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OBRAZLOZENJE

1. KONTEKST PRIJEDLOGA
. Razlozi i ciljevi prijedloga

Sektor medicinskih proizvoda raznolik je i1 inovativan pokretac gospodarskog rasta u Europi.
Ima kljuénu ulogu u jacanju konkurentnosti Europske unije, a pritom omoguéuje
funkcioniranje zdravstvenih sustava drzava ¢lanica i, u konacnici, postizanje visoke razine
zaStite javnog zdravlja. Medicinski proizvod moze biti bilo koji instrument, naprava, uredaj,
programska oprema, implantat, reagens za in vitro uporabu ili bilo koji materijal ili predmet
koji je proizvoda¢ namijenio da se, sam ili u kombinaciji s drugim materijalima ili
predmetima, upotrebljava za ljudska bi¢a u medicinske svrhe, npr. za dijagnosticiranje,
lijeCenje, ublazavanje, spre¢avanje, pracenje, predvidanje ili prognoziranje bolesti, ozljede ili
drugog stanja.

Medicinski proizvodi obuhvacaju Sirok raspon proizvoda, kao Sto su flasteri, Strcaljke,
kirurSke maske, naocale, invalidska kolica, medicinske aplikacije, skeneri tijela i proizvodi za
ugradnju kao Sto su srcani zalisci, srcani elektrostimulatori ili zamjenski zglobovi koljena i
kuka. Primjeri in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda ukljucuju testove na gripu ili
COVID-19, testove na HIV, testove genskih mutacija ili testove za odredivanje krvnih grupa.
Prema podacima Svjetske zdravstvene organizacije procjenjuje se da na svjetskom trziStu
postoji 2 000 000 razli¢itih vrsta medicinskih proizvoda razvrstanih u vise od 7 000
generickih skupina proizvoda'. U Europi postoji vise od 38 000 poduzeéa koja se bave
medicinskom tehnologijom. Oko 90 % industrije ¢ine mala i srednja poduze¢a (MSP-ovi) od
kojih su vecina mala 1 mikropoduzeca koja zaposljavaju manje od 50 osoba. Industrija
medicinske tehnologije ukupno zaposljava vise od 930 000 osoba u Europi. Procjenjuje se da
je vrijednost europskog trzista medicinske tehnologije 2024. iznosila oko 170 milijardi EUR?.

Uredba (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima (,,Uredba o medicinskim proizvodima”)? i
Uredba (EU) 2017/746 o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima (,,Uredba o in
vitro dijagnosti¢ckim medicinskim proizvodima™)* Europskog parlamenta i Vije¢a (dalje u
tekstu zajednicki se nazivaju ,uredbe”) Cine ojacani regulatorni okvir za medicinske
proizvode 1 in vitro dijagnosticke medicinske proizvode. Kako je navedeno u njihove prve
dvije uvodne izjave, cilj im je uspostaviti ¢vrst, transparentan, predvidljiv i odrziv regulatorni

! https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab_1 (pristupljeno 17.10.2025.).

https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/ (pristupljeno

17.10.2025.). Podaci se odnose na EU-27, Island, Norvesku, Svicarsku i Ujedinjenu Kraljevinu.

3 Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima,
o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju
izvan snage direktiva Vije¢a 90/385/EEZ 1 93/42/EEZ (SL L 117, 5.5.2017., str. 1.).

4 Uredba (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima te o stavljanju izvan snage Direktive 98/79/EZ i Odluke
Komisije 2010/227/EU (SL L 117, 5.5.2017., str. 176.).



https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=OJ%3AL%3A2017%3A117%3ATOC

okvir za medicinske proizvode i1 za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode, kojim se
osigurava visok stupanj sigurnosti i zdravlja i istodobno podupiru inovacije. Te uredbe nastoje
omoguciti neometano funkcioniranje unutarnjeg trzista, polaze¢i od visoke razine zastite
zdravlja pacijenata i1 korisnika te uzimajuéi u obzir MSP-ove koji djeluju u tom sektoru.

Kako bi se postigli ti ciljevi i rijesili problemi s ranijim mjerodavnim zakonodavstvom,
uredbama su, medu ostalim, utvrdeni strozi zahtjevi u pogledu razine klinickih dokaza koje
proizvodaci moraju prikupiti kako bi dokazali uskladenost svojih proizvoda s relevantnim
pravilima. U uredbama se predvida i pouzdaniji sustav ocjenjivanja sukladnosti za provjeru
kvalitete, sigurnosti i u¢inkovitosti proizvoda koji se stavljaju na trziSte Unije. U skladu s
Uredbom o medicinskim proizvodima i1 Uredbom o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima proizvodi su podijeljeni u Cetiri klase rizika®, ovisno o njihovoj namjeni i njima
svojstvenim rizicima. Ovisno o klasi rizika proizvoda, prije nego $to moze staviti oznaku CE
na proizvod 1 staviti ga na trziSte proizvodac¢ mora u ocjenjivanje sukladnosti ukljuciti
neovisno tijelo za ocjenjivanje sukladnosti kao trecu stranu (,,prijavljeno tijelo”). Kad su
Uredba o medicinskim proizvodima i Uredba o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima stupile na snagu, broj imenovanih prijavljenih tijela bio je vrlo nizak, §to je
stvorilo uska grla u postupku obveznog izdavanja potvrda prije stavljanja na trziste. Do danas
je na temelju Uredbe o medicinskim proizvodima imenovano 51 prijavljeno tijelo, a na
temelju Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima njih 19.

Uredba o medicinskim proizvodima stupila je na snagu 26. svibnja 2021.%, a Uredba o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima 26. svibnja 2022. Mnogo strozi zahtjevi utvrdeni u
uredbama, koji se primjenjuju 1 na postojece proizvode, ogranic¢eni kapacitet prijavljenih tijela
za izdavanje potvrda i nedovoljna pripravnost proizvodaca predstavljali su rizik od nestasice u
opskrbi 1 nestanka kljucnih proizvoda s trziSta. Stoga je prijelazno razdoblje utvrdeno u
¢lanku 120. Uredbe o medicinskim proizvodima produljeno Uredbom (EU) 2023/6077 i
zavrSava 31. prosinca 2027. odnosno 31. prosinca 2028., ovisno o klasi rizika proizvoda i
podlozno odredenim uvjetima. Prijelazna razdoblja utvrdena u ¢lanku 110. Uredbe o in vitro

Medicinski proizvodi razvrstani su u L. klasu (niski rizik), Il.a klasu (niski do srednji rizik), II.b klasu

(srednji do visoki rizik) i III. klasu (visoki rizik); in vitro dijagnosticki medicinski proizvodi razvrstani

su u klasu A (niski pojedinacni rizik i niski rizik za javno zdravlje), klasu B (umjereni pojedinacni rizik

i niski rizik za javno zdravlje), klasu C (visoki pojedinacni rizik i umjereni rizik za javno zdravlje) i

klasu D (visoki pojedinacni rizik i visoki rizik za javno zdravlje).

6 Uredbom (EU) 2020/561 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. travnja 2020. o izmjeni Uredbe
(EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima u pogledu datuma primjene odredenih njezinih odredaba
(SLL 130, 24.4.2020., str. 18.) datum pocetka primjene Uredbe (EU) 2017/745 odgoden je s
26. svibnja 2020. na 26. svibnja 2021. zbog izbijanja bolesti COVID-19 i s time povezane
javnozdravstvene krize.

7 Uredba (EU) 2023/607 Europskog parlamenta i Vije¢éa od 15. ozujka 2023. o izmjeni uredaba

(EU) 2017/745 1 (EU) 2017/746 u pogledu prijelaznih odredaba za odredene medicinske proizvode i in

vitro dijagnosticke medicinske proizvode (SL L 80, 20.3.2023., str. 24.).



dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima produljena su Uredbom (EU) 2022/112% i Uredbom
(EU) 2024/1860° pa stoga zavrsavaju 31.prosinca 2027. ili 31. prosinca 2028. odnosno
31. prosinca 2029., ovisno o klasi rizika in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda i
podlozno odredenim uvjetima koji su sli¢ni onima iz Uredbe o medicinskim proizvodima.

Visekratno produljenje prijelaznih razdoblja bilo je samo kratkoro¢no rjeSenje za ublazavanje
rizika od nestaSica. Na taj se nacin nisu mogli rijesiti temeljni strukturni problemi u provedbi
Uredbe o medicinskim proizvodima i Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima. S obzirom na brojne probleme u provedbi tih dviju uredaba, Europska komisija
pokrenula je 2024. ciljanu evaluaciju Uredbe o medicinskim proizvodima i Uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima. Unato¢ znatnom napretku ostvarenom u prakti¢noj
provedbi Uredbe o medicinskim proizvodima i Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima, u okviru ciljane evaluacije (koja se dovrSava istodobno s ovim prijedlogom)
utvrdeni su nedostaci u regulatornom okviru. Te slabosti utjeCu na dostupnost proizvoda i
konkurentnost proizvodaca iz Unije (konkretno, brojnih mikropoduzec¢a te malih 1 srednjih
poduzeéa) te ometaju inovacije u podru¢ju medicinske tehnologije. To pak negativno utjece
na kvalitetu zdravstvene skrbi i sigurnost pacijenata. Rezultati ciljane evaluacije predstavljeni
su u odjeljku 3. ovog obrazlozenja.

Ovim se prijedlogom Zeli racionalizirati regulatorni okvir i prilagoditi ga budu¢im potrebama.
Njegov je glavni cilj pojednostavniti primjenjiva pravila, smanjiti administrativno opterecenje
proizvodaca te povecati predvidljivost i troSkovnu ucinkovitost postupka izdavanja potvrda
koji provode prijavljena tijela, uz istodobno ocuvanje visoke razine zastite javnog zdravlja i
sigurnosti pacijenata, a time 1 pomoc¢i u postizanju pocetnih ciljeva uredaba. Svi relevantni
akteri 1 dalje nastoje ostvariti ciljeve Uredbe o medicinskim proizvodima i Uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima. Medutim, nedostatak dovoljno predvidljivih
rokova za postupak izdavanja potvrda i razlicite prakse u cijeloj Uniji i dalje naruSavaju
ucinkovitost postupka dobivanja oznake CE. Nadalje, neki zahtjevi iz uredaba smatraju se
nerazmjernima stvarnim rizicima koje proizvodi predstavljaju i dovode do nepotrebno visokih
troSkova 1 opterec¢enja. Pretjerano strogi zahtjevi mogu dovesti do toga da proizvodaci,
posebno MSP-ovi, prekinu opskrbu proizvodima ili odgode njihovo stavljanje na trziste, Sto bi
moglo negativno utjecati na skrb za pacijente 1 zaStitu javnog zdravlja. Mogu negativno
utjecati 1 na konkurentnost EU-ova trzZiSta medicinskih proizvoda u odnosu na druge
jurisdikcije u svijetu.

Ovaj je prijedlog odgovor na zahtjeve za pojednostavnjenje regulatornog okvira za
medicinske proizvode i uvodenje mjera za osiguravanje dostupnosti proizvoda, koje su uputili

8 Uredba (EU) 2022/112 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. sijecnja 2022. o izmjeni Uredbe
(EU) 2017/746 u pogledu prijelaznih odredaba za odredene in vitro dijagnosticke medicinske proizvode
1 odgodene primjene uvjeta za interne proizvode (SL L 19, 28.1.2022., str. 1.).

o Uredba (EU) 2024/1860 Europskog parlamenta i Vijea od 13.lipnja 2024. o izmjeni uredaba
(EU) 2017/745 1 (EU) 2017/746 u pogledu postupnog uvodenja Eudameda, obveze informiranja u
slu¢aju prekida ili prestanka opskrbe i prijelaznih odredaba za odredene in vitro dijagnosticke
medicinske proizvode (SL L 2024/1860, 9.7.2024.).



Europski parlament'?, vise drzava ¢lanica!! i brojni dionici. Potrebna je nova uredba kako bi

se rijesili utvrdeni problemi koji bi u protivnom znatno utjecali na trziSte medicinskih
proizvoda, a time 1 na kvalitetu zdravstvene skrbi koja se pruza pacijentima u Uniji.

Cilj je prijedloga poboljsati funkcioniranje postojeceg regulatornog okvira, osobito u smislu
neometanog funkcioniranja jedinstvenog trziSta i ostvarivanja visoke razine zdravstvene
zaStite pacijenata. Temelji se na kljucnim znacajkama postoje¢eg okvira, posebno na
decentraliziranom pristupu (u okviru kojeg se odgovornosti dodjeljuju drzavama clanicama) i
ukljucivanju prijavljenih tijela u postupak ocjenjivanja sukladnosti te na drugim propisima
Unije koji se temelje na novom zakonodavnom okviru. Medutim, cilj je uspostaviti
jednostavniji 1 troskovno ucinkovitiji regulatorni okvir te promicati daljnje uskladivanje
stvaranjem konkurentnijeg i inovativnijeg trziSta EU-a.

Koordinacijskom skupinom za medicinske proizvode (MDCG), osnovanom u skladu s
¢lankom 103. Uredbe o medicinskim proizvodima, predsjeda Komisija, a sastoji se od
predstavnika nacionalnih nadleznih tijela. MDCG se u prijedlogu i1 dalje smatra glavnim
upravljackim tijelom.

U prijedlogu se poboljSava koordinacija medu prijavljenim tijelima zahvaljujuéi radu
koordinacijske skupine (NBCG-Med) uspostavljene u skladu s c¢lankom 49. Uredbe o
medicinskim proizvodima, koja odgovara izravno MDCG-u. Iako ¢e prijavljena tijela i dalje
biti u nadleznosti drzava ¢lanica, prijedlogom se nastoji poboljsati njihov nadzor i redovito
pracenje ukljuc¢ivanjem stru¢njaka iz Komisije i drugih drzava cClanica.

Uredbom o medicinskim proizvodima uvedene su stru¢ne skupine'? za potrebe znanstvenog i
klinickog savjetovanja u vezi s medicinskim proizvodima 1 in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima te davanja misljenja o izvjes¢ima o ocjenjivanju klinicke procjene
koja su sastavila prijavljena tijela za odredene visokorizicne proizvode i o izvjeS¢ima o
procjeni u¢inkovitosti odredenih visokorizi¢nih in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda.
Europska agencija za lijekove (EMA) od 2022. osigurava tajnistvo za stru¢ne skupine'. Cilj
je prijedloga proSiriti opseg stru¢nog znanja dostupnog u strucnim skupinama i povecati
njihovu savjetodavnu ulogu u donosenju regulatornih odluka. Osim toga, Komisijin prijedlog
ukljucuje 1 potporu EMA-e nadleZznim tijelima kako bi se poboljSala njihova medusobna
koordinacija, posebno u pogledu grani¢nih slucajeva i pitanja razvrstavanja, odstupanja od

Rezolucija Europskog parlamenta od 23. listopada 2024. o hitnoj potrebi za revizijom Uredbe o
medicinskim proizvodima (2024/2849(RSP)) (SL C, C/2025/485, 29.1.2025.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/0j).

Zajednicki dokument Hrvatske, Finske, Francuske, Njemacke, Irske, Luksemburga, Rumunjske, Malte i
Slovenije o potrebnim reformama Uredbe o medicinskim proizvodima i Uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima: prioriteti / glavne tocke (Vije¢e Europske unije, 28.11.2024.,
15380/24).

Internetske stranice Europske komisije, Medicinski proizvodi — Strucne skupine — Pregled.

Clanak 30. Uredbe (EU) 2022/123 o pojacanoj ulozi Europske agencije za lijekove u pripravnosti za
krizne situacije i upravljanju njima u podrucju lijekova i medicinskih proizvoda.



http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/oj
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-expert-panels/overview_en

primjenjivih postupaka ocjenjivanja sukladnosti i mogucih drugih zahtjeva, klinickih procjena
1 ispitivanja, vigilancije i nadzora trzista.

. Dosljednost s postoje¢im odredbama politike u tom podrudju

S obzirom na hitnu potrebu za djelovanjem, prijedlog je predstavljen kao izravan nastavak
ciljane evaluacije Uredbe o medicinskim proizvodima i Uredbe o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima. Njegovi su ciljevi slicni onima Komisijinih prijedloga za reformu
zakonodavstva Unije o farmaceutskim proizvodima donesenih u travnju 2023.!* Osigurana je
dosljednost s predlozenim uredbama kojima se zamjenjuju Direktiva 2001/83/EZ 1 Uredba
(EU) br. 726/2004. Ovaj je Prijedlog u skladu i s Komisijinim Prijedlogom akta o
biotehnologiji'®, ¢ije je donosenje predvideno istodobno s donosenjem ovog Prijedloga, koji,
medu ostalim, sadrzava predlozene izmjene Uredbe o klini¢kim ispitivanjima'®, kao $to je
postupak koordiniranog ocjenjivanja za kombinirane studije koje ukljucuju lijekove, in vitro
dijagnosticke medicinske proizvode i/ili medicinske proizvode. Ovim se prijedlogom
relevantne odredbe Uredbe o medicinskim proizvodima uskladuju i s novom Uredbom o
tvarima ljudskog podrijetla!’.

. Dosljednost u odnosu na druge politike Unije

Prijedlogom se doprinosi ostvarivanju cilja Komisije da poboljSa konkurentnost EU-a
olakSavanjem poslovanja 1 podupiranjem istrazivanja 1 inovacija. U Kompasu
konkurentnosti'® ponovno se isti¢e potreba za pojednostavnjenjem regulatornog okruZenja,
smanjenjem optereCenja i poticanjem inovacija, posebno u sektorima koji se temelje na
tehnologiji.

U Komunikaciji pod nazivom ,Jednostavnija i brza Europa”!® utvrdeni su novi ciljevi za

smanjenje  administrativnog optereenja i davanje prednosti novim mjerama
pojednostavnjenja.

Ovaj je prijedlog u skladu i s Komisijinom Strategijom za europske bioloske znanosti’’, u
kojoj je istaknuto da je opasnost od gubitka konkurentnosti u odnosu na druge regije posebno

Reforma zakonodavstva EU-a o farmaceutskim proizvodima — Javno zdravlje.

Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i VijeCa o uspostavi okvira mjera za jacanje sektora
biotehnologije i bioproizvodnje Unije, posebno u podruéju zdravlja, i o izmjeni uredaba (EZ)
br. 178/2002, (EZ) br. 1394/2007, (EU) br. 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 i (EU) 2024/1938
(Europski akt o biotehnologiji), COM(2025) 1022, 16. prosinca 2025.

16 Uredba (EU) br. 536/2014, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j.

17 Uredba (EU) 2024/1938, ELI: http://data.europa.ew/eli/reg/2024/1938/0j.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Europskom vije¢u, Vijecu, Europskom gospodarskom
i socijalnom odboru i Odboru regija ,,Kompas konkurentnosti za EU”, COM(2025) 30 final, 29.1.2025.
Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijecu, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija ,,Jednostavnija i brza Europa: Komunikacija o provedbi i pojednostavnjenju”,
COM(2025) 47 final, 11.2.2025.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijecu, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija, Odaberite Europu za bioloske znanosti Strategija za pozicioniranje EU-a kao
najprivlacnijeg mjesta na svijetu za bioloske znanosti do 2030., COM(2025) 525 final, 2.7.2025.
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https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en

velika u podrucjima kao Sto su medicinski proizvodi jer zakonodavstvo nije dovoljno
poticajno za inovacije ni prilagodeno budu¢im potrebama i ne sadrzava jasne putove za
pristup trziStima. Komisija se stoga obvezala da ¢e predloziti zakonodavnu inicijativu kojom
bi se postigla ravnoteza izmedu pojednostavnjenja propisa EU-a koji se odnose na medicinske
proizvode i in vitro dijagnostiku i djelotvorne zastite sigurnosti pacijenata i javnog zdravlja,
uzimajuci u obzir 1 izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja.

Prijedlog je u skladu s politikama EU-a u podrucju sigurnosti, zdravlja i okolisa jer se njime
Stiti visoki standard sigurnosti pacijenata i zastite javnog zdravlja te istodobno smanjuju
preopterecujuci zahtjevi i pojednostavnjuju postupci. Prijedlogom se dopunjuju politike EU-a
u podru¢jima jedinstvenog trziSta i umjetne inteligencije jer se njime utvrduju regulatorni
instrumenti kojima se nastoje ostvariti isti ciljevi kao i1 postoje¢im odredbama u tim
podrucjima.

2. PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST I PROPORCIONALNOST
. Pravna osnova

Budu¢i da se prijedlogom izmjenjuju dvije postoje¢e uredbe, pravna osnova prijedloga
jednaka je onoj na kojoj se temelje uredbe koje ¢e se izmijeniti, a to su Clanak 114. 1
Clanak 168. stavak 4. tocka (c¢) Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU). Cilj je
mjera koje se predlazu za ovu uredbu o izmjeni ocuvati i poboljSati neometano funkcioniranje
jedinstvenog trziSta u pogledu medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda te istodobno ocuvati ucinkovitost 1 sigurnost proizvoda za pacijente i korisnike.

. Supsidijarnost (za neiskljucivu nadleZnost)

Uredbom o medicinskim proizvodima i Uredbom o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima uveden je zajednicki regulatorni okvir na razini Unije jer se ciljevi tih uredaba ne
mogu u dovoljnoj mjeri ostvariti nacionalnom intervencijom. Konkretnije, rije¢ je o ciljevima
osiguravanja visoke razine zasStite zdravlja pacijenata i korisnika, neometanog funkcioniranja
jedinstvenog trZista i izbjegavanja potencijalnih poremecaja na trziStu. Smatralo se da je za
rjeSavanje utvrdenih problema jeftinija 1 ucinkovitija mjera na razini Unije nego nacionalne
mjere u svim drZzavama c¢lanicama. Zbog toga se predloZzene izmjene Uredbe o medicinskim
proizvodima 1 Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima moraju provesti na
razini Unije.

. Proporcionalnost

Predlozene izmjene ne prelaze ono S§to je nuzno za ostvarivanje ciljeva pojednostavnjenja i
smanjenja opterecenja radi postizanja predvidene svrhe obiju uredaba. Ta je svrha uspostava
¢vrstog, transparentnog, predvidljivog i1 odrZivog regulatornog okvira za medicinske
proizvode 1 in vitro dijagnosticke medicinske proizvode kojim se jamci visoka razina zaStite
javnog zdravlja i sigurnosti pacijenata te neometano funkcioniranje jedinstvenog trzista za te
proizvode.

o Odabir instrumenta

Komisija predlaze uredbu Europskog parlamenta 1 Vijeca. To je najprikladniji pravni
instrument jer se samo uredbom, koja se primjenjuje ujednaceno i izravno te ima obvezujucu
prirodu, moZe zajamciti stupanj ujednacenosti potreban za bolje funkcioniranje jedinstvenog
trziSta u pogledu medicinskih proizvoda i in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda.



3. REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVJETOVANJA S DIONICIMA I
PROCJENA UCINKA

. EXx post evaluacije/provjere primjerenosti postojeceg zakonodavstva

Komisija je upravo dovriila ciljanu evaluaciju uredaba®!. Ovaj se prijedlog temelji na
nalazima te evaluacije.

Evaluacijom je opcenito utvrdeno da te uredbe donose korist pacijentima i zdravstvenim
sustavima jaCanjem sigurnosti i ucinkovitosti proizvoda te povecanjem transparentnosti.
Medutim, ta postignuc¢a uzrokuju visoke i Cesto nerazmjerne troSkove uskladivanja, medu
ostalim i zbog velike regulatorne sloZenosti.

Evaluacijom je utvrdeno da su uredbe ojacale regulatorni okvir uvodenjem strozih zahtjeva u
pogledu imenovanja i nadzora prijavljenih tijela, provedbe ocjenjivanja sukladnosti i stvaranja
klinickih dokaza. Medutim, te su tri dimenzije usko povezane, a nedostaci u jednom podrucju
utjeCu na cijeli sustav. Rascjepkan i dugotrajan postupak imenovanja smanjuje dostupne
kapacitete 1 uzrokuje nedosljednosti u nadzoru, §to pak doprinosi razli¢itim praksama
ocjenjivanja sukladnosti. S druge strane, nepotpuni ili neravnomjerno procijenjeni klinicki
dokazi produljuju trajanje procjene i umanjuju predvidljivost te ograni¢avaju mogucénost
dokazivanja da su ispunjeni sigurnosni ciljevi uredaba. Unato¢ ocitom napretku, kombinirani
ucinak ogranicenja kapaciteta, rascjepkanog nadzora i neujednacenih zahtjeva koji se odnose
na dokaze pokazuje da su ucinkovitost, uskladenost i djelotvornost i dalje ispod ocekivanja.
To je dovelo do percepcije nepredvidljivosti 1 neproporcionalnosti regulatornog okvira, koja
naruSava povjerenje dionika u sustav. Toc¢nije, evaluacija pokazuje da to dovodi do smanjene
dostupnosti odredenih proizvoda (npr. inovativnih i specijaliziranih proizvoda), §to negativno
utjece na zastitu pacijenata i industrijsku konkurentnost.

U evaluaciji je istaknuto viSe nedostataka i neucinkovitosti u postoje¢em regulatornom
okviru, posebno kad je rije¢ o pojednostavnjenju i racionalizaciji postupaka. Neucinkovitosti i
nepotrebna optere¢enja za dionike posljedica su rascjepkanosti i neuskladenosti regulatornog
okvira pa stoga dionici pozivaju na uvodenje centraliziranije upravljacke strukture. Cini se da
neocekivano veliko administrativno optereCenje proizlazi iz suviSnog izvjeS¢ivanja i
nepotrebnog udvostruavanja posla, Sto stvara znatne poteskoce za dionike. Nepredvidljivost i
neproporcionalnost sustava dodatno pogorSavaju te probleme, posebno za gospodarske
subjekte koji traze jasnocu 1 dosljednost zahtjeva koji bi omogucili poticanje inovacija bez
ugrozavanja sigurnosti. Osim toga, digitalna rjeSenja cesto se navode kao moguci nacini za
ublazavanje nekih od tih potesSkoca, povecanje ucinkovitosti 1 smanjenje ogranicenja resursa.
Utvrdena rascjepkanost upravljackih struktura, preklapanje zahtjeva za izvjeS¢ivanje i

2 Radni dokument sluzbi Komisije o ciljanoj evaluaciji Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim

proizvodima i Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima,
SWD(2025) 1051.



ogranic¢ena digitalizacija doprinose povecanju administrativnih troskova i troskova prilagodbe
za tijela 1 gospodarske subjekte.

Ukratko, ciljana evaluacija pokazuje sljedece:

. odredeni su zahtjevi, posebno oni povezani s postupcima ocjenjivanja sukladnosti,
pretjerano sloZeni, opterecujuéi, dugotrajni i skupi,

. primjena pravnih zahtjeva koju provode nacionalna tijela i prijavljena tijela nije
dovoljno uskladena,

. postojeci koordinacijski mehanizmi nisu dovoljno u¢inkoviti ni djelotvorni,

. na razini Unije nema dovoljno raspolozivih tehnicko-regulatornih savjeta,

. ne postoje nacini prilagodbe za revolucionarne inovacije 1 medicinske proizvode za
rijetke bolesti ili specijalizirane proizvode,

. uredbe imaju nezeljene negativne ucinke na inovacije, konkurentnost i skrb o
pacijentima,

. potrebna je veca uskladenost s drugim propisima Unije, kao Sto je Uredba o

klini¢kim ispitivanjima.
Evaluacija je pokazala da postoji potencijal za pojednostavnjenje i smanjenje opterecenja
povezanog s provedbom obiju uredaba a da se pritom ne ugroze njihovi glavni ciljevi.

. Savjetovanja s dionicima

Osim kontinuiranih savjetovanja s drzavama ¢lanicama i dionicima u okviru Koordinacijske
skupine za medicinske proizvode te javnih 1 ciljanih aktivnosti savjetovanja na kojima se
temelji ciljana evaluacija, Komisija je objavila poziv na ocitovanje o ciljanoj reviziji Uredbe o
medicinskim proizvodima i Uredbe o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima.

Povratne informacije mogle su se dostaviti od 8. rujna do 6. listopada 2025.2? Valjanima se
smatralo ukupno 427 pojedina¢nih podnesaka® i 166 privitaka®* (kona¢na analiza temeljila se
na 165 tih privitaka)®.

2 Europska komisija, Medicinski proizvodi i in vitro dijagnostika — ciljana revizija pravila EU-a,

internetska stranica Iznesite svoje misljenje.

Brojke ukljuuju jedan odbaceni doprinos jer nije bio u skladu s pravilima o povratnim
informacijama; pet doprinosa koje su dostavila Cetiri sudionika uklonjeno je jer je bila rije¢ o
duplikatima, a 14 je doprinosa spojeno u njih Sest jer je bila rije¢ o dopunskim povratnim
informacijama.

Od 171 privitka primljenog tijekom poziva na oc¢itovanje pet privitaka nije uzeto u obzir u analizi (jedan
privitak iz odbacenih povratnih informacija, dva privitka iz prethodno navedenih duplikata i jedan
dokument koji je sudionik poslao tri puta).

Privitak koji je jedan sudionik poslao tri puta smatrao se netematskim.
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Kad je rije¢ o skupinama dionika, najvise su doprinijela poduzeéa (199 doprinosa, 46,6 %), a
zatim poslovna udruZzenja (61 doprinos, 14,29 %). Ostali ispitanici bili su nevladine
organizacije (36 doprinosa, 8,43 %), akademske i istrazivacke ustanove (31 doprinos,
7,26 %), javna tijela (13 doprinosa, 3,04 %) 1 sindikati (6 doprinosa, 1,41 %). Povratne
informacije dostavili su i prijavljena tijela (5 doprinosa, 1,17 %) i organizacije potroSaca (1
doprinos) te pojedinci (37 podnesaka gradana EU-a (8,67 %) 1 8 podnesaka gradana trecih
zemalja (1,87 %)). Neki su dionici odabrali opciju ,,ostalo” (30 doprinosa, 7,03 %). Veliku
ve¢inu poduzeca koja su dala doprinos €inili su MSP-ovi (129 doprinosa, 64,8 %), ukljucujuéi
34 srednja, 54 mala i 41 mikro poduzece.

Kad je rije¢ o zemljopisnom opsegu, ispitanici su uglavnom bili iz Njemacke (100 podnesaka,
23,42 %), Belgije (48 podnesaka, 11,24 %) i Francuske (39 podnesaka, 9,13 %).

Povratne informacije na poziv na oc¢itovanje pokazale su da su se ispitanici slozili s utvrdenim
preprekama koje proizlaze iz uredaba. Osvrnuli su se na njihove nerazmjerne troskove, veliko
administrativno opterecenje i sveukupnu regulatornu sloZenost, §to je bilo u skladu s nalazima
ciljane evaluacije. Dionici su opcenito izrazili Siroku potporu mjerama pojednostavnjenja i
povecanja proporcionalnosti 1 u¢inkovitosti regulatornog okvira, smanjenja administrativnog
opterecenja i povecanja fleksibilnosti kako bi se inovativnim proizvodima omogucéio dolazak
na trziste.

Ispitanici iz svih skupina dionika opcéenito su prepoznali ciljeve iz uredaba i u istaknuli da bi
revizija i dalje trebala biti usmjerena na odrzavanje sigurnosnih standarda i1 visoke razine
javnog zdravlja, medu ostalim osiguravanjem dostupnosti uredaja ili podupiranjem inovacija
za male skupine stanovnistva.

Dionici su opcenito istaknuli potrebu za pristupom zahtjevima koji se temelji na riziku te su
podrzali vecu digitalizaciju i ucinkovitije upravljanje. Povratne informacije sadrZavale su
predlozene promjene povezane s vise podrucja, ukljucujuéi zahtjeve u pogledu klinic¢kih 1
posttrziSnih podataka, pojednostavnjenje 1 vecu predvidljivost postupka ocjenjivanja
sukladnosti, kao 1 promjene povezane s revizijama 1 posttrziSnim nadzorom.

U povratnim informacijama posebno su istaknute posljedice uredaba za MSP-ove jer se
smatra da su troSkovi uskladivanja sa zahtjevima posebno neproporcionalni za MSP-ove, a
brojni dionici traze da se uzmu u obzir potrebe MSP-ova.

Neki su se dionici zalagali 1 za vecu upotrebu digitalnih alata. Podneseni su i zahtjevi za
pojednostavnjenje i poboljSanje upravljanja, medu ostalim kako bi se poboljsala predvidljivost
1 omogucilo uskladeno tumacenje regulatornog sustava.

Naposljetku, dionici su podrzali mjere za povecanje dosljednosti s drugim zakonodavnim
okvirima Unije, kao §to su propisi o klini¢kim ispitivanjima i umjetnoj inteligenciji.

srednjim proizvodacima medicinskih proizvoda, te je organizirala viSe radionica.

. Prikupljanje i primjena stru¢nog znanja

Prijedlog se temelji na nalazima ciljane evaluacije 1 prethodno opisanim savjetovanjima s
dionicima.



. Procjena ucinka

Prijedlogom se nastoje rijeSiti problemi utvrdeni tijekom ciljane evaluacije. Predlozena
revizija Uredbe o medicinskim proizvodima i Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima sastoji se od ciljanih mjera pojednostavnjenja (za koje ne postoje odrzive
alternative) kojima se nastoji smanjiti opterecenje i povecati predvidljivost zakonodavnog
okvira. Cilj predloZzenih izmjena nije izmjena ciljeva zakonodavstva, stoga nece ugroziti
kontinuiranu dostupnost sigurnih i inovativnih proizvoda te ¢e ocuvati visoku razinu
sigurnosti pacijenata, zastite javnog zdravlja 1 zdravstvene skrbi. U tom se kontekstu procjena
ucinka nije smatrala potrebnom ni primjerenom u smislu vremenskog rasporeda i
ucinkovitosti.

Umjesto toga, prijedlogu je prilozen radni dokument sluzbi Komisije u kojem se objasnjavaju
predlozene mjere te iznose dokazi i njihova analiza, kao 1 stajaliSta dionika. Taj radni
dokument sluzbi Komisije sadrzava procjenu usteda troskovaZ®. Opéenito, procjenjuje se da ée
kombinirani mjerljivi u¢inak mjera pojednostavnjenja opisanih u tom dokumentu, uzimajuéi u
obzir ograni¢enja i pretpostavke navedene u nastavku, dosegnuti vise od 3 milijarde EUR
godiSnje. Osim financijske pomoc¢i, mjerama se nastoji uspostaviti razmjeran, ucinkovit 1
fleksibilan okvir, poveéati pravna sigurnost, poduprijeti dosljednija provedba u cijeloj Uniji i
odrZati visoka razina zaStite zdravlja utvrdena u Uredbi o medicinskim proizvodima i Uredbi
o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima. Podupiranjem ucinkovitijeg sustava koji
pogoduje inovacijama predloZene mjere u konac¢nici omogucéuju da pacijenti i dalje imaju
pristup proizvodima koji su im potrebni.

. Primjerenost i pojednostavnjenje propisa

Prijedlog doprinosi predanosti Komisije pojednostavnjenju zakonodavstva Unije 1 smanjenju
regulatornog opterecenja za gradane, poduzeca i uprave u EU-u, ¢ime se poboljSava njegova
konkurentnost 1 otpornost.

Ocekuje se da ¢e se prijedlogom za pojednostavnjenje postupaka i smanjenje opterecenja za
proizvodace, distributere 1 prijavljena tijela smanjiti troskovi uskladivanja za MSP-ove, velika
poduzeca i druge dionike u relevantnim sektorima. Pojednostavnjenjem administrativnih
postupaka znatno ¢e se smanjiti nesigurnost, Sto ¢e poduzec¢ima pruziti vecu predvidljivost 1
omoguciti im ucinkovitije planiranje aktivnosti istrazivanja i razvoja. Jednostavniji postupci
izdavanja potvrda 1 nadzora prijavljenih tijela povecat ¢e konkurentnost relevantnih sektora
EU-a, osobito MSP-ova, koji ¢e moc¢i brze odgovoriti na promjenjive trZiSne uvjete 1 potrebe
EU-a za domace i strane ulagace, $to bi moglo dovesti do vecih ulaganja i brZeg rasta u tom
sektoru.

26 Radni dokument sluzbi Komisije o u$tedama troskova, SWD(2025) 1050.



. Temeljna prava

Ovim se Prijedlogom postuju temeljna prava i nacela utvrdena u Povelji Europske unije o
temeljnim pravima?’. Konkretno, jaméi se pravo svake osobe na postovanje njezina tjelesnog i
duhovnog integriteta (Clanak 3.), zaStitu osobnih podataka (Clanak 8.) i slobodu poduzetnistva
(¢lanak 16.) te pravo na vlasniStvo (Clanak 17.). Osim toga, predloZenim mjerama
pojednostavnjenja, ocekivanim smanjenjem administrativnog optereCenja i mjerama za
potporu inovacijama usmjerenima na pacijenta i dostupnoséu proizvoda, ukljucujuéi one
namijenjene malim populacijama pacijenata, podupire se pravo na pristup preventivnoj
zdravstvenoj zastiti i pravo na lijeCenje. Te mjere omogucéuju i visoku razinu zastite zdravlja
ljudi, kako je utvrdeno u ¢lanku 35. Povelje.

4. UTJECAJ NA PRORACUN

Prijedlog utjece na proracun Unije, prvenstveno s obzirom na dodatna sredstva potrebna kako
bi se osiguralo sljedece: (1) strozi nadzor nad prijavljenim tijelima i ujednacena primjena
regulatornog okvira; (2) pristup vanjskom dodatnom znanstvenom, tehni¢kom i regulatornom
struénom znanju kako bi se poduprlo donoSenje odluka na temelju dokaza; i (3) potpora
EMA-e za bolju koordinaciju aktivnosti koje poduzimaju nacionalna tijela u vezi s
provedbom Uredbe o medicinskim proizvodima i Uredbe o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima, posebno u podrucjima vigilancije i nadzora trziSta, odluka o
grani¢nim sluc¢ajevima 1 razvrstavanju, klinickih ispitivanja i studija ucinkovitosti te
odstupanja u iznimnim slucajevima povezanima sa zdravljem i sigurnoS¢u pacijenata.
,Financijski izvjestaj” sadrzava pojedinosti o utjecaju na proracun te potrebnim ljudskim i
administrativnim resursima. U okviru tog pristupa iskoriStava se provjerena uloga stru¢nih
skupina i EMA-e kako bi se u¢inkovito odgovorilo na potrebe sektora unutar postojeceg
okvira sustava, oslanjajuci se pritom na prednosti postojecih propisa Unije.

Prijedlogom se Komisiju ovlas¢uje za utvrdivanje naknada za odredene aktivnosti koje se
zahtijevaju na temelju postoje¢e Uredbe o medicinskim proizvodima i Uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima te predloZzenih izmjena, kao Sto su ocjenjivanje i
pracenje prijavljenih tijela te pruZanje znanstvenih i regulatornih savjeta. Te se aktivnosti
stoga mogu barem djelomi¢no financirati naknadama, uz moguénost uvodenja sniZenih stopa
za MSP-ove. Medutim, druge aktivnosti, posebno one koje se odnose na bolju koordinaciju
medu nacionalnim tijelima kako bi se poboljSalo funkcioniranje jedinstvenog trzista i
pojednostavnila uskladenost za gospodarske subjekte, u ovoj se fazi ne mogu financirati
financijskim doprinosima subjekata na koje se primjenjuje regulatorni okvir. Potrebno je
donijeti posebno pravilo o korisnickim naknadama jer takva pravila postoje u drugim
sektorima u EU-u 1 drugim jurisdikcijama.
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Ucinak troSkova pobolj$anja koordinacije na proracun Unije u konacnici ¢e smanjiti troSkove
za gospodarske subjekte zahvaljuju¢i pogodnostima koje proizlaze iz ujednacenih praksi na
jedinstvenom trzi$tu, pojednostavnjenih postupaka te ¢vrsée i predvidljivije regulatorne
infrastrukture kojom se jaca konkurentnost i potiu inovacije. Osim toga, predlozenom
izmjenom povecava se sposobnost EU-a da djelotvorno suzbije i odgovori na prijetnje javnom
zdravlju, kao §to su nestasice u opskrbi medicinskim proizvodima i sigurnosni problemi, ¢ime
se troskovi koji nastaju zbog neucinkovitosti regulatornog okvira svode na najmanju mogucu
mjeru. Kljuéno je da se time nastoje pojednostavniti postojeci propisi, smanjiti
administrativno opterecenje i poboljsati postupci izdavanja potvrda za prijavljena tijela, Sto ¢e
dovesti do znatnog smanjenja ukupnih troSkova za proizvodace te istodobno zastititi javno
zdravlje i1 sigurnost pacijenata.

5. DRUGI ELEMENTI
. Planovi provedbe i mehanizmi pracenja, evaluacije i izvje$éivanja

Ucinak prijedloga pratit ¢e se pomocu postoje¢ih mehanizama izvjeS¢ivanja 1 nadzora u
okviru redovitth mjera pracenja utvrdenih u uredbama. Osim toga, Komisija predlaze
provedbu joS jedne evaluacije primjene Uredbe o medicinskim proizvodima i Uredbe o in
vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima pet godina nakon $to predlozene izmjene stupe
na snagu.

. Detaljno obrazloZenje posebnih odredaba prijedloga

Prijedlog je strukturiran na sljede¢i nacin:
Clanak 1.: Izmjene Uredbe (EU) 2017/745
Clanak 2.: Izmjene Uredbe (EU) 2017/746
Clanak 3.: Izmjene Uredbe (EU) 2022/123
Clanak 4.: Izmjene Uredbe (EU) 2024/1689
Clanak 5.: Stupanje na snagu

Izmjene se mogu sazeti kako slijedi, po temama, ¢lancima na koje se odnose i posebnim
odredbama prijedloga:

Izmjene Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima i
Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro dijagnostic¢kim medicinskim proizvodima

1. TEMA: POJEDNOSTAVNJENJE I PROPORCIONALNOST
Clanci Posebne odredbe prijedloga

Osoba odgovorna za uskladenost s propisima = Ukidanje detaljnih zahtjeva u pogledu
(Uredba o medicinskim proizvodima: | kvalifikacija za osobu odgovornu za
¢lanak 15., Uredba o in vitro dijagnostic¢kim | uskladenost s propisima 1 ukidanje obveze da
medicinskim proizvodima: ¢lanak 15.) MSP-ovi, koji se oslanjaju na vanjsku osobu
odgovornu za wuskladenost s propisima,
moraju ,,na trajnoj i stalnoj osnovi” imati na



Valjanost potvrda 1 ponovno izdavanje
potvrda (Uredba 0 medicinskim
proizvodima: c¢lanak 56., Uredba o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima:
Clanak 51.)

Klini¢ki dokazi, neklinicki podaci i klini¢ki
podaci (Uredba o medicinskim proizvodima:
Clanak 2. tocka 48., c¢lanak 61., Prilog IL.,
Prilog XIV., Uredba o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima: Prilog XIII.)

Prokusane tehnologije (Uredba 0
medicinskim proizvodima: Clanak 2.
toCka 72., Clanak 18., ¢lanak 32., ¢lanak 52.,
Clanak 61., ¢lanak 86.)

Ponovno pakiranje i ponovno oznacivanje
(Uredba o medicinskim proizvodima:
¢lanak 16., Uredba o in vitro dijagnostic¢kim
medicinskim proizvodima: ¢lanak 16.)

Pravila razvrstavanja (Uredba o medicinskim
proizvodima: Prilog VIIIL.)

raspolaganju osobu odgovornu za
uskladenost s propisima, ve¢ je moraju samo
imati na raspolaganju.

Ukida se najdulje razdoblje valjanosti
potvrda (trenutacno pet godina). Umyjesto
ponovnog izdavanja potvrda za proizvode,
prijavljena tijela provodit ¢e periodi¢na
preispitivanja razmjerna riziku proizvoda dok
je potvrda valjana.

Klinickim podacima moze se smatrati S§iri
raspon podataka. Uvjeti za oslanjanje na
klinicke podatke istovjetnog proizvoda
postali su fleksibilniji. U ¢lanku 61. Uredbe o
medicinskim  proizvodima proSiruje  se
mogucénost  dokazivanja  sigurnosti i
ucinkovitosti proizvoda samo na temelju
neklinickih podataka. Promice se primjena
,metodologija novog pristupa”, kao $to je in
silico testiranje.

Uvodi se definicija ,,proizvoda koji se temelji
na prokusSanoj tehnologiji” za proizvode na
koje ¢e se primjenjivati proporcionalniji
zahtjevi, ¢ime se zamjenjuju  popisi
proizvoda iz  trenutacnog  ¢lanka 18.
stavka 3., Clanka 52. stavka4. 1 ¢lanka 61.
stavka 6. tocke (b) Uredbe o medicinskim
proizvodima.

Ukidaju se zahtjevi za potvrdu prijavljenog
tijela za aktivnosti ponovnog oznacivanja i
ponovnog pakiranja, kao 1 obveza prethodne
obavijesti.

Neka su pravila razvrstavanja prilagodena,
Sto dovodi do razvrstavanja odredenih
proizvoda u klasu nizeg rizika, kao $to su
kirurSki instrumenti za viSekratnu uporabu,
pribor za aktivne proizvode za ugradnju i
programska oprema.

2. TEMA: SMANJENJE ADMINISTRATIVNOG OPTERECENJA

Clanci
Sazetak o  sigurnosti 1 (klinickoj)
uCinkovitosti  (Uredba o medicinskim

proizvodima: ¢lanak 32., Uredba o in vitro

Posebne odredbe prijedloga

Opseg proizvoda za koje proizvoda¢ mora
dostaviti sazetak o sigurnosti i (klinickoj)
ucinkovitosti ograni¢en je na proizvode za



dijagnostickim medicinskim proizvodima:
Clanak 29.)

Periodicno izvjes¢e o neskodljivosti (Uredba
o medicinskim proizvodima: clanak 86.,
Uredba o in vitro  dijagnostickim
medicinskim proizvodima: ¢lanak 81.)

Vremenski okvir za izvjeS€ivanje o
odredenim ozbiljnim Stetnim dogadajima u
okviru vigilancije (Uredba o medicinskim
proizvodima: ¢lanak 87., Uredba o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima:
Clanak 82.)

Promjene nakon izdavanja potvrde (Uredba o
medicinskim  proizvodima:  Prilog VIIL.,
Uredba o in vitro  dijagnostickim
medicinskim proizvodima: Prilog VIL.)

Odobravanje 1ili obavijest o odredenim
studijama ucinkovitosti (Uredba o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima:
¢lanak 58.)

koje prijavljeno tijelo mora ocijeniti tehnicku
dokumentaciju. S obzirom na to da je nacrt
sazetka o  sigurnosti 1 (klinickoj)
ucinkovitosti dio dokumentacije koju treba
dostaviti prijavljenom tijelu, prijavljeno tijelo
viSe ne treba provoditi zasebnu provjeru.

Smanjena je ucestalost kojom su proizvodaci
duzni azurirati periodicna izvjeS¢a o
neskodljivosti (PSUR). Preispitivanje PSUR-
a koje provodi prijavljeno tijelo bit ¢e dio
njegovih aktivnosti nadzora.

Proizvodaci ¢e imati 30 dana (umjesto 15
dana) za prijavljivanje ozbiljnih Stetnih
dogadaja koji nisu povezani s prijetnjama
javnom zdravlju, smréu ili ozbiljnim
pogorsanjem zdravlja.

Prijavljeno tijelo mora razlikovati promjene
koje se odnose na sustav upravljanja
kvalitetom ili na odobreni proizvod, a koje
proizvoda¢i mogu provesti bez prethodne
obavijesti, bez prethodnog odobrenja ili tek
nakon odobrenja prijavljenog tijela. Prema
potrebi, prijavljeno tijelo 1 proizvodac
dogovaraju se o unaprijed utvrdenom planu
kontrole promjena.

Prethodno odobrenje nece se primjenjivati na
studije ucinkovitosti koje ukljucuju samo
rutinske pretrage krvi. Uklonit ¢e se obavijest
0 studijama ucinkovitosti pratece
dijagnostike u kojima se koriste preostali
uzorci.

3. TEMA: INOVACIJE I DOSTUPNOST PROIZVODA ZA POSEBNE SKUPINE
PACIJENATA ILI SITUACIJE

Clanci

Interni proizvodi (Uredba o medicinskim
proizvodima: €lanak 5. stavak 5., Uredba o in
vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima: ¢lanak 5. stavak 5.)

Posebne odredbe prijedloga

Uvjeti za proizvodnju 1 wuporabu u
zdravstvenim ustanovama fleksibilniji su,
npr. dopusta se prijenos internih proizvoda
ako je to u interesu sigurnosti pacijenata ili
javnog zdravlja). U skladu s Uredbom o in
vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima ukinut je uvjet da na trziStu ne
smije postojati istovjetan proizvod. Sredisnji



Prekid ili prestanak opskrbe odredenim
proizvodima (Uredba o medicinskim
proizvodima: c¢lanak 10.a, Uredba o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima:
¢lanak 10.a)

Postupci  ocjenjivanja  sukladnosti  za
revolucionarne proizvode ili medicinske
proizvode za rijetke bolesti (Uredba o
medicinskim proizvodima: novi ¢lanak 52.a,
Uredba o in vitro  dijagnostickim
medicinskim proizvodima: novi ¢lanak 48.a)

Odstupanja u slucaju izvanrednih stanja u
podrucju javnog zdravlja, katastrofe ili krize
(Uredba o medicinskim  proizvodima:
Clanak 59., novi c¢lanak 59.a, Uredba o in
vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima: ¢lanak 54., novi ¢lanak 54.a)

Regulatorna izolirana okruZenja (Uredba o
medicinskim proizvodima: novi ¢lanci 59.b 1
59.c, Uredba o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima: novi ¢lanci 54.b 1
54.c)

Ponovna obrada proizvoda za jednokratnu
uporabu (Uredba 0 medicinskim
proizvodima: ¢lanak 17.)

laboratoriji koji proizvode i1 upotrebljavaju
testove iskljuivo za klinicka ispitivanja
dodaju se podrucju primjene izuzeca za
interne proizvode.

Sredi$nji informaticki alat za izvjesS¢ivanje i
razmjenu informacija bit ¢e dostupan u
Eudamedu ili ¢e biti interoperabilan s
Eudamedom. EMA ¢e razviti metodologiju
za utvrdivanje proizvoda na koje se
primjenjuje obveza izvjeSéivanja i sastaviti
popis tih proizvoda.

Uvode se kriteriji za revolucionarne
proizvode i medicinske proizvode za rijetke
bolesti. Nakon $to stru¢na skupina ,,utvrdi”
revolucionarne proizvode 1 medicinske
proizvode za rijetke bolesti, oni ¢e biti
podvrgnuti  prioritetnoj 1  kontinuiranoj
reviziji. Proizvodaci imaju pristup savjetima
stru¢nih skupina.

U slucaju izvanrednog stanja u podrucju
javnog zdravlja Komisija moze na vlastitu
inicijativu odobriti stavljanje proizvoda na
trziste.

NadleZna tijela mogu odobriti odstupanja od
proizvodnje, projektiranja ili namjene
proizvoda s oznakom CE tijekom ozbiljnih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju, katastrofa
ili kriza.

Drzave c¢lanice 1 Komisija mogu uspostaviti

regulatorna izolirana okruZenja kako bi
odgovorile na potrebe tehnologija u
nastajanju.

Proizvodaci ¢e biti duzni obrazloZziti tvrdnju
0 ,,jednokratnoj uporabi”. Svi proizvodi koji
nisu namijenjeni za jednokratnu uporabu
mogu se ponovno obraditi u skladu s
uputama proizvodaca. Osoba koja u
potpunosti preradi proizvod za jednokratnu
uporabu smatrat ¢e se proizvodacem potpuno
preradenog proizvoda. Ta ¢e se odredba
poceti primjenjivati pet godina nakon
stupanja na snagu.



Kompleti (Uredba o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima: novi ¢lanak 19.a)

Zadrzavanje stecenih prava za naslijedene
medicinske proizvode za rijetke bolesti
(Uredba o medicinskim  proizvodima:
¢lanak 120., Uredba o in vitro dijagnosti¢kim
medicinskim proizvodima: ¢lanak 110.)

Nanomaterijali (Uredba o medicinskim
proizvodima: Prilog I., Prilog VIIL.)

Pojasnjenje sastava kompleta kako je
definiran u ¢lanku 2. tocki 11. Uredbe o in
vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima.

Medicinski proizvodi za rijetke bolesti s
oznakom CE u skladu s prijasnjim
direktivama za koje je strucna skupina
potvrdila da ispunjavaju kriterije za
,medicinski proizvod za rijetke bolesti”
mogu se i dalje stavljati na trziSte nakon
isteka prijelaznih razdoblja, pod odredenim
uvjetima.

Zastarjela  definicija nanomaterijala iz
¢lanka 2. Uredbe o medicinskim proizvodima
bit ¢e izbrisana i zamijenjena upucivanjem na
Preporuku Komisije od 10. lipnja 2022. o
definiciji nanomaterijala u odredbama
Priloga I. 1 Priloga VIII. koje se odnose na
nanomaterijale.

4. TEMA: PREDVIDLJIVOST I TROSKOVNA UCINKOVITOST IZDAVANJA
POTVRDA

Clanci

Strukturirani dijalog (Uredba o medicinskim
proizvodima: Prilog VII., Uredba o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima:
Prilog VII.)

Postupci ocjenjivanja sukladnosti (Uredba o
medicinskim  proizvodima:  ¢lanak 52.,
prilozi IX., X., XI., Uredba o in vitro
dijagnosti¢ckim medicinskim proizvodima:
¢lanak 48., prilozi IX., X., XI.)

Posebne odredbe prijedloga

Uvest ¢e se pravna osnova na temelju koje ¢e
prijavljena tijela 1 proizvodaci prije 1 nakon
podnoSenja voditi strukturirani dijalog na
temelju dokumentiranih postupaka.

Smanjit ¢e se sudjelovanje prijavljenih tijela
u ocjenjivanju sukladnosti proizvoda nizeg i
srednjeg rizika (Il.a i IL.b klasa te klase B i
C) (ocjenjivanje tehnicke dokumentacije
jednog  reprezentativnog proizvoda za
generiCku skupinu proizvoda, za kategoriju
ili za cijeli portfelj). Tijekom aktivnosti
nadzora nece biti potrebno sustavno
ocjenjivanje tehnicke dokumentacije
reprezentativnih proizvoda. Za sterilni in
vitro dijagnosticki medicinski proizvod klase
A ne¢e biti  potrebno  sudjelovanje
prijavljenog tijela.

Prijavljena tijela moci ¢e zamijeniti revizije
na licu mjesta revizijama na daljinu. Ako je
to opravdano jer nema sigurnosnih problema,
nadzorne revizije trebale bi se provoditi samo



Postupak savjetovanja u pogledu klinicke
procjene (Uredba 0 medicinskim
proizvodima: Clanak 54.), postupak
savjetovanja u pogledu procjene
ucinkovitosti i rano savjetovanje (Uredba o
in  vitro  dijagnostickim  medicinskim
proizvodima: ¢lanak 48., novi ¢lanak 56.a)

Pristojbe prijavljenih tijela (Uredba o
medicinskim proizvodima: ¢lanak 50.)

svake dvije godine. Nenajavljene revizije
trebale bi se provoditi ,,u tocno odredenu
svrhu”.

Skraceni rokovi za savjetovanje s tijelima za
lijekove i tvari ljudskog podrijetla.

Podruc¢je primjene postupka savjetovanja u
pogledu klinicke procjene (CECP) bit ce
ograni¢eno na proizvode za ugradnju III.
klase, pri cemu ¢e Komisija imati ovlast da
delegiranim aktom dodaje druge vrste
proizvoda.

Postupak savjetovanja u pogledu procjene
ucinkovitosti (PECP) bit ¢e ukinut. Umjesto
toga, wuvest ¢e se moguénost ranog
savjetovanja stru¢nih skupina za in vitro
dijagnosticke medicinske proizvode klase C i
D.

Smanjenja pristojbi za mikro 1 male
proizvodace te za medicinske proizvode za
rijetke bolesti. Komisija ¢e biti ovlastena
odrediti  visinu 1  strukturu  pristojbi
prijavljenih tijela.

5. TEMA: KOORDINACIJA UNUTAR DECENTRALIZIRANOG SUSTAVA

Clanci
Regulatorni status proizvoda 1 njihovo
razvrstavanje  (Uredba o medicinskim

proizvodima: ¢lanak 4., novi ¢lanak 4.a, novi
Clanak 51.a, novi Clanak 51.b, Uredba o in
Vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima: ¢lanak 3., novi ¢lanak 3.a, novi
¢lanak 47.a, novi ¢lanak 47.b)

Imenovanje 1 pracenje prijavljenih tijela
(Uredba o medicinskim proizvodima: ¢lanci
od 36. do 44., Uredba o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima:
¢lanak 31. koji se odnosi na odredbe Uredbe
o medicinskim proizvodima)

Posebne odredbe prijedloga

Kodificirat ¢e se koordinacija medu
nadleznim tijelima u pogledu kvalifikacije 1
razvrstavanja proizvoda (,,Helsinski
postupak™), uz mogucénost traZzenja misljenja
stru¢nih skupina.

Ocjenjivanje zahtjeva koje dostavljaju tijela
za ocjenjivanje sukladnosti i
imenovanje/prijavljivanje prijavljenih tijela
pojednostavnit  ¢e  se  ukljucivanjem
zajednickih timova za ocjenjivanje koji se
sastoje od nacionalnog tijela odgovornog za
prijavljena  tijela, strucnjaka koje je
imenovala Komisija i stru¢njaka koje su
imenovale druge drzave c¢lanice.

Zajednicki timovi za ocjenjivanje ukljucivat
¢e se u pracenje prijavljenih tijela nakon



Mehanizam za rjeSavanje sporova izmedu
proizvodaca i prijavljenih tijela (Uredba o
medicinskim  proizvodima: Clanak 35.,
Uredba o in vitro  dijagnostickim
medicinskim proizvodima: ¢lanak 31. koji se
odnosi na odredbe Uredbe o medicinskim
proizvodima)

Koordinacija prijavljenih tijela (Uredba o
medicinskim  proizvodima: Clanak 49.,
¢lanak 31. koji se odnosi na odredbe Uredbe
o medicinskim proizvodima)

Veca uloga vanjskih stru¢njaka koji su na
raspolaganju regulatornom sustavu (Uredba o
medicinskim proizvodima: ¢lanak 106., novi
¢lanak 106.a, Uredba 0 in Vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima:
¢lanak 100.)

Potpora EMA-e koordinaciji nadleZnih
tijela (Uredba 0 medicinskim
proizvodima: novi ¢lanak 106.b)

njihova imenovanja, 1 to najmanje svake
dvije godine.

Ukinut ¢e se cjelovito ponovno ocjenjivanje
prijavljenih tijela svakih pet godina.

Komisija ¢e biti ovlastena odrediti visinu i
strukturu pristojbi 1 troskova za koje je
mogué¢ povrat za imenovanje i pracenje
prijavljenih tijela.

Tijelo odgovorno za prijavljena tijela imat ¢e
ulogu ,,pravobranitelja” u sluc¢aju sporova
izmedu proizvodaca i prijavljenih tijela.

Pojacat ¢e se obveza prijavljenih tijela da
sudjeluyju u  koordinacijskoj  skupini
prijavljenih tijela (NBCG-Med). NBCG-
Med odgovarat ¢e MDCG-u.

Prosirit ¢e se uloga struénih skupina i njihov
sastav uklju¢ivanjem tih skupina, primjerice,
u odredivanje regulatornog statusa proizvoda
1 njihovo razvrstavanje. Strucne skupine
trebale bi moci pruzati znanstvene, tehnicke,
klinicke 1 regulatorne savjete Komisiji,
drzavama ¢lanicama, MDCG-u, prijavljenim
tijelima, a u odredenim slucajevima 1
proizvodacima. EMA ¢e 1 dalje osiguravati
tajniStvo za stru¢ne skupine.

Funkcije struénth  skupina 1 struénih
laboratorija, koje su trenutatno zajedno
uredene ¢lankom 106. Uredbe o medicinskim
proizvodima, pojasnit ¢e se u posebnoj
odredbi o stru¢nim laboratorijima.

EMA ¢e pruzati znanstvenu tehnicku i
administrativnu potporu koordinaciji medu
nacionalnim nadleZznim tijelima u vise
podrucja, kao S§to su grani¢ni sluCajevima i
razvrstavanje, klinicke studije u viSe zemalja,
odstupanja, vigilancija i nadzor trzista.

EMA ¢e pruzati potporu i MSP-ovima.



6. TEMA: DALJNJA DIGITALIZACIJA

Clanci

Digitalizacija alata za uskladivanje (Uredba o
medicinskim proizvodima: ¢lanak 19., novi
¢lanak 110.a, Prilog I., Prilog VI., Uredba o
in  vitro  dijagnostickim  medicinskim
proizvodima: c¢lanak 17., novi ¢lanak 103.a,
Prilog L., Prilog VI.)

Digitalizacija  ocjenjivanja  sukladnosti
(Uredba o medicinskim proizvodima: novi
¢lanak 52.b, Uredba o in vitro dijagnosti¢kim
medicinskim proizvodima: novi ¢lanak 48.b)

Internetska prodaja (Uredba o medicinskim
proizvodima: c¢lanak 6., Uredba o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima:
¢lanak 6.)

Jedinstvena identifikacija  proizvoda i
Eudamed (Uredba 0 medicinskim
proizvodima: ¢lanci od 27. do 33,

Prilog VII., Uredba o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima: ¢lanci od 24. do
30., Prilog VIL.)

Posebne odredbe prijedloga

EU izjava o sukladnosti moze se dostaviti u
digitalnom obliku.

Ovisno o budu¢im provedbenim pravilima,
odredene informacije na oznaci mogu se
navesti u digitalnom obliku.

Proizvodaci testova za testiranje u blizini

pacijenta moc¢i ¢e dostaviti elektronicke
upute za uporabu.
Informacije na  temelju Uredbe o

medicinskim proizvodima / Uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima
dostavljaju se elektronickim putem.

Gospodarski subjekti moraju dostaviti svoj
digitalni kontakt u Eudamedu.

Proizvoda¢i mogu  sastaviti  tehnicku
dokumentaciju, izvjes¢e i druge dokumente u
digitalnom obliku.

U slucaju internetske prodaje moraju se
navesti odredene bitne informacije potrebne
za identifikaciju proizvoda 1 upute =za
uporabu.

Pojasnjene su odredbe o dodjeli jedinstvene
identifikacije proizvoda 1 registraciji u
Eudamedu.

Odredeni elektroniC¢ki sustavi
uspostaviti izvan Eudameda.

mogu se

7. TEMA: MEDUNARODNA SURADNIJA

Clanci

Mehanizmi medunarodne suradnje 1 podrske
(Uredba o medicinskim proizvodima: novi
¢lanak 108.a 1 novi ¢lanak 108.b)

Posebne odredbe prijedloga

Uvodi se novi odjeljak o medunarodnoj
suradnji  kojim se promicu aktivnosti
usmjerene na  globalnu  regulatornu
konvergenciju i medunarodnu suradnju, kao
Sto su Medunarodni forum regulatora
medicinskih proizvoda (IMDRF) i Program
jedinstvene revizije medicinskih proizvoda



(MDSAP).

8. TEMA: MEDUDJELOVANIJE S DRUGIM ZAKONODAVSTVOM UNIJE

Clanci

Kombinirane studije koje ukljucuju lijekove,
medicinske  proizvode i/ili  in  vitro
dijagnosticke medicinske proizvode (Uredba
0 medicinskim proizvodima: novi
¢lanak 79.a, Uredba o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima: novi ¢lanak 75.a)

Kiberneticka sigurnost (Uredba 0
medicinskim proizvodima: novi ¢lanak 87.a,
Prilog I., Uredba o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima: novi ¢lanak 82.a,
Prilog I.)

2 COM(2025) 1022, vidjeti biljesku 15.

Posebne odredbe prijedloga

U slucaju kombiniranih studija narucitelj
moze podnijeti jedinstveni zahtjev, ¢ime se
pokreée koordinirano ocjenjivanje, u skladu s
Uredbom (EU) br. 536/2014 o klinickim
ispitivanjima, koja ¢e se na odgovarajuci
nadin izmijeniti Aktom o biotehnologijiZ®.

Ozbiljni Stetni dogadaji prijavljeni u skladu
sa sustavom vigilancije uspostavljenim
Uredbom o medicinskim proizvodima ili
Uredbom o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima, koji se smatraju i
aktivno  iskoriStenim  ranjivostima i
znaCajnim incidentima kako su navedeni u
Uredbi (EU) 2024/2847 o kibernetickoj
otpornosti, stavit ¢e se na raspolaganje
relevantnim  nacionalnim timovima za
odgovor na racunalne sigurnosne incidente
(,,CSIRT-ovi1”) 1 Agenciji Europske unije za
kibersigurnost ~ (ENISA). Osim  toga,
proizvodaci ¢e putem FEudameda morati
CSIRT-ovima 1 ENISA-i prijaviti aktivno
iskoriStene ranjivosti i1 znacajne incidente
koji se ne smatraju ozbiljnim Stetnim
dogadajima u smislu Uredbe o medicinskim
proizvodima ili Uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima.

U Prilogul. Uredbi o medicinskim
proizvodima / Uredbi o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima
kiberneticka sigurnost ¢e se izri€ito navesti u
op¢im zahtjevima sigurnosti 1 u¢inkovitosti.



Izmjene Uredbe (EU) 2022/123 o pojacanoj ulozi Europske agencije za lijekove u
pripravnosti za krizne situacije i upravljanju njima u podrucju lijekova i medicinskih
proizvoda

Clanci

Upravljanje stru¢nim skupinama (¢lanak 30.)

Posebne odredbe prijedloga

EMA-ina ovlast da osigura tajniStvo za
struéne skupine za medicinske proizvode
uskladena je s izmjenama odredaba o
struénim skupinama u Uredbi o medicinskim
proizvodima.

Izmjene Uredbe (EU) 2024/1689 o umjetnoj inteligenciji

Clanci

Prilog I.

Posebne odredbe prijedloga

U Prilogul. Aktu o umjetnoj inteligenciji
Uredba o medicinskim proizvodima i Uredba
o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima premjesStene su iz odjeljka A u
odjeljak B.



2025/0404 (COD)
Prijedlog

UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

o izmjeni uredaba (EU) 2017/745 i (EU) 2017/746 u pogledu pojednostavnjenja i

smanjenja opterecenja pravilima o medicinskim proizvodima i in vitro dijagnostickim

medicinskim proizvodima te o izmjeni Uredbe (EU) 2022/123 u pogledu potpore

Europske agencije za lijekove stru¢nim skupinama za medicinske proizvode i Uredbe

(EU) 2024/1689 u pogledu popisa zakonodavstva Unije o uskladivanju iz njezina

Priloga I.

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114. 1
Clanak 168. stavak 4. tocku (c),

uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuéi u obzir mi§ljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora!,

uzimajuéi u obzir migljenje Odbora regija?,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,

buduéi da:

(1)

Uredbama (EU) 2017/745% i (EU)2017/746* Europskog parlamenta i Vijeéa
uspostavljeni su regulatorni okviri za osiguravanje neometanog funkcioniranja
unutarnjeg trziSta u pogledu medicinskih proizvoda odnosno in vitro dijagnostic¢kih
medicinskih proizvoda, polaze¢i od visoke razine =zaStite zdravlja pacijenata

SLC,,str..

SLC,,str..

Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima,
o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju
izvan snage direktiva Vijeca 90/385/EEZ i 93/42/EEZ (SL L 117, 5.5.2017., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Uredba (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vije€a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima te o stavljanju izvan snage Direktive 98/79/EZ i Odluke
Komisije 2010/227/EU (SL L 117, 5.5.2017., str. 176., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).



http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
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€)

(4)

©)

1 korisnika. Istodobno, uredbama (EU) 2017/745 1 (EU) 2017/746 postavljaju se visoki
standardi kvalitete i sigurnosti za medicinske proizvode i1 in vitro dijagnosticke
medicinske proizvode kako bi se rijesili zajednicki sigurnosni problemi u vezi s tim
proizvodima. Nadalje, objema se uredbama znatno osnazuju klju¢ni elementi
prethodnog regulatornog okvira utvrdenog u direktivama Vijeéa 90/385/EEZ°
i 93/42/EEZ® i Direktivi 98/79/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a’, kao $to su nadzor
nad prijavljenim tijelima, razvrstavanje rizika, postupci ocjenjivanja sukladnosti,
zahtjevi u pogledu klinickih dokaza, vigilancija inadzor trziSta, te se zahtijeva
uspostava Europske baze podataka za medicinske proizvode (Eudamed) kako bi se
omogucila transparentnost i sljedivost u pogledu medicinskih proizvoda 1iin vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda.

Produljenjem prijelaznih razdoblja iz ¢lanka 120. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanka 110.
Uredbe (EU) 2017/746 ublazen je rizik od nestasica medicinskih proizvoda i in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda u Uniji, ali nisu rijeSeni temeljni strukturni
problemi povezani s provedbom obiju uredaba.

Komisija je na temelju ciljane evaluacije® uredaba (EU) 2017/745 i (EU) 2017/746
utvrdila da su te uredbe ojacale regulatorni okvir uvodenjem strozih zahtjeva u
pogledu imenovanja i nadzora prijavljenih tijela, provedbe ocjenjivanja sukladnosti i
stvaranja klinickih dokaza. Medutim, u evaluaciji je istaknuto i viSe nedostataka i
neucinkovitosti regulatornog okvira koji dovode do nepotrebnog opterecenja za
proizvodace. Pretjerano slozeni i Cesto neproporcionalni zahtjevi te skupi, dugotrajni i
nepredvidivi postupci ocjenjivanja sukladnosti utjeCu na dostupnost proizvoda i
konkurentnost proizvodaca u Uniji, posebno malih i srednjih poduzeca, te na inovacije
u podruc¢ju medicinske tehnologije. To negativno utjece na razinu zdravstvene zastite i
sigurnost pacijenata u Uniji.

Kako bi se uklonili utvrdeni nedostaci, postojeca pravila trebalo bi pojednostavniti, a
administrativno optere¢enje smanjiti a da se pritom ne ugrozi visoka razina zaStite
javnog zdravlja i sigurnosti pacijenata. Nadalje, trebalo bi poboljsati predvidljivost 1
troSkovnu ucinkovitost primjene obiju uredaba kako bi se postigli njihovi pocetni
ciljevi.

Podrucje primjene Uredbe (EU) 2017/745 obuhvaca odredene skupine proizvoda koji
su slicni medicinskim proizvodima, ali za koje proizvoda¢ tvrdi da imaju samo
estetsku ili drugu nemedicinsku svrhu. Kako bi se povecala pravna sigurnost i

Direktiva Vije¢a od 20. lipnja 1990. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na aktivne
medicinske proizvode za ugradnju (SL L 189, 20.7.1990., str. 17.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

Direktiva Vijeca 93/42/EEZ od 14. lipnja 1993. o medicinskim proizvodima (SL L 169, 12.7.1993.,
str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).

Direktiva 98/79/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. listopada 1998. o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima (SL L 331, 7.12.1998., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
SWD(2025) 1051.



http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/oj
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omogucila dosljednost, trebalo bi pojasniti da je u podru¢je primjene Uredbe
(EU) 2017/745 ukljucen i pribor za te proizvode bez medicinske namjene.

Odredbe Uredbe (EU) 2017/745 trebalo bi prilagoditi Uredbi (EU) 2024/1938
Europskog parlamenta i Vije¢a’, novom propisu Unije u podrudju tvari ljudskog
podrijetla.

Kako bi se izbjeglo udvostru¢avanje regulatornih zahtjeva, na proizvode u kojima se
kombiniraju medicinski proizvod i in vitro dijagnosticki medicinski proizvod trebala
bi se primjenjivati Uredba (EU) 2017/745 ili Uredba (EU) 2017/746, ovisno o
glavnom nacinu djelovanja proizvoda, dok bi se op¢i zahtjevi sigurnosti i u¢inkovitosti
iz druge uredbe trebali primjenjivati na dio proizvoda koji ima pomo¢nu funkciju.

Definiciju nanomaterijala iz Uredbe (EU) 2017/745 trebalo bi azurirati kako bi bila u
skladu s Preporukom Komisije od 10. lipnja 2022. o definiciji nanomaterijala'®.

Klini¢ki podaci vazan su izvor informacija za dokazivanje sigurnosti i uc¢inkovitosti
proizvoda. Medutim, postupak dobivanja klini¢kih podataka Cesto je dugotrajan i
skup. Definiciju klini¢kih podataka trebalo bi prosiriti kako bi se omoguéilo koristenje
podataka dobivenih u okviru studija o doti¢nom proizvodu koje su objavljene u
znanstvenoj literaturi, ali nisu nuzno istorazinski ocijenjene.

Proizvodi koji su prokuSane tehnologije imaju nizi profil rizika od drugih proizvoda
iste klase rizika. Stoga se na njih primjenjuju odredena izuzeéa ili proporcionalniji
zahtjevi iz Uredbe (EU) 2017/745. Kako bi primjena tih odredaba bila fleksibilnija i
otpornija na buduée promjene, u tu bi uredbu trebalo ukljuciti definiciju proizvoda koji
se temelje na prokusanoj tehnologiji u skladu sa smjernicama Koordinacijske skupine
za medicinske proizvode'!, a postojeée popise proizvoda iz ¢lanaka 18., 52. i 61.
Uredbe (EU) 2017/745 trebalo bi zamijeniti upu¢ivanjem na novoutvrdeni pojam.

Kako bi se zajamcila pravna sigurnost i1 zaStitilo nacelo slobodnog kretanja robe,
trebalo bi pojednostavniti koordinacijski mehanizam medu nacionalnim nadleznim
tijelima koji se odnosi na odluke o regulatornom statusu proizvoda i1 njithovu
razvrstavanju te bi taj mehanizam prema potrebi trebao ukljucivati vanjsko stru¢no
znanje stru¢ne skupine koju podupire Europska agencija za lijekove (EMA). Medutim,

Uredba (EU) 2024/1938 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. lipnja 2024. o standardima kvalitete
isigurnosti za tvari ljudskog podrijetla namijenjene primjeni kod ljudi i stavljanju izvan snage
direktiva 2002/98/EZ 12004/23/EZ (SLL 2024/1938, 17.7.2024., ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

Preporuka Komisije od 10. lipnja 2022. o definiciji nanomaterijala, C/2022/3689 (SL C 229, 14.6.2022.,
str. 1.).

MDCG 2020-6 Regulation (EU) 2017/745: Clinical evidence needed for medical devices previously CE
marked under Directives 93/42/EEC or 90/385/EEC; A guide for manufacturers and notified bodies
(Uredba (EU) 2017/745: Klini¢ki dokazi potrebni za medicinske proizvode koji su prethodno nosili
oznaku CE u skladu s direktivama 93/42/EEZ ili 90/385/EEZ; Priru¢nik za proizvodace i prijavljena
tijela) (travanj 2020.).



http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/oj

(12)

(13)

(14)

odluku o regulatornom statusu trebala bi donijeti nacionalna tijela ili, prema potrebi,
Komisija putem provedbenih akata.

Proizvodnja i uporaba proizvoda u zdravstvenim ustanovama (,,interni proizvodi’’) pod
odredenim su uvjetima klju¢ne za pruzanje zdravstvene zastite u slu¢ajevima u kojima
se potrebe ciljne skupine pacijenata ne mogu zadovoljiti proizvodima koji su dostupni
na trziStu. lako bi strogi uvjeti za izuzece takvih internih proizvoda od vecine zahtjeva
utvrdenih u Uredbi (EU) 2017/745 ili Uredbi (EU) 2017/746 u nacelu trebali ostati na
snazi, potrebna je odredena fleksibilnost kako bi se uklonilo nepotrebno
administrativno opterecenje za zdravstvene ustanove i promicala klinicka istrazivanja
o internim proizvodima, a pacijentima omogucio pristup internim proizvodima ako ne
postoje alternative. Na primjer, trebalo bi ukloniti neke obveze u pogledu
dokumentacije, posebno one na temelju Uredbe (EU) 2017/746 za zdravstvene
ustanove akreditirane prema normi EN ISO 15189. Prijenos internog proizvoda u
drugu zdravstvenu ustanovu trebao bi biti mogu¢ ako je to u interesu javnog zdravlja
te zdravlja ili sigurnosti pacijenata. Osim toga, kako bi se pruzila pravna sigurnost
zdravstvenim ustanovama, kad na trziStu postane dostupan proizvod koji zadovoljava
potrebe ciljne skupine pacijenata na isti nacin kao i interni proizvod, zdravstvenoj
ustanovi trebalo bi omoguciti dugo prijelazno razdoblje do prestanka primjene izuzeca
za internu proizvodnju. Zbog njihove vaznosti za pripravnost i odgovor na izvanredna
stanja u podrucju javnog zdravlja, za interne in vitro dijagnostiCke medicinske
proizvode trebalo bi ukloniti uvjet da na trziStu ne smije biti dostupan nijedan
proizvod koji na istovjetan na¢in zadovoljava potrebe ciljne skupine pacijenata.

Laboratoriji koji provode klini¢ka istrazivanja u kontekstu klinickih ispitivanja
lijekova na koje se primjenjuje Uredba (EU) br. 536/2014 cesto razvijaju interne
testove kako bi zadovoljili potrebe pacijenata u klini¢kim ispitivanjima. Ako se ti
testovi ne proizvode na industrijskoj razini i ako se ne komercijaliziraju, njihova je
situacija slicna onoj internih proizvoda koji se proizvode 1 koriste u zdravstvenoj
ustanovi. [zuzece od odredenih zahtjeva iz Uredbe (EU) 2017/746, kako je predvideno
u Clanku 5. stavku 5. te uredbe, trebalo bi se stoga primjenjivati i na laboratorijski
razvijene testove koji se koriste iskljucivo za klinic¢ka ispitivanja.

Kako bi se osigurali jednaki uvjeti za uredaje koji se prodaju na internetu 1 za one koji
se prodaju tradicionalnim distribucijskim kanalima, trebalo bi postroziti odredene
zahtjeve u pogledu informacija koji se primjenjuju na prodaju na daljinu. Ponajprije bi
trebalo pojasniti da drZave €lanice zbog zastite javnog zdravlja isto tako mogu naloziti
prestanak aktivnosti pruZzatelja dijagnostickih ili terapijskih usluga putem usluga
informacijskog drustva, kako je definirano u Direktivi (EU) 2015/1535 Europskog



(15)
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parlamenta i Vijeéa'?, ne dovodeéi u pitanje nacionalno pravo kojim se ureduje
medicinska struka.

Iako bi svaka drzava €lanica trebala odrediti jezik na kojem bi se informacije trebale
pruzati korisnicima na njezinu drzavnom podrucju, trebalo bi razmotriti prihvacanje
tih informacija na drugim jezicima Unije koji su opcenito razumljivi u podrucju
medicine, posebno kad je rije¢ o proizvodima namijenjenima profesionalnim
korisnicima, kako bi se smanjili troskovi prijevoda.

Kako bi se smanjila slozenost i povecala dosljednost, trebalo bi ukloniti suviSne
odredbe u kojima se navodi samo to da se primjenjuju zahtjevi iz drugih odredaba
Uredbe (EU) 2017/745 ili Uredbe (EU) 2017/746 ili drugih propisa.

Nekim je proizvodac¢ima proizvode projektirala i proizvela druga pravna ili fizicka
osoba. Iako je u uredbama (EU) 2017/745 i1 (EU) 2017/746 povecana razina
transparentnosti u odnosu na osobu koja projektira i proizvodi proizvod, trebalo bi
pojasniti odgovornosti proizvodaca u pogledu njegova pristupa dijelovima tehnicke
dokumentacije koje moze sastaviti dobavlja¢ izvorne opreme, medu ostalim u svrhu
nadzora koji provode nadlezna tijela.

Kako bi se olaksala i pojednostavnila primjena obveze informiranja u slucajevima
prekida ili prestanka opskrbe odredenim proizvodima kako je utvrdeno u uredbama
(EU) 2017/745 i (EU) 2017/746 te radi povecanja pravne sigurnosti u odnosu na
proizvode na koje se ta obveza primjenjuje, trebalo bi staviti na raspolaganje sredisnji
informaticki alat za obavjes¢ivanje i razmjenu informacija. Osim toga, EMA bi trebala
biti ovlastena za sastavljanje i objavu popisa proizvoda na koje se primjenjuje obveza
informiranja. U okviru potpore koju EMA pruza u situacijama prekida ili prestanka
opskrbe trebalo bi uzeti u obzir i doprinos izvrSne upravljacke skupine za nestaSice
medicinskih proizvoda (MDSSG) osnovane Uredbom (EU) 2022/123 Europskog
parlamenta i Vije¢a'’. Kako bi se osigurala visoka razina zastite javnog zdravlja,
kontinuirani pristup 1 dostupnost medicinskih proizvoda 1 in vitro dijagnostickih
medicinskih proizvoda te pojacala pripravnost i odgovor na zdravstvene krize, drzave
Clanice 1 Komisija trebale bi imati moguénost da od proizvodaca proizvoda s popisa
proizvoda na koje se primjenjuje obveza informiranja zatraze da dostave informacije o
rizicima 1 slabostima u lancu opskrbe koji mogu utjecati na opskrbu tim proizvodima.
Te se informacije mogu iskoristiti za procjenu mogucih ranjivosti u lancu opskrbe
kriticnim proizvodima, na primjer u okviru MDSSG-a.

Direktiva (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. rujna 2015. o utvrdivanju postupka
pruzanja informacija u podrucju tehnic¢kih propisa i pravila o uslugama informacijskog drustva (SL
L 241, 17.9.2015, str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).

Uredba (EU) 2022/123 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. sijecnja 2022. o pojac¢anoj ulozi Europske
agencije za lijekove u pripravnosti za krizne situacije i upravljanju njima u podrucju lijekova i
medicinskih proizvoda (SL L 20, 31.1.2022., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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Uzimajuéi u obzir napredak u podrucju digitalne komunikacije i digitalnih alata za
uskladivanje te kako bi se smanjilo administrativno opterecenje, trebalo bi navesti da
bi komunikacija medu relevantnim akterima i uskladenost s pravnim obvezama,
ukljuc¢uju¢i izradu dokumentacije, izvjes¢a 1 drugih dokumenata te postupke
ocjenjivanja sukladnosti, u nacelu trebali biti moguéi u digitalnom obliku. Nadalje,
ako nije propisan poseban format, trebali bi se automatski prihvacati digitalni formati,
kao Sto su elektronicki potpisi.

Kako bi se pojednostavnila pravila i smanjili troskovi uskladivanja, trebalo bi ukloniti
neke prestroge zahtjeve, kao $to su oni u pogledu kvalifikacija osobe odgovorne za
uskladenost s propisima ili trajna i stalna dostupnost te osobe ako nije dio organizacije
proizvodaca. Osim toga, trebalo bi ukloniti nepotrebne zahtjeve u pogledu
izvjes¢ivanja i izdavanja potvrde povezane s ponovnim pakiranjem ili ponovnim
oznacivanjem proizvoda koji su ve¢ stavljeni na unutarnje trziste i dalje distribuirani
na tom trzistu, primjerice izvan sluzbenih sustava distribucije proizvodaca.

U Izvjeséu Komisije!* o djelovanju ¢lanka 17. Uredbe (EU) 2017/745 istaknuto je da
je primjena pravila o proizvodima za jednokratnu uporabu u Uniji rascjepkana i da je
relevantne zahtjeve tesko provesti, $to za posljedicu ima vrlo ograni¢eno i neprivla¢no
trziSte za ponovnu obradu proizvoda za jednokratnu uporabu. Kako bi se
pojednostavnila pravila o proizvodima za jednokratnu uporabu i poveéala ponovna
uporaba proizvoda iz gospodarskih i ekoloskih razloga, proizvoda¢ bi na temelju
znacajki 1 svojstava proizvoda trebao utvrditi moze li se proizvod ponovno obraditi i
na koji nac¢in. Osim ako proizvoda¢ propisno opravda jednokratnu uporabu, proizvodi
bi se trebali ponovno obradivati, dok bi se proizvodi za jednokratnu uporabu ili
proizvodi koji se viSe ne mogu ponovno obraditi trebali u potpunosti preraditi.

Sustav jedinstvene identifikacije proizvoda (UDI) i registracija proizvoda u Europskoj
bazi podataka za medicinske proizvode (Eudamed) osnovni su alati za osiguravanje
sljedivosti 1 transparentnosti proizvoda koji se stavljaju na raspolaganje na trzistu
Unije. Radi vecée jasnoce i pravne sigurnosti trebalo bi pojasniti i pojednostavniti
odgovarajuce odredbe koje se odnose na te alate utvrdene u uredbama (EU) 2017/745 1
(EU) 2017/746.

Koristenje umjetne inteligencije u medicinskim proizvodima i in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima mozZe pomo¢i u poticanju inovacija i poboljSanju
dijagnosticiranja i lijeCenja pacijenata. Usporedna primjena uredaba (EU) 2017/745 1
(EU) 2017/746, ovisno o slu¢aju, te Uredbe (EU) 2024/1689'> Europskog parlamenta i

Izvjes¢e Komisije Europskom parlamentu i Vije¢u od 29. studenog 2024. o djelovanju c¢lanka 17.
Uredbe (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a o proizvodima za jednokratnu uporabu i njihovoj
ponovnoj obradi (COM(2024) 560 final).

Uredba (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. lipnja 2024. o utvrdivanju uskladenih
pravila o umjetnoj inteligenciji i o izmjeni uredaba (EZ) br. 300/2008, (EU) br. 167/2013, (EU)
br. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 i (EU) 2019/2144 te direktiva 2014/90/EU,
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Vijeca mogla bi dovesti do preklapanja zahtjeva i onemogucditi inovacije. Kako bi se
sprijecila ta preklapanja i pojednostavnio regulatorni okvir za proizvode koji se
temelje na umjetnoj inteligenciji, primjenu Uredbe (EU) 2024/1689 na te proizvode
trebalo bi ograniciti na odredbe iz njezina ¢lanka 2. stavka 2. Upucivanje na uredbe
(EU) 2017/745 i (EU) 2017/746 u Prilogu I. Uredbi (EU) 2024/1689 stoga bi trebalo
premjestiti iz odjeljka A u odjeljak B. Komisija prema potrebi moze primijeniti svoje
provedbene i delegirane ovlasti kako bi utvrdila posebne zahtjeve u pogledu umjetne
inteligencije, uzimaju¢i u obzir zahtjeve iz poglavlja IIl. odjeljka 2. Uredbe
(EU) 2024/1689. Osim toga, prijavljena tijela imenovana za ocjenjivanje
visokorizi¢nih UI sustava na koje se primjenjuje Uredba (EU) 2017/745 ili Uredba
(EU) 2017/746, ovisno o slucaju, trebala bi ispunjavati i posebne zahtjeve povezane s
umjetnom inteligencijom utvrdene u ¢lanku 31. Uredbe (EU) 2024/1689.

Sazetak o sigurnosti i klini¢koj ucinkovitosti na temelju Uredbe (EU) 2017/745 i
sazetak o sigurnosti i ucinkovitosti na temelju Uredbe (EU) 2017/746 jamce
transparentnost klinickih dokaza na kojima se temelji ocjenjivanje sigurnosti i
ucinkovitosti proizvoda. Budu¢i da je sastavljanje 1 aZuriranje takvog sazetka skupo,
raspon proizvoda koji podlijezu tom zahtjevu trebao bi biti jasno ogranien na
proizvode za koje je propisano sustavno ocjenjivanje tehnicke dokumentacije na
temelju uredaba (EU) 2017/745 i (EU) 2017/746. Nadalje, sazetak bi trebao biti
sastavljen tako da bude jasan predvidenom korisniku proizvoda. Kako bi se smanjilo
opterecenje 1 povecala troskovna ucinkovitost, ne bi trebalo izradivati dodatne verzije
za druge osobe, kao Sto su pacijenti. Osim toga, s obzirom na to da je nacrt sazetka u
svakom slucaju dio dokumentacije koju treba dostaviti prijavljenom tijelu, prijavljeno
tijelo viSe ne treba provoditi zasebnu provjeru sazetka. Osim toga, trebalo bi
izbjegavati udvostrucavanje informacija koje treba navesti u sazetku i uputama za
uporabu.

U skladu s uredbama (EU) 2017/745 1 (EU) 2017/746 prijavljena tijela obavljaju
kljuénu funkciju u regulatornom sustavu za medicinske proizvode jer izdavanje
potvrde prijavljenog tijela za ve¢inu proizvoda predstavlja preduvjet za pristup trzistu.
Kako bi se mogle iskoristiti prednosti jedinstvenih i predvidljivih uvjeta za pristup
proizvoda trziStu, trebalo bi povecati odgovornost prijavljenih tijela 1 razinu
uskladenosti njihovih aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti. U tu bi svrhu trebalo
pojednostavniti postupak ocjenjivanja prijavljenih tijela koja su podnijela zahtjev za
imenovanje, kao i1 postupak njihova imenovanja. Osim toga, nadzor nad prijavljenim
tijelima trebalo bi postroziti uklju¢ivanjem zajednic¢kih timova za ocjenjivanje i u
pracenje prijavljenih tijela. S obzirom na te promjene, ponovno ocjenjivanje
prijavljenih tijela svakih pet godina viSe nije potrebno pa bi ga stoga trebalo ukinuti.

(EU) 2016/797 i (EU) 2020/1828 (Akt o umjetnoj inteligenciji) (SL L, 2024/1689, 12.7.2024., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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Kako bi se pojednostavnilo ocjenjivanje i pracenje prijavljenih tijela, zajednicki timovi
za ocjenjivanje trebali bi ukljucivati nacionalno tijelo odgovorno za prijavljeno tijelo
te stru¢njake iz drugih drzava ¢lanica i stru¢njake koje imenuje Komisija. Nadalje,
nacionalno tijelo odgovorno za prijavljeno tijelo trebalo bi donositi odluke o
sporovima izmedu proizvodaca i prijavljenih tijela koji se pojave u kontekstu
postupaka ocjenjivanja sukladnosti.

Iako su vecina prijavljenih tijela privatni profitni subjekti, ona svoju funkciju obavljaju
u javnom interesu. Stoga bi, kad je rije¢ o proizvodacima koji su mikropoduzeca ili
mala poduzeéa u smislu Preporuke Komisije 2003/361/EZ'® i medicinskim
proizvodima za rijetke bolesti, od prijavljenih tijela trebalo traziti da smanje svoje
pristojbe za aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti u skladu s uredbama (EU) 2017/745 i
(EU) 2017/746.

Kako bi se povecala predvidljivost u odnosu na pristojbe koje prijavljena tijela
naplac¢uju za aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti proizvoda u skladu s uredbama
(EU) 2017/745 1 (EU) 2017/746 te kako bi se sprijeCile pretjerano visoke pristojbe,
Komisija bi trebala biti ovlaStena donositi provedbene akte za odredivanje visine i
strukture pristojbi koje naplacuju prijavljena tijela, ne dovodeci u pitanje potencijalnu
primjenu ¢lanaka 101. 1/ili 102. Ugovora o funkcioniranju Europske unije na nacin na
koji prijavljena tijela odreduju svoje cijene ili obavljaju svoje gospodarske aktivnosti.

Proizvodi su razvrstani u razliite klase, ovisno o razini rizika. Neka pravila
razvrstavanja trebalo bi prilagoditi kako bi odrazavala rizik svojstven proizvodu, kao
Sto su kirurski instrumenti za viSekratnu uporabu ili pribor za aktivne proizvode za
ugradnju, $to bi dovelo do razvrstavanja u kategoriju nizeg rizika.

U slucaju proizvoda nizeg i srednjeg rizika sudjelovanje prijavljenih tijela u postupku
ocjenjivanja sukladnosti trebalo bi smanjiti tako da bude razmjerno klasi rizika
proizvoda. Na primjer, kad je rije¢ o proizvodima Il.a klase i proizvodima II.b klase
koji nisu proizvodi za ugradnju, ili o ve¢ini proizvoda C klase, ako prijavljeno tijelo
ocjenjuje tehnicku dokumentaciju na temelju uzorkovanja, trebalo bi pojasniti da je
ocjenjivanje tehniCke dokumentacije potrebno samo za jedan reprezentativni proizvod
kategorije proizvoda ili generi¢ke skupine proizvoda ili, u slu¢aju proizvoda B klase,
samo za jedan proizvod iz proizvodaleva portfelja proizvoda. Dodatna procjena
tehnicke dokumentacije tijekom aktivnosti nadzora trebala bi se provoditi samo ako
podaci dobiveni iz sustava posttrziSnog nadzora ukazuju na potencijalne probleme.
Budu¢i da su sterilni proizvodi A klase niskorizi¢ni, viSe ne bi trebali zahtijevati
ukljucenost prijavljenih tijela.

Radi poticanja inovacija te razvoja i dostupnosti revolucionarne tehnologije i
proizvoda namijenjenth malim skupinama pacijenata, postupke ocjenjivanja

Preporuka Komisije od 6. svibnja 2003. o definiciji mikropoduzeéa, malih i srednjih poduzeca
(SL L 124, 20.5.2003., str. 36., ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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sukladnosti trebalo bi prilagoditi kako bi se uzela u obzir posebnost tih proizvoda.
Zbog toga bi kriterije za revolucionarne proizvode i medicinske proizvode za rijetke
bolesti trebalo ukljuciti u uredbe (EU) 2017/745 1 (EU) 2017/746 u skladu sa
smjernicama Koordinacijske skupine za medicinske proizvode. Ako stru¢na skupina
potvrdi status revolucionarnog proizvoda ili medicinskog proizvoda za rijetke bolesti,
prednost bi trebalo dati preispitivanju proizvoda koje provodi prijavljeno tijelo, prema
potrebi uz dodatne savjete strucnih skupina.

Postupak savjetovanja u pogledu klinicke procjene predviden Uredbom
(EU) 2017/745 alat je za nadzor ocjenjivanja prijavljenih tijela u pogledu odredenih
visokorizi¢nih proizvoda. Postupak bi trebao biti usmjeren na proizvode u c¢ijem
slu¢aju taj iznimni nadzor pruza dodatno jamstvo za sigurnost pacijenata. Opseg
postupka savjetovanja u pogledu klinicke procjene trebalo bi stoga ograniciti na
proizvode za ugradnju III. klase, uklanjajuci iz njegova opsega aktivne proizvode II.b
klase namijenjene za davanje i/ili uklanjanje lijekova. Medutim, trebala bi postojati
moguénost da se delegiranim aktom u opseg postupka savjetovanja u pogledu klinicke
procjene uklju¢e posebne vrste visokorizicnih proizvoda ako je to opravdano radi
sigurnosti pacijenata.

Postupak ocjenjivanja procjene ucinkovitosti predviden Uredbom (EU) 2017/746 nije
djelotvoran za odredene proizvode D klase jer se u okviru tog postupka mijesaju
odgovornosti struénih skupina 1 prijavljenih tijela. Stoga bi ga trebalo ukinuti i
zamijeniti postupkom ranog znanstvenog savjetovanja za visokorizicne in vitro
dijagnosticke medicinske proizvode koji predvida mogucénost da proizvodaci od
struénih skupina zatraze savjet o svojoj strategiji procjene u¢inkovitosti.

Nakon isteka valjanosti potvrde za medicinske proizvode ili za in vitro dijagnosticke
medicinske proizvode koju je izdalo prijavljeno tijelo, prijavljena tijela ocjenjuju moze
li se potvrda obnoviti. To stvara administrativno optere¢enje, nesigurnost i nepotrebne
troSkove. Stoga bi trebalo ukinuti maksimalno razdoblje valjanosti potvrda koje izdaju
prijavljena tijela, osim ako prijavljeno tijelo smatra da valjanost treba ograniciti iz
opravdanih razloga, kao u slu¢aju potvrde izdane pod uvjetom da proizvoda¢ nakon
izdavanja potvrde u fazi nakon stavljanja na trziSte prikupi dodatne klini¢ke podatke,
Sto moze biti slucaj s proizvodima revolucionarne tehnologije.

Kako bi se odgovorilo na izvanredno stanje u podru¢ju javnog zdravlja na razini Unije
priznato u skladu s Uredbom (EU) 2022/2371 Europskog parlamenta i Vije¢a! ili
osigurala opskrba medicinskim proizvodima i in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima obuhvacenima definicijom medicinskih protumjera u okviru Uredbe

Uredba (EU) 2022/2371 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23.studenoga 2022. o ozbiljnim
prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke br. 1082/2013/EU (SL L 314,
6.12.2022., str. 26., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).
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Vijeéa (EU) 2022/2372'%, Komisija bi trebala imati ovlast da provedbenim aktima
odobri stavljanje na trziste ili u uporabu proizvoda za koje nije provedeno ocjenjivanje
sukladnosti u skladu s uredbama (EU) 2017/745 1 (EU) 2017/746. Nadalje, ako su, radi
odgovora na izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja ili katastrofu ili krizu,
posebni proizvodi s oznakom CE potrebni u veéem broju ili s prilagodenom
namjenom, drzave Clanice ili Komisija trebale bi moc¢i izuzeti proizvodace od
odredenih zahtjeva povezanih s proizvodnjom, projektiranjem ili namjenom
proizvoda.

Kako bi pravni okvir kojim se ureduju vrlo inovativni sektori medicinskih proizvoda i
in vitro medicinskih proizvoda bio otporan na buduce promjene i kako bi mogao
potaknuti inovacije, drzave Clanice i Komisija trebale bi mo¢i uspostaviti regulatorna
izolirana okruzenja u podru¢ju medicinskih proizvoda ili in vitro dijagnostickih
medicinskih proizvoda koja bi olakSala razvoj i testiranje inovativnih proizvoda ili
regulatornih pristupa pod strogim nadzorom.

U ¢lanku 4. Direktive 2010/63/EU Europskog parlamenta i Vijeéa!® propisano je da se,
kad god je to moguce, umjesto postupka koji se temelji na zivotinjama primjenjuje
znanstveno zadovoljavajuéa metoda ili strategija ispitivanja koja ne ukljucuje
koriStenje zivih Zivotinja. Testiranja koja ne ukljucuju Zivotinje, kao S$to su
metodologije novog pristupa, koje obuhvacaju inovativne in vitro pristupe (na bazi
stanica ili tkiva), in chemico pristupe (na bazi kemikalija), in silico pristupe (na bazi
racunala) ili njihove kombinacije, sve ¢eS¢e mogu zamijeniti ili dopuniti testiranja na
Zivotinjama u okviru studija sigurnosti i ucinkovitosti. Stoga bi za prikupljanje
znanstvenih dokaza u klinickim i neklini¢kim studijama trebalo promicati primjenu
metoda koje ne ukljucuju Zivotinje, ukljuc¢ujuéi metodologije novog pristupa.

Bududi da se sigurnost i u¢inkovitost mnogih proizvoda koji nisu visokorizi¢ni mogu u
dovoljnoj mjeri dokazati neklini¢kim podacima, ukljucuju¢i metodologije novog
pristupa, u Uredbi (EU) 2017/745 trebalo bi jasnije istaknuti mogucnost uporabe
neklinickih podataka kako bi se potvrdila sigurnost i ucinkovitost proizvoda u
ocjenjivanju sukladnosti.

Klinicki podaci ¢esto su dostupni za proizvode koji su istovjetni proizvodu koji je
predmet ocjenjivanja sukladnosti. Radi vece fleksibilnosti uvjeta pod kojima
proizvoda¢i mogu zahtijevati istovjetnost, trebalo bi ukloniti zahtjev iz Uredbe

Uredba Vije¢a (EU) 2022/2372 od 24. listopada 2022. o okviru mjera za osiguravanje opskrbe
medicinskim protumjerama relevantnima za krizne situacije u slucaju izvanrednog stanja u podrucju
javnog zdravlja na razini Unije (SL L 314, 6.12.2024., str. 64., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).

Direktiva 2010/63/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2010. o zastiti zivotinja koje se
koriste u znanstvene svrhe (SL L 276, 20.10.2010., str. 33., ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26).
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(EU) 2017/745 za sklapanje ugovora s proizvodacem istovjetnog proizvoda kojim se
odobrava pristup njegovoj tehni¢koj dokumentaciji te prilagoditi kriterije istovjetnosti.

Posttrzisno klinicko pracenje vazan je zahtjev iz Uredbe (EU) 2017/745 za utvrdivanje
svih sigurnosnih problema koji bi se mogli pojaviti tijekom uporabe proizvoda u
stvarnim uvjetima. Kako bi se smanjio broj izvjes¢a koja proizvodaci moraju sastaviti,
proizvodaci bi trebali mo¢i ukljuciti nalaze posttrzisSnog klinickog pracenja izravno u
azurirano izvjesc¢e o klinickoj procjeni a da pritom ne trebaju sastaviti zasebno izvjesce
o procjeni posttrziSnog klinickog pracenja.

Obveza izrade periodi¢nog izvjes¢a o neskodljivosti vazan je alat predviden uredbama
(EU) 2017/745 1 (EU) 2017/746 kojim se od proizvodaca zahtijeva da provjeravaju
sigurnost i u¢inkovitost proizvoda tijekom njegova zivotnog vijeka. Kako bi se izbjegli
nepotrebni troSkovi 1 administrativno opterecenje za proizvodace te kako bi obveza
bila proporcionalnija, ucestalost azuriranja periodicnog izvjes¢a o neskodljivosti
trebalo bi smanjiti ovisno o klasi rizika proizvoda.

Nepotrebna preklapanja i udvostrucavanje procjena medu razli¢itim akterima u
regulatornom sustavu negativno utje¢u na ucinkovitost i dosljednost tog sustava. Stoga
bi trebalo pojasniti uloge i odgovornosti nadleznih i prijavljenih tijela, prije svega u
pogledu ocjenjivanja slucajeva vigilancije, te ukloniti sve nepotrebne elemente.

Sve je vedi broj klinickih studija koje istodobno ukljucuju klinicko ispitivanje lijeka na
koji se primjenjuje Uredba (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a,
studiju ucinkovitosti in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda na koji se
primjenjuje Uredba (EU) 2017/746 ili klinicko ispitivanje medicinskog proizvoda na
koji se primjenjuje Uredba (EU) 2017/745 (,,kombinirane studije”). Kako bi se rijesio
problem slozenosti primjene viSe uredaba na te kombinirane studije, naruciteljima bi
trebalo omoguciti da podnesu jedinstveni zahtjev za kombiniranu studiju koji bi
omogucio koordinirano ocjenjivanje te studije u skladu s Uredbom (EU) br. 536/2014.
Ako je podnesen jedinstveni zahtjev, uredbe (EU) 2017/746 1 (EU) 2017/745 ne bi se
trebale primjenjivati.

Uredbom (EU) 2024/2847 Europskog parlamenta i Vije¢a?! od proizvodaca se
zahtijeva da obavjeS¢uju o aktivno iskoriStenim ranjivostima i zna¢ajnim incidentima
koji utjeCu na sigurnost proizvoda s digitalnim elementima kako bi se osiguralo da
relevantni nacionalni timovi za odgovor na racunalne sigurnosne incidente (CSIRT-
ovi) koji djeluju kao koordinatori 1 Agencija Europske unije za kibersigurnost

20

21

Uredba (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. travnja 2014. o klinickim
ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ (SL
L 158,27.5.2014., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).

Uredba (EU) 2024/2847 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. listopada 2024. o horizontalnim
zahtjevima u pogledu kiberneticke sigurnosti za proizvode s digitalnim elementima i o izmjeni uredbi
(EU) br. 168/2013 i (EU) 2019/1020 te Direktive (EU) 2020/1828 (Akt o kibernetickoj otpornosti) (SL
L 2024/2847, 20.11.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).
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(ENISA) imaju odgovaraju¢i pregled informacija o ranjivostima i incidentima koji
utjeCu na unutarnje trziSte. Medutim, medicinski proizvodi i in vitro dijagnosticki
medicinski proizvodi izuzeti su iz podrucja primjene Uredbe (EU) 2024/2847. Iako se
incidenti povezani s kibernetickom sigurnos¢u koji se smatraju ozbiljnim Stetnim
dogadajima moraju prijaviti u skladu s postoje¢im pravilima o vigilanciji iz uredaba
(EU) 2017/745 1 (EU) 2017/746, incidenti povezani s kiberneticCkom sigurnoscu koji se
ne odnose na javno zdravlje ili sigurnost pacijenata ne moraju se prijaviti. Rijec€ je o
znaCajnom nedostatku u podrucju kiberneticke sigurnosti. Proizvodac¢i povezanih
proizvoda stoga bi trebali biti duzni i te Stetne dogadaje prijaviti CSIRT-ovima i
ENISA-i1 putem Eudameda.

Kljuéni akteri na temelju uredbi (EU) 2017/745 i (EU) 2017/746, odnosno
proizvodaci, nadlezna tijela, prijavljena tijela i Komisija, trebali bi imati pristup
struénjacima s relevantnim znanstvenim, klinickim, tehni¢kim i regulatornim stru¢nim
znanjem. Pojacana koordinacija i pristup stru¢nom znanju dovode do predvidljivog i
pouzdanog regulatornog okvira. Stoga bi trebalo proSiriti vrstu stru¢nog znanja
dostupnog u okviru stru¢nih skupina u podru¢jima u kojima te skupine pruzaju savjete
i njihovo sudjelovanje u regulatornom sustavu utvrdenom u uredbama (EU) 2017/745
1 (EU) 2017/746. U skladu s time trebalo bi izmijeniti ovlast EMA-e za pruZanje
potpore stru¢nim skupinama u skladu s Uredbom (EU) 2022/123.

Uredbama (EU) 2017/745 1 (EU) 2017/746 predvida se decentralizirani regulatorni
sustav. Djelotvorna koordinacija medu nacionalnim tijelima kljuc¢na je za neometano
funkcioniranje unutarnjeg trzista i dosljednu primjenu zahtjeva utvrdenih u uredbama
kako bi se postigla ujednacena visoka razina zaStite sigurnosti pacijenata i javnog
zdravlja. Za djelotvornu i u€inkovitu koordinaciju nacionalna tijela trebaju znanstvenu,
tehnicku 1 administrativnu potporu, koju EMA moze pruziti na najprikladniji nacin jer
ve¢ upravlja struénim skupinama za medicinske proizvode. EMA bi stoga trebala biti
ovlastena da u ime Komisije pruza potrebnu potporu za koordinaciju medu
nacionalnim nadleznim tijelima kako bi se olakSala ujednacena primjena uredaba
(EU) 2017/745 1 (EU) 2017/746.

Unija sudjeluyje u Medunarodnom forumu regulatora medicinskih proizvoda
(IMDRF)*, dobrovoljnoj skupini regulatora iz cijelog svijeta &iji je cilj ubrzati
medunarodno regulatorno uskladivanje i konvergenciju u podru¢ju medicinskih
proizvoda 1 in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda. Regulatorni sustav Unije za
medicinske proizvode u velikoj mjeri prati smjernice izradene u okviru IMDRF-a.
Kako bi se povecala ulinkovitost, smanjilo udvostrucavanje regulatornog rada i
promicala globalna konvergencija, Komisija 1 drzave c¢lanice trebale bi aktivno
sudjelovati u medunarodnoj regulatornoj suradnji i mehanizmima ili programima

podrske te ih koristiti.
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Medunarodni forum regulatora medicinskih proizvoda (IMDRF) | Medunarodni forum regulatora
medicinskih proizvoda.
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(48)

(49)

(50)

1D

(52)

(53)

(54)

Kako bi se izbjegao rizik od nesporazuma u pogledu kompleta koji su in vitro
dijagnosticki medicinski proizvodi i koji ukljucuju proizvode na koje se primjenjuje
drugo zakonodavstvo Unije, kao §to su lijekovi, trebalo bi pojasniti da bi proizvodi
koji su ukljueni u komplete trebali biti u skladu sa zakonodavstvom koje se
primjenjuje na te proizvode.

Uredbom (EU) 2017/746 uvedene su posebne odredbe za pratecu dijagnostiku. S
obzirom na iskustvo steCeno primjenom tih odredaba, u definiciji prate¢e dijagnostike
potrebno je pojasniti da se prateca dijagnostika moze povezati s vise od jednog lijeka.
Nadalje, kako bi se izbjeglo nepotrebno udvostrucavanje pri ocjenjivanju pratece
dijagnostike, trebalo bi pojasniti da bi savjetovanje s tijelom za lijekove trebalo biti
potrebno samo u pogledu nove prateée dijagnostike te da tijelo za lijekove s kojim se
savjetovalo ne bi trebalo ponavljati ocjenjivanje koje je provelo prijavljeno tijelo.

Studije ucinkovitosti vazan su izvor klinickih dokaza za in vitro dijagnosticke
medicinske proizvode. Pravila koja se primjenjuju na provedbu studija ucinkovitosti
trebalo bi pojednostavniti u slu¢ajevima u kojima ne predstavljaju dodatne rizike za
ispitanike studije, primjerice u slucajevima u kojima studija ukljucuje rutinske
pretrage krvi dobivene od osoba koje nisu ugrozene ili u kojima se studije o pratecoj
dijagnostici provode koriStenjem preostalih uzoraka.

Prelazak s prethodnog regulatornog okvira na onaj na temelju uredaba (EU) 2017/745
1 (EU) 2017/746 doveo je do prestanka opskrbe odredenim proizvodima
namijenjenima malim skupinama pacijenata jer su troskovi tog prelaska
proizvodacima ekonomski otezali provedbu ocjenjivanja sukladnosti u skladu s tim
uredbama. Prestanak opskrbe tim medicinskim proizvodima za rijetke bolesti ugrozava
razinu skrbi 1 zaStite pacijenata ako nisu dostupne alternativne metode dijagnoze ili
lijeCenja. ProizvodaCima bi stoga trebalo dopustiti da, pod odredenim uvjetima,
nastave stavljati na trZiSte medicinske proizvode za rijetke bolesti koji su zakonito
stavljeni na trziSte u skladu s direktivama 90/385/EEZ, 93/42/EEZ 1 98/79/EZ a da
pritom na trebaju provesti postupak ocjenjivanja sukladnosti na temelju uredaba
(EU) 2017/745 1 (EU) 2017/746.

Odredene priloge uredbama (EU) 2017/745 1 (EU) 2017/746, u kojima se dodatno
utvrduju obveze 1 zahtjevi koji se primjenjuju na prijavljena tijela, gospodarske
subjekte 1 proizvode, trebalo bi uskladiti s izmjenama odgovaraju¢ih odredaba tih
uredaba kako bi sadrzavali iste ciljeve, odnosno pojednostavnjenje, smanjenje
opterecenja, vecu troSkovnu ucinkovitost postupka izdavanja potvrda i1 daljnju
digitalizaciju.

Kako bi se smanjili troSkovi 1 trajanje postupaka ocjenjivanja sukladnosti za
medicinske proizvode koji sadrzavaju tvar lijeka ili tvar ljudskog podrijetla, trebalo bi
pojednostavniti i skratiti savjetovanje s tijelima za lijekove ili tijelima za tvari ljudskog
podrijetla. Medicinski proizvodi na bazi tvari koje ljudsko tijelo sustavno apsorbira
jesu medicinski proizvodi. Ne sadrZavaju nikakvu tvar koja bi, da se upotrebljava
odvojeno, bila obuhvacena zakonodavstvom Unije o lijekovima. Savjetovanje s
tijelom za lijekove u okviru ocjenjivanja sukladnosti tih medicinskih proizvoda na bazi
tvari nije primjereno pa bi ga stoga trebalo ukinuti.

Uredbama (EU) 2017/745 1 (EU) 2017/746 Komisiji je delegirana ovlast za donoSenje
delegiranih akata u skladu s ¢lankom 290. UFEU-a radi izmjene odredenih odredbi
uredbi (EU) 2017/745 i (EU) 2017/746 koje nisu kljucne. Uzimajuci u obzir iskustvo u
primjeni tih uredaba 1 potrebu za odrZzavanjem odredene razine fleksibilnosti u pogledu



(55)

(56)

(57)

(58)

(59)

Cesto vrlo tehnickih 1 postupovnih zahtjeva u uredbama, ovlast za donoSenje
delegiranih akata trebalo bi predvidjeti 1 za druge odredbe uredaba (EU) 2017/745 1
(EU) 2017/746 koje nisu kljucne kako bi ih se prilagodilo iskustvu steenom u
njihovoj primjeni, znanstvenom ili tehnickom napretku ili razvoju na medunarodnoj
razini.

Uredbama (EU) 2017/745 1 (EU) 2017/746 Komisiji je dodijeljena ovlast za donoSenje
provedbenih akata. Za osiguravanje jedinstvenih uvjeta za provedbu tih uredaba
Komisiji bi trebalo dodijeliti dodatne provedbene ovlasti.

S obzirom na to da ciljeve ove Uredbe, odnosno pojednostavnjenje pravila o
medicinskim proizvodima 1 in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima i
smanjenje opterecenja koje uzrokuju, uz istodobno ocuvanje ciljeva uredaba (EU)
2017/745 1 (EU) 2017/746 kao takvih, ne mogu u dostatnoj mjeri ostvariti drzave
¢lanice, nego se zbog opsega ili u¢inaka djelovanja ti ciljevi mogu lakSe ostvariti na
razini Unije, Unija moZe donijeti mjere u skladu s naelom supsidijarnosti utvrdenim u
¢lanku 5. Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s nacelom proporcionalnosti utvrdenim
u tom ¢lanku, ova Uredba ne prelazi ono §to je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva.

Uredbe (EU) 2017/745 i (EU) 2017/746 trebalo bi stoga na odgovaraju¢i nacin
izmijeniti.

Kako bi se svim uklju¢enim stranama dalo dovoljno vremena za poduzimanje
potrebnih mjera za uskladivanje s ovom Uredbom, trebalo bi odgoditi primjenu
odredenih odredaba. Medutim, odredbe za ¢iju primjenu nisu potrebne dugotrajne
pripreme trebale bi se primjenjivati od datuma stupanja na snagu ove Uredbe.

Ovom se Uredbom uvode obvezujuci zahtjevi za prekograni¢ne digitalne javne usluge
u smislu Uredbe (EU) 2024/903 Europskog parlamenta i Vije¢a?. Stoga je procjena
interoperabilnosti dovrSena. Poglavlje o digitalnim dimenzijama izvjeStaja o
financijskim i digitalnim aspektima zakonodavnog prijedloga predstavlja izvjesce koje
1z toga proizlazi,

DONIJELI SU OVU UREDBU:

Clanak 1.
Izmjene Uredbe (EU) 2017/745

Uredba (EU) 2017/745 mijenja se kako slijedi:

(1)

¢lanak 1. mijenja se kako slijedi:

(a) wustavku 2. prva re¢enica zamjenjuje se sljede¢im:
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Uredba (EU) 2024/903 Europskog parlamenta i Vijeca od 13. ozujka 2024. o utvrdivanju mjera za
visoku razinu interoperabilnosti javnog sektora u Uniji (Akt o interoperabilnoj Europi) (SL L 2024/903,
22.3.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/903/07).



http://data.europa.eu/eli/reg/2024/903/oj

(b)

(©)

(d)

(e)

,,Ova se Uredba, od datuma pocetka primjene zajednickih specifikacija
donesenih na temelju ¢lanka 9., primjenjuje 1 na skupine proizvoda koji nemaju
medicinsku namjenu navedene u Prilogu XVI. i na njihov pribor, uzimajuéi u
obzir najnovija dostignuca, a posebno postojece uskladene  norme  za
analogne proizvode s medicinskom namjenom koji se temelje na sli¢noj
tehnologiji.”;

stavak 4. zamjenjuje se sljedeéim:

4. Za potrebe ove Uredbe medicinski proizvodi, pribor za medicinske
proizvode te proizvodi navedeni u Prilogu XVI. i njihov pribor, na koje
se ova Uredba primjenjuje na temelju stavka 2., dalje u tekstu navode se

29 99,

kao ,,proizvodi”.”;
u stavku 6. tocka (g) zamjenjuje se sljedecim:

»(g) organe namijenjene transplantaciji obuhvacene podru¢jem primjene
Direktive 2010/53/EU Europskog parlamenta i Vije¢a” ili tvari ljudskog
podrijetla obuhvacene podru¢jem primjene Uredbe (EU) 2024/1938
Europskog parlamenta i Vijeéa"" ili njihove derivate ili proizvode koji ih
sadrzavaju ili se od njih sastoje; medutim, ova se Uredba primjenjuje na
proizvode proizvedene uporabom derivata tvari ljudskog podrijetla koji
su neaktivni ili su u€injeni neaktivnima;

* Uredba (EU)2024/1938 Europskog parlamenta i Vijeéa od
13. lipnja 2024. o standardima kvalitete 1 sigurnosti za tvari ljudskog
podrijetla namijenjene primjeni kod ljudi istavljanju izvan snage
direktiva 2002/98/EZ 12004/23/EZ (SL L, 2024/1938, 17.7.2024., ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/07).

**  Direktiva 2010/53/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 7. srpnja 2010.
o standardima kvalitete 1 sigurnosti ljudskih organa namijenjenih
transplantaciji (SL L 207, 6.8.2010., str. 14., ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).”;

stavak 7. zamjenjuje se sljede¢im:

»71. Ovom Uredbom ureduje se svaki proizvod koji, kad se stavlja na trziste
ili u uporabu, kao sastavni dio ukljucuje in vitro dijagnosticki medicinski
proizvod u smislu c¢lanka 2. tocke 2. Uredbe (EU) 2017/746 cije je
djelovanje pomoc¢no u odnosu na djelovanje proizvoda ¢iji je dio. U tom
se slucaju relevantni op¢i zahtjevi sigurnosti 1 uc¢inkovitosti utvrdeni u
Prilogu I. Uredbi (EU) 2017/746 primjenjuju u pogledu sigurnosti i
ucinkovitosti dijela koji €ini in vitro dijagnosticki medicinski proizvod.
Medutim, ako je djelovanje in vitro dijagnosticCkog medicinskog
proizvoda glavno, a ne pomo¢no u odnosu na djelovanje proizvoda ¢iji je
dio, cijeli se proizvod ureduje Uredbom (EU) 2017/746. U tom se slucaju
relevantni op¢i zahtjevi sigurnosti 1 ucinkovitosti utvrdeni u Prilogu I.
ovoj Uredbi primjenjuju u pogledu sigurnosti i ucinkovitosti dijela koji
¢ini proizvod.”;

stavak 10. mijenja se kako slijedi:


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/oj

2)

1. prvi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

»Svaki proizvod koji, kad se stavlja na trziste ili u uporabu, kao sastavni
dio ukljucuje neaktivne tvari ljudskog podrijetla ili njihove
derivate, Cije je djelovanje pomoc¢no u odnosu na djelovanje
proizvoda ¢iji su dio, podlijeze ocjenjivanju i odobrenju u skladu s
ovom Uredbom.”;

ii. u drugom podstavku prvoj recenici upucivanje na
,Direktivu 2004/23/EZ” zamjenjuje se upucéivanjem na ,,Uredbu
(EU) 2024/1938”;

¢lanak 2. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

(©)
(d)

(e)

tocka 1. drugi podstavak zamjenjuje se sljedeé¢im:

,Medicinskim proizvodima smatraju se 1 sljedec¢i proizvodi:

—  proizvodi za kontrolu ili potpomaganje zaceéa,

— proizvodi posebno namijenjeni za ¢iS¢enje, dezinfekciju ili sterilizaciju
proizvoda iz ¢lanka 1. stavka 4.”;

tocka 7. zamjenjuje se sljede¢im:

»(7) ,.genericka skupina proizvoda” znac¢i skup proizvoda koji imaju istu ili
sliénu namjenu 1 zajednicku tehnologiju, Sto im omogucuje da budu
razvrstani na genericki nacin, ¢ime se ne odrazavaju posebne
karakteristike;”

tocke 18., 19., 20.121. brisu se;
tocka 48. zamjenjuje se sljedecim:

»(48) ,,klinicki podaci” znac¢i informacije o sigurnosti ili u€inkovitosti koje su
nastale na osnovi uporabe proizvoda i koje su dobivene iz bilo ¢ega od
navedenog:

— klini¢kih ispitivanja doti¢nog proizvoda ili proizvoda c¢ija se
istovjetnost s doti¢nim proizvodom moze dokazati,

— drugih studija koje su u znanstvenoj literaturi objavljene o
doti¢nom proizvodu ili o proizvodu ¢ija se istovjetnost s doticnim
proizvodom moze dokazati,

— drugog klini¢kog iskustva objavljenog u recenziranoj znanstvenoj
literaturi koje se odnosi na doti¢ni proizvod ili na proizvod ¢ija se
istovjetnost s doti¢nim proizvodom moze dokazati,

— klini¢ki relevantnih informacija koje proizlaze iz posttrZiSnog
nadzora, posebno posttrzisnog klinickog pracenja;”;

dodaju se sljedece tocke 72., 73., 74., 75.176.:

»(72) ,,proizvod koji se temelji na prokusanoj tehnologiji” znaci proizvod koji
pripada generickoj skupini proizvoda i ispunjava sljedece kriterije:

(a) 1ma jednostavan, uobicajen i stabilan dizajn;

(b) uproslosti nije bio povezan sa sigurnosnim problemima;



(c) ima dobro poznata svojstva klinicke ucinkovitosti i obuhvaca
proizvode koji predstavljaju standard skrbi, uz neznatne promjene u
indikacijama i najnovijim dostignuc¢ima;

(d) dugo je prisutan na trziStu Unije;”;

(73) ,kombinirana studija” znaci klini¢ko ispitivanje, kako je definirano u
Clanku 2. stavku 2. tocki 2. Uredbe (EU) br. 536/2014, jednog ili vise
lijekova u kombinaciji sa studijom ucinkovitosti jednog ili vise in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda kako je definirana u clanku 2.
tocki 42. Uredbe (EU) 2017/746 i/ili s klini¢kim ispitivanjem jednog ili
vise proizvoda;

(74) ,regulatorno izolirano okruzenje” znaci kontrolirano okruzenje koje je
uspostavilo nadlezno tijelo i1 koje proizvodacima ili potencijalnim
proizvodacima nudi mogucnost razvoja, testiranja, validacije i upotrebe,
prema potrebi u stvarnim uvjetima, inovativnog proizvoda ili tehnologije
koja bi mogla biti obuhvac¢ena podru¢jem primjene ove Uredbe, u skladu
s planom izoliranog okruzenja tijekom ograni¢enog razdoblja i pod
regulatornim nadzorom;

(75) ,plan izoliranog okruzenja” zna¢i dokument koji su dogovorili
proizvodaci koji sudjeluju ili potencijalni proizvodaci i nadlezno tijelo, a
u kojem se opisuju ciljevi, uvjeti, vremenski okvir, metodologija i
zahtjevi za aktivnosti koje se provode u regulatornom izoliranom
okruzenju,

(76) ,regulatorno izolirano okruzenje Unije” znaci kontrolirano okruZenje
koje je Komisija uspostavila za testiranje alternativnih ili novih
regulatornih zahtjeva ili provedbenih praksi i u kojem se ocjenjuje
njihova valjanost u usporedbi s postoje¢im zahtjevima i praksama na
temelju ove Uredbe tijekom ograni¢enog razdoblja.”;

3) ¢lanci 3. 1 4. zamjenjuju se sljede¢im:

., Clanak 3.
Izmjena i provedba odredenih definicija

1.  Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 115. kako bi
definiciju proizvoda koji se temelji na prokuSanoj tehnologiji utvrdenu u
¢lanku 2. tocki 72. izmijenila s obzirom na tehnicki 1 znanstveni napredak
uzimajuc¢i u obzir definicije dogovorene na razini Unije 1 na medunarodnoj
razini.

2. Komisija u okviru provedbenih akata moZze sastaviti netaksativne popise
proizvoda koji su obuhvaceni definicijom proizvoda koji se temelji na
prokusanoj tehnologiji iz ¢lanka 2. tocke 72. ili proizvoda koji nisu obuhvaceni
tom definicijom.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114.
stavka 3.



(4)

Clanak 4.
Regulatorni status proizvoda

1.  Nadlezna tijela drzava ¢lanica koordiniraju svoje aktivnosti pri utvrdivanju jesu
li odredeni proizvod ili kategorija ili skupina proizvoda obuhvaceni definicijom
,medicinskog proizvoda” utvrdenom u c¢lanku 2. tocki 1. ili definicijom
»pribora za medicinski proizvod” utvrdenom u ¢lanku 2. tocki 2. odnosno je li
proizvod obuhvaéen podru¢jem primjene Priloga X VL. ili je rije¢ o priboru za
proizvod naveden u tom prilogu.

2. Drzave cClanice osiguravaju odgovarajucu razinu savjetovanja s relevantnim
nadleznim tijelima drzava clanica u podru¢ju in vitro dijagnostickih
medicinskih  proizvoda, lijekova, tvari ljudskog podrijetla, biocida,
prehrambenih proizvoda, kozmetike ili drugih proizvoda na koje se primjenjuje
zakonodavstvo Unije ako utvrdivanje ima li odredeni proizvod regulatorni
status medicinskog proizvoda ukljucuje aspekte koji se odnose na
razgranicenje s bilo kojom od tih vrsta proizvoda. Ako je to slucaj, drzave
Clanice osiguravaju i odgovarajuu razinu savjetovanja s relevantnim
savjetodavnim ili regulatornim tijelima uspostavljenima na temelju relevantnog
zakonodavstva Unije, kao $to su Europska agencija za lijekove (EMA),
Koordinacijski odbor za tvari ljudskog podrijetla, Europska agencija za
kemikalije (ECHA) i Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA).

3. Ako nadlezno tijelo drzave ¢lanice, nakon §to je provelo procjenu u skladu s
¢lankom 94., smatra da proizvod koji nosi oznaku CE u skladu s ¢lankom 20.
nije obuhvacen podru¢jem primjene ove Uredbe, savjetuje se s nadleznim
tijelima drugih drzava ¢lanica o mjeri koju namjerava provesti kako bi utvrdilo
regulatorni status predmetnog proizvoda.

4.  Ako nadlezno tijelo drzave ¢lanice izrazi opravdano neslaganje s predvidenom
mjerom iz stavka 3., savjetodavno tijelo upucuje predmet struc¢noj skupini iz
¢lanka 106. 1 u najve¢oj moguc¢oj mjeri uzima u obzir njezino misljenje.

5. Rezultati koordinacijskih aktivnosti nadleznih tijela u skladu s ovim ¢lankom 1
miSljenja stru¢ne skupine dostavljena u skladu sa stavkom 4. ovog ¢lanka 1
¢lankom 4.a stavkom 2. objavljuju se bez otkrivanja povjerljivih informacija iz
¢lanka 109.

6.  Komisija moze provedbenim aktima utvrditi postupak za primjenu stavaka od
1. do 4. ovog ¢lanka i ¢lanka 4.a., ukljucujuci rokove. Ti se provedbeni akti
donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.”;

umece se sljedeci ¢lanak 4.a:

., Clanak 4.a

Misljenje o regulatornom statusu proizvoda i
utvrdivanje tog statusa

1. Nadlezno tijelo, prijavljeno tijelo, proizvodac, subjekt koji razvija proizvod ili
Komisija mogu podnijeti obrazloZeni zahtjev za misljenje stru¢ne skupine iz
¢lanka 106. o tome jesu li odredeni proizvod ili kategorija ili skupina proizvoda
obuhvaceni definicijama ,,medicinskog proizvoda” ili ,,pribora za medicinski
proizvod” odnosno je li proizvod obuhvacen podru¢jem primjene Priloga XVI.



ili je rije¢ o priboru za proizvod naveden u tom prilogu. Ako podnositelj
zahtjeva smatra da je rijeC o proizvodu, u zahtjevu se navodi i prijedlog
njegova razvrstavanja u skladu s ¢lankom 51. i Prilogom VIIL

2. Strucna skupina dostavlja svoje misljenje bez nepotrebne odgode. Podnositel]
zahtjeva u najvecoj mogucoj mjeri uzima u obzir misljenje stru¢ne skupine.

3. Uzimajuéi u obzir misljenje strucne skupine iz stavka 2. ili ¢lanka 4. stavka 4.,
drzava ¢lanica moze Komisiji dostaviti obrazlozeni zahtjev za utvrdivanje jesu
li odredeni proizvod ili kategorija ili skupina proizvoda obuhvaceni
definicijama ,,medicinskog proizvoda” ili ,,pribora za medicinski proizvod”
odnosno je li proizvod obuhvac¢en podru¢jem primjene Priloga XVI. ili je rijec
o priboru za proizvod naveden u tom prilogu.

Komisija donosi odluku na temelju obrazlozenog zahtjeva drzave ¢lanice ili na
vlastitu inicijativu putem provedbenih akata koji se donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.

Komisija moze zatraziti pojaSnjenje stru¢ne skupine ili vratiti miSljenje
stru¢noj skupini na daljnje razmatranje, medu ostalim ako se u obrazloZzenom
zahtjevu drzave Clanice iznose nova pitanja znanstvene ili tehnicke prirode.

4. Ovaj se ¢lanak ne primjenjuje ako je u okviru drugog zakonodavstva Unije
utvrdeno da je regulatorni status predmetnog proizvoda ili kategorije ili
skupine proizvoda obuhvaéen podru¢jem primjene tog drugog zakonodavstva
Unije ili ako je u tijeku postupak za utvrdivanje regulatornog statusa u okviru
drugog zakonodavstva Unije.”;

(5) ¢lanak 5. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 5. mijenja se kako slijedi:
1. prvi podstavak mijenja se kako slijedi:
(1) tocka (a) zamjenjuje se sljede¢im:

»(@) proizvodi nisu preneseni drugom pravnom subjektu, osim
drugoj zdravstvenoj ustanovi u opravdanom interesu javnog
zdravlja odnosno sigurnosti ili zdravlja pacijenata, ili radi
pripreme ili odgovora na izvanredno stanje u podrucju javnog
zdravlja;”;

(2) tocka (d) zamjenjuje se sljedecim:

»(d) zdravstvena ustanova na zahtjev nadleznog tijela pruza
informacije o uporabi takvih proizvoda, ukljucujuéi
obrazlozenje iz tocaka (a) 1 (¢);”;

(3) tocka (f) zamjenjuje se sljedecim:

»(f) zdravstvena ustanova sastavlja dokumentaciju koja sadrzava
dovoljno pojedinosti da nadlezno tijelo moze utvrditi jesu li
ispunjeni relevantni op¢i zahtjevi sigurnosti i u¢inkovitosti
utvrdeni u Prilogu L.;”;

(4) tocka (g) brise se;

ii.  drugi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:



(b)

1il.

»Drzave Clanice zadrzavaju pravo da ograni¢e proizvodnju ili uporabu
bilo koje posebne vrste takvih proizvoda te im je dopusten pristup radi
pregleda aktivnosti zdravstvenih ustanova.”;

dodaju se sljedeca tri podstavka:

»Za potrebe prvog podstavka tocke (a), u slucaju prijenosa proizvoda u
drugu zdravstvenu ustanovu, zdravstvena ustanova koja obavlja prijenos i
zdravstvena ustanova koja prima proizvod jamce sljedivost proizvoda.

Za potrebe prvog podstavka toCke (c), zdravstvena ustanova moze
nastaviti proizvoditi i upotrebljavati svoj proizvod najvise 10 godina od
datuma na koji sazna da proizvod dostupan na trziStu moze zadovoljiti
posebne potrebe ciljne skupine pacijenata.

Za potrebe prvog podstavka tocke (h), ako se proizvod prenosi u skladu s
tockom (a), zdravstvena ustanova koja prima proizvod prijavljuje
zdravstvenoj ustanovi koja obavlja prijenos svaki Stetni dogadaj povezan
s proizvodom.”;

dodaju se sljedeci stavei 7.1 8.:

”7'

Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 115.
radi izmjene opcih zahtjeva sigurnosti i ucinkovitosti utvrdenih u
Prilogu I. kako bi ih se prilagodilo znanstvenom ili tehni¢kom napretku
ili razvoju na medunarodnoj razini ili kako bi se dodali zahtjevi povezani
s novim rizicima ili tehnologijama.

Pri donoSenju provedbenih akata na temelju stavka 6. ovog c¢lanka,
delegiranih akata na temelju stavka 7. ovog clanka ili zajednickih
specifikacija na temelju ¢lanka 9. ove Uredbe o proizvodima koji su
visokorizi¢ni Ul sustavi iz ¢lanka 6. stavka 1. Uredbe (EU) 2024/1689
Europskog parlamenta 1 Vijeca*** ili koji koriste visokorizi¢ne Ul
sustave kao sigurnosne komponente Komisija uzima u obzir zahtjeve iz
poglavlja III. odjeljka 2. te uredbe.

skoksk

Uredba (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta 1 Vijea od
13. lipnja 2024. o utvrdivanju uskladenih pravila o umjetnoj inteligenciji
1 o izmjeni uredaba (EZ) br. 300/2008, (EU) br. 167/2013, (EU)
br. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 i (EU) 2019/2144 te
direktiva 2014/90/EU, (EU) 2016/797 1 (EU) 2020/1828 (Akt o umjetnoj
inteligenciji) (SL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).”;

(6) ¢lanak 6. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

umece se sljedeci stavak 2.a:

»2.a Svaka fizicka ili pravna osoba koja nudi proizvod u skladu sa stavkom 1.

ili uslugu u skladu sa stavkom 2. u ponudi navodi barem informacije iz
odjeljka 23.2. to¢aka od (a) do (d) 1 tocke (m) Priloga I. te nacin za
pristup uputama za uporabu.”;

stavci 3. 1 4. zamjenjuju se sljedeéim:


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

(7

(8)

)

,»3.  Svaka fizicka ili pravna osoba koja nudi proizvod u skladu sa stavkom 1.
ili uslugu u skladu sa stavkom 2. mora na zahtjev nadleznog tijela staviti
na raspolaganje presliku EU izjave o sukladnosti sastavljene u skladu s
¢lankom 19. ili izjavu sastavljenu u skladu s ¢lankom 21. stavkom 2. za
doti¢ni proizvod te suradivati s nadleznim tijelima drzave ¢lanice u kojoj
se taj proizvod ili ta usluga nudi.

4.  Drzava c¢lanica moze, u svrhu zaStite javnog zdravlja, zatraziti od
pruzatelja usluge u smislu clanka 1. stavka 1. tocke (b) Direktive
(EU) 2015/1535 ili pruzatelja usluge u skladu sa stavkom 2. da prekine
svoju aktivnost.”;

u ¢lanku 7. dodaje se sljedeéi podstavak:

,»Ne dovodec¢i u pitanje nacionalno pravo koje se odnosi na obavljanje lijecnicke
djelatnosti, prvi podstavak primjenjuje se i na proizvode koji se upotrebljavaju za
pruzanje usluge iz ¢lanka 6. stavka 2.”;

u ¢lanku 9. stavku 1. prva reCenica zamjenjuje se sljede¢im:

,»Ako ne postoje uskladene norme ili ako mjerodavne uskladene norme nisu dovoljne
ili ako postoji potreba za rjeSavanjem pitanja javnog zdravlja, Komisija nakon
savjetovanja s MDCG-om moZe provedbenim aktima donijeti zajednicke
specifikacije povezane sa zahtjevima iz ove Uredbe, prije svega s izvjeS¢ima i
planovima koje trebaju sastaviti proizvodaci, opéim zahtjevima sigurnosti i
ucinkovitosti utvrdenima u Prilogu L., tehni¢kom dokumentacijom utvrdenom u
prilozima II. i1 IIL., postupcima ocjenjivanja sukladnosti iz priloga od IX. do XI. i
postupkom za proizvode izradene po narudzbi iz Priloga XIII., klinickom procjenom
1 posttrziSnim klinickim pracenjem utvrdenim u Prilogu XIV. ili zahtjevima u
pogledu klini¢kih ispitivanja utvrdenima u Prilogu XV.”;

¢lanak 10. mijenja se kako slijedi:
(a) stavci 3.1 7. briSu se;
(b) stavak 9. zamjenjuje se sljede¢im:

,»9. ProizvodaCi uspostavljaju odgovarajuc¢i sustav upravljanja kvalitetom
kako bi osigurali da su uspostavljeni postupci za odrzavanje sukladnosti
serijske proizvodnje sa zahtjevima iz ove Uredbe. Izmjene projekta ili
svojstava proizvoda te izmjene u uskladenim normama ili zajedni¢kim
specifikacijama na temelju kojih je izjavljena sukladnost proizvoda
moraju se uzeti u obzir na odgovaraju¢i nacin i pravodobno. Proizvodaci
proizvoda, osim proizvoda koji se ispituju, uspostavljaju, dokumentiraju,
provode, odrZavaju, azuriraju i trajno poboljSavaju sustav upravljanja
kvalitetom kojim se na najucinkovitiji nacin i1 razmjerno klasi rizika 1
vrsti proizvoda osigurava uskladenost s ovom Uredbom.

Sustav upravljanja kvalitetom obuhvaca sve dijelove 1 elemente
organizacije proizvodaca koji se bave kvalitetom postupaka, procedura i
proizvoda. Njime se upravlja strukturom, odgovornostima, procedurama,
postupcima i1 upravljatkim resursima nuznima kako bi se provela
potrebna nacela 1 mjere za postizanje uskladenosti s odredbama ove
Uredbe.”;

(c) stavak 10. briSe se;



(10)

(d)

(e)
®

(&)

(h)

u stavku 11. dodaje se sljedeci podstavak:

,Pri odredivanju sluzbenog jezika Unije na kojem se stavljaju na raspolaganje
informacije utvrdene u odjeljku 23. Priloga L. ili druge informacije koje treba
dostaviti proizvodac, drzave Clanice razmatraju prihvacanje drugog sluzbenog
jezika Unije na kojem se informacije stavljaju na raspolaganje, uzimajuci u
obzir tehnicko znanje, iskustvo, obrazovanje ili izobrazbu prosje¢nih
predvidenih korisnika.”;

stavak 13. briSe se;

stavak 14. mijenja se kako slijedi:
1. tre¢i podstavak brise se;

ii.  Cetvrti podstavak brise se;
stavak 15. zamjenjuje se sljede¢im:

,»15. Ako proizvode proizvodaca projektira i proizvodi druga pravna ili fizicka
osoba, informacije o identitetu te osobe dio su informacija koje se
podnose u skladu s c¢lankom 29. stavkom 4. U tim slucajevima
proizvodac osigurava da pravna ili fizicka osoba koja je projektirala i
proizvela proizvod sastavi, aZurira i na zahtjev stavi na raspolaganje
nadleznim tijelima relevantne dijelove tehnicke dokumentacije u skladu
sa stavcima 4. 1 8. ovog ¢lanka. Osim toga, proizvodac sastavlja, azurira i
na zahtjev stavlja na raspolaganje nadleznim tijelima preostale dijelove
tehnicke dokumentacije, u prvom redu one navedene u odjeljku 2.
Priloga II. 1 u Prilogu II1.”;

stavak 16. briSe se;

¢lanak 10.a mijenja se kako slijedi:

(2)

(b)

u stavku 1. drugi podstavak zamjenjuje se sljedecim:

»Informacije iz prvog podstavka dostavljaju se najmanje Sest mjeseci prije
predvidenog prekida ili prestanka opskrbe ili, ako to nije moguce, bez
nepotrebne odgode nakon S§to proizvoda¢ sazna za predvideni prekid ili
prestanak opskrbe. U informacijama koje pruza nadleZnom tijelu proizvodac
navodi razloge za prekid ili prestanak opskrbe.”

dodaju se sljedeci stavei 4., 5.1 6.:

»4.  Komisija, prema potrebi u suradnji s EMA-om, uspostavlja, odrzava i
upravlja informatickim sustavom kako bi se olakSalo izvjeS¢ivanje 1
razmjena informacija o slucajevima prekida ili prestanka opskrbe
proizvodima u skladu sa stavcima 1., 2. 1 3. Taj je informaticki sustav
integriran u Europsku bazu podataka za medicinske proizvode iz
Clanka 33. ili je s njom interoperabilan. Isto tako omogucuje
zdravstvenim ustanovama i zdravstvenim djelatnicima da obavijeste
nadleZna tijela o nedostupnosti ili neposrednom riziku od nedostupnosti
proizvoda potrebnih za obavljanje njihove profesionalne djelatnosti.

5. EMA u suradnji s izvrSnom upravljackom skupinom za nestaSice
medicinskih proizvoda (MDSSG) osnovanom c¢lankom 21. Uredbe
(EU 2022/123 razvija metodologiju za utvrdivanje proizvoda ili
kategorija proizvoda za koje se razumno moZe predvidjeti da bi prekid ili



(11)
(12)

(13)

prestanak opskrbe tim proizvodima mogao dovesti do ozbiljne Stete ili
rizika od ozbiljne Stete za pacijente ili javno zdravlje kako je navedeno u
stavku 1. EMA u suradnji s MDSSG-om i u dogovoru s Komisijom na
temelju te metodologije sastavlja, objavljuje 1 azurira popis proizvoda ili
kategorija proizvoda na koje se primjenjuju stavci 1., 2. 1 3. Za potrebe
ovog stavka prema potrebi se provodi savjetovanje s MDCG-om,
predstavnicima proizvodaca, drugim relevantnim akterima u lancu
opskrbe sektora medicinskih proizvoda i predstavnicima zdravstvenih
djelatnika, pacijenata i potrosaca.

6. Nadlezna tijela drzava Cclanica ili Komisija mogu od proizvodaca
proizvoda uvrstenih na popis sastavljen u skladu sa stavkom 5. zatraziti
da dostave sve potrebne informacije o rizicima i slabostima u lancu
opskrbe koji mogu utjecati na opskrbu tim proizvodima, ukljucujuéi
proizvodni kapacitet i koli¢inu prodanih proizvoda.”;

u ¢lanku 11. stavci 4. 1 5. briSu se;

u ¢lanku 14. stavak 2. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

u prvom podstavku toc¢ka (d) zamjenjuje se sljede¢im:

»(d) da je proizvoda¢, kad je to primjenjivo, dodijelio jedinstvenu
identifikaciju proizvoda u skladu s ¢lankom 27. stavkom 3.”;

drugi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,Kako bi ispunio zahtjeve iz prvog podstavka, distributer moze primijeniti
metodu uzorkovanja reprezentativnu za proizvode koje isporucuje.”;

¢lanak 15. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

(©)

(d)

stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

,»l. Proizvodaci u svojoj organizaciji imaju na raspolaganju najmanje jednu
osobu odgovornu za uskladenost s propisima koja posjeduje potrebno
strucno znanje u podru¢ju medicinskih proizvoda.”;

stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

»2. Od mikropoduze¢a 1 malih poduze¢a u smislu Preporuke
Komisije 2003/361/EZ**** ne trazi se da osobu odgovornu za
uskladenost s propisima imaju u svojoj organizaciji, ali im takva osoba
mora biti na raspolaganju.

*x*xPreporuka Komisije od 6. svibnja 2003. o definiciji mikropoduzec¢a, malih
1 srednjth poduze¢ca (SLL 124, 20.5.2003., str.36., ELL
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).”;

u stavku 3. tocka (c) zamjenjuje se sljede¢im:
,»(C) suispunjene obveze posttrziSnog nadzora u skladu s ¢lankom 83.;”;
stavak 6. zamjenjuje se sljede¢im:

,»0. OvlaSteni zastupnici imaju na trajnoj i stalnoj osnovi na raspolaganju
najmanje jednu osobu odgovornu za uskladenost s propisima koja



(14)

(15)

(16)

posjeduje potrebno stru¢no znanje u vezi s regulatornim zahtjevima za
medicinske proizvode u Uniji.”;

¢lanak 16. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. mijenja se kako slijedi:
1. u prvom podstavku uvodni tekst zamjenjuje se sljedeéim:

,Distributer, uvoznik ili druga fizicka ili pravna osoba koja stavlja
proizvod na trziSte ili u uporabu preuzima obveze proizvodaca ako Cini
bilo §to od sljedeceg:”;

ii.  drugi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,Prvi podstavak ne primjenjuje se ni na kojeg zdravstvenog djelatnika ni
bilo koju drugu osobu koja, iako se ne smatra proizvodacem, sastavlja ili
prilagodava proizvod koji je ve¢ na trziStu za pojedinacnog pacijenta, a
da pritom ne mijenja namjenu proizvoda.”;

(b) stavak 4. briSe se;

¢lanak 17. zamjenjuje se sljede¢im:

. Clanak 17.

Proizvodi za jednokratnu uporabu i ponovna obrada proizvoda koji nisu za

jednokratnu uporabu

1.  Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu samo ako proizvodac¢ zbog
dizajna, strukture, materijala te kemijskih, fizikalnih 1 bioloskih svojstava
proizvoda ne moze jamciti da proizvod koji se nakon odgovaraju¢e ponovne
obrade ponovno upotrebljava u skladu sa svojom namjenom i dalje ispunjava
relevantne zahtjeve sigurnosti 1 ucinkovitosti. ObrazloZenje proizvodaca o
navodenju jednokratne uporabe dio je tehni¢ke dokumentacije iz Priloga II.

2. Ako proizvod nije namijenjen za jednokratnu uporabu, proizvoda¢ u uputama
za uporabu u skladu s odjeljkom 23.4. to¢kom (n) Priloga I. navodi informacije
o odgovaraju¢em postupku ponovne obrade kako bi se omogucila ponovna
uporaba.

3. Proizvodi za jednokratnu uporabu i proizvodi koji se ne mogu ponovno
obradivati mogu se podvrgnuti potpunoj preradi u smislu ¢lanka 2. stavka 31.
Fizicka ili pravna osoba koja provodi potpunu preradu smatra se proizvodacem
potpuno preradenog proizvoda.

4. Komisija moze u skladu s clankom 9. stavkom 1. donijeti zajedniCke
specifikacije o op¢im zahtjevima u pogledu ponovne obrade proizvoda ili
potpune prerade proizvoda za jednokratnu uporabu.”;

¢lanak 18. mijenja se kako slijedi:
(a) wustavku 1. drugom podstavku prva recenica zamjenjuje se sljede¢im:

»Informacije iz prvog podstavka pruzaju se radi stavljanja na raspolaganje
pacijentu kojem je ugraden proizvod, na bilo koji na¢in koji omogucuje brz
pristup tim informacijama, medu ostalim u elektronickom ili digitalnom obliku,
te se navode na jeziku ili jezicima koje odredi predmetna drzava ¢lanica.”;



(b)

stavak 3. zamjenjuje se sljedeéim:

,»3. Implantati koji su proizvodi koji se temelje na prokusanoj tehnologiji
izuzimaju se od obveza utvrdenih u ovom ¢lanku.”;

(17) u ¢lanku 19. umece se sljedeci stavak 2.a:

»2.a Izjave o sukladnosti u skladu sa stavcima 1. i 2. mogu se dostaviti u
elektronickom obliku.”;

(18) u ¢lanku 22. stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

2

Izjava na temelju stavka 1. sadrzava barem sljedece informacije:

(a)

(b)

(©)

identifikaciju proizvoda i, prema potrebi, drugih proizvoda ukljucenih u
sustav ili komplet, ukljucujuci, prema potrebi, njihov osnovni UDI-DI;

prema potrebi, identifikaciju prijavljenog tijela uklju¢enog u aktivnosti
sterilizacije iz stavka 3.;

izjavu fizicke ili pravne osobe da je:

1.

il.

1il.

provjerila uzajamnu uskladenost proizvoda te, ako je to
primjenjivo, drugih proizvoda u skladu s uputama proizvodaca i da
je svoje aktivnosti provela u skladu s tim uputama;

upakirala sustav ili komplet te korisnicima pruzila odgovarajuce
informacije, ukljuCuju¢i one koje trebaju dostaviti proizvodaci
proizvoda ili drugih proizvoda koji se sastavljaju;

aktivnost kombiniranja proizvoda i, ako je to primjenjivo, drugih
proizvoda kao sustava ili kompleta bila podvrgnuta odgovaraju¢im
metodama unutarnjeg pracenja, provjere i potvrdivanja.”;

(19) ¢lanak 27. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

(©)

u stavku 1. nakon tocke (b) umece se sljedeca tocka (ba):

,»(ba) osnovnog UDI-DI-ja definiranog u dijelu C Priloga V1.;”;

stavak 2. mijenja se kako slijedi:

1.

11

tocka (d) zamjenjuje se sljede¢im:

»(d) subjekt omogucuje pristup svojem sustavu za dodjelu jedinstvene

identifikacije proizvoda svim zainteresiranim korisnicima u skladu
s nizom unaprijed utvrdenih i transparentnih uvjeta kojima se
uzimaju u obzir interesi mikropoduzeca te malih 1 srednjih
poduzec¢a u smislu Preporuke 2003/361/EZ;”;

u tocki (e) dodaje se sljedeca podtocka iv.:

L1V,

nudi svoj sustav za dodjelu jedinstvene identifikacije proizvoda
proizvodac¢ima koji su mikropoduzeca 1 mala poduzeca u smislu
Preporuke 2003/361/EZ pod povlastenim uvjetima kojima se
uzimaju u obzir posebne potrebe takvih poduzeca i1 koji su
razmjerni njihovoj veli€ini.”;

stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

”3-

Prije stavljanja proizvoda na trziste, osim u slucaju proizvoda izradenih
po narudzbi ili proizvoda koji se ispituju, proizvodac u skladu s pravilima



(20)

21)

(d)

(e)

Q)

subjekta za dodjelu koji je imenovala Komisija u skladu sa stavkom 2.
proizvodu dodjeljuje osnovni UDI-DI 1 jedinstvenu identifikaciju
proizvoda kako su definirani u dijelu C Priloga VI. Ako je primjenjivo,
proizvodac¢ dodjeljuje UDI-DI svim viSim razinama pakiranja.”;

umecu se sljededi stavei 3.a 1 3.b:

»3.a Prije stavljanja na trziSte sustava ili kompleta na temelju ¢lanka 22.
stavaka 1. 1 3. odgovorna fizicka ili pravna osoba dodjeljuje sustavu ili
kompletu, u skladu s pravilima subjekta za dodjelu koji je imenovala
Komisija u skladu sa stavkom 2., osnovni UDI-DI i jedinstvenu
identifikaciju proizvoda kako su definirani u dijelu C Priloga VI.

3.b Za proizvode koji podlijezu ocjenjivanju sukladnosti iz c¢lanka 52.
stavka 3. 1 ¢lanka 52. stavka 4. drugog i trec¢eg podstavka, osnovni UDI-
DI iz stavka 1. ovog ¢lanka dodjeljuje se prije nego Sto proizvodac
prijavljenom tijelu podnese zahtjev za to ocjenjivanje.”;

u stavku 10. tocke (a) 1 (b) zamjenjuju se sljede¢im:

»(a) 0 izmjeni popisa informacija utvrdenog u dijelu A 1 B Priloga VI. s
obzirom na tehnicki napredak;

(b) o izmjeni Priloga VI. s obzirom na iskustvo ste€eno provedbom sustava
UDI ili na razvoj na medunarodnoj razini i tehnicki napredak u podrucju
jedinstvene identifikacije proizvoda.”;

u stavku 11. dodaje se sljedeca tocka (c):

,»(c) odredivanje obveza povezanih s jedinstvenom identifikacijom proizvoda
utvrdenih u ovom c¢lanku, ¢lanku 29. i dijelu C Priloga VI. koje se ne
primjenjuju na odredene proizvode, kategorije ili skupine proizvoda s
obzirom na vrlo individualiziranu karakterizaciju tih proizvoda ili s
obzirom na njihovu klasu rizika, broj proizvoda stavljenih na trziste te
financijsko 1 administrativno optere¢enje povezano s dodjelom
jedinstvene identifikacije proizvoda.”.

¢lanak 28. mijenja se kako slijedi:

(a)

stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

»3. Temeljni podatkovni elementi koje treba dostaviti u bazu podataka
jedinstvene identifikacije proizvoda, iz dijela B Priloga VI., dostupni su
javnosti, osim elementa iz tocke 13. tog dijela.”.

¢lanak 29. zamjenjuje se sljedecim:

., Clanak 29.
Registracija proizvoda i sustava ili kompleta

Prije stavljanja proizvoda na trziste, osim proizvoda izradenih po narudzbi ili
proizvoda koji se ispituju, proizvoda¢ u bazu podataka jedinstvene
identifikacije proizvoda dostavlja osnovni UDI-DI zajedno s, prema potrebi,
ostalim temeljnim podatkovnim elementima iz dijela B Priloga VI. povezanima
s tim proizvodom. Proizvoda¢ azurira informacije dostavljene u bazu podataka
jedinstvene identifikacije proizvoda.
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Prije stavljanja na trZiSte sustava ili kompleta iz ¢lanka 22. stavaka 1. 1 3.
odgovorna fizicka ili pravna osoba dostavlja osnovni UDI-DI u bazu podataka
jedinstvene identifikacije proizvoda zajedno s ostalim temeljnim podatkovnim
elementima iz dijela B Priloga VI. povezanima s tim sustavom ili kompletom.
Fizicka ili pravna osoba iz ¢lanka 22. stavka 1. azurira informacije dostavljene
u bazu podataka jedinstvene identifikacije proizvoda.

Kad je rije¢ o proizvodima koji podlijezu ocjenjivanju sukladnosti iz ¢lanka 52.
stavka 3. 1 ¢lanka 52. stavka 4. drugog i treCeg podstavka, prijavljeno tijelo u
Eudamedu potvrduje da su informacije iz dijela B Priloga VI. to¢ne.”;

¢lanak 30. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

stavak 1. zamjenjuje se sljedeéim:

»l. Komisija nakon savjetovanja s MDCG-om uspostavlja 1 upravlja
elektronickim sustavom za stvaranje jedinstvenog registracijskog broja iz
Clanka 31. stavka 2. te razvrstavanje i1 obradu informacija koje su
potrebne i razmjerne kako bi se identificirali proizvoda¢ i, ako je to
primjenjivo, ovlasSteni zastupnik, uvoznik 1 osoba iz ¢lanka 22. stavka 1.
Pojedinosti o informacijama koje gospodarski subjekti trebaju unijeti u
taj elektronicki sustav utvrdene su u dijelu A odjeljku 1. Priloga VI.”;

u stavku 2. dodaje se sljedeca recenica:

»Ako su za nacionalne baze podataka distributera potrebne informacije o
proizvodima, te baze podataka moraju omoguciti pronalazenje informacija o
proizvodima iz elektronickih sustava iz ¢lanka 33. stavka 2. toc¢aka (a) i (b).”;

¢lanak 31. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

(c)
(d)
(e)

naslov se zamjenjuje sljede¢im:
,Registracija gospodarskih subjekata”;
stavcei 1. 1 2. zamjenjuju se sljede¢im:

»l. Prije stavljanja proizvoda na trziSte, osim proizvoda izradenith po
narudzbi, proizvodaci, ovlaSteni zastupnici, uvoznici i osobe iz ¢lanka 22.
stavka 1. ove Uredbe unose u elektroni¢ki sustav iz ¢lanka 30.
informacije iz dijela A Priloga VI. u svrhu registracije, pod uvjetom da
ve¢ nisu obavili registraciju u skladu s ovim ¢lankom. U slucajevima u
kojima je za postupak ocjenjivanja sukladnosti potrebno ukljucenje
prijavljenog tijela na temelju c¢lanka 52., informacije iz dijela A
Priloga VI. unose se u taj elektronicki sustav prije podnosenja zahtjeva
prijavljenom tijelu.

2. Nadlezno tijelo bez nepotrebne odgode provjerava podatke unesene na
temelju stavka 1., pribavlja jedinstveni registracijski broj (,,SRN”) iz
elektronickog sustava iz clanka 30. 1 dodjeljuje ga proizvodacu,
ovlastenom zastupniku, uvozniku ili osobi iz ¢lanka 22. stavka 1.”;

u stavku 4. rijeci ,,tjedan dana” zamjenjuju se rijeima ,,dva tjedna”;
stavak 6. briSe se;

stavak 7. zamjenjuje se sljedeéim:
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)

,»7. Podaci koji su na temelju stavka 1. ovog ¢lanka uneseni u elektronicki
sustav iz ¢lanka 30. dostupni su javnosti, osim informacija o osobi
odgovornoj za uskladenost s propisima iz dijela A tocke 1.4.
Priloga VI.”;

stavak 8. zamjenjuje se sljedeéim:

»3. Nadlezno tijelo moze Kkoristiti te podatke kako bi proizvodacu,
ovlastenom zastupniku, uvozniku ili osobi iz clanka 22. stavka l.
naplatilo pristojbu na temelju ¢lanka 111.”;

¢lanak 32. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

,»1. Zaproizvode za ugradnju ILb klase i proizvode II1. klase, osim proizvoda
izradenih po narudzbi ili proizvoda koji se ispituju i proizvoda koji se
temelje na prokusanoj tehnologiji, proizvodac¢ sastavlja sazetak o
sigurnosti 1 klinickoj u¢inkovitosti.

Sazetak o sigurnosti i klini¢koj ucinkovitosti pise se tako da bude jasan
predvidenom korisniku te je javno dostupan putem Eudameda.

Nacrt tog sazetka o sigurnosti i1 klinickoj ucinkovitosti dio je
dokumentacije koju treba podnijeti prijavljenom tijelu uklju¢enom u
ocjenjivanje sukladnosti na temelju ¢lanka 52. Proizvoda¢ osigurava da
je sazetak o sigurnosti i klinickoj u€inkovitosti dostupan u Eudamedu kao
dio informacija o proizvodu koje treba pruziti u skladu s ¢lankom 29.
stavkom 1. te na oznaci ili u uputama za uporabu navodi gdje mu se
moze pristupiti.”;

u stavku 2. tocka (h) zamjenjuje se sljedecim:

,»(h) 1nformacije o svim preostalim rizicima ili nezeljenim u€incima te o svim
upozorenjima i mjerama opreza.”;

¢lanak 33. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

(c)

u stavku 2. dodaje se sljedec¢i podstavak:

,Odstupajuci od prvog podstavka, Komisija moze odluciti da se jedan ili vise
elektronickih sustava iz tog podstavka nece ukljuciti u Eudamed. U tom slu¢aju
Komisija osigurava da su ti elektronicki sustavi interoperabilni s
Eudamedom.”;

stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

,»3.  Pri projektiranju Eudameda i, prema potrebi, bilo kojeg od elektronickih
sustava koji nisu uklju¢eni u Eudamed, Komisija vodi racuna o
kompatibilnosti s nacionalnim bazama podataka 1 nacionalnim
internetskim suceljima kako bi omogucila uvoz i izvoz podataka.”;

stavak 4. zamjenjuje se sljede¢im:

»4. Drzave Clanice, prijavljena tijela, gospodarski subjekti 1 narucitelji unose
podatke u Eudamed i, prema potrebi, u bilo koji od elektronickih sustava
koji nisu ukljuéeni u Eudamed, kako je utvrdeno u odredbama o
elektronickim sustavima iz stavka2. Komisija pruza tehnicku i



(26)

27

administrativnu potporu korisnicima Eudameda i, prema potrebi, bilo
kojeg od elektronickih sustava koji nisu ukljuceni u Eudamed.”;

(d) stavak 5. zamjenjuje se sljede¢im:

»J. Drzave clanice 1 Komisija imaju pristup svim informacijama koje
razvrstava 1 obraduje Eudamed i, prema potrebi, bilo koji od
elektronickih sustava koji nisu uklju¢eni u Eudamed. Prijavljena tijela,
gospodarski subjekti, narucitelji i javnost imaju pristup informacijama u
myjeri utvrdenoj u odredbama o elektroni¢kim sustavima iz stavka 2.

Komisija osigurava da su javni dijelovi Eudameda i, prema potrebi, bilo
kojeg od elektronickih sustava koji nisu uklju¢eni u Eudamed prikazani u
formatu koji je prilagoden korisnicima i lako se pretrazuje.”;

(e) stavak 6. zamjenjuje se sljede¢im:

,0.  Eudamed i, prema potrebi, bilo koji od elektronic¢kih sustava koji nisu
ukljuceni u Eudamed sadrZavaju osobne podatke samo u onoj mjeri u
kojoj je to nuzno za potrebe razvrstavanja i obrade informacija u
elektronic¢kim sustavima u skladu s ovom Uredbom. Osobni podaci
¢uvaju se u obliku koji omogucuje identifikaciju ispitanika u razdobljima
ne duljim od onih iz ¢lanka 10. stavka 8.”;

(f) stavak 8. zamjenjuje se sljede¢im:

,»8. Komisija provedbenim aktima utvrduje detaljne aranZmane potrebne za
uspostavu 1 odrzavanje Eudameda i, prema potrebi, bilo kojeg od
elektronickih sustava koji nisu ukljuceni u Eudamed. Ti se provedbeni
akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3. Pri
donosSenju tih provedbenih akata Komisija osigurava da se, koliko god je
to moguce, sustavi razvijaju na nacin kojim se izbjegava potreba za
dvostrukim unosom istih informacija u isti elektroni¢ki sustav ili u
razliCite elektroniCke sustave.”;

(g) stavak 9. zamjenjuje se sljede¢im:

,»9. Komisija se, u vezi sa svojom odgovornoscu u skladu s ovim ¢lankom te
obradom osobnih podataka ukljucenih u taj ¢lanak, smatra kontrolorom
Eudameda 1 njegovih elektronickih sustava te, prema potrebi, bilo kojeg
od elektronickih sustava koji nisu ukljuceni u Eudamed.”;

¢lanak 34. stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

»1. Komisija u suradnji s MDCG-om sastavlja funkcionalne specifikacije za
Eudamed 1, prema potrebi, bilo koji od elektroni¢kih sustava koji nisu
ukljuceni u Eudamed.”;

¢lanak 35. mijenja se kako slijedi:
(a) umece se sljedeci stavak 6.a:

»0.a Ne dovode¢i u pitanje druga upravna ili sudska pravna sredstva,
proizvodac ili prijavljeno tijelo moze tijelu odgovornom za prijavljena
tijela na propisno obrazloZen nacin uputiti bilo koji nerijeSeni spor koji
proizlazi iz primjene zahtjeva utvrdenih u Prilogu VII. i sudjelovanja
prijavljenog tijela u ocjenjivanju sukladnosti u skladu s ¢lankom 52. 1
prilozima IX., X. 1 XI. To tijelo razmatra i odlucuje u roku od 90 dana.
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Ako proizvoda¢ ima poslovni nastan u drugoj drzavi €lanici u odnosu na
prijavljeno tijelo, tijelo odgovorno za prijavljeno tijelo savjetuje se s
nadleznim tijelom drzave c¢lanice u kojoj proizvodac¢ ima poslovni
nastan.

U opravdanim slu¢ajevima tijelo odgovorno za prijavljena tijela moze od
MDCG-a zatraziti smjernice koje propisno uzima u obzir.

Svako tijelo odgovorno za prijavljena tijela najmanje jednom godiSnje
obavjes¢uje Komisiju i MDCG o sporovima koji su pred njim pokrenuti
na temelju prvog podstavka te o njihovu ishodu i ukljucenim strankama.
Te se informacije uzimaju u obzir u okviru pra¢enja prijavljenih tijela u
skladu s ¢lankom 44.

Odstupajuci od prvog podstavka i ne dovodeci u pitanje druga upravna ili
sudska pravna sredstva, drzava ¢lanica moze odluciti dodijeliti zadace
utvrdene u ovom stavku drugom tijelu ili tijelu za izvansudsko rjeSavanje
sporova.”;

(b) stavak 8. zamjenjuje se sljede¢im:

3.

Tijela nadlezna za prijavljena tijela koordiniraju svoje aktivnosti koje
treba provesti u skladu s ovim poglavljem, suraduju medusobno i s
Komisijom te rjeSavaju medusobna razilazenja u misljenjima kako bi se
postigla uskladena primjena zahtjeva koji se odnose na prijavljena
tijela.”;

¢lanak 36. mijenja se kako slijedi:

(a) stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

»l.

Prijavljena tijela ispunjavaju zadae za koje su imenovana u skladu s
ovom Uredbom 1 u javnom interesu. Ispunjavaju organizacijske 1 opce
zahtjeve te zahtjeve u pogledu upravljanja kvalitetom, resursa i
postupaka, kako su detaljnije navedeni u Prilogu VII., koji su nuzni za
djelotvorno, neovisno, savjesno i brzo ispunjavanje tih zadaca.

Prijavljena tijela imenovana za aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti koje
se odnose na proizvode koji su visokorizicni Ul sustavi iz clanka 6.
stavka 1. Uredbe (EU) 2024/1689 ili koji koriste visokorizi¢ne Ul sustave
kao sigurnosne komponente moraju ispunjavati i zahtjeve utvrdene u
¢lanku 31. stavcima 4., 5., 10. 1 11. te uredbe.”;

(b) dodaje se sljedeci stavak 4.:

4.

Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 115.
radi izmjene Priloga VII. radi prilagodbe tehni¢kom ili znanstvenom
napretku u pogledu ocjenjivanja sukladnosti u podrucju medicinskih
proizvoda, ukljucujuéi razvoj na medunarodnoj razini.”;

u ¢lanku 37. stavak 4. briSe se;

clanak 39. zamjenjuje se sljede¢im:

., Clanak 39.

Ocjenjivanje zahtjeva



Tijelo odgovorno za prijavljena tijela u roku od 30 dana provjerava je li zahtjev
iz ¢lanka 38. potpun te od podnositelja zahtjeva trazi da dostavi bilo koju
informaciju koja nedostaje. Cim je zahtjev potpun, to ga tijelo Salje Komisiji.

U roku od 14 dana od primitka zahtjeva iz stavka 1. ovog Clanka Komisija,
nakon savjetovanja s MDCG-om, imenuje tri stru¢njaka odabrana s popisa iz
Clanka 40. stavka 2. Ovisno o posebnim okolnostima zahtjeva, moze se
imenovati drugaciji broj stru¢njaka.

Najmanje jedan od tih stru¢njaka mora predstavljati Komisiju. Druga dva
stru¢njaka imenuju drzave Clanice koje nisu ona drzava ¢lanica u kojoj tijelo za
ocjenjivanje sukladnosti koje je podnijelo zahtjev ima poslovni nastan.

Kako bi bili odabrani u skladu s prvim podstavkom, stru¢njaci moraju biti
kvalificirani za ocjenjivanje aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti 1 vrsta
proizvoda na koje se zahtjev odnosi.

Struc¢njaci imenovani u skladu sa stavkom 2. i tijelo odgovorno za prijavljena
tijela Cine zajedniCki tim za ocjenjivanje koji koordinira strucnjak koji
predstavlja Komisiju.

U roku od 90 dana od imenovanja tih stru¢njaka u skladu sa stavkom 3.
zajednicki tim za ocjenjivanje pregledava zahtjev 1 popratnu dokumentaciju te
sastavlja preliminarno izvjeS¢ée o ocjenjivanju. Tijekom tog razdoblja
zajedni¢ki tim za ocjenjivanje moze zatraziti pojasnjenja od tijela za
ocjenjivanje sukladnosti koje je podnijelo zahtjev. Zajedni¢ki tim za
ocjenjivanje podnosi preliminarno izvjesce o ocjenjivanju tijelu za ocjenjivanje
sukladnosti koje je podnijelo zahtjev.

Ako na temelju pregleda zahtjeva i popratne dokumentacije iz ovog stavka
zajednicki tim za ocjenjivanje zakljuci da tijelo koje je podnijelo zahtjev ne
ispunjava 1 da u razumnom roku ne¢e moc¢i ispuniti zahtjeve iz ove Uredbe te
da daljnje ocjenjivanje u skladu sa stavcima od 6. do 9. nije primjereno,
sastavlja zavr$no izvjeS¢e o ocjenjivanju, a tijelo odgovorno za prijavljena
tijela odbija zahtjev.

Osim ako je zahtjev odbijen, zajednicki tim za ocjenjivanje planira i na licu
mjesta provodi ocjenjivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti koje je podnijelo
zahtjev te, ako je to relevantno, bilo kojeg drustva k¢eri ili podizvodaca koji se
nalaze unutar ili izvan Unije 1 trebaju biti uklju¢eni u postupak ocjenjivanja
sukladnosti.

Ako je zbog iznimnih okolnosti ocjenjivanje tijela koje je podnijelo zahtjev,
drustva kéeri ili podizvodaca na licu mjesta privremeno nemoguce ili
neizvedivo, zajednicki tim za ocjenjivanje moze odluciti da ¢e provesti
ocjenjivanje na drugi primjeren nacin.

Na kraju ocjenjivanja na licu mjesta zajednicki tim za ocjenjivanje tijelu za
ocjenjivanje  sukladnosti koje je podnijelo =zahtjev dostavlja popis
neuskladenosti sastavljen na temelju ocjenjivanja i sazetak ocjenjivanja koje je
provelo.

U roku od 30 dana nakon dovrSetka ocjenjivanja na licu mjesta zajednicki tim
za ocjenjivanje podnosi izvjeS¢e o ocjenjivanju tijelu za ocjenjivanje
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14.

sukladnosti koje je podnijelo zahtjev i, prema potrebi, obavjes¢uje to tijelo o
svim neuskladenostima koje proizlaze iz ocjenjivanja.

Ako zajednicki tim za ocjenjivanje nije utvrdio nikakve neuskladenosti,
njegovo izvjesée o ocjenjivanju smatra se zavrsnim izvjes¢em o ocjenjivanju i
primjenjuje se stavak 11.

Ako je zajednicki tim za ocjenjivanje utvrdio neuskladenosti, tijelo za
ocjenjivanje sukladnosti koje je podnijelo zahtjev zajednickom timu za
ocjenjivanje predlaze plan korektivnih i preventivnih radnji za djelotvorno i
pravodobno uklanjanje neuskladenosti.

U tom se planu navodi temeljni uzrok utvrdenih neuskladenosti i ukljucuje
vremenski okvir za provedbu mjera u njemu.

U roku od 30 dana od primitka prijedloga plana korektivnih i preventivnih
radnji iz stavka 8. zajednicki tim za ocjenjivanje ocjenjuje jesu li
neuskladenosti utvrdene tijekom ocjenjivanja uklonjene na odgovarajué¢i nacin
i, prema potrebi, tijelu za ocjenjivanje sukladnosti koje je podnijelo zahtjev
dostavlja sve primjedbe na taj plan, ukljucujuéi zahtjeve za dodatna pojaSnjenja
1 izmjene.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti koje je podnijelo zahtjev i zajednicki tim za
ocjenjivanje nastoje pravodobno posti¢i dogovor o kona¢nom planu
korektivnih 1 preventivnih radnji.

U roku od 30 dana od primitka konacnog plana korektivnih i preventivnih
radnji ili od trenutka kad zajednicki tim za ocjenjivanje zakljuci da nije
postignut dogovor o kona¢nom planu, zajednicki tim za ocjenjivanje sastavlja
svoje zavrSno izvjeS¢e o ocjenjivanju. To izvjeS¢e ukljucuje rezultat
ocjenjivanja, zaklju¢ke o planovima korektivnih 1 preventivnih radnji te
informaciju o tome jesu li neuskladenosti uklonjene na odgovaraju¢i nacin i,
prema potrebi, preporuceni opseg imenovanja.

ZajedniCki tim za ocjenjivanje bez nepotrebne odgode podnosi zavr$no
1zvjesce o ocjenjivanju MDCG-u.

Na temelju nalaza iz zavrSnog izvjeS¢a o ocjenjivanju tijelo odgovorno za
prijavljena tijela podnosi MDCG-u nacrt odluke o imenovanju prijavljenog
tijela ili odbija zahtjev.

U roku od 21 dana od primitka nacrta odluke o imenovanju iz stavka 11.
MDCG izdaje preporuku u pogledu predvidenog imenovanja, koju tijelo
odgovorno za prijavljena tijela mora propisno uzeti u obzir pri donoSenju
kona¢ne odluke o imenovanju prijavljenog tijela. Taj rok od 21 dana moZe se
produljiti jedanput za daljnjih 21 dana na opravdanoj osnovi.

Ako se tijelo odgovorno za prijavljena tijela ne slaze s preporukom MDCG-a,
podnosi mu obrazloZen zahtjev da ponovno razmotri svoju preporuku. U roku
od 30 dana od primitka tog zahtjeva MDCG potvrduje svoju preporuku ili
izdaje novu.

Ako MDCAQ 1 tijelo odgovorno za prijavljena tijela ne mogu posti¢i dogovor,
bilo koja od stranaka moZze uputiti predmet Komisiji.
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U roku od 180 dana od primitka upucenog predmeta Komisija, nakon
savjetovanja s MDCG-om, tijelom odgovornim za prijavljena tijela i, prema
potrebi, predmetnim tijelom za ocjenjivanje sukladnosti koje je podnijelo
zahtjev, ocjenjuje nacrt odluke o imenovanju i provedbenim aktom donosi
odluku o opravdanosti nacrta imenovanja.

Ako se u bilo kojoj fazi postupka unutar zajednickog tima za ocjenjivanje ne
moze posti¢i konsenzus o bilo kojem pitanju, bilo koji ¢lan zajednickog tima za
ocjenjivanje moze uputiti pitanje MDCG-u, koji svoja stajaliSta dostavlja bez
nepotrebne odgode, a najkasnije u roku od 60 dana od upuéivanja.

Komisija moze provedbenim aktima donijeti mjere kojima se utvrduju detaljni
aranzmani za odredivanje postupaka i sva relevantna dokumentacija za
sljedece:

(a) zahtjev za imenovanje iz ¢lanka 38.;

(b) procjenu zahtjeva iz ovog ¢lanka;

(c) imenovanje i odabir stru¢njaka iz ¢lanka 40.;
(d) pracenje prijavljenih tijela na temelju ¢lanka 44.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114.
stavka 3.”;

(31) ¢lanak 40. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

naslov se zamjenjuje sljede¢im:
wPredlaganje strucnjaka za zajednicko ocjenjivanje”;
stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

»l. Sve drzave Clanice koje su imenovale tijelo odgovorno za prijavljena
tijela 1 Komisija predlazu stru¢njake koji su kvalificirani za ocjenjivanje,
imenovanje ili pracenje tijela za ocjenjivanje sukladnosti u podrucju
medicinskih proizvoda ili za ocjenjivanje tehni¢ke dokumentacije
proizvodaca 1 koji ¢e moci sudjelovati u aktivnostima iz ¢lanaka 39., 44. 1
48. Drzave clanice koje nisu imenovale tijelo odgovorno za prijavljena
tijela mogu predloZiti stru¢njake s tim kvalifikacijama.

PredloZeni stru¢njaci obvezuju se na sudjelovanje u zajednickim
ocjenjivanjima.”;

(32) umece se sljedeci ¢lanak 40.a:

,,Clanak 40.a

Financiranje aktivnosti u vezi s imenovanjem i
pracenjem prijavljenih tijela

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti i prijavljena tijela placaju pristojbu za
ocjenjivanje njihova zahtjeva za imenovanje i1 pracenje, ukljucujuéi troskove
sudjelovanja stru¢njaka predlozenih u skladu s clankom 40. u tim aktivnostima
ocjenjivanja i1 pracenja.
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2. Komisija provedbenim aktima utvrduje strukturu i visinu pristojbi te iznose i
vrstu troskova za koje je mogu¢ povrat. Ti se provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.”;

u Clanku 41. trec¢i se stavak zamjenjuje sljede¢im:

,Podnositelj zahtjeva osigurava prijevode dokumentacije na temelju ¢lanaka 38. i 39.
ili njezinih dijelova na sluzbeni jezik Unije, koji su potrebni kako bi ta
dokumentacija bila jasna i1 razumljiva zajednickom timu za ocjenjivanje iz ¢lanka 39.
stavka 4.”;

¢lanak 42. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

,1. Drzave ¢lanice mogu imenovati tijela za ocjenjivanje sukladnosti samo u
skladu s preporukom MDCG-a izdanom na temelju ¢lanka 39. stavka 11.
ili 12. ili u skladu s provedbenim aktom koji je Komisija donijela na
temelju ¢lanka 39. stavka 14.”;

(b) stavak 4. zamjenjuje se sljede¢im:

,»4. Uz prijavu se prilaze preporuka MDCG-a.”;
(c) stavciod 6.do 9. brisu se;
(d) stavak 10. zamjenjuje se sljede¢im:

,»10. Pri objavi prijave u NANDO-u Komisija u elektronicki sustav iz
¢lanka 57. dodaje informacije koje se odnose na prijavu prijavljenog
tijela, zajedno s dokumentima iz stavka 4. ovog ¢lanka.”;

¢lanak 44. mijenja se kako slijedi:
(a) naslov se zamjenjuje sljedecim:
»Pracenje prijavljenih tijela”;
(b) ustavku 2. druga re€enica zamjenjuje se sljedecim:

»Prijavljena tijela na zahtjev svojeg tijela odgovornog za prijavljena tijela
podnose sve relevantne informacije 1 dokumente koji su tijelu 1 zajednickom
timu za ocjenjivanje potrebni da provjere uskladenost.”;

(c) umece se sljedeci stavak 3.a:

»3.a Tijelo odgovorno za prijavljena tijela provodi svoje aktivnosti prac¢enja i
ocjenjivanja u skladu s programom ocjenjivanja uzimaju¢i u obzir puni
opseg aktivnosti prijavljenog tijela. Taj program omogucuje tijelu da
djelotvorno prati kontinuiranu uskladenost prijavljenog tijela sa
zahtjevima iz ove Uredbe i sadrzava obrazlozeni raspored u kojem se
navodi ucestalost ocjenjivanja prijavljenog tijela i1, prema potrebi,
njegovih drustava kceri i/ili podizvodaca za razdoblje od najmanje dvije
godine. Tijelo odgovorno za prijavljena tijela MDCG-u 1 Komisiji
dostavlja program za pracenje ili ocjenjivanje za svako prijavljeno tijelo
za koje je odgovorno. To tijelo odgovara na svaki zahtjev Komisije ili
MDCG-a za pojasnjenje ili izmjenu.”;

(d) stavak 4. zamjenjuje se sljede¢im:



Najmanje jedanput godiSnje tijela odgovorna za prijavljena tijela
ponovno ocjenjuju udovoljavaju 1i svako prijavljeno tijelo s poslovnim
nastanom na njihovim drzavnim podruc¢jima te, prema potrebi, drustva
kéeri 1 podizvodaci za koje je to prijavljeno tijelo odgovorno i dalje
zahtjevima te ispunjavaju li svoje obveze iz ove Uredbe, osobito
Priloga VII.

To ocjenjivanje prema potrebi ukljuuje reviziju na licu mjesta
prijavljenog tijela, njegovih drustava kéeri i podizvodaca.

Tijelo, MDCG ili Komisija mogu zatraziti da u godiSnjem ocjenjivanju
prijavljenog tijela sudjeluju stru¢njaci Komisije i drugih drzava ¢lanica.”;

(e) umecu se sljededi stavci 4.a, 4.bi4.c:

»4.a Najmanje svake dvije godine godiSnje ocjenjivanje prijavljenog tijela

4.b.

4.c.

provodi zajednicki tim za ocjenjivanje koji ukljucuje tijelo odgovorno za
prijavljena tijela i dva stru¢njaka s popisa iz ¢lanka 40. stavka 2. koje
imenuje Komisija nakon savjetovanja s MDCG-om. Najmanje jedan od
tih stru¢njaka mora predstavljati Komisiju. Zbog posebnih okolnosti
pra¢enja Komisija moze imenovati drugaciji broj stru¢njaka. Zajednicki
tim za ocjenjivanje koordinira stru¢njak koji predstavlja Komisiju.

Ako se u bilo kojoj fazi postupka unutar zajedni¢kog tima za ocjenjivanje
ne moze posti¢i konsenzus o bilo kojem pitanju, bilo koji clan
zajedni¢kog tima za ocjenjivanje moze uputiti pitanje MDCG-u, koji
svoja stajaliSta dostavlja bez nepotrebne odgode, a najkasnije u roku od
60 dana od upucivanja.

Na kraju svakog ocjenjivanja provedenog na temelju stavka 4. ili 4.a
tijelo odgovorno za prijavljena tijela ili zajednicki tim za ocjenjivanje,
ovisno o slucaju, obavjesc¢uje prijavljeno tijelo o svim neuskladenostima
koje proizlaze iz ocjenjivanja i saZima njihovo ocjenjivanje.

Ako se utvrde neuskladenosti, prijavljeno tijelo predlaZze plan korektivnih
1 preventivnih radnji za njthovo uklanjanje. U tom se planu navodi
temeljni uzrok utvrdenih neuskladenosti te vremenski okvir za provedbu
radnji koje su u njemu navedene.

Tijelo odgovorno za prijavljena tijela ili zajednicki tim za ocjenjivanje,
ovisno o slu€aju, ocjenjuje jesu li neuskladenosti utvrdene tijekom
ocjenjivanja na odgovaraju¢i nain razmotrene u planu iz drugog
podstavka i, prema potrebi, prijavljenom tijelu dostavlja eventualne
primjedbe na plan, ukljucujuéi zahtjeve za dodatna pojasnjenja i izmjene.
Prijavljeno tijelo 1 tijelo ili zajedniCki tim za ocjenjivanje, ovisno o
sluCaju, nastoje pravodobno posti¢i dogovor o konacnom planu
korektivnih 1 preventivnih radnji.

Nakon primitka kona¢nog plana korektivnih i preventivnih radnji ili ako
tijelo odgovorno za prijavljena tijela ili zajednicki tim za ocjenjivanje,
ovisno o slucaju, nisu utvrdili neuskladenosti ili su zakljucili da nije
postignut dogovor o konacnom planu, tijelo ili zajedni¢ki tim za
ocjenjivanje, ovisno o slucaju, sastavlja svoje zavrsno izvjesce o pracenju
koje ukljucuje rezultat ocjenjivanja i, prema potrebi, zakljucke o planu
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korektivnih i preventivnih radnji te, prema potrebi, sve preporuke u vezi s
imenovanjem prijavljenog tijela.

Tijelo odgovorno za prijavljena tijela ili zajednicki tim za ocjenjivanje,
ovisno o slucaju, bez nepotrebne odgode podnosi svoje zavrsno izvjesce
o praéenju MDCG-u.

Tijelo odgovorno za prijavljena tijela prema potrebi prati kako
prijavljeno tijelo provodi plan korektivnih i preventivnih radnji.

Ako se u zavrSnom izvjescu o pracenju zakljuci da prijavljeno tijelo vise
ne ispunjava zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi ili ako prijavljeno tijelo ne
provodi plan korektivnih i1 preventivnih radnji, tijelo odgovorno za
prijavljena tijela provodi postupak utvrden u ¢lanku 46. stavku 4.”;

(f) stavak 5. zamjenjuje se sljede¢im:

,»J. Pracenje prijavljenih tijela obuhvaca revizije izravnim promatranjem
osoblja prijavljenog tijela, ukljucujuéi, ako je to potrebno, sve osoblje
drustava kceri 1 podizvodaca, s obzirom na to da je rije¢ o osoblju koje
provodi ocjenjivanje sustava upravljanja kvalitetom u prostorijama
proizvodaca.”;

(g) ustavku 6. prvi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,Pri pracenju prijavljenih tijela uzimaju se u obzir podaci koji proizlaze iz
nadzora trzista, vigilancije 1 posttrZiSnog nadzora.”;

(h) stavak 8. zamjenjuje se sljede¢im:

,»8. Tijekom pracenja prijavljenog tijela, odgovaraju¢i broj ocjenjivanja
sustava upravljanja kvalitetom i tehnicke dokumentacije proizvodaca
koja provodi prijavljeno tijelo, a posebno dokumentacije o klini¢koj
procjeni, pregledava se izvan lokacije ili na licu mjesta. Uzorkovanje
datoteka reprezentativno je u pogledu vrsta i rizika proizvoda za koje je

29, 99,

prijavljeno tijelo izdalo potvrde, osobito visokorizi€nih proizvoda.”; ”’;
1. stavei 9., 10. 1 11. brisu se;
(j) stavak 12. zamjenjuje se sljede¢im:

»12. Tijelo odgovorno za prijavljena tijela sastavlja godiSnji saZetak svojih
aktivnosti pracenja prijavljenih tijela 1, prema potrebi, druStava kceri 1
podizvodaca. Taj se saZetak objavljuje putem elektronickog sustava iz
¢lanka 57.”;

¢lanak 45. brise se;
¢lanak 46. mijenja se kako slijedi:
(a) stavci 1.12. zamjenjuju se sljede¢im:

»1. Tijelo odgovorno za prijavljena tijela obavjesc¢uje Komisiju i MDCG o
svakom zahtjevu za relevantne izmjene u imenovanju prijavljenog tijela.

Na znatno proSirenje opsega imenovanja primjenjuju se postupci opisani
u Clancima 39. i 42. Odstupaju¢i od c¢lanka 39., ocjenjivanje na licu
mjesta ne provodi se ako zajednicki tim za ocjenjivanje smatra da to nije
potrebno za ocjenjivanje zatrazenog prosirenja opsega.
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Na izmjene povezane s imenovanjem, osim onih koje se odnose na
znatno prosirenje njegova opsega, primjenjuju se postupci utvrdeni u
stavcima od 2. do 9.

Nakon ocjenjivanja zahtjeva za izmjene tijelo odgovorno za prijavljena
tijela obavjeS¢uje Komisiju o relevantnim izmjenama u imenovanju.
Komisija bez nepotrebne odgode objavljuje izmijenjenu prijavu u
NANDO-u. Komisija isto tako bez nepotrebne odgode unosi podatke o
izmjenama u imenovanju prijavljenog tijela u elektronicki sustav iz
¢lanka 57.7;

(b) ustavku 4. prvi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

Ako tijelo odgovorno za prijavljena tijela utvrdi da prijavljeno tijelo viSe ne
ispunjava zahtjeve iz ove Uredbe ili da ne izvrSava svoje obveze odnosno da
nije provelo potrebne korektivne mjere, duzno je suspendirati, ograniciti ili pak
potpuno ili djelomicno povuéi imenovanje ili nametnuti uvjete prijavljenom
tijelu, ovisno o ozbiljnosti neispunjavanja tih zahtjeva ili neizvrSavanja tih
obveza. Suspenzija ne smije trajati viSe od jedne godine, kao ni njezino
produljenje koje je moguce samo jedanput u istom trajanju.”;

¢lanak 47. mijenja se kako slijedi:

(a) stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

”1-

Komisija zajedno s MDCG-om provodi istragu o svim slucajevima na
koje joj se skrene pozornost u smislu problema koje prijavljeno tijelo ili
jedno ili viSe njegovih drustava k¢eri ili podizvodaca ima s kontinuiranim
ispunjavanjem zahtjeva iz ove Uredbe. Ona osigurava da je relevantno
tijelo odgovorno za prijavljena tijela obavijeSteno te da mu je omogucéeno
da istrazi te probleme.”;

(b) stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

”3-

Komisija nakon savjetovanja s MDCG-om moze pokrenuti postupak
ocjenjivanja iz ¢lanka 39. stavaka od 2. do 10., koji provodi zajednicki
tim za ocjenjivanje, ako postoji opravdana zabrinutost u pogledu
kontinuirane uskladenosti prijavljenog tijela ili njegova drustva kéeri ili
podizvodaca sa zahtjevima iz ove Uredbe 1 ako se smatra da ispitivanje
koje je provelo tijelo odgovorno za prijavljena tijela nije u potpunosti
uklonilo razloge za zabrinutost ili na zahtjev tijela odgovornog za
prijavljena tijela. PodnoSenje izvjesc¢a i ishod tog ocjenjivanja u skladu su
s nacelima iz ¢lanka 39.”;

¢lanak 48. mijenja se kako slijedi:

(a) naslov se zamjenjuje sljedecim:

,Razmjena iskustava medu tijelima odgovornima za prijavljena tijela”;

(b) stavciod 2. do 5. brisu se;

¢lanci 49. 1 50. zamjenjuju se sljedeéim:

., Clanak 49.

Koordinacija prijavljenih tijela



Komisija osigurava da se odgovaraju¢a koordinacija i suradnja medu
prijavljenim tijelima uspostavi 1 provodi u obliku koordinacijske skupine
prijavljenih tijela u podru¢ju medicinskih proizvoda, ukljucujuéi in vitro
dijagnosticke medicinske proizvode. Koordinacijska skupina sastaje se
redovito, najmanje jednom godisnje, i izvjes¢uje MDCG.

Komisija moze utvrditi specificne aranZzmane za funkcioniranje te
koordinacijske skupine.

Prijavljena tijela brinu za to da njihovo specijalizirano osoblje sudjeluje u
odgovarajuc¢im aktivnostima koordinacijske skupine.

Sva tijela prijavljena na temelju ove Uredbe 1 Uredbe (EU) 2017/746 aktivno
sudjeluju u radu koordinacijske skupine kako bi doprinijela provedbi ove
Uredbe 1 Uredbe (EU) 2017/746 razmjenom iskustava i razvojem zajednickih
predlozaka i tehnickih smjernica kako bi se olakSalo uskladivanje i zajednicki
pristupi aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti. Suraduju medusobno, s
Komisijom, relevantnim tijelima drzava €lanica, stru¢nim skupinama i, prema
potrebi, struénim laboratorijima ili referentnim laboratorijima Europske unije
kako bi se osigurala uskladena primjena zahtjeva utvrdenih u ovoj Uredbi 1
Uredbi (EU) 2017/746.

Sva tijela prijavljena na temelju ove Uredbe i Uredbe (EU) 2017/746
pridrzavaju se kodeksa ponaSanja koji je izradila koordinacijska skupina i
odobrio MDCG. U kodeksu ponaSanja utvrduju se nacela javnog interesa,
najviSe struéne kvalifikacije 1 integriteta, nepristranosti, neovisnosti,
transparentnosti, proporcionalnosti, predvidljivosti i odgovornosti na koja se
prijavljena tijela obvezuju pri ostvarivanju prava i izvrSavanju obveza koji su
im dodijeljeni ovom Uredbom ili Uredbom (EU) 2017/746.

Clanak 50.
Pristup prijavljenim tijelima i pristojbe

Prijavljena tijela utvrduju 1 javno objavljuju popise svojih pristojbi za
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti koje provode. Popise dostavljaju Komisiji,
koja upucivanja na njih stavlja na raspolaganje javnosti na posebnim
internetskim stranicama.

Prijavljena tijela primjenjuju smanjenje pristojbe od najmanje 50 % za
proizvodace koji su mikropoduzeca u smislu Preporuke 2003/361/EZ te od
najmanje 25 % za mala poduzeca u smislu te preporuke. Primjenjuju smanjenje
pristojbe od najmanje 50 % za proizvodace koji podnose zahtjev za
ocjenjivanje sukladnosti medicinskih proizvoda za rijetke bolesti iz ¢lanka 52.a
stavka 3. Proizvodacima koji su mikropoduzeca ili mala poduzeca u smislu
Preporuke 2003/361/EZ prijavljena tijela pruzaju moguénost odgode placanja
pristojbi dok se ne dovrsi odgovarajuca aktivnost ocjenjivanja sukladnosti.

Komisija, uz savjetovanje s MDCG-om, moZe donijeti provedbene akte kako bi
utvrdila strukturu 1 visinu pristojbi iz stavka 1., uzimajuéi u obzir potrebu da
se:

(a) wuspostave i odrzavaju visoki standardi kvalitete 1 sigurnosti proizvoda;

(b) osigura dostupnost proizvoda;
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(c) zastite interesi mikropoduzeca te malih i srednjih poduzeca u smislu
Preporuke 2003/361/EZ;

(d) potaknu inovacije i konkurentnost.

Prijavljena tijela brinu za to da proizvodaci koji su mikropoduzeca te mala ili
srednja poduze¢a u smislu Preporuke 2003/361/EZ imaju pristup njihovim
aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti na nac¢in koji nije nepovoljniji od nac¢ina
na koji se pristup pruza drugim proizvodacima.

Prijavljena tijela rjeSavaju svaki zahtjev proizvodaca za aktivnosti ocjenjivanja
sukladnosti i u roku od 15 dana od primitka zahtjeva o tome obavjescuju
proizvodaca.

Ako je to opravdano u interesu javnog zdravlja ili zdravlja ili sigurnosti
pacijenata, tijelo odgovorno za prijavljena tijela moZze naloziti prijavljenom
tijelu da prihvati proizvodacev zahtjev za aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti
koje su obuhvacene opsegom imenovanja tog prijavljenog tijela.”;

¢lanak 51. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

(©)

(d)

stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

»2. Nadlezna tijela koordiniraju svoje aktivnosti pri utvrdivanju
razvrstavanja proizvoda ili kategorije ili skupine proizvoda. Rezultati
koordinacijskih aktivnosti nadleznih tijela, ukljucujuéi rezultate svih
odluka ili mjera koje je nadlezno tijelo donijelo u skladu s ¢lankom 51.a
ili 51.b i sva misljenja stru¢ne skupine koja se odnose na razvrstavanje,
objavljuju se bez otkrivanja povjerljivih informacija iz ¢lanka 109.”;

u stavku 3. tocka (b) zamjenjuje se sljedeéim:

»(b) ponovnom razvrstavanju proizvoda ili kategorije ili skupine proizvoda
radi zaStite javnog zdravlja na temelju novih znanstvenih dokaza ili na
temelju svake druge informacije koja postane dostupna tijekom
aktivnosti vigilancije 1 nadzora nad trziStem, odstupaju¢i time od
Priloga VIII., uzimajuéi u obzir nacelo proporcionalnosti i razvrstavanja
proizvoda na medunarodnoj razini.”;

u stavku 5. prva re€enica zamjenjuje se sljede¢im:

»Kako bi se osigurala jedinstvena primjena pravila iz Priloga VIIIL. 1 uzimaju¢i
u obzir relevantna znanstvena misljenja relevantnih znanstvenih odbora
ili stru¢nih skupina, Komisija je ovlaStena donositi provedbene akte u
mjeri u kojoj je to potrebno za rjeSavanje pitanja razli¢itih tumacenja 1
prakti¢ne primjene.”;

dodaje se sljedeci stavak 7.:

»7. Komisija je ovlaStena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 115.
radi izmjene Priloga VIII. kako bi ga se prilagodilo tehni¢kom ili

znanstvenom napretku ili uzeo u obzir razvoj na medunarodnoj razini u
podrucju razvrstavanja proizvoda.”;

umecu se sljedeci ¢lanci 51.a1 51.b:



. Clanak 51.a
Razvrstavanje u slucaju spora izmedu proizvodaca i prijavijenog tijela

Proizvodac ili prijavljeno tijelo mogu svaki medusobni spor koji proizlazi iz
primjene Priloga VIII. uputiti nadleznom tijelu drzave c¢lanice u kojoj
proizvoda¢ ima registrirano mjesto poslovanja. Ako proizvoda¢ nema
registrirano mjesto poslovanja u Uniji 1 jo§S nije imenovao ovlastenog
zastupnika, predmet se upucuje nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj
ovlasteni zastupnik iz odjeljka 2.2. drugog stavka tocke (b) posljednje alineje
Priloga IX. ima registrirano mjesto poslovanja.

U roku od 30 dana od primitka upucenog predmeta iz stavka 1. nadlezno tijelo
savjetuje se s drugim drzavama clanicama o nacrtu svoje odluke o
razvrstavanju.

Ako drzava ¢lanica u roku od 30 dana od savjetovanja iz stavka 2. ne izrazi
obrazlozeno neslaganje, nadlezno tijelo donosi odluku u roku od 90 dana od
primitka upuéenog predmeta iz stavka 1.

Ako drzava clanica u roku od 30 dana od savjetovanja iz stavka 2. izrazi
obrazlozeno neslaganje u pogledu nacrta odluke o razvrstavanju, predmet se
upucuje strucnoj skupini iz ¢lanka 106. Ta stru¢na skupina u roku od 30 dana
donosi misljenje o razvrstavanju proizvoda. Nadlezno tijelo moze zatraziti
pojasnjenje misljenja strucne skupine.

U roku od 30 dana od primitka misljenja stru¢ne skupine ili bilo kojeg
zatrazenog pojasnjenja iz stavka 4. nadlezno tijelo donosi svoju odluku, pri
¢emu u najvecoj moguéoj mjeri uzima u obzir misljenje struéne skupine. O
svojoj odluci bez nepotrebne odgode obavjeS¢uje druge drzave cClanice i
Komisiju.

Komisija moze provedbenim aktima utvrditi dodatne pojedinosti postupka za
primjenu ovog clanka 1 ¢lanka 51.b. Ti se provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.

Clanak 51.b
Problemi u pogledu razvrstavanja proizvoda s oznakom CE

Ako nadlezno tijelo, nakon §to je provelo procjenu u skladu s ¢lankom 94.,
smatra da proizvod koji nosi oznaku CE u skladu s ¢lankom 20. nije razvrstan
u skladu s Prilogom VIII., savjetuje se s drugim drzavama ¢lanica o mjeri koju
namjerava provesti za razvrstavanje proizvoda.

Ako drzava ¢lanica u roku od 30 dana od savjetovanja iz stavka 1. ne izrazi
obrazloZeno neslaganje, nadlezno tijelo moze donijeti mjeru za razvrstavanje
predmetnog proizvoda, a o svojoj odluci i razlozima za tu odluku obavjes¢uje
druge drzave Clanice i Komisiju.

Ako drzava ¢lanica u roku od 30 dana od savjetovanja iz stavka 1. izrazi
obrazloZeno neslaganje u pogledu predvidene mjere za razvrstavanje, predmet
se upucuje strucnoj skupini iz €lanka 106., koja u roku od 30 dana donosi
misljenje o razvrstavanju proizvoda. Nadlezno tijelo mozZe zatraziti pojasnjenje
misljenja stru¢ne skupine.
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4.  Nadlezno tijelo u najve¢oj mogucoj mjeri uzima u obzir misljenje strucne
skupine. Ako nadlezno tijelo donese mjeru za razvrstavanje, o toj mjeri bez
nepotrebne odgode obavjescuje druge drzave ¢lanice i Komisiju.”;

¢lanak 52. mijenja se kako slijedi:

(a) ustavku 3. dodaje se sljedeéi podstavak:

,Odstupajuéi od prvog podstavka, proizvodi III. klase koji su proizvodi koji se
temelje na prokusanoj tehnologiji podlijezu ocjenjivanju sukladnosti kako je
utvrdeno u poglavljima 1. i III. Priloga IX., uklju¢uju¢i ocjenjivanje tehnicke
dokumentacije jednog reprezentativnog proizvoda za svaku genericku skupinu
proizvoda.”;

(b) stavak 4. zamjenjuje se sljede¢im:

4.

Proizvodaci proizvoda II.b klase, osim proizvoda izradenih po narudzbi
ili proizvoda koji se ispituju, podlijezu ocjenjivanju sukladnosti
utvrdenom u poglavljima L. 1 III. Priloga IX., ukljucuju¢i ocjenjivanje
tehnicke dokumentacije jednog reprezentativnog proizvoda za svaku
genericku skupinu proizvoda ili, u slu€aju proizvoda IL.b klase koji nisu
za ugradnju i1 proizvodi su koji se temelje na prokusanoj tehnologiji,
jednog reprezentativnog proizvoda za svaku kategoriju proizvoda.

Odstupaju¢i od prvog podstavka, u slucaju proizvoda za ugradnju IL.b
klase, osim proizvoda koji se temelje na prokuSanoj tehnologiji,
ocjenjivanje tehnicke dokumentacije kako je utvrdeno u odjeljku 4.
Priloga IX. primjenjuje se na svaki proizvod. Umjesto toga proizvodac
moze odabrati primjenu ocjenjivanja sukladnosti na temelju ispitivanja
tipa kako je odredeno u Prilogu X. zajedno s ocjenjivanjem sukladnosti
na temelju provjere sukladnosti proizvoda utvrdenim u Prilogu XI. ”;

(c) stavak 5. briSe se;

(d) stavak 6. zamjenjuje se sljede¢im:

”6-

Proizvodaci proizvoda Il.a klase, osim proizvoda izradenih po narudzbi
ili proizvoda koji se ispituju, podlijezu ocjenjivanju sukladnosti
utvrdenom u poglavljima I. 1 III. Priloga IX., ukljucujuéi ocjenjivanje
tehnicke dokumentacije jednog reprezentativnog proizvoda za svaku
kategoriju proizvoda.

Umjesto toga proizvoda¢ moZze odluciti prikupiti tehni€¢ku dokumentaciju
utvrdenu u prilozima II. 1 III. zajedno s ocjenjivanjem sukladnosti kako je
utvrdeno u odjeljcima 10. ili 18. Priloga XI. Ocjenjivanje tehnicke
dokumentacije primjenjuje se za jedan reprezentativni proizvod za svaku
kategoriju proizvoda.”;

(e) stavak 7. mijenja se kako slijedi:

1.

ii.

druga se recenica zamjenjuje sljede¢im:

»Ako se proizvodi stavljaju na trziSte u sterilnom stanju, imaju mjernu
funkciju ili je rije¢ o kirurSkim instrumentima za viSekratnu uporabu,
proizvoda¢ primjenjuje postupke utvrdene u poglavljima 1. 1 IIL
Priloga IX. ili u odjeljku 10.a Priloga X1.”;

dodaje se sljedeci podstavak:



,»Ako je proizvodac kirurskih instrumenata za viSekratnu uporabu I. klase
primijenio uskladene norme ili zajednicke specifikacije koje obuhvacéaju
sve relevantne aspekte iz prvog podstavka tocke (c), sudjelovanje
prijavljenog tijela nije potrebno.”;

(f) stavak 12. zamjenjuje se sljede¢im:

,»12. Dokumenti koji se odnose na postupke iz stavaka od 1. do 7. dostupni su
na bilo kojem sluzbenom jeziku Unije koji je prihvatljiv prijavljenom
tijelu.”;

(g) ustavku 14. prvi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

»Komisija moze provedbenim aktima utvrditi detaljne aranzmane i postupovne
aspekte za bilo koji od sljede¢ih elemenata:

(a) osnovu za odabir reprezentativnog proizvoda za ocjenjivanje
tehniCke dokumentacije iz stavaka 3., 4.1 6.;

(b) modalitete nenajavljenih revizija na licu mjesta 1 testiranja uzoraka
koja trebaju provoditi prijavljena tijela u skladu s odjeljkom 3.4.
Priloga IX., pri ¢emu se uzimaju u obzir klasa rizika i vrsta
proizvoda;

(c) fizicka, laboratorijska ili druga testiranja koja prijavljena tijela
trebaju provesti u kontekstu testiranja uzoraka, ocjenjivanja
tehnicke dokumentacije 1 ispitivanja tipa;

(d) modalitete postupaka ocjenjivanja sukladnosti u pogledu
revolucionarnih proizvoda 1 medicinskih proizvoda za rijetke
bolesti iz ¢lanka 52.a;”;

(h) dodaje se sljedeci stavak 15.:

,»15. Komisija je ovlaStena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 115.
radi izmjene priloga IX., X., XI. 1 XIII. radi prilagodbe tehni¢kom ili
znanstvenom napretku ili razvoju na medunarodnoj razini u podrucju
ocjenjivanja sukladnosti proizvoda i kako bi se uzele u obzir potrebe
odredenih proizvoda zbog njihovih posebnih znacajki.”;

(44) umecu se sljedeci ¢lanci 52.a 1 52.b:

., Clanak 52.a

Ocjenjivanje sukladnosti revolucionarnih proizvoda i medicinskih proizvoda za rijetke
bolesti

1. Za ocjenjivanje sukladnosti revolucionarnih proizvoda i medicinskih proizvoda
za rijetke bolesti u koje je ukljuceno prijavljeno tijelo primjenjuju se postupci
iz ¢lanka 52., u skladu s posebnim aranZmanima utvrdenima u ovom ¢lanku.

2. Proizvod se smatra revolucionarnim ako ispunjava sljedece kriterije:

(a) ocekuje se da ¢e u Uniju uvesti visok stupanj novine u pogledu
tehnologije proizvoda, povezanog klinickog postupka ili primjene
proizvoda u klini¢koj praksi;



(b) ocekuje se da ¢e u sluéaju po zivot opasne ili nepovratno
onesposobljavaju¢e bolesti ili stanja imati znatan pozitivan klinicki
ucinak na pacijente ili javno zdravlje, i to na jedan od sljede¢ih nacina:

1. imat ¢e znatan pozitivan klinicki ili zdravstveni u¢inak u usporedbi
s dostupnim alternativama i najnovijim dostignu¢ima;

ii.  ispunjavat ¢e nezadovoljene medicinske potrebe ondje gdje za tu
svrhu nema dostupnih ili dostatnih alternativnih moguénosti.

Proizvod se smatra medicinskim proizvodom za rijetke bolesti ako ispunjava
sljedece kriterije:

(a) namijenjen je lijeCenju, dijagnosticiranju ili prevenciji bolesti ili stanja
koje godisnje pogada najvise 12 000 pojedinaca u Uniji;

(b) ispunjen je barem jedan od sljede¢ih kriterija:
1. nema dovoljno dostupnih alternativa;

ii.  ocekuje se da ¢e proizvod pruziti klinicku korist u usporedbi s
dostupnim alternativama ili najnovijim dostignu¢ima, uzimajuci u
obzir ¢imbenike specificne za proizvod i ¢imbenike specifi¢ne za
populaciju pacijenata.

Na propisno obrazlozen zahtjev proizvodaca ili prijavljenog tijela struc¢na
skupina iz ¢lanka 106. daje misljenje o tome jesu li ispunjeni kriteriji utvrdeni
u stavku 2. ili 3. ovog ¢lanka, ovisno o slucaju. To se miSljenje objavljuje na
posebnoj internetskoj stranici bez otkrivanja povjerljivih informacija iz
¢lanka 109., a proizvodac i prijavljeno tijelo duzni su ga propisno uzeti u obzir.

Ako se u misljenju stru¢ne skupine potvrdi da su ispunjeni kriteriji utvrdeni u
stavku 2. ili 3. ovog ¢lanka, proizvoda¢ revolucionarnog proizvoda ili
medicinskog proizvoda za rijetke bolesti, ovisno o slu¢aju, moze zatraziti
savjet strucnih skupina iz ¢lanka 106. u pogledu svoje strategije klinickog
razvoja 1 odgovarajuc¢ih pretklinickih ili klinickih podataka potrebnih za
klini¢ku procjenu proizvoda.

Za potvrdeni revolucionarni proizvod ili medicinski proizvod za rijetke bolesti,
ovisno o slucaju, prijavljeno tijelo uklju¢eno u postupak ocjenjivanja
sukladnosti iz ¢lanka 52. daje prednost ocjenjivanju sukladnosti tog proizvoda i
prema potrebi primjenjuje kontinuiranu reviziju radi skracivanja rokova za
ocjenjivanje.

Prijavljeno tijelo uzima u obzir misljenje ili savjet stru¢nih skupina u skladu sa
stavkom 4. ili 5. te, ako ne postupa u skladu s tim misljenjem ili savjetom,
navodi opravdane razloge. Prijavljeno tijelo moze od stru¢ne skupine zatraziti
pojasnjenje misljenja koje je dala.

Prijavljeno tijelo izdaje potvrdu na temelju ¢lanka 56. ako se klinicki dokazi
prije stavljanja na trZiSte smatraju primjerenima, ¢ak 1 ako se temelje na
ograni¢enim klinickim podacima, pod uvjetom da je ispunjen bilo koji od
sljedecih uvjeta:

(a) korist od neposredne dostupnosti proizvoda na trziStu veca je od rizika
povezanog s ¢injenicom da su i dalje potrebni dodatni klinicki podaci,
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(b) omjer koristi i rizika proizvoda povoljan je i proizvodal se obvezuje
dostaviti dodatne podatke prikupljene tijekom aktivnosti posttrziSnog
klinickog pracenja.

Prijavljeno tijelo prema potrebi ograni¢ava valjanost potvrde i navodi sve
uvjete ili ogranicenja valjanosti potvrde u skladu s ¢lankom 56., kao S§to je
zahtjev da proizvoda¢ u utvrdenom roku provede posebne aktivnosti
posttrzisnog klini¢kog pracenja.

Komisija je ovlaStena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 115. radi
izmjene ovog Clanka kako bi ga se prilagodilo tehnickom ili znanstvenom
napretku ili uzelo u obzir razvoj na medunarodnoj razini u podrucju
ocjenjivanja sukladnosti revolucionarnih proizvoda ili medicinskih proizvoda
za rijetke bolesti.

Komisija moze provedbenim aktima utvrditi dodatne pojedinosti postupka
ocjenjivanja sukladnosti revolucionarnih proizvoda ili medicinskih proizvoda
za rijetke bolesti iz ovog Clanka. Ti se provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.

Clanak 52.b

Digitalizacija tehnicke dokumentacije, ocjenjivanje sukladnosti i izvjeScéa

1.

Proizvoda¢ moze sastaviti i staviti na raspolaganje u digitalnom formatu
tehni¢ku dokumentaciju 1 sva izvjes¢a ili druge dokumente propisane ovom
Uredbom. Taj digitalni format moze biti strukturirani strojno citljiv format, pod
uvjetom da ga je moguce pretvoriti u format ¢itljiv ljudima i da postoji kontrola
verzija kako bi se omogucile retrospektivne provjere sukladnosti. Ako se
tehni¢ka dokumentacija, izvjes¢a ili drugi dokumenti podnose prijavljenom
tijelu koje 1h ocjenjuje, proizvodac se s prijavljenim tijelom dogovara o dostavi
u digitalnom formatu.

Ako je to potrebno kako bi digitalni format iz stavka 1. bio pouzdan,
interoperabilan 1 standardiziran, Komisija moZe pomoc¢u zajednickih
specifikacija iz ¢lanka 9. utvrditi minimalne zahtjeve ili funkcionalne
specifikacije za digitalni format.”;

u ¢lanku 53. stavak 5. zamjenjuje se sljedecim:

”5-

Prijavljena tijela i njihovo osoblje obavljaju aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti
u javnom interesu 1 uz najviSu razinu profesionalnog integriteta te potrebnu
tehnicku 1 znanstvenu stru¢nost u odredenom podrucju, pri ¢emu ne smiju biti
izloZeni nikakvim pritiscima ni poticajima, osobito financijskim, koji bi mogli
utjecati na njihovu prosudbu ili na rezultate njihovih aktivnosti ocjenjivanja
sukladnosti, osobito s obzirom na osobe ili skupine koje su zainteresirane za
rezultate tih aktivnosti.”;

¢lanci 54. 1 55. zamjenjuju se sljede¢im:

., Clanak 54.

Postupak savjetovanja u pogledu klinicke procjene za odredene visokorizicne proizvode



Osim postupaka primjenjivih na temelju c¢lanka 52., pri ocjenjivanju
sukladnosti proizvoda za ugradnju III. klase, osim proizvoda izradenih po
narudzbi, prijavljeno tijelo duzno je pridrzavati se postupka povezanog sa
savjetovanjem u pogledu klinicke procjene kako je utvrdeno u odjeljku 5.1.
Priloga IX. ili odjeljku 6. Priloga X., ovisno o slu¢aju.

Ako je to opravdano radi zaStite zdravlja i sigurnosti pacijenata, korisnika ili
drugih osoba odnosno drugih aspekata javnog zdravlja, Komisija je ovlastena
donositi delegirane akte u skladu s clankom 115. radi izmjene stavka 1. kako bi
se proizvodima na koje se primjenjuje postupak savjetovanja u pogledu
klinicke procjene iz prvog podstavka dodale druge vrste proizvoda.

Odstupajuéi od stavka 1., postupak iz tog stavka nije potreban u sljede¢im
slucajevima:

(a) za obnavljanje potvrde izdane u skladu s ovom Uredbom;

(b) ako je proizvodac projektirao proizvod tako da je izmijenio proizvod koji
ve¢ postoji na trziStu za istu namjenu, pod uvjetom da proizvodac
dokaze, a prijavljeno tijelo prihvati, da te izmjene ne utjecu nepozeljno
na omjer koristi i rizika proizvoda;

(c) ako su nacela klinicke procjene vrste ili kategorije proizvoda utvrdena u
uskladenoj normi iz ¢lanka 8. ili zajednickoj specifikaciji iz ¢lanka 9., a
prijavljeno tijelo potvrdi da je klinicka procjena proizvodaca za taj
proizvod uskladena s relevantnom uskladenom normom ili zajednickom
specifikacijom za klinicku procjenu te vrste proizvoda.

Prijavljeno tijelo obavjeS¢uje nadlezna tijela, tijelo odgovorno za prijavljena
tijela 1 Komisiju putem elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 57. o tome je li
potrebno primijeniti postupak iz stavka 1. ovog ¢lanka. Obavijest se dostavlja
zajedno s izvjeS¢em o ocjenjivanju klini¢ke procjene.

Prijavljeno tijelo u najvecoj mogucoj mjeri uzima u obzir misljenje strucne
skupine izdano u okviru postupka savjetovanja u pogledu klini¢ke procjene.
Ako prijavljeno tijelo nije postupalo u skladu sa stajaliStima i preporukama
iznesenima u tom misljenju, mora tijelu odgovornom za prijavljena tijela
drzave ¢lanice u kojoj ima poslovni nastan, stru¢noj skupini koja je izdala
misljenje 1 Komisiji pruZziti valjano obrazloZenje razloga za to i svoje zavrSno
izvjesc¢e o ocjenjivanju klinicke procjene.

Clanak 55.
Mehanizam za temeljito ispitivanje ocjenjivanja sukladnosti

MDCG i Komisija mogu u slu€aju opravdane zabrinutosti zatraziti savjet
stru¢ne skupine u vezi sa sigurnoscu i uc¢inkovitoscéu bilo kojeg proizvoda. U tu
svthu MDCQG ili Komisija mogu zatraziti od prijavljenog tijela koje je izdalo
potvrdu za predmetni proizvod da stru¢noj skupini podnese svoje izvjesée o
ocjenjivanju klinicke procjene 1 sva naknadna izvjes¢a o ocjenjivanju nadzora
povezana s tim proizvodom. Stru¢na skupina moze od prijavljenog tijela ili od
proizvodaca zatraziti da dostavi dodatne informacije potrebne za njezino
ocjenjivanje.



MDCQG ili Komisija mogu u slu¢aju opravdane zabrinutosti zatraziti savjet od
jednog ili viSe stru¢nih laboratorija, koji se temelji na laboratorijskom
testiranju, u vezi sa sigurno$¢u i ucinkovitos¢u bilo kojeg proizvoda, pod
uvjetom da je proizvod obuhvaden opsegom imenovanja tih struc¢nih
laboratorija. U tu svrhu MDCG ili Komisija mogu zatraziti od prijavljenog
tijela koje je izdalo potvrdu za predmetni proizvod da stru¢nim laboratorijima
podnese svoje izvjesce o ocjenjivanju klinicke procjene i sva naknadna izvjesca
0 ocjenjivanju nadzora povezana s tim proizvodom. Stru¢ni laboratoriji mogu
od prijavljenog tijela ili od proizvodaca zatraziti da dostavi uzorke proizvoda
ili bilo kakve dodatne informacije potrebne za njihovo ocjenjivanje.

Prijavljeno tijelo u najve¢oj mogucoj mjeri uzima u obzir savjete strucne
skupine ili stru¢nog laboratorija i prema potrebi poduzima sve odgovarajuce
mjere, ukljucujuéi one iz ¢lanka 56. stavaka 3.14.”;

(47) ¢lanak 56. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

stavci 1. 1 2. zamjenjuju se sljedeéim:

»l. Prijavljena tijela izdaju potvrde u skladu s prilozima IX., X. i XI. na
sluzbenom jeziku Unije i odmah ih u¢itavaju u Eudamed. Minimalan
sadrzaj potvrda utvrden je u Prilogu XII.

2. Valjanost potvrda nije vremenski ograni¢ena, osim u iznimnim
slucajevima kad prijavljeno tijelo na temelju opravdanih razloga smatra
da je potrebno ograni¢iti razdoblje valjanosti. U tim slucajevima
prijavljeno tijelo na potvrdi navodi razdoblje valjanosti. Ako je razdoblje
valjanosti potvrde ogranieno, prijavljeno tijelo moze na zahtjev
proizvodaca, a nakon ocjenjivanja provedenog u skladu s Prilogom VII.
odjeljkom 4.11., produljiti valjanost potvrde. Svaka dopuna potvrde
ostaje valjana sve dok je valjana potvrda koju dopunjuje.”

umece se sljedeci stavak 2.a:

»2.a Tijekom razdoblja valjanosti potvrde prijavljeno tijelo provodi
odgovarajuce aktivnosti nadzora, ukljucujuéi periodicna preispitivanja,
uzimajuc¢i u obzir najnovija dostignu¢a. Ta su preispitivanja razmjerna
klasi rizika proizvoda.”;

stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

»3. Prijavljena tijela mogu odrediti uvjete valjanosti potvrde, na primjer
ograni¢iti namjenu proizvoda na odredene skupine pacijenata ili zatraZiti
od proizvodaca da provede posebne studije posttrziSnog klinickog
pracenja na temelju dijela B Priloga XIV.”;

u stavku 4. prva reCenica zamjenjuje se sljedecim:

»Ako ustanovi da proizvoda¢ viSe ne ispunjava zahtjeve ove Uredbe,
prijavljeno tijelo, uzimaju¢i u obzir nacelo proporcionalnosti, suspendira ili
povlaci izdanu potvrdu ili joj namece uvjete, osim ako se uskladenost s tim
zahtjevima osigura odgovaraju¢im korektivnim radnjama koje proizvodac
poduzima u odgovaraju¢em roku koji utvrduje prijavljeno tijelo.”;

u stavku 5. prva reCenica zamjenjuje se sljedecim:
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»Prijavljeno tijelo unosi u elektronicki sustav iz ¢lanka 57. sve informacije o
izdanim potvrdama, ukljuuju¢i njihove izmjene i dopune, te informacije o
suspendiranim, ponovno uvedenim, povucenim ili odbijenim potvrdama te
uvjetima propisanima za potvrde.”;

¢lanak 57. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. mijenja se kako slijedi:
1. tocka (f) zamjenjuje se sljede¢im:

»(f) obavijesti o ocjenjivanjima sukladnosti 1 informacijama ili
dokumentima iz ¢lanka 54. stavaka 3.1 3.a.;”;

ii.  tocka (1) brise se;
¢lanak 59. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

,»1. Odstupaju¢i od ¢lanka 52. i na temelju obrazloZzenog zahtjeva, svako
nadlezno tijelo moZe na ograniceno vremensko razdoblje odobriti
stavljanje na trziste ili u uporabu na drzavnom podrucju predmetne
drzave ¢lanice odredenog proizvoda za koji nisu provedeni primjenjivi
postupci ocjenjivanja sukladnosti, pod uvjetom da je uporaba tog
proizvoda u interesu javnog zdravlja odnosno sigurnosti ili zdravlja
pacijenata.”;

(b) umece se sljedeci stavak 1.a:

,»l.a Odstupajuci od Clanka 6. stavka 2. i na temelju obrazlozenog zahtjeva,
svako nadlezno tijelo moze na ograni¢eno vremensko razdoblje odobriti
pruzanje dijagnosticke ili terapijske usluge iz tog cClanka fizickoj ili
pravnoj osobi s poslovnim nastanom na drzavnom podrucju predmetne
drzave clanice koja koristi proizvod za koji nisu provedeni primjenjivi
postupci ocjenjivanja sukladnosti utvrdeni u ovoj Uredbi, pod uvjetom da
je pruzanje te usluge u interesu javnog zdravlja odnosno sigurnosti ili
zdravlja pacijenata.”;

(c) stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

»2. Drzava Clanica obavjeS¢uje Komisiju, druge drzave Cclanice 1
odgovaraju¢e stru¢ne skupine iz ¢lanka 106. o svakoj odluci o
odobravanju stavljanja na trZiste ili u uporabu nekog proizvoda ili o
odobravanju pruzanja neke usluge, u skladu sa stavkom 1. ili 1.a, ako se
to odobrenje dodjeljuje za uporabu koja ne ukljucuje samo jednog
pacijenta.

Drzava €lanica isto tako objavljuje informacije o tim odobrenjima.”;
(d) wustavku 3. prvi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

»3. Ako je zahtjev na temelju stavka 1. ili 1.a podnesen nadleZnim tijelima u
viSe drzava Clanica 1 na temelju misljenja stru¢ne skupine iz ¢lanka 106.,
Komisija provedbenim aktima moZe, u iznimnim slu¢ajevima koji se
odnose na javno zdravlje odnosno sigurnost ili zdravlje pacijenata, na
ogranic¢eno razdoblje produljiti valjanost odobrenja koje je drzava ¢lanica
izdala u skladu sa stavkom 1. ili 1.a na podruc¢ju Unije ili izdati odobrenje



iz stavka 1. ili 1.a za podruc¢je Unije. Komisija moze utvrditi uvjete pod
kojima se proizvod moze staviti na trziste ili u uporabu ili pod kojima se
moze pruzati dijagnosticka ili terapijska usluga. Ti se provedbeni akti
donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.”;

(e) dodaju se sljedeci stavci 4.15.:

»4. U slucaju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja na razini Unije
utvrdenog u skladu s ¢lankom 23. Uredbe (EU) 2022/2371 Europskog
parlamenta 1 Vijeca***** Komisija moze provedbenim aktima na
vlastitu inicijativu nakon savjetovanja s MDCG-om odobriti stavljanje
proizvoda na trziSte ili u uporabu u skladu sa stavkom 3. Odobrenje se
prestaje primjenjivati najkasnije u trenutku zavrSetka izvanrednog stanja
u podru¢ju javnog zdravlja na temelju Clanka 23. stavka 2. Uredbe
(EU) 2022/2371. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom
ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.

U slucaju propisno utemeljenih krajnje hitnih razloga u vezi sa zdravljem
1 sigurno$¢u ljudi, Komisija moze donijeti odmah primjenjive
provedbene akte u skladu s postupkom iz ¢lanka 114. stavka 4.

5. Komisija moze provedbenim aktima utvrditi pravila kojima se dodatno
utvrduju pojedinosti postupka utvrdenog u ovom clanku. Ti se

provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114.
stavka 3.”;

*askx Uredba (EU) 2022/2371 Europskog parlamenta i Vije¢a od
23. studenoga 2022. o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju
1ostavljanju izvan snage Odluke br. 1082/2013/EU (SL L 314,
6.12.2022., str. 26., ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).”;

(50) umecu se sljedeci ¢lanci 59.a, 59.b 1 59.c:

., Clanak 59.a

Odstupanja od odredenih zahtjeva u slucaju ozbiljne prekogranicne prijetnje zdravlju,
katastrofe ili krize

1. Na obrazloZzen zahtjev proizvodafa nadlezno tijelo moze, odstupajuéi od
relevantnih odredaba iz priloga IL., III., IX., X. i XI., na ograni¢eno razdoblje
odobriti izuze¢e od =zahtjeva povezanih s promjenama u proizvodnji,
projektiranju ili namjeni proizvoda s oznakom CE ako je to u interesu javnog
zdravlja odnosno sigurnosti ili zdravlja pacijenata, u sluc¢aju bilo koje od
sljede¢ih okolnosti:

(a) ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju kako je definirana u ¢lanku 3.
tocki 1. Uredbe (EU) 2022/2371;

(b) katastrofe ili krize u smislu Uredbe (EU) .../... Europskog parlamenta i
Vljeéa******

2. ProizvodaC osigurava da su proizvedeni proizvodi 1 dalje u skladu s
relevantnim op¢éim zahtjevima sigurnosti 1 ucinkovitosti utvrdenima u
Prilogu 1.


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

Nadlezno tijelo moZe od prijavljenog tijela koje je izdalo potvrdu za predmetni
proizvod zatraziti pomoc¢ pri ocjenjivanju zahtjeva iz stavka 1.

Ako je to primjenjivo, proizvodac obavjescuje prijavljeno tijelo koje je izdalo
potvrdu za predmetni proizvod o svim promjenama povezanima S
proizvodnjom, projektiranjem ili namjenom proizvoda s oznakom CE u skladu
s odobrenjem iz stavka 1.

Ako je zahtjev na temelju stavka 1. podnesen nadleznim tijelima u viSe drzava
¢lanica, Komisija provedbenim aktima moze, u iznimnim slucajevima koji se
odnose na javno zdravlje odnosno sigurnost ili zdravlje pacijenata, na
ogranieno razdoblje produljiti valjanost izuzeca koje je drzava clanica
odobrila u skladu sa stavkom 1. na podru¢ju Unije ili odobriti izuzeée iz
stavka 1. za podrucje Unije. Ti se provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.

U slucaju propisno utemeljenih krajnje hitnih razloga u vezi sa zdravljem i
sigurno$c¢u ljudi, Komisija moze donijeti odmah primjenjive provedbene akte u
skladu s postupkom iz ¢lanka 114. stavka 4.

*asoksk Uredba (EU) ... ... Europskog parlamenta 1 Vijeéa... od... (SL ...,
ELI).

SL: U tekst unijeti broj Uredbe iz dokumenta 2025/0223(COD) (Prijedlog
uredbe o Mehanizmu Unije za civilnu zastitu i potpori Unije za pripravnost i
odgovor na hitne zdravstvene situacije te stavljanju izvan snage Odluke
br. 1313/2013/EU) te u biljesku umetnuti broj, datum, naslov i upuéivanje na
SL za tu uredbu.

Clanak 59.b
Regulatorna izolirana okruZenja na nacionalnoj razini

Drzave ¢lanice mogu na vlastitu inicijativu ili na obrazlozeni zahtjev
proizvodaca ili potencijalnog proizvodaca uspostaviti jedno ili viSe
regulatornih 1zoliranih okruZenja na koja ne bi bilo primjereno primijeniti
odredene zahtjeve iz poglavlja V. ili VL ili iz priloga 1., VIIL, IX., X., XI,,
XIV. ili XV. Drzave ¢lanice imenuju nadlezno tijelo koje je odgovorno za
nadzor regulatornih izoliranih okruZenja.

Drzave cClanice mogu uspostaviti regulatorna izolirana okruZenja i s drugim
drzavama Clanicama.

Aktivnosti se u regulatornom izoliranom okruzenju provode u skladu s
posebnim planom izoliranog okruZenja u kojem se jasno utvrduju zahtjevi iz
ove Uredbe navedeni u stavku 1. koji su, odstupaju¢i od ove Uredbe,
privtemeno prilagodeni ili izuzeti u regulatornom izoliranom okruZenju,
obrazloZenje da se primjena tih zahtjeva ne smatra primjerenom 1 objaSnjenje
naCina na koji se kontroliraju i ublaZzavaju potencijalni rizici povezani s
prilagodbom ili izuze¢em. U tom se planu utvrduje i razumno trajanje
regulatornog izoliranog okruzenja potrebno za postizanje njegovih ciljeva te
sudionici u regulatornom izoliranom okruzenju i njihove uloge.



Regulatorno izolirano okruzenje uspostavlja se samo ako su ispunjeni sljedeci
uvjeti:

(a) ocekuje se da ¢e proizvod odgovoriti na neispunjene medicinske potrebe
ili pruziti znatnu klini¢ku korist pacijentima ili zdravstvenom sustavu u
usporedbi sa slicnim postoje¢im alternativama ili najnovijim
dostignu¢ima;

(b) primjenom zahtjeva iz ove Uredbe navedenih u stavku 1. otezao bi se ili
znatno odgodio razvoj proizvoda i pristup zdravstvenih djelatnika ili
korisnika laika tom proizvodu.

Drzava c¢lanica moze od stru¢ne skupine iz Clanka 106. zatraziti da dostavi
znanstvene, tehnicke ili regulatorne savjete o nacrtu plana izoliranog
okruzenja.

Svaki sudionik regulatornog izoliranog okruzenja bez nepotrebne odgode
obavjeScuje nadlezno tijelo odgovorno za nadzor regulatornog izoliranog
okruzenja o svakoj Steti nastaloj u vezi s provedbom regulatornog izoliranog
okruzenja. Nadlezno tijelo odmah poduzima odgovaraju¢e korektivne mjere,
ukljucujuéi suspenziju, opoziv ili ograni¢avanje opsega regulatornog izoliranog
okruzenja.

ProizvodaCi i potencijalni proizvoda¢i koji sudjeluju u regulatornom
izoliranom okruzenju 1 dalje su na temelju mjerodavnog prava Unije i
nacionalnog prava odgovorni za svu Stetu nanesenu tre¢im stranama koja je
posljedica aktivnosti koje se odvijaju u regulatornom izoliranom okruzenju.

Drzava cClanica obavjes¢uje Komisiju i MDCG o uspostavi regulatornog
izoliranog okruzenja te ih obavjes¢uje o njegovoj provedbi 1 ishodu.

Clanak 59.c
Regulatorna izolirana okruZenja Unije

Komisija moZe na vlastitu inicijativu ili na obrazlozeni zahtjev drzave €lanice

provedbenim aktima na ogranic¢eno vrijeme i u skladu s odredenim planom

uspostaviti regulatorna izolirana okruZenja Unije, u kojima se utvrduje je li

odredena vrsta proizvoda s posebnim znacajkama ili tehnologijama u

nastajanju na odgovaraju¢i nacin uredena postoje¢im zahtjevima te postoji li

rizik da se postojecim zahtjevima:

(a) ometa ili znatno odgodi razvoj tih proizvoda i pristup zdravstvenih
djelatnika ili korisnika laika tim proizvodima; odnosno

(b) ne bi na odgovaraju¢i nacin zastitili zdravlje 1 sigurnost pacijenata,
korisnika ili drugih osoba ili drugi aspekti javnog zdravlja.

Regulatorna izolirana okruZenja Unije ne ukljucuju stavljanje na trziste ili u

uporabu proizvoda koji nisu u skladu s ovom Uredbom.

Komisija mora od stru¢ne skupine iz c¢lanka 106. zatraziti da dostavi
znanstvene, tehnicke ili regulatorne savjete o projektu regulatornog izoliranog
okruzenja Unije.

Komisija obavjeséuje MDCG o uspostavi regulatornog izoliranog okruzenja te
ga obavjescuje o njegovu ishodu.



D

(52)

Komisija moZe provedbenim aktima utvrditi zajednicka nacela ili detaljne
aranzmane za uspostavu, rad i nadzor regulatornih izoliranih okruZenja na
temelju ¢lanka 59.b ili regulatornih izoliranih okruzenja Unije na temelju ovog
Clanka. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz
Clanka 114. stavka 3.

Komisija je ovlaStena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 115. radi
izmjene ovog Clanka ili ¢lanka 59.b kako bi ga se prilagodilo znanstvenom,
tehnickom ili regulatornom napretku i uzelo u obzir kretanja povezana s
regulatornim izoliranim okruzenjima, medu ostalim u podru¢jima koja se ne
odnose na medicinske proizvode.”;

u ¢lanku 60. umecu se sljedeci stavci 1.a 1 1.b:

»l.a Osoba iz Clanka 22. stavka 1. ili 3. moze zatraziti od nadleznog tijela drzave

1.b.

¢lanice u kojoj ima poslovni nastan da izda potvrdu o slobodnoj prodaji za
sustav ili komplet za koji je sastavila izjavu u skladu s ¢lankom 22.

Nadlezno tijelo objavljuje potvrde o slobodnoj prodaji izdane u skladu sa
stavcima 1.1 1.a u Eudamedu.”;

¢lanak 61. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

stavci 1. 1 2. zamjenjuju se sljedeéim:

,»1. Proizvodaci planiraju, provode i dokumentiraju klinicku procjenu u
skladu s ovim clankom i dijelom A Priloga XIV. kako bi potvrdili
sigurnost 1 ucinkovitost proizvoda u uobi¢ajenim uvjetima uporabe u
skladu s njegovom namjenom te ocjenjuju sve nepozeljne nuspojave i
prihvatljivost omjera koristi i rizika iz odjeljaka 1. i 8. Priloga 1.

Proizvoda¢ navodi i obrazlaze razinu klinickih dokaza koja je potrebna
za potvrdivanje sigurnosti 1 u¢inkovitosti proizvoda. Ta razina klinickih
dokaza mora biti primjerena s obzirom na svojstva proizvoda i njegovu
namjenu, uzimajuci u obzir stavak 10.

Klini¢ka procjena, njezini rezultati i klinicki dokazi koji proizlaze iz nje
dokumentiraju se u izvjes€u o klinickoj procjeni kako je navedeno u
odjeljku 4. Priloga XIV. koje, osim za proizvode izradene po narudzbi,
¢ini dio tehnicke dokumentacije iz Priloga II. koja se odnosi na doti¢ni
proizvod.

2. Za proizvode IL.b 1 III. klase proizvodac se moZze, prije klinickog
ispitivanja ili klinicke procjene, savjetovati sa stru¢nom skupinom iz
Clanka 106. radi preispitivanja proizvodaceve predvidene strategije
klini¢kog razvoja ili prijedlogd klinickih ispitivanja. Proizvoda¢ i
prijavljeno tijelo uklju¢eno u bilo koji budu¢i postupak ocjenjivanja
sukladnosti u izvjes¢u o klini¢koj procjeni i izvjeS€u o ocjenjivanju
klinicke procjene uzimaju u obzir savjete struéne skupine, a ako se ne
pridrZzavaju savjeta, navode opravdane razloge.”;

u stavku 4. prvom podstavku uvodni tekst zamjenjuje se sljedecim:

,U slucaju proizvoda za ugradnju ILb klase i proizvoda III. klase, koji nisu
proizvodi izradeni po narudzbi, provode se klinicka ispitivanja, osim u
sljede¢im slucajevima:”;



(c)

(d)

(e)
®

(2
(h)

stavak 5. zamjenjuje se sljedeéim:

”5-

Proizvodac proizvoda koji je dokazano istovjetan proizvodu koji je vec¢
stavljen na trziSte koji nije on sam proizveo moze se pozvati i na
stavak 4. kako ne bi trebao provesti klinicko ispitivanje pod uvjetom da
je izvorna klinicka procjena provedena u skladu sa zahtjevima iz ove
Uredbe 1 da proizvodac o tome pruzi jasan dokaz prijavljenom tijelu.”;

stavak 6. mijenja se kako slijedi:

1.

ii.

uvodni tekst zamjenjuje se sljede¢im:

»Zahtjev za provodenje klini¢kih ispitivanja na temelju stavka 4. ne
primjenjuje se na proizvode za ugradnju IL.b klase i proizvode III.
klase:”;

tocka (b) zamjenjuje se sljedecim:
procjena temelji na dostatnim klinickim dokazima 1 u skladu je s

relevantnim zajednickim specifikacijama za odredeni proizvod, ako
su takve zajednicke specifikacije dostupne.”;

stavak 8. briSe se;

stavci 10. 1 11. zamjenjuju se sljedeéim:

,10. Ne dovodeci u pitanje stavak 4., ako se potvrda sigurnosti i u¢inkovitosti

1.

na temelju klinickih podataka ne smatra prihvatljivom, daje se
primjereno obrazlozenje koje se temelji na rezultatima proizvodaceva
upravljanja rizicima i u kojem se uzimaju u obzir posebnosti interakcije
izmedu proizvoda i ljudskog tijela, predvideni klinicki uc€inci i tvrdnje
proizvodaca te podaci dostupni za genericku skupinu proizvoda. U tom
slucaju proizvoda¢ u tehnickoj dokumentaciji iz Priloga II. obrazlaze
zaSto smatra prikladnim dokazivanje sukladnosti s opéim zahtjevima
sigurnosti 1 ucinkovitosti koje se temelji iskljuivo na rezultatima
neklinickih metoda testiranja, ukljucuju¢i procjene ucinkovitosti,
laboratorijsko testiranje, testiranje in vitro, ex vivo 1 in silico, ra¢unalno
modeliranje ili simulaciju te pretklini¢ke procjene.

Klinicka procjena, njezina dokumentacija te, ako je to primjenjivo i
potrebno, sazetak o sigurnosti i u¢inkovitosti iz ¢lanka 32. azuriraju se
tijekom cijelog Zivotnog ciklusa doticnog proizvoda koriStenjem
podataka i1 nalaza pribavljenih tijekom provedbe proizvodafeva plana
posttrziSnog klini¢kog pracenja u skladu s dijelom B Priloga XIV. i plana
posttrziSnog nadzora iz ¢lanka 84. kad god ti podaci i nalazi pribavljeni
tijekom posttrzisnog klinickog pracenja pruzaju informacije relevantne za
potvrdu sigurnosti i u¢inkovitosti proizvoda.”

stavak 12. briSe se;

dodaje se sljedeci stavak 14.:

,»14. Komisija je ovlaStena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 115.

radi izmjene Priloga XIV. kako bi ga se prilagodilo tehnickom i
znanstvenom napretku i1 razvoju na medunarodnoj razini, uzimajuéi u



obzir zastitu zdravlja i sigurnosti pacijenata, korisnika ili drugih osoba te
druge aspekte javnog zdravlja.”;

(53) u ¢lanku 62. uvodni tekst zamjenjuje se sljede¢im:

»Klini¢ka ispitivanja osmisljavaju se, odobravaju, provode i evidentiraju te se o
njima izvjescuje u skladu s odredbama ovog ¢lanka, ¢lanaka od 63. do 73. i ¢lanaka
od 75. do 80., akata donesenih na temelju ¢lanka 81. 1 Priloga XV. ako se provode
radi ocjenjivanja proizvoda koji se ispituje 1 koji nije stavljen na trziste ili u uporabu
u skladu s ovom Uredbom te ako se provode u najmanje jednu od sljedec¢ih svrha:”;

(54) u ¢lanku 64. stavku 1. tocka (g) zamjenjuje se sljede¢im:

»(g) znanstveno je utemeljeno ocekivati da ¢e sudjelovanje u klinickom ispitivanju
donijeti bilo koje od sljedeceg:

1.

ii.

izravnu Kkorist onesposobljenim ispitanicima koja premasuje rizike i
uklju¢ena opterecenja;

korist za populaciju koju predstavlja onesposobljeni ispitanik pod
uvjetom da to klini¢ko ispitivanje predstavlja samo minimalni rizik i
minimalno optere¢enje za onesposobljenog ispitanika u usporedbi sa
standardnim lijecenjem njegova stanja.”;

(55) u ¢lanku 65. tocka (g) zamjenjuje se sljede¢im:

,»(g) znanstveno je utemeljeno ocekivati da ¢e sudjelovanje u klinickom ispitivanju
donijeti bilo koje od sljedeceg:

1.

11.

izravnu korist maloljetnim ispitanicima koja premasuje rizike i ukljucena
opterecenja;

odredenu korist za populaciju koju predstavlja maloljetni ispitanik pod
uvjetom da ¢e klini¢ko ispitivanje predstavljati samo minimalni rizik 1
minimalno optereenje za maloljetnog ispitanika u usporedbi sa
standardnim lijeCenjem njegova stanja.”;

(56) u ¢lanku 66. tocka (a) zamjenjuje se sljedecim:

»(a) klinicko ispitivanje ima potencijal donijeti izravnu korist za trudnice ili dojilje
ili njihov zametak, plod ili dijete nakon rodenja koji premaSuje rizike 1
ukljucena opterecenja ili su, ako klini¢ko ispitivanje nema potencijal donijeti tu
izravnu korist, ispunjeni sljedeci uvjeti:

1.

ii.

1il.

klini¢ko ispitivanje usporedive ucinkovitosti ne moze se provoditi na
zenama koje nisu trudne ili koje ne doje;

klini¢ko ispitivanje doprinosi postizanju rezultata koji ¢e donijeti korist
trudnicama ili dojiljama ili drugim Zenama u pogledu reprodukcije ili
drugim zamecima, plodovima ili djeci;

klini¢ko ispitivanje predstavlja minimalni rizik ili opterecenje za trudnicu
ili dojilju 1 njezin zametak, plod ili dijete nakon rodenja;”;

(57) u ¢lanku 68. stavku 1. tocka (b) zamjenjuje se sljedecim:

,»(b) znanstveno je utemeljeno ocekivati da ¢e sudjelovanje ispitanika u klinickom
ispitivanju imati potencijal donijeti bilo koje od sljedeceg:



(58)

(59)

(60)

(61)

1. izravnu klinicki relevantnu korist za ispitanika koja dovodi do mjerljivog
poboljSanja povezanog sa zdravljem kojim se ublazava patnja i/ili
poboljsava zdravlje ispitanika ili do dijagnoze njegova stanja;

ii.  odredenu korist za populaciju koju predstavlja ispitanik pod uvjetom da
¢e klini¢ko ispitivanje predstavljati samo minimalni rizik i minimalno
opterecenje za ispitanika u usporedbi sa standardnim lijeCenjem njegova
stanja;”’;

u ¢lanku 72. dodaje se sljedeci stavak 7.:

e

Smatra se da se obrada osobnih podataka u kontekstu klinickog ispitivanja,
ukljucujuéi sekundarnu uporabu osobnih podataka koji su prvotno prikupljeni
za druga ispitivanja, provodi u svrhe znanstvenog istrazivanja kako je
navedeno u ¢lanku 9. stavku 2. tocki (j) Uredbe (EU) 2016/679.”;

u ¢lanku 74. stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

»l.

Ako je potrebno provesti klinicko ispitivanje radi daljnjeg ocjenjivanja
proizvoda koji ve¢ nosi oznaku CE u skladu s ¢lankom 20. stavkom 1. u
okvirima njegove namjene 1 u skladu s njegovim planom posttrzisnog klinickog
praéenja (,,ispitivanje u okviru posttrzisnog klinickog pracenja”) te ako bi se u
okviru tog ispitivanja ispitanike izlagalo dodatnim invazivnim ili tegobnim
postupcima koji se ne obavljaju u uobic¢ajenim okolnostima uporabe proizvoda,
narucitelj obavjeS¢uje predmetne drzave clanice najmanje 30 dana prije
pocetka ispitivanja putem elektronickog sustava iz ¢lanka 73. Naruditelj u
obavijest ukljucuje dokumentaciju iz poglavlja Il. odjeljaka 1., 3. 1 4.
Priloga XV. Na ispitivanja u okviru posttrziSnog klinickog pracenja koja
ukljuéuju dodatne invazivne ili tegobne postupke primjenjuju se clanak 62.
stavak 4. toCke od (b) do (k) 1 tocka (m), €lanak 75. stavak 1., ¢lanci 76. 1 77.,
clanak 80. stavci 5. 1 6. te relevantne odredbe Priloga XV.

¢lanak 75. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

(©)

u stavku 1. prva re€enica zamjenjuje se sljede¢im:

»Ako mnarucitel] namjerava uvesti izmjene u klini¢ko ispitivanje koje ce
vjerojatno imati znatan ucinak na sigurnost, zdravlje ili prava ispitanika ili na
¢vrstu utemeljenost ili pouzdanost klinickih podataka nastalih provedbom
ispitivanja, on putem elektronickog sustava iz ¢lanka 73. obavjeS¢uje drzavu
¢lanicu (drzave €lanice) u kojoj (kojima) se klinicko istraZivanje provodi ili se
treba provesti o razlozima i naravi tih izmjena.”;

stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,»2. Ako je klinicko ispitivanje predmet odobrenja u skladu s ¢lankom 62.
stavkom 4. toCkom (a), drzava clanica ocjenjuje sve znatne izmjene
klini¢kog ispitivanja u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 71.”;

u stavku 3. uvodni tekst zamjenjuje se sljedecim:

»Narucitel] moze provesti izmjene iz stavka 1. ¢im ga predmetna drzava
Clanica obavijesti o svojem odobrenju ili, ako odobrenja nema, najranije 38
dana nakon obavijesti narucitelja iz tog stavka, osim ako je:”;

¢lanak 78. mijenja se kako slijedi:

(a)

u stavku 4. drugi podstavak zamjenjuje se sljedecim:
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,»Sve doticne drzave ¢lanice uzimaju u obzir zavrSno izvjesée o ocjenjivanju pri
odlucivanju o zahtjevu narucitelja u skladu sa stavkom 11.”;

(b) stavak 5. zamjenjuje se sljede¢im:

»J. Svaka predmetna drzava cClanica moze jedanput zatraziti dodatne
informacije od narulitelja. Narucitelj dostavlja trazene dodatne
informacije u roku od 12 dana od primitka zahtjeva. Istek posljednjeg
roka na temelju stavka 4. toc¢ke (d) suspendira se od datuma zahtjeva do
trenutka zaprimanja dodatnih informacija.”;

(c) ustavku 6. upucivanje na ,,50 dana” zamjenjuje se s ,,20 dana”;
(d) dodaje se sljedeci stavak 15.:

,»15. Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 115.
radi izmjene ovog Clanka s obzirom na iskustvo steCeno prakticnom
primjenom postupka koordiniranog ocjenjivanja, osobito u pogledu
rokova i odobrenja klinickih ispitivanja koja podlijezu koordiniranom
ocjenjivanju.”;

¢lanak 79. brise se;

umece se sljedeci ¢lanak 79.a:

,,Clanak 79.a
Klinicka ispitivanja u kombiniranim studijama

Klini¢ka ispitivanja koja su dio kombiniranih studija i koja podlijezu odobrenju u
skladu s ¢lankom 62. mogu se provoditi u skladu s c¢lankom 14.c Uredbe (EU)
br. 536/2014.

Ako narucitelj odluc¢i primijeniti €lanak 14.c Uredbe (EU) br. 536/2014, umjesto
odgovaraju¢ih zahtjeva utvrdenih u ovoj Uredbi primjenjuju se zahtjevi utvrdeni u
tom ¢lanku 1 u svim provedbenim ili delegiranim aktima donesenima u skladu s tim
¢lankom.”;

¢lanak 82. brise se;
u ¢lanku 83. stavku 4. prva reenica zamjenjuje se sljede¢im:

»Ako se u okviru posttrziSnog nadzora pojavi potreba za preventivnim i/ili
korektivnim radnjama, proizvoda¢ provodi odgovaraju¢e mjere. Predmetna nadlezna
tijela mogu zatraziti od proizvodaca da ih obavijesti o poduzimanju tih preventivnih
ili korektivnih radnji kako bi se smanjio rizik koji moZe ugroziti sigurnost ili
ucinkovitost proizvoda.”;

u ¢lanku 84. druga reCenica brise se;
¢lanak 86. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. mijenja se kako slijedi:
1. u prvom podstavku prva reenica zamjenjuje se sljedecim:

»Proizvodaci proizvoda Il.a klase, IL.b klase i III. klase, osim proizvoda
izradenih po narudzbi, sastavljaju periodicno izvjesce o nesSkodljivosti za
svaki proizvod ili, ako je relevantno, za svaku kategoriju ili skupinu
proizvoda, u kojem saZimaju rezultate 1 zakljucke analiza podataka
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posttrziSnog nadzora prikupljenih kao rezultat plana posttrziSnog nadzora
iz Clanka 84. te koje sadrzava opis svih preventivnih i korektivnih radnji
koje su poduzete, ukljuujuéi njihovo obrazlozenje.”;

ii.  drugi i tre¢i podstavak zamjenjuju se sljede¢im:

»Proizvodaci proizvoda ILb i III. klase azuriraju periodi¢no izvjesée o
neskodljivosti u prvoj godini nakon izdavanja potvrde i svake dvije
godine nakon toga ili ako je doSlo do znatne promjene u odnosu koristi 1
rizika ili u prihvatljivosti nezeljenih nuspojava. To periodi¢no izvjesée o
neskodljivosti dio je tehnicke dokumentacije iz Priloga III.

Proizvodaci proizvoda Il.a klase prema potrebi azuriraju periodicno
izvjes¢e o neskodljivosti. To periodicno izvjes¢e o nesSkodljivosti dio je
tehnicke dokumentacije iz Priloga III. ”;
iii.  Cetvrti podstavak brise se.
(b) stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

»2. Za proizvode III. klase ili proizvode za ugradnju IL.b klase, osim
proizvoda koji se temelje na prokuSanoj tehnologiji, prijavljeno tijelo
preispituje periodicno izvjes¢e o neskodljivosti tijekom ocjenjivanja
nadzora. Proizvodac i prijavljeno tijelo stavljaju ta periodi¢na izvjesc¢a o
neskodljivosti 1 ocjenu prijavljenog tijela na raspolaganje nadleznim
tijelima putem elektronickog sustava iz ¢lanka 92.”;

¢lanak 87. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. mijenja se kako slijedi:
1. u prvom podstavku tocka (a) zamjenjuje se sljede¢im:

»(@) svakom ozbiljnom Stetnom dogadaju koji ukljucuje proizvode
stavljene na raspolaganje na trziStu Unije, osim ocekivanih
nezeljenih nuspojava koje su jasno dokumentirane u okviru
informacija o proizvodu i kvantificirane u tehnickoj dokumentaciji
te za koje se na temelju ¢lanka 88. podnosi izvjeSée o razvojnim
kretanjima;”;

ii.  drugi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

»lzvjesca iz prvog podstavka podnose se putem elektronickog sustava iz
¢lanka 92. bez nepotrebne odgode.”;

(b) stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

,»3. Proizvodaci izvjeS¢uju o svakom ozbiljnom Stetnom dogadaju iz stavka 1.
prvog podstavka tocke (a) odmah nakon Sto utvrde da postoji uzrocna veza
izmedu tog Stetnog dogadaja i njihova proizvoda ili da je ta uzro¢na veza u
razumnoj mjeri moguca, 1 to najkasnije 30 dana nakon §to saznaju za Stetan
dogadaj.

umece se sljedeci ¢lanak 87.a:
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Izvjeséivanje o aktivno iskoriStenim ranjivostima i znacajnim incidentima koji su povezani s
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proizvodima

1.  Ne dovode¢i u pitanje obveze izvjes¢ivanja o ozbiljnim Stetnim dogadajima i
sigurnosnim korektivnim radnjama iz c¢lanka 87., proizvoda¢ proizvoda
izvjes¢uje timove za odgovor na racunalne sigurnosne incidente (,,CSIRT-
ovi”), koji su imenovani koordinatorima drzava ¢lanica u kojima je proizvod
stavljen na raspolaganje, i Agenciju Europske unije za kibersigurnost (ENISA)
o sljedecem:

(a) svakoj aktivno iskoriStenoj ranjivosti kako je definirana u ¢lanku 3.
tocki 42. Uredbe (EU) 2024/2847 Europskog parlamenta i
VijeCa**#**** koja je dio proizvoda;

(b) svakom znaCajnom incidentu iz C¢lanka 14. stavka 5. Uredbe
(EU) 2024/2847 koji utjece na sigurnost proizvoda.

2. Proizvoda¢ podnosi izvjeSée iz stavka 1. putem elektronic¢kog sustava iz
clanka 92. najkasnije 30 dana nakon Sto sazna za aktivno iskori§tenu ranjivost
ili znacajni incident.

3. Izvjes¢e iz stavka 1. te svako izvjes€e koje proizvoda¢ dostavi u skladu s
¢lankom 87., ¢iji se predmet takoder smatra aktivno iskoriStenom ranjivoscu ili
znaajnim incidentom, istodobno se stavljaju na raspolaganje CSIRT-ovima
koji su imenovani koordinatorima drzava ¢lanica u kojima je proizvod stavljen
na raspolaganje 1 ENISA-i.

4.  Za potrebe ovog ¢lanka CSIRT-ovi koji su imenovani koordinatorima i ENISA
imaju pristup Eudamedu.”

wadkwdack  Uredba  (EU) 2024/2847  Europskog — parlamenta 1 Vije¢a od
23. listopada 2024. o horizontalnim zahtjevima u pogledu kiberneticke
sigurnosti za proizvode s digitalnim elementima 1o izmjeni uredbi (EU)
br. 168/2013 i (EU)2019/1020 te Direktive (EU)2020/1828  (Akt
o kibernetickoj  otpornosti) (SLL, 2024/2847, 20.11.2024., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).”;

u ¢lanku 88. stavku 1. prva reCenica zamjenjuje se sljede¢im:

,Proizvodaci putem elektronickog sustava iz ¢lanka 92. podnose izvjeS¢e o svakom
statisticki znatnom povecanju ucestalosti ili ozbiljnosti Stetnih dogadaja koji nisu
ozbiljni Stetni dogadaji ili koji su ocekivane nezeljene nuspojave koje mogu imati
znatan ucinak na analizu koristi i rizika iz odjeljaka 1. i 8. Priloga 1.”;

¢lanak 89. mijenja se kako slijedi:
(a) ustavku 1. drugi podstavak zamjenjuje se sljedeéim:

»Proizvodac suraduje s nadleznim tijelima tijekom istraga iz prvog podstavka
te ne provodi nikakvu istragu koja ukljucuje izmjenu proizvoda ili uzorka
predmetne serije na nacin koji bi mogao utjecati na bilo koju naknadnu
procjenu uzroka Stetnog dogadaja prije nego S$to o takvoj mjeri obavijesti
nadlezna tijela.”;



(b)

(c)

(d)

(e)

®

stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

»2. Drzave ¢lanice poduzimaju potrebne korake kako bi osigurale da njihova
nadlezna tijela, po moguénosti zajedno s proizvodacem, centralizirano na
nacionalnoj razini procjenjuju svaku informaciju o ozbiljnom Stetnom
dogadaju do kojeg je doslo na njihovu drzavnom podrucju ili o svakoj
sigurnosnoj korektivnoj radnji koja je poduzeta ili treba biti poduzeta na
njihovu drzavnom podru¢ju, o kojima su obavijeStene u skladu s
¢lankom 87.”;

umece se sljedeci stavak 3.a:

»3.a Nadlezno tijelo moze od prijavljenog tijela koje je izdalo potvrdu za
predmetni proizvod u skladu s ¢lankom 56. zatraziti da pruzi pomo¢ u
ocjenjivanju korektivne radnje povezane s ozbiljnim Stetnim dogadajem
ili sigurnosnom korektivnom radnjom.”;

stavak 6. zamjenjuje se sljede¢im:

,0. U slucaju proizvoda iz cClanka 1. stavka 8. prvog podstavka i ako je
proizvodac potvrdio da se ozbiljan Stetni dogadaj ili sigurnosna korektivna
radnja odnosi na tvar koja bi se, da se upotrebljava odvojeno, smatrala lijekom,
nadlezno tijelo koje vrsi procjenu ili koordinirajuée nadlezno tijelo iz stavka 9.,
o tom ozbiljnom Stetnom dogadaju ili sigurnosnoj korektivnoj radnji
obavjescuje nacionalno nadlezno tijelo ili EMA-u, koji su izdali znanstveno
misljenje o toj tvari u skladu s ¢lankom 52. stavkom 9.

U sluc¢aju proizvoda obuhvacenih podruc¢jem primjene ove Uredbe u skladu s
¢lankom 1. stavkom 6. tockom (g) ili u skladu s c¢lankom 1. stavkom 10.,
nadlezno tijelo ili koordinirajue nadlezno tijelo iz stavka 9. ovog clanka
obavjes¢uje nadlezno tijelo za tvari ljudskog podrijetla s kojim se prijavljeno
tijelo savjetovalo u skladu s c¢lankom 52. stavkom 10., pod uvjetom da
proizvodac¢ potvrdi da je ozbiljan Stetni dogadaj ili sigurnosna korektivna
radnja povezana s derivatima tvari ljudskog podrijetla koje su koriStene u
proizvodnji tog proizvoda ili s neaktivnim tvarima ljudskog podrijetla ili
njihovim derivatima ¢ije je djelovanje pomo¢no u odnosu na djelovanje tog
proizvoda.”;

stavak 7. zamjenjuje se sljede¢im:

»/. Ako nakon provedbe procjene u skladu sa stavkom 3. ovog clanka
nadleZno tijelo koje vr3i procjenu utvrdi da bi proizvoda¢ trebao poduzeti
dodatne korektivne radnje kako bi umanjio rizik od ponavljanja ozbiljnog
Stetnog dogadaja, putem elektronickog sustava iz ¢lanka 92. 1 bez odgode
obavjescuje druga nadlezna tijela o korektivnoj radnji koju je proizvodac
poduzeo ili predvidio ili koju mora poduzeti radi umanjivanja rizika od
ponavljanja ozbiljnog Stetnog dogadaja, ukljucuju¢i informacije o
povezanim dogadanjima i ishodu svoje ocjene.”;

u stavku 9. uvodni tekst zamjenjuje se sljedecim:

,»Nadlezna tijela aktivno sudjeluju u postupku radi koordinacije svojih procjena
iz stavka 3. kad god je ta koordinacija potrebna kako bi se osigurala visoka
razina zastite zdravlja i sigurnosti pacijenata, korisnika i drugih osoba ili zastita
javnog zdravlja u cijeloj Uniji, a osobito u sljede¢im sluc¢ajevima:”;
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u ¢lanku 91. prvi podstavak mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

uvodni tekst zamjenjuje se sljede¢im:

,Komisija moze provedbenim aktima, i nakon savjetovanja s MDCG-om,
donositi detaljne aranzmane i postupovne aspekte nuzne za provedbu ¢lanaka
od 84. do 90. i ¢lanka 92. u pogledu sljedeceg:”;

tocka (b) zamjenjuje se sljede¢im:

»(b) prijavljivanja ozbiljnih Stetnih dogadaja, sigurnosnih korektivnih radnji 1
sigurnosnih obavijesti te podnoSenja i sadrzaja plana posttrziSnog
nadzora, periodi¢nih sazetih izvjeS¢a, izvjeS€a o posttrziSnom nadzoru,
periodi¢nih izvjes¢a o neskodljivosti 1 izvjes¢a o razvojnim kretanjima iz
¢lanaka 84., 85., 86., 87., 88.189.;”;

u ¢lanku 92. stavku 2. upucivanje na ,,Clanak 53.” zamjenjuje se upucivanjem na
,,clanak 56.;

¢lanak 93. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

(©)

(d)

stavak 1. zamjenjuje se sljedeéim:

»1. Nadlezna tijela provode odgovaraju¢e preglede svojstava sukladnosti 1
ucinkovitosti proizvodd te wuskladenosti gospodarskih subjekata s
obvezama iz ove Uredbe, ukljucujuci, prema potrebi, preispitivanje
dokumentacije te fizicke ili laboratorijske provjere na osnovi
odgovaraju¢ih uzoraka. Nadlezna tijela posebice uzimaju u obzir
uspostavljena nacela u pogledu ocjene rizikd i upravljanja njima te
podataka o vigilanciji 1 prituzaba.”;

umece se sljedeci stavak 1.a:

»l.a Drzave €lanice osiguravaju da njihova nacionalna nadleZna tijela imaju
adekvatne 1 dostatne tehnicke, financijske 1ljudske resurse
1 infrastrukturu za djelotvorno obavljanje svojih zadaca na temelju ove
Uredbe.”;

stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

»2. NadleZna tijela izraduju godi$nje planove aktivnosti nadzora, uzimajuéi u
obzir europski program za nadzor trziSta, koji razvija i vodi MDCQG, te
lokalne okolnosti.”;

dodaje se sljedeci stavak 12.:

»12. Kad je rije¢ o proizvodima koji su visokorizi¢ni Ul sustavi iz ¢lanka 6.
stavka 1. Uredbe (EU) 2024/1689, nadlezna tijela suraduju s tijelima za
nadzor trZiSta svoje drZave Clanice imenovanima u skladu s ¢lankom 70.
Uredbe (EU) 2024/1689.”;

¢lanak 94. zamjenjuje se sljede¢im:

., Clanak 94.

Procjena proizvoda za koje se sumnja da predstavljaju neprihvatljiv rizik ili drugu

neuskladenost
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Nadlezna tijela drzave ¢lanice samostalno ili u suradnji s nadleznim tijelima drugih
drzava cClanica provode procjenu proizvoda gospodarskog subjekta koja obuhvaca
sve relevantne zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi koji se odnose na rizik koji proizvod
predstavlja ili na bilo koju drugu neuskladenost proizvoda ili gospodarskog subjekta
ako na temelju podataka dobivenih vigilancijom ili aktivnostima nadzora trzista ili
drugih informacija imaju razloga vjerovati bilo sto od sljedeceg:

(a) proizvod moze predstavljati neprihvatljiv rizik za zdravlje ili sigurnost
pacijenata, korisnika ili drugih osoba ili za druge aspekte zaStite javnog
zdravlja;

(b) proizvod ili predmetni gospodarski subjekt na neki drugi nacin nije u skladu sa
zahtjevima iz ove Uredbe.

Relevantni gospodarski subjekti i, ako je to primjenjivo i zatrazeno, prijavljeno tijelo
koje je izdalo potvrdu za predmetni proizvod suraduju s nadleznim tijelima.

Nadlezna tijela drzava clanica mogu od bilo kojeg gospodarskog subjekta ili
prijavljenog tijela zatraziti da im dostave dokumentaciju koja im je dostupna ako je
pristup toj dokumentaciji potreban u interesu javnog zdravlja ili sigurnosti ili zdravlja
pacijenata.”;

¢lanak 95. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

»3. Gospodarski subjekti iz stavka 1. bez odgode osiguravaju poduzimanje
svih odgovaraju¢ih korektivnih radnji u razdoblju iz stavka 1. u cijeloj
Uniji, a u vezi sa svim predmetnim proizvodima koje su stavili na
raspolaganje na trzistu.”;

(b) stavak 7. mijenja se kako slijedi:
1. prvi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

»Kada drzava clanica ili Komisija u roku od dva mjeseca od primitka
obavijesti 1z stavka 4. ne podnesu prigovor ni na koju od prijavljenih
mjera koje je poduzela drzava Cclanica, te se mjere smatraju
opravdanima.”;

ii.  udrugom podstavku dodaje se sljedeca recenica:
»Stavak 4. ne primjenjuje se na te mjere koje donose drzave Clanice.”;
¢lanak 96. mijenja se kako slijedi:
(a) wustavku 1. trea reCenica briSe se;
(b) ustavku 2. druga recenica prvog podstavka zamjenjuje se sljede¢im:

»Ako Komisija smatra da nacionalna mjera nije opravdana, predmetna drzava
Clanica te svaka drzava clanica koja je poduzela odgovarajuée mjere
ogranicavanja ili zabrane povlaci tu mjeru.”;

¢lanak 97. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

»l. Ako nadlezna tijela drzave clanice, nakon §to provedu procjenu na
temelju Clanka 94., utvrde da proizvod ili gospodarski subjekt nije u



skladu sa zahtjevima iz ove Uredbe, ali ne predstavlja neprihvatljiv rizik
za zdravlje ili sigurnost pacijenata, korisnika ili drugih osoba ili za druge
aspekte zaStite javnog zdravlja, ona od relevantnog gospodarskog
subjekta traze da doti¢nu neuskladenost ukloni u razumnom roku koji je
jasno definiran 1 priopéen gospodarskom subjektu i razmjeran je s
obzirom na neuskladenost.”;

(b) ustavku 2. prva re¢enica zamjenjuje se sljedecim:

,U slucaju kada gospodarski subjekt neuskladenost ne ukloni u roku iz stavka
1., doti¢na drzava cClanica bez odgode poduzima sve odgovaraju¢e mjere
kako bi ogranicila ili zabranila stavljanje proizvoda na trziste ili kako bi
osigurala njegov opoziv ili povlacenje s nacionalnog trzista.”;

(c) umece se sljedeci stavak 2.a:

,»2.a Gospodarski subjekt poduzima sve odgovarajué¢e korektivne radnje na
temelju stavka 1. ili 2. u cijeloj Uniji u pogledu svih predmetnih
proizvoda koje je stavio na raspolaganje na trziStu, osim ako nadlezno
tijelo poduzme druge odgovarajuce mjere.”;

(79) u ¢lanku 98. stavku 3. posljednja recenica brise se;
(80) naslov poglavlja VIII. zamjenjuje se sljede¢im:

»SURADNJA IZMEDPU DRZAVA CLANICA, KOORDINACIJSKA SKUPINA ZA
MEDICINSKE PROIZVODE, STRUCNI LABORATORIJI, STRUCNE SKUPINE I
REGISTRI PROIZVODA, SUKOBI INTERESA I MEDUNARODNA SURADNJA”;

(81) nakon naslova poglavlja VIII. umece se sljedeci naslov:
»ODJELJAK 1.

Suradnja izmedu drZava ¢lanica, Koordinacijska skupina za medicinske proizvode,
stru¢ne skupine, strucni laboratoriji i registri proizvoda te sukob interesa”;

(82) ¢lanak 101. zamjenjuje se sljede¢im:

,, Clanak 101.
NadleZna tijela

Drzave Clanice imenuju nadlezno tijelo ili nadlezna tijela odgovorna za provedbu i
prakticnu primjenu ove Uredbe. One osiguravaju da su tim tijelima povjerena
dostatna ovlaStenja, sredstva, oprema i znanje nuzni za djelotvorno i1 ucinkovito
obavljanje njihovih zadaca na temelju ove Uredbe. DrZave clanice priopéuju
Komisiji nazive 1 kontaktne podatke nadleznih tijela te ona objavljuje popis
nadleznih tijela.”;

(83) u ¢lanku 102. stavak 2. briSe se;
(84) ¢lanak 103. mijenja se kako slijedi:
(a) wustavku 2. drugom podstavku druga recenica zamjenjuje se sljede¢im:

,Predstavljaju nadleZzna tijela drZava clanica i tijela odgovorna za prijavljena
tijela drzava ¢lanica, ovisno o slucaju.”;

(b) stavak 7. zamjenjuje se sljede¢im:



»7. MDCG osniva podskupinu s clanovima koji predstavljaju tijela
odgovorna za prijavljena tijela i moze osnivati druge stalne ili
privrtemene podskupine. Prema potrebi, predstavnici koordinacijske
skupine iz cClanka 49. 1 organizacije koje zastupaju interese industrije
medicinskih proizvoda, posebno mikropoduzec¢a te malih i srednjih
poduzeca u smislu Preporuke 2003/361/EZ, zdravstveni djelatnici,
laboratoriji, pacijenti i potrosa¢i na razini Unije pozivaju se na
sudjelovanje u MDCG-u 1 njegovim podskupinama u svojstvu
promatraca.”;

(c) stavak 9. zamjenjuje se sljede¢im:
,»9.  MDCG obavlja zadace utvrdene u ¢lanku 105. ove Uredbe.”;
(85) u ¢lanku 104. druga recCenica brise se;

(86) ¢lanci 105. i 106. zamjenjuju se sljedeéim:

., Clanak 105.
Zadaée MDCG-a

Osim zadaca koje su mu dodijeljene drugim odredbama ove Uredbe i Uredbe
(EU) 2017/746, MDCG prije svega pomaze Komisiji u procjeni svih pitanja

povezanih s provedbom tih uredaba i doprinosi razvoju smjernica ¢iji je cilj
osigurati njihovu djelotvornu i uskladenu provedbu.

Clanak 106.
Strucne skupine

1. Komisija provedbenim aktima i nakon savjetovanja s MDCG-om osigurava
imenovanje strucnih skupina za pruZanje znanstvenih, klinickih, tehnickih ili
regulatornih misljenja 1 savjeta u vezi s provedbom ove Uredbe i Uredbe
(EU) 2017/746 Komisiji, MDCG-u, drzavama ¢lanicama, prijavljenim tijelima
ili proizvodacima.

Stru¢ne skupine mogu biti imenovane za stalno ili privremeno.

2. Stru¢ne skupine sastoje se od stru¢njaka s provjerenim najnovijim klini¢kim,
znanstvenim, tehni¢kim ili regulatornim stru¢nim znanjem u podru¢ju
medicinskih proizvoda ili in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda koje
odraZava raznolikost znanstvenih 1 klini¢kih pristupa u Uniji.

Strucnjaci se imenuju nakon objave poziva na iskaz interesa. Ovisno o vrsti
zadaca 1 potrebi za posebnom stru¢noscu, stru¢njaci mogu biti imenovani u
stru¢ne skupine na razdoblje od najviSe tri godine i njihovo se imenovanje
moze obnoviti.

Ako se od stru¢nih skupina trazi da daju misljenje o regulatornom statusu
proizvoda koji ukljucuje aspekte koji se odnose na razgrani¢enje s drugim
vrstama proizvoda, uklju¢uju se strucnjaci u podrucju relevantnih drugih
proizvoda.

3.  Strucnjaci poStuju nacela najviSe znanstvene stru¢nosti, a svoje zadace
obavljaju nepristrano, objektivno i transparentno. Oni niti traZe niti primaju



upute od prijavljenih tijela ili proizvodaca. Svaki stru¢njak sastavlja izjavu
o interesima, koja se objavljuje.

Strucne skupine uzimaju u obzir relevantne informacije koje su im dostavili
dionici, medu ostalim organizacije pacijenata i udruzenja zdravstvenih
djelatnika.

Struc¢njaci mogu biti uvrSteni na popis dostupnih struc¢njaka koji, iako nisu
formalno imenovani ¢lanovima skupine, stoje na raspolaganju kako bi, prema
potrebi, pruzili savjete i1 dali potporu radu stru¢nih skupina.

Stru¢njaci iz prijavljenih tijela ne sudjeluju u postupku savjetovanja u pogledu
klinicke procjene predvidenom u ¢lanku 54. stavku 1.

Osim zadaca koje su im dodijeljene drugim odredbama ove Uredbe i Uredbe
(EU) 2017/746, strucne skupine mogu imati sljedece zadace:

(a) pruzati znanstvene, klinicke, tehnicke i regulatorne savjete Komisiji,
MDCG-u, drzavama clanicama ili prijavljenim tijelima u odnosu na
provedbu ove Uredbe ili Uredbe (EU) 2017/746;

(b) doprinositi izradi 1 odrzavanju odgovaraju¢ih smjernica i zajednickih
specifikacija koje olakSavaju provedbu ove Uredbe ili Uredbe
(EU) 2017/746;

(c) doprinositi razvoju normi na razini Unije ili medunarodnoj razini,
osiguravajuci da te norme odrazavaju najnovija dostignuca;

(d) doprinositi utvrdivanju problema i novih pitanja povezanih sa sigurnoscéu
1 uc¢inkovito$¢u medicinskih proizvoda, ukljucujuéi in vitro dijagnosticke
medicinske proizvode.

Pri donoSenju misljenja ili savjeta €lanovi struénih skupina ¢ine sve §to je u
njihovoj mo¢i kako bi postigli konsenzus. Ako se konsenzus ne moze postici,
stru¢ne skupine donose odluku ve¢inom svojih ¢lanova, a u okviru misljenja ili
savjeta navode se izdvojena stajaliSta 1 razlozi na kojima se temelje.

Komisija od proizvodaca i prijavljenih tijela zahtijeva plac¢anje pristojbi za
misSljenja 1 savjete koje su pruZzile struéne skupine. Komisija provedbenim
aktima utvrduje strukturu i visinu pristojbi te iznose 1 vrstu troSkova za koje je
mogu¢ povrat, uzimajuci u obzir ciljeve odgovarajuc¢e provedbe ove Uredbe,
zaStitu zdravlja 1 sigurnosti, potporu inovacijama i troSkovnoj ucinkovitosti te
potrebu za aktivnim sudjelovanjem u stru¢nim skupinama. Ti se provedbeni
akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.

Pristojbe iz prvog podstavka utvrduju se na transparentan nacin i na temelju
trosSkova za pruzene usluge. Pristojbe se smanjuju za proizvodace koji su
mikropoduzeca te mala ili srednja poduze¢a u smislu Preporuke 2003/361/EZ,
medu ostalim u slucaju postupka savjetovanja u pogledu klini¢ke procjene koji
je zapocet u skladu s odjeljkom 5.1. tockom (¢) Priloga IX. 1 ukljucuje
proizvodaca koji je mikropoduzece te malo ili srednje poduzece u smislu
Preporuke 2003/361/EZ. Pristojbe povezane s miSljenjima 1 savjetima koje
pruzaju stru¢ne skupine placaju se EMA-i na temelju ¢lanka 30. tocke (f)
Uredbe (EU) 2022/123.



10. Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 115. radi
izmjene stavka 7. ovog cClanka dodavanjem, prilagodbom ili uklanjanjem
zadaca s popisa zadaca strucnih skupina.”;

(87) umecu se sljedeci ¢lanci 106.a 1 106.b:

., Clanak 106.a
Strucni laboratoriji

1.  Komisija moze provedbenim aktima i nakon savjetovanja s MDCG-om
imenovati strune laboratorije na temelju njihove stru¢nosti u podrucju
testiranja medicinskih proizvoda, kao Sto su fizikalno-kemijska karakterizacija,
mikrobiolosko, mehanicko, elektri¢no, elektronic¢ko ili neklini¢ko toksikolosko
testiranje te testiranje biokompatibilnosti odredenih proizvoda, kategorija ili
skupina proizvoda.

Komisija imenuje samo stru¢ne laboratorije za koje su drzava ¢lanica ili
Zajednicki istrazivacki centar podnijeli zahtjev za imenovanje.

2. Strucni laboratoriji zadovoljavaju sljedece kriterije:

(a) 1imaju odgovarajuce i1 prikladno kvalificirano osoblje s odgovaraju¢im
znanjem i iskustvom u podrucju proizvoda za koje su imenovani,

(b) raspolazu opremom koja je potrebna za obavljanje zadaca koje su im
dodijeljene;

(c) imaju potrebno znanje o medunarodnim normama i najboljoj praksi;

(d) imaju odgovarajuéu upravnu organizaciju i strukturu;

(e) osiguravaju da njihovo osoblje poStuje povjerljivost informacija i
podataka koje je prikupilo pri obavljanju svojih zadaca;

(f) djeluju u skladu s javnim interesom i neovisno;

3. Strucni laboratoriji mogu imati sljede¢e zadace:

(a) osigurati znanstvenu i tehnicku podrsku Komisiji, MDCG-u, EMA-i,
drzavama cClanicama 1 prijavljenim tijelima u odnosu na provedbu ove
Uredbe;

(b) doprinositi izradi 1 odrZzavanju odgovaraju¢ih smjernica i zajednickih
specifikacija koje olakSavaju provedbu ove Uredbe;

(c) doprinositi razvoju normi na razini Unije ili medunarodnoj razini,
osiguravajuci da te norme odrazavaju najnovija dostignuca;

(d) doprinositi utvrdivanju problema i1 novih pitanja u vezi sa sigurnoscu i
ucinkovito$¢u medicinskih proizvoda;

(e) pruzati znanstvenu i tehnicku pomo¢ drzavama ¢lanicama i Komisiji u
aktivnostima vigilancije i nadzora trzista.

4.  Komisija je ovlaStena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 115. radi
izmjene stavka 3. ovog c¢lanka dodavanjem, prilagodbom ili uklanjanjem
zadaca s popisa zadaca stru¢nih laboratorija.”;



(88)

5. Stru¢ni laboratoriji mogu naplacivati naknade u skladu s unaprijed utvrdenim i
transparentnim uvjetima za znanstvenu i tehnicku pomoc¢ koja se pruza EMA-i,
drzavama ¢lanicama ili prijavljenim tijelima pri obavljanju zatrazene zadace.
Za pruzanje usluga u javnom interesu na zahtjev Komisije ili MDCG-a
stru¢nim laboratorijima moze se odobriti financijski doprinos Unije.

Clanak 106.b
PodrSka EMA-e

1. EMA u ime Komisije pruza znanstvenu, tehnicku i administrativhu potporu
nacionalnim nadleznim tijelima imenovanima na temelju ove Uredbe i Uredbe
(EU) 2017/746 kako bi se olaksala razmjena iskustava, suradnja i koordinacija
radi osiguravanja ujednacdene primjene tih uredbi, osobito u sljedeéim
podrucjima:

(a) regulatornog statusa proizvoda i razvrstavanja proizvoda u skladu s
¢lancima 4., 4.a, 51., 51.a1 51.b ove Uredbe i ¢lancima 3., 3.a, 47.,47.a i
47.b Uredbe (EU) 2017/746;

(b) odstupanja od primjenjivih postupaka ocjenjivanja sukladnosti u skladu s
¢lancima 59. 1 59.a ove Uredbe i c¢lancima 54. i 54.a Uredbe
(EU) 2017/746;

(¢) klinicke procjene, klini¢kih ispitivanja, procjene ucinkovitosti i studija
ucinkovitosti u skladu s poglavljem VI. ove Uredbe i poglavljem VI.
Uredbe (EU) 2017/746, ukljucuju¢i potporu koordinirajuc¢oj drzavi
¢lanici u postupku koordiniranog ocjenjivanja klini¢kih ispitivanja i
studija ucinkovitosti iz c¢lanka 78. ove Uredbe i c¢lanka 74. Uredbe
(EU) 2017/746;

(d) vigilancije 1 nadzora trziSta u skladu s poglavljem VII. ove Uredbe i
poglavljem VII. Uredbe (EU) 2017/746, ukljucuju¢i  potporu
koordinirajuéem nadleznom tijelu u koordiniranom postupku iz
Clanka 89. stavka 9. ove Uredbe 1 c¢lanka 84. stavka9. Uredbe
(EU) 2017/746.

2. EMA Komisiji pruza znanstvenu, tehni¢ku i administrativhu potporu za
uspostavu regulatornih izoliranih okruzenja Unije u skladu s ¢lankom 59.c ove
Uredbe i ¢lankom 54.c Uredbe (EU) 2017/746.

3. EMA uspostavlja program potpore za proizvodace medicinskih proizvoda 1 in
vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda koji su mikropoduzeca te mala i
srednja poduzeca u smislu Preporuke 2003/361/EZ u pogledu zahtjeva iz ove
Uredbe i Uredbe (EU) 2017/746.

4.  EMA ima pristup Eudamedu 1 bilo kojem elektronickom sustavu iz ¢lanka 33.
stavka 2. Uredbe (EU) 2017/745 ili ¢lanka 30. stavka 2. Uredbe (EU) 2017/746
koji nije uklju¢en u Eudamed.”;

u ¢lanku 107. stavku 1. Cetvrta i peta reCenica zamjenjuju se sljede¢im:

»lzjava o interesima javno se objavljuje. Ovaj clanak ne primjenjuje se na
predstavnike organizacija dionika koji sudjeluju u MDCG-u ili njegovim
podskupinama.”;



(89)

(90)

u ¢lanku 108. prva reenica zamjenjuje se sljedecim:

Komisija, drzave c¢lanice i EMA poduzimaju sve odgovaraju¢e mjere kako bi
potaknule uspostavu registara i baza podataka za posebne vrste proizvoda, prema

......

zajedniCka nacela za prikupljanje usporedivih informacija.”;

nakon ¢lanka 108. umece se sljedeci odjeljak 2.:

»wODJELJAK 2. — Medunarodna suradnja

Clanak 108.a
Medunarodna regulatorna i administrativna suradnja

Komisija nastavlja medunarodnu regulatornu suradnju u podru¢ju medicinskih
proizvoda i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda s ciljem promicanja
visoke razine zastite javnog zdravlja i sigurnosti pacijenata, poticanja inovacija
i povecanja ucinkovitosti regulatorne uskladenosti putem globalne
konvergencije. U tu svrhu Komisija 1 drzave c¢lanice doprinose razvoju i
donosenju globalnih nacela, normi i smjernica kojima se osigurava visoka
razina medunarodne konvergencije u podru¢ju medicinskih proizvoda i in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda, medu ostalim u odnosu na sigurnost,
ucinkovitost, sustave upravljanja kvalitetom, ocjenjivanje sukladnosti 1
posttrzi$ni nadzor.

Komisija sudjeluje u relevantnim medunarodnim forumima u podrucju
medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda,
ukljuéujué¢i Medunarodni forum regulatora medicinskih proizvoda (IMDRF),
Program jedinstvene revizije medicinskih proizvoda (MDSAP) i medunarodne
organizacije za normizaciju.

Komisiji u njezinim aktivnostima u skladu sa stavcima 1. 1 2. pomaZu
struénjaci koje imenuju drzave Clanice s obzirom na njihovu strucnost u
podru¢ju medicinskih proizvoda ili in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda.

Komisija moze potpisati administrativne dogovore s tijelima trec¢ih zemalja 1
medunarodnim organizacijama u svrhu regulatorne suradnje u podrucju
medicinskih proizvoda 1 in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda,
ukljucujucéi:

(a) razmjenu informacija i najbolje prakse;

(b) zajednicke ili koordinirane inspekcije 1 ocjenjivanje;

(c) koordinirane mjere koje se odnose na sigurnosna pitanja, ukljucujuci
opozive ili obavjes¢ivanje o sigurnosti.

Ako Komisija potpiSe te administrativne dogovore koji ukljucuju razmjenu
informacija ili podataka, administrativni dogovor predvida zaStitu tih
informacija ili podataka u skladu s ¢lankom 109. ove Uredbe ili ¢lankom 102.
Uredbe (EU) 2017/746, ovisno o slucaju.

Unija financira aktivnosti Komisije 1 drZzava clanica koje se odnose na
medunarodnu suradnju iz ovog ¢lanka i mehanizme podrske iz ¢lanka 108.b.



o1

Clanak 108.b
Mehanizmi podrske

Komisija moze sudjelovati u bilateralnim ili multilateralnim mehanizmima ili
programima podrske u podru¢ju medicinskih proizvoda i in vitro dijagnosti¢kih
medicinskih proizvoda, koji omogucéuju koriStenje procjena, inspekcija i drugih
regulatornih odluka koje provode ili donose regulatorna tijela trec¢ih zemalja ili
medunarodne organizacije ili medunarodna tijela, ako su ispunjeni sljedeci
uvjeti:

(a) mehanizam ili program podrSke osigurava razinu zaStite zdravlja i
sigurnosti jednaku onoj koja se zahtijeva ovom Uredbom ili Uredbom
(EU) 2017/746, ovisno o slucaju;

(b) wuspostavljeni su djelotvorni mehanizmi za medusobnu razmjenu
informacija, transparentnost i nadzor koji jamce povjerljivost informacija
1 podataka iz clanka 109. ove Uredbe ili clanka 102. Uredbe
(EU) 2017/746, ovisno o slucaju.

Komisija moze pozvati drzave Clanice da imenuju stru¢njake s obzirom na
njihove kompetencije u podruc¢ju medicinskih proizvoda ili in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda kako bi sudjelovali u mehanizmima ili
programima podrske iz stavka 1.

Nadlezna tijela, gospodarski subjekti ili prijavljena tijela uzimaju u obzir
mehanizme ili programe podrske iz stavka 1. u okviru provedbe ove Uredbe ili
Uredbe (EU) 2017/746, ovisno o slucaju.

Komisija moze donijeti provedbene akte kojima se utvrduju detaljna pravila za
priznavanje mehanizama ili programa podrske, koja mogu ukljucivati uvjete za
sudjelovanje prijavljenih tijela u mehanizmima ili programima podrske,
zahtjeve koji se odnose na opseg ocjenjivanja, inspekcija ili drugih regulatornih
odluka provedenih ili donesenih tijekom mehanizama ili programa podrske te
postupovne zaStitne mjere za proizvodace. Ti se provedbeni akti donose u
skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 114. stavka 3.

Clanak 108.c
Jacanje sposobnosti i tehnicka pomo¢é

Komisija moZe poduprijeti jacanje regulatornih kapaciteta u tre¢im zemljama,
medu ostalim pruZanjem tehniCke pomoc€i, osposobljavanjem, razmjenom
struénjaka 1 Sirenjem najboljih praksi.

Komisija moze pozvati drzave Clanice da imenuju stru¢njake s obzirom na
njihove kompetencije u podruju medicinskih proizvoda ili in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda kako bi sudjelovali u njezinim
aktivnostima iz stavka 1.

Aktivnosti iz stavka 1. mogu se financirati putem relevantnih programa Unije
ili instrumenata za vanjsko djelovanje.”;

dodaje se sljedeci ¢lanak 110.a:



92)

(93)
(94)
(95)

., Clanak 110.a
Dostava informacija ili dokumenata

Informacije ili dokumenti u skladu s ovom Uredbom dostavljaju se elektronickim
putem.”;

u ¢lanku 111. stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

»1.  Ovom Uredbom ne dovodi se u pitanje mogucnost drzava ¢lanica i Komisije da
zaracunavaju pristojbe za aktivnosti utvrdene u ovoj Uredbi, pod uvjetom da je
visina pristojbi odredena transparentno i na osnovi nacela naknade troskova.”;

¢lanak 112. briSe se;
¢lanak 116. brise se;
u ¢lanku 120. dodaju se sljedeci stavci 14.1 15.:

,»14. Odstupajuci od ¢lanka 5. 1 stavaka od 3. do 3.e ovog ¢lanka, proizvod iz stavka
3.aili 3.b ovog ¢lanka koji ispunjava kriterije za medicinski proizvod za rijetke
bolesti iz ¢lanka 52.a stavka 3. moze se staviti na trziste ili u uporabu nakon
datuma iz stavaka 3.a i 3.b ovog ¢lanka ako su ispunjeni sljedeéi uvjeti:

(a) strucna skupina iz ¢lanka 106. izdala je miSljenje kojim se potvrduje
ispunjavanje kriterija za medicinski proizvod za rijetke bolesti iz
¢lanka 52.a stavka 3.;

(b) dizajn i namjena tog proizvoda nisu znatno izmijenjeni;

(c) proizvod ne predstavlja neprihvatljiv rizik za zdravlje ili sigurnost
pacijenata, korisnika ili drugih osoba ili za druge aspekte zaStite javnog
zdravlja.

Zahtjevi iz ove Uredbe, uz iznimku poglavlja IV., V. 1 VL., primjenjuju se na
proizvod iz prvog podstavka.

Odstupaju¢i od c¢lanka 86. stavka 1., proizvoda¢i proizvoda Il.a Kklase,
proizvoda ILb klase i proizvoda III. klase koji su stavljeni na trziste ili u
uporabu u skladu s ovim stavkom najmanje jednom godiSnje azuriraju
periodicno izvjeS¢e o neskodljivosti. Proizvoda¢ jednom godiSnje podnosi
periodicno izvjeS¢e o neSkodljivosti 1, prema potrebi, azurirani sazetak o
sigurnosti 1 klini¢koj u¢inkovitosti nadleZznom tijelu drZave ¢lanice u kojoj ima
poslovni nastan.

Nadlezno tijelo drzave clanice moze zahtijevati od proizvodata da u
odredenom roku provede definirane aktivnosti posttrziSnog nadzora ili
posttrzisSnog klinickog prac¢enja kako bi se dobili dodatni klinicki podaci za
potvrdu sigurnosti i ucinkovitosti proizvoda te kako bi se ocijenile sve
nepozeljne nuspojave i prihvatljivost omjera koristi i rizika.

Proizvodi stavljeni na trziSte ili u uporabu u skladu s ovim stavkom koji
nemaju valjanu potvrdu u skladu sa stavkom 2. ne smiju nositi oznaku CE. U
svojoj EU izjavi o sukladnosti proizvoda¢ navodi da je rije¢ o medicinskom
proizvodu za rijetke bolesti koji je stavljen na trziSte ili u uporabu u skladu s
ovom odredbom.

Proizvoda¢ obavjeS¢uje predvidene korisnike o cinjenici da je rije¢ o
medicinskom proizvodu za rijetke bolesti koji je stavljen na trziSte ili u



(96)

97)

(98)

uporabu u skladu s ovom odredbom, prema potrebi, u sazetku o sigurnosti i
klinickoj u¢inkovitosti te u uputama za uporabu ili bilo kojoj drugoj popratnoj
dokumentaciji.

Najmanje svakih 10 godina proizvodac trazi miSljenje stru¢ne skupine iz
¢lanka 106. kojim se potvrduje ispunjavanje kriterija za medicinski proizvod za
rijetke bolesti iz ¢lanka 52.a stavka 3.

15. Za proizvode za koje je postupak ocjenjivanja sukladnosti u tijeku ...[Ured za
publikacije: unijeti datum = Sest mjeseci nakon datuma stupanja na snagu ove
Uredbe] ili za koje je prijavljeno tijelo izdalo potvrdu prije tog datuma,
proizvodac 1 prijavljeno tijelo mogu se dogovoriti da nastave primjenjivati
odredbe ove Uredbe u obliku primjenjivom prije ...[Ured za publikacije:
unijeti datum = Sest mjeseci nakon datuma stupanja na snagu ove Uredbe] do
zavrSetka postupka ocjenjivanja sukladnosti ili do obnavljanja potvrde.”;

¢lanak 121. zamjenjuje se sljede¢im:

. Clanak 121
Evaluacija

Komisija provodi evaluaciju ove Uredbe i podnosi izvjeSée o glavnim nalazima
Europskom parlamentu i Vije¢u najranije ...[Ured za publikacije: unijeti datum pet
godina nakon datuma pocetka primjene ove Uredbe].

Drzave ¢lanice 1 prijavljena tijela dostavljaju Komisiji sve informacije potrebne za
pripremu tog izvjesca.”

u ¢lanku 123. stavku 3. tocki (d) dodaje se sljedeci tre¢i podstavak:

»Ako drzave Clanice odrzavaju nacionalne baze podataka, nakon datuma pocetka
primjene odredaba iz prvog podstavka ove tocke relevantne informacije koje su u
Eudamedu dostupne za te nacionalne baze podataka dohvacaju se iz Eudameda.”;

Prilozi L., 1L, 1., VI, VIL., VIIL, IX., X., XI., XIIL., XIII., XIV. i XV. mijenjaju se u
skladu s Prilogom I. ovoj Uredbi.

Clanak 2.
Izmjene Uredbe (EU) 2017/746

Uredba (EU) 2017/746 mijenja se kako slijedi:

(D)

¢lanak 1. stavak 4. zamjenjuje se sljede¢im:

»4. Ovom Uredbom ureduje se svaki proizvod koji, kad se stavlja na trziste ili u
uporabu, kao sastavni dio uklju¢uje medicinski proizvod u smislu ¢lanka 2.
tocke 1. Uredbe (EU) 2017/745 ¢ije je djelovanje pomoéno u odnosu na
djelovanje in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda. U tom se slucaju
relevantni op¢i zahtjevi sigurnosti i uc¢inkovitosti utvrdeni u Prilogu I. Uredbi
(EU) 2017/745 primjenjuju u pogledu sigurnosti i u¢inkovitosti dijela koji €ini
medicinski proizvod.

Medutim, ako je djelovanje medicinskog proizvoda glavno, a ne pomoc¢no u

odnosu na djelovanje in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda, cijeli se
proizvod ureduje Uredbom (EU) 2017/745. U tom se slucaju relevantni op¢i



2)

€)

zahtjevi sigurnosti i u¢inkovitosti utvrdeni u Prilogu 1. ovoj Uredbi primjenjuju
u pogledu sigurnosti i ucinkovitosti dijela koji ¢ini in vitro dijagnosticki
medicinski proizvod.”;

Clanak 2. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

(©)

(d)

u tocki 2. prvom podstavku tocka (f) zamjenjuje se sljede¢im:
»(f) za utvrdivanje ili prac¢enje terapijskih mjera.”;
u tocki 7. uvodni tekst zamjenjuje se sljedeéim:

»prate¢a dijagnostika” zna¢i proizvod koji je neophodan za sigurnu i
ucinkovitu uporabu jednog ili vise pripadajuéih lijekova kako bi se:

tocka 8. zamjenjuje se sljedecim:

»(8) ,.genericka skupina proizvoda” znaci skup proizvoda koji imaju istu ili
sliénu namjenu 1 zajednicku tehnologiju, $to im omogucuje da budu
razvrstani na genericki nacin, ¢ime se ne odrazavaju posebne
karakteristike;”

dodaju se sljedece tocke 75., 76., 77.178.:

»(75) ,,kombinirana studija” znaci klinicko ispitivanje, kako je definirano u
¢lanku 2. stavku 2. tocki 2. Uredbe (EU) br. 536/2014, u kombinaciji sa
studijom ucinkovitosti 1/ili klini¢kim ispitivanjem kako je definirano u
¢lanku 2. toc¢ki 45. Uredbe (EU) 2017/745;

(76) ,regulatorno izolirano okruzenje” znaci kontrolirano okruZenje koje je
uspostavilo nadlezno tijelo i koje proizvodac¢ima ili potencijalnim
proizvodac¢ima nudi mogucnost razvoja, testiranja, validacije 1 upotrebe,
prema potrebi u stvarnim uvjetima, inovativnog proizvoda ili tehnologije
koja bi mogla biti obuhvacena podru¢jem primjene ove Uredbe, u skladu
s planom izoliranog okruzenja tijekom ograni¢enog razdoblja 1 pod
regulatornim nadzorom”;

(77) ,plan 1zoliranog okruZenja” zna¢i dokument koji su dogovorili
proizvodaci koji sudjeluju ili potencijalni proizvodaci i nadlezno tijelo, a
u kojem se opisuju ciljevi, uvjeti, vremenski okvir, metodologija 1
zahtjevi za aktivnosti koje se provode u regulatornom izoliranom
okruZenju;

(78) ,regulatorno izolirano okruZenje Unije” znaci kontrolirano okruZenje
koje je Komisija uspostavila za testiranje alternativnih ili novih
regulatornih zahtjeva ili provedbenih praksi i u kojem se ocjenjuje
njihova valjanost u usporedbi s postoje¢im zahtjevima i1 praksama na
temelju ove Uredbe tijekom ograni¢enog razdoblja.”;

¢lanak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

. Clanak 3.
Regulatorni status proizvodd

Nadlezna tijela drzava ¢lanica koordiniraju svoje aktivnosti pri utvrdivanju jesu
li odredeni proizvod ili kategorija ili skupina proizvoda obuhvaceni definicijom



(4)

»in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda” ili ,,pribora za in vitro
dijagnosticki medicinski proizvod”.

Drzave c¢lanice osiguravaju odgovarajuu razinu savjetovanja s relevantnim
nadleznim tijelima drzava c¢lanica u podrucju medicinskih proizvoda, lijekova,
tvari ljudskog podrijetla, biocida, prehrambenih, kozmetickih ili drugih
proizvoda na koje se primjenjuje zakonodavstvo Unije ako utvrdivanje
regulatornog statusa proizvoda uklju¢uje aspekte koji se odnose na
razgranicenje s bilo kojom od tih vrsta proizvoda. U tom slucaju drzave ¢lanice
osiguravaju i odgovarajucu razinu savjetovanja s relevantnim savjetodavnim ili
regulatornim tijelima uspostavljenima na temelju relevantnog zakonodavstva
Unije, kao $to su Europska agencija za lijekove (EMA), Koordinacijski odbor
za tvari ljudskog podrijetla, Europska agencija za kemikalije (ECHA) 1
Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA).

Ako nadlezno tijelo drzave ¢lanice, nakon §to je provelo procjenu u skladu s
¢lankom 89., smatra da proizvod koji nosi oznaku CE u skladu s ¢lankom 18.
nije obuhvacden podru¢jem primjene ove Uredbe, savjetuje se s nadleznim
tijelima drugih drzava ¢lanica o mjeri koju namjerava provesti kako bi utvrdilo
regulatorni status predmetnog proizvoda.

Ako nadlezno tijelo drzave Clanice izrazi opravdano neslaganje s predvidenom
mjerom iz stavka 3., savjetodavno tijelo upucuje predmet strucnoj skupini iz
¢lanka 106. Uredbe (EU) 2017/745 i u najvecoj mogucoj mjeri uzima u obzir
njezino misljenje.

Rezultati koordinacijskih aktivnosti nadleznih tijela u skladu s ovim ¢lankom i
miSljenja stru¢ne skupine dostavljena u skladu sa stavkom 4. ovog ¢lanka 1

¢lankom 3.a stavkom 2. objavljuju se bez otkrivanja povjerljivih informacija iz
¢lanka 102.

Komisija moze provedbenim aktima utvrditi postupak za primjenu stavaka od
1. do 4. ovog ¢lanka i €lanka 3.a., ukljucujuci rokove. Ti se provedbeni akti
donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 107. stavka 3.”;

umece se sljedeci Clanak 3.a:

., Clanak 3.a

Misljenje o regulatornom statusu proizvoda i utvrdivanje tog statusa na razini Unije

1.

Nadlezno tijelo, prijavljeno tijelo, proizvodac, subjekt koji razvija proizvod ili
Komisija mogu podnijeti obrazloZeni zahtjev za misljenje stru¢ne skupine iz
¢lanka 106. Uredbe (EU) 2017/745 o tome jesu li odredeni proizvod ili
kategorija ili skupina proizvoda obuhvaceni definicijama ,in vitro
dijagnostickog medicinskog proizvoda” ili ,,pribora za in vitro dijagnosticki
medicinski proizvod”. Ako podnositelj zahtjeva smatra da je rije¢ o in vitro
dijagnostickom medicinskom proizvodu, u zahtjevu se navodi 1 prijedlog
njegova razvrstavanja u skladu s ¢lankom 47. i Prilogom VIIL

Struc¢na skupina dostavlja svoje misljenje bez nepotrebne odgode. Podnositelj
zahtjeva u najvecoj mogucoj mjeri uzima u obzir misljenje stru¢ne skupine.

Uzimaju¢i u obzir misljenje stru¢ne skupine iz stavka 2. ili ¢lanka 3. stavka 4.,
drzava Clanica moze dostaviti Komisiji obrazlozeni zahtjev za utvrdivanje jesu



li odredeni proizvod ili kategorija ili skupina proizvoda obuhvadeni
definicijama ,,in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda” ili ,,pribora za in
vitro dijagnosticki medicinski proizvod”.

Komisija donosi odluku na temelju obrazlozenog zahtjeva drzave Clanice ili na
vlastitu inicijativu putem provedbenih akata koji se donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 107. stavka 3.

Komisija moze zatraziti pojaSnjenje strune skupine ili vratiti misljenje
strucnoj skupini na daljnje razmatranje, medu ostalim ako se u obrazlozenom
zahtjevu drzave ¢lanice iznose nova pitanja znanstvene ili tehnicke prirode.

4.  Ovaj se ¢lanak ne primjenjuje ako je u okviru drugog zakonodavstva Unije
utvrdeno da je regulatorni status predmetnog proizvoda ili kategorije ili
skupine proizvoda obuhvacen podru¢jem primjene tog drugog zakonodavstva
Unije ili ako je u tijeku postupak za utvrdivanje regulatornog statusa u okviru
drugog zakonodavstva Unije.”;

(5) ¢lanak 5. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 5. mijenja se kako slijedi:
1. prvi podstavak mijenja se kako slijedi:
(1) tocka (a) zamjenjuje se sljede¢im:
»(@) proizvodi nisu preneseni drugom pravnom subjektu, osim
drugoj zdravstvenoj ustanovi u opravdanom interesu javnog
zdravlja odnosno sigurnosti ili zdravlja pacijenata, ili radi

pripreme ili odgovora na izvanredno stanje u podrucju javnog
zdravlja;”;

(2) tocka (c) zamjenjuje se sljede¢im:
»(c) laboratorij zdravstvene ustanove sukladan je s normom EN
ISO 15189 ili, ako je primjenjivo, nacionalnim propisima za
kvalitetu 1 struénost medicinskih laboratorija, medu ostalim
nacionalnim propisima koji su povezani s akreditiranjem;”;

(3) tocka (d) brise se;
(4) tocka (e) zamjenjuje se sljede¢im:
»(€) zdravstvena ustanova na zahtjev nadleznog tijela pruza tom

tijelu informacije o uporabi takvih proizvoda, koje ukljucuju
obrazlozenje iz tocke (a);”;

(5) tocka (f) podtocka iii. zamjenjuje se sljede¢im:

»lll. 1zjavu da je zdravstvena ustanova akreditirana u skladu s
normom iz to€ke (c) ili da proizvodi ispunjavaju relevantne
opce zahtjeve sigurnosti i u¢inkovitosti utvrdene u Prilogu 1.
i, kada je to primjenjivo, informacije o tome koji zahtjevi
nisu u potpunosti ispunjeni uz utemeljeno obrazlozenje;”;

(6) tocka (g) zamjenjuje se sljedecim:

»(g) kad je rije¢ o proizvodima klase D u skladu s pravilima
utvrdenima u Prilogu VIII., ako zdravstvena ustanova nije



(b)

ii.

1il.

akreditirana u skladu s normom iz tocke (c), zdravstvena
ustanova sastavlja dokumentaciju koja je dovoljno detaljna da
nadleznom tijelu omogué¢i da utvrdi jesu li ispunjeni
relevantni op¢i zahtjevi sigurnosti 1 uc¢inkovitosti utvrdeni u
Prilogu L.;”;

(7) tocka (h) brise se;
u drugom podstavku prva recenica brise se;
dodaju se sljedeci podstavci:

»Za potrebe prvog podstavka tocke (a), u slucaju prijenosa proizvoda u
drugu zdravstvenu ustanovu, zdravstvena ustanova koja obavlja prijenos i
zdravstvena ustanova koja prima proizvod jamce sljedivost proizvoda.

Za potrebe prvog podstavka tocke (i), ako se proizvod prenosi u skladu s
prvim podstavkom tockom (a), zdravstvena ustanova koja prima
proizvod prijavljuje zdravstvenoj ustanovi koja obavlja prijenos svaki
Stetni dogadaj povezan s proizvodom.

Ovaj se stavak primjenjuje i1 na proizvode koji se proizvode i
upotrebljavaju u laboratoriju koji ima poslovni nastan u Uniji i pruza
dosljedne, najsuvremenije usluge testiranja za klinicka istrazivanja, pod
uvjetom da su ti proizvodi namijenjeni isklju¢ivo za uporabu u okviru
klini¢kog ispitivanja na koje se primjenjuje Uredba (EU) br. 536/2014
Europskog parlamenta i Vije¢a*. Ako se u ovom stavku upucuje na
zdravstvenu ustanovu, to se upucivanje tumaci i kao upucivanje na
laboratorij iz prve recenice ovog podstavka.

*Uredba (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta 1 Vijeéa od
16. travnja 2014. o klini¢kim ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi
te o stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ (SL L 158, 27.5.2014.,
str. 1.; ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2014/536/0j).”;

dodaje se sljedeci stavak 7.:

”7°

Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 108.
radi izmjene opcih zahtjeva sigurnosti 1 ucinkovitosti utvrdenih u
Prilogu I. kako bi ih se prilagodilo znanstvenom ili tehnickom napretku
ili medunarodnim kretanjima ili kako bi se dodali zahtjevi povezani s
novim rizicima ili tehnologijama.

Pri donoSenju provedbenih akata na temelju stavka 6. ovog Clanka,
delegiranih akata na temelju stavka 7. ovog clanka ili zajednickih
specifikacija na temelju clanka 9. ove Uredbe o proizvodima koji su
visokorizi¢ni Ul sustavi iz ¢lanka 6. stavka 1. Uredbe (EU) 2024/1689
Europskog parlamenta 1 Vije¢a** ili koji koriste visokorizi¢ne Ul sustave
kao sigurnosne komponente Komisija uzima u obzir zahtjeve iz
poglavlja III. odjeljka 2. te uredbe.

** Uredba (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta 1 Vijeca od 13. lipnja 2024.

o utvrdivanju uskladenih pravila o umjetnoj inteligenciji i o izmjeni


http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj

(6)

()

(8)

)

uredaba (EZ) br. 300/2008, (EU) br. 167/2013, (EU) br. 168/2013,
(EU) 2018/858, (EU)  2018/1139 i (EU) 2019/2144 te
direktiva 2014/90/EU, (EU) 2016/797 i (EU) 2020/1828 (Akt o umjetnoj
inteligenciji) (SLL, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).”;

¢lanak 6. mijenja se kako slijedi:

(a) umece se sljedeci stavak 2.a:

»2.a Svaka fizicka ili pravna osoba koja nudi proizvod u skladu sa stavkom 1.
ili uslugu u skladu sa stavkom 2. u ponudi navodi barem informacije iz
odjeljka 20.2. tocaka od (a) do (e) i1 tocke (m) Prilogal. te nacin za
pristup uputama za uporabu.”;

(b) stavci 3. 1 4. zamjenjuju se sljedecim:

,»3. Svaka fizicka ili pravna osoba koja nudi proizvod u skladu sa stavkom 1.
ili uslugu u skladu sa stavkom 2. mora na zahtjev nadleznog tijela staviti
na raspolaganje presliku EU izjave o sukladnosti sastavljene u skladu s
¢lankom 17. za doti¢ni proizvod te suradivati s nadleZznim tijelima drzave
¢lanice u kojoj se taj proizvod ili ta usluga nudi.

4.  Drzava c¢lanica moze, u svrhu zaStite javnog zdravlja, zatraziti od
pruzatelja usluge u smislu c¢lanka 1. stavka 1. tocke (b) Direktive
(EU) 2015/1535 ili pruzatelja usluge iz stavka 2. da prekine svoju
aktivnost.”;

u ¢lanku 7. dodaje se sljedeci podstavak:

,Ne dovode¢i u pitanje nacionalno pravo koje se odnosi na obavljanje lije¢nicke
djelatnosti, prvi podstavak primjenjuje se i na proizvode koji se upotrebljavaju za
pruzanje usluge iz ¢lanka 6. stavka 2.”;

u ¢lanku 9. stavku 1. prva recenica zamjenjuje se sljedecim:

,»Ako ne postoje uskladene norme ili ako mjerodavne uskladene norme nisu dovoljne
ili ako postoji potreba za rjeSavanjem pitanja javnog zdravlja, Komisija nakon
savjetovanja s MDCG-om moze provedbenim aktima donijeti zajednicke
specifikacije povezane sa zahtjevima iz ove Uredbe, prije svega s izvje$¢ima i
planovima koje trebaju sastaviti proizvodaci, opéim zahtjevima sigurnosti i
ucinkovitosti utvrdenima u Prilogu L., tehni¢kom dokumentacijom utvrdenom u
prilozima II. 1 IIL., postupkom ocjenjivanja sukladnosti iz priloga IX., X. 1 XI,
procjenom ucinkovitosti 1 posttrziSnim pracenjem ucinkovitosti iz Priloga XIII. ili
zahtjevima u pogledu studija u¢inkovitosti iz Priloga XIII. 1 XIV.”;

¢lanak 10. mijenja se kako slijedi:
(a) stavci 3.1 6. briSu se;
(b) stavak 8. mijenja se kako slijedi:
1. u prvom podstavku prva reCenica zamjenjuje se sljedecim:

”Proizvodaci uspostavljaju odgovaraju¢i sustav upravljanja kvalitetom
kako bi osigurali da su uspostavljeni postupci za odrzavanje sukladnosti
serijske proizvodnje sa zahtjevima iz ove Uredbe.”;

il.  tre¢i podstavak brise se;
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(10)

(c)
(d)

(e
(H
(2

(h)

stavak 9. briSe se;
stavak 10. mijenja se kako slijedi:
1. u prvom podstavku dodaje se sljedeca recenica:

,Pri odredivanju sluzbenog jezika Unije na kojem se stavljaju na
raspolaganje informacije utvrdene u odjeljku 20. Prilogal. ili druge
informacije koje treba dostaviti proizvodac, drzave Clanice razmatraju
prihvacanje drugog sluzbenog jezika Unije na kojem se informacije
stavljaju na raspolaganje, uzimajué¢i u obzir tehnicko znanje, iskustvo,
obrazovanje ili izobrazbu prosje¢nih predvidenih korisnika.”;

ii.  drugi podstavak brise se;

stavak 12. briSe se;

u stavku 13. treci 1 Cetvrti podstavak brisu se;
stavak 14. zamjenjuje se sljede¢im:

,»14. U slu¢aju kada proizvode proizvodaca projektira i proizvodi druga pravna
ili fizicka osoba, informacije o identitetu te osobe dio su informacija koje se
podnose u skladu s ¢lankom 26. stavkom 3. U tim slucajevima proizvodac
osigurava da pravna ili fizicka osoba koja je projektirala i proizvela proizvod
sastavi, azurira 1 na zahtjev stavi na raspolaganje nadleznim tijelima relevantne
dijelove tehnicke dokumentacije u skladu sa stavcima 4. i 7. Osim toga,
proizvodaC sastavlja, aZurira i na zahtjev stavlja na raspolaganje nadleznim
tijelima preostale dijelove tehnicke dokumentacije, u prvom redu one navedene
u odjeljku 2. Priloga II. 1 u Prilogu IIL.”;

stavak 15. briSe se;

¢lanak 10.a mijenja se kako slijedi:

(2)

(b)

u stavku 1. drugom podstavku prva reCenica zamjenjuje se sljede¢im:

»Informacije iz prvog podstavka dostavljaju se najmanje Sest mjeseci prije
predvidenog prekida ili prestanka opskrbe ili, ako to nije moguce, bez
nepotrebne odgode nakon Sto proizvoda¢ sazna za predvideni prekid ili
prestanak opskrbe.”;

dodaju se sljedeci stavci 4., 5.1 6.:

»4.  Komisija, prema potrebi u suradnji s EMA-om, uspostavlja, odrzava 1
upravlja informatickim sustavom kako bi se olakSalo izvjeS¢ivanje i
razmjena informacija o sluCajevima prekida ili prestanka opskrbe
proizvodima u skladu sa stavcima 1., 2. 1 3. Taj je informaticki sustav
integriran u Europsku bazu podataka za medicinske proizvode iz
¢lanka 30. ili je s njom interoperabilan. Isto tako omogucuje
zdravstvenim ustanovama i zdravstvenim djelatnicima da obavijeste
nadleZna tijela o nedostupnosti ili neposrednom riziku od nedostupnosti
proizvoda potrebnih za obavljanje njihove profesionalne djelatnosti.

5. EMA u suradnji s izvrSnom upravljackom skupinom za nestaSice
medicinskih proizvoda (MDSSG) osnovanom clankom 21. Uredbe
(EU) 2022/123 Europskog parlamenta i Vije¢a*** razvija metodologiju
za utvrdivanje proizvoda ili kategorija proizvoda za koje se razumno



(11)
(12)

(13)

moze predvidjeti da bi prekid ili prestanak opskrbe tim proizvodima
mogao dovesti do ozbiljne Stete ili rizika od ozbiljne Stete za pacijente ili
javno zdravlje kako je navedeno u stavku 1. EMA u suradnji s MDSSG-
om i u dogovoru s Komisijom na temelju te metodologije sastavlja,
objavljuje 1 azurira popis proizvoda ili kategorija proizvoda na koje se
primjenjuju stavci 1., 2. 1 3. Za potrebe ovog stavka prema potrebi se
provodi savjetovanje s MDCG-om, predstavnicima proizvodaca, drugim
relevantnim akterima u lancu opskrbe sektora medicinskih proizvoda i
predstavnicima zdravstvenih djelatnika, pacijenata i potroSaca.

6. Nadlezna tijela drzava clanica ili Komisija mogu od proizvodaca
proizvoda uvrstenih na popis sastavljen u skladu sa stavkom 5. zatraziti
da dostave sve potrebne informacije o rizicima i slabostima u lancu
opskrbe koji mogu utjecati na opskrbu tim proizvodima, ukljucujuéi
proizvodni kapacitet i koli¢inu prodanih proizvoda.

*#%  Uredba (EU) 2022/123 Europskog parlamenta 1 Vijeéa od
25. sije¢nja 2022. o pojacanoj ulozi Europske agencije za lijekove u
pripravnosti za krizne situacije i upravljanju njima u podrucju lijekova i
medicinskih  proizvoda (SL L 20, 31.1.2022., str. 1., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).”;

u ¢lanku 11. stavci 4. 1 5. brisu se;

u ¢lanku 14. stavak 2. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

u prvom podstavku toc¢ka (d) zamjenjuje se sljedecim:

»(d) da je proizvoda¢, kad je to primjenjivo, dodijelio jedinstvenu
identifikaciju proizvoda u skladu s ¢lankom 24. stavkom 3.”;

drugi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

»Kako bi ispunio zahtjeve iz prvog podstavka, distributer moze primijeniti
metodu uzorkovanja reprezentativnu za proizvode koje isporucuje.”;

¢lanak 15. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

,»1. Proizvodaci u svojoj organizaciji imaju na raspolaganju najmanje jednu
osobu odgovornu za uskladenost s propisima koja posjeduje potrebno
struno znanje u podruCju in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda.”;

stavak 2. zamjenjuje se sljedecim:

»2. Od mikropoduzeéa 1 malih poduze¢éa u smislu Preporuke
Komisije 2003/361/EZ**** ne trazi se da osobu odgovornu za
uskladenost s propisima imaju u svojoj organizaciji, ali im takva osoba
mora biti na raspolaganju.

*#x% Preporuka Komisije od 6. svibnja 2003. o definiciji mikropoduzeca,
malih 1isrednjih poduze¢a (SL L 124, 20.5.2003., str.36., ELIL
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).”;



(14)

(15)

(16)

(17)

(c) ustavku 3. tocka (c) zamjenjuje se sljede¢im:
»(C) da su ispunjene obveze posttrzisSnog nadzora u skladu s ¢lankom 78.;”;
(d) stavak 6. zamjenjuje se sljede¢im:

,»0. Ovlasteni zastupnici imaju na trajnoj 1 stalnoj osnovi na raspolaganju
najmanje jednu osobu odgovornu za uskladenost s propisima koja
posjeduje potrebno stru¢no znanje u vezi s regulatornim zahtjevima za in
vitro dijagnosti¢ke medicinske proizvode u Uniji.”;

¢lanak 16. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. mijenja se kako slijedi:
1. u prvom podstavku uvodni tekst zamjenjuje se sljedecim:

,Distributer, uvoznik ili druga fizicka ili pravna osoba koja stavlja
proizvod na trziste ili u uporabu preuzima obveze proizvodaca ako Cini
bilo $to od sljedeceg:”

il. drugi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,Prvi podstavak ne primjenjuje se ni na kojeg zdravstvenog djelatnika ni
bilo koju drugu osobu koja, iako se ne smatra proizvodacem, sastavlja ili
prilagodava proizvod koji je ve¢ na trziStu za pojedinacnog pacijenta, a
da pritom ne mijenja namjenu proizvoda.”;

(b) stavak 4. brise se;
¢lanak 17. mijenja se kako slijedi:
(a) ustavku 1. prva re¢enica zamjenjuje se sljedecim:

,U EU izjavi o sukladnosti navodi se da su zahtjevi utvrdeni u ovoj Uredbi
ispunjeni u pogledu proizvoda obuhvacenog tom izjavom.”;

(b) umece se sljedeci stavak 2.a:

»2.a lzjave o sukladnosti u skladu sa stavcima 1. 1 2. mogu se dostaviti u
elektronickom obliku.”;

umece se sljedeci ¢lanak 19.a:

., Clanak 19.a
Kompleti
Komplet moZe sadrZavati sljede¢e komponente:

(a) in vitro dijagnosticke medicinske proizvode ili njihov pribor koji mogu, ali ne
moraju pojedinac¢no nositi oznaku CE u skladu s ovom Uredbom;

(b) medicinske proizvode ili njihov pribor koji nose oznaku CE u skladu s
Uredbom (EU) 2017/745;

(c) druge proizvode koji se upotrebljavaju u okviru in vitro dijagnostickog
ispitivanja ili ¢ija je prisutnost u kompletu na drugi nacin opravdana, ako su ti
proizvodi u skladu sa zakonodavstvom Unije koje se na njih primjenjuje.”

naslov poglavlja III. zamjenjuje se sljede¢im:



(18)

(19)

LIDENTIFIKACIJA I SLJEDIVOST  PROIZVODA, REGISTRACUA
PROIZVODA I GOSPODARSKIH SUBJEKATA, SAZETAK O SIGURNOSTI I
UCINKOVITOSTI, EUROPSKA BAZA PODATAKA ZA MEDICINSKE
PROIZVODE”;

¢lanak 24. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

u stavku 1. umece se sljedeca tocka (ba):

,»(ba) osnovnog UDI-DI-ja definiranog u dijelu C Priloga VI.;”;

stavak 2. mijenja se kako slijedi:

1.

ii.

tocka (d) zamjenjuje se sljedecim:

»(d) subjekt omogucuje pristup svojem sustavu za dodjelu jedinstvene
identifikacije proizvoda svim zainteresiranim korisnicima u skladu
s nizom unaprijed utvrdenih i transparentnih uvjeta kojima se
uzimaju u obzir interesi mikropoduzeéa te malih i srednjih
poduzeca u smislu Preporuke 2003/361/EZ;”;

u tocki (e) dodaje se sljedeca podtocka iv.:

»lv. nudi svoj sustav za dodjelu jedinstvene identifikacije proizvoda
proizvodac¢ima koji su mikropoduzeca i mala poduzeca u smislu
Preporuke 2003/361/EZ pod povlastenim uvjetima kojima se
uzimaju u obzir posebne potrebe takvih poduzeca i koji su
razmjerni njihovoj veli¢ini.”;

stavak 3. zamjenjuje se sljedeéim:

”3-

Prije stavljanja proizvoda na trziSte, osim u slucaju proizvoda za studiju
ucinkovitosti, proizvodac u skladu s pravilima subjekta za dodjelu koji je
imenovala Komisija u skladu sa stavkom 2. proizvodu dodjeljuje osnovni
UDI-DI 1 jedinstvenu identifikaciju proizvoda kako su definirani u
dijelu C Priloga VI. Ako je primjenjivo, proizvoda¢ dodjeljuje UDI-DI
svim vi§im razinama pakiranja.”;

umece se sljedeci stavak 3.a:

»3.a Za proizvode koji podlijezu ocjenjivanju sukladnosti iz ¢lanka 48.

stavaka 3. 1 4., clanka 48. stavka 7. drugog podstavka, clanka 48.
stavka 8. 1 Clanka 48. stavka 9. drugog podstavka, osnovni UDI-DI iz
stavka 1. ovog clanka dodjeljuje se prije nego Sto proizvodac
prijavljenom tijelu podnese zahtjev za to ocjenjivanje.”;

u stavku 10. tocke (a) i (b) zamjenjuju se sljedecim:

»(@) o i1zmjeni popisa informacija utvrdenog u dijelu A 1 B Priloga VI. s

(b)

obzirom na tehnicki napredak; odnosno

o izmjeni Priloga VI. s obzirom na iskustvo ste€eno provedbom sustava
UDI ili na razvoj na medunarodnoj razini i tehnicki napredak u podrucju
jedinstvene identifikacije proizvoda.”;

Clanak 26. zamjenjuje se sljedecim:



(20)

21

(22)

., Clanak 26.
Registracija proizvoda

Prije stavljanja proizvoda na trziSte, osim proizvoda za studiju ucinkovitosti,
proizvoda¢ u bazu podataka jedinstvene identifikacije proizvoda dostavlja
osnovni UDI-DI, prema potrebi zajedno s ostalim temeljnim podatkovnim
elementima iz dijela B Priloga VI. povezanima s tim proizvodom. Proizvodac
azurira informacije dostavljene u bazu podataka jedinstvene identifikacije
proizvoda.

Za proizvode koji podlijezu ocjenjivanju sukladnosti iz ¢lanka 48. stavaka 3. i
4., Clanka 48. stavka 7. drugog podstavka, ¢lanka 48. stavka 8. 1 Clanka 48.
stavka 9. drugog podstavka, prijavljeno tijelo u Eudamedu potvrduje da su
informacije iz dijela B Priloga VI. to¢ne.”;

u ¢lanku 27. stavku 2. dodaje se sljedeca reCenica:

»Ako su za nacionalne baze podataka distributera potrebne informacije o
proizvodima, te baze podataka moraju omogudéiti pronalazenje informacija o
proizvodima iz elektronickih sustava iz ¢lanka 30. stavka 2. toc¢aka (a) i (b).”;

¢lanak 28. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

(©)
(d)
(e)

naslov se zamjenjuje sljede¢im:
,Registracija gospodarskih subjekata”;
stavci 1. 1 2. zamjenjuju se sljedeéim:

,1. Prije stavljanja proizvoda na trziSte proizvodaci, ovlasteni zastupnici i
uvoznici unose u elektronicki sustav iz ¢lanka 27. informacije iz dijela A
Priloga VI. kako bi se registrirali, pod uvjetom da ve¢ nisu registrirani u
skladu s ovim ¢lankom. U sluc¢ajevima u kojima postupak ocjenjivanja
sukladnosti zahtijeva ukljucenje prijavljenog tijela na temelju Clanka 48.,
informacije iz dijela A Priloga V1. unose se u taj elektronicki sustav prije
podnoSenja zahtjeva prijavljenom tijelu.

2. Nadlezno tijelo bez nepotrebne odgode provjerava podatke unesene na
temelju stavka 1., pribavlja jedinstveni registracijski broj (,,SRN”) iz
elektronickog sustava iz clanka27. 1 dodjeljuje ga proizvodacu,
ovlastenom zastupniku ili uvozniku.”;

u stavku 4. rijeci ,,tjedan dana” zamjenjuju se rije¢ima ,,dva tjedna”;
stavak 6. briSe se;
stavak 7. zamjenjuje se sljede¢im:

,»/. Podaci koji su na temelju stavka 1. ovog Clanka uneseni u elektronicki
sustav iz c¢lanka 27. dostupni su javnosti, osim pojedinosti o osobi
odgovornoj za uskladenost s propisima iz dijela A tocke 1.4.
Priloga VI.”;

¢lanak 29. mijenja se kako slijedi:

(a)

stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:



(23)

24)

»l. Za pratecu dijagnostiku, proizvode za samotestiranje klase C i proizvode
klase D, osim proizvoda za studije ucinkovitosti, proizvoda¢ sastavlja
sazetak o sigurnosti i u¢inkovitosti.

Sazetak o sigurnosti 1 ucinkovitosti piSe se tako da bude jasan
predvidenom korisniku.

Nacrt tog sazetka o sigurnosti i u¢inkovitosti dio je dokumentacije koju
treba podnijeti prijavljenom tijelu uklju¢enom u ocjenjivanje sukladnosti
na temelju ¢lanka 48. Proizvodac osigurava da je sazetak o sigurnosti i
ucinkovitosti dostupan javnosti u Eudamedu te na oznaci ili u uputama za
uporabu navodi gdje mu se moze pristupiti. ”;

(b) stavak 2. mijenja se kako slijedi:
1. toCka (a) zamjenjuje se sljedecim:

»(@) identifikaciju proizvoda i proizvodaca, ukljucujuci osnovni UDI-DI
1, ako je ve¢ dodijeljen, SRN, te upucivanje na mjesto na kojem se
nalaze upute za uporabu u Eudamedu;”;

ii.  tocke (b), (f), (g) 1 (h) brisu se;
u ¢lanku 30. stavku 2. dodaje se sljedeci podstavak:

,»Odstupaju¢i od prvog podstavka, Komisija moze odluciti da se jedan ili viSe
elektroniCkih sustava iz tog podstavka nece ukljuciti u Eudamed. U tom slucaju
Komisija osigurava da je taj elektronicki sustav interoperabilan s Eudamedom.”;

¢lanak 31. zamjenjuje se sljede¢im:

., Clanak 31.
Primjena poglavlja IV. Uredbe (EU) 2017/745

Clanak 35. i ¢lanci od 37. do 50. Uredbe (EU) 2017/745 primjenjuju se mutatis
mutandis na sljedece:

(a) tijela odgovorna za prijavljena tijela koja drZzave €lanice imenuju za potrebe
ove Uredbe 1 njthovu razmjenu iskustava;

(b) tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja podnose zahtjev za imenovanje u skladu
s ovom Uredbom 1 ocjenjivanje njihovih zahtjeva;

(c) predlaganje stru¢njaka za zajednicku procjenu 1 financiranje aktivnosti
povezanih s imenovanjem 1 pracenjem prijavljenih tijela;

(d) postupak imenovanja i prijave koji se odnosi na prijavljena tijela na temelju
ove Uredbe, njihova drustva kéeri i1 podizvodace te njihov identifikacijski broj;

(e) jezitne zahtjeve;
(f) pracenje prijavljenih tijela;

(g) promjene u imenovanju i prijavi prijavljenih tijela te osporavanje njihove
strucnosti;

(h) koordinaciju prijavljenih tijela;

1. pristup prijavljenim tijelima 1 pristojbe.”;



(25)

(26)
27)

¢lanak 32. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

1.

Prijavljena tijela ispunjavaju zadace za koje su imenovana u skladu s
ovom Uredbom 1 u javnom interesu. Ispunjavaju organizacijske 1 opce
zahtjeve te zahtjeve u pogledu upravljanja kvalitetom, resursa i
postupaka, kako su navedeni u Prilogu VII., koji su nuzni za djelotvorno,
neovisno, savjesno i brzo ispunjavanje tih zadaca.

Prijavljena tijela imenovana za aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti koje
se odnose na proizvode koji su visokorizi¢ni UI sustavi iz ¢lanka 6.
stavka 1. Uredbe (EU) 2024/1689 ili koji koriste visokorizi¢ne Ul sustave
kao sigurnosne komponente moraju ispunjavati i zahtjeve utvrdene u
¢lanku 31. stavcima 4., 5., 10.1 11. te uredbe.”;

dodaje se sljedeci stavak 4.:

4.

Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 108.
radi izmjene Priloga VII. radi prilagodbe tehnickom i znanstvenom
napretku u pogledu ocjenjivanja sukladnosti u podrucju in vitro
dijagnostickih  medicinskih  proizvoda, ukljuuju¢i razvoj na
medunarodnoj razini.”;

¢lanci od 33. do 46. brisu se;

¢lanak 47. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

(©)

(d)

stavak 2. zamjenjuje se sljedeéim:

”2-

Nadlezna tijela koordiniraju svoje aktivnosti pri utvrdivanju
razvrstavanja proizvoda ili kategorije ili skupine proizvoda. Rezultati
koordinacijskih aktivnosti nadleznih tijela, ukljucujué¢i rezultat svake
odluke ili mjere koju je nadlezno tijelo donijelo u skladu s ¢lankom 47.a
ili 47.b 1 sva miSljenja stru¢ne skupine koja se odnose na razvrstavanje,
objavljuju se bez otkrivanja povjerljivih informacija iz ¢lanka 102.”;

u stavku 3. tocka (b) zamjenjuje se sljedecim:

»(b) 0 ponovnom razvrstavanju proizvoda ili kategorije ili skupine proizvoda

radi zaStite javnog zdravlja na temelju novih znanstvenih dokaza ili na
temelju svake druge informacije koja postane dostupna tijekom
aktivnosti vigilancije 1 nadzora nad trziStem, odstupaju¢i time od
Priloga VIII., uzimajuéi u obzir nac¢elo proporcionalnosti 1 razvrstavanja
proizvoda na medunarodnoj razini.”;

stavak 5. zamjenjuje se sljede¢im:

”5-

Kako bi se osigurala jedinstvena primjena pravila iz Priloga VIIL i
uzimajuéi u obzir relevantna znanstvena miSljenja relevantnih
znanstvenih odbora ili stru¢nih skupina, Komisija moze donositi
provedbene akte u mjeri u kojoj je to potrebno za rjeSavanje pitanja
razli¢itih tumacenja i prakti¢ne primjene.”;

dodaje se sljedeci stavak 7.:

”7-

Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 108.
radi izmjene Priloga VIII. kako bi ga se prilagodilo tehnickom ili



znanstvenom napretku ili uzeo u obzir razvoj na medunarodnoj razini u
podrucju razvrstavanja proizvoda.”;

(28) umecu se sljededi ¢lanci 47.a 1 47.b:

., Clanak 47.a

Razvrstavanje u slu¢aju spora izmedu proizvodaca i prijavljenog tijela

1.

Proizvodac ili prijavljeno tijelo mogu svaki medusobni spor koji proizlazi iz
primjene Priloga VIII. uputiti nadleznom tijelu drzave Cclanice u kojoj
proizvoda¢ ima registrirano mjesto poslovanja. Ako proizvoda¢ nema
registrirano mjesto poslovanja u Uniji 1 jo§ nije imenovao ovlastenog
zastupnika, predmet se upucuje nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj
ovlasteni zastupnik iz odjeljka 2.2. drugog stavka tocke (b) posljednje alineje
Priloga IX. ima registrirano mjesto poslovanja.

Nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj proizvoda¢ ima registrirano mjesto
poslovanja obavjeséuje MDCG 1 Komisiju o svojoj odluci. Odluka se na
zahtjev stavlja na raspolaganje.

U roku od 30 dana od primitka upucenog predmeta iz stavka 1. nadlezno tijelo
savjetuje se s drugim drzavama clanicama o nacrtu svoje odluke o
razvrstavanju.

Ako drzava ¢lanica u roku od 30 dana od savjetovanja iz stavka 2. ne izrazi
obrazlozeno neslaganje, nadlezno tijelo donosi odluku u roku od 90 dana od
primitka upuéenog predmeta iz stavka 1.

Ako drzava clanica u roku od 30 dana od savjetovanja iz stavka 2. izrazi
obrazloZzeno neslaganje u pogledu prijavljene predvidene odluke o
razvrstavanju, predmet se upucuje strucnoj skupini iz c¢lanka 106. Uredbe
(EU) 2017/745. Ta stru¢na skupina u roku od 30 dana donosi miSljenje o
razvrstavanju proizvoda. NadleZzno tijelo moZe zatrazZiti pojaSnjenje misljenja
stru¢ne skupine.

U roku od 30 dana od primitka miSljenja strucne skupine ili bilo kojeg
zatrazenog pojasnjenja nadleZzno tijelo donosi svoju odluku, pri ¢emu u
najve¢oj mogucoj mjeri uzima u obzir misljenje stru¢ne skupine. O svojoj
odluci bez nepotrebne odgode obavjescuje druge drzave ¢lanice 1 Komisiju.

Komisija moze provedbenim aktima utvrditi dodatne pojedinosti postupka za

primjenu ovog clanka 1 ¢lanka 47.b. Ti se provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 107. stavka 3.

Clanak 47.b
Problemi u pogledu razvrstavanja proizvoda s oznakom CE

Ako nadlezno tijelo, nakon §to je provelo procjenu u skladu s ¢lankom 89.,
smatra da proizvod koji nosi oznaku CE u skladu s ¢lankom 18. nije razvrstan
u skladu s Prilogom VIII., savjetuje se s drugim drzavama ¢lanica o mjeri koju
namjerava provesti za razvrstavanje proizvoda.

Ako drzava ¢lanica u roku od 30 dana od savjetovanja iz stavka 1. ne izrazi
obrazloZeno neslaganje, nadlezno tijelo moZe donijeti mjeru za razvrstavanje



(29)

predmetnog proizvoda, a o svojoj odluci i razlozima za tu odluku obavjescuje
druge drzave ¢lanice i Komisiju.

Ako drzava clanica u roku od 30 dana od savjetovanja iz stavka 1. izrazi
obrazlozeno neslaganje u pogledu prijavljene predvidene mjere =za
razvrstavanje, predmet se upucuje strucnoj skupini iz c¢lanka 106. Uredbe
(EU) 2017/745, koja u roku od 30 dana donosi miSljenje o razvrstavanju
proizvoda. Nadlezno tijelo moze zatraziti pojasnjenje miSljenja strucne
skupine.

Nadlezno tijelo u najvecoj moguéoj mjeri uzima u obzir misljenje stru¢ne
skupine. Ako nadlezno tijelo donese mjeru za razvrstavanje, o toj mjeri bez
nepotrebne odgode obavjes¢uje druge drzave ¢lanice 1 Komisiju.”;

¢lanak 48. mijenja se kako slijedi:

(a)
(b)
(©)
(d)

(e)
Q)

(2

(h)

W)

u stavku 3. drugi i tre¢i podstavak brisu se;
u stavku 4. drugi podstavak briSe se;

stavci 5.1 6. briSu se;

stavak 7. zamjenjuje se sljede¢im:

,»7. Proizvodaci proizvoda klase C, osim proizvoda za studiju ucinkovitosti,
podlijezu ocjenjivanju sukladnosti kako je navedeno u poglavljima I. 1
III. Priloga I1X.”;

u stavku 8. drugi podstavak briSe se;
stavak 9. zamjenjuje se sljedeéim:

,»9. Proizvodaci proizvoda klase B, osim proizvoda za studiju ucinkovitosti,
podlijezu ocjenjivanju sukladnosti kako je navedeno u poglavljima I. 1
III. Priloga IX.”;

umece se sljedeci stavak 9.a:

,»9.a Proizvodaci proizvoda klase B, osim proizvoda za studiju ucinkovitosti,
mogu umjesto postupka ocjenjivanja sukladnosti iz stavka 9. odabrati
ocjenjivanje sukladnosti iz Priloga X. u kombinaciji s ocjenjivanjem
sukladnosti iz Priloga XI., osim njegova odjeljka 5.”;

u stavku 10. drugi podstavak briSe se;
umecu se sljedeci stavei 10.a 1 10.b:

»10.aU slu¢aju proizvoda za samotestiranje, osim postupaka koji se
primjenjuju na temelju stavaka 3., 7. ili 9., primjenjuje se i1 postupak iz
odjeljka 5.1. Priloga IX.

10.b. U slucaju prate¢e dijagnostike, osim postupaka koji se primjenjuju na
temelju stavaka 3., 4., 7. ili 8., primjenjuje se i postupak iz odjeljka 5.2.
Priloga IX. ili odjeljka 3. tocke (k) Priloga X., ovisno o slu¢aju.”;

stavei 12. 1 13. zamjenjuju se sljede¢im:

,»12. Dokumenti koji se odnose na postupke iz stavaka od 1. do 4. 1 od 7. do

10.b moraju biti dostupni na bilo kojem sluzbenom jeziku Unije koji je
prihvatljiv prijavljenom tijelu.



13.

Komisija moze provedbenim aktima utvrditi detaljne aranzmane i
postupovne aspekte postupaka ocjenjivanja sukladnosti u pogledu bilo
kojeg od sljedecih aspekata:

(a) za proizvode klase B 1 C, osnove za odabir reprezentativnog
proizvoda za ocjenjivanje tehnicke dokumentacije iz odjeljka 2.3.
Priloga IX.;

(b) modaliteta nenajavljenih revizija na licu mjesta i testiranja uzoraka
koja trebaju provoditi prijavljena tijela u skladu s odjeljkom 3.4.
Priloga IX., pri ¢emu se uzimaju u obzir klasa rizika i vrsta
proizvoda;

(c) ucestalosti uzoraka proizvedenih proizvoda ili serija proizvoda
klase D koji se trebaju slati u referentni laboratorij EU-a imenovan
na temelju c¢lanka 100. u skladu s odjeljkom 4.12. Priloga IX. i
odjeljkom 5.1. Priloga XL.;

(d) fizickih, laboratorijskih ili drugih testiranja koja prijavljena tijela
trebaju provesti u kontekstu testiranja uzoraka, ocjenjivanja
tehniCke dokumentacije i tipa;

(e) modaliteta postupaka ocjenjivanja sukladnosti u pogledu
revolucionarnih proizvoda i medicinskih proizvoda za rijetke
bolesti iz ¢lanka 48.a.

Provedbeni akti iz prvog podstavka donose se u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 107. stavka 3.”;

(k) dodaje se sljedeci stavak 14.:

,»14. Komisija je ovlaStena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 108.

radi izmjene priloga IX., X. 1 XI. kako bi se te priloge prilagodilo
tehnickom ili znanstvenom napretku ili razvoju na medunarodnoj razini u
podrucju ocjenjivanja sukladnosti proizvoda te kako bi se uzele u obzir
potrebe odredenih proizvoda zbog njihovih posebnih znacajki.”;

(30) umecu se sljedeci ¢lanci 48.a 1 48.b:

., Clanak 48.a
Ocjenjivanje sukladnosti revolucionarnih proizvoda i medicinskih proizvoda za rijetke
bolesti
1.  Za ocjenjivanje sukladnosti revolucionarnih proizvoda i medicinskih proizvoda

za rijetke bolesti u koje je ukljuceno prijavljeno tijelo primjenjuju se postupci
iz ¢lanka 48., u skladu s posebnim aranzmanima utvrdenima u ovom ¢lanku.

2. Proizvod se smatra revolucionarnim ako ispunjava sljedece kriterije:

(2)

(b)

ocekuje se da ¢e proizvod uvesti u Uniju visok stupanj novine u pogledu
tehnologije proizvoda ili povezanog klinickog postupka ili primjene
proizvoda u klini¢koj praksi;

oc¢ekuje se da ¢e proizvod u slucaju po zivot opasne ili nepovratno
onesposobljavaju¢e bolesti ili stanja imati znatan pozitivan klinicki



uc¢inak na zdravlje pacijenata ili javno zdravlje, i to na jedan od sljede¢ih

nacina:

1. imat ¢e znatan pozitivan klinicki ili zdravstveni u¢inak u usporedbi
s dostupnim alternativama 1 najnovijim dostignu¢ima;

ii.  ispunjavat ¢e nezadovoljene medicinske potrebe ondje gdje za tu
svrhu nema dostupnih ili dostatnih alternativnih mogucnosti.

Proizvod se smatra medicinskim proizvodom za rijetke bolesti ako ispunjava
sljedece kriterije:

(a) proizvod je namijenjen za pruzanje informacija o bolesti ili stanju koje
godisnje pogada najvise 12 000 pojedinaca u Uniji;

(b) ispunjen je barem jedan od sljede¢ih kriterija:
1. nema dovoljno dostupnih alternativa;

ii.  ocekuje se da ¢e proizvod pruziti klinicku korist u usporedbi s
dostupnim alternativama ili najnovijim dostignu¢ima.

Na propisno obrazlozen zahtjev proizvodaca ili prijavljenog tijela strucna
skupina iz ¢lanka 106. Uredbe (EU) 2017/745 daje miSljenje o tome jesu li
ispunjeni kriteriji utvrdeni u stavku 2. ili 3. ovog ¢lanka, ovisno o slucaju. To
se misljenje objavljuje na posebnoj internetskoj stranici bez otkrivanja
povjerljivih informacija iz ¢lanka 102., a proizvodac i prijavljeno tijelo duzni
su ga propisno uzeti u obzir.

Ako se u misljenju stru¢ne skupine potvrdi da su ispunjeni kriteriji utvrdeni u
stavku 2. ili 3. ovog clanka, proizvoda¢ revolucionarnog proizvoda ili
medicinskog proizvoda za rijetke bolesti, ovisno o slucaju, moze zatraziti
savjet strucnih skupina iz ¢lanka 106. Uredbe (EU) 2017/745 u pogledu svoje
strategije procjene ucinkovitosti 1 odgovarajucih analitickih podataka ili
podataka o klinickoj ucinkovitosti potrebnih za procjenu ucinkovitosti
proizvoda.

Za potvrdeni revolucionarni proizvod ili medicinski proizvod za rijetke bolesti,
ovisno o slucaju, prijavljeno tijelo uklju¢eno u postupak ocjenjivanja
sukladnosti iz ¢lanka 48. daje prednost ocjenjivanju sukladnosti i prema potrebi
primjenjuje kontinuiranu reviziju radi skracivanja rokova za ocjenjivanje.

Prijavljeno tijelo uzima u obzir misljenje ili savjet stru¢ne skupine u skladu sa
stavkom 4. ili 5. te, ako ne postupa u skladu s tim misljenjem ili savjetom,
navodi opravdane razloge. Prijavljeno tijelo moze od stru¢ne skupine zatraZiti
pojasnjenje misljenja koje je dala.

Prijavljeno tijelo izdaje potvrdu na temelju ¢lanka 51. ako se klini¢ki dokazi
prije stavljanja na trZiSte smatraju primjerenima, ¢ak 1 ako se temelje na
ograni¢enim podacima o klini¢koj u€inkovitosti, pod uvjetom da je ispunjen
bilo koji od sljedecih uvjeta:

(a) korist od neposredne dostupnosti proizvoda na trziStu veca je od rizika

povezanog s ¢injenicom da su i dalje potrebni dodatni podaci o klinickoj
ucinkovitosti;
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(32)

(b) omjer koristi i rizika proizvoda povoljan je i proizvoda¢ se obvezuje
dostaviti dodatne podatke prikupljene tijekom aktivnosti posttrziSnog
pracenja ucinkovitosti.

Prijavljeno tijelo prema potrebi ograni¢ava valjanost potvrde i navodi sve
uvjete ili ogranicenja valjanosti potvrde u skladu s ¢lankom 51., kao §to su
posebne aktivnosti posttrziSnog pracenja ucinkovitosti koje treba provesti u
odredenom roku.

Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 108. radi
izmjene ovog Clanka radi prilagodbe tehni¢kom i znanstvenom napretku i kako
bi se uzeo u obzir razvoj na medunarodnoj razini u podrucju ocjenjivanja
sukladnosti revolucionarnih proizvoda ili medicinskih proizvoda za rijetke
bolesti.

Komisija moze provedbenim aktima utvrditi dodatne pojedinosti postupka
ocjenjivanja sukladnosti revolucionarnih proizvoda ili medicinskih proizvoda
za rijetke bolesti iz ovog Clanka. Ti se provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 107. stavka 3.

Clanak 48.b

Digitalizacija tehni¢ke dokumentacije, ocjenjivanje sukladnosti i izvjeS¢a

1.

Proizvoda¢ moze sastaviti i staviti na raspolaganje tehni¢ku dokumentaciju i
sva izvjeSca ili druge dokumente koji se zahtijevaju na temelju ove Uredbe u
digitalnom formatu, posebno strukturiranom strojno ¢itljivom formatu, pod
uvjetom da ih je moguce pretvoriti u format ¢itljiv ljudima i da postoji kontrola
verzija kako bi se omogucile retrospektivne provjere sukladnosti. Ako se
tehni¢ka dokumentacija, izvjes¢a ili drugi dokumenti podnose prijavljenom
tijelu koje ih ocjenjuje, proizvodac se s prijavljenim tijelom dogovara o dostavi
u digitalnom formatu.

Ako je to potrebno kako bi se osiguralo da je digitalni format tehnicke
dokumentacije, izvjeS¢a ili drugih dokumenata pouzdan, interoperabilan i
standardiziran, Komisija moZe, putem zajednickih specifikacija iz ¢lanka 9.,
utvrditi minimalne zahtjeve ili funkcionalne specifikacije za digitalni format.”;

u ¢lanku 49. stavak 5. zamjenjuje se sljedecim:

”5-

Prijavljena tijela i njihovo osoblje obavljaju aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti
u javnom interesu 1 uz najviSu razinu profesionalnog integriteta te potrebnu
tehnicku 1 znanstvenu stru¢nost u odredenom podrucju, pri ¢emu ne smiju biti
izloZeni nikakvim pritiscima ni poticajima, osobito financijskim, koji bi mogli
utjecati na njihovu prosudbu ili na rezultate njihovih aktivnosti ocjenjivanja
sukladnosti, osobito s obzirom na osobe ili skupine koje su zainteresirane za
rezultate tih aktivnosti.”;

¢lanak 50. zamjenjuje se sljede¢im:

., Clanak 50.

Mehanizam za temeljito ispitivanje ocjenjivanja sukladnosti



MDCG i Komisija mogu u sluc¢aju opravdane zabrinutosti zatraziti savjet
strucne skupine u vezi sa sigurnoscu i u¢inkovitosc¢u bilo kojeg proizvoda. U tu
svthu MDCG ili Komisija mogu zatraziti od prijavljenog tijela koje je izdalo
potvrdu za predmetni proizvod da stru¢noj skupini podnese svoje izvjesce o
ocjenjivanju procjene ucinkovitosti i sva naknadna izvjeS¢a o ocjenjivanju
nadzora povezana s tim proizvodom. Stru¢na skupina moze od prijavljenog
tijela ili od proizvodaca zatraziti da dostavi sve dodatne informacije potrebne
za njezino ocjenjivanje.

MDCQG ili Komisija mogu u slu¢aju opravdane zabrinutosti zatraziti savjet od
jednog ili viSe referentnih laboratorija EU-a, koji se temelji na laboratorijskom
testiranju, u vezi sa sigurno$¢u i ucinkovitos¢u bilo kojeg proizvoda, pod
uvjetom da je proizvod obuhvacen opsegom imenovanja tih referentnih
laboratorija EU-a. U tu svthu MDCG ili Komisija mogu zatraziti od
prijavljenog tijela koje je izdalo potvrdu za predmetni proizvod da referentnim
laboratorijima EU-a podnese svoje izvjeS¢e o ocjenjivanju procjene
ucinkovitosti 1 sva naknadna izvjeS¢a o ocjenjivanju nadzora povezana s tim
proizvodom. Referentni laboratoriji EU-a mogu od prijavljenog tijela ili od
proizvodaca zatraziti da dostavi uzorke proizvoda ili bilo kakve dodatne
informacije potrebne za njihovo ocjenjivanje.

Prijavljeno tijelo u najvecoj mogucoj mjeri uzima u obzir savjete strucne
skupine ili referentnog laboratorija EU-a, ovisno o slu¢aju, i prema potrebi
poduzima sve odgovaraju¢e mjere, ukljucujuci one iz ¢lanka 51. stavaka 3. 1
4.,

(33) ¢lanak 51. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

(c)

stavci 1. 1 2. zamjenjuju se sljedeéim:

»1. Prijavljena tijela izdaju potvrde u skladu s prilozima IX., X. i XI. na
sluzbenom jeziku Unije i odmah ih ucitavaju u Eudamed. Minimalan
sadrZaj potvrda utvrden je u Prilogu XII.

»2. Valjanost potvrda nije vremenski ograni¢ena, osim u iznimnim
slu¢ajevima kad prijavljeno tijelo na temelju opravdanih razloga smatra
da je potrebno ograniCiti razdoblje valjanosti. U tim slucajevima
prijavljeno tijelo na potvrdi navodi razdoblje valjanosti. Ako je razdoblje
valjanosti potvrde ograni¢eno, prijavljeno tijelo moze na =zahtjev
proizvodaca, a nakon ocjenjivanja provedenog u skladu s Prilogom VII.
odjeljkom 4.11., produljiti valjanost potvrde. Svaka dopuna potvrde
ostaje valjana sve dok je valjana potvrda koju dopunjuje.”;

umece se sljedeci stavak 2.a:

»2.a Tijekom razdoblja valjanosti potvrde prijavljeno tijelo provodi
odgovarajuce aktivnosti nadzora, ukljucujuci periodicna preispitivanja,
uzimajué¢i u obzir najnovija dostignuéa. Ta su preispitivanja razmjerna
klasi rizika proizvoda.”;

stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

»3. Prijavljena tijela mogu odrediti uvjete valjanosti potvrde, na primjer
ograniCiti namjenu proizvoda ili zatraziti od proizvodaca da provede



(34)
(35)

(d)

(e)

posebne studije posttrzisSnog pracenja ucinkovitosti na temelju dijela B
Priloga XIIL.”;

u stavku 4. prva recenica zamjenjuje se sljedeéim:

»Ako ustanovi da proizvoda¢ viSe ne ispunjava zahtjeve ove Uredbe,
prijavljeno tijelo, uzimajuc¢i u obzir nacelo proporcionalnosti, suspendira ili
povlaci izdanu potvrdu ili joj namece uvjete, osim ako se uskladenost s tim
zahtjevima osigura odgovaraju¢im korektivnim radnjama koje proizvodac
poduzima u odgovaraju¢em roku koji utvrduje prijavljeno tijelo.”;

u stavku 5. prva recenica zamjenjuje se sljedeéim:

»Prijavljeno tijelo unosi u elektronicki sustav iz ¢lanka 52. sve informacije o
izdanim potvrdama, ukljucujuéi njihove izmjene i dopune, te informacije o
suspendiranim, ponovno uvedenim, povucenim ili odbijenim potvrdama te
uvjetima propisanima za potvrde.”;

u ¢lanku 52. tocke (f) 1 (i) brisu se;

¢lanak 54. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

(©)

(d)

stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

,»1. Odstupaju¢i od clanka 48., na temelju obrazlozenog zahtjeva svako
nadlezno tijelo moZe na ograniceno vremensko razdoblje odobriti
stavljanje na trziste ili u uporabu na drzavnom podru¢ju predmetne
drzave ¢lanice odredenog proizvoda za koji nisu provedeni primjenjivi
postupci ocjenjivanja sukladnosti, pod uvjetom da je uporaba tog
proizvoda u interesu javnog zdravlja odnosno sigurnosti ili zdravlja
pacijenata.”;

umece se sljedeci stavak 1.a:

»l.a Odstupajuci od €lanka 6. stavka 2. 1 na temelju obrazloZzenog zahtjeva,
svako nadleZno tijelo moZe na ograni¢eno vremensko razdoblje odobriti
pruzanje dijagnosti¢ke ili terapijske usluge iz tog cClanka fizickoj ili
pravnoj osobi s poslovnim nastanom na drzavnom podrucju predmetne
drzave clanice koja koristi proizvod za koji nisu provedeni primjenjivi
postupci ocjenjivanja sukladnosti utvrdeni u ovoj Uredbi, pod uvjetom da
je pruzanje te usluge u interesu javnog zdravlja odnosno sigurnosti ili
zdravlja pacijenata.”;

stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

»2. Drzava Clanica obavjeS¢uje Komisiju, druge drzave clanice 1
odgovarajuce stru¢ne skupine iz ¢lanka 106. Uredbe (EU) 2017/745 o
svakoj odluci o odobravanju stavljanja na trziste ili u uporabu nekog
proizvoda ili o odobravanju pruzanja neke usluge, u skladu sa stavkom 1.
ili 1.a ovog c¢lanka, ako se to odobrenje dodjeljuje za uporabu koja ne
ukljucuje samo jednog pacijenta.

Drzava €lanica javno objavljuje informacije o tim odobrenjima.”;
u stavku 3. prvi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

Ako je zahtjev na temelju stavka 1. ili 1.a podnesen nadleznim tijelima u vise
drzava Clanica 1 na temelju miSljenja stru¢ne skupine iz ¢lanka 106. Uredbe



(EU) 2017/745, Komisija provedbenim aktima moze, u iznimnim slucajevima
koji se odnose na javno zdravlje odnosno sigurnost ili zdravlje pacijenata, na
ograni¢eno razdoblje produljiti valjanost odobrenja koje je drzava clanica
izdala u skladu sa stavkom 1. ili 1.a ovog ¢lanka na podruc¢ju Unije ili izdati
odobrenje iz stavka 1. ili 1.a ovog ¢lanka za podrucje Unije. Komisija moze
utvrditi uvjete pod kojima se proizvod moze staviti na trziste ili u uporabu ili
pod kojima se moze pruzati dijagnosticka ili terapijska usluga. Ti se
provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 107.
stavka 3.”;

(e) dodaju se sljedeci stavci 4.1 5.:

»4. U slucaju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja na razini Unije
utvrdenog u skladu s ¢lankom 23. Uredbe (EU) 2022/2371 Europskog
parlamenta i VijeCa***** Komisija moze provedbenim aktima na
vlastitu inicijativu nakon savjetovanja s MDCG-om odobriti stavljanje
proizvoda na trziste ili u uporabu u skladu sa stavkom 3. Odobrenje se
prestaje primjenjivati najkasnije u trenutku zavrsetka izvanrednog stanja
u podrudju javnog zdravlja na temelju c¢lanka 23. stavka 2. Uredbe
(EU) 2022/2371. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom
ispitivanja iz ¢lanka 107. stavka 3.

U sluc¢aju propisno utemeljenih krajnje hitnih razloga u vezi sa zdravljem
i sigurno$¢u ljudi, Komisija donosi odmah primjenjive provedbene akte u
skladu s postupkom iz ¢lanka 107. stavka 4.

5. Komisija moze provedbenim aktima utvrditi pravila kojima se dodatno
utvrduju pojedinosti postupka utvrdenog u ovom clanku. Ti se
provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 107.
stavka 3.

*akxk Uredba (EU) 2022/2371 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od
23. studenoga 2022. o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju
1o stavljanju izvan snage Odluke br. 1082/2013/EU (SL L 314,
6.12.2022., str. 26., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/07).”;

(36) umecu se sljedeci ¢lanci 54.a, 54.b 1 54.c:

., Clanak 54.a

Odstupanja od odredenih zahtjeva u slucaju ozbiljne prekogranic¢ne prijetnje zdravlju,
katastrofe ili krize

1. Na obrazlozen zahtjev proizvodaca nadlezno tijelo moze, odstupaju¢i od
relevantnih odredaba iz priloga IL., III., IX., X. 1 XI., na ograni¢eno razdoblje
odobriti izuze¢e od zahtjeva povezanih s promjenama u proizvodnji,
projektiranju ili namjeni proizvoda s oznakom CE ako je to u interesu javnog
zdravlja odnosno sigurnosti ili zdravlja pacijenata, u slucaju bilo koje od
sljedec¢ih okolnosti:

(a) ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju kako je definirana u c¢lanku 3.
tocki 1. Uredbe (EU) 2022/2371;


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

(b) katastrofe ili krize u smislu Uredbe (EU) .../... Europskog parlamenta i
Vl_]eéa******

Proizvodal osigurava da su proizvedeni proizvodi i dalje u skladu s
relevantnim opéim zahtjevima sigurnosti 1 ucinkovitosti utvrdenima u
Prilogu L.

Nadlezno tijelo moze od prijavljenog tijela koje je izdalo potvrdu za predmetni
proizvod zatraziti pomo¢ pri ocjenjivanju zahtjeva iz stavka 1.

Ako je to primjenjivo, proizvodac obavjescuje prijavljeno tijelo koje je izdalo
potvrdu za predmetni proizvod o svim promjenama u vezi s proizvodnjom,
projektiranjem ili namjenom proizvoda s oznakom CE u skladu s odobrenjem
iz stavka 1.

Ako je zahtjev na temelju stavka 1. podnesen nadleznim tijelima u vise drzava
Clanica, Komisija provedbenim aktima moze, u iznimnim sluc¢ajevima koji se
odnose na javno zdravlje odnosno sigurnost ili zdravlje pacijenata, na
ograni¢eno razdoblje produljiti valjanost izuzeéa koje je drzava clanica
odobrila u skladu sa stavkom 1. na podru¢ju Unije ili odobriti izuzece iz
stavka 1. za podru¢je Unije. Ti se provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 107. stavka 3.

U slucaju propisno utemeljenih krajnje hitnih razloga u vezi sa zdravljem 1
sigurno$¢u ljudi, Komisija donosi odmah primjenjive provedbene akte u skladu
s postupkom iz ¢lanka 107. stavka 4.

*asckx*k Uredba (EU) .../... Europskog parlamenta i Vijeéa... od... (SL ...,
ELI).

SL: U tekst unijeti broj Uredbe iz dokumenta 2025/0223(COD) (Prijedlog
uredbe o Mehanizmu Unije za civilnu zaStitu i potpori Unije za pripravnost i
odgovor na hitne zdravstvene situacije te stavljanju izvan snage Odluke
br. 1313/2013/EU) te u biljesku umetnuti broj, datum, naslov i upuéivanje na
SL za tu uredbu.

Clanak 54.b
Regulatorna izolirana okruZenja na nacionalnoj razini

DrZzave clanice mogu na vlastitu inicijativu ili na obrazlozeni zahtjev
proizvodaca 1ili potencijalnog proizvodaca uspostaviti jedno 1ili viSe
regulatornih izoliranih okruZenja na koje ne bi bilo primjereno primijeniti
odredene zahtjeve iz poglavlja V. ili VL. ili iz priloga 1., VIIL, IX., X., XI.,
XIII. ili XIV. Drzave ¢lanice imenuju nadlezno tijelo koje je odgovorno za
nadzor regulatornih izoliranih okruzenja.

Drzave ¢lanice mogu uspostaviti regulatorna izolirana okruZenja i s drugim
drzavama ¢lanicama.

Aktivnosti se u regulatornom izoliranom okruzenju provode u skladu s
posebnim planom izoliranog okruZenja u kojem se jasno utvrduju zahtjevi iz
ove Uredbe navedeni u stavku 1. koji su privremeno prilagodeni ili izuzeti u
regulatornom izoliranom okruzenju, obrazlozenje da se primjena tih zahtjeva
ne smatra primjerenom i objasnjenje nacina na koji se kontroliraju i ublazavaju



potencijalni rizici povezani s prilagodbom ili izuzeCem. U tom se planu
utvrduje 1 razumno trajanje regulatornog izoliranog okruzenja potrebno za
postizanje njegovih ciljeva te sudionici u regulatornom izoliranom okruzenju i
njihove uloge.

Regulatorno izolirano okruzenje uspostavlja se samo ako su ispunjeni sljedeci

uvjeti:

(a) ocekuje se da ¢e proizvod odgovoriti na neispunjene medicinske potrebe
ili pruziti znatnu klini¢ku korist pacijentima ili zdravstvenom sustavu u
usporedbi sa slicnim postoje¢im alternativama ili najnovijim
dostignu¢ima;

(b) primjenom zahtjeva iz ove Uredbe navedenih u stavku 1. otezao bi se ili
znatno odgodio razvoj proizvoda i pristup zdravstvenih djelatnika ili
korisnika laika tom proizvodu.

DrZava ¢lanica moze od strucne skupine iz ¢lanka 106. Uredbe (EU) 2017/745
zatraziti da dostavi znanstvene, tehnicke ili regulatorne savjete o dizajnu nacrta
plana izoliranog okruzenja.

Svaki sudionik regulatornog izoliranog okruzenja bez nepotrebne odgode
obavjeScuje nadlezno tijelo odgovorno za nadzor regulatornog izoliranog
okruzenja o svakoj Steti nastaloj u vezi s provedbom regulatornog izoliranog
okruzenja. Nadlezno tijelo odmah poduzima odgovaraju¢e korektivne mjere,
ukljucujuéi suspenziju, opoziv ili ograni¢avanje opsega regulatornog izoliranog
okruzenja.

ProizvodaCi i potencijalni proizvodaci koji sudjeluju u regulatornom
izoliranom okruzenju 1 dalje su na temelju mjerodavnog prava Unije i
nacionalnog prava odgovorni za svu Stetu nanesenu tre¢im stranama koja je
posljedica aktivnosti koje se odvijaju u regulatornom izoliranom okruZenju.

Drzava c¢lanica obavjeScuje Komisiju 1 MDCG o uspostavi regulatornog
izoliranog okruZenja te ih obavjeS¢uje o njegovoj provedbi i ishodu.

Clanak 54.c
Regulatorna izolirana okruZenja Unije

Komisija moZe na vlastitu inicijativu ili na obrazloZeni zahtjev drzave ¢lanice
provedbenim aktima na ogranic¢eno vrijeme i u skladu s odredenim planom
uspostaviti regulatorna izolirana okruZenja Unije, u kojima se utvrduje je li
odredena vrsta proizvoda s posebnim znacajkama ili tehnologijama u
nastajanju na odgovaraju¢i nacin uredena postoje¢im zahtjevima te postoji li
rizik da se postoje¢im zahtjevima:

(a) ometa ili znatno odgodi razvoj tih proizvoda i pristup zdravstvenih
djelatnika ili pacijenata tim proizvodima; odnosno

(b) ne bi na odgovaraju¢i nacin zastitili zdravlje 1 sigurnost pacijenata,
korisnika ili drugih osoba ili drugi aspekti javnog zdravlja.

Regulatorna izolirana okruZenja Unije ne ukljucuju stavljanje na trziste ili u

uporabu proizvoda koji nisu u skladu s ovom Uredbom.
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Komisija mora od stru¢ne skupine iz c¢lanka 106. Uredbe (EU) 2017/745
zatraziti da dostavi znanstvene, tehnicke ili regulatorne savjete o izradi
regulatornog izoliranog okruzenja Unije.

Komisija obavjes¢uje MDCG o uspostavi regulatornog izoliranog okruzenja te
ga obavjescuje o njegovu ishodu.

Komisija moze provedbenim aktima utvrditi zajednicka nacela ili detaljne
aranzmane za uspostavu, rad i nadzor regulatornih izoliranih okruZenja na
temelju ¢lanka 54.b ili regulatornih izoliranih okruzenja Unije na temelju ovog
Clanka. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz
¢lanka 107. stavka 3.

Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s clankom 108. radi
izmjene ovog Clanka ili ¢lanka 54.b radi prilagodbe znanstvenom, tehnickom ili
regulatornom napretku i uzimajuéi u obzir promjene povezane s regulatornim
izoliranim okruzenjima, medu ostalim u podru¢jima koja se ne odnose na in
vitro dijagnosticke medicinske proizvode.”;

u ¢lanku 55. umece se sljedeci stavak 1.a:

,l.a Nadlezno tijelo drzave ¢lanice koje je izdalo potvrdu o slobodnoj prodaji u

skladu sa stavkom 1. tu potvrdu objavljuje u Eudamedu.”;

¢lanak 56. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

,»1. Proizvodaci planiraju, provode i dokumentiraju procjenu ucinkovitosti u
skladu s ovim clankom 1 dijelom A Priloga XIII. kako bi potvrdili
sigurnost 1 ucinkovitost proizvoda, osobito u pogledu svojstava
ucinkovitosti iz poglavljal. 1 odjeljka 9. Priloga 1., u uobicajenim
uvjetima uporabe u skladu s namjenom proizvoda te ocjenjuju
prihvatljivost omjera koristi i rizika iz odjeljaka 1. 1 8. Priloga I.

Procjena ucinkovitosti provodi se primjenom utvrdenog i metodoloski
utemeljenog postupka kojim se, u skladu s ovim clankom 1 dijelom A
Priloga XIII., dokazuje sljedece:

(a) znanstvena valjanost;
(b) analiticka ucinkovitost;
(¢) klinic¢ka uc¢inkovitost.

Podaci 1 zakljuéci do kojih se doSlo ocjenjivanjem tih elemenata
predstavljaju dostatne klini¢ke dokaze za proizvod.

Proizvoda¢ navodi i obrazlaze razinu klinickih dokaza koja je potrebna
za potvrdivanje sigurnosti 1 uc¢inkovitosti proizvoda. Ta razina klini¢kih
dokaza mora biti primjerena imajuci u vidu svojstva proizvoda i njegovu
namjenu.

Procjena ucinkovitosti, njezini rezultati 1 klinic¢ki dokazi koji proizlaze iz
nje dokumentiraju se u izvjeS¢éu o procjeni ucinkovitosti kako je
navedeno u odjeljku 1.3. Priloga XIII., koje je dio tehnicke
dokumentacije o doti¢nom proizvodu iz Priloga I1.”;

stavcl od 2. do 5. briSu se.
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(c) stavak 6. zamjenjuje se sljede¢im:

,0. Procjena ucinkovitosti, njezina dokumentacija te, ako je to primjenjivo i
potrebno, sazetak o sigurnosti i u¢inkovitosti iz ¢lanka 29. azuriraju se
tijekom cijelog zivotnog ciklusa doti¢nog proizvoda na temelju podataka
1 nalaza pribavljenih tijekom provedbe proizvodaceva plana posttrziSnog
pracenja ucinkovitosti u skladu s dijelom B Priloga XIII. i plana
posttrziSnog nadzora iz ¢lanka 79. kad god ti podaci i nalazi pruzaju
informacije relevantne za potvrdu sigurnosti i u¢inkovitosti proizvoda.”;

(d) dodaje se sljedeci stavak 8.:

,»3. Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 108.
radi izmjene Priloga XIII. s obzirom na tehnicki i znanstveni napredak i
razvo] na medunarodnoj razini, uzimaju¢i u obzir zastitu zdravlja i
sigurnosti pacijenata, korisnika ili drugih osoba te druge aspekte javnog
zdravlja.”;

umece se sljedeci ¢lanak 56.a:

., Clanak 56.a
Savjeti stru¢nih skupina

Za proizvode klase C i D proizvodac se moze, prije studije ucinkovitosti ili procjene
klinicke ucinkovitosti, savjetovati sa stru¢nom skupinom iz ¢lanka 106. Uredbe
(EU) 2017/745 radi preispitivanja proizvodaceve predvidene strategije za
dokazivanje klinicke ucinkovitosti ili prijedlogd bilo kakvih studija klinicke
ucinkovitosti. Proizvodac i prijavljeno tijelo ukljuceno u bilo koji buduéi postupak
ocjenjivanja sukladnosti u izvje$éu o procjeni ucinkovitosti i izvje$éu o ocjenjivanju
procjene ucinkovitosti uzimaju u obzir savjete stru¢ne skupine, a ako se ne
pridrzavaju tih savjeta, navode opravdane razloge.”;

¢lanak 58. mijenja se kako slijedi:
(a) wustavku 1. tocka (a) brise se;
(b) wustavku 1. tocka (c) zamjenjuje se sljedeéim:

»(€) ako provedba studije ukljucuje dodatne invazivne postupke, ukljucujucéi
visokorizi¢ne postupke za prikupljanje uzoraka, ili druge rizike za
ispitanike studija,”;

(c) stavak 2. briSe se;
(d) wustavku 5. tocka (a) zamjenjuje se sljede¢im:

»(a) studija ucinkovitosti podlijeze odobrenju drzava ¢lanica u kojima se
trebaju prikupiti uzorci za studiju ucinkovitosti u skladu s ovom
Uredbom, osim ako je navedeno drugacije;”;

u ¢lanku 64. stavku 1. tocka (b) zamjenjuje se sljedecim:

»(b) znanstveno je utemeljeno ocekivati da ¢e sudjelovanje ispitanika u studiji
ucinkovitosti imati potencijal donijeti:



(42)

(43)

(44)

(45)

1. izravnu klinicki relevantnu korist za ispitanika koja dovodi do mjerljivog
poboljSanja povezanog sa zdravljem kojim se ublazava patnja ili
poboljsava zdravlje ispitanika ili do dijagnoze njegova stanja; odnosno

ii.  korist za populaciju koju predstavlja ispitanik pod uvjetom da ta studija
ucinkovitosti predstavlja samo minimalni rizik i minimalno opterecenje
za ispitanika u usporedbi sa standardnim lijeCenjem njegova stanja;”;

¢lanak 66. mijenja se kako slijedi:
(a) wustavku 1. prvi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,Narucitelj studije ucinkovitosti iz ¢lanka 58. stavaka 1. 1 2. unosi zahtjev i
podnosi ga drzavama Clanicama u kojima se trebaju prikupiti uzorci za studiju
ucinkovitosti (za potrebe ovog clanka i1 ¢lanka 71. upuéivanje na tu drzavu
Clanicu glasi: ,,doticna drzava ¢lanica”) te uz njega prilaze dokumentaciju iz
odjeljaka 2. i 3. Priloga XIII. te iz Priloga XIV.”;

(b) stavak 7. zamjenjuje se sljede¢im:

,»7. Narucitelj moze pokrenuti studiju ucinkovitosti ¢im ga doti¢na drzava
Clanica obavijesti o svojem odobrenju te pod uvjetom da eticko
povjerenstvo u doti¢noj drzavi €lanici nije o studiji u¢inkovitosti dalo
negativno misljenje koje je, u skladu s nacionalnim pravom doticne
drzave c¢lanice, valjano u cijeloj toj drzavi ¢lanici. Drzava clanica
obavjeScuje narucitelja o odobrenju u roku od 45 dana od datuma
potvrdivanja zahtjeva iz stavka 5. Doti¢na drzava ¢lanica moze produljiti
taj rok za dodatnih 20 dana za potrebe savjetovanja sa stru¢njacima.”;

u ¢lanku 67. stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,»2. Drzave ¢lanice osiguravaju da ocjenjivanje zajedno provodi odgovarajuéi broj
osoba koje skupno imaju potrebne kvalifikacije 1 iskustvo.”;

u ¢lanku 68. dodaje se sljedeci stavak 7.:

»/. Smatra se da se obrada osobnih podataka u kontekstu studije ucinkovitosti,
ukljucujuéi sekundarnu uporabu osobnih podataka koji su prvotno prikupljeni
za druge studije, provodi u svrhe znanstvenog istrazivanja kako je navedeno u
Clanku 9. stavku 2. tocki (j) Uredbe (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i
Vijeéa *******'

FaxdckxkUredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta 1 Vijeca od 27. travnja 2016.
o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka i o slobodnom kretanju
takvih podataka te o stavljanju izvan snage Direktive 95/46/EZ (Opca uredba o
zastiti podataka) (SLL 119, 4.5.2016., str. 1., ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).”;

u ¢lanku 70. stavku 1. druga i tre¢a reenica zamjenjuju se sljede¢im:

»Narucitelj prilaze dokumentaciju iz dijela A odjeljka 2. Priloga XIII. 1 poglavlja I.
odjeljaka 1., 3. i 4. Priloga XIV. Na studije u okviru posttrziSnog pracenja
ucinkovitosti koje ukljucuju dodatne invazivne ili tegobne postupke primjenjuju se
Clanak 58. stavak 5. toc¢ke od (b) do (1) i tocka (p), clanak 71. stavak (1), ¢lanci 72. i
73., Clanak 76. stavci 5. 1 6. te relevantne odredbe priloga XIII. 1 XIV.”;
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u ¢lanku 71. stavei 1. 1 2. te stavak 3. uvodni tekst i tocka (a) zamjenjuju se

sljede¢im:

,»l. Ako narucitel] namjerava u studiju ucinkovitosti uvesti izmjene koje c¢e
vjerojatno imati znatan ucinak na sigurnost, zdravlje ili prava ispitanika ili na
¢vrstu utemeljenost ili pouzdanost podataka nastalih provedbom studije, on
putem elektronickog sustava iz ¢lanka 69. obavjeScuje doticne drzave Clanice o
razlozima za te izmjene i o njihovu sadrzaju. Narucitelj prilaze obavijesti
aktualiziranu verziju relevantne dokumentacije iz Priloga XIV. Promjene
relevantne dokumentacije jasno su oznacene.

2. Ako je studija ucinkovitosti predmet odobrenja u skladu s clankom 58.
stavkom 5. tockom (a), drzava Clanica ocjenjuje sve znatne izmjene studije
ucinkovitosti u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 67.

3. Narucitelj moze provesti izmjene iz stavka 1. ako ga doti¢na drzava clanica
obavijesti 0 svojem odobrenju, ili bez tog odobrenja najranije 38 dana nakon
obavijesti iz stavka 1., osim ako je:

(a) doticna drzava Clanica obavijestila narucitelja o odbijanju na temelju
razlogd iz ¢lanka 67. stavka 4. ili iz razloga javnog zdravlja, sigurnosti ili
zdravlja ispitanika i korisnika ili javnog poretka; ili”’;

u ¢lanku 73. stavku 1. prva recenica zamjenjuje se sljede¢im:

Ako je narucitelj privremeno obustavio ili prijevremeno zavrsio studiju u¢inkovitosti,
u roku od 15 dana nakon privremene obustave ili prijevremenog zavrSetka studije
ucinkovitosti obavjes¢uje putem elektronickog sustava iz ¢lanka 69. drzavu ¢lanicu u
kojoj je ta studija uc¢inkovitosti privremeno obustavljena ili prijevremeno zavr$ena te
prilaze obrazloZenje.”;

¢lanak 74. mijenja se kako slijedi:
(a) ustavku 4. drugi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,»Sve doticne drzave €lanice uzimaju u obzir zavrSno izvjesce o ocjenjivanju pri
odluc¢ivanju o zahtjevu narucitelja u skladu sa stavkom 11.”;

(b) wustavku 5. prva i druga re€enica zamjenjuju se sljede¢im:

”Svaka predmetna drzava ¢lanica moZe jedanput zatraZiti dodatne informacije
od narucitelja. Narucitelj dostavlja trazene dodatne informacije u roku od 12
dana od primitka zahtjeva.”;

(c) ustavku 6. rijeci ,,50 dana” zamjenjuju se rije¢ima ,,20 dana”;
(d) dodaje se sljedeci stavak 15.:

»15. Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 108.
radi izmjene ovog Clanka s obzirom na iskustvo steCeno prakticnom
primjenom postupka koordiniranog ocjenjivanja, osobito u pogledu
rokova i odobrenja studija ucinkovitosti koje podlijezu koordiniranom
ocjenjivanju.”;

¢lanak 75. briSe se;

umece se sljedeci ¢lanak 75.a:
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., Clanak 75.a
Studije ucinkovitosti u kombiniranim studijama

Studije ucinkovitosti koje su dio kombiniranih studija i koje podlijezu odobrenju u
skladu s c¢lankom 58. mogu se provoditi u skladu s clankom 14.c Uredbe (EU)
br. 536/2014.

Ako narucitelj odluci primijeniti ¢lanak 14.c Uredbe (EU) br. 536/2014, umjesto
odgovaraju¢ih zahtjeva utvrdenih u ovoj Uredbi primjenjuju se zahtjevi utvrdeni u
tom clanku 1 u svim provedbenim i delegiranim aktima donesenima u skladu s tim
¢lankom.”;

u ¢lanku 78. stavku 4. prva reCenica zamjenjuje se sljede¢im:

»Ako se u okviru posttrziSnog nadzora pojavi potreba za preventivnim i/ili
korektivnim radnjama, proizvoda¢ provodi odgovaraju¢e mjere. Predmetna nadlezna
tijela mogu zatraziti od proizvodaca da ih obavijesti o poduzimanju tih radnji kako bi
se smanyjio rizik koji moze ugroziti sigurnost ili u¢inkovitost proizvoda.”;

u ¢lanku 79. druga recenica brise se;
¢lanak 81. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. mijenja se kako slijedi:
1. u prvom podstavku prva recenica zamjenjuje se sljedeéim:

,Proizvodaci proizvoda klase C i D sastavljaju periodi¢no izvjesée o
neSkodljivosti za svaki proizvod ili, ako je relevantno, za svaku
kategoriju ili skupinu proizvoda, u kojem sazimaju rezultate i zakljucke
analiza podataka posttrziSnog nadzora prikupljenih kao rezultat plana
posttrziSnog nadzora iz ¢lanka 79. te koje sadrzava opis svih preventivnih
1 korektivnih radnji koje su poduzete, ukljucujuci njihovo obrazlozenje.”;
ii.  drugi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:
»Proizvodaci proizvoda klase C i D aZzuriraju periodi¢no izvjesée o
neskodljivosti u prvoj godini nakon izdavanja potvrde i svake dvije
godine nakon toga ili ako je doSlo do znatne promjene u odnosu koristi i
rizika ili u prihvatljivosti pogresnih rezultata. To periodi¢no izvjes¢e o
neskodljivosti dio je tehni¢ke dokumentacije iz Priloga I11.”;
(b) stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,»2. Za proizvode klase D prijavljeno tijelo preispituje periodicno izvjesce o
neSkodljivosti tijekom ocjenjivanja nadzora. Proizvoda¢ 1 prijavljeno
tijelo stavljaju ta periodi¢na izvjeS¢a o neSkodljivosti 1 ocjenu
prijavljenog tijela na raspolaganje nadleZznim tijelima putem
elektronickog sustava iz ¢lanka 87.”;

¢lanak 82. mijenja se kako slijedi:
(a) ustavku 1. drugi podstavak zamjenjuje se sljedeéim:

»lzvjes¢a iz prvog podstavka podnose se putem elektroniCkog sustava iz
clanka 87. bez nepotrebne odgode.”;

(b) stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:
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»3. Proizvodaci izvjeS€uju o svakom ozbiljnom Stetnom dogadaju iz
stavka 1. prvog podstavka tocke (a) odmah nakon §to utvrde da postoji
uzro¢na veza izmedu tog Stetnog dogadaja i njihova proizvoda ili da je ta
uzrocna veza u razumnoj mjeri moguca, i to najkasnije 30 dana nakon $to
saznaju za Stetan dogada;j.”;

Umece se sljedeci ¢lanak 82.a:

., Clanak 82.a

Izvjeséivanje o aktivno iskoriStenim ranjivostima i znacajnim incidentima koji su

(56)

povezani s proizvodima

1.  Ne dovode¢i u pitanje obveze izvjes¢ivanja o ozbiljnim Stetnim dogadajima i
sigurnosnim korektivnim radnjama iz clanka 82., proizvoda¢ proizvoda
izvjeS¢uje timove za odgovor na racunalne sigurnosne incidente (,,CSIRT-
ovi”), koji su imenovani koordinatorima drzava ¢lanica u kojima je proizvod
stavljen na raspolaganje, 1 Agenciju Europske unije za kibersigurnost (ENISA)
o sljedec¢em:

(a) svakoj aktivno iskoriStenoj ranjivosti kako je definirana u clanku 3.
tocki 42. Uredbe (EU) 2024/2847 Europskog parlamenta i
Vijeca®******* koja je dio proizvoda;

(b) svakom znaCajnom incidentu iz c¢lanka 14. stavka 5. Uredbe
(EU) 2024/2847 koji utjece na sigurnost proizvoda.

2. Proizvoda¢ podnosi izvjeSée iz stavka 1. putem elektroni¢kog sustava iz
¢lanka 87. najkasnije 30 dana nakon Sto sazna za aktivno iskoriStenu ranjivost
ili znacajni incident.

3. IzvjeS¢e iz stavka 1. te svako izvjeS¢e koje proizvoda¢ dostavi u skladu s
clankom 82. koje se isto tako smatra aktivno iskoriStenom ranjivoscu ili
zna€ajnim incidentom istodobno se stavljaju na raspolaganje CSIRT-ovima
koji su imenovani koordinatorima drZava Clanica u kojima je proizvod stavljen
na raspolaganje 1 ENISA-i.

4.  Zapotrebe ovog ¢lanka CSIRT-ovi koji su imenovani koordinatorima i ENISA
imaju pristup Eudamedu.

Fadodckk Uredba  (EU) 2024/2847  Europskog  parlamenta 1 Vije¢a od
23. listopada 2024. o horizontalnim zahtjevima upogledu kiberneticke
sigurnosti za proizvode s digitalnim elementima i o0 izmjeni uredbi (EU)
br. 168/2013 i(EU) 2019/1020 te Direktive (EU)2020/1828  (Akt
o kibernetickoj  otpornosti) (SLL, 2024/2847, 20.11.2024., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).”;

u ¢lanku 83. stavku 1. prvi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,Proizvodaci putem elektronickog sustava iz ¢lanka 87. podnose izvjes¢e o svakom
statisticki znatnom povecanju ucestalosti ili ozbiljnosti Stetnih dogadaja koji nisu
ozbiljni Stetni dogadaji, a koji bi mogli znatno utjecati na analizu koristi i rizika iz
odjeljaka 1. 1 8. PrilogaI. ili svakom znatnom povecanju ocekivane ucestalosti
pogresnih rezultata utvrdenom u odnosu na navedenu ucinkovitost proizvoda iz
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odjeljka 9.1. tocaka (a) i (b) Priloga I. koja je utvrdena u tehnickoj dokumentaciji i
informacijama o proizvodu.”;

¢lanak 84. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

u stavku 1. drugi podstavak zamjenjuje se sljedecim:

,Proizvoda¢ suraduje s nadleznim tijelima tijekom istraga iz prvog podstavka
te ne provodi nikakvu istragu koja ukljucuje izmjenu proizvoda ili uzorka
predmetne serije na nacin koji bi mogao utjecati na bilo koju naknadnu
procjenu uzroka Stetnog dogadaja prije nego Sto o takvoj mjeri obavijesti
nadlezna tijela.”;

stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,»2. Drzave Clanice poduzimaju potrebne korake kako bi osigurale da njihova
nadlezna tijela, po moguénosti zajedno s proizvodacem, centralizirano na
nacionalnoj razini procjenjuju svaku informaciju o ozbiljnom Stetnom
dogadaju do kojeg je doSlo na njihovu drzavnom podrucju ili o svakoj
sigurnosnoj korektivnoj radnji koja je poduzeta ili treba biti poduzeta na
njihovu drzavnom podru¢ju, o kojima su obavijeStene u skladu s
¢lankom 82.”;

umece se sljedeci stavak 3.a:

,»3.a Nadlezno tijelo moze od prijavljenog tijela koje je izdalo potvrdu za
predmetni proizvod u skladu s ¢lankom 51. zatraziti da pruzi pomo¢ u
ocjenjivanju korektivne radnje povezane s ozbiljnim Stetnim dogadajem
ili sigurnosnom korektivnom radnjom.”;

stavci 6. 1 7. zamjenjuju se sljedeéim:

,»0. U slu€aju pratece dijagnostike i ako proizvodac potvrdi da ozbiljan Stetni
dogadaj ili sigurnosna korektivna radnja mogu utjecati na sigurnu i
ucinkovitu uporabu odgovarajuc¢eg lijeka, nadlezno tijelo koje wvrsi
procjenu ili koordinirajue nadlezno tijelo iz stavka 9. o tome
obavjesc¢uje nacionalno nadlezZno tijelo ili EMA-u, s kojima se prijavljeno
tijelo savjetovalo u skladu s postupcima utvrdenima u odjeljku 5.2.
Priloga IX. 1 odjeljku 3. tocki (k) Priloga X.

7. Ako nakon provedbe procjene u skladu sa stavkom 3. nadlezno tijelo
koje vrsi procjenu utvrdi da bi proizvoda¢ trebao poduzeti dodatne
korektivne radnje kako bi umanjio rizik od ponavljanja ozbiljnog Stetnog
dogadaja, putem elektronickog sustava iz c¢lanka 87. i bez odgode
obavjescuje druga nadlezna tijela o korektivnoj radnji koju je proizvodac
poduzeo ili predvidio ili koju mora poduzeti radi umanjivanja rizika od
ponavljanja ozbiljnog Stetnog dogadaja, ukljucujué¢i informacije o
povezanim ozbiljnim Stetnim dogadajima i ishodu svoje ocjene.”;

u stavku 9. uvodna recenica zamjenjuje se sljedecim:

,Nadlezna tijela aktivno sudjeluju u postupku radi koordinacije svojih procjena
iz stavka 3. kad god je ta koordinacija potrebna kako bi se osigurala visoka
razina zastite zdravlja i sigurnosti pacijenata, korisnika i drugih osoba ili zastita
javnog zdravlja u cijeloj Uniji, a osobito u sljede¢im slucajevima:”;

¢lanak 86. mijenja se kako slijedi:
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(@) u prvom podstavku upucivanje na ,cClanke od 80. do 85. i clanak 87.”
zamjenjuje se upucivanjem na ,,Clanke od 79. do 85. i ¢lanak 87.”;

(b) uprvom podstavku tocka (b) zamjenjuje se sljede¢im:

»(b) prijavljivanja ozbiljnih Stetnih dogadaja, sigurnosnih korektivnih radnji i
sigurnosnih obavijesti te podnoSenja i sadrzaja plana posttrziSnog
nadzora, periodi¢nih sazetih izvjes€a, izvjeS¢a o posttrziSnom nadzoru,
periodi¢nih izvjes¢a o neskodljivosti i izvjeS¢a o razvojnim kretanjima iz
¢lanaka 79., 80., 81., 82., 83.1 84.;”;

U clanku 87. stavku 2. drugoj re€enici upucivanje na ,,¢lanak 49.” zamjenjuje se
sljede¢im: ,,Clanak 51.”;

¢lanak 88. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

,1. Nadlezna tijela provode odgovarajué¢e preglede svojstava sukladnosti 1
ucinkovitosti proizvodd te uskladenosti gospodarskih subjekata s
obvezama iz ove Uredbe, ukljucujuci, prema potrebi, preispitivanje
dokumentacije te fizicke 1ili laboratorijske provjere na osnovi
odgovaraju¢ih uzoraka. Nadlezna tijela posebice uzimaju u obzir
uspostavljena nacela u pogledu ocjene rizikd i upravljanja njima te
podataka o vigilanciji i prituzaba.”;

(b) umece se sljedeci stavak 1.a:

,l.a Drzave ¢lanice osiguravaju da njihova nacionalna nadlezna tijela imaju
adekvatne 1 dostatne tehnicke, financijske 1iljudske resurse
i infrastrukturu za djelotvorno obavljanje svojih zada¢a na temelju ove
Uredbe.”;

(c) stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,»2. NadlezZna tijela izraduju godisnje planove aktivnosti nadzora, uzimajuéi u
obzir europski program za nadzor trziSta, koji razvija 1 vodi MDCQG, te
lokalne okolnosti.”;

(d) dodaje se sljedeci stavak 12.:

,»12. Kad je rije¢ o proizvodima koji su visokorizi¢ni UI sustavi iz ¢lanka 6.
stavka 1. Uredbe (EU) 2024/1689, nadleZna tijela suraduju s tijelima za
nadzor trziSta svoje drzave ¢lanice imenovanima u skladu s ¢lankom 70.
Uredbe (EU) 2024/1689.”;

¢lanak 89. zamjenjuje se sljedecim:

., Clanak 89.

Procjena proizvoda za koje se sumnja da predstavljaju neprihvatljiv rizik ili drugu

neuskladenost

Nadlezna tijela drzave €lanice samostalno ili u suradnji s nadleZnim tijelima drugih
drzava ¢lanica provode procjenu proizvoda ili gospodarskog subjekta koja obuhvaca
relevantne zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi koji se odnose na rizik koji proizvod
predstavlja ili na bilo koju drugu neuskladenost proizvoda ili gospodarskog subjekta
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ako na temelju podataka dobivenih vigilancijom ili aktivnostima nadzora trzista ili
drugih informacija imaju razloga vjerovati bilo §to od sljedeceg:

(a) proizvod moze predstavljati neprihvatljiv rizik za zdravlje ili sigurnost
pacijenata, korisnika ili drugih osoba ili za druge aspekte zaStite javnog
zdravlja;

(b) proizvod ili gospodarski subjekt na neki drugi nac¢in nije u skladu sa zahtjevima
iz ove Uredbe.

Relevantni gospodarski subjekti i, ako je to primjenjivo i zatrazeno, prijavljeno tijelo
koje je izdalo potvrdu za predmetni proizvod suraduju s nadleznim tijelima.”;

¢lanak 90. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

»3. Gospodarski subjekti iz stavka 1. bez odgode osiguravaju poduzimanje
svih odgovarajucih korektivnih radnji u razdoblju iz tog stavka u cijeloj
Uniji, a u vezi sa svim predmetnim proizvodima koje su stavili na
raspolaganje na trzistu.”;

(b) stavak 7. mijenja se kako slijedi:
1. prva rec¢enica zamjenjuje se sljede¢im:

»Kada drzava ¢lanica ili Komisija u roku od dva mjeseca od primitka
obavijesti iz stavka 4. ne podnesu prigovor ni na koju od prijavljenih
mjera koje je poduzela drzava Clanica, te se mjere smatraju
opravdanima.”;

ii.  dodaje se sljedeci podstavak:
»Stavak 4. ne primjenjuje se na te mjere koje donose drzave Clanice.”;
¢lanak 91. mijenja se kako slijedi:
(a) wustavku 1. trea reCenica briSe se;
(b) ustavku 2. prvi podstavak zamjenjuje se sljedecim:

»Ako Komisija smatra da je nacionalna mjera opravdana, kako se navodi u
stavku 1. ovog ¢lanka, primjenjuje se clanak 90. stavak 7. druga recenica. Ako
Komisija smatra da nacionalna mjera nije opravdana, predmetna drzava ¢lanica
te svaka drzava €lanica koja je poduzela odgovaraju¢e mjere ogranicavanja ili
zabrane povlaci tu mjeru.”;

¢lanak 92. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

»l. Ako nadlezna tijela drzave clanice, nakon §to provedu procjenu na
temelju ¢lanka 89., utvrde da proizvod ili gospodarski subjekt nije u
skladu sa zahtjevima iz ove Uredbe, ali ne predstavlja neprihvatljiv rizik
za zdravlje ili sigurnost pacijenata, korisnika ili drugih osoba ili za druge
aspekte zaStite javnog zdravlja, ona od relevantnog gospodarskog
subjekta traze da doti¢nu neuskladenost ukloni u razumnom roku koji je
jasno definiran 1 priopéen gospodarskom subjektu i razmjeran je s
obzirom na neuskladenost.”;
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(68)

(69)
(70)

(b)

(©)

u stavku 2. prva re¢enica zamjenjuje se sljede¢im:

,U slucaju kada gospodarski subjekt neuskladenost ne ukloni u roku iz stavka
1., doti¢na drzava Clanica bez odgode poduzima sve odgovaraju¢e mjere kako
bi ogranicila ili zabranila stavljanje proizvoda na trziste ili kako bi osigurala
njegov opoziv ili povlacenje s nacionalnog trzista.”;

umece se sljedeci stavak 2.a:

,»2.a Gospodarski subjekt poduzima sve odgovaraju¢e korektivne radnje na

temelju stavka 1. ili 2. u cijeloj Uniji u pogledu svih predmetnih
proizvoda koje je stavio na raspolaganje na trzistu, osim ako nadlezno
tijelo poduzme druge odgovarajuce mjere.”;

u ¢lanku 93. stavku 3. Cetvrta reCenica briSe se;

naslov poglavlja VIII. zamjenjuje se sljede¢im:

»SURADNJA IZMEDPU DRZAVA CLANICA I REFERENTNIH LABORATORIJA EU-

.
A7,

u ¢lanku 96. prva i druga recenica zamjenjuju se sljede¢im:

,Drzave €lanice imenuju nadlezno tijelo ili nadlezna tijela odgovorna za provedbu i
prakti¢nu primjenu ove Uredbe. One osiguravaju da su tim tijelima povjerena
dostatna ovlastenja, sredstva, oprema i znanje nuzni za djelotvorno i ucinkovito
obavljanje njihovih zadaca na temelju ove Uredbe.”;

u Clanku 97. stavak 2. briSe se;

¢lanci 98. 1 99. brisu se;

¢lanak 100. mijenja se kako slijedi:

(2)

(b)
(©)

stavak 2. mijenja se kako slijedi:

1.

11.

1il.

1v.

tocka (a) zamjenjuje se sljede¢im:

»(@) provjeriti ucinkovitost koju navodi proizvodac¢ 1 sukladnost
proizvoda klase D s primjenjivim zajednickim specifikacijama, ako su
dostupne, ili s drugim rjeSenjima koje odabere proizvodac¢ kako bi se
osigurala najmanje jednakovrijedna razina sigurnosti i ucinkovitosti,
kako je predvideno u odjeljku 4.9. Priloga IX. 1 u odjeljku 3. tocki (j)
Priloga X.;”;

tocka (d) zamjenjuje se sljede¢im:

»(d) na zahtjev pruZiti znanstvene savjete o najnovijim dostignu¢ima u
pogledu posebnih proizvoda ili kategorije ili skupine proizvoda na
temelju rezultata usporednih testiranja ili drugih studija”;

tocke (e) 1 (j) brisu se;
dodaje se sljedeci podstavak:

,Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 108.
radi izmjene prvog podstavka dodavanjem, prilagodbom ili uklanjanjem
zadaca s popisa zadaca referentnih laboratorija EU-a.”;

stavak 3. briSe se;

stavak 4. tocka (b) zamjenjuje se sljede¢im:
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(75)
(76)

(77)
(78)

,»(b) raspolazu opremom i referentnim materijalom koji su potrebni za
obavljanje zadaca koje su im dodijeljene”;

(d) ustavku 5. tocka (j) brise se;
(e) stavak 7. zamjenjuje se sljede¢im:

,»7. Kada prijavljena tijela ili drzave Clanice zatraze znanstvenu ili tehni¢ku
pomoc¢ ili znanstveno misljenje referentnog laboratorija EU-a, od njih se
moze zahtijevati da plate naknade kako bi se potpuno ili djelomi¢no
pokrili troskovi koje je taj laboratorij pretrpio pri provedbi svojih zadaca
u skladu s unaprijed utvrdenim i transparentnim odredbama i uvjetima.”;

¢lanak 101. briSe se;
¢lanak 103. mijenja se kako slijedi:

(a) ustavku 1. upuéivanje na ,,Direktivu 95/46/EZ” zamjenjuje se upucivanjem na
,Uredbu (EU) 2016/679”;

(b) u stavku2. upuéivanje na ,Uredbu (EZ) br.45/2001” zamjenjuje se
upuéivanjem na ,Uredbu (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i

Vijeéa*********

Fadorackxkx  Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta 1 Vijeéa od
23. listopada 2018. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka u
institucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije i o slobodnom kretanju
takvih podataka te o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 45/2001 i Odluke
br. 1247/2002/EZ (SL L 295, 21.11.2018., str. 39., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).”;

umece se sljedeci ¢lanak 103.a:

., Clanak 103.a
Dostava informacija ili dokumenata

Informacije ili dokumenti u skladu s ovom Uredbom dostavljaju se elektroni¢kim
putem. ”’;

¢lanak 104. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

»l.  Ovom Uredbom ne dovodi se u pitanje moguénost drzava Clanica i
Komisije da zaraCunavaju pristojbe za aktivnosti utvrdene u ovoj Uredbi,
pod uvjetom da je visina pristojbi odredena transparentno i na osnovi
nacela naknade troskova.”;

(b) ustavku 2. drugoj recenici brisu se rijeci ,,na zahtjev’;
¢lanak 105. briSe se;

u Clanku 108. stavku 6. prvoj i1 drugoj recenici rijeci ,tri mjeseca” zamjenjuju se
rijeCima ,,dva mjeseca’;

¢lanak 109. briSe se;

u ¢lanku 110. dodaju se sljedeci stavei 12.1 13.:
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,»12. Odstupajuci od ¢lanka 5. i od stavaka od 3. do 3.e ovog ¢lanka, proizvod iz

13.

stavka 3.a ili 3.b ovog ¢lanka koji ispunjava kriterije za medicinski proizvod za
rijetke bolesti navedene u ¢lanku 48.a stavku 3. moze se staviti na trziste ili u
uporabu nakon datuma iz stavaka 3.a 1 3.b ako su ispunjeni sljedeci uvjeti:

(a) strucna skupina iz ¢lanka 106. Uredbe (EU) 2017/745 izdala je miSljenje
kojim se potvrduje ispunjavanje kriterija za medicinski proizvod za
rijetke bolesti navedene u ¢lanku 48.a stavku 3.;

(b) dizajn i namjena tog proizvoda nisu znatno izmijenjeni;

(c) proizvod ne predstavlja neprihvatljiv rizik za zdravlje ili sigurnost
pacijenata, korisnika ili drugih osoba ili za druge aspekte zastite javnog
zdravlja.

Zahtjevi iz ove Uredbe, uz iznimku poglavlja IV., V. i VL., primjenjuju se na
proizvod iz prvog podstavka. Odstupajuci od ¢lanka 81. stavka 1., proizvodaci
proizvoda klase C 1 D koji su stavljeni na trziste ili u uporabu u skladu s ovim
stavkom najmanje jednom godiSnje azuriraju periodi¢no izvjesée o
neskodljivosti. Proizvoda¢ jednom godiSnje podnosi periodi¢no izvjesce o
neskodljivosti i, prema potrebi, azurirani sazetak o sigurnosti i u¢inkovitosti
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj ima poslovni nastan.

Nadlezno tijelo drzave clanice moze zahtijevati od proizvodata da u
odredenom roku provede definirane aktivnosti posttrziSnog nadzora ili
posttrzisSnog pracenja uc¢inkovitosti kako bi se dobili dodatni podaci za potvrdu
sigurnosti 1 u¢inkovitosti proizvoda te kako bi se ocijenila prihvatljivost omjera
koristi i rizika.

Proizvodi stavljeni na trziSte ili u uporabu u skladu s ovim stavkom koji
nemaju valjanu potvrdu u skladu sa stavkom 2. ne smiju nositi oznaku CE. U
svojoj EU izjavi o sukladnosti proizvodac¢ navodi da je rije¢ o medicinskom
proizvodu za rijetke bolesti koji je stavljen na trziSte ili u uporabu u skladu s
ovim stavkom.

Proizvodac obavjescuje predvidene korisnike o tome da je rije¢ o medicinskom
proizvodu za rijetke bolesti koji je stavljen na trziSte ili u uporabu u skladu s
ovim stavkom, prema potrebi, u sazetku o sigurnosti i ucinkovitosti te u
uputama za uporabu ili bilo kojoj drugoj popratnoj dokumentaciji.

Najmanje svakih 10 godina proizvoda¢ trazi miSljenje strucne skupine iz
¢lanka 106. Uredbe (EU) 2017/745 kojim se potvrduje ispunjavanje kriterija za
medicinski proizvod za rijetke bolesti navedenih u ¢lanku 48.a stavku 3. ove
Uredbe.

Za proizvode za koje je postupak ocjenjivanja sukladnosti u tijeku... [Ured za
publikacije: unijeti datum = Sest mjeseci nakon datuma stupanja na snagu ove
Uredbe] ili za koje je prijavljeno tijelo izdalo potvrdu prije tog datuma,
proizvodac 1 prijavljeno tijelo mogu se dogovoriti da nastave primjenjivati
odredbe ove Uredbe u obliku primjenjivom prije... [Ured za publikacije: unijeti
datum = Sest mjeseci nakon datuma stupanja na snagu ove Uredbe] do
zavrSetka postupka ocjenjivanja sukladnosti ili do obnavljanja potvrde.”;

¢lanak 111. mijenja se kako slijedi:



(80)

(81)

(a) u prvoj re€enici datum ,,27. svibnja 2027.” zamjenjuje se datumom ...,,[Ured
za publikacije, unijeti datum = pet godina nakon datuma stupanja na snagu ove
Uredbe]”;

(b) druga recenica brise se;
u ¢lanku 113. stavku 3. tocki (f) dodaje se sljedeéi podstavak:

»Ako drzave Clanice odrzavaju nacionalne baze podataka, nakon datuma pocetka
primjene odredaba iz prvog podstavka ove tocke relevantne informacije koje su u
Eudamedu dostupne za te nacionalne baze podataka dohvacaju se iz Eudameda.”;

Prilozi L., IL., IIL., VL., VIL, IX., X., XL, XIIL., XIIL. i XIV. Uredbi (EU) 2017/746
mijenjaju se u skladu s Prilogom II. ovoj Uredbi.

Clanak 3.
Izmjene Uredbe (EU) 2022/123

Clanak 30. Uredbe (EU) 2022/123 mijenja se kako slijedi:

(1)

2)

prvi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,Agencija osigurava tajniStvo strucnih skupina imenovanih u skladu s ¢lankom 106.
stavkom 1. Uredbe (EU) 2017/745 (,,strucne skupine”) 1 pruza potrebnu potporu
kojom se osigurava da te stru¢ne skupine mogu ucinkovito ispunjavati zadace
utvrdene u toj uredbi i Uredbi (EU) 2017/746.”;

drugi podstavak mijenja se kako slijedi:
(a) uvodni tekst zamjenjuje se sljede¢im: ,,Agencija prije svega €ini sljedece”:
(b) tocka (a) zamjenjuje se sljede¢im:

»(a) odabire i imenuje stru¢njake u skladu s ¢lankom 106. stavcima 2. i 5.
Uredbe (EU) 2017/745 te pruza administrativnu 1 tehni¢ku potporu
stru¢nim skupinama za davanje misljenja i savjeta;”;

(c) tocke (c), (d) 1 (e) zamjenjuju se sljede¢im:

»(€) osigurava neovisan rad strucnih skupina u skladu s c¢lankom 106.
stavkom 3. 1 ¢lankom 107. Uredbe (EU) 2017/745. U tu svrhu Agencija
uspostavlja sustave i postupke za aktivno upravljanje mogu¢im sukobima
interesa 1 njihovo spre€avanje;

(d) odrzava i redovito azurira internetsku stranicu za stru¢ne skupine i na toj
internetskoj stranici objavljuje sve potrebne informacije koje jo§ nisu
javno dostupne u Eudamedu;

(e) objavljuje misljenja struénih skupina u skladu s Uredbom (EU) 2017/745
ili Uredbom (EU) 2017/746, osiguravajuci pritom povjerljivost u skladu s
¢lankom 109. Uredbe (EU) 2017/745 1ili c¢lankom 102. Uredbe
(EU) 2017/746;”;

(d) u tocki (f) upucivanje na ,,Clanak 106. stavak 14.” zamjenjuje se upucivanjem
na ,,¢lanak 106. stavak 10.”;

(e) dodaje se sljedeca tocka (1):



,»(1) podnosi Komisiji obrazlozenu preporuku o pristojbama koje proizvodaci
ili prijavljena tijela trebaju platiti za misljenja ili savjete strucnih skupina,
kako je navedeno u c¢lanku 106. staveima 9. 1 10. Uredbe
(EU) 2017/745.”.

Clanak 4.
Izmjene Uredbe (EU) 2024/1689

Prilog I. Uredbi (EU) 2024/1689 mijenja se kako slijedi:

(1)
2

u odjeljku A tocke (11) 1 (12) brisu se;
u odjeljku B dodaju se sljedece tocke:

»21. Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o
medicinskim proizvodima, o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ)
br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju izvan snage direktiva
Vije¢a 90/385/EEZ 1 93/42/EEZ (SL L 117, 5.5.2017., str. 1.);

22.  Uredba (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o in
vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima te o stavljanju izvan snage
Direktive 98/79/EZ 1 Odluke Komisije 2010/227/EU (SL L 117, 5.5.2017.,
str. 176.).”.

Clanak 5.
Stupanje na snagu i primjena
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu

Europske unije.

Primjenjuje se od ... [Ured za publikacije, unijeti datum = Sest mjeseci nakon
stupanja na snagu ove Uredbe].

Odstupajuci od stavka 2.:

(a) Clanak 1. totke 47. i 95., ¢lanak 2. tocke 33., 40. i 78. te Clanci 3. i 4.
primjenjuju se od ...[Ured za publikacije, unijeti datum = datum stupanja na
snagu ove Uredbe];

(b) Clanak 1. to¢ke od 27. do 40. i ¢lanak 2. to¢ke 24., 25. i 26. primjenjuju se od

...[Ured za publikacije, unijeti datum = 12 mjeseci nakon datuma stupanja na
snagu ove Uredbe];

(c) Clanak 1. toka 69. i ¢lanak 2. tocka 55. primjenjuju se od ...[Ured za
publikacije, unijeti datum = tri godine nakon datuma stupanja na snagu ove
Uredbe];

(d) Clanak 1. to¢ka 15. primjenjuje se od ...[Ured za publikacije: unijeti datum =
pet godina nakon stupanja na snagu ove Uredbe].

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.



Sastavljeno u Strasbourgu,

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednica Predsjednik
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

OKVIR PRIJEDLOGA/INICIJATIVE

Naslov prijedloga/inicijative

Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o izmjeni uredaba (EU) 2017/745 i
(EU) 2017/746 u pogledu pojednostavnjenja i smanjenja optere¢enja pravilima o
medicinskim proizvodima i in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima te o
izmjeni Uredbe (EU) 2022/123 u pogledu potpore Europske agencije za lijekove
stru¢nim skupinama za medicinske proizvode i Uredbe (EU) 2024/1689 u pogledu
popisa zakonodavstva Unije o uskladivanju iz njezina Priloga I.

Predmetna podrucja politike

Konkurentnost, prosperitet i sigurnost

Ciljevi
Op(ci ciljevi

Pojednostavniti pravila o medicinskim proizvodima 1 in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima, smanjiti administrativno optereenje proizvodaca te
povecati predvidljivost 1 troSkovnu ucinkovitost postupka izdavanja potvrda koji
provode prijavljena tijela, uz istodobno ocCuvanje visoke razine zaStite javnog
zdravlja i sigurnosti pacijenata.

Tim ¢e se mjerama poduprijeti rast i razvoj poduzeca, ¢ime ¢e se povecati njihova
konkurentnost 1 njihov doprinos europskoj dobrobiti i blagostanju, te promicati
povoljnije poslovno okruzenje kojim se smanjuje administrativno opterecenje i jaca
sposobnost poduzeca za inovacije, otvaranje radnih mjesta 1 poticanje gospodarskog
rasta, ¢ime se potice visoka razina skrbi za pacijente.

Specificni ciljevi

Specifi¢ni cilj br. 1: povecati troSkovnu ucinkovitost i ukupnu konkurentnost
industrije medicinskih proizvoda 1 in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda u
EU-u podupiranjem inovacija (medu ostalim pomocu regulatornih nacina prilagodbe
za revolucionarne tehnologije i daljnjom digitalizacijom), uz istodobno osiguravanje
visoke razine zastite zdravlja pacijenata i korisnika.

Specificni cilj br. 2: pojednostavniti i racionalizirati odredene zahtjeve 1 postupke za
medicinske proizvode i in vitro dijagnosticke medicinske proizvode za koje je
utvrdeno da su posebno opterecujuci i neproporcionalni, posebno za proizvode
niskog i srednjeg rizika i za medicinske proizvode za rijetke bolesti.

Specifi¢ni cilj br. 3: poboljsati koordinaciju izmedu nacionalnih nadleznih tijela,
Komisije/EMA-e 1 prijavljenih tijela, tj. upravljanje regulatornim sustavom EU-a 1
njegovu organizaciju, te omoguciti sektoru medicinskih proizvoda EU-a da iskoristi
pogodnosti medunarodne suradnje, uklju¢uju¢i mehanizme podrske.




1.3.3.

Ocekivani rezultati i ucinak

Navesti oc¢ekivane ucinke prijedloga/inicijative na ciljane korisnike/skupine.

Ci]j je prijedloga poboljsati funkcioniranje postoje¢eg regulatornog okvira, osobito u
smislu neometanog funkcioniranja unutarnjeg trziSta i ostvarivanja visoke razine
zdravstvene zastite pacijenata.

Temelji se na postoje¢im kljucnim znacajkama okvira, posebno na decentraliziranom
pristupu u kojem se odgovornosti dodjeljuju drzavama clanicama i ukljucivanju
prijavljenih tijela u postupak ocjenjivanja sukladnosti. Cilj je ove revizije omoguciti
jednostavniji i trosSkovno uc¢inkovitiji regulatorni okvir te dodatno ojacati postojec¢u
razinu uskladivanja stvaranjem konkurentnijeg i inovativnijeg trziSta EU-a.

Ocekuje se da ¢e u€inak ovog prijedloga osjetiti vise aktera.

Proizvodaci

Veca pravna jasnoca i sigurnost zahvaljujuéi jasnijem podru¢ju primjene i
definicijama, ukljuCujuéi  objavljene ishode sporova povezanih s
razvrstavanjem.

Poslovanje unutar fleksibilnijeg i proporcionalnijeg okvira za klini¢ku procjenu
1 klinicka ispitivanja (savjeti stru¢ne skupine, proporcionalna klinicka
azuriranja, koristenje neklinickih podataka, jasnija pravila za ranjive skupine
stanovnis$tva).

Pojednostavnjeni 1 manje opterecuju¢i postupci razvrstavanja i ocjenjivanja
sukladnosti kojima se podupiru inovacije (npr. namjenski putovi za
revolucionarne proizvode, regulatorna izolirana okruzenja).

Pojednostavnjeni postupci ponovnog izdavanja potvrde i smanjenje povezanih
troskova.

Smanjenje administrativnog optere¢enja u posttrziSnom nadzoru, vigilanciji 1
nadzoru trzista.

Dobivanje pristupa stru¢nim skupinama za rano savjetovanje, Cime se
poboljsava predvidljivost (uz odredene dodatne troskove/vrijeme).

MSP-ovi imaju koristi od proporcionalnijih naknada i prilagodenih programa
potpore, ukljucujuéi potporu koju nudi EMA.

Prijavljena tijela

Veca pravna jasnoca i sigurnost zahvaljujuéi jasnijem podrucju primjene i
definicijama.

Poslovanje u okviru uc¢inkovitijeg i predvidljivijeg regulatornog sustava.

Moze do¢i do prilagodbe prihoda od naknada zbog pojednostavnjenih
postupaka i jednostavnijeg okvira koji smanjuje slozenost i administrativno
opterecenje.




1.3.4.

Distributeri

Jasnije obveze i veca pravna sigurnost.
Stabilniji 1 pouzdaniji lanci opskrbe zbog manjeg rizika od nestasice proizvoda.

Manje  administrativno  optereCenje  zahvaljuju¢i  pojednostavnjenim
postupcima.

Nacionalna nadleZzna tijela

Jasnije podrucje primjene i definicije te veca pravna sigurnost.

Pojednostavnjenje upravljackih struktura, pojacani koordinacijski mehanizmi i
medunarodna suradnja.

Provedba ucinkovitijeg nadzora primjenom jasnijih postupaka.

Pacijenti, korisnici i zdravstveni sustavi

Stalna dostupnost sigurnih, visokokvalitetnih i inovativnih proizvoda.
Veca dostupnost informacija o regulatornom postupku.
Smanjeni rizici od nestaSica, ¢ime se osigurava kontinuitet skrbi.

Bolji rezultati u podrucju javnog zdravlja zahvaljujuéi sigurnosti, dostupnosti i
inovacijama.

Pokazatelji uspjesnosti

Kontinuirana dostupnost kljuénih proizvoda (cilj: nema nestaSica zbog
regulatornih uzroka) (mjerenje dostupnosti 1 kontinuiteta opskrbe).

Krace vrijeme ocjenjivanja sukladnosti.

Smanjenje administrativnog optereCenja za proizvodace (cilj: mjerljivo
godiSnje smanjenje).

Ve¢i broj inovativnih proizvoda koji ulaze na trziste.

Kontinuirana dostupnost medicinskih proizvoda za rijetke bolesti i proizvoda
namijenjenih malim populacijama.

Stabilnost ili poboljSanje sigurnosnih pokazatelja (nema povecanja broja
ozbiljnih Stetnih dogadaja).

Veca predvidljivost 1 dosljednost regulatornih odluka (npr. broj misljenja
strucne skupine).

Vece sudjelovanje MSP-ova na trzistu medicinskih proizvoda EU-a (potpora
MSP-ovima pri upotrebi regulatornog okvira EU-a).




1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

— Koristenje namjenskih putova za revolucionarne proizvode (mjerenje potpore
inovacijama).

— Sudjelovanje u mehanizmima medunarodne suradnje.

Prijedlog/inicijativa odnosi se na:

O novo djelovanje

O novo djelovanje nakon pilot-projekta / pripremnog djelovanja’?

Xlproduljenje postojeceg djelovanja

O spajanje ili preusmjeravanje jednog ili vise djelovanja u drugo/novo djelovanje
ObrazloZenje prijedloga/inicijative

Potrebe koje treba zadovoljiti kratkorocno ili dugorocno, ukljucujuci detaljan
vremenski okvir provedbe inicijative

Ocekuje se da ¢e suzakonodavci donijeti ovu Uredbu u drugom tromjesecju 2027.
Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije. Predvidena su prijelazna razdoblja za mjere za koje su potrebne postupovne ili
tehnicke prilagodbe proizvodaca kako bi se osigurao neometan prijelaz na
izmijenjeni regulatorni okvir.

Dodana vrijednost sudjelovanja EU-a (moze proizlaziti iz razlicitih cimbenika, npr.
prednosti  koordinacije,  pravme  sigurnosti,  vece  djelotvornosti  ili
komplementarnosti). Za potrebe ovog odjeljka ,, dodana vrijednost sudjelovanja EU-
a” je vrijednost koja proizlazi iz djelovanja EU-a i dodatna je u odnosu na vrijednost
koju bi drZave clanice inace ostvarile same.

Cilj je Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima i Uredbe (EU) 2017/746 o
in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima uspostaviti ¢vrst, transparentan,
predvidljiv 1 odrziv regulatorni okvir za medicinske 1 in vitro dijagnosticke
proizvode, kojim se osigurava visok stupanj sigurnosti i zdravlja i istodobno
podupiru inovacije. Primjenjuju se od 26. svibnja 2021. odnosno od 26. svibnja 2022.

Medutim, znatno stroZzi zahtjevi koji proizlaze iz tih uredbi, medu ostalim za
postojece proizvode, u kombinaciji s ogranicenim kapacitetima prijavljenih tijela 1
nedovoljnom pripremljenoscu proizvodaca, doveli su do rizika od nestaSica, pa ¢ak i
nestanka klju¢nih proizvoda s trziSta. U praksi su ti problemi pokazali da su odredeni
elementi samih uredbi stvorili strukturne prepreke koje sustav nije mogao apsorbirati.

Stoga su prijelazna razdoblja u viSe navrata produljena, no ta su produljenja pruzala
samo kratkoronu pomo¢ 1 nisu mogla rijesiti temeljne probleme postojeceg
regulatornog okvira. Kako bi se rijeSili ti strukturni problemi 1 uspostavio
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pojednostavnjen i predvidljiv sustav otporan na promjene u buduénosti, ovim
predlozenim aktom zahtijeva se koordinirano djelovanje na razini EU-a.

1.5.3.  Pouke iz prijasnjih slicnih iskustava

‘ Ovaj prijedlog proizlazi iz rezultata ciljane evaluacije. |

1.5.4.  Uskladenost s visegodisnjim financijskim okvirom i moguce sinergije s drugim
prikladnim instrumentima

. Inicijativa ¢e se u potpunosti financirati preraspodjelom iz programa u okviru
VFO-a za razdoblje 2028. — 2034.
. Smatrat ¢e se da strateski projekti kojima se uklanjaju nedostaci u lancima

opskrbe kriticnim medicinskim proizvodima doprinose ciljevima STEP-a 1
mogli bi imati koristi od lakSeg dobivanja financijske potpore ako im se
dodijeli pe¢at STEP-a na temelju Uredbe (EU) 2024/795 o uspostavi Platforme
za strateske tehnologije za Europu (STEP).

1.5.5.  Ocjena razlicitih dostupnih mogucnosti financiranja, ukljucujuci mogucnost
preraspodjele

Nije primjenjivo




1.6.

1.7.

Trajanje prijedloga/inicijative i njegova/njezina financijskog ucinka
[] Ograniceno trajanje
— [ na snazi od [DD. MM.] GGGG. do [DD. MM.] GGGG.

— [ financijski u¢inak od GGGG. do GGGG. za odobrena sredstva za preuzimanje
obveza i od GGGG. do GGGG. za odobrena sredstva za placanje

XINeogranic¢eno trajanje
— pocetna provedba od GGGG. do GGGG.

— redovna provedba.

Planirani nadini izvrSenja proratuna

Izravno upravljanje Komisije

— preko njezinih sluzbi, ukljucujuci osoblje u delegacijama Unije
— preko izvrsnih agencija

L1 Podijeljeno upravljanje s drzavama ¢lanicama

Neizravno upravljanje povjeravanjem zadacéa izvrSenja proracuna:
— [ tre¢im zemljama ili tijelima koja su one imenovale

— [ medunarodnim organizacijama i njihovim agencijama (navesti)

— [ Europskoj investicijskoj banci i Europskom investicijskom fondu
— tijelima iz ¢lanaka 70. i 71. Financijske uredbe

— [ tijelima javnog prava

— [ tijelima uredenima privatnim pravom koja pruzaju javne usluge, u mjeri u kojoj
su im dana odgovarajuca financijska jamstva

— O tijelima uredenima privatnim pravom drzave ¢lanice kojima je povjerena
provedba javno-privatnog partnerstva i kojima su dana odgovarajuc¢a financijska
jamstva

— [ tijelima ili osobama kojima je povjerena provedba posebnih djelovanja u
okviru zajednicke vanjske 1 sigurnosne politike u skladu s glavom V. Ugovora o
Europskoj uniji i koji su navedeni u relevantnom temeljnom aktu
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Informacije o naCinima izvrSenja proracuna i upuc¢ivanja na Financijsku uredbu dostupni su na
stranicama BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.



https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx

— [-tijelima osnovanima u drzavi ¢lanici koja su uredena privatnim pravom drzave
Clanice ili pravom Unije 1 ispunjavaju uvjete da im se u skladu sa sektorskim
pravilima povjeri izvrSavanje sredstava Unije ili proracunskih jamstava, ako su ta
tijela pod nadzorom tijela javnog prava ili tijela uredenih privatnim pravom koja
pruzaju javne usluge i ta su im nadzorna tijela dala odgovarajué¢a financijska
jamstva u obliku solidarne odgovornosti ili jednakovrijedna financijska jamstva,
koja za svako djelovanje mogu biti ograni¢ena na najvisi iznos potpore Unije.

Napomene

Proracun ¢e izvrSavati Europska komisija, HaDEA 1 Europska agencija za lijekove (EMA).




2.
2.1.

MJERE UPRAVLJANJA

Pravila pracenja i izvjeS¢ivanja

Sve agencije Unije pod strogim su sustavom nadzora u kojem sudjeluju koordinator za
unutarnju kontrolu, Sluzba Komisije za unutarnju reviziju, upravni odbor, Komisija,
Europski revizorski sud i proracunsko tijelo. Taj je sustav uzet u obzir i utvrden u
Uredbi o osnivanju EMA-e. U skladu sa Zajednickom izjavom o decentraliziranim
agencijama EU-a (,,zajednicki pristup”), okvirnom financijskom uredbom (2019/715) 1
povezanom Komunikacijom Komisije C(2020)2297, godi$nji program rada i

jedinstveni programski dokument Agencije sadrzavaju detaljne ciljeve i ocCekivane

rezultate, ukljucuju¢i skup pokazatelja uspjesnosti. U jedinstvenom programskom
dokumentu kombiniraju se viSegodisnji i godi$nji programi te ,,strateski dokumenti”,
npr. o neovisnosti. Glavna uprava SANTE iznosi primjedbe preko upravnog odbora
Agencije 1 priprema sluzbeno miSljenje Komisije o jedinstvenom programskom
dokumentu. Aktivnosti Agencije ocjenjivat ¢e se u odnosu na te pokazatelje u
konsolidiranom godi$njem izvjeS¢u o radu. Agencija ¢e periodi¢no pratiti uspjesnost
svojeg sustava unutarnje kontrole kako bi osigurala da se podaci prikupljaju uc¢inkovito,
djelotvorno 1 pravodobno te kako bi utvrdila nedostatke u unutarnjoj kontroli i
evidentirala i procjenjivala rezultate kontrola, odstupanja u kontroli i iznimke. Rezultati
procjena unutarnje kontrole, ukljucujuéi utvrdene znatne nedostatke i sve razlike u
odnosu na nalaze unutarnje i vanjske revizije, bit ¢e objavljeni u konsolidiranom
godisnjem izvje$cu o aktivnostima.

2.2
2.2.1.

2.2.2.

Sustavi upravljanja i kontrole

ObrazloZenje nacina izvrSenja proracuna, mehanizama provedbe financiranja,
nacina placanja i predloZene strategije kontrole

Godisnja subvencija EU-a Agenciji ¢e se placati u skladu s njezinim potrebama za
placanjem te na njezin zahtjev. Agencija ¢e podlijegati administrativnim kontrolama
koje ukljucuju proraunski nadzor, unutarnju reviziju, godiSnja izvjeS¢a Europskog
revizorskog suda, godiSnje davanje razrjeSnice za izvrSenje proracuna EU-a te
moguce istrage OLAF-a kako bi se osiguralo da se sredstva dodijeljena Agenciji trose
na prikladan nacin. Komisija ¢e preko svojih zastupnika u upravnom odboru i
revizorskom odboru Agencije primati revizorska izvjes¢a te osigurati da Agencija
definira i pravodobno provodi odgovaraju¢e mjere za rjeSavanje utvrdenih problema.
Sva placanja bit ¢e placanja pretfinanciranja sve dok Europski revizorski sud ne
provede reviziju racunovodstvene dokumentacije Agencije 1 dok Agencija ne dostavi
svoju zavr$nu ra¢unovodstvenu dokumentaciju. Komisija ¢e prema potrebi osigurati
povrat nepotrosSenih iznosa obroka placenih Agenciji. Aktivnosti Agencije podlijegat
¢e 1 nadzoru Europskog ombudsmana u skladu s ¢lankom 228. Ugovora. Navedenim
administrativnim kontrolama osigurava se niz postupovnih zastitnih mjera kako bi se
zajamcilo da se u obzir uzimaju interesi dionika.

Informacije o utvrdenim rizicima i sustavima unutarnje kontrole uspostavljenima za
njihovo smanjenje

Glavni rizici odnose se na uspjesnost 1 neovisnost Agencije u provedbi zadaca koje
su joj povjerene. Slabi rezultati ili naruSena neovisnost mogli bi otezati postizanje
ciljeva ove inicijative i negativno se odraziti na ugled Komisije. Komisija i Agencija



2.2.3.

2.3.

uspostavile su unutarnje postupke kojima se nastoje obuhvatiti navedeni rizici.
Unutarnji postupci u potpunosti su u skladu s Financijskom uredbom 1 ukljucuju
mjere za borbu protiv prijevara i razmatranje troskova i koristi. Kako bi se ostvarili
ciljevi ove inicijative, Agenciji bi prije svega trebalo staviti na raspolaganje dostatne
resurse u financijskom i1 kadrovskom smislu. Nadalje, upravljanje kvalitetom
ukljucivat ¢e integrirane aktivnosti upravljanja kvalitetom 1 aktivnosti upravljanja
rizicima unutar Agencije. Analiza rizika provodi se svake godine, a rizici se
procjenjuju na rezidualnu razinu, tj. uzimajuci u obzir ve¢ uspostavljene kontrole i
mjere ublazavanja rizika. To podrucje obuhvaca i provedbu samoprocjena (u okviru
programa komparativne analize agencija EU-a), godiSnje analize osjetljivih funkcija 1
ex post kontrole te vodenje evidencije iznimaka. Kako bi se oCuvala nepristranost i
objektivnost u svim aspektima rada Agencije, uspostavljen je niz politika i pravila o
upravljanju konkuriraju¢im interesima, koji ¢e se redovito azurirati, a u kojima se
opisuju posebni aranZzmani, zahtjevi 1 postupci koji se primjenjuju na upravni odbor
Agencije, ¢lanove znanstvenih odbora i stru¢njake, osoblje Agencije i kandidate te
konzultante 1 ugovaratelje. Komisija ¢e biti pravodobno obavijestena o relevantnim
problemima u vezi s upravljanjem i neovisno$c¢u s kojima se Agencija susrece te ¢e
pravodobno 1 na odgovaraju¢i nacin odgovoriti na probleme o kojima je
obavijestena.

Procjena i obrazlozZenje troskovne ucinkovitosti kontrola (omjer troskova kontrola i
vrijednosti sredstava kojima se upravlja) i procjena ocekivane razine rizika od
pogreske (pri placanju i pri zakljucenju)

U Komisijinim 1 Agencijinim strategijama za unutarnju kontrolu uzimaju se u obzir
glavni ¢imbenici koji utjecu na troskove te napori koji se ve¢ vise godina poduzimaju
kako bi se smanjili troSkovi kontrola, a da se pritom ne ugrozi njihova djelotvornost.
Pokazalo se da se postoje¢im sustavima kontrole mogu sprijeciti 1/ili otkriti pogreske
1/ili nepravilnosti 1 otkrivene pogreske ili nepravilnosti ispraviti. U proteklih pet
godina Komisijini godiSnji troskovi kontrola u okviru neizravnog upravljanja ¢inili
su manje od 1 % godi$njeg proracuna potroSenog na subvencije isplacene Agenciji.
Agencija je dodijelila manje od 0,5 % svojeg ukupnog godiSnjeg prorauna za
aktivnosti kontrole usmjerene na integrirano upravljanje kvalitetom, reviziju, mjere
za borbu protiv prijevara, postupke financiranja i provjere, upravljanje korporativnim
rizicima i aktivnosti samoprocjene.

Mjere za sprecavanje prijevara i nepravilnosti

Kad je rije¢ o aktivnostima u okviru neizravnog upravljanja, Komisija poduzima
odgovaraju¢e mjere kako bi osigurala da su financijski interesi Europske unije
zaStieni primjenom preventivnih mjera protiv prijevare, korupcije i svih drugih




nezakonitih aktivnosti, u€inkovitim provjerama i, ako se utvrde nepravilnosti,
osiguravanjem povrata

pogresno pladenih iznosa i, prema potrebi, ucinkovitim, proporcionalnim i
odvrac¢aju¢im kaznama. U tu svrhu Komisija je donijela strategiju za borbu protiv
prijevara, posljednji put azuriranu u travnju 2019. (COM(2019) 196)*, kojom su
obuhvacene preventivne mjere, mjere za otkrivanje i korektivne mjere. Komisija ili
njezini predstavnici i Europski revizorski sud ovlasteni su provoditi reviziju, na
temelju dokumenata i na terenu, svih korisnika bespovratnih sredstava, izvoditelja i
podizvoditelja koji su primali sredstva Unije. OLAF je ovlasten provoditi provjere i
inspekcije na licu mjesta gospodarskih subjekata koji su neizravno ukljuceni u takvo
financiranje. Kad je rije¢ o Europskoj agenciji za lijekove, mjere za borbu protiv
prijevara predvidene su c¢lankom 69. Uredbe (EZ) br. 726/2004 1 okvirnom
financijskom uredbom (2019/715). Izvr$ni direktor i upravni odbor Agencije poduzet
¢e odgovarajuce mjere u skladu s nacelima unutarnje kontrole koja se primjenjuju u
svim institucijama EU-a. U skladu sa zajedni¢kim pristupom i ¢lankom 42. okvirne
financijske uredbe Agencija je razvila i provodi strategiju za borbu protiv prijevara.
Agencijina strategija za borbu protiv prijevara obuhvaca trogodisnje razdoblje i
pracena je odgovaraju¢im akcijskim planom u kojem se navode posebna podrucja
interesa i mjere za sljedece godine te vise kontinuiranih mjera koje se provode svake
godine, kao $to je posebna samostalna procjena rizika od prijevara, pri ¢emu su
utvrdeni rizici od prijevara ukljuceni u op¢i registar rizika Agencije. Osposobljavanja
u podrucju borbe protiv prijevara organiziraju se u okviru uvodnog osposobljavanja
te putem obveznog e-ucenja o borbi protiv prijevara namijenjenog novom osoblju.
Osoblje se informira o tome kako prijaviti osumnji¢ene za prijestupe, a uspostavljeni
su disciplinski postupci u skladu s pravilima iz Pravilnika o osoblju.
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Strategija Komisije za borbu protiv prijevara: pojacano djelovanje radi zastite proracuna EU-a.



https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_en?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_en.pdf
https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_en?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_en.pdf

3. PROCIJENJENI FINANCIJSKI UCINAK PRIJEDLOGA/INICIJATIVE
3.1. Naslovi viSegodisnjeg financijskog okvira i proracunske linije rashoda na koje
prijedlog/inicijativa ima uc¢inak
e Postojece proracunske linije
Prema redoslijedu naslova visegodisnjeg financijskog okvira i proracunskih linija.
< A Vrst: .
Proracunska linija raslrlsoZa Doprinos
Naslov .
visegodiSnj zemalja
eg ) kandidatkin ostalih
financijsko Broj Dif /nedif 55 zem:ljz;6 jai 1 trecih drugi niméenski
okvira ’ ’ EFTA-e potencijalni . prihodi
g h zemalja
kandidata®’
2 Rashodi poslovanja Dif. DA DA DA NE
2 Rashodi za potporu Nedif. DA DA DA NE
) ]?oprinos Unije Europskoj agenciji za | yNqif DA DA DA NE
lijekove
4 Sj §di§te i predstgvni§tva — duznosnici i Nedif. NE NE NE NE
privremeno osoblje
Vanjsko osoblje — Sjediste i predstavniStva
4 Nedif. NE NE NE NE
4 TroSkovi konferencija i sastanaka Nedif. NE NE NE NE
4 Troskovi o sluzbenih ) putovanja, | Nedif. NE NE NE NE
konferencija i reprezentacije

Dif. = diferencirana odobrena sredstva; nedif. = nediferencirana odobrena sredstva.
EFTA: Europsko udruzenje slobodne trgovine.
Zemlje kandidatkinje i, ako je primjenjivo, potencijalni kandidati sa zapadnog Balkana.




3.2 Procijenjeni financijski uc¢inak prijedloga na odobrena sredstva
3.2.1.  Sazetak procijenjenog ucinka na odobrena sredstva za poslovanje

— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebna odobrena sredstva za poslovanje.

— Za prijedlog/inicijativu potrebna su sljede¢a odobrena sredstva za poslovanje:
Iznosi su okvirni i njima se ne prejudicira ishod tekuéih pregovora o sljede¢em VFO-u.
3.2.1.1. Odobrena sredstva iz izglasanog proracuna

U milijunima EUR (na tri decimale)

Naslov viSegodiSnjeg financijskog okvira Broj 2
Godina Godina Godina Godina Godina Godina Godina UKUPNO
VFO NAKON
Glavna uprava: <SANTE.> 2028, — 2024
2028. 2029. 2030. 2031. 2032. 2033. 2034. 203;‘ :
Odobrena sredstva za poslovanje
. o Obveze (la) 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,335
Naknadno ¢e se dodijeliti
Placanja (2a) 0,059 0,209 0,303 0,309 0,315 0,321 0,694 2,210 0,694
Administrativna odobrena sredstva koja se financiraju iz omotnice za posebne programe
Rashodi za potporu 5) 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
UKUPNA odobrena sredstva | Obveze ~lat1b+3 1,307 1,313 1,319 1,325 1,332 1,338 1,345 9,280 1,345
za GU <SANTE> Placanja =2a+2b+3 1,069 1,219 1,313 1,319 1,325 1,331 1,704 9,280 1,704

* Iznosi u prethodnoj tablici isklju¢ivo su okvirni i ovise o ishodu pregovora o VFO-u za razdoblje 2028. — 2034., koji se ne moZe prejudicirati.




U milijunima EUR (na tri decimale)

<EMA>

Naknadno
ée se
dodijeliti /
Doprinos
Unije
Europskoj
agenciji za
lijekove

[Agencija]:

Godina

2028.

Godina

2029.

Godina

2030.

Godina

2031.

Godina

2032.

Godina

2033.

Godina

2034.

3,209

4,689

4,782

4,878

4,976

5,075

5,177

UKUPNO
2028. — 2034.
32,785

NAKON

2034. (godisnji
izdatak)

5,280

Ne dovode¢i u pitanje pregovore o sljede¢em VFO-u, odobrena sredstva dodijeljena agenciji od 2028. nadalje nadoknadit ¢e se preraspodjelom iz
primjenjivih programa pod istim naslovom pod kojim se nalazi i agencija u okviru VFO-a za razdoblje 2028. — 2034. Ako je potrebno

kompenzacijsko smanjenje, mozda ¢e biti potrebno revidirati sredstva dodijeljena agencijama i njihove tokove financiranja.

Godina Godina Godina Godina Godina Godina Godina UKUPNO | NAKON
VFO 2034.
2028.— | Godisnji
2028. 2029. 2030. 2031. 2032. 2033. 2034. 2034. izdatak
UKUPNA
odobrena Obveze @) 3,506 4,992 5,092 5,193 5,297 5,403 5,511 34,995 5,615
sredstva za




poslovanje
(ukljuéujuci
doprinos Placanja | (5 3,268 4,898 5,085 5,187 5,290 5,396 5,870 34,995 5,974
decentraliziranoj
agenciji)

UKUPNA administrativna
odobrena sredstva koja se
financiraju iz omotnice za
posebne programe

© 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010

UKUPNA

odobrena

sredstva Obveze | =4+6 4,516 6,002 6,102 6,203 6,307 6,413 6,521 42,065 6,6256

iz NASLOVA
<SANTE>

viSegodisnjeg
financijskog Placanja | =5+6 4,278 5,908 6,095 6,197 6,300 6,406 6,880 42,065 6,984
okvira

* Iznosi u prethodnoj tablici isklju¢ivo su okvirni 1 ovise o ishodu pregovora o VFO-u za razdoblje 2028. — 2034., koji se ne moZe prejudicirati.



Naslov visegodiSnjeg financijskog okvira 4 ,,Administrativni rashodi”*®
Godina Godina Godina Godina Godina Godina Godina NAKON
UKUPNO
IZGLASANA ODOBRENA SREDSTVA 2028. - 2034.
2028. 2029. 2030. 2031. 2032. 2033. 2034. 2034. (godisnji
izdatak)
NASLOV 4.
Ljudski resursi 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 19,740 2,820
Ostali administrativni rashodi 0,108 0,110 0,113 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
Meduzbroj za NASLOV 4. 2,928 2,930 2,933 2,935 2,937 2,940 2,942 20,545 2,942
Izvan NASLOVA 4.
Ljudski resursi 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
Ostali administrativni rashodi 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Meduzbroj izvan NASLOVA 4. 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010

58

Potrebna odobrena sredstva trebaju se odrediti na temelju podataka o godi$njim prosjeénim troskovima dostupnih na odgovarajucoj stranici BUDGpedije.




UKUPNO 3,938 | 3,940 | 3,943 | 3,945 3,947 3,950 3,952 27,615 3,952

* Iznosi u prethodnoj tablici isklju¢ivo su okvirni i ovise o ishodu pregovora o VFO-u za razdoblje 2028. — 2034., koji se ne moze prejudicirati.



UKUPNO IZ NASLOVA 1. - 4.

U milijunima EUR (na tri decimale)

Godina Godina Godina Godina Godina Godina Godina
UKUPNO VFO
2028. 2029. 2030. 2031. 2032. 2033. 2034. 2028. - 2034.
UKUPNA
odobrena
sre‘i‘;tva Obveze 7,444 8,932 9,034 9,138 9,244 9,353 9,463 62,610
NASLOVA
1.— 4.
viSegodiSnjeg
financijskog | Placanja 7,207 8,838 9,028 9,132 9,238 9,346 9,822 62,610
okvira

* Iznosi u prethodnoj tablici isklju€ivo su okvirni 1 ovise o ishodu pregovora o VFO-u za razdoblje 2028. — 2034., koji se ne moZe prejudicirati.




3.2.2.

Procijenjena ostvarenja financirana odobrenim sredstvima za poslovanje

Odobrena sredstva za preuzimanje obveza u milijunima EUR (na tri decimale)

Navesti ciljeve i

. Godina Godina Godina Godina Godina Godina Godina NAKON
ostvarenja UKUPNO
2028. -2034.
o 2028. 2029. 2030. 2031. 2032. 2033. 2034. 2034.
OSTVARENJA
Prosjecni . " . " . " . " . " . " . N . " . “
Vrsta trotak Broj | Trosak | Broj | TroSak | Broj | Trosak | Broj | Trosak | Broj | TroSak | Broj | TroSak | Broj | TroSak | Broj | Trosak | Broj Trosak
SPECIFICNI CILJEVI br. 1,213
— Odrzavanje
Eudameda i
prilagodba sustava
novim zahtjevima 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210
Meduzbroj za specifiéni cilj br. 1 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210
UKUPNO 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210

* Iznosi u prethodnoj tablici isklju¢ivo su okvirni 1 ovise o ishodu pregovora o VFO-u za razdoblje 2028. — 2034., koji se ne moze prejudicirati.



3.2.3.  Sazetak procijenjenog ucinka na administrativna odobrena sredstva
— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebna administrativna odobrena sredstva.

— Za prijedlog/inicijativu potrebna su sljede¢a administrativna odobrena
sredstva:

3.2.3.1. Odobrena sredstva iz izglasanog proracuna

Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina NAKON
IZGLASANA UKUPNO
ODOBRENA 2028. — 2034.
SREDSTVA 2028. | 2029. | 2030. | 2031. | 2032. | 2033. | 2034. | 5034, | godisnji
izdatak)
NASLOV 4.
Ljudski resursi 2820 | 2820 | 280 2820 280 280]| 2820 19,740 2,820
Ostali administrativni 0008 | o110| o13| o11s| on7| o120 0122 0,805 0,122
rashodi
Meduzbroj za
NASLOV 4. 2,928 | 2930 | 2933 | 2935 2937 2940 | 2942 20,545 2,942
Izvan NASLOVA 4.
Ljudski resursi 1010 [ 1010 1010| 1010 1010| 1010 1010 7,070 1,010
ﬁf&?dmm‘m“‘m‘ 0,000 | 0,000 0000 0000 0000 0000 0000 0,000 0,000
Meduzbroj izvan
NASLOT A 010| 1000 1010| 1010| 1010| 1000 1,010 7,070 1,010
UKUPNO 3938 | 3940 | 3943 | 3945 3947 3950 | 3952 27,615 3,952

* Iznosi u prethodnoj tablici isklju¢ivo su okvirni i ovise o ishodu pregovora o VFO-u za
razdoblje 2028. — 2034., koji se ne moZe prejudicirati.

Potrebna odobrena sredstva za ljudske resurse i ostale administrativne rashode ne mogu se pokriti
preraspodjelom unutar GU-a SANTE, nego ¢e se pokriti preraspodjelom unutar Komisije u okviru
godiSnjeg postupka dodjele sredstava uzimajuci u obzir proracunska ogranicenja.

3.2.4.  Procijenjene potrebe za ljudskim resursima
— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebni ljudski resursi.

— Za prijedlog/inicijativu potrebni su sljedeci ljudski resursi:



3.2.4.1. Financirano iz izglasanog proracuna

Procjenu navesti u ekvivalentima punog radnog vremena (EPRV)*°

Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | NAKON
IZGLASANA ODOBRENA

SREDSTVA
2028. 2029. | 2030. | 2031. | 2032. | 2033. | 2034. 2034.

*Radna mjesta prema planu radnih mjesta (duZnosnici i privremeno osoblje)

20 01 02 01 (Sjediste i predstavniStva

Komisije) 15 15 15 15 15 15 15 15
20 01 02 03 (Delegacije EU-a) 0 0 0 0 0 0 0 0
01010101 (Neizravno istrazivanje) 0 0 0 0 0 0 0 0
010101 11 (Izravno istrazivanje) 0 0 0 0 0 0 0 0
Druge proracunske linije (navesti) 0 0 0 0 0 0 0 0

¢ Vanjsko osoblje (u ekvivalentu punog radnog vremena: EPRYV)

20 02 01(UO, UNS iz ,,globalne omotnice”™) 0 0 0 0 0 0 0 0

2002 03 (UO, LO, UNSiMSDu

delegacijama EU-a) L L L 2 2 L L v
Linija za .
o . — u sjediStu 0 0 0 0 0 0 0 0
administrativiu
potporu
[XX'OI[';;Y'YY] — u delegacijama EU-a 0 0 0 0 0 0 0 0
) Olw()l 0.1 02 (UO, UNS — neizravno 0 0 0 0 0 0 0 0
istrazivanje)
) O}'Ol Ql 12 (UO, UNS —izravno 0 0 0 0 0 0 0 0
istrazivanje)
Druge proracunske linije (navesti) — naslov 4. 0 0 0 0 0 0 0 0

Ostale proracunske linije (proracunska linija
za kredite za potporu zdravstvenom programu) — 10 10 10 10 10 10 10 10
izvan naslova 4.

UKUPNO 25 25 25 25 25 25 25 25

» Ispod tablice navedite koliko je EPRV-a od navedenog broja ve¢ rasporedeno za upravljanje

djelovanjem i/ili se moze preraspodijeliti unutar vase glavne uprave i koje su vase neto potrebe.



S obzirom na opcenito veliko opterecenje u okviru naslova 4. u smislu osoblja i razine odobrenih sredstava,
potrebe za ljudskim resursima pokrit ¢e osoblje GU-a kojem je ve¢ povjereno upravljanje djelovanjem i/ili koje
je prerasporedeno unutar GU-a ili drugih sluzbi Komisije.

Interno osoblje (15 EPRV-a) potrebno za provedbu prijedloga (u EPRV-ima) pokrit ¢e se
dodatnim osobljem koje ¢e se financirati u okviru naslova 4. Dodatno vanjsko osoblje (10 EPRV-
a) financirat ¢e se iz rashoda za potporu u okviru proracunske linije programa.

Sadasnje osoblje Dodatno osoblje*
sluzbi Komisije

Financira se u Financira se iz Financira se iz
okviru naslova 4. linije BA naknada
ili istraZivanja

Radna mjesta 15 Nije primjenjivo.
prema planu
radnih mjesta
Vanjsko osoblje 10
(UO, UNS, UsO)
* Zada¢e obuhvacene predmetnim prijedlogom ne mogu se u potpunosti pokriti

postoje¢im ljudskim resursima i unutarnjom preraspodjelom unutar GU-a SANTE jer su
postojeéi resursi ve¢ dodijeljeni zadacama koje proizlaze iz postojeceg zakonodavnog okvira i
stoga se ne mogu preraspodijeliti. Osim toga, za provedbu prijedloga bit ¢e potrebni novi

razliciti profili.

Opis zadaca:

Duznosnici i privremeno osoblje

1. Bit ¢e potrebno dodatnih 13 EPRV-a (pet ¢lanova osoblja iz skupine
administratora (AD) + dva Clana osoblja iz skupine asistenata (AST) + Sest
¢lanova ugovornog osoblja u funkcijskoj skupini IV) za potporu zajednickim
ocjenjivanjima prijavljenih tijela, novim zajedni¢kim aktivnostima pracenja i
pojacanoj koordinaciji.

2. Potrebno je dodatnih 12 EPRV-a (osam ¢lanova osoblja iz skupine AD
i Cetiri ¢lana ugovornog osoblja u funkcijskoj skupini IV) kako bi se osigurala
provedba, s obzirom na snazniji nadzor EU-a nad prijavljenim tijelima i
drugim relevantnim regulatornim aktivnostima (tj. jacanje koordinacije,
delegirani i provedbeni akti, aktivnosti radne skupine NBO-a radi pomirenja
razli¢itih miSljenja 1 rjeSavanja sporova, sudjelovanje u medunarodnim
programima / programima podrske, rjeSavanje sporova o kvalifikacijama i
razvrstavanju).

Vanjsko osoblje

Vidjeti prethodno navedeno.

3.2.5.  Pregled procijenjenog ucinka na ulaganja povezana s digitalnom tehnologijom

Obvezno: u sljedecoj tablici treba navesti najbolju procjenu ulaganja povezanih s
digitalnom tehnologijom koja proizlaze iz prijedloga/inicijative.

Iznimno, ako je to potrebno za provedbu prijedloga/inicijative, odobrena sredstva iz
naslova 4. treba navesti u za to predvidenoj liniji.




Odobrena sredstva iz naslova 1.—3. trebaju se navesti kao ,,Rashodi za IT za
operativne programe u okviru odredene politike”. Ti se rashodi odnose na odobrena
sredstva za poslovanje koja ¢e se iskoristiti za ponovnu uporabu / kupnju / razvoj IT
platformi / alata izravno povezanih s provedbom inicijative i s povezanim ulaganjima
(licencije, studije, pohrana podataka itd.). Informacije u tablici trebaju biti u skladu s
podacima navedenima u odjeljku 4. ,,Digitalni aspekti”.

UKUPNA
odobrena
sredstva za IT i
digitalnu
tehnologiju

Godina

2028.

Godina

2029.

Godina

2030.

Godina

2031.

Godina

2032.

Godina

2033.

Godina

2034.

NASLOV 4.

UKUPNO
VFO
2028. -
2034.

Rashodi za IT
(institucijski)

Meduzbroj za
NASLOV 4.

Izvan NASLOVA 4.

Rashodi za IT za
operativne
programe u
okviru odredene
politike

0,297

0,303

0,309

0,315

0,322

0,328

0,335

2,210

Meduzbroj izvan
NASLOVA 4.

UKUPNO |

0,297 |

0,303

0,309

0,315

0,322 |

0,328 |

0,335

2,210

* Iznosi u prethodnoj tablici isklju¢ivo su okvirni 1 ovise o ishodu pregovora o VFO-u za

razdoblje 2028. — 2034., koji se ne moZe prejudicirati.

3.2.6.

Prijedlog/inicijativa:

Uskladenost s aktualnim visegodisnjim financijskim okvirom

— moze se u potpunosti financirati preraspodjelom unutar relevantnog naslova
viSegodiS$njeg financijskog okvira (VFO)

Inicijativa ¢e se u potpunosti financirati preraspodjelom iz programa u okviru VFO-a
za razdoblje 2028. —2034.5°
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3.2.7.  Doprinos trecih strana
Prijedlog/inicijativa:
— ne predvida sudjelovanje tre¢ih strana u financiranju
— [ predvida sudjelovanje tre¢ih strana u financiranju prema sljede¢oj procjeni:
Odobrena sredstva u milijunima EUR (na tri decimale)
Godina Godina Godina Godina Godina Godina Godina
Ukupno
2028. 2029. 2030. 2031. 2032. 2033. 2034.
Tijelo koje
sudjeluje u
financiranju
UKUPNO
sufinancirana
odobrena
sredstva
3.2.8. Procijenjene potrebe za ljudskim resursima i odobrenim sredstvima u
decentraliziranoj agenciji
Potrebe za osobljem (EPRV)
[Agencija]: <EMA> Godina | Godina | Godina | Godina | NAKON
Godina | Godina | Godina
2034.
2028. 2029. 2030. 2031. 2032. 2033. 2034. (godisnji
broj)
Privremeno osoblje (razredi AD) 5 5 5 5 5 5 5 5
Privremeno osoblje (razredi AST) 3 3 3 3 3 3 3 3
Meduzbroj za privremeno osoblje
(AD + AST) 8 8 8 8 8 8 8 8
Ugovorno osoblje 16 16 16 16 16 16 16 16
Upuceni nacionalni stru¢njaci
Meduzbroj ugovornog osoblja i 16 16 16 16 16 16 16 16
UNS-a




UKUPNO osoblje 24 24 24 24 24 24 24

Odobrena sredstva koja se pokrivaju iz prora¢una EU-a, u milijunima EUR (na tri decimale)

Godi | Godi | Godin Godin NAKO
Godina na na a Godina a Godina N
- 2032. 2033. 2034. UKUPN 2034.
[Agencija]: o (godikn
<EMA> 2028. | 2029. | 2030. | 2031. 2%2;‘" ji
) izdatak
)
Glava 1.:
Rashodi za 1,808 3,688 | 3,762 3,837 3914 | 3,992 4,072 25,075 4,154
osoblje
Glava 2.:
Rashodi za
infrastruktur 0,000
u i rashodi
poslovanja
Glava 3.:
Rashodi 1,401 1,000 | 1,020 | 1,041 1,061 1,083 1,104 7,710 1,126
poslovanja
UKUPNA
odobrena
sredstva
koja se 3,209 | 4,698 | 4,782 | 4,878 4,976 | 5,075 5,177 32,785 5,280
pokrivaju iz
proracuna
EU-a

* Iznosi u prethodnoj tablici isklju¢ivo su okvirni i ovise o ishodu pregovora o VFO-u za
razdoblje 2028. — 2034., koji se ne moze prejudicirati.

Odobrena sredstva koja se pokrivaju naknadama, ako je primjenjivo, u milijunima EUR (na tri

decimale)

B Godina | Godina | Godina [ Godina [ Godina [ Godina | Godina | ygupNo | NAKON
[Agencija]: 2032. | 2033. | 2034. | 2928 _ 2034.
<EMA> 2028. | 2029. | 2030. | 2031. 2034. | (godiznji

izdatak)
Glava 1.:
Rashodi za 0,000
osoblje
Glava 2.:
Rashodi za
infrastrukturu 0,000
1 rashodi
poslovanja
Eliﬁi ji" 4,180 0,816
0,600 0,610 0,650 0,750 0,770 0,800




poslovanja

UKUPNA
odobrena
sredstva
koja se
pokrivaju
naknadama

0,000 | 0,600 | 0,610 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800 4,180 0,816

* Iznosi u prethodnoj tablici isklju¢ivo su okvirni i ovise o ishodu pregovora o VFO-u za
razdoblje 2028. — 2034., koji se ne moze prejudicirati.

Pregled/sazetak ljudskih resursa i odobrenih sredstava (u milijunima EUR) potrebnih za

prijedlog/inicijativu u decentraliziranoj agenciji

. Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | i pNno | NAKON
[Agencija]: 2028.— | 2034
<EMA> 2028. | 2029. | 2030. | 2031. | 2032. | 2033. | 2034. 2034. | (godisnji

izdatak)

Privremeno
osoblje (AD 8 8 8 8 8 8 8
+ AST)
Ugovorno
osoblje
Upuceni
nacionalni 0 0 0 0 0 0 0
struénjaci
Ukupno
osoblje
Odobrena
sredstva koja
se pokrivaju 3,209 4,689 4,782 4,878 4,976 5,075 5,177 32,785 5,280
iz proracuna
EU-a

16 16 16 16 16 16 16 16

24 24 24 24 24 24 24 24

Odobrena
sredstva koja
se pokrivaju
naknadama

0,000 | 0,600 | 0610 0650 0,750| 0,770 | 0,800 4,180 0,816

Sufinancirana
odobrena
sredstva (ako 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
je
primjenjivo)

UKUPNA
odobrena 3,209 5,289 5,392 5,528 5,726 5,845 5,977 36,965 6,096
sredstva

Privremeno i vanjsko osoblje

1. Troskovi povezani s EMA-om: Tom se komponentom pokrivaju financijske potrebe




za dodatnim ekvivalentima punog radnog vremena u EMA-i, kojoj ¢e se povjeriti nove ili
prosirene zadace, kao Sto su upravljanje sve veéim brojem stru¢nih skupina i nove
odgovornosti za prac¢enje nestaSica proizvoda, ukljucujuéi izradu i odrzavanje popisa kljucnih
proizvoda.

Rije¢ je 0 24 dodatna EPRV-a kako bi se pokrile prethodno navedene dodatne aktivnosti
koje ¢e se delegirati Agenciji:

a. 11 EPRV-a za stru¢ne skupine nakon otvaranja podru¢ja primjene in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima i svim proizvodima III. klase (dva ¢lana osoblja iz
skupine AD, dva clana osoblja iz skupine AST te Sest ¢lanova ugovornog osoblja u
funkcijskoj skupini IV i jedan ¢lan ugovornog osoblja u funkcijskoj skupini II)

b. devet EPRV-a za upravljanje (10 EPRV-a za ve¢u koordinaciju nacionalnih nadleznih
tijela u posebnim podruc¢jima i 2 EPRV-a za ured za MSP-ove za potporu proizvodac¢ima)
(dva ¢lana osoblja iz skupine AD, jedan ¢lan osoblja iz skupine AST i Sest ¢lanova ugovornog
osoblja u funkcijskoj skupini IV)

C. cetiri EPRV-a za €lanak 10.a stavak 4. (IT sustav za pracenje nestaSica, uvodenje
promjena u bazu podataka) i €lanak 10.a stavak 5. (izrada i upravljanje popisom klju¢nih
proizvoda) (jedan ¢lan osoblja iz skupine AD i tri ¢lana ugovornog osoblja u funkcijskoj
skupini [V)

* Iznosi u prethodnoj tablici isklju¢ivo su okvirni i ovise o ishodu pregovora o VFO-u za
razdoblje 2028. — 2034., koji se ne moZe prejudicirati.

3.3.  Procijenjeni u¢inak na prihode
— Prijedlog/inicijativa nema financijski uc¢inak na prihode.
— [ Prijedlog/inicijativa ima sljedec¢i financijski u¢inak:
— [ na vlastita sredstva
— [ na ostale prihode

— O navesti jesu li prihodi namijenjeni proracunskim linijama rashoda

U milijunima EUR (na tri decimale)



Odobrena Uginak prijedloga/inicijative!

sredstva
Proracunska linija dostupna za Godina Godina Godina
prihoda: tekucu Godina Godina | Godina Godina 2032. 2033. 2034.
financijsku 2028. 2029. 2030. 2031.
godinu
Clanak .............

Za namjenske prihode navesti odgovarajuce proracunske linije rashoda.

Ostale napomene (npr. metoda/formula za izratun ucinka na prihode ili druge
informacije)

o1 Kad je rije¢ o tradicionalnim vlastitim sredstvima (carine, pristojbe na Secer), moraju se navesti neto

iznosi, to jest bruto iznosi nakon odbitka od 20 % za troskove prikupljanja.



4. DIGITALNI ASPEKTI

Pretpostavka: Uredba o medicinskim proizvodima i Uredba o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima ve¢ imaju digitalnu vaznost zbog
uvodenja Europske baze podataka za medicinske proizvode (Eudamed), medusobno povezanog IT sustava koji se sastoji od Sest modula, za pohranu
podataka koji se odnose na cijeli Zivotni ciklus proizvoda stavljenih na trziste EU-a. Osim Sto povecéava transparentnost i sljedivost, Eudamed je i
kljucni alat za sve ukljucene aktere kako bi se uskladili s uredbama. DovrSena su Cetiri od Sest modula Eudameda. Ta baza podataka/sustav olakSat ¢e
daljnju digitalizaciju sektora medicinskih proizvoda i donijeti vazan potencijal za digitalizaciju i uskladivanje.

Uredbom o izmjeni uvode se mjere pojednostavnjenja i nove obveze izvjes¢ivanja, stoga ona utjece na module Eudameda koji su ve¢ razvijeni.

Polazeci od te pretpostavke, kad je rije¢ o Eudamedu, tablica u nastavku sastavljena je uzimajuéi u obzir u¢inak/deltu koju odredbe uvedene ovim
Prijedlogom imaju na ve¢ dovrSene module.

4.1. Zahtjevi relevantni za digitalizaciju

Upucéivanje na
zahtjev
(Uredba o
medicinskim
proizvodima /
Uredba o in
vitro
dijagnostickim
medicinskim
proizvodima)

Dionici na koje zahtjev
Opis zahtjeva utjece ili na koje se
odnosi

Postupci na visokoj

. . Kategorije
razini

Clanak 10.a Komisija, prema potrebi u suradnji s EMA-om, o Podaci
stavak 4. uspostavlja, odrzava i upravlja informatickom Gospodarski subjekti odact
(Uredba o platformom za izvjeSc¢ivanje i razmjenu informacija | Nadlezna tijela drzava Nadzor trzista Digitalno rjeSenje

medicinskim | glygajevima prekida ili prestanka opskrbe lani
proizvodima/ | proizvodima. clanca Digitalne javne usluge

Uredba o in



vitro
dijagnostickim
medicinskim
proizvodima)

Clanak 18.
stavak 1.
Uredbe o
medicinskim
proizvodima

Clanak 19.
stavak 2.a
Uredbe o
medicinskim
proizvodima /
¢lanak 17.
stavak 2.a
Uredbe o in
vitro
dijagnostickim
medicinskim
proizvodima

Clanak 30.
stavak 2.
Uredbe o
medicinskim
proizvodima /
¢lanak 27.
stavak 2.
Uredbe o in
Vitro
dijagnostickim
medicinskim

Proizvodac moze pruziti informacije o iskaznici
implantata u elektronickom ili digitalnom obliku

Izjava o sukladnosti moZze se dostaviti u
elektroni¢kom obliku

Nacionalne baze podataka o distributerima
preuzimaju informacije o proizvodu iz Eudameda

Gospodarski subjekti

Gospodarski subjekti

Nadlezna tijela drzava
¢lanica

Distributeri

Sljedivost

Oznacivanje

Uskladenost proizvoda

Registracija distributera

Podaci

Podaci

Podaci

Digitalna usluga



proizvodima

Clanak 52.b
Uredbe o
medicinskim
proizvodima /
¢lanak 48.b.
Uredbe o in
vitro
dijagnostickim
medicinskim
proizvodima

Clanak 60.
Uredbe o
medicinskim
proizvodima /
¢lanak 55.
Uredbe o in
vitro
dijagnostickim
medicinskim
proizvodima

Clanak 87.a.
stavak 2.
Uredbe o
medicinskim
proizvodima /
¢lanak 82.a.
stavak 2.
Uredbe o in
Vitro
dijagnostickim
medicinskim

Digitalizacija ocjenjivanja sukladnosti: u dogovoru

s prijavljenim tijelima proizvoda¢ moze dostaviti Proizvodaci
tehnicku dokumentaciju u digitalnom formatu, L .
ukljucujucéi sva izvjes¢a ili dokumente za potrebe Prijavjena tijela
postupaka ocjenjivanja sukladnosti.

(Eudamed) Potvrde o slobodnoj prodaji nadlezno

tijelo stavlja na raspolaganje u Eudamedu Nadlezna tijela

Proizvodaci

o . . o 3 | Nadlezna tijela drzava
Izvj escivanje o aktl.vno 1sl§9rlsten1m ranjivostima i | glanjca
znacajnim incidentima koji su povezani s - ]
proizvodima CSIRT-ovi imenovani

koordinatorima 1 ENISA

o | Podaci
Ocjenjivanje sukladnosti o
Digitalna usluga

Podaci
Transparentnost o

Digitalna usluga
Kiberneticka sigurnost Podaci



proizvodima

Clanak 106.b
stavak 5.
Uredbe o
medicinskim
proizvodima

Clanak 110.a
Uredbe o
medicinskim
proizvodima /
¢lanak 103.a
Uredbe o in
vitro
dijagnostickim
medicinskim
proizvodima

Prilog 1.
odjeljak 23.1.
toc¢ka (c¢)
Uredbe o
medicinskim
proizvodima /
Prilog 1.
odjeljak 20.1.
tocka (c¢)
Uredbe o in
vitro
dijagnostickim
medicinskim
proizvodima

Pristup EMA-e Eudamedu EMA

Svi imaju takvu obvezu
Dostava informacija ili dokumenata elektronickim | na temelju Uredbe o
putem medicinskim

proizvodima

Oznake se mogu dostaviti u digitalnom obliku do
razine provedbenih pravila donesenih na temelju Gospodarski subjekti
Uredbe o medicinskim proizvodima

Podaci
Potpora EMA-e o
Digitalna usluga

Dostava

informacija/dokumenata Digitalna usluga

Oznacivanje Digitalne javne usluge



Prilog VI. dio
A odjeljci 1.2. i
1.3. (Uredbe o
medicinskim
proizvodima /
Uredbe o in
vitro
dijagnostickim
medicinskim
proizvodima) i
dio B

odjeljak 13.
Uredbe o
medicinskim
proizvodima /
odjeljak 10.
Uredbe o in
vitro
dijagnostickim
medicinskim
proizvodima

Prilog VI. dio
B odjeljak 37.
Uredbe o
medicinskim
proizvodima /
odjeljak 29.
Uredbe o in
vitro
dijagnostickim
medicinskim
proizvodima

Podaci za kontakt, ukljucujuéi digitalni kontakt

Davanje uputa za uporabu u elektroni¢kom obliku
ili u obliku URL-a internetskih stranica na kojima
su dostupne

Gospodarski subjekti

Proizvodaci

Komunikacija

Dostupnost uputa za
uporabu

Podaci

Podaci

Digitalne javne usluge



4.2. Podaci

Upucdivanje na zahtjev (Uredba
o medicinskim proizvodima /
Uredba o in vitro dijagnosti¢ckim
medicinskim proizvodima)

Vrsta podataka

Norma i/ili specifikacija (ako je primjenjivo)

Clanak 10.a stavak 4. (Uredba o
medicinskim proizvodima /
Uredba o in vitro dijagnosti¢kim
medicinskim proizvodima)

Clanak 18. stavak 1. Uredbe o
medicinskim proizvodima

Clanak 19. stavak 2.a Uredbe o
medicinskim proizvodima /
¢lanak 17. stavak 2.a Uredbe o
in vitro dijagnosti¢kim
medicinskim proizvodima

Clanak 30. stavak 2. Uredbe o
medicinskim proizvodima /
¢lanak 27. stavak 2. Uredbe o in
vitro dijagnosti¢kim
medicinskim proizvodima
Clanak 52.b Uredbe o

medicinskim proizvodima /
¢lanak 48.b. Uredbe o in vitro

Podaci o mogu¢im nestaSicama proizvoda

Podaci o proizvodima za ugradnju

Podaci o sukladnosti proizvoda

Podaci o proizvodu

Tehnicka dokumentacija proizvoda

U pristupacnom obliku; besplatno 1 na jasan,
sveobuhvatan, korisnicima prilagoden i lako dostupan
nacin. Preuzimanje u XML formatu. Javno dostupan



dijagnostickim medicinskim
proizvodima

Clanak 60. Uredbe o
medicinskim proizvodima /
¢lanak 55. Uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim
proizvodima

Clanak 87.a. stavak 2. Uredbe o
medicinskim proizvodima /
¢lanak 82.a. stavak 2. Uredbe o
in vitro dijagnosti¢kim
medicinskim proizvodima

Clanak 106.b stavak 5. Uredbe o
medicinskim proizvodima

Clanak 110.a Uredbe o
medicinskim proizvodima /
¢lanak 103.a Uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim
proizvodima

Prilog I. odjeljak 23.1. tocka (c)
Uredbe o0 medicinskim
proizvodima / Prilog I.

odjeljak 20.1. tocka (c) Uredbe o
in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima

Podaci o potvrdama o slobodnoj prodaji

Podaci o aktivno iskoriStenim ranjivostima i znacajnim
incidentima koji su povezani s proizvodima

Podaci iz Eudameda

Dokumentacija o proizvodima

Podaci na oznakama proizvoda

U pristupacnom obliku; besplatno i na jasan,
sveobuhvatan, korisnicima prilagoden i lako dostupan
nacin. Preuzimanje u XML formatu. Javno dostupan

U pristupacnom obliku; besplatno i na jasan,
sveobuhvatan, korisnicima prilagoden i lako dostupan
nacin. U¢itavanje/preuzimanje u XML formatu

U pristupacnom obliku; besplatno i na jasan,
sveobuhvatan, korisnicima prilagoden i lako dostupan
nacin.



Prilog VI. dio A odjeljci 1.2. i
1.3. (Uredbe o0 medicinskim
proizvodima / Uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim
proizvodima) i dio B

odjeljak 13. Uredbe o
medicinskim proizvodima /
odjeljak 10. Uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim
proizvodima

Podaci za kontakt

Prilog VI. dio B odjeljak 37.

Uredbe o0 medicinskim

proizvodima / odjeljak 29. Podaci o uputama za uporabu proizvoda
Uredbe o in vitro dijagnostickim

medicinskim proizvodima

Uskladenost s Europskom strategijom za podatke

Prijedlog je u skladu sa strategijom za podatke jer promice daljnju digitalizaciju, u odnosu na Uredbu o medicinskim proizvodima i Uredbu o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima, odredenih postupaka kao §to je prijenos tehnicke dokumentacije i drugih relevantnih dokumenata koje
proizvodaci dostavljaju prijavljenim tijelima; ukljuuje nove elemente u Eudamedu, kao §to su potvrde o slobodnoj prodaji i upute za uporabu
proizvoda, ¢ime se dodatno proSiruje opseg javno dostupnih podataka; osim toga, pojednostavnjuje odredene radne postupke koje je potrebno provesti
u Eudamedu, ¢ime se ukljuc¢enim akterima olakSava koriStenje sustava.

Eudamed: Komisija je voditelj obrade i izvrSitelj obrade podataka.
Nema poveznice s europskim prostorom za zdravstvene podatke.

Nacelo ,,samo jednom”



Nije primjenjivo jer je uspostavom Eudameda nacelo ,,samo jednom” ve¢ ukljuc¢eno u Uredbu o medicinskim proizvodima / Uredbu o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima. Prijedlog se sada samo nadovezuje na to, ali izvorna uskladenost s tim nacelom ve¢ je postojala u izvornim

uredbama.
Tokovi podataka
Vrsta podataka Upucdivanja na zahtjeve | Subjekti koji Primatelji podataka Povod za razmjenu Ucestalost (ako je
dostavljaju podatke podataka primjenjivo)
Iskaznica implantata, Clanak 18. stavak 1. Gospodarski subjekti Pacijenti, zdravstveni Nadzor proizvoda /
medu ostalim u Uredbe o medicinskim djelatnici, nadlezna tijela | sljedivost
elektroni¢kom ili proizvodima
digitalnom obliku
EU izjava o sukladnosti | Clanak 19. stavak 2.a Gospodarski subjekti Pacijenti, zdravstveni Uskladenost proizvoda
Uredbe o medicinskim djelatnici, nadlezna tijela
proizvodima, ¢lanak 17.
stavak 2.a Uredbe o in
vitro dijagnostickim
medicinskim
proizvodima
Podaci o proizvodu Clanak 30. stavak 2. Gospodarski subjekti Nadlezna tijela drzava Nadzor proizvoda

Uredbe o medicinskim
proizvodima / ¢lanak 27.
stavak 2. Uredbe o in
vitro dijagnostickim

¢lanica




medicinskim
proizvodima

Potvrde o slobodnoj
prodaji

Clanak 60. Uredbe o
medicinskim
proizvodima, ¢lanak 55.
Uredbe o in vitro

Nadlezna tijela

Javno

Nadzor proizvoda

dijagnostickim
medicinskim
proizvodima
Tehni¢ka dokumentacija | Clanak 52.b Uredbe o Gospodarski subjekti Nadlezna tijela, Nadzor proizvoda
proizvoda za medicinskim prijavljena tijela Ocieniivanie sukladnosti
ocjenjivanje sukladnosti | proizvodima, ¢lanak 48.b Jenjrvany
u elektronickom obliku Uredbe o in vitro
dijagnostickim
medicinskim
proizvodima
Informacije o aktivno Clanak 87.a. stavak 2. Proizvodaci Nadlezna tijela drzava Problem/incident
iskoriStenim ranjivostima | Uredbe o medicinskim ¢lanica povezan s kiberneti¢kom
i zna¢ajnim 1nqdent1ma 13r01zvod1ma / CSIRT-0vi imenovani sigurnos$éu
koji su povezani s ¢lanak 82.a. stavak 2. Koordi L
. - N oordinatorima 1 ENISA
proizvodima Uredbe o in vitro
dijagnostickim
medicinskim
proizvodima
Podaci o mogu¢im Clanak 10.a Uredbe o Gospodarski subjekti Nadlezna tijela Obveza izvjes¢ivanja

nestaicama proizvoda

medicinskim
proizvodima, ¢lanak 10.a
Uredbe o in vitro
dijagnostickim
medicinskim

zdravstvene ustanove i
zdravstveni djelatnici

Nadzor proizvoda




proizvodima




4.3.

Digitalna rjeSenja

Kako je uzet
u obzir
Uouéivania na NajvaZnije Odsovorno Kako se potencijal da | Upotreba
Digitalno rjeSenje | Vrsta podataka pue ! obvezne 08 postiZe se rjeSenje umjetne
zahtjeve . . | tijelo . . o . . e o
funkcionalnosti pristupacnost? | ponovno inteligencije?
iskoristi
drugdje?
Slrit(liitl}(e Lo-a Omoguditi Relevantne
medicinskim gospodarskim OQredbe
Podaci o roizvodima subjektima da D1.rekt1Vf: ° 62 | Jedinstvena
Informaticka o P ’ pruze pristupacnosti Nije
nestaSicama ¢lanak 10.a . . EMA bit ée navedene | Platforma za L.
platforma vod Uredbe o in vi informacije o nav .. .. | primjenjivo.
proizvoda redbe o in vitro moguéim u tehnickim izvjescéivanje
?I?e?ﬁgfnsstgl;m nestaSicama specifikacijama
. . proizvoda
proizvodima
62 Direktiva (EU) 2019/882 Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. travnja 2019. o zahtjevima za pristupacnost proizvoda i usluga (SL L 151, 7.6.2019., str. 70., ELI:

http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/07).



http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/oj

Clanak 18.

stavak 1.,
¢lanak 19.
stavak 2.a
. Uredbe o
Dokument u Iskaznica medicinskim
T implantata, . . Nije Nije Nije Nije Nije
elektronickom .. proizvodima, T Y T S YL
obliku 12]1?1\/221 o Slanak 17 primjenjivo. primjenjivo. | primjenjivo. primjenjivo. | primjenjivo.
sukladnosti ’
stavak 2.a
Uredbe o in vitro
dijagnostickim
medicinskim
proizvodima
Clanak 30. Podaci
stavak 2. Uredbe Preuzimani Relevantne dobiveni iz
o medicinskim reczluzul?anje odredbe Eudameda
proizvodima / podata 30. Nadle Direktive o koje
Nacionalni Informacije o ¢lanak 27. f erloel 5;;(1)‘[111;12 » 'aelae(?rniiva prls’tupaénostl gospodarski | Nije
elektroni¢ki sustav | proizvodu stavak 2. Uredbe 108 el bit ¢e navedene subjekti nisu | primjenjivo.
o in vitro elektronickog Clanica u tehnidkim pONoVNo
dijagnostickim sustava specifikacijama | dostavili u
S Eudameda . .
medicinskim nacionalnim
proizvodima sustavima
Slriré%l; ?)O' Omoguéiti Relevantne
medicinskim ucitavanje 0dre1(<1be
Direktive o
ceq Potvrde o proizvodima, potvrda ° ristupacnosti | Jedinstvena ..
Elektronicki sustav slobodnoi Slanak 55 besplatnoj KOM pristupacnos latforma za Nije
u Eudamedu 10 be o in vi prodaji i staviti bit ¢e navedene | PIAOIMA 28 1 djenjivo.
prodaji Ufed eoinyvitro | 5 u tehnidkim izvjescivanje
?r?e?igllglonsstlﬁlrim raspolaganije specifikacijama
javnosti

proizvodima




Clanak 52.b

Tehnicka Uredbe o
dokumentacija | medicinskim
Dokument u proizvoda za proizvodima, Niie Niie Niie Niie Niie
elektronickom ocjenjivanje Clanak 48.b e e e e e
obliku sukladnosti u Uredbe o in vitro | Primjenjivo. primjenjivo. | primjenjivo. primjenjivo. | primjenjivo.
elektroni¢kom dijagnostickim
obliku medicinskim
proizvodima
Clanak 87.a. Omosuéiti
Podaci o stavak 2. Uredbe gue K Relevantne
incidentima i o medicinskim gospc;{darz om OQredbe
ranjivostima proizvodima / Subjektu da D{rekthf’ o Tedinst
Elektroni¢ki sustav | medicinskih Clanak 82.a. LZvjeseue o pristupacnosti edinstvena Nije
u Eudamedu proizvoda koji stavak 2. Uredbe 1nc1flent1ma ! KOM bit ¢e navedene pla?fcv)rrl-na “a primjenjivo.
Su povezani s o in vitro ranjivostima u u tehniékiry izvjesc¢ivanje
kibernetickom dijagnosti¢kim i?birrlilcégéke specifikacijama
sigurnos$éu medicinskim . .
proizvodima sigurnosti
Relevantne
Omoguciti odredbe
o | Podaci o Clanak 106.b EMA-i pristup D{rekthf’ o ) )
Elektronicki sustavi medicinskim stavak 5. Uredbe | podacima iz KOM pristupacnosti | Njje Nije
u Eudamedu vodi o medicinskim elektronickih bit ce pvav.edene primjenjivo. | primjenjivo.
profzvodima proizvodima sustava u tehnickim
Eudameda specifikacijama
o+ Clanak 110.a
clektonckon | o mediemskim | Uredbe o Nije o |Nje o |Nie o Nje o |Nije
obliku proizvodima medicinskim primjenjivo. primjenjivo. | primjenjivo. primjenjivo. | primjenjivo.

proizvodima /




¢lanak 103.a
Uredbe o in vitro
dijagnostickim
medicinskim
proizvodima

Dokument u
elektroni¢kom
obliku

Podaci na
oznakama

Prilog I.

odjeljak 23.1.
tocka (¢) Uredbe
o medicinskim
proizvodima /
Prilog I.

odjeljak 20.1.
tocka (¢) Uredbe
0 in vitro
dijagnostickim
medicinskim
proizvodima

Nije
primjenjivo.

Nije
primjenjivo.

Nije
primjenjivo.

Nije
primjenjivo.

Nije
primjenjivo.

Digitalno rjeSenje br. 1: EUDAMED

Digitalna i/ili sektorska politika (ako je primjenjivo)

Akt o umjetnoj inteligenciji

Okvir EU-a za kiberneti¢ku sigurnost

eIDAS

ObjasSnjenje uskladenosti

Razmatra se u delegiranim i provedbenim aktima.

Razmatra se u delegiranim i provedbenim aktima, ukljucujuéi uskladenost s

Uredbom (EU) 2024/2847.

Razmatra se u delegiranim i provedbenim aktima.




Jedinstveni digitalni pristupnik i Informacijski sustav
unutarnjeg triista (IMI)

Drugo

Razmatra se u delegiranim i1 provedbenim aktima.

Digitalno rjeSenje br. 2: IT platforma (ako je odabrana kao alternativa Eudamedu za potrebe ¢lanka 10.a)

Digitalna i/ili sektorska politika (ako je primjenjivo)
Akt 0 umjetnoj inteligenciji

Okvir EU-a za kiberneticku sigurnost

elIDAS

Jedinstveni digitalni pristupnik i Informacijski sustay
unutarnjeg trZista (IMI)

Drugo

4.4. Procjena interoperabilnosti

Opci opis digitalnih javnih usluga na koje zahtjevi utjecu

Objasnjenje uskladenosti
Razmatra se u delegiranim i provedbenim aktima.

Razmatra se u delegiranim i provedbenim aktima, ukljuc¢ujuéi uskladenost s
Uredbom (EU) 2024/2847.

Razmatra se u delegiranim 1 provedbenim aktima.

Razmatra se u delegiranim 1 provedbenim aktima.



Digitalna javna

usluga ili kategorija Opis

digitalnih javnih

usluga

Ocjenjivanje Proizvodaci mogu dostaviti
sukladnosti dokumentaciju o ocjenjivanju
medicinskih sukladnosti u digitalnom obliku
proizvoda

Eudamed Europska baza podataka za

medicinske proizvode

Upucdivanja na
zahtjeve

Clanak 52.b Uredbe
o medicinskim
proizvodima,
¢lanak 48.b Uredbe
0 in vitro
dijagnostickim
medicinskim
proizvodima

Clanak 33. Uredbe o

medicinskim
proizvodima,
¢lanak 30. Uredbe o
in vitro
dijagnostickim
medicinskim
proizvodima

RjeSenja za
interoperabilnu
Europu

(NJE
PRIMJENJIVO)

NIJE PRIMJENJIVO

NIJE PRIMJENJIVO

Druga rjeSenja za interoperabilnost

To ¢e rjeSenje olaksati buducu
interoperabilnost

Trenutacno interoperabilan s
nacionalnim bazama podataka i
sustavima gospodarskih subjekata
(razmjena podataka izmedu uredaja)



Ucinak zahtjeva na prekogranicnu interoperabilnost za svaku digitalnu javnu uslugu

Digitalne javne usluge: Ocjenjivanje sukladnosti medicinskih proizvoda i Eudamed

Procjena

Uskladenost s postojecim digitalnim
i sektorskim politikama

Organizacijske mjere za neometano
prekograni¢no pruzanje digitalnih
javnih usluga

Poduzete mjere za ujednaceno
shvacanje podataka

Navesti takve mjere

Primjena zajednicki dogovorenih
otvorenih tehnickih specifikacija i
normi

Navesti takve mjere

Mjere

Veca uloga Europske agencije za lijekove

Ponovna uporaba podatkovnog modela
Eudameda koji je ve¢ definiran i uspostavljen
prethodnom verzijom Uredbe o medicinskim
proizvodima / Uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima

Nije primjenjivo za nove zahtjeve

Moguce preostale prepreke (ako je primjenjivo)



4.5.

Mjere za potporu digitalnoj provedbi

Dionici koje treba

Ocekivani vremenski

Opis mjere Upudivanja na zahtjeve Ul?gz} K2m1s1je (ako je ukljuciti (ako je okvir (ako je
primjenjivo) R RPN
primjenjivo) primjenjivo)
Komisija ¢e iskoristiti
nabavu IKT-a kako bi Clanci 60. i 87.a te ¢lanak 106.b
uspostavila potrebne K b dicinski EMA
funkcije u Eudamedu i staYa 5..Ure © 0 fhecicinskim Komisija uspostavlja S
proizvodima, ¢lanak 55. i Gospodarski subjekti

moze donijeti
provedbene/delegirane akte
kako bi dodatno utvrdila
pojedinosti o provedbi
relevantnih zahtjeva/¢lanaka

Clanak 82.a stavak 2. Uredbe o in
vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima

funkcionalnosti i prema
potrebi donosi te akte.

Nadlezna tijela drzava
¢lanica

Komisija ili EMA mogu
koristiti nabavu IKT-a kako
bi uspostavile potrebne
funkcionalnosti u okviru
informaticke platforme

Clanak 10.a Uredbe o medicinskim
proizvodima, ¢lanak 10.a Uredbe o
in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima

Komisija ¢e olaksati
potrebne sinergije s
Eudamedom

Gospodarski subjekti

Ustanove zdravstvene
skrbi

Zdravstveni djelatnici

Nadlezna tijela drzava
¢lanica
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