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PRIJEDLOG

ZAKONA O MEDICINSKIM PROIZVODIMA

USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje ovoga zakona sadanadredbtlanka 2. stavka 4.
podstavka 1., a u vezi &ankom 70. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, broj
85/2010 - preisceni tekst).

Il. OCJENA STANJA | OSNOVNA PITANJA KOJA SE URE BUJU
PREDLOZENIM ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM
ZAKONA PROISTECI

Vazeiim Zakonom o medicinskim proizvodima (,Narodne nw/, br. 67/2008 i
124/2011) radi osiguranja kvalitetnih i sigurnih di@nskih proizvoda kao proizvoda od
posebnog zr@ja za zdravstvenu zastitu ljudi uteni su zahtjevi za medicinske proizvode,
klinicka ispitivanja medicinskih proizvoda, upis wewidnik proizvaata medicinskih
proizvoda, ocjena sukladnosti, oznaka sukladnospis u @evidnik, promet, oglaSavanje i
obavjesivanje, vigilancija i nadzor nad medicinskim praazima. Odredbe ovoga Zakona
primjenjuju se na medicinske proizvode i njihovbon, ukljwujuci »in vitro« dijagnostike
medicinske proizvode i aktivne medicinske proizvade ugradnju. Navedenim Zakonom
zapdelo je uskldivanje doméeg zakonodavstva s pravhomcéstanom Europske unije te su
djelomino preuzete odredbe Direktive \Gpe 93/42/EEZ od 14. lipnja 1993. 0 medicinskim
proizvodima (OJ L169), Direktive 98/79/EZ Europskogylamenta i Vijéa od 27. listopada
1998. godine 0 «in vitro» dijagnogtim medicinskim proizvodima (OJ L331), Direktive
Vije¢a 90/385/EEZ od 20. lipnja 1990. o usklaanju zakona drZzavalanica koja se odnosi
na aktivne medicinske proizvode za uyvanje (OJ L 189) te Direktive 2007/47/EZ
Europskog parlamenta i Vifa od 5. rujna 2007. koja dopunjuje Direktivu \ge
90/385/EEZ, Direktivu Vijéa 93/42/EEZ i Direktivu 98/8/EZ (OJ L 247).

Vodedi racuna o potrebi potpunog uskknja doméeg zakonodavstva s propisima
Europske unije na podtju kvalitetnih i sigurnih medicinskih proizvoda kawoizvoda od
posebnog znmja za zdravstvenu zastitu ljudi, predlozenim Zakonomoggava se
prilagodba domé& pravne regulative zakonodavstvu Europske unije.

Zakonom se utduju zahtjevi za medicinske proizvode, kéka ispitivanja
medicinskih proizvoda, proizvodnja medicinskih grada, ocjenjivanje sukladnosti i oznaka
sukladnosti, tijela za ocjenjivanje sukladnosti,isup aevidnik medicinskih proizvoda,
promet, oglaSavanje, vigilancija i nadzor nad roedkim proizvodima.

Odredbe ovoga Zakona primjenjuju se na medicinst@zvode i njihov pribor,
ukljucujuéi «in vitro» dijagnostike medicinske proizvode i aktivne medicinske protdw za
ugradnju.

Predlozeni Zakon koncepcijski i sadrzajno podijelje na posebna podia ¢ime se
omoguava lakSa primjena predlozZenih rjeSenja.



U poglavlju ZAHTJEVI ZA MEDICINSKE PROIZVODE ovimzakonskim
prijedlogom urduje se da se medicinski proizvodi mogu staviti onpet samo ako ne
ugrozavaju zdravlje i sigurnost pacijenata, kokani drugih osoba te ako su propisno
proizvedeni, postavljeni, odrzavani i upotrebljavan skladu s njihovom namjenom.
Medicinski proizvodi moraju odgovarati bitnim zaktjma uzimajai u obzir predwienu
namjenu medicinskog proizvoda.

Ako se utvrdi da medicinski proizvod, koji ispuvgauvjete propisane ovim Zakonom,
koji je pravilno postavljen i koriSten u svojoj ngami, moze ugroziti zdravlje i/ili sigurnost
pacijenta, korisnika ili drugih osoba, Agencija lfakove i medicinske proizvodée po
sluzbenoj duznosti ili na zahtjev farmaceutskogakdora zatraziti povienje iz prometa tog
medicinskog proizvoda ili zabraniti promet, odnosograntiti njegovu uporabu. O
poduzetim mjerama mora se obavijestiti Europskaigipen

U poglavlju KLINICKA ISPITIVANJA MEDICINSKIH PROIZVODA ureiuju se
pitanja vezano uz kliska ispitivanja medicinskih proizvoda. Klitko ispitivanje
medicinskog proizvoda jest svako ispitivanje u sviitvidivanja sigurnosti i izvedbenih
moguwnosti medicinskih proizvoda u skladu s njihovom femom. Sigurnost i izvedbene
mogunosti «in vitro» dijagnostkih medicinskih proizvoda utduju se na temelju studija
provjere izvedbenih mognosti.

U slwaju uskrate odobrenja za klikb ispitivanje ili obustave kligkog ispitivanja
Ministarstvo zdravlja obavijestite sve drzavélanice i Europsku komisiju o svojoj odluci uz
obrazlozenje.

U poglaviju PROIZVODNJA MEDICINSKIH PROIZVODA sadahi su uvjeti za
obavljanje djelatnosti proizvodnje medicinskihigkmda.
U oevidnik proizvalaca medicinskih proizvoda obvezni su se upisati zvaiaci
medicinskih proizvoda sa sjediStem u Republici itBkaj te za proizvéace sa sjediStem u
trecim zemljama, njihovi ovlasteni zastupnici ako imajediSte u Republici Hrvatskoj.

U poglavlju OCJENA SUKLADNOSTI | OZNAKA ,CE"ureduje se da je postupak
ocjenjivanja sukladnosti medicinskog proizvoda tppak kojim se utwuje i ocjenjuje
ispunjava li medicinski proizvod, odnosno proizviadmedicinskog proizvoda  zahtjeve
propisane ovim Zakonom i pravilnicima donesenim temelju ovoga ZakonaPostupak
ocjenjivanja sukladnosti medicinskog proizvoda sim zahtjevima provodi se sukladno
klasi rizika medicinskog proizvodaAko postupak ocjenjivanja sukladnosti zahtjeva
ukljucivanje prijavljenog tijela, proizute¢ moze odabrati prijavljeno tijelo odgovarégg
opsega nadleznosti sa sjediStem u bilo kojoj dr&awiici Europske unije.

U poglavlju TIJELA ZA OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI satine su odredbe o
uvjetima koje moraju ispunjavati tijela za ocjemjnfe sukladnosti. Tijelo za ocjenjivanje
sukladnosti sa sjediStem u Republici Hrvatskoj kujpavlja poslove ocjenjivanja sukladnosti
medicinskih proizvoda, mora prije gatka obavljanja djelatnosti dobiti ovlastenje miras
nadleznog za zdravlje. Ministarstvo zdravlja nakimvanja ovlastenja tijelu za ocjenjivanje
sukladnosti prijavljuje to tijelo Europskoj konijistijelo radi dobivanja identifikacijskoga
broja kako bi to tijelo steklo status prijavijentjgla.



U poglavlju UPIS MEDICINSKIH PROIZVODA U QEVIDNIK MEDICINSKIH
PROIZVODA ureiuje se administrativni postupak koji radi zaSttéravlja ljudi provodi
Agencija za lijekove i medicinske proizvode u svewidencije medicinskih proizvoda koji su
u prometu u Republici Hrvatskoj. Proiziag medicinskog proizvoda sa sjediStem u Republici
Hrvatskoj i ovlaSteni zastupnik proizdaa medicinskog proizvdaca sa sjediStem u
Republici Hrvatskoj koji stavljaju u promet mediskn proizvod klase rizika I, obvezni su
Agenciji za lijekove i medicinske proizvode podtijeahtjev za upis tog medicinskog
proizvoda u 6evidnik medicinskih proizvoda najkasnije u roku &8 dana od pegetka
njihovog stavljanja u promet.

Pravne i fiztke osobe, koje stavljaju u promet u Republici Hskaf medicinske
proizvode klase rizika lla, Ilb i Ill, "in vitro" fagnosttke medicinske proizvode te aktivne
medicinske proizvode za ugradnju obvezne su o tada&vijestiti Agenciju najkasnije u roku
od 15 dana od dana njihovog stavljanja u promet.

Poglavlie PROMET MEDICINSKIH PROIZVODA sadrzi odheel prema kojima
medicinski proizvodi mogu biti u prometu, odnosn@mgu se poeti upotrebljavati ako
ispunjavaju bitne zahtjeve, ako imaju ocjenu suktmdi te ako su ozkani oznakom
sukladnosti.

Promet medicinskih proizvoda na veliko mogu olsvipravne i fizéke osobe sa
sjediStem u Republici Hrvatskoj koje su upisane daevanik veleprodaje medicinskih
proizvoda Agencije te pravne i fitkde osobe sa sjediStem u Europskoj uniji koje ispvegu
uvjete za obavljanje djelatnosti prometa na velkedicinskih proizvoda u drzavi u kojoj
imaju sjediSte. Promet medicinskih proizvoda naikeelmogu obavljati i proizvdeci
medicinskih proizvoda za one medicinske proizvodge kproizvode i koji ispunjavaju sve
zahtjeve propisane ovim Zakonom.

Promet medicinskih proizvoda na malo obavljajuvpei fizicke osobe kojima je,
sukladno posebnom zakonu, odobreno obavljanje rijgie djelatnosti te specijalizirane
prodavaonice za promet na malo medicinskim proiawadkojima je dana dozvola Agencije
za promet na malo medicinskim proizvodima. @dére medicinski proizvodi mogu se
prodavati i izvan ljekarni i specijaliziranih progenica za promet na malo medicinskim
proizvodima. Popis tih medicinskih proizvoda dondgjencija za lijekove i medicinske
proizvode.

Pravne i fiztke osobe koje obavljaju ljekatikiu djelatnost u Republici Hrvatskoj te
specijalizirane prodavaonice za promet na malo ameskih proizvoda mogu nuditi za
prodaju medicinske proizvode na daljinu putem imfacijskih drustvenih servisa.

Pravne i fiztke osobe koje obavljaju djelatnost uvoza medicimgkbizvoda iz tréih
zemalja, smiju uvoziti iskljivo medicinske proizvode koji ispunjavaju sve zai
propisane ovim Zakonom i za koje proiz® ima ovlaStenog zastupnika u Europskoj uniji.
Uvoz medicinskih proizvoda obavljaju pravne i ¢z osobe koje su upisane gewidnik
veleprodaja medicinskih proizvoda.



Poglavlie OGLASAVANJE O MEDICINSKOM PROIZVODU defira oglasavanje
te se utwiuju uvjeti za oglaSavanje medicinskih proizvoda.

Poglavlje VIGILANCIJA sadrZi rjeSenja kojima se eduje podréje aktivnosti
vezanih uz prikupljanje, procjenu, razumijevanjeagiranje na nova saznanja o rizicima koji
proizlaze iz uporabe ili primjene medicinskih prwda, posebno Stetniltinaka, interakcija
s drugim tvarima ili proizvodima, kontraindikacijam krivotvorenjem, smanjenim
djelovanjem, kvarovima i teh¥kim neispravnostima.

PredloZzeni Zakon o medicinskim proizvodima omfge funkcioniranje
jedinstvenog unutarnjeg trziSta Europske unije,¢pmu se omodiuje fizickim i pravnim
osobama obavljanje djelatnosti pod jednakim uvjatibez obzira imaju li sjediSte u nekoj od
drzava Europske unije ili u Republici Hrvatsko;.

[I. OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVO PENJE ZAKONA

Provedba predlozenog zakon&@eahtijevati dodatna sredstva iz drzavnog @grora.

V. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTU PKU

Zbog potrebe uskienja doméeg zakonodavstva s propisima Europske unije na
podriju medicinskih proizvoda te omoéavanja provedbe predlozenih rjeSenja u sustavu
koji jaméi ucinkovitost i sigurnost za zdravlje ljudi, sukladilanku 161. Poslovnika
Hrvatskoga sabora predlaze se donoSenje ovogaaakohithom postupku.



KONA CNI PRIJEDLOG ZAKONA
O MEDICINSKIM PROIZVODIMA

|. OPCE ODREDBE
Clanak 1.

(1) Ovim se Zakonom radi osiguranja kakegp sigurnosti i izvedbenih mo@uosti
medicinskih proizvoda kao proizvoda od posebnogéajaaza zdravstvenu zastitu ljudi
utvrduju zahtjevi za medicinske proizvode, kéika ispitivanja medicinskih proizvoda, upis u
ocevidnik proizvalaca medicinskih proizvoda, ocjenjivanje sukladnosiznaka ,CE", tijela
za ocjenjivanje sukladnosti, upis dewidnik, promet, oglaSavanje, vigilancija i nadrad
medicinskim proizvodima.

(2) Odredbe ovoga Zakona primjenjuju se na medieingroizvode i njihov pribor,
ukljucuju¢i »in vitro« dijagnostike medicinske proizvode i aktivne medicinske protw za
ugradnju.

3) Izrazi koji se koriste u ovome Zakonu i pramia koji se donose na temelju njega, a
koji imaju rodno znéenje, bez obzira na to jesu li koriSteni u muskdinzenskom rodu,
obuhva&aju na jednak r@n muski i zenski rod.

Clanak 2.

Q) Ovim Zakonom se u pravni poredak Republikvatske prenose sljegedirektive:

1. Direktiva Vijeta 90/385/EEZ od 20. lipnja 1990. o usilanju zakona drzavéanica koja
se odnosi na aktivne medicinske proizvode za ugua@i L 189, 20. 7. 1990.),

2. Direktiva Vijeta 93/42/EEZ od 14. lipnja 1993. o medicinskim pvodima (SL L 169,
12.  7.1993)),

3. Direktiva 98/79/EZ Europskog parlamenta i ¥geod 27. listopada 1998. godine o0 »in
vitro« dijagnosttkim medicinskim proizvodima (SL L 331, 7. 12. 1998.

4. Direktiva 2000/70/EZ Europskog parlamenta i ¥ajeod 16. studenog 2000. o izmjeni
Direktive Vijeca 93/42/EEZ u pogledu medicinskih proizvoda kojirZa stabilne derivate
ljudske krvi ili ljudske plazme(SL L 313, 13.12.2D))

5. Direktiva Komisije 2003/32/EZ od 23. travnja 3000 uvaenju detaljnih specifikacija u
pogledu zahtjeva utdenih u Direktivi Vijeta 93/42/EEZ1 odnosu ha medicinske proizvode
proizvedene koriStenjem tkiva Zivotinjskog podige{Tekst zna&ajan za EGP) (SL L 105,
26.04.2003.),

6. Direktiva 2007/47/EZ Europskog parlamenta i ¥&j@d 5. rujna 2007. o izmjeni Direktive
Vijeca 90/385/EEZ o uskiivanju zakonodavstava drzavdanica u odnosu na aktivne
medicinske proizvode za ugradnju, Direktive ¥§e93/42/EEZ o medicinskim proizvodima i
Direktive 98/8/EZ o stavljanju biocidnih pripravaka trziste (SL L 247, 21. 9. 2007.).

(2) Ovim se Zakonom uteje provedba sljedeh uredbi:

1. Uredba (EZ) br. 765/2008 Europskog parlameiigeica od 9. srpnja 2008. o udiivanju
zahtjeva za akreditaciju i za nadzor trziSta Srobz na stavljanje proizvoda na trziSte i o
stavljanju izvan snage Uredbe (EEZ) br. 339/93 ¢tek&ajan za EGP) (SL 218,
13.8.2008.)



2. Uredba Komisije (EU) br. 207/2012 od 9. ozujkd.2. godine o elektrotkim uputama za
uporabu medicinskog proizvoda (Tekst&an za EGP) (SL L 72, 10.03.2012.),

3. Uredba Komisije (EU) br 722/2012. od 8. kolov@£H 2. godine o posebnim zahtjevima
utvrdenim u direktivama Vijéa 90/385/EEZ i 93/42/EEZ s obzirom na aktivhe miedice
proizvode za ugradnju i medicinske proizvode predene koriStenjem tkiva Zivotinjskog
podrijetla (Tekst znsjan za EGP) (SL L 212/3, 9.08.2012.).

Clanak 3.

Pojedini pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju sljgglend&enje:

1. Medicinski proizvod je svaki instrument, napravesiaj, programska podrska, materijal ili
drugi predmet koji je uporabljen samostalno ili ethjo s nekim drugim predmetom
ukljucuju¢i i programsku podrsku koju je njegov proiZad namijenio za dijagnosike ili
terapeutske svrhe i koja je programska podrSka hmbm za njegovu pravilnu primjenu
namijenjen od strane proiz&ata za uporabu kod ljudi radi:

— dijagnosticiranja, sprfavanja, préenja, lijgenja i ublazavanja bolesti,

— dijagnosticiranja, p&enja, lijgenja, kontroli, ublazavanja ili otklanjanja tjelegnoStéenja

ili nedostatka,

— ispitivanja, otklanjanja ili nadomjeStanja iligimake anatomskih ili fizioloSkih funkcija
organizma,

— kontrole z&éeca

i koji svoje glavno namjeravano djelovanje u/ili lnadskom tijelu ne postize farmakoloSkim,
imunoloskim ili metabolikim ucincima, iako njegovo djelovanje moze biti potpomuoign
takvim wincima.

2. Pribor je proizvod koji nije medicinski proizvodli ga je proizvdac izricito namijenio za
uporabu s medicinskim proizvodom te tako omiagukoriStenje medicinskog proizvoda u
skladu s njegovom namjenom odieaom od proizvdaca.

3. »In vitro« dijagnostki medicinski proizvod je svaki medicinski proizv&dji je reagens,
proizvod reagensa, kalibrator, kontrolni materifdmplet, instrument, naprava, oprema ili
sustav bez obzira na to upotrebljava li se samn klombinaciji, namijenjen od proizideca za
ispitivanje uzoraka »in vitro«, uklwjuc¢i donacije krvi i tkiva podrijetlom iz ljudskog &Ja,
iskljucivo ili uglavnom u svrhu pribavljanja podataka:

— za odrdivanje fizioloskog ili patoloskog stanja,

— za odrdivanje kongenitalnih anomalija,

— za odrdivanje sigurnosti i kompatibilnosti s korisnikom,

— za préenje terapijskih zahvata.

Spremnici za uzorke smatraju se »in vitro« dijagiksn medicinskim proizvodima. To su
proizvodi koje je proizvda¢ posebno namijenio za primarno spremangg@ivanje uzoraka
dobivenih od ljudskog tijela u svrhu »in vitro«atijnosttkog ispitivanja bilo vakumskog tipa
ili ne.

Proizvodi za opu laboratorijsku uporabu ne smatraju se »in vitrdgagnostékim
medicinskim proizvodima osim ako ih zbog njihovidréikteristika proizvde¢ nije namijenio
da se koriste za »in vitro« dijagn@si ispitivanje.

Pribor jest proizvod koji nije »in vitro« dijagnogki medicinski proizvod, ali ga je
proizvaia¢ izri¢ito namijenio za primjenu sa »in vitro« dijagnokim medicinskim
proizvodom te tako omogio koriStenje »in vitro« dijagnostoga medicinskog proizvoda u
skladu s njegovom namjenom odieeom od proizvdaca.



Invazivni medicinski proizvod koji se koristi zalleanje uzorka iz ljudskog tijela, ne smatra
se priborom "in vitro" dijagnostkog medicinskog proizvoda.

4. Medicinski proizvod za samotestiranje je »imost dijagnostiki medicinski proizvod koji
je proizvaiac namijenio za kénu uporabu.

5. Medicinski proizvod za evaluaciju je »in vitro§agnostéki medicinski proizvod koji je
namijenjen za evaluaciju u laboratoriju ili u dmgodgovarajtim sredinama.

6. Kalibratori i kontrolni materijali su tvari, matjali i predmeti koje je proizuta namijenio
za kalibraciju i kontrolne materijale za usporeabpernih podataka ili za ispitivanje izvedbe
»invitro« dijagnostikoga medicinskog proizvoda sukladno njegovoj namj@ertificirani
medunarodni referentni materijali i materijali koji deoriste u postupcima ocjenjivanja
sustava kakw®e u proizvodnji i laboratorijima ne smatraju se »iro« dijagnosttkim
medicinskim proizvodima.

7. »In vitro« dijagnostki medicinski proizvod je novi proizvod ako:

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

b) postupak ukljtuje analittku tehnologiju koja se nije kontinuirano koristl@zano uz
odraieni analit ili drugi parametar u Republici Hrvatgkdli Europskoj uniji tijekom
prethodne tri godine.

8. Aktivni medicinski proizvod je svaki medicingaroizvod koji se za svoju uporabu oslanja
na izvor elektine energije ili na drugi izvor energije osim onogjdg izravno proizvodi
ljudsko tijelo ili gravitacija.

9. Aktivni medicinski proizvod za ugradnju je aktivmedicinski proizvod namijenjen tome
da se u cijelosti ili djelondno kirurski ili lije¢nickim zahvatom ugradi u ljudsko tijelo ili da se
lije¢nickim zahvatom ugradi u prirodni tjelesni otvor i nakiakvog postupka tamo i ostane.

10. Medicinski proizvod izien po narudzbi za odtenog pacijenta jest proizvod proizveden
prema pisanim uputama ovlastenog doktora meditiroktora dentalne medicine koji pod
svojom odgovornadl daje specitine karakteristike projektiranja i koji je namijenjeamo
odralenom pacijentu.

Pisane upute iz ove dke moZe dati i druga osoba, odieaih strinih kvalifikacija, ako je
sukladno posebnim propisima za to ovlastena.

Serijski proizveden medicinski proizvod koji je petno prilagoditi speciénim zahtjevima
ovlastenog doktora medicine ili doktora dentalneditiee ne smatra se medicinskim
proizvodom izrdenim po narudzbi za odtenog pacijenta.

11. Proizvod namijenjen klitkom ispitivanju je proizvod koji je namijenjen zparabu, od
strane ovlastenog doktora medicine, radi pdavga klinikog ispitivanja u odgovarajoj
zdravstvenoj ustanovi. U svrhu praiemja klinikog ispitivanja i ostale osobe, koje su u
skladu sa svojim sttmim kvalifikacijama ovlaStene provoditi takvo igpdnje bit ¢e
prihvatene na isti n&n kao i ovlasteni doktor medicine.

12. Kilinicki podaci su svi podaci o sigurnosti i/ili izvedkoji proizlaze iz uporabe
medicinskog proizvoda. Kligki podaci prikupljaju se iz:
— Kklini¢kog ili klini¢kih ispitivanja medicinskog proizvoda,



— klinickog ili klini¢kih ispitivanja medicinskog proizvoda ili drugogpisvanja iz znanstvene
literature o sikinom medicinskom proizvodu koji se moze primijendi medicinski proizvod,
— objavljenih i/ili neobjavljenih izvje& o drugim klingkim iskustvima o tom medicinskom
proizvodu ili drugom stinom medicinskom proizvodtija se slénost moZe dokazati.

13. Plan klinkkog ispitivanja je dokument u kojemu su opisanihayrplan, metodologija,
statistéki prikaz i organizacija Kliikog ispitivanja. Pojam plana Kkligkog ispitivanja
ukljucuje i sve indice osnovnog plana kao i njegove izmjene i dodatke.

14. Naruitelj klinickog ispitivanja je pravna ili fizka osoba koja je odgovorna zacptak,
provadenje klinckog ispitivanja i/ili ocijem se trosku provodi kligko ispitivanje.

15. Podnositelj zahtjeva za praemje klinickog ispitivanja je nartitelj klini ckog ispitivanja
sa sjediStem u Europskoj uniji ili pravna ili ke osoba sa sjediStem u Europskoj uniji, koju
je naruitelj ovlastio da u njegovo ime i za njegovua, podnese zahtjev za praenje
klini¢kog ispitivanja.

16. SrediSnje atko povjerenstvo je samostalno tijelo k@j@me zdravstveni radnici i drugi
¢lanovi nemedicinske strukeéija je zadéa Stititi prava, sigurnost i dobrobit ispitanika
ukljucenih u klinktka ispitivanja te pruziti jamstvo u pogledu te #a$tizmeiu ostaloga,
izrazavajédi misljenje o planu ispitivanja, podobnosti ispé&ia, pravne osobe u kojoj se
provodi ispitivanje, opreme te metodama i dokunmeatkoji ¢e se koristiti za obavjé&anje
ispitanika i dobivanje njihovih suglasnosti na t§menformiranog pristanka. SrediSnje @&o
povjerenstvo imenuje ministar nadlezan za zdraWjelaljnjem tekstu: ministar).

17. Dobra klinkka praksa je skup mianarodno priznatih etkih i znanstvenih zahtjeva koji
se slijede pri planiranju, prodenju, biljezenju i izvje&vanju o klinickim ispitivanjima.

18. Informirani pristanak je suglasnost za sudjefge u klintkom ispitivanju dana
svojevoljno na temelju primljenih i pravilno dokuntganih obavijesti o prirodi i vaznosti,
posljedicama i rizicima ispitivanja, u pisanom &hli potpisana od ispitanika i s navedenim
datumom. Ako je osoba nesposobna za davanje taiglasmosti ili je maloljetna, suglasnost
potpisuje zakonski zastupnik ili skrbnik. Ako jeignik nepismen ili ne moze pisati, daje
usmeni pristanak uz prisutnost barem jednog svjgdok nijeclan ispitivatkog tima.

19. Fiztka osoba je osoba koja samostalno trajno obavitatdjost sukladno posebnom
propisu, odnosno osoba sa sjediStem u Europskgij kma u skladu s propisima drzave
¢lanice Europske unije samostalno obavlja djelatnost

20. Proizvaac medicinskih proizvoda je pravna ili fida osoba odgovorna za projektiranje,
proizvodnju, pakiranje i ozgavanje medicinskog proizvoda prije njegova staydjanpromet
pod vlastitim imenom neovisno je li izvrSio cijefrroizvodnju sam ili je ona izvrSena u
njegovo ime od druge osobe.

21. Namjena ozrava uporabu za koju je medicinski proizvod namgenu skladu s
podacima koje navodi proizde¢ pri ozn&avanju, u uputama i/ili u promotivnom materijalu.

22. Stavljanje na trziste je prvo stavljanje medikog proizvoda u promet u Europskoj uniji
uz naknadu ili bez nje, osim onog namijenjenogi&kam ispitivanju, bilo da se radi o
novom medicinskom proizvodu ili medicinskom proigwdkoji je potpuno obnovljen.



23. Stavljanje u uporabu je stavljanje medicinskwgizvoda na raspolaganje krajnjem
korisniku po prvi puta u njegovoj namjeni. d&kom uporabe aktivhog medicinskog
proizvoda za ugradnju smatra se stavljanje mediomsproizvoda na raspolaganje za
obavljanje zdravstvene djelatnosti.

24. Podskupina medicinskih proizvoda je skupinazwada koji imaju zajedidku namjenu
ili zajednitku tehnologiju.

25. Genegika skupina medicinskih proizvoda je skupina prodavdoji imaju istu ili sknu
namjenu ili zajedrdku tehnologiju koja im omoduwje da budu svrstani na gerd&rinacin ne
odrazavajui specificne karakteristike.

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

27. Medicinski proizvodi koji se proizvode korisfen nezivih zivotinjskih tkiva ili nezivi
proizvodi koji su izvedeni iz zivotinjskih tkiva maju zadovoljavati bitne zahtjeve u pogledu
rizika prijenosa prenosive spongiformne encefalggpéi SE) na bolesnika ili na druge osobe,
u normalnim uvjetima koriStenja, i koji su prepotnkao takav medicinski proizvod u
postupku ocjene sukladnosti.

28. Vigilancija medicinskih proizvoda obuldzaaktivnosti vezane uz prikupljanje, procjenu,
razumijevanje i reagiranje na nova saznanja oimedkoji proizlaze iz uporabe ili primjene
medicinskih proizvoda, posebno Stetnih dima, interakcija s drugim tvarima ili
proizvodima, kontraindikacijama, krivotvorenjem, amenim djelovanjem, kvarovima i
tehnickim neispravnostima.

29. Stetni dog#aj vezan uz medicinski proizvod je svaki kvar, gabivrijednosti svojstava,
izostanak ili smanjenjecinkovitosti medicinskog proizvoda, nezZeljedinak medicinskog
proizvoda, kao i svaka ne&twost u ozn&vanju ili uputi za uporabu, a kao posljedica je
nastupila ili je mogla nastupiti smrt ili ozbiljnpogorSanje zdravstvenog stanja pacijenta,
korisnika ili trece osobe.

30. Ovlasteni zastupnik proizs#a*a medicinskih proizvoda je pravna ili fikia osoba sa
sjediStem u Europskoj uniji koju je proizieE sa sjediStem u téej zemlji ovlastio pisanim
putem da ga zastupa vezano uz obveze préa&@aomedicinskih proizvoda na podju
Europske unije,

31. Tre&e zemlje su drzave koje nisu drZzavkanice Europske unije niti Europskog
gospodarskog prostora.

32. Promet medicinskog proizvoda na veliko je kapmedicinskih proizvoda i njihova
daljnja prodaja fizikim ili pravnim osobama za obavljanje njihove psitmalne i
registrirane djelatnosti, a obuhdaa nabavu, primitak, skladiStenje, prodaju, isgomanie,
osim izdavanja krajnjem korisniku, pojedincu zalos® potrebe.

33. Promet medicinskog proizvoda na malo obdavaardivanje, ¢cuvanje, izdavanje
medicinskog proizvoda i njegovu daljnju prodajuqebpcu za osobne potrebe.
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34. Uvoz medicinskog proizvoda je promet medicigskwooizvoda na veliko uvezenog iz
trecih zemalja na podtije Europske unije.

35. Dobra praksa u prometu medicinskim proizvodimaaveliko je standard za skladiStenje i
prijevoz na veliko medicinskih proizvoda koji osigua organizaciju, izvienje i nadzor nad
skladiStenjem u skladu s propisanim uvjetima, odogwijevozom medicinskih proizvoda do
korisnika u prometu na veliko.

36. Ocjenjivanje sukladnosti proizvoda je svakahjadoja se odnosi na izravno ili neizravno
utvrdivanje jesu li ispunjeni odgovardjubitni zahtjevi utvideni tehntkim propisima koji se
odnose na odden proizvod.

37. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti je neovitaboratorij, potvrdbeno tijelo, nadzorno ili
drugo tijelo koje je ministar ovlastio za postupakjenjivanja sukladnosti medicinskih
proizvoda.

38. Prijavljeno tijelo za ocjenjivanje sukladnastidaljnjem tekstu: prijavljeno tijelo) je tijelo
koje je nadlezno srediSnje tijelo drzavne upravi@yilo Europskoj komisiji za obavljanje
postupaka ocjenjivanja sukladnosti te je isto iildoidentifikacijski broj Europske komisije.

39. Hrvatska norma je norma dostupna javnosti Kejuprihvatilo hrvatsko nacionalno
normirno tijelo.

40. Potvrda o sukladnosti je dokument kojim prij@nb tijelo janti da je proizvodni
postupak ili medicinski proizvod sukladan bitnimhgavima koji su odgovaraji sa
zahtjevima odréenim ovim Zakonom i propisima donesenim na temeijoga Zakona ili
propisima Europske unije.

41. Izjava o sukladnosti je dokument kojim proida® medicinskih proizvoda jatn da je
proizvodni postupak ili medicinski proizvod sukladaitnim zahtjevima koji su odgovaraju
sa zahtjevima oddenim ovim Zakonom i propisima donesenim na temeljoga Zakona ili
propisima Europske unije.

Clanak 4.

Q) Odredbe ovoga Zakona primjenjuju se na medieinsoizvode namijenjene primjeni
lijeka.

(2)  Ako medicinski proizvod sadrzi lijek i s njinéni cjelinu pa je namijenjen isklfiivo
uporabi u danoj kombinaciji te ga nije m@guponovno upotrijebiti, na taj se proizvod
primjenjuju odredbe Zakona o lijekovima. Pojedingojstva medicinskog proizvoda
povezana sa njegovom sigurtiod izvedbenim mogtnostima, moraju biti sukladna bitnim
zahtjevima ovog Zakona.

(3)  Ako medicinski proizvod uklguje lijek koji se moze upotrijebiti i odvojeno i jko

pridonosi djelovanju medicinskog proizvoda, na magdicinski proizvod primjenjuju se
odredbe ovoga Zakona, a na lijek se primjenjujuedde Zakona o lijekovima i pravilnika
donesenih na temelju tog Zakona.
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(4) Odredbe ovoga Zakona primjenjuju se i na »itrowi dijagnostike medicinske
proizvode izrdene od tkiva, stanica ili drugih tvari ljudskog pigetia.

Clanak 5.

Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju se na:

— lijekove,

— kozmetéke proizvode,

— ljudsku krv, proizvode od krvi, plazmu i na krvis¢éanice ljudskoga podrijetla te na
proizvode koji sadrze, u trenutku njihovog stavam promet, takve proizvode od krvi,
plazme ili krvnih stanica,

— transplantate, tkiva ili stanice ljudskog podtgei proizvode koji ih ukljduju kao svoj
sastavni dio,

— transplantate, tkiva ili stanice zivotinjskog pgetla, osim ako je medicinski proizvod
proizveden ili izrden od nezivih Zivotinjskih tkiva ili proizvoda kqgj izraien od nezivoga
zivotinjskog tkiva,

— proizvode koji su kombinacija lijeka i medicingkproizvoda, sadrze Zive stanice ili tkiva
ili nezive stanice ili tkiva, a pdemu stanice ili tkiva imaju glavniinak,

— »in vitro« dijagnostike medicinske proizvode koji se izigu i koriste u zdravstvenoj
ustanovi, odnosno upotrebljavaju u prostorijamapasrednoj blizini te ustanove tako da ih
se ne prenosi u drugi poslovni subjekt,

— 0sobnu zastitnu opremu i sredstava u skladu ebpas propisima.

Clanak 6.

(2) Medicinski proizvodi iz¢lanka 3. téke 27. ovoga Zakona su medicinski proizvodi
podrijetlom od govéih, kozjih i owjih vrsta, kao i od jelena, losa, nerca idka

(2) Odredbe ovogatlanka ne primjenjuju se na medicinske proizvodei kuisu
namijenjeni da budu u kontaktu s ljudskim tijelolimkoji su namijenjeni da ditu u kontakt
iskljucivo s¢istom i neoStéenom kozom.

3) Posebne zahtjeve za medicinske proizvode ikatd. ovogailanka pravilnikomée
propisati ministar.

Clanak 7.

Uklanjanje, prikupljanje i koriStenje tkiva, staaic¢ tvari ljudskog podrijetla udeije se u
skladu s etikom, prema ¢glima koja se odnose na primjenu biologije i madanavedenim
u Konvenciji Vijeta Europe o zastiti ljudskih prava i dostojanstwaigkog bta u pogledu
primjene biologije i medicine, kao i prema posebipiropisima.

Clanak 8.
(1) Agencija za lijekove i medicinske proizvodedaljnjem tekstu: Agencija) sutaje s
nadleznim tijelima drzavélanica Europske unije, Europskom komisijom i drugiadlieznim

tijelima te razmjenjuje informacije sa cillem jedimene primjene propisa za podei
medicinskih proizvoda.

12



(2)  Agencija u Europsku bazu podataka za medieirnsioizvode (u daljnjem tekstu:
EUDAMED) upisuje podatke o:

— proizvaiatima, odnosno ovlastenim zastupnicima prodad@a medicinskih proizvoda sa
sjediStem u Republici Hrvatskoj te 0 medicinskimipvodima koje stavljaju u promet, osim
onih izratenih po narudzbi za odtenog pacijenta,

— izdanim, ukinutim, izmijenjenim i priviemeno ukittm potvrdama o sukladnosti
medicinskih proizvoda,

— vigilanciji medicinskih proizvoda.

3) Podatke o klirskim ispitivanjima medicinskih proizvoda u EUDAMEDpisuje
ministarstvo nadlezno za zdravlje (u daljnjem tekMinistarstvo).
[I. ZAHTJEVI ZA MEDICINSKE PROIZVODE
Clanak 9.
Q) Medicinski proizvodi mogu se staviti na trzista promet u Republici Hrvatskoj (u
daljnjem tekstu: stavljanje u promet) samo ako gezavaju zdravlje i sigurnost pacijenata,
korisnika i drugih osoba te ako su propisno proiere, postavijeni, odrzavani i

upotrebljavani u skladu s njihovom namjenom.

(2) Medicinski proizvodi moraju odgovarati bitnimat#jevima uzimajéi u obzir
predvidenu namjenu medicinskog proizvoda.

3) Medicinski proizvodi koji su izvor ionizirafieg zr&enja moraju ispunjavati i uvjete
utvrdene propisima o zastiti od ionizirggg zr&enja.

(4)  Ako je medicinski proizvod prema posebnom psapijedno i stroj mora udovoljavati
i odgovarajgim bitnim zahtjevima za strojeve.

(5) Ako je namjena medicinskog proizvoda takva dakeristi i kao osobna zastitna
oprema, medicinski proizvod mora udovoljavati i odgrajitim bitnim zahtjevima za osobnu
zastitnu opremu.

(6) Bitne zahtjeve za medicinske proizvode prakdm ¢e propisati ministar.

Clanak 10.

(2) Ako je medicinski proizvod sukladan hrvatskinormama kojima su prih¢ane
usklaiene europske norme, smaifatse da ispunjava odgovar&ibitne zahtjeve.

(2) Popis hrvatskih normi za medicinske proizvodaistar objavljuje u »Narodnim
novinamac.

3) Upuivanje na norme uklguje i monografije Hrvatske farmakopeje te Europske

farmakopeje koje se posebno odnose na kirurSkeekdw@o i na interakcije iznde lijekova i
materijala kojicine komponente proizvoda u kojima se nalaze kdie.
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(4) Za »in vitro« dijagnostke medicinske proizvode s Liste A Dodatka Il. za witro«
dijagnostiku koja je sastavni dio pravilnikadianka 13. stavka 2. ovoga Zakona i tamo gdje
je to potrebno za »in vitro« dijagnadte medicinske proizvode s Liste B Dodatka Il. za »i
vitro« dijagnostiku, koja je sastavni dio pravilaikz ¢lanka 13. stavka 2. ovoga Zakona
pozivanje na norme ztia pozivanje na zajeddke tehntke specifikacije.

(5) Zajedntke tehnéke specifikacije odruju primjerena mjerila za vrednovanje |
ponovno vrednovanje djelovanja »in vitro« dijagingsh medicinskih proizvoda, mjerila za
pustanje serije «in vitro» dijagnodtog medicinskog proizvoda u promet, referentneoaet

i referentne materijale.

(6) Zajednéke tehniéke specifikacije objavljuju se u sluzbenom listu@ske unije.

(7 Proizvata¢ medicinskog proizvoda obvezan je osigurati da vitro« dijagnostiki
medicinski proizvod odgovara zajedkim tehntkim specifikacijama.

(8)  Ako iz opravdanih razloga «in vitro» dijagndktimedicinski proizvod ne ispunjava
zajedntke tehntke specifikacije proizvie¢ mora primijeniti rjeSenjacija je razina
istovrijedna razini tih specifikacija.

Clanak 11.

Q) Ako se utvrdi da medicinski proizvod, koji ispava uvjete iz¢lanka 9. ovoga
Zakona, koji je pravilno postavljen i koriSten uofy namjeni, mozZe ugroziti zdravlje i/ili
sigurnost pacijenta, korisnika ili drugih osoba, eAgija ¢e po sluzbenoj duznosti ili na
zahtjev farmaceutskog inspektora poduzeti sjeqeivremene mjere:

- zatraziti povldenje iz prometa tog medicinskog proizvoda,

- ograntiti uporabu medicinskog proizvoda.

(2)  Agencijace bez odgode obavijestiti Europsku komisiju o patinz mjerama iz
stavka 1. ovogalanka, navod@ razloge, a posebno:

— ako medicinski proizvod ne udovoljava bitnim zawina,

—zbog nepravilne primjene normidlanka 10. ovoga Zakona,

— zbog nedostataka samih normi.

(3)  Ako se utvrdi da medicinski proizvod ne udogswh bitnim zahtjevima a nosi oznaku
,CE" farmaceutski inspektor poduz&t odgovarajée mjere i o tome obavijestiti Agenciju.

(4) Agencija o poduzetim mjerama iz stavka 3. @ognka obavje&uje Europsku
komisiju.

Clanak 12.
Q) Svakom medicinskom proizvodu moraju biti préok podaci potrebni za njegovo
koriStenje na siguran i pravilan da, uzimaji u obzir osposobljenost i znanje korisnika te

moraju biti navedeni podaci o proiziatu.

(2) Podaci iz stavka 1. ovogéanka moraju se navesti na pakiranju ili u uputuparabu
medicinskog proizvoda.
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3) Iznimno od stavka 1. ovogdanka uputa za uporabu nije potrebna za medicinske
proizvode klase rizika | i Ila ako ih je mogrisigurno koristiti bez upute.

4) Iznimno od stavka 1. ovogdanka, u opravdanim i izuzetnim ghjevima, uputa za
uporabu nije potrebna za one »in vitro« dijagristimedicinske proizvode koje je magu
sigurno koristiti bez upute.

(5) Uputa za uporabu i oz¥avanje medicinskog proizvoda moraju biti na hrvaisk
jeziku, ¢itljivi 1 korisniku razumljivi.

(6) Ako je uputa i oznsmvanje iz stavka 5. ovogdanka prevedena na hrvatski jezik,
prijevod upute za uporabu i ozf@anja medicinskog proizvoda moraju biti istozmaekstu
izvorne upute za uporabu i oZiazanja medicinskog proizvoda.

(7 Uputa za uporabu medicinskih proizvoda namgeag isklj&ivo za uporabu u
obavljanju zdravstvene djelatnosti mora biti sapia na jeziku razumljivom za korisnika.

(8) Uputa iz stavka 7. ovogdanka za medicinske proizvodedanka 3. stavka 1. Uredbe
(EVU) Broj 207/2012 moze biti i u elektrakiom obliku u skladu s Uredbom (EU) Broj
207/2012.

Clanak 13.

(1) Medicinski proizvodi s obzirom na stupanj raika korisnika razvrstavaju se na:
— klasu | — medicinski proizvodi s niskim stupnjeika za korisnika,

— klasu lla — medicinski proizvodi s viSim stupnjeiika za korisnika,

— klasu llb — medicinski proizvodi s visokim stuenj rizika za korisnika,

— klasu Il — medicinski proizvodi s najviSim styem rizika za korisnika.

(2) Poblize uvjete i pravila razvrstavanja medikihs proizvoda i za »in vitro«
dijagnostékih medicinskih proizvoda pravilnikom propisujemstar.

Clanak 14.

(2) U sliaju spora izméu proizvaiaca i prijavljenog tijela koji proizlazi iz primjene
pravila za razvrstavanje medicinskih proizvoda,tjgahza rjieSavanje podnosi se nadleznom
tijelu koje je mjerodavno za prijavljeno tijelo.

(2) Ako se utvrdi da pravila razvrstavanja medikihgroizvoda zahtijevaju prilagodbu s
obzirom na tehrki napredak te s obzirom na dostupnost novih infaifa, Agencija moze
podnijeti Europskoj komisiji obrazlozeni zahtjevdrapoduzimanja potrebnih mjera za
prilagodbu pravila za razvrstavanje medicinskihzroda.
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Clanak 15.

Agencija ¢e Europskoj komisiji uputiti zahtjev za poduzimamgdgovarajdih mjera ako
Smatra da:

- primjena pravila za razvrstavanje zahtjeva don@Seodluke o razvrstavanju
medicinskog proizvoda ili skupine medicinskih prada,

- je odreteni medicinski proizvod ili skupinu medicinskih preoda trebalo razvrstati u
drugu klasu rizika,

- sukladnost medicinskog proizvoda ili "in vitroljagnosttkog medicinskog proizvoda
treba utvrditi drugim postupkom ocjenjivanja sukladti,

- je potrebno donijeti odluku o razvrstavanju @dneog proizvod u skupinu medicinskih
proizvoda.

Clanak 16.

(1) Proizvaac koji sastavlja i stavlja na trziSte, odnosno unpeb medicinske proizvode
koji nose oznaku sukladnosti, kao sustav ili kamptet, a u skladu s njihovom namjenom i u
granicama koristenja koje je predvidio njihov prmdac, mora dati sljedau izjavu:

a) da je provjerio uzajamnu kompatibilnost medikingroizvoda i izveo postupak sklapanja
u skladu s uputama proizdaa,

b) da je zapakirao sustav ili komplet i dostavioismicima uputu za uporabu koje proizlaze iz
pripadajih uputa proizvdaca,

c) da se na te aktivnosti primjenjuju odgovaéajmetode unutarnje kontrole i nadzora.

(2) Sustavi i kompleti iz stavka 1. ovétanka ne moraju biti oziani oznakom ,CE".

3) Ako uvijeti iz stavka 1. ovogéanka nisu ispunjeni, odnosno kada sustav ili kanpl
sadrzi proizvode koji ne nose oznaku ,CE" ili kaki@mbinacija izabranih proizvoda nije
kompatibilna s obzirom na prvobitno predenu namjenu tih proizvoda, sustav ili komplet
smatraice se medicinskim proizvodom koji podlijeze postupkjenjivanja sukladnosti.

Clanak 17.
(1) Proizvaa¢ koji radi stavljanja na trziSte, odnosno u prorsarilizira sustave ili
komplete mora provesti postupak sterilizacije sdkta sustavu kakve za postupak

sterilizacije.

(2) Proizvaiac jamei za sterilnost medicinskih proizvoda iz stavkaotogaclanka do
njihovog otvaranja ili eventualnog o&émja pakiranja.

3) Svaka pravna i fizka osoba prilikom uporabe medicinskog proizvoda &ejprema
uputama proizvdaca mora sterilizirati prije uporabe, mora provesbsiupak sterilizacije
sukladno uputama proizideca i sustavu kakuee za postupak sterilizacije.

4) Proizvaac sustava ili kompleta mora dati izjavu kojom pdtye da je sterilizacija
napravljena prema uputama proideta pojedinih medicinskih proizvoda koji su sastavni
dijelovi sustava ili kompleta.

(5) Sustavi i kompleti iz stavka 1. ovofanka ne moraju nositi dodatnu oznaku ,CE".
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(6) Sustavi i kompleti iz stavka 1. ovofanka moraju biti opremljeni uputom za uporabu
koja ukljuiuje upute za uporabu proiziea medicinskih proizvoda kojtine sustav ili
komplet.

(7 Izjave iz stavka 4. ovogéanka ic¢lanka 16. ovoga Zakona proizieg je obvezan
cuvati pet godina i iste dostaviti na zahtjev nadteytijela.

Clanak 18.
Agencija daje stitne savjete na zahtjev pravnih ili &kih osoba, vezano uz:
- prijevod upute za uporabu i ozfa@anja medicinskog proizvoda,
- razvrstavanje proizvoda u skupinu medicinskihizwoda te
- razvrstavanje medicinskog proizvoda u odgova@rtaklasu rizika.
1. KLINI CKA ISPITIVANJA MEDICINSKIH PROIZVODA
Clanak 19.

(1) Klinicko ispitivanje medicinskog proizvoda jest svakatispnje u svrhu ututivanja
sigurnosti i izvedbenih mogunosti medicinskih proizvoda u skladu s njihovom jferom.

(2) Sigurnost i izvedbene moguosti «in vitro» dijagnostkih medicinskih proizvoda
utvrduju se na temelju studija provjere izvedbenih niogsti.
Clanak 20.

(2) Klinicko ispitivanje medicinskog proizvoda obavlja seravmoj osobi koja ispunjava
uvjete propisane pravilnikom koji donosi ministar.

(2) Klinicko ispitivanje medicinskog proizvoda smije provoditicka i pravna osoba
kojoj je za to ispitivanje dano odobrenje ministra.

3) Klini¢ko ispitivanje medicinskog proizvoda obavlja se ravmoj osobi iz stavka 1.
ovogaclanka, o trosku i na zahtjev podnositelja zahtjea&linicko ispitivanje medicinskog
proizvoda.

Clanak 21.

(2) Odobrenje za kligko ispitivanje medicinskog proizvoda daje ministex temelju
potpune dokumentacije i pozitivnog misljenja Srag§a ettkog povjerenstva.

(2) Odobrenje za Kligko ispitivanje medicinskog proizvoda ministar dajeiskracuje u
roku od 60 dana od dana primitka urednog zahtjeva.

(3) Ako ministar u roku iz stavka 2. ovogéanka ne da ili ne uskrati odobrenje za
klini¢cko ispitivanje, smatra se da je odobrenje dano.
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4) Odobrenje iz stavka 1. ovoganka ministar daje, odnosno uskupe rjieSenjem protiv
kojeg nije dopusStena Zalba,é&vee moZze pokrenuti upravni spor.

(5) TroSkove davanja odobrenja snosi podnositélfjesa.

(6) Uvjete za provdenje klinkkog ispitivanja medicinskih proizvoda, potrebnu
dokumentaciju te davanje miSljenja SrediSnjegkety povjerenstva pravilnikom propisuje
ministar.

Clanak 22.

(2) Nakon pdetka provdenja klinickog ispitivanja, nargitelj klinickog ispitivanja

(2) Izmjenu klintkog ispitivanja odobrava, odnosno uskij@ ministar u roku ne duzem
od 30 dana od dana dostave urednog zahtjeva rg8enptiv kojeg nije dopustena zalba¢ ve
se protiv toga rjeSenja moze pokrenuti upravni spor

Clanak 23.

(2) Klinicko ispitivanje medicinskog proizvoda moze se olavIigamo uz informirani
pristanak osobe na kojoj se ispitivanje obavlja.

(2) Klinicko ispitivanje medicinskog proizvoda na djeci mae obavljati samo ako
ispitivanje kod odraslih osoba ne moze pruziti odgajute rezultate.

3) U iznimnim sldajevima, za osobu koja nije pri svijesti, s tezamdel/nom smetnjom,
za poslovno nesposobnu osobu ili maloljetnu osabiormirani pristanak daje zakonski
zastupnik, odnosno skrbnik osobe.

(4) Osobe iz stavka 1. i 3. ovogimanka mogu u svako doba p@vinformirani pristanak
za sudjelovanje u klidkom ispitivanju.

(5) Klinicko ispitivanje ne smije se obavljati ako je méguopasnost primjene
medicinskog proizvoda ¥a od zdravstvene opravdanosti ispitivanja medi@ggkroizvoda.

(6) Klini¢ko ispitivanje ne smije se obavljati na zatvoremigite na osobama kod kojih bi
prisila mogla utjecati na davanje pristanka zaaogpnje u klinkkom ispitivanju.

Clanak 24.
(1) Klinicko ispitivanje medicinskog proizvoda provodi se ppStivanje principa
medicinske etike i obvezne zastite privatnosti dagaka ispitanika u skladu s pravilnikom o
klini¢ckim ispitivanjima medicinskog proizvoda i dobrojrkkkoj praksi koje donosi ministar.
(2) Klinicko ispitivanje medicinskog proizvoda moze se pratv@@mo u pravnoj osobi iz

¢lanka 20. ovoga Zakona s kojom je podnositelj zafatj sklopio ugovor o kliskom
ispitivanju medicinskog proizvoda.
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3) Ugovorom iz stavka 2. ovogdanka moraju se utvrditi ukupni troSkovi provedbe
klinickog ispitivanja medicinskog proizvoda te troSkowje&k snosi podnositelj zahtjeva ili
nareitelj klinickog ispitivanja, ukljdujuci troSkove medicinskih i drugih usluga pravne
osobe izlanka 20. ovoga Zakona te naknade ispdiven i ispitanicima.

4) Naknade ispitivéma i ispitanicima iz stavka 3. ovogéanka podnositelj zahtjeva ili
narteitelj klini ckog ispitivanja ispléuje pravnoj osobi s kojom je sklopio ugovor o kikem
ispitivanju medicinskog proizvoda.

Clanak 25.

Odredbeclanka 19. — 24. ovoga Zakona primjenjuju se i naidka ispitivanja kada se ona
provode na medicinskom proizvodu koji ima ocjenlladnosti, ako je svrha tih ispitivanja
uporaba medicinskog proizvoda za neku drugu namkeranije navedena u odgovarégm
postupku ocjene sukladnosti.

Clanak 26.

Q) Ministarstvoce, ako je to potrebno, poduzeti odgovaéajunjere za zastitu zdravlja
ljudi. U slutaju uskrate odobrenja za praemje klinickog ispitivanja ili obustave kligkog
ispitivanja, Ministarstv@e obavijestiti sve drzauvdanice Europske unije i Europsku komisiju
0 svojoj odluci uz obrazlozenje.

(2) U slkaju zn&ajnih izmjena ili priviemenog prekida Klifkog ispitivanja,
Ministarstvo ¢e obavijestiti zainteresirane drzawdanice Europske unije o poduzetim
mjerama i o razlozima za njihovo poduzimanije.

3) Narwitelj klinickog ispitivanja obavjedije nadleZzne vlasti zainteresiranih drzava
¢lanica Europske unije o zavrSetku kéikog ispitivanja, a u skttaju prijevremenog prekida
obavijest mora biti pkena obrazloZzenjem. U slaju prijevremene obustave klékiog
ispitivanja zbog sigurnosnih razloga ova obavijdgstavlja se svim drzavam#danicama
Europske unije i Europskoj komisiji.

IV. PROIZVODNJA MEDICINSKIH PROIZVODA

Clanak 27.

Q) Pravna i fiztka osoba sa sjediStem u Republici Hrvatskoj komizpodi, odnosno
izraduje medicinski proizvod, ukljtujuci i medicinske proizvode iZlanka 16. i 17. ovoga
Zakona (u daljnjem tekstu: proizda medicinskog proizvoda) obvezna je:

- osigurati da je medicinski proizvod kojeg proigvrojektiran i proizveden u skladu sa
zahtjevima utwtenim ovim Zakonom,

- razvrstati medicinski proizvod u odgovar@juklasu rizika, izraditi propisanu tektku
dokumentaciju i provesti ili osigurati pro¥enje primjenjivog postupka ocjenjivanja
sukladnosti medicinskog proizvoda,

- sastaviti izjavu o sukladnosti, ozitamedicinski proizvod oznakom “CE”,
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- ¢uvati tehntku dokumentaciju i izjavu o sukladnosti nakon Somedicinski proizvod

stavio u promet, najmanje 5 godina,

- osigurati postupke u cilju odrzanja sukladnostiprodne serije,

- propisno oznéti medicinski proizvod te priloziti uputu za uptma premaclanku 12. ovog

Zakona.

- poduzeti potrebne korektivne radnje kada smadirana razloga vjerovati da medicinski
proizvod koji je stavio u promet nije sukladan semtbama ovog Zakona.

(2) Proizvaat medicinskih proizvoda obvezan je osigurati setethé posljedica koje bi
mogle nastati uporabom medicinskih proizvoda.

3) Obveze proizvdaca medicinskih proizvoda propisane odredbama ovogkoiza,
odnose se i na pravne i ke osobe koje sastavljaju, pakiraju, atuja, obnavljaju ifili
ozn&avaju medicinske proizvode u svrhu stavljanja raste, odnosno u promet pod
vlastitim imenom.

4) Obveze iz stavka 1. i 2. ovogéanka ne odnose se na osobe koje, sastavljaju ili
prilagaiavaju medicinske proizvode odene namjene koji se &enalaze u prometu i
namijenjeni su od@enom pacijentu.

Clanak 28.

(1) Proizvatac medicinskih proizvoda obvezan je najkasnije u rokiul5 dana od dana
pocetka obavljanja djelatnosti podnijeti zahtjev zasup aevidnik proizvataca medicinskih
proizvoda koji vodi Agencija.

(2) Zahtjev za upis proizdaca medicinskog proizvoda u cevidnik proizvataca
medicinskih proizvoda podnose:

— proizvaiaci medicinskih proizvoda sa sjediStem u Republioraiskoj,

— za proizvdace sa sjediStem u @en zemljama, njihovi ovlasteni zastupnici sa sjezh$ u
Republici Hrvatskoj.

3) O upisu proizvéata medicinskog proizvoda ucevidnik proizvaiata medicinskih
proizvoda Agencija odiuje rjeSenjem koje je obvezna donijeti u roku oddé@a od dana
primitka urednog zahtjeva.

4) Protiv rjeSenja iz stavka 3. ovoglanka Zalba nije dopusStena, ali se mozZe pokrenuti
upravni spor.

Clanak 29.
(1) Nakon upisa proizdaa medicinskog proizvoda u c¢evidnik proizvaaca
medicinskih proizvoda, nositelj upisa dewidnik proizvaiaca obvezan je Agenciji prijaviti

svaku dopunu i izmjenu u dokumentaciji na temelpjekje Agencija izvrSila upis u
ocevidnik.
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(2) Ako dopuna i izmjena u dokumentaciji iz stavkaovogaclanka zahtjeva izmjenu
upisa u ¢evidniku, Agencija donosi rjeSenje protiv kojegengopustena Zalba, &se protiv
toga rjeSenja moze pokrenuti upravni spor.

3) RjeSenje iz stavka 2. ovogmnka Agencija je obvezna dati ili uskratiti, owisa vrsti
izmjene, u roku ne duzem od 30 dana od dana pnitkdnog zahtjeva.

Clanak 30.

(2) Agencija briSe proizuiaca iz aevidnika proizvdaca medicinskih proizvoda u
sljedetim slwajevima:

— na obrazlozeni zahtjev nositelja upisa,

— po sluzbenoj duznosti ako se utvrdi da je praiayoupisan u o©evidnik protivno
odredbama ovoga Zakona i propisa donesenih najtemalga Zakona,

—iz drugih opravdanih razloga.

(2) Brisanje proizvdaca medicinskog proizvoda izéevidnika proizvdaca medicinskih
proizvoda Agencija provodi rjeSenjem protiv kojegpg dopusStena zalba, &&se protiv toga
rjeSenja moze pokrenuti upravni spor.

3) RjeSenje o brisanju proizéata iz aevidnika proizvdata Agencija je obvezna dati u
roku ne duzem od 30 dana.

(4) TroSkove u postupku davanja, uskvanja, izmjene i brisanja na zahtjev nositelja
upisa iz @evidnika proizvdaca medicinskih proizvoda, uz suglasnost ministraediréce
Agencija, a snosi ih podnositelj zahtjeva ili negitipisa.

5) N&in upisa u ©evidnik proizvaaca, izmjene upisa | brisanja proiziaga iz
ocevidnika proizvdaca te potrebnu dokumentaciju pravilnikom propisujeistar.

V. OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI | OZNAKA ,CE"
Clanak 31.
(1) Postupak ocjenjivanja sukladnosti medicinskwgizvoda je postupak kojim se
utvrduje i ocjenjuje ispunjava li medicinski proizvoddrmsno proizvodnja medicinskog
proizvoda zahtjeve propisane ovim Zakonom i pragiina donesenim na temelju ovoga

Zakona.

(2) Postupak ocjenjivanja sukladnosti medicinskogzvoda s bitnim zahtjevima provodi
se sukladno klasi rizika medicinskog proizvoda.

(3) Ako postupak ocjenjivanja sukladnosti zahtjewkljucivanje prijavljenog tijela,

proizvada¢ moze odabrati prijavljeno tijelo odgovarégg opsega nadleznosti sa sjediStem u
bilo kojoj drzavic¢lanici Europske unije.
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Clanak 32.

Q) Prije stavljanja na trziSte medicinskog proizvodaizvoda¢ daje izjavu o sukladnosti
za taj proizvod te ga oztava oznakom ,CE".

(2) Oznakom ,,CE" ne moraju biti ozéani medicinski proizvodi namijenjeni za klikia
ispitivanja i medicinski proizvodi iztieni za pojedinog korisnika te »in vitro« dijagnokii
medicinski proizvodi za evaluaciju.

3) Oznakom ,CE" ne moraju biti ozt@ni niti medicinski proizvodi namijenjeni za
izlozbe, demonstracije, sajmove i sl. Takvi prodvmoraju imati vidljivu oznaku da nisu
namijenjeni stavljanju u promet niti stavljanju pasabu.

Clanak 33.
(1) Oznaka ,CE" mora bitkitljiva i neizbrisiva i nalaziti se na vidljivom regtu na
proizvodu ili na pakiranju koja osigurava sterilhdsada je to mogte i prikladno, kao i na

uputi za uporabu.

(2) Uz oznaku ,CE" mora se nalaziti i identifikes}j broj prijavljenog tijela odgovornog
za ocjenjivanje sukladnosti ako je to tijelo bikijuceno u postupak ocjenjivanja sukladnosti.

3) Zabranjeno je ozgdi medicinski proizvod oznakom ,CE“, ako taj premd ne
ispunjava uvjete propisane ovim Zakonom.

4) Zabranjeno je ozwdi proizvod oznakom ,CE* u smislu ovoga Zakona,oatqj
proizvod nije medicinski proizvod.

(5) Zabranjeno je isticati oznake ili natpise Kaijimogli dovesti u zabludu tfe osobe s
obzirom na zn&enije ili grafiki izgled oznake ,,CE".

Clanak 34.

Agencija moze po sluzbenoj duznosti ili na osna@meljenog zahtjeva podnositelja te uz
suglasnost ministra odobriti stavljanje na trziSte,promet, odnosno u uporabu i one
medicinske proizvode za koje nisu bili provedenstppci ocjenjivanja sukladnosti, i to u
izvanrednim situacijama (epidemije, trovanja, nakta ili radioloska nesta ili slicno) ili iz
drugih razloga ako se radi o zastiti zdravlja ljudi

Clanak 35.

Postupke ocjenjivanja sukladnosti, sadrzaj izjawikladnosti i oznaku ,CE" pravilnikom,
po prethodno pribavljenom misljenju ministra nadieg za gospodarstvo, propisuje ministar.
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VI. TIJELA ZA OCJENJIVANJE SUKLADNOSTI
Clanak 36.

(2) Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti sa sjediStanRepublici Hrvatskoj koje obavlja
poslove ocjenjivanja sukladnosti medicinskih proida, mora prije pietka obavljanja
djelatnosti dobiti ovlaStenje ministra.

(2) Mijerila za davanje ovlaStenja iz stavka 1. @avaganka pravilnikom propisuje
ministar.

Clanak 37.

(2) Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti obvezno je:

- imati odgovarajéi broj strienjaka sa specifnim znanjima iz oddenih podrdja i
poznavanje postupaka ocjene medicinske funkciostlndjelovanja medicinskih proizvoda
te njihove kakvoée, odnosno sustava kakdeou proizvodnji,

- imati odgovarajdi prostor, urdaje i opremu,

- imati uspostavljen sustav osiguranja kadejo

- voditi odgovarajiu dokumentaciju o postupcima ocjenjivanja suklatinioprovjere
medicinskih proizvoda te proizdata medicinskih proizvoda.

(2) Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti uz zahtjew dobivanje ovlastenja izlanka 36.
stavka 1. ovoga Zakona moze priloziti potvrdu ceditaciji izdanu od hrvatskog nacionalnog
akreditacijskog tijela.

3) Potvrda o akreditaciji iz stavka 2. ovofjanka smatra se dokazom osposobljenosti
tijela za ocjenjivanje sukladnosti sa zahtjevimardegnim u hrvatskim normama kojima su
prihvatene odgovarajte usklaene europske norme.

Clanak 38.
Q) Ovlastenje izélanka 36. stavka 1. ovoga Zakona tijelu za ocjemjg sukladnosti
ministar daje u roku od 60 dana od dana primitlednog zahtjeva, uz prethodno misljenje
strulnog povjerenstva.
(2) StrieEno povjerenstvo iz stavka 1. ovogjanka imenuje ministar.
3) Ako zahtjev nije uredan, odnosno uz zahtjew nmdneseni propisani podaci i
dokumenti, ministate zakljktkom od podnositelja zahtjeva zatraziti da u rokudnZzem od
30 dana od dana primitka zalkdka otkloni nedostatke.
(4) Ako ministar trazi od podnositelja dopunu zah§, rok iz stavka 1. ovogdanka ne
tece do dana dostave dopunjenog zahtjeva. Rok dgertieza vrijeme odobreno podnositelju

zahtjeva za davanje pisanog ili usmenog obrazlazen]

(5) Ovlastenje tijelu za ocjenjivanje sukladnoséijed se rjeSenjem protiv kojega nije
dopustena Zalba, ¥ee protiv tog rjeSenja moze pokrenuti upravni spor
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(6) TroSkove u postupku davanja, uskvanja i ukidanja ovlaStenja iz stavka 1. ovoga
¢lanka snosi podnositelj zahtjeva.

(7) Ministarstvoce u roku od 15 dana od dana donoSenja rieSenfjavkas5. ovoglanka
prijaviti Europskoj komisiji tijelo za ocjenjivanje sukladnosti radi dobivanja
identifikacijskoga broja kako bi to tijelo stekltatus prijavljenog tijela.

Clanak 39.

(2) Nadzor nad radom prijavljenih tijela &anka 38. stavka 1. ovoga Zakona provodi
Ministarstvo.

(2)  Ako prijavljeno tijelo viSe ne ispunjava uvjeie ¢lanka 37. ovog Zakona i propisa
donesenih na temelju ovog Zakona minis&ukinuti rjeSenje iZlanka 38. stavka 5. ovoga
Zakona.

3) Obavijest o ukidanju rjeSenja iz stavka 2. @vdganka Ministarstvo dostavlja
drzavamalanicama Europske unije i Europskoj komisiji.

Clanak 40.

(1) Prijavljeno tijelo obvezno je svoje duzZnostiaghati nepristrano i u okviru svoje
nadleznosti.

(2) Prijavlieno tijelo ne smije biti projektant, g@evodac, dobavlj& niti korisnik
medicinskih proizvoda kojima ocjenjuje sukladnost.

3) Djelatnici prijavljenog tijela ne smiju biti sukobu interesa koji bi mogao pogodovati
pojedinim proizvdatima te moraju poStovati tajnost tetkih podataka o proizvodu i
poslovnih podataka o proizdacu.

4) Prijavljeno tijelo obvezno je:

- obavijestiti Agenciju o izdanim, izmijenjenim diopunjenim potvrdama o sukladnosti
najkasnije u roku od 30 dana po izdavanju,

- obavijestiti Agenciju i nadlezna tijela u drugoinzavamatlanicama Europske unije o

privremeno oduzetim ili oduzetim potvrdama o suklagti, o odbijenim zahtjevima za

davanje potvrde o sukladnosti, a na zahtjev nadidiala i druge informacije,

- oduzeti potvrdu o sukladnosti ako utvrdi da pvoda¢ viSe ne ispunjava uvjete pod

kojim je potvrda o sukladnosti dana ili je privremeestaviti izvan snage do dovrSetka
provaienja korektivnih radnji te o tome obavijestiti Agga,

- nadleznoj inspekciji Ministarstva omagti obavljanje nadzora te pri tom pruziti sve
potrebne podatke ili dokumente.

(5)  Agencija¢e o poduzetim mjerama iz stavka 4. podstavka 3gavianka, obavijestiti
Europsku komisiju i druge drzavéanice Europske unije.
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VII. UPIS MEDICINSKIH PROIZVODA U O CEVIDNIK MEDICINSKIH
PROIZVODA

Clanak 41.

(2) Upis medicinskog proizvoda wevidnik medicinskih proizvoda jest administrativni
postupak koji radi zaStite zdravlja ljudi provodigéncija u svrhu evidencije medicinskih
proizvoda koji su u prometu u Republici Hrvatsko;.

(2) Upis medicinskog proizvoda ucevidnik medicinskih proizvoda nije uvjet za
stavljanje medicinskog proizvoda u promet.

3) Proizvatac medicinskog proizvoda sa sjediStem u Republiciatbkoj i ovlasteni
zastupnik proizvéata medicinskog proizvdaca sa sjediStem u Republici Hrvatskoj koji
stavljaju u promet medicinski proizvod klase rizikabvezni su Agenciji podnijeti zahtjev za
upis tog medicinskog proizvoda @avidnik medicinskih proizvoda najkasnije u roku sl
dana od peetka njihovog stavljanja u promet.

4) O upisu medicinskog proizvoda tewidnik medicinskih proizvoda Agencija odlye
rieSenjem koje je obvezna donijeti u roku od 60adant dana primitka urednog zahtjeva.

(5) Protiv rjeSenja iz stavka 4. ovoglanka nije dopustena Zalba, ali se moZe pokrenuti
upravni spor.

(6) N&in upisa u ¢evidnik medicinskih proizvoda, izmjene upisa i Bng@ medicinskog
proizvoda iz devidnika medicinskih proizvoda, sadrZaj obavijéstilanka 42. ovoga Zakona
te potrebnu dokumentaciju pravilnikom propisuje istiar.

Clanak 42.

(1) Pravne i fiztke osobe, koje stavljaju u promet u Republici Hskaj medicinske
proizvode klase rizika lla, llb i Ill, "in vitro" fagnosttke medicinske proizvode te aktivne
medicinske proizvode za ugradnju obvezne su o taavijestiti Agenciju najkasnije u roku
od 15 dana od dana njihovog stavljanja u promet.

(2)  Agencija na zahtjev proizdeca medicinskog proizvoda sa sjediStem u Republici
Hrvatskoj mozZe izdati potvrdu kojom poduje da je taj medicinski proizvod ili skupina
medicinskih proizvoda u skladu s véife propisima te da za taj medicinski proizvod nema
nikakvih ogranienja za stavljanje u promet.

3) O svim izmjenama u podacima i dokumentaciji @dminskom proizvodu iz stavka 1.

ovogaclanka pravne i fizike osobe iz stavka 1. ovog@anka obvezne su izvijestiti Agenciju.
Clanak 43.

(1) Nakon upisa medicinskog proizvodadewadnik iz ¢lanka 41. ovoga Zakona, nositelj

upisa u ¢evidnik obvezan je Agenciji prijaviti svaku dopunizmjenu u dokumentaciji na
temelju koje je Agencija izvrSila upis devidnik.
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(2)  Ako dopuna i izmjena u dokumentaciji iz stavkaovogaclanka zahtjeva izmjenu
upisa u devidnik, Agencija donosi rjeSenje protiv kojeg nijepustena zalba ¥ese protiv
tog rieSenja moze pokrenuti upravni spor.

4) RjeSenje o izmjeni upisa iz stavka 2. ovaganka Agencija je obvezna dati ili
uskratiti, ovisno o vrsti izmjene, u roku ne duzewxh 30 dana od dana primitka urednog
zahtjeva.

Clanak 44.

(1)  Agencija briSe medicinski proizvod izevidnika medicinskih proizvoda u sljeiie
sliéajevima:

— na obrazlozeni zahtjev nositelja upisa,

— po sluzbenoj duznosti ako se utvrdi da je medigiproizvod upisan udvidnik protivho
odredbama ovoga Zakona i propisa donesenih najtemalga Zakona,

—iz drugih opravdanih razloga.

(2) Brisanje medicinskog proizvoda iZavidnika daje se rjeSenjem protiv kojega nije
dopustena zalba, ¥ee protiv toga rjeSenja moze pokrenuti upravnr.spo

3) RjeSenje o brisanju medicinskih proizvoda ¢ewadnika Agencija je obvezna donijeti
u roku ne duzem od 30 dana.

4) TroSkove u postupku davanja, uskvanja, izmjene i brisanja medicinskog proizvoda
na zahtjev nositelja upisa izevidnika medicinskih proizvoda, uz suglasnost nttaisdredit
¢e Agencija, a snosi ih podnositelj zahtjeva iliitgsupisa.

Clanak 45.

(1) Dokumentacija zaprimljena u Agenciji i svi pad&ezani uz medicinske proizvode,
osim podataka koji su upisani tewvidnike Agencije, predstavljaju poslovnu tajnu.

(2) Odredba stavka 1. ovogdanka ne odnosi se na razmjenu podataka, odnosno
upozorenja izmdu drugih drzava i nadleznih tijela.
VIll. PROMET MEDICINSKIH PROIZVODA

Clanak 46.
(2) Medicinski proizvodi mogu biti na trziStu, o u prometu te se mogu cet
upotrebljavati ako ispunjavaju bitne zahtjeve, akaju ocjenu sukladnosti te ako su ozra
oznakom ,CE".
(2) Sve pravne i fizke osobe te drzavna tijela koji na bilo kojicmadolaze u posjed

medicinskih proizvoda moraju osigurati njihov pvigg, smjeStaj icuvanje u skladu s
propisanim uvjetima.
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3) Pravilnik o dobroj praksi u prometu na velikoedicinskim proizvodima donosi
ministar.

Clanak 47.

(2) Promet medicinskih proizvoda na veliko mogu\djaai:

— pravne i fiz€ke osobe sa sjediStem u Republici Hrvatskoj kojeupisane u &evidnik
veleprodaja medicinskih proizvoda Agencije (u delmn tekstu: veleprodaja),

— pravne i fiztke osobe sa sjediStem u Europskoj uniji koje ispuegu uvjete za obavljanje
djelatnosti prometa na veliko medicinskih proizvaddrzavi u kojoj imaju sjediste.

(2) Promet medicinskih proizvoda na veliko mogu wjaéi i proizvodaci medicinskih
proizvoda za one medicinske proizvode koje proievadkoji ispunjavaju sve zahtjeve
propisane ovim Zakonom.

3) Pravne i fiztke osobe koje obavljaju promet na veliko iskyo medicinskih
proizvoda iz ¢lanka 49. stavka 3. ovoga Zakona ne moraju bitsame u 6evidnik
veleprodaja medicinskih proizvoda.

(4) Uvjete te potrebne dokumente i podatke za upisevidnik veleprodaja medicinskih
proizvoda pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 48.

Pravne i fizéke osobe koje obavljaju djelatnost prometa na wetitedicinskim proizvodima
obvezne su obavljati tu djelatnost u skladu s daobrpraksom u prometu na veliko
medicinskim proizvodima.

Clanak 49.

Q) Promet medicinskih proizvoda na malo obavljpjavne i fiztke osobe kojima je,

sukladno posebnom zakonu, odobreno obavljanje rijgie djelatnosti te specijalizirane
prodavaonice za promet na malo medicinskim proiawadkojima je dana dozvola Agencije
za promet na malo medicinskim proizvodima.

(2) Pravne i fizike osobe iz stavka 1. ovoganka mogu prodavati samo one medicinske
proizvode koji ispunjavaju sve zahtjeve propisamenoZakonom te su prikladni za takvo
izdavanje uzevsi u obzir njihovu namjenu, odnoskaliou u kojoj je proizvod predien za
uporabu.

3) Odreteni medicinski proizvodi mogu se prodavati i izviggkarni i specijaliziranih
prodavaonica za promet na malo medicinskim proiziead

4) Popis medicinskih proizvoda iz stavka 3. ovétpamka donosi Agencija i objavljuje
na svojoj internetskoj stranici.
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) Pravilnik o uvjetima za obavljanje prometa nalon medicinskim proizvodima,
dokumentima i podacima za davanje dozvole spezijahim prodavaonicama za promet na
malo medicinskim proizvodima donosi ministar.

Clanak 50.

Q) Pravne i fiztke osobe koje obavljaju ljekatkiu djelatnost u Republici Hrvatskoj,
specijalizirane prodavaonice za promet na malo oneskih proizvoda i veleprodaje mogu
nuditi na prodaju medicinske proizvode na daljinutgn interneta u skladu sa svojom
djelatnogu te sukladno posebnom propisu.

(2) Pravna i fizika osoba koja obavlja ljekattkiu djelatnost u Republici Hrvatskoj i
specijalizirana prodavaonica za promet na malo avekih proizvoda koja nudi na prodaju
medicinske proizvode na daljinu putem internetaezina je Agenciji dostaviti sljede
podatke:

-ime ili naziv i stalnu adresu mjesta s kojeg @jednedicinske proizvode,

-datum pdetka aktivnosti prodaje,

-adresu internetske stranice koja se koristi uvitnis i sve mjerodavne informacije

nuzne za identifikaciju internetske stranice.

3) Internetska stranica iz stavka 2. ovoganka, putem koje se nude medicinski
proizvodi mora sadrzavati barem sljédgodatke:

- naziv i sjediSte tvrtke,

- adresu mjesta s kojeg se nude medicinski praizvo

- ime i prezime vlasnika ili odgovar&g odgovorne osobe,

- kontakt podatke Agencije,

-poveznicu na internetsku stranicu Agencije s poda® pravnim i fizékim osobama

koje nude medicinske proizvode na daljinu.

4) Pravilnik o uvjetima za promet medicinskih pgrada na malo na daljinu koji se nude
putem interneta donosi ministar.

Clanak 51.
(1) Pravne i fiztke osobe koje obavljaju djelatnost uvoza medicimgkbizvoda iz tréih
zemalja, smiju uvoziti iskljivo medicinske proizvode koji ispunjavaju sve zeai

propisane ovim Zakonom i za koje proia ima ovlasStenog zastupnika u Europskoj uniji.

(2) Uvoz medicinskih proizvoda obavljaju pravneizidke osobe koje su upisane u
ocevidnik veleprodaja medicinskih proizvoda.

Clanak 52.
Pravne i fiz€ke osobe koje obavljaju djelatnost uvoza medicimsgroizvoda iz tré&h
zemalja, obvezne su:

- utvrditi da je proizvdac proveo odgovarafii postupak ocjenjivanja sukladnosti
medicinskog proizvoda kojeg uvozi,
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- utvrditi da je proizvdat pripremio odgovarajgu tehnéku dokumentaciju o
medicinskom proizvodu kojeg uvozi,

- navesti ime ili naziv i stalnu adresu za kontakt proizvodu, pakiranju ili pratej
dokumentaciji uz proizvod,

- prilikom uvoza posjedovati izjavu o sukladnosigo potrebi dati na uvid i drugu
odgovarajdu dokumentaciju kojom se potiuje sukladnost medicinskog proizvoda.

Clanak 53.

(1)  Agencija upisuje veleprodaju wevidnik veleprodaja medicinskih proizvoda i daje
dozvolu za promet medicinskih proizvoda na malgecgaliziranoj prodavaonici u roku od
60 dana od dana primitka urednog zahtjeva.

(2) Ako zahtjev nije uredan, odnosno uz zahtjew ndneseni propisani podaci i
dokumenti, Agencij&e zakljitkom od podnositelja zahtjeva zatraziti da u rokwnzem od
30 dana od dana primitka zakika otkloni nedostatke.

(3)  Ako Agencija trazi od podnositelja dopunu zewd, rok iz stavka 1. ovogdanka ne
te¢e do dana dostave dopunjenog zahtjeva. Rok dgerteza vrijeme odobreno podnositelju
zahtjeva za davanje pisanog ili usmenog obrazlazen]

4) Upis u @evidnik veleprodaja medicinskih proizvoda i dozveéapromet medicinskih
proizvoda na malo iz stavka 1. ovoglanka daje se rjeSenjem protiv kojega nije dopusten
Zalba, vé se protiv tog rjeSenja moze pokrenuti upravni spor

(5) TroSkove u postupku upisa, izmjene upisa idmjg iz @&evidnika veleprodaja
medicinskih proizvoda te troSkove davanja, izmjen&kidanja dozvola iz stavka 1. ovoga
¢lanka, uz suglasnost ministra odregBt Agencija, a snosi ih podnositelj zahtjeva ili itel
upisa u ¢evidnik, odnosno nositelj dozvole.

Clanak 54.

(1)  Agencijac¢e brisati veleprodaju izcevidnika veleprodaja medicinskih proizvoda ili
oduzeti dozvolu za promet na malo medicinskih proda u specijaliziranoj prodavaonici ako
utvrdi da nositelj upisa ucevidnik, odnosno nositelj dozvole viSe ne ispunjawvgete na
temelju kojih je izvrSen upis wevidnik, odnosno dana dozvola.

(2) Na temelju pisanog zahtjeva nositelja upisacevmnik, odnosno nositelja dozvole
Agencijace rijeSenjem brisati veleprodaju izewidnika veleprodaja medicinskih proizvoda,
odnosno ukinuti dozvolu iz stavka 1. ovaflanka ako nositelj upisa wevidnik, odnosno
nositelj dozvole prestaje s radom.

3) Upis u @evidnik veleprodaja medicinskih proizvoda i dozvala promet na malo

medicinskih proizvoda u specijaliziranoj prodavannikida se i briSe rjeSenjem protiv kojega
nije dopustena Zalba, &se protiv tog rjeSenja moze pokrenuti upravni spor
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Clanak 55.

(2) Nositelj upisa u &vidnik veleprodaja medicinskih proizvoda ili dosva@a promet na
malo medicinskih proizvoda u specijaliziranoj predanici obvezan je pisanim putem
izvijestiti Agenciju o svim izmjenama koje se odeosa uvjete, dokumente i podatke na
temelju kojih je izvrSen upis wevidnik veleprodaja, odnosno dana dozvola.

(2)  Ako dopuna i izmjena u dokumentaciji iz stavkaovogaclanka zahtjeva izmjenu
upisa u ¢evidniku veleprodaja, odnosno dozvola iz stavkavbgaclanka Agencija donosi
rieSenje u roku od 30 dana od dana primitka uredcabgjeva.

(3) Ako zahtjev nije uredan, odnosno uz zahtjew ndneseni propisani podaci i
dokumenti, Agencij&e zakljitkom od podnositelja zahtjeva zatraziti da u rokwnzem od
15 dana od dana primitka zakdka otkloni nedostatke.

(4)  Ako Agencija od podnositelja trazi dopunu zeW, rok iz stavka 2. ovogdanka ne
te¢e do dana dostave dopunjenog zahtjeva. Rok dgerteza vrijeme odobreno podnositelju
zahtjeva za davanje usmenog ili pisanog obrazlazen]

(5) Izmjena upisa udvidnik veleprodaja medicinskih proizvoda ili doia@a promet na
malo medicinskih proizvoda u specijaliziranoj predanici daje se rjeSenjem protiv kojega
nije dopustena Zalba, &se protiv tog rieSenja moze pokrenuti upravni spor

Clanak 56.

Q) Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje doneapvnu i dodatnu listu medicinskih
proizvoda iz obveznoga zdravstvenog osiguranja gejatvduje sukladno posebnom zakonu.

(2) Mijerila za stavljanje medicinskih proizvoda tiate iz stavka 1. ovoga&lanka
pravilnikom propisuje ministar.

3) Mijerila za odrdivanje cijena medicinskih proizvoda iz stavka l.oga c¢lanka
pravilnikom utviduje ministar.

Clanak 57.
Medicinski proizvodi koji viSe nisu za uporabu smagt se otpadom te se na njih primjenjuju
propisi koji uretuju gospodarenje otpadom.

Clanak 58.
(1)  Agencija napléeuje godiSnju pristojbu za rjeSenje o upisu devadnik proizvataca
medicinskih proizvoda, dozvolu za promet na malaupis u @evidnik veleprodaja

medicinskih proizvoda.

(2)  Visinu godisSnje pristojbe iz stavka 1. ovoganka odrduje Agencija uz suglasnost
ministra, a snosi ih nositelj upisa ili nositeljziole.

30



IX. OGLASAVANJE O MEDICINSKOM PROIZVODU
Clanak 59.

(2) Pod oglasavanjem o medicinskom proizvodu u lsneigoga Zakona podrazumijeva se
svaki oblik obavje§vanja kojemu je namjena poticanje njihova promsija, prodaje i
potroSnje u pisanom, usmenom, slikovhom,émam, elektronikom, digitalnom ili drugom
obliku.

(2) Zabranjeno je oglaSavanje o medicinskom pramevdoji ne ispunjava uvjete
propisane ovim Zakonom, osim za medicinske proievodamijenjene za izlozbe,
demonstracije, sajmove i sl. Takvi proizvodi moreati vidljivu oznaku da nisu namijenjeni
stavljanju u promet niti stavljanju u uporabu.

3) Zabranjeno je zavaravépioglasavanje o medicinskom proizvodu.

4) Medicinski proizvodi koji su namijenjeni uporabkljuc¢ivo za obavljanje zdravstvene
djelatnosti, smiju se oglaSavati iskljuo prema zdravstvenim radnicima.

Clanak 60.

OglaSavanje o medicinskim proizvodima ne smije Zaghati podatke koji:

- ostavljaju dojam da medicinski proizvod j&muspjeh u lij€enju bolesti te da se
zdravlje pacijenta moze poboljSati iskljuo koriStenjem oglaSavanog medicinskog
proizvoda, a objektivne tvrdnje moraju biti potkpjjene dokazima,

- ostavljaju dojam da bi se zdravlje pacijenta mogbgorSati izostankom uporabe
oglasavanog medicinskog proizvoda,

- poticu na odustajanje od osnovnihéerihvaenih terapijskih postupaka,

- su iskljwivo ili pretezno usmjereni na djecu,

- zbunjuju koriStenjem dmj javnosti nepoznatih znanstvenih izraza za ¢mbna
zdravstvena stanja,

- se pozivaju na izjave znanstvenika, zdravstveadnika ili drugih javno utjecajnih
osoba koji bi svojim ugledom mogli pospjesiti ugmranedicinskog proizvoda,

- isticu da je proizvod siguran samo zato Sto je prirodmadyijetla,

- bi radi detaljnog opisa patoloskog stanja ili mn@ze, mogli dovesti do pogresne
samodijagnoze,

- koriste neprimjerene, uznemirdagiili zavaravajde iskaze o mogunostima oporavka,

- prikazuju neprimjerene, uznemirdgiili zavaravajde slikovne prikaze promjena na
ljudskom tijelu uzrokovanih bolés,

- ugrozavaju ljudsko dostojanstvo.
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X. VIGILANCIJA
Clanak 61.

(2) Zdravstveni radnik, proizvdac ili ovlaSteni zastupnik proizvdata kao i pravne i
fizicke osobe koje obavljaju promet na veliko ili uvozditinskih proizvoda, obvezni su
pisano obavijestiti Agenciju o Stetnim dadg@ma vezanim uz medicinske proizvode:
— 0 svakoj neispravnosti ili izmjeni karakteristikiaizvedbi medicinskog proizvoda,
kao i 0 neodgovarafem ozn&avanju ili uputi o uporabi, a Sto bi moglo uzrokbva
smrt ili ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanjaijeata ili korisnika,
— 0 svakom tehgkom ili medicinskom uzroku koji se odnosi na kasaldtike ili
izvedbu medicinskog proizvoda, iz razloga navederngodstavku 1. ovoga stavka, Sto
bi imalo za posljedicu powanje navedenoga medicinskog proizvoda od strane
proizvadaca.

(2) Osobe iz stavka 1. ovogknka moraju prijaviti Stetne dodaje Agenciji:

1. za ozbiljne prijetnje javhom zdravlju: odmah, ra kasnije od dva kalendarska dana od
dana spoznaje o dadgju,

2. za smrt ili nepreddeno ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja: odmaon Sto se
ustanovi povezanost medicinskog proizvoda i dagg ali ne kasnije od deset kalendarskih
dana od dana spoznaje o ddaja,

3. ostalo: odmah nakon Sto se ustanovi povezanedicmskog proizvoda i dodaja, ali ne
kasnije od trideset kalendarskih dana od dana sp@mdogdaju.

3) Kada Agencija zaprimi obavijest o Stetnom ditzga od zdravstvenog radnika,
zdravstvene ustanove ili veleprodaje o tome bezodelgobavjefuje proizvaiaca ili
ovlastenog zastupnika proiziega.

4) Proizvatac ili ovlasteni zastupnik proizvtaca medicinskih proizvoda obvezan je
pisano obavijestiti Agenciju o korektivhim radnjarkaje namjerava poduzeti kako bi na
najmanju mogéu mjeru, smanjio mogumost ponavljanja Stetnog datga.

(5) Nakon provedene analize o Stethom da@lg o0 mjerama koje su poduzete kako bi se,
na najmanju mogiw mjeru, smanjila mogimost ponavljanja Stetnog datyga Agencijace
obavijestiti Europsku komisiju i drzaw¢anice Europske unije.

Clanak 62.

Proizvaiac ili ovlasteni zastupnik proizvia¢a medicinskih proizvoda obvezni su:

1. odrediti odgovornu osobu za vigilanciju medig&ihsproizvoda kojacte mu neprekidno biti
na raspolaganju,

2. uspostaviti i odrzavati vlastiti sustav vigil§acmedicinskih proizvoda, koji osigurava
prikupljanje, vrednovanje i razmjenu podataka dnéte dogaajima veznim uz medicinske
proizvode te pri tom sudévati s Agencijom,

3. u odgovarajéem opsegu voditi iscrpnu evidenciju o svim Stetiagatajima koji su se
dogodili u Republici Hrvatskoj i u drugim drzavama.
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Clanak 63.

(1) Ako zdravstveni radnik sudjeluje u kidkom ispitivanju u svojstvu ispitiva,
obvezan je o Stetnim dodmima ili sumnji na Stetne dodaje vezane uz medicinske
proizvode odmah izvijestiti nositelja odobrenjakdiai ¢ko ispitivanje, osim u sltaju Stetnih
dogataja za koje plan ispitivanja i uputa za ispiti@do ne zahtijevaju.

(2) Nositelj odobrenja za kligko ispitivanje medicinskog proizvoda obvezan je:

1. voditi iscrpnu evidenciju o svim Stetnim ddgama koje mu je prijavio istrazivai
podatke dostaviti na zahtjev Agenciji i SrediSnjetikom povjerenstvu,

2. prijaviti Agenciji sve Stetne dodaje koji su doveli do smrti ili ozbiljnog pogorsanj
zdravstvenog stanja korisnika odmah nakon Sto danog povezanost medicinskog
proizvoda i dogdaja, ali ne kasnije od deset kalendarskih danaand dpoznaje o dod@u,

3. prijaviti Agenciji odmah nakon Sto se ustanowdv@zanost medicinskog proizvoda i
dogataja, ali ne kasnije od trideset kalendarskih dahdana spoznaje o datgu, sve Stetne
dogataje koji su mogli, ali zbog povoljnih okolnosti nisdoveli do smrti ili ozbiljnog
pogorsanja zdravstvenog stanja korisnika,

4. obavijestiti ispitivée o svim Stetnim dodajima iz ta&ke 2. i 3. ovoga stavka koji su se
dogodili tijekom klinkkog ispitivanja medicinskog proizvoda.

Clanak 64.

(1) U slwaju sumnje na krivotvoreni medicinski proizvod, lbeaz ¢lanka 61. stavka 1.
ovoga Zakona obvezne su o sumnji u roku od 24izafastiti Agenciju.

(2) Ministar pravilnikom propisuje péanje Stetnih dogkja vezano uz medicinske
proizvode.

Clanak 65.
Agencija od proizvdaca moZe zatraZiti izvjé& o iskustvu stenom uporabom novoga »in
vitro« dijagnosttkoga medicinskog proizvoda #fanka 3. téke 7. ovoga Zakona, od njegova
stavljanja na trziste do isteka dvije godine.
XIl. NADZOR
Clanak 66.

Q) Nadzor nad provedbom odredbi ovoga Zakona pipeodonesenih na temelju ovoga
Zakona obavlja Ministarstvo.

(2) Farmaceutsko inspekcijski nadzor nad provedlmairedbi ovoga Zakona i propisa
donesenih na temelju ovoga Zakona obavlja farmakaunspekcija Ministarstva.

Clanak 67.

U provedbi nadzora farmaceutski inspektor ima pliadkaznost:
- pregledati poslovne prostorije, objekte, instalgairefaje, opremu,
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pregledati ugovore, evidencije, zapise kao i drdgieumente. Ako je dokumentacija u
elektrontkom obliku moze zatraziti uvid i ispis,

uzeti preslike dokumenata uz na@eoje u zapisniku,

zatraziti sve potrebne informacije od proideta, nositelja upisa u c¢evidnik,
veleprodaje ili uvoznika te izvrsSiti uvid u dokunteno sukladnosti i tehéku
dokumentaciju o medicinskom proizvodu,

uzorkovati medicinski proizvod,

pregledavati osobne dokumente u svrhu identifikaggoba,

fotografirati ili snimati na druge vizualne mexdipodatke o osobi, prostoru, objektu,
instalacijama, priboru i drugog iz podstavka 1.gawastavka u svrhu izdenja dokaza,
narediti provdenje odgovarajtih ispitivanja i provjere medicinskog proizvoda pak
stavljanja medicinskog proizvoda u promet ili nakmietka uporabe,

narediti povlgenje medicinskog proizvoda iz prometa, odnosno alpsr

narediti propisno ozrtavanje medicinskog proizvoda,

narediti zbrinjavanje medicinskog proizvoda koji edgovara propisanim zahtjevima
kada je to potrebno radi zastite zdravlja ljudi,

narediti pravnoj i fizikoj osobi obavljanje djelatnosti u skladu s uvjetintvidenim
ovim Zakonom i drugim propisima,

narediti otklanjanje utdenih nepravilnosti i nedostataka u atkrom roku,

narediti poduzimanje drugih mjera za koje je owaSbvim Zakonom i drugim
propisima,

narediti obustavu ili prekid kligkog ispitivanja, ako se ne provodi u skladu s
odredbama ovoga Zakona i pravilnika donesenogmeljpe ovoga Zakona,

ograntiti, odnosno privremeno zabraniti promet ili uparalbdnosno prekid uporabe
medicinskog proizvoda koji ne udovoljava uvjetimeogisanim odredbama ovoga
Zakona i propisa donesenih na temelju ovoga Zakona,

privremeno zabraniti stavljanje u promet, stavganj uporabu ili oglasavanje o
medicinskom proizvodu ako postoji opravdana sundiajanedicinski proizvod nije u
skladu s propisanim zahtjevima,

zabraniti stavljanje u promet i uporabu medicinskogizvoda, ako postoji sumnja da
je krivotvoren medicinski proizvod ili dokumentagij

zabraniti fiztkoj ili pravnoj osobi prodaju medicinskih proizvoda daljinu putem
interneta ako ne ispunjava uvjete propisane owakoAom,

privremeno zabraniti rad pravnoj i ftkioj osobi ako ne ispunjava uvjete propisane
ovim Zakonom i propisima donesenim na temelju ovogona,

zabraniti rad pravnoj i fizkoj osobi ako se bavi ocjenom sukladnosti, proinjoch,
izradom i prometom bez odobrenja ministra, odnalrrvole Agencije,

zabraniti oglaSavanje o medicinskom proizvodu kogaprotnosti s odredbama ovoga
Zakona,

zabraniti provdenje radnji koje su protivne ovome Zakonu i drugirapisima.

Clanak 68.

Ako farmaceutski inspektor u obavljanju inspg®g nadzora izclanka 67.

podstavka 5. ovoga Zakona zatrazi ispitivanje meskog proizvoda, troskove ispitivanja
snosi fiztka ili pravha osoba koja je taj medicinski proizvstvila u promet, odnosno u
uporabu.
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(2)  Agencija moze obauviti ispitivanje pojedinog rne#askog proizvoda po propisima
Hrvatske farmakopeje i Europske farmakopeje.

Clanak 69.
Poslove farmaceutskog inspektora mogu obavljatbessa zavrSenim preddiplomskim i
diplomskim svetiliSnim studijem ili integriranim preddiplomskimdiplomskim svediliSnim
studijem zdravstvenog ili drugog odgovarkagg usmjerenja, s tri godina radnoga iskustva na
odgovarajdim poslovima te poloZenim drzavnim strum ispitom.

Clanak 70.
Za obavljanje strénih poslova u provedbi radnji farmaceutske insgekza koje je potrebna
posebna stkinost ministake ovlastiti odgovarajte strignjake ako farmaceutski inspektor ne
raspolaze potrebnim stmim znanjem ili opremom za provedbu pregleda ipitiganja
medicinskog proizvoda, odnosno provedbu pojediaiinji u okviru inspekcijskog nadzora
moZze povjeriti osposobljenoj ustanovi.

Clanak 71.

(2) Farmaceutski inspektor ima sluzbenu iskazniojork dokazuje sluzbeno svojstvo,
identitet i ovlasti.

(2) Oblik i sadrzaj obrasca sluzbene iskaznice a@nnizdavanja i vdenja upisnika o
izdanim sluzbenim iskaznicama pravilnikom propisuj@istar.

Clanak 72.
Ako farmaceutski inspektor u obavljanju nadzorarditwa je povredom propisa §aojen
prekrsaj ili kazneno djelo, obvezan je bez atdgga, a najkasnije u roku od 15 dana od dana
zavrSetka nadzora podnijeti optuzni prijedlog, amprijavu nadleznom tijelu.

Clanak 73.
Pravne i fizEke osobe obvezne su farmaceutskom inspektoru ofribgobavljanje
inspekcijskog nadzora i na njegov zahtjev stawtiraspolaganje potrebnu kotiu uzoraka
za ispitivanje te pruziti potrebne podatke i obesti.

Clanak 74.

(1) Farmaceutski inspektor u pralenju inspekcijskog nadzora pregledava poslovne
prostorije, objekte, utkaje, opremu i dokumentaciju.

(2) Farmaceutski inspektor u praiemju inspekcijskog nadzora iz stavka 1. ovoigaka
ima pravo pregledati:
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- ugovore, evidencije, zapise kao i druge dokumems¢éasa kakvée te drugu poslovnu
dokumentaciju. Ako je dokumentacija u elekt&iam obliku moze zatraziti uvid i
ispis,

- uzeti preslike dokumenata uz naeaje u zapisniku,

- besplatno uzeti uzorke medicinskih proizvoda i\sima u svrhu provjere kakye,

- besplatno dobiti i koristiti podatke iz sluzbenwidencija i drugih baza podataka koje
se odnose na osobe ako su potrebni za gemje inspekcijskog nadzora,

- izuzeti medicinske proizvode iz prometa koji nisuskladu sa odredbama ovog
Zakona,

- pregledavati osobne dokumente u svrhu identifikaggoba,

- fotografirati ili snimati na druge vizualne medgpedatke o osobi, prostoru, objektu,
instalacijama, priboru i drugog iz stavka 1. ovéganka u svrhu izvéenja dokaza.

3) Farmaceutski inspektor ima pravo obaviti nadzdrilo koje vrijeme bez prethodne
najave.

Clanak 75.

Ako se farmaceutskom inspektoru u obavljanju inspskog nadzora pruzi fizki otpor
farmaceutski inspektor moze zatraziti panpolicije.

Clanak 76.

Farmaceutski inspektor inspekcijski nadzor mozevgst i na zahtjev Agencije ili Europske
komisije u Republici Hrvatskoj, drugim drzavantd@nicama Europske unije ili tgn
zemljama.

Clanak 77.

(2) U obavljanju inspekcijskog nadzora farmaceutsisipektor obvezan je postupiti u
skladu s propisima o tajnosti podataka.

(2) Pravna i fiztka osoba obvezna je farmaceutskog inspektora upazt@me za koje je
podatke utvrdila stupanj tajnosti.

Clanak 78.

(1) Farmaceutski inspektor donigg usmeno rjeSenje u sljgda slutajevima:
1. kada opasnost za zdravlje ili zivot ljudi zadig da se oddena mjera poduzme bez
odgatanja,
2. kada postoji opasnost od prikrivanja, zamjenaniiStenja dokaza, ako se mjera ne
poduzme odmah.

(2) Farmaceutski inspektor moze narediti izvrSargmenog rjeSenja odmah. RjeSenje o
obavljenom nadzoru mora se unijeti u zapisnik.

3) Farmaceutski inspektor obvezan je izraditi pisatpravak rjeSenja u roku od osam
dana od dana donoSenja usmenog rjeSenja.
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Clanak 79.

Protiv rjeSenja farmaceutskog inspektora nije dmazalba, Wese protiv tog rjieSenja moze
pokrenuti upravni spor.

Clanak 80.

(2) O obavljenom nadzoru, uttenom stanju i poduzetim, odnosno r@®m mjerama te
obavljenim radnjama farmaceutski inspektor sasiadpisnik.

(2) Primjerak zapisnika farmaceutski inspektor dolgh fizickoj, odnosno pravnoj osobi
kod koje je pregled obavljen.

Clanak 81.

Na postupak farmaceutskog inspektora primjenjujiodeedbe Zakona o égm upravnom
postupku.

Clanak 82.
(2) Farmaceutski inspektor vodievidnik o obavljenim inspekcijskim pregledima.

(2) N&in vodenja @evidnika pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 83.

Farmaceutski inspektor odgovoran je:
1. ako pri nadzoru propusti poduzeti, odnosno naregere koje je bio obvezan
poduzeti ili narediti,
2. ako prekord svoje ovlasti,
3. ako ne podnese optuzni prijedlog, odnosno prijaadleznim tijelima u vezi s
utvrdenim nepravilnostima, odnosno nedostacima.

Xll. PREKRSAJNE ODREDBE
Clanak 84.

(1) Nowanom kaznom u iznosu od 70.000,00 do 100.000,08 kamnit¢e se za prekrsaj
pravna i fizéka osoba ako:

1. medicinske proizvode kao sustave ili komplédeisu promet protivno odredilanka 16.

stavka 1.1 3. €lanka 17. stavka 1., 3., 4., 6. i 7. ovoga Zakona,

2. obavlja klinEko ispitivanje medicinskog proizvoda bez odobremjmistra ¢lanak 21.

stavak 2.)

3. zap@ne Kklinicko ispitivanje bez informiranog pristanka osobe kwgoj se ispitivanje
obavlja ¢lanak 23.),

4. provodi klingko ispitivanje suprotno odredblianka 23. stavka 2. , 3. i 5. ovoga Zakona,
5. ako provodi kliniko ispitivanje suprotno odredbtianka 24 stavka 1. ovoga Zakona,

6. ako ne ispuni obveze ¢ianka 27. stavka 1. ovog Zakona,
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7. ako se proizvie¢ medicinskih proizvoda ne osigura od Stetnih pdstg koje bi mogle
nastati uporabom medicinskih proizvodéafak 27. stavak 2.),

8. postupak ocjenjivanja sukladnosti medicinskagzwnoda ne provede sukladno klasi rizika
medicinskog proizvodalanak 31. stavak 2.),

9. medicinski proizvod stavi u promet protivnho atyeclanka 32. stavka 1. ovoga Zakona,
10. ozndi medicinski proizvod protivno odredblianka 33. stavka 1. i 2. ovoga Zakona,

11. ako ozn& medicinski proizvod oznakom ,CE“, a taj proizvodhe ispunjava uvjete
propisane ovim Zakononglénak 33. stavak 3.),

12. ako proizvod koji nije medicinski proizvod oZnaznakom,CE" {lanak 33. stavak 4.),
13. ako istte oznake ili natpise na medicinskom proizvodu kojmogli dovesti u zabludu
(¢lanak 33. stavak 5.)

14. obavlja poslove ocjenjivanja sukladnosti belagtenja ministrag{anak 36. stavak 1.),

15. obavlja poslove pristrano i izvan okvira svogleznostidlanak 40. stavak 1.),

16. postupi protivno odredbianka 40. stavka 2. i 3. ovoga Zakona,

17. stavi u promet, odnosno uporabu medicinskizwad protivno odredbilanka 46. stavka
1. ovoga Zakona,

18. ne osiguraju prijevoz, smjeStaguvanje medicinskih proizvoda u skladu s propisanim
uvjetima ¢lanak 46. stavak 2.),

19. obavlja promet medicinskih proizvoda na veltkotivho odredbtlanka 47. stavka 1. i 2.
ovoga Zakona,

20. obavlja promet medicinskih proizvoda na veliaae ispunjava propisane uvjetéatfak
48.stavak 1. ),

21. obavlja promet medicinskih proizvoda na malatigno ¢lanku 49. stavku 1., 2. i 3 ovoga
Zakona,

22. nudi za prodaju medicinske proizvode na dalpotem interneta protivho odredanka
50. stavka 2. i 3. ovoga Zakona,

23. obavlja djelatnost uvoza medicinskih proizvoddretinh zemalja suprotno odredbama
¢lanka 51. i 52. ovoga Zakona,

24. medicinske proizvode koji viSe nisu za uporabrinjava protivno odredbantdanka 57.
ovoga Zakona,

25. oglaSava o medicinskom proizvodu suprotno ddré&ldnka 59. stavka 2., 3. i 4. ovoga
Zakona,

26. ako oglas o medicinskom proizvodu sadrzi paelaklanka 60. stavka 1. ovoga Zakona,
27.pisano ne obavijesti Agenciju o Stethom dia@a i korektivnim radnjama iZlanka 61.
ovoga Zakona,

28. ne ispunjava obveze vezano uz vigilanciju mesdkth proizvodadlanak 62.),

29. ne prijavljuje Stetne dodaije iz klinickih ispitivanja ¢lanak 63.),

30. ne omogéi farmaceutskom inspektoru obavljanje nadzora siidaodredbama ovoga
Zakona i propisa donesenih na temelju ovoga Zaktlanak 73.),

31. ne postupi u roku po pravotmom rjeSenju farmaceutskoga inspektora kojim jedearo
poduzimanje odrenih mjera i radnji ili je zabranjen raglgnak 79.).

(2) Za prekrSaj iz stavka 1. ovognka kaznitte se i odgovorna osoba u pravnoj osobi
nowanom kaznom od 7.000,00 do 10.000,00 kuna.
Clanak 85.

(1) Nowanom kaznom u iznosu od 50.000,00 do 80.000,00 kamaitce se za prekrsaj
pravna i fizéka osoba ako:
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1. medicinski proizvod stavi u promet ili uporabezbupute za uporabu ili ako uputa i
oznd&avanje nisu u skladu s odredbama ovog Zakdlaadk 12. stavak 1., 2., 4., 5.1 6.),

2. ne izvijesti Ministarstvo o svakoj izmjeni u dokentaciji ili postupku klinikog ispitivanja
na temelju koje je Klirgko ispitivanje odobrenodanak 22. stavak 1.)

3. ako u provdenju Klinickog ispitivanja ne postupi u skladu &ankom 26. stavkom 3.
ovoga Zakona,

4. ne podnese zahtjev za upis ¢evadnik proizvaiaca Agencije ¢lanak 28. stavak 1.),

5. ne izvijesti Agenciju o izmjenama i dopunamaokuimentaciji na temelju koje je Agencija
izvrSila upis u devidnik (¢lanak 29. stavak 1.),

6. ne dostavi obavijesti t#anka 40. stavka 4. podstavka 1. i 2. ovoga Zakona

7. ne podnese zahtjev za upis wewdnik medicinskih proizvoda Agencij€lénak 41.
stavak 3.),

8. ne izvijesti Agenciju o izmjenama i dopunamaokuinentaciji na temelju koje je Agencija
izvrSila upis u ¢evidnik (¢lanak 43. stavak 1.),

9. ne podnese zahtjev za izmjenu upis&evinik veleprodaja medicinskih proizvoda ili za
izmjenu dozvole za promet na malo medicinskih pradia ¢lanak 55. stavak 1.),

10. ne prijavi sumnju na krivotvoreni medicinskoavod ¢lanak 64. stavak 1.).

(2) Za prekrSaj iz stavka 1. ovognka kaznitte se i odgovorna osoba u pravnoj osobi
nowanom kaznom od 5.000,00 do 8.000,00 kuna.

XIll. PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 86.

Pravilnike iz¢lanka 6. stavka 3¢jlanka 9. stavka 6¢lanka 13. stavka 2¢Janka 20. stavka 1.,
¢lanka 21. stavka 6¢lanka 24. stavka 1¢lanka 30. stavka 5¢lanka 35. ¢lanka 36. stavka
2.,¢lanka 41. stavka 6¢lanka 46. stavka 3¢lanka 47. stavka 4¢lanka 49. stavka 5¢lanka
50. stavka 4.¢lanka 56. stavka 2. i 3¢Janka 64. stavka 2¢lanka 66. stavka 2¢lanka 71.
stavka 2. te&lanka 82. stavka 2. ovoga Zakonacia je donoSenje ovlasten ovim Zakonom
ministar je obvezan donijeti u roku od godinu dadadana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 87.

Do stupanja na snagu pravilnikatlanka 86. ovoga Zakona ostaju na snazi:

1. Pravilnik o klingkim ispitivanjima i dobroj klintkoj praksi (»Narodne novine«, br.
121/07.) u dijelu koji se odnosi na medicinske pvode,

2. Pravilnik o uvjetima za davanje dozvole spedjenim prodavaonicama za promet na
malo lijekovima i medicinskim proizvodima (»Narodnevine«, br. 29/05., 81/06. i 5/07.) u
dijelu koji se odnosi na medicinske proizvode,

3. Pravilnik o préenju Stetnih dogiaja vezano uz medicinske proizvode (Narodne nowne,
74/09.),

4. Pravilnik o bitnim zahtjevima, razvrstavanju,st@vu kvalitete, upisu u cevidnik
proizvaiata i atevidnik medicinskih proizvoda te ocjenjivanju sudd@sti medicinskih
proizvoda (Narodne novine, br. 43/10.),
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5. Pravilnik o dobroj praksi i uvjetima za davangezvole za promet medicinskim
proizvodima (Narodne novine, br. 54/05 i 81/06.),

6. Pravilnik o dobroj praksi, uvjetima za davangzeble za promet na veliko te uvozu i
izvozu medicinskih proizvoda (Narodne novine, [&/138.),

7. Pravilnik o mjerilima za stavljanje ortopedskildrugih pomagala na Popis pomagala
Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (»Na&odwine«, broj 138/2009 i 43/13),

8. Pravilnik o mjerilima za oddevanje cijena ortopedskih i drugih pomagala (»Niae
novine« br. 138/2009).

Clanak 88.

Q) RjeSenja o0 upisu proizdata sa sjediStem u Republici Hrvatskoj wewidnik
proizvaiata medicinskih proizvoda dana prije stupanja na snagpga Zakona ostaju na
snazi.

(2) Danom stupanja na snagu ovoga Zakona Ageieijpokrenuti postupke ukidanja
rjeSenja 0 upisu proizdaca zastupnika stranih proiz#ata u @evidnik proizvataca
medicinskih proizvoda, danih prije stupanja na snagpga Zakona.

Clanak 89.

(1) RjeSenja o upisu medicinskih proizvoda klasgka | u aevidnik medicinskih
proizvoda, koje su proizveli proizieti sa sjediStem u Republici Hrvatskoj, dana prije
stupanja na snagu ovoga Zakona ostaju na snazi.

(2) Medicinski proizvodi klase rizika Ila, 1lb illl "in vitro" dijagnostEki medicinski
proizvodi te aktivni medicinski proizvodi za ugrgunkoji su upisani u  @&vidnik
medicinskih proizvoda stranih proizd@ta i proizv@aca sa sjediStem u Republici Hrvatskoj
do dana stupanja na snagu ovoga Zakona, smatra se d prometu u Republici Hrvatskoj
sukladno ¢lanku 42. stavku 1. ovoga Zakona, ako ispunjavajjete propisane ovim
Zakonom.

Clanak 90.
Proizvodne dozvole dane na temelju propisa koyiagtili do stupanja na snagu ovoga Zakona
vaze do isteka roka na koji su dane.

Clanak 91.
(1) Medicinski proizvodi kojima je dana dozvola promet na veliko medicinskim
proizvodima na temelju propisa koji su vazili dagnja na snagu ovoga Zakona, smatra se

da su upisani uéevidnik veleprodaja medicinskih proizvoda sukladgwome Zakonu.

(2) Dozvole za promet na malo medicinskim proizwoalidane na temelju propisa koji su
vazili do stupanja na snagu ovoga Zakona vazeamakupanja na snagu ovoga Zakona.
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Clanak 92.

Pravne osobe koje na dan stupanja na snagu ovdgan@abavljaju djelatnost uvoza i
izvoza medicinskih proizvoda obvezne su uskladije poslovanje s odredbama ovoga
Zakona najkasnije u roku od 90 dana od dana stapengnagu ovoga Zakona.

Clanak 93.
Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaja Yakion o medicinskim proizvodima
(«Narodne novine», broj 67/2008 i 124/2011).

Clanak 94.
Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od daaseohbj,Narodnim novinama“ osim
¢lanka 1. — 5.¢lanka 6. stavka 1. 1 2¢lanka 7. i 8.¢lanka 9. stavka 9. — Elanaka 10. — 12.,
¢lanka 13. stavka 1¢Janka 14.- 29.¢lanka 30. stavka 1. — £lanka 31. — 34. ¢lanka 36. —

40., ¢lanka 41. stavka 1. — 4Janka 42.- 63.¢lanka 64. stavka 1glanka 65.— 93. koji
stupaju na snagu danom pristupanja Republike sBkedEuropskoj uniji.
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OBRAZLOZENJE

Poglavlje I. -Opée odredbe

Uz élanke 1. - 8.

U navedenilancima sadrzane su @odredbe.

Clankom 1. zakonskoga prijedloga definira se predistiga (zahtjevi za medicinske
proizvode, Klintka ispitivanja medicinskih proizvoda, upis Wewidnik proizvaiaca
medicinskih proizvoda, ocjena sukladnosti i oznakkladnosti, tijela za ocjenu sukladnosti,
upis u @evidnik medicinskih proizvoda, promet, oglaSavanj@ilancija i nadzor nad
medicinskim proizvodima) i opseg njegove primjengedicinski proizvodi i njihov pribor,

......

ugradnju).
Clanak 2. navodi akte Europske unije s kojima semski prijedlog usklduje.

Clanak 3. zakonskoga prijedloga definira pojmove kejkoriste u ovome Zakonu.

Clanak 4. odréuje na koje se medicinske proizvode primjenjujueoitie zakonskog
prijedloga.

Clanak 5. urduje iznimke od primjene ovoga Zakona.

Clanak 6. odréuje koji se medicinski proizvodi smatraju medicimskproizvodima
koji se proizvode koriStenjem nezivih zivotinjskikiva i nezivim proizvodima koji su
izvedeni iz Zivotinjskih tkiva te propisuje kak&e posebne zahtjeve za te medicinske
proizvode pravilnikom urediti ministar.

Clanak 7. propisuje da se uklanjanje, prikupljanjkofistenje tkiva, stanica i tvari
ljudskog podrijetla urduje u skladu s etikom, premadedima koja se odnose na primjenu
biologije i medicine navedenim u Konvenciji i Europe o zastiti ljudskih prava i
dostojanstva ljudskog & u pogledu primjene biologije i medicine, kao emp&a posebnim
propisima.

Clanak 8. propisuje da Agencija za lijekove i meatiie proizvode sudaje s
nadleznim tijelima drzavaélanica Europske unije, Europskom komisijom i drugiadleznim
tijelima te razmjenjuje informacije s cillem jedimene primjene propisa za podm
medicinskih proizvoda te odteje koje podatke u Europsku bazu podataka za nmstiei
proizvode unosi Agencija, a koje Ministarstvo.

Poglavlje Il. — Zahtjevi za medicinske proizvode
Uz ¢lanke 9. — 18.

Ovi ¢lanci propisuju da se medicinski proizvodi mogtavgi na trziSte Europske unije te u
promet u Republici Hrvatskoj samo ako ne ugroZavajwavlje i sigurnost pacijenata,
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korisnika i drugih osoba te ako su propisno proiere, postavijeni, odrzavani i
upotrebljavani u skladu s njihovom namjenom.

Ako je medicinski proizvod sukladan hrvatskim nomaakojima su prihvgene uskldene
europske norme smatre se da ispunjava odgovarggubitne zahtjeve.

Zakonski prijedlog sadrzi odredbe o pasdaju iz prometamedicinskog proizvoda i zabrani
prometa, odnosno ograenju njegove uporabe.

Clanak 12. uréuje uputu za uporabu medicinskih proizvoda.

Clanak 13. uréuje podjelu medicinskih proizvoda na klase s obminga stupanj rizika za
korisnika.

Clanak 14. uréuje rjeSavanje spora izme proizvaiata i prijavljenog tijela koji proizlazi iz
primjene pravila za razvrstavanje medicinskin proda te prilagodbu pravila za
razvrstavanje medicinskih proizvoda s obzirom nanit&ii napredak i dostupnost novih
informacija.

Clanak 15. uréuje upiéivanje zahtjeva za poduzimanje odgovaé#junjera ako Agencija
smatra da npr. primjena pravila za razvrstavanjgjeea donoSenje odluke o razvrstavanju
medicinskog proizvoda ili skupine medicinskih prada kao i druge stiajeve.

Clanak 16. uréuje izjavu koju mora dati proizde¢ koji sastavlja i stavlja u promet
medicinske proizvode koji nose oznaku sukladnosti.

Clanak 17. sadrzi posebne odredbe o stavljanju merasteriliziranih sustava i kompleta
sukladno sustavu kvalitete za postupak sterilizacij

Clankom 18. uréuje se davanje sténih Agencije.

Poglavlje Il1.- Klini ¢ka ispitivanja medicinskih proizvoda
Uz ¢lanke 19. — 26.

Clankom 19. zakonskoga prijedloga definira se kkni ispitivanje medicinskog proizvoda
kao svako ispitivanje u svrhu utiivanja sigurnosti i izvedbenih mo@uosti medicinskih
proizvoda u skladu s njihovom namjenom.

Klini ¢ko ispitivanje sukladn@lanku 20. zakonskoga prijedloga obavlja se u prpasobi
koja ispunjava uvjete propisane pravilnikom kojindei ministar. Klintko ispitivanje
medicinskog proizvoda smije provoditi pravna oskbpj je za to ispitivanje dano odobrenje
ministra.

Clankom 21. uréuje se postupak odobrenja za kiko ispitivanje medicinskog proizvoda
koje daje ministar na temelju potpune dokumentacijgozitivnog misljenja SrediSnjeg
etickog povjerenstva.

Clankom 22. uréuje se obveza natitelja klinickog ispitivanja da prijave sve izmjene u
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dokumentaciji ili postupku kligkog ispitivanja.

Sukladnoclanku 23. Kklintko ispitivanje medicinskog proizvoda moze se olaivgamo uz
informirani pristanak osobe na kojoj se ispitivanfgavlja. Kliniko ispitivanje medicinskog
proizvoda na djeci moze se obavljati samo akoiismje kod odraslih osoba ne moze pruziti
odgovarajde rezultate. Kliniko ispitivanje ne smije se obavljati ako je mégwpasnost
primjene medicinskog proizvoda dge od zdravstvene opravdanosti ispitivanja medi@gsk
proizvoda, aiemu ocjenu donosi ministar.

Clanak 24. propisuje da se kiR ispitivanje medicinskog proizvoda provodi uz ipanje
principa medicinske etike i obvezne zastite prigatni podataka ispitanika u skladu s
pravilnikom o klingkim ispitivanjima medicinskog proizvoda i dobrojirkkkoj praksi koje
donosi ministar.

Clankom 25. uréuje se provdenje klinikog ispitivanja na medicinskom proizvodu koji ima
ocjenu sukladnosti.

Sukladnoc¢lanku 26. zakonskoga prijedloga Ministarsiéey ako je to potrebno, poduzeti
odgovarajde mjere za zastitu javnog zdravlja. Udslju uskrate odobrenja za praemje
klinickog ispitivanja ili obustave kligkog ispitivanja, Ministarstvée obavijestiti sve drzave
¢lanice Europske unije i Europsku komisiju o svad]uci uz obrazlozenje.

Poglavlje IV.- Proizvodnja medicinskih proizvoda
Uz ¢lanke 27. — 30.

Clancima 27. — 29. udeiju se obveze proizdaia medicinskog proizvoda koje se odnose na
obvezu osigurati da je medicinski proizvod kojegipvodi projektiran i proizveden u skladu
sa zahtjevima utdenim ovim Zakonom, razvrstati medicinski proizvoddgovarajdu klasu
rizika, izraditi propisanu teh&ku dokumentaciju i provesti ili osigurati praienje
primjenjivog postupka ocjenjivanja sukladnosti nogaskog proizvoda, sastaviti izjavu o
sukladnosti, oznati medicinski proizvod oznakom “CE”cuvati tehnéku dokumentaciju i
izjavu o sukladnosti nakon Sto je medicinski proidwstavio u promet, najmanje 5 godina,
osigurati postupke u cilju odrzanja sukladnosti iprodne serije, propisno ozt
medicinski proizvod te priloziti uputu za uporabu.

Proizvaia¢ medicinskih proizvoda obvezan je najkasnije u rokul5 dana od dana ¢mika
obavljanja djelatnosti podnijeti zahtjev za upis adevidnik proizvaiata medicinskih
proizvoda koji vodi Agencija.

Zahtjev za upis proizvdaca medicinskog proizvoda ucevidnik proizvaiaca medicinskih
proizvoda podnose:

— proizvaiaci medicinskih proizvoda sa sjediStem u Republioraiskoj,

— za proizvdate sa sjediStem u ten zemljama, njihovi ovlaSteni zastupnici sa sjeshs u
Republici Hrvatskoj.

Clanak 30. uréuje brisanje proizwieca medicinskog proizvoda izéevidnika proizvdaca
medicnskih proizvoda.
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Poglavlje V.- Ocjenjivanje sukladnosti i oznaka “CE
Uz ¢lanke 31. — 35.

Navedenimélancima definira se postupak ocjenjivanja suklatinoedicinskog proizvoda
kao postupak kojim se utimje i ocjenjuje ispunjava li medicinski proizvoddrmsno

proizvodnja medicinskog proizvoda zahtjeve propgsasvim Zakonom i pravilnicima
donesenim na temelju ovog Zakona te propisuje dpostupak ocjenjivanja sukladnosti
medicinskog proizvoda s bitnim zahtjevima provodikladno klasi rizika medicinskog
proizvoda. Prije stavljanja u promet medicinskogiproda proizvdat daje izjavu o

sukladnosti za taj proizvod te ga ozaa oznakom “CE”.

Takader, propisuje se pravo Agencije da, na osnovi uemeg zahtjeva podnositelja i
suglasnost ministra nadleznog za zdravlje, oddbxljanje u promet, odnosno u uporabu i
one medicinske proizvode za koje nisu bili proveg@astupci ocjenjivanja sukladnosti, i to u
izvanrednim situacijama (epidemije, trovanja, nakta ili radioloska nesta ili slicno) ili iz
drugih razloga ako se radi o zastiti javhog zdeavl|

Poglavlje VI.- Tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Uz ¢lanke 36. — 40.

Ovi ¢lanci uretuju ovlasStenje koje tijelu za ocjenjivanje sukladrije pd@etka obavljanja
djelatnosti daje ministar nadlezan za zdravlje, ezlevtijela za ocjenjivanje sukladnosti i
nadzor nad njihovim radom koji provodi Ministarstxdravlja.

Poglavlje VII.- Upis medicinskih proizvoda u @evidnik

Uz ¢élanke 41. — 45.

Clancima 41. — 43. udelje se administrativni postupak upisa medicinskogizpoda u
ocevidnik medicinskih proizvoda.

Clanak 44. uréuje brisanje medicinskog proizvoda izewidnika po sluzbenoj duznosti ili na
zahtjev nositelja upisa.

Clanak 45. uréuje da dokumentacija o medicinskom proizvodu peedst poslovnu tajnu.

Poglavlje VIII. — Promet medicinskih proizvoda

Uz ¢lanke 46. — 58.

Navedeniclanci ureiuju uvjete za obavljanje prometa na veliko i nalanmedicinskim
proizvodima te uvoza i izvoza medicinskih proizvoda

Medicinski proizvodi mogu biti u prometu, odnosncgn se péeti upotrebljavati ako
ispunjavaju bitne zahtjeve, ako imaju ocjenu suktedi te ako su oziani oznakom “CE”.
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Ureduje se postupak upisa devidnik veleprodaja medicinskih proizvoda i davadgzvole
za promet na malo medicinskim proizvodima koje dagencija za lijekove i medicinske
proizvode.

Propisuje se da Hrvatski zavod za zdravstveno oaigel donosi osnovnu i dodatnu listu
medicinskih proizvoda iz obveznog zdravstvenog wsigja koja se utduje sukladno
posebnome zakonu (Zakon o obveznom zdravstvenayarasiju).

Medicinski proizvodi koji viSe nisu za uporabu smat otpadom te se na njih primjenjuju
propisi koji uretuju gospodarenje otpadom.

Clankom 58. uréuje se godidnja pristojba.

Poglavlje IX. — Oglasavanje o medicinskom proizvodu
Uz ¢lanke 59. — 60.
Clanak 59. uréuje definiciju i zabranu oglasavanja o medicinskmmizvodu.

Clanak 60. propisuje podatke koje je zabranjenoodivu oglaSavanju o medicinskim
proizvodima.

Poglavlje X. — Vigilancija
Uz ¢lanke 61. — 65.

Navedenklanci uretuju vigilanciju.

Ureduje se obveza zdravstvenog radnika, proiara ili ovlaStenog zastupnika proiziea
kao i pravne i fiztke osobe koje obavljaju promet na veliko ili uvoeditinskih proizvoda
da o Stetnim dogmjima vezano uz medicinske proizvode pisano obstéjé@\genciju za
lijekove i medicinske proizvode.

Poglavlje XI. — Nadzor
Uz ¢lanke 66. — 83.

Ovim poglavljem uréeno je pitanje nadzora nad provedbom odredbi ov@@na i propisa
donesenih na temelju ovoga Zakona koji obavlja &arentska inspekcija Ministarstva.

Poglavlje Xll. zakonskog prijedloga €lanci 84. — 85.) sadrzi prekrSajne odredbe.

Poglavlje XIll. zakonskoga prijedloga (€lanci 86.-94.) sadrzi prijelazne i zavrsSne
odredbe.
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