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 DEFINICIJE
e RAZVOJ ZAKONODAVSTVA
« KAKO JE SADA

« STO NAS CEKA



DEFINICIJE

Koriste se na ljudima

Medicinska svrha (npr. dijagnoza, tretman,
otklanjanje invalidnosti, kontrola zaCeca)

Funkciju/namjenu odreduje proizvodac

Nema farmakoloski, imunoloski ili
metabolicki ucinak

Nije lijek, nije kozmeticCki pripravak



=~Medicinski proizvodi su:

* Medicinski proizvodi su instrumenti,
aparati,sredstva, materijali 1 ostali
proizvodi za humanu uporabu koji svoju
osnhovnu hamjenu ne postizu na temelju
farmakoloskih, kemijskih, imunoloskih ili
metabolickih svojstava | koji se
upotrebljavaju sami ili u kombinaciji s
programskom podrskom neophodnom za
njihovu pravilnu uporabu.
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‘Namjena medicinskih proizvoda

Dijagnosticiranje, sprjecavanje, pracenje,
jeCenje | ublazavanje bolesti
Dijagnosticiranje, pracenje, nadzor,
jecenje, ublazavanje ili otklanjanje
ostecCenja | invalidnosti

Ispitivanje, otklanjanje ili mijenjanje
anatomskih ili fizioloskih funkcija
organizma

Kontroli zaceca




e_‘dlcmske proizvode s obzirom na
stupanj rizika za korisnika dijelimo na:
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asa | — niski stupanj rizika za korisnika
asa lla — visi stupanj rizika za korisnika
asa llb — visoki stupanj rizika za

Korisnika

Klasa Ill — najvisi stupanj rizika za
korisnika
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Agencija za lijekove i

medicinske proizvode K I aS a I

Svi neinvazivni medicinski proizvodi spadaju u klasu I; medicinski
proizvodi namijenjeni za vanjsku pomoc¢ bolesniku


http://www.bauerfeind.hr/details.cgi?id=207
http://www.bauerfeind.hr/details.cgi?id=279

\'H‘/M'MED Klasa lla

medicinske proizvode



http://tuoren.en.alibaba.com/product/50137464/50632383/Anesthetic_Products/Urinary_Catheter.html
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Agencija za lijekove i
medicinske proizvode
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Klasa llb
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Agencija za lijekove i

medicinske proizvode KI aS a I I I




AN dijagnosticki medicinski
proizvodi

» koriste se za odredivanje dijagnoze in vitro
te ukljucCuje reagense, proizvod reagensa,
kalibrator, kontrolne materijale,
Instrumente, aparate, opremu ili sustave
bez obzira upotrebljavaju li se sami ili u
kombinaciji.
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Agencija za lijekove i
medicinske proizvode

EASY

pregnancy test
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“RAZVOJ ZAKONODAVSTVA

e do 1997 imali smo pomocna ljekovita
sredstva koja su ukljuCivala medicinske
proizvode, kozmetiku posebne namjene |
biljne lijekove

e 1997 u zakonodavstvu Republike Hrvatske
se prvi put spominju medicinski proizvodi
Clja je regulativa izjednacCena sa
regulativom lijekova



o Zakon o lijekovima | medicinskim
proizvodima iz 2003. Godine prvi put
pokazuje razliku izmedu lijekova |
medicinskih proizvoda.

e 2008. Zakon o medicinskim proizvodima
(Narodne novine br. 67/08 1 124/11)



st KAKO JE SADA

 Prema odredbama sada vazeceg Zakona
medicinski proizvod moze biti u prometu
odnosno mogu se poceti upotrebljavati
ako Ispunjavaju bitne zahtjeve, ako je
njihova sukladnost utvrdena prema
propisanom postupku, ako nose oznaku
sukladnosti ha nacin kako je propisano |
ako su upisani u ocevidnik medicinskih
proizvoda.



e svaki se medicinski proizvod upisuje u
ocevidnik Agencije za medicinske
proizvode a jedini uvjet koji mora
ISpunjavati je da ima ocjenu sukladnosti
potvrdnih tijela Europske unije.



Agencija za lijekove | medicinske proizvode
po zavrSetku postupka upisa izdaje rjesenje
na kojem se navodi naziv, proizvodac, klasa
rizika, mjesto izdavanja | nacCin oglasavanja.



Agencija za lij
medicinske proizvode

e EUROPSKO ZAKONODAVSTVO
LIJEKOVI -STARI PRISTUP

MEDICINSKI PROIZVODI-NOVI PRISTUP-
SLOBODA KRETANJA ROBA



* medicinski proizvod koji prode postupak
ocjene sukladnosti u bilo kojoj drzavi
clanici Europske unije moze slobodno
cirkulirati bez ikakvih uvoznih dozvola po
svim drzavama clanicama kao i u
Europskom gospodarskom pojasu



= §TO NAS GEKA

* Medicinski proizvodi mogu biti u prometu,
odnosno mogu se poceti upotrebljavati
ako Ispunjavaju bitne zahtjeve, ako imaju
ocjenu sukladnosti te ako su oznaceni
oznakom sukladnosti®.
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Agencija za lijekove i
medicinske proizvode

« Upis u ocCevidnik vise nije uvjet za
staviljanje u promet medicinskog
proizvoda.



* Pravne i fiziCke osobe koje proizvode,
odnosno izraduju ili uvoze medicinske
proizvode obvezne su Agenciji podnijeti
zahtjev za upis medicinskih proizvoda u
ocevidnik medicinskih proizvoda
najkasnije u roku od 15 dana od pocetka
njihovog stavljanja u promet.



* Ovo je u skladu sa trenutno vazeCim
europskim zakonodavstvom uz naglasak
da se ne primjenjuje na medicinske
proizvode klase rizika |.

e Takvi medicinski proizvodi ¢e moci ulaziti

u Republiku Hrvatsku bez ikakve obaveze
| evidencije



\—HALMED ,
ey BUDUCNOST

 Novo europsko zakonodavstvo

» 2013/2014



VASA ULOGA

e Sigurnost primjene medicinskih proizvoda
u Europskoj uniji temelji se na jakom
nadzoru, ne samo na inspekcijskom
nadzoru vec | na samoj vigilancijl
medicinskih proizvoda.



* Vigilancija medicinskih proizvoda
obuhvaca aktivnhosti vezane uz
prikupljanje, procjenu, razumijevanje |
reagiranje na nova saznanja o rizicima koji
proizlaze iz uporabe ili primjene
medicinskih proizvoda,



Agencija za lijekove i
medicinske proizvode

e posebno stetnih ucinaka, interakcija s
drugim tvarima ili proizvodima,
kontraindikacijama, krivotvorenjem,
smanjenim djelovanjem, kvarovima i
tehniCkim neispravnostima



o 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.



e 0 svakoj neispravnosti Ili izmjeni
karakteristika ili izvedbi medicinskog
proizvoda, kao i 0 neodgovarajucem
oznacavanju ili uputi o uporabi, a sto bi
moglo uzrokovati smrt ili ozbiljno
pogorsanje zdravstvenog stanja pacijenta
Il korisnika,



e — 0 svakom tehnickom 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.



e Farmaceuti bi morali prijaviti farmaceutskoj
Inspekciji svaki medicinski proizvod koji Im
je cudan, na primjer uputa mu ne
odgovara onome za Sto bi trebao | mogao
sluziti, svaki medicinski proizvod koji nema
uputu na hrvatskom jeziku 1 svakako svaki
neispravan medicinski proizvod koje je
ujedno potrebno prijaviti I Agenciji za
lijekove | medicinske proizvode.



« HVALA NA VASOJ PAZNJI
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