Medicinski proizvodi - jucer, danas, sutra

Lali¢, Martin; Serti¢, Miranda

Source / Izvornik: Farmaceutski glasnik, 2021, 77, 353 - 372

Journal article, Published version
Rad u casopisu, Objavljena verzija rada (izdavacev PDF)

Permanent link / Trajna poveznica: https://urn.nsk.hr/um:nbn:hr:163:320534

Rights / Prava: In copyright /Zasti¢eno autorskim pravom.

Download date / Datum preuzimanja: 2024-05-02

Repository / Repozitorij:

Repository of Faculty of Pharmacy and
Biochemistry University of Zagreb

DIGITALNI AKADEMSKI ARHIVI I REPOZITORILII


https://urn.nsk.hr/urn:nbn:hr:163:320534
http://rightsstatements.org/vocab/InC/1.0/
http://rightsstatements.org/vocab/InC/1.0/
https://repozitorij.pharma.unizg.hr
https://repozitorij.pharma.unizg.hr
https://repozitorij.unizg.hr/islandora/object/pharma:2068
https://dabar.srce.hr/islandora/object/pharma:2068

HFD STRUCNI RADOVI

Medicinski proizvodi — jucer,
danas, sutra

MARTIN LALIC', MIRANDA SERTIC?

'Doktorski studij, Sveuciliste u Zagrebu Farmaceutsko-biokemijski
fakultet, A. Kovaci¢a 1, 10000 Zagreb, Hrvatska

*Sveudiliste u Zagrebu Farmaceutsko-biokemijski fakultet,
Zavod za analitiku i kontrolu lijekova, A. Kovaci¢a 1, 10000 Zagreb,
Hrvatska

Uvod

R Medicinski proizvod (prema clanku 3. Zakona o medicinskim
proizvodima, Narodne novine, br. 76/13) (1) je instrument, naprava, uredaj,
programska podrska, materijal ili drugi predmet za humanu uporabu koji se
upotrebljava samostalno ili zajedno s nekim drugim predmetom, ukljucujudi i
programsku podrsku koja je nuzna za njegovu pravilnu primjenu, za dijagno-
sticke ili terapeutske postupke. Medicinski proizvodi (za razliku od lijekova),
djelovanje ne postizu farmakolo$kim, imunoloskim ili metabolickim u¢inkom
na organizam. Njihova se namjena najéesce ocituje u mehanickom djelovanju,
stvaranju fizicke barijere te zamjeni ili podupiranju uloge nekog organa ili tjele-
sne funkcije. Medicinski proizvodi obuhvacaju citav niz razli¢itih proizvoda ¢ija
namjena mora biti prepoznatljivo definirana i prilagodena zakonskim odred-
bama §to cesto predstavlja problem u danasnje vrijeme jer medicinski proizvodi
postaju sve sofisticiraniji i inovativniji i zahtijevaju detaljniju podjelu. Uz to,
kako kod medicinskih proizvoda proizvoda¢ medicinskog proizvoda i subjekt
koji je obavio proizvodne postupke nisu nuzno jedan te isti subjekt, propisi koji
ureduju medicinske proizvode zahtijevaju identifikaciju proizvoda¢a no ne i
subjekta koji je obavio proizvodne postupke. 1z tog razloga ponekad ne moze
to¢no utvrditi tko je proizveo proizvode koji se prodaju u Europskoj uniji (EU).
S ciljem bolje regulacije ove vrste proizvoda, u svibnju 2017. godine u Europskoj
uniji su na snagu stupile dvije nove uredbe: Uredba o medicinskim proizvodima
(MDR) i Uredba o in vitro dijagnostickim uredajima (IVDR). MDR zamjenjuje
vi$e uredbi: (Uredbu (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i vije¢a od 5. travnja
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2017. o medicinskim proizvodima, o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe
(EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te uredbe o stavljanju izvan snage
direktiva Vijeca 90/385/EEZ i 93/42/EEZ). Odredbe ovih uredbi zamijenile su
do sada vazece Direktive, Uredbe i provedbene propise. Nova Uredba (MDR)
trebala je stupitina snagu 26.05.2020. no zbog pandemije korona virusa stupanje
na snagu odgodeno je na 26.05.2021. Novom uredbom pojacala se kontrola pro-
izvoda prije nego $to dodu na trziste te se postrozio nadzor nad njima nakon $to
postanu dostupni za kori$tenje. Osmisljeni su i modeli jedinstvene identifikacije
proizvoda pomocu kojih se, izmedu ostalog, jednostavnije opozivaju neispravni
proizvodi te kojima se pomaze u borbi protiv krivotvorenih proizvoda. U ovom
pregledu Zelimo prikazati aktualnu regulativu medicinskih proizvoda kao i
razvojni put od idejnih pocetaka do danas, uz situacije koje nas o¢ekuju u budu¢-
nosti, stupanjem na snagu navedenih Uredbi.

Namjena i razvrstavanje medicinskih proizvoda

Kao $to smo naveli, medicinski proizvod svoje namjeravano djelovanje u ili na
Jjudskom tijelu ne postize farmakoloskim, imunoloskim ili metabolickim uéin-
cima. Njegovo djelovanje moze takvim uc¢incima moze biti samo potpomognuto.

Medicinski proizvodi namijenjeni su:
+ dijagnosticiranju, sprjecavanju, pracenju, lije¢enju i ublazavanju bolesti
+ dijagnosticiranju, pracenju, lije¢enju, kontroli, ublazavanju ili otklanjanju
tjelesnog ostecenja ili nedostatka
+ ispitivanju, otklanjanju ili nadomjestanju ili preinaci anatomskih ili fiziolos-
kih funkcija organizma
+ kontroli zaceca
Medicinski proizvodi imaju vrlo $iroko podrudje djelovanja, a samo neki
od primjera takvih proizvoda su: kontaktne lece, slusni aparati, EKG uredaji s
priborom za pracenje rada srca, mjerac za pracenje razine glukoze u krvi, toplo-
mjeri, flasteri, tlakomjeri, kirurski konac, defibrilatori i sl. U usporedbi s lijeko-
vima ucinak postizu na fizicki na¢in (mehanicki ucinak, fizicka barijera, zamjena
ili podupiranje uloge nekog organa ili tjelesnih funkcija).

Medicinske proizvode klasificiramo prema stupnju rizika na cetiri klase
(skupine):

1. I. klasa - medicinski proizvodi s niskim stupnjem rizika za korisnika

2. Ia. klasa — medicinski proizvodi s vi$im stupnjem rizika za korisnika

3. IIb. klasa — medicinski proizvodi s visokim stupnjem rizika za korisnika

4. III. klasa - medicinski proizvodi s najvi$im stupnjem rizika za korisnika
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Za svaki stupanj rizika postoje razliciti postupci ocjenjivanja sukladnosti
medicinskog proizvoda koji se moraju provesti kako bi se proizvod stavio na
trziste EU. Za ocjenjivanje sukladnosti medicinskih proizvoda klase I, odgo-
vorni su sami proizvodaci s obzirom na nisku razinurizika za korisnika. Za ocje-
njivanje sukladnosti medicinskih proizvoda visih klasa rizika ukljucena su Pri-
javljena tijela (engl. Notify body; pojadnjenje u poglavlju 6).

Prilog VIII. MDR-a te Prilog IX. Direktive 93/42/EEC donose pravila za
klasifikaciju medicinskih proizvoda koji su detaljnije definirani u MEDDEV
2.4/1,Rev 9. (2). MEDDEYV sadrzi smjernice za primjenu klasifikacijskih pravila
za medicinske proizvode kako je utvrdeno u Prilogu IX Direktive 93/42/EEC, s
izmjenama i dopunama. . Nadlezna tijela daju misljenje o razvrstavanju medi-
cinskih proizvoda temeljem Direktive 93/42/EEC, a u sluc¢aju spora izmedu pro-
izvodaca i prijavljenog tijela temeljem M D R-a odluc¢uju o razvrstavanju.

Razvrstavanje medicinskih proizvoda

Pravila razvrstavanja medicinskih proizvoda temelje se na razli¢itim kriterijima
kao $to su: vremensko trajanje kontakta s pacijentom, stupanj invazivnosti,
premadijelu tijela na koji utje¢e uporaba uredaja isli¢no. Slijede najéesce podjele:

Podjela prema trajanju

¢ Prolazno - namijenjeno za neprekidnu uporabu kra¢u od 60 minuta.

¢ Kratkotrajno - namijenjeno za neprekidnu uporabu manje od 30 dana.
¢ Dugotrajno — namijenjeno za neprekidnu uporabu vise od 30 dana.

Podjela prema invazivnosti

¢ Invazivni medicinski proizvod

* Medicinski proizvod koji, djelomice ili u cjelini, penetrira unutar tijela, bilo
kroz tjelesni otvor ili kroz povrsinu tijela.

* Medicinski proizvod koji, djelomice ili u cjelini, penetrira unutar tijela, bilo
kroz tjelesni otvor ili kroz povrsinu tijela.

¢ Kirurski invazivni medicinski proizvodi

Medicinski proizvodi koji prodiru u unutra$njost tijela kroz povrsinu tijela u

toku kirur§kog zahvata te proizvodi koji prodiru u tijelo mimo postojecih tjele-

snih otvora, bez obzira radi li se o kirur§$kom zahvatu ili ne.

+ Kirurski instrumenti za viSekratnu uporabu
Instrumenti namijenjeni kirurskoj uporabi pri rezanju, busenju, piljenju, greba-
nju, struganju, spajanju ili sli¢cnim postupcima, koji nisu povezan ni sa kakvim
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aktivnim medicinskim proizvodom i koji se moze ponovo upotrijebiti nakon
provedbe odgovarajuceg postupka.

+ Medicinski proizvodi za ugradivanje

Podrazumijevaju proizvode koji se potpuno uvode (ugraduju) u ljudsko tijelo,
ali to moze biti i zamjenjivanje epitelne povrsine koze ili povrsine oka kirurskom
intervencijom pri ¢emu proizvod ostaje u tijelu najmanje 30 dana.

Klju¢ni element u definiranju proizvoda za ugradivanje je »koncept postupkax.
Uredaj za implantaciju mora ostati u pacijentu i nakon postupka (30 dana), a
ploca koja se koristi za sanaciju prijeloma kosti je implantat, iako se izvadi nakon
§to je prijelom zacijelio. Neki djelomi¢no ugradeni uredaji takoder se smatraju
implantatima. Primjerice, ako se provodi kirurski postupak za stavljanje infuzij-
skog otvora u tijelo i takav infuzijski otvor ostaje najmanje 30 dana nakon
postupka, on je implantat. Medutim, centralni venski kateter namijenjen za pri-
vremeni vaskularni pristup koji se uklanja nakon 7 - 10 dana to nije.

+ Aktivni medicinski proizvodi

Proizvodi koji ovise o izvoru elektri¢ne energije ili bilo kojem izvoru energije
osim energije koju izravno stvara ljudsko tijelo ili gravitacija te koji funkcionira
pretvaranjem te energije. Samostalna programska oprema (softver) vezana za
takve proizvode smatra se aktivnim medicinskim proizvodom.

Postanak Europske unije i uskladivanje zakonodavstva

Ideja za uspostavu zajednickog trzista pojedinih zemalja Europe datira jo$ od
1955. godine. U ozujku 1957. godine u Rimu (3) su potpisana dva ugovora koja
su formirala Europsku ekonomsku zajednicu (EEZ) i Europsku zajednicu za
atomsku energiju (EAEC). Sporazum kojim je uspostavljena EEZ obi¢no se
naziva Rimskim ugovorom. EEZ nastojala je povezati drzave u zajednicko trziste
kako bi uklonila zapreke u kretanju ljudi, roba, usluga i kapitala medu drzavama,
a cilj EAEC je bio promicanje miroljubive uporabe nuklearne energije. EEZ i
EAEC uz Europsku zajednicu za ugljen i éelik (EZUC) zajedno su postali poznati
pod nazivom Europska zajednica (EZ) (engl. European Communities). Tokom
vremena, sve viSe zemalja je pristupilo EU pa ona danas broji sveukupno 27
zemalja clanica. Gospodarska integracija medu drzavama clanicama Europske
zajednice potvrdena je Jedinstvenim europskim aktom (SEA) koji je stupio na
snagu 1987. godine. Ugovorom iz Maastrichta 1993. godine pojam EZ prosiren
je na Europsku uniju. Tim je ugovorom je formirano ono $to se naziva tri stupa
Europske unije. Prvi stup obuhvaca jedinstveno trziste i jedinstvenu valutu.
Drugi stup zajednicku vanjsku i sigurnosnu politika, a tre¢i stup je suradnja u
pravosudu i unutarnjim poslovima.



STRUCNI RADOVI « M. Lali¢, M. Serti¢: Medicinski proizvodi — jucer danas, sutra,
Farmaceutski glasnik 77, 7-8/2021

Tijekom razdoblja od 1960.-1970. godine, drzave ¢lanice EZ koristile su
uskladivanje propisa o proizvodima kao jedno od sredstava za postizanje regula-
torne dosljednosti unutar Zajednice kao i za uklanjanje trgovinskih barijera.
Prema ovom »starom pristupus, svaka drzava ¢lanica donosila je propise koji su
»oponasali« jedinstvenu politiku. Unato¢ odredenom napretku postignutom u
smanjivanju prepreka za rad, neke drzave ¢lanice nastavile su provoditi propise
kojima je ogranicena trgovina (4). 1980-ih godina je doslo do promjene u nacinu
na koji je EZ provodila uskladivanje propisa za proizvode. Naglasak je premje-
$ten s unificiranja propisa medu drzavama ¢lanicama na uspostavljanje i koriste-
nje standarda u regulaciji proizvoda. »Novi pristup tehni¢koj harmonizaciji i
standardizaciji« identificirao je razlike medu drzavama u njihovim standardima
i propisima o proizvodima kao glavnim preprekama u trgovini (5).

Godine 1992. EZ je promijenila pristupne propise o proizvodima koji se
oslanjaju na medusobno priznavanje pravila odobrenja proizvoda. »Direktive
Europske zajednice« o raznim proizvodima ilustriraju Siroke »bitne zahtjeve«
koje svaki proizvod mora slijediti. Ako proizvod zadovoljava osnovne zahtjeve,
vi$e ne mora ispunjavati razlic¢ite standarde drzava ¢lanica. Drzave ¢lanice uzi-
vaju slobodnu cirkulaciju proizvoda preko svojih granica, uz to da svaka drzava
odrzava svoj zdravstveni sustav. U osnovi, proizvod se moze prodati u EZ ako
ispunjava zahtjeve primjenjive direktive, $to ukljucuje kontrolu trece strane to
jest Prijavljenog tijela. Proizvod koji udovoljava pravnim zahtjevima EZ za pro-
daju dobiva CE (fran. Conformité Européene) oznaku (6).

Direktive za medicinske proizvode

Zakon o medicinskim proizvodima unutar EU obuhvaca tri Direktive.
Direktiva 90/385/EEC odnosi se na aktivne medicinske proizvode za ugradnju,
a objavljena je 20. srpnja 1990. godine. Primjenjiva je na svaki aktivni medicinski
proizvod koji je »u cijelosti ili djelomi¢no namijenjen uvodenju u ljudsko tijelo
kirurskim ili lije¢nickim zahvatom, ili lije¢ni¢kim zahvatom u prirodni tjelesni
otvor i koji tamo ostaje nakon provedenog postupka;«. Direktiva je zaduzila sve
drzave ¢lanice da usvoje i objave zakone i druge propise potrebne za uskladiva-
nje s tom Direktivom i primijene odredbu od 1. sije¢nja 1993.godine. Bilo je
dozvoljeno prijelazno razdoblje do 1. prosinca, 1994.godine (7).

Direktiva 93/42/EEC objavljena je 12. srpnja 1993. godine. Ta direktiva o medi-
cinskim proizvodima ima $iroku primjenu na gotovo sve medicinske proizvode
osim aktivnih medicinskih proizvoda za implantaciju, in vitro dijagnosticke
medicinske proizvode, kozmeticke proizvode i bilo koji proizvod ljudskog ili
zivotinjskog podrijetla. Dono$enje zakona i proglasavanje propisa u skladu s
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Direktivom trebalo je zavrsiti do 1. sijecnja 1994. Prijelazno razdoblje za drzave
¢lanice u koristenju vlastitog nacionalnog zakona produljeno je do 13. lipnja
1998. godine (8).

Direktiva 98/79/EC o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima (IVD),
objavljena je 27. listopada 1998. godine. Odnosi se na medicinske uredaje koji se
koriste u laboratorijskim ispitivanjima uzoraka humanog podrijetkla kao §to su
na primjer instrumenti za analizu krvi. Drzave ¢lanice bile su duzne primijenji-
vati odredbe Direktive do 7. lipnja 2000. godine. Direktiva je dopustala prijela-
zno razdoblje do 26. listopada 2003. godine kako bi nacionalni zakoni drzava
¢lanica o stavljanju na trziste ovih uredaja i dalje ostali primjenjivi (9).

Smjernice djelovanja Direktiva
Ove tri direktive o medicinskim proizvodima temelje se na zajednickim karak-
teristikama koje odrazavaju »novi pristup« uskladivanja.

1. Zastita slobodne trgovine

Direktivama je prepoznata vaznost »unutarnjeg trzista«. Pri donoSenju novih
mjera u skladu s Direktivama, drzave ¢lanice moraju osigurati nesmetano funk-
cioniranje unutarnjeg trzista, »podruéje bez unutarnjih granica u kojem se
odvija slobodno kretanje robe, osoba, usluga i kapitala«. Naime svi razliciti
zakoni ili propisi koje provode drzave ¢lanice u vezi s »zdravstvenom zastitom,
za$titom zdravlja, uc¢inkom, karakteristikama i postupcima autorizacije« medi-
cinskih proizvoda stvaraju prepreke trgovini(7,8,9).

2.Javna zastita

Cilj Direktiva je uspostavljanje prepoznate razine javne zastite primjenjive u
svim drZavama ¢lanicama. Medicinski proizvodi moraju biti sigurni u tolikoj
mjeri da su pacijenti, korisnici i trece strane pod visokom zastitom zdravlja. Pro-
izvodi takoder moraju postié¢i »razine performansi koje im je izvorno pripisao
proizvodac« (7,8). IVD direktiva o medicinskim proizvodima posebno istice i
zahtijeva od drzava ¢lanica da na trziste stavljaju samo one uredaje koji potpuno
udovoljavaju postavljenim zahtjevima r»kada se isporucuju i pravilno instaliraju,
odrzavaju i koriste u skladu s predvidenom namjenom« (9).

3. Harmonizirani standardi-ocjena sukladnosti

Direktive sluzbeno promicu priznavanje standarda kako bi se olaksalo pokaziva-
nje i potvrdivanje sukladnosti s osnovnim zahtjevima. Direktivama se potice pos-
tavljanje uskladenih standarda zbog sprjecavanja rizika povezanih s dizajnom,
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proizvodnjom i pakiranjem medicinskih proizvoda. Europski odbor za normi-
zaciju i Europski odbor za elektrotehnicku normizaciju priznata su nadlezna
tijela u donosenju uskladenih normi. Upotreba uskladenih standarda sastavni je
dio ocjene sukladnosti. Kada su medicinski proizvodi uskladeni s harmonizira-
nim standardima objavljenim u Sluzbenom c¢asopisu EU znaci da su u skladu s
bitnim zahtjevima i nacionalnim standardima (10). Medicinski proizvodi koji su
podvrgnuti ocjeni sukladnosti te za koje je proizvodac sastavio i potpisao izjavu
o sukladnosti oznacavaju se CE oznakom kako bi se osiguralo njihovo kretanje
u EU (7,8,9).

Zahtjevi za ocjenjivanje sukladnosti medicinskih proizvoda

U svrhu certificiranja proizvoda prije stavljanja u promet, odnosno stavljanja CE
oznake na proizvod, proizvod mora ispuniti unaprijed postavljene zahtjeve.
Postupci ocjenjivanja sukladnosti razlikuju se ovisno o vrsti i klasifikaciji medi-
cinskog proizvoda.

Najbitniji zahtjevi za medicinske proizvode su da ne smiju ugroziti sigur-

nost i zdravstveno stanje korisnika, ali i drugih strana. Rizici povezani s upora-
bom medicinskih proizvoda moraju biti prihvatljivi u odnosu na korist za odr-
zavanje »visoke razine zastite zdravlja i sigurnog koristenja«. Takoder, medicinski
proizvod mora posti¢i predvidenu namjenu koju navodi proizvodaé. Njegove
karakteristike i performanse ne smiju se pogorsati tijekom njegovog zivotnog
vijeka i tijekom propisane uporabe. Transport i skladistenje medicinskih proi-
zvoda ne smiju imati $tetne utjecaje na njihovu namjenu.
Jedna od bitnih znacajki EU u ocjenjivanju sukladnosti medicinskih proizvoda
je i suradnja s Prijavljenim tijelima (engl. Notify body). Prijavljena tijela su
subjekti koji su prijavljeni Europskoj komisiji i drzavama ¢lanicama, a koji posje-
duju tehni¢ku sposobnost za ocjenu sustava kvalitete proizvodaca i stru¢nost za
ogjenjivanje sukladnosti. Uglavnom su to subjekti koji su odobreni od nadleznih
tijela drzava ¢lanica. Nadlezno tijelo drzave ¢lanice moze biti Ministarstvo
zdravljaili odredena regulatorna agencija. Prijavljeno tijelo mora imati potrebnu
stru¢nost i iskustvo u zadatku ocjenjivanja i provjere proizvoda. Ne smije se
baviti dizajniranjem, proizvodnjom ili distribucijom proizvoda koje ocjenjuje.
Prijavljeno tijelo takoder mora biti nepristrano u svojoj prosudbi i obavezno je
¢uvati povijerljive podatke kao poslovnu tajnu.

Na trzistu EU nalazi se vide od 500 000 medicinskih i in vitro dijagnostickih
proizvoda (slika 1.). Taj sektor obuhvaca preko 25 000 tvrtki, od kojih su vec¢ina
mikro, male i srednje tvrtke. Od godi$nje prodaje na europskom trzistu ostva-
ruju gotovo 100 milijardi eura prihoda. Oko 6 — 8 % prihoda od godisnje prodaje

359



360

STRUCNI RADOVI + M. Lalié, M. Sertié: Medicinski proizvodi -jucer, danas, sutra,
Farmaceutski glasnik 77, 7-8/2021

medicinskih proizvoda i 10 % prihoda od godisnje prodaje in vitro proizvoda
svake se godine ponovno ulaze u istrazivanje. Od 2015. do 2019. godi$nja stopa
rasta trziSta medicinskih proizvoda iznosila je oko 4,4 %. 2020. godine trziste
medicinskihproizvodasmanjilo se za otprilike 3,2 % zbog globalnoglockdowna.
Ocekuje se da ce se trziste medicinskih proizvoda oporaviti i rasti godi$njom
stopom od 6,1% od 2021. i doseci 603.5 milijardi dolara 2023. godine. (11)

~ 100 milijardi € ~ 500,000 proizvoda Slika 1. » Ekonomska
godidnje

pozadina medicinskih
proizvoda u EU.
(Predavanje »Procesi
pozadina donoSenja
novih Uredbi o
medicinskim
proizvodimac, Kranjéec
Krunoslav, 13.3.2017,,
Konferencija sNovo
zakonodavstvo - novi
smjer za medicinske
proizvodec)

Medicinski proizvadi u

| = 25.000 gospodarskih |

Sustav vigilancije i naknadni nadzor sustava (PMS-post marketing
surveillance)

Svi proizvodaci medicinskih proizvoda obvezni su prijaviti nadleznim tijelima
Stetne dogadaje povezane s »karakteristikama i/ili performansama proizvoda«ili
neadekvatnosti u oznacavanju ili uputama za uporabu. Kvalificirani dogadaji
ukljucuju »bilo kakav kvar, neispravnost ili pogorsanje koji moze dovesti ili imati
za posljedicu smrt pacijenta, korisnika ili druge osobe«. Uz Stetne dogadaje
sustav vigilancije se izmedu ostalog bavi i sigurnosno korektivnim radnjama
koje mogu biti razlicite vrste, uklju¢ujuci opoziv proizvoda. Sve korektivne rad-
nje koje namjerava poduzeti kako bi na najmanju mogucu mjeru smanjio
mogucénost ponavljanja $tetnog dogadaja proizvodac je duzan prijaviti.

Medicinski proizvodi u Hrvatskoj

Godine 1997. u Hrvatskom se zakonodavstvu nakon proglasenja Zakona o lijeko-
vima i medicinskim proizvodima (Narodne novine, 124/97) (12) prvi put pocinju
spominjati medicinski proizvodi koji su do tada bili u skupini pomo¢nih ljeko-
vitih sredstva zajedno s kozmetikom za posebnu namjenu i biljnim lijekovima.
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Tek je Zakonom o lijekovima i medicinskim proizvodima iz 2003. godine
(Narodne novine, 121/2003) (13) prvi put definirana razlika izmedu lijekova i
medicinskih proizvoda. Godine 2008. u Republici Hrvatskoj je proglasen Zakon
o medicinskim proizvodima (Narodne novine, 67/2008) (14). U tom proteklom
razdoblju Hrvatska agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) je
na temelju tada vazecih zakonskih odredbi, davala proizvodne dozvole proizvo-
dac¢ima medicinskih proizvoda do 2008. godine, na rok od 5 godina. Medicinski
proizvodi su djelomi¢no u nadleznosti HALMED-a te su regulirani trenutno
vaze¢im Zakonom o medicinskim proizvodima NN 76/13 (1) i Pravilnikom o
bitnim zahtjevima, razvrstavanju, upisu proizvodaca u ocevidnik proizvodaca,
upisu medicinskih proizvoda u o¢evidnik medicinskih proizvoda te ocjenjivanju
sukladnosti medicinskih proizvoda (Narodne novine, 84/13) (15). Klinicka ispi-
tivanja, prijavljena tijela te nadzor trzista medicinskih proizvoda u nadleznosti
su Ministarstva zdravstva. Medicinski proizvodi klase rizika I proizvodaca sa
sjedistem u RH ili proizvodaca sa sjedistem u tre¢im zemljama ¢iji EU ovlasteni
zastupnik ima sjediste u RH upisuju se u o¢evidnik medicinskih proizvoda. Svi
ostali medicinski proizvodi ne upisuju se u ocevidnik, ve¢ o njima HALMED
vodi evidenciju temeljem dostavljenih obavijesti o stavljanju proizvoda u pro-
met. Sukladnost medicinskih proizvoda I. klase rizika prijavljena tijela ocjenjuju
iskljucivo ako se radi o sterilnom proizvodu ili ako proizvod ima mjernu funk-
ciju.. Proizvodaci medicinskih proizvoda sa sjedistem u Republici Hrvatskoj te
ovlasteni zastupnici sa sjedistem u Republici Hrvatskoj, obvezni su u roku od 15
dana od dana pocetka obavljanja djelatnosti Agenciji podnijeti zahtjev za upis u
o¢evidnik proizvoda¢a medicinskih proizvoda. Agencija za lijekove i medicin-
ske proizvode po zavrsetku postupka upisa izdaje rje$enje na kojem se navodi
naziv proizvodaca te genericki nazivi skupina medicinskih proizvoda koje proi-
zvodi.. Danasnja rjeSenja daju se trajno (s obzirom na obvezu dopune dokumen-
tacije i podataka na temelju koje je Agencija izvrsila upis u ocevidnik).

Do 1.07.2013. godine HALMED je vodio ocevidnik medicinskih proizvoda
za sve medicinske proizvode, a od 1.07.2013. godine HALMED vodi oc¢evidnik
medicinskih proizvoda za medicinske proizvode klase rizika I proizvodaca sa
sjedistem u RH ili proizvodaca sa sjedistem u tre¢im zemljama ¢iji EU ovlasteni
zastupnik ima sjediste u RH, dok za sve ostale klase rizika medicinskih proi-
zvoda prima obavijesti o stavljanju u promet.

MDR Uredba
Direktiva 93/42/EEC (8) - Direktiva vije¢a 93/42/EEZ od 14. lipnja 1993. godine
o medicinskim proizvodima (engl.Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993
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concerning medical devices) skraceno MDD (engl. Medical Device Directive),
zapravo je vazan regulatorni okvir ¢iji nacrti datiraju jo$ od sredine 80-ih godina.
Prijedlog nove Uredbe o medicinskim proizvodima prvi je put objavljen u rujnu
2012. godine, uz pokretanje dugotrajnog postupaka pregovora, pregleda i
izmjena i dopuna. Nova Uredba MDR 2017/745 (engl. Medical Device Regula-
tion) (16) - Uredba Europskog parlamenta i Vije¢a o medicinskim proizvodima,
oizmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe br. 1223/2009
te o stavljanju izvan snage direktiva Vije¢a 90/385/EEZ (AIMDD) i 93/42/EEZ
(MDD) usvojena je 5. travnja 2017., a objavljena je u Sluzbenom listu Europske
unije 5. svibnja 2017. godine. Prijelazno razdoblje je trebalo trajati 3 godine, do
26.05.2020. godine, zbog sveopdeg stanja, prijelazni period je produzen za
godinu dana, tako da ¢e od 26.05.2021. godine svi medicinski proizvodi, osim
onih koji se stavljaju na trziste temeljem prijelaznih odredbi, koji se stavljaju na
europsko trziste moraju biti u skladu s MDR 2017/745 (slika 2.).

Napominjemo da je, za razliku od MDD-a, novi MDR Uredba, a ne Direk-
tiva. Razlika je u tome $to se Direktive preuzimaju u nacionalno zakonodavstvo
procesom transpozicije te se provode kroz nacionalni propis dok se Uredbe pro-
vode izravno (implementacija). Nacionalnim propisom se najc¢es¢e odreduju
samo nadlezna tijela te prekr$ajne odredbe. Hrvatski Zakon o medicinskim pro-
izvodima (Narodne novine 76/13) moze se smatrati hrvatskom primjenom
MDD-a. MDR je takoder mnogo duzi i sveobuhvatniji od MDD-a. MDD ima 23

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

3 godine tranzicijski peri(:fld

EU MDR primjena

MDR formalna

objava .
EU IVDR primjena

)

5 godina tranzicijski period

ENISO EU IVDR formalna
13485:2016  objava ENISO 13485:2016
obvezan

Slika 2. Prikaz tranzicijskog perieda prelaska s MDD (engl. Medical Device Directive) na MDR {enql
Medical Device Requlatien)
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¢lanka, 12 priloga i 60 stranica dok MDR ima 101 izjavu i 123 c¢lanaka u 10
poglavlja, 17 priloga i 175 stranica.
Trenutni zakonodavni okviri su zastarjeli, a kao najveci nedostaci pokazali
su se:
+ Nedostatak nadzora Prijavljenih tijela
+ Post-marketinski nadzor
+ Transparentnost i sljedivost
+ Pristup vanjskim stru¢njacima
¢ Upravljanje regulatornim sustavom na razini EU
Predlozena MDR razlikuje se u nekoliko vaznih dijelova od trenutnih
smjernica EU-e za medicinske proizvode i aktivne medicinske proizvode za
implantaciju. Promjene ukljucuju:

1) Prosirenje u opsegu proizvoda i promjene u samom razvrstavanju

Pravila o razvrstavanju medicinskih proizvoda nece se radikalno promije-
niti u nadolazec¢em regulatornom sustavu, medutim, MDR uvodi neke vazne
promjene koje bi mogle utjecati na klasifikaciju i grani¢ne medicinske proizvode.
MDR ne mijenja bitno definiciju medicinskog proizvoda sadrzanu u MDD i
AIMDD. Predvidena namjena koju odredi proizvodac ostaje klju¢na za klasifi-
kaciju proizvoda kao medicinskog proizvoda, iako dodaje nekoliko novih izraza
(npr. implantat, reagens, predvidanje, prognoza) koji uglavnom djeluju u svrhu
pojasnjenja. Razlog za ovu reviziju zakonskih okviraje taj sto MDR integrira dva
zakona (MDD i AIMDD) u jedan, a takoder uskladuje MDR definiciju s IVDR.
Definicija MDR pojasnjava da se proizvodi posebno namijenjeni ¢is¢enju, dezin-
fekciji ili sterilizaciji medicinskih proizvoda smatraju medicinskim proizvo-
dima. Isti su se prije smatrali dodatkom tj. priborom kako je definirano Pravi-
lom 15. iz Priloga IX. MDD-a. MDR uvodi nova pravila za proizvode i uredaje
koji trenutno nisu obuhvaceni MDD-om ili AIMDD-om. Konkretno, MDR ¢e
se primjenjivati na odredene proizvode bez medicinske svrhe (navedene u Pri-
logu XVI), koji ukljucuju estetske ili druge proizvode za ugradnju ili invazivne
proizvode kao $to su ne-korektivne kontaktne lece, oprema za liposukciju ili
laseri za uklanjanje dlaka. Europska komisija ovlastena je za dodavanje novih
skupina proizvoda u Prilog XVI. Uz to »proizvode dobivene koristenjem deri-
vata tkiva ili stanica ljudskog podrijetla koji su neaktivni ili u¢injeni neaktiv-
nimag, koji su trenutno izuzetiod MDD i AIMDD (osim ljudske krviili plazme),
smatrat ¢e se medicinskim proizvodima. Nadalje, MDR posebno regulira proi-
zvode koji sadrze ili se sastoje od nanomaterijala i uvodi razlic¢ite klase u skladu
s razinom izlozenosti koju predstavljaju. Proizvodaci ovih proizvoda bit ¢e pod
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znatnim utjecajem tih promjena jer trenutno ne moraju ispunjavati sigurnosne i
radne zahtjeve vezane za medicinske proizvode. Pravila klasifikacije medicin-
skih proizvoda nalaze se u Prilogu VIII MDR-a i ima ih 22.

MDR zadrzava podjelu medicinskih proizvoda u Cetirirazlicite klase (I, Ila,
IIb i IIT). Medutim, Prilog VIII MDRa uvodi promjene klasifikacije u odnosu
na odredene uredaje. Na primjer, kirurSke mrezice i implantati za zamjenu kra-
ljeznice ili uredaji za ugradnju koji dolaze u dodir s kraljezni¢nim stupom (osim
vijaka, klinova, ploc¢a i instrumenata) bit ¢e klasificirani u klasu III. Sli¢no tome,
sviaktivni uredaji za implantaciju i njihov pribor smatrat ¢e se klasom III. MDR
predvida da proizvodi koji se sastoje od tvari ili kombinacije tvari te su namije-
njeni za uno$enje u ljudsko tijelo putem otvora za tijelo ili nano$enjem na kozu
(pravilo 21) ne mogu biti klasa I. Prema tome, proizvodi koji se sastoje od tvari
ili kombinacije tvari (engl. substance-based) koji su trenutno u klasi I bit ce re-
klasificirani i prema tome podlijezu stroZim zahtjevima. Pored toga, novo pra-
vilo klasifikacije vjerojatno ce rezultirati povecanjem klasifikacije nekoliko sof
tverskih proizvoda, $to ¢e znacajno utjecati na industriju medicinskih aplikacija.
Vecina softvera trenutno spada u klasu I. Za razliku od toga, strozi zahtjevi
MDR-a ostavljaju manje prostora za klasifikaciju klase I rizika. Promjena iz klase
I u vi$u klasu podrazumijeva sudjelovanje Prijavljenih tijela i postupke ocjene
sukladnosti, Sto predstavlja vece opterecenje za proizvodace softvera u smislu
proracuna i planiranja vremena.

2) Nove odgovornosti za gospodarske subjekte (distributere i uvoznike)

Uvoznici i distributeri posebno su regulirani MDR-om, dok MDD i
AIMDD ne daju nikakva pravila koja se odnose na njihovu ulogu ili obveze.
Plavi vodi¢ Europske komisije (17) trenutno daje smjernice za uvoznike i distri-
butere, ali nije pravno obvezujudi i njegova primjena uvelike ovisi o odluci tih
gospodarskih subjekata da ga slijede ili ne. To je vodi¢ koji u kratkim crtama
obja$njava tehni¢ko zakonodavstvo EU te daje osnovne informacije o svim
ukljucenim stranama na trzistu proizvoda EU. MDR ukljucuje veéinu ovih pra-
vila. Uvoznici i distributeri koji se ve¢ pridrzavaju Plavog vodica stoga se nece
suoditi s velikim promjenama u svom sustavu upravljanja, ali moraju znati da e
nakon §to se MDR primijeni 26. svibnja 2021.godine, te obveze biti na snazi i ako
ih se ne postuje mogu se pokrenuti sankcije.

MDR takoder namece neke posve nove obveze. Medu njima, uvoznici se
moraju registrirati u elektronicki sustav za gospodarske subjekte i proslijediti
reklamacije proizvodaca ili izvje$tajima zdravstvenih radnika, pacijenata ili
korisnika o sumnjama na incidente u vezis proizvodom koji plasiraju na trziste.
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Distributeri moraju provjeriti uskladenost proizvodaca i uvoznika (ako je
primjenjivo) s MD R om za proizvode koje uvoze. Pored toga, distributeri e biti
obavezni voditi evidenciju reklamacija zbog neuskladenih proizvoda te opoziva
i povlacenja.

3) Imenovanje kvalificirane osobe odgovorne za uskladenost s propisima (QP)

MDR uvodi novu obvezu za proizvodace da u svojoj organizaciji imaju
osobu odgovornu za uskladenost s propisima. Mikro ili mala poduze¢a mogu
imati takvu osobu koja nije unutar njihove organizacije, ali je stalno i kontinui-
rano njima na raspolaganju. Pojmovi »stalno i kontinuirano na raspolaganju«
nisu dalje obja$njeni. Moze se, medutim, pretpostaviti da je ta osoba vanjski
savjetnik. Ovlasteni zastupnici takoder moraju imati osobu odgovornu za uskla-
denost s propisima koja, sli¢no kao i mikro i malim poduzec¢ima, mora biti stalno
i kontinuirano na raspolaganju.

Osoba odgovorna za uskladivanje s propisima mora se pridrzavati akadem-
skih i/ili profesionalnih kriterija koje je MDR nametnuo. Odgovorna osoba
morat ¢e osigurati provjeru sukladnosti proizvoda, sastaviti tehnicku dokumen-
taciju i EU izjavu o sukladnosti te ispuniti obveze nadzora i izvje$¢ivanja nakon
stavljanja na trziste.

4) Implementacija UDI sustava

MDR je uveo sustav identifikacije i sljedivosti medicinskih proizvoda -
»Jedinstvena identifikacija uredaja« (UDI). UDI je alfanumeric¢ki kod kreiran
medunarodno prihvacenim standardima identifikacije i kodiranja proizvoda koji
se moraju staviti na etiketu ili pakiranje svakog medicinskog proizvoda. Cilj ove
regulatorne inicijative je omoguciti bolju sljedivost uredaja i vi$u razinu sigurno-
sti za pacijente i transparentnosti u EU. Stoga ¢e proizvodaci prije nego $to ih
plasiraju na trziste, morati dodijeliti UDI na etiketi uredaja ili na ambalazi. Pored
toga, proizvodaci moraju UDI bazi podataka dostaviti relevantne podatke koji se
odnose na proizvod. Ovlasteni predstavnici, uvoznici i distributeri duzni su pro-
vjeriti ispunjava li proizvodac zahtjeve UDI registracije. UDI sustavom upravljat
¢e jedan ili vise tijela izdavaca koje je Europska komisija imenovala provedbenim
aktima. U rujnu 2019. godine Europska komisija je donijela odluku (EU) 2019/939
o imenovanju subjekata za dodjelu koji upravljaju sustavom za dodjelu jedin-
stvene identifikacije proizvoda (UDI-ja) u podru¢ju medicinskih proizvoda i to
su: GS1 AISBL, Health Industry Business Communication Council (HIBCC),
ICCBBA te Informationsstelle fiir Arzneispezialititen - IFA GmbH.

UDI ¢e biti osnova za uvrstavanje proizvoda u Europsku bazu podataka
medicinskih proizvodima Eudamed.

(1]
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5) Nova, prosirena uloga Eudamed-a

Opseg postojece Europske baze podataka medicinskih proizvodima (Euda-
med) trenutno je ogranicen na administrativne podatke omedicinskim proizvo-
dima, njihovim proizvoda¢ima i ovlastenim predstavnicima, podatke o vigilan-
ciji (kao $to su podaci o CE certifikatima i izvje$¢ima o vigilanciji) te klinicke
informacije. Baza podataka dopusta samo razmjenu informacija izmedu nacio-
nalnih nadleznih tijela te nije dostupna javnosti (pacijentima, zdravstvenim rad-
nicima itd.). Proizvodaci medicinskih proizvoda klase I, ve¢ina IVD-a ili njihovi
ovlasteni predstavnici podatke o uredajima dostavljaju nacionalnim regulator-
nim tijelima, koji potom iste stavljaju u bazu Eudamed. Za uredaje klase Ila i
vi$e, proizvodac¢ ne upisuje podatke o medicinskom proizvodu Eudamedu, ve¢
dostavlja podatke nadleznim tijelima koja potom provode upis, ve¢ mora na
pakiranju proizvoda sadrzavati odgovarajudi prijavljeni broj tijela, iako neke
drzave ¢lanice (npr. Francuska) upravljaju vlastitim nacionalnim bazama poda-
taka drugih klasa uredaja. Za sve medicinske proizvode osim onih najnize klase
rizika te za ve¢inu IVD-a danas je nemogucde odrediti da li se nalaze na trzistu
EU (a kamoli pristupiti detaljnijim klinickim i sigurnosnim podacima) bez
savjetovanja sa 27 razlicitih drzava ¢lanica.

Kako bi se rijesio ovaj problem, Eudamed ¢e biti znacajno ojacan te ce se
osigurati identifikacija i slijedivost medicinskih proizvoda i gospodarskih subje-
kata. Eudamed ¢e biti dostupan ne samo drzavama ¢lanicama, Europskoj komi-
siji, prijavljenim tijelima i gospodarskim subjektima, ve¢ i javnosti. Sto se tice
sljedivosti gospodarskih subjekata, uvoznici se sada moraju registrirati i na
Eudamed prije nego $to su stavili uredaj na trziste u EU, kao $to to proizvodacii
ovlasteni predstavnici trenutno rade u okviru sustava MDD i AIMDD. MDR
predvida da proizvodaci, ovlasteni predstavnici i uvoznici moraju dobiti po regi-
straciji gospodarskog objekta u elektronicki sustav EUDAMED jedinstveni regi-
stracijski broj SRN (engl. Single Registration Number) od strane nadleznog tijela.
Uz to, jedinstveni registracijski broj potreban je proizvodacima kada ugovaraju
ocjenu sukladnosti kod Prijavljenog tijela.

Iako MDR ne spominje bilo kakav zahtjev za registraciju distributera, drza-
vama ¢lanicama prepusta se odluka hoce li uvesti nacionalne zahtjeve za regi-
straciju distributera. Republika Hrvatska Zakonom o provedbi Uredbe (EU)
2017/745 o medicinskim proizvodima i Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro dijag-
nostickim medicinskim proizvodima (NN 100/2018) propisuje upisivanje dis-
tributera u registar distributera prije pocetka obavljanja djelatnosti prometa na
veliko i malo medicinskim proizvodima i in vitro dijagnosti¢ckim medicinskim
proizvodima.
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MDR predvida da Eudamed mora sadrzavati osobne podatke samo kada je
to potrebno radi uskladivanja Uredbom. Osobni se podaci moraju ¢uvati u
obliku koji dozvoljava identifikaciju podataka subjekta 10 godina ili 15 za ure-
daje za implantaciju.

6) Novi zahtjevi za Prijavljena tijela (engl. Notify body, NB)

Prijavljena tijela moci ¢e izdavati CE potvrde o sukladnosti samo ako su
imenovana prema MDR pravilima. MDR pruza novi postupak imenovanja koji
povjerava vecu ulogu institucijama EU u ispitivanju zahtjeva za imenovanje.
Nakon podno$enja zahtjeva za imenovanje nadleznoj drzavi ¢lanici, Europska
komisija, nova Koordinacijska skupina za medicinske proizvode (MDCG) i
zajednicki timovi za procjenu sudjelovat ¢e u ocjeni prijave. Kona¢na odluka o
imenovanju Prijavljenog tijela ostaje na pojedina¢noj drzavi ¢lanici, ali MDR
pruza stroze i detaljnije kriterije koje drzava ¢lanica mora slijediti tijekom
postupka ocjene.

U sije¢nju 2019. godine BSI UK je postalo prvo Prijavljeno tijelo prema EU
MD Ru (nakon BREXIT-a BSI UK prestalo je biti MDR Prijavljeno tijelo). Tre-
nutno ima sveukupno 20 Prijavljenih tijela prema EU MDR-u (2017/745) te 5
prema EU IVDRu (2017/746).

Novi MDR kriteriji za imenovanje prouzrocili su nekim prijavljenim tije-
lima odgode da dobiju svoje imenovanje ili su ih povukli s trzista.

Pracenje / nadzor prijavljenih tijela

MDR takoder jaca pravila o nadzoru prijavljenih tijela. Tijela odgovorna za Pri-
javljena tijela moraju najmanje jednom godisnje provjeriti uskladenost sa zahtje-
vima MDR-a. Uz to, tijela odgovorna za Prijavljena tijela drzave ¢lanice u kojoj
tijelo ima poslovni nastan i zajednicki tim za ocjenjivanje moraju pristupiti cje-
lovitoj ponovnoj procjeni tri godine nakon prve prijave Prijavljenog tijela, a
zatim svake cetvrte godine kako bi utvrdili ispunjava li Prijavljeno tijelo i dalje
zahtjeve iz Priloga VI MD R-a.

Nenajavljenerevizije

Prema trenuthom MDD/AIMDD sustavu, Prijavljena tijela mogu nenajavljeno
posjetiti proizvodac¢a. Medutim, oni nisu zakonski obvezni provoditi ove kontrole
na licu mjesta. MDR jaca polozaj prijavljenih tijela u odnosu na proizvodace uvo-
denjem duznosti obavljanja nenajavljenih revizija na licu mjesta i provodenja
fizickih ili laboratorijskih ispitivanja na proizvodima kako bi se osigurala stalna
sukladnost. Konkretno, MDR predvida da Prijavljena tijela moraju nasumicno
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obavljati nenajavljene revizije na mjestu proizvodaca i, prema potrebi, proizvo-
daca dobavljaca i/ili podizvodac¢a najmanje jednom svakih pet godina.

U praksi su proizvodaci ve¢ podvrgnuti nenajavljenim revizijama svojih Pri-
javljenih tijela, ali trebali bi razmotriti azuriranje svog sustava upravljanja kvalite-
tom kako bi bili dobro pripremljeni za predstojece obavezne nenajavljene posjete.

Strucne skupine

MDR uvodi novi postupak savjetovanja za odredene proizvode klase III i IIb.
Prijavljena tijela moraju, uz primjenjive postupke ocjenjivanja sukladnosti,
zatraziti od stru¢ne skupine da provjeri izvjesce o ocjeni sukladnosti. Ovaj
zahtjev mora biti upucéen putem Europske komisije. Cilj ovog novog dodatnog
koraka je uskladiti evaluaciju visoko rizi¢nih medicinskih proizvoda dijeljenjem
stru¢nosti o klini¢ckim aspektima uz razvoj zajednickih specifikacija za katego-
rije proizvoda koji su prosli taj proces savjetovanja. Iako su prijavljena tijela
duzna zatraziti misljenje stru¢nih skupina, nisu duzni slijediti misljenje koje je
utvrdila stru¢na skupina, ali moraju opravdati svoju odluku. Europska komisija
imenovat ¢e ove stru¢ne skupine pomocu provedbenih akata na temelju njiho-
vih azuriranih klini¢kih, znanstvenih ili tehnic¢kih struénosti.

Za razliku od MDD-a gdje su proizvodaci proizvoda imali pravo koristiti
klinicke podatke ekvivalentnog proizvoda za registraciju svojih proizvoda, MDR
je ove mogucnosti ogranicio posebno za uredaje visokog rizika. Kod dokaziva-
nja ekvivalentnih uredaja morat ¢e se moci dokazati ekvivalentnost na temelju
znanstvenih opravdanja u odnosu na:

a) tehnicke karakteristike (uredaj je sli¢an u odnosu na dizajn, specifikacije i
svojstva, uvjete koristenja, princip rada i kriti¢ne uvjete izvedbe)

b) bioloske karakteristike (uredaj koristi iste materijale za sli¢ne kontakte i sa
sli¢cnim svojstvima otpustanja)

c) klinicke znacajke (uredaj ima istu klini¢ku primjenu na istom mjestu u
tijelu, na istoj populaciji, s istim performansama i s istim tipom korisnika)

Promjene ¢e ne samo zahtijevati vise financijskih i vremenskih napora, vec
¢e i znatno opteretiti proizvodace.

Nadalje, za medicinske proizvode koji su stavljeni na trziste prije MDR-a i
iskljuceni iz reklasifikacije bit ¢e potrebna ponovna procjena klini¢kih podataka.

7) Povecani zahtjevi za PMS post-trzi$ni nadzor (engl. Post marketing sur-
veillance) i vigilanciju

PMS zahtjevi definirani su ve¢ u MDD i ISO 13485:2016. Proizvodaci koji

udovoljavaju tim zahtjevima vjerojatno su veé uspostavili sustav za uskladenost
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sa zahtjevima PMS-a. Ipak MDR Poglavlje VII (Post-trZi$ni nadzor, vigilancija i
nadzor trzista) i Prilog III (Tehnicka dokumentacija o nadzoru nakon stavljanja
na trziste) definiraju nove zahtjeve PMS-a temeljene na riziku i nacin primjene
proporcionalno povezan s klasom proizvoda. Proizvodac¢i moraju osigurati
postojanje stabilnog PMS sustava za prosljedivanje Prijavljenom tijelu.

Unaprijedeni zahtjevi za PMS planove ukljucuju:

+ provodenje aktivnog post-trzi$nog klinickog pracenja (PMCF) kada je to
potrebno pripremu periodi¢nih izvjes¢a o sigurnosti za klasu II i klasu III
uredaja i slanje istih ili imati ih dostupne za pregled Prijavljenog tijela u
odredenim intervalima ovisno pri klasifikaciji uredaja, te

+ odrzavanje izvjesca za post-marketinsko pracenje za klasu I

8) Sazetak tehnicke dokumentacije (STED format)

Tehnicka dokumentacija potrebna trenutnom MDD Direktivom u velikoj
mjeri ovisi o proizvodacu. Sadrzaj je opisan, ali prili¢cno neodredeno, u nekoliko
tocaka u Prilogu VII. U Prilogu II u MDD-a spominje se i » Tehni¢ka dokumen-
tacijac, ali to nije detaljnije definirano. To je ispravljeno u novom MDR-u gdje je
u Prilogu II propisano vise od 40 elementa koje mora sadrzavati (primarna) Teh-
ni¢ka dokumentacija. Takoder je u Prilogu III navedeno vise od 15 elemenata
koje treba sadrzavati Tehnicka dokumentacija o post-trziSnom nadzoru (PMS).

(Primarna) tehni¢ka dokumentacija iz Priloga II. MDR-a jasno se temelji
na takozvanoj sazetoj tehnickoj dokumentaciji ili STED-u, koju je izradila bivsa
Globalna harmonizacijska radna skupina (GHTF). Medutim, on nije identi¢an
GHTF STED-u, jer u novom Prilogu II EU MDR postoji niz dodatnih odjeljaka
koji odrazavaju specifi¢nu usredotocenost europskih vlasti na odredene teme;
informacije o ljekovitim tvarima, o tkivima ili stanicama ljudskog ili Zivotinj-
skog podrijetla, o tvarima namijenjenim uno$enju u ljudsko tijelo. Suprotno
tome, Tehnicka dokumentacija o nadzoru nad trzistem opisana u Prilogu III
novog EU MDR manje je sli¢na tehnickom dosjeu te je viSe kao zbirka postu-
paka koji ¢ine proizvodacev sustav nadzora nad trziStem, zajedno s pripadaju-
¢im podacima i izvje§¢ima.

Zakljucak

® Nova regulativaza medicinske proizvode (MDR 2017/745) nudi
klju¢ne elemente kojima bi rijesila postojece nedostatke vezane uz medicinske
proizvode. Kako je ve¢ proslo mnogo godina od zadnjih zakonskih zahtjeva za
medicinske proizvode, javila se potreba za dodavanjem novih detinicija i rekla-
sifikaciju postoje¢ih medicinskih proizvoda.
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Novim pravilima ¢e se omoguciti poboljsanje kvalitete, sigurnosti i pouz-
danosti samih medicinskih proizvoda. Naime, uvest ée se stroze kontrole klinic-
kih ispitivanja i Prijavljenih tijela koja mogu odobriti stavljanje medicinskih
proizvoda na trziste.

Doc¢i ¢e do povecanja transparentnosti informacija za pacijente jer ¢e nove
uredbe osigurati laku dostupnost klju¢nih informacija. Svi proizvodi nosit ce
jedinstveni identifikator proizvoda preko kojih ¢e se mo¢i pronaci u novoj
Europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed).

Nakon $to se proizvodi stave na trziste, omogudit ¢e se poboljsana vigilan-
cija i nadzor nad samim trzistem. Proizvodaci ¢e morati prikupljati podatke o
njihovoj u¢inkovitosti, a zemlje EU-a morat ¢e blize suradivati u podru¢ju nad-
zora nad trzi$tem.

Nova regulativa je trebala stupiti na snagu 26.05.2020. godine, no zbog
novonastale situacije s COVID-19 virusom odgodena je za godinu dana. Na taj
nacin Prijavljena tijela i proizvodaci imaju produzen rok za pripremu.

and tomorrow

2021 M. Lalié, M. Sertié

7_8 Medical devices yesterday, nowdays

Abstract  Medical device (according to Article 3 of the Medical Devices

Act, Official Gazette, No. 76/13) (1) is an instrument, appara-
tus, appliance, software, material or other article, whether used alone or in com-
bination, including the software intended by its, for diagnostic or therapeutic
procedures. Unlike drugs, medical devices do not achieve action by pharmaco-
logical, immune or metabolic effect on the body. Their purpose is mainly mani-
fested in mechanical action, the creation of a physical barrier and the replace-
ment or support of the role of an organ or bodily function. Medical devices
include a whole range of different products whose purpose must be recognizably
defined. According to risk medical devices are divided into 4 risk classes. Medi-
cal devices were regulated by MDD that came into law in 1992, and is therefore
outdated. For example, Software as a Medical Device (SaMD) did not yet exist in
1992. furthermore, apps that patients used to monitor their own health did not
yet exist. Therefore, on 26 May, 2021, the Medical Device Directive (MDD) was
replaced by the new Medical Device Regulation (MDR). MDR is designed to be
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an improved version of MDD, with the major difference being that MDR influ-
ences and provides effectiveness to all EU member states. This allows MDR to
provide a regulation which is consistent and fair to all member states, increasing
the standards on quality and safety measures. Not only will the MDR widen to
include all 27 EU member states (excluding the UK), but the guidelines included
will also urge companies to undertake action and improve on their current pro-
duct hygiene and safety, thus vastly improving their overall standards.
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