
 

AD\942289HR.doc  PE506.246v03-00 

HR Ujedinjena u raznolikosti HR 

  

 EUROPSKI PARLAMENT 2009 - 2014 

 

Odbor za zapošljavanje i socijalna pitanja 
 

2012/0267(COD) 

20.6.2013 

MIŠLJENJE 

Odbora za zapošljavanje i socijalna pitanja 

upućeno Odboru za okoliš, javno zdravlje i sigurnost hrane 

o prijedlogu Uredbe Europskog parlamenta i Vijeća o in vitro dijagnostičkim 

medicinskim proizvodima 

(COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD)) 

Izvjestiteljica za mišljenje: Edite Estrela 

 



 

PE506.246v03-00 2/13 AD\942289HR.doc 

HR 

PA_Legam 



 

AD\942289HR.doc 3/13 PE506.246v03-00 

 HR 

SHORT JUSTIFICATION 

On 26 September 2012, the Commission adopted a package on innovation in health consisting 

of a Communication on safe, effective and innovative medical devices and in vitro diagnostic 

medical devices for the benefit of patients, consumers and healthcare professionals, a 

Proposal for a Regulation of the EP and of the Council on medical devices, and a Proposal for 

a Regulation of the EP and of the Council on in vitro diagnostic medical devices. These 

proposals aim to update the existing European legislation in light of technological and 

scientific progress and to address recently voiced concerns over certain aspects of patient 

safety.  

 

The proposal for a Regulation on medical devices, which will replace Directive 90/385/EEC 

regarding active implantable medical devices, and Directive 93/42/EEC, regarding medical 

devices, aims to regulate the standards of safety, quality and efficiency of medical devices 

which can be placed on the market in the European Union.  

 

Under this proposed legislation, the hundreds of thousands of different types of medical 

devices currently on the market in the European Union, ranging from sticking plasters, 

syringes, catheters and blood sampling devices to sophisticated implants and life-support 

technologies, are required to be safe, not only for patients but also for the healthcare 

professionals who use or handle them and for lay persons who come into contact with them.  

 

As laid down in Recital 71 of the proposal, the objective of this Regulation is to ensure high 

standards of quality and safety for medical devices allowing for a high level of protection of 

health and safety for patients, users and other persons. The term "user" is defined in the 

current proposal as "any healthcare professional or lay person who uses a device” and the 

Regulation recognises that users are an essential component in providing safe health to 

patients. Medical devices are used mainly in hospital settings by healthcare professionals but 

also in other environments, including long-term care homes, patients’ homes and prisons. 

Those at risk include healthcare workers who use the products, ancillary workers (such as 

laundry, cleaning and refuse collection staff) as well as patients and the general public. As 

such, safe medical devices contribute directly to working conditions and need to provide for 

the safest possible working environment.  

 

"Health and safety" is mentioned throughout the Regulation as an overarching goal. In this 

spirit, the proposal includes, in Annex I, the general safety and performance requirements for 

medical devices. Under point 8 of Annex I it explicitly states that “the devices and 

manufacturing processes shall be designed in such a way as to eliminate or to reduce as far as 

possible the risk of infection to patients, users and where applicable other persons". Point 11 

of the same Annex also underlines the need for devices to avoid risk of injury to patients, 

users and other persons. 

 

The relationship between safe and high quality medical devices and the overarching goal of 

ensuring health and safety for users, patients and other persons allows for this proposed 

Regulation to synergise with applicable EU legislation on occupational health. The 

Regulation should therefore incorporate explicit references to legislation providing for high 

levels of safety for users and patients in healthcare settings and take into account design and 
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performance characteristics of medical devices cited in relevant EU Directives on 

occupational health. This is certainly the case with Directive 2010/32/EU on the prevention 

from sharp injuries in the hospital and healthcare sector, which aims to improve occupational 

safety following a Framework Agreement between the social partners at EU level which 

recognises the need to provide medical devices which incorporate safety-engineered 

protection mechanisms in order to limit the risk of injuries and infections from medical 

sharps. Therefore, it is entirely logical for such a provision to be recognised in the general 

safety and performance requirements of the medical devices Regulation. 

 

It is not only frontline medical staff, such as nurses and doctors, who are at risk but also 

caregivers in outpatient and alternative healthcare settings, laboratory staff and support 

workers such as cleaners, laundry workers, prison staff, etc.  

 

Healthcare institutions need to make sure that their employees receive the necessary training 

for the correct use of medical devices, tools and practices that help reduce needlestick 

injuries, the transmission of healthcare associated infections and other adverse effects in order 

to ensure the safe use of new medical technology and surgical techniques.       

 

All healthcare workers should also receive adequate protection, through vaccination, post-

exposure prophylaxis, routine diagnostic screening, provision of personal protective 

equipment, and the use of medical technology that reduces exposure to blood-borne 

infections.  

 

The proposals put forward in this draft opinion take into account the previous work of the 

Employment and Social Affairs committee and its resolutions adopted to ensure the safety of 

workers in the healthcare environment, namely: 

 

• European Parliament resolution on the mid-term review of the European strategy 

2007-2012 on health and safety at work adopted on 15 December 2011, 

 

• European Parliament resolution on the proposal for a Council directive implementing 

the Framework Agreement on prevention from sharp injuries in the hospital and healthcare 

sector concluded by HOSPEEM and EPSU adopted on 11 February 2010, 

 

• European Parliament resolution on the Community strategy 2007-2012 on health and 

safety at work adopted on 15 January 2008,  

 

• European Parliament resolution with recommendation to the Commission on 

protecting European healthcare workers from blood-borne infections due to needlestick 

injuries adopted on 6 July 2006. 
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AMANDMANI 

Odbor za zapošljavanje i socijalna pitanja poziva Odbor za okoliš, javno zdravlje i sigurnost 

hrane da kao nadležni odbor u svoje izvješće uključi sljedeće amandmane: 

 

Amandman  1 

Prijedlog uredbe 

Uvodna izjava 2. 

 

Tekst koji je predložila Komisija Izmjena 

(2) Cilj je ove Uredbe osigurati 

funkcioniranje unutarnjeg tržišta u vezi s in 

vitro dijagnostičkim medicinskim 

proizvodima, uzimajući kao temelj visoku 

razinu zaštite zdravlja. Istovremeno, ovom 

se Uredbom određuju visoki standardi 

kvalitete i sigurnosti proizvoda kako bi se 

osigurale zajedničke sigurnosne potrebe u 

vezi s ovim proizvodima. Oba se cilja 

pokušavaju istodobno postići te su 

neodvojivo povezani i nijedan od njih nije 

drugome podređen. U vezi s člankom 114. 

Ugovora o funkcioniranju Europske unije, 

ovom se Uredbom usklađuju pravila za 

stavljanje na tržište Unije i u uporabu in 

vitro dijagnostičkih medicinskih proizvoda 

i njihovog pribora na koje se onda može 

primijeniti načelo slobodnog kretanja robe. 

U vezi s člankom 168. stavkom 4. točkom 

(c) Ugovora o funkcioniranju Europske 

unije, ovom se Uredbom određuju visoki 

standardi kvalitete i sigurnosti tih 

proizvoda osiguravajući, između ostaloga, 

da su podaci dobiveni kliničkim studijama 

učinkovitosti pouzdani i postojani te da je 

sigurnost sudionika u kliničkim studijama 

učinkovitosti zaštićena. 

(2) Cilj je ove Uredbe osigurati 

funkcioniranje unutarnjeg tržišta u vezi s in 

vitro dijagnostičkim medicinskim 

proizvodima, uzimajući kao temelj visoku 

razinu zaštite zdravlja pacijenata, 

korisnika i provoditelja. Istovremeno, 

ovom se Uredbom određuju visoki 

standardi kvalitete i sigurnosti proizvoda 

kako bi se osigurale zajedničke sigurnosne 

potrebe u vezi s ovim proizvodima Oba se 

cilja pokušavaju istodobno postići te su 

neodvojivo povezani i nijedan od njih nije 

drugome podređen. U vezi s člankom 114. 

Ugovora o funkcioniranju Europske unije, 

ovom se Uredbom usklađuju pravila za 

stavljanje na tržište Unije i u uporabu in 

vitro dijagnostičkih medicinskih proizvoda 

i njihovog pribora na koje se onda može 

primijeniti načelo slobodnog kretanja robe. 

U vezi s člankom 168. stavkom 4. točkom 

(c) Ugovora o funkcioniranju Europske 

unije, ovom se Uredbom određuju visoki 

standardi kvalitete i sigurnosti tih 

proizvoda osiguravajući, između ostaloga, 

da su podaci dobiveni kliničkim studijama 

učinkovitosti pouzdani i postojani te da je 

sigurnost sudionika u kliničkim studijama 

učinkovitosti zaštićena. 
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Amandman  2 

Prijedlog uredbe 

Uvodna izjava 3. 

 

Tekst koji je predložila Komisija Izmjena 

(3) Ključne elemente postojećeg 

regulatornog pristupa, kao što su bdijenje i 

nadzor nad prijavljenim tijelima, 

klasifikacija rizika, postupci utvrđivanja 

sukladnosti, klinički dokazi i nadzor tržišta, 

treba znatno ojačati te treba uvesti odredbe 

za osiguravanje transparentnosti i 

sljedivosti u vezi s in vitro dijagnostičkim 

medicinskim proizvodima kako bi se 

poboljšali zdravlje i sigurnost. 

(3) Ključne elemente postojećeg 

regulatornog pristupa, kao što su bdijenje i 

nadzor nad prijavljenim tijelima, 

klasifikacija rizika, postupci utvrđivanja 

sukladnosti, klinički dokazi i nadzor tržišta, 

treba znatno ojačati te treba uvesti odredbe 

za osiguravanje transparentnosti i 

sljedivosti u vezi s in vitro dijagnostičkim 

medicinskim proizvodima kako bi se 

poboljšali zdravlje i sigurnost zdravstvenih 

djelatnika, pacijenata, korisnika i 

provoditelja, uključujući i lanac 

zbrinjavanja otpada. 

 

 

Amandman  3 

Prijedlog uredbe 

Uvodna izjava 13.a (nova) 

 

Tekst koji je predložila Komisija Izmjena 

 (13.a) Kako bi se osigurala odgovarajuća 

zaštita ljudi koji rade u blizini uključene 

opreme za snimanje magnetskom 

rezonancijom treba se pozvati na 

Direktivu 2013/35/EU Europskog 

parlamenta i Vijeća od 26. lipnja 2013. o 

minimalnim zdravstvenim i sigurnosnim 

zahtjevima u vezi s izlaganjem radnika 

rizicima do kojih dolazi zbog fizičkih 

čimbenika (elektromagnetskih polja) (20. 

posebna direktiva u smislu članka 16. 

stavka 1. Direktive 89/391/EEZ/)1 . 

 ______________ 

 1 SL L ..., ..., str. ... (još nije objavljeno u 

SL-u). 
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Amandman  4 

Prijedlog uredbe 

Uvodna izjava 27. 

 

Tekst koji je predložila Komisija Izmjena 

(27) Sljedivost in vitro dijagnostičkih 

medicinskih proizvoda s pomoću sustava 

jedinstvene identifikacije proizvoda koji se 

temelji na međunarodnim smjernicama 

trebala bi znatno poboljšati sigurnost in 

vitro dijagnostičkih proizvoda nakon 

stavljanja na tržište zahvaljujući 

poboljšanom izvještavanju o incidentima, 

ciljanim sigurnosnim korektivnim mjerama 

i boljem nadzoru nadležnih tijela. Također 

bi trebala doprinijeti smanjenju 

medicinskih pogrešaka i borbi protiv 

krivotvorenih proizvoda. Upotreba sustava 

jedinstvene identifikacije proizvoda 

također bi trebala poboljšati nabavnu 

politiku i upravljanje zalihama u 

bolnicama. 

(27) Sljedivost in vitro dijagnostičkih 

medicinskih proizvoda s pomoću sustava 

jedinstvene identifikacije proizvoda koji se 

temelji na međunarodnim smjernicama 

trebala bi znatno poboljšati  sigurnost in 

vitro dijagnostičkih proizvoda nakon 

stavljanja na tržište zahvaljujući 

poboljšanom izvještavanju o incidentima, 

ciljanim sigurnosnim korektivnim mjerama 

i boljem nadzoru nadležnih tijela. Također 

bi trebala doprinijeti smanjenju 

medicinskih pogrešaka i borbi protiv 

krivotvorenih proizvoda. Upotreba sustava 

jedinstvene identifikacije proizvoda 

također bi trebala poboljšati nabavnu 

politiku, politike u vezi sa zbrinjavanjem 

otpada i upravljanjem zalihama u 

bolnicama. 

 

 

Amandman  5 

Prijedlog uredbe 

Uvodna izjava 28. 

 

Tekst koji je predložila Komisija Izmjena 

(28) Transparentnost i bolje informiranje 

od ključne su važnosti za davanje veće 

autonomije pacijentima i zdravstvenim 

djelatnicima te za omogućavanje da donesu 

informirane odluke, osiguravanje dobre 

podloge za donošenje regulatornih odluka i 

stvaranje povjerenja u regulatorni sustav. 

(28) Transparentnost i bolje informiranje 

od ključne su važnosti za davanje veće 

autonomije pacijentima, zdravstvenim 

djelatnicima i svima ostalima te za 

omogućavanje da donesu informirane 

odluke, osiguravanje dobre podloge za 

donošenje regulatornih odluka i stvaranje 

povjerenja u regulatorni sustav. 

 

 

Amandman  6 

Prijedlog uredbe 
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Uvodna izjava 29. 

 

Tekst koji je predložila Komisija Izmjena 

(29) Jedan od ključnih aspekata je 

stvaranje središnje baze podataka, čiji je 

sastavni dio sustav jedinstvene 

identifikacije proizvoda, a koja bi trebala 

integrirati različite elektroničke sustave za 

prikupljanje i obradu informacija o in vitro 

dijagnostičkim proizvodima na tržištu i 

relevantnim gospodarskim subjektima, 

certifikatima, intervencijskim i drugim 

kliničkim studijama učinkovitosti koje 

uključuju rizike za sudionike studija, 

bdijenje i nadzor nad tržištem. Ciljevi baze 

podataka su povećanje opće 

transparentnosti, racionalizacija i 

omogućavanje protoka informacija među 

gospodarskim subjektima, prijavljenim 

tijelima ili sponzorima i državama 

članicama, kao i među samim državama 

članicama te između država članica i 

Komisije kako bi se izbjegli višestruki 

zahtjevi za izvještavanje i kako bi se 

poboljšala koordinacija među državama 

članicama.  Budući da se u okviru 

unutarnjeg tržišta to može učinkovito 

osigurati samo na razini Unije, Komisija bi 

stoga trebala dodatno razviti europsku bazu 

podataka o medicinskim proizvodima 

(Eudamed) i njome upravljati dodatno 

razvijajući bazu podataka koja je 

uspostavljena Odlukom Komisije 

2010/227/EU od 19. travnja 2010. o 

europskoj bazi podataka za medicinske 

proizvode. 

(29) Jedan od ključnih aspekata je 

stvaranje središnje baze podataka, čiji je 

sastavni dio sustav jedinstvene 

identifikacije proizvoda, a koja bi trebala 

integrirati različite elektroničke sustave za 

prikupljanje i obradu informacija o in vitro 

dijagnostičkim proizvodima na tržištu i 

relevantnim gospodarskim subjektima, 

certifikatima, intervencijskim i drugim 

kliničkim studijama učinkovitosti koje 

uključuju rizike za sudionike studija, 

bdijenje i nadzor nad tržištem. Ciljevi baze 

podataka su povećanje opće 

transparentnosti, racionalizacija i 

omogućavanje protoka informacija među 

gospodarskim subjektima, prijavljenim 

tijelima ili sponzorima i državama 

članicama, kao i među samim državama 

članicama te između država članica i 

Komisije kako bi se izbjegli višestruki 

zahtjevi za izvještavanje i kako bi se 

poboljšala koordinacija među državama 

članicama. Baza podataka također će 

omogućiti sljedivost medicinskih 

proizvoda doniranih zemljama izvan 

Unije ili izvezenima u te zemlje. Budući da 

se u okviru unutarnjeg tržišta to može 

učinkovito osigurati samo na razini Unije, 

Komisija bi stoga trebala dodatno razviti 

europsku bazu podataka o medicinskim 

proizvodima (Eudamed) i njome upravljati 

dodatno razvijajući bazu podataka koja je 

uspostavljena Odlukom Komisije 

2010/227/EU od 19. travnja 2010. o 

europskoj bazi podataka za medicinske 

proizvode.  

 

 

Amandman  7 

Prijedlog uredbe 

Uvodna izjava 48. 
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Tekst koji je predložila Komisija Izmjena 

(48) Kako bi se bolje zaštitili zdravlje i 

sigurnost u vezi s proizvodima na tržištu, 

sustav nadzora nad in vitro dijagnostičkim 

medicinskim proizvodima trebao bi postati 

učinkovitiji stvaranjem središnjeg portala 

na razini Unije za izvještavanje o ozbiljnim 

incidentima i sigurnosnim korektivnim 

mjerama. 

(48) Kako bi se bolje zaštitili zdravlje i 

sigurnost u vezi s proizvodima na tržištu, 

sustav nadzora nad in vitro dijagnostičkim 

medicinskim proizvodima trebao bi postati 

učinkovitiji stvaranjem središnjeg portala 

na razini Unije za izvještavanje o ozbiljnim 

incidentima i sigurnosnim korektivnim 

mjerama unutar i izvan Unije. 

 

Amandman  8 

Prijedlog uredbe 

Uvodna izjava 49. 

 

Tekst koji je predložila Komisija Izmjena 

(49) Zdravstveni djelatnici i pacijenti 

trebali bi imati mogućnost da na 

nacionalnoj razini prijave sumnju o 

ozbiljnim incidentima koristeći usklađene 

obrasce. Nadležna državna tijela trebala bi 

obavijestiti proizvođače i druga nadležna 

državna tijela ako potvrde da je došlo do 

ozbiljnog incidenta kako bi se smanjila 

vjerojatnost njegova ponavljanja. 

(49) Zdravstveni djelatnici i pacijenti 

trebali bi imati mogućnost da na 

nacionalnoj razini prijave sumnju o 

ozbiljnim incidentima koji utječu na 

sigurnost pacijenata, zdravstvenih 

djelatnika i drugih osoba koristeći 

usklađene obrasce. Nadležna državna tijela 

trebala bi obavijestiti proizvođače i druga 

nadležna državna tijela ako potvrde da je 

došlo do ozbiljnog incidenta kako bi se 

smanjila vjerojatnost njegova ponavljanja. 

 

 

Amandman  9 

Prijedlog uredbe 

Članak 2. – stavak 1. – podstavak 1. – točka 55. 

 

Tekst koji je predložila Komisija Izmjena 

(55) „obavijest o sigurnosnoj korektivnoj 

mjeri” je obavijest koju proizvođač šalje 

korisnicima ili kupcima u vezi sa 

sigurnosnom korektivnom mjerom; 

(55) „obavijest o sigurnosnoj korektivnoj 

mjeri” je obavijest koju proizvođač šalje 

korisnicima, odstranjivačima otpada ili 

kupcima u vezi sa sigurnosnom 

korektivnom mjerom; 
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Amandman  10 

Prijedlog uredbe 

Članak 39. – stavak 4. – uvodni dio 

 

Tekst koji je predložila Komisija Izmjena 

4. Komisija je, zbog tehničkog napretka i 

svih informacija koje su dostupne u okviru 

bdijenja i nadzora nad tržištem opisanih u 

člancima 59. do 73., ovlaštena za 

donošenje delegiranih akata u skladu s 

člankom 85. u vezi s: 

4. Komisija je, zbog tehničkog napretka i 

svih informacija koje su dostupne u okviru 

bdijenja i nadzora nad tržištem opisanih u 

člancima 59. do 73., nakon savjetovanja s 

odgovarajućim zainteresiranim stranama, 

uključujući organizacije zdravstvenih 

djelatnika i udruženja proizvođača, 
ovlaštena za donošenje delegiranih akata u 

skladu s člankom 85. u vezi s: 

 

 

Amandman  11 

Prijedlog uredbe 

Članak 42. – stavak 6.a (novi) 

 

Tekst koji je predložila Komisija Izmjena 

 6.a Tijekom cijelog postupka nadzora 

uzimaju se u obzir stajališta 

odgovarajućih zainteresiranih strana, 

uključujući organizacije pacijenata ili 

zdravstvenih djelatnika te udruženja 

proizvođača. 

 

Amandman  12 

Prijedlog uredbe 

Članak 49. – stavak 6. – podstavak 2.a (novi) 

 

Tekst koji je predložila Komisija Izmjena 

 Provodi se etička revizija. Komisija 

omogućuje koordinaciju među 

zainteresiranim stranama te razmjenu 

najboljih praksi i razvoj standarda 

kvalitete za etičku reviziju diljem Unije. 
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Amandman  13 

Prijedlog uredbe 

Članak 59. – stavak 3. – podstavak 2. 

 

Tekst koji je predložila Komisija Izmjena 

 Države članice između sebe koordiniraju 

oblikovanje standardnih mrežnih 

strukturiranih obrazaca koje za 

prijavljivanje ozbiljnih incidenata koriste 

zdravstveni djelatnici, korisnici i pacijenti. 

članice između sebe koordiniraju 

oblikovanje standardnih mrežnih 

strukturiranih obrazaca koje za 

prijavljivanje ozbiljnih incidenata koriste 

zdravstveni djelatnici, korisnici i pacijenti. 

Države članice svejedno zadržavaju druge 

oblike za prijavljivanje sumnji o ozbiljnim 

incidentima nadležnim državnim tijelima. 

 

Amandman  14 

Prijedlog uredbe 

Članak 61. – stavak 1. – podstavak 1. 

 

Tekst koji je predložila Komisija Izmjena 

1. Države članice poduzimaju potrebne 

mjere kako bi osigurale da njihova 

nadležna tijela, po mogućnosti s 

proizvođačem, na nacionalnoj razini 

centralno ocijene sve informacije o 

ozbiljnom incidentu do kojeg je došlo na 

njihovu teritoriju ili sigurnosnu korektivnu 

mjeru koja je poduzeta ili će biti poduzeta 

na njihovu teritoriju i o čemu su 

obaviještene u skladu s člankom 59. 

1. Države članice poduzimaju potrebne 

mjere kako bi osigurale da njihova 

nadležna tijela, po mogućnosti s 

proizvođačem, na nacionalnoj razini 

centralno ocijene sve informacije o 

ozbiljnom incidentu do kojeg je došlo na 

njihovu teritoriju ili sigurnosnu korektivnu 

mjeru koja je poduzeta ili će biti poduzeta 

na njihovu teritoriju i o čemu su 

obaviještene u skladu s člankom 59. 

Nadležno tijelo uzima u obzir stajališta 

relevantnih zainteresiranih strana, 

uključujući organizacije pacijenata ili 

zdravstvenih djelatnika te udruženja 

proizvođača. 
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Tekst koji je predložila Komisija Izmjena 

 (i.a) Upute za uporabu oblikovane su tako 

da su razumljive laicima, a pregledavaju 

ih predstavnici odgovarajućih 

zainteresiranih strana, uključujući 

organizacije pacijenata ili zdravstvenih 

djelatnika te udruženja proizvođača. 
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