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Uvob

Komisija je 26. rujna 2012. donijela prijedlog nove uredbe kojom se zamjenjuje postojeca
Direktiva 90/385/EZ" o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima, kao i prijedlog
nove uredbe kojom se zamjenjuju postojeée direktive 98/79/EEZ? i 93/42/EEZ? o
medicinskim proizvodima, te je navedene prijedloge podnijela Vije¢u i Europskom
parlamentu. Ta dva prijedloga blisko su povezana, uvelike sadrze iste odredbe, zajedno su
proucavani u okviru Vijeca te su zajednicki razmatrani tijekom pregovora s drugim

institucijama.

Pravnu osnovu navedenih dvaju prijedloga ¢ine ¢lanak 114. i ¢lanak 168. stavak 4. tocka (c)
Ugovora o funkcioniranju Europske unije. Na njihovo donoSenje primjenjuje se redovni

zakonodavni postupak.

U skladu s Protokolom br. 2 prilozenom Ugovorima provedeno je savjetovanje s nacionalnim
parlamentima drzava ¢lanica o uskladenosti predloZenih odredaba s nacelom supsidijarnosti.

Nacionalni parlamenti nisu uloZili prigovor na prijedloge®.

Komisija je provela savjetovanje s Europskim nadzornikom za zastitu podataka koji je svoje

misljenje dao 8. veljace 2013.°

Europski gospodarski i socijalni odbor na poziv Vijeéa svoje je misljenje o prijedlozima dao

14. veljage 2013.° Odbor regija odluéio je da ne¢e dati misljenje jer predlozene mjere imaju

mali u¢inak na lokalne ili regionalne vlasti.
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SL L 189, 20.7.1990., str. 17.

SL L 331, 7.12.1998., str. 1.

SL L 169, 12.7.1993., str. 1.

http://www.ipex.eu/

5590/13.

Misljenje je dostupno u dokumentu INT/665-666-667 - CES2185-2012 00 00 TRA AC —
2012/0266 (COD) 1 2012/0267 (COD) od 14. veljace 2013.
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10.

Europski parlament usvojio je 2. travnja 2014. zakonodavne rezolucije’ o dvama navedenim

prijedlozima ¢ime je zakljucio svoje prvo Citanje. Nakon izbora Odbor za okolis, javno

zdravlje i sigurnost hrane Europskog parlamenta (,,Odbor ENVI”) 5. studenoga 2014.

izvjestiteljima je dao mandat da zapo¢nu pregovore s Vije¢em u svrhu postizanja dogovora o

navedenim prijedlozima.

Vijece je 5. listopada 2015. postiglo dogovor o opéem pristupu o Nacrtu uredbe in vitro

dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima® i Nacrtu uredbe o medicinskim proizvodima®.

Pregovori s Europskim parlamentom zapoceli su u listopadu 2015. Na desetom neformalnom

trijalogu 25. svibnja 2016. predstavnici Vije¢a i Europskog parlamenta usuglasili su se o

kompromisnim tekstovima obaju uredbi.

Odbor stalnih predstavnika 15. lipnja 2016. odrzao je kona¢nu raspravu o dvama prijedlozima

postigavsi pritom dogovor o kompromisnom tekstu Nacrta uredbe o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima'® i o kompromisnom tekstu Nacrta uredbe o medicinskim
proizvodima''. U usporedbi s tekstovima koji su proizasli iz zavrinog neformalnog trijaloga,
ti kompromisni tekstovi prilagodeni su u nekim to¢kama'? koje Komisija smatra vaznima te ih

je 1 predstavnik Komisije mogao u potpunosti podrzati.

Isti dan te tekstove glasovanjem u Odboru ENVI podrzali su svi ¢lanovi.

10

11

EP je svoje amandmane na navedena dva prijedloga usvojio jo$ na plenarnoj sjednici

22. listopada 2013. Navedeni su u dokumentima 14936/13 1 14937/13.

12042/15 + ADD 1.

12040/1/15 REV 1 + ADD 1.

9365/3/16 REV 3. (U ovom tekstu navedene su promjene u odnosu na prijedlog Komisije.
,Procis¢eni” tekst dostupan je na svim jezicima u dokumentu 10618/16.)

9364/3/16 REV 3. (U ovom tekstu navedene su promjene u odnosu na prijedlog Komisije.
,»Procis¢eni” tekst dostupan je na svim jezicima u dokumentu 10617/16.)

10035/16.
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11.

12.

13.

Vijeée je 20. rujna 2016. postiglo politicki dogovor o dvama kompromisnim tekstovima'>.

Nakon §to je postignut politicki dogovor, pokazalo se kako bi pogotovo prijelazne odredbe
mogle dovesti do nesigurnosti u smislu njihova tumacenja i time rezultirati nepredvidenim

posljedicama za industriju, pacijente i regulatore. Stoga je na inicijativu nekoliko drzava

¢lanica i u skladu s prijedlozima nekih ¢lanova Europskog parlamenta odluceno da se namjeru

politickog dogovora pojasni u tom pogledu. Sve drzave ¢lanice i Europski parlament

neformalno su se usuglasili o tehnickim pojaSnjenjima dvaju kompromisnih tekstova
proizaslima iz te inicijative te su ta pojasnjenja unesena u tekstove tijekom zavr$ne obrade
koju su proveli pravnici lingvisti. Tehni¢ka pojasnjenja Nacrta uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima navode se:

— u drugoj i trecoj recenici uvodne izjave 98.,

— u uvodnoj izjavi 99.,

~  u¢lanku 48."

- u ¢lanku 110. stavku 3.,

- u ¢lanku 112. staveima 1.1 2.,

— u zadnjem stavku ¢lanka 113. stavka 3. tocke (f)

— u C¢lanku 113. stavku 3. tocki (h).

Na temelju dogovorenih kompromisnih tekstova iz tocaka 9. i 10. te nakon §to su pravnici
lingvisti revidirali tekst, Vijece je 7. ozujka 2017. donijelo stajaliSte o Nacrtu uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima u prvom ¢itanju u skladu s redovnim zakonodavnim

postupkom iz ¢lanka 294. Ugovora o funkcioniranju Europske unije.

13

14

11662/16 PHARM 50 SAN 308 MI 531 COMPET 449 CODEC 1152+ COR 11
11663/16 PHARM 51 SAN 309 MI 532 COMPET 450 CODEC 1153

Specifikacija razlike u uzimanju uzoraka izmedu proizvoda klase C (stavak 7.) 1 proizvoda
klase B (stavak 9.)
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II.

14.

I11.
15.

16.

17.

CILJ

Novim uredbama zeli se osuvremeniti postoje¢i zakonodavni okvir za stavljanje medicinskih
proizvoda na trziste i prevladati pravne nedostatke, ¢ime bi se poduprle inovacije i
konkurentnost industrije medicinskih proizvoda. Njima bi se trebala dodatno ojacati sigurnost
pacijenata, prije svega uvodenjem strozih postupaka za ocjenjivanje sukladnosti 1 posttrzi$ni
nadzor te zahtjeva proizvodacima da osiguraju klinicke podatke koji sadrze dokaze u pogledu
sigurnosti, u¢inkovitosti i eventualnih nezeljenih nuspojava. Ujedno bi trebale omoguéiti brz i

troSkovno ucinkovit pristup trzistu za inovativne medicinske proizvode.

ANALIZA STAJALISTA VIJECA U PRVOM CITANJU
Vijece smatra da direktive 90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/79/EZ vise nisu dostatne za

reguliranje sektora medicinskih proizvoda. Zajednicki zakonodavni okvir Unije za medicinske
proizvode i in vitro dijagnosticke medicinske proizvode pozeljno je zadrzati, a dvije uredbe o
medicinskim proizvodima i o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima trebale bi se
stoga razlikovati samo kada postoje razlike u naravi tih dviju kategorija proizvoda i njihovoj

predvidenoj svrsi.

Vijece se u pripremi svojih stajaliSta u prvom ¢itanju u okviru jednog od svojih prioriteta
usredotocilo na jacanje pravila u vezi s prijavljenim tijelima kako bi se osiguralo njihovo
imenovanje i poslovanje prema uskladenim uvjetima u cijeloj Uniji. Ne samo da se novim
uredbama jaca pracenje prijavljenih tijela koje provode tijela drzava ¢lanica, nego se osnazuju

1 ovlasti prijavljenih tijela u odnosu na gospodarske subjekte.

Odredbe o registraciji proizvoda i gospodarskih subjekata, a posebice one odredbe koje se
odnose na sustav jedinstvene identifikacije proizvoda, dopunjene su i pojasSnjene. One bi
trebale rezultirati uspostavom funkcionalnijih sustava za identifikaciju i sljedivost proizvoda

uz ocuvanje uskladenosti s medunarodnim nacelima i praksama u tom podrucju.
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18.

19.

20.

21.

Iv.
22.

23.

Sustav razvrstavanja medicinskih proizvoda te u jos§ ve€oj mjeri sustav razvrstavanja in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda prilagodeni su brzom porastu znanstvenih, medicinskih

1 tehnickih znanja i rezultirajuéem razvoju sve naprednijih proizvoda.

Odredbe o ocjeni sukladnosti pojasnjene su, ali se i dalje temelje na postoje¢em dobro
uhodanom sustavu. Za potrebe sigurnosti pacijenata znatno su stoga ojacane odredbe o

procjeni visokorizi¢nih proizvoda.
Zahtjevi u pogledu prikupljanja podataka za klinicka ispitivanja medicinskih proizvoda i
studije u€inkovitosti in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda znatno su postrozeni i

uskladeni s onima koji se primjenjuju na klinicka ispitivanja lijekova za ljudsku uporabu.

Odredbe o vigilanciji 1 trziSnom nadzoru ojacane su te su uvedeni novi zahtjevi za

gospodarske subjekte u pogledu posttrziSnog nadzora, a posebice klinickog pracenja.

ZAKLJUCAK

StajaliStem Vije¢a u prvom ¢itanju odrazava se kompromis postignut izmedu Vijeca i

Europskog parlamenta uz potporu Komisije.

U dvama dopisima od 16. lipnja 2016. predsjednik Odbora ENVI obavijestio je predsjednika

Odbora stalnih predstavnika (dio 1.) da bi on s dvojicom izvjestitelja na plenarnoj sjednici
preporucio da se u drugom ¢itanju u Parlamentu prihvate stajalista Vijeca bez amandmana ako
Vijece Europskom parlamentu formalno dostavi dva kompromisna teksta o kojima je
postignut dogovor, podlozno konacnom oblikovanju pravnika lingvista, kao svoja stajalista u

prvom Citanju.
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24. Stajalistem Vijeca u potpunosti se uzimaju u obzir prijedlog Komisije i amandmani koje je
predlozio Europski parlament u prvom citanju. Vijece stoga smatra svoje stajaliSte u prvom
¢itanju uravnoteZenim kompromisom od kojeg ¢e koristi imati pacijenti, pruzatelji
zdravstvene skrbi i gospodarski subjekti u sektoru.
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