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PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA

ZAKONA O MEDICINSKIM PROIZVODIMA

I. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donosenje Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o medicinskim
proizvodima sadrzana je u ¢lanku 2. stavku 4. podstavku 1. Ustava Republike Hrvatske.

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

1. Ocjena stanja

Vaze¢im Zakonom o medicinskim proizvodima (,,Narodne novine®, br. 67/08) radi
osiguranja kvalitetnih i sigurnih medicinskih proizvoda kao proizvoda od posebnog znacaja za
zdravstvenu zastitu ljudi utvrdeni su zahtjevi za medicinske proizvode, klinicka ispitivanja
medicinskih proizvoda, upis u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda, ocjena
sukladnosti, oznaka sukladnosti i upis u ocevidnik, promet, oglaSavanje i obavjeS¢ivanje,
vigilancija i nadzor nad medicinskim proizvodima. Odredbe ovoga Zakona primjenjuju se na
medicinske proizvode i njihov pribor, ukljucujué¢i »in vitro« dijagnosticke medicinske
proizvode i1 aktivne medicinske proizvode za ugradnju. Navedenim Zakonom zapocelo je
uskladivanje domaceg zakonodavstva s pravnom steCevinom Europske unije te su djelomicno
preuzete odredbe Direktive Vijeca 93/42/EEZ od 14. lipnja 1993. o medicinskim proizvodima
(OJ L169), Direktive 98/79/EZ Europskog parlamenta 1 Vijeca od 27. listopada 1998. godine
o «in vitro» dijagnostickim medicinskim proizvodima (OJ L331), Direktive Vijeca
90/385/EEZ od 20. lipnja 1990. o uskladivanju zakona drzava ¢lanica koja se odnosi na
aktivne medicinske proizvode za ugradivanje (OJ L 189) te Direktive 2007/47/EZ Europskog
parlamenta 1 Vijeca od 5. rujna 2007. koja dopunjuje Direktivu Vije¢a 90/385/EEZ, Direktivu
Vije¢a 93/42/EEZ i Direktivu 98/8/EZ (OJ L 247).

2. Osnovna pitanja koja se trebaju urediti Zakonom te posljedice koje c¢e
donoSenjem Zakona proisteci

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



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

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

Isto tako, ovim se Zakonom regulira nacin izrade i koriStenja upute za uporabu
medicinskog proizvoda, ureduje se pozivanje na norme i zajednicke tehnicke specifikacije za
«in vitro» dijagnosticke medicinske proizvode.

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

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

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

Predlozeni Zakon o medicinskim proizvodima uvazava posebnost vremena i procesa
pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji te omogucava fleksibilnu prilagodbu domace
pravne regulative zakonodavstvu Europske unije.



III. OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVEDBU PREDLOZENOG
ZAKONA

Provedba predlozenog zakona nec¢e zahtijevati dodatna sredstva iz drzavnog prorac¢una.

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

Zbog potrebe uskladenja domaceg zakonodavstva s propisima Europske unije na
podru¢ju medicinskih proizvoda te omogucavanja provedbe predloZenih rjeSenja u sustavu
koji jam¢i u¢inkovitost 1 sigurnost za zdravlje ljudi, predlaze se donoSenje ovoga Zakona po
hitnom postupku u smislu odredbe clanka 161. Poslovnika Hrvatskog sabora ("Narodne
novine", br. 71/00, 129/00, 117/01, 6/02 — procis¢eni tekst, 41/02, 91/03 1 58/04).



KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA O
MEDICINSKIM PROIZVODIMA

Clanak 1.

U Zakonu o medicinskim proizvodima («Narodne novine», br. 67/08) iza clanka 1.
dodaje se ¢lanak 1.a koji glasi:

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

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

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

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

- Direktiva 2007/47/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. rujna 2007. koja dopunjuje
Direktivu Vijeca 90/385/EEZ, Direktivu Vije¢a 93/42/EEZ 1 Direktivu 98/8/EZ (SL L247,
21.9.2007.).«

Clanak 2.

U clanku 2. tocki 2. rije¢i: «doktora stomatologije» zamjenjuju se rije¢ima:»doktora
dentalne medicine».

Tocka 11. mijenja se i glasi:

«l1. Medicinski proizvod izraden po narudzbi za odredenog korisnika jest proizvod
proizveden prema pisanim uputama ovlastenog doktora medicine ili doktora dentalne
medicine koji pod svojom odgovornos¢u daje specifi¢ne karakteristike projektiranja i koji je
namijenjen samo odredenom korisniku.

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

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

U tocki 22. iza rije¢i: »Republici Hrvatskoj,» dodaju se rijeci:»uz naknadu ili bez
nje,».

U tocki 28. rije¢: »ucinaka» zamjenjuje se rijec¢ju:»dogadajay.



U tocki 29. rijeci: «doktor stomatologije» zamjenjuju se rije¢ima:»doktor dentalne
mediciney.

U tocki 30. rijeci: »za uporabu.» zamjenjuje se rije€ima: »za uporabu, a §to je za
posljedicu dovelo ili moglo dovesti do smrti ili ozbiljnog pogorSanja zdravstvenog stanja
pacijenta, korisnika ili tree osobe.»

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

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

Clanak 3.

U clanku 3. iza stavka 3. dodaje se stavak 4. koji glasi:
«Odredbe ovoga Zakona primjenjuju se na ,in vitro“ dijagnostiCke medicinske
proizvode izradene od tkiva, stanica ili drugih tvari ljudskog podrijetla.»

Clanak 4.

U c¢lanku 4. stavku 1. iza podstavka 5. dodaje se novi podstavak 6. koji glasi:
— «in vitro» dijagnosticke medicinske proizvode, koji se izraduju i koriste u zdravstvenoj
ustanovi, odnosno upotrebljavaju u prostorijama u neposrednoj blizini te ustanove tako da ih
se ne prenosi u drugi poslovni subjekt,».

Dosadasnji podstavak 6. postaje podstavak 7.

Clanak 5.
Iza Clanka 5. dodaje se Clanak 5.a koji glasi:
«Clanak 5.a

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

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

- potvrdama o sukladnosti medicinskih proizvoda,

- vigilanciji medicinskih proizvoda,

- klini¢kim ispitivanjima medicinskih proizvoda.

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



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

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

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

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

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

Uvjete 1 nacin izrade 1 koriStenja upute za uporabu u elektroni¢kom obliku
pravilnikom propisuje ministar.»

Clanak 7.

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

«Za «in vitro» dijagnosticke medicinske proizvode s Liste A Dodatka II. za «in vitro»
dijagnostiku Pravilnika o bitnim zahtjevima, razvrstavanju, sustavu kvalitete, upisu u
oCevidnik proizvodaca i1 ocevidnik medicinskih proizvoda te ocjenjivanju sukladnosti
medicinskih proizvoda («Narodne noviney, br. 43/10) i tamo gdje je to potrebno za «in vitro»
dijagnosticke medicinske proizvode s Liste B Dodatka II. za «in vitro» dijagnostiku
Pravilnika o bitnim zahtjevima, razvrstavanju, sustavu kvalitete, upisu u ocevidnik
proizvodaca i ocevidnik medicinskih proizvoda te ocjenjivanju sukladnosti medicinskih
proizvoda («Narodne noviney, br. 43/10), pozivanje na norme znaci 1 pozivanje na zajednicke
tehnicke specifikacije.

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

Zajednicke tehnicke specifikacije objavljuju se u sluzbenom glasilu Europske unije.

Proizvoda¢i medicinskih proizvoda moraju osigurati da «in vitro» dijagnosticki
medicinski proizvodi odgovaraju zajednickim tehni¢kim specifikacijama.

Ako i1z opravdanih razloga medicinski proizvodi iz stavka 5. ovoga ¢lanka ne ispunjavaju
zajednicke tehnicke specifikacije moraju sadrzavati rjeSenja Cija je razina jednakovrijedna

razini tih specifikacija.»

Dosadasnji stavci 2.1 3. postaju stavci 7.1 8.



Clanak 8.

U c¢lanku 22. stavku 1. iza rijeci:»obvezne su» dodaju se rijeci:»najkasnije u roku od 15
dana nakon pocetka obavljanja djelatnosti,».

U stavku 2. podstavak 2. mijenja se i glasi:
«-za proizvodace sa sjediStem u drzavi izvan Europske unije ili Europskog gospodarskog
prostora, njihovi ovlasteni zastupnici sa sjediStem u Republici Hrvatskoj.»
Clanak 9.
U clanku 26. stavku 3. rijeci: »u postupku upisa u oc¢evidnik medicinskih proizvoda i
davanja suglasnosti za uvoz medicinskog proizvodax brisu se.
Clanak 10.

U ¢lanku 27. stavku 2. rijec: »korisnika.» zamjenjuje se rijeCima: »korisnika te «in
vitro» dijagnosticki medicinski proizvodi za evaluaciju.»

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

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

Clanak 12.
Iza ¢lanka 30. dodaje se ¢lanak 30.a koji glasi:
«Clanak 30.a
Pravne 1 fizicke osobe koje proizvode, odnosno izraduju ili uvoze medicinske
proizvode obvezni su Agenciji podnijeti zahtjev za upis medicinskih proizvoda u ocevidnik
medicinskih proizvoda najkasnije u roku od 15 dana od pocetka njihovog stavljanja u promet.
Upis medicinskog proizvoda u ocevidnik medicinskih proizvoda jest administrativni

postupak koji provodi Agencija u svrhu evidencije medicinskih proizvoda u prometu u
Republici Hrvatskoj, a radi zasStite javnog zdravlja.



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

Zahtjev za upis medicinskog proizvoda u oc¢evidnik medicinskih proizvoda mogu
podnijeti:
— proizvodaci medicinskih proizvoda sa sjediStem u Republici Hrvatskoj,
—za proizvodace sa sjediStem u drzavi izvan Europske unije ili Europskog gospodarskog
prostora, njihovi ovlaSteni zastupnici sa sjediStem u Republici Hrvatskoj koji su upisani u
oc¢evidnik proizvodaca medicinskih proizvoda,
- uvoznici ili veleprodaje koji su medicinski proizvod prvi put stavili u promet na teritoriju
Republike Hrvatske te da isti ve¢ nije upisan u ocevidnik.

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

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

Protiv rjeSenja iz stavka 6. ovoga ¢lanka nije dopustena zalba, ali se moze pokrenuti
upravni Spor.»

Clanak 13.

U clanku 36. stavak 1. mijenja se i glasi:

«Medicinski proizvodi mogu biti u prometu, odnosno mogu se poceti upotrebljavati
ako ispunjavaju bitne zahtjeve, ako imaju ocjenu sukladnosti te ako su oznafeni oznakom
sukladnosti.»

Clanak 14.
Iza ¢lanka 37. dodaje se ¢lanak 37.a koji glasi:
«Clanak 37.a

Promet medicinskih proizvoda na veliko mogu obavljati:
— pravne osobe sa sjedisStem u Republici Hrvatskoj koje imaju dozvolu za promet na veliko
medicinskih proizvoda koju je izdala Agencija,
— pravne osobe sa sjediStem izvan Republike Hrvatske, a u Europskoj uniji ili Europskom
gospodarskom prostoru koje ispunjavaju uvjete za obavljanje djelatnosti prometa na veliko
medicinskih proizvoda u zemlji sjediSta te su pocetak obavljanja djelatnosti na teritoriju
Republike Hrvatske prijavili Agenciji.

Promet medicinskih proizvoda na veliko mogu obavljati 1 proizvoda¢i medicinskih
proizvoda za one medicinske proizvode koje proizvode i1 koji ispunjavaju sve zahtjeve
propisane ovim Zakonom.»



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

«Clanak 46.a

Pravne osobe iz ¢lanka 40. 1 42. ovoga Zakona ne moraju imati suglasnost za uvoz
medicinskih proizvoda koji imaju ocjenu sukladnosti te koji su oznaCeni oznakom
sukladnosti, ako su im priloZene upute za uporabu te drugi podaci u skladu s ovim Zakonom.

Uvoznik mora prilikom uvoza posjedovati Izjavu o sukladnosti.

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

Clanak 16.
U clanku 51. stavak 1. mijenja se 1 glasi:

«Zabranjeno je oglasavanje 1 obavjes¢ivanje o medicinskom proizvodu koji nema
ocjenu sukladnosti te koji nije oznac¢en oznakom sukladnosti.»

Clanak 17.

Clanak 52. mijenja se i glasi:

«Zdravstveni radnik, veleprodaja, proizvodac ili nositelj upisa medicinskog proizvoda
u oc¢evidnik medicinskih proizvoda obvezni su pisano obavijestiti Agenciju:

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

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

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

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

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

3. ostalo: odmah nakon $to se ustanovi povezanost medicinskog proizvoda i dogadaja ali ne
kasnije od trideset kalendarskih dana od dana spoznaje o dogadaju.

Kada Agencija zaprimi obavijest o Stetnom dogadaju od zdravstvenog radnika,
zdravstvene ustanove ili veleprodaje o tome obavjeScuje proizvodaca ili nositelja upisa u
oc¢evidnik.

Nakon provedene analize o Stetnom dogadaju, o mjerama koje su poduzete kako bi se
smanjile posljedice Stetnog dogadaja, Agencija ¢e obavijestiti Europsku komisiju i drzave
¢lanice.»
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Clanak 18.
Clanak 53. mijenja se i glasi:

«Nositelj upisa u o¢evidnik medicinskih proizvoda obvezan je:
1. odrediti odgovornu osobu za vigilanciju medicinskih proizvoda koja ¢e mu neprekidno biti
na raspolaganju,
2. uspostaviti 1 odrzavati vlastiti sustav vigilancije medicinskih proizvoda, koji osigurava
prikupljanje, vrednovanje i razmjenu podataka o Stetnim dogadajima veznim uz medicinske
proizvode te pri tom suradivati s Agencijom,
3. voditi iscrpnu evidenciju o svim Stetnim dogadajima koji su se dogodili u Republici
Hrvatskoj 1 u drugim drzavama.»

Clanak 19.

U ¢lanku 54. stavku 2. tocki 2. rije¢i: »u roku od 10 dana od dana saznanja,»
zamjenjuju se rijeCima: »odmah nakon Sto se ustanovi povezanost medicinskog proizvoda i
dogadaja, ali ne kasnije od deset kalendarskih dana od dana spoznaje o dogadaju,»

U tocki 3. rijeci: »u roku od 30 dana od dana saznanja, »zamjenjuju se rije€ima:
»odmah nakon $to se ustanovi povezanost medicinskog proizvoda i dogadaja, ali ne kasnije
od trideset kalendarskih dana od dana spoznaje o dogadaju,».

Clanak 20.

Clanak 70. brige se.

Clanak 21.

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

Clanak 22.

Danom pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji prestaju vaziti odredbe ¢lanka
2. tocke 31., clanka 22. stavka 2. podstavka 2., ¢lanka 30., ¢lanka 37. te ¢lanka 46. Zakona o
medicinskim proizvodima («Narodne novine, br. 67/08).

Clanak 23.

Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u «Narodnim novinamay
osim odredbe ¢lanka 2. stavka 7. ovoga Zakona kojom se u ¢lanku 2. Zakona o medicinskim
proizvodima (,,Narodne novine®, br. 67/08) dodaje tocka 31.a, te odredbi Clanka 8., c¢lanka

11., ¢lanka 12., ¢lanka 13., ¢lanka 14. te clanka 15. ovoga Zakona koje stupaju na snagu
danom pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji.
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OBRAZLOZENIJE

Uz ¢lanak 1.

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

Uz ¢lanak 2.

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

Uz ¢lanak 3.

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

Uz ¢lanak 4.

Dopunjuje se odredba Clanka 4. vazecega Zakona o medicinskim proizvoda prema
kojoj se odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju i na «in vitro» dijagnosticke medicinske
proizvode, koji se izraduju i koriste u zdravstvenoj ustanovi, odnosno upotrebljavaju u
prostorijama u neposrednoj blizini te ustanove tako da ith se ne prenosi u drugi poslovni
subjekt.

Uz ¢lanak 5.

Ureduje se kojim podacima, radi upisa u europsku bazu podataka za medicinske
proizvode, mora raspolagati Agencija za lijekove 1 medicinske proizvode (u daljnjem tekstu:
Agencija).

Uz ¢lanak 6.

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

Uz ¢lanak 7.

Ureduje se pozivanje na norme i zajednicke tehniCke specifikacije za «in vitro»
dijagnosticke medicinske proizvode.

Uz ¢lanak 8.
Ovim ¢lankom ureduje se da nakon pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji
pravne i fizicke osobe koje proizvode, odnosno izraduju medicinske proizvode obvezne su,

najkasnije u roku od 15 dana nakon pocetka obavljanja djelatnosti podnijeti zahtjev za upis u
oc¢evidnik proizvodaca medicinskih proizvoda koji vodi Agencija.
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Uz ¢lanak 9.

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

Uz ¢lanak 10.

Navedenim c¢lankom propisuje se da oznakom sukladnosti ne moraju biti oznaceni
medicinski proizvodi namijenjeni za klini¢ka ispitivanja, medicinski proizvodi izradeni za
pojedinog korisnika te «in vitro» dijagnosticki medicinski proizvodi za evaluaciju.

Uz ¢lanak 11.

Propisuje da Agencija moze na osnovu utemeljenog zahtjeva podnositelja 1 suglasnost
ministra odobriti stavljanje u promet, odnosno u uporabu i onih medicinskih proizvoda za
koje nisu bili provedeni postupci ocjene sukladnosti i to u izvanrednim situacijama
(epidemije, trovanja, nuklearna ili radioloska nesreca ili slicno) ili iz drugih razloga ako se
radi o za$titi javnog zdravlja.

Uz ¢lanak 12.

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

Uz ¢lanke 13. - 15.

Ureduje se promet, odnosno uvoz medicinskih proizvoda.
Uz ¢lanak 16.

Sadrzi odredbu o oglasavanju i obavjes¢ivanju o medicinskom proizvodu.
Uz ¢lanke 17.- 19.

Navedeni ¢lanci ureduju vigilanciju medicinskih proizvoda.

Uz ¢lanak 20.

Uskladivanje sa Zakonom o opéem upravnom postupku (Narodne novine®, br. 47/09).

Uz ¢lanak 21.

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

Ureduje dan stupanja na snagu ovoga Zakona.
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ODREDBE VAZECEGA ZAKONA KOJE SE MIJENJAJU, ODNOSNO DOPUNJUJU
Clanak 2.

Pojedini izrazi u smislu ovoga Zakona imaju sljedece znacenje:

1. Medicinski proizvod jest instrument, naprava, uredaj, program, materijal ili drugi proizvod
za humanu uporabu koji svoju osnovnu namjenu ne postiZze na temelju farmakoloskih,
imunoloskih ili metabolickih svojstava i koji se upotrebljava samostalno ili u kombinaciji s
programskom podrskom neophodnom za njegovu pravilnu uporabu.

Medicinski proizvod namijenjen je:

— dijagnosticiranju, spre¢avanju, pracenju, lijecenju i ublazavanju bolesti,

— dijagnosticiranju, pracenju, lijeCenju, kontroli, ublazavanju ili otklanjanju tjelesnog
ostecenja ili nedostatka,

— ispitivanju, otklanjanju ili nadomjestanju ili preinaci anatomskih ili fizioloskih funkcija
organizma,

— kontroli zaceca.

2. Ortopedska i druga pomagala (u daljnjem tekstu: pomagala) su medicinski proizvodi u
smislu tocke 1. ovoga ¢lanka koji su namijenjeni omogucavanju poboljSanja ostec¢enih
funkcija, odnosno ublazavanju ili otklanjanju tjelesnog ostecenja ili nedostatka organa 1
sustava organa ili nadomjestanju anatomskih ili fizioloskih funkcija organa, koji su nastali kao
posljedica bolesti ili ozljede, a osiguravaju se osiguranim osobama Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu: Zavod) u okviru prava na zdravstvenu zastitu iz
obveznoga zdravstvenog osiguranja. To su medicinski proizvodi individualno proizvedeni
prema uputama ovlastenog doktora medicine ili doktora stomatologije namijenjeni samo
odredenom korisniku ili serijski proizvedeni koje je potrebno prilagoditi odredenom
korisniku, odnosno serijski proizvedeni namijenjeni svim korisnicima.

3. Pribor jest proizvod koji nije medicinski proizvod, ali ga je proizvodac izri€ito namijenio
za uporabu s medicinskim proizvodom te tako omogucio koristenje medicinskog proizvoda u
skladu s njegovom namjenom odredenom od proizvodaca.

4. »In vitro« dijagnosticki medicinski proizvod jest svaki medicinski proizvod koji je reagens,
proizvod reagensa, kalibrator, kontrolni materijal, komplet, instrument, naprava, oprema ili
sustav bez obzira na to upotrebljava li se sam ili u kombinaciji, namijenjen od proizvodaca za
ispitivanje uzoraka »in vitro«, ukljucuju¢i donacije krvi i tkiva podrijetlom iz ljudskog tijela,
iskljucivo ili uglavnom u svrhu pribavljanja podataka:

— za odredivanje fizioloskog ili patoloskog stanja,

— za odredivanje kongenitalnih anomalija,

— za odredivanje sigurnosti i kompatibilnosti s korisnikom,

— za pracenje terapijskih zahvata.

Spremnici za uzorke smatraju se »in vitro« dijagnostickim medicinskim proizvodima. To su
proizvodi koje je proizvoda¢ posebno namijenio za primarno spremanje i cuvanje uzoraka
dobivenih od ljudskog tijela u svrhu »in vitro« dijagnostickog ispitivanja bilo vakumskog tipa
ili ne.

Proizvodi za opcu laboratorijsku uporabu ne smatraju se »in vitro« dijagnostickim
medicinskim proizvodima ako ih zbog njihovih karakteristika proizvoda¢ nije namijenio da se
koriste za »in vitro« dijagnosticko ispitivanje.

Pribor jest proizvod koji nije »in vitro« dijagnosticki medicinski proizvod, ali ga je
proizvodac izri€ito namijenio za primjenu sa »in vitro« dijagnostickim medicinskim
proizvodom te tako omogucéio koriStenje »in vitro« dijagnosti¢koga medicinskog proizvoda u
skladu s njegovom namjenom odredenom od proizvodaca.

5. Medicinski proizvod za samotestiranje jest »in vitro« dijagnosti¢ki medicinski proizvod

15



koji je proizvodac namijenio za kué¢nu uporabu.

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

7. Kalibratori i kontrolni materijali su tvari, materijali 1 predmeti koje je proizvodac
namijenio za kalibraciju i kontrolne materijale za usporedbu mjernih podataka ili za
ispitivanje izvedbe »in vitro« dijagnostickoga medicinskog proizvoda sukladno njegovoj
namjeni. Certificirani medunarodni referentni materijali i materijali koji se koriste u
postupcima ocjenjivanja sustava kvalitete u proizvodnji i laboratorijima ne smatraju se »in
vitro« dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima.

8. »In vitro« dijagnosticki medicinski proizvod jest novi proizvod ako:

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

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

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

10. Aktivni medicinski proizvod za ugradnju jest aktivni medicinski proizvod namijenjen tome
da se u cijelosti ili djelomic¢no kirurski ili lije¢nickim zahvatom ugradi u ljudsko tijelo ili da se
lije¢ni¢kim zahvatom ugradi u prirodni tjelesni otvor i nakon takvog postupka tamo i ostane.
11. Medicinski proizvod izraden po narudzbi za odredenog korisnika jest proizvod proizveden
prema uputama ovlastenog doktora medicine ili doktora stomatologije koji pod svojom
odgovornosc¢u daje specificne karakteristike projektiranja i koji je namijenjen samo
odredenom korisniku.

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

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

medicinskog proizvoda. Klini¢ki podaci prikupljaju se iz:

— klinickog ili klini¢kih ispitivanja medicinskog proizvoda,

— klinickog 1li klini¢kih ispitivanja medicinskog proizvoda ili drugog ispitivanja iz znanstvene
literature o slicnom medicinskom proizvodu koji se moZze primijeniti na medicinski proizvod,
— objavljenih i/ili neobjavljenih izvjes¢a o drugim klinickim iskustvima o tom medicinskom
proizvodu ili drugom sli¢nom medicinskom proizvodu ¢ija se sli€nost moze dokazati.

14. Plan klinickog ispitivanja jest dokument u kojemu su opisani svrha, plan, metodologija,
statisticki prikaz i organizacija klinickog ispitivanja. Pojam plana klinickog ispitivanja
ukljucuje 1 sve inacice osnovnog plana kao i1 njegove izmjene 1 dodatke.

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

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

17. Sredisnje eticko povjerenstvo jest samostalno tijelo koje ¢ine zdravstveni radnici i drugi
¢lanovi nemedicinske struke Cija je zadaca Stititi prava, sigurnost i dobrobit ispitanika
ukljucenih u klini¢ka ispitivanja te pruziti jamstvo u pogledu te zastite, izmedu ostaloga,

16



izrazavajuéi misljenje o planu ispitivanja, podobnosti ispitivaca, pravne osobe u kojoj se
provodi ispitivanje, opreme te metodama i dokumentima koji ¢e se koristiti za obavjes¢ivanje
ispitanika i dobivanje njihovih suglasnosti na temelju informiranog pristanka. Sredisnje eticko
povjerenstvo imenuje ministar nadlezan za zdravstvo (u daljnjem tekstu: ministar).

18. Dobra klinicka praksa jest skup medunarodno priznatih etickih i znanstvenih zahtjeva koji
se slijede pri planiranju, provodenju, biljezenju 1 izvjeS¢ivanju o klinickim ispitivanjima.

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

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

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

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

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

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

25. Genericka skupina medicinskih proizvoda jest skupina proizvoda koji imaju istu ili sli¢nu
namjenu ili zajednicku tehnologiju koja im omogucuje da budu svrstani na genericki nacin ne
odrazavajuci specificne karakteristike.

26. Medicinski proizvod za jednokratnu uporabu jest medicinski proizvod namijenjen
jednokratnom koriStenju za jednoga korisnika.

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

28. Vigilancija medicinskih proizvoda obuhvaca aktivnosti vezane uz prikupljanje, procjenu,
razumijevanje 1 reagiranje na nova saznanja o rizicima koji proizlaze iz uporabe ili primjene
medicinskih proizvoda, posebno Stetnih ucinaka, interakcija s drugim tvarima ili proizvodima,
kontraindikacijama, krivotvorenjem, smanjenim djelovanjem, kvarovima i tehnickim
neispravnostima.

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

30. Stetni dogadaj vezan uz medicinski proizvod jest svaki kvar, gubitak vrijednosti svojstava,
izostanak ili smanjenje u¢inkovitosti medicinskog proizvoda, nezeljen u¢inak medicinskog
proizvoda, kao i svaka neto¢nost u oznacavanju ili uputi za uporabu.

31. Nositelj upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda i ocevidnik proizvodaca jest proizvodac
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sa sjediStem u Republici Hrvatskoj ili pravna osoba sa sjedistem u Republici Hrvatskoj koja
zastupa stranog proizvodaca.

32. Veleprodaja jest pravna osoba koja ima dozvolu za obavljanje djelatnosti prometa na
veliko medicinskim proizvodima, koju je izdala Agencija za lijekove 1 medicinske proizvode
(u daljnjem tekstu: Agencija).

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

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

35. Promet medicinskog proizvoda na malo obuhvaca narucivanje, uvanje, izdavanje
medicinskog proizvoda.

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

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

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

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

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

Clanak 3.

Odredbe ovoga Zakona primjenjuju se na medicinske proizvode namijenjene primjeni lijeka.
Ako medicinski proizvod sadrzi lijek i s njime ¢ini cjelinu pa je namijenjen isklju¢ivo uporabi
u danoj kombinaciji te ga nije moguce ponovno upotrijebiti, na taj se proizvod primjenjuju
odredbe Zakona o lijekovima.

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

Clanak 4.

Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju se na:

— lijekove,

— kozmeticke proizvode,

— ljudsku krv, proizvode od krvi, plazmu i na krvne stanice ljudskoga podrijetla te na
proizvode koji sadrze, u trenutku njihovog stavljanja u promet, takve proizvode od krvi,
plazme ili krvnih stanica,

— transplantate, tkiva ili stanice ljudskog podrijetla i proizvode koji ih ukljuc¢uju kao svoj
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sastavni dio,

— transplantate, tkiva ili stanice Zivotinjskog podrijetla, osim ako je medicinski proizvod
proizveden ili izraden od nezivih Zivotinjskih tkiva ili proizvoda koji je izraden od nezivoga
zivotinjskog tkiva,

— osobnu zastitnu opremu i sredstava u skladu s posebnim propisima.

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

Clanak 8.

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

Popis hrvatskih normi za medicinske proizvode objavljuje se u »Narodnim novinamac.
Upucivanje na norme ukljucuje i monografije Hrvatske farmakopeje te Europske
farmakopeje/farmakopeja koje se posebno odnose na kirurske konce, kao i na interakcije
izmedu lijekova i materijala koji ¢ine komponente proizvoda u kojima se nalaze ti lijekovi.

Clanak 22.

Pravne 1 fizicke osobe koje proizvode, odnosno izraduju medicinske proizvode obvezne su
podnijeti zahtjev za upis u o€evidnik proizvodaca medicinskih proizvoda koji vodi Agencija.
Zahtjev za upis proizvodaca medicinskog proizvoda u o€evidnik proizvodaca medicinskih
proizvoda mogu podnijeti:

— proizvodaci medicinskih proizvoda sa sjedistem u Republici Hrvatskoj,

— za strane proizvodace njihovi zastupnici sa sjediStem u Republici Hrvatskoj.

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

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

Clanak 26.

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

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

Agencija u postupku upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda i davanja suglasnosti za uvoz
medicinskog proizvoda priznaje dokumente o sukladnosti i oznaku sukladnosti koju je dalo
nadlezno tijelo drzave ¢lanice Europske unije, s propisanim zahtjevima koji su odgovarajuci
sa zahtjevima odredenim ovim Zakonom 1 propisima donesenim na temelju ovoga Zakona ili
propisima Europske unije.

Clanak 27.

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

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

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

Clanak 30.

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

Agencija na zahtjev proizvodaca medicinskog proizvoda sa sjedisStem u Republici Hrvatskoj
izdaje potvrdu o upisu medicinskog proizvoda u ocevidnik medicinskih proizvoda.

Zahtjev za upis medicinskog proizvoda u o€evidnik medicinskih proizvoda mogu podnijeti:
— proizvodaci medicinskih proizvoda sa sjedistem u Republici Hrvatskoj,

— za strane proizvodace njihovi zastupnici sa sjediStem u Republici Hrvatskoj koji su upisani
u o¢evidnik proizvodaca medicinskih proizvoda.

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

Clanak 36.

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

Sve pravne i fizicke osobe te drzavna tijela koji na bilo koji nacin dolaze u posjed
medicinskih proizvoda moraju osigurati njihov prijevoz, smjestaj i Cuvanje u skladu s
propisanim uvjetima.

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

Clanak 37.

Promet medicinskih proizvoda na veliko mogu obavljati:

— pravne osobe koje imaju dozvolu za promet na veliko medicinskih proizvoda koju je izdala
Agencija (veleprodaje medicinskih proizvoda),

— proizvodaci medicinskih proizvoda sa sjedistem u Republici Hrvatskoj za one medicinske
proizvode koje proizvode i koji su upisani u oevidnik medicinskih proizvoda.

Clanak 46.

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

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

— za istrazivacke svrhe,

— za klinicka ispitivanja,

— za slucaj elementarnih nepogoda ili drugih izvanrednih stanja.

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

20



Clanak 51.

Zabranjeno je oglasavanje 1 obavjes¢ivanje o medicinskom proizvodu koji nema ocjenu
sukladnosti, oznaku sukladnosti i koji nije upisan u ocevidnik medicinskih proizvoda.
Nacin oglasSavanja i obavjes¢ivanja o medicinskom proizvodu pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 52.

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

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

— o svakoj neispravnosti ili izmjeni karakteristika ili izvedbi medicinskog proizvoda, kao i o
neodgovarajuéem oznacavanju ili uputi o uporabi, a §to bi moglo uzrokovati smrt ili ozbiljno
pogorSanje zdravstvenog stanja pacijenta ili korisnika,

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

Kada Agencija zaprimi obavijest o Stetnom dogadaju od zdravstvenog radnika, zdravstvene
ustanove ili veleprodaje o tome obavjes¢uje proizvodaca ili nositelja upisa u ocevidnik.
Nakon provedene analize o Stetnom dogadaju, o mjerama koje su poduzete kako bi se
smanjile posljedice Stetnog dogadaja, Agencija ¢e obavijestiti Europsku komisiju i drzave
¢lanice.

Clanak 53.

Nositelj upisa u o¢evidnik medicinskih proizvoda obvezan je:

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

2. voditi iscrpnu evidenciju o svim Stetnim dogadajima koji su se dogodili u Republici
Hrvatskoj i u drugim drzavama,

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

4. prijaviti Agenciji sve Stetne dogadaje koji su doveli do povlacenja medicinskog proizvoda
iz prometa u Republici Hrvatskoj i u drugim drzavama u roku od 10 dana od dana saznanja,
5. prijaviti Agenciji sve Stetne dogadaje koji su mogli, ali zbog povoljnih okolnosti nisu
doveli do smrti ili ozbiljnog pogorSanja zdravstvenog stanja korisnika u roku od 30 dana od
dana saznanja.

Clanak 54.

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

Nositelj odobrenja za klini¢ko ispitivanje medicinskog proizvoda obvezan je:
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1. voditi iscrpnu evidenciju o svim $tetnim dogadajima koje mu je prijavio istrazivac i
podatke dostaviti na zahtjev Agenciji i SrediSnjem etickom povjerenstvu,

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

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

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

Ministar pravilnikom propisuje pracenje Stetnih dogadaja vezano uz medicinske proizvode.
U slucaju sumnje na krivotvoreni medicinski proizvod, osobe iz ¢lanka 52. stavka 1.1 2.
ovoga Zakona obvezne su o sumnji u roku od 24 sata izvijestiti Agenciju i nositelja upisa u
ocevidnik medicinskih proizvoda.
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