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OBRAZLOZENJE

KONTEKST PRIJEDLOGA
Razlozi i ciljevi prijedloga

Uredbom (EU) 2017/745 (,,Uredba o medicinskim proizvodima™)® i Uredbom (EU)
2017/746 (,Uredba o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima”)?
Europskog parlamenta i Vijea uspostavlja se pojacani regulatorni okvir za
medicinske proizvode i in vitro dijagnosticke medicinske proizvode. Ciljevi su tih
uredaba visoka razina =zaStite zdravlja pacijenata i1 korisnika te neometano
funkcioniranje jedinstvenog trziSta za te proizvode. Radi postizanja tih ciljeva i
rjeSavanja uocenih problema u prethodnom regulatornom okviru, tim uredbama se
utvrduje snazniji sustav za ocjenjivanje sukladnosti kako bi se osigurala kvaliteta,
sigurnost i u¢inkovitost proizvoda stavljenih na trziste EU-a.

Uredba o medicinskim proizvodima primjenjuje se od 26. svibnja 2021.2 Prijelazno
razdoblje utvrdeno u ¢lanku 120. produljeno je Uredbom (EU) 2023/607* i zavrsava
31. prosinca 2027. odnosno 31. prosinca 2028., ovisno o Klasi rizika proizvoda i
podlozno odredenim uvjetima.

Uredba o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima primjenjuje se od
26. svibnja2022. U sije¢nju 2022. Europski parlament i Vije¢e donijeli su
stupnjevano produljenje prijelaznog razdoblja utvrdenog tom wuredbom: do
26. svibnja 2025. za visokorizi¢ne in vitro dijagnosticke medicinske proizvode, do
26. svibnja 2027. za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode nizeg rizika i do
26. svibnja 2028. za odredene odredbe o proizvodima koji se proizvode i
upotrebljavaju u zdravstvenim ustanovama®. To produljenje nije podlijegalo uvjetima
kao $to su oni za medicinske proizvode utvrdeni u Uredbi (EU) 2023/607.

Ovaj prijedlog ciljanih izmjena odnosi se na dva hitna pitanja. Prvo, prijedlog ima za
cilj dodatno produljenje prijelaznog razdoblja za odredene in vitro dijagnosticke
medicinske proizvode kako bi se ublazio rizik od nestasica tih proizvoda, osobito
visokorizi¢nih in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda, koji se upotrebljavaju,
primjerice, za testiranje na infekcije kod darovane krvi ili darovanih organa ili za
odredivanje krvne grupe u svrhu transfuzije.

Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima,
o0 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 i 93/42/EEZ (SL L 117, 5.5.2017., str. 1.).

Uredba (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnosti¢kim
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.)

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
(SL L 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.

Uredba (EU) 2023/607 Europskog parlamenta i Vije¢a od 15. ozujka 2023. o izmjeni uredaba (EU)
2017/745 i (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.).

Uredba (EU) 2022/112 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. sijeénja 2022. 0 izmjeni Uredbe (EU)
2017/746 u pogledu prijelaznih odredaba za odredene in vitro dijagnosticke medicinske proizvode i
odgodene primjene uvjeta za interne proizvode (SL L 19, 28.1.2022., str. 3.).

HR


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/AUTO/?uri=OJ:L:2017:117:TOC

HR

Drugo, prijedlog ima za cilj omoguciti stupnjevano uvodenje dovrSenih elektronic¢kih
sustava integriranih u Europsku bazu podataka za medicinske proizvode
(,,Eudamed”), umjesto da se obvezna uporaba Eudameda odgada do dovrsetka
posljednjeg od Sest modula. Uporaba Eudameda, a posebno njegovih sustava za
registraciju  gospodarskih  subjekata, proizvoda 1 potvrda, doprinijet ce
transparentnosti i pruzati informacije o proizvodima na trzistu EU-a te tako olaksSati
prac¢enje dostupnosti proizvoda.

Prijedlog usto ima za cilj obvezati proizvodace na prethodno obavjeS¢ivanje prije
prekida opskrbe odredenim kriticnim medicinskim proizvodima i in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima.

a) Prelazak na primjenu Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima na proizvode

Postoji ¢itav niz in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda, primjerice testovi na
HIV za probir kod darivanja krvi ili za pojedina¢no dijagnosticiranje, testovi za
otkrivanje raka, testovi za utvrdivanje trudnoce ili testovi na virus SARS-CoV-2.
Oko dvije tre¢ine svih klini¢kih odluka temelji se na informacijama dobivenima s
pomo¢u in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda®. Izuzetno je vazno osigurati
visoku razinu sigurnosti i u¢inkovitosti in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda
te njihovu dostupnost za zdravstvene sustave.

Znatne izmjene regulatornog okvira za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode
uvedene Uredbom o in vitro dijagnosti¢ckim medicinskim proizvodima uvelike utje¢u
na resurse i kapacitete. Prema Uredbi o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima in vitro dijagnosticki medicinski proizvodi razvrstani su u razli¢ite klase
rizika, od klase A (nizak rizik) do klase D (visok rizik). Jedna je od najkorjenitijih
promjena vece sudjelovanje neovisnih tijela za ocjenjivanje sukladnosti (,,prijavljena
tijela”) u ocjenjivanju sukladnosti, razmjerno klasi rizika proizvoda. Prema
prethodnoj Direktivi 98/79/EZ’ samo je relativno mali broj visokorizi¢nih proizvoda
podlijegao nadzoru prijavljenih tijela, tj. oko 8 % od vise od 40 000 in vitro
dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda na trzi§tu EU-a obuhvacenih tom direktivom®.
Do listopada 2022. prijavljena tijela izdala su 1551 valjanu potvrdu na temelju
Direktive 98/79/EZ°. Neke od njih ve¢ su istekle (38 u 2022. i 165 u 2023.); 482
potvrde iste¢i ée 2024., a njih 866 isteéi ¢e 2025. (do 26. svibnja)*°.

U skladu s Uredbom o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima oko 80 % in
vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda podlijegat ¢e nadzoru prijavljenih tijela,
veéina njih prvi put®. Stoga se o¢ekuje da ée broj potvrda izdanih na temelju Uredbe
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Rohr, Ulrich-Peter, et al., The Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A Status
Report (,,Vrijednost in vitro dijagnosti¢kog testiranja u medicinskoj praksi: izvjes¢e o stanju”), PLOS
ONE 11(3): e0149856 (2016.).

Direktiva 98/79/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. listopada 1998. o in vitro dijagnosti¢kim
medicinskim proizvodima (SL L 331, 7.12.1998,, str. 1.).

MedTech Europe Survey Report — Analysing the availability of In vitro Diagnostic Medical Devices
(IvDs) in May 2022 when the new EU IVD Regulation applies, (Izvjes¢e o anketi udruzenja MedTech
Europe — Analiza dostupnosti in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda u svibnju 2022. otkad se

pocinje primjenjivati nova Uredba EU-a 0 in vitro dijagnostiCkim medicinskim proizvodima)

https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-

availability-of-in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-regulation-

applies/.

Na temelju podataka primljenih od prijavljenih tijela u listopadu 2022.
Na temelju podataka primljenih od prijavljenih tijela u listopadu 2022.
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0 in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima biti znatno veéi od broja potvrda
izdanih na temelju Direktive 98/79/EZ. Odnos izmedu broja proizvoda i broja
potvrda koje se za njih izdaju sloZen je, pa precizan izraCun nije moguc¢, no razumno
se moze ocekivati oko 15 000 i vise potvrda. Vise od 1000 proizvoda razvrstano je u
klasu najviseg rizika (klasa D). Uredbom o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim
proizvodima za te se proizvode zahtijeva izdavanje potvrde o sustavu upravljanja
kvalitetom i potvrde o0 ocjenjivanju tehni¢ke dokumentacije pojedina¢nog proizvoda.

Te su brojke u potpunoj suprotnosti s malim brojem dosad izdanih potvrda i tekuc¢ih
zahtjeva na temelju Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima. Na
veliku vec¢inu in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda jo§ se nije pocela
primjenjivati Uredba o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima. Do kraja
listopada 2023. proizvodaci su podnijeli 1378 zahtjeva za ocjenjivanje sukladnosti na
temelju Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima, slijedom ¢ega su
prijavljena tijela izdala 677 potvrda za sve klase rizika. Za in vitro dijagnosticke
medicinske proizvode klase D podneseno je samo 335 zahtjeva i izdano 117
potvrdal?.

Prijelazno razdoblje za proizvode klase C i B te sterilne proizvode klase A traje jo§
nekoliko godina, no prijelazno razdoblje za proizvode klase D zavrSava
26. svibnja 2025. S obzirom na mali broj potvrda i zahtjeva za in vitro dijagnosticke
medicinske proizvode klase D te dugotrajan postupak ocjenjivanja sukladnosti, kao
Sto je objaSnjeno u nastavku, postoji velik rizik od nestaSica mnogih od tih
proizvoda. Proizvodi klase D upotrebljavaju se, primjerice, za testiranje na infekcije
kod darovane krvi ili darovanih organa, za testiranje pacijenata na zarazne bolesti
opasne po zivot ili za odredivanje krvne grupe u svrhu transfuzije. Stoga bi nestaSica
takvih proizvoda znacila visok rizik od javnozdravstvene krize.

Kao $to je prethodno objaSnjeno, u sijecnju 2022. Europski parlament 1 Vijece
donijeli su stupnjevano produljenje prijelaznog razdoblja zbog posljedica pandemije
bolesti COVID-19. No prelazak se odvija sporo, pa to produljenje nije dovoljno.
Razlozi su viSestruki, no uglavnom leZze u dalekoseZnim izmjenama uvedenima
Uredbom o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima i posljedi¢noj
povecanoj potrebi za znanstvenim, tehnickim i regulatornim struénim znanjem i
kapacitetima na svim razinama sustava, a njihova izgradnja iziskuje odredeno
vrijeme.

Trenutacno je na temelju Uredbe o in vitro dijagnosti¢ckim medicinskim proizvodima
imenovano samo 12 prijavljenih tijelal®, dok su na temelju Direktive 98/79/EZ
imenovana 22 prijavljena tijela (18 nakon povlacenja Ujedinjene Kraljevine iz EU-
a). U obradi je jo§ osam zahtjeva za imenovanje prijavljenih tijela. Stupnjevanje
prijelaznih razdoblja ovisno o klasi rizika u 2022. omogucilo je da se radno
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Transition to the IVD Regulation — MedTech Europe Survey Results for October 2022 (Prelazak na
Uredbu o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima — Rezultati ankete udruzenja MedTech
Europe za listopad 2022.), https://www.medtecheurope.org/wp-
content/uploads/2023/02/230220_public-report-ivdr-survey di35.pdf.

Na temelju preliminarnih podataka primljenih od prijavljenih tijela u prosincu 2023.

Vidjeti popis imenovanih prijavljenih tijela u informacijskom sustavu NANDO (informacijski sustav
prijavljenih i imenovanih tijela prema novom pristupu), EUROPA — European Commission — Growth —
Regulatory policy — SMCS.
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opterecenje prijavljenih tijela vremenski raspodijeli i da se sektor rastereti.'
Medutim, pristup prijavljenim tijelima i dalje je problem, osobito za mala i srednja
poduzeéa (MSP-ovi)*.

Prijavljena tijela takoder se suocCavaju s poteskoama zbog opseznih izmjena
uvedenih Uredbom o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima. Moraju
primjenjivati nove zahtjeve za vrste proizvoda s kojima se dosad nisu susretala. Na
trajanje postupka ocjenjivanja koji provode prijavljena tijela utjeCe ¢esto nedostatna
kvaliteta zahtjeva proizvodaca®®. U srpnju2023. prosje¢no trajanje postupka
ocjenjivanja sukladnosti, koji je kombinacija ocjenjivanja sustava upravljanja
kvalitetom i ocjenjivanja tehnicke dokumentacije, iznosilo je 18 mjesecit®.

Dakle, ukupni kapacitet prijavljenih tijela u EU-u je ogranien, zbog malog broja
prijavljenih tijela s jedne i prepreka njihovu ucinkovitom i neometanom obavljanju
zadaca s druge strane. Kako bi se rijeSio taj trajni problem, potrebno je dodatno
prijelazno razdoblje. S vremenom c¢e se imenovati vise prijavljenih tijela, a
ucinkovitost obrade zahtjeva povecat ¢e se kako 1 proizvodacli i prijavljena tijela
budu stjecali vise iskustva s Uredbom o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima. Kratkoro¢no je vazno zadrzati stupnjevanje prijelaznih razdoblja
ovisno o klasi rizika kako bi se izbjegli zastoji na razini prijavljenih tijela.

Usto se ¢ini da mnogi proizvodaci nisu dovoljno spremni dokazivati uskladenost sa
zahtjevima iz Uredbe o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima. To se
moze pripisati, primjerice, sloZenosti novih zahtjeva, nedostatku iskustva u
interakciji s prijavljenim tijelima i kontinuiranom razvoju okvira Uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima, kao Sto je teku¢e imenovanje prijavljenih
tijela te, za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode klase D, donoSenje
zajednickih specifikacija i imenovanje referentnih laboratorija EU-a. Oko 90 %
poduzeéa koja proizvode medicinske proizvode su MSP-ovi,'® za koje svladavanije
prelaska moZe biti osobito zahtjevno. Uspostavlja se sve viSe instrumenata za
potporu proizvodacima, s posebnim naglaskom na MSP-ovima, ukljucujuéi: i.
smjernice Koordinacijske skupine za medicinske proizvode (MDCG) i smjernice
prijavljenih tijela; ii. internetske seminare i osposobljavanje koje organiziraju
prijavljena tijela; iii. strukturirani dijalog s prijavljenim tijelima®’; iv. aktivnosti koje
financira EU usmjerene na povecanje vidljivosti kapaciteta prijavljenih tijelal®.
Dodatno prijelazno razdoblje potrebno je kako bi se proizvoda¢ima omogucilo da
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Rezultati ankete udruzenja MedTech Europe pokazuju da je oko 91 % poduzeca imalo koristi od
izmjena prijelaznih razdoblja utvrdenih Uredbom o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima
pocetkom 2022. Transition to the 1VD Regulation — MedTech Europe Survey Results for October 2022
(Prelazak na Uredbu o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima — Rezultati ankete udruzenja
MedTech Europe za listopad 2022.), https://www.medtecheurope.org/wp-
content/uploads/2023/02/230220_public-report-ivdr-survey di35.pdf.

Anketa 0 potvrdama i zahtjevima provedena medu prijavljenim tijelima,
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-11/md_nb_survey_certifications_applications_en.pdf.
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/10/the-european-medical-technology-
industry-in-figures_2023-1.pdf.

Vidjeti mjeru 15 u dokumentu o stajalistu MDCG-a MDCG 2022-14, Transition to the MDR and IVDR
- Notified body capacity and availability of medical devices and IVDs (Prelazak na Uredbu o
medicinskim proizvodima i Uredbu o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima — Kapaciteti
prijavljenih tijela i dostupnost medicinskih proizvoda i in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda)
(kolovoz 2022.).

https://nobocap.eu/
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bolje iskoriste te instrumente i tako podupru prelazak na Uredbu o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima za svoje proizvode.

Prijedlog ima za cilj ublazavanje rizika od nestasica in vitro dijagnosti¢kih
medicinskih proizvoda tako Sto se proizvodacima i prijavljenim tijelima daje vise
vremena, pod odredenim uvjetima, za dovrSetak potrebnih postupaka ocjenjivanja
sukladnosti, bez snizavanja zahtjeva.

To dodatno vrijeme najpotrebnije je za ublazavanje rizika od nestaSica proizvoda
klase D. Njihov udio na trzistu iznosi oko 4 %', no ocjenjivanje sukladnosti tih
proizvoda vrlo je intenzivno jer se zahtijeva pojedina¢no ocjenjivanje tehnicke
dokumentacije i eventualno ukljuéivanje znanstvenih tijela (stru¢na skupina i
referentni laboratoriji EU-a). Budu¢i da je trenutatno imenovano samo 12
prijavljenih tijela, kapacitet sustava za obvezna ocjenjivanja koja provode trece
strane i dalje je ograniCen, pa bi produljenje prijelaznog razdoblja za in vitro
dijagnosticke medicinske proizvode klase D trebalo kombinirati s pomicanjem
rokova za prelazak i za druge skupine proizvoda kako bi se izbjeglo usko grlo u
procesu izdavanja potvrda i sprijeCile nestasice. Klase C 1 B velike su skupine
proizvoda (s trziSnim udjelima od 26 % odnosno 49 %), a na neke od njih
primjenjuju se i posebni zahtjevi, kao S§to je pojedinacno ocjenjivanje tehnicke
dokumentacije. I iz perspektive zastite javnog zdravlja logi¢no je da primjena stroZih
pravila po¢ne ranije za klase viSeg rizika nego za klase nizeg rizika.

Produljenje bi trebalo podlijegati uvjetima kako bi se podupro prelazak na Uredbu o
in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima, sli¢no pristupu primijenjenom u
Uredbi (EU) 2023/607, kojom je produljeno prijelazno razdoblje utvrdeno Uredbom
o medicinskim proizvodima. Tim ¢e se uvjetima osigurati da dodatno vrijeme mogu
iskoristiti isklju¢ivo proizvodaci koji aktivnho poduzimaju potrebne korake za
prelazak na nova pravila te 1 dalje stavljaju na trziSte proizvode koji ispunjavaju
visoke sigurnosne standarde. Osim toga, svi proizvodaci morat ¢e najkasnije do
26. svibnja 2025. uspostaviti sustav upravljanja kvalitetom u skladu s ¢lankom 10.
stavkom 8. Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima. Tim se
pristupom uvazava rad proizvodaca koji su ve¢ poduzeli potrebne korake za
uskladivanje s Uredbom o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.

Naposljetku, jasno je da ¢e produljenje prijelaznog razdoblja biti samo kratkoro¢no
rjeSenje za ublaZavanje rizika od nestaSica. Ono nece rijesiti odredene temeljne
strukturne probleme povezane s provedbom Uredbe o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima, osobito kad je rije¢ o specifi¢noj situaciji MSP-ova. Osim
toga, prelazak se mora dovrsiti kako bi se osigurala vjerodostojnost i pouzdanost
regulatornog sustava EU-a za medicinske proizvode te pruzila potrebna pravna
sigurnost za stabilno, inovativno 1 sigurno okruZenje. Potrebno je analizirati
probleme povezane s provedbom Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima i Uredbe o medicinskim proizvodima i njihove temeljne uzroke, utvrditi
nedostatke u regulatornom okviru te ih u srednjoro¢énom razdoblju ispraviti kako bi
se na odrziv nain zajam¢ili sigurnost pacijenata 1 pristup sigurnim i u¢inkovitim
proizvodima.

b) Europska baza podataka za medicinske proizvode (Eudamed)

U skladu s ¢lankom 33. Uredbe o medicinskim proizvodima i ¢lankom 30. Uredbe o
in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima Komisija je duzna uspostaviti i
odrzavati Europsku bazu podataka za medicinske proizvode (Eudamed) te upravljati
njome. Eudamed mora ukljucivati sedam elektronickih sustava, medu ostalim bazu
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podataka UDI-ja'®. Eudamed se uspostavlja u skladu s funkcionalnim
specifikacijama koje sastavlja Komisija u suradnji s MDCG-om i koje MDCG
odobrava. Prema tim specifikacijama Eudamed ¢e se sastojati od $est modula?®, koji
obuhvacaju sve elemente utvrdene uredbama: jedinstvenu identifikaciju proizvoda /
proizvode, subjekte, prijavljena tijela / potvrde, posttrziSni nadzor i vigilanciju,
nadzor trzista i klinicka ispitivanja / studije u¢inkovitosti.

Tri modula Eudameda na raspolaganju su za dobrovoljnu uporabu od prosinca 2020.
(subjekti) odnosno listopada 2021. (jedinstvena identifikacija proizvoda / proizvodi,
prijavljena tijela / potvrde). U drugom tromjesecju 2024. ocekuje se dovrsenje jos
dva modula (nadzor trziSta te posttrziSni nadzor i vigilancija). Posljednji modul
(klinicka ispitivanja / studije ucinkovitosti) nece biti dovrsen prije tre¢eg tromjesecja
2026. U skladu s postojec¢im pravilima Uredbe o medicinskim proizvodima obvezna
uporaba Eudameda mozZe zapoceti od odredenog datuma tek nakon S$to Komisija
potvrdi da je Eudamed potpuno funkcionalan i izda obavijest o tome. Zbog kasnjenja
u razvoju posljednjeg modula kasni i obvezna uporaba dovrSenih elektronickih
sustava, pa se obvezna uporaba svih Sest modula ne moze ocekivati prije Cetvrtog
tromjese¢ja 2027., pri ¢emu dodatna prijelazna razdoblja ne bi zavrSila prije drugog
tromjesecja 2029.

EUDAMED

Baza podataka
UDl-ja
Proizvod

2

Prijavljena tijela i
Pprva skupina 3 potvrde
modula dovrsena

H Klinicka ispitivanja / studije ucinkovitosti

Nadzor trzista

Druga skyp;

! Skuping

;nodu/a ISkljucivo (,

l estnom okruz"enju
Pla rounql)

=} Javne internetske stranice Eudameda ‘47

Medutim, uporaba Eudameda klju¢na je za djelotvornu 1 ucinkovitu provedbu
Uredbe o medicinskim proizvodima i Uredbe o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim
proizvodima 1 od velike vrijednosti za rad nadleznih tijela 1 Komisije na prac¢enju
trziSta. Osim toga, uvodenje Eudameda ima duboke i pozitivne ucinke u smislu
uSteda resursa za proizvodacCe jer spreCava viSestruke registracije ili viSestruko
priopéavanje podataka na nacionalnoj razini. Prijedlogom se nastoji omoguditi
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20

UDI je pokrata za jedinstvenu identifikaciju proizvoda (engl. ,,unique device identification”). Sustav
jedinstvene identifikacije proizvoda i baza podataka jedinstvene identifikacije proizvoda uspostavljaju
se u skladu s ¢lancima 27. i 28. Uredbe o medicinskim proizvodima.

Radi vece ucinkovitosti elektronicki sustav za bazu podataka jedinstvene identifikacije proizvoda i onaj
za registraciju proizvoda spojeni su u jedan modul — jedinstvena identifikacija proizvoda / proizvodi.
Slijedom toga Eudamed se sastoji od Sest modula.
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postupna provedba pojedinacnih modula Eudameda nakon S$to ih se provjeri i1
proglasi funkcionalnima. Obvezna uporaba nekoliko modula mogla bi zapoceti ve¢ u
cetvrtom tromjesec¢ju 2025. Stoga je potrebno izmijeniti i posebne prijelazne odredbe
iz Uredbe o medicinskim proizvodima i Uredbe o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima koje se odnose na Eudamed kako bi se omogucio
neometan postupni prelazak s viSestrukih registracija u nacionalnim bazama
podataka na jednu registraciju u Eudamedu.

Osim toga, s obzirom na kaSnjenje u razvoju modula za klinicka ispitivanja / studije
ucinkovitosti, potrebno je prilagoditi vremenske okvire za primjenu koordiniranog
ocjenjivanja kliniCkih ispitivanja i studija ucinkovitosti. U skladu s pristupom
predvidenim u Uredbi o medicinskim proizvodima i Uredbi o in vitro dijagnosti¢kim
medicinskim proizvodima, drzave ¢lanice najprije bi trebale moc¢i same odabrati hoce
li primijeniti koordinirano ocjenjivanje. Koordinirano ocjenjivanje trebalo bi postati
obvezno za sve drzave ¢lanice nakon pet godina dobrovoljne primjene.

c) Prethodno obavjescivanje prije prekida opskrbe odredenim medicinskim
proizvodima i in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima

Zdravstveni djelatnici, industrija i nadlezna tijela izvijestili su da je tijekom
prijelaznog razdoblja utvrdenog Uredbom o medicinskim proizvodima i Uredbom o
in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima opskrba mnogim medicinskim
proizvodima i in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima prekinuta ili ¢e
vjerojatno biti prekinuta. U odredenim slucajevima, osobito ako dostupnih
alternativnih proizvoda ima malo ili ne postoje, prekid opskrbe moze prouzrociti
ozbiljnu Stetu ili rizik od ozbiljne Stete za pacijente ili javno zdravlje.

Prijedlog ima za cilj uvodenje obveze proizvodaca da prije nego §to privremeno ili
trajno prekinu opskrbu kriticnim proizvodom obavijeste relevantno nadleZno tijelo i
zdravstvene ustanove. Proizvoda¢i koji proizvode ne isporucuju izravno
zdravstvenim ustanovama ili zdravstvenim djelatnicima trebaju obavijestiti
relevantne gospodarske subjekte u lancu opskrbe, koji zatim mogu obavijestiti
zdravstvene ustanove. Zahvaljuju¢i tom mehanizmu tijelo i zdravstvene ustanove
moci ¢e predvidjeti ublazavaju¢e mjere kako bi se osiguralo zdravlje 1 sigurnost
pacijenata. U skladu s ¢lankom 105. Uredbe o medicinskim proizvodima MDCG
moze odluciti izraditi smjernice kako bi se osigurala djelotvorna i uskladena
provedba mehanizma prethodnog obavjesc¢ivanja.

Dosljednost s postoje¢im odredbama politike u tom podrucju

Prijedlog je u skladu s postoje¢im odredbama politike i teku¢im nezakonodavnim
mjerama koje ¢e nadopuniti predloZenu izmjenu. Kako bi se izbjegao rizik od
nestaSica medicinskih proizvoda, Europski parlament 1 Vije¢e donijeli su u
ozujku 2023. Uredbu (EU) 2023/607%, kojom se prijelazno razdoblje utvrdeno
Uredbom o medicinskim proizvodima produljuje do 31. prosinca 2027. odnosno
31. prosinca 2028., ovisno o klasi rizika proizvoda i podlozno odredenim uvjetima.
MDCG je 25. kolovoza 2022. donio svoj dokument o stajalistu MDCG 2022-14%2, U
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Uredba (EU) 2023/607 Europskog parlamenta i Vije¢a od 15. ozujka 2023. o izmjeni uredaba
(EU) 2017/745 i (EU) 2017/746 u pogledu prijelaznih odredaba za odredene medicinske proizvode i in

vitro dijagnosti¢ke medicinske proizvode (SL L 80, 20.3.2023., str. 24.).
Dokument o stajalistu MDCG-a MDCG 2022-14, Transition to the MDR and IVDR — Notified body

capacity and availability of medical devices and IVDs (Prelazak na Uredbu o medicinskim proizvodima
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https://health.ec.europa.eu/latest-updates/mdcg-2022-14-transition-mdr-and-ivdr-notified-body-capacity-and-availability-medical-devices-and-2022-08-26_en?prefLang=hr
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-08/mdcg_2022-14_en.pdf
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dokumentu je utvrdeno 19 nezakonodavnih mjera s ciljem povecanja kapaciteta
prijavljenih tijela, dostupnosti prijavljenih tijela i pripravnosti proizvodaca. One bi
trebale doprinijeti uspjesnom prelasku na Uredbu o medicinskim proizvodima i
Uredbu o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima. Nekoliko mjera
navedenih u dokumentu MDCG 2022-14 ve¢ je provedeno, kao $to su dokument o
stajalistu MDCG-a o ,hibridnim revizijama”?, nove smjernice MDCG-a 0
odgovarajuéem nadzoru®* i revidirana verzija dokumenta MDCG 2019-6, kojom se
uklanjaju prepreke zaposljavanju kvalificiranog osoblja u prijavljenim tijelima?.

Komisija je 1.prosinca2022. donijela dva delegirana akta kojima se odgada
provedba prvog potpunog ponovnog ocjenjivanja prijavljenih tijela?®. To je
oslobodilo kapacitete tijela nadleznih za imenovanje 1 prijavljenih tijela.

U tijeku je rad na provedbi preostalih mjera iz dokumenta MDCG 2022-14 jer su one
1 dalje vazne 1 tijekom produljenog prijelaznog razdoblja. Mjere za potporu provedbi
dviju uredaba redovito se (su)financiraju u sklopu godi$njih programa rada u okviru
programa ,,EU za zdravlje”?’. Komisija je, medu ostalim, u travnju 2023. narucila
studiju o regulatornom upravljanju i inovacijama, ¢iji se preliminarni rezultati
ocekuju u treCem tromjesecju 2024.

23
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i Uredbu o in vitro dijagnosti¢ckim medicinskim proizvodima — Kapaciteti prijavljenih tijela i dostupnost
medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda) (kolovoz 2022.).

MDCG 2022-17, Dokument o stajalistu MDCG-a o ,,hibridnim revizijama” (prosinac 2022.).

MDCG 2022-15, Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions under
Article 110 IVDR with regard to devices covered by certificates according to the IVDD (Smjernice o
odgovaraju¢em nadzoru u vezi s prijelaznim odredbama iz ¢lanka 110. Uredbe o in vitro dijagnosti¢kim
medicinskim proizvodima u pogledu proizvoda obuhvacéenih potvrdama u skladu s Direktivom o in
vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima) (rujan 2022.); MDCG 2022-4 rev. 1, Guidance on
appropriate surveillance regarding the transitional provisions under Article 120 MDR with regard to
devices covered by certificates according to the MDD or the AIMDD (Smjernice o odgovaraju¢em
nadzoru u vezi s prijelaznim odredbama iz ¢lanka 120. Uredbe o medicinskim proizvodima u pogledu
proizvoda obuhvacenih potvrdama u skladu Direktivom o medicinskim proizvodima ili Direktivom o
aktivnim medicinskim proizvodima za ugradnju) (prosinac 2022).

MDCG 2019-6 Rev.4, Questions and answers: Requirements relating to notified bodies (Pitanja i
odgovori: Zahtjevi koji se odnose na prijavljena tijela) (listopad 2022.).

Delegirana uredba Komisije (EU) 2023/502 od 1. prosinca 2022. o izmjeni Uredbe (EU) 2017/745
Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu ucestalosti potpunih ponovnih ocjenjivanja prijavljenih tijela
(SL L 70, 8.3.2023,, str. 1.); Delegirana uredba Komisije (EU) 2023/503 od 1. prosinca 2022. o izmjeni
Uredbe (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu udestalosti potpunih ponovnih
ocjenjivanja prijavljenih tijela (SL L 70, 8.3.2023., str. 3.).

Npr. u okviru programa rada za 2022. za program ,.,EU za zdravlje”: poziv na podnoSenje prijedloga
koji ima za cilj poticanje izgradnje kapaciteta postojecih i novih prijavljenih tijela, olakSavanje pristupa
za MSP-ove i podnositelje zahtjeva koji prvi put podnose zahtjev prijavljenim tijelima te pobolj$anje
pripremljenosti proizvodaca (vidjeti HS-g-22-19.03); razne mjere kojima se podupire provedba Uredbe
o medicinskim proizvodima i Uredbe o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima (vidjeti HS-p-
22-19.04, 06, 07, 08, 09, 10 i 11) i izravna bespovratna sredstva za tijela drzava ¢lanica: pojacani
nadzor trzi§ta medicinskih proizvoda i in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda (HS-g-22-19.01).
U okviru programa rada za 2023. za program ,.EU za zdravlje”: potpora tehni¢kom tajnistvu
Koordinacijske skupine prijavljenih tijela (vidjeti HS-p-23-63) i poziv na podnosenje prijedloga za
program o medicinskim proizvodima za rijetke bolesti, posebno namijenjen pedijatrijskim pacijentima
(vidjeti HS-g-23-65). U okviru programa rada za 2024. za program ,,EU za zdravlje”: potpora
Eudamedu (vidjeti HS-p-24-62) i studije kojima se podupire evaluacija Uredbe o medicinskim
proizvodima i Uredbe o in vitro dijagnosti¢ckim medicinskim proizvodima (HS-p-24-65).
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https://health.ec.europa.eu/latest-updates/mdcg-2022-14-transition-mdr-and-ivdr-notified-body-capacity-and-availability-medical-devices-and-2022-08-26_en?prefLang=hr
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-17_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-09/mdcg_2022-15_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-4_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/md_mdcg_qa_requirements_notified_bodies_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/publications/2022-eu4health-work-programme_en?prefLang=hr#files
https://health.ec.europa.eu/publications/2023-eu4health-work-programme_en?prefLang=hr
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-12/funding_c_2023_8524_annex1_en.pdf
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PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST | PROPORCIONALNOST
Pravna osnova

Prijedlog se temelji na ¢lanku 114. i ¢lanku 168. stavku 4. tocki (¢) Ugovora o
funkcioniranju Europske unije (UFEU).

Supsidijarnost (za neisklju¢ivu nadleznost)

U skladu s nacelom supsidijarnosti djelovanje na razini EU-a moze se poduzeti samo
ako drzave Clanice ciljeve predvidene mjere ne mogu ostvariti same. Propisi koji se
mijenjaju doneseni su na razini EU-a u skladu s nacelom supsidijarnosti i svaka
njihova izmjena mora se provesti aktom koji donose zakonodavci Unije. U slucaju
postojeceg prijedloga izmjene potrebno je djelovanje na razini EU-a kako bi se: i.
izbjegli moguéi poremecaji u opskrbi in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima; ii. omogucila pravodobna uporaba dovrSenih modula Eudameda; iii.
osiguralo neometano funkcioniranje jedinstvenog trziSta; iv. osigurala visoka razina
zdravstvene zastite pacijenata i korisnika.

Proporcionalnost

Predlozeno djelovanje EU-a potrebno je kako bi se ublazio rizik od nestasica in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda u cijelom EU-u i ozbiljne posljedice takvih
nestaSica za javno zdravlje. Stoga predlozene ciljane izmjene imaju za cilj postizanje
predvidene svrhe Uredbe o medicinskim proizvodima i Uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima. Ta je svrha uspostava c¢vrstog,
transparentnog, predvidljivog i odrzivog regulatornog okvira za medicinske
proizvode i in vitro dijagnosticke medicinske proizvode koji osigurava visoku razinu
zaStite javnog zdravlja 1 sigurnosti pacijenata te neometano funkcioniranje
jedinstvenog trzista za te proizvode.

U Prijedlogu je zadrzan cilj Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima da se osigura visoka razina sigurnosti i1 ucinkovitosti proizvoda
poboljSanjem nadzora koji provode prijavljena tijela. Daje se dodatno vrijeme kako
bi se izgradili kapaciteti i1 struno znanje nuzni za postizanje tog cilja, uz ocuvanje
visoke razine zastite javnog zdravlja i sigurnosti pacijenata.

Prijedlog je proporcionalan jer ima za cilj rjeSavanje utvrdenog problema, a to je da
zbog manjka kapaciteta prijavljenih tijela i nedovoljne pripremljenosti proizvodaca
mnogo postojecih in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda moze nestati s
trziSta. Stoga su predlozene izmjene Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima ograni¢ene na omogucavanje postupne provedbe zahtjeva, ograni¢enih
na postojeée proizvode?® koji zahtijevaju ukljuenost prijavljenog tijela u
ocjenjivanje sukladnosti, bez mijenjanja sadrzaja tih zahtjeva. Osim toga, produljenje
prijelaznog razdoblja podlijeze uvjetima kojima se odreduju klju¢ne etape za
proizvodace te proizvodacima i prijavljenim tijelima olakSava strukturiranje prelaska.
Komisija predlaze diferenciranje proizvoda viSeg rizika (tj. proizvodi klase D) i

28

Pojam ,,postojec¢i” proizvodi odnosi se na proizvode stavljene na trziSte nakon datuma pocetka primjene
Uredbe o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima u skladu s njezinim prijelaznim odredbama
iz ¢lanka 110. Za dodatna objasnjenja vidjeti MDCG 2022-8, Regulation (EU) 2017/746 - application
of IVDR requirements to ‘legacy devices’ and to devices placed on the market prior to 26 May 2022 in
accordance with Directive 98/79/EC (Uredba (EU) 2017/746 — Primjena zahtjeva iz Uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima na postojece proizvode i proizvode stavljene na trziSte prije
26. svibnja 2022. u skladu s Direktivom 98/79/EZ) (svibanj 2022.).
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proizvoda srednjeg do nizeg rizika (tj. proizvodi klase C 1 B te sterilni proizvodi
klase A), pri ¢emu su prijelazna razdoblja za proizvode viseg rizika kraca, a za
proizvode nizeg rizika dulja. Cilj je takvog pristupa uravnoteziti dostupni kapacitet
prijavljenih tijela i razinu pripremljenosti proizvodaca s visokom razinom zastite
javnog zdravlja.

Kad je rije¢ o Eudamedu, Prijedlog je proporcionalan jer omogucuje brze postizanje
cilja povecanja transparentnosti regulatornog sustava.

Odabir instrumenta

PredloZeni akt je uredba koju trebaju donijeti Europski parlament i Vijece jer su akti
koje treba izmijeniti uredbe koje su donijeli Europski parlament i Vijece.

REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVJETOVANJA S DIONICIMA |
PROCJENA UCINKA

Ex post evaluacije / provjere primjerenosti postojeceg zakonodavstva

S obzirom na hitnost ovog Prijedloga i ograni¢ene izmjene koje se odnose iskljucivo
na postupnu implementaciju Eudameda i produljenje prijelaznog razdoblja utvrdenog
Uredbom o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima, Prijedlog nije
popracen posebnom procjenom ucinka. Procjena ucinka ve¢ je provedena tijekom
pripreme prijedlogad za Uredbu o medicinskim proizvodima i Uredbu o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima, a ovim se Prijedlogom ne mijenja sadrzaj
tih uredaba niti se njime uvode nove obveze zainteresiranih strana. Cilj mu je u
prvom redu izmijeniti prijelazne odredbe kako bi se, pod odredenim uvjetima,
omoguéilo dodatno vrijeme za prelazak na zahtjeve iz Uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima, radi izbjegavanja nestaSica i zastite javnog
zdravlja u EU-u. Omogucavanjem ranije obvezne uporabe dostupnih modula
Eudameda viSestruke nacionalne registracije ili obavijesti zamijenit ¢e se jednom
registracijom/obavijeS¢u na razini EU-a. Prijedlogom ¢e se ujedno povecati
transparentnost i sljedivost medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih
medicinskih proizvoda, a nacionalnim nadleznim tijelima olaks$ati pra¢enje njihove
dostupnosti 1 njihova sigurnog funkcioniranja, putem elektronickih sredstava
stavljenih na raspolaganje na razini EU-a. Zbog potrebe za brzim djelovanjem kako
bi se zajamcila sigurnost prije isteka aktualnog datuma prestanka prijelaznog
razdoblja utvrdenog Uredbom o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima
nije bilo mogucée provesti opsezno javno savjetovanje. Komisija je stoga ciljanim
razmjenama prikupila potrebne informacije od drzava ¢lanica i dionika.

Doprinos tijela drzava c¢lanica i1 dionika prikupljao se ciljanom interakcijom,
ponajprije tijekom sastanaka MDCG-a 10. i 11.listopada te 11., 12. i
18. prosinca 2023. i na povezanim raspravama u podskupinama MDCG-a. MDCG je
20. prosinca 2023. odrzao izvanredni sastanak s dionicima kako bi raspravili o
pitanjima povezanima s moguéim izmjenama. Razmjena glediSta s drZzavama
Clanicama odrzana je 30. studenog 2023. tijekom sastanka Vije¢a EPSCO.

Komisija ¢e 1 dalje pomno pratiti napredak u provedbi uredaba i u¢inak predlozenih
izmjena. Savjetovat ¢e se i s MDCG-om i dionicima o potrebi za dodatnim mjerama.

U skladu s ¢lankom 121. Uredbe o medicinskim proizvodima i ¢lankom 111. Uredbe
0 in vitro dijagnosti¢ckim medicinskim proizvodima Komisija je duzna najkasnije do
27. svibnja 2027. ocijeniti primjenu uredaba i izraditi izvje$¢e o procjeni. S obzirom
na brojne izazove povezane s provedbom tih dviju uredaba, Komisija ¢e ve¢ 2024.
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zapoceti s pripremama za ciljanu ocjenu. U njoj ¢e se posebno ocijeniti jesu li propisi
ostvarili Zeljene rezultate te jesu li (i dalje) svrsishodni ili su nedovoljno uc¢inkoviti u
osiguravanju dostupnosti proizvoda za male populacije pacijenata (tj. proizvodi za
rijetke bolesti) i poticanju razvoja i dostupnosti inovativnih proizvoda u EU-u.
Posebna pozornost posvetit ¢e se provedbi mehanizma prethodnog obavjeséivanja
radi pracenja nestasica proizvoda, kao i troskovima i administrativnom opterecenju
koji proizlaze iz provedbe propisa, osobito za MSP-ove.

UTJECAJ NA PRORACUN

PredloZena mjera ne utjeCe na proracun.

DRUGI ELEMENTI
Detaljno obrazloZenje posebnih odredaba prijedloga
Clanak 1.: izmjene Uredbe o medicinskim proizvodima

Clankom 1. uvodi se novi &lanak 10.a, kojim se proizvodace obvezuje na prethodno
obavjesc¢ivanje o prekidu opskrbe odredenim kriticnim medicinskim proizvodima.
Osim relevantnih nadleznih tijela, proizvodaci bi trebali obavijestiti 1 zdravstvene
ustanove ili zdravstvene djelatnike i gospodarske subjekte kojima proizvod izravno
isporuCuju. Relevantni gospodarski subjekti trebali bi obavijestiti dionike u
nizvodnom opskrbnom lancu tako da informacije dodu sve do zdravstvenih ustanova
ili zdravstvenih djelatnika. Zahvaljuju¢i tom mehanizmu tijelo i zdravstvene
ustanove moc¢i ¢e predvidjeti ublazavaju¢e mjere kako bi se osiguralo zdravlje i
sigurnost pacijenata.

Mijenja se i nekoliko odredaba o Eudamedu. Izmjenama ¢lanka 34. stavaka 1. i 2.
uklanja se odredba prema kojoj uporaba Eudameda moze postati obvezna tek nakon
Sto se svi njegovi moduli proglase potpuno funkcionalnima. Novi tekst odredaba
omogucuje postupnu primjenu pojedinacnih modula Eudameda nakon Sto ih se
provjeri i proglasi funkcionalnima.

Budu¢i da primjena koordiniranog ocjenjivanja za klini¢ka ispitivanja ovisi o
funkcionalnosti modula Fudameda za klini¢ka ispitivanja / studije ucinkovitosti,
prilagoden je vremenski okvir za primjenu koordiniranog ocjenjivanja iz ¢lanka 78.
stavka 14. Zadrzava se pristup prema kojem u prvih pet godina drzave ¢lanice mogu
same odabrati ho¢e li primjenjivati koordinirano ocjenjivanje, nakon cega ono
postaje obvezno za sve drzave Clanice.

Stoga su i odgovarajuce prijelazne odredbe iz ¢lanka 120. stavka 8., ¢lanka 122. i
Clanka 123. stavka 3. koje se odnose na Eudamed izmijenjene kako bi se omogucio
neometan postupni prelazak s viSestrukih registracija u nacionalnim bazama
podataka na jednu registraciju u Eudamedu. 1zmjenama se osigurava da nacionalni
zahtjevi u pogledu registracije prestaju vrijediti kad se po¢nu primjenjivati zahtjevi u
pogledu registracije u Eudamedu. Izmjenama se objasnjava i1 koji se proizvodi i koje
potvrde moraju registrirati u Eudamedu i u kojem roku.

Clanak 2.: izmjene Uredbe o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima

Clanak 2. sadrzava izmjene Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima, koje uvelike odrazavaju izmjene Uredbe o medicinskim proizvodima.
Novim c¢lankom 10.a propisuje se uporaba mehanizma prethodnog obavjes¢ivanja
ako proizvoda¢ ocekuje prekid opskrbe odredenim kriticnim in vitro dijagnostickim
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medicinskim proizvodima. Odredbe o0 vremenskom okviru za primjenu
koordiniranog ocjenjivanja za studije ucinkovitosti (Clanak 74. stavak 14.) i
odgovarajuc¢e prijelazne odredbe koje se odnose na Eudamed iz clanka 110.
stavka 8., ¢lanka 112. i ¢lanka 113. stavka 3. mijenjaju se sliéno kao u Uredbi o
medicinskim proizvodima.

Osim toga, ¢lanak 110. stavci 2. i 3. mijenjaju se kako bi se produljila prijelazna
razdoblja utvrdena Uredbom o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima. U
tu se svrhu izmjenama u ¢lanku 110. stavku 2. produljuje valjanost potvrda izdanih
na temelju Direktive 98/79/EZ koje su bile valjane na dan pocetka primjene Uredbe o
in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima (26. svibnja 2022.) i koje
prijavljeno tijelo nije povuklo. Produljenje se izravno primjenjuje, Sto znaéi da
prijavljena tijela nisu obvezna mijenjati datum na pojedinaénim potvrdama.
Produljenje valjanosti potvrde odgovara produljenju prijelaznog razdoblja iz
predlozenog ¢lanka 110. stavaka od 3. do 3.b. Kad je rije¢ o potvrdama koje su u
trenutku stupanja na snagu predloZene izmjene ve¢ istekle, uvjet za produljenje bit ¢e
da je, u trenutku isteka, proizvoda¢ potpisao ugovor s prijavljenim tijelom o
ocjenjivanju sukladnosti doti¢nog proizvoda. Ako takav ugovor u trenutku isteka
potvrde nije potpisan, nacionalno nadlezno tijelo moze odobriti odstupanje od
vazeceg postupka ocjenjivanja sukladnosti u skladu s ¢lankom 54. ili zatraziti od
proizvodaca da u odredenom roku provede postupak ocjenjivanja sukladnosti u
skladu s ¢lankom 92.

Izmjenama ¢lanka 110. stavka 3. produljena su prijelazna razdoblja koja se
primjenjuju na postojece proizvode, tj. proizvode obuhvacene potvrdom ili izjavom o
sukladnosti izdanima na temelju Direktive 98/79/EZ prije 26. svibnja 2022. Zbog
duljine odredbe stavak 3. zamjenjuje se stavcima od 3. do 3.e. Zadrzava se
stupnjevanje produljenja prijelaznih razdoblja: do 31. prosinca 2027. za in vitro
dijagnosticke medicinske proizvode obuhvaéene potvrdom izdanom na temelju
Direktive 98/79/EZ i proizvode klase D, do 31. prosinca 2028. za proizvode klase C
odnosno do 31. prosinca 2029. za proizvode klase B i sterilne proizvode klase A.

Nadalje, primjena produljenog prijelaznog razdoblja podlijeze odredenim
kumulativnim uvjetima:

o proizvodi moraju i dalje biti u skladu s Direktivom 98/79/EZ. Taj je uvjet veé
utvrden u sada$njem ¢lanku 110. stavku 3.;

o nema znacajnih promjena u izvedbi 1 namjeni proizvoda. Taj je uvjet vec
utvrden u sadasnjem ¢lanku 110. stavku 3.;

o proizvodi ne predstavljaju neprihvatljiv rizik za zdravlje ili sigurnost
pacijenata, korisnika ili drugih osoba ili za druge aspekte zaStite javnog
zdravlja. Pojam ,,neprihvatljivog rizika za zdravlje 1 sigurnost” utvrden je u
¢lancima 89. i 90. Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.
Nije potrebna sustavna provjera sigurnosti proizvoda jer ¢e proizvodi
obuhvaceni potvrdom izdanom na temelju Direktive 98/79/EZ biti pod
,»odgovaraju¢im nadzorom” tijela koje je izdalo potvrdu ili prijavljenog tijela
imenovanog u skladu s Uredbom o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima. Ako u okviru svojih aktivnosti nadzora trziSta nadleZzno tijelo
utvrdi da proizvod predstavlja neprihvatljiv rizik za zdravlje ili sigurnost
pacijenata, korisnika ili drugih osoba ili za druge aspekte zaStite javnog
zdravlja, prijelazno razdoblje prestaje vrijediti za taj proizvod,
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o  proizvoda¢ je najkasnije 26. svibnja 2025. uspostavio sustav upravljanja
kvalitetom u skladu s ¢lankom 10. stavkom 8. Uredbe o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima. Tim se uvjetom nastoji osigurati da proizvodaci
postupno idu prema potpunoj uskladenosti sa zahtjevima iz Uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima. U ovoj fazi nije potrebna posebna
potvrda, tj. ne zahtijeva se osobna izjava ni provjera primjerenosti sustava
upravljanja kvalitetom koju provodi prijavljeno tijelo;

o  proizvoda¢ ili njegov ovlasteni zastupnik do odredenog su datuma
(26. svibnja 2025., 26. svibnja 2026. odnosno 26. svibnja 2027., ovisno o klasi
rizika) podnijeli sluzbeni zahtjev u skladu s odjeljkom 4.3. Priloga VII. Uredbi
0 in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima, za ocjenjivanje
sukladnosti postojeeg proizvoda obuhvacenog potvrdom ili izjavom o
sukladnosti izdanima na temelju Direktive ili proizvoda namijenjenog za
zamjenu tog proizvoda na temelju Uredbe o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima. Prijavljeno tijelo i proizvoda¢ moraju u roku od
cetiri mjeseca sklopiti pisani sporazum u vezi s tim zahtjevom. Taj uvjet ima za
cilj osigurati da se produljeno prijelazno razdoblje primjenjuje samo na
proizvode za koje je proizvodac¢ predvidio prelazak na Uredbu o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima. Medutim, produljenje bi se trebalo
primjenjivati na postojece proizvode koje proizvodac¢ namjerava zamijeniti
novim proizvodom za koji prije relevantnog roka iz ¢lanka 110. stavka 3.c
podnese zahtjev za ocjenjivanje sukladnosti. Na taj ¢e se nacin izbjeéi
nepotrebni zahtjevi za izdavanje potvrda za proizvode koji ¢e se u svakom
slu¢aju postupno ukinuti i zamijeniti novom generacijom proizvoda, dok ¢e
postoje¢i modeli ostati dostupni do kraja prijelaznog razdoblja.

Proizvodi obuhvacéeni potvrdom izdanom u skladu s Direktivom 98/79/EZ ostaju pod
,odgovaraju¢im nadzorom” prijavljenog tijela koje je izdalo potvrdu. Alternativno,
proizvoda¢ se mozZe dogovoriti s prijavljenim tijelom imenovanim u skladu s
Uredbom o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima da to tijelo postane
odgovorno za nadzor. Najkasnije do datuma do kojeg pisani sporazum izmedu
proizvodaca i prijavljenog tijela za ocjenjivanje sukladnosti u skladu s Uredbom o in
vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima treba biti potpisan, to bi prijavljeno
tijelo automatski postalo odgovorno za odgovarajuci nadzor.

Clanak 3.: stupanje na snagu

Clankom 3. predvida se stupanje na snagu Uredbe na dan njezine objave i odgodena
primjena mehanizma prethodnog obavjeS¢ivanja.
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2024/0021 (COD)
Prijedlog
UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

o izmjeni uredaba (EU) 2017/745 i (EU) 2017/746 u pogledu postupnog uvodenja
Eudameda, obveze informiranja u slu¢aju prekida opskrbe i prijelaznih odredaba za
odredene in vitro dijagnosticke medicinske proizvode

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

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

uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,
uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora?,
uzimajuéi u obzir misljenje Odbora regija?,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,

buduci da:

1) Uredbama (EU) 2017/745° i (EU) 2017/746* Europskog parlamenta i Vijeca
uspostavljen je novi regulatorni okvir za osiguravanje neometanog funkcioniranja
unutarnjeg trzista kad je rije¢ o medicinskim proizvodima i in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima, uzimaju¢i kao polaziSte visoku razine zaStite zdravlja
pacijenata i korisnika. Istodobno, uredbama (EU) 2017/745 i (EU)2017/746
postavljeni su visoki standardi kvalitete i sigurnosti za medicinske proizvode i in vitro
dijagnosticke medicinske proizvode kako bi se rijeSila zajednicka sigurnosna pitanja u
vezi s tim proizvodima. Nadalje, objema se uredbama znatno osnazuju kljucni
elementi prethodnog regulatornog okvira utvrdenog u direktivama Vije¢a 90/385/EEZ°
i 93/42/EEZ® i Direktivi 98/79/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa’, kao §to su nadzor

! SLC,,str..
2 SLC,,str..
3 Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o0 medicinskim proizvodima,

o0 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., ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).
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., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
Direktiva Vijeca 90/385/EEZ od 20. lipnja 1990. o uskladivanju zakonodavstva drzava Clanica koja se
odnose na aktivne medicinske proizvode za ugradnju (SL L 189, 20.7.1990., str. 17., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).
6 Direktiva Vije¢a 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).
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

nad prijavljenim tijelima, Klasifikacija rizika, postupci ocjenjivanja sukladnosti,
zahtjevi u pogledu klinickih dokaza, vigilancija 1 nadzor trziSta, te se zahtijeva
uspostava Europske baze podataka za medicinske proizvode (Eudamed) kako bi se
omogucila transparentnost i sljedivost kad je rije¢ o medicinskim proizvodima i in
vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima.

Uredbama (EU) 2017/745 1 (EU) 2017/746 utvrdeno je da Komisija uspostavlja i
odrzava Eudamed te njime upravlja; Eudamed ukljuc¢uje sedam medusobno povezanih
elektronickih sustava. Razvoj Cetiriju elektronickih sustava je dovrSen, a dovrsetak jos
dvaju elektronickih sustava ocekuje se 2024. Medutim, razvoj elektronickog sustava
za klinicka ispitivanja i studije ucinkovitosti znatno kasni zbog tehni¢ke sloZenosti
zahtjeva i radnih postupaka koje treba primijeniti.

U skladu s uredbama (EU) 2017/745 i (EU) 2017/746 obveze i zahtjevi koji se odnose
na Eudamed primjenjuju se od odredenog datuma nakon $to Komisija utvrdi potpunu
funkcionalnost Eudameda i o tome objavi obavijest. Zbog tog kaSnjenja u razvoju
posljednjeg elektroni¢kog sustava kasni i obvezna uporaba elektronickih sustava koji
jesu dostupni.

Uporaba elektronickih sustava koji su dovrSeni ili ¢e uskoro biti dovrSeni uvelike bi
poduprla djelotvornu i u¢inkovitu provedbu uredaba (EU) 2017/745 i (EU) 2017/746,
¢ime bi se smanjilo administrativno opterecenje za gospodarske subjekte. Stoga bi
trebalo dopustiti postupno uvodenje pojedinacnih elektronickih sustava Eudameda
nakon provjere njihove funkcionalnosti u skladu s postupkom utvrdenim u Uredbi
(EU) 2017/745.

Uzimajuéi u obzir postupno uvodenje elektroni¢kih sustava Eudameda i kako bi se
izbjegla preklapanja razdoblja registracije u nacionalnim bazama podataka i u
Eudamedu, trebalo bi uskladiti datume primjene obveza i zahtjeva koji se odnose na
Eudamed i datume primjene odgovarajuc¢ih nacionalnih zahtjeva u pogledu registracije
na temelju direktiva 90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/79/EZ.

Zbog kasnjenja u razvoju elektronickog sustava za klinicka ispitivanja 1 studije
uc¢inkovitosti, trebalo bi prilagoditi i vremenski okvir za primjenu koordiniranog
ocjenjivanja za klini¢ka ispitivanja 1 studije ucinkovitosti, pri ¢emu treba zadrzati
pristup da bi drzavama c¢lanicama najprije trebalo omoguciti da odaberu opciju
sudjelovanja prije nego S§to sudjelovanje u koordiniranom ocjenjivanju postane
obvezno za sve drzave Clanice.

Unato¢ povecanju broja prijavljenih tijela imenovanih u skladu s Uredbom
(EU) 2017/746, ukupni kapaciteti prijavljenih tijela jos uvijek nisu dovoljni da bi se
osiguralo izdavanje potvrda za veliki broj proizvoda koji trebaju proci ocjenjivanje
sukladnosti uz sudjelovanje prijavljenog tijela u skladu s tom uredbom.

Broj zahtjeva za ocjenjivanje sukladnosti koje su podnijeli proizvodaci i broj potvrda
koje su dosad izdala prijavljena tijela pokazuju da prelazak na Uredbu (EU) 2017/746
nije napredovao na nacin koji bi osigurao neometan prelazak na nova pravila.

Vrlo je vjerojatno da za mnoge sigurne i kriticne in vitro dijagnosticke medicinske
proizvode, koji su od kljuéne vaznosti za postavljanje medicinskih dijagnoza i
lijecenje pacijenata, potvrde u skladu s Uredbom (EU) 2017/746 nece biti izdane prije

Direktiva 98/79/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. listopada 1998. o in vitro dijagnosti¢kim
medicinskim proizvodima (SL L 331, 7.12.1998,, str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

isteka prijelaznih razdoblja. To znaci da bi do kraja aktualnog prijelaznog razdoblja
26. svibnja 2025. moglo do¢i do nestaSica, posebno proizvoda povezanih s najve¢im
rizicima (proizvodi klase D). Potrebno je dakle osigurati neometanu opskrbu trzista in
vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima u Uniji.

Kako bi se osigurala visoka razina zaStite javnog zdravlja i sigurnosti pacijenata, uz
istodobnu zaStitu neometanog funkcioniranja unutarnjeg trziSta, te pruzila pravna
sigurnost 1 izbjegli moguci poremecaji na trziStu, potrebno je dodatno produljiti
prijelazna razdoblja utvrdena u Uredbi (EU) 2017/746 za proizvode obuhvacene
potvrdama koje izdaju prijavljena tijela u skladu s Direktivom 98/79/EZ i za proizvode
koji se trebaju prvi put podvrgnuti ocjenjivanju sukladnosti u kojem sudjeluje
prijavljeno tijelo u skladu s Uredbom (EU) 2017/746. Kako bi se postigli ti ciljevi,
produljeno prijelazno razdoblje trebalo bi se odnositi na sve klase proizvoda kako bi se
zajamcila razumna raspodjela radnog opterecenja prijavljenih tijela tijekom vremena 1
izbjegle bilo kakve smetnje u postupku izdavanja potvrda.

Produljenje bi trebalo biti dovoljno dugo da proizvodacima i prijavljenim tijelima da
dovoljno vremena za provedbu ocjenjivanja sukladnosti koja se od njih zahtijevaju.
Cilj produljenja trebao bi biti osiguravanje visoke razine zaStite javnog zdravlja,
ukljucujuéi sigurnost pacijenata i izbjegavanje nestasica in vitro dijagnosti¢kih
medicinskih proizvoda potrebnih za neometano funkcioniranje zdravstvenih usluga,
bez snizavanja postojec¢ih zahtjeva u pogledu kvalitete i sigurnosti.

Produljenje bi trebalo vaziti uz odredene uvjete kako bi se osiguralo da se primjenjuje
samo na proizvode koji su sigurni i za koje su proizvodaci ve¢ poduzeli odredene
korake prema uskladivanju s Uredbom (EU) 2017/746.

Kako bi se osigurao postupan prelazak na Uredbu (EU) 2017/746, odgovarajuci
nadzor nad proizvodima na koje se primjenjuje prijelazno razdoblje trebalo bi prenijeti
s prijavljenog tijela koje je izdalo potvrdu u skladu s Direktivom 98/79/EZ na
prijavljeno tijelo imenovano u skladu s Uredbom (EU) 2017/746. Zbog pravne
sigurnosti prijavljeno tijelo imenovano u skladu s Uredbom (EU) 2017/746 ne bi
trebalo biti odgovorno za ocjenjivanje sukladnosti i nadzor koje provodi prijavljeno
tijelo koje je izdalo potvrdu.

Kad je rije¢ o vremenu koje je proizvodafima i prijavljenim tijelima potrebno za
provedbu ocjenjivanja sukladnosti na temelju Uredbe (EU) 2017/745 u pogledu in
vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda obuhvaéenih potvrdom ili izjavom o
sukladnosti izdanom u skladu s Direktivom 98/79/EZ, trebalo bi uspostaviti ravnotezu
izmedu ograni¢enih raspolozivih kapaciteta prijavljenih tijela i osiguravanja visoke
razine sigurnosti pacijenata i zaStite javnog zdravlja. Stoga bi trajanje prijelaznog
razdoblja trebalo ovisiti o Kklasi rizika predmetnih medicinskih proizvoda tako da to
razdoblje bude krace za proizvode koji pripadaju klasi viSeg rizika, a dulje za
proizvode koji pripadaju klasi nizeg rizika.

Uzimajuci u obzir utjecaj koji nestaSice odredenih medicinskih proizvoda mogu imati
na sigurnost pacijenata i javno zdravlje, trebalo bi uvesti mehanizam prethodnog
obavjes¢ivanja kako bi se posebno nadleznim tijelima i zdravstvenim ustanovama
omogucilo da prema potrebi poduzmu ublaZavaju¢e mjere kako bi se osiguralo
zdravlje 1 sigurnost pacijenata. Stoga, ako proizvodaci iz bilo kojeg razloga ocekuju
prekid opskrbe medicinskim proizvodima ili in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima 1 ako je razumno predvidljivo da bi prekid mogao prouzrociti ozbiljnu
Stetu ili rizik od ozbiljne Stete za pacijente ili javno zdravlje u jednoj ili viSe drzava
Clanica, proizvoda¢ bi o tome trebao obavijestiti relevantna nadlezna tijela kao i
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(16)

(17)

(18)

gospodarske subjekte kojima izravno isporucuje proizvod te, ako je to primjenjivo,
zdravstvene ustanove ili zdravstvene djelatnike kojima ga izravno isporucuje. Rizik od
ozbiljne Stete za pacijente ili javno zdravlje moze, na primjer, biti posljedica vaznosti
proizvoda za osiguravanje osnovnih zdravstvenih usluga u jednoj ili viSe drzava
Clanica, ovisnosti zdravlja i sigurnosti pacijenata o stalnoj dostupnosti proizvoda u
jednoj ili vise drzava cClanica ili nepostojanja odgovarajuéih alternativa, uzimajuéi u
obzir i oCekivano trajanje prekida opskrbe, koli¢ine proizvoda koje su ve¢ stavljene na
raspolaganje na trziStu i dostupne zalihe ili rokove za nabavu alternativnih proizvoda.
Te bi informacije trebali dostaviti proizvoda¢ 1 drugi gospodarski subjekti u
nizvodnom opskrbnom lancu tako da dodu do relevantnih zdravstvenih ustanova ili
zdravstvenih djelatnika. Budu¢i da je rizik od nestaSica posebno relevantan tijekom
prelaska s direktiva 90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/79/EZ na uredbe (EU) 2017/745 i
(EU) 2017/746, mehanizam prethodnog obavjes¢ivanja trebao bi se primjenjivati i na
proizvode stavljene na trziste u skladu s prijelaznim odredbama utvrdenima u ¢lanku
120. Uredbe (EU) 2017/745 i €lanku 110. Uredbe (EU) 2017/746.

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

Buduéi da drzave ¢lanice ne mogu dostatno ostvariti ciljeve ove Uredbe (a to su
poduzimanje mjera za smanjenje rizika od nestaSica in vitro dijagnosti¢kih
medicinskih proizvoda u Uniji i pravodobna uspostava Eudameda) nego se zbog
njihova opsega 1 u€inka oni na bolji nain mogu ostvariti na razini Unije, Unija mozZe
donijeti mjere na temelju nacela supsidijarnosti kako je utvrdeno u ¢lanku 5. Ugovora
o Europskoj uniji (,,UEU”). U skladu s nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom
¢lanku, ova Uredba ne prelazi ono $to je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva. Ova se
Uredba donosi zbog izvanrednih okolnosti koje proizlaze iz neposredne opasnosti od
nestaSica in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda i s tim povezanog rizika od
javnozdravstvene krize, kao i zbog znatnog kasnjenja u razvoju posljednjeg
elektronickog sustava Eudameda. Kako bi se postigao predvideni u¢inak izmjena
uredaba (EU) 2017/745 i (EU) 2017/746, osigurala dostupnost proizvoda Cije su
potvrde vec istekle ili ¢e iste¢i prije 26. svibnja 2025., pruzila pravna sigurnost
gospodarskim subjektima 1 pruZateljima zdravstvene skrbi te radi dosljednosti u
pogledu izmjena obiju uredaba, potrebno je da ova Uredba stupi na snagu §to prije. Iz
istih se razloga takoder smatra primjerenim pozvati se na iznimku od roka od osam
tjedana iz ¢lanka 4. Protokola br. 1 o ulozi nacionalnih parlamenata u Europskoj uniji,
prilozenog UEU-u, Ugovoru o funkcioniranju Europske unije i Ugovoru o osnivanju
Europske zajednice za atomsku energiju.

Kako bi se proizvodac¢ima i drugim gospodarskim subjektima dalo dovoljno vremena
da se prilagode obvezi obavjeS€ivanja o ocekivanom prekidu opskrbe odredenim
proizvodima, primjereno je odgoditi primjenu odredaba koje se odnose na takvu
obvezu,

DONNELI SU OVU UREDBU:

Clanak 1.

Izmjene Uredbe (EU) 2017/745

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

1)

umece se sljedeci ¢lanak 10.a:
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,,Clanak 10.a
Obveze u slucaju prekida opskrbe odredenim proizvodima

1.  Ako proizvodac oc¢ekuje prekid opskrbe proizvodom koji nije proizvod izraden
po narudzbi, i ako je razumno predvidljivo da bi taj prekid mogao prouzrociti
ozbiljnu Stetu ili rizik od ozbiljne Stete za pacijente ili javno zdravlje u jednoj
ili viSe drzava Clanica, proizvoda¢ o ocekivanom prekidu obavjeséuje nadlezno
tijelo drzave cClanice u kojoj on ili njegov ovlasteni zastupnik imaju poslovni
nastan kao i gospodarske subjekte, zdravstvene ustanove te zdravstvene
djelatnike kojima taj proizvod izravno isporucuje.

Informacije iz prvog podstavka dostavljaju se, osim u iznimnim okolnostima,

najmanje Sest mjeseci prije oCekivanog prekida. U informacijama koje se
dostavljaju nadleznom tijelu navode se razlozi za prekid opskrbe.

2. Nadlezno tijelo koje je primilo informacije iz stavka 1. o ocekivanom prekidu
opskrbe bez odgode obavjesCuje nadlezna tijela drugih drzava clanica i
Komisiju.

3. Gospodarski subjekti koji su primili informacije od proizvodaca u skladu sa
stavkom 1. o ocekivanom prekidu bez odgode obavjeS¢uju sve druge
gospodarske subjekte, zdravstvene ustanove i zdravstvene djelatnike kojima
proizvod izravno isporucuju.”

Clanak 34. mijenja se kako slijedi:
(@) ustavku 1., tre¢a recenica se briSe;
(b) stavak 2. zamjenjuje se sljedec¢im:

»2. Komisija obavjeS¢uje MDCG kada utvrdi, na temelju neovisnih
revizijskih izvjeséa, da je jedan ili vise elektronickih sustava iz ¢lanka 33.
stavka 2. funkcionalan i ispunjava funkcionalne specifikacije sastavljene
u skladu sa stavkom 1. ovog ¢lanka.”;

u ¢lanku 78. stavak 14. zamjenjuje se sljede¢im:

,»14. Sve drzave ¢lanice duzne su primjenjivati postupak utvrden u ovom ¢lanku od
datuma koji je pet godina nakon datuma objave obavijesti iz Clanka 34.
stavka 3. kojom se obavjes¢uje da je elektronicki sustav iz ¢lanka 33. stavka 2.
toc¢ke (e) funkcionalan i ispunjava funkcionalne specifikacije sastavljene u
skladu s ¢lankom 34. stavkom 1.

Prije tog datuma, a najranije Sest mjeseci nakon datuma objave obavijesti iz
prvog podstavka, postupak utvrden ovim ¢lankom duzne su primjenjivati samo
one od drzava Clanice u kojima se treba provesti klini¢ko ispitivanje koje su
pristale primjenjivati ga.”;

¢lanak 120. mijenja se kako slijedi:
(@) stavak 8. se briSe;
(b) dodaje se sljedeci stavak 13.:

,13. Clanak 10.a primjenjuje se i na proizvode iz stavaka 3., 3.a i 3.b ovog
¢lanka.”;

u ¢lanku 122., prvi stavak prva, druga, treca i Cetvrta alineja zamjenjuju se sljede¢im:
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¢lanaka 8. 1 10., ¢lanka 10.b stavka 1. tocaka (b) i (c¢), ¢lanka 10.b stavaka 2. i
3. Direktive 90/385/EEZ i ¢lanka 10., ¢lanka 14.a stavka 1. tocaka (c) 1 (d),
Clanka 14.a stavaka 2. i 3. 1 Clanka 15. Direktive 93/42/EEZ te obveza
povezanih s vigilancijom 1 klinickim ispitivanjima predvidenima u
odgovaraju¢im prilozima tim direktivama, koje se stavljaju izvan snage, ovisno
o slucaju, s u¢inkom od datuma iz ¢lanka 123. stavka 3. toc¢ke (d) ove Uredbe,
u pogledu primjene obveza i zahtjeva koji se odnose na elektronic¢ke sustave iz
¢lanka 33. stavka 2. tocaka (e) odnosno (f);

¢lanka 10.a, ¢lanka 10.b stavka 1. tocke (a), ¢lanka 11. stavka 5. Direktive
90/385/EEZ, ¢lanka 14. stavaka 1. 1 2., ¢lanka 14.a stavka 1. tocaka (a) i (b) i
Clanka 16. stavka 5. Direktive 93/42/EEZ te obveza povezanih s registracijom
proizvoda 1 gospodarskih subjekata te obavjes¢ivanjem o potvrdama,
predvidenima u odgovaraju¢im prilozima tim direktivama, koje se stavljaju
izvan snage, ovisno o slucaju, s u¢inkom od datuma iz ¢lanka 123. stavka 3.
tocke (d) ove Uredbe, u pogledu primjene obveza i zahtjeva koji se odnose na
elektroniCke sustave iz ¢lanka 33. stavka 2. tocaka (a), (¢) odnosno (d);”;

¢lanak 123. stavak 3. mijenja se kako slijedi:

(@)

(b)

tocka (d) mijenja se kako slijedi:

I. u prvom stavku, prva recenica uvodne formulacije zamjenjuje se
sljede¢im:
,»he dovodedi u pitanje obveze Komisije na temelju ¢lanka 34., obveze i
zahtjevi koji se odnose na bilo koji od elektroni¢kih sustava iz ¢lanka 33.
stavka 2. primjenjuju se od datuma koji je Sest mjeseci nakon datuma
objave obavijesti i1z Clanka 34. stavka 3. kojom se obavjeS¢uje da je
odgovaraju¢i elektronicki sustav funkcionalan 1 da ispunjava

funkcionalne specifikacije sastavljene u skladu s ¢lankom 34. stavkom
1.”;

ii.  iza dvanaeste alineje umece se sljedeca alineja:
,— Clanak 56. stavak 5.”;

iii.  Cetrnaesta alineja zamjenjuje se sljede¢im:
,»— Clanak 78. stavci od 1. do 13., ne dovode¢i u pitanje ¢lanak 78. stavak
14.,7;

iv.  drugi stavak zamjenjuje se sljede¢im:

,Do datuma pocetka primjene odredaba iz prvog odlomka ove tocke
nastavljaju se primjenjivati odgovarajuce odredbe direktiva 90/385/EEZ i
93/42/EEZ koje se odnose na informacije o izvje$éivanju o vigilanciji,
klini¢ka ispitivanja, registraciju proizvoda i gospodarskih subjekata te
obavijesti o potvrdama.”;

tocka (e) zamjenjuje se sljede¢im:

»(€) najkasnije Sest mjeseci nakon datuma iz tocke (d) ovog stavka
proizvodaci su duzni osigurati da su podaci koje treba unijeti u Eudamed
u skladu s ¢lankom 29. uneseni U elektronicki sustav iz ¢lanka 33.
stavka 2. tocke (a), takoder kad je rije¢ o sljede¢im proizvodima (pod
uvjetom da su isti proizvodi stavljeni na trziSte takoder od datuma iz
tocke (d) ovog stavka):
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I. proizvodi, osim proizvoda izradenih po narudzbi, za koje je
proizvodac proveo ocjenjivanje sukladnosti u skladu s ¢lankom
52,

il proizvodi, osim proizvoda izradenih po narudzbi, stavljeni na
trziste u skladu s ¢lankom 120. stavcima 3., 3.a ili 3.b, osim ako
je proizvod, za koji je proizvoda¢ proveo ocjenjivanje
sukladnosti u skladu s c¢lankom 52., ve¢ registriran u
Eudamedu;”;

(c) izatocCke (¢) umecu se sljedece tocke:

,(ea) najkasnije 12 mjeseci nakon datuma iz tocke (d) ovog stavka prijavljena
tijela duzna su osigurati da su informacije koje se u skladu s ¢lankom 56.
stavkom 5. unose u Eudamed unesene u elektronicki sustav iz ¢lanka 33.
stavka 2. toCke (d), takoder 1 kad je rije¢ o proizvodima iz tocaka (e) i (1)
ovog stavka. Za te proizvode upisuje se samo posljednja relevantna
potvrda i, ako je to primjenjivo, svaka odluka prijavljenog tijela koja se
odnosi na takvu potvrdu;

(eb) odstupajuci od prvog odlomka toc¢ke (d) ovog stavka, obveze ucitavanja
sazetka o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti u skladu s ¢lankom 32.
stavkom 1. 1 obavje$¢ivanja nadleznih tijela u skladu s ¢lankom 55.
stavkom 1. putem elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 33. stavka 2. tocke (d)
primjenjuju se na proizvode iz toc¢ke (e) ovog stavka kada je potvrda
unesena u Eudamed u skladu s tockom (ea) ovog stavka;

(ec) ne dovode¢i u pitanje prvi odlomak tocke (d) ovog stavka, ako
proizvoda¢ mora podnijeti periodi¢no izvjesce o neskodljivosti u skladu s
¢lankom 86. stavkom 2. ili prijaviti ozbiljan Stetan dogadaj, sigurnosnu
korektivnu radnju u skladu s c¢lankom 87. ili podnijeti izvjeS€e o
razvojnim kretanjima u skladu s c¢lankom 88. putem elektroni¢kog
sustava iz Clanka 33. stavka 2. tocke (f), on proizvod koji je predmet
periodi¢nog izvjeS¢a o neSkodljivosti ili izvjeS¢a o vigilanciji takoder
registrira u elektronickom sustavu iz ¢lanka 33. stavka 2. tocke (a), osim

ako je takav proizvod stavljen na trziSte u skladu s Direktivom
90/385/EEZ ili Direktivom 93/42/EEZ;”;

(d) tocka (h) se brise.
Clanak 2.

Izmjene Uredbe (EU) 2017/746
Uredba (EU) 2017/746 mijenja se kako slijedi:
Q) umece se sljedeéi ¢lanak 10.a:
,,Clanak 10.a
Obveze u slucaju prekida opskrbe odredenim proizvodima

1. Ako proizvoda¢ ocekuje prekid opskrbe proizvodom i1 ako je razumno
predvidljivo da bi taj prekid mogao prouzrociti ozbiljnu Stetu ili rizik od
ozbiljne Stete za pacijente ili javno zdravlje u jednoj ili viSe drzava c¢lanica, on
o oc¢ekivanom prekidu obavjescuje nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj on ili
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njegov ovlasteni zastupnik imaju poslovni nastan kao i gospodarske subjekte,
zdravstvene ustanove i zdravstvene djelatnike kojima taj proizvod izravno
isporucuje.

Informacije iz prvog podstavka dostavljaju se, osim u iznimnim okolnostima,

najmanje Sest mjeseci prije oCekivanog prekida. U informacijama koje se
dostavljaju nadleznom tijelu navode se razlozi za prekid opskrbe.

Nadlezno tijelo koje je primilo informacije iz stavka 1. o o¢ekivanom prekidu
opskrbe bez odgode obavjes¢uje nadlezna tijela drugih drzava clanica i
Komisiju.

Gospodarski subjekti koji su primili informacije od proizvodaca u skladu sa
stavkom 1. o ocekivanom prekidu bez odgode obavjescuju sve druge
gospodarske subjekte, zdravstvene ustanove i zdravstvene djelatnike kojima
proizvod izravno isporucuju.”

2) U clanku 74., stavak 14. zamjenjuje se sljede¢im:

,»14. Od svih se drzava €lanica zahtijeva da primjenjuju postupak utvrden u ovom

¢lanku od datuma koji je pet godina nakon datuma objave obavijesti iz ¢lanka
34. stavka 3. Uredbe (EU) 2017/745 kojom se obavjeS¢uje da je elektronicki
sustav iz Clanka 33. stavka 2. tocke (e) te uredbe funkcionalan i da ispunjava
funkcionalne specifikacije sastavljene u skladu s ¢lankom 34. stavkom 1. te
uredbe.

Prije tog datuma, a najranije Sest mjeseci nakon datuma objave obavijesti iz
prvog podstavka, postupak utvrden u ovom c¢lanku primjenjuju samo one od
drzava ¢lanica u kojima se treba provesti studija ucinkovitosti koje su pristale
primjenjivati ga.”;

3) ¢lanak 110. mijenja se kako slijedi:

(@)

(b)

u stavku 2., drugi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,Potvrde koje su izdala prijavljena tijela u skladu s Direktivom 98/79/EZ nakon

25. svibnja 2017. koje su 26. svibnja 2022. jo§ bile valjane i koje nakon toga
nisu povucene ostaju valjane nakon isteka razdoblja navedenog u potvrdi do
31. prosinca 2027. Potvrde koje je izdalo prijavljeno tijelo u skladu s tom
direktivom nakon 25. svibnja 2017. koje su 26. svibnja 2022. jos§ bile valjane i
koje su istekle prije [Ured za publikacije: unijeti datum stupanja na snagu ove
Uredbe o izmjeni] smatraju se valjanima do 31. prosinca 2027. samo ako je
ispunjen jedan od sljedecih uvjeta:

(@) prije datuma isteka potvrde proizvodac i prijavljeno tijelo potpisali su
pisani sporazum u skladu s odjeljkom 4.3. drugim odlomkom
Priloga VII. ovoj Uredbi za ocjenjivanje sukladnosti proizvoda
obuhvacenog potvrdom koja je istekla ili proizvoda namijenjenog za
zamjenu tog proizvoda;

(b) nadlezno tijelo drzave ¢lanice odobrilo je odstupanje od primjenjivog
postupka ocjenjivanja sukladnosti u skladu s ¢lankom 54. stavkom 1. ove
Uredbe ili je od proizvodaca, u skladu s ¢lankom 92. stavkom 1. ove
Uredbe, zatrazilo da provede primjenjivi postupak ocjenjivanja
sukladnosti.”;

stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:
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,»3. Odstupaju¢i od c¢lanka 5. i ako su ispunjeni uvjeti iz stavka 3.c ovog
¢lanka, proizvodi iz stavaka 3.a 13.b ovog ¢lanka mogu se stavljati na
trziste ili u uporabu do datuma utvrdenih u tim stavcima.”;

() umecu se sljedeéi stavei od 3.a do 3.d:

,3.a Proizvodi koji imaju potvrdu koja je izdana u skladu s Direktivom
98/79/EZ i koja je valjana na temelju stavka 2. ovog ¢lanka mogu se
stavljati na trziste ili u uporabu do 31. prosinca 2027.

3.b Proizvodi za koje u postupku ocjenjivanja sukladnosti u skladu s
Direktivom 98/79/EZ nije bila potrebna ukljuc¢enost prijavljenog tijela i
za koje je izjava o sukladnosti sastavljena prije 26. svibnja 2022. u skladu
s tom direktivom, a za koje je u postupku ocjenjivanja sukladnosti u
skladu s ovom Uredbom potrebna ukljucenost prijavljenog tijela, mogu
se stavljati na trziSte ili u uporabu do sljedec¢ih datuma:

(@) 31. prosinca 2027., za proizvode klase D;
(b) 31. prosinca 2028., za proizvode klase C;

(c) 31. prosinca 2029., za proizvode klase B i za proizvode klase A
stavljene na trziSte u sterilnom stanju.

3.c  Proizvodi iz stavaka 3.a i 3.b ovog ¢lanka mogu se stavljati na trziSte ili u
uporabu do datuma iz tih stavaka samo ako su ispunjeni sljedeci uvjeti:

(@) proizvodi su i dalje u skladu s Direktivom 98/79/EZ;
(b) nema znacéajnih promjena u projektu i namjeni proizvoda;

(c) proizvodi ne predstavljaju neprihvatljiv rizik za zdravlje ili
sigurnost pacijenata, korisnika ili drugih osoba ili za druge aspekte
zaStite javnog zdravlja;

(d) najkasnije do 26. svibnja 2025., proizvoda¢ je uspostavio sustav
upravljanja kvalitetom u skladu s ¢lankom 10. stavkom 8.;

(e) proizvodac ili ovlasteni zastupnik podnijeli su sluzbeni zahtjev
prijavljenom tijelu, u skladu s odjeljkom 4.3. prvim odlomkom
Priloga VII., za ocjenjivanje sukladnosti proizvoda iz stavka 3.a ili
3.b ovog c¢lanka ili proizvoda namijenjenog za zamjenu tog
proizvoda najkasnije:

I. 26. svibnja 2025., za proizvode iz stavka 3.a i stavka 3.b
tocke (a);

ii.  26. svibnja 2026., za proizvode iz stavka 3.b tocke (b);
iii.  26. svibnja 2027., za proizvode iz stavka 3.b tocke (C);

(f)  prijavljeno tijelo i proizvodac potpisali su pisani sporazum u skladu
s odjeljkom 4.3. drugim odlomkom Priloga VII. najkasnije:

I. 26. rujna 2025., za proizvode iz stavka 3.b tocke (a);
ii.  26.rujna 2026., za proizvode iz stavka 3.b tocke (b);
iii.  26. rujna 2027., za proizvode iz stavka 3.b tocke (C);

3.d Odstupajuc¢i od stavka 3., zahtjevi iz ove Uredbe koji se odnose na
posttrziSni nadzor, nadzor trziSta, vigilanciju, registraciju gospodarskih
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(4)

(d)

(€)

3.e

subjekata i proizvoda primjenjuju se na proizvode iz stavaka 3.a i 3.b
ovog ¢lanka umjesto odgovarajucih zahtjeva iz Direktive 98/79/EZ.

Ne dovode¢i u pitanje poglavlje IV. i stavak 1. ovog ¢lanka, prijavljeno
tijelo koje je izdalo potvrdu iz stavka 3.a ovog c¢lanka i dalje je
odgovorno za odgovaraju¢i nadzor nad primjenom propisanih zahtjeva
koji se donose na proizvode za koje je izdalo potvrdu, osim ako se
proizvoda¢ dogovorio s prijavljenim tijelom imenovanim u skladu s
¢lankom 42. da ono provodi takav nadzor.

Najkasnije 26. rujna 2025., prijavljeno tijelo koje je potpisalo pisani
sporazum iz stavka 3.c tocke (f) postaje odgovorno za nadzor u pogledu
proizvoda obuhvacenih pisanim sporazumom. Ako pisani sporazum
obuhvaca proizvod namijenjen za zamjenu proizvoda za koji je izdana
potvrda u skladu s Direktivom 98/79/EZ, nadzor se provodi nad
proizvodom koji se zamjenjuje.

Aranzmani za prijenos nadzora s prijavljenog tijela koje je izdalo potvrdu
na prijavljeno tijelo imenovano u skladu s ¢lankom 38. jasno se utvrduju
sporazumom izmedu proizvodaca, prijavljenog tijela imenovanog u
skladu s ¢lankom 42. i, ako je to izvedivo, prijavljenog tijela koje je
izdalo potvrdu. Prijavljeno tijelo imenovano u skladu s ¢lankom 42. nije
odgovorno za aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti koje provodi prijavljeno
tijelo koje je izdalo potvrdu.”;

stavak 8. se briSe;

dodaje se sljedeéi stavak 11.:

,11. Clanak 10.a primjenjuje se i na proizvode iz stavaka 3., 3.a i 3.b ovog

¢lanka.”;

¢lanak 112. mijenja se kako slijedi:

(a)

prvi stavak zamjenjuje se sljedecim:

,,Ne dovodec¢i u pitanje ¢lanak 110. stavke od 3. do 3.e i stavak 4. ove Uredbe i
ne dovode¢i u pitanje obveze drZzava Clanica i proizvodaca povezane s
vigilancijom ni obveze proizvodaca u pogledu stavljanja na raspolaganje
dokumentacije, na temelju Direktive 98/79/EZ, ta se direktiva stavlja izvan
snage s u¢inkom od 26. svibnja 2022. uz iznimku:

(@)

(b)

Clanka 11., ¢lanka 12. stavka 1. tocke (c) i1 Clanka 12. stavaka 2. i 3.
Direktive 98/79/EZ te obveza povezanih s vigilancijom i studijama
uc¢inkovitosti predvidenih u odgovaraju¢im prilozima toj direktivi, koji se
stavljaju izvan snage, ovisno o slu¢aju, s u¢inkom od datuma iz ¢lanka
113. stavka 3. tocke (f) ove Uredbe, u pogledu primjene obveza i
zahtjeva koji se odnose na elektronicke sustave iz ¢lanka 33. stavka 2.
toCaka (e) 1 (f) Uredbe (EU) 2017/745;

Clanka 10., ¢lanka 12. stavka 1. tocaka (a) 1 (b) 1 ¢lanka 15. stavka 5.
Direktive 98/79/EZ te obveza povezanih s registracijom proizvoda i
gospodarskih subjekata te obavijestima o potvrdama predvidenih u
odgovaraju¢im prilozima toj direktivi, koji se stavljaju izvan snage,
ovisno o slucaju, s u¢inkom od datuma iz ¢lanka 113. stavka 3. tocke (f)
ove Uredbe, u pogledu primjene obveza i zahtjeva koji se odnose na
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(5)

(b)

elektronicke sustave iz Clanka 33. stavka 2. tocaka (a), (¢) 1 (d) Uredbe
(EU) 2017/745.”;

drugi stavak zamjenjuje se sljede¢im:

,,U odnosu na proizvode iz ¢lanka 110. stavaka od 3. do 3.e i stavka 4. ove
Uredbe, Direktiva 98/79/EZ nastavlja se primjenjivati u mjeri u kojoj je to
potrebno za primjenu tih stavaka.”;

Clanak 113. stavak 3. mijenja se kako slijedi:

(@)
(b)

(©)

tocka (a) se brise;

tocka (f) mijenja se kako slijedi:

prvi stavak mijenja se kako slijedi:
(1) prvarecenica uvodne formulacije zamjenjuje se sljedeé¢im:

,he dovodeci u pitanje obveze Komisije na temelju ¢lanka 34.
Uredbe (EU) 2027/745, obveze i zahtjevi koji se odnose na bilo
koji od elektronickih sustava iz Clanka 33. stavka 2. te uredbe
primjenjuju se od datuma koji je Sest mjeseci nakon datuma objave
obavijesti iz Clanka 34. stavka 3. te uredbe kojima se obavjeséuje
da je relevantni elektroni¢ki sustav funkcionalan i da ispunjava
funkcionalne specifikacije sastavljene u skladu s c¢lankom 34.
stavkom 1. te uredbe.”;

(2) iza desete alineje umece se sljedeca alineja:
,— Clanak 51. stavak 5.”;
(3) dvanaesta alineja zamjenjuje se sljedec¢im:

,»— Clanak 74. stavci od 1. do 13., ne dovode¢i u pitanje Clanak 74.
stavak 14.,”;

(4) posljednja alineja zamjenjuje se sljede¢im:
,— Clanak 110. stavak 3.d.”;
drugi stavak zamjenjuje se sljedecim:

,Do datuma pocetka primjene odredaba iz prvog odlomka ove tocke
nastavljaju se primjenjivati odgovarajuc¢e odredbe Direktive 98/79/EZ u
pogledu informacija o izvje$¢ivanju o vigilanciji, studijama uc¢inkovitosti,
registraciji proizvoda 1 gospodarskih subjekata te obavijestima o
potvrdama.”;

iza tocke (f) umecu se sljedece tocke:

»(fa) najkasnije Sest mjeseci nakon datuma iz tocke (f) ovog stavka

proizvodaci su duzni osigurati da su informacije koje se unose u
Eudamed u skladu s ¢lankom 26. unesene u elektronicki sustav iz ¢lanka
33. stavka 2. tocke (a) Uredbe (EU) 2027/745 i u pogledu sljedecih
proizvoda, pod uvjetom da su isti proizvodi stavljeni na trZiSte takoder od
datuma iz tocke (f) ovog stavka:

I. proizvodi za koje je proizvodac proveo ocjenjivanje sukladnosti u
skladu s ¢lankom 48.;
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ii.  proizvodi stavljeni na trziSte u skladu s ¢lankom 110. stavcima 3.,
3.a ili 3.b, osim ako je proizvod, za koji je proizvodal proveo
ocjenjivanje sukladnosti u skladu s ¢lankom 48., ve¢ registriran u
Eudamedu;

(fb) najkasnije 12 mjeseci nakon datuma iz toc¢ke (f) ovog stavka prijavljena
tijela duzna su osigurati da su informacije koje se unose u Eudamed u
skladu s ¢lankom 51. stavkom 5. ove Uredbe unesene u elektronicki
sustav iz ¢lanka 33. stavka 2. tocke (d) Uredbe (EU) 2027/745 takoder i u
pogledu proizvoda iz to¢ke (fa) podtocke i. ovog stavka. Za te proizvode
upisuje se samo posljednja relevantna potvrda i, ako je to primjenjivo,
svaka odluka prijavljenog tijela koja se odnosi na takvu potvrdu;

(fc) odstupajuci od prvog odlomka tocke (f) ovog stavka, obveze uéitavanja
sazetka o sigurnosti i ucinkovitosti u skladu s ¢lankom 29. stavkom 1.
ove Uredbe te obavjeS¢ivanja nadleznih tijela u skladu s ¢lankom 50.
stavkom 1. ove Uredbe, putem elektroni¢kog sustava iz ¢lanka 33. stavka
2. tocke (d) Uredbe (EU) 2017/745, primjenjuju se na proizvode iz to¢ke
(fa) ovog stavka kada je potvrda upisana u Fudamed u skladu s to¢kom
(fb) ovog stavka;

(fd) ne dovode¢i u pitanje prvi odlomak tocke (f) ovog stavka, ako
proizvoda¢ mora podnijeti periodi¢no izvjes¢e o neskodljivosti u skladu s
¢lankom 81. stavkom 2. ili prijaviti ozbiljan Stetan dogadaj, sigurnosnu
korektivnu radnju u skladu s c¢lankom 82. ili podnijeti izvjesée o
razvojnim kretanjima u skladu s clankom 83. putem elektronickog
sustava iz Clanka 33. stavka 2. tocke (f) Uredbe (EU) 2017/745, on
proizvod, koji je predmet periodi¢nog izvjes¢éa o neSkodljivosti ili
izvjesca o vigilanciji, registrira 1 u elektronickom sustavu iz ¢lanka 33.
stavka 2. tocke (a) te uredbe, osim ako je takav proizvod stavljen na
trziSte u skladu s Direktivom 98/79/EZ;”;

(d) podtocka (g) se brise;

(e) u tocki (j) datum ,,26. svibnja 2028.” zamjenjuje se datumom ,,31. prosinca
2030.”.

Clanak 3.

Stupanje na snagu
Ova Uredba stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 1. to¢ka 1. i ¢lanak 2. to¢ka 1. primjenjuju se od [Ured za publikacije, unijeti datum =
6 mjeseci nakon stupanja na snagu ove Uredbe o izmjeni].

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu,

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednica Predsjednik
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