupkom da bi se obezbedila
sterilnost kad se stavljaju na trZite i da, u uslovima skladidtenja i transporta odredenim od
proizvodaca, ostaju sterilna sve dok se ne ukloni pakovanje i dok se ne implantiraju.

-65-



8. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena na takav nacin da se ukloni ili
dovede na najmanju moguc¢u meru:

- rizik od fizicke povrede u vezi sa njihovim fizickim osobinama, uklju€uju¢i dimenzionalne,

- rizik povezan sa upotrebom izvora energije sa posebnim obzirom, pri koriséenju elektricne
energije, na izolaciju, struje curenja i pregrevanje medicinskog sredstva,

- rizik povezan sa relativno predvidljivim uslovima okruZenja, kao $to su npr. magnetna polja,
spoljasnji elektri¢ni uticaji, elektrostaticko praznjenje, pritisak ili varijacije pritiska i ubrzanje,

- rizik povezan sa medicinskim tretmanima, posebno rizik koji je posledica upotrebe defibrilatora ili
visoko frekventne hirurSke opreme,

- rizici, povezani sa jonizuju¢im zracenjem od radioaktivnih supstanci, uklju€enih u medicinsko
sredstvo, u skladu sa zakonom;

- rizik koji moze da se pojavi kad odrzavanje i kalibracija nisu moguci, ukljucujuci:
- veliko povecanje struja curenja,

- starenje upotrebljenih materijala,

- prekomernu toplotu generisanu od medicinskog sredstva,

- smanjenu tacnost bilo kog mernog ili kontrolnog mehanizma.

9. Medicinska sredstva moraju da budu dizajnirana i proizvedena na takav nacin da se garantuju
karakteristike i performanse iz Dela |. Op$ti uslovi ovog aneksa, posebno uzimajuci u obzir:

- izbor materijala koji se upotrebljavaju, posebno u odnosu na toksi¢nost,

- medusobnu kompatibilnost izmedu koriS¢enih materijala i bioloskih tkiva, ¢elija i telesnih teCnosti,
uzimajuci u obzir o€ekivanu upotrebu medicinskog sredstva,

- kompatibilnost medicinskog sredstva i supstanci za €iju je primenu medicinsko sredstvo
namenjeno,

- kvalitet veza, posebno u odnosu na sigurnost,
- pouzdanost izvora energije,
- ako je primenjivo, na nepropusnost,

- ispravno funkcionisanje sistema za programiranje i kontrolu, ukljuCujuci softver. Za medicinska
sredstva sa ugradenim softverom ili koja su sama po sebi softver, softver mora da bude validiran u
skladu sa savremenim dostignuc¢ima uzimajuéi u obzir principe zivotnog ciklusa razvoja,
upravljanje rizikom, validaciju i verifikaciju.

10. Ako medicinsko sredstvo sadrzi kao sastavni deo supstancu koja se, ako se koristi odvojeno,
moze smatrati lekom u skladu sa zakonom kojim se ureduju lekovi, a moze delovati na telo
dejstvom koje dopunjava dejstvo medicinskog sredstva, kvalitet, sigurnost i efikasnost supstance
moraju da se verifikuju na nacin analogan sa metodama propisanim zakonom kojim se ureduju
lekovi i propisima donetim za njegovo sprovodenje.
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Za supstance iz stava 1. ove tacke telo za ocenjivanje usaglasenosti, posto je verifikovalo
korisnost supstance kao sastavnog dela medicinskog sredstva i vodeci raCuna o predvidenoj
nameni medicinskog sredstva, trazi nau¢no misljenje Agencije, odnosno jednog od nadleznih tela
imenovanih od drzave Clanice EU ili Evropske agencije za lekove (EMA) u odnosu na kvalitet i
sigurnost supstance ukljucujuci profil odnosa klinicke koristi i rizika od inkorporiranja supstance u
medicinsko sredstvo. Prilikom donoSenja svog misljenja Agencija, nadlezno telo ili EMA vode
racuna o procesu proizvodnje i podacima o korisnosti inkorporiranja supstance u medicinsko
sredstvo kako je odredilo telo za ocenjivanje usaglasenosti.

Ako proizvod sadrzi, kao sastavni deo, derivate ljudske krvi, telo za ocenjivanje usaglasSenosti,
posto je verifikovalo korisnost supstance kao sastavnog dela medicinskog sredstva i vodeci racuna
o predvidenoj nameni medicinskog sredstva, trazi nau¢no misljenje Agencije, odnosno Evropske
agencije za lekove (EMA) u odnosu na kvalitet i sigurnost supstance, ukljucujuci profil odnosa
kliniCke koristi i rizika od inkorporiranja derivata ljudske krvi u medicinsko sredstvo. Prilikom
donoSenja svoeg misljenja Agencija, odnosno EMA vodi raduna o procesu proizvodnje i podacima
o korisnosti inkorporiranja supstance u medicinsko sredstvo kako je odredilo telo za ocenjivanje
usaglasenosti.

Kada se naprave izmene na pomoc¢noj supstanci inkorporiranoj u medicinsko sredstvo, posebno u
vezi sa procesom proizvodnje, telo za ocenjivanje usaglaSenosti obavestava se o izmenamai
savetuje sa Agencijom, odnosno nadleznim telom za lekove (tj. telo uklju€eno u po¢etno
savetovanje), kako bi potvrdilo da su kvalitet i sigurnost pomoc¢ne supstance odrzani. Agencija,
odnosno nadlezno telo uzima u obzir podatke o korisnosti inkorporiranja supstance u sredstvo
kako je odredilo telo za ocenjivanje usaglasenosti, kako bi osiguralo da izmene nemaju negativan
uticaj na uspostavljeni profil odnosa koristi i rizika koji je u vezi sa dodavanjem supstance u
medicinsko sredstvo.

Kada Agencija, odnosno nadlezno telo za lekove (tj. telo ukljuéeno u pocetno savetovanje) dobije
informacije o pomoc¢noj supstanci, koje mogu da imaju uticaj na uspostavljeni profil odnosa koristi i
rizika koji je u vezi sa dodavanjem supstance medicinskom sredstvu, ono daje telu za ocenjivanje
usaglaenosti savet o tome da li te informacije imaju uticaj na uspostavljeni profil odnosa koristi i
rizika koji je u vezi sa dodavanjem supstance medicinskom sredstvu ili ne. Telo za ocenjivanje
usaglasenosti uzima u obzir azurirano nau¢no misljenje prilikom ponovnog razmatranja svoje
procene u postupku ocenjivanja usaglasenosti.

11. Medicinska sredstva i, ako je primenjivo, njihovi sastavni delovi moraju da se identifikuju da bi
se omogucilo preduzimanje svih potrebnih mera nakon otkrivanja potencijalnog rizika u vezi sa
medicinskim sredstvom i njegovim sastavnim delovima.

12. Medicinska sredstva moraju da nose kod kojim se ona i njihov proizvoda¢ mogu
nedvosmisleno identifikovati (posebno u odnosu na tip medicinskog sredstva i godinu proizvodnje);
ovaj kod mora da bude Citljiv, ako je to potrebno, bez hirurSke operacije.

13. Kada medicinsko sredstvo ili njegov pribor nose uputstva potrebna za funkcionisanje
medicinskog sredstva ili pokazuju na operativne parametre ili parametre za podeSavanje uz pomoé
vizuelnog sistema, te informacije moraju da budu razumljive korisniku i, ako je primenijivo,
pacijentu.

14. Svako medicinsko sredstvo mora da ima Citljive i neizbrisive sledece pojedinosti, ako je
primenjivo u formi opS&te prepoznatih simbola:

14.1. Na sterilnom pakovanju:
- metod sterilizacije,

- oznaku koja dozvoljava da se pakovanje prepozna kao takvo,
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- ime i adresu proizvodaca,
- opis medicinskog sredstva,
- ako je medicinsko sredstvo namenjeno klinickom ispitivanju, reci: "za klinicko ispitivanje",

- ako je medicinsko sredstvo izradeno po narudzbini za odredenog pacijenta, reci: "medicinsko
sredstvo izradeno po narudzbini",

- izjavu da je implantabilno medicinsko sredstvo sterilno,

- mesec i godinu proizvodnje,

- oznaku roka u kom je implantacija medicinskog sredstva sigurna.
14.2. Na pakovanju za prodaju:

- ime i adresa proizvodaca i ime i adresa ovlas¢enog predstavnika, kada proizvodac¢ nema
registrovano mesto poslovanja u Republici Srbiji,

- opis medicinskog sredstva,

- namenu medicinskog sredstva,

- relevantne karakteristike za njegovu upotrebu,

- ako je medicinsko sredstvo namenjeno klinickom ispitivanju, reci: "za klini¢ko ispitivanje”,

- ako je medicinsko sredstvo izradeno po narudzbini za odredenog pacijenta, reci: "medicinsko
sredstvo izradeno po narudzbini",

- izjavu da je implantabilno medicinsko sredstvo sterilno,

- mesec i godinu proizvodnje,

- oznaku roka u kom je implantacija medicinskog sredstva sigurna,

- uslove transporta i Cuvanja medicinskog sredstva,

- u slu€aju proizvoda iz ¢lana 1. stav 8. Zakona, oznaku da proizvod sadrZi derivat ljudske krvi.

15. Kad se stavlja na trziste, svako medicinsko sredstvo mora da ima uputstva za upotrebu sa
sledec¢im pojedinostima:

- godinom odobrenja za stavljanje znaka usaglasenosti,
- detalje iz ta€. 14.1. i 14.2. ovog aneksa, osim iz alineje 8. i 9,
- performanse iz taCke 2. i sve nezeljene reakcije,

- informacije koje omogucavaju lekaru da izabere pogodno medicinsko sredstvo i odgovarajudi
softver i pribor,

- informacije u uputstvima za upotrebu koje omoguc¢avaju lekaru, i ako je primenjivo pacijentu, da
ispravno upotrebljava medicinsko sredstvo, njegov pribor i softver, kao i informacije o prirodi,
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podrucju primene i rokovima za operativne kontrole i ispitivanja, i ako je primenjivo, mere
odrzavanja,

- informacije koje omogucavaju, kad je to primenljivo, da se izbegne odredeni rizik u vezi sa
implantacijom medicinskog sredstva,

- informacije koje se odnose na rizik od recipro€ne interferencije' u vezi sa prisutnoséu
medicinskog sredstva tokom specifi¢nih ispitivanja ili tretmana,

- potrebna uputstva u slu€aju oSte¢enog sterilnog pakovanja i, ako je primenijivo, detaljima o
odgovaraju¢im metodama resterilizacije,

- oznaka, ako je primenjivo, da se medicinsko sredstvo mozZe viSekratno upotrebljavati samo ako je

potpuno obnovljeno na odgovornost proizvodaca da je usaglaseno sa osnovnim zahtevima.

1 "Rizici reciprocne interferencije" jesu nezZeljene reakcije na medicinsko sredstvo uzrokovane
instrumentima prisutnim u vreme ispitivanja ili tretmana, i obratno.

Uputstvo za upotrebu mora takode da ukuci detalje koji omogucéavaju lekaru da pacijenta upozna
sa kontraindikacijama i merama opreza koje je potrebno preduzeti. Ti detalji odnose se posebno
na:

- informacije za utvrdivanje Zivotnog veka izvora energije,

- mere opreza koje je potrebno preduzeti pri promeni u performansama medicinskog sredstva,

- mere opreza koje je potrebno preduzeti u donosu na izlaganje, u razumno predvidljivim uslovima
okruzenja, magnetsnim poljima, spoljadnjim elektri¢nim uticajima, elektrostaticCkom praznjenju,

pritisku ili promenama pritiska, ubrzanju itd.,

- odgovarajuce informacije koje se odnose na lek za Ciju je primenu medicinsko sredstvo
dizajnirano,

- datum izdavanja ili poslednje revizije uputstva za upotrebu.

16. Potvrda da medicinsko sredstvo ispunjava zahteve u odnosu na karakteristike i performanse iz
Dela I. Opsti uslovi ovog aneksa, u normalnim uslovima upotrebe i procena neZeljenih reakcija ili
nezeljenih efekata mora da bude bazirana na klinickim podacima utvrdenim u skladu sa Aneksom
VII.

Aneks Il

DEKLARACIJA (ES) O USAGLASENOSTI

(Sistem potpunog obezbedenja kvaliteta)

1. Proizvodac primenjuje sistem kvaliteta odobren za dizajn, proizvodnju i finalnu isnpekciju
predmetnog medicinskog sredstva kako je specificirano u ta€. 3. i 4. ovog aneksa i predmet je
nadzora (ES) iz tacke 5. ovog aneksa.
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2. Deklaracija o usaglasenosti je postupak pomocéu koga proizvodac koji ispunjava obvaveze iz
tacke 1. ovog aneksa obezbeduje i izjavljuje da predmetno medicinsko sredstvo ispunjava odredbe
Zakona i ovog pravilnika koje se na njega primenjuju.

Proizvodac ili njegov ovlasceni predstavnik stavlja znak usaglasenosti u skladu sa ¢lanom 18.
Zakona i sastavlja pismenu deklaraciju o usaglasenosti.

Deklaracija iz stava 2. ove taCke pokriva jedno ili viSe jasno identifikovanih medicinskih sredstava i
to nazivom proizvoda, Sifrom proizvoda ili drugom nedvosmislenom referencom i Cuva je
proizvodac.

Znak usaglasenosti prati identifikacioni broj odgovornog tela za ocenjivanje usaglasSenosti.

3. Sistem kvaliteta

3.1. Proizvoda¢ podnosi zahtev za procenu sistema kvaliteta telu za ocenjivanje usagladenosti.
Zahtev sadrzi:

- sve odgovarajuce informacije o kategoriji proizvoda Cija se proizvodnja planira,

- dokumentaciju o sistemu kvaliteta,

- garanciju proizvodaca da Ce ispuniti obaveze koje proizlaze iz odobrenog sistema kvaliteta,

- garanciju proizvodaca da ¢e odrzavati odobreni sistem kvaliteta na takav nacin da ostane
adekvatan i efikasan,

- garanciju proizvodaca da ¢e uspostaviti i odrzavati azurnim sistem praéenja medicinskog
sredstva posle stavljanja na trziste (post market surveillance) ukljuujuéi odredbe Aneksa VII.
Izjava uklju€uje obavezu proizvodaca da obavesti Agenciju o sledecim incidentima €im za njih
sazna:

(i) svakom pogorsanju karakteristika ili performansi i svakoj nepreciznosti u uputstvu za upotrebu
medicinskog sredstva koji bi mogli dovesti ili su doveli do smrti pacijenta ili pogor$anja njegovog
zdravstvenog stanja;

(ii) svakom tehni¢kom ili medicinskom razlogu zbog kog proizvodac¢ povlaci medicinsko sredstvo sa
trzista.

3.2. Primena sistema kvaliteta mora da obezbedi usaglasenost proizvoda sa odredbama Zakona i
ovog pravilnika koje se na njih primenjuju u svakoj fazi od dizajniranja do finalnih kontrola.

Svi elementi, zahtevi i odredbe usvojene od proizvodac¢a za svoj sistem kvaliteta moraju da se
dokumentuju na sistemati¢an i uredan nacin u obliku pismenih politika i procedura. Dokumentacija
o sistemu kvaliteta mora da omoguci jedinstveno tumacenje politika i procedura kvaliteta (npr.
programi, planovi, priru€nici i zapisi o kvalitetu) i ukljuCuje odgovaraju¢u dokumentaciju, podatke i
zapise proiza$le iz postupaka iz ove podtacke pod (c).

Sistem kvaliteta uklju€uje posebno adekvatan opis:

(a) proizvodacevih ciljeva kvaliteta;

(b) organizacije poslovanja, a posebno:
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- organizacione strukture, odgovornosti rukovodeceg osoblja i njihova organizaciona ovlasc¢enja u
odnosu na kvalitet dizajna i proizvodnju proizvoda,

- metode nadzora nad efikasnim funkcionisanjem sistema kvaliteta, a posebno moguc¢nosti da
dostignu Zeljeni kvalitet dizajna i proizvoda, uklju€ujuci kontrolu proizvoda koji nisu usaglaseni,

- kada dizajn, proizvodnju, odnosno finalnu inspekciju i testiranje proizvoda ili njegovih elemenata
sprovodi tre¢a strana, metode nadzora efikasnosti funkcionisanja sistema kvaliteta i posebno tipa i
obima kontrole primenjenih na trecu stranu.

(c) postupaka za nadzor i verifikaciju dizajna proizvoda a posebno:

- specifikacije dizajna, ukljuCujuci standarde koji ¢e se primeniti i opis usvojenih reSenja za
ispunjavanje osnovnih zahteva koji se primenjuju na te proizvode kada se standardi iz ¢lana 13.
Zakona u celosti ne primene,

- tehnike kontrole i verifikacije dizajna, procese i sistemske mere koje ¢e se primenjivati pri
dizajniranju proizvoda,

- izjavu u kojoj se navodi da li proizvod kao sastavni deo uklju€uje supstancu ili derivat ljudske krvi
iz Aneksa | taCka 10. ovog priloga i podatke o testovima sprovedenim u vezi sa tim da bi se ocenila
sigurnost, kvalitet i korisnost te supstance ili derivata ljudske krvi, uzimajuci u obzir predvidenu
namenu medicinskog sredstva,

- predklini¢ku evaluaciju,
- klini¢ku evaluaciju iz Aneksa VII,
(d) tehnike kontrole i garancije kvaliteta u fazi proizvodnje, a posebno:

- procese i postupke koji ¢e se koristiti, posebno u odnosu na sterilizaciju, nabavku i relevantna
dokumenta,

- procedure identifikacije proizvoda saCinjene i odrzavane azurnim od nacrta, specifikacija ili
drugog relevantnog dokumenta u svakoj fazi proizvodnje;

(e) odgovarajuce testove i ispitivanja koji Ce se izvrsiti pre, tokom, ili nakon proizvodnje, njihovu
uCestalost i opremu koriS¢enu za testiranje.

3.3. Pored odredaba ¢lana 20. Zakona, tela za ocenjivanje usaglasenosti vrsi odit sistema kvaliteta
da bi utvrdilo ispunjenost zahteva iz podtacke 3.2. ovog aneksa. Tela za ocenjivanje usaglasenosti
pretpostavljaju usaglasenost sa tim zahtevima za sistem kvaliteta koji primenjuje odgovarajuce
harmonizovane standarde.

Tim kom je povereno ocenjivanje sistema kvaliteta mora da ima bar jednog ¢lana sa iskustvom u
ocenjivanju predmetne tehnologije. Postupak ocenjivanja ukljuCuje inspekciju prostorija
proizvodaca i, u opravdanim slu€ajevima, prostora proizvodacevih dobavljaca, odnosno
podugovaraca kako bi se inspektovali procesi proizvodnje.

Proizvodac se obavestava o odluci nakon finalne inspekcije. Odluka mora da sadrzi zakljucke
kontrole i obrazlozeno ocenjivanje.

3.4. Proizvodac obaveStava telo za ocenjivanje usaglasenosti koje je odobrilo sistem kvaliteta o
svakom planu za izmenu sistema kvaliteta.
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Telo za ocenjivanje usaglaSenosti evaluira predlozene izmene i verifikuje da li tako izmenjen
sistem kvaliteta ispunjava zahteve iz podtacke 3.2. ovog aneksa i o svojoj odluci obavestava
proizvodaca. Odluka mora da sadrzi zakljuCke kontrole i obrazlozeno ocenjivanje.

4. Ispitivanje dizajna proizvoda

4.1. Pored obaveza iz tacke 3. ovog aneksa, proizvoda¢ podnosi zahtev za ispitivanje dosijea
dizajna koji se odnosi na proizvod koji planira da proizvodi i koji pripada kategoriji iz podtacke 3.1.
ovog aneksa.

4.2. U zahtevu su opisani dizajn, proizvodnja i performanse predmetnog proizvoda i zahtev mora
da uklju¢i dokumente potrebne za ocenjivanje da li proizvod zadovoljava zahteve Zakona i ovog
pravilnika, a posebno Aneksa Il podtacka 3.2. stav 3. pod (c) i (d) ovog priloga.

Izmedu ostalog, zahtev mora da sadrzi:
- specifikacije dizajna, ukljuuju¢i primenjene standarde,

- potreban dokaz njihove prikladnosti, posebno kada standrdi iz ¢lana 13. Zakona nisu primenjeni u
celosti. Dokaz mora da sadrzi rezultate odgovarajucih testova koje je sproveo proizvodac ili koji su
sprovedeni pod njegovom odgovornoséu,

- izjavu da li medicinsko sredstvo sadrzi, kao svoj sastavni deo supstancu iz Aneksa | tacka 10.
ovog priloga, Cije delovanje u kombinaciji sa medicinskim sredstvom moZe da dovede do njene
bioloske raspolozivosti, zajedno sa podacima o relevantnim sprovedenim ispitivanjima,

- klini¢ku evaluaciju iz Aneksa VII. ovog priloga,
- nacrt uputstva za upotrebu.

4.3. Telo za ocenjivanje usaglasenosti ispituje zahtev i ako je proizvod usaglasen sa releventnim
odredbama Zakona i ovog pravilnika, izdaje podnosiocu zahteva sertifikat (ES) o ispitivanju
dizajna. Telo za ocenjivanje usaglasenosti moze zahtevati da zahtev bude dopunjen daljim
testovima ili dokazima tako da usaglasenost sa zahtevima Zakona i ovog pravilnika moze da bude
evaluirana. Sertifikat sadrzi zaklju€ke ispitivanja, uslove njegovog vazenja, podatke potrebne za
identifikaciju odobrenog dizajna i, ako je primenjivo, opis predvidene namene proizvoda.

U slu¢aju medicinskih sredstava iz Aneksa |. tacka 10. stav 2. ovog priloga, telo za ocenjivanje
usaglasenosti, u odnosu na aspekte iz tog odeljka, konsultuje Agenciju, nadlezni organ drzave
Clanice ili EMA pre donoSenja odluke. MiSljenje Agencije, nadleznog organa EU ili EMA sacinjava
se u roku od 210 dana od prijema valjane dokumentacije. Nau¢no misljenje Agencije, nadleznog
organa ili EMA mora da se ukljuci u dokumentaciju o medicinskom sredstvu. Telo za ocenjivanje
usaglasSenosti posvecuje duznu paznju stavovima izloZzenim u ovim konsultacijama pri donoSenju
svoje odluke. Ono svoju konacnu odluku prosleduje predmetnom nadleZznom organu.

U slu¢aju medicinskih sredstava iz Aneksa |. tacka 10. stav 3. ovog priloga, nau¢no misljenje
Agencije ili EMA mora da se ukljuci u dokumentaciju o medicinskom sredstvu. Misljenje se
sacinjava u roku od 210 dana od prijema validne dokumentacije. Telo za ocenjivanje usaglasenosti
posvecéuje duznu paznju misljenju Agencije ili EMA pri dono$enju svoje odluke. Telo ne izdaje
sertifikat ako je nau¢no misljenje nepovoljno. Ono prosleduje svoju kona¢nu odluku Agenciji ili
EMA.

4.4. Podnosilac zahteva informiSe telo za ocenjivanje usaglasenosti koje je izdalo sertifikat (ES) o
ispitivanju dizajna o svakoj izmeni odobrenog dizajna. Za izmene odobrenog dizajna mora se dobiti
dodatno odobrenje tela za ocenjivanje usaglasenosti koje je izdalo sertifikat (ES) o ispitivanju
dizajna kada te izmene mogu da uti¢u na usaglasenost sa osnovnim zahtevima propisanim
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Zakonom i ovim pravilnikom ili propisanim uslovima za upotrebu proizvoda. Dodatno odobrenje se
izdaje u obliku dodatka sertifikatu (ES) o ispitivanju dizajna.

5. Nadzor

5.1. Cilj nadzora je da obezbedi da proizvoda¢ valjano ispunjava svoje obaveze koje proizlaze iz
odobrenog sistema kvaliteta.

5.2. Proizvodac ovla$éuje telo za ocenjivanje usaglasenosti da sprovede potrebne inspekcije i
dostavlja odgovarajuce informacije, a posebno:

- dokumentaciju o sistemu kvaliteta,
- podatke propisane kao deo sistema kvaliteta u odnosu na dizajn, kao $to su rezultati analiza,
proracuni, testovi, predkliniCka i klinicka evaluacija, plan postmarketinskog klinickog pracenja i

rezultati postmarketindkog klinickog pracenja, ako je primenjivo, itd.

- podatke propisane u delu sistema kvaliteta u odnosu na proizvodnju, kao $to su izvestaji o
inspekcijama, testovima, standardizaciji, kalibraciji, kvalifikacijama predmetnog osoblja itd.,

5.3. Telo za ocenjivanje usagladenosti periodi€¢no sprovodi odgovarajuce inspekcije i ocenjivanje
da bi utvrdilo da proizvoda¢ primenjuje odobreni sistem kvaliteta i dostavlja proizvodacu izvestaj o
ocenjivanju.

5.4. Pored toga, telo za ocenjivanje usaglaSenosti moze bez najave posetiti proizvodaca i dati mu
izvestaj o ocenjivanju.

6. Administrativhe odredbe

6.1. Proizvodac ili njegov ovlasceni predstavnik najmanje 15 godina od poslednjeg dana
proizvodnje proizvoda ¢uvaju dostupnim Ministarstvu:

- deklaraciju o usaglasenosti,

- dokumentaciju iz podtacke 3.1 alineja 2. ovog aneksa, a posebno dokumentaciju, podatke i
evidencije iz take 3.2. stav 2. ovog aneksa,

- izmene iz taCke 3.4. ovog aneksa,

- dokumentaciju iz tacke 4.2. ovog aneksa,

- odluke i izvestaje tela za ocenjivanje usaglasenosti iz podtac. 3.4, 4.3, 5.3. i 5.4. ovog aneksa.
6.2. Na zahtev, telo za ocenjivanje usaglasenosti stavlja na raspolaganje drugim telima za
ocenjivanje usagladenosti i Ministarstvu sve relevantne informacije koje se odnose na izdata,
odbijena ili povu€ena odobrenja sistema kvaliteta.

7. Primena na medicinska sredstva iz ¢lana 1. stav 8. Zakona:

Nakon zavrSetka proizvodnje svake serije medicinskog sredstava iz ¢lana 1. stav 8. Zakona,
proizvodaé obavestava telo za ocenjivanje usaglasenosti o pustanju te serije medicinskih

sredstava i Salje mu sluzbeni sertifikat o pustanju serije derivata ljudske krvi koriSéene u
medicinskom sredstvu, izdat od Agencije ili ovlaséene laboratorije.
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Aneks Il

ISPITIVANJE TIPA (ES)

1. Ispitivanje tipa (ES) je postupak kojim telo za ocenjivanje usaglaSenosti posmatra i sertifikuje da
reprezentativni uzorak predvidene proizvodnje ispunjava relevantne odredbe Zakona i ovog
pravilnika.

2. Zahtev za ispitivanje tipa (ES) telu za ocenjivanje usaglasenosti podnosi proizvodac ili njegov
ovlasceni predstavnik u Republici Srbiji.

Zahtev mora da sadrzi:
- ime i adresu proizvodaca i ime i adresu ovlas¢enog predstavnika ako on podnosi zahtev,

- pisanu izjavu u kojoj se navodi da zahtev nije podnet nijednom drugom telu za ocenjivanje
usaglasenosti,

- dokumentaciju iz tacke 3. ovog aneksa potrebnu za ocenjivanje usaglasenosti reprezentativnog
uzorka predmetne proizvodnje (u daljem tekstu: "tip") sa zahtevima Zakona i ovog pravilnika.

Podnosilac zahteva mora da ucini dostupnim tip telu za ocenjivanje usaglasSenosti. Telo za
ocenjivanje usagladenosti moze zatraZiti druge uzorke, ako je potrebno.

3. Dokumentacija mora da omoguci razumevanje dizajna, proizvodnje i performansi proizvoda.
Dokumentacija mora da sadrzi posebno sledece:

- opsti opis tipa, uklju€ujuci sve planirane varijante i njegovu namenu,

- nacrte dizajna, metode predvidene proizvodnje, posebno u odnosu na sterilizaciju, dijagrame
delova, podsklopova, strujnih kola itd.,

- opise i objasnjenja potrebna za razumevanje navedenih nacrta i dijagrama i funkcionisanja
proizvoda,

- listu standarda iz ¢lana 13. Zakona, koji se primenjuju u celosti ili delimi¢no i opis usvojenih
reSenja za ispunjavanje osnovnih zahteva kada ti standardi nisu primenjeni,

- rezultate proraCuna dizajna, analize rizika, istrazivanja i sprovedenih tehnickih testova itd.,

- izjavu u kojoj se navodi da li medicinsko sredstvo kao sastavni deo sadrZi supstancu ili derivat
ljudske krvi kako se navodi u Aneksu | tacka 10. ovog aneksa i podatke o testovima sprovedenim u
vezi sa tim, koji su potrebni za ocenjivanje sigurnosti, kvaliteta i korisnosti te supstance ili derivata
ljudske krvi, uzimajuci u obzir predvidenu namenu medicinskog sredstva,

- predklini¢ku evaluaciju,

- klinicku evaluaciju iz Aneksa VII,

- nacrt uputstva za upotrebu.

4. Telo za ocenjivanje usaglasenosti:
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4.1. Ispituje i ocenjuje dokumentaciju, verifikuje da je tip proizveden u skladu sa tom
dokumentacijom; takode vodi evidenciju o proizvodima koji su dizajnirani u skladu sa primenjivim
odredbama standarda iz ¢lana 13. Zakona, kao i proizvodima €iji se dizajn ne bazira na
releventnim odredbama tih standarda.

4.2. Sprovodi ili je sprovelo odgovarajuce inspekcije i testove potrebne za verifikaciju da reSenja
usvojena od proizvodaca ispunjavaju osnovne zahteve propisane Zakonom i ovim pravilnikom
kada standardi iz ¢lana 13. Zakona nisu primenjeni.

4.3. Sprovodi ili je sprovelo odgovarajuce inspekcije i testove da verifikuje sa li proizvodac stvarno i
primenjuje standarde koje je izabrao.

4.4. Sporazumeva se sa podnosiocem zahteva o mestu sprovodenja potrebnih inspekcija i testova.

5. Kada tip ispunjava odredbe Zakona i ovog pravilnika, telo za ocenjivanje usaglasenosti izdaje
sertifikat (ES) o ispitivanju tipa. Sertifikat sadrzi ime i adresu proizvodaca, zakljuCke kontrole,
uslove validnosti sertifikata i informacije potrebne za identifikaciju odobrenog tipa.

Znacajni delovi dokumentacije prilazu se sertifikatu, a primerak zadrzava telo za ocenjivanje
usaglasenosti.

U slu€aju medicinskog sredstva iz tacke 10. stav 2. Aneksa |, telo za ocenjivanje usagladenosti se,
u odnosu na aspekte iz te tatke, savetuje sa Agencijom, nadleZznim organa drzave Clanice EU ili
EMA pre donoSenja odluke. Misljenje Agencije, nadleznog organa drzave Clanice EU ili EMA
sacinjava se u roku od 210 dana od prijema validne dokumentacije. Nau¢no misljenje Agencije,
nadleznog organa drzave ¢lanice EU ili EMA mora da se ukljuci u dokumentaciju o medicinskom
sredstvu. Telo za ocenjivanje usaglasenosti poklanja duznu paznju stavovima izlozenim prilikom
tog savetovanja pri dono3enju svoje odluke. Ono svoju kona¢nu odluku prosleduje predmetnom
nadleznom organu.

U slu¢aju medicinskog sredstava iz stava 3. tacka 10. Aneksa I, nau¢no misljenje Agencija ili EMA
mora da se ukljuci u dokumentaciju o medicinskom sredstvu. Misljenje se sacinjava u roku od 210
dana od prijema validne dokumentacije. Telo za ocenjivanje usaglasenosti posvec¢uje duznu
paznju misljenju Agencije ili EMA pri donoSenju svoje odluke. Telo za ocenjivanje usaglasenosti
moze da ne izda sertifikat ako je nau&no misljenje Agencije ili EMA nepovoljno. Kona¢nu odluku
prosleduje Agenciji ili EMA.

6. Izmene odobrenog proizvoda moraju da dobiju sledeée odobrenje od tela za ocenjivanje
usaglasenosti koje je izdalo sertifikat (ES) o ispitivanju tipa kada te izmene mogu da uti¢u na
usaglasenost sa osnovnim zahtevima ili uslovima upotrebe specifi€énim za proizvod. Ovo novo
odobrenje izdaje se, ako je primenjivo, u formi dodatka prvobitnom sertifikatu (ES) o ispitivanju
tipa.

7. Administrativnhe odredbe

7.1. Na zahtev, svako telo za ocenjivanje usaglasenosti stavlja na raspolaganje drugim telima i
Ministarstvu sve informacije o izdatim, odbijenim ili povucenim ES sertifikatima o ispitivanju tipa i
njihovim dodacima.

7.2. Druga tela za ocenjivanje usaglasenosti mogu da dobiju primerak sertifikata (ES) o ispitivanju
tipa, odnosno njegove dodatke. Aneksi sertifikata stavljaju se na raspolaganje drugim ovladéenim
telima ako podnesu obrazlozeni zahtev nakon $to je proizvodac obavesten.

7.3. Proizvodac ili njegov ovlasc¢eni predstavnik ¢uvaju, uz tehni¢ku dokumentaciju, primerak
sertifikata (ES) o ispitivanju tipa, kao i njegove dodatke, najmanje 15 godina od proizvodnje
poslednjeg proizvoda.
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Aneks IV

VERIFIKACIJA

1. Verifikacija (ES) je postupak kojim proizvodac ili njegov ovlas¢eni predstavnik sa sediStem u
Repubilici Srbiji obezbeduje i izjavljuje da su proizvodi koji podlezu tacki 3. ovog aneksa usaglaseni
sa tipom opisanim u sertifikatu (ES) o ispitivanju tipa i da zadovoljavaju zahteve propisane
Zakonom i ovim pravilnikom koji se na njih primenjuju.

2. Proizvodac ili njegov ovlaséeni predstavnik sa sedidtem u Republici Srbiji preduzima sve
potrebne mere kako bi se u procesu proizvodnje obezbedila usaglasenost proizvoda sa tipom
opisanim u sertifikatu (ES) o ispitivanju tipa i sa zahtevima propisanim Zakomom i ovim
pravilnikom. Proizvodac ili njegov ovlaS¢eni predstavnik stavlja znak usaglasenosti na svaki
proizvod i sacinjava deklaraciju o usaglasenosti.

3. Proizvodac, pre poletka proizvodnje, priprema dokumenta kojima definiSe procese proizvodnje,
posebno u odnosu na sterilizaciju, zajedno sa svim rutinskim, unapred ustanovljenim odredbama
koje se implementiraju u cilju obezbedivanja uniformnosti proizvodnje i usagladenosti proizvoda sa
tipom kako je opisan u sertifikatu (ES) o ispitivanju tipa, kao i sa relevantnim zahtevima propisanim
Zakonom i ovim pravilnikom.

4. Proizvodac se obavezuje da ¢e da uvede i azurira postmarketiniSki sistem nadzora ukljucujuéi
odredbe iz Aneksa VII. Ta obaveza obuhvata obavezu proizvoda¢a da obavesti Agenciju o
slede¢im dogadajima, ¢im za njih sazna:

(i) svakoj promeni karakteristika ili performansi i svakoj nepreciznosti u uputstvu za upotrebu za
medicinsko sredstvo koja bi mogla da dovede ili je dovela do smrti pacijenta ili pogorSanja
njegovog zdravstvenog stanja;

(ii) svakom tehni¢kom ili medicinskom razlogu zbog kog je povuceno sa trzista od proizvodaca.

5. Telo za ocenjivanje usagladenosti sprovodi odgovarajuca ispitivanja i testove da proveri da li je
proizvod usaglasen sa zahtevima propisanim Zakonom i ovim pravilnikom, ispitivanjem i
testiranjem proizvoda na statistiCkoj bazi iz tatke 6. ovog aneksa. Proizvodac ovlas¢uje telo za
ocenjivanje usaglasenosti da proceni efikasnost mera preduzetih u skladu sa tackom 3. ovog
aneksa putem nezavisnog odita, ako je primenjivo.

6. Statisticka verifikacija

6.1. Proizvodaci prezentuju proizvedene proizvode u formi uniformnih serija i preduzimaju sve
potrebne mere da proces proizvodnje obezbedi uniformnost svake proizvedene serije.

6.2. |1z svake serije uzima se sluc€ajni uzorak. Proizvodi u uzorku pregledaju se pojedinacno i
sprovode se individualna ispitivanja i odgovarajuci testovi, odredeni standardom iz ¢lana 13.
Zakona u svrhu verifikacije usagladenosti sa tipom opisanim u sertifikatu (ES) o ispitivanju tipa, na
osnovu Cega se utvrduje da li se serija prihvata ili odbacuje.

6.3. StatistiCka kontrola proizvoda bazira se na osobinama, odnosno varijabilama i obuhvata Seme
uzimanja uzoraka sa operativnim karakteristikama Sto obezbeduje visok stepen sigurnosti i
performansi u skladu sa najnovijim dostignuéima. Seme uzorkovanja utvrduju se harmonizovanim
standardima iz ¢lana 13. Zakona vodec¢i raCuna o posebnoj prirodi predmetnih kategorija
proizvoda.
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6.4. Ako je serija prihvac¢ena, telo za ocenjivanje usaglasenosti stavlja ili daje da se stavi njegov
identifikacioni broj na svaki proizvod i sacinjava pismeni sertifikat o usaglaSenosti na bazi
sprovedenih ispitivanja. Svi proizvodi iz serije mogu da se stave na trziste, osim proizvoda iz
uzorka za koje je utvrdeno da nisu usaglaseni.

Ako je serija odbijena, telo za ocenjivanje usaglasenosti preduzima sve potrebne mere da spreci
stavljanje takve serije na trzidte. U slu€aju u€estalog odbijanja serija, ovlaséeno telo moze da
obustavi statisti¢ku verifikaciju.

Proizvodac moze, pod odgovorno$éu tela za ocenjivanje osaglasenosti, da stavi identifikacioni broj
tog tela u toku procesa proizvodnje.

6.5. Proizvodac ili njegov ovladc¢eni predstavnik obezbeduje da na zahtev moZe da dostavi
sertifikat o usaglaSenosti tela za ocenjivanje usaglaSenosti.

7. Primena na proizvode iz ¢lana 1. stav 8. Zakona:
Nakon zavrSetka proizvodnje svake serije proizvoda iz ¢lana 1. stav 8. Zakona, proizvodac
obavestava telo za ocenjivanje usaglasenosti o pustanju te serije medicinskog sredstva na trziste i

Salje mu sluzbeni sertifikat koji se tiCe pustanja serije derivata ljudske krvi koris¢ene u
medicinskom sredstvu, koji je izdala Agencija ili ovlaséena laboratorija.

Aneks V

DEKLARACIJA (ES) O USAGLASENOSTI TIPA

(Obezbedenje kvaliteta proizvodnje)

1. Proizvodac primenjuje sistem kvaliteta odobren za proizvodnju i sprovodi finalnu inspekciju
odredenih medicinskih sredstava kako je precizirano tackom 3. ovog aneksa; proizvodac je
predmet nadzora iz tacke 4. ovog aneksa.

2. Deklaracija o usaglasenosti je postupak pomocu kog proizvodac koji ispunjava obaveze iz tacke
1. ovog aneksa garantuje i izjavljuje da su predmetni proizvodi usaglaseni sa tipom opisanim u
sertifikatu (ES) o ispitivanju tipa i da ispunjavaju odredbe Zakona i ovog pravilnika koje se na njih
primenjuju.

Proizvodac ili njegov ovladcéeni predstavnik sa sediStem u Republici Srbiji stavlja znak
usaglasenosti u skladu sa ¢lanom 18. Zakona i saCinjava pismenu deklaraciju o usaglasenosti.
Ova deklaracija pokriva jedan ili vise proizvedenih proizvoda, jasno identifikovanih imenom
proizvoda, Sifrom proizvoda ili drugim nedvosmislenim podatkom i Cuva je proizvodac. Znak
usaglasenosti pracen je identifikacionim brojem odgovornog tela za ocenjivanje usaglasenosti.
3. Sistem kvaliteta

3.1. ProizvodacC podnosi zahtev za ocenjivanje usaglasensti svog sistema kvaliteta telu za
ocenjivanje usaglasenosti.

Zahtev mora da sadrzi:

- sve odgovarajuce informacije koje se ti¢u proizvoda koji nameravaju da se proizvode,
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- dokumentaciju o sistemu kvaliteta,
- garanciju proizvodaca da ¢e da ispuni obaveze koje proizlaze iz odobrenog sistema kvaliteta,

- garanciju proizvodaca da ce da se pridrzava odobrenog sistema kvaliteta na takav nacin da on
ostane adekvatan i efikasan,

- gde je primenljivo, tehni¢ku dokumentaciju koja se odnosi na odobreni tip i primerak sertifikata
(ES) o ispitivanju tipa,

- garanciju proizvodaca da e uspostaviti i odrzavati azurnim postmarketinski sistem nadzora
ukljuCujuci odredbe iz Aneksa VII. Izjava mora da ukljuci obavezu proizvodaCa da obavesti
Agenciju o sledeéim incidentima &im za njih sazna:

(i) svakom pogorsanju karakteristika ili performansi i svakoj nepreciznosti u uputstvu za upotrebu
za medicinsko sredstvo koji mogu da dovedu ili su doveli do smrti pacijenta ili pogorsanja njegovog
zdravstvenog stanja;

(ii) svakom tehni¢kom ili medicinskom razlogu cija je posledica povlacenje medicinskog sredstva
sa trzista od strane proizvodaca.

3.2. Primena sistema kvaliteta mora da obezbedi usaglasenost proizvoda sa tipom opisanom u
sertifikatu (ES) o ispitivanju tipa.

Svi elementi, zahtevi i odredbe usvojeni od proizvodaca za njegov sistem kvaliteta moraju da budu
dokumentovani na sistemati¢an i ispravan nacin u obliku pismenih politika i procedura.
Dokumentacija o sistemu kvaliteta mora da omoguci ujednaceno tumacenje politika i procedura
kvaliteta kao Sto su programi, planovi, priru€nici i zapisi o kvalitetu.

Sistem kvaliteta posebno mora da uklju€i odgovarajuci opis:

(a) proizvodacevih ciljeva kvaliteta;

(b) organizacije poslovanja, a posebno:

- organizacione strukture, odgovornosti rukovodeéeg osoblja i njihova organizaciona ovlas¢enja
kad je re€ o proizvodnji tog proizvoda,

- metoda nadzora nad efikasnim funkcionisanjem sistema kvaliteta a posebno njegove moguénosti
da dostigne zeljeni kvalitet proizvoda, uklju€ujuci nadzor nad proizvodima koji nisu usaglaseni,

- kada proizvodnju, odnosno finalnu inspekciju i testiranje proizvoda ili njegovih elemenata
sprovodi tre¢a strana, metode nadzora efikasnog funkcionisanja sistema kvaliteta, a posebno tip i
obim nadzora koji su primenjeni na trecu stranu;

(c) tehnike kontrole i obezbedenja kvaliteta u fazi proizvodnje, a posebno:

- procese i postupke koji e se koristiti, posebno u odnosu na sterilizaciju, nabavku i relevantnu
dokumentaciju,

- procedure identifikacije proizvoda saCinjene i odrzavane azurnim od nacrta, specifikacija ili drugih
relevantnih dokumenata u svakoj fazi proizvodnje;

(d) odgovarajucih testova i ispitivanja koji ¢e se obaviti pre, tokom ili nakon proizvodnje, njihovu
uCestalost i koriS¢enu opremu za ispitivanje.
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3.3. Pored odredaba ¢lana 18. Zakona, telo za ocenjivanje usaglasenosti sprovodi odit sistema
kvaliteta da bi utvrdilo da li zadovoljava zahteve iz tacke 3.2. ovog aneksa. Ono pretpostavlja
usaglasenost sa tim zahtevima za sisteme kvaliteta koji primjenjuju odgovaraju¢e harmonizovane
standarde.

Tim kom je povereno ocenjivanje sistema kvaliteta mora da ima bar jednog ¢lana sa iskustvom u
ocenjivanju predmetne tehnologije. Postupak ocenjivanja ukljuuje inspekciju prostorija
proizvodaca.

Proizvodac se obaves&tava o odluci nakon finalne inspekcije. Odluka mora da sadrZi rezultate
kontrole i obrazlozeno ocenjivanje.

3.4. ProizvodacC obavestava telo za ocenjivanje usaglasenosti koje je odobrilo sistem kvaliteta o
svakom planu kojim se sistem kvaliteta menja.

Telo za ocenjivanje usaglasenosti ocenjuje predloZene izmene i verifikuje da li izmenjen sistem
kvaliteta ispunjava zahteve iz taCke 3.2. ovog aneksa; o svojoj odluci obaveStava proizvodaca.
Odluka mora da sadrzti zakljuCke kontrole i obrazlozeno ocenjivanje.

4. Nadzor

4.1. Cilj nadzora je da obezbedi da proizvodac valjano ispunjava obaveze koje proizlaze iz
odobrenog sistema kvaliteta.

4.2. Proizvodac ovlaSc¢uje telo za ocenjivanje usaglaSenosti da sprovede potrebne inspekcije i
snabdeva ga odgovaraju¢im informacijama, a posebno:

- dokumentacijom o sistemu kvaliteta,
- tehniCkom dokumentacijom,

- podacima propisanim u delu sistema kvaliteta koji se odnose na proizvodnju, kao Sto su izvestaji
o pregledima, testovima, standardizaciji, kalibraciji, kvalifikacijama osoblja itd.

4.3. Telo za ocenjivanje usaglasenosti periodi¢no sprovodi odgovarajuce inspekcije i ocenjivanja
da bi utvrdilo da li proizvodac¢ primenjuje odobreni sistem kvaliteta i dostavlja proizvodacu izvestaj
0 ocenjivanju.

4.4. Osim toga, telo za ocenjivanje usaglaSenosti moze da poseti proizvodaca bez prethodne
najave i dostavi mu izvestaj o inspekciji.

5. Telo za ocenjivanje usaglasenosti moze da dostavi drugim telima za ocenjivanje usaglasenosti
sve relevantne informacije o izdatim, odbijenim ili povuéenim odobrenjima sistema kvaliteta.

6. Primena na proizvode iz ¢lana 1. stav 8. Zakona:

Nakon zavrSetka proizvodnje svake serije medicinskog sredstava iz ¢lana 1. stav 8. Zakona,
proizvodac informiSe telo za ocenjivanje usaglasenosti o pustanju na trziSte te serije proizvoda i
Salje mu sluzbeni sertifikat o pustanju serije derivata ljudske krvi koriséene u medicinskom
sredstvu, koji je izdala Agencija ili ovlas¢ena laboratorija.
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Aneks VI

IZJAVA O MEDICINSKIM SREDSTVIMA NAMENJENIM ZA POSEBNE
SVRHE

1. Proizvodac ili njegov ovlaséeni predstavnik sa sediStem u Repubilici Srbiji za medicinsko
sredstvo izradeno po narudzbini za odredenog pacijenta ili za medicinsko sredstvo namenjeno
klinickim ispitivanjima sacinjava izjavu koja mora da sadrzi elemente iz podtacke 2. 2. ovog
aneksa.

Izjava mora da sadrzi sledece informacije:

2.1. Za medicinsko sredstvo izradeno po narudzbini za odredenog pacijenta:

- ime i adresu proizvodaca,

- podatke potrebne za identifikaciju predmetnog proizvoda,

- izjavu kojom se potvrduje da je medicinsko sredstvo namenjeno isklju¢ivo odredenom pacijentu
uz navodenje njegovog imena i prezimena,

- ime odgovarajucée kvalifikovanog lekara koji je propisao recept (nalog) i ako je primenljivo, naziv
te zdravstvene ustanove,

- posebne karakteristike proizvoda navedene na receptu,

- izjavu kojom se potvrduje da je medicinsko sredstvo usaglaseno sa osnovnim zahtevima iz
Aneksa | ovog priloga i gde je primenljivo, u kojoj se ukazuje na to koji osnovni zahtevi nisu u
celosti ispunjeni uz navodenje razloga.

2.2. Za proizvode namenjene za klini¢ka ispitivanja obuhvac¢ene Aneksom VIl ovog priloga:

- podatke koji omogucavaju identifikaciju predmetnih medicinskih sredstava,

- plan klini¢kog ispitivanja,

- broSuru za istrazivaca,

- potvrdu o osiguranju ispitanika,

- dokumenta koja se koriste za pribavljanje informisanog pristanka,

- izjavu o tome da li medicinsko sredstvo kao sastavni deo sadrZi supstancu ili derivat ljudske krvi
iz Aneksa I. tatka 10. ovog priloga,

- misljenje nadleznog etickog odbora i detalje o aspektima izlozenim u tom misljenju,

- ime odgovarajuce kvalifikovanog lekara ili drugog ovlas¢enog lica i ime institucije odgovorne za
ispitivanja,

- mesto, datum pocetka i planirano trajanje ispitivanja,

-80-



- izjavu kojom se potvrduje da predmetno medicinsko sredstvo zadovoljava osnovne zahteve
nezavisno od aspekata koji sa€injavaju predmet ispitivanja i da su u odnosu na te aspekte
preduzete sve mere predostroznosti kako bi se zastitili zdravlje i sigurnost pacijenta.

3. Proizvodac obvaezuje se da ¢e uciniti dostupnim Ministarstvu:

3.1. Za proizvode izradene po narudzbini za odredenog pacijenta dokumentaciju u kojoj se navodi
mesto proizvodnje i koja omogucuje razumevanje dizajna, proizvodnje i performansi proizvoda,
ukljuCujuci oCekivane performanse, kako bi se omogucilo ocenjivanje usaglasenosti sa zahtevima
Zakona i ovog pravilnika.

Proizvodac¢ preduzima sve potrebne mere da se procesom proizvodnje obezbedi usaglasenost
proizvedenih proizvoda sa dokumentacijom iz stava 1. ove tacke.

Za medicinska sredstva namenjena klinickom ispitivanju, dokumentacija sadrzi i:
- opsti opis proizvoda i njegovu namenu,

- nacrte dizajna, metode proizvodnje, posebno one koje se odnose na sterilizaciju i dijagrame
delova, podsklopova, strujnih kola itd.,

- opise i potrebna obja3njenja za razumevanje nacrta i dijagrama i funkcionisanja proizvoda,

- rezultate analize rizika i listu standarda iz ¢lana 13. Zakona koji se primenjuju u celosti ili
delimi¢no i opis usvojenih reSenja za ispunjavanje osnovnih zahteva propisanih Zakonom i ovim
pravilnikom kada standardi iz ¢lana 13. Zakona nisu primenjeni,

- ako proizvod kao sastavni deo sadrzi supstancu ili derivat ljudske krvi iz Aneksa | tacka 10. ovog
priloga, podatke o sprovedenim testovima sa tim u vezi koji su potrebni za ocenu sigurnosti,
kvaliteta i delotvornosti te supstance ili derivata ljudske krvi, uzimajuc¢i u obzir predvidenu namenu
medicinskog sredstva,

- rezultate proraCuna dizajna, sprovedenih provera i tehnickih testova itd.

Proizvodac¢ preduzima sve potrebne mere da proces proizvodnje obezbedi usaglasenost
proizvedenih proizvoda sa dokumentacijom iz podtacke 3.1. ovog aneksa i stava 1. ove tacke.

Proizvoda¢ mozZe odobriti ocenjivanje efikasnosti tih mera, kad je potrebno oditom.

4. Podaci sadrzani u deklaracijama obuhvaéenim ovim aneksom ¢uvaju se najmanje 15 godina od
dana proizvodnje poslednjeg proizvoda.

5. Za proizvode izradene po narudzbini za odredenog pacijenta proizvodac obezbeduje da ¢e
pregledati i dokumentovati iskustvo ste€eno u postproizvodnoj fazi, ukljuCujuci odredbe iz Aneksa
VII. ovog priloga, i da ¢e implementirati odgovarajuce nacine za sprovodenje svih potrebnih
korektivnih mera. To mora da ukljuci i obavezu proizvodac¢a da obavesti Agenciju o slede¢im
incidentima odmah nakon $to je za njih saznao i o odgovaraju¢im korektivnim merama:

(i) svakoj neispravnosti ili pogor8anju karakteristika, odnosno performansi medicinskog sredstva,
kao i svakoj neadekvatnosti pri obelezavaniju ili u uputstvima za upotrebu koji bi mogli da dovedu ili
su doveli do smrti pacijenta ili korisnika ili do ozbiljnog pogorSanja njegovog zdravstvenog stanja;

(i) svaki tehnicki ili medicinski razlog povezan sa karakteristikama ili performansama medicinskog

sredstva iz razloga iz podtacke (i) ove taCke koji vode do sistematskog povlagenja iz prometa
medicinskih sredstava istog tipa od strane proizvodaca.
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Aneks VII

KLINICKA EVALUACIJA

1. Opste odredbe

1.1. Opste je pravilo da potvrda usaglasenosti sa zahtevima koji se ti€u karakteristika i performansi
iz Aneksa l. ta€. 1. i 2. ovog priloga pod normalnim uslovima upotrebe medicinskog sredstva i
ocenjivanje nezeljenih reakcija i prihvatljivost odnosa koristi i rizika iz Aneksa | tacka 5. ovog
priloga moraju da se baziraju na klinickim podacima. Evaluacija tih podataka (u daljem tekstu:
"klinicka evaluacija"), ako je primenjivo, uzima u obzir sve relevantne harmonizovane standarde i
prati definisan i metodoloski ispravan postupak koji se bazira na:

1.1.1. Kritickoj evaluaciji relevantne naucéne literature trenutno dostupne u vezi sa sigurnoscu,
performansama, karakteristikama dizajna i namenom medicinskog sredstva ako:

- postoji dokaz o ekvivalentnosti medicinskog sredstva sa medicinskim sredstvom na koje se
odnose ti podaci i,

- podaci odgovarajuce prikazuju usaglasenost sa relevantnim osnovnim zahtevima;
1.1.2. ili kritickoj evaluaciji rezultata sprovedenih klini¢kih ispitivanja,
1.1.3. ili kritickoj evaluaciji kombinovanih klini¢kih podataka iz ta¢. 1.1.1.i 1.1.2.

1.2. Klini¢ka ispitivanja sprovode se osim ako nije potpuno opravdano pouzdati se u postojeée
kliniCke podatke.

1.3. Klini¢ka ispitivanja i njihovi rezultati dokumentuju se. Ta je dokumentacija uklju¢ena i/ili se u
potpunosti navodi u tehni¢koj dokumentaciji proizvoda.

1.4. Klinicka evaluacija i njena dokumentacija aktivho se azuriraju podacima dobijenim nadzorom
posle stavljanja na trziste. Gde postmarketinsko klini¢ko ispitivanje kao deo plana nadzora posle
stavljanja na trziste nije potrebno, to mora biti odgovarajuc¢e obrazlozeno i dokumentovano.

1.5. Kada se smatra da dokaz o usaglaSenosti sa osnovnim zahtevima na bazi klini¢kih podataka
nije zadovoljavajuci, potrebno je dati odgovaraju¢e opravdanje za svako takvo izuzimanje na bazi
rezultata upravljanja rizikom i postujuci specifi€nosti interakcije proizvoda i tela, namenjene klinicke
performanse i tvrdnje proizvodaca. Adekvatnost dokaza o usaglasenosti sa osnovnim zahtevima
ocenom performansi, ben¢ testiranja i predkliniCke evaluacije mora biti na odgovarajuci nacin
podrzana.

1.6. Svi podaci moraju ostati poverljivi osim ako se ne smatra neophodnim da se otkriju.

2. Klini¢ko ispitivanje

2.1. Svrha

Svrha klini¢kog ispitivanja je da:

- verifikuje da, pod normalnim uslovima upotrebe, performanse medicinskog sredstva ispunjavaju
uslove iz tacke 2. Aneksal |,
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- utvrdi sve nezeljne reakcije u normalnim uslovima upotrebe i oceni da li one predstavljaju
prihvatljiv rizik imajuéi u vidu predvidene performanse medicinskog sredstva.

2.2. Eticki razlozi

Klini¢ka ispitivanja obavljaju se u skladu sa Deklaracijom iz Helsinkija prihvacenom na 18. Svetskoj
medicinskoj skupstini (World Medical Assembly) odrzanoj u Helsinkiju, u Finskoj 1964. godine i to
sa poslednjim izmenama i dopunama. Obavezno je da se sve mere koje se odnose na zastitu ljudi
sprovode u duhu Deklaracije iz Helsinkija. To ukljuCuje svaki korak u klini€kom ispitivanju od prvih
razmatranja o potrebi i opravdanosti ispitivanja do objavljivanja rezultata.

2.3. Metode

2.3.1. Klini¢ka ispitivanja sprovode se u skladu sa planom ispitivanja koji odrazava najnovija
naucna i tehnoloska dostignuca, definisanim tako da potvrdi ili pobije tvrdnje proizvodaca o
medicinskom sredstvu; ispitivanja moraju da uklju¢e odgovarajuci broj zapazanja kako bi se mogla
garantovati nauc¢na validnost zakljuaka.

2.3.2. Postupci koji se koriste za sprovodenije ispitivanja moraju odgovarati medicinskom sredstvu
koje se ispituje.

2.3.3. Klini¢ka ispitivanja sprovode se u uslovima koji su jednaki normalnim uslovima upotrebe
medicinskog sredstva.

2.3.4. Ispituju se sve odgovarajuce osobine ukljuCujuci i one koja se odnose na sigurnost i
performanse medicinskog sredstva i njegove efekte na pacijenta.

2.3.5. Svi ozbiljni nezeljeni dogadaji moraju da se u celosti evidentiraju i odmah prijave Agenciji.

2.3.6. Ispitivanja se sprovode pod odgovorno$c¢u odgovarajuée kvalifikovanog lekara ili ovladéenog
lica, a sprovode se u odgovaraju¢em okruzenju.

Lekar mora da ima pristup tehni¢kim podacima koji se odnose na medicinsko sredstvo.

2.3.7. Pismeni izvestaj, potpisan od odgovornog lekara specijaliste, sadrzi kritiCku evaluaciju svih
podataka prikupljenih tokom klini¢kog ispitivanja.

Aneks VIl

KRITERIJUMI ZA IMENOVANJE TELA ZA OCENJIVANJE
USAGLASENOSTI

1. Telo za ocenjivanje usaglaSenosti, njegov direktor, osoblje za ocenjivanje i verifikaciju, ne smeju
da budu dizajner, proizvoda¢, dobavlja¢, montaZer niti korisnik medicinskog sredstva koje se
pregleda, niti ovlaS¢eni zastupnik ovih lica. Oni ne mogu biti direktno uklju€eni u dizajniranje,
izradu, promet niti odrzavanje medicinskog sredstva, niti zastupati strane uklju¢ene u te aktivnosti.
Ovo ni na koji nacin ne isklju¢uje moguénost razmene tehnickih informacija izmedu proizvodaca i
tog tela.

2. Telo za ocenjivanje usaglasenosti i njegovo osoblje obavljaju postupke ocenjivanja i verifikacije
uz najvisi stepen profesionalnog integriteta i potrebne stru€nosti na polju medicinskih sredstava i
oslobodeni su izloZenosti svim pritiscima i navodenju, posebno finansijskom, koje bi moglo uticati
na njihovu ocenu ili rezultate pregleda, posebno od lica ili grupa lica zainteresovanih za rezultate
verifikacije.
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Ako telo za ocenjivanje usaglasenosti podugovorom drugom licu poveri specificne zadatke
povezane sa utvrdivanjem i verifikacijom €injenica, ono prvo obezbeduje da podugovarac
ispunjava odredbe Zakona i ovog pravilnika, a posebno ovog aneksa. Telo za ocenjivanje
usaglasenosti drzi na raspolaganju akreditacionom telu i Ministarstvu odgovarajuc¢e dokumente na
bazi kojih se ocenjuju kvalifikovanost podugovaraca, kao i rada koji podugovara¢ obavlja u skladu
sa Zakonom i ovim pravilnikom.

3. Telo za ocenjivanje usagladenosti u stanju je da izvrSi sve zadatke odredene aneksima Il do V
ovog priloga, a za koje je imenovano, bilo da te zadatke ispunjava samostalno ili se izvode pod
njegovom odgovorno$¢éu. Ono posebno ima potrebno osoblje i poseduje objekte potrebne za
pravilno izvodenje tehnickih i administrativnih zadataka u vezi sa ocenjivanjem i verifikacijom. To
pretpostavlja raspolozivost dovoljnog broja nau€nog osoblja unutar organizacije, koje poseduje
dovoljno iskustva i znanja da oceni medicinsku funkcionalnost i performanse medicinskog sredstva
za koje je imenovano uzimajuci u obzir zahteve propisane Zakonom i ovim pravilnikom, a posebno
iz Aneksa | ovog priloga. Takode ima pristup opremi potrebnoj za traZzene verifikacije.

4. Telo za ocenjivanje usaglasenosti poseduje:

- ispravnu stru¢nu osposobljenost koja pokriva sve postupke ocenjivanja i verifikacije za koje je to
telo akreditovano,

- zadovoljavaju¢e poznavanje pravila koja se odnose na preglede koje obavlja i odgovarajuce
iskustvo u takvim pregledima,

- potrebnu sposobnost sadinjavanja sertifikata, zapisnika i izvestaja C¢ime demonstrira da su ti
pregledi obavljeni.

5. Nepristrasnost tela za ocenjivanje usaglasenosti garantuje se. Njihova nov€ana naknada ne
zavisi od broja izvr8enih pregleda, niti od rezultata pregleda.

6. Telo preuzima punu odgovornost za poslove za koje je imenovano.

7. Osoblje tela za ocenjivanje usaglaSenosti pridrzava se nacela Cuvanja profesionalne tajne u
odnosu na sve podatke pribavljene tokom obavljanja svojih duznosti (osim prema nadleznim
upravnim telima) u skladu sa zakonom.

Aneks IX

ZNAK USAGLASENOSTI

Znak usaglasenosti medicinskog sredstva je oznaka koju proizvodac stavlja na medicinsko
sredstvo i kojim se potvrduje da je to medicinsko sredstvo usaglaSeno sa osnovnim zahtevima.
Znak usaglasenosti moze da bude inostrani znak usaglasenosti (CE znak) ili srpski znak
usagladenosti medicinskog sredstva.

Srpski znak usaglasenosti medicinskog sredstva je oznaka kojom se potvrduje da je medicinsko
sredstvo koje se stavlja na trziste ili upotrebu usaglaseno sa osnovnim zahtevima u skladu sa ovim
zakonom i propisima donetim za njegovo sprovodenje.

Na oblik, izgled i sadrzaj srpskog znaka usaglasenosti shodno se primenjuju odredbe zakona kojim
se ureduju tehniCki zahtevi za proizvode i ocenjivanje usaglasenosti i propisa donetih za njegovo
sprovodenje.

Inostrani znak usaglasenosti je CE znak koji se stavlja na medicinsko sredstvo u skladu sa
osnovnim zahtevima propisa Evropske unije.
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CE znak usaglasSenosti sastoji se od pocetnih slova "CE" u slede¢em obliku:
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- Ako se znak smaniji ili poveca, proporcije date u gornjem mernom nacrtu moraju da se postuju.

- Razli¢ite komponente CE obelezavanja moraju da imaju u osnovi istu vertikalnu dimenziju koja ne
sme biti manja od 5 mm. Ova minimalna dimenzija moze da se zanemari za male proizvode.
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