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I. UvVOD

1.  Komisija je 16. prosinca 2025. u okviru paketa za zdravstvo donijela Prijedlog o izmjeni
Uredbe o medicinskim proizvodima 1 Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima! (,,Prijedlog”). Prijedlog doprinosi ciljevima Komisije u okviru Kompasa
konkurentnosti, odnosno pojednostavnjenju regulatornog okruZenja, smanjenju opterecenja i
poticanju inovacija, te je u skladu s Komisijinom Strategijom za europske bioloske znanosti, u
kojoj je istaknuto da postoji rizik od gubitka konkurentnosti u odnosu na druge regije u

podruc¢jima kao Sto su medicinski proizvodi.

1 ST 16919/25 + ADDI.
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Ciljevi prijedloga u skladu su s ciljevima postojeceg zakonodavstva EU-a: oCuvanje visoke
razine sigurnosti pacijenata i zastite javnog zdravlja te podupiranje neometanog
funkcioniranja unutarnjeg trzista, ¢cime se osigurava kontinuirana dostupnost sigurnih i
inovativnih proizvoda za pacijente u EU-u. Medutim, nakon pocetka primjene postojeceg
zakonodavstva EU-a o medicinskim proizvodima pojavile su se nestasice u opskrbi 1
povlacenje kljucnih proizvoda s trzista. Kako bi se kratkoro¢no rijesio problem nestasica,

prijelazna razdoblja produljena su nekoliko puta.

Temeljitom analizom podataka prikupljenih u ciljanoj evaluaciji postojeéeg regulatornog
okvira, koju je Komisija provela 2024. i 2025.2, otkriveni su temeljni strukturni problemi koji
se nisu rijesili produljivanjem prijelaznih razdoblja i koji znatno utje¢u na dostupnost
proizvoda, konkurentnost proizvodaca iz EU-a i inovacije u medicinskoj tehnologiji. To pak
negativno utjeCe na kvalitetu zdravstvene skrbi i sigurnost pacijenata. Prijedlog rjeSava te
nedostatke i popracen je analizom usteda troskova koje bi se ostvarile predloZzenim

izmjenama.’

Cilj je prijedloga posti¢i regulatorne zahtjeve koji su razmjerniji stvarnom riziku koji
predstavljaju proizvodi, smanjiti administrativno optereéenje te povecati predvidljivost i
troSkovnu ucinkovitost postupka izdavanja potvrda koji provode prijavljena tijela, uz
istodobno o¢uvanje visoke razine zaStite javnog zdravlja i sigurnosti pacijenata. lako se
prijedlog temelji na decentraliziranom pristupu 1 uklju¢ivanju prijavljenih tijela u postupak
ocjenjivanja sukladnosti, njime se promice daljnje uskladivanje 1 dosljednija primjena pravila
boljom koordinacijom medu nacionalnim tijelima, poja¢anim nadzorom prijavljenih tijela i
povecanom upotrebom znanstvenog, tehnickog i1 regulatornog stru¢nog znanja. Budu¢i da
kljucne znacajke postojeceg zakonodavstva EU-a ostaju nepromijenjene, procjena u¢inka nije

se smatrala potrebnom.
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II.

I11.

RAD U DRUGIM INSTITUCIJAMA

Europski parlament imenovao je Odbor za javno zdravlje (SANT) nadleznim odborom za taj

prijedlog i imenovao Olivera Schenka (DE, EPP) izvjestiteljem. Odbor za unutarnje trziste i

zaStitu potrosaca (IMCO) izradit ¢e miSljenje za koje je izvjestiteljica Maria Guzenina (FI,

S&D). Europski parlament namjerava glasovati o svojem stajalistu poc¢etkom 2027.

Europski gospodarski i socijalni odbor donio je misljenje* 29. travnja 2026.

Talijanski Zastupnic¢ki dom donio je misljenjeS 22. travnja 2026. Francuski Senat donio je

miSljenje® 13. svibnja 2026.
NAPREDAK TIJEKOM CIPARSKOG PREDSJEDANJA

Komisija je na sastancima Radne skupine za lijekove i medicinske proizvode 14. sije¢nja,

13. veljace i 12. ozujka 2026. iznijela sveobuhvatan pregled prijedloga i njegovih temeljnih
ciljeva, kao 1 radne dokumente svojih sluzbi o ciljanoj evaluaciji i procjeni usteda troskova.
Razmatranje po ¢lancima u radnoj skupini zapocelo je 23. ozujka 2026. Otada se o prijedlogu

raspravljalo na Cetiri cjelodnevna sastanka, ¢ime je prijedlog gotovo u potpunosti procitan.

Delegacije opcenito pozdravljaju prijedlog 1 podupiru njegove ciljeve poticanja inovacija,
pojednostavnjenja, smanjenja nerazmjernog opterec¢enja i poticanja ujednacenijih praksi
prijavljenih tijela. Iako je razmatranje prijedloga u okviru Radne skupine jo$ u tijeku, ¢ini se
da ¢e biti potrebno dodatno doraditi i dopuniti prijedlog kako bi se postigao opéi pristup,

posebno kada je rije€ o sljedecim aspektima.
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10. Komisija predlaze da se zadrzi uloga Koordinacijske skupine za medicinske proizvode
(MDCQG), koja se sastoji od predstavnika nacionalnih nadleznih tijela i kojom predsjeda
Komisija, kao glavnog upravljackog tijela regulatornog okvira za medicinske proizvode.
Delegacije opcenito pozdravljaju novu ulogu Europske agencije za lijekove (EMA) koja se
uvodi, a obuhvaca pruzanje znanstvene, tehnicke i administrativne potpore u vidu
tajniStva za koordinaciju medu nacionalnim nadleznim tijelima u nekoliko tehnic¢kih podrucja
kako bi se ojacala koordinacija i suradnja u operativnim aktivnostima. Medutim, nekoliko
delegacija smatra da bi trebalo jasnije razgraniciti zadace i odgovornosti te definirati odnos

izmedu EMA-e 1 Koordinacijske skupine za medicinske proizvode (MDCG).

11. Delegacije opéenito pozdravljaju izmjene koje je predlozila Komisija kako bi se poboljsala
koordinacija medu nadleZnim tijelima u pogledu kvalifikacije ili klasifikacije proizvoda.
Medutim, nekoliko delegacija predlaze daljnje pojednostavnjenje postupaka kako bi se
izbjegla uska grla u koordinaciji na razini EU-a 1 omogucili u¢inkovitiji i dosljedniji ishodi na

razini EU-a.

12.  Prijedlogom se proSiruju uloga i sastav stru¢nih skupina kako bi se Komisiji, drzavama
¢lanicama, MDCG-u, prijavljenim tijelima i, u odredenim slu¢ajevima, proizvodac¢ima ili
subjektima koji razvijaju proizvode pruzali znanstveni, tehnicki i regulatorni savjeti.
Delegacije opcenito pozdravljaju Siru ulogu stru¢nih skupina, ali smatraju da bi uvjete za
njihovo sudjelovanje trebalo dodatno pojasniti kako bi se osigurali u€inkoviti 1
pojednostavnjeni postupci. Osim toga, nekoliko delegacija istaknulo je nadleZnost nacionalnih

tijela u regulatornim pitanjima.

13. Tako vecina delegacija pozdravlja uvodenje definicije ,,proizvoda koji se temelji na
prokusanoj tehnologiji” koji ¢e podlijegati razmjernijim zahtjevima, ujedno isticu da je
potrebno dodatno doraditi i pojasniti kriterije. Izrazena je opéa potpora predloZenom nacinu
prilagodbe za revolucionarne proizvode i proizvode za rijetke bolesti, a neke delegacije

zeljele bi prosiriti te putove na druge kategorije proizvoda, kao $to su pedijatrijski proizvodi.
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14. Delegacije opcenito pozdravljaju pojacani 1 koordinirani nadzor prijavljenih tijela kako bi se
osigurala ujednacena praksa. Medutim, nekoliko delegacija i dalje oprezno gleda na troskove 1
resurse potrebne za ukljucivanje zajednickih timova za ocjenjivanje, koji se sastoje od
nacionalnog tijela odgovornog za prijavljena tijela, stru¢njaka koje su imenovale Komisija i
druge drzave ¢lanice, u pracenje prijavljenih tijela te dovode u pitanje podjelu zadaca unutar
tih timova, posebno ulogu nacionalnog tijela odgovornog za prijavljena tijela. Osim toga,
neke delegacije smatraju da je mehanizam koji je Komisija predlozila za rjeSavanje sporova

izmedu proizvodaca i prijavljenih tijela u trenuta¢no predvidenom obliku zahtjevan.

15. Prijedlogom se ukljucivanje prijavljenih tijela u aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti 1
nadzora ¢ini proporcionalnijim riziku proizvoda te se uvode neki elementi fleksibilnosti u
provedbi i ucestalosti revizija koje provode prijavljena tijela. Osim toga, prijedlogom se
uvode promjene u izvjeséima proizvodaca i proSiruje vrsta dokaza na koje se proizvodac
moZe osloniti. Delegacije opcenito podupiru promjene koje je predlozila Komisija u pogledu
nadzora nakon stavljanja u promet, vigilancije i stvaranja dokaza. Medutim, nekoliko
delegacija utvrdilo je odredene regulatorne nedostatke i izrazava oprez u pogledu
kumulativnog ucinka nekih pojednostavnjenja koja je predlozila Komisija. Delegacije isti¢u
da je potrebno pronaci pazljivu ravnotezu izmedu zahtjeva prije stavljanja na trziste, obveza
ocjenjivanja sukladnosti i pouzdanog pracenja sigurnosti medicinskih proizvoda i in vitro

dijagnostickih medicinskih proizvoda nakon stavljanja na trziste.

16. Tako delegacije podupiru cilj smanjenja financijskog optere¢enja mikropoduzeca te malih 1
srednjih poduzeca, nekoliko delegacija smatra da bi smanjenja naknada koje
mikroproizvodaci i mali proizvodaci trebaju platiti za aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti
mogla ugroziti financijsku odrzivost prijavljenih tijela, posebno onih koja su sama MSP-ovi,

te dovode u pitanje ovlasti Komisije da odredi razinu i strukturu naknada prijavljenih tijela.
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17.

18.

19.

I11.

20.

Delegacije dovode u pitanje nekoliko dodatnih ovlasti Komisije da delegiranim aktima
izmijeni odredene definicije, zadace 1 priloge, ukljucujuci zahtjeve. Te ovlasti podlijezu

pravnom nadzoru.

Komisija predlaze uvodenje novog odjeljka o medunarodnoj suradnji radi promicanja
globalne regulatorne konvergencije i mehanizama podrske. Iako vecéina delegacija podupire
cilj pojacane medunarodne suradnje u tom podrucju, podsjecaju i na potrebu za poStovanjem

postupaka utvrdenih u Ugovorima, kao i ovlasti Vijeca.

Nekoliko delegacija podupire prijedlog Komisije o sprecavanju preklapanja i stvaranju
jedinstvenog regulatornog okvira za medicinske proizvode koji se temelje na umjetnoj
inteligenciji ograni¢avanjem primjene zakonodavstva o umjetnoj inteligenciji’ na
medicinske proizvode. Medutim, neke delegacije zele dopuniti predlozene provedbene i
delegirane ovlasti kako bi se utvrdili posebni sektorski zahtjevi u pogledu umjetne
inteligencije. O tome u kojoj bi mjeri zahtjevi iz zakonodavstva o kiberneti¢koj sigurnosti®

trebali biti prisutni u sektorskom zakonodavstvu takoder bi trebalo dodatno raspraviti.
ZAKLJUCAK

U tom kontekstu 1 nakon sastanka Odbora stalnih predstavnika odrzanog 5. lipnja 2026.

Vijece EPSCO (zdravstvo) poziva se da na predstojeCem sastanku primi na znanje ovo

izvjeScée o napretku.

Uredba (EU) 2024/1689 Europskog parlamenta i Vijeca 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, (EU)
2016/797 1 (EU) 2020/1828 (Akt o umjetnoj inteligenciji) (SL L, 2024/1689, 12.7.2024.

Uredba (EU) 2024/2847 Europskog parlamenta i Vijec¢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.
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