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stajaliStu Vijeca o donoSenju Uredbe Europskog parlamenta i Vijeca o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima

1. KONTEKST

Datum slanja prijedloga Europskom parlamentu i Vijec¢u
(dokument COM(2012) 541 final — 2012/0267 COD):

26. 9. 2012.
Datum misljenja Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora:
Datum misljenja Odbora regija: 14. 2. 2013.
8. 2. 2013.
Datum stajalista Europskog parlamenta, prvo Citanje: 2. 4.2014.
Datum donoSenja stajaliSta Vijeca: 7. 3. 2017.

2. CILJ PRIJEDLOGA KOMISIJE

In vitro dijagnosticki medicinski proizvodi (npr. krvni testovi za HIV, testovi za utvrdivanje
trudnoce, sustavi za pracenje razine Secera u krvi za dijabetiCare) trenutacno su regulirani
Direktivom 98/79/EZ". Direktiva je donesena 1998. i temelji se na naelima novog pristupa, a
zdravlja i sigurnosti pacijenata. In vitro dijagnosticki medicinski proizvodi ne podlijezu
odobrenju regulatornog tijela prije ulaza na trziSte, nego postupku ocjenjivanja sukladnosti
koji, za proizvode srednjeg i visokog rizika navedene u Prilogu Il. Direktivi 98/79/EZ i
nekoliko drugih proizvoda, ukljucuje neovisnu trecu stranu poznatu kao ,,prijavljeno tijelo”.
Drzave clanice imenuju i prate prijavljena tijela koja djeluju pod nadzorom nacionalnih
nadleznih tijela. Nakon S§to se certificiraju, proizvodi nose oznaku CE, $to im omoguéuje
slobodan protok u drzavama EU-a i EFTA-e i u Turskoj.

Postojeci regulatorni okvir dokazao je svoje dobre strane, no otkriveni su odredeni znatni
nedostaci i1 odstupanja u tumacenju i primjeni pravila, $to je ukazalo na potrebu za njegovom
hitnom revizijom. Budud¢i da je taj sektor izrazito inovativan i konkurentan, nuzno je da EU
raspolaze primjerenim i azuriranim regulatornim instrumentima i da pruZi potrebnu pravnu

! SL L 331, 7.12.1998., str. 1.
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sigurnost svim relevantnim gospodarskim subjektima. Nadalje, postojala je potreba za
uskladivanjem europskih pravila o in vitro dijagnostiCkim medicinskim proizvodima s
odredenim konsolidiranim medunarodnim nacelima.

U tom je kontekstu Komisija 26.rujna 2012. donijela prijedlog Uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima

Glavni ciljevi prijedloga bili su sljedeci:

— Sire 1 jasnije podru¢je primjene zakonodavstva EU-a, koje se pojaSnjava osobito u
pogledu genetskog testiranja i pratece dijagnostike,

— azurirana pravila za razvrstavanje rizika te zahtjevi u pogledu sigurnosti i
ucinkovitosti kako bi se pratio tehnoloski i znanstveni napredak te radi uskladivanja s
medunarodnim nacelima,

— stroza pravila za imenovanje i ja¢i nadzor prijavljenih tijela od strane nacionalnih
nadleznih tijela,

— vece ovlasti prijavljenih tijela radi osiguravanja temeljitog ispitivanja 1 redovitih
provjera proizvodaca, ukljuuju¢i nenajavljene inspekcije u proizvodnim pogonima,

— nadzorni mehanizam za proizvode visokog rizika kojim se omogucuje da odbor
nacionalnih struénjaka na znanstveno utemeljenoj osnovi procjeni preliminarnu
pojedinac¢nu ocjenu sukladnosti prijavljenog tijela,

— jasnije obveze proizvodaca, ovlaStenih zastupnika, uvoznika 1 distributera, koje se
primjenjuju i u sluc¢aju dijagnostic¢kih usluga 1 internetske prodaje,

— strozi zahtjevi za klini¢ke dokaze za procjenu in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda,

— ¢vrsca pravila o vigilanciji 1 nadzoru trzista,

— poboljsana baza podataka EU-a 0 medicinskim proizvodima (EUDAMED) za
pruzanje sveobuhvatnih informacija o in vitro dijagnostiCkim medicinskim
proizvodima koji su dostupni na trzistu EU-a,

— bolja sljedivost proizvoda u cijelom opskrbnom lancu kako bi se omoguéila brza i
ucinkovita reakcija u slu€aju sigurnosnih problema (npr. opoziva) i

— bolja koordinacija nacionalnih tijela uz znanstvenu, tehni¢ku i logisticku potporu
Komisije.

3. KOMENTARI O STAJALISTU VIJECA

StajalisSte Vije¢a opcenito je u skladu s ciljevima prijedloga Komisije, konkretno s
osiguravanjem viSe razine sigurnosti pacijenata 1 zaStite javnog zdravlja, olakSavanjem
neometanog funkcioniranja unutarnjeg trziSta i poticanja inovacija u tom vaznom sektoru.
Medutim, Vije¢e unosi neke promjene u pogledu nacina na koji se ti ciljevi postizu. Glavne
izmjene koje predlaze Vijece i stajaliSte Komisije o tim promjenama mogu se sazeti kako
slijedi.

a) Informiranje i savjetovanje o genetskom testiranju

StajaliSte Vijeca, koje se temelji na odredenim elementima stajaliSta Europskog parlamenta u
prvom citanju, ukljuc¢uje odredene minimalne odredbe kojima se od drzava Clanica zahtijeva
da se, ako se genetsko testiranje obavlja na pojedincima u kontekstu zdravstvene skrbi, osobi
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koja se testira moraju pruziti relevantne informacije o prirodi, znacenju i posljedicama
testiranja, prema potrebi. Treba osobito omoguditi primjeren pristup savjetovanju ako se
genetskim testiranjem pruzaju informacije o bolestima koje se smatraju neizlje¢ivima.
Komisija ¢e dati izjavu o svojem buducem izvjeséu u pogledu tih odredaba (vidjeti tocku 5. u
nastavku).

-> Tim se odredbama nastoji osigurati viSa razina zaStite javnog zdravlja i1 sigurnosti
pacijenata kao i bolje pruzanje informacija te ih se stoga moze podrzati.

b) Izuzece od nekih zahtjeva zakonodavstva za proizvode koji su proizvedeni i upotrebljavaju
se u istoj zdravstvenoj ustanovi

Prema stajalistu Vijeca, proizvodi koji su proizvedeni i upotrebljavaju se u istoj zdravstvenoj
ustanovi izuzeti su iz Uredbe, osim kada je rije¢ o relevantnim op¢im zahtjevima u pogledu
sigurnosti 1 ucinkovitosti, ako su ispunjeni odredeni uvjeti. Ti uvjeti ukljuuju zabranu
prijenosa proizvoda na drugu pravnu osobu, zahtjev da se proizvod proizvodi i upotrebljava u
okviru odgovarajueg sustava upravljanja kvalitetom, obvezu da zdravstvena ustanova
sastavlja 1 odrzava dokumentaciju o proizvodu te da u toj dokumentaciji obrazlozi da se
potrebe pacijenta ne mogu na odgovarajuci nac¢in zadovoljiti proizvodom Koji je dostupan na
trziStu. Izuzece se ne primjenjuje na proizvode koji se proizvode u industrijskom opsegu.

-> lako se ovo izuzece prosiruje na sve vrste in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda,
stajaliSte Vije¢a moze se podrzati jer se njime pruzaju zadovoljavajuca jamstva za kontrolu tih
internih proizvoda.

c¢) Obvezivanje proizvodaca da financijski nadoknadi eventualnu Stetu uzrokovanu
neispravnim medicinskim proizvodima

U stajaliStu Vijeca u obzir je uzet smisao stajaliSta Europskog parlamenta u prvom ¢itanju
kojim se uvodi obvezno osiguranje od odgovornosti proizvodaca jer se time poziva na pravo
fizickih ili pravnih osoba da traze naknadu Stete do koje je doSlo zbog neispravnih proizvoda
u skladu s primjenjivim pravom Unije i nacionalnim pravom. Medutim, u stajaliStu Vijeca ne
zadrzava se obvezno osiguranje od odgovornosti koje je predvidio Europski parlament, nego
se Vije¢e odlucilo za obvezivanje proizvodaca da uspostavi mjere za osiguranje dovoljnog
iznosa financijskih sredstava u odnosu na potencijalnu odgovornost u okviru Direktive
85/374/EEZ u vezi s odgovornos¢u za neispravne proizvode. Ta financijska sredstva moraju
biti razmjerna klasi rizika, vrsti proizvoda i veli¢ini poduze¢a. Tom se obvezom koju uvodi
Vijece ne dovode u pitanje mjere kojima se pruza veca zastita u okviru nacionalnog prava.

-> Ta se nova znacajka zakonodavstva moze podrzati jer se njome osigurava vazno jamstvo
za pacijente i korisnike in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda omogucuju¢i pritom
dovoljnu fleksibilnost za proizvodade u pogledu konkretnih naina osiguravanja tih
financijskih sredstava.

d) Odgovornost ovlastenih predstavnika

StajaliStem Vijeca uloga i odgovornosti ovlaStenih predstavnika jacaju se u znatno ve¢oj mjeri
u odnosu na prijedlog Komisije. Konkretno, ovlasteni predstavnik bio bi solidarno odgovoran
zajedno s uvoznikom i proizvodacem u slucaju Stete pretrpljene zbog neispravnih proizvoda.

-> Prijedlogom Komisije omoguéena je ogranicena pravna odgovornost ovlastenih
predstavnika, uzimaju¢i u obzir da ovlasteni zastupnici imaju ograni¢enu ulogu u pogledu
stavljanja na trziSte medicinskih proizvoda i opcéenito ne mogu imati cjelokupno relevantno
znanje o proizvodu i o proizvodnom procesu. Medutim, tijekom zakonodavnih pregovora
postalo je jasno da postoji niz posebnih poteskoc¢a u provedbi povezanih s proizvodima koje
proizvode proizvodaci iz tre¢ih zemalja i koje se trenuta¢nim horizontalnim sustavom
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odgovornosti ne rjeSavaju na primjeren nacin. Te bi poteskoce u provedbi mogle uvelike
nastetiti zasStiti pacijenata koji su pretrpjeli Stetu. Stoga se stajaliSte VijeCa moZe podrzati u
interesu zastite javnog zdravlja i sigurnosti pacijenata.

e) Obveze u pogledu identifikacije i sljedivosti te uspostava sustava za jedinstvenu
identifikaciju proizvoda (UDI)

Prema prijedlogu Komisije, od gospodarskih subjekata zahtijevalo bi se da identificiraju bilo
koji gospodarski subjekt od kojeg su primili proizvod 1 kojemu su isporucili proizvod
(ukljucujuéi zdravstvene ustanove 1 zdravstvene djelatnike). Medutim, za razliku od
prijedloga Komisije u kojem se uspostavljaju samo pravna osnova i glavna nacela buduceg
sustava za jedinstvenu identifikaciju proizvoda, ostavljaju¢i detalje za fazu provedbe, u
stajaliStu Vijeca utvrduju se detaljna pravila za provedbu sustava za jedinstvenu identifikaciju
proizvoda. Glavni elementi stajaliSta su zahtjev za proizvodace da se njihovim proizvodima
do datuma primjene dodijeli kod jedinstvene identifikacije proizvoda i zahtjev da se na
proizvod 1 sve viSe razine pakiranja stavi nosa¢ jedinstvene identifikacije proizvoda,
uzimajuci u obzir klasu rizika kojoj proizvod pripada. Posebne obveze u pogledu skladiStenja
za gospodarske subjekte mogu se utvrditi provedbenim aktima i drZave c¢lanice ih mogu
nametnuti zdravstvenim ustanovama.

-> Jako se stajaliSte Vijea u tom pogledu razlikuje od stajaliSta Komisije, opCenito je
prihvatljivo u pogledu identifikacije proizvoda i1 potencijala sljedivosti koji ¢e se osigurati
novim sustavom.

f) Europska baza podataka za medicinske proizvode (EUDAMED)

StajaliSte Vijeca sadrzava opseznije zahtjeve za unos podataka u bazu podataka EUDAMED i
vecu transparentnost informacija koje EUDAMED sadrzava, osobito u pogledu klini¢kih
podataka za proizvode na trziStu. Njime se predvida i da bi rad baze podataka EUDAMED i
primjena s njome povezanih odredaba trebali biti podvrgnuti neovisnoj reviziji
funkcionalnosti baze podataka.

-> lako treba priznati da se stajaliStem Vijeéa stvaraju znatne obveze za Komisiju da
uspostavi vrlo opseznu bazu podataka i sloZen postupak za provjeru njezine funkcionalnosti,
to je prihvatljivo jer bi se time osigurala veca transparentnost informacija o proizvodima na
trzistu.

g) Detaljniji kriteriji za imenovanje prijavljenih tijela

Prema stajalistu Vijeca, Kriteriji za imenovanje prijavljenih tijela detaljnije su opisani,
posebno kad je rije¢ o procesnim zahtjevima. Usto, u trenutacnom zakonodavstvu veé su
detaljno opisani postupci za njihov nadzor na temelju iskustva iz zajednickih procjena.

-> Komisija podrzava pros$irenje zahtjeva za imenovanje i nadzor prijavljenih tijela.
h) Savjetovanje u pogledu klinicke procjene za odredene proizvode visokog rizika

U stajalistu Vijeca, koje se temelji na elementima nadzornog postupka iz prijedloga Komisije,
utvrduje se provjera ucinkovitosti in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda klase D koju
deklariraju proizvodaci u referentnim laboratorijima i savjetovanje sa stru¢nom skupinom
koje se primjenjuje na te proizvode kada se oni prvi put certificiraju i kada zajednicke
tehni¢ke specifikacije nisu dostupne. Stru¢na skupina prema tom bi postupku dostavila
znanstveno misljenje prijavljenom tijelu o njegovoj ocjeni klinickog dosjea proizvodaca.
Prijavljeno tijelo ne bi bilo obvezano tim misljenjem, no moralo bi dati obrazloZenje zaSto
ono nije uzeto u obzir. Sva relevantna dokumentacija u pogledu misljenja i kona¢na odluka
prijavljenog tijela bili bi javno dostupni u bazi podataka EUDAMED. Proizvodaci na koje se
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to odnosi mogu biti podlozni pla¢anju pristojbi ¢ija ¢e se struktura i iznos utvrditi u
provedbenim aktima.

-> Komisija moze podrzati to stajaliste koje je u znatnoj mjeri u skladu s ciljevima Komisije.
i) Pojacani zahtjevi za studije klinicke ucinkovitosti i klinicke dokaze

Nadovezuju¢i se na prijedlog Komisije, postupci za odobravanje nekih studija ucinkovitosti
dodatno su uskladeni s pravilima o klini¢kim ispitivanjima lijekova, osobito u pogledu
odredaba o informiranom pristanku 1 zaStiti osjetljivih ispitanika. Predvideno je dulje
prijelazno razdoblje za koordinirani postupak ocjenjivanja prijava za klinicka ispitivanja u
viSe od jedne drzave Clanice kako bi se drzavama ¢lanicama omogucilo da steknu potrebno
iskustvo na dobrovoljnoj osnovi.

-> Komisija moze podrzati pojacane zahtjeve i smatra da je dulje prijelazno razdoblje za
koordinirani postupak ocjenjivanja primjereno i opravdano.

J) Posttrzisni nadzor koji provode proizvodaci i prosireni opseg izvjeSc¢ivanja o razvojnim
kretanjima

U stajalistu Vijeca detaljno su navedene obveze proizvodaca da prate stvarnu uporabu svojih
proizvoda nakon njihova stavljanja na trziSte. To ukljuCuje zahtjeve za sustav posttrziSnog
nadzora koji provodi proizvodac i plan posttrziSnog nadzora. Zakljucci doneseni na temelju
analize svih relevantnih posttrziSnih podataka navest ¢e se u izvje$¢u o posttrzisSnom nadzoru
za proizvode niskog rizika 1 u periodicnom izvjeS¢u o neskodljivosti za proizvode iz viSe
klase rizika. Usto, obveze izvjeS¢ivanja o razvojnim kretanjima viSe nisu ograni¢ene na
proizvode najveceg rizika kao §to je to bio slucaj u prvotnom prijedlogu Komisije.

-> Svi se ti elementi mogu podrzati jer predstavljaju jasno poboljSanje prijedloga Komisije.
k) Prijelazna razdoblja

U stajaliStu Vijeca zadrzava se opce prijelazno razdoblje od pet godina, no dodane su i neke
posebne odredbe. Konkretno, drzave ¢lanice moraju odrediti nacionalno tijelo nadlezno za
medicinske proizvode u roku od 12 mjeseci nakon pocetka primjene; referentne laboratorije
treba imenovati najkasnije 18 mjeseci prije datuma primjene. Certifikati izdani u skladu sa
starim zakonodavstvom postaju niStavni najkasnije dvije godine nakon datuma primjene.
Proizvodi koji su zakonito stavljeni na trziSte na temelju starih direktiva prije datuma
primjene mogu se i dalje stavljati na raspolaganje na trziStu ili u uporabu najkasnije tri godine
nakon tog datuma.

-> Komisija podrzava prethodno navedene ishode.

4. ZAKLJUCAK
Vijece je djelovalo jednoglasno.

Zaklju¢no, Komisija podrzava stajaliste koje je donijelo Vijece.

5.1ZJAVE
Komisija ¢e dati sljedece dvije izjave:
1) Izjava Komisije o odredbama u pogledu informiranja i savjetovanja u podrucju

genetskog testiranja u ¢lanku 4. Uredbe o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim
proizvodima
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Najkasnije pet godina od datuma pocetka primjene Uredbe i u okviru revizije funkcioniranja
¢lanka 4. predvidene u Clanku 111. Uredbe Komisija ¢e izvijestiti o iskustvu drzava ¢lanica u
pogledu provedbe obveza iz ¢lanka 4. koje se odnose na informiranje i savjetovanje u
kontekstu uporabe genetskog testiranja. Konkretno, Komisija ¢e izvijestiti o razli¢itim
praksama koje su uspostavljene u svjetlu dvojakog cilja koji se nastoji posti¢i Uredbom, a to
je osigurati visoku razinu sigurnosti pacijenata i zajamciti neometano funkcioniranje
unutarnjeg trzista.

(2) Izjava Komisije 0 genetskom testiranju koje se upotrebljava u svrhu nacina
Zivota i dobrobiti

Kad je rije¢ o genetskim testovima koji se upotrebljavaju u svrhu nacina zivota i dobrobiti,
Komisija naglasava da proizvodi koji nemaju nikakvu medicinsku namjenu, ukljucujuéi one
kojima se izravno ili neizravno odrzavaju ili poboljSavaju zdravi obrasci ponaSanja, kvaliteta
zivota i dobrobit pojedinaca, nisu obuhvaceni ¢lankom 2. (Definicije) Uredbe o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima. Ipak, Komisija namjerava na temelju nadzora
trziSta koje provode drzave Clanice pratiti posebne sigurnosne probleme koji bi mogli biti
povezani s uporabom tih proizvoda.
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