Ovaj je informativni ¢lanak namijenjen proizvodacima medi-
cinskih proizvoda. Za opci pregled ucinka Uredbe o in vitro medi-
cinskim proizvodima na proizvodace vidjeti informativni clanak
za proizvodace in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda.
Upucivanja na priloge i ¢lanke u ovom informativnom clanku
odnose se na Uredbu o medicinskim proizvodima (2017/745/EU).

Novom Uredbom o medicinskim proizvodima
(2017/745/EVU) i novom Uredbom o in vitro dija-
gnostickim medicinskim proizvodima (2017/746/
EU) zakonodavstvo EU-a uskladuje se s tehnickim
napretkom te napretkom u medicinskim znano-
stima i u izradi zakona.

Novim se uredbama uspostavlja ¢vrst, transpa-
rentan i odrZiv regulatorni okvir koji je medu-
narodno priznat i kojim se poboljsava klinicka
sigurnost te se proizvodacima omogucuje pra-
vedan pristup trZistu.

Za razliku od direktiva uredbe se ne moraju pre-
nijeti u nacionalno zakonodavstvo. Stoga ce se
prethodno navedenim uredbama smanijiti rizici
u pogledu razli¢itih tumacenja na trzistu EU-a.

Predvidena su prijelazna razdoblja za neometanu
primjenu novih uredaba. Medutim, trebate imati
na umu da ¢e se radno opterecenje savjetnika,
internih stru¢njaka i prijavljenih tijela povecavati
kako se rok bude pribliZavao.

Pripremite se vec sad!

*
*
*
* Kk

Europska
komisija

Informativni ¢lanak za

medicinskih proizvoda

Sto trebate znati?

Kontekst Uredbe o medicinskim
proizvodima

Uredbom o medicinskim proizvodima zamijenit ¢e se postojeca Direktiva o
medicinskim proizvodima (93/42/EEZ) i Direktiva o aktivnim medicinskim proi-
zvodima za ugradnju (90/385/EEZ). Objava Uredbe o medicinskim proizvodima
u svibnju 2017. oznatila je pocCetak Cetverogodisnjeg razdoblja tijekom kojeg
e se s Direktive o medicinskim proizvodima i Direktive o aktivnim medicinskim
proizvodima za ugradnju prijeci na Uredbu.

Uredba o medicinskim proizvodima tijekom prijelaznog razdoblja postupno ce
stupiti na snagu, a ponajprije ¢e na snagu stupiti odredbe povezane s imenova-
njem prijavljenih tijela i sposobnoscu proizvodaca da primjenjuju nove potvrde
na temelju te uredbe.

Prijelazno razdoblje zavrsava 26. svibnja 2021, na ,datum primjene” Uredbe.
Uredba o medicinskim proizvodima od tog ¢e se datuma u potpunosti primjenjivati.
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Kako bi se izbjeglo narusavanje trZista i omogucio nesmetan pre-
lazak s direktiva na Uredbu, uspostavljeno je nekoliko prijelaznih
odredaba (¢lanak 120.). Neki proizvodi s potvrdama izdanima na
temelju direktiva (potvrde na temelju direktiva) mogu se i dalje
stavljati na trziste do 26. svibnja 2024.* te stavljati na raspolaganje
do 26. svibnja 2025.2

Tijekom prijelazne faze na trZistu ce istovremeno biti proizvodi za koje
je izdana potvrda na temelju direktiva i proizvodi za koje je izdana
potvrda na temelju Uredbe. | jedni i drugi imat ¢e jednak status prema
zakonu te na javnim natje¢ajima ne smije doci do diskriminacije u
pogledu kriterija prihvatljivosti.

Sto se promijenilo?

U pogledu ucinaka na proizvodace i proizvode, direktive i Uredba
imaju jednak osnovni regulatorni postupak. 1z Uredbe nisu uklonjeni
postojeci zahtjevi, nego su dodani novi.

U usporedbi s postoje¢im direktivama u Uredbi se stavlja veci nagla-
sak na pristup sigurnosti utemeljen na Zivotnom vijeku, koji je poduprt
klinickim podacima.

Uredbom se uvode stroZi zahtjevi za imenovanje prijavljenih tijela
te povecan nadzor i pracenje koje provode nacionalna nadlezna
tijela i Komisija.

Uredbom se odredeni proizvodi ponovno razvrstavaju te ona ima Sire
podrug¢je primjene. Uredbom su, primjerice, obuhvaceni svi proizvodi
za Ciscenje, sterilizaciju ili dezinfekciju drugih medicinskih proizvoda
(Clanak 2. stavak 1.), ponovno obradeni proizvodi za jednokratnu
uporabu (tlanak 17.)* i odredeni proizvodi s nemedicinskom namje-
nom (Prilog XVL.).

Uredbom je obuhvacena i internetska prodaja medicinskih proizvoda
i medicinskih proizvoda koji se upotrebljavaju u dijagnostickim ili
terapeutskim uslugama, koje se nude na daljinu (¢lanak 6.).

Uredbom se uvodi postupak savjetovanja o klinitkoj procjeni za neke
proizvode klase I1.b te za proizvode za ugradnju klase Il1. koji provodi
neovisna stru¢na skupina (¢lanak 54.).

Novim sustavom jedinstvene identifikacije proizvoda (¢lanak 27.)
znatno ce se poboljsati sljedivost i uCinkovitost posttrzisnih aktivnosti
povezanih sa sigurnoscu.

Uredbom ¢e se omoguciti i veca transparentnost objavljivanjem
informacija o proizvodima i studijama. Nova Europska baza poda-
taka za medicinske proizvode, EUDAMED, imat ce sredisnju ulogu u
stavljanju podataka na raspolaganje te povecanju njihove kolicine i
poboljsanju kvalitete (¢lanak 33.).

Za definiciju vidjeti ¢lanak 2. stavak 282.
Za definiciju vidjeti ¢lanak 2. stavak 27.

A WN -

EGP: Europski gospodarski prostor.

Ponovna obrada i daljnja uporaba proizvoda za jednokratnu uporabu dopusteni su samo ako su u skladu s nacionalnim pravom drZava i s ovim ¢lankom.

Sto to znati u praksi?

Podruéje primjene (€lanak 1.)

Podrucje primjene Uredbe je prosSireno, tako da kao proizvodac
morate provjeriti svoje portfelje proizvoda kako biste saznali je li vise
vasih proizvoda obuhvaceno podrucjem primjene Uredbe u odnosu
na direktive. Obratite pozornost na proizvode navedene u Prilogu XV,
koji ¢e biti obuhvaceni Uredbom nakon Sto se donese odgovarajuca
provedbena uredba kojom se utvrduju zajednicke specifikacije. Popis
proizvoda koji su iskljuceni iz podru¢ja primjene moZe se pronaci u
stavku 6. Za neke proizvode u kojima su kombinirani medicinski pro-
izvod i in vitro dijagnosticki proizvod ili lijek vrijede posebna pravila
(vidjeti stavke 7., 8., 9.).

Sada je izri¢ito utvrdeno da su proizvodi i usluge koji se prodaju
putem interneta obuhvaceni podru¢jem primjene ove Uredbe (¢la-
nak 6.).

Definicije (€lanak 2.)

Definicija medicinskog proizvoda malo je izmijenjena te u Uredbi
ima vise definicija termina nego u direktivama kako bi se zajamcilo
zajednicko shvacanje na razini EU-a. Primjeri ukljucuju: jedinstvenu
identifikaciju proizvoda (definicija 15.), klinicke podatke (definicija
48.), klinicke dokaze (definicija 51.) i ozbiljni Stetni dogadaj (defi-
nicija 65.).

Obveze proizvodaca

Obveze razli¢itih sudionika i njihovi odnosi sada su jasno navedeni
u Uredbi.

Na temelju ¢lanka 10. proizvodaci imaju sustave upravljanja rizikom
(stavak 2.) i kvalitetom (stavak 9.), provode klinicku procjenu (stavak
3.), sastavljaju tehnitku dokumentaciju (stavak 4.) te primjenjuju
postupak ocjenjivanja sukladnosti (stavak 6.). Proizvodaci su odgo-
vorni za svoje proizvode i kad se nalaze na trzistu (stavci 12, 13, 14.).
Moraju imati uspostavljene sustave za pokrivanje svoje financijske
odgovornosti za Stetu koju uzrokuju neispravni proizvodi (stavak 16.).

Svaki proizvodac mora imati imenovanu osobu koja je odgovoma za
uskladenost s propisima (¢lanak 15.).

Proizvodaci nekih proizvoda za ugradnju morat ¢e pacijentu dostaviti
iskaznicu implantata (¢lanak 18.).

Nakon Sto ispune sve te obveze, proizvodaci sastavljaju izjavu o
sukladnosti (¢lanak 19.) te stavljaju oznaku CE na svoje proizvode
(Clanak 20.).

Proizvodaci izvan EU-a/EGP-a moraju imati ugovor s ovlastenim
zastupnikom smjestenim unutar EU-a/EGP-a* (¢lanak 11.).

2



Jasno su opisane i obveze ovlastenih zastupnika (¢lanak 11.), uvo-
znika (€lanak 13.) i distributera (¢lanak 14.).

Klase rizika proizvoda

Kao proizvodat morate provijeriti svoj portfelj proizvoda kako biste
odredili hoce li se neki od vasih proizvoda ponovno razvrstati ili ¢e
ga prijavljeno tijelo morati temeljito ispitati. Utvrdivanje klase rizika
medicinskog proizvoda kljutno je za odredivanje koraka potrebnih za
dodjeljivanje oznake CE (Clanak 51.), posebno s obzirom na odabir
postupka ocjenjivanja sukladnosti i klinickih zahtjeva.

U odnosu na 18 pravila na temelju Direktive, u Uredbi su odredena
22 pravila za utvrdivanje klase rizika (Prilog VIII.). Posebnu biste
pozornost trebali obratiti na pravila koja se odnose na invazivne pro-
izvode, kirurski invazivne proizvode i proizvode za ugradnju (odjeljak
5.:pravila od 5. do 8.), aktivne proizvode (odjeljak 6.: pravila od 9. do
13,; softver je, primjerice, sada obuhvacen pravilom 11.), proizvode
proizvedene uporabom tkiva i stanica (pravilo 18.), proizvode koji
sadrZavaju nanomaterijale (pravilo 19.) i proizvode koji se sastoje
od tvari (pravilo 21.).

Prijavljena tijela (poglavlje 1V.)

Prijavljena tijela moraju biti imenovana na temelju nove Uredbe. Od
njih ¢e se zahtijevati da ispune stroZe kriterije, posebno u pogledu
klinicke kompetentnosti. Prijavijena tijela mogu podnijeti zahtjev za
imenovanje od 26. studenoga 2017. Postupak imenovanja, koji moZe
trajati 12 ili viSe mjeseci, ukljucuje ocjenjivace iz nacionalnih i euro-
pskih tijela. To znaci da bi prva prijavljena tijela koja su imenovana
na temelju nove Uredbe mogla biti na raspolaganju poc¢etkom 2019.

Baza podataka prijavljenih tijela (NANDO) dostupna je ovdje:
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Kao proizvodac morate provjeriti hoce li vase prijavljeno tijelo biti
imenovano na temelju nove Uredbe i hoce li opsegom imenovanja
biti obuhvaceni svi vasi proizvodi. Osim toga, morate s prijavijenim
tijelom poceti suradivati na planiranju vremenskog okvira za izdava-
nje potvrda za svoj portfelj proizvoda, uzimajuci u obzir raspoloZivost
prijavljenog tijela, potrebu za dodatnim podacima o vasim proizvo-
dima te prijelazne odredbe utvrdene u Uredbi.

Identifikacija proizvoda

Sustavom jedinstvenih identifikacija proizvoda (UDI-ji) poboljsat
¢e se identifikacija (¢lanak 27.) i sljedivost (¢lanak 25.) medicinskih
proizvoda. To je velika novost uvedena Uredbom.

UDI svakog medicinskog proizvoda, i, po potrebi, svakog pakiranja,
sastojat ¢e se od dva dijela: jedinstvenog identifikatora proizvoda
(UDI-DI) koji je svojstven proizvodu te jedinstvenog identifikatora
proizvodnje (UDI-PI) za identifikaciju jedinice koja ga proizvodi.

Proizvodaci su odgovomi za unos potrebnih podataka u Europsku
bazu podataka (EUDAMED), koja ukljucuje bazu podataka UDI-ja,
te za njezino redovito aZuriranje.

Ocjenjivanje sukladnosti (poglavlje V. odjeljak 2.)

Ocjenjivanje sukladnosti proizvoda za dodjeljivanje oznake CE razli-
kuje se s obzirom na klase rizika i posebne znacajke odredenih proi-
zvoda (€lanak 52.). Ukljucivanje prijavljenog tijela potrebno je za sve
proizvode klasa Il.a, ll.b i lll. kao i za neke posebne proizvode klase I.
(vidjeti stavak 7. tocke (a)°, (b)®i (c)”). RazliCiti postupci za ocjenjivanje
s obzirom na klasu proizvoda opisani su u ¢lanku 52. i prilozima IX,,
X. i XI. U nekim slucajevima proizvodaci imaju odredenu slobodu pri
odabiru postupka za ocjenjivanje sukladnosti.

Za odredene proizvode klase IIl. i klase Il.b postoji novi postupak
savjetovanja o klinickoj procjeni koji provodi neovisna strucna skupina,
koji se temelji na izvjes¢u o ocjenjivanju klinicke procjene (Clanak 54.).

U Prilogu I. utvrdeni su op¢i zahtjevi sigurnosti i ucinkovitosti, a u
prilozima II. i ll. sastav tehnicke dokumentacije.

U opseq sustava upravljanja kvalitetom (¢lanak 10. stavak 9.) sada
su ukljuceni klinicka provjera i posttrzisno klinicko pracenje (PMCF).
Plan klinicke procjene mora prethoditi samoj klini¢koj procjeni (Prilog
X1V, dio A).

Za odredene proizvode moguce je uvesti zajednitke specifikacije
kojima se utvrduju dodatni zahtjevi (¢lanak 9.).

Klini€ki zahtjevi (poglavlje VI.)

Novom se Uredbom provode zahtjevi za klinitku procjenu (¢lanak
61.), time se uvode neke od najvecih promjena u odnosu na pre-
thodni rezim.

Kao i na temelju direktiva, to ukljucuje prikupljanje klinickih podataka
koji su vec dostupni u literaturi te uspostavu svih potrebnih klinickih
ispitivanja. Koncept jednakovrijednosti s drugim proizvodima za koje
vec postoje klinicki podaci jos uvijek se moZe primjenjivati, ali samo
u ograni¢enom broju situacija, a nova su pravila stroZa (¢lanak 61.
stavci 4, 5., 6.).

U ¢lanku 62. i Prilogu XV. utvrdeni su novi i precizniji zahtjevi za
klinicka ispitivanja. Medicinski proizvodi za ugradnju i medicinski
proizvodi klase Ill. sada, uz samo odredene iznimke, moraju biti
podvrgnuti klinickim ispitivanjima.

Za sve proizvode klase . te za proizvode klase 11.b namijenjene
davaniju lijeka (ili njegovu uklanjanju iz tijela) proizvodac se moze
savjetovati sa skupinom europskih stru¢njaka kako bi se provelo
uzlazno preispitivanje predvidene strategije klinickog razvoja (¢lanak
61. stavak 2.).

5 ... aspekte u vezi s uspostavom, osiguravanjem i odrZzavanjem sterilnih uvjeta u slu€aju proizvoda koji se stavljaju na trziste u sterilnom stanju’.

(e)]

upute za uporabu u sluaju kirurskih instrumenata za visekratnu uporabu”.

. aspekte u vezi sa sukladnosc¢u proizvoda s metroloskim zahtjevima u slu¢aju proizvoda s mjernom funkcijom”.
7 . aspekte u vezi s visekratnom uporabom proizvoda, osobito na ciscenje, dezinfekciju, sterilizaciju, odrzavanje i funkcionalno testiranje i povezane


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

SaZetak o sigurnosnoj i klini¢koj u€inkovitosti (€la-
nak 32.)

Za proizvode klase lIl. i proizvode za ugradnju proizvodaci sasta-
vljaju sazetak njihove sigurnosne i klinicke ucinkovitosti u obliku koji
predvideni korisnici (i pacijenti, ako je to relevantno) mogu shvatiti.
Taj ce saZetak biti dio tehnitke dokumentacije koja se salje prija-
vljenom tijelu.

Vremenski okvir za vas
prelazak na Uredbu

Kao proizvodac sami odlucujete o vremenskom okviru prelaska
Uredbu.

0d 26. svibnja 2021. sve ce se nove potvrde morati dostaviti na
temelju Uredbe. Potvrde izdane na temelju direktiva mogu biti valjane
do datuma isteka valjanosti za razdoblje od najviSe Cetiri godine
(najkasnije do 27. svibnja 2024.8). Medutim, u potonjem slucaju
zahtjevi iz nove Uredbe koji se odnose na posttrzisni nadzor, nadzor
trzista, vigilanciju i registraciju gospodarskih subjekata i proizvoda
primjenjuju od datuma primjene (¢lanak 120. stavak 3.).

Proizvodi klase I. (osim onih koji imaju valjanu potvrdu na temelju
Direktive) morat ce biti u skladu s novom Uredbom od 26. svibnja
2021.

MoZda bi bilo najlakse poceti s proizvodima klase I. (osim sterilnih
proizvoda, proizvoda s mjernom funkcijom i kirurskih instrumenata za
visekratnu uporabu) i proizvodima klase Il.a. Proizvodi klasa I1.b i Ill.
predstavljat Ce veciizazov zbog stroZih zahtjeva za klinicke podatke.

Kao proizvodac za pocetak se mozete pobrinuti da:
1. svivasi proizvodi budu na odgovarajuci nacin razvrstani,

2. sva dokumentacija proizvoda i dokazi o uskladenosti budu
dostupni na vrijeme i u skladu s Uredbom te

3. potrebni sustavi za obradu klinicke procjene, upravljanja kva-
litetom, posttrZiSnog nadzora i odgovornosti za neispravne
proizvode budu uspostavljeni.

Vise informacija

Za vise informacija o bilo kojoj od prethodno navedenih tema pogle-
dajte odjeljak o medicinskim proizvodima na web-mjestu Europske
komisije.

8  Postojece iznimke opisane su u tlanku 120. stavku 2.

Najcesca pitanja

U nastavku teksta moZete pronaci saZetak najcescih pitanja nadle-
Znih tijela za medicinske proizvode. Za potpuni popis vidjeti:

https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-
ivdr-transitional-fags/

Kada se primjenjuje Uredba o medicinskim proi-
zvodima?

Uredba (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima primjenjivat ce
se od 26. svibnja 2021., {j. od ,datuma primjene”.

Neke odredbe Uredbe stupit ¢e na snagu ranije (npr. one o prijavljenim
tijelima i Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode). Neke ce
se primjenjivati kasnije (npr. one o oznacivanju UDI-ja).

Kada se postojeée direktive prestaju primjenjivati?

Direktive 90/385/EEZ i 93/42/EEZ u pravilu Ce se staviti izvan snage
26. svibnja 2021. (datum primjene). Medutim, postoje sljedece
iznimke:

e zadaljnje stavljanje na trziste proizvoda koji su u skladu s direkti-
vama (vidjeti u nastavku) te

e kako bi posluZila kao pricuvno rjesenje ako EUDAMED do datuma
primjene ne bude potpuno funkcionalan.

Koje se zakonodavstvo primjenjuje do 26. svibnja
2021.?

Do datuma primjene i dalje ce se primjenjivati zakoni i propisi koje
su drzave ¢lanice donijele u skladu s direktivama. Medutim, postoje
neke iznimke.

Mogu li se proizvodi koji su u skladu s Uredbom
staviti na trZiste prije datuma primjene?

Da, proizvode koji su u skladu s Uredbom svakako moZete staviti na
trziste prije zavrsetka prijelaznog razdoblja. To se odnosi na proizvode
u svim klasama rizika te uklju€uje, primjerice, proizvode izradene po
narudzbi, sustave i komplete.

Medutim, proizvodi koji podlijezu ,postupku savjetovanja o klinickoj
procjeni”, koji obuhvaca odredene proizvode u klasama Il.b i Ill,, ne
smiju se staviti na trziste prije nego Sto budu uspostavljeni Koordi-
nacijska skupina za medicinske proizvode i stru¢ne skupine.

Ovisno o klasi rizika proizvoda, u ocjenjivanje sukladnosti moZe se
ukljuciti odgovarajuce prijavljeno tijelo. Taj bi zahtjev mogao dovesti
do daljnjeg kasnjenja u pogledu stavljanja na trziSte takvih proizvoda
zbog pomanijkanja raspolozivosti odgovarajucih prijavljenih tijela za
sve tehnologije.


https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_hr
https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_hr
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_hr
https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/
https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/

Koje obveze iz Uredbe trebam kao proizvodac ispu-
niti kako bih proizvode koji su u skladu s Uredbom
stavio na trZisSte prije datuma primjene?

Trebali biste ispuniti Sto je moguce vise obveza, imajuci u vidu da

potpuna infrastruktura u okviru Uredbe, ukljucujuci EUDAMED, mozda
ne bude potpuno funkcionalna prije datuma primjene.

| proizvod i proizvodac moraju biti u skladu s Uredbom. Trebali biste
ocijeniti sukladnost svojeg proizvoda; to je postupak koji bi mogao
zahtijevati ukljucivanje prijavljenog tijela. Osim toga vazno je slje-
dece:

» klinicka procjena

e upravljanje rizicima

e ocjenjivanje sustava upravljanja kvalitetom
e posttrzisni nadzor

e tehnitka dokumentacija i ostala izvjesca

e odgovornost za neispravne proizvode.

Dok EUDAMED ne bude potpuno funkcionalan, neki ¢e se zahtjevi iz
Uredbe morati nadomijestiti odgovarajucim dijelovima iz direktiva. To
ukljutuje registraciju proizvoda i gospodarskih subjekata.

Osoba odgovorna za uskladenost s propisima treba biti na raspo-
laganju, ali ne treba nuZno biti registrirana dok EUDAMED ne bude
funkcionalan.

Ostaju li potvrde koje su izdala prijavljena tijela na
temelju postojeéih direktiva valjane nakon datuma
primjene?

Da, potvrde na temelju direktiva u pravilu ostaju valjane do navede-
nog datuma isteka. To se odnosi na sve potvrde koje obitno izdaju
prijavljena tijela, ukljucujuci EZ-potvrde o ispitivanju projekta, potvrde
0 sukladnosti, EZ-potvrde o ispitivanju tipa, EZ-potvrde o sustavu

potpunog osiguravanja kvalitete i EZ-potvrde o osiguravanju kva-
litete proizvoda.
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Medutim, sve potvrde koje su izdane nakon 25. svibnja 2017. prestat
¢e biti valjane najkasnije 27. svibnja 2024. Potvrde izdane na temelju
direktiva do tog datuma vise nece biti valjane.

Je li do 26. svibnja 2024. moguce istodobno imati
valjane potvrde izdane na temelju Uredbe i na
temelju direktiva?

Da.

Mogu li proizvodaci stavljati na trziSte/u uporabu
proizvode koji su u skladu s direktivama i nakon
zavrsetka prijelaznog razdoblja?

Da, pod odredenim ¢e se uvjetima proizvodi koji su u skladu s dire-
ktivama i dalje moci stavljati na trziste / u uporabu do isteka posto-
jec¢ih potvrda. Tako se moze izbjeci neposredna potreba za novom
potvrdom na temelju Uredbe.

Kako bi se ta mogucnost iskoristila, sve ¢e postojece potvrde morati
biti valjane (ukljucujuci, primjerice, sustav upravljanja kvalitetom),
svrha i priroda proizvoda ne smiju se mijenjati te morate slijediti nova
pravila iz Uredbe za registraciju, nadzor i vigilanciju.

Sto znaéi odredba ,,0 rasprodaji”?

Namjena odredbe ,0 rasprodaji” ograni¢avanje je razdoblja tijekom
kojeg se proizvodi koji su u skladu s direktivama i koji su vec stavljeni
na trziSte mogu staviti na raspolaganje.

Svi proizvodi koji se joS uvijek nalaze unutar lanca opskrbe i koji ne
dodu do krajnjeg korisnika, na primjer bolnice, kao proizvodi spremni
za uporabu, od 27. svibnja 2025. vise nece biti namijenjeni trZistu
i moraju se povuci.

Ako se proizvod koji je u skladu s Direktivom stavi na raspolaganje
korisniku do zadanog roka, daljnje stavljanje na raspolaganje proi-
zvoda nije predmet Uredbe / obuhvaceno Uredbom.

https://ec.europa.eu/health/
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