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Na temelju ¢lanka 88. Ustava Republike Hrvatske, donosim

ODLUKU
O PROGLASENJU ZAKONA O MEDICINSKIM PROIZVODIMA

ProglaSavam Zakon o medicinskim proizvodima, kojega je Hrvatski sabor donio na sjednici
30. svibnja 2008. godine.

Klasa: 011-01/08-01/59
Urbroj: 71-05-03/1-08-2
Zagreb, 4. lipnja 2008.

Predsjednik
Republike Hrvatske
Stjepan Mesi¢, v. 1.

ZAKON
O MEDICINSKIM PROIZVODIMA
I. OPCE ODREDBE
Clanak 1.

Ovim se Zakonom radi osiguranja kvalitetnih i sigurnih medicinskih proizvoda kao proizvoda
od posebnog znacaja za zdravstvenu zastitu ljudi utvrduju zahtjevi za medicinske proizvode,
klini¢ka ispitivanja medicinskih proizvoda, upis u ocevidnik proizvodaca medicinskih
proizvoda, ocjena sukladnosti, oznaka sukladnosti i upis u ocevidnik, promet, oglasavanje i
obavjes¢ivanje, vigilancija i nadzor nad medicinskim proizvodima.

Odredbe ovoga Zakona primjenjuju se na medicinske proizvode i1 njihov pribor, ukljuc¢ujuc¢i
»in vitro« dijagnosticke medicinske proizvode i aktivne medicinske proizvode za ugradnju.

Clanak 2.

Pojedini izrazi u smislu ovoga Zakona imaju sljedece znacenje:

1. Medicinski proizvod jest instrument, naprava, uredaj, program, materijal ili drugi proizvod
za humanu uporabu koji svoju osnovnu namjenu ne postize na temelju farmakoloskih,
imunoloskih ili metabolickih svojstava i koji se upotrebljava samostalno ili u kombinaciji s
programskom podr§Skom neophodnom za njegovu pravilnu uporabu.

Medicinski proizvod namijenjen je:



— dijagnosticiranju, spre¢avanju, pracenju, lijeCenju i ublazavanju bolesti,

— dijagnosticiranju, pracenju, lijecenju, kontroli, ublazavanju ili otklanjanju tjelesnog
ostecenja ili nedostatka,

— ispitivanju, otklanjanju ili nadomjestanju ili preinaci anatomskih ili fizioloskih funkcija
organizma,

— kontroli zaceca.

2. Ortopedska i druga pomagala (u daljnjem tekstu: pomagala) su medicinski proizvodi u
smislu tocke 1. ovoga ¢lanka koji su namijenjeni omogucavanju poboljSanja oStec¢enih
funkcija, odnosno ublazavanju ili otklanjanju tjelesnog oste¢enja ili nedostatka organa i
sustava organa ili nadomjestanju anatomskih ili fizioloskih funkcija organa, koji su nastali kao
posljedica bolesti ili ozljede, a osiguravaju se osiguranim osobama Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu: Zavod) u okviru prava na zdravstvenu zastitu iz
obveznoga zdravstvenog osiguranja. To su medicinski proizvodi individualno proizvedeni
prema uputama ovlastenog doktora medicine ili doktora stomatologije namijenjeni samo
odredenom korisniku ili serijski proizvedeni koje je potrebno prilagoditi odredenom
korisniku, odnosno serijski proizvedeni namijenjeni svim korisnicima.

3. Pribor jest proizvod koji nije medicinski proizvod, ali ga je proizvodac izri¢ito namijenio
za uporabu s medicinskim proizvodom te tako omogucio koristenje medicinskog proizvoda u
skladu s njegovom namjenom odredenom od proizvodaca.

4. »In vitro« dijagnosticki medicinski proizvod jest svaki medicinski proizvod koji je reagens,
proizvod reagensa, kalibrator, kontrolni materijal, komplet, instrument, naprava, oprema ili
sustav bez obzira na to upotrebljava li se sam ili u kombinaciji, namijenjen od proizvodaca za
ispitivanje uzoraka »in vitro«, ukljucujuc¢i donacije krvi i tkiva podrijetlom iz ljudskog tijela,
iskljucivo ili uglavnom u svrhu pribavljanja podataka:

— za odredivanje fizioloskog ili patoloskog stanja,

— za odredivanje kongenitalnih anomalija,

— za odredivanje sigurnosti i kompatibilnosti s korisnikom,

— za pracenje terapijskih zahvata.

Spremnici za uzorke smatraju se »in vitro« dijagnostickim medicinskim proizvodima. To su
proizvodi koje je proizvoda¢ posebno namijenio za primarno spremanje i cuvanje uzoraka
dobivenih od ljudskog tijela u svrhu »in vitro« dijagnosti¢kog ispitivanja bilo vakumskog tipa
ili ne.

Proizvodi za opcu laboratorijsku uporabu ne smatraju se »in vitro« dijagnostickim
medicinskim proizvodima ako ih zbog njihovih karakteristika proizvodac¢ nije namijenio da se
koriste za »in vitro« dijagnostic¢ko ispitivanje.

Pribor jest proizvod koji nije »in vitro« dijagnosti¢ki medicinski proizvod, ali ga je
proizvodac izri¢ito namijenio za primjenu sa »in vitro« dijagnosti¢kim medicinskim
proizvodom te tako omogucio koriStenje »in vitro« dijagnostickoga medicinskog proizvoda u
skladu s njegovom namjenom odredenom od proizvodaca.

5. Medicinski proizvod za samotestiranje jest »in vitro« dijagnosticki medicinski proizvod
koji je proizvoda¢ namijenio za kué¢nu uporabu.

6. Medicinski proizvod za evaluaciju jest »in vitro« dijagnosti¢ki medicinski proizvod koji je
namijenjen za evaluaciju u laboratoriju ili u drugim odgovaraju¢im sredinama.

7. Kalibratori i kontrolni materijali su tvari, materijali 1 predmeti koje je proizvodac
namijenio za kalibraciju i kontrolne materijale za usporedbu mjernih podataka ili za
ispitivanje izvedbe »in vitro« dijagnostickoga medicinskog proizvoda sukladno njegovoj
namjeni. Certificirani medunarodni referentni materijali i materijali koji se koriste u
postupcima ocjenjivanja sustava kvalitete u proizvodnji 1 laboratorijima ne smatraju se »in
vitro« dijagnostickim medicinskim proizvodima.

8. »In vitro« dijagnosticki medicinski proizvod jest novi proizvod ako:



a) takav medicinski proizvod nije bio u prometu u Republici Hrvatskoj i/ili Europskoj uniji
neprekidno tijekom prethodne tri godine za odgovarajucéi analit ili neki drugi parametar,

b) postupak ukljucuje analiti¢ku tehnologiju koja se nije kontinuirano koristila vezano uz
prethodne tri godine.

9. Aktivni medicinski proizvod jest svaki medicinski proizvod koji se za svoju uporabu oslanja
na izvor elektri¢ne energije ili na drugi izvor energije osim onog kojeg izravno proizvodi
ljudsko tijelo ili gravitacija.

10. Aktivni medicinski proizvod za ugradnju jest aktivni medicinski proizvod namijenjen tome
da se u cijelosti ili djelomi¢no kirurski ili lije¢nickim zahvatom ugradi u ljudsko tijelo ili da se
lije¢ni¢kim zahvatom ugradi u prirodni tjelesni otvor i nakon takvog postupka tamo i ostane.
11. Medicinski proizvod izraden po narudzbi za odredenog korisnika jest proizvod proizveden
prema uputama ovlastenog doktora medicine ili doktora stomatologije koji pod svojom
odgovornosc¢u daje specificne karakteristike projektiranja i koji je namijenjen samo
odredenom korisniku.

Serijski proizveden medicinski proizvod koji je potrebno prilagoditi specifiénim zahtjevima
ovlastenog doktora medicine ili doktora stomatologije ne smatra se medicinskim proizvodom
izradenim po narudzbi za odredenog korisnika.

12. Medicinski proizvod namijenjen klinickom ispitivanju jest medicinski proizvod koji se
koristi kao predmet ispitivanja ili kao dodatna oprema u ispitivanju lijeka.

medicinskog proizvoda. Klini¢ki podaci prikupljaju se iz:

— klini¢kog ili klini¢kih ispitivanja medicinskog proizvoda,

— klinickog 1li klini¢kih ispitivanja medicinskog proizvoda ili drugog ispitivanja iz znanstvene
literature o slicnom medicinskom proizvodu koji se moZze primijeniti na medicinski proizvod,
— objavljenih i/ili neobjavljenih izvjes¢a o drugim klinickim iskustvima o tom medicinskom
proizvodu ili drugom sli¢nom medicinskom proizvodu ¢ija se sli¢nost moze dokazati.

14. Plan klinickog ispitivanja jest dokument u kojemu su opisani svrha, plan, metodologija,
statisticki prikaz i organizacija klinickog ispitivanja. Pojam plana klinickog ispitivanja
ukljucuje 1 sve inacice osnovnog plana kao i1 njegove izmjene 1 dodatke.

15. Narucitelj klinickog ispitivanja jest pravna ili fizicka osoba koja je odgovorna za pocetak,
provodenje klinickog ispitivanja i/ili o ¢ijem se troSku provodi klini¢ko ispitivanje.

16. Podnositelj zahtjeva za provodenje klinickog ispitivanja jest narucitelj klinickog
ispitivanja sa sjediStem u Republici Hrvatskoj ili pravna osoba sa sjedistem u Republici
Hrvatskoj, registrirana za obavljanje djelatnosti posredovanja vezano uz klinicka ispitivanja,
koja u ime i za racun narucitelja, a u skladu s punomoc¢i, podnosi zahtjev za provodenje
klini¢kog ispitivanja.

17. Sredisnje eticko povjerenstvo jest samostalno tijelo koje ¢ine zdravstveni radnici i drugi
¢lanovi nemedicinske struke Cija je zadaca Stititi prava, sigurnost i dobrobit ispitanika
ukljucenih u klini¢ka ispitivanja te pruziti jamstvo u pogledu te zastite, izmedu ostaloga,
izrazavaju¢i misljenje o planu ispitivanja, podobnosti ispitivaca, pravne osobe u kojoj se
provodi ispitivanje, opreme te metodama i dokumentima koji ¢e se koristiti za obavjeS¢ivanje
ispitanika i dobivanje njihovih suglasnosti na temelju informiranog pristanka. SrediS$nje eticko
povjerenstvo imenuje ministar nadlezan za zdravstvo (u daljnjem tekstu: ministar).

18. Dobra klinicka praksa jest skup medunarodno priznatih etickih i znanstvenih zahtjeva koji
se slijede pri planiranju, provodenju, biljeZzenju 1 izvjes¢ivanju o klinickim ispitivanjima.

19. Informirani pristanak jest suglasnost za sudjelovanje u klini¢kom ispitivanju dana na
temelju primljenih i pravilno dokumentiranih obavijesti o prirodi i vaznosti, posljedicama 1
rizicima ispitivanja, u pisanom obliku, potpisana od ispitanika i s navedenim datumom. Ako
je osoba nesposobna za davanje takve suglasnosti ili je maloljetna, suglasnost potpisuje



zakonski zastupnik ili skrbnik.

20. Proizvodac medicinskih proizvoda jest fizicka ili pravna osoba odgovorna za
projektiranje, proizvodnju, pakiranje, uputu i oznac¢avanje medicinskog proizvoda prije
njegova stavljanja u promet pod vlastitim imenom neovisno je li izvrSio cijelu proizvodnju
sam ili je ona izvrSena u njegovo ime od druge osobe.

Obveze za proizvodaca sukladno ovome Zakonu, odnose se 1 na pravne 1 fizicke osobe koje
sastavljaju, pakiraju, obraduju, obnavljaju i/ili oznac¢avaju medicinske proizvode u svrhu
stavljanja u promet pod vlastitim imenom, osim na osobe koje iako nisu proizvodaci,
sastavljaju ili prilagodavaju medicinske proizvode odredene namjene koji se ve¢ nalaze u
prometu i namijenjeni su odredenom korisniku.

21. Namjena oznacava uporabu za koju je medicinski proizvod namijenjen u skladu s
podacima koje navodi proizvodac pri oznac¢avanju, u uputama i/ili u promotivnom materijalu.
22. Stavijanje u promet jest prvo stavljanje u promet medicinskog proizvoda u Republici
Hrvatskoj, osim onog namijenjenog klinickom ispitivanju, bilo da se radi o novom
medicinskom proizvodu ili medicinskom proizvodu koji je potpuno obnovljen.

23. Stavljanje u uporabu jest stavljanje medicinskog proizvoda koji je u prometu na
raspolaganje krajnjem korisniku.

24. Podskupina medicinskih proizvoda jest skupina proizvoda koji imaju zajednicku namjenu
ili zajednicku tehnologiju.

25. Genericka skupina medicinskih proizvoda jest skupina proizvoda koji imaju istu ili sli¢nu
namjenu ili zajednicku tehnologiju koja im omoguc¢uje da budu svrstani na genericki nacin ne
odrazavajuci specificne karakteristike.

26. Medicinski proizvod za jednokratnu uporabu jest medicinski proizvod namijenjen
jednokratnom koriStenju za jednoga korisnika.

27. Medicinski proizvodi koji se proizvode koristenjem nezivih zZivotinjskih tkiva ili nezivi
proizvodi koji su izvedeni iz Zivotinjskih tkiva moraju zadovoljavati bitne zahtjeve u pogledu
rizika prijenosa prenosive spongiformne encefalopatije (BSE) na bolesnika ili na druge osobe,
u normalnim uvjetima koristenja, i koji su prepoznati kao takav medicinski proizvod u
postupku ocjene sukladnosti.

28. Vigilancija medicinskih proizvoda obuhvaca aktivnosti vezane uz prikupljanje, procjenu,
razumijevanje 1 reagiranje na nova saznanja o rizicima koji proizlaze iz uporabe ili primjene
medicinskih proizvoda, posebno Stetnih ucinaka, interakcija s drugim tvarima ili proizvodima,
kontraindikacijama, krivotvorenjem, smanjenim djelovanjem, kvarovima i tehnickim
neispravnostima.

29. Odgovorna osoba za vigilanciju medicinskih proizvoda jest doktor medicine, doktor
stomatologije, magistar farmacije ili magistar medicinske biokemije.

30. Stetni dogadaj vezan uz medicinski proizvod jest svaki kvar, gubitak vrijednosti svojstava,
izostanak ili smanjenje u¢inkovitosti medicinskog proizvoda, nezeljen u¢inak medicinskog
proizvoda, kao i svaka neto¢nost u oznacavanju ili uputi za uporabu.

31. Nositelj upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda i ocevidnik proizvodaca jest proizvodac
sa sjediStem u Republici Hrvatskoj ili pravna osoba sa sjediStem u Republici Hrvatskoj koja
zastupa stranog proizvodaca.

32. Veleprodaja jest pravna osoba koja ima dozvolu za obavljanje djelatnosti prometa na
veliko medicinskim proizvodima, koju je izdala Agencija za lijekove 1 medicinske proizvode
(u daljnjem tekstu: Agencija).

33. Uvoznik/izvoznik medicinskih proizvoda jest pravna osoba koja ima dozvolu za obavljanje
djelatnosti uvoza/izvoza medicinskih proizvoda koju je izdala Agencija.

34. Promet medicinskog proizvoda na veliko obuhvaca nabavu, primitak, skladistenje,
prodaju, isporucivanje, osim izdavanja krajnjem korisniku te uvoz i izvoz medicinskog
proizvoda.



35. Promet medicinskog proizvoda na malo obuhvaca narucivanje, uvanje, izdavanje
medicinskog proizvoda.

36. Dobra praksa u prometu medicinskim proizvodima na veliko jest standard za skladistenje i
prijevoz na veliko medicinskih proizvoda koji osigurava organizaciju, izvodenje i nadzor nad
skladiStenjem u skladu s propisanim uvjetima, odnosno prijevozom medicinskih proizvoda do
korisnika u prometu na veliko.

37. Ocjenjivanje sukladnosti proizvoda jest svaka radnja koja se odnosi na izravno ili
neizravno utvrdivanje jesu li ispunjeni odgovarajuci bitni zahtjevi utvrdeni tehni¢kim
propisima koji se odnose na odreden proizvod.

38. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti jest neovisni laboratorij, potvrdbeno tijelo, nadzorno ili
drugo tijelo koje je ministar ovlastio za postupak ocjene sukladnosti medicinskih proizvoda.
39. Prijavijeno tijelo jest tijelo za ocjenjivanje sukladnosti koje je nadlezno sredisnje tijelo
drzavne uprave prijavilo Europskoj komisiji za obavljanje postupaka ocjenjivanja te je isto i
dobilo identifikacijski broj Europske komisije.

40. Hrvatska norma jest norma dostupna javnosti koju je prihvatilo hrvatsko nacionalno
normirno tijelo.

41. Akreditacija oznacava postupak kojim neovisno akreditacijsko tijelo sluzbeno potvrduje
pravnoj ili fizickoj osobi da je sposobna za obavljanje odredenih zadataka ocjenjivanja
sukladnosti.

Clanak 3.

Odredbe ovoga Zakona primjenjuju se na medicinske proizvode namijenjene primjeni lijeka.
Ako medicinski proizvod sadrzi lijek i s njime ¢ini cjelinu pa je namijenjen isklju¢ivo uporabi
u danoj kombinaciji te ga nije moguce ponovno upotrijebiti, na taj se proizvod primjenjuju
odredbe Zakona o lijekovima.

Ako medicinski proizvod ukljucuje lijek koji se moZze upotrijebiti i odvojeno i koji pridonosi
djelovanju medicinskog proizvoda, na taj medicinski proizvod primjenjuju se odredbe ovoga
Zakona, a na lijek se primjenjuju odredbe Zakona o lijekovima i pravilnika donesenih na
temelju tog Zakona.

Clanak 4.

Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju se na:

— lijekove,

— kozmeticke proizvode,

— ljudsku krv, proizvode od krvi, plazmu 1 na krvne stanice ljudskoga podrijetla te na
proizvode koji sadrze, u trenutku njihovog stavljanja u promet, takve proizvode od krvi,
plazme ili krvnih stanica,

— transplantate, tkiva ili stanice ljudskog podrijetla i proizvode koji ih ukljucuju kao svoj
sastavni dio,

— transplantate, tkiva ili stanice Zivotinjskog podrijetla, osim ako je medicinski proizvod
proizveden ili izraden od nezivih Zivotinjskih tkiva ili proizvoda koji je izraden od nezivoga
zivotinjskog tkiva,

— osobnu zastitnu opremu i sredstava u skladu s posebnim propisima.

Glavna namjena proizvoda odreduje je li neki proizvod medicinski proizvod ili nije.



Clanak 5.

Uklanjanje, prikupljanje i koriStenje tkiva, stanica i tvari ljudskog podrijetla ureduje se u
skladu s etikom, prema nacelima koja se odnose na primjenu biologije i medicine navedenim
u Konvenciji Vije¢a Europe o zastiti ljudskih prava i dostojanstva ljudskog bi¢a u pogledu
primjene biologije 1 medicine, kao i prema posebnim propisima.

II. ZAHTJEVI ZA MEDICINSKE PROIZVODE
Clanak 6.

Medicinski proizvodi mogu se staviti u promet samo ako ne ugrozavaju zdravlje i sigurnost
pacijenata, korisnika i drugih osoba te ako su propisno proizvedeni, postavljeni, odrzavani i
upotrebljavani u skladu s njihovom namjenom.

Medicinski proizvodi moraju odgovarati bitnim zahtjevima vode¢i rauna o predvidenoj
namjeni medicinskog proizvoda.

Medicinski proizvodi koji su izvor ionizirajuéeg zracenja moraju ispunjavati i uvjete utvrdene
propisima o zastiti od ionizirajueg zracenja.

Ako je medicinski proizvod prema posebnom propisu ujedno i stroj mora udovoljavati i
bitnim zahtjevima ovoga Zakona.

Bitni zahtjevi za medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: bitni zahtjevi) koje ¢e pravilnikom
poblize propisati ministar, primjenjuju se za osiguranje sigurnosti i u¢inkovitosti medicinskih
proizvoda.

Clanak 7.

Medicinski proizvodi iz ¢lanka 2. tocke 27. ovoga Zakona su medicinski proizvodi
podrijetlom od govedih, kozjih i ov¢jih vrsta, kao i od jelena, losa, nerca i macke.
Kolagen, zelatina i loj koji se koriste za izradu medicinskih proizvoda moraju minimalno
udovoljiti uvjetima za ljudsku uporabu sukladno posebnom propisu.

Odredbe ovoga ¢lanka ne primjenjuju se na medicinske proizvode koji nisu namijenjeni da
budu u kontaktu s ljudskim tijelom ili koji su namijenjeni da dodu u kontakt iskljucivo s
¢istom 1 neoSte¢enom kozom.

Clanak 8.

Ako je medicinski proizvod sukladan hrvatskim normama kojima su prihvaéene uskladene
europske norme, smatrat ¢e se da ispunjava odgovarajuce bitne zahtjeve.

Popis hrvatskih normi za medicinske proizvode objavljuje se u »Narodnim novinamac.
Upucivanje na norme ukljucuje i monografije Hrvatske farmakopeje te Europske
farmakopeje/farmakopeja koje se posebno odnose na kirurSke konce, kao i na interakcije
izmedu lijekova 1 materijala koji ¢ine komponente proizvoda u kojima se nalaze ti lijekovi.

Clanak 9.

Ako se utvrdi da medicinski proizvod, koji ispunjava uvjete iz ¢lanka 6. ovoga Zakona, koji je
pravilno postavljen i koriSten u svojoj namjeni, moze ugroziti zdravlje i/ili sigurnost pacijenta,
korisnika ili drugih osoba, Agencija ¢e taj medicinski proizvod povuéi iz prometa, odnosno
ograniciti njegovu uporabu po sluzbenoj duznosti ili na zahtjev farmaceutskog inspektora
ministarstva nadleznog za zdravstvo (u daljnjem tekstu: ministarstvo).



Agencija ¢e bez odgode obavijestiti Europsku komisiju o poduzetim mjerama iz stavka 1.
ovoga Clanka, navode¢i razloge istih, a posebice u slucaju:

— neudovoljavanja medicinskog proizvoda bitnim zahtjevima,

— nepravilne primjene normi iz ¢lanka 8. ovoga Zakona,

— nedostataka samih normi.

Kada medicinski proizvod koji ne udovoljava bitnim zahtjevima nosi oznaku sukladnosti,
Agencija ¢e taj medicinski proizvod povuéi iz prometa na temelju obavijesti farmaceutskog
inspektora.

Agencija o poduzetom obavjeS¢uje Europsku komisiju i drzave ¢lanice.

Clanak 10.

Medicinske proizvode s obzirom na stupanj rizika za korisnika dijelimo na:

— klasu I — medicinski proizvodi s niskim stupnjem rizika za korisnika,

— klasu ITa — medicinski proizvodi s visSim stupnjem rizika za korisnika,

— klasu IIb — medicinski proizvodi s visokim stupnjem rizika za korisnika,

— klasu IIT — medicinski proizvodi s najvi§im stupnjem rizika za korisnika.

Pravila za razvrstavanje medicinskih proizvoda mogu se mijenjati u skladu s tehnickim
napretkom i bilo kakvom novom informacijom.

Poblize uvjete, pravila i postupak razvrstavanja medicinskih proizvoda i medicinskih
proizvoda za »in vitro« dijagnostiku pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 11.

U slucaju spora izmedu proizvodaca i tijela za ocjenu sukladnosti koji proizlazi iz primjene
klasifikacijskih pravila, zahtjev za rjeSavanje podnosi se ministarstvu.

U slucaju spora izmedu proizvodaca i mjerodavnoga prijavljenog tijela koji proizlazi iz
primjene klasifikacijskih pravila, zahtjev za rjeSavanje podnosi se nadleznom tijelu koje je
mjerodavno za prijavljeno tijelo.

Ako se utvrdi da pravila klasifikacije za medicinske proizvode zahtijevaju prilagodbu s
obzirom na tehnicki napredak i bilo kakve informacije koje postanu dostupne, Agencija moze
podnijeti Europskoj komisiji obrazloZzen zahtjev radi poduzimanja potrebnih mjera za
prilagodbu klasifikacijskih pravila.

Clanak 12.

Proizvodac koji sastavlja i stavlja u promet medicinske proizvode kao sustav ili kao komplet,
a koji nosi oznaku sukladnosti, u skladu s njihovom namjenom i u granicama koristenja koje
je predvidio njihov proizvodac, mora dati sljedecu izjavu:

a) da je provjerio uzajamnu kompatibilnost medicinskih proizvoda i izveo postupak sklapanja
u skladu s uputama proizvodaca,

b) da je zapakirao sustav ili komplet i dostavio korisnicima pripadajuc¢u uputu za uporabu koje
proizlaze iz pripadajucih uputa proizvodaca,

¢) da se na te aktivnosti primjenjuju odgovarajuce metode interne kontrole i nadzora.

Ako uvjeti iz stavka 1. ovoga ¢lanka nisu ispunjeni, primjerice kada sustav ili komplet sadrzi
proizvode koji ne nose oznaku sukladnosti ili kada kombinacija izabranih proizvoda nije
kompatibilna s obzirom na prvobitno predvidenu namjenu tih proizvoda, sustav ili komplet
smatrat ¢e se medicinskim proizvodom koji podlijeze postupku ocjene sukladnosti.



Clanak 13.

Proizvodac koji radi stavljanja u promet sterilizira sustave ili komplete mora provesti
postupak sterilizacije sukladno sustavu kvalitete za postupak sterilizacije.

Proizvodac jamci za sterilnost medicinskih proizvoda iz stavka 1. ovoga ¢lanka do njihovog
otvaranja ili eventualnog oste¢enja pakovanja.

Svaka pravna i fizicka osoba prilikom uporabe medicinskog proizvoda koji se prema uputama
proizvodaca mora sterilizirati prije uporabe, mora provesti postupak sterilizacije sukladno
uputama proizvodaca i sustavu kvalitete za postupak sterilizacije.

Proizvodac kompleta ili sustava mora dati izjavu kojom potvrduje da je sterilizacija
napravljena prema uputama proizvodaca pojedinih medicinskih proizvoda koji su sastavni
dijelovi sustava ili kompleta.

Sustavi i kompleti iz stavka 1. ovoga ¢lanka ne moraju nositi dodatnu oznaku sukladnosti.
Sustavi 1 kompleti iz stavka 1. ovoga ¢lanka moraju biti opremljeni uputom za uporabu koja
ukljucuje upute za uporabu proizvodaca medicinskih proizvoda koji ¢ine sustav ili komplet.
Izjave iz ¢lanka 12. ovoga Zakona i stavka 4. ovoga ¢lanka proizvodac je obvezan Cuvati pet
godina i iste dostaviti na zahtjev Agencije.

Clanak 14.
Sustave kvalitete za medicinske proizvode pravilnikom ¢e propisati ministar.
III. KLINICKA ISPITIVANJA MEDICINSKIH PROIZVODA
Clanak 15.

Klini¢ko ispitivanje medicinskog proizvoda jest svako ispitivanje u svrhu utvrdivanja
ispunjava li medicinski proizvod bitne zahtjeve u cilju zastite javnog zdravlja.

Clanak 16.

Ispitivanje medicinskog proizvoda obavlja se u pravnoj osobi koja ispunjava uvjete propisane
pravilnikom koji donosi ministar.

Klinic¢ko ispitivanje medicinskog proizvoda smije provoditi pravna osoba kojoj je za to
ispitivanje dano odobrenje ministra.

Klinicko ispitivanje medicinskog proizvoda obavlja se u pravnoj osobi iz stavka 1. ovoga
¢lanka, o trosku i na zahtjev pravne osobe koja trazi ispitivanje medicinskog proizvoda.

Clanak 17.

Odobrenje za klinicko ispitivanje medicinskog proizvoda daje ministar na temelju potpune
dokumentacije i pozitivhog misljenja SrediSnjega eti¢kog povjerenstva.

Odobrenje za klinicko ispitivanje medicinskog proizvoda ministar daje ili uskrac¢uje u roku od
60 dana od dana primitka zahtjeva i dokumentacije koju pravilnikom propisuje ministar.

Ako ministar u roku iz stavka 2. ovoga ¢lanka ne da ili ne uskrati odobrenje za klinicko
ispitivanje, smatra se da je odobrenje dano.

Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka ministar daje, odnosno uskracuje rjeSenjem protiv kojeg
nije dopustena zalba, ve¢ se moze pokrenuti upravni spor.

Troskove davanja odobrenja snosi podnositelj zahtjeva.



Ministar pravilnikom propisuje dokumentaciju, postupak i uvjete za klinicko ispitivanje
medicinskih proizvoda te postupak davanja misljenja SrediSnjeg eti¢kog povjerenstva.

Clanak 18.

Klini¢ko ispitivanje medicinskog proizvoda moze se obavljati samo uz informirani pristanak
osobe na kojoj se ispitivanje obavlja.

Klini¢ko ispitivanje medicinskog proizvoda na djeci moze se obavljati samo ako ispitivanje
kod odraslih osoba ne moze pruziti odgovarajuce rezultate.

U iznimnim slu¢ajevima, za osobu koja nije pri svijesti, s tezom dusevnom smetnjom, za
poslovno nesposobnu osobu ili maloljetnu osobu, informirani pristanak daje zakonski
zastupnik, odnosno skrbnik osobe.

Klini¢ko ispitivanje ne smije se obavljati ako je moguca opasnost primjene medicinskog
proizvoda veca od zdravstvene opravdanosti ispitivanja medicinskog proizvoda, o cemu
ocjenu donosi ministar.

Klini¢ko ispitivanje ne smije se obavljati na zatvorenicima te na osobama kod kojih bi prisila
mogla utjecati na davanje pristanka za sudjelovanje u klinickom ispitivanju.

Clanak 19.

Klinic¢ko ispitivanje medicinskog proizvoda provodi se uz postivanje principa medicinske
etike 1 obvezne zastite privatnosti i podataka ispitanika u skladu s pravilnikom o klini¢kim
ispitivanjima medicinskog proizvoda i dobroj klinickoj praksi koje donosi ministar.

Klini¢ko ispitivanje medicinskog proizvoda moZze se provoditi samo u pravnoj osobi iz ¢lanka
16. ovoga Zakona s kojom je podnositelj zahtjeva sklopio ugovor o klini¢kom ispitivanju
medicinskog proizvoda.

Ugovorom iz stavka 2. ovoga ¢lanka moraju se utvrditi ukupni troskovi provedbe klinickog
ispitivanja medicinskog proizvoda te troSkovi koje snosi podnositelj zahtjeva ili narucitel;
klinickog ispitivanja, ukljucujuéi troskove medicinskih i drugih usluga pravne osobe iz ¢lanka
16. ovoga Zakona te naknade ispitivacima i ispitanicima.

Naknade ispitivacima i ispitanicima iz stavka 3. ovoga ¢lanka podnositelj zahtjeva ili
narucitelj klini¢kog ispitivanja isplacuje pravnoj osobi s kojom je sklopio ugovor o klinickom
ispitivanju medicinskog proizvoda.

Clanak 20.

Odredbe ¢lanaka 15. — 19. ovoga Zakona primjenjuju se i na klini¢ka ispitivanja kada se ona
provode na medicinskom proizvodu koji ima ocjenu sukladnosti, ako je svrha tih ispitivanja
uporaba medicinskog proizvoda za neku drugu namjenu koja nije navedena u odgovaraju¢em
postupku ocjene sukladnosti.

Clanak 21.

Ministarstvo ¢e, ako je to potrebno, poduzeti odgovarajuc¢e mjere za zastitu javnog zdravlja. U
slucaju uskrate odobrenja za klinicko ispitivanje ili obustave klinickog ispitivanja,
ministarstvo ¢e obavijestiti sve drzave ¢lanice i Europsku komisiju o svojoj odluci uz
obrazlozenje. Kada se drzava ¢lanica pozove na znatne izmjene ili privremeni prekid
klini¢kog ispitivanja, ta drzava ¢lanica duzna je obavijestiti zainteresirane drzave Clanice o
svojim radnjama i o njihovim razlozima.

Narucitelj, odnosno podnositelj zahtjeva za klinicko ispitivanje obavjeséuje nadlezne vlasti



zainteresiranih drzava Clanica o zavrsetku klini¢kog ispitivanja, a u slu¢aju prijevremenog
prekida obavijest mora biti pra¢ena obrazloZenjem. U slucaju prijevremene obustave
klini¢kog ispitivanja zbog sigurnosnih razloga ova obavijest dostavlja se svim drzavama
¢lanicama i1 Europskoj komisiji.

IV. UPIS U OCEVIDNIK PROIZVODACA MEDICINSKIH PROIZVODA
Clanak 22.

Pravne i fizicke osobe koje proizvode, odnosno izraduju medicinske proizvode obvezne su
podnijeti zahtjev za upis u o€evidnik proizvodaca medicinskih proizvoda koji vodi Agencija.
Zahtjev za upis proizvodaca medicinskog proizvoda u ocevidnik proizvodaca medicinskih
proizvoda mogu podnijeti:

— proizvodaci medicinskih proizvoda sa sjedistem u Republici Hrvatskoj,

— za strane proizvodace njihovi zastupnici sa sjediStem u Republici Hrvatsko;j.

O upisu proizvodaca medicinskog proizvoda u ofevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda
Agencija odlucuje rjeSenjem koje je obvezna donijeti u roku od 90 dana od dana primitka
potpunog zahtjeva.

Protiv rjeSenja iz stavka 3. ovoga ¢lanka zalba nije dopustena, ali se moZe pokrenuti upravni
spor.

Clanak 23.

Nakon upisa proizvodac¢a medicinskog proizvoda u ocevidnik, nositelj upisa u ocevidnik
proizvodaca obvezan je prijaviti svaku dopunu i1 izmjenu u dokumentaciji na temelju koje je
Agencija izvrsila upis u oc¢evidnik.

Nositelj upisa u ocevidnik obvezan je podnijeti Agenciji zahtjev za izmjenu upisa u
oc¢evidniku.

Ako odobrena izmjena zahtijeva izmjenu rjeSenja o upisu proizvodaca u oc¢evidnik
proizvodaca, Agencija donosi rjeSenje o izmjeni rjeSenja o upisu proizvodaca u oc¢evidnik
proizvodaca medicinskih proizvoda protiv kojeg nije dopustena zalba, ve¢ se protiv tog
rjeSenja moze pokrenuti upravni spor.

Izmjenu rjeSenja o upisu proizvodaca u ocevidnik proizvodaca ili odobrenje izmjene Agencija
je obvezna dati ili uskratiti, ovisno o vrsti izmjene, u roku ne duljem od 30 dana od dana
primitka potpunog zahtjeva.

Clanak 24.

Agencija briSe proizvodaca iz o¢evidnika proizvodaca medicinskih proizvoda u sljede¢im
slucajevima:

— na obrazlozeni zahtjev nositelja upisa,

— po sluzbenoj duznosti ako se utvrdi da je proizvodac upisan u o¢evidnik protivno
odredbama ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju ovoga Zakona.

Brisanje proizvodaca medicinskog proizvoda iz oCevidnika proizvodaca medicinskih
proizvoda Agencija provodi rjeSenjem protiv kojega nije dopustena Zalba, ve¢ se protiv toga
rjeSenja moze pokrenuti upravni spor.

Rjesenje o brisanju proizvodaca iz o¢evidnika proizvodaca Agencija je obvezna dati u roku ne
duljem od 30 dana.



Clanak 25.

Ako zahtjev za upis, izmjenu upisa ili brisanje iz o¢evidnika proizvodaca nije potpun,
odnosno uz zahtjev nisu podneseni propisani podaci i dokumenti, Agencija pisanim putem
poziva podnositelja zahtjeva da u roku ne duljem od 30 dana od dana primitka poziva ukloni
nedostatke izri¢ito navedene u pozivu 1 dostavi zatrazene podatke 1 dokumente.

Ako Agencija trazi od podnositelja dopunu zahtjeva, rok iz ¢lanka 22. stavka 3., ¢lanka 23.
stavka 4. 1 Clanka 24. stavka 3. ovoga Zakona ne teCe do dana dostave dopunjenog zahtjeva.
Rok ne tece ni za vrijeme odobreno podnositelju zahtjeva za davanje pisanog ili usmenog
obrazlozenja.

TroSkove u postupku davanja, uskracivanja, izmjene 1 brisanja na zahtjev nositelja upisa iz
ocevidnika proizvodaca medicinskih proizvoda, uz suglasnost ministra odredit ¢e Agencija, a
snosi ih podnositelj zahtjeva ili nositelj upisa.

Postupak i nacin upisa u oc¢evidnik proizvodaca, izmjene upisa te brisanja proizvodaca iz
oc¢evidnika proizvodaca te potrebnu dokumentaciju pravilnikom propisuje ministar.

V. OCJENA SUKLADNOSTI, OZNAKA SUKLADNOSTI I UPIS U OCEVIDNIK
MEDICINSKIH PROIZVODA

Clanak 26.

Sukladnost medicinskog proizvoda s bitnim zahtjevima potvrduje se davanjem dokumenta o
sukladnosti (izjave o sukladnosti, potvrde o sukladnosti).

Postupak za ocjenu sukladnosti medicinskog proizvoda s bitnim zahtjevima provodi se
sukladno klasi medicinskog proizvoda.

Agencija u postupku upisa u ocevidnik medicinskih proizvoda i davanja suglasnosti za uvoz
medicinskog proizvoda priznaje dokumente o sukladnosti i oznaku sukladnosti koju je dalo
nadlezno tijelo drzave ¢lanice Europske unije, s propisanim zahtjevima koji su odgovarajuci
sa zahtjevima odredenim ovim Zakonom 1 propisima donesenim na temelju ovoga Zakona ili
propisima Europske unije.

Clanak 27.

Prije stavljanja u promet medicinskog proizvoda proizvodac daje izjavu o sukladnosti za taj
proizvod te ga oznacava oznakom sukladnosti.

Oznakom sukladnosti ne moraju biti oznaceni medicinski proizvodi namijenjeni za klinicka
ispitivanja i medicinski proizvodi izradeni za pojedinog korisnika.

Oznakom sukladnosti ne moraju biti oznaceni niti medicinski proizvodi namijenjeni za
izlozbe, demonstracije, sajmove i sl. Takvi proizvodi moraju imati vidljivu oznaku da nisu
namijenjeni stavljanju u promet niti stavljanju u uporabu.

Clanak 28.

Oznaka sukladnosti mora biti Citljiva i neizbrisiva i nalaziti se na vidljivom mjestu na
proizvodu ili na pakovanju koja osigurava sterilnost, kada je to moguce i prikladno, kao i na
uputama za uporabu.

Uz oznaku sukladnosti mora se nalaziti 1 identifikacijski broj prijavljenog tijela, odnosno tijela
za ocjenu sukladnosti odgovornog za ocjenu sukladnosti ako je to tijelo bilo uklju¢eno u
postupak ocjene sukladnosti.

Zabranjeno je oznaciti medicinski proizvod oznakom koja nije u skladu s odredbama ovoga



Zakona.
Zabranjeno je isticati oznake ili natpise koji bi mogli dovesti u zabludu tre¢e osobe s obzirom
na znacenje ili graficki izgled oznake sukladnosti.

Clanak 29.

Poblize uvjete za postupak ocjene sukladnosti, sadrzaj izjave o sukladnosti i oznaku
sukladnosti pravilnikom, nakon prethodno pribavljenog misljenja ministra nadleznog za
gospodarstvo, propisuje ministar.

Clanak 30.

Upis medicinskog proizvoda u ocevidnik medicinskih proizvoda jest administrativni postupak
koji provodi Agencija u svrhu evidencije medicinskih proizvoda u prometu u Republici
Hrvatskoj, a radi zasStite javnog zdravlja.

Agencija na zahtjev proizvodaca medicinskog proizvoda sa sjediStem u Republici Hrvatskoj
izdaje potvrdu o upisu medicinskog proizvoda u o¢evidnik medicinskih proizvoda.

Zahtjev za upis medicinskog proizvoda u ocevidnik medicinskih proizvoda mogu podnijeti:
— proizvodaci medicinskih proizvoda sa sjedistem u Republici Hrvatskoj,

— za strane proizvodace njihovi zastupnici sa sjediStem u Republici Hrvatskoj koji su upisani
u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda.

O upisu medicinskog proizvoda u ocevidnik medicinskih proizvoda Agencija odlucuje
rjeSenjem koje je obvezna donijeti u roku od 90 dana od dana primitka potpunog zahtjeva.
Protiv rjeSenja iz stavka 4. ovoga ¢lanka nije dopustena zalba, ali se moZe pokrenuti upravni
spor.

Clanak 31.

Nakon upisa medicinskog proizvoda u o€evidnik, nositelj upisa u o¢evidnik obvezan je
prijaviti svaku dopunu i izmjenu u dokumentaciji na temelju koje je Agencija izvrsila upis u
oc¢evidnik.

Nositelj upisa u ocevidnik obvezan je podnijeti Agenciji zahtjev za izmjenu upisa u
oc¢evidniku.

Ako odobrena izmjena zahtijeva izmjenu rjeSenja o upisu medicinskog proizvoda u oc¢evidnik,
Agencija donosi rjesenje o izmjeni rjeSenja o upisu medicinskog proizvoda u oCevidnik protiv
kojeg nije dopustena Zalba ve¢ se protiv tog rjeSenja moze pokrenuti upravni spor.

Izmjenu rjeSenja o upisu u o¢evidnik ili odobrenje izmjene Agencija je obvezna dati ili
uskratiti, ovisno o vrsti izmjene, u roku ne duljem od 30 dana od dana primitka potpunog
zahtjeva.

Clanak 32.

Agencija briSe medicinski proizvod iz o¢evidnika po sluzbenoj duznosti u sljede¢im
slu¢ajevima ako se utvrdi da:

— je medicinski proizvod upisan u o¢evidnik protivno odredbama ovog Zakona,

— je medicinski proizvod neprihvatljivo §tetan u propisanim uvjetima primjene,

— podaci u podnesenoj dokumentaciji za upis medicinskog proizvoda u ocevidnik nisu tocni,
— podaci o nositelju upisa u oc¢evidnik nisu to¢ni.

Agencija briSe medicinski proizvod iz o¢evidnika na pisani zahtjev s obrazloZenjem nositelja
upisa u ocevidnik.



Brisanje medicinskog proizvoda iz ocevidnika daje se rjeSenjem protiv kojega nije dopusStena
zalba, ve¢ se protiv toga rjeSenja moze pokrenuti upravni spor.

Rjesenje o brisanju medicinskih proizvoda iz o¢evidnika Agencija je obvezna dati u roku ne
duljem od 30 dana.

O brisanju ortopedskog pomagala iz o¢evidnika medicinskih proizvoda Agencija je obvezna
odmabh izvijestiti Zavod radi brisanja ortopedskog pomagala s liste ortopedskih pomagala
Zavoda.

Clanak 33.

Ako zahtjev za upis, izmjenu upisa ili brisanje medicinskog proizvoda iz o¢evidnika nije
potpun, odnosno uz zahtjev nisu podneseni propisani podaci i dokumenti, Agencija pisanim
putem poziva podnositelja zahtjeva da u roku od 30 dana od dana primitka poziva ukloni
nedostatke izri¢ito navedene u pozivu i dostavi zatrazene podatke i dokumente.

Ako Agencija trazi od podnositelja dopunu zahtjeva, rok iz ¢lanka 30. stavka 4., ¢lanka 31.
stavka 4. i ¢lanka 32. stavka 4. ne tece do dana dostave dopunjenog zahtjeva. Rok ne tece ni
za vrijeme odobreno podnositelju zahtjeva za davanje pisanog ili usmenog obrazloZenja.
Troskove u postupku davanja, uskracivanja, izmjene i brisanja medicinskog proizvoda na
zahtjev nositelja upisa iz ocevidnika medicinskih proizvoda, uz suglasnost ministra odredit ¢e
Agencija, a snosi ih podnositelj zahtjeva ili nositelj upisa.

Postupak i nacin upisa u o¢evidnik medicinskih proizvoda, izmjene upisa i brisanja
medicinskog proizvoda iz o¢evidnika medicinskih proizvoda te potrebnu dokumentaciju
pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 34.

Ministar moZze ovlastiti tijelo za ocjenu sukladnosti koje ¢e obavljati poslove ocjene
sukladnosti medicinskih proizvoda na teritoriju Republike Hrvatske do dana prijama
Republike Hrvatske u Europsku uniju.

Danom prijama Republike Hrvatske u Europsku uniju sve potvrde koje je izdalo tijelo za
ocjenu sukladnosti iz stavka 1. ovoga Clanka prestaju vaziti.

Mjerila za davanje ovlastenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje ministar.
Nakon prijama Republike Hrvatske u Europsku uniju, na zahtjev tijela za ocjenu sukladnosti,
ministar ¢e prijaviti Europskoj komisiji tijelo za ocjenu sukladnosti radi dobivanja
identifikacijskoga broja kako bi to tijelo steklo status prijavljenog tijela.

Ministar ¢e povudi prijavu iz stavka 4. ovoga ¢lanka ako tijelo za ocjenu sukladnosti viSe ne
ispunjava mjerila iz stavka 3. ovoga ¢lanka 1 o tome ¢e odmah obavijestiti drzave ¢lanice i
Europsku komisiju.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti koja imaju potvrdu o akreditaciji izdaju potvrdu o
sukladnosti medicinskog proizvoda s obzirom na opseg aktivnosti i proizvoda obuhvacenih
akreditacijom.

Clanak 35.

Dokumentacija zaprimljena u Agenciji i svi podaci vezani uz medicinske proizvode, osim
podataka koji su upisani u oCevidnike Agencije, predstavljaju poslovnu tajnu.

Odredba stavka 1. ovoga ¢lanka ne odnosi se na razmjenu podataka, odnosno upozorenja
izmedu drugih drzava i nadleznih tijela.



VI. PROMET MEDICINSKIH PROIZVODA
Clanak 36.

Medicinski proizvodi mogu biti u prometu, odnosno mogu se poceti upotrebljavati ako
ispunjavaju bitne zahtjeve, ako je njihova sukladnost utvrdena prema propisanom postupku,
ako nose oznaku sukladnosti na nacin kako je propisano i ako su upisani u ocevidnik
medicinskih proizvoda.

Sve pravne i fizicke osobe te drzavna tijela koji na bilo koji nacin dolaze u posjed
medicinskih proizvoda moraju osigurati njihov prijevoz, smjestaj i Cuvanje u skladu s
propisanim uvjetima.

Pravilnik o dobroj praksi u prometu na veliko medicinskim proizvodima donosi ministar.

Clanak 37.

Promet medicinskih proizvoda na veliko mogu obavljati:

— pravne osobe koje imaju dozvolu za promet na veliko medicinskih proizvoda koju je izdala
Agencija (veleprodaje medicinskih proizvoda),

— proizvodaci medicinskih proizvoda sa sjediStem u Republici Hrvatskoj za one medicinske
proizvode koje proizvode 1 koji su upisani u ocevidnik medicinskih proizvoda.

Clanak 38.

Veleprodaje mogu nabavljati medicinske proizvode izravno od proizvodaca medicinskog
proizvoda, uvoznika i drugih veleprodaja.

Clanak 39.

Veleprodaja i proizvoda¢ medicinskog proizvoda mogu opskrbljivati medicinskim
proizvodima:

— ljekarne 1 ljekarni¢ke depoe,

— zdravstvene ustanove,

— druge veleprodaje,

— ordinacije privatne prakse.

Veleprodaje mogu opskrbljivati medicinskim proizvodima i druge pravne i fizicke osobe
sukladno ovome Zakonu, propisima donesenim na temelju ovoga Zakona, odnosno posebnim
propisima ako se radi o medicinskim proizvodima za koje je na temelju rjeSenja o upisu
medicinskog proizvoda u ofevidnik medicinskih proizvoda, Agencija odobrila takvu prodaju.
Uvoznik moze opskrbljivati medicinskim proizvodima samo veleprodaje medicinskih
proizvoda.

Clanak 40.

Promet medicinskih proizvoda na veliko mogu obavljati pravne osobe koje imaju dozvolu za
promet na veliko medicinskih proizvoda.

Ministar pravilnikom propisuje uvjete, postupak te dokumente i podatke za davanje dozvole
za promet na veliko medicinskih proizvoda.



Clanak 41.

Promet medicinskih proizvoda na malo obavljaju pravne i fizi¢ke osobe kojima je, sukladno
posebnom zakonu, odobreno obavljanje ljekarni¢ke djelatnosti te specijalizirane prodavaonice
za promet na malo medicinskim proizvodima kojima je dana dozvola za promet na malo
medicinskim proizvodima.

Specijalizirane prodavaonice za promet na malo medicinskim proizvodima mogu prodavati
samo one medicinske proizvode za koje je na temelju rjeSenja o upisu u oc¢evidnik
medicinskih proizvoda, Agencija odobrila takvu prodaju.

Pravilnik o uvjetima za obavljanje prometa na malo medicinskim proizvodima, postupku te
dokumentima i podacima za davanje dozvole specijaliziranim prodavaonicama za promet na
malo medicinskim proizvodima donosi ministar.

Clanak 42.

Djelatnost uvoza i izvoza medicinskih proizvoda obavljaju veleprodaje medicinskih proizvoda
1 uvoznici medicinskih proizvoda.

Uvoz i izvoz medicinskih proizvoda obavljaju pravne osobe koje imaju dozvolu za promet na
veliko medicinskih proizvoda ili uvoza i izvoza medicinskih proizvoda.

Ministar pravilnikom propisuje uvjete koje moraju ispunjavati pravne osobe za ishodenje
dozvole za uvoz i izvoz medicinskih proizvoda.

Clanak 43.

Agencija daje dozvolu za promet iz ¢lanka 40. stavka 1., ¢lanka 41. stavka 1. i ¢lanka 42.
stavka 2. ovoga Zakona u roku od 90 dana od dana primitka potpunog zahtjeva.

Ako zahtjev nije potpun, odnosno uz zahtjev nisu podneseni propisani podaci i dokumenti,
Agencija pisanim putem poziva podnositelja zahtjeva da u roku ne duljem od 30 dana od dana
primitka poziva ukloni nedostatke izri¢ito navedene u pozivu i dostavi zatrazene podatke i
dokumente.

Ako Agencija trazi od podnositelja dopunu zahtjeva, rok iz stavka 1. ovoga ¢lanka ne tece do
dana dostave dopunjenog zahtjeva. Rok ne tece ni za vrijeme odobreno podnositelju zahtjeva
za davanje pisanog ili usmenog obrazlozenja.

Dozvola za promet na veliko medicinskih proizvoda, za promet na malo medicinskih
proizvoda u specijaliziranoj prodavaonici i za uvoz i izvoz medicinskih proizvoda daje se
rjeSenjem protiv kojega nije dopustena zalba, ve¢ se protiv tog rjeSenja moze pokrenuti
upravni spor.

Troskove u postupku davanja, uskradivanja, izmjene i ukidanja dozvola iz stavka 1. ovoga
¢lanka, uz suglasnost ministra odredit ¢e Agencija, a snosi ih podnositelj zahtjeva ili nositelj
dozvole.

Clanak 44.

Agencija ¢e oduzeti dozvolu za promet na veliko medicinskih proizvoda, dozvolu za promet
na malo medicinskih proizvoda u specijaliziranoj prodavaonici, dozvolu za uvoz i izvoz
medicinskih proizvoda ako utvrdi da podaci i dokumenti prilozeni zahtjevu nisu to¢ni ili ako
nositelj dozvole vise ne ispunjava uvjete na temelju kojih je dozvola dana.

Na temelju pisanog zahtjeva nositelja dozvole Agencija ¢e rjeSenjem ukinuti dozvole iz
stavka 1. ovoga ¢lanka ukoliko nositelj dozvole prestaje s radom.

Dozvola za promet na veliko medicinskih proizvoda, dozvola za promet na malo medicinskih



proizvoda u specijaliziranoj prodavaonici i dozvola za uvoz i izvoz medicinskih proizvoda
oduzima se 1 ukida rjeSenjem protiv kojega nije dopustena Zalba, ve¢ se protiv tog rjeSenja
moze pokrenuti upravni spor.

Popis dozvola za promet na veliko medicinskih proizvoda i popis rjeSenja o oduzimanju i
ukidanju dozvola za promet na veliko medicinskih proizvoda objavljuje se u »Narodnim
novinamag, jednom godisnje.

Clanak 45.

Nositelj dozvole za promet na veliko medicinskih proizvoda, dozvole za promet na malo
medicinskih proizvoda u specijaliziranoj prodavaonici i dozvole za uvoz i izvoz medicinskih
proizvoda obvezan je pisanim putem izvijestiti Agenciju o svim izmjenama koje se odnose na
uvjete, dokumente 1 podatke na temelju kojih je dozvola dana.

Rjesenje o izmjeni dozvola iz stavka 1. ovoga ¢lanka Agencija daje u roku od 90 dana od
dana primitka potpunog zahtjeva.

Ako zahtjev nije potpun, odnosno uz zahtjev nisu podneseni propisani podaci i dokumenti,
Agencija ¢e pisanim putem pozvati podnositelja zahtjeva da u roku ne duljem od 30 dana od
dana primitka poziva ukloni nedostatke navedene u pozivu, odnosno dostavi zatrazene
dokumente 1 podatke.

Ako Agencija od podnositelja trazi dopunu zahtjeva, rok iz stavka 2. ovoga ¢lanka ne tece do
dana dostave dopunjenog zahtjeva. Rok ne tece ni za vrijeme odobreno podnositelju zahtjeva
za davanje usmenog ili pisanog obrazlozenja.

Izmjena dozvole za promet na veliko medicinskih proizvoda, dozvole za promet na malo
medicinskih proizvoda u specijaliziranoj prodavaonici i dozvole za uvoz i izvoz medicinskih
proizvoda daje se rjeSenjem protiv kojega nije dopustena Zalba, ve¢ se protiv tog rjesenja
moze pokrenuti upravni spor.

Clanak 46.

Pravne osobe iz ¢lanka 40. 1 42. ovoga Zakona ne moraju imati suglasnost za uvoz
medicinskih proizvoda koji su upisani u o¢evidnik medicinskih proizvoda.

Pravne osobe iz stavka 1. ovoga ¢lanka moraju imati suglasnost za uvoz medicinskih
proizvoda koji nisu upisani u o¢evidnik medicinskih proizvoda uz uvjet da se radi o hitnoj
medicinski opravdanoj potrebi, kao i u sljede¢im slucajevima:

— za istrazivacke svrhe,

— za klinicka ispitivanja,

— za slucaj elementarnih nepogoda ili drugih izvanrednih stanja.

Poblize uvjete za davanje suglasnosti za uvoz medicinskih proizvoda iz stavka 2. ovoga
¢lanka pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 47.

Zavod donosi listu pomagala iz obveznoga zdravstvenog osiguranja koja se utvrduje sukladno
posebnom zakonu.

Mjerila za stavljanje pomagala na listu iz stavka 1. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje
ministar.

Mjerila za odredivanje cijena pomagala iz stavka 1. ovoga ¢lanka pravilnikom utvrduje
ministar.



Clanak 48.

Zabranjen je promet medicinskim proizvodima putem interneta.

Odredeni medicinski proizvodi mogu se, osim u ljekarnama i specijaliziranim
prodavaonicama za promet na malo medicinskim proizvodima, prodavati i izvan njih,
sukladno rjeSenju o upisu medicinskog proizvoda u o€evidnik medicinskih proizvoda.

Clanak 49.

Medicinski proizvodi koji viSe nisu za uporabu zbrinjavaju se o troSku vlasnika.
Na zbrinjavanje medicinskih proizvoda iz stavka 1. ovoga ¢lanka primjenjuju se propisi o
postupanju s otpadom.

Clanak 50.

Agencija naplacuje godis$nju pristojbu za rjeSenje o upisu medicinskog proizvoda u o¢evidnik
medicinskih proizvoda, za rjeSenje o upisu u ocevidnik proizvodaca medicinskih proizvoda,
dozvolu za promet na malo i dozvolu za promet na veliko medicinskih proizvoda te za
dozvolu za uvoz i/ili izvoz medicinskih proizvoda.

Visinu godisnje pristojbe iz stavka 1. ovoga ¢lanka odreduje Agencija uz suglasnost ministra,
a snosi 1h nositelj upisa ili nositelj dozvole.

VIL. OGLASAVANJE I OBAVIJESCIVANJE O MEDICINSKOM PROIZVODU
Clanak 51.

Zabranjeno je oglaSavanje i obavjes¢ivanje o medicinskom proizvodu koji nema ocjenu
sukladnosti, oznaku sukladnosti i1 koji nije upisan u o¢evidnik medicinskih proizvoda.
Nacin oglaSavanja i obavjes¢ivanja o medicinskom proizvodu pravilnikom propisuje ministar.

VIII. VIGILANCIJA
Clanak 52.

Zdravstveni radnik koji dolazi u doticaj s korisnikom medicinskog proizvoda obvezan je o
Stetnim dogadajima ili sumnji na Stetni dogadaj vezan uz medicinski proizvod pisano
izvijestiti Agenciju u Sto kracem roku.

Zdravstveni radnik, veleprodaja, proizvodac ili nositelj upisa medicinskog proizvoda u
ocevidnik medicinskih proizvoda obvezni su odmah pisano obavijestiti Agenciju o sljede¢im
Stetnim dogadajima:

— o svakoj neispravnosti ili izmjeni karakteristika ili izvedbi medicinskog proizvoda, kao i o
neodgovarajuéem oznacavanju ili uputi o uporabi, a §to bi moglo uzrokovati smrt ili ozbiljno
pogorSanje zdravstvenog stanja pacijenta ili korisnika,

— o svakom tehni¢kom ili medicinskom uzroku koji se odnosi na karakteristike ili izvedbu
medicinskog proizvoda, iz razloga navedenih u podstavku 1. ovoga stavka Sto bi imalo za
posljedicu povlacenje navedenoga medicinskog proizvoda od strane proizvodaca.

Kada Agencija zaprimi obavijest o Stetnom dogadaju od zdravstvenog radnika, zdravstvene
ustanove ili veleprodaje o tome obavjes¢uje proizvodaca ili nositelja upisa u ocevidnik.
Nakon provedene analize o Stetnom dogadaju, o mjerama koje su poduzete kako bi se



smanjile posljedice Stetnog dogadaja, Agencija ¢e obavijestiti Europsku komisiju i drzave
Clanice.

Clanak 53.

Nositelj upisa u o¢evidnik medicinskih proizvoda obvezan je:

1. odrediti odgovornu osobu za vigilanciju medicinskih proizvoda koja ¢e mu neprekidno biti
na raspolaganju,

2. voditi iscrpnu evidenciju o svim $tetnim dogadajima koji su se dogodili u Republici
Hrvatskoj i u drugim drzavama,

3. prijaviti Agenciji sve Stetne dogadaje koji su doveli do smrti ili ozbiljnog pogorSanja
zdravstvenog stanja korisnika u roku od 10 dana od dana saznanja,

4. prijaviti Agenciji sve Stetne dogadaje koji su doveli do povla¢enja medicinskog proizvoda
iz prometa u Republici Hrvatskoj i u drugim drzavama u roku od 10 dana od dana saznanja,
5. prijaviti Agenciji sve Stetne dogadaje koji su mogli, ali zbog povoljnih okolnosti nisu
doveli do smrti ili ozbiljnog pogorSanja zdravstvenog stanja korisnika u roku od 30 dana od
dana saznanja.

Clanak 54.

Ako zdravstveni radnik sudjeluje u klinickom ispitivanju u svojstvu ispitivaca, obvezan je o
Stetnim dogadajima ili sumnji na Stetne dogadaje vezane uz medicinske proizvode odmah
izvijestiti nositelja odobrenja za klinicko ispitivanje, osim u slucaju Stetnih dogadaja za koje
plan ispitivanja i uputa za ispitivaca to ne zahtijevaju.

Nositelj odobrenja za klinicko ispitivanje medicinskog proizvoda obvezan je:

1. voditi iscrpnu evidenciju o svim $tetnim dogadajima koje mu je prijavio istrazivac i
podatke dostaviti na zahtjev Agenciji 1 SrediSnjem etickom povjerenstvu,

2. prijaviti Agenciji sve Stetne dogadaje koji su doveli do smrti ili ozbiljnog pogorsanja
zdravstvenog stanja korisnika u roku od 10 dana od dana saznanja,

3. prijaviti Agenciji u roku od 30 dana od dana saznanja sve Stetne dogadaje koji su mogli, ali
zbog povoljnih okolnosti nisu doveli do smrti ili ozbiljnog pogorSanja zdravstvenog stanja
korisnika,

4. obavijestiti ispitivace o svim Stetnim dogadajima iz tocke 2. i 3. ovoga stavka koji su se
dogodili tijekom klini¢kog ispitivanja medicinskog proizvoda.

Ministar pravilnikom propisuje pracenje Stetnih dogadaja vezano uz medicinske proizvode.
U slucaju sumnje na krivotvoreni medicinski proizvod, osobe iz ¢lanka 52. stavka 1.1 2.
ovoga Zakona obvezne su o sumnji u roku od 24 sata izvijestiti Agenciju 1 nositelja upisa u
oc¢evidnik medicinskih proizvoda.

Clanak 55.

Agencija od proizvodaca ili nositelja upisa medicinskog proizvoda u o€evidnik moze zatraziti
izvjesce o iskustvu steCenom uporabom novoga »in vitro« dijagnostickoga medicinskog
proizvoda iz ¢lanka 2. tocke 8. ovoga Zakona, od njegova stavljanja u promet do isteka dvije
godine od dana upisa tog medicinskog proizvoda u o¢evidnik.



IX. NADZOR
Clanak 56.

Nadzor nad provedbom odredbi ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju ovoga Zakona
obavlja farmaceutska inspekcija ministarstva.
Nacin provodenja nadzora iz stavka 1. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 57.

U provedbi nadzora farmaceutski inspektor ima pravo i duZnost:

— provoditi nadzor nad ovlastenim tijelom za ocjenu sukladnosti medicinskih proizvoda,

— provoditi nadzor nad sustavom osiguranja kvalitete proizvodac¢a medicinskog proizvoda i po
potrebi njegovih dobavljaca te drugih ugovornih strana proizvodaca,

— zahtijevati sve potrebne informacije od proizvodaca, nositelja upisa u ocevidnik,
veleprodaje ili uvoznika te uvid u izdane dokumente o sukladnosti i tehnicku dokumentaciju,
— narediti izvrSenje pogodnih ispitivanja i provjere medicinskog proizvoda radi provjere
uskladenosti s propisima i nakon stavljanja medicinskog proizvoda u promet ili nakon pocetka
uporabe,

— izvr$iti uzorkovanje medicinskog proizvoda te ako isti nije sukladan odredbama ovoga
Zakona i propisa donesenih na temelju ovoga Zakona narediti uskladivanje s istima,

— narediti propisno oznacavanje medicinskog proizvoda, odnosno podnijeti zahtjev za
povlacenje nepropisno oznacenoga medicinskog proizvoda,

— zabraniti promet, ograniciti promet ili podnijeti zahtjev Agenciji za povlacenje iz prometa
medicinskog proizvoda koji nije uskladen s propisanim zahtjevima,

— zabraniti uporabu, ograniciti uporabu ili narediti prekid uporabe medicinskih proizvoda koji
nisu uskladeni s propisanim zahtjevima,

— privremeno zabraniti isporuku, stavljanje u uporabu ili oglasavanje ili obavjes$¢ivanje o
medicinskom proizvodu ako postoji opravdana sumnja da medicinski proizvod nije u skladu s
propisanim zahtjevima,

— narediti uniStenje medicinskog proizvoda koji ne odgovara propisanim zahtjevima kada je to
potrebno radi zastite zdravlja ljudi,

— narediti obavljanje djelatnosti u skladu s uvjetima utvrdenim ovim Zakonom i drugim
propisima,

— narediti otklanjanje utvrdenih nepravilnosti i nedostataka u odredenom roku,

— zabraniti provodenje radnji koje su protivne ovome Zakonu i drugim propisima,

— privremeno zabraniti rad pravnoj 1 fizickoj osobi ako ne ispunjava uvjete glede zaposlenika,
opreme i prostorija propisane pravilnikom donesenim na temelju ovoga Zakona,

— zabraniti rad pravnoj 1 fizickoj osobi ako se bavi ocjenom sukladnosti, proizvodnjom,
izradom i prometom bez odobrenja ministra, odnosno dozvole Agencije,

— narediti poduzimanje drugih mjera za koje je ovlasten ovim Zakonom i drugim propisima.

Clanak 58.

Osim prava i duznosti iz ¢lanka 57. ovoga Zakona farmaceutski inspektor ima pravo i duznost
privremeno staviti izvan snage rjeSenje o upisu medicinskog proizvoda u o€evidnik za sve
medicinske proizvode za koje je nadzorom utvrdeno da se ne proizvode u skladu s propisanim
zahtjevima.



Clanak 59.

Ako je pri obavljanju nadzora utvrdena neispravnost uzorkovanoga medicinskog proizvoda,
troSkove ispitivanja, povlacenja, odnosno zbrinjavanja neispravnoga medicinskog proizvoda
snosi pravna osoba koja je stavila u promet ili uvezla neispravan medicinski proizvod ili
pravna i fizicka osoba koja je prouzrocila neispravnost medicinskog proizvoda nepropisnim
cuvanjem ili rukovanjem.

Clanak 60.

Poslove farmaceutskog inspektora mogu obavljati osobe s visokom stru¢nom spremom
zdravstvenog ili drugog odgovarajué¢eg usmjerenja, s pet godina radnoga iskustva na
odgovaraju¢im poslovima te poloZzenim drzavnim stru¢nim ispitom i koje ispunjavaju druge
uvjete koje ¢e pravilnikom propisati ministar.

Clanak 61.

Za obavljanje pojedinih radnji u poslovima farmaceutske inspekcije za koje je potrebna
posebna stru¢nost ministar ¢e ovlastiti odgovarajuce stru¢njake ako farmaceutski inspektor ne
raspolaze potrebnim stru¢nim znanjem ili opremom za provedbu pregleda ili ispitivanja
medicinskog proizvoda, odnosno provedbu pojedinih radnji u okviru inspekcijskog nadzora
moze povjeriti osposobljenoj ustanovi.

Clanak 62.

Farmaceutski inspektor ima sluzbenu iskaznicu kojom dokazuje sluzbeno svojstvo, identitet 1
ovlasti.

Oblik i sadrzaj obrasca sluzbene iskaznice te nacin izdavanja i vodenja upisnika o izdanim
sluzbenim iskaznicama pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 63.

Ako farmaceutski inspektor u obavljanju nadzora utvrdi da je povredom propisa pocinjen
prekrsaj ili kazneno djelo, obvezan je bez odgadanja, a najkasnije u roku od 15 dana od dana
zavrSetka nadzora podnijeti zahtjev, odnosno prijavu nadleznom pravosudnom tijelu.

Tijelo kojem je podnesen zahtjev, odnosno prijava sukladno stavku 1. ovoga ¢lanka o ishodu
postupka obavjestava ministarstvo.

Clanak 64.
Pravne 1 fizi¢ke osobe obvezne su farmaceutskom inspektoru omoguéiti obavljanje nadzora i
staviti na raspolaganje potrebnu koli¢inu uzoraka za ispitivanje te pruziti potrebne podatke i
obavijesti.

Clanak 65.

Farmaceutski inspektor u provodenju inspekcijskog nadzora pregledava poslovne prostorije,
objekte, uredaje, opremu i dokumentaciju.



Clanak 66.

U obavljanju inspekcijskog nadzora farmaceutski inspektor obvezan je postupiti u skladu s
propisima o tajnosti podataka.

Pravna i fizicka osoba obvezna je farmaceutskog inspektora upoznati o tome za koje je
podatke utvrdila stupanj tajnosti.

Clanak 67.

Farmaceutski inspektor ¢e donijeti usmeno rjesenje u sljede¢im slucajevima:

1. kada opasnost za zdravlje ili Zivot ljudi zahtijeva da se odredena mjera poduzme bez
odgadanja,

2. kada postoji opasnost od prikrivanja, zamjene ili unistenja dokaza, ako se mjera ne
poduzme odmabh.

Farmaceutski inspektor moze narediti izvrSenje usmenog rjeSenja odmah. RjeSenje se mora
unijeti u zapisnik o obavljenom nadzoru.

Farmaceutski inspektor obvezan je izraditi pisani otpravak rjeSenja u roku od osam dana od
dana donoSenja usmenog rjesenja.

Clanak 68.

Protiv rjeSenja farmaceutskog inspektora ministarstva nije dopustena zalba, ve¢ se protiv tog
rjeSenja moze pokrenuti upravni spor.

Clanak 69.

O obavljenom nadzoru, utvrdenom stanju i poduzetim, odnosno naredenim mjerama te
obavljenim radnjama farmaceutski inspektor sastavlja zapisnik.

Primjerak zapisnika farmaceutski inspektor dostavlja fizickoj, odnosno pravnoj osobi kod
koje je pregled obavljen.

Clanak 70.

Na postupak farmaceutskog inspektora primjenjuju se odredbe Zakona o opem upravnom
postupku, ako ovim Zakonom pojedina pitanja nisu druk¢ije uredena.

Clanak 71.

Farmaceutski inspektor vodi o¢evidnik o obavljenim inspekcijskim pregledima.
Nacin vodenja ocevidnika pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 72.

Farmaceutski inspektor odgovoran je:

1. ako pri nadzoru propusti poduzeti, odnosno narediti mjere koje je bio obvezan poduzeti ili
narediti,

2. ako prekoraci svoje ovlasti,

3. ako ne podnese zahtjev, odnosno prijavu nadleznim tijelima u vezi s utvrdenim
nepravilnostima, odnosno nedostacima.



X. KAZNENE ODREDBE
Clanak 73.

Nov¢anom kaznom u iznosu od 70.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj pravna
osoba ako:

1. proizvodi medicinski proizvod u Republici Hrvatskoj bez upisa u ocevidnik proizvodaca
Agencije (Clanak 22.),

2. navede netoc¢ne podatke u zahtjevu za upis u ocevidnik proizvodaca i ako ne izvijesti
Agenciju o izmjenama i dopunama u dokumentaciji na temelju koje je Agencija izvrsila upis
u ocevidnik (Clanak 25.),

3. oznaci medicinski proizvod oznakom koja nije u skladu s odredbama ovoga Zakona (Clanak
28. stavak 3.),

4. isti¢e oznake ili natpise koji bi mogli dovesti u zabludu tre¢e osobe s obzirom na znacenje
ili graficki izgled oznake sukladnosti (¢lanak 28. stavak 4.),

5. nakon upisa medicinskog proizvoda u o€evidnik ne prijavi svaku dopunu i1 izmjenu u
dokumentaciji na temelju koje je Agencija izvrSila upis u ocevidnik (¢lanak 31. stavak 1.),

6. u dokumentaciji uz zahtjev za upis medicinskog proizvoda u ocevidnik medicinskih
proizvoda navede netocne podatke (¢lanak 33.),

7. obavlja promet medicinskih proizvoda na veliko bez dozvole (¢lanak 40. stavak 1.),

8. obavlja promet medicinskih proizvoda na malo protivno ¢lanku 41. ovoga Zakona,

9. obavlja uvoz, odnosno izvoz medicinskih proizvoda protivno ¢lanku 42. ovoga Zakona,
10. obavlja promet medicinskim proizvodima putem interneta (¢lanak 48. stavak 1.),

11. medicinske proizvode koji viSe nisu za uporabu zbrinjava protivno odredbama clanka 49.
ovoga Zakona,

12. oglasava i obavjescuje o medicinskom proizvodu protivno ovome Zakonu i pravilniku
donesenom na temelju ovoga Zakona (¢lanak 51.),

13. pisano ne obavijesti Agenciju o Stetnom dogadaju (¢lanak 52. stavak 2.),

14. postupi protivno ¢lanku 53. ovoga Zakona,

15. postupi protivno ¢lanku 54. stavku 2. 1 4. ovoga Zakona,

16. ne omoguci farmaceutskom inspektoru obavljanje nadzora sukladno odredbama ovoga
Zakona 1 propisa donesenih na temelju ovoga Zakona (¢lanak 64.),

17. ne postupi u roku po pravomoénom rjesenju farmaceutskoga inspektora kojim je naredeno
poduzimanje odredenih mjera i radnji ili je zabranjen rad (Clanak 68.).

Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga Clanka kaznit ¢e se fizicka osoba i odgovorna osoba u pravnoj
osobi novéanom kaznom od 7.000,00 do 10.000,00 kuna.

Clanak 74.

Nov¢anom kaznom u iznosu od 50.000,00 do 80.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj pravna
osoba ako:

1. obavlja klinicko ispitivanje medicinskog proizvoda bez odobrenja ministra (¢lanak 16.
stavak 2.)

2. obavlja poslove ocjene sukladnosti bez ovlaStenja ministra (¢lanak 34. stavak 1.),

3. stavi u promet medicinski proizvod protivno ¢lanku 36. stavku 1. ovoga Zakona,

4. ne osigura prijevoz, smjestaj i cuvanje medicinskog proizvoda u skladu s propisanim
uvjetima (Clanak 36. stavak 2.).

Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga Clanka kaznit ¢e se fizicka osoba i odgovorna osoba u pravnoj
osobi novéanom kaznom od 5.000,00 do 8.000,00 kuna.



Clanak 75.

Nov¢anom kaznom u iznosu od 40.000,00 do 60.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj pravna
osoba ako navede netocan podatak u postupku davanja suglasnosti za uvoz medicinskog
proizvoda koji nije upisan u oc¢evidnik medicinskih proizvoda u Republici Hrvatskoj (¢lanak
46. stavak 2.).

Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi
nov¢anom kaznom od 4.000,00 do 6.000,00 kuna.

XI. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 76.

Pravilnike za ¢ije je donoSenje ovlasten ovim Zakonom ministar je obvezan donijeti u roku od
godine dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 77.

Do stupanja na snagu pravilnika iz ¢lanka 76. ovoga Zakona ostaju na snazi:

1. Pravilnik o prac¢enju nuspojava nad lijekovima i medicinskim proizvodima (»Narodne
novine, br. 29/05.) u dijelu koji se odnosi na medicinske proizvode,

2. Pravilnik o na¢inu oglaSavanja i obavjes¢ivanja o lijekovima, homeopatskim i medicinskim
proizvodima (»Narodne novine, br. 62/05.) u dijelu koji se odnosi na medicinske proizvode,
3. Pravilnik o klini¢kim ispitivanjima i dobroj klini¢koj praksi (»Narodne novine, br.
121/07.) u dijelu koji se odnosi na medicinske proizvode,

4. Pravilnik o uvjetima za davanje dozvole specijaliziranim prodavaonicama za promet na
malo lijekovima i medicinskim proizvodima (»Narodne novine, br. 29/05., 81/06.1 5/07.) u
dijelu koji se odnosi na medicinske proizvode,

5. Pravilnik o razvrstavanju, izdavanju, zahtjevima, ocjeni sukladnosti i o¢evidniku
medicinskih proizvoda (»Narodne novine, br. 54/05.) i

6. Pravilnik o dobroj praksi i uvjetima za davanje dozvole za promet medicinskim
proizvodima (»Narodne novine«, br. 54/05 1 81/06).

Clanak 78.

Postupci za upis u ocevidnik medicinskih proizvoda i proizvodaca te postupci davanja
dozvole za promet, uvoz i izvoz medicinskih proizvoda zapoceti prije stupanja na snagu
ovoga Zakona dovrsit ¢e se po odredbama ovoga Zakona.

Clanak 79.

Proizvodne dozvole dane na temelju propisa koji su vazili do stupanja na snagu ovoga Zakona
vaze do isteka roka na koji su dane.

Clanak 80.
Ovaj Zakon stupa na snagu 1. listopada 2008., osim odredbi ¢lanka 9. stavka 2. i 4., ¢lanka 11.

stavka 3., Clanka 21., ¢lanka 34. stavka 4. 1 5. 1 ¢lanka 52. stavka 4. koje stupaju na snagu
danom prijama Republike Hrvatske u Europsku uniju.
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