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1 Uvod

Ova publikacija je namenjena proizvodacima i isporuciocima medicinskih sredstava koji Zele da
dobiju EC sertifikat o usaglaSenosti u skladu sa direktivom koja se odnosi na medicinska
sredstva (MDD 93/42/EEC). Publikacija daje objasSnjenja uslova za sertifikaciju i ilustruje
celokupnu proceduru, poev od podnoSenja zahteva za sertifikaciju pa do izdavanja EC
sertifikata o usaglaSenosti. Pored toga, ona sadrzi i informacije o odrzavanju sertifikata,
njegovom povlaéenju ili ukidanju, o poverljivosti i 0 postupanju sa prigovorima.

SIQ sprovodi sertifikaciju medicinskih sredstava u svojstvu ,treCe strane®, tj. institucije koja je
nezavisna u odnosu na, s jedne strane, proizvodace i isporucioce i, s druge strane, kupce i
korisnike. Nezavisnost SIQ-a je obezbedena njegovim statusom (SIQ je registrovan kao zavod i
neprofitna je institucija), kao i adekvatnim upravljanjem i upravljanjem aktivnos¢u sertifikacije.
Nadzor nad aktivnostima sertifikacije sprovodi Upravni odbor sertifikacije, koji zastupa interese
javnih, privrednih i industrijskih asocijacija i interese korisnika usluga SIQ-a.

Procedurom sertifikacije se ispituje i ocenjuje da li je medicinskog sredstvo uskladeno sa
relevantnim zahtevima i, u sluaju da se utvrdi uskladenost, izdaje se EC sertifikat o
usaglaSenosti. Odluke o izdavanju su u nadleznosti Komisije notifikacionog tela.

2 Osnovni principi postupanja

2.1 Politika sertifikacije

¢ SIQ nudi svoje usluge sertifikacije svima koji pokazu interesovanje.

o SIQ, tj. njegovi organi i osoblje, postupaju i postupaée na isti naCin sa svim podnosiocima
zahteva, bez obzira na njihovu geografsku lokaciju, veli€inu, prihode, tip delatnosti itd. i bez
zapostavljanja bilo koga na bilo koji nacin.

e SIQ odrzava medunarodnu vaznost i priznat status u oblasti sertifikacije. SIQ tezi ka
ostvarivanju priznanja svojih sertifikata o usaglasenosti u zemlji i inostranstvu.

e SIQ obezbeduje nepristrasnost i takvu organizacionu strukturu koja obezbeduje da njeno
osoblje prilikom obavljanja svakodnevnih zadataka nije pod uticajem bilo koga ko ima
direktan komercijalni interes za sertifikaciju i da prilikom rada ne dolazi do sukoba interesa.
SIQ je uspostavio mehanizme za reSavanje potencijalnih sukoba interesa.

e Aktivnosti sertifikacije se sprovode u skladu sa zahtevima standarda ISO/IEC 17021 i
ISO/IEC 17065, kao i direktive MDD 93/42//[EEC i relevantne vazecée legislative,
smernicama i uputstvima MEDDEV i NBOG.

e Cene usluga SIQ-a su u skladu sa osnovama za formiranje cena koje propisuje Savet SIQ.

e Cene usluga su formirane tako da omoguce pokrivanje troskova poslovanja SIQ i investicija
u tehnicki i struéni razvoj aktivnosti.

o SIQ obezbeduje svoju nepristrasnost tokom pruzanja usluga i tako Sto se uzdrZzava od
davanja saveta u vezi sa uspostavljanjem i/ili odrZzavanjem usaglaSenosti sistema
menadZmenta i medicinskih sredstava sa referentnim dokumentima.

2.2 Pravila za sertifikaciono osoblje

Osoblje koje ucestvuje u sertifikaciji, proveravaci i eksperti poStuju relevantne nacionalne i

medunarodne standarde i regulativu, kao i propise, procedure i uputstva SIQ koja reguliSu rad u

ovoj oblasti. Osoblje sertifikacije, proveravac, odnosno, eksperti se vode sledec¢im principima i

obavezuju se:

= da ¢e postovati poverljivost i nepristrasnost, kako u odnosu na SIQ, tako i u odnosu nha bilo
koju drugu organizaciju uklju€enu u ocenjivanje i sertifikaciju koju sprovode oni sami ili ih
sprovodi osoblje za koje su oni odgovorni;
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= da ¢e informisati SIQ o bilo kojoj vezi sa organizacijom u kojoj ¢e sprovoditi proveravanje i
sertifikaciju pre nego Sto preduzmu bilo koju funkciju u vezi sa proveravanjem i sertifikacijom
te organizacije;

= da nisu sprovodili bilo kakve konsultantske aktivnosti u organizaciji u periodu od pet godina

pre proveravanja i sertifikacije;

da nece prihvatiti bilo kakav angazman iz oblasti sistema menadzmenta ili u vezi sa

medicinskim sredstvima u toj organizaciji u periodu od dve godine od zavr3etka
proveravanja i sertifikacije;

da nece reklamirati svoju saradnju sa SIQ-om tokom pruzanja konsultantskih usluga, niti da

¢e sugerisati organizaciji da ¢e biti tretirana drugadcije ili da ¢e imati bilo kakve olakSice
tokom provere zbog njegove saradnje sa SIQ-om;

da nece prihvatiti poklone, narudzbine, popuste ili bilo koju drugu prednost koje im nudi

organizacija u kojoj sprovode proveravanje i sertifikaciju ili njeni predstavnici ili druge osobe
koje bi od toga mogle da imaiju korist, niti da ¢e dozvoliti da to prihvati drugo osoblje za koje
su oni odgovorni;

= da nece razotkriti tre¢im licima, delom ili u potpunosti, nalaze proveravackog tima u kojem su
uzeli u€escéa ili za koji su odgovorni, ili bilo koju drugu informaciju do koje su dosli tokom
proveravanja i sertifikacije, osim ako nisu pisanim putem ovlas¢eni od SIQ-a i proveravane
organizacije;

= da ni na koji na€in nece negativno uticati na reputaciju ili interese SIQ ili organizacije koju
proveravaju;

= da ¢e saradivati u moguéem disciplinskom postupku u slu€aju krsenja ovih principa;

= da ¢e se ponasati u skladu sa Eti¢kim kodeksom SIQ-a.

2.3 Poverljivo postupanje sa podacima

SIQ se obavezuje da ¢e sve informacije i podatke o podnosiocu zahteva koristiti samo za svrhe
sprovodenja procedure sertifikacije i da ¢e ih tretirati kao poverljive.

Informacije o proceduri sertifikacije i povezanim aktivnostima se smatraju poslovnom tajnom
izmedu podnosioca zahteva i SIQ, sa izuzetkom informacija o dodeljivanju ili ukidanju
sertifikata, izveStaju koji se podnosi Upravnom odboru sertifikacije u slu¢aju neke dileme u vezi
sa sertifikacijom, kao i informacija koje su date na uvid akreditacionim/nadleznim telima tokom
provera.

Podnosilac zahteva prihvata da SIQ ima ekskluzivna prava u vezi sa svim dokumentima koja je
SIQ dodelio podnosiocu zahteva i obavezuje se da nec¢e kopirati ili umnozavati ova dokumenta
na bilo koji nacin ili ih dati na raspolaganje bilo kom trecem licu.

3 OpSte o proceduri sertifikacije

3.1 Osnovni uslovi za sertifikaciju proizvoda

= Podnosilac zahteva za sertifikaciju moZze da bude samo organizacija/institucija koja je
registrovana u skladu sa vaze¢om regulativom.

Medicinsko sredstvo ili grupa medicinskih sredstava za koje (koja) podnosilac zahtev za EC
sertifikat mora da bude jasno i nedvosmisleno identifikovano(a).

Mora da se postigne sporazum sa podnosiocem zahteva u pogledu procedure utvrdivanja
usaglaSenosti, kao i standarda, regulative i specifikacije koje su osnova za preispitivanje i
proveravanje usaglasenosti.

Sam zahtev i celokupna dokumentacija 0 podnosiocu zahteva, relevantna za proceduru
sertifikacije moze da bude na slovenackom, engleskom, srpskom ili hrvatskom jeziku.
TehniCka dokumentacija isto tako mora da bude da bude podneta na slovenackom,
engleskom, srpskom, odnosno, hrvatskom jeziku. U slu€aju da notifikaciono telo ima na
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raspolaganju kompetentnog proveravaca, delovi podnete tehniCke dokumentacije mogu da
budu i na nemackom, odnosno, ruskom jeziku (videti deo B tehniCke dokumentacije iz
smernice NB-MED/2.5.1./Rec5).

3.2 Aktivnosti u sklopu procedure

3.2.1 Procedura sertifikacije u slu¢aju ocenjivanja usaglaSenosti u skladu sa
Aneksom II, Aneksom V, Aneksom VI

a) Informativni razgovor sa podnosiocem zahteva

b) Davanje ponude

¢) PodnoSenje zahteva

d) Organizovanje procedure sertifikacije

e) PodnoSenje tehnicke dokumentacije za medicinska sredstva (Aneks VII), ocenjivanje

tehnic¢ke dokumentacije

f) Sertifikaciona provera (Aneksi ll, V, VI)

g) Ocenjivanje usaglaSenosti izvestaja, dokumentacije i, gde je relevantno, uzoraka

h) Odlucivanje o dodeljivanju EC sertifikata

i) Obavestavanje JAZMP (Agencije za lekove i medicinska sredstva Republike Slovenije)

i) Nadzorne i resertifikacione provere (Aneksi ll, V, VI)

k) Nenajavljene provere

I) Procedura preispitivanja informacija o vigilansi

m) Odlucivanje o ukidanju/povlagenju, smanjenju obima i oduzimanju sertifikata

n) Ispunjavanje finansijskih obaveza

3.2.2 Procedura ocenjivanja usaglasSenosti u skladu sa Aneksom Il i
Aneksom IV za aktivna medicinska sredstva

a) Informativni razgovor sa podnosiocem zahteva

b) Davanje ponude

c) Podnos$enje zahteva

d) Organizovanje procedure sertifikacije

e) Podnosenje tehnicke dokumentacije za medicinska sredstva (Aneks VII)

f) 1zbor procedure ocenjivanja usaglasenosti:

e U slu€aju izbora procedure ocenjivanja usaglasenosti u skladu sa Aneksom IV (osim za
klasu llb i klasu III)

EC overavanje (Aneks IV)
e U sluCaju izbora procedure ocenjivanja usaglasenosti u skladu sa Aneksom Il +
Aneksom IV

Ispitivanje/sertifikacija proizvoda — EC ispitivanje tipa (Aneks Il1)
Ocenjivanje usaglasenosti tehni¢ke dokumentacije proizvoda - EC ispitivanje tipa (Aneks III)
EC overavanje (Aneks 1V)
e U slucaju izbora procedure ocenjivanja usaglasenosti u skladu sa Aneks Ill + Aneks V
ili Aneks VI (samo za klasu lIb)

Ispitivanje/sertifikacija proizvoda — EC ispitivanje tipa (Aneks Il1)

Ocenjivanje usaglasenosti tehnicke dokumentacije proizvoda - EC ispitivanje tipa (Aneks IlI)
Sertifikaciona provera (Aneks V ili VI — izuzev za klasu Il medicinskih sredstava).

g) Ocenjivanje adekvatnosti izvesStaja, dokumentacije i, gde je relevantno, uzoraka

h) Odlucivanje o dodeljivanju EC sertifikata

i) lzveStavanje JAZMP (Agencije za lekove i medicinska sredstva Republike Slovenije)
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j) Nadzorne i resertifikacione provere (Aneksi ll, V, VI)

k) Nenajavljene provere

[) Procedura preispitivanja informacija o vigilansi

m) Odlucivanje o ukidanju/povlaéenju, smanjenju obima i oduzimanju sertifikata
n) Ispunjavanije finansijskih obaveza

Procedure sertifikacije mogu da razlikuju izmedu klasa medicinskih sredstava. Medutim, neke
aktivnosti, prvenstveno tokom faze stavljanja u promet i prodaje, su zajedni¢ke za sve
procedure.

3.3 Opis aktivnosti procedure sertifikacije

3.3.1 Informativni razgovor

Svrha informativnog razgovora na pocetku procedure sertifikacije je da se organizacija informise
o svim aspektima sertifikacije koji se ticu CE ozna€avanja medicinskih sredstava i o specificnim
procedura, a narocito zakonski utvrdenih zahteva za proizvodae medicinskih sredstava i za
sama medicinska sredstva (http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/documents/quidelines/index_en.htm). Zainteresovana organizacija pruza SIQ-u
podatke koji su potrebni za pravljenje ponude putem Upitnika o organizaciji, proizvodima i
Zeljenoj proceduri ocenjivanja usaglasenosti sa direktivom za medicinska sredstva 93/42/EEC*
i, kada je relevantno, popunjavanjem obrasca Upitnika o organizaciji (u daljem tekstu Upitnici).

3.3.2 Ponuda

Na osnovu popunjenog upitnika SIQ proverava MD kod, obim imenovanja i klasifikaciju
medicinskog sredstva, proceduru ocenjivanja usaglasSenosti i obim rada za izvodenje usluge i
izraduje se ponuda u kojoj su navedeni troSkovi sticanja i odrzavanja sertifikata, ukljucujuci
cenu sertifikacije. Ponuda, koja uklju€uje i informacije o proceduri sertifikacije i zahtevima za
dodeljivanje i odrzavanje sertifikacije se Salje zainteresovanoj organizaciji. Ponuda nije
obavezujuca.

3.3.3 Zahtev

Na oshovu ponude, zainteresovana organizacija podnosi zahtev za sertifikaciju popunjavanjem
obrasca Zahteva za sertifikaciju medicinskih sredstava u skladu sa direktivom za medicinska
sredstva 93/42/EEC MDD* (u daljem tekstu Zahtev), ¢ime postaje podnosilac zahteva. Zahtev
ima validnost ugovora, a moze da se sklopi i zaseban ugovor, ako podnosilac zahteva to Zeli.
Potpisivanjem Zahteva odn. ugovora, podnosilac zahteva potvrduje da poznaje proceduru i
uslove za dodeljivanje i odrzavanje sertifikata.

Posle potpisivanja Zahteva odn. ugovora, podnosioci zahteva mogu da odustanu od procedure
sertifikacije, pri €emu moraju da pokriju sve troSkove koji su nastali do prekida postupka.

3.3.4 Organizovanje procedure sertifikacije

SIQ imenuje proveravacki tim za izvr§avanje procedure sertifikacije, uzimajuéi u obzir odabranu
proceduru ocenjivanja usaglaSenosti i vrstu medicinskog sredstva (MD kod i zahtevana
posebna znanja) i informiSe podnosioca zahteva o imenovanom timu i datumu provere. U
slu¢aju da se podnosilac zahteva ne slaze sa imenovanim proveravac¢em/proverava¢ima, mora
da obavesti SIQ o njihovom neslaganju i da obrazlozi svoju odluku. Ukoliko je njihovo
neslaganje opravdano, SIQ imenuje novog(e) proveravaca(e). Procedure ocenjivanja
usaglaSenosti se izvrSavaju u skladu sa relevantnim Aneksom(ima) direktive 93/42/EEC, u
zavisnosti od klase odredenog medicinskog sredstva. Ove procedure su Sematski prikazane u
poglavlju Dijagram toka procedura sertifikacije.
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Voda proveravackog tima se dogovara sa podnosiocem zahteva oko prve posete koja se, po
pravilu, izvodi na lokaciji organizacije i na kojoj se, u skladu sa onim 3to je dogovoreno
ponudom, pruza odgovarajuc¢a usluga (npr. faza 1 sertifikacione provere).

3.3.5 Podnosenje tehnicke dokumentacije za medicinsko sredstvo

Organizacija dostavlja tehni¢ku dokumentaciju za medicinsko sredstvo putem poste, u
Stampanoj ili elektronskoj formi (CD, USB memorija). Proveru tehni¢ke dokumentacije sprovodi
proveravacki tim.

Provera moze da se sprovodi van lokacije — obi¢éno na lokaciji proveravaca. Po posebnoj Zelji
organizacije, provera tehnicke dokumentacije moze da se sprovede i na lokaciji podnosioca
zahteva.

Prilikom provere u skladu sa dokumentom NBOG BPG 2009-4 (Guidance on Notified Body's
Tasks of Technical Documentation Assessment on a Representative Basis), pregleda se
reprezentativni uzorak tehnickih fajlova proizvoda. U periodu od 3 godine, do resertifikacione
provere, moraju da budu pregledani svi tehnicki fajlovi.

SIQ dostavlja pisani izveStaj sa nalazima provere podnosiocu zahteva, koji mora da otkloni
eventualne neusaglasenosti/neuskladenosti (velike i male) pre sledec¢eg koraka u proceduri.
Sprovedene mere se preispituju tokom dodatne provere i o tome se napiSe izvesta,.

Prilikom preispitivanja izveStaja o proveri tehni¢kog fajla, struéno osoblje koje pregleda izvestaj
o proveri / proveravaC¢ ima pravo da definiSe nove nalaze (preporuke, male i velike
neusaglasenosti) u slu¢aju da ustanovi da je bilo odstupanja od procedure proveravanja. Nalazi
se zapisuju u izveStaju sa provere.

Krajni rok za izveStavanje je 6 meseci. U slu€aju da neusaglasenosti nisu otklonjene u roku od
18 meseci, provera tehni¢ke dokumentacije mora da se sprovede ponovo u obimu koji definise

SIQ.

Posle provere, imalac sertifikata je u obavezi da podnese i pisani izveStaj o drugim stvarima
specificiranim u izveStaju sa provere, u vremenskom roku navedenim u izveStaju sa provere.

3.3.6 Ispitivanje/sertifikacija proizvoda — EC ispitivanje tipa (Aneks Ill)

Na bazi zahteva sertifikacionog osoblja, izvodi se ispitivanje tipa na reprezentativnom uzorku
prema relevantnim standardima i Pravilniku o sertifikaciji proizvoda (CR201) u ispitnim
laboratorijama SIQ. Podnosilac zahteva je informisan o rezultatima ispitivanja tipa i data mu je
mogucnost da otkloni eventualne neusaglasenosti/neuskladenosti.

3.3.7 Ocenjivanje usaglasenosti tehnicke dokumentacije proizvoda — EC
ispitivanje tipa (Aneks I11)

UsaglaSenost tehniCke dokumentacije se ocenjuje u skladu sa zahtevima Aneksa Il
Ocenjivanje dopunjuje ispitivanje tipa na uzorku, u skladu sa Aneksom Ill. Ako su svi uslovi
ispunjeni, SIQ izdaje izveStaj o overavanju.

3.3.8 EC overavanje (Aneks IV)

Na bazi zahteva sertifikacionog osoblja, izvodi se EC overavanje svakog sredstva ili statisticki
odabranog broja uredaja iz serije, u ispitnim laboratorijama SIQ, u skladu sa zahtevima Aneksa
IV. EC overavanje obuhvata preispitivanje tehni¢ke dokumentacije proizvoda. Ako su svi uslovi
ispunjeni, SIQ izdaje izveStaj o overavanju.

MDD DPOO6RS IZDANJE: 3/2015-08 STRANICA: 6 (13)

SIQ LJUBLJANA MDD DP006RS-03.doc



INFORMACIJE ZA NARUCIOCE

——
S I Sertifikacija medicinskih sredstava u skladu sa
E—

direktivom za medicinska sredstva 93/42/EEC

3.3.9 Sertifikaciona provera (Aneksi Il, Vi VI)

Svrha sertifikacione provere je da se vrednuje da li su procedure dokumentovane,
uspostavljene, primenjene i efektivne, u skladu sa zahtevima direktive za medicinska sredstva,
93/42/EEC. Provera se sprovodi u skladu sa planom provere, koji priprema vodeéi proveravac
posle provere tehni¢ke dokumentacije.

Po zavrSetku provere, proveravacCi usmeno informiSu predstavnike podnosioca zahteva o
nalazima provere koji ¢e biti uklju€eni u pisani izvestaj.

dokumentaciju i informacije, se uruéuju sertifikacionom osoblju radi preispitivanja. Sertifikaciono
osoblje ima nadleznost da definiSe nove nalaze (preporuke, male i velike neusaglasenosti) u
slu¢aju da ustanovi odstupanja u procesu proveravanja. Ako su bile date preporuke ili postoje
drugi zahtevi koji se odnose na proveravani sistem menadzmenta, imalac sertifikata mora da
postupi u skladu sa tim i da u roku od najviSe 6 meseci SIQ-u podnese izvestaj o postovanju
preporuka i navedenih zahteva.

Ako se tokom provere bile utvrdene neusaglaSenosti (velike ili male) u odnosu na zahteve
izabranih standarda odn. nekog drugog referentnog dokumenta, u zaklju€¢ku izveStaja su dati
zahtevi za merama koje podnosilac zahteva mora da sprovede pre ocenjivanja usaglasenosti
izveStaja. Krajnji rok je Sest meseci. Primenjene mere se preispituju tokom dodatne provere i 0
tome se sastavija izveStaj, koji se zajedno sa ostalom potrebnom dokumentacijom i
informacijama dostavlja sertifikacionom osoblju radi preispitivanja,.

3.3.10 Ocenjivanje usaglaSenosti izveStaja, dokumentacije i, gde je
relevantno, uzoraka
Sertifikaciono osoblje preispituje sledec¢u dokumentaciju:
- izveStaje sa provere, sa vec¢ otklonjenim neusaglasenostima (za Anekse Il, V i VI
direktive MDD 93/42/EEC);
- izveStaje o ispitivanju / sertifikate o usaglaSenosti i izveStaje o0 usaglaSenosti
dokumentacije (Aneks llI);
- lzveStaj o kontrolisanju — EC overavanje (Aneks V)
- ostalu dokumentaciju (npr. poslovnik o kvalitetu, tehni¢ku dokumentaciju proizvoda).

i, u slu¢aju da je odgovaraju¢a, podnosi Komisiji notifikacionog tela predlog za izdavanje
sertifikata.

3.3.11 Odluéivanje o izdavanju EC sertifikata

Ako Komisija notifikacionog tela zaklju¢i da su ispunjeni svi zahtevi, ona donosi odluku o
dodeljivanju EC sertifikata. Na osnovu odluke Komisije notifikacionog tela, SIQ izdaje sertifikat i
dodaje imaoca sertifikata na Listu imalaca EC sertifikata koja je objavljena na www.sig.Si .

Kada se izda EC sertifikat, imalac EC sertifikata stavlja na proizvod CE znak zajedno sa brojem
notifikacionog tela (SIQ-ov broj je 1304), u skladu sa odredbama direktive MDD 93/42/EEC.

3.3.12 Obavestavanje JAZMP-a

SIQ obavesStava Agenciju za lekove i medicinska sredstva Republike Slovenije (JAZMP) o
izdavanju EC sertifikata.

Pored toga, SIQ izveStava JAZMP i:
- u slu€ajevima kada otkrije da je CE znak stavljen na proizvod na pogreSan nacin, tj. CE

znak je stavljen na proizvod koji ili nije uskladen sa zakonskim zahtevima (Direktiva koja
se odnosi na medicinska sredstva) ili nije predmet ovih zakonskim zahteva;
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- kada izmeni, povuce ili smanji obim EC sertifikata,;

- kada proizvodac nije obezbedio ili viSe ne obezbeduje uskladenost sa relevantnim
zahtevima direktive za medicinska sredstva.

- 0 neusaglasenosti koju utvrdimo na proveri (Aneks Il, V, VI), zato §to proizvoda¢ u okviru
procedure o vigilansi nije izveStavao JAZMP, ako se proizvodaC ne slaze sa
neusaglasenosc¢u

3.3.13 Nadzorne i resertifikacione provere (Aneksi Il, Vi VI)

Na nadzornim proverama SIQ proverava da li imalac EC sertifikata ispunjava zahteve direktive
za medicinska sredstva 93/42/EEC. One se sprovode jednom godiSnje, prva posle dvanaest
meseci od sertifikacione provere, a ostale u jednakim vremenskim intervalima.

Posle provere, proveravaci usmeno informiSu predstavnike imaoca sertifikata o nalazima
provere koji Ce biti ukljuCeni u pisani izvestaj. U zaklju¢ku izveStaja proveravaci mogu da iznesu
zahteve koje mora da ispuni imalac sertifikata.

Ako se tokom nadzorne provere otkriju neusaglasenosti (velike ili male), imalac sertifikata mora
da ih otkloni i mora u roku od najviSe 1 meseca za velike neusaglaSenosti i 3 meseca za male
neusaglasenosti da podnese SIQ-u pisani izveStaj, zajedno sa relevantnim dokazima o
otklanjanju. Posle dostavljanja dokaza od strane imaoca sertifikata u utvrdenom roku, izvodi se
dodatna provera. SIQ izvodi dodatnu proveru najkasnije 6 nedelja od prijema dokaza.

Svake tre¢e godine posle sertifikacione provere, sprovodi se resertifikaciona provera radi
sveobuhvatnog vrednovanja trogodiSnjeg funkcionisanja sistema menadZmenta i njegove
efektivnosti, sprovodi se ponovna provera tehnicke dokumentacije i ocenjuje se adekvatnosti
provera sprovedenih tokom tog perioda. Pre resertifikacione provere, SIQ proverava predmet i
podruéje provere i, gde je to primereno (u slu€aju krupnih promena u organizaciji), definiSe novi
predmet i podrucje aktivnosti provere i novu cenu usluge. Obim provere tehnicke dokumentacije
se ocenjuje u pogledu izmena proizvoda.

Ukoliko nisu otkrivene neusaglasSenosti tokom resertifikacione provere, imaocu se dodeljuje
novo izdanje EC sertifikata. Ako se otkriju neusaglaSenosti tokom resertifikacione provere,
imalac sertifikata mora da ispuni zahteve date u zaklju¢ku izveStaja o ispitivanju pre nego Sto
mu se dodeli novo izdanje. Uskladenost sa ovim zahtevima se proverava tokom dodatne
provere, za koju SIQ izdaje izvesta;.

Posle svake provere, imalac sertifikata mora da dostavi SIQ-u pisani izveStaj o ostalim pitanjima
identifikovanim u izveStaju sa provere, u roku definisanom u zakljucku izveStaja sa provere.

3.3.14 Nenajavljene provere

SIQ moZe, u bilo kom trenutku, a najmanje jednom u tri godine, da sprovede nenajavljenu
proveru da bi utvrdio kako imalac sertifikata odrzava i azurira sistem menadZzmenta kvalitetom.
Nenajavljena provera mozZze da se sprovode na lokaciji imaoca sertifikata, njegovog
podizvodacda ili kritiénog isporucioca. lIdentifikacija proveravata se potvrduje pismom —
obaveStenjem notifikacionog tela o nenajavljenoj proveri, koje proverava¢ mora da nosi sa
sobom na proveru.

SIQ izdaje izveStaj o proveri koji se odnosi na nenajavijenu proveru. U slu€aju utvrdenih
neusaglasenosti, postavljaju se rokovi za otklanjanje nedostataka. Adekvatnost primenjenih
korektivnih mera verifikuje voda tima za proveru na dodatnoj proveri i o tome pisani izvesta;.
Sve troskove koje nastaju u ovom postupku pokriva imalac sertifikata, po vazeéem SIQ-ovim
cenovniku.
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3.3.15 Procedura preispitivanja informacija o vigilansi

SIQ mora da verifikuje informacije iz postproizvodne faze i da preduzme mere u slu¢aju sumnje
da proizvoda¢ ne obezbeduje uskladenost sa relevantnim zahtevima direktive o medicinskim
sredstvima 93/42/EEC. Proizvoda¢ mora da preduzme korektivne mere i da o tome izvesti SIQ.
SIQ moZe da sprovede dodatne ili nenajavljene provere ili da naloZi pregled izabranih
proizvoda, procesa odn. elemenata sistema menadzmenta kvalitetom na sledeéoj proveri. SIQ
moze da sprovede i preispitivanje procesa izdavanja sertifikata i, ako je potrebno, da inicira
ukidanje, suspendovanije ili redukovanje obima sertifikata.

Navedene aktivnosti moraju da budu sprovedene od strane SIQ i na zahtev JAZMP ili druge
nacionalne institucije i o rezultatima mora da obavesti JAZMP odn. odgovaraju¢u nacionalnu
instituciju.

3.4 Dijagram toka

Sledeéi dijagrami toka prikazuju procedure sertifikacije u zavisnosti od klase medicinskog
sredstva.

U skladu sa izmenom direktive 2007/47/EC:

— za medicinska sredstva klase |, definisana u stavki Aneksa VII.5 moze da se izabere i
procedura u skladu sa Aneksom II; i

— za medicinska sredstva koja predstavljaju pakovanje odn. sistem i koja se steriliSu, mogu da
se izaberu samo procedure u skladu sa Aneksima Il i V.

12.1. Flow chart for the conformity assessment procedures provided for in
Directive 93/42/EEC on medical devices

No
. EC deciaration of
r_o'.'_JF conformity Products 1 ([ EC verfication (Annex IV}
dass {Annex Vi) Annex NB verfies and cartifies that
+ technical file VIS products confiorm with the technical file
MODULE A s MODULE F
s (") | Production quakty assuranca (Annex V)
EC f':"c aration of B assesses and moniors anufacturer0s quality
conformily Mariz- sysien, Marufachurer dediares hat products corlorm
tjtl c.;iiul'lnc facturerds wilh the technical fle
e Mari- Ttk Choice MODULE D
Frouet Tacturer0s MODULE A
class i A choice
(") | Production quality assuranca (Annex VI)
B assesses and monitors the manufacturerCs quality
sysiem. Manufacturer dedares that products conform
with the technical fle
Full quality assurance system (Annex ) MODULE E
NE assesses and monitors the
manufacturerQs quality system
EC design venfication by NE
(Annex Il.4) not applicable
Product 3
class |l NODULEH E'; wverfication (Annex V]
: NB venfies and certifies that
products conform with the type
MODULEF
" Many-
Product
cassllB hc'.,lrchs
choica Production quelly assurance (Annex V)
e Type of Mang- NB assessas and monitors the
MANUFACTURER Aiodoct kil manufacturerOs quality system
Choice MODULED
EC type-examination A '
(Annax IIT) Product quality assurance (Annex Vi)
NB 2ssesses and monitors the
(") Thid gerty ossesement maies to MODULEB manufacturerOs quakity system
(=) obtenton of sterle devices, to Chart 2 MODULEE

(b} metrodogical aspecis.
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12.2. Flow chart for the conformity assessment procedures provided for in
Directive 93/42/EEC on medical devices (cont.)

EC verification (Annex V)

from Chart 1 NB verifies and certifies thal
products conform with the lechnical file
EC type-examination Mar- MODULE F
{Annex I} TacturerOs
MODULE B gheice Production Quality Assurance (Annex V)
Manu- NB assesses and mondors the manufacturer0s quality

facturerQs system. Manufachurer declares that products conform
choice with tha type
M
Product ODULED

dass il
Full quality assurance sysiem (Annex [I)
NB assesses and moniors the manufacturerOs quality
system. NB verifies and certifies the design

conformity
MODULEE
Statement conceming devices
Devices for clinical for special purposes (Annex Vill) _
rvestigations and The manufacturer declares that N CE
custom-made devices products conform with essantial marking

requirements
EC verification (Annax IV)
B venifies and certifias that
products conform with the type
Medical devices, bearing MOCULE

the CE marking. Manutacturer declaration

marketed as systems accordin A1
or proceduse packs (Art 12) 2 g loAr 122 Production quality assurance (Annex V)
" Mant NB assesses and monitors the No
"*_"‘“'f'o“‘ manufacturerCs quality system complementary
choice CE marking
MODULE D

Sterile
devices
Product quality assurance (Annex Vi)
NB assesses and monitors the
manufacturerCs quality system

MODULE E

3.5 Ispunjavanje finansijskih obaveza

Podnosilac zahteva / imalac sertifikata mora da pokrije sve troSkove u vezi sa procedurom
sertifikacije i odrzavanjem sertifikacije, kako je definisano ponudom/ugovorom, kao i dodatne
troSkove koji poti€u iz dodatnih provera. U slu€aju organizacionih promena (broja zaposlenih,
dodatnih aktivnosti i proizvoda, broja lokacija, itd.), SIQ zadrZzava pravo da utvrdi hovu cenu za
izmenjen opseg aktivnosti, u skladu sa vazeéim cenovnikom SIQ. Nepostovanje ugovorom
predvidenih finansijskih obaveza ima za posledicu raskid ugovora.

3.6 Praéenje izmena standarda i propisa

U sluCaju da dode do izmene direktive o medicinskim sredstvima, relevantnih propisa i
uputstava, ili kada medicinsko sredstvo viSe ne ispunjava relevantne propise, SIQ postavlja rok
u kojem imalac sertifikata ili licence mora da uskladi svoj proizvod sa novim zahtevima.

4 Zloupotreba EC certifikata ili CE znaka

SIQ nadzire koris¢éenje sertifikata i CE znaka. Ako SIQ otkrije da imalac sertifikata nepravilno
koristi CE znak ili da koristi sertifikat ili CE znak za uredaj koji nije sertifikovan, preduzimaju se
korektivne mere ili, ukoliko je potrebno, €ak i zakonske mere. Zloupotreba sertifikata ili znaka
sertifikacije moze da ima za posledicu povlacenije ili ukidanje sertifikata.

5 Povlaéenje/ukidanje i redukovanje EC certifikata
Po pravilu, vaZznost EC sertifikata za medicinska sredstva je tri godine.

U odredenim slu€ajevima, ukidanje EC sertifikata se zahteva relevantnom legislativom. Komisija
notifikacionog tela povlaci ili ukida dodeljeni sertifikat za odredeno medicinsko sredstvo ukoliko
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SIQ tokom nadzora otkrije da je doSlo do zloupotrebe znaka sertifikacije ili nekog drugog
krSenja ovog pravilnika i drugih dokumenata koja podrobnije definiSu procedure sertifikacije.

U takvim slu€ajevima sertifikaciona komisija informiSe imaoca sertifikata i licence da ¢e posle
odredenog perioda vremena (obi¢no od 30 do 60 dana) ukinuti sertifikat ili licencu. Tokom ovog
perioda imalac sertifikata i licence mora da eliminiSe otkrivene neusaglaSenosti i da o tome
dostavi relevantne dokaze sertifikacionoj komisiji, ili mora da uloZzi Zalbu/prigovor, koju Komisija
za zalbe moZze da prihvati ili da odbije.

Sertifikat se ukida i u sledeé¢im slu¢ajevima:
- ako se proizvod viSe ne proizvodi;
- usled ste€aja ili prestanka poslovanja imaoca sertifikata;

- davanje nepotpune ili lazne informacije tokom ili u vezi sa proverama (Aneksi Il, IlI, IV, V, VI,
VII);

- prikrivanje znacajnih promena u sistemu menadzmenta ili stanju organizacije (Aneksi Il, V,
VI);

- neispunjavanje zahteva iznetih u izveStaju sa provere i pri pregledu informacija o vigilansi
(Aneksi Il, 11I, 1V, V, VI, VII);

- neispunjavanije finansijskih obaveza prema SIQ-u;

- pisanog zahteva imaoca sertifikata;

- nesprovodenja resertifikacione provere pre datuma isteka vaznosti sertifikata ili
nesprovodenja nadzorne provere u roku od 15 meseci od poslednje sprovedene provere
(Aneksi Il, V, VI),

- u slu€aju da proizvoda¢ ne omogudi timu za proveru da sprovede nenajavljene provere.

Procedura ukidanja sertifikata se pokrece kada organizacija u dogovorenom roku, koji ne sme
da bude duzi od 1 meseca u slucaju velike neusaglasenosti i 3 meseca u slu¢aju male
neusaglasenosti, ne ispuni zahteve, iskazane u izveStaju sa provere ili ako se otkriju druga
krSenja ili neregularnosti, iskazani u prethodnim pasusima.

U slu€aju da organizacija ne ispuni zahteve iskazane u zaklju¢ku izvestaja sa provere u roku od
1 meseca u slu€aju velike neusaglasenosti i 3 meseca u slu¢aju male neusaglasenosti, ili u
sluaju zloupotrebe (dovodenja u zabludu) EC oznaCavanja ili neispravnog pozivanja
(dovodenja u zabludu) u vezi sa EC sertifikatom, Komisija notifikacionog tela moze da pokrene
proceduru za suspendovanje / redukovanje sertifikata. Trajanje suspenzije ne moze da bude
duZe od 9 meseci, a prekida se kada se uspesno sprovede dodatna provera. Posle ukidanja
suspenzije, provere se sprovode u skladu sa programom provera, kako je bilo definisano pre
suspenzije sertifikata. Ukoliko se dodatna provera ne sprovede tokom trajanja suspenzije,
sertifikat se trajno ukida.

Imalac sertifikata ima pravo da Komisiji za prigovore Upravnog odbora sertifikacije ulozZi Zalbu
na odluku Komisije notifikacionog tela.

6 Obaveze podnosioca zahteva i/ili imaoca sertifikata

6.1 Dostupnost informacija

Podnosilac zahteva / imalac sertifikata mora bez odlaganja da informiSe SIQ svim promenama
koje su na bilo koji naCin povezane sa sertifikovanim medicinskim sredstvom, npr. izmene
medicinskog sredstva, promene vlasniStva, promena imena ili adrese organizacije, statusa
organizacije (npr. stecaj) i/ili promene u organizovanju organizacije (broj zaposlenih, dodatne
aktivnosti, dodatne lokacije itd.). Pre nadzorne ili resertifikacione provere, imalac sertifikata
mora da informiSe SIQ o promenama u sistemu menadzmenta i relevantnoj dokumentaciji. Na
osnovu ovih promena, SIQ utvrduje novi obim aktivnosti, a time i novu cenu usluge.
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Pre provere (Aneksi Il, V i VI), podnosilac zahteva / imalac sertifikata se obavezuje da izvesti
proveravace o svim pitanjima koja bi mogla da budu od znacaja za proveru. U cilju efikasnosti
provere, mora da se obezbedi da je odgovorno osoblje na raspolaganju proveravacima tokom
provere i da im daje potrebne informacije. Oni moraju da pripreme svu potrebnu dokumentaciju i
druge dokaze kako bi se obezbedilo da provera moZe neometano da se sprovede.

Podnosilac zahteva / imalac sertifikata mora da, na svaki zahtev koji poti¢e od SIQ, dostavi
dokumentaciju sistema menadzmenta potrebnu za sprovodenje aktivnosti procesa sertifikacije.

Podnosilac zahteva / imalac sertifikata mora da ¢uva zapise o prigovorima, posetama nadleznih
organa i o povratnim informacijama iz postproizvodne faze, kao i zapise o korektivnim merama.
Proveravaci moraju da imaju uvid u zapise tokom provere. On mora da €uva i prethodna izdanja
poslovnika i odgovore na nalaze provere koje je podneo SIQ-u kao dokaz o njihovom i o
otklanjanju eventualnih neusaglasenosti.

Podnosilac zahteva / imalac sertifikata je duZzan da omoguéi proveravadima da sprovedu i
proveru u organizacijama koje izvode bilo koji proces iz autsorsa koja ima uticaja na
uskladenost proizvoda sa zahtevima odn. na efektivnost proveravanog sistema menadzmenta.

7 Postupanje sa Zalbama i prigovorima i odgovornost SIQ
7.1 ReSavanje prigovora i zalbi

Podnosilac zahteva / imalac sertifikata moZe da uloZi prigovor na rad SIQ ili Zalbu na odluku
Komisije notifikacionog tela za MDD.

Prigovor na rad SIQ u prvom koraku ispituje direktor podrudja sertifikacije. O odluci se pisanim
putem informiSe podnosioca prigovora. Na tu odluku mozZe da se ulozi prigovor Komisiji za
Zalbe, koja predstavlja drugostepeni organ i €ija je odluka konacna.

Prigovore na racun sistema menadzmenta imaoca sertifikata moze pisanim putem da podnese
bilo ko i oni prolaze kroz istu proceduru kao i prigovori na rad SIQ-a. Podnosilac prigovora i
imalac sertifikata se informiSu o toku i ishodu prigovora.

Zalbu na odluku Komisije notifikacionog tela za MDD podnosilac mora da uloZi u roku od 15
dana od prijema odluke. Podnosilac mora da na odgovarajuci nacin dokumentuje Zalbu. Zalbu
razmatra Komisija za Zalbe ¢ija je odluka konaéna.

Ako je prigovor ili Zalba opravdana, direktor podru¢ja mora da se pobrine da su otklonjeni uzroci
za prigovor/zalbu.

7.2 Odgovornost SIQ

SIQ ne preuzima na sebe odgovornost imaoca sertifikata za proizvod/uslugu odn. odgovornost
za Stetu na imovini.

SIQ ima polisu osiguranja od profesionalne odgovornosti koja pokriva Stetu usled greske,
propusta ili nepravilnosti tokom izvodenja aktivnosti za koju je registrovana, bilo od strane svojih
zaposlenih ili podugovaraca. Iznos osiguranje je 1.400.000 EUR.

8 ZavrSne odredbe

Vazecée izdanje ove publikacije za informisanje o procedurama u vezi sa sertifikacijom
medicinskog sredstva se dostavlja zainteresovanoj organizaciji zajedno sa ponudom za usluge
sertifikacije.

SIQ zadrzava pravo da izmeni informaciju za podnosioca zahteva usled promena direktive za
medicinska sredstva, smernica i uputstava koja vaze za notifikaciona tela za medicinska
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INFORMACIJE ZA NARUCIOCE

——
S I Sertifikacija medicinskih sredstava u skladu sa
E—

direktivom za medicinska sredstva 93/42/EEC

sredstva, kao i na osnovu zahteva tela koja nadziru rad SIQ-a (nadlezna tela) i usled promena u
organizovanju odn. funkcionisanju SIQ-a. Od podnosioca zahteva / imaoca sertifikata se
zahteva da pre sprovodenja sledeéeg koraka proveri da li ima izmena u procedurama
sertifikacije medicinskih sredstava na internet stranici www.siq.si . Ukoliko ne stavi primedbe na
izmene, smatrace se da je saglasan sa njima.

Za reSavanje svih drugih sporova, nadlezan je Okruzni sud u Ljubljani, osim ukoliko se
ugovorom ne dogovori drugacije. Vazeéa regulativa Republike Slovenije se primenjuje u svim
odnosima.
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