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RADNIH TIJELA

Na temelju ¢lanka 178. Poslovnika Hrvatskoga sabora u prilogu upucujem
Prijedlog zakona o provedbi Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima i
Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima, koji je
predsjedniku Hrvatskoga sabora podnijela Viada Republike Hrvatske, aktom od 27. lipnja
2018. godine.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske
sa zakonodavstvom Europske unije, te se u prilogu dostavlja i Izjava o njegovoj uskladenosti
s pravnom ste¢evinom Europske unije.

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila prof. dr. sc. Milana Kujundziéa, dr. med.,
ministra zdravstva, Tomislava Dulibi¢a. prim. Zeljka Plazoni¢a, dr. med., drzavne tajnike u
Ministarstvu zdravstva, te prof. dr. sc. prim. Vilija Berosa, dr. med. i prim. Veru Katalini¢-
Jankovi¢, dr. med., pomoc¢nike ministra zdravstva.
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Predmet: Prijedlog zakona o provedbi Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima i Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima

Na temelju ¢lanka 85. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, br. 85/10 -
prodiséeni tekst i 5/14 - Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske) i ¢lanka 172. Poslovnika
Hrvatskoga sabora (Narodne novine, br. 81/13, 113/16, 69/17 i 29/18), Vlada Republike
Hrvatske podnosi Prijedlog zakona o provedbi Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima i Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.

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.

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila prof. dr. sc. Milana Kujundziéa, dr. med.,
ministra zdravstva, Tomislava Dulibiéa i prim. Zeljka Plazoni¢a, dr. med., drzavne tajnike u
Ministarstvu zdravstva, te prof. dr. sc. prim. Vilija Berosa, dr. med. i prim. Veru Katalini¢-
Jankovi¢, dr. med., pomoénike ministra zdravstva.




VLADA REPUBLIKE HRVATSKE

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI UREDBE (EU) 2017/745 O MEDICINSKIM
PROIZVODIMA I UREDBE (EU) 2017/746 O IN VITRO DIJAGNOSTICKIM
MEDICINSKIM PROIZVODIMA

Zagreb, lipanj 2018.



PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI UREDBE (EU) 2017/745 O MEDICINSKIM
PROIZVODIMA I UREDBE (EU) 2017/746 O IN VITRO DIJAGNOSTICKIM
MEDICINSKIM PROIZVODIMA

I. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje ovoga zakona sadrZana je u odredbi ¢lanka 2. stavka 4.
podstavka 1. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, br. 85/10 - pro¢iS¢eni tekst i 5/14 -
Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske).

II. OCJENA STANJA I OSNOVNA PITANJA KOJA SE TREBAJU UREDITI
ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM ZAKONA
PROISTECI

1. Ocjena stanja

Vazeéim Zakonom o medicinskim proizvodima (Narodne novine, broj 76/13), radi
osiguranja kvalitetnih i 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 proizvodaca medicinskih proizvoda, ociena
sukladnosti, oznaka sukladnosti i upis u ocevidnik, promet, oglaSavanje i obavjeS¢ivanje,
vigilancija i nadzor nad medicinskim proizvodima. Navedenim Zakonom uskladeno je
domaée zakonodavstvo s pravnom steCevinom FEuropske unije te su preuzete odredbe
Dircktive Vijeéa 93/42/EEZ od 14. lipnja 1993. o medicinskim proizvodima (SL L169),
Direktive 98/79/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 27. listopada 1998. godine o "in vitro"
dijagnostickim medicinskim proizvodima (SL L331), Direktive Vijeca 90/385/EEZ od 20.
lipnja 1990. o uskladivanju zakona drzava ¢lanica koja se odnosi na aktivne medicinske
proizvode za ugradivanje (SL L 189) te Direktive 2007/47/EZ Europskog parlamenta i Vijeca
od 5. rujna 2007. koja dopunjuje Direktivu Vijeca 90/385/EEZ, Direktivu Vije¢a 93/42/EEZ i
Direktivu 98/8/EZ (SL L 247). Odredbe toga Zakona primjenjuju se na medicinske proizvode
i njihov pribor, ukljuéujué¢i "in vitro" dijagnosti¢ke medicinske proizvode i aktivne
medicinske proizvode za ugradnju.

2. Osnovna pitanja koja se trebaju urediti zakonom te posljedice koje de
donosenjem zakona proistedi

Radi uspostave ¢vrstog, transparentnog, predvidljivog 1 odrzivog regulatornog okvira
za medicinske proizvode i za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode, kojim ¢e se
osigurati visok stupanj sigurnosti i zdravlja, a koji istodobno podupire inovacije, donesene su
Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o medicinskim
proizvodima, o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br.
1223/2009 te o stavljanju izvan snage direktiva Vije¢a 90/385/EEZ i 93/42/ EZ - u daljnjem
tekstu: Uredba (EU) 2017/745, te Uredba (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vijeca od 5.
travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima te o stavljanju izvan snage
Direktive 98/79/EZ i Odluke Komisije 2010/227/EU - u daljnjem tekstu: Uredba (EU)
2017/746.



Cilj navedenih uredbi je osigurati neometano funkcioniranje unutarnjeg trZiSta u
pogledu medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda, polazeéi od
visoke razine zaStite zdravlja pacijenata i korisnika te uzimaju¢i u obzir mala i srednja
poduzeca koja djeluyju u tom sektoru. Ovim uredbama istodobno se postavljaju visoki
standardi kvalitete i sigurnosti medicinskih proizvoda i in vitro dijagnosti¢ckih medicinskih
proizvoda kako bi se rijeSili zajednicki sigurnosni problemu u vezi s tim proizvodima.
Uskladuju se pravila za stavljanje na trziste Europske unije i stavljanje u uporabu medicinskih
proizvoda i njihova pribora, na taj nac¢in omogucujuéi da se na njih moZe primijeniti nacelo
slobodnog kretanja robe. Uredbama se takoder utvrduju visoki standardi kvalitete i sigurnosti
za medicinske proizvode i in vitro dijagnosticke medicinske proizvode osiguravajuci, izmedu
ostaloga, pouzdanost i ¢vrstu utemeljenost podataka dobivenih klinickim ispitivanjima te
zaStitu sigurnosti ispitanika koji u njima sudjeluju. Jedan od kljuénih aspekata ostvarivanja
ciljeva ovih uredbi je stvaranje Europske baze podataka za medicinske proizvode (Eudamed)
koja bi trebala ukljucivati razlicite elektronitke sustave za prikupljanje 1 obradu informacija
koje se odnose na proizvode na trzistu i relevantne gospodarske subjekte, odredene aspekte
ocjenjivanja sukladnosti, prijavljena tijela, potvrde, klini¢ka ispitivanja, vigilanciju i nadzor
trziSta. Ciljevi baze podataka trebali bi biti povecanje opcée transparentnosti, izmedu ostaloga,
vecom dostupno$éu informacija za javnost i zdravstvene djelatnike, izbjegavanje viSestrukih
zahtjeva za izvjeSéivanje, povecanje koordinacije izmedu drZzava ¢lanica te racionalizacija i
olak§avanje protoka informacija izmedu gospodarskih subjekata, prijavijenih tijela ili
narucitelja i drzava ¢lanica, kao 1 medu pojedinim drzavama ¢lanicama i Europske komisije.

Ovim zakonskim prijedlogom osigurava se provedba Uredbe (EU) 2017/745 i Uredbe
(EU) 2017/746 tako da se utvrduju nadlezna tijela i njihove zadace, provodenje nadzora te
propisivanje odgovarajuéih prekrsajnih odredbi kojima se sankcionira nepostivanje odredbi
Uredbe (EU) 2017/745, Uredbe (EU) 2017/746 1 samoga Zakona.

II. OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVODENJE ZAKONA

Financijska sredstva za provodenje ovoga zakona osigurana su u drzavnom proradunu
Republike Hrvatske, u okviru redovne djelatnosti Ministarstva zdravstva. Postupak
odobravanja klini¢kih ispitivanja medicinskih proizvoda i inspekcijski nadzor nad klini¢kim
igpitivanjima obavljaju djelatnici Ministarstva zdravstva u okviru svoje redovne djelatnosti, za
Sto su sredstva osigurana na razdjelu 096, glavi 09605 - Ministarstvo zdravstva, na aktivnosti
A618207 - Administracija i upravljanje.



PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI UREDBE (EU) 2017/745 O MEDICINSKIM
PROIZVODIMA 1 UREDBE (EU) 2017/746 O IN VITRO DIJAGNOSTICKIM
MEDICINSKIM PROIZVODIMA

1. OPCE ODREDBE
élanak 1.

(1) Ovim se Zakonom utvrduju nadlezna tijela, postupanje nadleznih tijela, nadzor te
prekriajne odredbe za provedbu uredbi Europske unije iz ¢lanka 2. ovoga Zakona.

(2) Odredbe ovoga Zakona primjenjuju se na medicinske proizvode i in vitro dijagnosti¢ke
medicinske proizvode.

Clanak 2.
Ovim Zakonom osigurava se provedba sljede¢ih uredbi Europske unije:
- Uredbe (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeéa od 5. travnja 2017. o medicinskim
proizvodima, o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br.
1223/2009 te o stavljanju izvan snage direktiva Vijeca 90/385/EEZ 1 93/42/EEZ (Tekst
znacajan za EGP) (SL L 117/1, 5.5.2017.) - u daljnjem tekstu: Uredba (EU) 2017/745
- Uredbe (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vijeéa od 5. travnja 2017. o in vitre
dijagnostickim medicinskim proizvodima te o stavljanju izvan snage Direktive 98/79/EZ i
Odluke Komisije 2010/227/EU (Tekst znalajan za EGP) (SL L 117/176, 5.5.2017.) - u
daljnjem tekstu: Uredba (EU) 2017/746.

Clanak 3.

Pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednako znacenje kao pojmovi uporabljeni u Uredbi
(EU) 2017/745 i Uredbi (EU) 2017/746.

Clanak 4.

Izrazi koji se koriste u ovom Zakonu, a imaju rodno znacenje, odnose se jednako na musgki i
zenski rod.

1. NADLEZNA TIJELA
Clanak 5.
NadleZna tijela za potrebe provedbe uredbi iz ¢lanka 2. ovoga Zakona i ovoga Zakona jesu:

- ministarstvo nadleZno za zdravstvo (u daljnjem tekstu: Ministarstvo)
- Agencija za lijekove i medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: Agencija).



Clanak 6.

Za potrebe provedbe uredbi iz ¢lanka 2. ovoga Zakona i ovoga Zakona Ministarstvo:

odobrava klini¢ka ispitivanja medicinskih proizvoda i njihove znatne izmjene

odobrava studije ucinkovitosti in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda i njihove
znatne izmjene

prati i nadzire provodenje klini¢kih ispitivanja medicinskih proizvoda i studija
ucinkovitosti in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda i poduzima korektivne mjere
odlucuje o zahtjevu za imenovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti

prijavljuje Europskoj komisiji imenovana tijela za ocjenjivanje sukladnosti

prati prijavljena tijela sa sjediStem u Republici Hrvatskoj kao 1 njihova drustva kéeri i
podizvodace

provodi ponovno ocjenjivanje prijavljenog tijela u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 i
Uredbom (EU) 2017/746

odluduje o izmjenama u imenovanju prijavljenih tijela i o tome obavjeStava Europsku
komisiju

daje suglasnost Agenciji za odobravanje stavljanja na trziste ili uporabu proizvoda iz
¢lanka 59. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanka 54. Uredbe (EU) 2017/746

moze zatraziti od zdravstvenih ustanova dodatne informacije o proizvodima iz ¢lanka 5.
stavka 5. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanka 5. stavka 5. Uredbe (EU) 2017/746

provodi nadzor nad provedbom odredbi uredbi iz ¢lanka 2. ovoga Zakona i ovoga Zakona.

Clanak 7.

Za potrebe provedbe uredbi iz ¢lanka 2. ovoga Zakona i ovoga Zakona Agencija:

provjerava podatke upisane u elektronickom sustavu za registraciju gospodarskih
subjekata te dodjeljuje jedinstveni registracijski broj

rjeSava o sporovima izmedu proizvodaca i prijavljenog tijela koji proizlaze iz primjene
pravila za razvrstavanje medicinskih proizvoda

vodi registar distributera

odobrava stavljanje na trziste ili uporabu proizvoda iz €lanka 59. Uredbe (EU) 2017/745 1
¢lanka 54. Uredbe (EU) 2017/746 1 o tome obavjestava Europsku komisiju

daje potvrdu o slobodnoj prodaji sukladno ¢lanku 60. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanku 55.
Uredbe (EU) 2017/746

provodi vigilanciju proizvoda sukladno Uredbi (EU) 2017/745 1 Uredbi (EU) 2017/746
moze zatraZiti od zdravstvenih ustanova dodatne informacije o proizvodima iz ¢lanka 5.
stavka 5. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanka 5. stavka 5. Uredbe (EU) 2017/746.

HI. PRIJAVLJENA TIJELA

Clanak 8.

(1) Tijelo odgovorno za prijavljena tijela je Ministarstvo.

(2) Ministarstvo je odgovorno za utvrdivanje i provodenje nuZnih postupaka za ocjenjivanje,

imenovanje 1 prijavljivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti te za pracenje prijavljenih
tijela, ukljuéujuéi podizvodace i drustva kéeri tih tijela.



IV. PROMET MEDICINSKIM PROIZVODIMA I IN VITRO DIJAGNOSTICKIM
MEDICINSKIM PROIZVODIMA

Clanak 9.

(1) Prije pocetka obavljanja djelatnosti prometa na veliko i malo medicinskim proizvodima i
in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima, distributeri se upisuju u registar
distributera.

(2) RjeSenje o upisu u registar distributera donosi Agencija u roku od 30 dana od dana
dostave urednog zahtjeva.

(3) Protiv rjeSenja Agencije iz stavka 2. ovoga Clanka nije dopustena Zalba, ali se moze
pokrenuti upravni spor.

(4) Obveza iz stavka 1. ovoga ¢lanka ne odnosi se na pravne i fizicke osobe kojima je
sukladno posebnom zakonu odobreno obavljanje ljekarni¢ke djelatnosti.

(5) Mjerila za upis u registar distributera pravilnikom propisuje ministar nadleZan za
zdravstvo (u daljnjem tekstu: ministar).

Clanak 10.

Agencija ¢e na zahtjev za registraciju proizvodada, ovlastenog zastupnika ili uvoznika
podnesenog putem elektroni¢kog sustava, provjeriti podatke unesene u elektronicki sustav, te
nakon Sto utvrdi njihovu valjanost i uskladenost s odredbama ovoga Zakona, Uredbe (EU)
2017/745 1 Uredbe (EU) 2017/746, dodijelit ¢e podnositelju zahtjeva jedinstveni registracijski
broj.

Clanak 11.

(1) Agencija je nadleZna u rjeSavanju spora izmedu proizvodaca i prijavljenog tijela koji
proizlazi iz primjene pravila za razvrstavanje medicinskih proizvoda.

(2) Zahtjev za rjeSavanje spora podnosi se Agenciji.

(3) Na temelju zahtjeva proizvodaca 1 prijavljenog tijela Agencija je obvezna donijeti rjeSenje
uroku od 30 dana od dana primitka urednog zahtjeva.

(4) Agencija moze u postupku iz stavka 1. ovoga ¢lanka od podnositelja zahtjeva zatraZiti
nadopunu dokumentacije, pri ¢emu se rok iz stavka 3. ovoga ¢lanka produzuje za 15 dana.

(5) Protiv rjeSenja iz stavka 3. ovoga ¢lanka nije dopustena Zalba, veé se protiv tog rjeSenja
moze pokrenuti upravni spor.



Clanak 12.

Zdravstvene ustanove obvezne su nadleZnim tijelima, na zahtjev podnijeti popis svih dodatnih
odgovarajucih informacija o medicinskim proizvodima i in vitro dijagnosti¢kim medicinskim
proizvodima koji su proizvedeni i koji se upotrebljavaju unutar zdravstvene ustanove.

Clanak 13.

(1) Medicinski proizvodi za jednokratnu uporabu mogu biti ponovno obradeni i daljnje
uporabljeni ako su u skladu s odredbama uredbi iz ¢lanka 2. ovoga Zakona i ovoga
Zakona.

(2) Ponovna obrada i uvjeti za ponovnu obradu proizvoda iz stavka 1. ovoga ¢lanka koji su
uporabljeni u zdravstvenoj ustanovi, te koji se ponovno obraduju i rabe u toj istoj
zdravstvenoj ustanovi, moraju biti u skladu s ¢lankom 17. stavka 3. Uredbe (EU)
2017/745.

(3) Zdravstvena ustanova moze zatraZiti uslugu ponovne obrade medicinskog proizvoda za
jednokratnu uporabu koje je ona uporabila, od fizicke i pravne osobe sa sjediStem u
Republici Hrvatskoj ili drugoj drzavi ¢lanici Europske unije.

(4) Fizi¢ka i pravna osoba iz stavka 3. ovoga ¢lanka mora, u obavljanju djelatnosti ponovne
obrade medicinskog proizvoda za jednokratnu uporabu, ispunjavati uvjete iz ¢lanka 17.
stavka 3., a u vezi s odredbom ¢lanka 17. stavka 4. Uredbe (EU) 2017/745.

(5) Zdravstvene ustanove obvezne su pacijentima pruziti informacije o uporabi ponovno
obradenih proizvoda unutar zdravstvene ustanove, kao i sve druge odgovarajuée
informacije o ponovno obradenim proizvodima kojima se pacijenti lijece.

(6) Zabranjeno je stavljanje na raspolaganje na trZiStu ponovno obradenih proizvoda za
jednokratnu uporabu.

Clanak 14.

(1) Agencija moze na osnovi utemeljenog zahtjeva te uz suglasnost ministra odobriti
stavljanje na trziSte ili u uporabu i one medicinske proizvode i in vitro dijagnosticke
medicinske proizvode za koje nisu provedeni postupci ocjenjivanja sukladnosti ako je to
od interesa za javno zdravlje ili sigurnost ili zdravlje pacijenata.

(2) Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka daje se, odnosno uskracuje rjeSenjem protiv kojega
nije dopustena Zalba, ve¢ se protiv tog rjeSenja moze pokrenuti upravni spor.

(3) Agencija o odobrenjima iz stavka 1. ovoga ¢lanka obavjestava Europsku komisiju i druge
drzave ¢lanice Europske unije.

Clanak 15.

(1) Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje donosi listu medicinskih proizvoda iz obveznog
zdravstvenog osiguranja koja se utvrduje sukladno posebnom zakonu.



(2) Mjerila za stavljanje medicinskih proizvoda na listu medicinskih proizvoda Hrvatskog
zavoda za zdravstveno osiguranje pravilnikom utvrduje ministar.

V. KLINICKA PROCJENA I KLINICKA ISPITIVANJA
Clanak 16.

(1) Ministarstvo daje odobrenje za provodenje klini¢kog ispitivanja medicinskog proizvoda i
studije u€inkovitosti in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda.

(2) Odobrenje za provodenje klinickog ispitivanja medicinskog proizvoda i studije
ucinkovitosti in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda Ministarstvo daje, odnosno
uskracuje rjeSenjem protiv kojeg nije dopuStena Zalba, veé¢ se moZe pokrenuti upravni
spor.

(3) Sastavni dio postupka odobravanja klini¢kog ispitivanja medicinskog proizvoda i studije
ucinkovitosti in vitro dijagnostiCkog medicinskog proizvoda je pozitivno mi$ljenje
Sredi$njeg eti¢kog povjerenstva,

(4) Mjerila za provodenje klini¢kog ispitivanja medicinskog proizvoda te provodenje studije
ucinkovitosti in vitro dijagnostitkog medicinskog proizvoda pravilnikom propisuje
ministar. '

Clanak 17.

Klini¢ko ispitivanje medicinskog proizvoda ili studije udinkovitosti in vitro dijagnostickog
medicinskog proizvoda ne mogu sc provoditi na zatvorenicima te na osobama kod kojih bi
prisila mogla utjecati na davanje pristanka za sudjelovanje u klini¢kom ispitivanju ili studiji
ucinkovitosti.

Clanak 18.

(1) Klini¢ko ispitivanje medicinskog proizvoda mozZe se provoditi samo u pravnoj osobi s
kojom je narucitelj ispitivanja sklopio ugovor o provodenju klini¢kog ispitivanja.

(2) Klini¢ko ispitivanje iz stavka 1. ovoga ¢lanka provodi se o tro§ku naruditelja ispitivanja.

(3) Ugovorom iz stavka 1. ovoga ¢lanka moraju se utvrditi ukupni tro$kovi provodenja
klinickog ispitivanja te troSkovi koje snosi naruditelj ispitivanja ukljucujuci troskove
medicinskih 1 drugih usluga pravne osobe iz stavka 1. ovoga c¢lanka te naknade
ispitivacima 1 ispitanicima.

(4) Narugitelj klini¢kog ispitivanja obvezan je prije pocetka klini¢kog ispitivanja osigurati se
od odgovornosti u sluc¢aju ozljede, smrti, odnosno lijeenja ispitanika koje je u vezi s
klini¢kim ispitivanjem.

(5) Odredbe stavaka 1. do 4. ovoga ¢lanka, na odgovarajué¢i se nacin primjenjuje i na
provedbu studije uéinkovitosti in vitro dijagnosti¢kog medicinskog proizvoda.



(6) Pravna osoba iz stavka 1. ovoga ¢lanka mora ispunjavati standarde propisane pravilnikom
koji donosi ministar.

VI. VIGILANCIJA
Clanak 19.

(1) Agencija provodi vigilanciju medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda u skladu s odredbama uredbi iz ¢lanka 2. ovoga Zakona.

(2) Gospodarski subjekti prijavljuju saznanja o §tetnim dogadajima u skladu s odredbama
uredbi iz ¢lanka 2. ovoga Zakona.

(3) Zdravstveni radnici, korisnici i pacijenti saznanja o Stetnim dogadajima povezanim s
medicinskim proizvodima i irn vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima prijavljuju
Agenciji.

(4) Agencija vodi evidenciju o svim prijavama S$tetnih dogadaja koje je zaprimila od
zdravstvenih radnika, korisnika i pacijenata.

(5) Ministarstvo i Agencija poduzimaju mjere u svrhu poticanja zdravstvenih radnika,
korisnika i pacijenata da nadleZznim tijelima prijavljuju S$tetne dogadaje u vezi s
medicinskim proizvodima 1 in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima.

VII. NADZOR
Clanak 20.

(1) Nadzor nad provedbom odredbi ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju ovoga
Zakona obavlja Ministarstvo.

(2) Farmaceutska inspekcija Ministarstva obavlja nadzor trziSta medicinskih proizvoda i in
vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda, prijavljenih tijela te nadzor nad provedbom
klini¢kih ispitivanja medicinskih proizvoda i provedbom studija ucinkovitosti in vitro
dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda.

Clanak 21.

Ako farmaceutski inspektor u obavljanju nadzora iz ¢lanka 20. ovoga Zakona zatraZi
ispitivanje medicinskog proizvoda ili in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda, tro§kove
ispitivanja snosi fizicka ili pravna osoba koja je taj medicinski proizvod ili in vitro
dijagnosti¢ki medicinski proizvod stavila na trZiste, odnosno uporabu.

Clanak 22.

(1) Poslove farmaceutskog inspektora mogu obavljati osobe sa zavrSenim preddiplomskim i
diplomskim sveuciliSnim studijem ili integriranim preddiplomskim i diplomskim
sveudili$nim studijem zdravstvenog ili drugog odgovarajueg usmjerenja, s tri godine
radnog iskustva na odgovaraju¢im poslovima te poloZzenim drZavnim stru¢nim ispitom.
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(2) Ministar rjeSenjem moZe imenovati struénjake za obavljanje pojedinih stru¢nih radnji kod
provodenja inspekcijskog nadzora, ako je za njegovo obavljanje potrebna posebna
stru¢nost.

(3) Struénjak iz stavka 2. ovoga ¢lanka sudjeluje u obavljanju struénih radnji samo uz pratnji
farmaceutskog inspektora Ministarstva.

Clanak 23.

(1) Farmaceutski inspektor ima sluzbenu iskaznicu kojom dokazuje sluzbeno svojstvo,
identitet 1 ovlasti.

(2) Oblik 1 sadrzaj obrasca sluzbene iskaznice te na¢in izdavanja i vodenja upisnika o izdanim
sluzbenim iskaznicama pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 24.
Ako inspektor u obavljanju nadzora utvrdi da je povredom propisa poinjen prekriaj ili

kazneno djelo, obvezan je bez odgadanja, a najkasnije u roku od 15 dana od dana zavrSetka
nadzora podnijeti optuzni prijedlog, odnosno prijavu nadleZznom tijelu.

Clanak 25.
Pravne i fizicke osobe obvezne su inspektoru omoguéiti obavljanje inspekcijskog nadzora i na
njegov zahtjev staviti na raspolaganje potrebnu koli¢inu uzoraka za ispitivanje te pruziti
potrebne podatke i obavijesti.

Clanak 26.

Ako se inspektoru u obavljanju inspekcijskog nadzora pruzi fizi¢ki otpor, inspektor moze
zatraZiti pomo¢ policije.

Clanak 27.

(1) U obavljanju inspekcijskog nadzora inspektor je obvezan postupiti u skladu s propisima o
tajnostt podataka.

(2) Pravna i fizicka osoba obvezna je inspektora upoznati o tome za koje je podatke utvrdila
stupanj tajnosti.

VIIL. POSTUPOVNE ODREDBE
Clanak 28.

Naknade za aktivnosti utvrdene uredbama iz ¢lanaka 2. ovoga Zakona, odlukom utvrduje
ministar.
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Clanak 29.

(1) Postupci propisani ovim Zakonom rjeSavaju se sukladno zakonu kojim se ureduje opéi
upravni postupak.

(2) Protiv akata nadleZnog tijela nije dopustena Zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor.
Clanak 30.

(1) Podaci i dokumentacija koji se koriste u provedbi uredbi iz ¢lanka 2. ovoga Zakona, a
namijenjeni su pacijentima i laicima, moraju biti na hrvatskom jeziku.

(2) Podaci i dokumentacija koji se koriste u provedbi uredbi iz ¢lanka 2. ovoga Zakona, a
namijenjeni su nadleznim tijelima ili iskljuivo za uporabu u obavljanju zdravstvene
djelatnosti, mogu biti na hrvatskom i/ili engleskom jeziku.

(3) Potvrde koje izdaju prijavljena tijela sukladno uredbama iz &lanka 2. ovoga Zakona
moraju biti najmanje na hrvatskom jeziku.

(4) Nadlezna tijela dokumentaciju u postupcima provedbe uredbi iz ¢lanka 2. ovoga Zakona
izraduju na hrvatskom jeziku.

IX. PREKRSAJNE ODREDBE
Clanak 31.

(1) Nov€anom kaznom u iznosu od 100.000,00 do 700.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
pravna osoba ako:

1. kao gospodarski subjekt proizvod stavi na trZiste ili u uporabu, a nije uskladen s Uredbom
(EU) 2017/745 1 Uredbom (EU) 2017/746 i ako nije propisno isporucen, postavljen, odrzavan
1 upotrebljavan u skladu sa svojom namjenom (€lanak 5. stavak 1. Uredbe (EU) 2017/745 i
¢lanak 5. stavak 1. Uredbe (EU) 2017/746)

2. kao gospodarski subjekt stavi na trziSte i u uporabu medicinski proizvod ili in vitro
dijagnosticki medicinski proizvod koji ne ispunjava opée zahtjeve sigurnosti i uéinkovitosti
odredene u Prilogu I. ¢lanka 5. stavka 2. Uredbe (EU) 2017/745 i u Prilogu 1. ¢lanaka 5.
stavka 2. Uredbe (EU) 2017/746

3. kao proizvoda¢ prilikom stavljanja medicinskog proizvoda ili in vitro dijagnostickog
medicinskog proizvoda na trZiste ili u uporabu, isti nije projektiran i proizveden u skladu sa
zahtjevima Uredbe (EU) 2017/745 (¢lanak 10. stavak 1. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 10.
stavak 1. Uredbe (EU) 2017/746)

4. kao proizvodac ne uspostavi, ne dokumentira, ne provodi i ne odrzZava sustav za upravljanje
rizikom (€lanak 10. stavak 2. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 10. stavak 2. Uredbe (EU)
2017/746)
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5. kao proizvoda¢ ne provede klini¢ku procjenu u skladu sa zahtjevima utvrdenima u ¢lanku
61. i Prilogu XIV. Uredbe (EU) 2017/745, ukljucujuéi posttrzisno klini¢ko pracenje (¢lanak
10. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/745)

6. kao proizvoda¢ ne provode procjenu ulinkovitosti u skladu sa zahtjevima utvrdenima u
¢lanku 56. i Prilogu XIII. Uredbe (EU) 2017/746, ukljuéujuéi posttrzino pracenje
uc¢inkovitosti (¢lanak 10. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/746)

7. kao uvoznik stavi na trZiS§te medicinski proizvod ili in vitro dijagnosticki medicinski
proizvod koji nije sukladan sa zahtjevima Uredbe (EU) 2017/745 i1 Uredbe (EU) 2017/746, te
o navedenom ne obavijesti proizvodaca i ovlastenog zastupnika proizvodaca

8. kao uvoznik prije stavljanja na trZiSte medicinskog proizvoda ili in vitro dijagnosti¢kog
medicinskog proizvoda ne obavijesti nadlezno tijelo ako smatra ili ima razloga vjerovati da
proizvod predstavlja ozbiljan rizik ili je krivotvoren (¢lanak 13. stavak 2. Uredbe (EU)
2017/745 i ¢lanak 13. stavak 2. Uredbe (EU) 2017/746)

9. kao uvoznik, dok je medicinski proizvod ili in vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod pod
njihovom odgovorno$éu, ne osigura da uvjeti skladiStenja ili prijevoza ne ugroZavaju
uskladenost proizvoda s opéim zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti utvrdenima u Prilogu 1.
Uredbe (EU) 2017/745 1 Prilogu 1. Uredbe (EU) 2017/746, te ne ispunjava uvjete koje je
utvrdio proizvodac¢ (€lanak 13. stavak 5. Uredbe (EU) 2017/745 1 ¢lanak 13. stavak 5. Uredbe
(EU) 2017/746)

10. kao uvoznik ne obavijesti proizvodaca i ovlastenog zastupnika proizvodaca ako smatra ili
ima razloga vjerovatt da medicinski proizvod ili in vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod
koji je stavio na trziSte nije sukladan sa zahtjevima Uredbe (EU) 2017/745 1 Uredbe (EU)
2017/746, te ne osigura u suradnji s proizvodacem, njegovim ovlastenim zastupnikom i
nadleZnim tijelima poduzimanje potrebnih korektivnih radnji radi ostvarivanja sukladnosti
proizvoda te njegova povlacenja s trzista ili opoziva, te ako proizvod predstavlja ozbiljan rizik
odmah ne obavijesti nadlezno tijelo u kojoj je proizvod stavljen na raspolaganje te prema
potrebi prijavljeno tijelo koje je za proizvod izdalo potvrdu u skladu s ¢lankom 56. Uredbe
(EU) 2017/745, odnosno ¢lanku 51. Uredbe (EU) 2017/746 (¢lanak 13. stavak 7. Uredbe (EU)
2017/745 i ¢lanak 13. stavak 7. Uredbe (EU) 2017/746)

11. kao wuvoznik odmah ne proslijedi proizvodacu ili njegovom ovlastenom zastupniku
prituzbe ili prijave zaprimljene od zdravstvenih djelatnika, pacijenata ili korisnika o $tetnim
dogadajima na koje se sumnja u vezi s medicinskim proizvodom ili in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodom koji je stavio na trziste (¢lanak 13. stavak 8. Uredbe (EU) 2017/745
i ¢lanak 13. stavak 8. Uredbe (EU) 2017/746)

12. kao distributer stavi na trziSte medicinski proizvod ili in vitro dijagnosti¢ki medicinski
proizvod koji nije sukladan sa zahtjevima Uredbe (EU) 2017/745 1 Uredbe (EU) 2017/746, te
o navedenom ne obavijesti proizvodaca i po potrebi ovlastenog zastupnika proizvodaca te
uvoznika (Elanak 14. stavak 2. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 14. stavak 2. Uredbe (EU)
2017/746)

13. kao distributer prije stavljanja na trziSte medicinskog proizvoda ili in vitro dijagnosti¢kog
medicinskog proizvoda ne obavijesti nadlezno tijelo ako smatra ili ima razloga vjerovati da
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proizvod predstavlja ozbiljan rizik ili je krivotvoren (¢lanak 14. stavak 2. Uredbe (EU)
2017/745 1 ¢lanak 14. stavak 2. Uredbe (EU) 2017/746)

14. kao distributer, dok je medicinski proizvod ili in vitro dijagnosticki medicinski proizvod
pod njihovom odgovorno$éu, ne osigura da su uvjeti skladistenja ili prijevoza u skladu s
uvjetima koje je utvrdio proizvoda¢ (€lanak 14. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 14.
stavak 3. Uredbe (EU) 2017/746)

15. kao distributer ne obavijesti proizvodaca, po potrebi ovlastenog zastupnika proizvodada te
uvoznika ako smatra ili ima razloga vjerovati da medicinski proizvod ili in vitro dijagnosticki
medicinski proizvod koji je stavio na trZiSte nije sukladan sa zahtjevima Uredbe (EU)
2017/745 1 Uredbe (EU) 2017/746, te ne osigura u suradnji s proizvodatem, po potrebi
njegovim ovlaStenim zastupnikom te uvoznikom kao i nadleznim tijelima poduzimanje
potrebnih korektivnih radnji radi ostvarivanja sukladnosti proizvoda te njegova povlacenja s
trzi$ta ili opoziva i ako odmah ne obavijesti nadlezno tijelo u kojoj je proizvod stavljen na
raspolaganje da smatra ili ima razloga vjerovati da proizvod predstavlja ozbiljan rizik (¢lanak
14. stavak 4. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 14. stavak 4. Uredbe (EU) 2017/746)

16. kao distributer odmah ne proslijedi proizvodacu, po potrebi ovlaStenom zastupniku
proizvodaca 1 uvozniku prituzbe ili izvjeS¢a zaprimljene od zdravstvenih djelatnika, pacijenata
ili korisnika o Stetnim dogadajima na koje se sumnja u vezi s medicinskim proizvodom ili in
vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodom koji je stavio na raspolaganje, te ne vodi
evidenciju o prituzbama, o nesukladnim, opozvanim i povuéenim proizvodima (¢lanak 14.
stavak 5. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 14. stavak 5. Uredbe (EU) 2017/746)

17. kao distributer, odnosno uvoznik poduzimajuéi neku aktivnost iz ¢lanka 16. stavka 2.
toCaka (a) 1 (b) Uredbe (EU) 2017/745 i iz ¢lanka 16. stavaka (a) i (b) Uredbe (EU) 2017/746
ne osigura uspostavu sustava upravljanja kvalitetom koji ukljuCuje postupke kojima se
osigurava da je prijevod informacija toan i aZzuriran te da se aktivnosti iz stavka 2. tocaka (a)
1 (b) Uredbe (EU) 2017/745 i stavaka (a) i (b) Uredbe (EU) 2017/746 obavljaju sredstvom i
pod uvjetima kojima se odrzava izvorno stanje proizvoda te da se pakiranje proizvoda s
promijenjenim pakiranjem nije oSte¢eno, slabe kvalitete ili necisto (¢lanak 16. stavak 3.
Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 16. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/746)

18. stavi na raspolaganje na trZiStu ponovno obradene medicinske proizvode za jednokratnu
uporabu (¢lanak 13. stavak 6. ovoga Zakona)

19. pacijentu ne pruzi informacije o uporabi ponovno obradenih medicinskih proizvoda kao i
sve druge relevantne informacije o ponovno obradenim proizvodima kojima se pacijenti lijece
(Clanak 13. stavak 5. ovoga Zakona i ¢lanak 17. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/745)

20. kao proizvoda¢ uz medicinski proizvod za ugradnju ne osigura na iskaznici implantata
informacije koje omoguéuju identifikaciju proizvoda, ukljuéujuéi naziv proizvoda, serijski
broj, oznaku serije, jedinstvenu identifikaciju proizvoda, model proizvoda, kao i naziv, adresu
internetskih stranica proizvodaca (Clanak 18. stavak 1. to¢ka (a) Uredbe (EU) 2017/745)

21. kao proizvodac¢ uz medicinski proizvod za ugradnju ne osigura na iskaznici implantata sva
upozorenja, mjere opreza ili mjere koje treba poduzeti pacijent ili zdravstveni djelatnik u vezi
s recipro¢nim smetnjama uzrokovanim vanjskim utjecajima, medicinskim pregledima ili
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uvjetima okoliSa koji su predvidljivi na osnovi utemeljenih razloga (¢lanak 18. stavak 1. totka
(b) Uredbe (EU) 2017/745)

22. kao proizvodac¢ uz medicinski proizvod za ugradnju ne osigura na iskaznici implantata sve
informacije o odekivanom Zivotnom vijeku proizvoda i svakom potrebnom daljnjem
postupanju (¢lanak 18. stavak 1. tocka (c) Uredbe (EU) 2017/745)

23. kao proizvoda¢ uz medicinski proizvod za ugradnju ne osigura na iskaznici implantata sve
druge informacije kako bi se osiguralo da pacijent upotrebljava proizvoed na siguran nacin,
medu ostalim informacije iz Priloga I. odjeljka 23.4. tocke (u) Uredbe (EU) 2017/745 (€lanak
18. stavak 1. tocka (d) Uredbe (EU) 2017/745)

24. ne osiguraju svim pacijentima kojima je ugraden medicinski proizvod brz pristup
informacijama, zajedno s iskaznicom implantata na kojoj je naveden njihov identitet (&lanak
18. stavak 2. Uredbe (EU) 2017/745)

25. oznakom sukladnosti CE ne oznaéi medicinski proizvod, osim proizvoda izradenog po
narudzbi ili proizvoda koji se ispituju (¢lanak 20. stavak 1. Uredbe (EU) 2017/745)

26. oznakom sukladnosti CE ne oznaci in vitro dijagnosticki medicinski proizvod, osim
proizvoda za studije u€inkovitosti (¢lanak 18. stavak 1. Uredbe (EU) 2017/746)

27. kao proizvoda¢ medicinskom proizvodu i, ako je primjenjivo, svim vi§im razinama
pakiranja ne dodjeli jedinstvenu identifikaciju proizvoda prije stavljanja proizvoda na trziste,
osim u slucaju proizvoda izradenih po narudzbi (¢lanak 27. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/745)

28. kao proizvodac in vitro dijagnostickom medicinskom proizvodu i, ako je primjenjivo,
svim vi§im razinama pakiranja ne dodjeli jedinstvenu identifikaciju proizvoda prije stavljanja
proizvoda na trziSte, osim u slu¢aju proizvoda za studiju ucinkovitosti (¢lanak 24. stavak 3.
Uredbe (EU) 2017/746)

29. kao proizvoda¢ medicinskom proizvodu prije stavljanja na trziSte, osim proizvoda
izradenog po narudzbi, nije dodijelio osnovni UDI-DI i dostavio ga u bazu podataka
jedinstvene identifikacije proizvoda (¢lanak 29. stavak 1. Uredbe (EU) 2017/745)

30. kao proizvodac in vitro dijagnostickom medicinskom proizvodu prije stavljanja na trziste
nije dodijelio osnovni UDI-DI i dostavio ga u bazu podataka jedinstvene identifikacije
proizvoda (¢lanak 26. stavak 1. Uredbe (EU) 2017/746)

31. kao proizvoda¢ ne sastavi sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj uéinkovitosti za medicinski
proizvod za ugradnju i proizvod III. klase, osim proizvoda izradenih po narudzbi ili proizvoda
koji se ispituju (€lanak 32. stavak 1. Uredbe (EU) 2017/745)

32. kao proizvodac ne sastavi saZetak o sigurnosti i u¢inkovitosti za in vitro dijagnosticki
medicinski proizvod klase C i D, osim proizvoda za studije u¢inkovitosti (¢lanak 29. stavak 1.
Uredbe (EU) 2017/746)

33. kao prijavljeno tijelo ne provjeri ispunjava li podizvodac ili drustvo kéi, kojima je
povjerio izvedbu posebnih zadaca povezanih s ocjenjivanjem sukladnosti, vazeée zahtjeve iz
Priloga VII. Uredbe (EU) 2017/745 i Priloga VII. Uredbe (EU) 2017/746 i o tome ne
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obavijesti Ministarstvo, te javno ne objavi popis svojih drustava kceri (¢lanak 37. stavei 1.1 3.
Uredbe (EU) 2017/745 1 €lanak 33. stavci 1. 1 3. Uredbe (EU) 2017/746)

34. kao proizvoda¢ ne provede ocjenjivanje sukladnosti medicinskog proizvoda ili in vitro
dijagnostickog medicinskog proizvoda u skladu s primjenjivim procedurama ocjenjivanja
sukladnosti utvrdenima u prilozima IX. do XI. prije njegova stavljanja na trziste iz ¢lanka 52.
stavka 1. Uredbe (EU) 2017/745 1 u prilozima IX. do XI. iz ¢lanka 48. stavka 1. Uredbe (EU)
2017/746

35. kao narucitelj klini¢kog ispitivanja provodi klinicko ispitivanje, a da nisu ispunjeni uvjeti
iz ¢lanka 62. stavka 4. Uredbe (EU) 2017/745

36. kao narucitelj studije u€inkovitosti provodi studiju uéinkovitosti, a da nisu ispunjeni uvjeti
iz ¢lanka 58. stavka 5. Uredbe (EU) 2017/746

37. kao narucitelj klini¢kog ispitivanja provodi klini¢ko ispitivanje na onesposobljenim
ispitanicima koji nisu dali informirani pristanak ili ga nisu odbili dati prije podetka svoje
onesposobljenosti, a da nisu ispunjeni uvjeti iz ¢lanka 62. stavka 4. i ¢lanka 64. stavka 1.
Uredbe (EU) 2017/745

38. kao narucitelj studije udinkovitosti provodi studiju uéinkovitosti na onesposobljenim
ispitanicima, koji nisu dali informirani pristanak ili ga nisu odbili dati prije pocetka svoje
onesposobljenosti, a da nisu ispunjeni uvjeti iz ¢lanka 58. stavka 5. i ¢lanka 60. stavka 1.
Uredbe (EU) 2017/746

39. kao narucitelj klinickog ispitivanja provodi klini¢ko ispitivanje na maloljetnicima, a da
nisu ispunjeni uvjeti iz ¢lanka 62. stavka 4. i ¢lanka 65. Uredbe (EU) 2017/745

40. kao narucite]j studije ucinkovitosti provodi studiju ucinkovitosti na maloljetnicima, a da
nisu ispunjeni uvjeti iz ¢lanka 58. stavka 5. i ¢lanka 61. Uredbe (EU) 2017/746

41. kao naruditel} klini¢kog ispitivanja provodi klini¢ko ispitivanje na trudnicama ili
dojiljama, a da nisu ispunjeni uvijeti iz ¢lanka 62. stavka 4. i ¢lanka 66. Uredbe (EU) 2017/745

42. kao narucitelj studije uéinkovitosti provodi studiju ucinkovitosti na trudnicama ili
dojiljama, a da nisu ispunjeni uvjeti iz ¢lanka 58. stavka 5. i ¢lanka 62. Uredbe (EU) 2017/746

43. kao narucitelj klinickog ispitivanja ili kao naruditelj studije u¢inkovitosti provodi klini¢ko
ispitivanje ili studiju u¢inkovitosti nad osobama iz ¢lanka 17. ovoga Zakona

44. kao narucitelj klinickog ispitivanja ne obavijesti Ministarstvo o privremenoj obustavi ili
prijevremenom prekidu klini¢kog ispitivanja u roku od 15 dana putem elektroni¢kog sustava
te ako ne obavijesti Ministarstvo o privremenoj obustavi ili prijevremenom prekidu klini¢kog
ispitivanja iz sigurnosnih razloga u roku od 24 sata (Clanak 77. stavak 1. Uredbe (EU)
2017/745)

45. kao narucitelj studije ucinkovitosti ne obavijesti Ministarstvo o privremenoj obustavi ili
prijevremenom prekidu studije ucinkovitosti u roku od 15 dana putem elektroni¢kog sustava
te ako ne obavijesti Ministarstvo o privremenoj obustavi ili prijevremenom prekidu studije
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ucéinkovitosti iz sigurnosnih razloga u roku od 24 sata (Clanak 73. stavak 1. Uredbe (EU)
2017/746)

46. kao narucitelj klinickog ispitivanja ne obavijesti Ministarstvo o zavrSetku klini¢kog
ispitivanja u roku od 15 dana od zavr$etka klini¢kog ispitivanja u Republici Hrvatskoj (¢lanak
77. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/745)

47. kao narucitelj studije ucinkovitosti ne obavijesti Ministarstvo o zavrSetku studije
uéinkovitosti u roku od 15 dana od zavrSetka studije udinkovitosti u Republici Hrvatskoj
(8lanak 73. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/746)

48. kao naruditelj klinickog ispitivanja ne podnese Ministarstvu izvjeSée o kliniCkom
ispitivanju u roku od jedne godine od zavrSetka klini¢kog ispitivanja ili u roku od tri mjeseca
od prijevremenog zavrSetka ili privremene obustave (¢lanak 77. stavak 5. Uredbe (EU)
2017/745)

49. kao narucitelj studije uéinkovitosti ne podnese Ministarstvu izvje$¢e o studiji
uéinkovitosti u roku od jedne godine od zavrSetka studije ucinkovitosti ili u roku od tri
mjeseca od prijevremenog zavrSetka ili privremene obustave (Elanak 73. stavak 5. Uredbe
(EU) 2017/746)

50. kao narucitelj klinickog ispitivanja nije bez odgode putem elektroni¢kog sustava izvijestio
nadlezna tijela o dogadaijima iz ¢lanka 80. stavka 2. Uredbe (EU) 2017/745

51. kao naruditelj studije u¢inkovitosti nije bez odgode putem elektroni¢kog sustava izvijestio
nadlezna tijela o dogadajima iz ¢lanka 76. stavka 2. Uredbe (EU) 2017/746

52. kao proizvoda¢ medicinskog proizvoda I. klase, odnosno in vitro dijagnosti¢kog
medicinskog proizvoda klase A i1 B ne sastavi izvje$ée o posttrZisnom nadzoru te ne dostavi
izvjeSce na zahtjev prijavljenog tijela i nadleZznog tijela (¢lanak 85. Uredbe (EU) 2017/745 i
¢lanak 80. Uredbe (EU) 2017/746)

53. kao proizvoda¢ medicinskog proizvoda, osim proizvoda koji se ispituju, i in vitro
dijagnostickog medicinskog proizvoda, osim proizvoda za studiju uéinkovitosti, ne dostavi
izvjeS¢e o ozbiljnom Stetnom dogadaju i sigurnosnim korektivnim radnjama Agenciji (¢lanak
87. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 82. Uredbe (EU) 2017/746)

54. kao proizvoda¢ medicinskog proizvoda i in vitro dijagnosti¢kog medicinskog proizvoda
ne osigura da se informacije o poduzetoj sigurnosnoj korektivnoj radnji bez odgode priopce
korisnicima proizvoda putem sigurnosne obavijesti (Glanak 89. stavak 8. Uredbe (EU)
2017/745 i €lanak 84. stavak 8. Uredbe (EU) 2017/746.

(2) Nov€anom kaznom od 70.000,00 do 300.000,00 kuna kaznit ¢e se i fizicka osoba obrtnik i
osoba koja obavlja drugu samostalnu djelatnost koja je prekrSaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka
pocinila u vezi s obavljanjem svog obrta ili druge samostalne djelatnosti.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi
novcanom kaznom od 7.000,00 do 10.000,00 kuna.
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Clanak 32.

(1) Novéanom kaznom u iznosu od 50.000,00 do 200.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj
pravna osoba ako:

1. na zahtjev nadleznog tijela ne stavi na raspolaganje presliku EU izjave o sukladnosti za
medicinski proizvod ili in vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod (¢lanak 6. stavak 3. Uredbe
(EU) 2017/745 i ¢lanak 6. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/746)

2. pri oznacivanju, na uputama za uporabu, pri stavljanju na raspolaganje ili u uporabu te
oglaSavanju medicinskog proizvoda ili in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda
upotrebljava tekst, imena, Zigove, slike i simboli¢ne ili druge oznake kojima bi se korisnika ili
pacijenta moglo obmanuti u pogledu namjene proizvoda, njegove sigurnosti i u¢inkovitosti i
to pripisivanjem proizvodu funkcija i svojstava koje nema (¢lanak 7. tocka (a) Uredbe (EU)
20177745 i ¢lanak 7. tocka (a) Uredbe (EU) 2017/746)

3. pri oznaCivanju, na uputama za uporabu, pri stavljanju na raspolaganje ili u uporabu te
oglaSavanju medicinskog proizvoda ili in vitro dijagnosti¢kog medicinskog proizvoda
upotrebljava tekst, imena, Zigove, slike i simboli¢ne ili druge oznake kojima bi se korisnika ili
pacijenta moglo obmanuti u pogledu namjene proizvoda, njegove sigurnosti i uéinkovitosti i
to stvaranjem pogre$nog dojma u pogledu lijecenja ili dijagnoze, funkcija ili svojstava koje
proizvod nema (¢lanak 7. to¢ka (b) Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 7. tocka (b) Uredbe (EU)
2017/746)

4. pri oznacivanju, na uputama za uporabu, pri stavljanju na raspolaganje ili u uporabu te
oglaSavanju medicinskog proizvoda ili in vitro dijagnostitkog medicinskog proizvoda
upotrebljava tekst, imena, Zigove, slike i simboli¢ne ili druge oznake kojima bi se korisnika ili
pacijenta moglo obmanuti u pogledu namjene proizvoda, njegove sigurnosti i uéinkovitosti i
to propuStanjem obavjeS¢ivanja korisnika ili pacijenta o mogucéem riziku povezanom s
uporabom proizvoda u skladu s njegovom namjenom (¢lanak 7. toc¢ka (c¢) Uredbe (EU)
2017/745 i ¢lanak 7. tocka (c¢) Uredbe (EU) 2017/746)

5. pri oznacivanju, na uputama za uporabu, pri stavljanju na raspolaganje ili u uporabu te
oglaSavanju medicinskog proizvoda ili in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda
upotrebljava tekst, imena, Zigove, slike i simboli¢ne ili druge oznake kojima bi se korisnika ili
pacijenta moglo obmanuti u pogledu namjene proizvoda, njegove sigurnosti i uéinkovitosti i
to ukazivanjem na uporabe proizvoda razli¢ite od uporaba navedenih u namjeni za koju je
provedeno ocjenjivanje sukladnosti (Elanak 7. tocka (d) Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 7.
tocka (d) Uredbe (EU) 2017/746)

6. kao proizvoda¢ proizvoda izradenog po narudzbi ne sastavlja i redovito ne aZurira
dokumentaciju te nadleznim tijelima ne omoguéi uvid u dokumentaciju u skladu s Prilogom
XIHI odjeljkom 2. Uredbe (EU) 2017/745 (¢lanak 10. stavak 5. Uredbe (EU) 2017/745)

7. kao proizvoda¢ nadleZnim tijelima ne osigura dostupnost tehni¢ke dokumentacije, EU
izjave o sukladnosti i, ako je primjenjivo, preslike odgovarajuée potvrde, ukljudujuci sve
izmjene 1 dopune (¢lanak 10. stavak 7. Uredbe (EU) 2017/746)
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8. kao proizvoda¢ ne osigura da su uz medicinski proizvod priloZene informacije navedene u
Prilogu I. odjeljku 23. Uredbe (EU) 2017/745 za korisnika ili pacijenta na hrvatskom jeziku
(¢lanak 10. stavak 11. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 30. ovoga Zakona)

9. kao proizvodac ne osigura da su uz in vitro dijagnosticki medicinski proizvod priloZene
informacije navedene u Prilogu I. odjeljku 17. Uredbe (EU) 2017/746 za korisnika ili

pacijenta na hrvatskom jeziku (¢lanak 10. stavak 10. Uredbe (EU) 2017/746 i ¢lanak 30.
ovoga Zakona

10. kao uvoznik na medicinskom proizvodu ili in vitro dijagnostickom medicinskom
proizvodu ili na njegovu pakiranju ili u dokumentaciji koja se prilaZe uz proizvod ne navedu
svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani Zig, registrirano mjesto poslovanja i
adresu na kojoj ih se moze kontaktirati, tako da se moZze utvrditi njihova lokacija (¢lanak 13.
stavak 3. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 13. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/746)

11. kao distributer ili uvoznik ne obavijesti proizvodaca i nadlezno tijelo drzave ¢lanice u
kojoj namjeravaju proizvod staviti na raspolaganje o namjeri da stave na raspolaganje
proizvod s promijenjenom oznakom ili pakiranjem najkasnije 28 dana prije stavljanja
medicinskog proizvoda ili in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda s promijenjenom
oznakom ili promijenjenim pakiranjem na raspolaganje na trzistu, te na zahtjev proizvodaca i
nadleZnog tijela ne osigura uzorak 1ili model proizvoda s promijenjenom oznakom ili
promijenjenim pakiranjem (¢lanak 16. stavak 4. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 16. stavak 4.
Uredbe (EU) 2017/746)

12. kao proizvoda¢ kontinuirano ne obnavlja EU izjavu o sukladnosti (¢lanak 19. stavak 1.
Uredbe (EU) 2017/745)

13. kao proizvoda¢ kontinuirano ne aZurira EU izjavu o sukladnosti (¢lanak 17. stavak 1.
Uredbe (EU) 2017/746)

14. kao proizvoda¢ medicinskog proizvoda izradenog po narudzbi ili njegov ovlasteni
zastupnik uz proizvod ne stavi na raspolaganje pacijentu ili korisniku izjavu iz Priloga XIII.
odjeljka 1 Uredbe (EU) 2017/745 (¢lanak 21. stavak 2. Uredbe (EU) 2017/745)

15. kao prijavljeno tijelo javno ne objavi popis svojih drustava kéeri (Clanak 37. stavak 3.
Uredbe (EU) 2017/745 1 ¢lanak 33. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/746)

16. kao prijavljeno tijelo ne aZurira dokumentaciju u slucaju bilo kakvih bitnih promjena za
medicinski proizvod i za in vitro dijagnosticki medicinski proizvod u skladu s Prilogom VII.
Uredbe (EU) 2017/745 1 Uredbe (EU) 2017/746 (38. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak
34. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/746)

17. kao prijavljeno tijelo ne obavijesti Ministarstvo bez odgode i najkasnije u roku od 15 dana
o svakoj relevantnoj promjeni koja moze utjecati na uskladenost sa zahtjevima u Prilogu VII.
Uredbe (EU) 2017/745 i Uredbe (EU) 2017/746 (€lanak 44. stavak 1. Uredbe (EU) 2017/745 i
¢lanak 40. stavak 1. Uredbe (EU) 2017/746).

(2) Nov¢anom kaznom od 10.000,00 do 60.000,00 kuna kaznit ée se i fizicka osoba obrtnik 1
osoba koja obavlja drugu samostalnu djelatnost koja je prekrSaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka
pocinila u vezi s obavljanjem svog obrta ili druge samostalne djelatnosti.
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(3) Za prekriaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ée se i odgovorna osoba u pravnoj osobi
novéanom kaznom od 5.000,00 do 8.000,00 kuna.

X. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 33.
Pravilnike iz &lanka 9. stavka 5., ¢lanka 15. stavka 2, ¢lanka 16. stavka 4., ¢lanka 18. stavka 6.
i ¢lanka 23. stavka 2. ovoga Zakona te odluku iz ¢lanka 28. ovoga Zakona, za Cije je
donoSenje ovlasten ovim Zakonom, ministar ¢e donijeti u roku od 18 mjeseci od dana
stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 34.

Pojedine odredbe uredbi iz ¢lanka 2. ovoga Zakona stupaju na snagu na dane odredene
¢lankom 123. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lankom 113. Uredbe (EU) 2017/746.

Clanak 35.

Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u Narodnim novinama.
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OBRAZLOZENJE

Uz ¢lanak 1.

Ovim se ¢lankom utvrduju nadlezna tijela, postupanje nadleznih tijela, nadzor te prekrSajne
odredbe za provedbu uredbi Europske unije kojima se ureduje podru¢je medicinskih
proizvoda i in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda.

Uz ¢lanak 2.
Ovim ¢lankom osigurava se provedba Uredbe (EU) 2017/745 1 Uredbe (EU) 2017/746.

Uz ¢lanak 3.
Sukladno ovome ¢lanku pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednako znacenje kao pojmovi
uporabljeni u Uredbi (EU) 2017/745 i Uredbi (EU) 2017/746.

Uz ¢lanak 4.
Clanak ureduje da izrazi koji se koriste u ovom Zakonu, a imaju rodno znacenje, odnose se
jednako na muski 1 Zenski rod.

Uz ¢lanak 5.
Navedenim ¢lankom utvrduju se nadleZna tijela za potrebe provedbe Uredbe (EU) 2017/745 i
Uredbe (EU) 2017/746.

Uz ¢lanak 6.
Ovim se ¢lankom propisuju nadleznosti ministarstva nadleZnog za zdravstvo u provedbi
Uredbe (EU) 2017/745 1 Uredbe (EU) 2017/746.

Uz ¢lanak 7.
Ovim se clankom propisuju nadleZnosti Agencije za lijekove i medicinske proizvode u
provedbi Uredbe (EU) 2017/745 1 Uredbe (EU) 2017/746.

Uz ¢lanak 8.

Navedenim ¢lankom propisuje se da je ministarstvo nadleZno za zdravstvo odgovorno za
utvrdivanje i provodenje nuznih postupaka za ocjenjivanje, imenovanje i prijavljivanje tijela
za ocjenjivanje sukladnosti te za pracenje prijavljenih tijela, ukljuéujuéi podizvodace i drustva
kéeri tih tijela.

Uz ¢lanak 9.
Ureduje se obavljanje djelatnosti prometa na veliko i malo medicinskim proizvodima i in vitro
dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima, te upis distributera u registar distributera.

Uz ¢lanak 10.

Ovim se ¢lankom ureduje zada¢a Agencije za lijekove i medicinske proizvode da na zahtjev
za registraciju proizvodaca, ovlastenog zastupnika ili uvoznika podnesenog putem
elektroni¢kog sustava, dodijeli podnositelju zahtjeva jedinstveni registracijski broj.

Uz ¢lanak 11.

Ureduje se da Agencije za lijekove i medicinske proizvode rjeSava o sporu izmedu
proizvodada i prijavljenog tijela koje proizlazi iz primjene pravila za razvrstavanje
medicinskih proizvoda.
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Uz ¢lanak 12,

Clanak propisuje obvezu zdravstvene ustanove da nadleznim tijelima, podnese popis svih
dodatnih odgovarajuéih informacija o medicinskim proizvodima i in vitro dijagnosti¢kim
medicinskim proizvodima koji su proizvedeni i upotrebljavaju unutar zdravstvene ustanove.

Uz ¢lanak 13.

Ovim se ¢lankom ureduje moguénost da medicinski proizvodi za jednokratnu uporabu mogu
biti ponovno obradeni i daljnje uporabljeni ako ispunjavaju uvjete iz Uredbe (EU) 2017/745 i
ovoga Zakona.

Prema navedenoj odredbi zdravstvene ustanove obvezne su pacijentima pruZiti informacije o
uporabi ponovno obradenih proizvoda unutar zdravstvene ustanove, kao i sve druge
odgovarajuce informacije o ponovno obradenim proizvodima kojima se pacijenti lijece. Isto
tako, zabranjeno je stavljanje na raspolaganje na trziStu ponovno obradenih proizvoda za
jednokratnu uporabu.

Uz ¢lanak 14,

Propisuje se mogucnost da Agencija za lijekove 1 medicinske proizvode mozZe, na osnovi
utemeljenog zahtjeva te uz suglasnost ministra nadleznog za zdravstvo odobriti stavljanje na
trziSte ili u uporabu i one medicinske proizvode i in vitro dijagnosti¢ke medicinske proizvode
za koje nisu provedeni postupci ocjenjivanja sukladnosti ako je to od interesa za javno
zdravlje 1li sigurnost ili zdravlje pacijenata.

Uz ¢lanak 15.
Ureduje se donoSenje liste medicinskih proizvoda iz obveznog zdravstvenog osiguranja od
strane Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje.

Uz ¢lanak 16.

Sukladno odredbi ovoga ¢lanka ministarstvo nadleZno za zdravstvo daje odobrenje za
provodenje klini¢kih ispitivanja medicinskih proizvoda i studije ulinkovitosti in vitro
dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda.

Uz ¢lanak 17.

Utvrduje se da se klini¢ko ispitivanje medicinskog proizvoda ili studija ucinkovitosti in vitro
dijagnostickog medicinskog proizvoda ne mogu provoditi na zatvorenicima te na osobama
kod kojih bi prisila mogla utjecati na davanje pristanka za sudjelovanje u klini¢kom
ispitivanju ili studiji u¢inkovitosti.

Uz ¢lanak 18.

Ovim se ¢lankom ureduju uvjeti za provodenje klini¢kog ispitivanje u pravnoj osobi, obveza
podnositelja zahtjeva ili naru€itelja klini¢kog ispitivanja da snosi troskove provodenja
klini¢kog ispitivanja, da posjeduje policu osiguranja od odgovornosti u slucaju ozljede, smrti,
odnosno lijecenja ispitanika koje je u vezi s klini¢kim ispitivanjem.

Uz ¢lanak 19.
Propisuje se nadleznost Agencije za lijekove 1 medicinske proizvode da provodi vigilanciju
medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda.

Uz ¢lanak 20.
Ureduje se da nadzor nad provedbom odredbi ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju
ovoga Zakona obavlja ministarstvo nadlezno za zdravstvo.
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Farmaceutska inspekcija Ministarstva obavlja nadzor trZi$ta medicinskih proizvoda i in vitro
dijagnostitkih medicinskih proizvoda, prijavljenih tijela te nadzor nad provedbom klini¢kih
ispitivanja medicinskih proizvoda i provedbom studija uéinkovitosti in vitro dijagnosti¢kih
medicinskih proizvoda.

Uz ¢lanke 21. do 27.
Navedeni ¢lanci ureduju nacin obavljanja nadzora farmaceutskih inspektora, uvjete za
obavljanje poslova inspektora i odredivanje naknada.

Uz ¢lanke 28. do 29.
Ovim ¢lancima utvrduju se postupovne odredbe za provedbu ovoga Zakona.

Uz ¢lanak 30.

Ureduje se kada podaci i dokumentacija koji se koriste u provedbi uredbi iz ¢lanka 2. ovoga
Zakona, moraju biti na hrvatskom jeziku te situacije kada podaci i dokumentacija mogu biti
na hrvatskom 1/ili engleskom jeziku.

Uz ¢lanke 31. do 32.
Navedeni ¢lanci sadrze prekrSajne odredbe.

Uz ¢lanke 33. do 35.
Clanci sadrZe prijelazne i zavr$ne odredbe.
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Prilozi:

- IzvjeS¢e o provedenom savjetovanju sa zainteresiranom javno$éu
- Izjava o uskladenosti prijedloga propisa s pravnom ste¢evinom Europske unije



5.

ﬁNasloV dokumenta

:.Stvaratelj dokumenta, tij elo koje
‘provodi savjetovanje

Svrha dokumenta

Datum dokumenta
Verzija dokumenta

Vrsta dokumenta

] ) 1 A
oz ey neceseians gdnists

‘propisa ili akta

Jedinstvena oznaka iz Plana
donosenja zakona, drugih propisa
1 akata objavljenog na
internetskim stranicama Vlade

Naziv tijela nadleznog za izradu
nacrta

'Koji su predstavnici
zainteresirane javnosti bili
ukljuceni u postupak izrade
‘odnosno u rad struéne radne
skupine za izradu nacrta?

Je li nacrt bio objavljen na
internetskim stranicama ili na
-drugi odgovarajuéi nac¢in?

‘Ako jest, kada je nacrt objavljen,
na kojoj internetskoj stranici i
koliko je vremena ostavljeno za
savjetovanje?

Izvje$ce o provedenom savjetovanju o Nacrtu prijedlbga;

o

zakona o provedbi Uredbe (EU) 2017/745 o

‘medicinskim proizvodima i Uredbe (EU) 2017/746 o in

vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima

Ministarstvo zdravstva

Izvjesée o provedenom savjetovanju o Nacrtu prijedloga

zakona o provedbi Uredbe (EU) 2017/745 o
medicinskim proizvodima i Uredbe (EU) 2017/746 o in
vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima

18. lipnja 2018. godine

Izvjesce

PN P —~ PRI, | T TT 11 /Y TN
piuvcuulr uicuaoce \EU)

2017/745 o medicinskim proizvodima i Uredbe (EU)

2017/746 o
proizvodima

in vitro dijagnostickim medicinskim

Ministarstvo zdravstva

‘U postupak izrade, odnosno u rad stru¢ne radne skupine
za izradu Nacrta prijedloga zakona o provedbi Uredbe
(EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima i Uredbe
(EU) 2017/746 o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim

proizvodima bili su ukljuceni predstavnici Agencije za
lijekove 1 medicinske proizvode te Hrvatske udruge
poslodavaca.

DA

Dana 30. svibnja 2018. godine zapoceo je postupak
internetskog savjetovanja za Nacrt prijedloga Zakona o
provedbi  Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima i Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima na sredi$njem



Ako nije, zasto?

Koji su predstavnici
zainteresirane javnosti dostavili
svoja o€itovanja?

ANALIZA DOSTAVLJENIH
PRIMJEDBI

Primjedbe koje su prihvacene
Primjedbe koje nisu prihvaéene i

obrazloZenje razloga za
neprihvacanje

Troskovi provedenog
savjetovanja

drzavnom internetskom portalu za savjetovanja s
javnoséu ,.e-Savjetovanja““. Svi zainteresirani mogli su:
dostaviti svoje prijedloge, primjedbe i komentare u
razdoblju od 30. svibnja do 15. lipnja 2018. godine
putem srediSnjeg drZavnog internetskog portala za
savjetovanje ,e-Savjetovanja" ili na e-mail adresu:
savjetovanje@miz.hr.

Hrvatsko drustvo za Dbiomedicinsko inZenjerstvo i
medicinsku fiziku

Analiza dostavljenih primjedbi nalazi se u privitku
ovoga Obrasca.

Provedba javnog savjetovanja nije iziskivala dodatne
financijske troskove.



lzviesée o provedenom savjetovanju - Savjetovanje o Nacrtu
prijedloga Zakona o provedbi Uredbe (EU) 2017/745 o
medicinskim proizvodima i Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima

Korisnik/Sekcija/Komentar

Hrvatsko drudtvo za bioimedicinsko inZzenjersivo i
medicinsku fiziku

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O

PROVEDBI UREDBE (EU) 2017/745 O MEDICINSKIM
PROIZVODIMA | UREDBE (EU) 2017/746 O IN VITRO
DIJAGNOSTICKIM MEDICINSKIM PROIZVODIMA
Sekcija za kiinicko inzenjerstvo HDBIMF-a Ministarstvu
zdravstva Republike Hrvatske predlazemo provodenje
sustavnih i sveobuhvatnih zakonodavnih aktivnosti
regulacije i operacionalizacije problematike medicinskih
proizvoda (eng. medical devices) tijekom njihovog
cjelokupnog zivotnog vijeka, radi sigurnosti, sliedivosti,
ucinkovitosti, djelotvornosti te osiguranja i kontrole

kvalitete zdravstvene zastite pu¢anstva, koja se ostvaruje

kroz prevencijske, dijagnosticke, terapijske,
rehabilitacijske i palijacijske postupke. Qsnovno uporiste

ovakvog prijedioga bila bi najnovija europska regulativa o

medicinskim proizvodima [Regulation (FLI) 2017/745 of
the European Parliament and of the Council of 5 April
2017 On Medical Devices; Regulation (EU) 2017/746 of
the European Parliament and of the Council of 5 April
2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices;

Commission implementing Regulation (EU) 2017/2185 of

23 November 2017 on the Codes...for Medical Devices),
ali i niz drugi relevantnih dokumenta (pr. hrvatske norme
za medicinske proizvode, IEC 60601 itd.) te ukorijenjena
nacela dobre klinicke inzenjerske prakse glede
medicinskih proizvoda. U izravnoj svezi sa Zivotima i
zdravljem ljudi tako, primjerice, ve¢ postoji hrvatska
regulativa o kvaliteti, sigurnosti i uporabi medicinskih
proizvoda povezanih s ioniziraju¢im zraenjem (koji u
ukupnosti medicinskih proizvoda u hrvatskom zdravstvu

¢ine vaZan, ali vrlo mali postotni udio), a koje se obvezno

provode i pomocu ovlastenth struénih tehnickih servisa i
klini¢kih struénjaka za medicinsku fiziku, na od
proizvodaca medicinskih uredaja uglavnom neovisan
nacin. Postoji takoder i regulativa o kvaliteti i sigurnosti
vozila | prometa na cestama, koja se obvezno provodi i
putem ovlastenih stanica za tehnicki pregled i njihovih
djelatnika, na od proizvodaca motornih vozila uglavnom
neovisan nacin. Medutim, ne postoji analogno
koncipirana regulativa o kvaliteti, sigurnosti i uvjetima
uporabe ostalih vaznih medicinskih proizvoda tijekom
njihovog klinickog Zivotnog vijeka, osobito medicinskih
proizvoda s mjernom funkcijom (primjerice
anestezioloskin, kirurdkih ili ultrazvuénih uredaja,
elektrokardiografa, defibrilatora, dijalizatora, inkubatora,
respiratora, infuzora, itd.), a koja bi propisivala obvezno
angaZiranje neovisnog stru¢nog tehnickog tijela i
struénjaka kompetentnih za medicinske uredaje -
biomedicinskih inZzenjera. Zdravstvene tehnologije
obuhvaéaju medicinske proizvode, lijekove, cjepiva,
zdravstvene postupke, programe i sustave, pri ¢emu su

Odgovor

Primljeno na znanje

Prijediogom Zakona o provedbi Uredbe (EU) 2017/745 o
medicinskim proizvodima i Uredbe (EU) 2017/746 o in
vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima osigurava se
provedba Uredbe (EU) 2017/745 i Uredbe (EU) 2017/746
tako da se zakonskim prijedlogom utvrduju nadlezna tijela
i njihove zadace, provodenje nadzora te propisivanje
odgovarajucih prekrsajnih odredbi kojima se sankcionira
nepostivanje odredbi Uredbe (EU) 2017/745, Uredbe (EU)
2017/746 i samoga Zakona, sve ostale odredbe obiju
Uredbi pravno su obvezujuce za Republiku Hrvatsku i
primjenjuju se s danom primjene Uredbi. Samim
Uredbama postavijaju se visoki standardi kvalitete i
sigurnosti medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih
medicinskih proizvoda kako bi se rijesili zajednicki
sigurnosni problemi u vezi s tim proizvodima, uskladuju se
pravila za stavljanje na trziste Europske unije i stavljanje u
uporabu medicinskin prcizvoda i in viko dijagnostickin
medicinskih proizvoda, omogucuje se primjena nacela

;slobodnog kretanja robe te se utvrduju visoki standardi

kvalitete i sigurnosti za medicinske proizvode i in vitro
dijagnosticke medicinske proizvode osiguravajuci, medu
ostalim, pouzdanost i ¢vrstu utemeljenost podataka
dobivenih klinickim ispitivanjima te zastitu sigurnosti
ispitanika koji u njima sudjeluju. Zakonskim prijedlogom
uspostavit ¢e se stroza kontrola medicinskih proizvodaiin
vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda, a samim time
povecat Ce se razina zastite javnog zdravlja i sigurnosti za
hrvatske gradane koji koriste medicinske proizvode i in
vitro dijagnosti¢ke medicinske proizvode.



medicinski proizvodi i zdravstveni im postupci njihove
kiju¢ne sastavnice. Medicinski proizvodi su, nadalje,
instrumenti, naprave, uredaji, programska podrska,
materijali ili drugi predmeti za humanu uporabu koji se
tijekom zdravstvenog postupka rabe samostalno ili
zajedno s nekim drugim predmetom ukljuujuci i
programsku podrsku nuznu za njihovu pravilnu primjenu.
Medicinski proizvodi svoje glavno namjeravano
djelovanje u/na ljudskom tijelu ne postizu farmakoloskim,
imunologkim ili metaboli¢kim ucincima, iako njihovo
djelovanje moze biti potpomognuto takvim uéincima.
Biomedicinsko inzenjerstvo tj. inzenjerstvo u biologiji i
medicini odnosno biomedicini i zdravstvu nije samo dio
suvremene medicine, ve¢ suvremena medicina ponajvise
i napreduje upravo temeljem i pomoc¢u biomedicinskog
inzenjerstva, a kliniCko inzenjerstvo u javnim i privatnim
zdravstvenim ustanovama jedna je od glavnih djelatnosti
koja danas zahtijeva specijaliste biomedicinskog
inZzenjerstva. Biomedicinsko inZenjerstvo je imanentno
zdravstvenim tehnologijama, napose medicinskim
proizvodima, a biomedicinski inZenjeri su neposredno u
vidu zanimanja u najuzoj vezi s medicinskim proizvodima
tijekom cijelog njihovog zivotnog vijeka, od ideje i
proizvodnje medicinskog proizvoda preko insatalacije,
prihvatnog testiranja, svekolike klinicke uporabe i
periodi¢kog testiranja do rashodovanja. Stoga smatramo
kako bi hrvatski zakonodavac, u najboljem interesu i za
najvecu dobrobit bolesnika i njihovih obitelji, bolnickog
osoblja, klini¢kih ustanova, zdravstvenog sustava i
drustva u cjelini trebao i u ovom zakonu, ali i u nizu
drugih novih i/ili izmijenjenih zakona i podzakonskih
akata - o zdravstvenoj zastiti, 0 medicinskim proizvodima,
o kvaliteti zdravstvene zastite, o standardima kvalitete
zdravstvene zastite, o biomedicinskom inzenjerstvu,
specijalizaciji iz biomedicinskog inzenjerstva, i dr.,
propisati angazman biomedicinskih inzenjera kao
zdravstvenih radnika klju¢nih za sigurnost, sljedivost,
ucinkovitost, djelotvornost te osiguranja i kontrole
kvalitete medicinskih proizvoda u zdravstvenoj zastiti ljudi
21. stoljec¢a

Hrvatsko drustvo za biomedicinsko inzenjerstvo i
medicinsku fiziku

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O

PROVEDBI UREDBE (EU) 2017/745 O MEDICINSKIM
PROIZVODIMA | UREDBE (EU) 2017/746 O IN VITRO
DIJAGNOSTICKIM MEDICINSKIM PROIZVODIMA,
Clanak 20.

Sekcija za klini¢ko inzenjerstvo HDBIMF-a Farmaceutska
inspekcija bi trebala obavljati nadzor farmaceutskih
proizvoda, a inspekcija medicinskih proizvoda nadzor
medicinski proizvoda? primjerice, i agencija se zove
Hrvatska agencija za lijekove | medicinske proizvode
(medicinal products and medical devices)

Primijeno na znanje

Nazivi ustrojstvenih jedinica Ministarstva zdravstva
ureduju se Uredbom o unutarnjem ustrojstvu Ministarstva
zdravstva, sukladno kojoj Sluzba farmaceutske inspekcije
obavlja inspekcijske i stru¢ne poslove nadzora u podrucju
lijekova i medicinskih proizvoda.



1. Naziv prijedloga propisa

Prijedlog Zakona o provedbi Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima i Uredbe
(EU) 2017/746 o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima

2. Strudni nositelj izrade prijedloga propisa
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

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
steevine Europske unije za 2018. godinu.
Rok: TI. kvartal 2018,

4. Preuzimanje odnosno provedba pravae stecevine Europske unije
a) Odredbe primarnih izvora prava Europske unije

Ugovor o fimkcioniranju Europske unije
¢lanak/¢lanci Glava X1V. Javno zdravlje, ¢lanak 168.

b} Sekundarni izvori prava Europske unije

Uredba (EU 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017, o medicinskin
proizvodima, o izmjeni Direktive 2001/83/kZ, Uredbe (EZ) br. {78/2002 i Uredhe (EZ) br.
1223/2009 té o stavijanju izvan snage direktiva Vijeéa /38I/EEZ i 93/42/EEZ (Tekst
znadujan za EGP. ) (SL L 117, 3.5.2017.)

32017R0745

Uredba (EU) 2017/746 Europskog partamenta i Vijeéa od 5. travnja 2017. o in vitro
dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima te o stavljanfu izvan snage Direktive 98/79/E7 i
Odluke Komisije 20107227/EU (Teksr znacajon za EGP. ) (SL L 117, 5.5.2017.)

32017R0746

¢) Ostali izvori prava Europske unije

DR




5. Prilog:

Potpis EU koordinatora strufnog nositelja izrade prijedlogs propisa, datum i peCat

Potpis EU koordinators Ministarstva vanjskih i europskih posiova, datum i peéat

Andrej;

prim. Zeljk Plazonié, dr. med.
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