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PREDSJEDNIKU HRVATSKOGA SABORA
Predmet: Prijedlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o medicinskim proizvodima,

s Kona¢nim prijedlogom zakona

Na temelju ¢lanka 84. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, br. 56/90,
135/97, 8/98 — prociséeni tekst, 113/2000, 124/2000 — prociséeni tekst, 28/2001, 41/2001 —
prociséeni tekst, 55/2001 — ispravak, 76/2010 i 85/2010 — prociséeni tekst) i ¢lanaka 129.,
159. 1 161. Poslovnika Hrvatskoga sabora (Narodne novine, br. 71/2000, 129/2000, 117/2001,
6/2002 — procisceni tekst, 41/2002, 91/2003, 58/2004, 69/2007, 39/2008 i 86/2008), Vlada
Republike Hrvatske podnosi Prijedlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o medicinskim
proizvodima, s Kona¢nim prijedlogom zakona za hitni postupak.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske
sa zakonodavstvom Europske unije, te se u prilogu dostavlja i Izjava o njegovoj uskladenosti s
pravnom stecevinom Europske unije i pravnim aktima Vije¢a Europe.

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila mr. Darka Milinovi¢a, dr. med.,
potpredsjednika Vlade Republike Hrvatske i ministra zdravstva i socijalne skrbi, Antu-
Zvonimira Golema i Drazena Jurkovica, drzavne tajnike u Ministarstvu zdravstva i socijalne
skrbi, te Vibora Deli¢a i Dubravku Jadro, ravnatelje u Ministarstvu zdravstva i socijalne skrbi.
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PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
ZAKONA O MEDICINSKIM PROIZVODIMA

l. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o medicinskim
proizvodima sadrzana je u clanku 2. stavku 4. podstavku 1. Ustava Republike Hrvatske
(Narodne novine, br. 56/90, 135/97, 8/98 - prociséeni tekst, 113/2000, 124/2000 - proc¢isceni
tekst, 28/2001, 41/2001 - procisceni tekst, 55/2001 - ispravak, 76/2010 i 85/2010 - prociséeni
tekst).

I. OCJENA STANJA I OSNOVNA PITANJA KOJA SE UREDUJU
PREDLOZENIM ZAKONOM, TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM
ZAKONA PROISTECI

1. Ocjena stanja

Vaze¢im Zakonom o medicinskim proizvodima (Narodne novine, broj 67/2008), radi
osiguranja kvalitetnih 1 sigurnih medicinskih proizvoda kao proizvoda od posebnog znacaja
za zdravstvenu zastitu ljudi, utvrdeni su zahtjevi za medicinske proizvode, klini¢ka ispitivanja
medicinskih proizvoda, upis u ocevidnik proizvodata medicinskih proizvoda, ocjena
sukladnosti, oznaka sukladnosti i upis u ocevidnik, promet, oglaSavanje i obavjeS¢ivanje,
vigilancija i nadzor nad medicinskim proizvodima. Odredbe ovoga Zakona primjenjuju se na
medicinske proizvode i njihov pribor, ukljucujuéi “in vitro" dijagnosticke medicinske
proizvode i aktivne medicinske proizvode za ugradnju. Navedenim Zakonom zapocelo je
uskladivanje domaceg zakonodavstva s pravnom stecevinom Europske unije, te su djelomic¢no
preuzete odredbe Direktive Vijeca 93/42/EEZ od 14. lipnja 1993. o medicinskim proizvodima
(OJ L169), Direktive 98/79/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 27. listopada 1998. godine
0 "in vitro" dijagnostickim medicinskim proizvodima (OJ L331), Direktive Vijeca
90/385/EEZ od 20. lipnja 1990. o uskladivanju zakona drzava ¢lanica koja se odnosi na
aktivne medicinske proizvode za ugradivanje (OJ L 189), te Direktive 2007/47/EZ Europskog
parlamenta i Vije¢a od 5. rujna 2007. koja dopunjuje Direktivu Vije¢a 90/385/EEZ, Direktivu
Vijeca 93/42/EEZ i Direktivu 98/8/EZ (OJ L 247).

2. Osnovna pitanja koja se ureduju predloZzenim zakonom, te posljedice koje ce
donoSenjem Zakona proisteci

Vode¢i ratuna o potrebi daljnjeg uskladenja domaceg zakonodavstva s propisima
Europske unije na podrucju kvalitetnih i sigurnih medicinskih proizvoda kao proizvoda od
posebnog znacaja za zdravstvenu zastitu ljudi, predlozenim zakonom omogucava se daljnja
prilagodba domace pravne regulative zakonodavstvu Europske unije.

Ovim se zakonskim prijedlogom dopunjuje odredba ¢lanka 4. vazefeg Zakona o
medicinskim proizvoda prema kojoj se odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju na "in vitro"
dijagnosticke medicinske proizvode, koji se izraduju i koriste u zdravstvenoj ustanovi,
odnosno upotrebljavaju u prostorijama u neposrednoj blizini te ustanove tako da ih se ne
prenosi u drugi poslovni subjekt.



Takoder, radi upisa u europsku bazu podataka za medicinske proizvode (EUDAMED),
ureduje se da Agencija za lijekove i medicinske proizvode obvezno mora raspolagati
podacima o upisu u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda, odnosno zastupnika
stranih proizvodaca te o medicinskim proizvodima osim onih izradenih po narudzbi za
odredenog korisnika, potvrdama o sukladnosti medicinskih proizvoda, vigilanciji medicinskih
proizvoda te o klini¢kim ispitivanjima medicinskih proizvoda.

Isto tako, ovim se zakonskim prijedlogom regulira nacin izrade i koristenja upute za
uporabu medicinskog proizvoda, ureduje se pozivanje na norme i zajedniCke tehnicke
specifikacije za "in vitro" dijagnosticke medicinske proizvode.

Ovaj zakonski prijedlog sadrzi rjeSenje prema kojemu su nakon pristupanja Republike
Hrvatske Europskoj uniji pravne i fizicke osobe koje proizvode, odnosno izraduju medicinske
proizvode obvezne, najkasnije u roku od 15 dana nakon pocetka obavljanja djelatnosti,
podnijeti zahtjev za upis u oc¢evidnik proizvodaca medicinskih proizvoda koji vodi Agencija.

Takoder, ovim se zakonskim prijedlogom ureduje upis medicinskih proizvoda u
ocevidnik medicinskih proizvoda nakon pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji.
Naime, o¢evidnik medicinskih proizvoda, sukladno odredbi ¢lanka 14. Direktive 93/42/EEZ
ne smije biti uvjet za stavljanje u promet medicinskog proizvoda. Ukida se pojam uvoznih
suglasnosti 1 dozvoljava promet medicinskim proizvodima i tvrtkama cCije sjediSte nije u
Republici Hrvatskoj. Ureduje se da Agencija za lijekove i medicinske proizvode priznaje
dokumente o sukladnosti i oznaku sukladnosti koju je dalo nadlezno tijelo drzave ¢lanice
Europske unije, s propisanim zahtjevima koji su odgovarajuci sa zahtjevima odredenim ovim
zakonom i propisima donesenim na temelju ovoga zakona ili propisima Europske unije.

Ovim se zakonskim prijedlogom nastavlja daljnje uskladivanje na podrucju vigilancije
medicinskih proizvoda u skladu s Uputama Europske komisije iz 2009. godine koje se odnose
na sustav vigilancije medicinskih proizvoda.

Predlozeni zakon uvazava posebnost vremena i procesa pristupanja Republike
Hrvatske Europskoj uniji, te omogucava fleksibilnu prilagodbu domace pravne regulative
zakonodavstvu Europske unije.

I11. OCJENA POTREBNIH SREDSTAVA ZA PROVEDBU OVOGA ZAKONA

Provedba predloZzenog zakona nece zahtijevati dodatna sredstva iz drZavnog
proracuna.

IV. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA
ZAKONA O MEDICINSKIM PROIZVODIMA PO HITNOM POSTUPKU

Zbog potrebe uskladenja domaceg zakonodavstva s propisima Europske unije na
podruc¢ju medicinskih proizvoda, te omogucavanja provedbe predlozenih rjeSenja u sustavu
koji jam¢i ucinkovitost i sigurnost za zdravlje ljudi, predlaze se donoSenje ovoga zakona po
hitnom postupku u smislu odredbe ¢lanka 161. Poslovnika Hrvatskoga sabora (Narodne
novine, br. 71/2000, 129/2000, 117/2001, 6/2002 - prociséeni tekst, 41/2002, 91/2003,
58/2004, 69/2007, 39/2008 i 86/2008).



KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
ZAKONA O MEDICINSKIM PROIZVODIMA

Clanak 1.

U Zakonu o medicinskim proizvodima (Narodne novine, broj 67/2008), iza ¢lanka 1.
dodaje se ¢lanak 1.a koji glasi:

"Clanak 1.a
Ovaj Zakon sadrzi odredbe koje su u skladu sa sljede¢im aktima Europske unije:

- Direktiva Vijeca 90/385/EEZ od 20. lipnja 1990. o uskladivanju zakona drzava ¢lanica
koja se odnosi na aktivne medicinske proizvode za ugradivanje (SL L189, 20.7.1990.),

- Direktiva Vije¢a 93/42/EEZ od 14. lipnja 1993. o medicinskim proizvodima (SL
L169, 12.7.1993.),

- Direktiva 98/79/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a od 27. listopada 1998. godine o "in
vitro" dijagnosti¢ckim medicinskim proizvodima (SL L331, 7.12.1998.), te

- Direktiva 2007/47/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 5. rujna 2007. koja dopunjuje
Direktivu Vije¢a 90/385/EEZ, Direktivu Vijeca 93/42/EEZ i Direktivu 98/8/EZ (SL L247,
21.9.2007.).".

Clanak 2.

U ¢lanku 2. tocki 2. rijeci: "doktora stomatologije” zamjenjuju se rije¢ima: "doktora
dentalne medicine".

Tocka 11. mijenja se i glasi:

"11. Medicinski proizvod izraden po narud:zbi za odredenog korisnika jest proizvod
proizveden prema pisanim uputama ovlastenog doktora medicine ili doktora dentalne
medicine koji pod svojom odgovornoséu daje specifi¢ne karakteristike projektiranja i koji je
namijenjen samo odredenom korisniku.

Pisane upute iz stavka 1. ove to¢ke moze dati i druga osoba, odredenih struc¢nih
kvalifikacija, ako je sukladno posebnim propisima na to ovlastena.

Serijski proizveden medicinski proizvod koji je potrebno prilagoditi specifi¢nim
zahtjevima ovlastenog doktora medicine ili doktora dentalne medicine ne smatra se
medicinskim proizvodom izradenim po narudzbi za odredenog korisnika. "

U toc¢ki 22. iza rijeci: "Republici Hrvatskoj,” dodaju se rije¢i: "uz naknadu ili bez

nje,".
U tocki 28. rije¢: "ucinaka" zamjenjuje se rijecju: "dogadaja”.

U tocki 29. rijeci: "doktor stomatologije” zamjenjuju se rijecima: "doktor dentalne
medicine".



U tocki 30. rije¢i: "za uporabu." zamjenjuje se rijeCima: "za uporabu, a $to je za
posljedicu dovelo ili moglo dovesti do smrti ili ozbiljnog pogorSanja zdravstvenog stanja
pacijenta, korisnika ili trece osobe.".

Iza tocke 31. dodaje se tocka 31.a koja glasi:

"31.a Nositelj upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda i o€evidnik proizvodaca jest
proizvoda¢ sa sjediStem u Republici Hrvatskoj, pravna osoba sa sjediStem u Republici
Hrvatskoj koja zastupa proizvodaca sa sjediStem u drzavi izvan Europske unije ili Europskog
gospodarskog prostora, uvoznik ili veleprodaja koja je medicinski proizvod prvi put stavila u
promet na teritoriju Republike Hrvatske, a da isti ve¢ nije upisan u ocevidnik.".

Clanak 3.
U ¢lanku 3. iza stavka 3. dodaje se stavak 4. koji glasi:

"Odredbe ovoga Zakona primjenjuju se na "in vitro" dijagnosticke medicinske
proizvode izradene od tkiva, stanica ili drugih tvari ljudskog podrijetla.”.

Clanak 4.

U ¢lanku 4. stavku 1. iza podstavka 5. dodaje se novi podstavak 6. koji glasi:

"- "in vitro" dijagnosticke medicinske proizvode, koji se izraduju i Koriste u
zdravstvenoj ustanovi, odnosno upotrebljavaju u prostorijama u neposrednoj blizini te

ustanove tako da ih se ne prenosi u drugi poslovni subjekt,".
Dosadasnji podstavak 6. postaje podstavak 7.
Clanak 5.
Iza ¢lanka 5. dodaje se ¢lanak 5.a koji glasi:
"Clanak 5.a

Radi upisa u europsku bazu podataka za medicinske proizvode (u daljnjem tekstu:
EUDAMED) Agencija obvezno mora raspolagati podacima o:

- upisu u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda, odnosno zastupnika stranih
proizvodaca te o medicinskim proizvodima osim onih izradenih po narudzbi za
odredenog korisnika,

- potvrdama o sukladnosti medicinskih proizvoda,

- vigilanciji medicinskih proizvoda,

- klini¢kim ispitivanjima medicinskih proizvoda.

Postupak 1 nacin upisa podataka u EUDAMED pravilnikom propisuje ministar.".



Clanak 6.
Iza ¢lanka 6. dodaje se Clanak 6.a koji glasi:
""Clanak 6.a

Uputa za uporabu medicinskog proizvoda mora biti na hrvatskom jeziku, Citljiva i
korisniku razumljiva.

Uputa iz stavka 1. ovoga ¢lanka mora sadrzavati datum izdavanja, odnosno datum
izmjene.

Ako je uputa iz stavka 1. ovoga Clanka prevedena na hrvatski jezik, sadrzaj prijevoda
mora biti jednak izvornim uputama za uporabu.

Za medicinski proizvod namijenjen iskljucivo za uporabu pri obavljanju djelatnosti
upisane u sudski ili poslovni registar, uputa za uporabu moze biti i u elektronickom obliku te
mora biti napisana na jeziku razumljivom za korisnika.

Uvjete 1 nacin izrade 1 koriStenja upute za uporabu u elektronickom obliku
pravilnikom propisuje ministar.".

Clanak 7.
U c¢lanku 8. iza stavka 1. dodaju se novi stavci 2. do 6. koji glase:

"Za "in vitro" dijagnosticke medicinske proizvode s Liste A Dodatka Il. za "in vitro"
dijagnostiku Pravilnika o bitnim zahtjevima, razvrstavanju, sustavu kvalitete, upisu u
ocevidnik proizvodaca 1 ocevidnik medicinskih proizvoda te ocjenjivanju sukladnosti
medicinskih proizvoda (Narodne novine, broj 43/2010) i tamo gdje je to potrebno za "in vitro"
dijagnosticke medicinske proizvode s Liste B Dodatka II. za "in vitro™ dijagnostiku Pravilnika
o bitnim zahtjevima, razvrstavanju, sustavu kvalitete, upisu u ocevidnik proizvodaca i
o¢evidnik medicinskih proizvoda te ocjenjivanju sukladnosti medicinskih proizvoda,
pozivanje na norme znaci i pozivanje na zajednicke tehnicke specifikacije.

Zajednicke tehniCke specifikacije odreduju primjerena mjerila za vrednovanje i
ponovno vrednovanje djelovanja "in vitro" dijagnostickih medicinskih proizvoda, mjerila za
pustanje serije u promet, referentne metode i referentne materijale.

Zajednicke tehnicke specifikacije objavljuju se u sluzbenom glasilu Europske unije.

Proizvoda¢i medicinskih proizvoda moraju osigurati da "in vitro" dijagnosticki
medicinski proizvodi odgovaraju zajednickim tehnickim specifikacijama.

Ako iz opravdanih razloga medicinski proizvodi iz stavka 5. ovoga Clanka ne
ispunjavaju zajednic¢ke tehniCke specifikacije moraju sadrzavati rjesenja ¢ija je razina
jednakovrijedna razini tih specifikacija.".

Dosadasnji stavei 2. 1 3. postaju stavci 7. i 8.



Clanak 8.

U ¢lanku 22. stavku 1. iza rije¢i: "obvezne su” dodaju se rijec¢i: "najkasnije u roku od
15 dana nakon pocetka obavljanja djelatnosti,".

U stavku 2. podstavak 2. mijenja se i glasi:

"- za proizvodace sa sjediStem u drzavi izvan Europske unije ili Europskog
gospodarskog prostora, njihovi ovlasteni zastupnici sa sjedistem u Republici Hrvatskoj."

Clanak 9.

U clanku 26. stavku 3. rijeci: "u postupku upisa u oc¢evidnik medicinskih proizvoda i
davanja suglasnosti za uvoz medicinskog proizvoda" brisu se.

Clanak 10.

U ¢lanku 27. stavku 2. rije¢: "korisnika." zamjenjuje se rijeima: "korisnika te "in
vitro" dijagnosti¢ki medicinski proizvodi za evaluaciju.”.

Clanak 11.
Iza ¢lanka 28. dodaje se ¢lanak 28.a koji glasi:
"Clanak 28.a

Agencija moze na osnovu utemeljenog zahtjeva podnositelja i suglasnost ministra
odobriti stavljanje u promet, odnosno u uporabu i onih medicinskih proizvoda za koje nisu
bili provedeni postupci ocjene sukladnosti i to u izvanrednim situacijama (epidemije,
trovanja, nuklearna ili radioloSka nesreca ili slicno) ili iz drugih razloga ako se radi o zastiti
javnog zdravlja.".

Clanak 12.
Iza ¢lanka 30. dodaje se ¢lanak 30.a koji glasi:
"Clanak 30.a

Pravne 1 fizicke osobe koje proizvode, odnosno izraduju ili uvoze medicinske
proizvode obvezni su Agenciji podnijeti zahtjev za upis medicinskih proizvoda u ocevidnik
medicinskih proizvoda najkasnije u roku od 15 dana od pocetka njihovog stavljanja u promet.

Upis medicinskog proizvoda u ocevidnik medicinskih proizvoda jest administrativni
postupak koji provodi Agencija u svrhu evidencije medicinskih proizvoda u prometu u
Republici Hrvatskoj, a radi zastite javnog zdravlja.

Agencija na zahtjev proizvodaca medicinskog proizvoda sa sjediStem u Republici
Hrvatskoj moze izdati potvrdu kojom potvrduje da je taj medicinski proizvod ili skupina
medicinskih proizvoda u skladu s vaze¢im propisima te da za taj medicinski proizvod nema
nikakvih ogranicenja za stavljanje u promet.



Zahtjev za upis medicinskog proizvoda u ocevidnik medicinskih proizvoda mogu
podnijeti:

- proizvodaci medicinskih proizvoda sa sjediStem u Republici Hrvatskoj,

- za proizvodace sa sjediStem u drzavi izvan Europske unije ili Europskog gospodarskog
prostora, njihovi ovlasteni zastupnici sa sjediStem u Republici Hrvatskoj koji su upisani u
oc¢evidnik proizvodaca medicinskih proizvoda,

- uvoznici ili veleprodaje koji su medicinski proizvod prvi put stavili u promet na teritoriju
Republike Hrvatske te da isti ve¢ nije upisan u ocevidnik.

Odredba stavka 4. podstavka 3. ovoga ¢lanka primjenjuje se samo na medicinske
proizvode Klase rizika Ila, Ilb, I, "in vitro" dijagnosticke medicinske proizvode i aktivne
medicinske proizvode za ugradnju.

O upisu medicinskog proizvoda u ofevidnik medicinskih proizvoda Agencija odlucuje
rjeSenjem koje je obvezna donijeti u roku od 90 dana od dana primitka potpunog zahtjeva.

Protiv rjeSenja iz stavka 6. ovoga ¢lanka nije dopusStena zalba, ali se moZe pokrenuti
upravni spor.".

Clanak 13.
U c¢lanku 36. stavak 1. mijenja se i glasi:

"Medicinski proizvodi mogu biti u prometu, odnosno mogu se poceti upotrebljavati
ako ispunjavaju bitne zahtjeve, ako imaju ocjenu sukladnosti te ako su oznaceni 0znakom
sukladnosti.".

Clanak 14.
Iza ¢lanka 37. dodaje se ¢lanak 37.a koji glasi:
"Clanak 37.a
Promet medicinskih proizvoda na veliko mogu obavljati:

- pravne osobe sa sjedistem u Republici Hrvatskoj koje imaju dozvolu za promet na veliko
medicinskih proizvoda koju je izdala Agencija,

- pravne osobe sa sjediStem izvan Republike Hrvatske, a u Europskoj uniji ili Europskom
gospodarskom prostoru koje ispunjavaju uvjete za obavljanje djelatnosti prometa na veliko
medicinskih proizvoda u zemlji sjedista te su pocetak obavljanja djelatnosti na teritoriju
Republike Hrvatske prijavili Agenciji.

Promet medicinskih proizvoda na veliko mogu obavljati 1 proizvodaci medicinskih
proizvoda za one medicinske proizvode koje proizvode i koji ispunjavaju sve zahtjeve
propisane ovim Zakonom.".



Clanak 15.
Iza ¢lanka 46. dodaje se Clanak 46.a koji glasi:
"Clanak 46.a

Pravne osobe iz ¢lanaka 40. i 42. ovoga Zakona ne moraju imati suglasnost za uvoz
medicinskih proizvoda koji imaju ocjenu sukladnosti te koji su oznaceni oznakom
sukladnosti, ako su im prilozene upute za uporabu te drugi podaci u skladu s ovim Zakonom.

Uvoznik mora prilikom uvoza posjedovati Izjavu o sukladnosti.

Ako se medicinski proizvodi uvoze iz drzava izvan Europske unije, odnosno
Europskog gospodarskog prostora, uvoznik je obvezan provjeriti da li proizvoda¢ tih
proizvoda ima ovlastenog zastupnika u Europskoj uniji, odnosno Europskom gospodarskom
pojasu.”.

Clanak 16.
U ¢lanku 51. stavak 1. mijenja se i glasi:

"Zabranjeno je oglasavanje i obavje$¢ivanje o medicinskom proizvodu koji nema
ocjenu sukladnosti te koji nije ozna¢en oznakom sukladnosti.™ .

Clanak 17.
Clanak 52. mijenja se i glasi:
"Clanak 52.

Zdravstveni radnik, veleprodaja, proizvodac ili nositelj upisa medicinskog proizvoda u
ocevidnik medicinskih proizvoda obvezni su pisano obavijestiti Agenciju:

- 0 svakoj neispravnosti ili izmjeni karakteristika ili izvedbi medicinskog proizvoda, kao i o
neodgovaraju¢em oznacavanju ili uputi o uporabi, a §to bi moglo uzrokovati smrt ili ozbiljno
pogorsanje zdravstvenog stanja pacijenta ili korisnika,

- 0 svakom tehni¢kom ili medicinskom uzroku koji se odnosi na karakteristike ili izvedbu
medicinskog proizvoda, iz razloga navedenih u podstavku 1. ovoga stavka §to bi imalo za
posljedicu povlacenje navedenoga medicinskog proizvoda od strane proizvodaca.

Osobe iz stavka 1. ovoga ¢lanka moraju prijaviti Stetne dogadaje Agenciji:

1. za ozbiljne prijetnje javhom zdravlju: odmah, ali ne kasnije od dva kalendarska dana od
dana spoznaje o dogadaju,

2. za smrt ili nepredvideno ozbiljno pogorSanje zdravstvenog stanja: odmah nakon Sto se
ustanovi povezanost medicinskog proizvoda i dogadaja, ali ne kasnije od deset kalendarskih
dana od dana spoznaje o dogadaju,

3. ostalo: odmah nakon $to se ustanovi povezanost medicinskog proizvoda i dogadaja ali ne
kasnije od trideset kalendarskih dana od dana spoznaje o dogadaju.
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Kada Agencija zaprimi obavijest o Stetnom dogadaju od zdravstvenog radnika,
zdravstvene ustanove ili veleprodaje o tome obavje$¢uje proizvodaca ili nositelja upisa u
ocevidnik.

Nakon provedene analize o Stetnom dogadaju, o mjerama koje su poduzete kako bi se
smanjile posljedice Stetnog dogadaja, Agencija ¢e obavijestiti Europsku komisiju i drzave
¢lanice.".

Clanak 18.

Clanak 53. mijenja se i glasi:

"Clanak 53.

Nositelj upisa u o¢evidnik medicinskih proizvoda obvezan je:

1. odrediti odgovornu osobu za vigilanciju medicinskih proizvoda koja ¢e mu neprekidno biti
na raspolaganju,

2. uspostaviti 1 odrzavati vlastiti sustav vigilancije medicinskih proizvoda, koji osigurava
prikupljanje, vrednovanje i razmjenu podataka o Stetnim dogadajima veznim uz medicinske
proizvode te pri tom suradivati s Agencijom,

3. voditi iscrpnu evidenciju o svim $tetnim dogadajima koji su se dogodili u Republici
Hrvatskoj 1 u drugim drzavama.".

Clanak 19.

U c¢lanku 54. stavku 2. toc¢ki 2. rije¢i: "u roku od 10 dana od dana saznanja,”
zamjenjuju se rije¢ima: "odmah nakon Sto se ustanovi povezanost medicinskog proizvoda i
dogadaja, ali ne kasnije od deset kalendarskih dana od dana spoznaje o dogadaju,".

U tocki 3. rijec¢i: "u roku od 30 dana od dana saznanja,” zamjenjuju se rijeima:
"odmah nakon $to se ustanovi povezanost medicinskog proizvoda i dogadaja, ali ne kasnije od
trideset kalendarskih dana od dana spoznaje o dogadaju,".

Clanak 20.

Clanak 70. brige se.

Clanak 21.

Pravilnike za ¢ije je donoSenje ovlasten ovim Zakonom ministar je obvezan donijeti u
roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 22.
Danom pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji prestaju vaziti odredbe ¢lanka

2. tocke 31., ¢lanka 22. stavka 2. podstavka 2., ¢lanka 30., ¢lanka 37. te ¢lanka 46. Zakona o
medicinskim proizvodima (Narodne novine, broj 67/2008).
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Clanak 23.

Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u Narodnim novinama osim
odredbe ¢lanka 2. stavka 7. ovoga Zakona kojom se u ¢lanku 2. Zakona o medicinskim
proizvodima (Narodne novine, broj 67/2008) dodaje tocka 31.a, te odredbi ¢lanaka 8., 11.,

12., 13., 14. i 15. ovoga Zakona koje stupaju na snagu danom pristupanja Republike Hrvatske
Europskoj uniji.
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OBRAZLOZENJE

Uz ¢lanak 1.

Ovim se ¢lankom navode propisi Europske unije s kojima se uskladuje Zakon o
medicinskim proizvodima.

Uz ¢lanak 2.

Znacenja pojedinih izraza koji se koriste u Zakonu o medicinskim proizvodima
uskladuju se s propisima Europske unije.

Uz ¢lanak 3.

Ureduje da se odredbe ovoga Zakona primjenjuju i na "in vitro" dijagnosticke
medicinske proizvode izradene od tkiva, stanica ili drugih tvari ljudskog podrijetla.

Uz ¢lanak 4.

Dopunjuje se odredba ¢lanka 4. vaze¢eg Zakona o medicinskim proizvoda prema kojoj
se odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju i na "in vitro" dijagnosticke medicinske proizvode,
koji se izraduju i koriste u zdravstvenoj ustanovi, odnosno upotrebljavaju u prostorijama u
neposrednoj blizini te ustanove tako da ih se ne prenosi u drugi poslovni subjekt.

Uz ¢lanak 5.

Ureduje se kojim podacima, radi upisa u europsku bazu podataka za medicinske
proizvode, mora raspolagati Agencija za lijekove i medicinske proizvode (u daljnjem tekstu:
Agencija).

Uz ¢lanak 6.

Navedenim ¢lankom ureduje se nacin izrade 1 koriStenja upute za uporabu
medicinskog proizvoda.

Uz ¢élanak 7.

Ureduje se pozivanje na norme i zajednicke tehnicke specifikacije za "in vitro"
dijagnosticke medicinske proizvode.

Uz ¢lanak 8.

Ovim ¢lankom ureduje se da nakon pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji
pravne i fizicke osobe koje proizvode, odnosno izraduju medicinske proizvode obvezne su,
najkasnije u roku od 15 dana nakon pocetka obavljanja djelatnosti podnijeti zahtjev za upis u
ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda koji vodi Agencija.
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Uz ¢lanak 9.

Ureduje se da Agencija priznaje dokumente o sukladnosti i oznaku sukladnosti koju je
dalo nadlezno tijelo drzave clanice Europske unije, s propisanim zahtjevima koji su
odgovaraju¢i sa zahtjevima odredenim ovim Zakonom i propisima donesenim na temelju
ovoga Zakona ili propisima Europske unije.

Uz ¢lanak 10.

Navedenim ¢lankom propisuje se da oznakom sukladnosti ne moraju biti oznaceni
medicinski proizvodi namijenjeni za klini¢ka ispitivanja, medicinski proizvodi izradeni za
pojedinog korisnika te "in vitro™ dijagnosti¢ki medicinski proizvodi za evaluaciju.

Uz ¢lanak 11.

Propisuje da Agencija moze na osnovu utemeljenog zahtjeva podnositelja i1 suglasnost
ministra odobriti stavljanje u promet, odnosno u uporabu i onih medicinskih proizvoda za
koje nisu bili provedeni postupci ocjene sukladnosti i to u izvanrednim situacijama
(epidemije, trovanja, nuklearna ili radioloSka nesreca ili sli¢no) ili iz drugih razloga ako se
radi o zastiti javnog zdravlja.

Uz ¢lanak 12.

Ovim se cClankom ureduje upis medicinskih proizvoda u ocevidnik medicinskih
proizvoda nakon pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji.

Uz ¢lanke 13. - 15.
Ureduje se promet, odnosno uvoz medicinskih proizvoda.
Uz ¢lanak 16.
Sadrzi odredbu o oglasavanju i1 obavjes¢ivanju o medicinskom proizvodu.
Uz ¢lanke 17. - 19.
Navedeni ¢lanci ureduju vigilanciju medicinskih proizvoda.
Uz ¢lanak 20.

Uskladivanje sa Zakonom o opéem upravnom postupku (Narodne novine, broj
47/2009).

Uz ¢lanak 21.

Ovim se ¢lankom odreduje rok za donoSenje pravilnika za koje je ovim Zakonom
ovlasten ministar nadlezan za zdravstvo.
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Uz ¢lanak 22.
Sadrzi prijelaznu odredbu.
Uz ¢lanak 23.

Ureduje se dan stupanja na snagu ovoga Zakona.
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ODREDBE VAZECEG ZAKONA KOJE SE MIJENJAJU,
ODNOSNO DOPUNJUJU

Clanak 2.

Pojedini izrazi u smislu ovoga Zakona imaju sljedeée znacenje:
1. Medicinski proizvod jest instrument, naprava, uredaj, program, materijal ili drugi proizvod
za humanu uporabu koji svoju osnovnu namjenu ne postize na temelju farmakoloskih,
imunoloskih ili metaboli¢kih svojstava i koji se upotrebljava samostalno ili u kombinaciji s
programskom podr§kom neophodnom za njegovu pravilnu uporabu.
Medicinski proizvod namijenjen je:
- dijagnosticiranju, sprecavanju, pracenju, lijeCenju i ublazavanju bolesti,
- dijagnosticiranju, prac¢enju, lijeCenju, kontroli, ublaZavanju ili otklanjanju tjelesnog
ostecenja ili nedostatka,
- ispitivanju, otklanjanju ili nadomjestanju ili preinaci anatomskih ili fizioloskih funkcija
organizma,
- kontroli zaceca.
2. Ortopedska i druga pomagala (u daljnjem tekstu: pomagala) su medicinski proizvodi u
smislu tocke 1. ovoga ¢lanka koji su namijenjeni omogucavanju poboljSanja oStecenih
funkcija, odnosno ublazavanju ili otklanjanju tjelesnog oSte¢enja ili nedostatka organa i
sustava organa ili nadomjestanju anatomskih ili fizioloskih funkcija organa, koji su nastali
kao posljedica bolesti ili ozljede, a osiguravaju se osiguranim osobama Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu: Zavod) u okviru prava na zdravstvenu zastitu iz
obveznoga zdravstvenog osiguranja. To su medicinski proizvodi individualno proizvedeni
prema uputama ovlaStenog doktora medicine ili doktora stomatologije namijenjeni samo
odredenom korisniku ili serijski proizvedeni koje je potrebno prilagoditi odredenom
korisniku, odnosno serijski proizvedeni namijenjeni svim korisnicima.
3. Pribor jest proizvod koji nije medicinski proizvod, ali ga je proizvodac izri¢ito namijenio
za uporabu s medicinskim proizvodom te tako omogucio koristenje medicinskog proizvoda u
skladu s njegovom namjenom odredenom od proizvodaca.
4. "In vitro" dijagnosticki medicinski proizvod jest svaki medicinski proizvod koji je reagens,
proizvod reagensa, kalibrator, kontrolni materijal, komplet, instrument, naprava, oprema ili
sustav bez obzira na to upotrebljava li se sam ili u kombinaciji, namijenjen od proizvodaca za
ispitivanje uzoraka "in vitro", uklju¢ujuci donacije krvi i tkiva podrijetlom iz ljudskog tijela,
iskljucivo ili uglavnom u svrhu pribavljanja podataka:
- za odredivanje fizioloskog ili patoloSkog stanja,
- za odredivanje kongenitalnih anomalija,
- za odredivanje sigurnosti i kompatibilnosti s korisnikom,
- za pracenje terapijskih zahvata.
Spremnici za uzorke smatraju se "in vitro" dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima. To su
proizvodi koje je proizvodac posebno namijenio za primarno spremanje 1 uvanje uzoraka
dobivenih od ljudskog tijela u svrhu "in vitro" dijagnostickog ispitivanja bilo vakumskog tipa
ili ne.
Proizvodi za opcéu laboratorijsku uporabu ne smatraju se "in vitro™ dijagnosti¢kim
medicinskim proizvodima ako ih zbog njihovih karakteristika proizvoda¢ nije namijenio da se
koriste za "in vitro" dijagnosticko ispitivanje.
Pribor jest proizvod koji nije "in vitro" dijagnosticki medicinski proizvod, ali ga je
proizvodac izri¢ito namijenio za primjenu sa "in vitro" dijagnostickim medicinskim
proizvodom te tako omogucio koristenje "in vitro™ dijagnostickoga medicinskog proizvoda u
skladu s njegovom namjenom odredenom od proizvodaca.



16

5. Medicinski proizvod za samotestiranje jest "in vitro" dijagnosticki medicinski proizvod koji
je proizvodac namijenio za ku¢nu uporabu.

6. Medicinski proizvod za evaluaciju jest "in vitro™ dijagnosti¢ki medicinski proizvod koji je
namijenjen za evaluaciju u laboratoriju ili u drugim odgovarajué¢im sredinama.

7. Kalibratori i kontrolni materijali su tvari, materijali i predmeti koje je proizvodac
namijenio za kalibraciju i kontrolne materijale za usporedbu mjernih podataka ili za
ispitivanje izvedbe "in vitro" dijagnosti¢koga medicinskog proizvoda sukladno njegovoj
namjeni. Certificirani medunarodni referentni materijali i materijali koji se koriste u
postupcima ocjenjivanja sustava kvalitete u proizvodnji i laboratorijima ne smatraju se "in
vitro" dijagnostickim medicinskim proizvodima.

8. "In vitro" dijagnosticki medicinski proizvod jest novi proizvod ako:

a) takav medicinski proizvod nije bio u prometu u Republici Hrvatskoj i/ili Europskoj uniji
neprekidno tijekom prethodne tri godine za odgovarajuci analit ili neki drugi parametar,

b) postupak ukljucuje analiti¢ku tehnologiju koja se nije kontinuirano koristila vezano uz
prethodne tri godine.

9. Aktivni medicinski proizvod jest svaki medicinski proizvod koji se za svoju uporabu oslanja
na izvor elektricne energije ili na drugi izvor energije osim onog kojeg izravno proizvodi
ljudsko tijelo ili gravitacija.

10. Aktivni medicinski proizvod za ugradnju jest aktivni medicinski proizvod namijenjen tome
da se u cijelosti ili djelomiéno kirurski ili lije¢nickim zahvatom ugradi u ljudsko tijelo ili da se
lijecni¢kim zahvatom ugradi u prirodni tjelesni otvor i nakon takvog postupka tamo i ostane.
11. Medicinski proizvod izraden po narudzbi za odredenog korisnika jest proizvod proizveden
prema uputama ovlastenog doktora medicine ili doktora stomatologije koji pod svojom
odgovornosc¢u daje specificne karakteristike projektiranja i koji je namijenjen samo
odredenom korisniku.

Serijski proizveden medicinski proizvod koji je potrebno prilagoditi specificnim zahtjevima
ovlastenog doktora medicine ili doktora stomatologije ne smatra se medicinskim proizvodom
izradenim po narudzbi za odredenog korisnika.

12. Medicinski proizvod namijenjen klinickom ispitivanju jest medicinski proizvod koji se
koristi kao predmet ispitivanja ili kao dodatna oprema u ispitivanju lijeka.

medicinskog proizvoda. Klini¢ki podaci prikupljaju se iz:

- klinickog ili klini€kih ispitivanja medicinskog proizvoda,

- klini¢kog ili klini¢kih ispitivanja medicinskog proizvoda ili drugog ispitivanja iz znanstvene
literature o sliénom medicinskom proizvodu koji se moze primijeniti na medicinski proizvod,
- objavljenih 1/ili neobjavljenih izvjesca o drugim klini¢kim iskustvima o tom medicinskom
proizvodu ili drugom sliénom medicinskom proizvodu ¢ija se sli€nost moZe dokazati.

14. Plan klinickog ispitivanja jest dokument u kojemu su opisani svrha, plan, metodologija,
statisticki prikaz i organizacija klini¢kog ispitivanja. Pojam plana klini¢kog ispitivanja
ukljucuje 1 sve inacice osnovnog plana kao 1 njegove izmjene i dodatke.

15. Narucitelj klinickog ispitivanja jest pravna ili fizicka osoba koja je odgovorna za pocetak,
provodenje klinickog ispitivanja i/ili o ¢ijem se trosku provodi klinicko ispitivanje.

16. Podnositelj zahtjeva za provodenje klinickog ispitivanja jest narucitelj klinickog
ispitivanja sa sjediStem u Republici Hrvatskoj ili pravna osoba sa sjediStem u Republici
Hrvatskoj, registrirana za obavljanje djelatnosti posredovanja vezano uz klini¢ka ispitivanja,
koja u ime i za racun narucitelja, a u skladu s punomo¢i, podnosi zahtjev za provodenje
klini¢kog ispitivanja.

17. Sredisnje eticko povjerenstvo jest samostalno tijelo koje ¢ine zdravstveni radnici 1 drugi
¢lanovi nemedicinske struke ¢ija je zadaca Stititi prava, sigurnost i dobrobit ispitanika
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ukljucenih u klinicka ispitivanja te pruziti jamstvo u pogledu te zastite, izmedu ostaloga,
izrazavajué¢i misljenje o planu ispitivanja, podobnosti ispitivaca, pravne osobe u kojoj se
provodi ispitivanje, opreme te metodama i dokumentima koji ¢e se koristiti za obavje$¢ivanje
ispitanika i dobivanje njihovih suglasnosti na temelju informiranog pristanka. Sredis$nje eticko
povjerenstvo imenuje ministar nadlezan za zdravstvo (u daljnjem tekstu: ministar).

18. Dobra klinicka praksa jest skup medunarodno priznatih eti¢kih i znanstvenih zahtjeva koji
se slijede pri planiranju, provodenju, biljeZenju 1 izvjes¢ivanju o klinickim ispitivanjima.

19. Informirani pristanak jest suglasnost za sudjelovanje u klinickom ispitivanju dana na
temelju primljenih i1 pravilno dokumentiranih obavijesti o prirodi i vaznosti, posljedicama 1
rizicima ispitivanja, u pisanom obliku, potpisana od ispitanika i s navedenim datumom. Ako
je osoba nesposobna za davanje takve suglasnosti ili je maloljetna, suglasnost potpisuje
zakonski zastupnik ili skrbnik.

20. Proizvodac medicinskih proizvoda jest fizicka ili pravna osoba odgovorna za
projektiranje, proizvodnju, pakiranje, uputu i oznac¢avanje medicinskog proizvoda prije
njegova stavljanja u promet pod vlastitim imenom neovisno je li izvr$io cijelu proizvodnju
sam ili je ona izvrSena u njegovo ime od druge osobe.

Obveze za proizvodaca sukladno ovome Zakonu, odnose se 1 na pravne i fizicke osobe koje
sastavljaju, pakiraju, obraduju, obnavljaju i/ili oznacavaju medicinske proizvode u svrhu
stavljanja u promet pod vlastitim imenom, osim na osobe koje iako nisu proizvodaci,
sastavljaju ili prilagodavaju medicinske proizvode odredene namjene koji se ve¢ nalaze u
prometu i namijenjeni su odredenom korisniku.

21. Namjena oznacava uporabu za koju je medicinski proizvod namijenjen u skladu s
podacima koje navodi proizvodac pri oznacavanju, u uputama i/ili u promotivnom materijalu.
22. Stavljanje u promet jest prvo stavljanje u promet medicinskog proizvoda u Republici
Hrvatskoj, osim onog namijenjenog klini¢kom ispitivanju, bilo da se radi o novom
medicinskom proizvodu ili medicinskom proizvodu koji je potpuno obnovljen.

23. Stavljanje u uporabu jest stavljanje medicinskog proizvoda koji je u prometu na
raspolaganje krajnjem korisniku.

24. Podskupina medicinskih proizvoda jest skupina proizvoda koji imaju zajednicku namjenu
ili zajednicku tehnologiju.

25. Genericka skupina medicinskih proizvoda jest skupina proizvoda koji imaju istu ili slicnu
namjenu ili zajedni¢ku tehnologiju koja im omogucuje da budu svrstani na genericki nacin ne
odrazavaju¢i specifi¢ne karakteristike.

26. Medicinski proizvod za jednokratnu uporabu jest medicinski proizvod namijenjen
jednokratnom kori$tenju za jednoga korisnika.

27. Medicinski proizvodi koji se proizvode koristenjem nezivih Zivotinjskih tkiva ili nezivi
proizvodi koji su izvedeni iz Zivotinjskih tkiva moraju zadovoljavati bitne zahtjeve u pogledu
rizika prijenosa prenosive spongiformne encefalopatije (BSE) na bolesnika ili na druge osobe,
u normalnim uvjetima koriStenja, 1 koji su prepoznati kao takav medicinski proizvod u
postupku ocjene sukladnosti.

28. Vigilancija medicinskih proizvoda obuhvaca aktivnosti vezane uz prikupljanje, procjenu,
razumijevanje i reagiranje na nova saznanja o rizicima koji proizlaze iz uporabe ili primjene
medicinskih proizvoda, posebno Stetnih ucinaka, interakcija s drugim tvarima ili proizvodima,
kontraindikacijama, krivotvorenjem, smanjenim djelovanjem, kvarovima i tehnickim
neispravnostima.

29. Odgovorna osoba za vigilanciju medicinskih proizvoda jest doktor medicine, doktor
stomatologije, magistar farmacije ili magistar medicinske biokemije.

30. Stetni dogadaj vezan uz medicinski proizvod jest svaki kvar, gubitak vrijednosti svojstava,
izostanak ili smanjenje u¢inkovitosti medicinskog proizvoda, neZeljen u¢inak medicinskog
proizvoda, kao i1 svaka netocnost u oznacavanju ili uputi za uporabu.
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31. Nositelj upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda i ocevidnik proizvodaca jest proizvodac
sa sjediStem u Republici Hrvatskoj ili pravna osoba sa sjedistem u Republici Hrvatskoj koja
zastupa stranog proizvodaca.

32. Veleprodaja jest pravna osoba koja ima dozvolu za obavljanje djelatnosti prometa na
veliko medicinskim proizvodima, koju je izdala Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(u daljnjem tekstu: Agencija).

33. Uvoznik/izvoznik medicinskih proizvoda jest pravna osoba koja ima dozvolu za obavljanje
djelatnosti uvoza/izvoza medicinskih proizvoda koju je izdala Agencija.

34. Promet medicinskog proizvoda na veliko obuhvaca nabavu, primitak, skladiStenje,
prodaju, isporucivanje, osim izdavanja krajnjem korisniku te uvoz i izvoz medicinskog
proizvoda.

35. Promet medicinskog proizvoda na malo obuhvaca naruc¢ivanje, Cuvanje, izdavanje
medicinskog proizvoda.

36. Dobra praksa u prometu medicinskim proizvodima na veliko jest standard za skladistenje i
prijevoz na veliko medicinskih proizvoda koji osigurava organizaciju, izvodenje i nadzor nad
skladistenjem u skladu s propisanim uvjetima, odnosno prijevozom medicinskih proizvoda do
korisnika u prometu na veliko.

37. Ocjenjivanje sukladnosti proizvoda jest svaka radnja koja se odnosi na izravno ili
neizravno utvrdivanje jesu li ispunjeni odgovarajuci bitni zahtjevi utvrdeni tehni¢kim
propisima koji se odnose na odreden proizvod.

38. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti jest neovisni laboratorij, potvrdbeno tijelo, nadzorno ili
drugo tijelo koje je ministar ovlastio za postupak ocjene sukladnosti medicinskih proizvoda.
39. Prijavljeno tijelo jest tijelo za ocjenjivanje sukladnosti koje je nadlezno sredisnje tijelo
drzavne uprave prijavilo Europskoj komisiji za obavljanje postupaka ocjenjivanja te je isto i
dobilo identifikacijski broj Europske komisije.

40. Hrvatska norma jest norma dostupna javnosti koju je prihvatilo hrvatsko nacionalno
normirno tijelo.

41. Akreditacija oznacava postupak kojim neovisno akreditacijsko tijelo sluzbeno potvrduje
pravnoj ili fizickoj osobi da je sposobna za obavljanje odredenih zadataka ocjenjivanja
sukladnosti.

Clanak 3.

Odredbe ovoga Zakona primjenjuju se na medicinske proizvode namijenjene primjeni
lijeka.

Ako medicinski proizvod sadrzi lijek 1 s njime €ini cjelinu pa je namijenjen isklju¢ivo
uporabi u danoj kombinaciji te ga nije moguce ponovno upotrijebiti, na taj se proizvod
primjenjuju odredbe Zakona o lijekovima.

Ako medicinski proizvod ukljucuje lijek koji se moze upotrijebiti 1 odvojeno 1 koji
pridonosi djelovanju medicinskog proizvoda, na taj medicinski proizvod primjenjuju se
odredbe ovoga Zakona, a na lijek se primjenjuju odredbe Zakona o lijekovima i pravilnika
donesenih na temelju tog Zakona.

Clanak 4.
Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju se na:

- lijekove,
- kozmeticke proizvode,
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- ljudsku krv, proizvode od krvi, plazmu i na krvne stanice ljudskoga podrijetla te na
proizvode koji sadrze, u trenutku njihovog stavljanja u promet, takve proizvode od krvi,
plazme ili krvnih stanica,
- transplantate, tkiva ili stanice ljudskog podrijetla i proizvode koji ih ukljucuju kao svoj
sastavni dio,
- transplantate, tkiva ili stanice Zivotinjskog podrijetla, osim ako je medicinski proizvod
proizveden ili izraden od nezivih zivotinjskih tkiva ili proizvoda koji je izraden od nezivoga
zivotinjskog tkiva,
- osobnu zastitnu opremu i sredstava u skladu s posebnim propisima.

Glavna namjena proizvoda odreduje je li neki proizvod medicinski proizvod ili nije.

Clanak 8.

Ako je medicinski proizvod sukladan hrvatskim normama kojima su prihvacene
uskladene europske norme, smatrat ¢e se da ispunjava odgovarajuée bitne zahtjeve.

Popis hrvatskih normi za medicinske proizvode objavljuje se u "Narodnim novinama".

Upucivanje na norme ukljucuje i monografije Hrvatske farmakopeje te Europske
farmakopeje/farmakopeja koje se posebno odnose na kirurSke konce, kao 1 na interakcije
izmedu lijekova i materijala koji ¢ine komponente proizvoda u kojima se nalaze ti lijekovi.

Clanak 22.

Pravne 1 fizicke osobe koje proizvode, odnosno izraduju medicinske proizvode
obvezne su podnijeti zahtjev za upis u ocevidnik proizvodac¢a medicinskih proizvoda koji vodi
Agencija.

Zahtjev za upis proizvodata medicinskog proizvoda u ocevidnik proizvodaca
medicinskih proizvoda mogu podnijeti:

- proizvodaci medicinskih proizvoda sa sjediStem u Republici Hrvatskoj,
- za strane proizvodace njihovi zastupnici sa sjediStem u Republici Hrvatskoj.

O upisu proizvodaca medicinskog proizvoda u ocevidnik proizvoda¢a medicinskih
proizvoda Agencija odlucuje rjeSenjem koje je obvezna donijeti u roku od 90 dana od dana
primitka potpunog zahtjeva.

Protiv rjeSenja iz stavka 3. ovoga ¢lanka Zalba nije dopustena, ali se moze pokrenuti
upravni spor.

Clanak 26.

Sukladnost medicinskog proizvoda s bitnim zahtjevima potvrduje se davanjem
dokumenta o sukladnosti (izjave o sukladnosti, potvrde o sukladnosti).

Postupak za ocjenu sukladnosti medicinskog proizvoda s bitnim zahtjevima provodi se
sukladno klasi medicinskog proizvoda.

Agencija u postupku upisa u oc¢evidnik medicinskih proizvoda i davanja suglasnosti za
uvoz medicinskog proizvoda priznaje dokumente o sukladnosti i oznaku sukladnosti koju je
dalo nadlezno tijelo drzave c¢lanice Europske unije, s propisanim zahtjevima koji su
odgovaraju¢i sa zahtjevima odredenim ovim Zakonom i propisima donesenim na temelju
ovoga Zakona ili propisima Europske unije.
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Clanak 27.

Prije stavljanja u promet medicinskog proizvoda proizvodaé¢ daje izjavu o sukladnosti
za taj proizvod te ga oznacava oznakom sukladnosti.

Oznakom sukladnosti ne moraju biti oznaceni medicinski proizvodi namijenjeni za
klini¢ka ispitivanja i medicinski proizvodi izradeni za pojedinog korisnika.

Oznakom sukladnosti ne moraju biti oznaceni niti medicinski proizvodi namijenjeni za
izlozbe, demonstracije, sajmove 1 sl. Takvi proizvodi moraju imati vidljivu oznaku da nisu
namijenjeni stavljanju u promet niti stavljanju u uporabu.

Clanak 30.

Upis medicinskog proizvoda u ocevidnik medicinskih proizvoda jest administrativni
postupak koji provodi Agencija u svrhu evidencije medicinskih proizvoda u prometu u
Republici Hrvatskoj, a radi zastite javnog zdravlja.

Agencija na zahtjev proizvoda¢a medicinskog proizvoda sa sjediStem u Republici
Hrvatskoj izdaje potvrdu o upisu medicinskog proizvoda u ocevidnik medicinskih proizvoda.

Zahtjev za upis medicinskog proizvoda u ocevidnik medicinskih proizvoda mogu
podnijeti:

- proizvodaci medicinskih proizvoda sa sjediStem u Republici Hrvatskoj,
- za strane proizvodace njihovi zastupnici sa sjediStem u Republici Hrvatskoj koji su upisani u
ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda.

O upisu medicinskog proizvoda u o¢evidnik medicinskih proizvoda Agencija odlucuje
rjeSenjem koje je obvezna donijeti u roku od 90 dana od dana primitka potpunog zahtjeva.
Protiv rjesenja iz stavka 4. ovoga ¢lanka nije dopustena zalba, ali se moze pokrenuti upravni
spor.

Clanak 36.

Medicinski proizvodi mogu biti u prometu, odnosno mogu se poceti upotrebljavati ako
ispunjavaju bitne zahtjeve, ako je njihova sukladnost utvrdena prema propisanom postupku,
ako nose oznaku sukladnosti na nain kako je propisano i ako su upisani u ocevidnik
medicinskih proizvoda.

Sve pravne 1 fizicke osobe te drZavna tijela koji na bilo koji nacin dolaze u posjed
medicinskih proizvoda moraju osigurati njihov prijevoz, smjeStaj i ¢uvanje u skladu s
propisanim uvjetima.

Pravilnik o dobroj praksi u prometu na veliko medicinskim proizvodima donosi
ministar.

Clanak 37.

Promet medicinskih proizvoda na veliko mogu obavljati:
- pravne osobe koje imaju dozvolu za promet na veliko medicinskih proizvoda koju je izdala
Agencija (veleprodaje medicinskih proizvoda),
- proizvodaci medicinskih proizvoda sa sjediStem u Republici Hrvatskoj za one medicinske
proizvode koje proizvode i koji su upisani u ocevidnik medicinskih proizvoda.
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Clanak 46.

Pravne osobe iz ¢lanka 40. 1 42. ovoga Zakona ne moraju imati suglasnost za uvoz
medicinskih proizvoda koji su upisani u o¢evidnik medicinskih proizvoda.

Pravne osobe iz stavka 1. ovoga ¢lanka moraju imati suglasnost za uvoz medicinskih
proizvoda koji nisu upisani u oc¢evidnik medicinskih proizvoda uz uvjet da se radi o hitnoj
medicinski opravdanoj potrebi, kao i u sljede¢im slu¢ajevima:

- za istrazivacke svrhe,
- za klinicka ispitivanja,
- za sluaj elementarnih nepogoda ili drugih izvanrednih stanja.

Poblize uvjete za davanje suglasnosti za uvoz medicinskih proizvoda iz stavka 2.
ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 51.

Zabranjeno je oglasavanje i obavje$¢ivanje o medicinskom proizvodu koji nema
ocjenu sukladnosti, oznaku sukladnosti i koji nije upisan u ocevidnik medicinskih proizvoda.

Nacin oglasavanja i obavje$¢ivanja o medicinskom proizvodu pravilnikom propisuje
ministar.

Clanak 52.

Zdravstveni radnik koji dolazi u doticaj s korisnikom medicinskog proizvoda obvezan
je o Stetnim dogadajima ili sumnji na Stetni dogadaj vezan uz medicinski proizvod pisano
izvijestiti Agenciju u sto krac¢em roku.

Zdravstveni radnik, veleprodaja, proizvodac ili nositelj upisa medicinskog proizvoda u
ocevidnik medicinskih proizvoda obvezni su odmah pisano obavijestiti Agenciju o sljede¢im
Stetnim dogadajima:

- 0 svakoj neispravnosti ili izmjeni karakteristika ili izvedbi medicinskog proizvoda, kao i o
neodgovaraju¢em oznacavanju ili uputi o uporabi, a §to bi moglo uzrokovati smrt ili ozbiljno
pogorsanje zdravstvenog stanja pacijenta ili korisnika,

- 0 svakom tehnickom ili medicinskom uzroku koji se odnosi na karakteristike ili izvedbu
medicinskog proizvoda, iz razloga navedenih u podstavku 1. ovoga stavka §to bi imalo za
posljedicu povlacenje navedenoga medicinskog proizvoda od strane proizvodaca.

Kada Agencija zaprimi obavijest o Stetnom dogadaju od zdravstvenog radnika,
zdravstvene ustanove ili veleprodaje o tome obavjeS¢uje proizvodaca ili nositelja upisa u
ocevidnik.

Nakon provedene analize o Stetnom dogadaju, o mjerama koje su poduzete kako bi se
smanjile posljedice Stetnog dogadaja, Agencija ¢e obavijestiti Europsku komisiju i drzave
Clanice.

Clanak 53.

Nositelj upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda obvezan je:
1. odrediti odgovornu osobu za vigilanciju medicinskih proizvoda koja ¢e mu neprekidno biti
na raspolaganju,
2. voditi iscrpnu evidenciju o svim S$tetnim dogadajima koji su se dogodili u Republici
Hrvatskoj 1 u drugim drzavama,
3. prijaviti Agenciji sve Stetne dogadaje koji su doveli do smrti ili ozbiljnog pogorSanja
zdravstvenog stanja korisnika u roku od 10 dana od dana saznanja,
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4. prijaviti Agenciji sve Stetne dogadaje koji su doveli do povlacenja medicinskog proizvoda
iz prometa u Republici Hrvatskoj i u drugim drzavama u roku od 10 dana od dana saznanja,

5. prijaviti Agenciji sve Stetne dogadaje koji su mogli, ali zbog povoljnih okolnosti nisu
doveli do smrti ili ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja korisnika u roku od 30 dana od
dana saznanja.

Clanak 54.

Ako zdravstveni radnik sudjeluje u klinickom ispitivanju u svojstvu ispitivaca,
obvezan je o Stetnim dogadajima ili sumnji na Stetne dogadaje vezane uz medicinske
proizvode odmah izvijestiti nositelja odobrenja za klinicko ispitivanje, osim u slucaju Stetnih
dogadaja za koje plan ispitivanja i uputa za ispitivaca to ne zahtijevaju.

Nositelj odobrenja za klini¢ko ispitivanje medicinskog proizvoda obvezan je:

1. voditi iscrpnu evidenciju o svim Stetnim dogadajima koje mu je prijavio istrazivac i
podatke dostaviti na zahtjev Agenciji 1 SrediSnjem etickom povjerenstvu,

2. prijaviti Agenciji sve Stetne dogadaje koji su doveli do smrti ili ozbiljnog pogorSanja
zdravstvenog stanja korisnika u roku od 10 dana od dana saznanja,

3. prijaviti Agenciji u roku od 30 dana od dana saznanja sve Stetne dogadaje koji su mogli, ali
zbog povoljnih okolnosti nisu doveli do smrti ili ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja
korisnika,

4. obavijestiti ispitivace o svim Stetnim dogadajima iz tocke 2. 1 3. ovoga stavka koji su se
dogodili tijekom klinickog ispitivanja medicinskog proizvoda.

Ministar pravilnikom propisuje pracenje Stetnih dogadaja vezano uz medicinske
proizvode.

U slucaju sumnje na krivotvoreni medicinski proizvod, osobe iz ¢lanka 52. stavka 1. 1
2. ovoga Zakona obvezne su o sumnji u roku od 24 sata izvijestiti Agenciju i nositelja upisa u
ocevidnik medicinskih proizvoda.

Clanak 70.

Na postupak farmaceutskog inspektora primjenjuju se odredbe Zakona o oplem
upravnom postupku, ako ovim Zakonom pojedina pitanja nisu drukcije uredena.



1. Naziv prijedloga propisa (na hrvatskom i engleskom jeziku)

Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o medicinskim proizvodima
Act on Amendments to the Medical Devices Act
2. Struéni nositelj izrade prijedloga propisa

Ministarstvo zdravstva i socijalne skrbi, Uprava za medicinske poslove/Uprava za pravne
poslove

3. Veza s Programom Vlade Republike Hrvatske za preuzimanje i provedbu pravne
stecevine Europske unije

Predvideno Programom Vlade Republike Hrvatske za preuzimanje i provedbu pravne
" steCevine Europske unije,3.1. Sloboda kretanja roba, Direktive novoga pristupa, Medicinski
proizvodi.

Rok: 30. rujna 2011.

4. Uskladenost prijedloga propisa s pravnom ste¢evinom Europske unije
a) Odredbe primarnih izvora prava Europske unije (na hrvatskom i engleskom jeziku

UFEU, Dio treéi Politike Zajednice i unutarnja djelovanja, Glava I1. Sloboda kretanja roba,
Glava X1V, ZaStita potroSaca ¢lanak 169.

b) Odredbe sekundarnih izvora prava Europske unije (na hrvatskom i engleskom
jeziku)

Direktiva Vijeca 93/42/EEZ od 14. lipnja 1993. o medicinskim proizvodima (SL L169,
12.7.1993.)

Council Directive 93/42 EEC of 14 June 1993 concerning medical devices (OJ L169,
12.7.19%3)
31993L.0042

Direktiva 2007/47/EC Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. rujna 2007.(SL L1247,
21.9.2007.)

Directive 2007/47/EC of the European Parliament and of the Council of 5 September
2007(0J L247, 21.9.2007.)
3200710047



Direktiva 98/79/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 27. listopada 1998. godine o «in vitro»
dijagnosti¢kim medicinskim proizvedima (SL 1.331, 7.12.1998.)

Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27 October 1998 on in
vitro diagnostic medical devices (OJ L331, 7.12.1998.)
31998L.0079

c¢) Jesu li odredbe sekundarnih izvora prava Europske unije u potpunosti prenesene u
prijedlog propisa (obrazlozenje)?

Da

d) Rok u kojem je predvideno postizanje potpune uskladenosti prijedloga propisa s
pravnom stecevinom Europske unije

Programom Vlade Republike Hrvatske za preuzimanje i provedbu pravne ste¢evine Europske
unije predvideno je donosenje predmetnoga Zakona do 30. rujna 2011., a potpuna uskladenost
s pravnom stecevinom Europske unije danom pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji

e) Ostali izvori prava Europske unije (na hrvatskom i engleskom jeziku)

5. Tehni¢ka pomo¢ koriStena u izradi prijedloga propisa
Ne.

6. Prilog: tablice usporednih prikaza za propise kojima se prenose odredbe sekundarnih
izvora prava Europske unije u zakonodavstvo Republike Hrvatske

Da.

Potpis koordinatora za Europsku uniju stru¢nog nositelja izrade prijedloga propisa,
datum i pecat

Datum: 26. rujna 2011.

. dr.med.

Potpis drZavnog tajnika za europske integracije, datum i pecat
Datum: o m-«ijélWl tajnik

f o “(,ik Hegs V
BN mr. sﬁ;,\éndrej Plenkovié
:',1__, t \‘%




1. Naziv propisa Europske unije te predmet 1 cilj njegovog uredivanja

Direktiva Vije¢a 93/42/EEZ od 14. lipnja 1993. o medicinskim proizvodima (SL L169, 12.7.1993.)
Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices (OJ L 169, 12.7.1993)

Direktiva 98/79/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a od 27. listopada 1998. godine o «in vitro» dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima (SL
L331,7.12.1998.)

Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27 October 1998 on in vitro diagnostic medical devices(OJ L 331,
7.12.1998)

2. Naziv prijedloga propisa te predmet i cilj njegovog uredivanja
Prijedlog Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o medicinskim proizvodima s kona¢nim prijedlogom Zakona.

Cilj uredivanja ovoga Zakona je prije svega ukidanje uvjeta prema kojem u prometu mozZe biti samo onaj medicinski proizvod koji je upisan u
odevidnik medicinskih proizvoda. Takvo rjeSenje protivno je odredbi ¢lanka 14. Direktive Vije¢a 93/42/EEZ.

3. Uskladenost odredbi propisa Europske unije (sekundarni izvori prava) s odredbama prijedloga propisa

a) b) c) d) e)
Odredbe propisa Europske Odredbe prijedloga propisa - Je li sadrzaj - Obrazlozenje (ako je Predvideni datum
unije odredbe propisa sadrzaj odredbe propisa za postizanje
Europske unije u Europske unije djelomi¢no | potpune
potpunosti prenesen | prenesen u odredbu uskladenosti
u odredbu prijedloga propisa)
prijedloga propisa?
Direktiva Vije¢a 93/42/EEZ
od 14. lipnja 1993. o




medicinskim proizvodima —
konsolidirana verzija od 11.
listopada 2007. godine

Clanak 1. togka 2.(d)

(d) ‘medicinski proizvod
izraden po narudzbi korisnika
je svaki proizvod izraden
specijalno u skladu s pisanim
receptom ovlastenog lije¢nika
koji pod svojom
odgovorno$éu daje specifiéne
projektne karakteristike te je
namijenjen iskljucivo za
uporabu odredenog pacijenta.

3

Spomenuti recept moze
napisati i bilo koja druga
osoba koja je za to ovlastena
na temelju svojih struénih
kvalifikacija.

Masovni proizvodi koje je
potrebno prilagoditi kako bi
ispunili specifi¢ne zahtjeve
lije¢nika ili bilo kojega
drugog profesionalnog
korisnika ne smatraju se
medicinskim proizvodima
izradenim po narud?bi

Clanak 2. toc¢ka 11.

11. Medicinski proizvod izraden po
narudzbi za odredenog korisnika jest
proizvod proizveden prema pisanim
uputama ovlastenog doktora
medicine ili doktora dentalne
medicine koji pod svojom
odgovormoscu daje specifi¢ne
karakteristike projektiranja i koji je
namijenjen samo odredenom.
korisniku.

Pisane upute iz stavka 1. ove tocke
moZe dati i druga osoba, odredenih
struénih kvalifikacija, ako je
sukladno posebnim propisima na to
ovlastena.

Serijski proizveden medicinski
proizvod koji je potrebno prilagoditi
specifi¢nim zahtjevima ovlastenog
doktora medicine ili doktora
dentalne medicine ne smatra se
medicinskim proizvodom izradenim
po narudzbi za odredenog korisnika.

Prenesen u
potpunosti
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Clanak 14, stavak 2.

Za sve medicinske proizvode
klase Ila, IIb i III , drzave
¢lanice mogu zatraZiti da ih se
obavijesti o svim podacima
koji omogué¢uju identifikaciju
takvih medicinskih proizvoda |
zajedno s oznakom i uputama
0 lijeku kada se takve
medicinske proizvode stavlja
u promet na njihovom
teritoriju.

Clanak 6.

Iza ¢lanka 6. dodaje se ¢lanak 6.a
koji glasi:

«Clanak 6.a

Uputa za uporabu medicinskog
proizvoda mora biti na hrvatskom
jeziku, ¢itljiva i korisniku
razumljiva.

Uputa iz stavka 1. ovoga ¢lanka
mora sadrzavati datum izdavanja,
odnosno datum izmjene.

Ako je uputa 1z stavka 1. ovoga
¢lanka prevedena na hrvatski jezik,
sadrZaj prijevoda mora biti jednak
izvornim uputama za uporabu.

Za medicinski proizvod namijenjen
isklju¢ivo za uporabu pri obavljanju
djelatnosti upisane u sudski ili
poslovni registar, uputa za uporabu
moze biti i u elektroni¢kom obliku te
mora biti napisana na jeziku
razumljivom za korisnika.

Uvjete i nadin izrade i koritenja
upute za uporabu u elektronickom
obliku pravilnikom propisuje
ministar,»

Prenesen u
potpunosti




Clanak 14.

Registracija osoba
odgovornih za stavljanje
medicinskih proizvoda u
promet

1. Svaki proizvoda¢ koji pod
svojim imenom stavlja
medicinske proizvode u
promet u skladu s postupcima
na koje upucuje ¢lanak 11.
stavak 5. 1 6. te svaka druga
fizi¢ka ili pravna osoba
ukljucena u aktivnosti iz
¢lanka 12., duzni su
obavijestiti nadlezne vlasti
drzave ¢lanice u kojoj imaju
registrirano sjediste o adresi
svojega registriranog sjediSta
te o opisu medicinskih

| proizvoda o kojima je rijec.

2. Kada proizvodac¢ koji
stavlja u promet medicinski
proizvod pod svojim imenom
nema registrirano sjediste u
nekoj drzavi ¢lanici, on
imenuje svojega isklju¢ivog
ovlastenog zastupnika u
Europskoj uniji. Za
medicinske proizvode na koje
upuéuje prvi podstavak stavka

Clanak 8.

U &lanku 22. stavku 1. iza
rijeci:nobvezne su» dodaju se
rije¢i:ynajkasnije u roku od 15 dana
nakon pocetka obavljanja
djelatnosti,».

U stavku 2. podstavak 2. mijenja se i
glasi:

«-za proizvodace sa sjediStem u
drZavi izvan Europske unije ili
Europskog gospodarskog prostora,
njihovi ovlasteni zastupnici sa
sjedistem u Republici Hrvatskoj.»

Clanak 9.

U ¢lanku 26. stavku 3. rije¢i:nu
postupku upisa u ocevidnik
medicinskih proizvoda i davanja
suglasnosti za uvoz medicinskog
proizvoda» brisu se.

Clanak 12.

Iza ¢lanka 30. dodaje se ¢lanak 30.a
koji glasi:

«Clanak 30.a
Pravne i fizi¢ke osobe koje
proizvode, odnosno izraduju 1li

Prenesen u
potpunosti




1., ovlasteni zastupnik
obavjestava nadlezno tijelo
drzave ¢lanice u kojoj ima
svoje registrirano sjediste o
pojedinostima iz stavka 1.

uvoze medicinske proizvode
obvezni su Agenciji podnijeti
zahtjev za upis medicinskih
proizvoda u otevidnik medicinskih
proizvoda najkasnije u roku od 15
dana od pocetka njihovog stavljanja
u promet,

Upis medicinskog proizvoda u
o¢evidnik medicinskih proizvoda
jest administrativni postupak koji
provedi Agencija u svrhu evidencije
medicinskih proizvoda u prometu u
Republici Hrvatskoj, a radi zastite
javnog zdravlja.

Agencija na zahtjev proizvodac¢a
medicinskog proizvoda sa sjedistem
u Republici Hrvatskoj mozZe izdati
potvrdu kojom potvrduje da je taj
medicinski proizvod ili skupina
medicinskih proizvoda u skladu s
vazecim propisima te da-za taj
medicinski proizvod nema nikakvih
ogranicenja za stavljanje u promet.

Zahtjev za upis medicinskog
proizvoda u o€evidnik medicinskih
proizvoda mogu podnijeti:

— proizvodati medicinskih
proizvoda sa sjedistem u Republici
Hrvatskoj,




—za proizvodace sa sjediStem u
drzavi izvan Europske unije ili
Europskog gospodarskog prostora,
njihovi ovlaSteni zastupnici sa
sjedistem u Republici Hrvatskoj koji
su upisani u o¢evidnik proizvodaca
medicinskih proizvoda,

- uvoznici ili veleprodaje koji su
medicinski proizved prvi put stavili
u promet na teritoriju Republike
Hrvatske te da isti ve¢ nije upisan u
oc¢evidnik.

Odredba stavka 4. podstavka 3.
ovoga ¢lanka primjenjuje se samo
na medicinske proizvode klase rizika
Ila, IIb, III, «in vitro» dijagnosticke
medicinske proizvode i aktivne
medicinske proizvode za ugradnju.

O upisu medicinskog proizvoda u
o¢evidnik medicinskih proizvoda
Agencija odlu¢uje rjeSenjem koje je
obvezna donijeti u roku od 90 dana
od dana primitka potpunog zahtjeva.

Protiv rjesenja iz stavka 6. ovoga
¢lanka nije dopustena Zalba, ali se
moze pokrenuti upravni spor.»

Clanak 13.

U ¢lanku 36. stavak 1. mijenjase i




glasi:

«Medicinski proizvodi mogu biti u
prometu, odnosno mogu se poceti
upotrebljavati ako ispunjavaju bitne
zahtjeve, ako je njihova sukladnost
utvrdena prema propisanom
postupku te ako nose oznaku
sukladnosti

Clanak 16.

U €lanku 51. stavak 1. mijenja se
glasi:

«Zabranjeno je oglasavanje i
obavjeséivanje o medicinskom
proizvodu koji nema ocjenu
sukladnosti te koji nema oznaku
sukladnosti

Direktiva 98/79/EZ

Preambula tocka (32)

Buduci da ova direktiva
obuhvaca in vitro
dijagnosti¢ka medicinska
sredstva proizvedena od tkiva,
stanica ili tvari ljudskog
podrijetla; buduéi da se ne
odnosi na druga medicinska
sredstva proizvedena

Clanak 3.

U ¢lanku 3. iza stavka 3. dodaje se
stavak 4. koji glasi:

«Odredbe ovoga Zakona primjenjuju
se na ,,in vitro“ dijagnosticke
medicinske proizvode izradene od
tkiva, stanica ili drugih tvari




uporabom tvari ljudskog
podrijetla;

ljudskog podrijetla.»

Preambula toc¢ka (10) Clanak 4. Prenesen u
potpunosti
buduéi da, uzimajuéi u obzir U ¢lanku 4, stavku 1. iza podstavka
nacelo supsidijarnosti, 5. dodaje se novi podstavak 6. koji
reagensi proizvedeni u glasi:
laboratorijima zdravstvenih o . .
institucija za uporabu u tom | — «in vitro» dijagnosticke
okruZenju, i koji ne podlijezu medicinske proizv ode, koji se
komercijalnim transakcijama, izraduju i koriste u zdravstvenoj
nisu obuhvadeni ovom ustanovi, odnosno upotrebljavaju u
divektivom prostorijama u neposrednoj blizini te
ustanove tako da ih se ne prenosi u
drugi poslovni subjekt,».
Clanak 5. toc¢ka 3. Prenesen u
Clanak 7. potpunosti

3. Drzave ¢lanice
pretpostavljaju sukladnost s
osnovnim zahtjevima
navedenim u ¢lanku 3. s
obzirom na sredstva
oblikovana i proizvedena u
skladu sa zajedni¢kim
tehni¢kim specifikacijama,
pripremljenim za sredstva na
Popisu A, Priloga II. i, tamo
gdje je potrebno, za sredstva
na Popisu B, Priloga II. Te
specifikacije utvrduju
odgovarajuce kriterije
ispitivanja i ponovnog

U ¢lanku 8. iza stavka 1. dodaju se
novi stavei 2. — 6. koji glase:

«Za «in vitro» dijagnosticke
medicinske proizvode s Liste A
Dodatka II. za «in  vitroy
dijagnostiku Pravilnika o bitnim
zahtjevima, razvrstavanju, sustavu

kvalitete, upisu u  ofevidnik
proizvodaca i o¢evidnik medicinskih
proizvoda te ocjenjivanju

sukladnosti medicinskih proizvoda
(«Narodne novine», br. 43/10) i




ispitivanja djelotvornosti,
kriterija za puStanje serija,
referentnih metoda i
referentnih materijala.

Zajednicke tehnicke
specifikacije usvajaju se u
skladu s postupkom
navedenim u ¢lanku 7, stavak
2. 1 objavljuju u Sluzbenom
listu Europskih zajednica.

Proizvoda¢i u pravilu moraju
postivati zajednicke tehnicke
specifikacije; ako ih iz
opravdanih razloga ne
postuju, moraju usvojiti
rjeSenja na stupnju barem
jednakom tim
specifikacijama.

Kad se u ovoj direktivi
upuéyje na uskladene norme,
one se takoder odnose i na
zajednicke tehnicke
specifikacije.

| bitnim  zahtjevima,

tamo gdje je to potrebno za «in
vitron  dijagnosticke  medicinske
proizvode s Liste B Dodatka II. za
«in vitroy dijagnostiku Pravilnika o
razvrstavanju,
sustavu kvalitete, upisu u oevidnik
proizvodaca i oevidnik medicinskih
proizvoda te ocjenjivanju
sukladnosti medicinskih proizvoda
(«Narodne novine», br. 43/10),
pozivanje na norme znaci i
pozivanje na zajedni¢ke tehnicke
specifikacije.

Zajednicke tehnicke
specifikacije odreduju primjerena
mjerila za vrednovanje i ponovno
vrednovanje djelovanja «in vitro»
dijagnostickih medicinskih
proizvoda, mjerila za pustanje serije
u promet, referentne metode 1
referentne materijale.

Zajednicke tehnicke
specifikacije  objavljuyju se u
sluzbenom glasilu Europske unije.

Proizvodaci medicinskih
proizvoda moraju osigurati da «in
vitron  dijagnosticki  medicinski

proizvodi odgovaraju zajednickim

tehnickim specifikacijama.
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