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PROMJENA ZAKONODAVSTVA U PODRUCJU
MEDICINSKIH PROIZVODA

Ovaj je informativni clanak namijenjen ovlasStenim zastupnicima,
uvoznicima i distributerima medicinskih proizvoda i in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda. Opci pregled ucinka uredbi
potraZite u odjeljku o medicinskim proizvodima na web-mjestu

Glavne uprave za unutarnje trZiste, industriju, poduzetnistvo te
male i srednje poduzetnike (GU GROW).

Novom Uredbom (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima i novom Uredbom (EU) 2017/746 o
in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima
zakonodavstvo EU-a uskladuje se s tehnickim
dostignuc¢ima, promjenama u podrudju medicin-
skih znanosti i napretkom u izradi zakonodavstva.

Novim se uredbama uspostavlja ¢vrst, transpa-
rentan i odrZiv regulatorni okvir koji je priznat
na medunarodnoj razini i kojim se poboljSava
klini¢ka sigurnost te se proizvodacima omogucuje
pravedan pristup trzistu.

Za razliku od direktiva uredbe se izravno primje-
njuju i ne moraju se prenijeti u nacionalno zako-
nodavstvo. Stoga ¢e se Uredbom o medicinskim
proizvodima i Uredbom o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima smanijiti rizici u pogledu
razlic¢itih tumacenja na trzistu EU-a.

g i

Uvod u Uredbu o medicinskim proizvodima i Uredbu o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima

Uredbom o medicinskim proizvodima zamijenit ¢e se postojeca Direk-
tiva 93/42/EEZ o medicinskim proizvodima i Direktiva 90/385/EEZ o
aktivnim medicinskim proizvodima za ugradnju. Objava Uredbe o
medicinskim proizvodima u svibnju 2017. oznacila je pocetak tro-
godisnjeg razdoblja tijekom kojeg Ce se s Direktive o0 medicinskim
proizvodima i Direktive o aktivnim medicinskim proizvodima za
ugradnju prijeci na Uredbu.

1

Postojeca Direktiva o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvo-
dima (98/79/EZ) zamijenit ¢e se Uredbom o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima. Objava Uredbe o in vitro dijagnosti¢-
kim medicinskim proizvodima u svibnju 2017. oznacila je pocetak
petogodisnjeg razdoblja tijekom kojeg ¢e se s Direktive o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima prijeci na Uredbu.

Pojam ,proizvodi” u ovom dokumentu odnosi se na medicinske proizvode i in vitro dijagnosticke medicinske proizvode. Definicije toga 5to se smatra

proizvodom nalaze se u ¢lanku 2. Uredbe o medicinskim proizvodima i Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.
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Prijelazno razdoblje za medicinske proizvode zavrsit ¢e 26. svib-
nja 2020., na ,datum pocetka primjene” Uredbe o medicinskim
proizvodima.

Prijelazno razdoblje za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode
zavrsit ¢e 26. svibnja 2022., na datum pocetka primjene Uredbe
0 in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.

Obje ¢e se uredbe postupno poceti primjenjivati tijekom tih dvaju pri-
jelaznih razdoblja, pocevsi s odredbama povezanima s imenovanjem
prijavljenih tijela i mogucnoscu proizvodaca da podnesu zahtjeve za
nove potvrde na temelju uredbi.

Kako bi se izbjeglo narusavanje trzista i omogucio neometan prijelaz
s direktiva na uredbe, doneseno je nekoliko prijelaznih odredbi. Neki
proizvodi s potvrdama izdanima na temelju direktiva mogu se i dalje
stavljati na trziste? do 27. svibnja 2024. te stavljati na raspolaganje®
do 27. svibnja 2025.

) Vremenski okvir

Do svibnja 2025. na trZiStu ce istodobno postojati proizvodi za koje
je izdana potvrda na temelju direktiva i proizvodi za koje je izdana
potvrda na temelju uredbi. | jedni i drugi imat ¢e jednak status u
skladu sa zakonodavstvom te ne smije do¢i do diskriminacije na
javnim natjecajima.

Prijelazno razdoblje potrebno je jer se novim uredbama zahtijeva
imenovanje prijavljenih tijela. Osim toga, proizvodacdi trebaju ispuniti
stroZe kriterije, posebno kada je rijec o zahtjevima u pogledu klinicke
procjene i procjene ucinkovitosti.

Postupak imenovanja prijavljenih tijela, koji moZe trajati 18 ili vise
mijeseci, ukljuuje ocjenjivace iz nacionalnih i europskih tijela. To
znaci da bi prva prijavljena tijela koja su imenovana na temelju novih
uredbi mogla biti na raspolaganju pocetkom 2019. Prijavljena tijela
imenovana na temelju Uredbe o medicinskim proizvodima i Uredbe o
in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima te opseg proizvoda
za koje su ta tijela imenovana moZete pronaci u sustavu NANDO*. Za
dodatne informacije obratite se kontaktnim tockama nadleznih tijela®.

Pravila imenovanja prijavljenih tijela isto su tako stroZa te iz njih
proizlaze novi zahtjevi i odgovornosti. Postupak imenovanja prija-
vljenih tijela ¢init ¢e znatan dio prijelaznog razdoblja, Sto znaci da
¢e proizvodaci imati ograni¢eno razdoblje za dobivanje potvrde za
sve svoje proizvode prije odgovarajucih datuma pocetka primjene.

Zbog toga se do datuma pocetka primjene vjerojatno nece izdati
potvrde na temelju novih uredbi za sve proizvode dostupne na
trzistu, posebno ako imenovanje prijavljenih tijela potraje dulje od
predvidenog. Kako bi se izbjegli narusavanje trzista i nedostupnost
medicinskih proizvoda, proizvodati pod odredenim uvjetima mogu
nastaviti proizvoditi proizvode uskladene s Direktivom o medicin-
skim proizvodima / Direktivom o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima te ih stavljati na trziste nakon odgovarajucih datuma
pocetka primjene. Oni ¢e biti dostupni za prodaju krajnjim korisnicima
do 27. svibnja 2025.

|\/| Sto se promijenilo?

Opcenito, Uredba o medicinskim proizvodima i Uredba o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima sadrzavaju iste zahtjeve
kao i direktive, ali se u njima dodaju i odredeni novi zahtjevi. U
usporedbi s postojecim direktivama u novim se uredbama naglasava
pristup sigurnosti utemeljen na Zivotnom vijeku, koji je potkrijepljen
klinickim podacima.

U uredbama se dodaju stroZa pravila za imenovanje prijavljenih tijela.
Za nacionalna nadlezna tijela i Komisiju dodaje se vise zahtjeva u
pogledu nadzora i pracenja. U uredbama se pojasnjavaju obveze
proizvodaca, ovlastenih zastupnika, uvoznika i distributera.

U Uredbi o medicinskim proizvodima odredeni se proizvodi ponovno
razvrstavaju i njezino je podru¢je primjene Sire od podrucja primjene
direktiva. U njoj se za odredene visokarizitne medicinske proizvode
uvodi dodatni postupak savjetovanja prije stavljanja na trZiste.
Kada je rijet o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima,
najveca promjena odnosi se na razvrstavanje rizika povezanih s
njima i ulogu prijavljenih tijela. Stoga ce prijavljena tijela trebati
nadgledati priblizno 85 % svih in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda, u odnosu na 20 % proizvoda koje je trebalo nadgledati u
skladu s Direktivom. Uredbom o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima uvode se i stroZi zahtjevi u pogledu klinickih dokaza i
ocjenjivanja sukladnosti.

Uredbama se povecava transparentnost jer se zahtijeva objava
informacija o proizvodima te o klinickim studijama i studijama ucinko-
vitosti povezanima s njihovom sukladnoScu. Nova Europska baza
podataka za medicinske proizvode i in vitro dijagnosticke medicinske
proizvode, EUDAMED, imat ce sredisnju ulogu u stavljanju podataka
na raspolaganje te povecanju njihove kolicine i kvalitete (¢lanak 33.
Uredbe o medicinskim proizvodima i ¢lanak 30. Uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima).

2 ,Stavljanje na trziste” znaci prvo stavljanje proizvoda na raspolaganje, osim proizvoda koji se ispituje, na trzistu EU-a (¢lanak 2. tocka 28. Uredbe o

medicinskim proizvodima).

3 ,Stavljanje na raspolaganje na trzistu” znaci svaka opskrba proizvodom, osim proizvodom koji se ispituje, za distribuciju, potrosnju ili uporabu na trzistu
Unije tijekom komercijalne aktivnosti, bilo uz naplatu, bilo besplatno (€lanak 2. totka 27. Uredbe o medicinskim proizvodima).

4 http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/, NANDO (Informacijski sustav prijavljenih i imenovanih tijela prema novom pristupu)

5 http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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@ Oznaka CE

Postupak ocjenjivanja sukladnosti proizvoda za dodjelu oznake CE
(Conformité Européenne ili europska sukladnost) razlikuje se ovisno
o klasi rizika za medicinske proizvode i in vitro dijagnosticke medi-
cinske proizvode. Osim razvrstavanja rizika na postupak ocjenjivanja
sukladnosti mogu utjecati i odredene znacajke, na primjer ta da
medicinski proizvod mora biti sterilan ili da je in vitro dijagnosticki
medicinski proizvod namijenjen za to da ga upotrebljavaju pacijenti.

Kada je rije¢ o medicinskim proizvodima, za sve proizvode Il.a, Il.b
i lll. klase te odredene proizvode I. klase zahtijeva se intervencija
prijavljenog tijela (¢lanak 52. stavak 7. tocke (a)®, (b)” i (c)® Uredbe o
medicinskim proizvodima). U ¢lanku 52. Uredbe o medicinskim proi-
zvodima i prilozima IX., X. i XI. toj Uredbi opisuju se razliciti postupci
ocjenjivanja u skladu s klasom proizvoda. U pojedinim slucajevima
proizvodaci mogu odabrati jednu od nekoliko mogucnosti za provedbu
postupka ocjenjivanja sukladnosti koje su opisane u Uredbi.

Za proizvode za ugradnju lll. klase i odredene proizvode I1.b klase
uspostavljen je novi postupak savjetovanja u pogledu klinitke pro-
cjene koji treba provesti neovisna stru¢na skupina. Prijavljeno tijelo
morat ¢e uzeti u obzir znanstveno misljenje koje je iznijela stru¢na
skupina (¢lanak 54. Uredbe o medicinskim proizvodima).

Kada je rije€ o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima, za
vecinu proizvoda klase A potvrde mogu izdati sami proizvodaci, osim
ako se ti proizvodi prodaju sterilni. Za proizvode klasa B, C i D bit
¢e potrebno ocjenjivanje sukladnosti koje provodi prijavljeno tijelo.

Za ocjenjivanje sukladnosti proizvoda klase D bit ¢e potrebno ukljuciti
referentni laboratorij EU-a koji je imenovan za tu vrstu proizvoda kako
bi se provjerile ucinkovitost koju je naveo proizvodac i uskladenost
s primjenjivim zajedni¢kim specifikacijama (¢lanak 48. stavak 5.
Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima). Kada je
rije€ o inovativnim proizvodima klase D za koje ne postoje zajednicke
specifikacije, neovisna stru¢na skupina mora iznijeti svoja stajalista
0 izvjeScu proizvodaca o procjeni ucinkovitosti (Clanak 48. stavak 6.
Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima).

Prijavljena tijela imenovana na temelju Uredbe o medicinskim proi-
zvodima i Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima
te opseg proizvoda za koje su ta tijela imenovana moZete pronaci
u sustavu NANDO. Za dodatne informacije obratite se kontaktnim
totkama nadleznih tijela u svojoj zemlji.

Ug Sljedivost u okviru lanca opskrbe i
jedinstvena identifikacija proizvoda

Potpuno nova znacajka uredbi sustav je jedinstvene identifikacije
proizvoda (UDI) (¢lanak 27. Uredbe o medicinskim proizvodima i
¢lanak 24. Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima).
Time ce se poboljsati identifikacija i sljedivost proizvoda.

Jedinstvena identifikacija proizvoda omogucit ¢e svim dionicima da
pristupe osnovnim informacijama o proizvodima u Europskoj bazi
podataka za medicinske proizvode (EUDAMED).

Svaki medicinski proizvod ili in vitro dijagnosticki medicinski proi-
zvod te, prema potrebi, svako pakiranje imat ¢e odgovarajucu jedin-
stvenu identifikaciju proizvoda koja se sastoji od dvaju dijelova. Prvi
je dio identifikator proizvoda (UDI-DI) koji je svojstven proizvodacu
i proizvodu. Drugi je dio identifikator proizvodnje (UDI-PI), kao Sto
su oznaka serije ili serijski broj, koji sluZi za identifikaciju jedinice
proizvodnje proizvoda te, prema potrebi, pakiranja. Svaka razina
pakiranja imat ce jedinstvenu identifikaciju.

U slucaju obiju uredbi rok za dodjelu jedinstvenih identifikacija pro-
izvoda odgovarajuci je datum pocetka primjene. Medutim, obveza
stavljanja jedinstvene identifikacije proizvoda na oznaku provest ce
se u trima fazama. To znadi da, ovisno o klasi rizika, pojedini proizvodi
na datum pocetka primjene mozda jos nece sadrZavati jedinstvenu
identifikaciju proizvoda (¢lanak 123. stavak 3. tocke (f) i (g) Uredbe
o medicinskim proizvodima; ¢lanak 113. stavak 3. tocka (e) Uredbe
o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima).

Q Sljedivost

Distributeri i uvoznici suraduju s proizvodacima ili ovlastenim zastu-
pnicima kako bi ostvarili odgovarajucu razinu sljedivosti proizvoda.
U skladu s uredbama svi gospodarski subjekti morat ¢e Cuvati jedin-
stvene identifikacije proizvoda koje su prodali ili primili, kako se
zahtijeva ¢lankom 27. stavkom 8. Uredbe o medicinskim proizvodima
i clankom 24. stavkom 8. Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima. Obveza ¢uvanja jedinstvenih identifikacija proizvoda
za te proizvode primjenjuje se i na zdravstvene ustanove, a drzave
¢lanice tu obvezu zdravstvenih ustanova mogu prosiriti i na druge
proizvode (Clanak 27. stavak 9. Uredbe o medicinskim proizvodima
i Clanak 24. stavak 9. Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima).

<D
h Transparentnost

Nova baza podataka EUDAMED sadrZavat ¢e informacije o jedinstve-
nim identifikacijama proizvoda, informacije o registraciji gospodarskih
subjekata (osim distributera) i proizvoda te informacije o potvrdama,
klinickim ispitivanjima i ispitivanjima ucinkovitosti, posttrZiSnom na-
dzoru, vigilanciji i nadzoru trzista (¢lanak 33. Uredbe o medicinskim
proizvodima i ¢lanak 30. Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima).

Informacije u EUDAMED-u ucitavat ce svi (ukljucujuci Siru javnost) i
bit ¢e dostupne svima ovisno o njihovim pravima pristupa te informa-
cijama za ije su ucitavanje odgovomi. Baza podataka olaksat ce
pristup regulatornim dokumentima s pomocu jedinstvene identifi-
kacije proizvoda, ¢ime ¢e se omoguciti pristup potvrdama koje se
odnose na proizvode.

EUDAMED ce upotrebljavati i proizvodacti za prijavu Stetnih dogadaja
te ce sluZiti kao platforma za suradnju i razmjenu informacija medu
tijelima EU-a/EGP-a.

6 ,aspekte u vezi s uspostavom, osiguravanjem i odrzavanjem sterilnih uvjeta u slucaju proizvoda koji se stavljaju na trziste u sterilnom stanju”.

~

za uporabu u slucaju kirurskih instrumenata za visekratnu uporabu”.

L,aspekte u vezi sa sukladnoscu proizvoda s metroloskim zahtjevima u slu¢aju proizvoda s mjernom funkcijom”.
8 ,aspekte u vezi s visekratnom uporabom proizvoda, osobito na ¢is¢enje, dezinfekciju, sterilizaciju, odrZavanje i funkcionalno testiranje i povezane upute

3
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Uloge i odgovornosti

Uloge i odgovornosti ovlastenih zastupnika

U uredbama su opisane odgovornosti ovlastenih zastupnika. Mnoge
opce obveze ovlastenih zastupnika opisane su u ¢lanku 11. Uredbe
0 medicinskim proizvodima / Uredbe o in vitro dijagnostickim medi-
cinskim proizvodima.

Ovlasteni zastupnik znaci svaka fizitka ili pravna osoba s poslovnim
nastanom u Europskoj uniji koja je primila i prihvatila pisano ovlaste-
nje proizvodaca smjestenog izvan EU-a da djeluje uime proizvodaca
u pogledu utvrdenih zadaca koje se odnose na obveze proizvodaca
u skladu s uredbama.

U uredbama se opisuju i zadace koje proizvoda¢ moze delegirati
ovlastenom zastupniku te uvjeti pod kojima je to moguce. Taj bi
odnos trebalo to¢no utvrditi u ovlastenju.

Obveze ovlastenih zastupnika obuhvacaju barem provjeru jesu li
sastavljene EU izjava o sukladnosti i tehnitka dokumentacija te,
prema potrebi, je li proizvodac proveo odgovarajuci postupak ocje-
njivanja sukladnosti (¢lanak 11. stavak 3. tocka (a) Uredbe o medi-
cinskim proizvodima / Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima). Ovlasteni zastupnik mora Cuvati i dostupne preslike
svih dokumenata te ih tijelima staviti na raspolaganje na zahtjev.
To obuhvaca tehnic¢ku dokumentaciju, izjave o sukladnosti i potvrde,
ukljucujuci njihove izmjene i dopune (¢lanak 11. stavak 3. totka (b)
Uredbe o medicinskim proizvodima / Uredbe o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima).

Osim toga, ovlasteni zastupnici morat ce provjeriti je li proizvodac
registrirao zatrazene informacije u EUDAMED-u (¢lanak 11. stavak 3.
tocka (c) Uredbe o medicinskim proizvodima / Uredbe o in vitro dija-
gnostickim medicinskim proizvodima).

Ovlasteni zastupnik morat ¢e suradivati s tijelima u poduzimanju
preventivnih i korektivnih radnji te odmah obavijestiti zakonitog pro-
izvodaca o prituZbama i zahtjevima tijela za dostavljanje uzoraka
proizvoda.

Ovlasteni zastupnik zajedno s proizvodacem bit ¢e odgovoran za
neispravne proizvode ako proizvodac ne postuje svoje obveze u
skladu s uredbama i nije smjesten na podrucju EU-a (Clanak 11.
stavak 5. Uredbe o medicinskim proizvodima / Uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima).

Ovlasteni zastupnik trebao bi prekinuti ovlastenje ako proizvodac
postupi u suprotnosti sa svojim obvezama (¢lanak 11. stavak 3.
tocka (h) Uredbe o medicinskim proizvodima / Uredbe o in vitro dija-
gnostickim medicinskim proizvodima). U takvim situacijama ovlasteni
zastupnik o prekidu i razlozima za njega odmah obavjescuje drzavu
¢lanicu u kojoj ima poslovni nastan te, prema potrebi, prijavijeno tijelo
koje je bilo uklju€eno u ocjenjivanje sukladnosti proizvoda.

U uredbama se opisuju i aktivnosti koje se ne mogu delegirati
ovlastenom zastupniku i koje ne mogu biti dio ovlastenja koje su
dogovorili proizvodac i ovlasteni zastupnik (¢lanak 11. stavak 4.
Uredbe o medicinskim proizvodima / Uredbe o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima). Primjeri obuhvacaju zahtjeve povezane s
projektiranjem proizvoda, sustavom upravljanja kvalitetom ili izra-
dom nacrta tehnicke dokumentacije. Za to je iskljucivo odgovoran
proizvodac.

9 Dodatne informacije o uvozima u EU potraZite u Plavom vodi¢u Europske komisije.

Ovlasteni zastupnik trebao bi imati trajan i stalan pristup osobi odgo-
vomnoj za uskladenost s propisima (€lanak 15. stavak 6. Uredbe o
medicinskim proizvodima / Uredbe o in vitro dijagnostickim medi-
cinskim proizvodima).

Za promjenu ovlastenog zastupnika potreban je odgovarajuci spo-
razum u kojem se utvrduju dogovoreni uvjeti izmedu proizvodaca te
ovlastenog zastupnika koji odstupa s te funkcije i novog ovlastenog
zastupnika (¢lanak 12. Uredbe o medicinskim proizvodima / Uredbe
o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima).

Uloge i odgovornosti uvoznika
U uredbama se isto tako opisuju odgovornosti i uloge uvoznika.

Uvoznik se definira kao svaka fizitka ili pravna osoba s poslovnim
nastanom u EU-u koja proizvod iz trece zemlje stavlja na trziste
EU-a%

U ¢lanku 13. Uredbe o medicinskim proizvodima / Uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima opisuju se mnoge opce
obveze uvoznika.

Uvoznik je duzan provjeriti imaju li proizvodi koje stavlja na trziste
oznaku CE, jesu li uz njih prilozene potrebne informacije i jesu li
oznaceni u skladu s Uredbom te je li im, prema potrebi, dodijeljena
jedinstvena identifikacija proizvoda.

Osim toga, uvoznik bi trebao provjeriti jesu li proizvodi registrirani
u EUDAMED-u.

Ako uvoznik smatra da proizvod nije uskladen s uredbama, proizvod
se ne smije staviti na trziste, a uvoznik obavjescuje proizvodaca i
ovlastenog zastupnika. Uvoznik bi isto tako trebao obavijestiti tijela
ako smatra da je proizvod krivotvoren ili da postoji ozbiljan rizik za
zdravlje.

Uvoznici bi trebali osigurati da uvjeti skladiStenja i prijevoza ne ugro-
Zavaju uskladenost dok su oni odgovorni za njih. Uvoznici na pro-
izvodu ili njegovu pakiranju ili u dokumentu koji se prilaZe uz proizvod
navode svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani Zig, regi-
strirano mjesto poslovanja i adresu na koju ih se moZe kontaktirati.

Uvoznici su odgovorni i za obavjescivanje proizvodaca i njihovih
ovlastenih zastupnika u slucaju prituzbi. Trebali bi i voditi evidenciju
o0 prituzbama i neuskladenim, opozvanim i povucenim proizvodima
te tijela obavijestiti o neuskladenosti ako smatraju da je proizvod
krivotvoren ili da postoji ozbiljan rizik za zdravlje.

Uvoznici su isto tako duzni suradivati s tijelima te im dostaviti uzorke
ili omoguciti pristup proizvodima.


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027/?locale=hr

Uloge i odgovornosti distributera

Distributer se definira kao svaka fizicka ili pravna osoba u lancu
opskrbe, osim proizvodaca ili uvoznika, koja proizvod stavlja na raspo-
laganje na trzistu do trenutka stavljanja u uporabu.

U uredbama se opisuju uloge i odgovornosti distributera koji bi meto-
dom reprezentativnog uzorkovanja trebali osigurati da su proizvodi
koje distribuiraju uskladeni s obvezama opisanima u ¢lanku 14.
Uredbe o medicinskim proizvodima / Uredbe o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima.

Distributeri bi trebali provjeriti imaju li proizvodi oznaku CE, je li
sastavljena EU izjava o sukladnosti te jesu li oznake i upute za
uporabu (Prilog I. odjeljak 23. Uredbe o medicinskim proizvodima /
Uredbe o in vitro dijagnostic¢kim medicinskim proizvodima) priloZene
na sluzbenim jezicima drZava ¢lanica u kojima se proizvod stavlja
na raspolaganje (ili na jezicima koje te drzave ¢lanice prihvacaju).
Distributeri bi isto tako trebali provjeriti je li na svakom proizvodu
ili u priloZzenoj dokumentaciji navedeno ime uvoznika te sadrzava li
proizvod jedinstvenu identifikaciju proizvoda.

Distributeri osiguravaju da su uvjeti skladistenja i prijevoza primjereni
i uskladeni s preporukama proizvodaca dok su oni odgovorni za njih.

Ako distributer smatra da proizvod nije uskladen s uredbama, proi-
zvod se ne smije staviti na raspolaganje na trzistu. U tom slucaju dis-
tributer bi trebao obavijestiti ostale gospodarske subjekte. Distributeri
bi trebali obavijestiti tijela ako smatraju da je proizvod krivotvoren
ili da postoji ozbiljan rizik za zdravlje.

Trebali bi i voditi evidenciju o prituzbama te neuskladenim, opozva-
nim i povucenim proizvodima.

Distributeri su duzni suradivati s tijelima te staviti na raspolaganje
svu dokumentaciju i informacije kojima raspolazu.

?| Najeesca pitanja

Potpuni popis potrazite u popisu najéescih pitanja nadleznih tijela
za medicinske proizvode u sljede¢im dokumentima:

https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-
ivdr-transitional-fags/

Kada se uredbe po¢inju primjenjivati?

Uredba o medicinskim proizvodima (2017/745/EU) pocinje se pri-
mijenjivati od 26. svibnja 2020., a Uredba o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima (2017/746/EU) od 26. svibnja 2022. Ti se
datumi smatraju datumima pocetka primjene.

Pojedine odredbe tih uredbi pocet ce se primjenjivati prije toga (npr.
odredbe o prijavljenim tijelima i Koordinacijskoj skupini za medicinske
proizvode). Neke od njih pocet ce se primjenjivati nakon toga (npr.
odredbe o jedinstvenoj identifikaciji proizvoda i oznacivanju).

Kada se postojece direktive prestaju primjenjivati?

Opcenito, direktive 90/385/EEZ i 93/42/EEZ stavit ¢e se izvan snage
s utinkom od 26. svibnja 2020., a Direktiva 98/79/EEZ stavit ¢e
se izvan snage s utinkom od 26. svibnja 2022. Medutim, postoje
sljedece iznimke:

» kada je rije¢ o daljnjem stavljanju na trZiste proizvoda koji su u
skladu s direktivama (vidjeti u nastavku); i

» kada je rijet o direktivama kao pricuvnom rjeSenju ako EUDAMED
do datuma pocetka primjene ne bude potpuno funkcionalan.

Koje se zakonodavstvo primjenjuje do odgovara-
juéeg datuma poéetka primjene?

Do datuma pocetka primjene i dalje ¢e se primjenjivati zakoni i pro-
pisi koje su drZave ¢lanice donijele u skladu s direktivama. Medutim,
postoje neke iznimke.

Mogu li se proizvodi koji su uskladeni s uredbama
staviti na trZiste prije datuma poéetka primjene?

Da, proizvodaci uskladene proizvode mogu staviti na trZiste prije zavr-
Setka prijelaznog razdoblja. To se odnosi na proizvode svih klasa rizika
te obuhvaca, primjerice, proizvode izradene po narudzbi, sustave i
komplete.


https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/
https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/

Medicinski proizvodi koji podlijeZzu postupku savjetovanja u pogledu
klinicke procjene u skladu s ¢lankom 54. Uredbe o medicinskim proi-
zvodima i in vitro dijagnosticki medicinski proizvodi klase D u skladu s
¢lankom 48. stavkom 6. Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima ne mogu se staviti na trZiste prije uspostave strucnih
skupina.

Ovisno o klasi rizika proizvoda, u ocjenjivanje sukladnosti moZe se
ukljuciti odgovarajuce prijavljeno tijelo. Zbog tog se zahtjeva sta-
vljanje takvih proizvoda na trziste moZe dodatno odgoditi.

Koje obveze iz uredbi trebaju ispuniti proizvodaci
kako bi uskladene proizvode stavili na trZiste prije
datuma poéetka primjene?

Proizvodaci bi trebali ispuniti Sto vise obveza, imajuci u vidu da
potpuna infrastruktura iz Uredbe o medicinskim proizvodima /
Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima, ukljucujuci
EUDAMED, prije datuma pocetka primjene moZda nece biti potpuno
funkcionalna.

| proizvod i proizvodac moraju biti uskladeni s uredbama. Proizvodaci
bi trebali provesti ocjenjivanje sukladnosti proizvoda.

Ostaju li potvrde koje su izdala prijavljena tijela na
temelju postojeéih direktiva valjane nakon datuma
pocetka primjene?

Da, potvrde ¢e u pravilu ostati valjane do zavrsetka razdoblja nave-
denog na potvrdi ili do 27. svibnja 2024., ovisno o tome Sto nastupi
ranije. Nakon 27. svibnja 2024. potvrde izdane na temelju direktiva
prestat ce vaziti.
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Mogu li proizvodaéi stavljati na trZiSte / u uporabu
proizvode koji su uskladeni s direktivama i nakon
zavrsetka prijelaznog razdoblja?

Da, pod odredenim ce se uvjetima proizvodi koji su uskladeni s direkti-
vama i dalje moci stavljati na trziste / u uporabu do isteka postojecih
potvrda. Tako se moZe izbjeci neposredna potreba za izdavanjem
nove potvrde na temelju uredbi.

Kako bi se ta mogucnost iskoristila, sve ¢e postojece potvrde morati
biti valjane (ukljucujuci, primjerice, sustav upravljanja kvalitetom),
svrha i priroda proizvoda ne smiju se mijenjati, a proizvodaci moraju
primjenjivati nove zahtjeve u pogledu registracije, nadzora i vigi-
lancije.

Sto znaéi odredba o ,rasprodaji”?

Namjena je odredbe o ,rasprodaji” ograniciti razdoblje tijekom kojeg
se proizvodi koji su uskladeni s direktivama i koji su vec stavljeni na
trziste mogu staviti na raspolaganje.

Svi proizvodi koji se i dalje nalaze u lancu opskrbe i koji do krajnjeg
karisnika, primjerice bolnice, ne dospiju u stanju spremnom za
uporabu, od 27. svibnja 2025. viSe se nece moci staviti na trziste i
moraju se povuci.

Nakaon Sto se proizvod koji je uskladen s direktivama korisniku stavi na

raspolaganje do predvidenog roka, daljnje stavljanje na raspolaganje
proizvoda ne podlijeZe uredbama.
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