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I. OPCE ODREDBE
Clanak 1.

(1) Ovim se Zakonom utvrduju nadlezna tijela, postupanje nadleznih tijela, nadzor te prekrSajne odredbe za provedbu
uredbi Europske unije iz ¢lanka 2. ovoga Zakona.

(2) Odredbe ovoga Zakona primjenjuju se na medicinske proizvode i in vitro dijagnosti¢cke medicinske proizvode.
Clanak 2.
Ovim Zakonom osigurava se provedba sljedecih uredbi Europske unije:

— Uredbe (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima, o izmjeni
Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju izvan snage direktiva Vijeca 90
/385/EEZ i 93/42/EEZ (Tekst znacfajan za EGP) (SL L 117/1, 5. 5. 2017.) — u daljnjem tekstu: Uredba (EU) 2017/745

— Uredbe (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima te o stavljanju izvan snage Direktive 98/79/EZ i Odluke Komisije 2010/227/EU (Tekst znacajan za EGP) (SL L
117/176, 5. 5. 2017.) — u daljnjem tekstu: Uredba (EU) 2017/746.

Clanak 3.

Pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednako znacenje kao pojmovi uporabljeni u Uredbi (EU) 2017/745 i Uredbi (EU)
2017/746.

Clanak 4.

Izrazi koji se koriste u ovom Zakonu, a imaju rodno znacenje, odnose se jednako na muski i Zenski rod.

II. NADLEZNA TIJELA
Clanak 5.
NadlezZna tijela za potrebe provedbe uredbi iz ¢lanka 2. ovoga Zakona i ovoga Zakona jesu:

— ministarstvo nadlezno za zdravstvo (u daljnjem tekstu: Ministarstvo)

— Agencija za lijekove i medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: Agencija).

Clanak 6.
Za potrebe provedbe uredbi iz lanka 2. ovoga Zakona i ovoga Zakona Ministarstvo:
— odobrava Kklinicka ispitivanja medicinskih proizvoda i njihove znatne izmjene
— odobrava studije u¢inkovitosti in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda i njihove znatne izmjene

— prati i nadzire provodenje klinickih ispitivanja medicinskih proizvoda i studija ucinkovitosti in vitro dijagnosti¢kih
medicinskih proizvoda i poduzima korektivne mjere

- odlucuje o zahtjevu za imenovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti

- prijavljuje Europskoj komisiji imenovana tijela za ocjenjivanje sukladnosti

— prati prijavljena tijela sa sjediStem u Republici Hrvatskoj, kao i njihova drustva kéeri i podizvodace
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- provodi ponovno ocjenjivanje prijavljenog tijela u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 i Uredbom (EU) 2017/746
- odlucuje o izmjenama u imenovanju prijavljenih tijela i o tome obavjeStava Europsku komisiju

— daje suglasnost Agenciji za odobravanje stavljanja na trzZiSte ili uporabu proizvoda iz ¢lanka 59. Uredbe (EU) 2017/745
i ¢lanka 54. Uredbe (EU) 2017/746

— moZe zatraZiti od zdravstvenih ustanova dodatne informacije o proizvodima iz ¢lanka 5. stavka 5. Uredbe (EU) 2017
/745 i €lanka 5. stavka 5. Uredbe (EU) 2017/746

— provodi nadzor nad provedbom odredbi uredbi iz ¢lanka 2. ovoga Zakona i ovoga Zakona.
Clanak 7.
Za potrebe provedbe uredbi iz €lanka 2. ovoga Zakona i ovoga Zakona Agencija:

— provjerava podatke upisane u elektronickom sustavu za registraciju gospodarskih subjekata te dodjeljuje jedinstveni
registracijski broj

- rjeSava o sporovima izmedu proizvodaca i prijavljenog tijela koji proizlaze iz primjene pravila za razvrstavanje
medicinskih proizvoda

—vodi registar distributera

— odobrava stavljanje na trziSte ili uporabu proizvoda iz ¢lanka 59. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanka 54. Uredbe (EU) 2017
/746 i o tome obavjeStava Europsku komisiju

— daje potvrdu o slobodnoj prodaji sukladno ¢lanku 60. Uredbe (EU) 2017/745 i €lanku 55. Uredbe (EU) 2017/746
—provodi vigilanciju proizvoda sukladno Uredbi (EU) 2017/745 i Uredbi (EU) 2017/746

— moZe zatraZiti od zdravstvenih ustanova dodatne informacije o proizvodima iz ¢lanka 5. stavka 5. Uredbe (EU) 2017
/745 i €lanka 5. stavka 5. Uredbe (EU) 2017/746.

I1I. PRIJAVLJENA TIJELA
Clanak 8.
(1) Tijelo odgovorno za prijavljena tijela je Ministarstvo.
(2) Ministarstvo je odgovorno za utvrdivanje i provodenje nuZnih postupaka za ocjenjivanje, imenovanje i

prijavljivanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti te za pracenje prijavljenih tijela, ukljuCujuci podizvodace i drustva kceri
tih tijela.

IV. PROMET MEDICINSKIM PROIZVODIMA I IN VITRO DIJAGNOSTICKIM MEDICINSKIM
PROIZVODIMA

Clanak 9.

(1) Prije pocCetka obavljanja djelatnosti prometa na veliko i malo medicinskim proizvodima i in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima distributeri se upisuju u registar distributera.

(2) RjeSenje o upisu u registar distributera donosi Agencija u roku od 30 dana od dana dostave urednog zahtjeva.
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(3) Protiv rjeSenja Agencije iz stavka 2. ovoga ¢lanka nije dopuStena Zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor.

(4) Obveza iz stavka 1. ovoga Clanka ne odnosi se na pravne i fizicke osobe kojima je sukladno posebnom zakonu
odobreno obavljanje ljekarnicke djelatnosti.

(5) Mjerila za upis u registar distributera pravilnikom propisuje ministar nadlezan za zdravstvo (u daljnjem tekstu:
ministar).

Clanak 10.

Agencija ¢e na zahtjev za registraciju proizvodaca, ovlaStenog zastupnika ili uvoznika podnesenog putem elektroni¢kog
sustava provjeriti podatke unesene u elektronicki sustav te, nakon $to utvrdi njihovu valjanost i uskladenost s
odredbama ovoga Zakona, Uredbe (EU) 2017/745 i Uredbe (EU) 2017/746 dodijeliti podnositelju zahtjeva jedinstveni
registracijski broj.

Clanak 11.

(1) Agencija je nadleZna u rjeSavanju spora izmedu proizvodaca i prijavljenog tijela koji proizlazi iz primjene pravila za
razvrstavanje medicinskih proizvoda.

(2) Zahtjev za rjeSavanje spora podnosi se Agenciji.

(3) Na temelju zahtjeva proizvodaca i prijavljenog tijela Agencija je obvezna donijeti rjeSenje u roku od 30 dana od
dana primitka urednog zahtjeva.

(4) Agencija moZe u postupku iz stavka 1. ovoga ¢lanka od podnositelja zahtjeva zatraZiti nadopunu dokumentacije, pri
Cemu se rok iz stavka 3. ovoga ¢lanka produZzuje za 15 dana.

(5) Protiv rjeSenja iz stavka 3. ovoga ¢lanka nije dopuStena Zalba, ve¢ se protiv tog rjeSenja moZe pokrenuti upravni
spor.

Clanak 12.

Zdravstvene ustanove obvezne su nadleznim tijelima na zahtjev podnijeti popis svih dodatnih odgovarajucih
informacija o medicinskim proizvodima i in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima koji su proizvedeni i koji se
upotrebljavaju unutar zdravstvene ustanove.

Clanak 13.

(1) Medicinski proizvodi za jednokratnu uporabu mogu biti ponovno obradeni i daljnje uporabljeni ako su u skladu s
odredbama uredbi iz ¢lanka 2. ovoga Zakona i ovoga Zakona.

(2) Ponovna obrada i uvjeti za ponovnu obradu proizvoda iz stavka 1. ovoga ¢lanka koji su uporabljeni u zdravstvenoj
ustanovi te koji se ponovno obraduju i rabe u toj istoj zdravstvenoj ustanovi moraju biti u skladu s ¢lankom 17. stavka
3. Uredbe (EU) 2017/745.

(3) Zdravstvena ustanova moZe zatraZiti uslugu ponovne obrade medicinskog proizvoda za jednokratnu uporabu koje
je ona uporabila, od fizicke i pravne osobe sa sjediStem u Republici Hrvatskoj ili drugoj drZavi €lanici Europske unije.

(4) Fizicka i pravna osoba iz stavka 3. ovoga €lanka mora, u obavljanju djelatnosti ponovne obrade medicinskog
proizvoda za jednokratnu uporabu, ispunjavati uvjete iz ¢lanka 17. stavka 3., a u vezi s odredbom ¢lanka 17. stavka 4.
Uredbe (EU) 2017/745.

(5) Zdravstvene ustanove obvezne su pacijentima pruZiti informacije o uporabi ponovno obradenih proizvoda unutar
zdravstvene ustanove, kao i sve druge odgovarajuce informacije o ponovno obradenim proizvodima kojima se
pacijenti lijece.

(6) Zabranjeno je stavljanje na raspolaganje na trZiStu ponovno obradenih proizvoda za jednokratnu uporabu.
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Clanak 14.

(1) Agencija moZe na osnovi utemeljenog zahtjeva te uz suglasnost ministra odobriti stavljanje na trzZiSte ili u uporabu i
one medicinske proizvode i in vitro dijagnosticke medicinske proizvode za koje nisu provedeni postupci ocjenjivanja
sukladnosti ako je to od interesa za javno zdravlje ili sigurnost ili zdravlje pacijenata.

(2) Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka daje se odnosno uskracuje rjeSenjem protiv kojega nije dopustena Zalba, ve¢ se
protiv tog rjeSenja moZe pokrenuti upravni spor.

(3) Agencija o odobrenjima iz stavka 1. ovoga €lanka obavjeStava Europsku komisiju i druge drZave €lanice Europske
unije.

Clanak 15.

(1) Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje donosi listu medicinskih proizvoda iz obveznog zdravstvenog osiguranja
koja se utvrduje sukladno posebnom zakonu.

(2) Mjerila za stavljanje medicinskih proizvoda na listu medicinskih proizvoda Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje pravilnikom utvrduje ministar.

V. KLINICKA PROCJENA I KLINICKA ISPITIVANJA
Clanak 16.

(1) Ministarstvo daje odobrenje za provodenje klinickog ispitivanja medicinskog proizvoda i studije ucinkovitosti in
vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda.

(2) Odobrenje za provodenje klinickog ispitivanja medicinskog proizvoda i studije ucinkovitosti in vitrodijagnosti¢kog
medicinskog proizvoda Ministarstvo daje odnosno uskracuje rjeSenjem protiv kojeg nije dopuStena Zalba, ve¢ se moze
pokrenuti upravni spor.

(3) Sastavni dio postupka odobravanja klinickog ispitivanja medicinskog proizvoda i studije ucinkovitosti in
vitrodijagnostickog medicinskog proizvoda je pozitivno misljenje SrediSnjeg etickog povjerenstva.

(4) Mjerila za provodenje Kklinickog ispitivanja medicinskog proizvoda te provodenje studije ucinkovitosti in
vitrodijagnostickog medicinskog proizvoda pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 17.

Klinicko ispitivanje medicinskog proizvoda ili studije uc¢inkovitosti in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda ne
mogu se provoditi na zatvorenicima te na osobama kod kojih bi prisila mogla utjecati na davanje pristanka za
sudjelovanje u klinickom ispitivanju ili studiji u¢inkovitosti.

Clanak 18.

(1) Klinicko ispitivanje medicinskog proizvoda moZe se provoditi samo u pravnoj osobi s kojom je narucitelj ispitivanja
sklopio ugovor o provodenju klini¢kog ispitivanja.

(2) Klinicko ispitivanje iz stavka 1. ovoga ¢lanka provodi se o troSku narucitelja ispitivanja.

(3) Ugovorom iz stavka 1. ovoga €lanka moraju se utvrditi ukupni tro$kovi provodenja klini¢kog ispitivanja te troSkovi
koje snosi narucitelj ispitivanja, ukljucujuci troSkove medicinskih i drugih usluga pravne osobe iz stavka 1. ovoga
Clanka te naknade ispitivac¢ima i ispitanicima.
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(4) Narucitelj klini¢kog ispitivanja obvezan je prije poCetka klinickog ispitivanja osigurati se od odgovornosti u slucaju
ozljede, smrti odnosno lijeenja ispitanika koje je u vezi s klinickim ispitivanjem.

(5) Odredbe stavaka 1. — 4. ovoga ¢lanka na odgovarajuci se nacin primjenjuju i na provedbu studije u¢inkovitosti in
vitro dijagnosti¢kog medicinskog proizvoda.

(6) Pravna osoba iz stavka 1. ovoga €lanka mora ispunjavati standarde propisane pravilnikom koji donosi ministar.

VI. VIGILANCIJA
Clanak 19.

(1) Agencija provodi vigilanciju medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda u skladu s
odredbama uredbi iz ¢lanka 2. ovoga Zakona.

(2) Gospodarski subjekti prijavljuju saznanja o Stetnim dogadajima u skladu s odredbama uredbi iz ¢lanka 2. ovoga
Zakona.

(3) Zdravstveni radnici, korisnici i pacijenti saznanja o Stetnim dogadajima povezanim s medicinskim proizvodima i in
vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima prijavljuju Agenciji.

(4) Agencija vodi evidenciju o svim prijavama Stetnih dogadaja koje je zaprimila od zdravstvenih radnika, korisnika i
pacijenata.

(5) Ministarstvo i Agencija poduzimaju mjere u svrhu poticanja zdravstvenih radnika, korisnika i pacijenata da
nadleznim tijelima prijavljuju Stetne dogadaje u vezi s medicinskim proizvodima i in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima.

VII. NADZOR
Clanak 20.
(1) Nadzor nad provedbom odredbi ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju ovoga Zakona obavlja Ministarstvo.

(2) Farmaceutska inspekcija Ministarstva obavlja nadzor trZiSta medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostickih
medicinskih proizvoda, prijavljenih tijela te nadzor nad provedbom klinic¢kih ispitivanja medicinskih proizvoda i
provedbom studija u¢inkovitosti in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda.

Clanak 21.

Ako farmaceutski inspektor u obavljanju nadzora iz ¢lanka 20. ovoga Zakona zatraZi ispitivanje medicinskog proizvoda
ili in vitro dijagnostiCkog medicinskog proizvoda, troSkove ispitivanja snosi fizicka ili pravna osoba koja je taj
medicinski proizvod ili in vitro dijagnosticki medicinski proizvod stavila na trZiSte, odnosno uporabu.

Clanak 22.

(1) Poslove farmaceutskog inspektora mogu obavljati osobe sa zavrSenim preddiplomskim i diplomskim sveuciliSnim
studijem ili integriranim preddiplomskim i diplomskim sveuciliSnim studijem zdravstvenog ili drugog odgovarajuceg
usmjerenja, s tri godine radnog iskustva na odgovaraju¢im poslovima te poloZenim drzavnim stru¢nim ispitom.

(2) Ministar rjeSenjem moZe imenovati stru¢njake za obavljanje pojedinih stru¢nih radnji kod provodenja
inspekcijskog nadzora, ako je za njegovo obavljanje potrebna posebna stru¢nost.
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(3) Strucnjak iz stavka 2. ovoga ¢lanka sudjeluje u obavljanju stru¢nih radnji samo uz pratnju farmaceutskog
inspektora Ministarstva.

Clanak 23.
(1) Farmaceutski inspektor ima sluzbenu iskaznicu kojom dokazuje sluzbeno svojstvo, identitet i ovlasti.

(2) Oblik i sadrZaj obrasca sluzbene iskaznice te na¢in izdavanja i vodenja upisnika o izdanim sluzbenim iskaznicama
pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 24.

Ako 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 optuZzni prijedlog odnosno prijavu
nadleznom tijelu.

Clanak 25.

Pravne i fizicke osobe obvezne su inspektoru omoguditi obavljanje inspekcijskog nadzora i na njegov zahtjev staviti na
raspolaganje potrebnu koli¢inu uzoraka za ispitivanje te pruZiti potrebne podatke i obavijesti.

Clanak 26.

Ako se inspektoru u obavljanju inspekcijskog nadzora pruZi fizi¢ki otpor, inspektor moZe zatraZiti pomo¢ policije.
Clanak 27.

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

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

VIII. POSTUPOVNE ODREDBE
Clanak 28.
Naknade za aktivnosti utvrdene uredbama iz ¢lanaka 2. ovoga Zakona odlukom utvrduje ministar.
Clanak 29.
(1) Postupci propisani ovim Zakonom rjeSavaju se sukladno zakonu kojim se ureduje op¢i upravni postupak.
(2) Protiv akata nadleznog tijela nije dopusStena Zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor.
Clanak 30.

(1) Podaci i dokumentacija koji se koriste u provedbi uredbi iz ¢lanka 2. ovoga Zakona, a namijenjeni su pacijentima i
laicima, moraju biti na hrvatskom jeziku.

(2) Podaci i dokumentacija koji se koriste u provedbi uredbi iz ¢lanka 2. ovoga Zakona, a namijenjeni su nadleznim
tijelima ili isklju¢ivo za uporabu u obavljanju zdravstvene djelatnosti, mogu biti na hrvatskom i/ili engleskom jeziku.

(3) Potvrde koje izdaju prijavljena tijela sukladno uredbama iz ¢lanka 2. ovoga Zakona moraju biti najmanje na
hrvatskom jeziku.

(4) NadleZna tijela dokumentaciju u postupcima provedbe uredbi iz ¢lanka 2. ovoga Zakona izraduju na hrvatskom
jeziku.
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IX. PREKRSA]NE ODREDBE
Clanak 31.
(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 100.000,00 do 700.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj pravna osoba ako:

1. kao gospodarski subjekt proizvod stavi na trziSte ili u uporabu, a nije uskladen s Uredbom (EU) 2017/745 i Uredbom
(EU) 2017/746 i ako nije propisno isporucen, postavljen, odrZavan i upotrebljavan u skladu sa svojom namjenom
(€lanak 5. stavak 1. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 5. stavak 1. Uredbe (EU) 2017/746)

2. kao gospodarski subjekt stavi na trziSte i u uporabu medicinski proizvod ili in vitro dijagnosticki medicinski
proizvod koji ne ispunjava opce zahtjeve sigurnosti i u¢inkovitosti odredene u Prilogu I. ¢lanka 5. stavka 2. Uredbe (EU)
2017/745 i u Prilogu I. ¢lanka 5. stavka 2. Uredbe (EU) 2017/746

3. kao proizvodac stavi medicinski proizvod ili in vitro dijagnosticki medicinski proizvod na trZiste ili u uporabu a da
isti nije projektiran i proizveden u skladu sa zahtjevima Uredbe (EU) 2017/745 (¢lanak 10. stavak 1. Uredbe (EU) 2017
/745 i €lanak 10. stavak 1. Uredbe (EU) 2017/746)

4. kao proizvodacC ne uspostavi, ne dokumentira, ne provodi i ne odrzava sustav za upravljanje rizikom (¢lanak 10.
stavak 2. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 10. stavak 2. Uredbe (EU) 2017/746)

5. kao proizvodac ne provede klini¢ku procjenu u skladu sa zahtjevima utvrdenima u ¢lanku 61. i Prilogu XIV. Uredbe
(EU) 2017/745, ukljucujudi posttrzisno klinicko pracenje (¢lanak 10. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/745)

6. kao proizvodac ne provode procjenu ucinkovitosti u skladu sa zahtjevima utvrdenima u ¢lanku 56. i Prilogu XIII.
Uredbe (EU) 2017/746, ukljucujuci posttrziSno pracenje ucinkovitosti (Clanak 10. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/746)

7. kao uvoznik prije stavljanja na trziSte medicinskog proizvoda ili in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda ne
obavijesti nadlezno tijelo ako smatra ili ima razloga vjerovati da proizvod predstavlja ozbiljan rizik ili je krivotvoren
(¢lanak 13. stavak 2. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 13. stavak 2. Uredbe (EU) 2017/746)

8. kao uvoznik na proizvodu ili na njegovu pakiranju ili u dokumentaciji koja se prilaze uz proizvod ne navede svoje
ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani zig, registrirano mjesto poslovanja i adresu (¢lanak 13. stavak 3. Uredbe
(EU) 2017/745 i ¢lanak 13. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/746)

9. kao uvoznik, dok je medicinski proizvod ili in vitro dijagnosticki medicinski proizvod pod njihovom odgovornos§¢u,
ne osigura da uvjeti skladiStenja ili prijevoza ne ugroZavaju uskladenost proizvoda s op¢im zahtjevima sigurnosti i
ucinkovitosti utvrdenima u Prilogu 1. Uredbe (EU) 2017/745 i Prilogu L. Uredbe (EU) 2017/746, te ne ispunjava uvjete
koje je utvrdio proizvodac (¢lanak 13. stavak 5. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 13. stavak 5. Uredbe (EU) 2017/746)

10. kao uvoznik ne obavijesti proizvodaca i ovlaStenog zastupnika proizvodaca ako smatra ili ima razloga vjerovati da
medicinski proizvod ili in vitro dijagnosticki medicinski proizvod koji je stavio na trZiSte nije sukladan sa zahtjevima
Uredbe (EU) 2017/745 i Uredbe (EU) 2017/746, te ne osigura u suradnji s proizvodacem, njegovim ovlaStenim
zastupnikom i nadleZnim tijelima poduzimanje potrebnih korektivnih radnji radi ostvarivanja sukladnosti proizvoda
te njegova povlacenja s trziSta ili opoziva, te ako proizvod predstavlja ozbiljan rizik odmah ne obavijesti nadlezno tijelo
drZave Clanice u kojoj je proizvod stavljen na raspolaganje te prema potrebi prijavljeno tijelo koje je za proizvod izdalo
potvrdu u skladu s ¢lankom 56. Uredbe (EU) 2017/745 odnosno ¢lanku 51. Uredbe (EU) 2017/746 (Clanak 13. stavak 7.
Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 13. stavak 7. Uredbe (EU) 2017/746)

11. kao uvoznik odmah ne proslijedi proizvodacu ili njegovom ovlasStenom zastupniku prituzbe ili prijave zaprimljene
od zdravstvenih djelatnika, pacijenata ili korisnika o Stetnim dogadajima na koje se sumnja u vezi s medicinskim
proizvodom ili in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodom koji je stavio na trziSte (¢lanak 13. stavak 8. Uredbe
(EU) 2017/745 i ¢lanak 13. stavak 8. Uredbe (EU) 2017/746)
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12. kao distributer stavi na trZiSte medicinski proizvod ili in vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod koji nije sukladan
sa zahtjevima Uredbe (EU) 2017/745 i Uredbe (EU) 2017/746 te o navedenom ne obavijesti proizvodaca i po potrebi
ovlaStenog zastupnika proizvodaca te uvoznika (¢lanak 14. stavak 2. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 14. stavak 2. Uredbe
(EU) 2017/746)

13. kao distributer prije stavljanja na trZziSte medicinskog proizvoda ili in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda
ne obavijesti nadlezno tijelo drZave Clanice ako smatra ili ima razloga vjerovati da proizvod predstavlja ozbiljan rizik
ili je krivotvoren (¢lanak 14. stavak 2. Uredbe (EU) 2017/745 i €lanak 14. stavak 2. Uredbe (EU) 2017/746)

14. kao distributer, dok je medicinski proizvod ili in vitro dijagnosticki medicinski proizvod pod njihovom
odgovornoscu, ne osigura da su uvjeti skladiStenja ili prijevoza u skladu s uvjetima koje je utvrdio proizvodac (€lanak
14. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 14. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/746)

15. kao distributer ne obavijesti proizvodaca, po potrebi ovlaStenog zastupnika proizvodaca te uvoznika ako smatra ili
ima razloga vjerovati da medicinski proizvod ili in vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod koji je stavio na trziSte nije
sukladan sa zahtjevima Uredbe (EU) 2017/745 i Uredbe (EU) 2017/746, te ne osigura u suradnji s proizvodacem, po
potrebi njegovim ovlaStenim zastupnikom te uvoznikom, kao i nadleznim tijelima, poduzimanje potrebnih korektivnih
radnji radi ostvarivanja sukladnosti proizvoda te njegova povlacenja s trziSta ili opoziva i ako odmah ne obavijesti
nadleZno tijelo drzave ¢lanice u kojoj je proizvod stavljen na raspolaganje da smatra ili ima razloga vjerovati da
proizvod predstavlja ozbiljan rizik (¢lanak 14. stavak 4. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 14. stavak 4. Uredbe (EU) 2017
/746)

16. kao distributer odmah ne proslijedi proizvodacu, po potrebi ovlastenom zastupniku proizvodaca i uvozniku,
prituzbe ili izvjeS¢éa zaprimljene od zdravstvenih djelatnika, pacijenata ili korisnika o Stetnim dogadajima na koje se
sumnja u vezi s medicinskim proizvodom ili in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodom Kkoji je stavio na
raspolaganje, te ne vodi evidenciju o prituzbama, o nesukladnim, opozvanim i povucenim proizvodima (¢lanak 14.
stavak 5. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 14. stavak 5. Uredbe (EU) 2017/746)

17. kao distributer odnosno uvoznik poduzimajuéi neku aktivnost iz ¢lanka 16. stavka 2. tocaka (a) i (b) Uredbe (EU)
2017/745 i iz €lanka 16. stavaka (a) i (b) Uredbe (EU) 2017/746 ne osigura uspostavu sustava upravljanja kvalitetom koji
ukljucuje postupke kojima se osigurava da je prijevod informacija tocan i aZuriran te da se aktivnosti iz stavka 2.
tocaka (a) i (b) Uredbe (EU) 2017/745 i stavaka (a) i (b) Uredbe (EU) 2017/746 obavljaju sredstvom i pod uvjetima kojima
se odrZava izvorno stanje proizvoda te da pakiranje proizvoda s promijenjenim pakiranjem nije oSteceno, slabe
kvalitete ili necisto (Clanak 16. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/745 i lanak 16. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/746)

18. stavi na raspolaganje na trziStu ponovno obradene medicinske proizvode za jednokratnu uporabu (¢lanak 13.
stavak 6. ovoga Zakona)

19. pacijentu ne pruzi informacije o uporabi ponovno obradenih medicinskih proizvoda, kao i sve druge relevantne
informacije o ponovno obradenim proizvodima kojima se pacijenti lijece (€lanak 13. stavak 5. ovoga Zakona i ¢lanak
17. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/745)

20. kao proizvodac uz medicinski proizvod za ugradnju ne osigura na iskaznici implantata informacije koje omogucuju
identifikaciju proizvoda, ukljucujuci naziv proizvoda, serijski broj, oznaku serije, jedinstvenu identifikaciju proizvoda,
model proizvoda, kao i naziv, adresu mreznih stranica proizvodaca (¢lanak 18. stavak 1. tocka (a) Uredbe (EU) 2017/745)

21. kao proizvoda¢ uz medicinski proizvod za ugradnju ne osigura na iskaznici implantata sva upozorenja, mjere
opreza ili mjere koje treba poduzeti pacijent ili zdravstveni djelatnik u vezi s recipronim smetnjama uzrokovanim
vanjskim utjecajima, medicinskim pregledima ili uvjetima okoliSa koji su predvidljivi na osnovi utemeljenih razloga
(€lanak 18. stavak 1. tocka (b) Uredbe (EU) 2017/745)

22. kao proizvoda¢ uz medicinski proizvod za ugradnju ne osigura na iskaznici implantata sve informacije o
oCekivanom Zivotnom vijeku proizvoda i svakom potrebnom daljnjem postupanju (¢lanak 18. stavak 1. tocka (c)
Uredbe (EU) 2017/745)
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23. kao proizvodac uz medicinski proizvod za ugradnju ne osigura na iskaznici implantata sve druge informacije kako
bi se osiguralo da pacijent upotrebljava proizvod na siguran nacin, medu ostalim informacije iz Priloga I. odjeljka 23.4.
to€ke (u) Uredbe (EU) 2017/745 (€lanak 18. stavak 1. tocka (d) Uredbe (EU) 2017/745)

24. ne osigura svim pacijentima kojima je ugraden medicinski proizvod brz pristup informacijama, zajedno s
iskaznicom implantata na kojoj je naveden njihov identitet (€lanak 18. stavak 2. Uredbe (EU) 2017/745)

25. oznakom sukladnosti CE ne oznaci medicinski proizvod, osim proizvoda izradenog po narudzbi ili proizvoda koji se
ispituju (¢lanak 20. stavak 1. Uredbe (EU) 2017/745)

26. oznakom sukladnosti CE ne oznaci in vitro dijagnosticki medicinski proizvod, osim proizvoda za studije
ucinkovitosti (¢lanak 18. stavak 1. Uredbe (EU) 2017/746)

27. kao proizvodac medicinskom proizvodu i, ako je primjenjivo, svim viSim razinama pakiranja ne dodjeli jedinstvenu
identifikaciju proizvoda prije stavljanja proizvoda na trZiste, osim u slucaju proizvoda izradenih po narudzbi (¢lanak
27. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/745)

28. kao proizvodac in vitro dijagnostickom medicinskom proizvodu i, ako je primjenjivo, svim viSim razinama
pakiranja ne dodjeli jedinstvenu identifikaciju proizvoda prije stavljanja proizvoda na trzZiSte, osim u slucaju proizvoda
za studiju ucinkovitosti (¢lanak 24. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/746)

29. kao proizvodac¢ medicinskom proizvodu prije stavljanja na trzZiSte, osim proizvoda izradenog po narudzbi, nije
dodijelio osnovni UDI-DI i dostavio ga u bazu podataka jedinstvene identifikacije proizvoda (¢lanak 29. stavak 1.
Uredbe (EU) 2017/745)

30. kao proizvodac in vitro dijagnosticCkom medicinskom proizvodu prije stavljanja na trZiste nije dodijelio osnovni UDI-
DI i dostavio ga u bazu podataka jedinstvene identifikacije proizvoda (¢lanak 26. stavak 1. Uredbe (EU) 2017/746)

31. kao proizvodacC ne sastavi saZetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti za medicinski proizvod za ugradnju i
proizvod III. klase, osim proizvoda izradenih po narudzbi ili proizvoda koji se ispituju (€lanak 32. stavak 1. Uredbe (EU)
2017/745)

32. kao proizvodac ne sastavi sazetak o sigurnosti i u¢inkovitosti za in vitro dijagnosticki medicinski proizvod klase C i
D, osim proizvoda za studije u€inkovitosti (¢lanak 29. stavak 1. Uredbe (EU) 2017/746)

33. kao prijavljeno tijelo ne provjeri ispunjava li podizvodac ili drustvo k¢i, kojima je povjerio izvedbu posebnih zadaca
povezanih s ocjenjivanjem sukladnosti, vaZzece zahtjeve iz Priloga VII. Uredbe (EU) 2017/745 i Priloga VII. Uredbe (EU)
2017/746 i o tome ne obavijesti Ministarstvo, te javno ne objavi popis svojih druStava kéeri (¢lanak 37. stavci 1. i 3.
Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 33. stavci 1.1 3. Uredbe (EU) 2017/746)

34. kao proizvodac ne provede ocjenjivanje sukladnosti medicinskog proizvoda ili in vitro dijagnostickog medicinskog
proizvoda u skladu s primjenjivim procedurama ocjenjivanja sukladnosti utvrdenima u prilozima IX. — XI. prije
njegova stavljanja na trZiste iz ¢lanka 52. stavka 1. Uredbe (EU) 2017/745 i u prilozima IX. - XI. iz €lanka 48. stavka 1.
Uredbe (EU) 2017/746

35. kao narucitelj klinickog ispitivanja provodi klini¢ko ispitivanje, a da nisu ispunjeni uvjeti iz ¢lanka 62. stavka 4.
Uredbe (EU) 2017/745

36. kao narucitel]j studije ucinkovitosti provodi studiju ucinkovitosti, a da nisu ispunjeni uvjeti iz ¢lanka 58. stavka 5.
Uredbe (EU) 2017/746

37. kao narucitelj klini¢kog ispitivanja provodi klini¢ko ispitivanje na onesposobljenim ispitanicima koji nisu dali
informirani pristanak ili ga nisu odbili dati prije pocCetka svoje onesposobljenosti, a da nisu ispunjeni uvjeti iz ¢lanka
62. stavka 4. i ¢lanka 64. stavka 1. Uredbe (EU) 2017/745
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38. kao narucitelj studije uc¢inkovitosti provodi studiju ucinkovitosti na onesposobljenim ispitanicima koji nisu dali
informirani pristanak ili ga nisu odbili dati prije pocetka svoje onesposobljenosti, a da nisu ispunjeni uvjeti iz ¢lanka
58. stavka 5. i ¢lanka 60. stavka 1. Uredbe (EU) 2017/746

39. kao narucitelj klinickog ispitivanja provodi klini¢ko ispitivanje na maloljetnicima, a da nisu ispunjeni uvjeti iz
Clanka 62. stavka 4. i €lanka 65. Uredbe (EU) 2017/745

40. kao narucitelj studije u€inkovitosti provodi studiju ucinkovitosti na maloljetnicima, a da nisu ispunjeni uvjeti iz
Clanka 58. stavka 5. i €lanka 61. Uredbe (EU) 2017/746

41. kao narucite]j klinickog ispitivanja provodi klinicko ispitivanje na trudnicama ili dojiljama, a da nisu ispunjeni
uvjeti iz ¢lanka 62. stavka 4. i ¢lanka 66. Uredbe (EU) 2017/745

42. kao narucite]j studije u€inkovitosti provodi studiju u¢inkovitosti na trudnicama ili dojiljama, a da nisu ispunjeni
uvjeti iz lanka 58. stavka 5. i ¢lanka 62. Uredbe (EU) 2017/746

43. kao narucitelj klinickog ispitivanja ili kao narucditelj studije ucinkovitosti provodi klinicko ispitivanje ili studiju
ucinkovitosti nad osobama iz ¢lanka 17. ovoga Zakona

44. kao narucitelj klinickog ispitivanja ne obavijesti Ministarstvo o privremenoj obustavi ili prijevremenom prekidu
klinickog ispitivanja u roku od 15 dana putem elektronickog sustava te ako ne obavijesti Ministarstvo o privremenoj
obustavi ili prijevremenom prekidu klinickog ispitivanja iz sigurnosnih razloga u roku od 24 sata (Clanak 77. stavak 1.
Uredbe (EU) 2017/745)

45. kao narucitelj studije ucinkovitosti ne obavijesti Ministarstvo o privremenoj obustavi ili prijevremenom prekidu
studije ucinkovitosti u roku od 15 dana putem elektronickog sustava te ako ne obavijesti Ministarstvo o privremenoj
obustavi ili prijevremenom prekidu studije u€inkovitosti iz sigurnosnih razloga u roku od 24 sata (€lanak 73. stavak 1.
Uredbe (EU) 2017/746)

46. kao narucitelj klinickog ispitivanja ne obavijesti Ministarstvo o zavrSetku klini¢kog ispitivanja u roku od 15 dana od
zavrSetka klinickog ispitivanja u Republici Hrvatskoj (¢lanak 77. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/745)

47. kao narucitelj studije uc¢inkovitosti ne obavijesti Ministarstvo o zavrSetku studije u¢inkovitosti u roku od 15 dana od
zavrSetka studije ucinkovitosti u Republici Hrvatskoj (€lanak 73. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/746)

48. kao narucitelj klinickog ispitivanja ne podnese Ministarstvu izvjeS¢e o klini¢kom ispitivanju u roku od jedne godine
od zavrSetka klinickog ispitivanja ili u roku od tri mjeseca od prijevremenog zavrSetka ili privremene obustave (Clanak
77. stavak 5. Uredbe (EU) 2017/745)

49. kao narucitelj studije ucinkovitosti ne podnese Ministarstvu izvjesce o studiji u€inkovitosti u roku od jedne godine
od zavrSetka studije uc¢inkovitosti ili u roku od tri mjeseca od prijevremenog zavrSetka ili privremene obustave (€lanak
73. stavak 5. Uredbe (EU) 2017/746)

50. kao narucitelj klini¢kog ispitivanja nije bez odgode putem elektroni¢kog sustava izvijestio nadlezna tijela o
dogadajima iz ¢lanka 80. stavka 2. Uredbe (EU) 2017/745

51. kao narucitelj studije ucinkovitosti nije bez odgode putem elektronickog sustava izvijestio nadleZna tijela o
dogadajima iz ¢lanka 76. stavka 2. Uredbe (EU) 2017/746

52. kao proizvoda¢ medicinskog proizvoda I. klase odnosno in vitro dijagnosti¢kog medicinskog proizvoda klase A i B
ne sastavi izvjeSce o posttrziSnom nadzoru te ne dostavi izvjeSce na zahtjev prijavljenog tijela i nadleZnog tijela (¢lanak
85. Uredbe (EU) 2017/745 i €lanak 80. Uredbe (EU) 2017/746)

53. kao proizvoda¢ medicinskog proizvoda, osim proizvoda koji se ispituju, i in vitro dijagnostickog medicinskog
proizvoda, osim proizvoda za studiju u€inkovitosti, ne dostavi izvjeS¢e o ozbiljnom Stetnom dogadaju i sigurnosnim
korektivnim radnjama Agenciji (clanak 87. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 82. Uredbe (EU) 2017/746)
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54. kao proizvoda¢ medicinskog proizvoda i in vitro dijagnosti¢kog medicinskog proizvoda ne osigura da se informacije
0 poduzetoj sigurnosnoj korektivnoj radnji bez odgode priopce korisnicima proizvoda putem sigurnosne obavijesti
(¢lanak 89. stavak 8. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 84. stavak 8. Uredbe (EU) 2017/746.

(2) Novcanom kaznom od 70.000,00 do 300.000,00 kuna kaznit ce se i fizicka osoba obrtnik i osoba koja obavlja drugu
samostalnu djelatnost koja je prekrSaj iz stavka 1. ovoga €lanka pocinila u vezi s obavljanjem svog obrta ili druge
samostalne djelatnosti.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga €lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi novéanom kaznom od 7000,00
do 10.000,00 kuna.

Clanak 32.
(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 50.000,00 do 200.000,00 kuna kaznit e se za prekrsaj pravna osoba ako:

1. na zahtjev nadleznog tijela ne stavi na raspolaganje presliku EU izjave o sukladnosti za medicinski proizvod ili in
vitro dijagnosticki medicinski proizvod (¢lanak 6. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 6. stavak 3. Uredbe (EU) 2017
/746)

2. pri oznacivanju, na uputama za uporabu, pri stavljanju na raspolaganje ili u uporabu te oglaSavanju medicinskog
proizvoda ili in vitro dijagnostitkog medicinskog proizvoda upotrebljava tekst, imena, Zigove, slike i simboli¢ne ili
druge oznake kojima bi se korisnika ili pacijenta moglo obmanuti u pogledu namjene proizvoda, njegove sigurnosti i
ucinkovitosti, i to pripisivanjem proizvodu funkcija i svojstava koje nema (¢lanak 7. toc¢ka (a) Uredbe (EU) 2017/745 i
Clanak 7. tocka (a) Uredbe (EU) 2017/746)

3. pri oznacivanju, na uputama za uporabu, pri stavljanju na raspolaganje ili u uporabu te oglaSavanju medicinskog
proizvoda ili in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda upotrebljava tekst, imena, Zigove, slike i simboli¢ne ili
druge oznake kojima bi se korisnika ili pacijenta moglo obmanuti u pogledu namjene proizvoda, njegove sigurnosti i
ucinkovitosti, i to stvaranjem pogresnog dojma u pogledu lijeCenja ili dijagnoze, funkcija ili svojstava koje proizvod
nema (Clanak 7. toc¢ka (b) Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 7. tocka (b) Uredbe (EU) 2017/746)

4. pri oznacivanju, na uputama za uporabu, pri stavljanju na raspolaganje ili u uporabu te oglaSavanju medicinskog
proizvoda ili in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda upotrebljava tekst, imena, Zigove, slike i simboli¢ne ili
druge oznake kojima bi se korisnika ili pacijenta moglo obmanuti u pogledu namjene proizvoda, njegove sigurnosti i
ucinkovitosti, i to propuStanjem obavjeSc¢ivanja korisnika ili pacijenta 0 mogucem riziku povezanom s uporabom
proizvoda u skladu s njegovom namjenom (¢lanak 7. tocka (c) Uredbe (EU) 2017/745 i Clanak 7. tocka (c) Uredbe (EU)
2017/746)

5. pri oznacivanju, na uputama za uporabu, pri stavljanju na raspolaganje ili u uporabu te oglaSavanju medicinskog
proizvoda ili in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda upotrebljava tekst, imena, Zigove, slike i simboli¢ne ili
druge oznake kojima bi se korisnika ili pacijenta moglo obmanuti u pogledu namjene proizvoda, njegove sigurnosti i
ucinkovitosti, i to ukazivanjem na uporabe proizvoda razliite od uporaba navedenih u namjeni za koju je provedeno
ocjenjivanje sukladnosti (lanak 7. tocka (d) Uredbe (EU) 2017/745 i €lanak 7. tocka (d) Uredbe (EU) 2017/746)

6. kao proizvodac proizvoda izradenog po narudzbi ne sastavlja i redovito ne azurira dokumentaciju te nadleznim
tijelima ne omogudi uvid u dokumentaciju u skladu s Prilogom XIII. odjeljkom 2. Uredbe (EU) 2017/745 (¢lanak 10.
stavak 5. Uredbe (EU) 2017/745)

7. kao proizvodac nadleZnim tijelima ne osigura dostupnost tehnicke dokumentacije, EU izjave o sukladnosti i, ako je
primjenjivo, preslike odgovarajuce potvrde, ukljucujuci sve izmjene i dopune (¢lanak 10. stavak 7. Uredbe (EU) 2017
/746)

8. kao proizvodac ne osigura da su uz medicinski proizvod priloZene informacije navedene u Prilogu I. odjeljku 23.
Uredbe (EU) 2017/745 za korisnika ili pacijenta na hrvatskom jeziku (¢lanak 10. stavak 11. Uredbe (EU) 2017/745 i
Clanak 30. ovoga Zakona)
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9. kao proizvodacC ne osigura da su uz in vitro dijagnosticki medicinski proizvod priloZene informacije navedene u
Prilogu I. odjeljku 17. Uredbe (EU) 2017/746 za korisnika ili pacijenta na hrvatskom jeziku (¢lanak 10. stavak 10. Uredbe
(EU) 2017/746 i ¢lanak 30. ovoga Zakona

10. kao uvoznik na medicinskom proizvodu ili in vitro dijagnostickom medicinskom proizvodu ili na njegovu pakiranju
ili u dokumentaciji koja se prilaze uz proizvod ne navede svoje ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani Zig,
registrirano mjesto poslovanja i adresu na kojoj ga se moZe kontaktirati, tako da se moZe utvrditi njihova lokacija
(Clanak 13. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 13. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/746)

11. kao distributer ili uvoznik ne obavijesti proizvodaca i nadlezno tijelo drzave €lanice u kojoj namjeravaju proizvod
staviti na raspolaganje o namjeri da stave na raspolaganje proizvod s promijenjenom oznakom ili pakiranjem
najkasnije 28 dana prije stavljanja medicinskog proizvoda ili in vitro dijagnostickog medicinskog proizvoda s
promijenjenom oznakom ili promijenjenim pakiranjem na raspolaganje na trZiStu, te na zahtjev proizvodaca i
nadleZnog tijela ne osigura uzorak ili model proizvoda s promijenjenom oznakom ili promijenjenim pakiranjem
(Clanak 16. stavak 4. Uredbe (EU) 2017/745 i clanak 16. stavak 4. Uredbe (EU) 2017/746)

12. kao proizvodac kontinuirano ne obnavlja EU izjavu o sukladnosti (€lanak 19. stavak 1. Uredbe (EU) 2017/745)
13. kao proizvodac kontinuirano ne azurira EU izjavu o sukladnosti (Clanak 17. stavak 1. Uredbe (EU) 2017/746)

14. kao proizvodac medicinskog proizvoda izradenog po narudzbi ili njegov ovlasteni zastupnik uz proizvod ne stavi na
raspolaganje pacijentu ili korisniku izjavu iz Priloga XIII. odjeljka 1. Uredbe (EU) 2017/745 (Clanak 21. stavak 2. Uredbe
(EU) 2017/745)

15. kao prijavljeno tijelo javno ne objavi popis svojih druStava kéeri (Clanak 37. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak
33. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/746)

16. kao prijavljeno tijelo ne aZurira dokumentaciju u slucaju bilo kakvih bitnih promjena za medicinski proizvod i za in
vitro dijagnosticki medicinski proizvod u skladu s Prilogom VII. Uredbe (EU) 2017/745 i Uredbe (EU) 2017/746 (Clanak
38. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 34. stavak 3. Uredbe (EU) 2017/746)

17. kao prijavljeno tijelo ne obavijesti Ministarstvo bez odgode i najkasnije u roku od 15 dana o svakoj relevantnoj
promjeni koja moZe utjecati na uskladenost sa zahtjevima u Prilogu VII. Uredbe (EU) 2017/745 i Uredbe (EU) 2017/746
(¢lanak 44. stavak 1. Uredbe (EU) 2017/745 i ¢lanak 40. stavak 1. Uredbe (EU) 2017/746).

(2) Nov¢anom kaznom od 10.000,00 do 60.000,00 kuna kaznit ¢e se i fizicka osoba obrtnik i osoba koja obavlja drugu
samostalnu djelatnost koja je prekrsaj iz stavka 1. ovoga €lanka pocinila u vezi s obavljanjem svog obrta ili druge
samostalne djelatnosti.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga €lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi novéanom kaznom od 5000,00
do 8000,00 kuna.

X. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 33.

Pravilnike iz ¢lanka 9. stavka 5., ¢lanka 15. stavka 2., ¢lanka 16. stavka 4., ¢lanka 18. stavka 6. i ¢lanka 23. stavka 2.
ovoga Zakona te odluku iz ¢lanka 28. ovoga Zakona ministar ¢e donijeti u roku od 18 mjeseci od dana stupanja na
snagu ovoga Zakona.

Clanak 34.
Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinamac.

Klasa: 022-03/18-01/104

Zakon o provedbi Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima i Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim 137
proizvodima 14
na snazi od 22.11.2018. | NN 100/18



ZAKON-HR

preuzeto 04.06.2026.

Zagreb, 31. listopada 2018.

HRVATSKI SABOR
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