[bookmark: _GoBack]НАЦРТ
ЗАКОН ЗА МЕДИЦИНСКИ СРЕДСТВА[footnoteRef:1] [1:  Со овој закон се врши усогласување со Регулативата (ЕУ) 2017/745 на Европскиот парламент и на Советот од 5   април 2017 година за медицински средства, за изменување на Директивата 2001/83/EЗ, Регулативата (EЗ) 178/2002, Регулативата (EЗ) 1223/2009 и укинување на Директивите на Советот 90/385/ЕЕЗ и 93/42/ЕЕЗ и со Регулативата (ЕУ) 2017/746 на Европскиот парламент и на Советот од 5 април 2017 година за медицински средства за ин витро дијагностика и укинување на Директивата 98/79/ЕЗ и на одлуката на Комисијата 2010/227/ЕУ.
] 


I ОПШТИ ОДРЕДБИ

Член 1
(Предмет)

(1) Со овој закон се уредуваат:
-	медицински средства,
-	медицински средства за ин витро дијагностика,
-	додатоци за медицински средства и за медицински средства за ин витро дијагностика  и
-	средства без медицинска намена за хумана употреба.

Член 2
(Опфат)

(1) Со овој закон се уредува ставањето во промет, достапноста на пазарот или пуштањето во употреба на:
· медицински средства за хумана употреба, додатоци за медицински средства и средства без медицинскa намена во Република Северна Македонија и
· медицински средства за ин витро дијагностика за хумана употреба и додатоци за медицинските средства за ин витро дијагностика во Република Северна Македонија.
(2) Одредбите од овој закон се применуваат и на:
· клинички испитувања на медицински средства и нивни додатоци и клинички испитувања на средства без медицинска намена, кои се спроведуваат на територијата на Република Северна Македонија и
· студии за перформанси кои се однесуваат на медицинските средства за ин витро дијагностика и нивните додатоци, кои се спроведуваат на територијата на Република Северна Македонија.
(3) Одредбите од овој закон не се применуваат на: 
(а)	лекови, вклучително и лекови за напредна терапија, како што е дефинирано во прописите од областа на лековите;
(б)	човечка крв, крвни продукти, плазма или крвни клетки од човечко потекло или  средства/ИВД кои, кога се ставаат во промет или пуштаат во употреба, вклучуваат такви крвни продукти, плазма или клетки. Исклучок сесредствата/ИВД кои ги вклучуваат таквите продукти кои го дополнуваат делувањето на средството/ИВД.
(в)  козметички производи уредени со прописите од областа на безбедноста на козметичките производи;
(г)	органи, ткива или клетки од животинско потекло за трансплантација или нивни деривати, или производи во кои истите се содржат или се составен дел кои се опфатени со посебен закон. По исклучок, овој закон се применува на средства/ИВД кои се произведени со користење на ткива или клетки од животинско потекло, или нивни деривати, кои се неактивни или се сметаат за неактивни;
(д) органи, ткива или клетки од човечко потекло за трансплантација, или нивни деривати, опфатени со посебен закон, или производи кои ги содржат или се состојат од нив. По исклучок, овој закон се применува на средства/ИВД кои се произведени со користење на деривати на ткива или клетки од човечко потекло кои се неактивни или немаат понатамошна способност за раст и размножување;
(ѓ)	производи освен оние наведени во точките (б), (г) и (д) од овој став, кои содржат или се состојат од жив биолошки материјал или живи организми, вклучувајќи живи микроорганизми, бактерии, габи или вируси со цел да се постигне или поддржи намената на производот;
(е)   храна уредена согласно прописите од областа на безбедност на храната;
(ж)  производи за општа лабораториска употреба или производи наменети исклучиво за цели за испитување, освен ако таквите производи, од аспект на нивните карактеристики, се специјално наменети од нивниот производител да се користат за ин витро дијагностичко испитување;
(з) 	инвазивни производи за земање на примероци или производи кои директно се применуваат на човечкото тело со цел  добивање на примерок;
(ѕ) 	меѓународно сертифицирани референтни материјали и
(и)   материјали кои се користат во постапки за екстерно оценување на квалитетот.

Член  3
(Дефиниција на медицинско средство)

   (1) „Медицинско средство“ е секој инструмент, апарат, средство, софтвер, имплант, реагенс, материјал или друг производ кој не го постигнува своето главно наменето дејство преку фармаколошки, имунолошки или метаболен начин, во или на човековото тело, но на кое може да му се помогне во неговата функција со такви средства наменет од производителот да се користи, сам или во комбинација, во хуманата медицина за една или повеќе од следниве специфични медицински цели:
· дијагноза, превенција, следење, предвидување, прогноза, третман или олеснување на болест,
· дијагноза, следење, третман, олеснување или компензација за повреда или хендикеп,
· испитување, замена или модификација на анатомски, физиолошки или патолошки процес или состојба,
· обезбедување информации преку ин витро испитување на примероци добиени од човечко тело, вклучувајќи донирани органи, крв и ткива,
[bookmark: _Hlk215649000](2) За медицински средства се сметаат и следниве производи:
· средства за контрола или поддршка на зачнувањето;
· производи специјално наменети за чистење, дезинфекција или стерилизација на средствата.
(3) За целите на овој закон, медицинските средства, додатоците за медицински средства и производите наведени во член 12 на овој закон, во натамошниот текст се нарекуваат „средства“.



Член 4
(Дефиниција на медицинско средство за ин витро дијагностика)

    (1) Медицинско средство за ин витро дијагностика е секое медицинско средство кој е реагенс, производ од реагенс, калибратор, контролен материјал, сет, инструмент, апарат, дел од опрема, софтвер или систем, без оглед дали се употребува самотојно или во комбинација, кој што производителот го наменил за ин витро употреба за испитување на примероците, вклучувајќи донација на крв и ткива, деривати добиени од човечкото тело, единствено или главно со цел да се обезбедат информации за едно или повеќе од следниве цели: 
 во однос на физиолошки или патолошки процес или состојба;
 во однос на вродени физички или ментални нарушувања;
 во однос на предиспозиција за медицински состојби или болести;
 за да се одреди безбедноста и компатибилноста со потенцијални приматели;
 да се предвидат реакциите после третман;
 за да се дефинираат или следат терапевтски мерки.
(2) Садовите за примероци исто така се сметаат за медицински средства за ин витро дијагностика.
(3) За целите на овој закон, медицинските средства за ин витро дијагностика и додатоците за медицинските средства за ин витро дијагностика во натамошниот текст се нарекуваат „ИВД“.
(4) За целите на овој закон, средствата од член 3 од овој закон и медицински средства за ин витро дијагностика во натамошниот текст ќе се нарекуваат „средства/ИВД“.

Член 5
(Други дефиниции)

За целите на овој закон, се применуваат следните дефиниции:
(1) „додаток за медицинско средство“ е производ кој, иако сам по себе не е медицинско средство, наменет е од неговиот производител да се користи заедно со едно или повеќе одредени медицински средства за конкретно да овозможат медицинските средства да се користат во согласност со нивните намени или конкретно и директно да ѝ помогне на медицинската функционалност на медицинските средства во однос на нивните намени;
(2) „средство направено по нарачка“ е секое средство изработено специјално во согласност со лекарски рецепт на секое овластено лице согласно националното законодавство на основа на неговите професионални квалификации, кое дава на своја одговорност, специфични карактеристики за дизајнот, и е наменето за единствена употреба на одреден пациент исклучиво за да ги задоволи неговите индивидуални состојба и потреби.
Сериски произведените средства кои треба да се прилагодат за употреба според специфичните барања на професионални корисници и средствата сериски произведени преку индустриски процеси на производство во согласност со лекарските рецепти на овластените лица не се сметаат за средства направени по нарачка;
(3) „активно средство“ претставува секое средство, чие функционирање зависи од извор на енергија која не е генерирана од човечкото тело за таа цел, или од гравитацијата, и кое делува преку менување на густината или конверзијата на таа енергија. Средствата наменети за пренос на енергија, супстанции или други елементи помеѓу активното средство и пациентот, без некоја значајна промена, нема да се сметаат за активни средства. Софтверот ќе се смета за активно средство;
(4) „средство за имплантација“ е средство, вклучувајќи ги и оние кои делумно или целосно се апсорбираат, наменето за целосно внесување во човечкото тело, или - за замена на епителната површина или површината на окото, со клиничка интервенција, наменето за да остане на местото по процедурата.
Секое средство наменето за делумно внесување во човечкото тело со клиничка интервенција и кое е наменето да остане на местото најмалку 30 дена по процедурата се смета за средство за имплантација;
(5) „инвазивно средство“ е секое средство кое, целосно или делумно, продира во телото преку негов отвор или преку површината на телото;
(6) „генеричка група на средства“ е збир на средства со иста или слична намена или заедничка технологија што им овозможува да бидат класифицирани на генерички начин кој не ги одразува нивните поединечни специфични карактеристики;
(7) „средство за еднократна употреба“ е средство наменето да се користи на едно лице за време на еднократна процедура;
(8) „фалсификувано средство/ИВД“ е средство/ИВД со лажна презентација на неговиот идентитет и/или неговиот извор и/или неговите CE/национални ознаки или документи кои се однесуваат на CE/националните процедури за  означување. Оваа дефиниција не вклучува ненамерно неусогласување и не влијае на прекршувањата на правата на интелектуална сопственост;
(9) „комплет за процедура“ е комбинација на производи спакувани заедно и ставени на пазарот со цел да се користат за одредена медицинска намена;
(10) „систем“ претставува комбинација на производи, спакувани или неспакувани заедно, кои се наменети за да бидат меѓусебно поврзани или комбинирани за да постигнат одредена медицинска цел;
(11) „наменета употреба“ претставува употребата за која е наменето средството/ИВД според доставените податоци од производителот на налепницата, во упатството за употреба или во промотивните или продажните материјали или изјави и како што е наведено од производителот во клиничката евалуација;
(12) „налепница“ е пишана, печатена или графичка информација што се појавува на самото средство/ИВД, или на пакувањето на секое парче или на збирното пакување на средствата/ИВД;
(13) „упатство за употреба“ е збир на информации што ги дава производителот за да го информира корисникот за намената и правилната употреба на средството/ИВД и какви мерки на претпазливост треба да се преземат;
(14) „Единствен идентификатор на средството“ (Unique Device Identifier -UDI) е серија од нумерички или алфанумерички знаци формирана по меѓународно прифатени стандарди за идентификација и кодирање на средства/ИВД со цел овозможување недвосмислена идентификација на специфични средства на пазарот;
(15) „неактивно“ значи дека нема потенцијал за метаболизам или размножување;
(16) „дериват“ се однесува на „неклеточна супстанца“ од човечко или животинско ткиво или клетки екстрахирани преку производствен процес. Конечната супстанца што се користи за производство на средството во овој случај не содржи никакви клетки или ткива;
(17) „наноматеријал“ е природен, случаен или произведен материјал кој содржи честички во неврзана состојба, како агрегати или агломерати и каде, за 50 % или повеќе од бројот на честичките во дистрибуцијата, една или повеќе надворешни димензии е во опсег на големина 1-100 nm; Фулерените, снегулките од графен и јаглеродните нанотуби со еден ѕид со една или повеќе надворешни димензии под 1 nm се сметаат за наноматеријали;
(18) „честичка“, за целите на дефиницијата за наноматеријал, е мала единица на материја со дефинирани физички граници;
(19) „агломерат“, за целите на дефиницијата за наноматеријал, е збир на слабо врзани честички или агрегати каде што добиената надворешна површина е слична на збирот на површините на поединечните компоненти;

(20) „агрегат“, за целите на дефиницијата за наноматеријал, е честичка што се состои од силно врзани или споени честички;
(21) „перформанс на средство“ е способност на средството да ја постигне својата намена како што е наведено од производителот;
(22) „ризик“ е комбинација на веројатности за појава на штета и сериозност на таа штета;
(23) „одредување на корист-ризик“ е анализа на сите проценки на корист и ризик од можна важност за употребата на средството/ИВД за наменетата цел, кога средството/ИВД се користи во согласност со употребата наменета од страна на производителот;
(24) „компатибилност“ е способност на средството/ИВД, вклучувајќи го и софтверот, кога се користи заедно со едно или повеќе други средства/ИВД во согласност со неговата намена, да:
(а) функционира без губење или загрозување на способноста да функционира според намената, и/или
(б) интегрира и/или работи без потреба од модификација или прилагодување на кој  било дел од комбинираните средства/ИВД и/или
(в) да се користат истовремено без интеракција или несакана реакција.
(25) „интероперабилност“ е способност на две или повеќе средства/ИВД, вклучувајќи го и софтверот, од истиот производител или од различни производители, да:
(а) разменуваат информации и ги користат разменетите информации за точно извршување на одредена функција без промена на содржината на податоците и/или
(б) комуницираат едни со други и/или
(в) функционираат заедно за предвидената намена.
(26) „достапност на пазарот“ е секое снабдување со средство/ИВД, со исклучок на средствата/ИВД наменети за испитувања, за дистрибуција, потрошувачка или употреба на пазарот во Република Северна Македонија во текот на комерцијалната активност, било во замена за плаќање или бесплатно;
(27) „ставање во промет“ значи првото ставање на располагање на средството/ИВД, со исклучок на средствата/ИВД наменети за испитувања, на пазарот во Република Северна Македонија;
(28) „пуштање во употреба“ е фаза во која средството/ИВД, со исклучок на средствата/ИВД наменети за испитувања на студии за перформанси, е ставено на располагање на крајниот корисник бидејќи е подготвено за употреба на пазарот во Република Северна Македонија за прв пат за неговата наменета употреба;
(29) „производител“ е физичко или правно лице кое произведува или обновува средство/ИВД или има дизајнирано, произведено или целосно обновено средство/ИВД и го продава тоа средство/ИВД под неговото име или трговска марка;
(30) „целосно обновување“, за целите на дефиницијата на производителот, значи целосна реконструкција на средството/ИВД веќе ставено на пазарот или пуштено во употреба или изработка на ново средство/ИВД од користени средства/ИВД, со цел усогласување со овој закон, во комбинација со доделување на нов рок на траење на обновеното средство/ИВД;
(31) „овластен претставник“ е секое физичко или правно лице основано во Република Северна Македонија кое добило и прифатило писмено овластување од производителот, со седиште надвор од Република Северна Македонија, да дејствува во име на производителот во врска со наведените задачи во однос на обврските од овој закон;
(32) „увозник“ е секое физичко или правно лице основано во Република Северна Македонија што става средство/ИВД од друга земја на пазарот во Република Северна Македонија;
(33) „дистрибутер“ е секое физичко или правно лице во синџирот на снабдување, освен производителот или увозникот, кој го прави средството/ИВД достапно на пазарот, до моментот на пуштање во употреба;
(34) „економски оператор“ е производител, овластен претставник, увозник, дистрибутер или лицето од член 35 ставови (1) и (3) од овој закон;
(35) „здравствена установа“ е установа чија примарна цел е грижа или лекување на пациенти или унапредување на јавното здравје;
(36) „корисник“ е секој здравствен работник или немедицинско лице кое користи средство/ИВД;
(37) „немедицинско лице (лаик)“ е поединец кој нема формално образование во соодветната област на здравствена заштита или медицинска специјалност;
(38) „репроцесира“ е процес што се спроведува на користено средство со цел да се овозможи негова безбедна повторна употреба кое вклучува чистење, дезинфекција, стерилизација и сродни процедури, како и тестирање и обновување на техничка и функционална безбедност на користеното средство;
(39) „оцена на сообразност“ е постапка за утврдување дали барањата утврдени во овој закон кои се однесуваат на средствата/ИВД се исполнети;
(40) „тело за оцена на сообразност“ е тело кое врши оцена на сообразност од трета страна, вклучувајќи калибрација, тестирање, сертификација и инспекција;
(41) „нотифицирано тело“ е тело за оцена на сообразност лоцирано во Европската Унија и влезено во NANDO (New approach notified and designated organisations) базата на податоци на Европската комисија;
(42) „CE ознака за сообразност “ или „CE ознака“ е ознака со која производителот докажува дека средството/ИВД ги задоволува важечките барања утврдени во Регулативата (ЕУ) 2017/745 или Регулативата (ЕУ) 2017/746 и друго применливо законодавство за хармонизација на Европската Унија кое предвидува ставање на ознаката;
(43) „Национална ознака за сообразност“ е ознака со која производителот докажува дека средството/ИВД е во сообразност со важечките барања утврдени во овој закон и другите применливи законодавства за хармонизација на Република Северна Македонија, кои предвидуваат нејзино ставање;
(44) „клиничка евалуација“ е систематски и планиран процес за континуирано генерирање, собирање, анализирање и проценка на клиничките податоци кои се однесуваат на средството со цел да се потврдат безбедноста и перформансите, вклучувајќи ги и клиничките придобивки на средството кога се користи како што е предвидено од производителот;
(45) „евалуација на перформансите“ е систематски, планиран и континуиран процес со кој се евалуираат и анализираат податоци со цел да се докаже научната вредност, аналитичките и клиничките перформанси на ИВД за неговата наменета употреба како што е наведено од производителот;
(46) „клиничко испитување“ е секое систематско испитување кое вклучува еден или повеќе човечки субјекти, кое се спроведува за проценка на безбедноста или перформансите на средството;
(47) „средство за испитување“ е средство што се оценува во клиничко испитување;
(48) „ИВД за студија на перформанси“ значи ИВД наменето од производителот да се користи во студија за перформанси. ИВД наменето да се користи за испитување, без каква било медицинска цел, нема да се смета дека е ИВД за студија за перформанси;
(49) „интервентна студија за клинички перформанси“ е студија за клинички перформанси каде што резултатите од тестот може да влијаат на одлуките за третман на пациентот и/или може да се користат за водење на третманот;
(50) „план за клиничко испитување“ е документ кој ги опишува образложението, целите, дизајнот, методологијата, мониторингот, статистичките согледувања, организацијата и спроведувањето на клиничкото испитување;
(51) „клинички податоци“ се информации кои се однесуваат на безбедноста или перформансите што се генерираат од употребата на средството и се добиени како резултат на:
- клиничко испитување на предметното средство, 
- клиничко испитување или други студии објавени во научната литература, за средство за кое еквивалентноста со предметното средство може да се покаже,
- извештаи објавени во рецензирана научна литература за друго клиничко искуство на предметното средство или на средство за кое може да се докаже еквивалентност со предметното средство/ИВД,
- клинички релевантни информации кои доаѓаат од надзорот по ставање во промет, особено пост-клиничко следење на пазарот;
(52) „спонзор“ е секој поединец, правно лице, институција или организација што презема одговорност за отпочнување, управување и обезбедување на финансии за клиничкото испитување/студија за перформанси;
(53) „субјект“ е поединец кој учествува во клиничко испитување/студија за клинички перформанси;
(54) „клинички докази“ се клинички податоци и резултати од клиничка евалуација кои се однесуваат на средство/ИВД во доволна количина и квалитет за да се овозможи квалификувана проценка за тоа дали средството/ИВД е безбедно и ја постигнува предвидената клиничка корист, кога се употребува согласно упатствата од производителот;
(55) „клинички перформанси на средство“ е способноста на средството, која произлегува од директни или индиректни медицински ефекти што потекнуваат од неговите технички или функционални карактеристики, вклучително и дијагностичките карактеристики, да ја постигне својата намена согласно упатствата од производителот, со што се постигнува клиничката корист за пациентите, кога се користи како што е предвидено од производителот;
(56) „клиничка корист на средството“ е неговото позитивно влијание врз здравјето на поединецот, изразено на значаен, мерлив, релевантен клинички исход за пациентот, вклучувајќи исходи поврзани со дијагноза или позитивно влијание врз третманот на пациентот или врз јавното здравје;
(57) „клиничка корист од ИВД“ значи позитивно влијание од ИВД поврзано со неговата функција, како што се скрининг, мониторинг, дијагноза или помош во дијагноза на пациенти, или позитивно влијание врз третманот на пациентот или врз јавното здравје;
58) „испитувач“ е поединец одговорен за спроведување на клиничко испитување на местото на кое истото се спроведува;
(59) „научна валидност на анализираниот примерок“ значи поврзаност на анализираниот примерок со клиничката или физиолошката состојба;
(60) „перформанс на ИВД“ е способност на ИВД да ја постигне својата намена како што тврди производителот. Се состои од аналитички и, каде што е применливо, клинички перформанси кои ја поддржуваат таа намена;
(61) „аналитички перформанси“ е способност на ИВД правилно да детектира или мери одреден примерок за анализа;
(62) „клинички перформанси на ИВД“ е способност на ИВД да даде резултати кои се во корелација со одредена клиничка состојба или физиолошки или патолошки процес во согласност со целната популација и наменетиот корисник;
(63) „студија за перформанси“ е студија спроведена за да се утврдат или потврдат аналитичките или клиничките перформанси на ИВД;
(64) „план за студија за перформанси“ е документ што ги опишува образложението, целите, дизајнот, методологијата, мониторингот, статистичката обработка, организацијата и спроведувањето на студијата за перформанси;
(65) „евалуација на перформанси“ е проценка и анализа на податоците за утврдување или верификација на научната валидност, аналитичките и клиничките перформанси на ИВД, доколку е применливо;
(66) „ИВД за студија за перформанси“ е ИВД наменето од производителот да се користи во студија за перформанси. ИВД наменето да се користи за цели за испитување, без медицинска цел, нема да се смета дека е ИВД за студија на перформанси;
(67) „интервентна студија за клинички перформанси“ е студија за клинички перформанси каде што резултатите од тестовите можат да влијаат на одлуките за управување со пациентот и/или можат да се користат за насочување на третманот;
(68) „субјект на студија на перформанси“ е поединец кој учествува во студија на перформанси и чии примероци се подложни на ин витро испитување за ИВД студија на перформанси и/или од ИВД кое се користи за контролни цели;
(69) „испитувач во студија на перформанси“ е поединец одговорен за спроведувањето на студијата на перформанси на местото на кое истата се спроведува;
(70) „дијагностичка специфичност“ е способност на ИВД да препознае отсуство на целен маркер поврзан со одредена болест или состојба;
(71) „дијагностичка чувствителност“ е способност на ИВД да го идентификува присуството на целен маркер поврзан со одредена болест или состојба;
(72) „очекувана вредност“ е веројатноста дека лице со позитивен резултат од тестот на уредот има состојба која што се испитува или дека лице со негативен резултат од тестот на уредот ја нема дадената состојба;
(73) „позитивна очекувана вредност“ е способност на уредот да ги оддели вистински позитивните резултати од лажно позитивните резултати за определен параметар кај определена популација;
(74) „негативна очекувана вредност“ е способност на уредот да ги оддели вистинските негативни резултати од лажно негативните резултати за определен параметар кај определена популација;
(75) „информирана согласност“ е слободно и доброволно изразување на лицето за неговата или нејзината подготвеност да учествува во одредено клиничко испитување/студија на перформанси, по добивање соодветни информации за сите аспекти на клиничкото испитување/студија на перформанси кои се релевантни за одлуката на субјектот да учествува, или во случај на малолетни лица и лица со хендикеп, овластување или договор од нивниот законски застапник за да ги вклучи во клиничкото испитување/студијата на перформанси;
(76) „ Етичка комисија за клинички испитувања на лековите, медицинските средства и медицинските средства за ин витро дијагностика“ е независно тело основано во Република Северна Македонија во согласност со прописите од областа на лековите и е овластено да дава мислења согласно овој закон, земајќи ги предвид мислењата на нестручните лица, особено пациентите или организациите на пациенти ;
(77) „несакан настан“ е несакана медицинска појава, ненамерна болест или повреда или несакани клинички знаци, вклучително и лабораториски наод надвор од референтните вредности, кај испитаници, корисници или други лица, во контекст на клиничкото испитување/студијата на перформанси, без разлика дали е или не е поврзано со средството/ИВД кое се испитува во студијата на перформанси;
(78) „сериозен несакан настан“ е секој несакан настан што довел до било кое од подолу наведените состојби:
(а) смрт,
(б) сериозно влошување на здравјето на испитаникот, што довело до некоја од следниве состојби:
· животозагрозувачка болест или повреда,
· трајно оштетување на структурата или функцијата на телото,
· хоспитализација или продолжување на хоспитализацијата на пациентот,
· медицинска или хируршка интервенција за да се спречи животозагрозувачка болест или повреда или трајно оштетување на структурата или функцијата на телото и
· хронична болест,
(в) фетален стрес, фетална смрт или вродено физичко или ментално оштетување или вроден дефект;
(79) „недостаток на средството“ е секоја несоодветност во идентитетот, квалитетот, издржливоста, сигурноста, безбедноста или перформансите на средството кое се испитува, вклучувајќи неисправност, грешки при употреба или несоодветност во информациите доставени од производителот;
(80) „надзор по ставање во промет“ се сите активности што ги спроведуваат производителите во соработка со други економски оператори за да воспостават и да ажурираат систематска постапка за проактивно собирање и проверка на искуствата стекнати од средствата/ИВД што ги пласираат на пазарот, ги направиле достапни на пазарот или се ставени во употреба со цел да се идентификува секоја потреба за итна  примена на неопходни корективни или превентивни мерки;
(81) „надзор на пазарот“ се спроведени активности и преземени мерки од страна на надлежните органи за да се провери и осигура дека средствата/ИВД се усогласени со условите утврдени со овој закон и не го загрозуваат здравјето, безбедноста или кој било друг аспект на заштитата на јавниот интерес;
(82) „отповикување“ е секоја мерка насочена кон враќање на средството/ИВД што веќе е ставено на располагање на крајниот корисник;
(83) „повлекување“ е секоја мерка насочена кон спречување на средството/ИВД преку синџирот на снабдување да биде и понатаму достапно на пазарот;
(84) „инцидент“ е секое неправилно функционирање или влошување на карактеристиките или перформансите на средството/ИВД што е достапно на пазарот, вклучително и грешка при употреба поради ергономски карактеристики, како и секоја несоодветност во информациите доставени од производителот и секој непожелен несакан ефект;
(85) „сериозен инцидент“ е секој инцидент што директно или индиректно доведува, можел да доведе или може да доведе, до било која од следниве последици:
(а) смрт на пациент, корисник или друго лице,
(б) привремено или трајно сериозно влошување на здравствената состојбата на пациентот, корисникот или друго лице и
(в) сериозна закана за јавното здравје;                          
(86) „сериозна закана за јавното здравје“ е настан што може да предизвика непосредна опасност од смрт, сериозно влошување на здравствената состојба, или сериозна болест, што може да бара итни мерки за лекување, и може да предизвика значителен морбидитет или морталитет кај луѓето, или кој е невообичаен или неочекуван за даденото место и време;
(87) „сериозен ризик“ е дефиниран како ситуација кога постои голема веројатност да се случи сериозна штета што произлегува од употребата на средството/ИВД што може да влијае на пациентите, корисниците или јавноста. Сериозен ризик вклучува и ситуации каде што ефектите од ризикот не се моментални.
(88) „корективна мерка“ е мерка преземена за да се елиминира причината за потенцијалната или актуелната неусогласеност или друга несакана ситуација;
(89) „безбедносна корективна мерка на терен“ е корективна мерка преземена од страна на производителот од технички или медицински причини за спречување или намалување на ризикот од сериозен инцидент во врска со средство/ИВД што е достапно на пазарот;
(90) „ известување за безбедност на терен“ е комуникација испратена од страна на производителот до корисниците или потрошувачите во врска со преземање на безбедносна корективна мерка на терен;
(91) „хармонизиран стандард“ е усвоен европски стандард;
(92) „заеднички спецификации“ („common specifications – CS“) се збир на технички и/или клинички барања, покрај стандардните, кој обезбедува начин за усогласување со законските обврски кои се применуваат на средство/ИВД, процес или систем;
(93) „сад за примерок“ е средство, без разлика дали е од вакуумски тип или не, конкретно наменето од неговиот производител за примарно задржување и зачувување на примероци добиени од човечкото тело заради ин витро дијагностички преглед;
(94) „додаток за медицинско средство за ин витро дијагностика“ е производ кој иако самиот не е медицинско средство за ин витро дијагностика,  од неговиот производител е наменет да се користи заедно со еден или повеќе специфични медицински средства за ин витро дијагностика за да се овозможи медицинското средство за ин витро дијагностика да се користи во согласност со неговата намена или директно да помогне на медицинската функционалност на медицинското средство за ин витро дијагностика во однос на неговата намена; 
(95) „ИВД за самотестирање“ е секое ИВД кое производителот го предвидува за употреба од страна на немедицински лица, вклучувајќи ИВД што се користи за услуги за тестирање понудени на немедицински лица преку средствата за јавно информирање;
(96) „ИВД за тестирање во близина на пациентот“ е секое ИВД што не е наменето за самотестирање, туку е наменето за тестирање надвор од лабораториската средина, од страна на здравствен работник кој е во близина или покрај пациентот;
(97) „придружна дијагностика“ е ИВД што е од суштинско значење за безбедна и ефикасна употреба на соодветниот лек за:
(а) да ги идентификува пациентите кои најверојатно ќе имаат корист од соодветниот лек, пред и/или за време на третманот; или
(б) да ги идентификува пациентите кои веројатно би биле изложени на зголемен ризик од сериозни несакани реакции како резултат на третман со соодветниот лек, пред и/или за време на третманот;
(98) „комплет“ значи збир на компоненти кои се спакувани заедно и се наменети за употреба при извршување на специфичен ин витро дијагностички преглед или дел од него;
(99) „клинички доказ“ за ИВД се клинички податоци и резултати од оценувањето на перформансите, кои се однесуваат на ИВД во доволен број и квалитет за да се овозможи квалификувана проценка дали ИВД е безбедно и ги постигнува клиничките придобивки за кои е наменето, кога се користи како што е предвидено од производителот;
(100) „очекувана вредност“ е веројатноста дека лицето со позитивен резултат од ИВД тестот има одредена состојба која се испитува или дека лицето со негативен резултат од ИВД тестот нема таква состојба;
(101) „позитивна очекувана вредност“ е способност на ИВД да ги одвои вистинските позитивни резултати од лажно-позитивните резултати за определен параметар кај определена популација;
(102) „негативна очекувана вредност“ е способност на ИВД да ги одвои вистинските негативни резултати од лажно-негативните резултати за определен параметар кај определена популација;
(103) „степен на веројатност“ е веројатност за даден резултат да се појави кај поединец со целната клиничка или физиолошка состојба во споредба со веројатноста истиот резултат да се појави кај поединец без таа клиничка или физиолошка состојба;
(104) „калибратор“ е референтен материјал за мерење што се користи за калибрација на ИВД и
(105) „контролен материјал“ е супстанца, материјал или производ наменет од неговиот производител да се користи со цел потврдување на карактеристиките на перформансите на ИВД.
Член 6
(Надлежен орган и надлежности)

(1) Надлежен орган за вршење на работите од областа на медицинските средства утврдени со овој закон е Агенцијата за лекови и медицински средства (во натамошниот текст: Агенцијата). 
(2) Агенцијата е надлежна и за телата за оцена на сообразност од областа на медицинските средства. 
(3) Во Агенцијата се  формирани и функционираат посебни организациски единици надлежни за средства/ИВД и инспекција за средствата/ИВД.
(4) Агенцијата е одговорна за вршење на управните и стручни работи уредени со овој закон.
(5) Надлежности на Агенцијата се:

1. издавање на решение за запишување во регистар на средства/ИВД во регистарот на медицински средства достапни во РСМ, обновување на решението, промена, дополнување или пренесување на решението;
2. издавање на дозвола за производство на медицински средства, без разлика дали медицинското средство е наменето за извоз или за клиничко испитување;
3. [bookmark: Bookmark7]издавање на одобрение за промет на големо со медицински средства;
4. издавање на одобрение за промет на мало со медицински средства;
5. издавање на одобрение за огласување на медицинсо средство;
6. издавање на одобрение за клиничко испитување на медицинско средство, освен за  непрофитно клиничко испитување на медицинско средство за академска цел;
7. издавање на одобрение или дозвола за увоз и одобрение за извоз на медицински средства;
8. евалуација на очекуваната корист во однос на потенцијалниот ризик по здравјето на испитаниците (евалуација на односот ризик/корист) за медицинското средство кој е предмет на клиничко испитување;
9. издавање на сертификат за медицинско средство што има одобрение за ставање во промет на територијата на Република Северна Македонија;
10. воспоставување и одржување на систем за вигиланца на медицински средства;
11. изготвување на годишен извештај за пријавените несакани реакции на медицинските средства во Република Северна Македонија;
12. воспоставување и одржување на база на податоци и регистри согласно со одредбите од овој закон;
13. вршење инспекциски надзор над медицинските средства, во согласност со овој закон;
14. вршење инспекциски надзор над субјектите за производство, промет на големо и промет на мало со медицински средства;
15. активности на обезбедување на контрола на квалитетот на медицинските средства;
16. интеграција во меѓународната мрежа на информации за медицинските средства;
17.  вршење инспекциски надзор над клиничките испитувања, над системот за вигиланца за медицински средства;
18. анализирање и оцена на безбедноста и несаканите ефекти врз испитаниците во клиничките испитувања на медицинските средства;
19. спроведување на итна постапка за повлекување на медицинско средство од промет;
20. издавање на одобрение за уништување на фалсификувани медицински средства, неисправни и неискористени медицински средства од спроведени испитувања;
21. планирање и спроведување на активности во доменот на редовната контрола на медицинските средства;
22. изработување и публикување на стручни публикации поврзани со надлежностите на Агенцијата;
23. издавање на потврда за внес на медицинско средство за лична употреба;
24. спроведување на активности за информирање и едукација за медицинските средства, организирање стручни и едукативни собири; 
25. предлагање на усогласување на прописите од областа на медицинските средства со законодавството на Европската Унија и прописите и насоките на меѓународните институции и
26. вршење на други работи во врска со медицинските средства во согласност со овој или друг закон.
(6) Со Агенцијата раководи директор.
(7) Директорот на Агенцијата:

1. е одговорен за законито, стручно и ефикасно извршување на работите од надлежност на Агенцијата;
2. раководи со работата на Агенцијата; 
3. ја претставува и застапува Агенцијата;
4. ја координира и организира работата на Агенцијата;
5. одлучува за правата, должностите и одговорностите на вработените во Агенцијата; 
6. предлага општи акти  за организација и систематизација на работните места, плати на вработените, како и тарифници и трошковници за работењето на Агенцијата;
7. предлага, подготвува и донесува подзаконски акти, процедури и упатства за имплементација на подзаконските акти донесени врз основа на овој закон и внатрешни процедури за работа;
8. издава овластувања на физички и правни лица за вршење на дел од надлежностите на Агенцијата кога тоа е определено со пропис донесен врз основ на овој закон;
9. донесува одлуки, решенија и други акти;
10. изготвува предлог на годишна програма за работа и развој, годишен финансиски план на Агенцијата, финанскиски извештај со завршна сметка и извештај од реализирана годишна програма за работа и развој на Агенцијата;
11. се грижи за независноста и ефикасноста на внатрешната ревизија;
12. решава во управна постапка во прв степен;
13. донесува решенија за безбедносни мерки за ставање во промет, производство, промет, увоз на лекови и медицински средства за хумана употреба
14. врши активности на соработка со национални и странски организации и институции, за работи од надлежност на Агенцијата;
15. соработува со други државни органи и институции и органи на eдиниците на локалната самоуправа и со невладини организации и здруженија на граѓани;
16. склучува договори со правни лица во рамките на своите надлежности и
17. [image: ]врши други работи утврдени со овој закон

(8) Директорот може да овласти административен службеник во Агенцијата да донесува решенија во управна постапка, да потпишува акти, да решава за определени прашања и да врши други работи од надлежност на органот, освен за акти и работи кои во согласност со закон се во надлежност на директорот.

Член 7
(Формална проценка на документација)

(1) Во сите постапки што се водат според одредбите на овој закон се применува Законот за општата управна постапка, доколку со овој закон поинаку не е уредено.
(2) Комуникацијата во врска со постапките од став (1) на овој член, се одвива во писмена форма, усно или по електронски пат, согласно со овој закон и Законот за општата управна постапка. 
 (3) Агенцијата е должна во рок од 30 дена од денот на приемот на барањето, да изврши формална проценка на документацијата за добивање на одобрение, за што го известува подносителот на барањето.
(4) Агенцијата го известува подносителот на барањето за  некомплетното барање да се дополни во рок од 15 дена од денот на приемот на известувањето за комплетирање на барањето.
(5) Агенцијата ќе го прекине временскиот рок за донесување на решение (прекин на времето – clock stop“) за да донесе решение според овој закон, и истиот ќе започне повторно да тече по истекот на рокот даден  за доставување на документи или податоци или нивно презентирање;
	(6) Агенцијата ќе донесе решение во рок од 30 дена по поднесување на комплетното барање. 
(7) Ако подносителот на барањето не го комплетира барањето во рокот од став (4) на овој член, Агенцијата ќе донесе решение со кое се одбива барањето.
(8) Против решението со кое се одбива барањето на подносителот не е дозволена жалба, но може да се поведе управен спор.

Член 8
(Употреба на јазици)

(1) Информациите и документацијата за докажување на усогласеноста на средството/ИВД, Декларацијата за сообразност, сертификатите за сообразност издадени од тела за оцена на сообразност, налепницата и упатствата за користење на средството/ИВД, корисничкиот интерфејс на софтверот, барањето за назначување на тела за оценување на сообразноста, документацијата на телото за оцена на сообразност и барањето за клинички испитувања/испитувања на перформанси ќе бидат на македонски јазик и неговото кирилско писмо и/или на англиски јазик во писмена или електронска форма.
(2) По исклучок од став (1) на овој член, налепницата и упатството за употреба на средството/ИВД наменети за немедицински лица односно корисници, вклучително и информациите што треба да се дадат на пациентот со имплантирано средство, известувањата за безбедносните корективни мерки, општиот преглед на клиничкото испитување/ испитување на перформанси, информациите за медицинските средства направени по нарачка и документите кои се користат за да се добие информирана согласност за клиничкото испитување/испитување на перформанси, ќе бидат на македонски јазик и неговото кирилско писмо во писмена форма.

Член 9
(Електронски систем на податоци на Агенцијата)

(1) Агенцијата воспоставува, одржува и управува со електронски систем на податоци што овозможува собирање и обработка на податоци и информации за економските оператори и средствата/ИВД, за целите на проверка на усогласеноста на средствата/ИВД и исполнувањето на условите од овој закон (во натамошниот текст: електронски систем на податоци на Агенцијата).
(2) Електронскиот систем на податоци на Агенцијата ќе овозможи поврзување со Европската база на податоци за медицински средства (Eudamed) по влезот на Република Северна Македонија во Европската Унија, како и размена на податоци со други надлежни органи.
(3) Физичките и правните лица пријавуваат податоци и информации согласно со овој закон преку барање за влез во електронскиот систем на податоци на Агенцијата.
(4) Електронскиот систем на податоци на Агенцијата опфаќа:
· Регистар на економски оператори:
1. Производители,
2. Овластени претставници на производителите,
3. Производители регистрирани само за делови од процесот на производство на средства/ИВД ,
4. Увозници/извозници,
5. Дистрибутери,
6. Специјализирани продавници за средства/ИВД и
· Регистар на здравствени установи кои произведуваат и користат средства/ИВД за интерна употреба; 
· Регистар на тела за оцена на сообразност за кои Агенцијата е надлежен орган за назначување;
· Регистар на запишани средства/ИВД во Агенцијата;
· Регистар на производители за делови од процесот на производство на средства/ИВД; 
· Електронски систем за клинички испитувања/испитувања за перформанси;
· Електронски систем за надзор по ставање во промет и вигиланца и
· Електронски систем за надзор на пазарот.

(5) во писмена или елетронска форма Агенцијата обезбедува високо ниво на безбедносни контроли и процеси против сајбер напади, сајбер шпионажа и други видови на неовластен пристап до податоци за да се обезбеди заштита на здравствените податоци и нормално функционирање во секое време, особено за време на јавно-здравствени итни случаи или други непогоди. За овие цели Агенцијата активно ќе ги идентификува и имплементира најдобрите практики за сајбер безбедност усвоени во други земји или институции за спречување, откривање, ублажување и реагирање во случај на сајбер напади.

Член 10
(Професионален совет, комисии и 
надворешни стручни лица на Агенцијата)

(1) Агенцијата може да советува правен субјект за прашања од негова надлежност, под услов да нема судир на интереси во однос на понатамошните активности на Агенцијата како надлежен орган или одговорен орган за телата за оцена на сообразност.
(2) Агенцијата може да вклучи надворешни стручни лица во постапките поврзани со медицинските средства од нејзината надлежност, доколку оцени дека за постапувањето по предметот е потребна стручност со која Агенцијата не располага.
(3) Надворешното стручно лице во својата работа постапува непристрасно и во согласност со овој закон, нема да овозможи стекнување на неоправдани придобивки, нема да даде предност на поединечни субјекти или подносители на барања и ја почитува доверливоста на информациите до кои има пристап при извршување на својата работа.
(4) Вработените во Агенцијата и надворешните стручни лица не смеат да имаат финансиски или други интереси од деловни субјекти од областа на средствата/ИВД кои би можеле да влијаат врз независното и непристрасно извршување на нивните должности.
(5) Вработените во Агенцијата и надворешните стручни лица потпишуваат годишна изјава во која ги наведуваат сите финансиски и други интереси или можни релации со деловните субјекти од областа на средствата/ИВД, што се зема предвид при доделување задачи и во согласност со интерниот акт на Агенцијата.
(6) Изјавите од став (5) на овој член се чуваат 15 години, по престанокот на работниот однос во случај на вработен или по престанокот на соработката во случај на надворешно стручно лице.
             (7) За сите средства од класа III и средства од класа IIб кои се наменети за администрација и/или отстранување на лекови, производителот може, пред клиничкото испитување и/или клиничкото испитување, да ја  консултира Агенцијата со цел да ја разгледаат планираната стратегија за клинички развој и барањата за клинички испитувања. Агенцијата, врз основа на внатрешна или надворешна експертиза, го доставува своето мислење кое производителот го зема во предвид, но не може да се повика на правата во врска со него во однос на сите идни постапки за оцена на сообразност.
Член 11
(Надоместоци во постапките)

(1) Висината на трошоците што треба да се платат за спроведување на постапките определени со овој закон, во зависност од реалните трошоци за спроведување на постапката, видот на барањето, вклученоста на стручни лица во проценката на документацијата, обемот на постапката и бројот на преземени активности во рамки на постапката, проверка на доставената документација и за изготвување и доставување на решение ги пропишува директорот на Агенцијата.
(2) Телата за оцена на сообразност, економските оператори и здравствените установи кои произведуваат и користат средства/ИВД за интерна употреба, плаќаат годишен надоместок на Агенцијата за функционирањето на мрежите за комуникација и надзор на пазарот, кој го утврдува Агенцијата, сразмерно на големината на субјектот.
(3) Видот на надоместокот, висината и начинот на плаќање на надоместоците се определуваат со Тарифник за средства/ИВД, кој го утврдува директорот на Агенцијата, по добиена согласност од Владата, при што висината на надоместоците се определува на транспарентен начин и врз основ на принципите на поврат на трошоците.
(4) Висината на трошоците од став (2) на овој член, се утврдува во зависност од реалните трошоци за одржување на националниот систем за вигиланца.

Член 12 
(Производи без предвидена медицинска намена кои се регулираат како средства)

(1) Овој закон се применува и на групите производи без предвидена медицинска намена, кои се наведени во став (2) на овој член, земајќи ги предвид современите технологии, а особено постоечките хармонизирани стандарди за аналогни средства со медицинска намена, засновани на слична технологија. Заедничките спецификации согласно член 34 од овој закон за секоја од групите производи ќе се однесуваат најмалку на примената на управување со ризик согласно член 42 од овој закон за предметната група на производи и, каде што е потребно, на клиничка евалуација во однос на безбедноста.
(2) Во групата производи без предвидена медицинска намена кои се регулираат како средства припаѓаат:
1. Контактни леќи или други предмети наменети за внесување во или на окото.
2. Производи наменети за целосно или делумно внесување во човечкото тело преку хируршки инвазивен начин со цел модифицирање на анатомијата или фиксација на делови од телото со исклучок на производи за тетовирање и пирсинг.
3. Супстанции, комбинации на супстанции или предмети наменети за полнење на кожата на лицето или на друга дермална или мукозна мембрана со субкутана, субмукозна или интрадермална инјекција или друг начин на полнење, со исклучок на оние за тетовирање.
4. Опрема наменета за намалување, отстранување или уништување на масното ткиво, како на пр. опрема за липосукција, липолиза или липопластика.
5. Опрема која емитува електромагнетно зрачење со висок интензитет (на пр. инфра-црвена, видлива и ултравиолетова светлина) наменета за употреба на човечкото тело, вклучувајќи кохерентни и некохерентни извори, монохроматски и широк спектар, како што се ласери и опрема за интензивна импулсна светлина, за обновување на кожата, тетоважа или отстранување на влакна или друг третман на кожата. 
6. Опрема наменета за стимулација на мозокот која применува електрична енергија, магнетни или електромагнетни полиња кои продираат во черепот за да ја модифицираат невронската активност во мозокот.
 (3) Средствата со медицинска и немедицинска намена кумулативно ќе ги исполнуваат барањата што се применуваат на средства со предвидена медицинска намена и барањата што се применуваат на средства без предвидена медицинска намена.

Член 13
(Поврзаност или однос помеѓу средства/ИВД и други производи и комбинирани производи)

(1) Ако производот по дефиниција и со сите негови карактеристики може да се класифицира како средство или ИВД или како производ кој е предмет на други регулирани категории, категоризацијата е предмет на одлука донесена од Агенцијата на барање или по службена должност и врз основа на презентацијата и/или составот на производот, ефектот на неговите компоненти, главна или помошна наменета употреба, намена и начин на употреба и потенцијални поврзани ризици. При одлучувањето за категоризацијата на производот, Агенцијата го земa предвид мислењето на националниот надлежен орган за храна како и, доколку е достапно, мислењето на Европската агенција за лекови (ЕМА), Европската агенција за хемикалии (ECHA) и Европската управа за безбедност на храната (EFSA), како релевантни.
(2) Секое средство/ИВД кое, кога е ставено во промет или пуштено во употреба,  како интегрален дел вклучува супстанција која, доколку се користи посебно, ќе се смета за лек како што е дефинирано во прописите со кои што се регулираат лековите, вклучително и лек добиен од човечка крв или плазма и која има помошно дејство на средството/ИВД, ќе биде проценета и одобрена во согласност со овој закон. Ако дејството на таа супстанција кон дејството на средството/ИВД е главно, а не помошно, интегралниот производ ќе биде предмет на прописите со кои што се регулираат лековите. Во тој случај, се применуваат соодветните општи барања за безбедност и перформанси утврдени со овој закон.
(3) Секое средство што е наменето за давање лек се уредува со овој закон. Доколку средството наменето за давање на лекот и самиот лек се ставени во промет на таков начин што тие формираат единствен интегрален производ кој е наменет исклучиво за употреба во дадената комбинација и кој е за еднократна употреба, тој единствен интегрален производ се регулира со прописите со кои што се регулираат лековите. Во тој случај, се применуваат соодветните општи барања за безбедност и перформанси утврдени со овој закон.
(4) Секое средство/ИВД што, кога ќе се стави во промет или ќе биде пуштено во употреба, вклучува, како составен дел, неактивни ткива или клетки од човечко потекло или нивни деривати кои имаат помошно дејство кон тоа на средството се оценува и одобрува во согласност со овој закон. Во тој случај одредбите за донација, набавка и тестирање се утврдуваат во посебен закон. Доколку функцијата на тие ткива или клетки или нивните деривати е главна, а не помошна на онаа на средството, производот е предмет на посебен закон. Во тој случај, релевантните општи барања за безбедност и перформанси утврдени во овој закон се применуваат во делот на безбедноста и перформансите на тој дел од средството.
(5) Во случај на несогласување, Агенцијата одлучува за категоризација на производите земајќи ја предвид дефиницијата за средства/ИВД, карактеристиките на производот и претходни судски или заеднички одлуки на Европската Унија, доколку ги има.
II. БАРАЊА ЗА СРЕДСТВА/ИВД
Член 14
(Ставање во промет и пуштање во употреба)
(1) Средство/ИВД може да се стави во промет или пушти во употреба само ако е во согласност со овој закон, кога е соодветно доставено и правилно инсталирано, одржувано и користено во согласност со неговата намена.
(2) Средствата кои истовремено се и машини, треба, доколку постои опасност согласно прописите од областа на безбедноста на производите исто така да ги исполнуваат барањата на овој закон.
(3) Средствата што емитираат јонизирачко зрачење исто така треба да ги исполнуваат основните безбедносни стандарди за заштита од опасностите кои произлегуваат од изложеноста на јонизирачко зрачење предвидени во прописите од областа на заштита од јонизирачко зрачење. 
(4) Средството треба да ги исполнува општите барања за безбедност и перформанси утврдени во член 18 од овој закон што се применува на него, земајќи ја предвид неговата намена.
(5) Докажувањето на усогласеноста со општите барања за безбедност и перформанси вклучува клиничка евалуација или евалуација на перформансите во согласност со Глава VI од овој закон.
(6) Средствата/ИВД кои се произведуваат и се користат во здравствените установи, т.н. средства/ИВД за интерна употреба се сметаат дека се ставени во употреба. Тие треба да покажат усогласеност со соодветните општи барања за безбедност и перформанси, но други барања од овој закон нема да се однесуваат на средствата/ИВД, кои се произведени и се употребуваат само во здравствени установи основани во Република Северна Македонија, под услов да се исполнети сите наведени услови:
(а)	средствата/ИВД не се пренесени на друго правно лице,
(б)	производството и употребата на средствата/ИВД се одвиваат во рамките на соодветни системи за управување со квалитет,
(в)	здравствената установа во својата документација дава соодветно образложение дека специфичните потреби на целната група на пациенти не можат да се задоволат, или не можат да се задоволат на соодветно ниво од страна на еквивалентно средство/ИВД достапно на пазарот,
(г)	здравствената установа на барање на Агенцијата дава информации за употребата на тие средства/ИВД, кои вклучуваат образложение за нивното производство, модификација и употреба,
(д)	здравствената установа изготвува писмена изјава, потпишана од лицето одговорно за усогласеност со овој член, што ја објавува јавно и содржи:
· име и адреса на здравствената установа каде што се произведуваат средствата/ИВД;
· податоци потребни за идентификација на средствата/ИВД;
· изјава дека средствата/ИВД ги исполнуваат општите барања за  безбедност и перформанси утврдени во член 21 на овој закон и, каде што е применливо, информации за тоа кои барања не се целосно исполнети со образложение што го оправдува тоа,
(ѓ)	здравствената установа изготвува документација што овозможува да се разбере производниот капацитет, процесот на производство, податоците за дизајнот и перформансите на средствата/ИВД, вклучувајќи ја и намената, со доволно детали за да се овозможи Агенцијата да утврди дека општите барања за безбедност и перформанси утврдени со членот 21 на овој закон се исполнети,
(е) здравствената установа ги презема сите неопходни мерки за да се осигура дека сите средства/ИВД се произведени во согласност со документацијата наведена во точка (ѓ) од овој став,
(ж) здравствената установа ги разгледува искуствата стекнати од клиничката употреба на средствата/ИВД и ги презема сите потребни корективни мерки,
(з) здравствената установа им овозможува на инспекторите за средства/ИВД пристап во секое време и
(ѕ) здравствената установа ги исполнува барањата од членот 68 на овој закон.
(7) Ставот (6) на овој член не се применува на средства/ИВД кои се произведени на индустриско ниво.
(8) Здравствените установи кои произведуваат и користат средства/ИВД за интерна употреба треба да ги исполнуваат условите во однос на простор, опрема и стручен кадар.
(9) Поблиските услови од ставот (8) на овој член ги утврдува директорот на Аенцијата.

Член 15
(Тврдења)

Се забранува да се користи текст, имиња, трговски марки, слики и фигуративни или други знаци во означувањето, во упатствата за употреба, при овозможувањето на достапност, при пуштање во употреба и при рекламирањето на средствата/ИВД,  кои можат да го доведат во заблуда корисникот или пациентот во однос на намената, безбедноста и перформансите на средството/ИВД, со:
(а) припишување на функции и својства на средството/ИВД кои ги нема,
(б) создавање лажен впечаток во врска со третманот или дијагнозата, функциите или својствата кои средството/ИВД ги нема,
(в) неинформирање на корисникот или пациентот за веројатниот ризик поврзан со употребата на средството/ИВД во согласност со неговата наменета употреба и
(г) сугерирање на употреба на средството различна од оние наведени во делот за наменета употреба за што е извршена оцена на сообразност.

Член 16
(Рекламирање на средства/ИВД)

(1) Рекламирање на средства/ИВД се сите форми на комуникација, вклучувајќи информации од врата до врата, пропагирање или промоција, кои имаат за цел да промовираат пропишување, издавање, продажба или употреба на средства/ИВД.
(2) Забрането е рекламирање средства/ИВД кои не ги исполнуваат условите од овој закон и тврдењата во согласност со член 18 од овој закон.
(3) По исклучок од став (2) од овој член, правниот субјект може да презентира средства/ИВД на саеми, изложби, презентации и слични настани кои не се во согласност со овој закон, доколку се означени на видливо место и јасно е наведено дека тие се наменети само за презентација или демонстрација и не можат да бидат достапни додека не се усогласат со овој закон.
(4) Забрането е рекламирање на средства/ИВД директно на деца.
(5) Средствата/ИВД кои се користат само при извршување на медицински процедури може да се рекламираат само на стручната јавност. Стручната јавност ја претставуваат здравствените работници, како што е дефинирано со закон што ја регулира здравствената дејност.
(6) При рекламирање на средства/ИВД на стручната јавност, забрането е давање, понуда или ветување подароци, финансиска или материјална придобивка. 
(7) Начинот на рекламирање на средства/ИВД го утврдува директорот на Агенцијата.




Член 17
(Класификација на средства/ИВД)

(1) Средствата се класифицираат, во согласност со правилата за класификација, според нивото на ризик за корисникот, местото и начинот на користење, поврзување со извор на енергија или начин на напојување, времетраење на нивната употреба и други карактеристики во:
- Класа I – средства со ниско ниво на ризик за корисникот:
o Класа Im - средства со мерна функција,
o Класа Is - стерилни средства,
o Класа Ir - хируршки инструменти за повеќекратна употреба,
- Класа IIa – средства со повисоко ниво на ризик за корисникот,
- Класа IIb – средства со високо ниво на ризик за корисникот и
- Класа III – средства со највисоко ниво на ризик за корисникот.
(2) ИВД се класифицираат, следејќи ги правилата за класификација, според нивото на ризик за корисникот и наменетата употреба, во:
- Класа А - Низок ризик за пациентите и за јавното здравје.
- Класа B - Умерен ризик за пациентите и/или низок ризик за јавното здравје.
- Класа C - Висок ризик за пациентите и/или умерен ризик за јавното здравје.
- Класа D - Висок ризик за пациентите и висок ризик за јавно здравје.
(3) Правилата за класификација на средства/ИВД ги земаат предвид:
- времетраењето на употребата на средствата кое може да биде транзиторно, краткорочно и долгорочно,
- дали средството е активно или неактивно, во зависност од поврзувањето со изворот на енергија како што е дефинирано во член 14 од овој закон,
- дали средството е инвазивно или не, во зависност од местото и начинот на употреба, како што е дефинирано во член 14 од овој закон и
- намената на ИВД.
(4) Во случај на несогласување помеѓу производителот и телото за оцена на сообразноста во врска со точната класификација на средство/ИВД, за класификацијата одлучува Агенцијата.
(5) Правилата за класификација на средствата/ИВД ги утврдува директорот на Агенцијата.
Член 18
(Услови за безбедност и перформанси на средства/ИВД)

(1) Средствата/ИВД треба да ги исполнуваат следните општи барања за безбедност и перформанси:
I. Општи -услови,
II. Услови во врска со дизајнот и производството на средствата и барања во врска со перформансите, дизајнот и производство на ИВД и
III. Услови во врска со информациите доставени со средството/ИВД.
(2) Прилог I: Општи услови:
- Средствата/ИВД ги постигнуваат перформансите предвидени од нивниот производител и се дизајнирани и произведени на таков начин што, при предвидена употреба, тие се соодветни за нивната -намена. Тие мора да бидат безбедни и ефикасни и да не ја загрозуваат клиничката состојба или безбедноста на пациентите, или безбедноста и здравјето на корисниците или, доколку е применливо, на другите лица, под услов сите ризици кои може да бидат поврзани со нивната употреба да претставуваат прифатливи ризици кога се измерени во однос на придобивките за пациентот и се компатибилни со високо ниво на заштита на здравјето и безбедноста, земајќи ги предвид општо прифатените достигнувања на современата технологија.
- Условите да се намалат ризиците што е можно повеќе , значи да се води сметка истите да се колку што е можно без негативно влијание врз односот корист-ризик.
- Производителите треба да воспостават, имплементираат, документираат и одржуваат систем за управување со ризик вклучувајќи контрола на ризикот.
- Средствата/ИВД да се дизајнирани, произведени и пакувани на таков начин што нивните карактеристики и перформанси во рокот предвиден за употреба, да не бидат оштетени за време на транспортот и складирањето, на пример, преку флуктуации на температурата и влажноста, земајќи ги предвид упатствата и информациите дадени од производителот.
(3) Прилог II: Условите во врска со дизајнот и производството на средства/ИВД се однесуваат на:
- Хемиски, физички и биолошки својства,
- Инфекција и микробиолошка контаминација,
- Средства/ИВД кои вклучуваат материјали од биолошко потекло,
- Конструкција на средства и интеракција со нивната околина,
- Средства со дијагностичка или мерна функција,
- Заштита од радијација,
-Електронски системи кои се програмираат — средства кои вклучуваат електронски системи кои се програмираат и софтвер, кои сами по себе се средства,
- Активни средства и средства поврзани со нив,
- Заштита од механички и термички ризици,
- Заштита од ризиците  кон пациентот или корисникот -на средствата што ослободуваат енергија или супстанции (само за медицински средства),
- Посебни услови за активни средства за имплантација,
- Средства што содржат супстанција која се смета за медицински производ и супстанции или комбинации на супстанции кои се апсорбираат или локално се дисперзираат во човечкото тело,
- Заштита од ризиците што ги носат средствата/ИВД наменети од производителот за употреба од страна на немедицинските лица или против ризиците што ги носи ИВД за само-тестирање или тестирање во близина на пациентот,
- ИВД ќе биде дизајнирано и произведено на таков начин што ќе ги постигне перформансите, според упатствата од производителот и особено, онаму каде што е применливо:
(а) аналитичките перформанси и
(б) клиничките перформанси.
- Перформансите и карактеристиките на ИВД се проверуваат особено кога се користат под соодветни околности:
(а) Ако се користат за само-тестирање а резултатите ги добиваат немедицински лица.
(б) Ако се користат „во близина на пациент“, а резултатите се добиваат во соодветна средина (во домот на пациентот, при итна медицинска помош, во амбулантни возила).
(4) Прилог III: -Услови кои се однесуваат на информациите кои се наоѓаат на налепницата или упатството за употреба  на средството/ИВД:
- Општи информации потребни за да се идентификува средството/ИВД и неговиот производител, како и сите информации за безбедност и перформансите релевантни за корисникот или било кое друго лице. Таквите информации може да бидат назначени на самото средство/ИВД, на налепницата или во упатството за употреба и да одговараат на конкретното средство/ИВД, неговата намена и техничкото познавање, искуство, образование или обука на корисниците за кои е истото наменето. Во такви случаи, треба да биде земено предвид:
o Налепниците треба да бидат читливи и може да се дополнат со машински читливи информации, како што се идентификација со радиофреквенција („RFID“) или бар кодови.
o Упатствата за употреба треба да бидат приложени кон средството/ИВД. По исклучок, нема да се бара упатство за употреба за средства од класа I и класа IIa или класа А на ИВД ако таквите средства може безбедно да се користат без такви упатства (врз основа на упатствата за проценка на ризик обезбедени од страна на производителот).
o Кога повеќе средства/ИВД се испорачуваат на еден корисник и/или локација, истите може да се достават до купувачот со една копија од упатството за употреба, доколку на тоа се согласи купувачот кој во секој случај може да побара дополнителни копии без надомест.
o Упатствата за употреба за некои типови средства/ИВД може да му се дадат на корисникот во не-хартиена форма (на пр. електронски), доколку условите во врска со докажувањето на безбедноста во иста форма се обезбедени од страна на производителот и ако се гарантира дека хартиената верзија ќе биде достапна во рок од 7 дена на барање. Исклучок се ИВД за тестирање во близина на пациентот.
- Специфични информации релевантни за одредени категории средства/ИВД (на пр. стерилни средства/ИВД и слично)
(5) Производителот кој има веб-страница, треба да ги стави на располагање и да ги ажурира информациите за своите средства/ИВД на:
- налепницата и
- упатството за употреба.
(6) Попрецизните правила поврзани со условите за безбедност и перформансите на средствата/ИВД што вклучува етикетирање и упатство за употреба,  во хартиена или електронска форма, ги утврдува директорот на Агенцијата.

III ПОСТАПКИ ЗА ОЦЕНУВАЊЕ НА СООБРАЗНОСТА, ТЕЛА ЗА ОЦЕНА НА СООБРАЗНОСТА И ОРГАН ОДГОВОРЕН ЗА ТЕЛАТА ЗА ОЦЕНА НА СООБРАЗНОСТА

Член 19
(Постапки за оцена на сообразност)

(1) Пред ставање на средството/ИВД во промет, производителите изготвуваат оцена на сообразност на тоа средство/ИВД, во согласност со важечките процедури за оцена на сообразност. Тоа не се однесува на интерните производи кои се произведуваат и користат во иста здравствена установа, согласно член 14 став (6) од овој закон.
(2) Постапките за оцена на сообразност за средствата од класите IIa, IIb и III и ИВД од класите B, C и D, достапни за производителите, се разликуваат во зависност од класификацијата на средствата според нивото на потенцијален ризик за корисникот и тоа се следните:
(а) Постапка за оцена на сообразност врз основа на системот за управување со квалитет,
(б) Постапка за оцена на сообразност врз основа на оцена на техничка документација,
(в) Постапка за оцена на сообразност врз основа на испитување на типот на средството/ИВД,
(г) Постапка за оцена на сообразност заснована на гаранција за квалитет на производството и
(д) Постапка за оцена на сообразност заснована на верификација на производот (само за средства).
(3) Постапките за оцена на сообразноста од став (2) на овој член се комбинираат на регулиран начин, следејќи ги задолжителните комбинации на наведените постапки врз основа главно на класификацијата на средства/ИВД, со цел да се постигне бараното ниво на нивна процена.
(4) Производителите на средства од класа I и од класа А на ИВД, освен средствата направени по нарачка, средствата за клинички студии или ИВД за студија на перформанси, ја објавуваат сообразноста на нивните производи до издавање на националната декларација за сообразност од член 28 по изготвувањето на техничката документација.
(5) Производителите на средства од класа Is, Im и Ir и од класа A на ИВД, покрај обврската од ставот (4) ги применува постапките од ставот (2) на овој член кои вклучуваат тела за оцена на сообразност, но нивните постапки ќе бидат ограничени на:
- стерилност на средствата/ИВД,
- средства за мерна функција, или
- аспектите кои се однесуваат на повторната употреба на средството, особено чистење, дезинфекција, стерилизација, одржување и функционално тестирање и поврзаните упатства за употреба.
(6) Производителите на средства по нарачка:
- ќе ја следат постапката од член 29 од овој закон вклучувајќи го и составувањето на изјавата од член 29 став (3) од овој закон пред ставање на такви средства во промет. Покрај тоа, производителите на средствата за имплантирање класа III по нарачка, ќе подлежат на оцена на сообразноста согласно точка (2)(а);
- алтернативно, производителот може да избере да примени оцена на сообразност согласно точка (2) (г) кои се однесуваат на обезбедување квалитет на производството.
(7) Во случај на средства/ИВД кои вклучуваат лекови или ткива/клетки од човечко или животинско потекло, постапката за оцена на сообразност ќе вклучува и процена на системот за управување со квалитет на производителот и мислење на Агенцијата во врска со вклучениот медицински производ и/или орган надлежен за човечки и животински ткива во однос на соодветните клетки и ткива.
(8) Покрај постапките од претходните членови, во случај на средства/ИВД кои се составени од супстанции или од комбинации на супстанции кои се наменети да се внесат во човечкото тело преку телесен отвор или преку кожата и кои се апсорбираат или локално се дисперзираат во човечкото тело, ќе се бара мислење од Агенцијата и ќе биде вклучено во процената.
(9) Кога постапката за оцена на сообразност вклучува интервенција од страна на тело за оцена на сообразност, производителите избираат тело за оцена на сообразност од соодветниот опсег на надлежност во однос на средствата/ИВД што треба да се проценат меѓу следниве:
- секое тело за оцена на сообразност со седиште во Република Северна Македонија, или
- секое тело за оцена на сообразност со седиште во ЕУ/ЕЕГ или земјите со кои Европската комисија има потпишано договор за взаемно признавање на постапките за оцена на сообразност, кое откако ќе биде известено во базата на податоци на ЕУ NANDO станува нотифицирано тело.
(10) Постапките за оцена на сообразност подетално ги утврдува директорот на Агенцијата.
Член 20
(Орган одговорен на телата за оцена на сообразност)

(1) Агенцијата е одговорен орган за поставување и спроведување на потребните процедури за оцена на телата за оцена на сообразност лоцирани во Република Северна Македонија, нивно назначување и следење, вклучувајќи ги нивните подизведувачи и подружници.
(2) Агенцијата, во улога на орган одговорен за телата за оцена на сообразност:
· ќе биде воспоставена, организирана и управувана да функционира на тој начин што ќе ја штити објективноста и непристрасноста на своите активности и воедно ќе избегне било каков судир на интереси со телата за оцена на сообразност,
· ќе ја носи секоја одлука во врска со назначувањето или известувањето од вработени различни од оние кои ја извршиле оценката,
· нема да врши никакви активности што овластените тела ги вршат на комерцијална или конкурентна основа,
· ќе ги заштити доверливите аспекти на информациите што ги добива, но сепак ќе ги размени информациите за нотифицираните тела со други земји до степен ограничен во нивните договори врз основа на реципроцитет, , а кога е потребно, и со други регулаторни власти,
· ќе има доволен број на персонал постојано на располагање за соодветното извршување на своите задачи,
· ќе ги направи јавно достапни општите информации за превземените мерки што ја регулираат оценката, назначување и известување на телата за оцена на сообразност и за следење на нотифицираните тела и промени кои имаат значително влијание врз таквите задачи.
(3) Попрецизни барања за Агенцијата како орган одговорен за телата за оцена на сообразност со седиште во Република Северна Македонија, ќе бидат определени од страна на  Министерството за економија и труд.

Член 21
(Барања за телата за оцена на сообразност)

(1) Телата за оцена на сообразност лоцирани во Република Северна Македонија ги исполнуваат задачите за кои се назначени согласно со овој закон.
(2) Телата за оцена на сообразност:
(а) ќе имаат целосно документиран правен статус и јасна организациска структура, вклучително и распределба на одговорности во врска со активностите за оцена на сообразност;
(б) ќе бидат независни од производителот на средството/ИВД за кого вршат оцена на сообразност како и од кој било друг економски оператор кој има интерес за средството/ИВД како и од сите конкуренти на производителот;
(в) ќе бидат организирани и ќе работат за да ја зачуваат независноста, објективноста и непристрасноста на своите активности и ќе ги документираат поврзаните активности;
(г) ќе ангажираат надворешни експерти без судир на интереси за конкретните случаи за кои се ангажирани;
(д) ќе имаат документирани процедури кои ќе обезбедат нивниот персонал, коминтенти, подружници, подизведувачите и секое поврзано надворешно тело или персонал да ја почитуваат доверливоста на информациите кои доаѓаат во нивна сопственост при извршувањето на активностите за оцена на сообразност, освен кога со закон е потребно да се откријат;
(ѓ) ќе преземат соодветно осигурување од одговорност за своите активности за оцена на сообразност во согласност со законодавството на Република Северна Македонија;
(е) ќе располагаат со финансиски ресурси потребни за спроведување на  оцената на сообразност;
(ж) ќе овозможат персоналот за проценка да биде информиран за секое релевантно законодавство, упатства, стандардизација или меѓународни активности поврзани со постапките за оцена на сообразност;
(з) ќе воспостават, документираат, спроведуваат, одржуваат и управуваат со систем за управување со квалитет кој е соодветен на природата, областа и обемот на нивните активности за оцена на сообразност. Процесите ќе бидат документирани и постапките доволно детални за спроведување на секоја активност за оцена на сообразност за која се назначени; 
(ѕ) ќе имаат постојана достапност на доволен административен, технички и научен персонал за сите активности за кои се назначени. Персонал за одлучување, персонал одговорен за утврдување на критериумите за квалификација и овластување на друг персонал да врши специфични активности за оцена на сообразност и персонал со релевантна клиничка експертиза, ќе бидат вработени од самото тело за оцена на сообразност и не треба да бидат надворешни експерти или поддоговорни страни. Тие треба да имаат докажано знаење и искуство за изведување на активностите за кои е назначено телото за оцена на сообразност;
(и) ќе бидат компетентни и ќе имаат пристап до целата опрема и капацитети потребни за правилно извршување на техничките, научните и административните задачи предвидени во активностите за оцена на сообразност за кои се назначени; 
(ј) по барање на Агенцијата  ќе ја стават на располагање и ќе ја достават целата релевантна документација, вклучително и документацијата од производителот, за да овозможат спроведување на својата проценка, назначување, известување, мониторинг и надзорни активности со цел да се олесни проценката за која се назначени.
(3) Телата за оцена на сообразност преземаат целосна одговорност за задачите што во нивно име ги извршуваат нивните подизведувачи или подружници кои треба да ги исполнуваат истите барања кои ги исполнуваат телата за оцена на сообразност за акивностите кои тие ги извршуваат. Телата за оцена на сообразност јавно ќе го објават списокот на нивните подружници.
Член 22
(Постапка за овластување)

(1) Постапката за овластување започнува со барање доставено до Агенцијата од страна на кандидатот за тело за оцена на сообразност лоцирано во Република Северна Македонија во кое кандидатот докажува дека ги исполнува барањата од член 21 од овој закон за конкретниот тип на средства, класа и постапка.
(2) Агенцијата го оценува барањето, врз основа на мислење од комисија за верификација составена од инспектори за средства/ИВД и по потреба придружни експерти, и за барањето одлучува во рок од 90 дена.
(3) Во случај на позитивно решение, Агенцијата го внесува телото за оцена на сообразност во Регистарот на тела за оцена на сообразност со следните податоци:
- име и адреса на телото за оцена на сообразност,
- тип и класа на средствата/ИВД за кои е назначено телото за оцена на сообразност,
- постапки за оцена на сообразност за кои е назначено телото за оцена на сообразност,
- име и податоци на лицето за контакт, и
- датум на овластување.
(4) Агенцијата го ажурира регистарот.
(5) Агенцијата ќе го избрише телото за оцена на сообразност по престанокот на неговата дејност:
- на негово барање, или
- по службена должност кога неговото овластување е суспендирано, ограничено или целосно или делумно повлечено.
Во двата случаи, телото за оцена на сообразност ги информира засегнатите производители најдоцна во рок од 10 дена.
(6) Во случај на ограничување, суспендирање или повлекување на овластувањето, Агенцијата ќе:
(а) го процени влијанието врз сертификатите издадени од телото за оцена на сообразност;
(б) побара од телото за оцена на сообразност да ги суспендира или повлече, во разумен рок определен од Агенцијата, сите сертификати кои биле неправилно издадени за да се обезбеди безбедност на средствата/ИВД на пазарот. Агенцијата ќе ги објави овие информации на својата веб-страница, и ќе ги информира другите релевантни органи во земјите со кои има потпишано договор за соработка врз основа на реципроцитет и ќе преземе соодветни мерки, онаму каде што е потребно за да се избегне потенцијален ризик за здравјето или безбедноста на пациентите, корисниците или други лица.
(7) Доколку нема безбедносни проблеми, издадените овластувања остануваат валидни.
(8) Секоја промена на овластувањето ја оценува Агенцијата и ја запишува во Регистарот на телата за оцена на сообразност.

Член 23
(Обврски на телата за оцена на сообразност)

(1) Овластеното тело за оцена на сообразност со седиште во Република Северна Македонија е должно да ја информира Агенцијата за сите издадени, изменети, дополнети, суспендирани, повлечени или одбиени сертификати, како и да обезбеди други релевантни информации.
(2) Кога телото за оцена на сообразност од став (1) на овој член ќе утврди дека барањата за безбедност и перформанси на средствата/ИВД не се исполнети или дека производителот повеќе не ги исполнува своите обврски или дека сертификатот не требало да биде издаден, согласно видот и обемот на несообразност, телото за оцена на сообразност е должно да го суспендира, повлече или ограничи издадениот сертификат, освен ако производителот со примена на соодветни корективни мерки обезбеди усогласеност на безбедноста и барањата за перформанси.
(3) Во случај на суспензија, повлекување или ограничување на сертификатот, телото за оцена на сообразност од првиот став ја известува Агенцијата.

Член 24
(Следење на телата за оцена на сообразност)

(1) Агенцијата, во улога на орган одговорен за телата за оцена на сообразност, врши следење на телата за оцена на сообразност основани на територијата на Република Северна Македонија, нивните подружници и подизведувачи за да обезбеди тековно усогласување со барањата и исполнување на обврските утврдени во овој закон.
(2) Агенцијата ќе направи проверка на:
- усогласеноста на телата за оцена на сообразност со овој закон,
- проценките, дали биле спроведени соодветно од страна на телото за оцена на сообразност,
- процедурите кои се применуваат,
- придружната документација и
- заклучоците донесени од телото за оцена на сообразност.
Таквата проверка задолжително вклучува техничка документација на производителот и клиничка евалуација, документација на средството/ИВД врз која телото за оцена на сообразност ја засновало својата оцена.
(3) Телото за оцена на сообразност, на барање на Агенцијата, ги обезбедува сите релевантни информации и документи, потребни за да овозможи Агенцијата да ја потврди сообразноста.
(4) Агенцијата, во улога на орган одговорен за телата за оцена на сообразност, ги следи телата за оцена на сообразност основани на територијата на Република Северна Македонија:
- редовно и годишно (врз основа на годишен план за проценка). Редовното повторно оценување опфаќа проверка на местото на извршување на нивните обврски, вклучувајќи ги подизведувачите и подружниците и ги зема предвид податоците кои произлегуваат од надзорот на пазарот, вигиланцата и надзорот по ставање во промет;
- по потреба, доколку е потребно за да се реши одредено прашање или да се потврди сообразноста;
- секоја четврта година по овластувањето, Агенцијата врши целосна повторна проценка на телото за оцена на сообразност за да утврди дали овластеното тело сè уште ги задоволува барањата утврдени во овој закон. Агенцијата ќе подготви извештај за целосна повторна проценка и резимето на извештајот кој ќе биде достапен на стручната јавност по доставено барање.

Член 25
(Поблиски услови и потребната документација за овластување и следење на телата за оцена на сообразност)

Поблиските услови и потребната документација за барањата за телата за оцена на сообразност, правилата за нивно овластување и следење во Република Северна Македонија ги утврдува директорот на Агенцијата.

Член 26
(Вклучување на тело за оцена на сообразност во проценка на средство/ИВД)

(1) За средства од класите Is, Ir, Im, IIa, IIb и III и ИВД од класите B, C или D, каде што процедурата за проценка на сообразноста бара вклучување на овластено тело согласно член 19 од овој закон, производителот може да побара тело за оцена на сообразност по негов избор во Република Северна Македонија, под услов избраното тело за оцена на сообразност/нотифицираното тело да е овластено за оцена на сообразност за типовите средства/ИВД кои се предмет на оцената. Барањето треба да содржи:
(а) Информации за средството/ИВД (тип, класа),
(б) Информации за производителот и доколку е релевантно, неговиот овластен претставник,
(в) Информации за избраната постапка за оцена на сообразност и
(г) Други релевантни информации.
(2) Телото за оцена на сообразност може да ги побара сите дополнителни податоци потребни за соодветната постапка за оцена на сообразност избрана од производителот. Барањето, придружните документи и писмата поврзани со постапките за оцена на сообразност треба да бидат на македонски јазик и/или англиски јазик.
(3) Телото за оцена на сообразност и производителот на средството/ИВД или претставникот на производителот ќе се договорат писмено за текот и временските рамки на постапките за оцена на сообразноста.
(4) Пред да започне постапката за оцена на сообразност, телото за оцена на сообразност врши проверка дали предметниот производ е средство/ИВД како што е утврдено со овој закон и предложената класификација на производот од страна на производителот е во согласност со овој закон.
(5) Телото за оцена на сообразност изготвува извештај за спроведената постапка и издава сертификат за сообразност.
(6) Попрецизни правила за постапката за оцена на сообразност во Република Северна Македонија ќе бидат утврдени од директорот на Агенцијата.

Член 27
(Сертификати за сообразност)

(1) Откако ќе се утврди усогласеноста на средството/ИВД со овој закон следејќи ја  постапката од член 26 од овој закон, телото за оцена на сообразност со седиште во Република Северна Македонија издава сертификат кој е со важност од најмногу пет години.
(2) Важноста може да се продолжи за најмногу пет години врз основа на барање од производителот на средствата/ИВД или претставникот на производителот, доставено во рок кој е писмено договорен помеѓу телото за оцена на сообразност и производителот.
(3) Содржината на сертификатот поблиску ја утврдува директорот на Агенцијата.
(4) По исклучок од ставовите (1), (2) и (3) на овој член, Агенцијата, согласно одредбите на овој закон, ги признава ЕУ сертификатите за сообразност издадени од нотифицирани тела на ЕУ (тела за оцена на сообразност со седиште во ЕУ/ЕЕГ/или други земји кои потпишале договор за взаемно признавање со Европската комисија и се нотифицирани во согласност со регулативата (ЕУ) 2017/745 и/или Регулативата (ЕУ) 2017/746).

Член 28
(Декларација за сообразност)

(1) Пред ставање на средствата/ИВД во промет, со исклучок на средства направени по нарачка или средства/ИВД за клинички испитувања за студии на перформанси, производителот изготвува:
- Национална декларација за сообразност, заснована на:
(а) позитивната оценка на производителот за неговото средство од класа I или класа А на ИВД во согласност со член 19 од овој закон, или
(б) националните сертификати за сообразност за средствата од класите Im, Ir, Is, IIa, IIb или III или ИВД од класите B, C или D, издадени во согласност со член 19 од овој закон од телото за оцена на сообразност назначено во Република Северна Македонија;
или
- ЕУ декларација за сообразност, врз основа на сертификатите за сообразност на ЕУ издадени од нотифицирано тело во ЕУ.
(2) Декларацијата за сообразност треба да биде на македонски или англиски или јазик и во неа, како минимум, се наведува дека барањата утврдени во овој закон се исполнети во однос на средството/ИВД за кое се издава.
(3) Производителот континуирано ја ажурира Декларацијата за сообразност.
(4) Декларацијата за сообразност ги содржи следните информации:
- име на производителот и доколку е применливо, неговиот овластен   претставник и адреса,
- изјава дека Декларацијата за сообразност се издава под единствена одговорност на производителот на средството/ИВД, кое е покриено со оваа декларација и е во сообразност со овој закон и, доколку е применливо, со секое друго релевантно национално законодавство,
- Основниот UDI-DI (Единствена идентификација на средството) како што е наведено во член 40 од овој закон,
- Име на средството/ИВД и негово трговско име, код или друга недвосмислена референца што дозволува идентификација и следливост на средството/ИВД опфатени со декларацијата за сообразност,
- класа на ризик на средството/ИВД во согласност со правилата утврдени во овој закон,
- референци за секој стандард или заедничка спецификација што се користи и во однос на кој е -дадена сообразноста,
- каде што е применливо, името и идентификацискиот број на телото за оцена на сообразност или нотифицираното тело, опис на спроведената постапка за оцена на сообразност и идентификација на сертификатот или сертификатите кои се издадени,
- каде што е применливо, дополнителни информации,
- место и датум на издавање на декларацијата, име и функција на лицето кое ја потпишало како и назнака за, и во чие име, тоа лице потпишало, потпис.
(5) Со составувањето на Декларацијата за сообразност, производителот презема одговорност за усогласеност со барањата на овој закон и сите други национални законодавства што се применуваат на средството/ИВД.
(6) Производителот на средства/ИВД или овластениот претставник на производителот ја чува Декларацијата за сообразност, техничката документација на средството/ИВД и издадените сертификати од страна на телата за оцена на сообразност/нотифицираните тела и ги ставаат на располагање на инспекторот на Агенцијата уште десет години по производството на последното средство/ИВД или 15 години по производството на последното активно медицинско средство за имплантација на кое се однесува документацијата.
(7) Содржината на националната Декларација за сообразност детално ја утврдува директорот на Агенцијата.

Член 29
(Средства/ИВД за посебни намени)

(1) Агенцијата нема да забрани промет и употреба на средства за следната посебна намена:
(а) средства/ИВД наменети за испитување за студија на перформанси, доставени до испитувач со цел да се изврши клиничкото испитување/студијата на перформанси, доколку ги исполнуваат условите утврдени во овој закон;
(б) средства направени по нарачка кои се ставаат да бидат достапни на пазарот доколку ги исполнуваат условите утврдени во овој закон.
(2) Средствата/ИВД од став (1) на овој член нема да носат национална/CE ознака како што е дефинирано во член 30 од овој закон, со исклучок на средствата/ИВД наменети за испитување за студија на перформанси кои веќе носат национална/CE ознака.
(3) За средствата направени по нарачка, производителот или неговиот овластен претставник, наместо Декларацијата за сообразност како што е дефинирано во претходниот член, составува Изјава која ги содржи следните информации:
- име, адреса на производителот и сите производни локации и, доколку е применливо, име и адреса на овластениот претставник,
- податоци што овозможуваат идентификација на предметното средство,
- изјава дека средството е наменето за ексклузивна употреба од одреден пациент или корисник, идентификувани по име, акроним или нумерички код,
- име на лицето кое го изготвило рецептот и кое е овластено со националното законодавство врз основа на професионалните квалификации да го стори тоа, и, каде што е применливо, името на засегнатата здравствена установа,
- специфичните карактеристики на производот како што е наведено во рецептот,
- изјава дека предметното средство е во согласност со општите барања за безбедност и перформанси утврдени во овој закон, која укажува кои барања за општа безбедност и перформанси не се во целост исполнети, заедно со основните,
- каде што е применливо, индикација дека средството содржи или има во својот состав лек, вклучувајќи човечка крв или дериват на плазма, или ткива или клетки од човечко или од животинско потекло.
(4) Производителот на медицински средства по нарачка ја чува изјавата од став (3) на овој член најмалку 10 години, а во случај на средства за имплантација направени по нарачка најмалку 15 години.
(5) Производителот на медицински средства по нарачка, ќе ја чува документацијата достапна за Агенцијата , која го означува местото или локациите на производство и ќе овозможи да се разбере дизајнот, производството и перформансите на средството, вклучувајќи ги очекуваните перформанси, со цел да овозможи оцена на усогласеноста со барањата од овој закон.
(6) Производителот на медицински средства по нарачка ги презема сите неопходни мерки за да обезбеди дека во процесот на производство, произведува средства кои се произведени во согласност со документацијата на средството направено по нарачка.
(7) Производителот на средството/ИВД наменето за испитување за студија на перформанси треба да ги исполни сите барања од овој закон за клиничко испитување/студии на перформанси.
(8) Производителите на средства/ИВД за специфични намени доставуваат годишно до Агенцијата список на изработени средства по нарачка или средства/ИВД наменети за испитување за студија на перформанси достапни на територијата на Република Северна Македонија.
(9) Попрецизната содржина на изјавата за нарачаните средства или барања за средства/ИВД наменети за испитување за студија на перформанси и нивните производители, детално ја утврдува директорот на Агенцијата.

Член 30
(Ознака за сообразност)

(1) Средствата/ИВД, освен средствата за посебни намени од член 29 од овој закон, за кои се смета дека се во согласност со барањата на овој закон, кога се ставаат  во промет носат:
(а)  или национална ознака за сообразност во согласност со овој закон, или
(б) CE ознака за сообразност, во согласност со Регулативата на (ЕУ) 2017/745 и Регулативата (ЕУ) 2017/746 која е призната ознака за сообразност во Република Северна Македонија.
(2) Националната или CE ознаката треба да биде видлива, читлива и неизбришлива на стерилната обвивка, на надворешното пакување и во упатството за употреба.
(3) На средствата од класите Is, Im, Ir, IIa, IIb и III, и на ИВД од класите B, C и D, националната или CE ознаката е придружена со идентификацискиот број на телото за оцена на сообразност/нотифицирано тело вклучено во постапките за оцена на сообразност.
(4) Националната ознака детално ја одредува Министерството за економија.

Член 31
(Забрана за ставање национална и CE ознака)

(1) Забрането е ставање на национална/CE ознака врз основа на Декларацијата за сообразност од член 28 од овој закон:
(а) на производи кои не се средства/ИВД како што е дефинирано во овој закон,
(б) на средства/ИВД што не се во согласност со овој закон и.
(в) на средства/ИВД кои ги прекршуваат одредбите од овој закон.

(2) Забрането е ставање ознаки или натписи слични на националната/CE ознака, кои можат да доведат до заблуда во однос на значењето или графичкиот изглед на националната/CE ознака.
(3) Забрането е да се стави било каква друга ознака на средството/ИВД, пакувањето или приложените упатства за употреба, што би ја намалило видливоста или читливоста на националната/CE ознака, ќе ја покрие или ќе предизвика двосмисленост во врска со ознаката.
Член 32
(Отстапки во вонредни ситуации)

(1) Агенцијата може врз основа на уредно образложено барање на барателот да го одобри ставањето во промет или пуштањето во употреба во Република Северна Македонија на средства/ИВД за кои не се спроведени постапки за оценка на сообразност согласно со овој закон, во вонредни ситуации (епидемии, труења, нуклеарни или радиолошки несреќи или слично) или од други причини, доколку се работи за заштитата на јавното здравје.
(2) Содржината на барањето од став (1) на овој член ја утврдува Агенцијата со општ акт и е објавена на веб-страницата на Агенцијата.

Член 33
(Сертификат за слободна  продажба)

(1) Агенцијата може, на барање на производителот на средства/ИВД со седиште во Република Северна Македонија, да издаде сертификат за слободна  продажба, потврдувајќи дека релевантното средство/ИВД или група средства/ИВД се ставени во промет во Република Северна Македонија согласно овој закон и дека нема ограничувања за ставање на ова средство/ИВД во промет.
(2) Содржината на барањето за издавање на Сертификат за слободна продажба на средството/ИВД од став (1) на овој член ќе ја утврди Агенцијата со општ акт.

Член 34
(Користење на хармонизирани стандарди и заеднички спецификации)

(1) За средствата/ИВД кои ги исполнуваат барањата на националните стандарди донесени врз основа на хармонизација со стандардите на ЕУ, се смета дека тие се во согласност со барањата за безбедност и перформанси утврдени со овој закон. 
(2) Листата на хармонизирани стандарди кои, кога се користат, се смета дека средството/ИВД ги исполнува барањата за безбедност и перформанси на овој закон ја објавува Министерството за економија и труд.
(3) Кога не постојат хармонизирани стандарди или кога релевантните усогласени стандарди не се доволни, или каде што има потреба да се решат проблемите со јавното здравје, Агенцијата ќе ги признае заедничките спецификации во однос на општите барања за безбедност и перформанси, усвоени од Европската комисија. Средствата/ИВД кои се во согласност со наведените заеднички спецификации, се претпоставува дека се во согласност и со овој закон.
(4) По исклучок на став (1) на овој член, производителите на производи наведени во член 12 од овој закон треба да се придржуваат до релевантните заеднички спецификации за тие производи.
(5) Производителите треба да се усогласат со хармонизираните стандарди или заедничките спецификации, освен ако можат соодветно да оправдаат дека усвоиле решенија кои обезбедуваат ниво на безбедност и перформанси што се барем еквивалентни на нив.
(6) Доколку Агенцијата смета дека усогласените стандарди од став (1) на овој член не ги исполнуваат условите од овој закон ќе иницира спроведување на заштитната клаузула согласно членот 139 од овој закон.

Член 35
(Системи  и сет за  процедури)

(1) Производителите на системи и сетови за процедури составуваат изјава доколку комбинираат медицински средства со CE ознака со други средства или производи, на начин што е компатибилен со намената на средствата или другите производи и во рамки на границите на употреба специфицирани од нивните производители, со цел да ги стават во промет како систем или сет за процедура. Комбинирањето се однесува на :
(а) други медицински средства кои носат CE/национална ознака;
(б) медицински средства за ин витро дијагностика со CE/национална ознака и
(в) други производи кои се во согласност со законодавството што се однесува само на тие производи што се користат во рамките на медицинска процедура.
(2) Во изјавата дадена согласно став (1) на овој член, засегнатиот производител на систем и сет за процедура изјавува дека:
(а) ја потврдува меѓусебната компатибилност на медицинските средства и, доколку е применливо, на другите производи, во согласност со упатствата на производителите и ги извршиле своите активности во согласност со тие упатства;
(б) тие го составиле системот или сетот за процедура и доставиле релевантни информации до корисниците вклучувајќи ги информациите доставени од производителите на медицинските средства или други производи од кои се составени;
(в) активноста на комбинирање медицински средства и, доколку е применливо, други производи како систем или сет за процедура, бил предмет на соодветни методи на внатрешно следење, верификација и валидација.
[bookmark: _Hlk219368921](3) Производителот на системи и сетови за процедури кој ги стерилизира системите или сетовите за процедури наведени во став (1) на овој член заради нивно ставање во промет, по нивен избор, применува една од процедурите за оцена на сообразност врз основа на стандардите за управување со квалитет и врз основа на проценка на техничката документација или врз основа на обезбедување на квалитетот на производството. Примената на тие постапки и вклучувањето на телото за оцена на сообразност ќе биде ограничено на аспектите на постапката кои се однесуваат на обезбедување стерилност додека не се отвори или оштети стерилното пакување. Производителот на системи и сетови за процедури составува изјава со која изјавува дека е извршена стерилизација спроведена во согласност со упатствата на производителот.
(4) Системот или сетот за процедури ќе се третира како средство само по себе и ќе подлежи на релевантна постапка за оцена на сообразност согласно член 22 од овој закон, а производителот на системот и сетот за процедура ќе ги преземе обврските што им припаѓаат на производителите, во случај кога:
(а) вклучува медицински средства кои не носат CE/национална ознака, или
(б) кога избраната комбинација на средства не е компатибилна со оглед на нивната оригинална намера/ цел, или
(в) кога стерилизацијата не е извршена во согласност со упатството на производителот. 
(5) Системите или сетовите за процедури од ставот (1) на овој член сами по себе не носат дополнителна CE/национална ознака, но тие ќе го носат името, регистрираното трговско име или регистрираната трговска марка на производителот од ставовите (1) и (3) на овој член како и адресата на која призводителот може да се контактира, за да може да се утврди неговата локација. Системите или сетовите за процедури се придружени со информации за корисниците. Изјавата од став (2) на овој член ќе се чува на располагање на Агенцијата, откако ќе се стави системот или сетот за процедури заедно, за период од десет години или 15 години за средства кои се имплантираат, откако последното средство е ставено во промет. Кога тие периоди се разликуваат, се применува најдолгиот период.
(6) Производителите на системи и сетови за процедури и нивните производи се запишуваат во Регистарот за производители на системи и сетови за процедури на Агенцијата и во Регистарот на системи и сетови за процедури. Постапката за регистрација ќе се применува согласно член 55 од овој закон, освен во ставот (2) на овој член каде што покрај наведените барања се доставува и доказ за усогласеност со барањата од овој член.




Член 36
(Делови и компоненти)

(1) Секое физичко или правно лице кое на пазарот става на располагање производ посебно наменет да заменува идентичен или сличен интегрален дел или компонента на средство/ИВД што е неисправен или истрошен со цел да се одржи или обнови функцијата на средството/ИВД без да се менуваат неговите перформанси или безбедносни карактеристиките или неговата намена, треба да осигура дека предметот нема да влијае негативно на безбедноста и перформансите на средството/ИВД. Придружните докази ќе бидат достапни за Агенцијата.
(2) Производот што е наменет конкретно да замени дел или компонента на средство/ИВД и ги менува перформансите или безбедносните карактеристики или намената на средството/ИВД се смета за средство/ИВД и треба да ги исполнува условите пропишани со овој закон.
Член 37
(Слободна трговија)

Доколку не е поинаку предвидено со овој закон, Агенцијата нема да одбие, забрани или ограничи ставање во промет или пуштање во употреба на територијата на Република Северна Македонија на средства/ИВД кои се во согласност со барањата од овој закон.

Член 38
(Следливост на средства/ИВД во рамките на синџирот на снабдување)

(1) Дистрибутерите и увозниците треба да соработуваат со производителите или овластените претставници за да се постигне соодветно ниво на следливост на средствата/ИВД.
(2) Економските оператори треба да бидат во можност да достават информации на Агенцијата, за период од најмалку десет години, а во случај на медицински средства за имлантација од најмалку 15 години и тоа за:
(а) секој економски оператор на кој директно му доставиле средство/ИВД;
(б) секој економски оператор кој директно им испорачал средство/ИВД;
(в) секоја здравствена установа или здравствен работник на кој тие директно доставиле средство/ИВД.
Член 39
(Номенклатура на средства/ИВД)

(1) За да се олесни функционирањето на електронскиот систем на податоци на Агенцијата, како што е наведено во член 9 од овој закон, Агенцијата ќе обезбеди да се користи меѓународно призната номенклатура на средства/ИВД и да им биде достапна на производителите и на другите физички или правни лица, како што се бара со овој закон, доколку е применливо.
(2) Директорот на Агенцијата ја утврдува номенклатурата што ќе се користи согласно одлуката и практиките на Европската Унија.
Член 40
(Единствен систем за идентификација на средства/ИВД (UDI) систем)

(1) Единствениот систем за идентификација на средства/ИВД („UDI систем“) воспоставен во Република Северна Македонија ќе овозможи идентификација и олеснeта следливост на средствата, освен на оние средства направени по нарачка и за испитувања и се состои од следново:
(а) формирањето на UDI го содржи следново:
i. UDI идентификатор на средство/ИВД („UDI-DI“);
ii. UDI идентификатор на производство („UDI-PI“);
(б) ставање на UDI на налепницата на средството/ИВД или на неговото пакување;
(в) чување на UDI од економските оператори, здравствените установи и здравствените работници, во согласност со условите утврдени со овој закон.
(3) Пред да се стави средство/ИВД во промет, освен средство направено по нарачка, производителот на средството/ИВД ќе му додели UDI создаден во согласност со овој закон и, доколку е применливо, на секое следно ниво на пакување и ќе го користи тој број за регистрација, идентификација и следливост на средството/ИВД.
(4) Поблиските услови за воспоставување и функционирање на системот за идентификација UDI и системот за доделување на UDI ќе бидат утврдени од Министерството за економија.
Член 41
(Запишување на средства/ИВД во регистар)

(1) Пред да го стави средството/ИВД во промет, производителот или неговиот овластен претставник ќе ги запише во регистарот на средства/ИВД на Агенцијата преку поднесување на барање до Агенцијата за запишување на средства, следните информации во врска со средството/ИВД:
1. Информации неопходни за идентификација и следливост на средството/ИВД (име, трговско име, основен UDI-DI);
2. Вид, број и датум на важење на сертификатот издаден од телото за оцена на сообразност и името или идентификацискиот број на тоа тело за оцена на сообразност, копија од сертификатот;
3. Земја-членка на Европската Унија во која средството/ИВД е или било ставено во промет;
4. Класа на средството/ИВД;
5. Средство за еднократна употреба (да/не);
6. Присуство на супстанција која, доколку се користи посебно, може да се смета за лек и името на таа супстанција;
7. Присуство на супстанција која, доколку се користи посебно, може да се смета за лек добиен од човечка крв или човечка плазма и име на оваа супстанција;
8. Присуство на ткива или клетки од човечко потекло или нивни деривати (да/не);
9. Присуство на ткива или клетки од животинско потекло, или нивни деривати, како што е наведено во посебниот закон кој ја регулира оваа област (да/не);
10. Каде што е применливо, единствениот идентификациски број на клиничката студија/студија на перформанси или испитувања/студии спроведени во врска со средството/ИВД во електронскиот систем на клинички испитувања/студии на перформанси;
11. Во случај на средства наведени во член 12 од овој закон, спецификација за тоа дали намената на средството е различна од медицинската намена;
12. Во случај на средства/ИВД дизајнирани и произведени од друго правно или физичко лице, име, адреса и податоци за контакт на тоа правно или физичко лице;
13. Во случај на класа III или средства за имплантација, класа C и класа D на ИВД, резимето на безбедноста и клиничките перформанси;
14. Статус на средството/ИВД (во промет, повеќе не е во промет, отповикано, започната безбедносна корективна мерка на терен) и
15. Декларација за сообразност.
(2) По исклучок од став (1) на овој член, следните средства/ИВД нема да подлежат на запишување во Регистарот на средства/ИВД на Агенцијата:
(а) средството коешто клинички се испитува /ИВД за испитување за студија за перформанси;
(б) системи и сетови за процедури  кои се внесени во Регистарот на системи или сетови за  процедури;
(в) средства наменети за продолжување на третманот започнат надвор од територијата на Република Северна Македонија за лична употреба на конкретен пациент по предлог на надлежен здравствен работник во земјата каде што е започнато лекувањето;
(г) средства направени по нарачка;
(д) средства/ИВД наменети за научно истражување и развој; 
(ѓ) привремено увезени средства за изложување на изложби и саеми;
(е) средства/ИВД направени и употребени во здравствена установа согласно со овој закон.
(3) Производителот или неговиот овластен претставник ќе ја извести Агенцијата за секоја промена на податоците од ставовите (1) и (2) на овој член најдоцна 15 дена по настанатата промена со поднесување на барање за промена на податоци.
(4) Агенцијата нема да запише или ќе избрише средство/ИВД од регистарот на средства/ИВД на Агенцијата, доколку:
1. средството/ИВД не е безбедно под пропишаните услови за употреба;
2. податоците за средството/ИВД во Регистарот на средства/ИВД не се точни или целосни;
3. информациите за производителот или неговиот овластен претставник не се точни или целосни;
4. во случај на повлекување од промет, забрана или ограничување на ставање во промет;
5. средството/ИВД не ги исполнува условите од овој закон и
6. се заснова на писмено барање на производителот/неговиот овластен претставник.
(5) Поблиските услови и потребната документација за запишување на средства/ИВД во Регистарот на средства/ИВД на Агенцијата ги утврдува директорот на Агенцијата.

IV ПРОИЗВОДСТВО, УВОЗ И ДИСТРИБУЦИЈА НА СРЕДСТВА

Член 42
(Општи обврски за производителите)

(1) Производителите кога ги ставаат своите средства/ИВД во промет или ги пуштаат во употреба, гарантираат дека тие се дизајнирани и произведени во согласност со барањата на овој Закон.
(2) Производителите се должни да ги исполнат следните барања согласно овој закон:
1. соодветни услови во однос на простории и опрема за производство на средства/ИВД во согласност со барањата за безбедност и перформанси за средството/ИВД што го произведува;
2. доволен број на соодветен персонал, вклучително и лице одговорно за усогласеност со регулативата како што е наведено во член 48 од овој закон, соодветно организирано со јасно наведени одговорности;
3. воспоставен, имплементиран, документиран и одржуван систем за управување со ризик за секое од средствата/ИВД или групи на средства/ИВД, разбран како континуиран процес на повторување во текот на целиот животен циклус на средството/ИВД, кој бара редовно систематско ажурирање;
4. клиничка евалуација/евалуација на перформансите, вклучително и клиничко следење по ставање во промет („PMCF“)/следење на перформансите по ставање во промет („PMPF“) спроведено во согласност со барањата на овој закон;
5. ажурирана техничка документација за средства/ИВД што овозможува проценка на сообразноста на средството/ИВД со барањата од овој закон. 
Техничката документација, освен за средствата направени по нарачка опфатени во член 29 од овој закон, ги вклучува следните елементи:
а. опис и спецификација на средството/ИВД, вклучувајќи типови (варијанти) и додатоци,
б. информации што треба да ги достави производителот,
в. информации за дизајн и производство,
г. општи барања за безбедност и перформанси,
д. анализа на корист-ризик и управување со ризик,
ѓ. верификација и валидација на производот,
е. техничка документација за надзор по ставање во промет;
6. потпишаната Декларација за сообразност согласно член 28 од овој закон и ставената ознака за сообразност согласно член 30 од овој закон;
7. почитување на обврските утврдени со овој закон во врска со системот за UDI;
8. достапност на техничката документација, Декларацијата за сообразност и, доколку е применливо, копија од секој релевантен сертификат издаден од овластено тело за оцена на сообразност за Агенцијата за период од најмалку 10 години по последното пуштање во промет на средството/ИВД опфатено со Декларацијата на сообразноста во Република Северна Македонија. Во случај на средства за имплантација, периодот треба да биде најмалку 15 години по ставањето на последното средство во промет. На барање на Агенцијата, производителот ќе ја обезбеди техничката документација во целост или ќе достави краток извештај;
9. дека неговиот овластен претставник, доколку производителот е во странство, има дозвола да ги исполнува задачите наведени во член 28 од овој закон и да потврди дека потребната документација ја има трајно на располагање; 
10. дека неговите средства/ИВД ги содржат информациите утврдени во член 18 од овој закон земајќи ги во предвид барањата за употреба на јазиците од член 8 на овој закон. Податоците на налепницата треба да се неизбришливи, лесно читливи и јасно разбирливи за корисникот или пациентот за кој се наменети; 
11. планирање, имплементирање и документирање на систем за надзор по ставање во промет за секое средство/ИВД на начин кој е пропорционален на класата на ризик и соодветен за видот на средство/ИВД. Системот за следење по продажбата треба да биде прилагоден за активно и систематско собирање, евидентирање и анализа на релевантни податоци за квалитетот, перформансите и безбедноста на средствата/ИВД во текот на целиот рок на траење и да се извлечат потребните заклучоции за утврдување, спроведување и следење на сите превентивни и корективни активности. Тоа ќе биде во согласност со Поглавје VIII од овој закон;
12. дека се воспоставени процедури за одржување на сериското производство во согласност со барањата на овој закон. Промени во дизајнот или карактеристиките на средството/ИВД и промени во хармонизираните стандарди или заедничките спецификации врз основа на кои се декларира сообразноста на средството/ИВД се земаат во предвид на соодветен начин и навремено; 
13. функционален систем за евидентирање и известување за инциденти и безбедносни корективни мерки на терен како што е опишано во Поглавје VIII од овој закон.
(3) Производителите на средства/ИВД, освен за средството коешто клинички се испитува /ИВД за испитување за студија на перформансите, ќе воспостават, документираат, спроведуваат, одржуваат, ажурираат и постојано го подобруваат системот за управување со квалитет кој на најефикасен начин ќе обезбеди усогласеност со овој закон и на начин кој е пропорционален на класата на ризик и типот на средството/ИВД. Системот за управување со квалитет ги опфаќа сите делови и елементи на организацијата на производителите кои се занимаваат со квалитетот на процесите, процедурите и средствата/ИВД. Со него се уредува структурата, одговорностите, процедурите, процесите и ресурсите за управување кои се потребни за имплементација на принципите и активностите неопходни за постигнување усогласеност со одредбите на овој закон. Системот за управување со квалитет треба да ги опфаќа најмалку следниве аспекти:
(а) стратегија за усогласеност со регулативата, вклучувајќи усогласеност со процедури за оцена на сообразност и процедури за управување со модификации на средствата/ИВД опфатени со системот; 
(б) идентификација на применливите општи барања за безбедност и перформанси и испитување на опции за решавање на тие барања;
(в) одговорност на раководството; 
(г) управување со ресурси, вклучувајќи избор и контрола на добавувачи и подизведувачи; 
(д) управување со ризик како што е наведено во овој закон;
(ѓ)  клиничка евалуација во согласност со Поглавје VI од овој закон, вклучувајќи пост-маркетингшко клиничко следење - PMCF;
(е) реализација на производот, вклучувајќи планирање, дизајн, развој, производство и обезбедување услуги;
(ж) верификација на задачите на UDI направени во согласност со овој закон до сите релевантни средства/ИВД и обезбедување конзистентност и валидност на информациите;
(з) поставување, имплементација и одржување на систем за следење по ставање во промет, во согласност со Поглавје VIII од овој закон;
(ѕ) справување со комуникација со надлежните органи, овластени тела, други економски оператори, клиенти и/или други засегнати страни;
(и) процеси за собирање, анализа и известување за сериозни инциденти и за безбедносни корективни мерки на терен во контекст на вигиланца;
(ј) управување со корективни и превентивни мерки и проверка на нивната ефикасност;
(к) процеси за следење и мерење на исходот, анализа на податоци и подобрување на производот.
(4) Производителот кој смета или има причина да верува дека средството/ИВД што го ставил во промет или пуштил во употреба не е во согласност со овој закон, веднаш ќе ги преземе потребните корективни мерки за усогласување на тоа средство/ИВД, за повлекување или отповикување, како што е соодветно. Производителот ќе ги информира дистрибутерите на предметното средство/ИВД и, каде што е применливо, истото ќе го сторат и  овластените претставници и увозниците.
(5) Кога средството/ИВД претставува сериозен ризик, производителите веднаш ќе ја информираат Агенцијата и, каде што е применливо, релевантното тело за оцена на сообразност/нотифицираното тело, за неусогласеноста и за кои било преземени корективни мерки.
(6) Производителите по барање на Агенцијата ќе и ги достават сите информации и документација потребна за докажување на сообразноста на средството/ИВД, на македонски и/или на англиски јазик. Агенцијата може да бара производителот да обезбеди бесплатни примероци од средството/ИВД или, каде што тоа е неизводливо, да и биде обезбеден пристап до средството.
(7) Производителите ќе соработуваат со Агенцијата, на нејзино барање, за секоја преземена корективна мерка за елиминација или, доколку тоа не е возможно, за ублажување на ризиците што ги носат средствата/ИВД што ги ставиле во промет или пуштиле во употреба.
(8) Кога производителите имаат средства/ИВД дизајнирани или произведени од друго правно или физичко лице информациите за идентитетот на тоа лице се дел од информациите што треба да се достават до Агенцијата во постапката за упис во Регистарот на производители.
(9) Производителите треба, на начин што е пропорционален на класата на ризик, типот на средство/ИВД и големината на претпријатието, да имаат преземено мерки за обезбедување доволна финансиска покриеност во однос на нивната потенцијална одговорност според Законот за заштита на потрошувачите. Физичките или правните лица можат да бараат надомест на штета предизвикана од неисправно средство во согласност со применливото национално законодавство.
(10) Производителите на средства за имплантирање и средства од класа III, освен за средства по нарачка или средства за испитувања, и од класа C и класа D на ИВД, треба да состават извештај за безбедноста и клиничките перформанси или карактеристики согласно член 45 од овој закон.

Член 43
(Запишување на производители во Регистар на производители)

(1) Производителот со седиште во Република Северна Македонија се запишува во Регистарот на производители што го води Агенцијата.
(2) Барањето за запишување во Регистарот на производители ги содржи следните информации:
[bookmark: _Hlk220488967][bookmark: _Hlk220489088]- назив и седиште на производителот, електронска пошта и телефон за контакт,
- име и презиме на лицето за контакт,
- локации на производни единици каде се врши дејноста на производство на средства/ИВД,
- список на средства/ИВД што ги произведува, класифицирани согласно овој закон и податоците наведени во член 41 од овој закон,
- информации за лицето одговорно за усогласеност со законската регулатива (име и презиме, контакт информации: телефонски број и електронска пошта), формално образование, работно искуство во областа на средства/ИВД и друго неформално образование од областа на средства/ИВД,
- доказ, (или изјави, онаму каде што е соодветно) дека барањата од член 42 од овој закон се исполнети. Доколку е потребно, Агенцијата ќе издаде упатство за содржината на овој дел од барањето, врз основа на условите наведени во член 42 од овој закон,
- доказ за платени такси и надоместоци за регистрација.
[bookmark: _Hlk220489573](3) Доколку Агенцијата, во процесот на оценување на исполнетост на барањата одлучи дека е потребна дополнителна проверка на барањата, постапката се продолжува за најмногу 90 дена.
(4) Доколку се исполнети барањата согласно овој закон, Агенцијата го запишува производителот во Регистарот на производители.
(5) Производителот ја известува Агенцијата за секоја промена на податоците од членот 42 од овој закон најдоцна 15 дена по настанатата промена со поднесување на известување за промена на податоците.
(6) Агенцијата го брише производителот од Регистарот на производители по службена должност:
[bookmark: _Hlk220489743]- ако производителот престане да работи или е избришан како правно лице од Централен регистар на Република Северна Македонија или му престанало работењето врз основа на правен акт за престанок на работењето на деловниот субјект, забрана за вршење на дејност од надлежен суд или
- врз основа на решение на инспекторот од што произлегува дека производителот повеќе не се занимава со производство на средства/ИВД.
(7) Агенцијата врз основа на писмено барање на производителот ќе го избрише производителот од Регистарот на производители.
(8) Барањето за бришење од став (7) на овој член содржи акт на овластениот орган на правното лице на производителот за престанок на дејноста производство на средства/ИВД.




Член 44
(Картичка за импланти и информации што треба да се достават до пациентот со имплантирано средство)

(1) Производителот на средство за имплантација треба заедно со средството да го обезбеди следното:
(а) информации што овозможуваат идентификација на средството, вклучувајќи го името на средството, серискиот број, број на серија, UDI, модел на средството, како и името, адресата и веб-страницата на производителот;
(б) сите предупредувања, мерки на претпазливост или мерки што треба да ги преземе пациентот или здравствениот работник во однос на реципрочно влијание од предвидливи надворешни влијанија, медицински испитувања или услови на животната средина;
(в) информации за очекуваниот рок на траење на средството и секое неопходно следење и
(г) секоја друга информација за да се обезбеди безбедно користење на средството од страна на пациентот.
(2) Информациите од став (1) на овој член се обезбедуваат, со цел да  станат достапни на конкретниот пациент на кој му е имплантирано средството, на начин што овозможува брз пристап до тие информации и истите треба да бидат напишани на македонски јазик и неговото кирилско писмо на начин што лесно ќе ги разбере немедицинско лице и ќе се ажурираат соодветно. Ажурирањата на информациите ќе му бидат достапни на пациентот преку веб-страницата наведена во од став (1) точка (а) на овој член.
(3) Дополнително, производителот ги обезбедува информациите наведени во став (1) точка (а) на овој член на картичката за имплант испорачана со средството.

Член 45
(Резиме за безбедност и клинички перформанси)

(1) Производителите на средства за имплантација и средства од класа III, освен на средства по нарачака или средства за испитувања и ИВД класа C и класа D, ќе изготват резиме за безбедност и клинички перформанси напишани на начин што е јасен за наменетиот корисник и, доколку е релевантно за пациентот, ќе бидат достапни на јавноста преку веб-страницата на Агенцијата. Нацртот на резимето за безбедност и клинички перформанси е дел од документацијата што треба да се достави до овластеното  тело за оцената на сообразност/нотифицираното тело кое е вклучено во оцената на сообразност и ќе биде потврдено од тоа тело. По неговата валидација, овластеното тело за оцена на сообразност/нотифицираното тело ќе го достави до Агенцијата која јавно го објавува документот. Производителот ќе наведе каде е достапно тоа резиме било на налепницата или упатството за употреба.
(2) Резимето за безбедност и клинички перформанси од став (1) на овој член ги содржи најмалку следните аспекти:
(а) идентификацијата на средството/ИВД и производителот, вклучувајќи го и основниот UDI-DI број;
(б) намената на средството/ИВД и сите индикации, контраиндикации и целна популација;
(в) опис на средството/ИВД, вклучувајќи упатување на претходната(и) генерација(и) или варијанти доколку такви постојат, и опис на разликите, како и, каде што е релевантно, опис на сите додатоци на средството/ИВД, други производи, кои се наменети да се користат во комбинација со средството/ИВД;
(г) можни дијагностички или терапевтски алтернативи;
(д) упатување на сите хармонизирани стандарди и применети заеднички спецификации;
(ѓ) резимето на клиничката евалуација како што е наведено во овој закон и релевантни информации за постклиничко следење на пазарот;
(е) предложен профил и обука за корисниците;
(ж) информации за сите преостанати ризици и какви било несакани ефекти, предупредувања и мерки на претпазливост.

Член 46
(Овластен претставник)

(1) Кога производителот не е регистриран со седиште во Република Северна Македонија, средството/ИВД може да се стави во промет во Република Северна Македонија само доколку производителот назначи единствен овластен претставник.
(2) Назначувањето на овластениот претставник претставува овластување што важи само кога е писмено прифатено од овластениот претставник и ќе биде ефективно најмалку за сите средства/ИВД од истата генеричка група на средството/ИВД.
(3) Овластен претставник со седиште во Република Северна Македонија се регистрира во Регистарот на овластени претставници на производители на Агенцијата. Условите и постапката за регистрација ќе ги следат одредбите од член 43 на овој закон.  Дополнително, овластениот претставник доставува доказ за исполнување на условите од ставот (4) на овој член.
(4) Овластениот претставник ги извршува работите наведени во овластувањето договорен меѓу него и производителот. Овластениот претставник ќе достави копија од овластувањето по барање на Агенцијата.
(5) За време на овластувањето производителот ќе му овозможи на овластениот претставник да ги извршува најмалку следниве задачи во врска со средствата/ИВД што ги претставува:
(а) да потврди дека е изготвена националната/ЕУ Декларација за сообразност и техничката документација и, онаму каде што е применливо, да потврди дека има спроведено соодветна постапка за оцена на сообразност од страна на производителот;
(б) има на располагање копија од техничката документација, националната/ЕУ Декларација на сообразност и, доколку е применливо, копија од релевантниот сертификат, вклучувајќи ги и сите измени и додатоци со кои располага Агенцијата за периодот од член 28 од овој закон;
(в) ги почитува обврските за регистрација пропишани во овој член и потврдува дека производителот ги исполнил обврските за регистрација пропишани во член 43 од овој закон;
(г) како одговор на барање од Агенцијата, да ги достави на Агенцијата сите информации и документација потребна за докажување на сообразноста на средството/ИВД, на македонски или англиски јазик;
(д) да го проследи до производителот секое барање на Агенцијата во кое овластениот претставник има регистрирано деловно место за примероци или пристап до средство/ИВД и да потврди дека Агенцијата ќе ги добие примероците или ќе има пристап до средството/ИВД;
(ѓ) да соработува со Агенцијата за сите превентивни или корективни мерки преземени за елиминирање или, доколку тоа не е возможно, ублажување на ризиците што ги носат средствата/ИВД;
(е) веднаш да го информира производителот за поплаки и пријави од здравствените работници, пациенти и корисници за сомнителни инциденти поврзани со средството/ИВД за кои тие се назначени;
(ж) го прекине овластувањето доколку производителот постапува спротивно на неговите обврски од овој закон.
(6) На овластениот претставник за време на овластувањето од ставот (3) на овој член не му се делегираат обврските на производителот утврдени во член 42 од овој закон.
(7) Кога производителот не е основан во Република Северна Македонија и не се придржувал кон обврските пропишани со овој закон, без да е во спротивност со ставот (6) на овој член, овластениот претставник е законски одговорен за неисправните средства/ИВД по истиот основ, како и заеднички и одделно со производителот.
(8) Овластениот претставник на кој му престанува овластувањето по основ наведен во став (5) точка (ж) на овој член веднаш ќе ја информира Агенцијата и, каде што е применливо, и овластеното тело за оцена на сообразност/нотифицираното тело кое било вклучено во оцената на сообразноста на средството/ИВД за престанок на овластувањето и причините за тоа.

Член 47
(Промена на овластен претставник)

(1) Подеталните услови за промена на овластениот претставник јасно се дефинираат во договорот меѓу производителот, а каде што е изводливо и овластениот претставник во заминување, и новиот овластен претставник.
(2) Договорот од став (1) на овој член ги опфаќа најмалку следните аспекти:
(а) датумот на престанок на овластувањето на овластениот претставник во заминување и датумот на почеток на мандатот на претстојниот овластен претставник;
(б) датумот до кој овластениот претставник во заминување може да биде наведен во информациите доставени од производителот, вклучително и во промотивниот материјал;
(в) пренос на документи, вклучувајќи ги аспектите на доверливост и правата на сопственост;
(г) обврската на овластениот претставник во заминување по завршувањето на овластувањето да ги препрати до производителот или новиот овластен претставник сите поплаки или пријави од здравствените работници, пациенти или корисници за сомнителни инциденти поврзани со средството/ИВД за кои тој бил назначен како овластен претставник.

Член 48
(Лице одговорно за усогласеност со регулативата)

(1) Производителите и овластените претставници ќе имаат на располагање во рамките на својата организација најмалку едно лице одговорно за усогласеност со регулативата кое ја поседува потребната стручност во областа на средства/ИВД. Потребната стручност ќе се докаже со која било од следните квалификации:
(а) диплома од медицина, стоматологија, фармација, инженерство, правен факултет или друга релевантна научна дисциплина и најмалку една година професионално искуство во регулатива или во управување со системи за квалитет кои се однесуваат на средства/ИВД;
(б) четиригодишно професионално искуство во регулаторни работи или во системи за управување со квалитет кои се однесуваат на средства/ИВД.
(2) Производителите на средства направени по нарачка може да ја покажат потребната експертиза наведена во став (1) точка (а) со тоа што ќе имаат најмалку две години професионално искуство во соодветна област на производство.
(3) Микро и мали претпријатија, како што е определено со закон со кој се уредуваат трговските претпријатија, со кој се транспонира Препораката на Комисијата 2003/361/ЕЗ – нема да се бара да имаат одговорно лице за усогласеност со регулативата во рамките на нивната организација, но такво лице трајно и континуирано ќе им стои на располагање.
(4) Лицето одговорно за усогласеност со регулативата е одговорно најмалку да обезбеди:
(а) сообразноста на средствата/ИВД да е соодветно проверена, во согласност со системот за управување со квалитет според кој се произведуваат средствата/ИВД, пред да биде средството/ИВД пуштено во употреба;
(б) ажурирање на техничката документација и националната/ЕУ Декларација за сообразност;
(в) обврските за надзор по ставање во промет се почитуваат во согласност со Поглавје VIII од овој закон;
(г) обврските за известување наведени во Поглавје VIII од овој закон се исполнети;
(д) во случај на средства/ИВД за испитувања за студии на перформанси, се издава наведената изјава во член 29 од овој закон.
(5) Доколку повеќе лица се заеднички одговорни за регулаторната усогласеност во согласност со овој член, нивните соодветни области на одговорност ќе бидат писмено утврдени.
(6) Лицето одговорно за усогласеност со регулативата нема да претрпи никакви последици од производителот заради правилното исполнување на неговите должности, без разлика дали е вработен кај производителот или не.

Член 49
(Поблиските услови и потребната документација за производителите и нивните овластени претставници)

Поблиските услови и потребната документација за производителите, нивните овластени претставници и содржината на техничката документацијата на средствата/ИВД ја утврдува директорот на Агенцијата.

Член 50
(Општи барања за увозниците)

(1) Увозникот може да увезува и става во промет само средства/ИВД што се во согласност со барањата од законот и за кои производителот на средства/ИВД кој е со седиште во странство има овластен претставник со седиште на територијата на Република Северна Македонија.
(2) Увозниците се должни според овој закон да обезбедат:
1. соодветни услови во однос на простории и опрема за увоз на средства/ИВД во согласност со упатствата на производителот за работа со средствата/ИВД;
2. доволен број на соодветен персонал, вклучително и одговорно лице за средства/ИВД, увоз, соодветна организација со јасно наведени обврски.
(3) Увозникот има документирани, потврдени и ажурирани постапки кои се спроведуваат во согласност со овој закон, вклучително и постапка за повлекување или отповикување на средства/ИВД и однапред определени писмени упатства во согласност со пропишаните барања за складирање и транспорт на средствата/ИВД.
(4) За да стават средства/ИВД во промет, увозниците треба да потврдат дека:
(а) средството/ИВД е означено со соодветна ознака за сообразност (CE или национална ознака) и дека е изготвена изјава за сообразност на средството/ИВД;
(б) производителот е идентификуван и дека е назначен овластен претставник во согласност со член 46 од овој закон од страна на производителот;
(в) средството/ИВД е означено во согласност со овој закон и е придружено со бараното упатства за употреба;
(г) каде што е применливо, доделен е UDI од производителот во согласност со член 40 од овој закон.
(5) Кога увозникот смета или има причина да верува дека средството/ИВД не е во согласност со барањата на овој закон, нема да го пушти во промет средството/ИВД  се додека не го усогласи и информира производителот и овластениот претставник на производителот. Кога увозникот смета или има причина да верува дека средството/ИВД претставува сериозен ризик или е фалсификувано средство, ја известува Агенцијата.
(6) Увозниците треба да го наведат на средството/ИВД или на неговото пакување или во документот што го придружува средството/ИВД, нивното име, регистрираното трговско име или регистрирана трговска марка, нивното регистрирано деловно место и адресата на која може да се контактираат, за да може да се утврди нивната локација. Тие треба да се погрижат секоја дополнителна налепница да не ги прикрива информациите од налепницата обезбедена од страна на производителот.
(7) Увозниците ќе проверат дали средството/ИВД е регистрирано во електронскиот систем на Агенцијата и ќе аплицираат за додавање на нивните податоци (на увозникот) во Регистарот на средства/ИВД.
(8) Увозниците ќе обезбедат, додека средството/ИВД е под нивна одговорност, условите за складирање или транспорт да не ја загрозуваат неговата усогласеност со општите барања за безбедност и перформанси утврдени во овој Закон, и ќе ги почитуваат условите поставени од производителот, онаму каде што се достапни.
(9) Увозниците ќе водат регистар на поплаки, на несоодветни средства/ИВД и на отповикувања и повлекувања, и ќе му ги дадат на производителот, овластениот претставник и дистрибутерите информациите што ги побарале, за да им се овозможи да ги испитаат поплаките.
(10) Увозниците кои сметаат или имаат причина да веруваат дека средството/ИВД што го ставиле во промет не е во согласност со овој закон веднаш ќе го известат производителот и неговиот овластен претставник. Увозниците треба да соработуваат со производителот, со овластениот претставник од производителот и Агенцијата за  да се осигура дека се преземени потребните корективни мерки за да биде тоа средство во сообразност, да се повлече или отповика.
(11) Кога увозникот смета дека средството/ИВД претставува сериозен ризик, увозникот исто така треба веднаш да ја информира Агенцијата и, доколку е применливо, телото за оцена на сообразност кое издало сертификат за средството за кое станува збор, давајќи детали, особено, за неусогласеноста и за секоја преземена корективна мерка.
(12) Увозниците кои добиле поплаки или пријави од здравствени работници, пациенти или корисници за сомнителни инциденти поврзани со средството што го ставиле во промет веднаш ќе ја проследат таа информација до производителот и неговиот овластен претставник.
(13) Увозниците чуваат копија од Декларацијата за сообразност и, доколку е применливо, копија од секој релевантен сертификат, вклучувајќи ги сите негови измени и дополнувања, за период од најмалку 10 години откако последното средство/ИВД е опфатено со декларацијата за сообразност и е ставено во промет во Република Северна Македонија. Во случај на средства за имплантација, периодот треба да биде најмалку 15 години откако последното средство е ставено во промет, како и да се исполнат барањата од член 38 од овој закон.
(14) Увозниците ќе соработуваат со Агенцијата, на нејзино барање, за сите мерки преземени за отстранување или, доколку тоа не е возможно, да се ублажат ризиците од средствата/ИВД кои ги ставиле во промет. Увозниците, на барање на Агенцијата, ќе обезбедат бесплатни примероци од средството/ИВД или, каде што е неизводливо, ќе овозможат пристап до средството.

Член 51
(Регистрација на увозници)

(1) Увозниците со седиште во Република Северна Македонија се регистрираат во Регистарот на увозници на средства/ИВД на Агенцијата.
(2) Барањето за упис во регистарот на увозници ги содржи следниве информации:
- назив на правно лице, адреса и електронска пошта и број на телефон за контакт,
- име и презиме на лицето за контакт,
- локации каде се врши дејноста увоз на средства/ИВД,
- типот и највисоката класификација на средства/ИВД што треба да се увезат,
- доказ, (или изјави, онаму каде што е релевантно) дека барањата и  обврските од член 50 од овој закон се исполнети. Доколку е потребно, Агенцијата ќе издаде упатство за содржината на овој дел од пријавата, врз основа на барањата од член 50 од овој закон,
- за платени такси и надоместоци за регистрација.

(3) Доколку Агенцијата, во процесот на оценување на исполнетост на барањата одлучи дека е потребна дополнителна проверка на барањата, постапката се продолжува за најмногу 90 дена.
(4) Доколку се исполнети барањата согласно овој закон, Агенцијата го запишува увозникот во Регистарот на увозници.
(5) Увозникот на средства/ИВД ќе ја извести Агенцијата за секоја промена на податоците наведени во член 50 од овој закон најдоцна 15 дена по настанатата промена со поднесување на барање за промена на податоци.
(6) Агенцијата го брише увозникот на средства/ИВД од Регистарот на увозници по службена должност:
- доколку увозникот на средства/ИВД престане да работи или е избришан како правно лице од Централен регистар на Република Северна Македонија или му престанало работењето врз основа на правен акт за престанок на работењето на увозникот, забрана за вршење на дејност од надлежен суд или
- врз основа на решение на инспекторот од што произлегува дека увозникот повеќе не се занимава со производство на средства/ИВД.
(7) Агенцијата може да избрише увозник на средства/ИВД од Регистарот на увозници, врз основа на негово писмено барање.
(8) Барањето за бришење од став (7) на овој член содржи акт на овластениот орган на правното лице на производителот за престанок на дејноста производство на средства/ИВД.
Член 52
(Увоз на средства кои не се внесени во Регистарот на средства/ИВД)

(1) Агенцијата може во исклучителни случаи, оправдани со здравствени потреби, да одобри увоз на средства кои не се регистрирани во Регистарот на средства/ИВД или средства/ИВД кои немаат CE ознака за сообразност, врз основа на доставени докази за безбедноста и перформансите на еквивалентно средство/ИВД како што се бара според овој закон.
(2) Поблиските услови и потребната документација за увоз на средства кои не се запишани во Регистарот на средства, се утврдуваат од страна на директорот на Агенцијата.
Член 53
(Ставање на средства/ИВД  во промет од страна на дистрибутерите)

(1) Дистрибутерите ги ставаат во промет средствата/ИВД  :
- само за дистрибуција и/или
- се додека не бидат пуштени во употреба, каде што крајни корисници може да бидат здравствени работници, или немедицински лица.

Член 54
(Општи обврски на дистрибутерите)

(1) Дистрибутерот може да дистрибуира само средства/ИВД кои се во согласност со барањата на законот.
(2) Дистрибутерот има документирани, потврдени и ажурирани процедури кои се спроведуваат согласно со овој закон и однапред утврдени писмени упатства во согласност со пропишаните барања за складирање и транспорт на средствата/ИВД.
(3) Дистрибутерот има постапка за повлекување или отповикување на средствата/ИВД од промет.
(4) За да се стави средство/ИВД во промет, дистрибутерите треба да потврдат дека:
(а) средството/ИВД е означено со ознака за сообразност во согласност со овој закон;
(б) средството/ИВД е придружено со информации што треба да ги достави производителот во согласност со овој закон;
(в) за увезени средства/ИВД, дека увозникот ги исполнил барањата наведени во член 50 став 6 од овој закон;
(г) каде што е применливо, доделен е UDI -од производителот.
(5) За да се исполнат барањата од точките (а), (б) и (г) од став (4) на овој член, дистрибутерот може да примени метод на земање примероци што е репрезентативен за средствата/ИВД испорачани од тој дистрибутер.
(6) Дистрибутерите ќе обезбедат дека додека средството/ИВД е под нивна одговорност, складирањето или транспортните услови, нема да ја загрозат неговата усогласеност со општата безбедност и барањата за перформанси утврдени во овој закон и треба да -бидат усогласени со условите назначени од производителот.
(7) Кога дистрибутерот смета или има причина да верува дека средството/ИВД не е во согласност според барањата на овој закон, нема да го стави средството/ИВД  во промет додека не биде усогласено и ќе го информира производителот и, каде што е применливо, овластениот претставник на производителот и увозникот. Онаму каде што дистрибутерот смета или има причина да верува дека средството/ИВД претставува сериозен ризик или е фалсификувано средство/ИВД, треба да ја извести Агенцијата.
(8) Дистрибутери кои сметаат или имаат причина да веруваат дека средството/ИВД што тие го ставиле во промет не е во согласност со овој закон веднаш ќе го известат увозникот, производителот и, каде што е применливо, овластениот претставник на производителот. Дистрибутерот ќе соработува со увозникот, производителот и, каде што е применливо, овластениот претставник на производителот, за да се осигура дека се преземени  потребните корективни мерки за усогласување на тоа средство/ИВД, да се повлече или да се отповика, како што е соодветно.
(9) Кога дистрибутерот смета или има причина да верува дека средството/ИВД претставува сериозен ризик, веднаш ќе ја извести Агенцијата, давајќи детали, особено за неусогласеноста и за сите преземени корективни мерки.
(10) Дистрибутерот кој добил поплаки или пријави од здравствени работници, пациенти или корисниците за сомнителни инциденти поврзани со средство/ИВД што го ставиле во промет, треба веднаш да ја проследат оваа информација до увозникот, производителот и, каде што е применливо, до овластениот претставник на производителот. Дистрибутерите ќе водат регистар на поплаки, на неусогласени средства/ИВД и на отповикувања и повлекувања и ќе го информираат производителот и, каде што е применливо, овластениот претставник на производителот и увозникот за таквото следење и ќе им дадат информации по нивно барање.
(11) Дистрибутерот, на барање на Агенцијата, ќе и ги достави сите информации и документација кои му се на располагање и се неопходни за да се покаже сообразноста на средството/ИВД.
(12) Се смета дека дистрибутерот ја исполнил обврската од ставот (4) на овој член кога производителот или, каде што е применливо, овластениот претставник на производителот, ги обезбедил бараните информации за средството/ИВД.
(13) Дистрибутерот ќе соработува со Агенцијата, на нејзино барање, за сите мерки преземени за отстранување на ризиците предизвикани од средства/ИВД кои ги ставиле во промет.
(14) Дистрибутерот, на барање на Агенцијата, ќе обезбеди бесплатни примероци од средството/ИВД  или, кога тоа е неизводливо, ќе овозможи пристап до средството/ИВД.
Член 55
(Регистрација на дистрибутери)

(1) Дистрибутерите со седиште во Република Северна Македонија се регистрираат во Агенцијата со упис во Регистарот на дистрибутери на средства/ИВД.
(2) Барањето за упис во Регистарот на дистрибутери го содржи следните информации:
- назив и седиште на дистрибутерот, електронска пошта и телефон за контакт,
- име и презиме на лицето за контакт,
- локации каде се врши дејноста на дистрибуција на средства/ИВД,
- видот и највисоката класификација на средства/ИВД што ги дистрибуира согласно со овој закон,
- доказ, (или изјави, каде што е релевантно) дека барањата и обврските од член 54 од овој Закон се исполнети. Доколку е потребно, Агенцијата ќе издаде водич за содржината на овој дел од пријавата, врз основа на барањата од член 54 од овој Закон,
- доказ за платени такси и надоместоци за регистрација.
(3) Доколку Агенцијата, во процесот на оценување на исполнетост на барањата одлучи дека е потребна дополнителна проверка на барањата, постапката се продолжува за најмногу 90 дена
(4) Доколку барањето е позитивно оценето Агенцијата го запишува дистрибутерот во Регистарот на дистрибутери.
(3) Дистрибутерите на средства/ИВД ќе ја известат Агенцијата за секоја промена на податоците наведени во член 54 од овој закон најдоцна 15 дена по настанатата промена со поднесување на барање за промена на податоци.
(5) Агенцијата го брише дистрибутерот на средства/ИВД од Регистарот на дистрибутери по службена должност:
- ако дистрибутерот престане да работи или е избришан како правно лице од Централен регистар на Република Северна Македонија или му престанало работењето врз основа на правен акт за престанок на работењето на деловниот субјект, забрана за вршење на дејност од надлежен суд или
- врз основа на решение или друг акт на инспекторот од што произлегува дека дистрибутерот повеќе не се занимава со дистрибуција на средства/ИВД.
(6) Агенцијата врз основа на писмено барање на дистрибутерот на средства/ИВД ќе го избрише дистрибутерот од Регистарот на дистрибутери.
(7) Барањето за бришење од став (5) на овој член содржи акт на овластениот орган на дистрибутерот за престанок на дејноста дистрибуција на средства/ИВД.

Член 56
(Задолжителна евиденција)

(1) Увозниците и дистрибутерите се должни при секое купување или издавање да ги евидентираат најмалку следните податоци:
А. при купувањето:
1. името на добавувачот,
2. името на средството/ИВД или UD-DI,
3. името на производителот/овластениот претставник,
4. лот/сериски број на увезеното или дистрибуирано средство/ИВД,
5. купена количина;

Б. при издавање:
1. името на купувачот,
2. името на средството/ИВД или UDI-DI,
3. името на производителот/овластениот претставник,
4. лот/сериски број на средството/ИВД,
5. продадена количина.

(2) Увозниците и дистрибутерите исто така ги исполнуваат обврските од член 38 став (2) од овој закон кои ќе бидат достапни на Агенцијата по барање.

Член 57
(Известување до  Агенцијата од страна на увозниците и дистрибутерите)

(1) Увозниците и дистрибутерите со седиште во Република Северна Македонија доставуваат до Агенцијата годишен извештај за прометот и потрошувачката најдоцна до 31 март во тековната година за претходната календарска година.
(2) Агенцијата ги смета за деловна тајна информациите од став (1) на овој член.
(3) Агенцијата ја утврдува поблиската содржина на извештајот од став (1) на овој член.
Член 58
(Обврска за јавна услуга)

Увозниците и дистрибутерите на средства/ИВД ќе гарантираат постојан и соодветен опсег на средства/ИВД кои се во согласност со барањата на овој закон и ќе обезбедат снабдување во рок од 48 часа во работните денови или во рок од најмногу 72 часа за време на викендите и празниците) по прием на нарачка за средството/ИВД, оправдана со здравствени потреби.
Член 59
(Зачувување на информации и достапност на податоците обезбедени од трето лице)

(1) Производителите, овластените претставници, спонзорите или нивните лица за контакт, кои се со седиште на територијата на Република Северна Македонија, склучуваат писмен договор со друг деловен субјект и ги определуваат постапките и мерките кои во случај на стечај или престанок на нивната деловна активност, ќе обезбедат зачувување и достапност на најмалку следните информации достапни на барање на Агенцијата:
- декларацијата за сообразност,
- документацијата за управување со квалитетот на производителот за период од десет или 15 години за средства за имплантација и документација за клиничко испитување/студии за перформанси за период од десет години, откако предметното средство/ИВД ќе биде ставено во промет,
- процедури и техники за следење, верификација, валидација и контрола на дизајнот на средствата/ИВД и соодветната документација како и податоците и записите кои произлегуваат од тие постапки,
- секој план за суштински промени во системот за управување со квалитет или опсегот на средството/ИВД и
- одлуките и извештаите од овластеното тело/телото за оцена на сообразност.
(2) Производителите, овластените претставници, спонзорите или нивните лица за контакт, кои се со седиште на територијата на Република Северна Македонија и кои го склучуваат договорот од став (1) на овој член, не може да се поврзани едни со други во однос на сопственоста.
(3) Производителите и овластените претставници, спонзорите или нивните лица за контакт договорот од став (1) на овој член и сите негови измени го доставуваат до Агенцијата во рок од 15 дена од склучувањето.

Член 60
(Случаи во кои обврските на производителите се однесуваат на увозниците, дистрибутерите или други лица)

(1) Дистрибутер, увозник или друго физичко или правно лице ги презема обврските на производител доколку:
(а) става средство/ИВД во промет под неговото име, регистрирано трговско име или регистрирана трговска марка, освен во случаи кога дистрибутерот или увозникот склучуваат договор со производителот при што производителот е идентификуван како таков на налепницата и е одговорен за исполнување на барањата на производителите во овој закон;
(б) ја менува предвидената намена на средството/ИВД веќе ставено во промет или пуштено во употреба;
(в) модифицира средство/ИВД веќе ставено во промет или пуштено во употреба на таков начин што може да влијае на усогласеноста со важечките барања.
(2) Одредбата од став (1) на овој член не се однесува на лице кое иако не се смета за производител како што е дефинирано во член 5 точка 29, составува или прилагодува за индивидуален пациент средство/ИВД кое е веќе во промет, без промена на неговата намена.
(3) По исклучок на став (1) точка (в) на овој член, следново нема да се смета за модификација на средство/ИВД што може да влијае на неговата усогласеност со важечките барања:
(а) обезбедување, вклучително и превод, на информации доставени од производителот, во согласност со овој закон, во врска со средството/ИВД кое веќе е пуштено во промет и обезбедување дополнителни информации неопходни за да се продава средството/ИВД во Република Северна Македонија;
(б) промени на надворешното пакување на средство/ИВД веќе ставено во промет, вклучувајќи промена на големината на пакувањето, доколку повторното пакување е неопходно за да се продава средството/ИВД во Република Северна Македонија и доколку се врши во такви услови што првобитната состојба на средството/ИВД не може да биде засегната од него. Во случај на средства/ИВД ставени во промет во стерилна состојба, се претпоставува дека оригиналната состојба на средството/ИВД е негативно засегната ако пакувањето кое е неопходно за одржување на стерилната состојба е отворено, оштетено или на друг начин негативно засегнато од препакувањето.
(4) Дистрибутер или увозник кој врши некоја од активностите наведени во став (3) точките (а) и (б) на овој член ги означува на средството/ИВД или, кога тоа е неизводливо, на неговото пакување или во документот што го придружува средството/ИВД, активноста што се спроведува заедно со неговото име, регистрирано трговско име или регистрирана трговска марка, регистрирано деловно место и адреса на која може да биде контактирано, за да може да се утврди неговата локација.
(5) Дистрибутерите и увозниците треба да се погрижат да имаат воспоставено систем за управување со квалитет кој вклучува процедури кои обезбедуваат дека преводот на информациите е точен и ажуриран, и дека активностите наведени во точките (а) и (б) од став (3) на овој член се извршуваат на начин и под услови кои ја зачувуваат првобитната состојба на средството/ИВД и дека пакувањето на препакуваното средство/ИВД не е неисправно, неквалитетно или неуредно. Системот за управување со квалитет, меѓу другото, опфаќа процедури кои обезбедуваат дека дистрибутерот или увозникот е информиран за било какви корективни мерки преземени од производителот во однос на предметното средство/ИВД со цел да одговори на безбедносните прашања или да го доведе во согласност со овој закон.
(6) Најмалку 28 дена пред повторно да го означи или препакува средството/ИВД кое се наоѓа во промет, или дистрибутерите или увозниците вршат некоја од активностите наведени во точките (а) и (б) од ставот 3 на овој член ќе ги информираат производителот и -Агенцијата за намерата да се направи повторно етикетирано или препакувано средство/ИВД и, на барање, ќе -им обезбедат на производителот и на -Агенцијата примерок или модел од повторно етикетираното или препакувано средство/ИВД, вклучително и секоја преведена налепница и упатство за употреба. Во истиот рок од 28 дена, дистрибутерот или увозникот ќе достават до -Агенцијата сертификат, издаден од тело за оцена на сообразност определено за типот на средства/ИВД кои се предмет на активности споменати во точките (а) и (б) од став 3 на овој член, со што се потврдува дека системот за управување со квалитет на дистрибутерот или увозникот е во согласност со барањата наведени во став 4 од овој член.
Член 61
(Поблиските услови и потребната документација за увозниците и дистрибутерите на средства/ИВД)

Поблиските услови и потребната документација за увозниците и дистрибутерите на средства/ИВД определува директорот на Агенцијата.

Член 62
(Средства за еднократна употреба и нивна повторна обработка)

Не е дозволена повторна обработка и понатамошна употреба на средствата за еднократна употребa. 
 Секое физичко или правно лице кое преработува медицинско средство од класата Ir за да го направи погодно за понатамошна употреба се смета за производител на преработеното медицинско средство и истиот ги презема обврските што им следуваат на производителите утврдени во овој закон.

Член 63
(Ставање на средства/ИВД на располагање на немедицински лица)

(1) Дистрибутерите кои ставаат на располагање средства/ИВД на немедицински лица, покрај барањата од член 54 и член 56 (став 1) од овој Закон , освен барањето од член 56(став1)(алинеа Б)1 треба да имаат вработено лице квалификувано да дава професионален совет за средствата/ИВД  со најмалку V-то ниво на образование.
(2) Квалификуваното лице за стручни совети за средства/ИВД од став 1 на овој член треба да биде присутно во текот на работното време на правниот субјект. При продажба на средство/ИВД, лицето кое дава стручен совет го информира немедицинското лице за начинот на користење на средството/ИВД, можните мерки на претпазливост и други важни информации за средството/ИВД. Лицата квалификувани да обезбедат стручни совети за средства/ИВД ќе добиваат редовна професионална обука за средствата/ИВД и за средствата/ИВД кои се достапни за немедицински лица.
(3) Дозволено е ставање на средства/ИВД на располагање на немедицински  лица:
- во аптеките и
- во специјализирани продавници за средства/ИВД.
(4) По исклучок од  став 3 на овој член:
- ставањето на располагање на средства/ИВД вклучени во регистарот на медицински средства објавен од страна на Агенцијата на немедицински лица, може да се направи преку дистрибутерите во малопродажба кои имаат квалифицирано лице за да обезбеди стручен совет,
- достапноста на ин витро дијагностички медицински средства за самостојно тестирање на заразни болести е дозволена само во аптеки,
- во исклучителни околности (масовна инфекција, катастрофа, или друга итна здравствена потреба), ќе се овозможи дистрибуција на средства/ИВД на немедицински лица преку јавните здравствени установи за ограничено време, обем и вид, по одлука на Владата.
(5) Не е дозволено да се ставаат на располагање средства/ИВД на немедицински лица ,кои се наменети од производителите да се користат само од страна на здравствени работници.
Член 64
(Продажба на далечина)

(1) Средството/ИВД што се нуди преку интернет треба да е во согласност со овој закон.
(2) Правен субјект кој преку интернет овозможува ставање на располагање на средства/ИВД на немедицински лица, ќе обезбеди стручни совети со можност за онлајн консултации.
(3) Правен субјект кој преку интернет овозможува ставање на располагање на средства/ИВД на немедицински лица, треба да ги исполнува условите од член 63 од овој Закон.
(4) Агенцијата може, заради заштита на јавното здравје, да бара од правниот субјект што нуди средства/ИВД преку интернет, да престане со својата активност.

Член 65
(Регистрација на аптеки и специјализирани продавници за средства/ИВД)

(1) Аптеките се запишуваат во Регистарот на аптеки во согласност со прописите од областа на промет на мало со лекови и медицински средства .
(2) Специјализираните продавници за средства/ИВД се запишуваат во Регистарот на специјализирани продавници за средства/ИВД на Агенцијата.
(3) Пријавата за упис во Регистарот на специјализираните продавници за средства/ИВД ги  содржи следните информации:
- назив и седиште на специјализираната продавница, електронска пошта и телефон за контакт,
- име и презиме на лицето за контакт,
- локации на каде што се врши дејноста дистрибуција на трговија на мало со средства/ИВД,
- видот и највисоката класификација на средствата што ги става на располагање на немедицински лица, класифицирани во согласност со овој закон.
- доказ, (или изјави, онаму каде што е релевантно) дека барањата и обврските од член 63 од овој закон се исполнети. Доколку е потребно, Агенцијата ќе издаде упатство за содржината  на овој дел од пријавата, врз основа на барањата од член 63 од овој Закон,
- доказ за платени такси и надоместоци за регистрација.
(4) Доколку Агенцијата, во процесот на оценување на пријавата одлучи дека е одлучи дека е потребна дополнителна проверка на барањата, постапката се продолжува за најмногу 90 дена.
(5) Доколку пријавата е позитивно оценета, Агенцијата го запишува барателот во Регистарот на средства/ИВД специјализирани продавници.
(6) Специјализираните продавници за средства/ИВД ќе ја известат Агенцијата за секоја промена на податоците наведени во став (3) од овој член најдоцна 15 дена по настанатата промена со поднесување на барање за промена на податоците.
(7) Агенцијата по службена должност може да избрише специјализирана продавница за средства/ИВД од регистарот на специјализирани продавници 
· ако специјализираната продавница за средства/ИВД престане да работи или е избришан како правно лице од Централен регистар на Република Северна Македонија или му престанало работењето врз основа на правен акт за престанок на работењето на деловниот субјект, забрана за вршење на дејност од надлежен суд или
· врз основа на решение или друг акт на инспекторот се утврди дека специјализираната продавница за средства/ИВД повеќе не се занимава со дистрибуција на средства/ИВД.
(8) Агенцијата може да избрише специјализирана продавница за средства/ИВД од регистарот на специјализирани продавници за средства/ИВД врз основа на нејзино писмено барање.
(9) Барањето за бришење од став (8) на овој член содржи акт на органот на управување на правниот субјект на специјализираните продавници за средства/ИВД за престанок на дејноста трговија на мало на средства/ИВД.
(10) Поблиските услови и потребната документација за ставање на средствата/ИВД достапни за немедицински лица и за нивна регистрација во Регистарот на специјализирани продавници на Агенцијата го утврдува директорот на Агенцијата.

V ОБВРСКИ КОИ ШТО ГИ ИСПОЛНУВААТ ЗДРАВСТВЕНИ ИНСТИТУЦИИ ВО ОБЛАСТА НА СРЕДСТВАТА
Член 66
(Информации за средства за имплантација)

(1) Здравствените установи, на пациентите на кои им е вградено средство - имплант, им обезбедуваат картичка на имплантот, која ги содржи најмалку следните информации:
(а) идентификациски број на пациентот во Регистарот на податоци за пациенти на институцијата, ЗУ,
(б) лично име на пациентот,
(в) број на здравствената установа од Регистарот на здравствени установи во согласност со прописите од областа на здравствената заштита, името и адресата на здравствената установа и контакт информации на институцијата,
(г) информации кои овозможуваат идентификација на средството, вклучувајќи го името на средството, серискиот број, ЛОТ бројот, UDI, моделот на средството, како и името, адресата и веб-страницата на производителот,и
(д) датум на имплантација на средството.
(2) Здравствените установи до Министерството за здравство ги доставуваат податоците во врска со имплантираните средства за евидентирање во Регистарот на податоци за пациентите на здравствената установа, во согласност со прописите од областа  законите со кој се регулира собирањето  на податоци:
(а) идентификациски број на пациентот во Регистарот на податоци за пациенти на ЗУ,
(б) контакти на пациентот (адреса, е-пошта, телефонски број),
(в) информации што овозможуваат идентификација на средството, вклучувајќи го името на средствот, серискиот број, ЛОТ бројот, UDI, моделот на средството, како и името, адресата и веб-страницата на производителот,
(г) датум на вградување на средството.
(3) На барање на Министертвото за здравство здравствените установи ќе ги направат достапни информациите од став 1 од овој член, на начин што ќе овозможи брз пристап до тие информации, од сите пациенти на кои им е имплантирано средство, заедно со картата за имплант, која треба да го носи нивниот идентитет.
(4) Од обврските пропишани во овој член изземени се следните импланти: конци, спојници, стоматолошки пломби, брикети за заби, коронки за заби, завртки, клинови, плочи, жици, иглички, штипки и конектори. Листата може да претрпи промени  врз основа на акт издаден од Европската комисија за проширување листата.
(5) Поблиските услови и потребната документација за информации за вградените средства утврдува министерот за здравство.




Член 67
(Идентификација и следливост на средства/ИВД во здравствените установи)

(1) Здравствените установи овозможуваат, по можност во електронска форма, идентификација и следливост на средства/ИВД што ги презеле, без оглед на класата на ризик на средството/ИВД.
(2) Поблиските услови и потребната документација за информациите за идентификација и следливост на средствата/ИВД во здравствените институции, ќе определи министерот за здравство.
Член 68
(Регистри на здравствени установи кои произведуваат и користат интерни средства/ИВД)

(1) Здравствена установа со седиште во Република Северна Македонија која произведува и користи средства/ИВД за интерна употреба пред да започне со производство и употреба на средства/ИВД за интерна употреба се регистрира во електронскиот систем на податоци на Агенцијата и во барањето за регистрација ги обезбедува следните информации:
1. назив и седиште на здравствената установа,
2. информации за контакт (телефонски број или е-пошта, податоци за контакт на лицето одговорно за усогласеност со член 14 ставови (5) до (7),
3. намена на средството/ИВД за интерна употреба,
4. класа на ризик,
5. изјава на лицето одговорно за усогласеност со член 14 ставови (5) до (7).
	(2) Врз основа на податоците во барањето од став (1) на овој член Агенцијата врши упис во регистарот на здравствени установи кои произведуваат и користат интерни средства/ИВД. 
(3) Здравствената установа ја известува Агенцијата за промените на податоците од став (1) на овој член или за престанок на активностите во рок од осум дена од настанатите промени.
(3) Здравствената установа годишно ја потврдува точноста на податоците. Ако не успее да го направи ова, Агенцијата ќе ја избрише од регистарот во рок од 30 дена по претходно предупредување.
(4) Информациите од став (1) на овој член, освен информациите за контакт, се јавно достапни. 

VI КЛИНИЧКА ЕВАЛУАЦИЈА И ЕВАЛУАЦИЈА НА ПЕРФОРМАНСИ И КЛИНИЧКИ ДОКАЗИ
А.	Клиничка евалуација на средство

Член 69
(Клиничка евалуација)

(1) Врз основа на клинички податоци, производителот на средството потврдува:
- усогласеност на неговото средство со релевантните општи барања за безбедност и перформанси кои се бараат со овој закон под нормални услови за неговата намена,
- евалуација на несаканите ефекти и
- прифатливоста на односот корист-ризик.
(2) Производителот треба да го наведе и оправда нивото на клинички докази потребни за потврдата од став (1) на овој член што е основа за клиничка евалуација на неговото средство.
(3) Клиничката евалуација на средството е:
- темелна - неговата длабочина и опсег одговараат на природата, класата, целта и потенцијалните ризици на предметниот производ и тврдењата на производителот во однос на производот,
- објективна - ги зема во предвид и поволните и неповолните податоци,
- планирана, спроведена и документирана според планот за клиничка евалуација кој вклучува најмалку:
1)  идентификување на општите барања за безбедност и перформанси за кои е потребна поддршка од соодветни клинички податоци,
2) спецификација на намената на средството,
3) јасна спецификација на наменети целни групи со јасни индикации и контраиндикации,
4) детален опис на предвидените клинички придобивки за пациентите со релевантни и специфични параметри на клинички исход,
5) спецификацијата на методите кои се применуваат за испитување на квалитативните и квантитативните аспекти на клиничката безбедност со јасна референца за определување на преостанатите ризици и несакани ефекти,
6) пробен список и спецификација на параметри кои, врз основа на најновите случувања во медицината, треба да се применат за да се утврди прифатливоста на односот корист-ризик за различни индикации и намени на производот,
7) упатување на начинот на кој треба да се решат прашањата за односот корист-ризик кои се однесуваат на одредени компоненти, како што се употребата на фармацевтски супстанции, неактивни ткива на животните или ткива од човечко потекло и
8) план за клинички развој кој го наведува напредокот од првичното испитување до испитувањата кои даваат потврда, како што се клучните клинички испитувања и клиничкото следење по ставање во промет, со индикација за клучните фази и опис на можните критериуми за прифаќање.
Член 70
(Извори на податоци за клиничка евалуација)

Клиничка евалуација се врши со користење на податоци:
· од литературата што се однесува на средство за кое може научно да се докаже и да се потврди еквивалентноста со предметното средство, земајќи ги предвид техничките, биолошките и клиничките карактеристики на двете средства, под услов податоците соодветно да покажат усогласеност со релевантните општи барања за безбедност и ефикасност и дека моментално достапните алтернативни опции за третман за оваа намена се земени предвид, доколку постојат; 
· од клинички испитувања спроведени во согласност со барањата на овој закон; и
· од системот за надзор по продажбата на производителот кој вклучува постмаркетиншко следење (PMCF).

Член 71
(Соодветно ниво на клинички докази)

(1) Производителот обезбедува дали постоечкото ниво на клинички докази од литературата и од сопствениот систем за надзор по ставање во промет овозможува соодветна клиничка евалуација без дополнителни клинички испитувања.
(2) Во случај производителот да смета дека усогласеноста со барањата за општа безбедност и перформанси може да се докажат единствено врз основа на резултатите од методите на неклиничко тестирање, вклучувајќи проценки на ефикасноста, лабораториско тестирање и претклинички проценки, каков било исклучок употребен во оваа насока ќе биде наведен и оправдан во техничката документација и ќе се заснова на резултатите од управувањето со ризикот на производителот, земајќи ги предвид спецификите на интеракцијата помеѓу средството и човечкото тело, планираните клинички ефекти и тврдењата на производителот.
(3) По исклучок на одредбите од став (1) на овој член, клиничко испитување е задолжително за медицинските средства за имплантација и средствата од класа III.
(4) Без оглед на одредбите од став (3) на овој член, во случај на медицински средства за имплантација и средства од класа III, клиничко испитување нема да биде потребно во следниве случаи:
- средството е дизајнирано на таков начин што производот, кој веќе бил ставен во промет, бил изменет од:
1)  истиот производител;
2) друг производител и во тој случај, треба да се исполнат и следните услови:
• два производитела склучиле договор со кој изречно се дозволува на производителот на другото средство постојан и целосен пристап до техничката документација и
• оригиналната клиничка проценка да е спроведена во согласност со барањата од овој закон, а производителот на другиот производ да има дадено јасен доказ за тоа до нотифицираното/назначеното тело;
- модифицираното средство е претставено како еквивалентено на средството ставено во промет, и тоа е поддржано од нотифицираното/назначеното тело;
- клиничката евалуација на средството кое е веќе пуштено во промет е доволна за да се докаже усогласеноста на модифицираниот производ со соодветните или релевантни барања за безбедност и перформанси;
- оцената на сообразноста/нотифицираното тело потврдува дека планот за постмаркетиншко следење (PMCF) за изменетиот засегнатиот медицински производ е соодветен и вклучува студии по ставање во промет за докажување на безбедноста и перформансите.
(5) Освен исклучоците за изведување на клинички студии наведени во ставовите (3) и (4) на овој член, не е потребно да се спроведе клиничко испитување за средствата за имплантација  и средствата од класа III:
(а) кои биле легално ставени во промет или пуштени во употреба во согласност со претходното законодавството, под услов да е хармонизирано со Директивата 90/385/ЕЕЗ и Директивата 93/42/ЕЕЗ и за кои клиничката проценка е:
- врз основа на доволни клинички податоци и
- во согласност со релевантната заедничка спецификација за поединечен производ за клиничка евалуација на тој тип на производ, доколку постои таква заедничка спецификација; или
(б) кои припаѓаат на хируршки конци, степлери, стоматолошки пломби, ортодонтски апарати, стоматолошки коронки, завртки, клинови, плочи, жици, штипки, куки или конектори, клиничката евалуација се заснова на доволно клинички податоци и е во согласност со релевантната заедничка спецификација за поединечен производ, доколку постои таква заедничка спецификација; или
(в) кои се произведени со добро познати и воспоставени технологии каде спроведувањето на клиничка студија не би било етички оправдано и доколку Агенцијата донесе одлука со образложение за тоа, врз основа на издадените  водичи и врз основа на актот за спроведување издаден од Европската комисија со што ја проширува листата во точката (б) од овој став.
(6) Секој исклучок што се користи ќе биде наведен и оправдан во техничката документација и ќе се заснова на резултатите од управувањето со ризикот на производителот.
Член 72
(Клиничка евалуација на средства без медицинска намена)

Доколку клиничката евалуација се однесува на средства без медицинска намена, клиничките податоци ја потврдуваат безбедноста на производот, а не неговата клиничка корист. Овие податоци се добиени од системот за следење по продажбата на производителот, и клинички студии се изведуваат, доколку е потребно, освен доколку потпирањето на веќе постоечките клинички податоци за  еквивалентен медицински производ не е целосно оправдано.
Член 73
(Извештај за клиничка евалуација)

Резултатите од клиничката евалуација и клиничките докази на кои таа се заснова ќе бидат документирани во извештајот за клиничка евалуација (CER) кој ќе ја поддржи проценката на сообразност на средството. Извештајот вклучува и поволни и неповолни податоци земени во клиничката евалуација и форма на техничката документација за предметното средство.
Член 74
 (Клиничко следење по ставање во промет)

(1) Постмаркетиншкото следење (PMCF) се подразбира како континуиран процес кој ја ажурира клиничката евалуација и ќе биде опфатен во планот за надзор по продажбата на производителот во согласност со Поглавје VIII од овој закон.
(2) При спроведување на постмаркетиншкото следење (PMCF), производителот проактивно собира и оценува клинички податоци од употребата на средството што носи CE/национална ознака и е ставено во промет или пуштено во употреба во рамките на својата намена. Целта е да се потврди безбедноста и перформансите во текот на очекуваниот рок на траење на средството и да се обезбеди континуирана прифатливост на идентификуваните ризици и да се откријат ризиците кои се појавуваат врз основа на фактички докази.
(3) Постмаркетиншкото следење (PMCF) се врши според документираниот метод утврден во планот на постмаркетиншкото следење (PMCF).
(4) Резултатите од клиничката евалуација и клиничките докази врз кои таа се заснова се документирани во извештајот за евалуација на постмаркетиншкото следење (PMCF), кој ја поддржува проценката на усогласеноста на средството и е дел од техничката документација.
(5) За средствата од класа III и средствата за имплантација, извештајот за евалуација на постмаркетиншкото следење (PMCF) се ажурираат најмалку еднаш годишно, доколку е потребно ажирирањетосе врши и на резимето на клиничката безбедност и перформанси.

Б	Евалуација на перформанси и клинички докази

Член 75
(Евалуација на перформанси и клинички докази)

(1) Производителот треба врз основа на податоците за научната вредност на ИВД, неговите аналитички и клинички перформанси:
· да ја потврди усогласеноста на неговото ИВД средство со релевантните општи барања за безбедност и перформанси  како што е наведено во член 18 од овој закон,
· да ја оцени интерференцијата и вкрстените реакции на ИВД и
да ја оцени прифатливоста на односот корист-ризик.
(2) Податоците и заклучоците извлечени од оцената на тие елементи го сочинуваат клиничкиот доказ, кој се користи за евалуација на перформансите за да се покаже дека ИВД е безбедно и дека ја постигнува предвидената клиничка корист.
(3) Евалуацијата на перформансите ќе биде:
а) Темелна и објективна и ги зема предвид и поволните и неповолните податоци.
б) Неговата длабочина и опсег се пропорционални со својствата на ИВД, вклучувајќи ги ризиците, класата на ризик, перформансите и намената на ИВД средството.
в) Планирана, спроведена и документирана според планот за евалуација на перформансите кој вклучува барем:
· спецификација на намената на ИВД;
· спецификација на својствата на ИВД;
· спецификација на аналити или индикатори што треба да се одредат со ИВД;
· спецификација на наменетата употреба на ИВД;
· наведување на признати референтни материјали или процедури за референтни мерења за да се овозможи метролошка следливост;
· јасна индикација на одредени целни групи на пациенти со јасни индикации, ограничувања и контраиндикации;
· специфицирање на општите барања за безбедност и перформанси кои бараат поткрепување со податоци за релевантна научна вредност и за аналитички и клинички перформанси;
· спецификација на методите, меѓу другите соодветни статистички алатки, применети за тестирање на аналитичките и клинички перформанси на ИВД и ограничувањата на ИВД и на информации што ги обезбедува;
· опис на најновите случувања, вклучително и наведување на постоечките релевантни норми, заеднички спецификации, упатства или документи за добри практики;
· наведување и специфицирање на параметрите кои, врз основа на најновите достигнувања во медицината, треба да се применат за да се утврди прифатливоста на односот корист-ризик за таа цел или целите и аналитичките и клиничките перформанси на ИВД;
· за софтвер кој се смета за ИВД, наведување и спецификација на референтни бази на податоци и други извори на податоци кои служеле како основа за донесување одлуки;
· преглед на различните фази на развој кој ги вклучува низата и средствата за утврдување на научна вредност, аналитички и клинички перформанси, вклучувајќи го и списокот на клучните фази и опис на можните критериуми за прифаќање; и
· планирање на следење на перформансите по ставање во промет.

Член 76
(Докажување на научна вредност, аналитички и клинички перформанси на ИВД)

(1) Производителот ја докажува научната вредност на аналитичките и клиничките перформанси од член 75 став (1) од овој закон, со систематски преглед на научната литература, со евалуација на сите релевантни податоци од други извори и со генерирање на сите неопходни нови или дополнителни податоци неопходни за решавање на неисполнетите прашања. Научната вредност на аналитите или индикаторите е докажана и документирана во извештајот за научна вредност.
(2) Производителот го докажува аналитичкиот перформанс на ИВД од член 75 став (1) од овој закон во однос на сите релевантни параметри за безбедност и перформанси, освен ако пропустот може да се оправда со неприменливост. По правило, аналитичките перформанси секогаш се докажуваат врз основа на аналитичките студии за перформанси. Ако тоа не е можно, потребна е студија за клинички перформанси во која се споредуваат перформансите на новиот производ со сегашната стандардна клиничка практика. Аналитичките перформанси се докажани и документирани во извештајот за аналитичко работење.
(3) Производителот ги докажува клиничките перформанси на ИВД од став (1) на овој член во однос на сите релевантни параметри за безбедност и перформанси освен ако пропустот може да се оправда со неприменливост. Клиничките перформанси се демонстрираат и документираат во извештајот за клиничките перформанси.

Член 77
(Извори на податоци за евалуација на перформансите)

Оценувањето на перформансите се заснова на еден или комбинација од следниве извори:
· рецензирана научна литература;
· соодветни информации за научната вредност на ИВД кои го мерат истиот аналит или индикатор;
· консензус на стручни мислења/гледишта на релевантни професионални здруженија;
· резултатите од студијата за докажување на концептот;
· објавено искуство стекнато преку рутинско дијагностичко тестирање и
· резултати од клинички студии за перформанси кои треба да се извршат доколку тоа не е соодветно оправдано зошто е можно да се потпреме само на други извори на податоци за клинички перформанси (податоци од литература и/или податоци од системот за следење по продажбата на производителот).

Член 78
(Извештај за евалуација на перформансите)

[bookmark: _Hlk182780314](1) Резултатите од евалуацијата на перформансите и клиничките докази врз кои тие се засноваат се документирани во извештај за евалуација на перформансите (PER) кој ќе ја поддржи оцената на сообразност на ИВД и претставуваат дел од техничката документација за предметното ИВД.
(2) Извештајот за евалуација на перформансите (PER) го опфаќа извештајот за научната вредност и извештајот за аналитичките и клиничките перформанси на ИВД што му овозможува на производителот да направи квалификувана проценка дали ИВД ќе ја постигне предвидената клиничка корист или користа и безбедноста кога се користи како што е наменето од производителот е во согласност со најновите достигнувања во медицината.
(3) Извештајот за евалуација на перформансите (PER) ќе се ажурира редовно во текот на целиот рок на траење на предметното ИВД со податоци добиени од планот за надзор по продажбата на производителот. За класа C и D на ИВД, извештајот за евалуација на перформансите се ажурира најмалку еднаш годишно, а резимето за безбедност и перформанси се ажурираат кога е потребно и што е можно поскоро.

Член 79
(Поблиските услови и потребната документација за евалуација на перформансите и содржината на извештајот за евалуација на перформансите (PER)

Поблиските услови и потребната документација за евалуација на перформансите и содржината на извештајот за евалуација на перформансите (PER) ќе пропише директорот на Агенцијата.
VII КЛИНИЧКИ ИСПИТУВАЊА И СТУДИИ НА ПЕРФОРМАНСИ

1. Клиничко испитување на средства

Дел А
Барања во врска со клиничкото испитување за целите на прикажување на усогласеност и добивање на ознака за сообразност
Член 80
(Цели на клиничкото испитување)

Клиничките испитувања се планирани, одобрени, спроведени, запишани и пријавени во согласност со одредбите на овој закон доколку се спроведени како дел од клиничка евалуација за целите на проценка на усогласеноста на средството со цел:
(а) да се утврди и да се потврди дали, во нормални услови на употреба, средството е дизајнирано, произведено и спакувано на таков начин што е погодно за една или повеќе специфични намени и дали ја постигнува својата ефикасност како што е предвидено и наведено од неговиот производител;
(б) да ги утврди и потврди клиничките придобивки од средството како што е наведено од неговиот производител;
(в) да се утврди и провери клиничката безбедност на средството и да се одредат сите несакани ефекти, под вообичаените услови на употреба на средството, и да се процени дали ризикот е прифатлив во однос на очекуваните придобивки.

Член 81
(Спонзор)

(1) Спонзорот треба да има седиште во Република Северна Македонија.
(2) Доколку спонзорот на клиничкото испитување не е со седиште во Република Северна Македонија, тој ќе назначи овластен претставник со седиште во Република Северна Македонија кој е одговорен за обезбедување и почитување на обврските на спонзорот кои произлегуваат од овој закон и кој е надлежен за цела комуникација со спонзорот во врска со одредбите од Законот. Целата комуникација со овластениот претставник се смета за комуникација со спонзорот.
(3) Доколку спонзорот на клиничкото испитување не назначи овластен претставник со седиште во Република Северна Македонија, спонзорот ќе назначи најмалку едно лице за контакт на територијата на Република Северна Македонија во однос на тоа клиничко испитување кое ќе биде одговорно за целата комуникација со спонзорот предвидени во овој закон.
(4) Клиничкото испитување може да има еден или повеќе спонзори со јасно наведени одговорности.
(5) Секој спонзор може да делегира, во писмен договор, која било задача или сите свои задачи на поединец, компанија, институција или организација. Таквото делегирање нема да биде во спротивност со одговорноста на спонзорот, особено во однос на безбедноста на субјектите и веродостојноста и робусноста на податоците генерирани во клиничкото испитување.
(6) Истражувач и спонзор може да биде исто лице.
(7) Спонзорот е одговорен за усогласеноста со овој закон, за примање и одговарање на секое прашање од испитаните субјекти, испитувачи или надлежни органи во врска со клиничкото испитување, како и за спроведување мерки утврдени од Агенцијата.
(8) Спонзорот е одговорен за секоја штета претрпена од субјект што произлегува од учеството во клиничкото испитување спроведено на територијата на Република Северна Македонија.
(9) Спонзорот на барање на Агенцијата ќе ја стави на располагање целата документација за средството. 
(10) Спонзорот има воспоставено систем и договор со испитувачите што обезбедува известување за сите сериозни несакани настани или кој било друг настан поврзан со студијата за перформанси.
(11) Документацијата за клиничкото испитување ќе се чува најмалку 10 години по завршувањето на студијата на предметното средство или во случај кога средството е последователно ставено во промет, најмалку 10 години откако последниот производ е ставен во промет.
(12) Документацијата за клиничкото испитување ќе биде достапна на Агенцијата во периодот од став (11) на овој член и во случај кога спонзорот или неговото лице за контакт во случај на отварање на стечајна постапка или ќе престане деловната активност пред истекот на тој период. Спонзорот обезбедува резервна копија на документацијата во согласност со член 92 од овој закон.
(13) Спонзорот назначува супервизор/набљудувач кој е независен од местото во кое се врши испитувањето за да потврди со сигурност дека клиничката студија за перформанси е спроведена во согласност со планот за студијата и со овој закон.
(14) Спонзорот го врши договореното набљудување на субјектите по завршувањето на студијата (follow-up).

Член 82
(Истражувачи)

(1) Истражувач во клиничко испитување може да биде доктор на медицина или доктор по стоматологија во клинички испитувања кои се однесуваат на денталната медицина доколку се земе дел од клиничко испитување кое вклучува одговорност за директен медицински третман.
(2) Истражувачот треба да има најмалку 2 години работно искуство и познавање на упатствата за добрата клиничка пракса (Good Clinical Practice).
(3) Главниот истражувач и истражувачите треба да имаат посебни знаења потребни за извршување на нивните задачи од соодветната област на медицината и за методологијата на клиничките испитувања.
(4) Истражувачите кои не учествуваат во клиничко испитување кое вклучува одговорност за директен медицински третман може да бидат и експерти од други релевантни области (фармација, лабораториска медицина, биохемија, хемија и други). 
(5) Другите членови на истржувачкиот тим вклучени во спроведувањето на клиничкото испитување се соодветно квалификувани во смисла на образование, обука и искуство во областа на која се однесува клиничкото испитување.
(6) Истражувачите ќе имаат пристап до техничките и клиничките податоци поврзани со средството. Истржувачкиот тим  вклучен во спроведувањето на испитувањето мора да биде соодветно упатен и обучен во врска со правилната употреба на средството што се испитува и во врска со планот за клиничкото испитување и добрата клиничка практика (Good Clinical Practice). Оваа обука која по потреба ја организира спонзорот се проверува и соодветно се документира.

Член 83
(Место за испитување)

(1) Објектите каде што треба да се спроведе клиничкото испитување треба да бидат соодветни во однос на просториите, опремата и стручниот кадар кој е на располагање за спроведување на клиничкото испитување и да бидат слични на просториите каде што производот е наменет да се користи.
(2) Агенцијата во секое време може да изврши инспекција во местото на спроведување на клиничкото испитување.






Член 84
(Заштита на субјектите за испитување)

(1) Очекуваните придобивки за субјектите или за јавното здравје треба да ги оправдаат предвидливите ризици и непријатности, а усогласеноста со оваа состојба треба постојано да се следи.
(2) Секој субјект или, кога субјектот не е во можност да даде информирана согласност, неговиот законски застапник, е соодветно информиран за сите потребни аспекти од испитувањето. Информациите се однесуваат на:
· природата, целите, придобивките, последиците, ризиците и непријатностите на клиничкото испитување;
· правата на субјектот да одбие учество и право да се повлече во секое време;
· условите и времетраењето на клиничкото испитување;
· можните алтернативи за третман;
· одговорност за обештетување;
· подоцнежни (јавни) информации за резултатите од клиничкото испитување.

(3) Секој субјект или, ако субјектот не е во можност да даде информирана согласност, неговиот законски застапник во негово име, може да се повлече од клиничкото испитување во секое време без причинета штета и без образложение, со повлекување на претходната дадена информирана согласност. Ова не влијае на активностите кои веќе се спроведуваат и користењето на податоците добиени врз основа на информираната согласност пред нејзиното повлекување.
(4) Правата на субјектите на физички и ментален интегритет, на приватност и на заштита на податоците кои се однесуваат на нив се соодветно заштитени во согласност со прописите од областа на заштита на лични податоци.
(5) Клиничкото испитување е дизајнирано да вклучува што е можно помала болка, непријатност, страв и кој било друг предвидлив ризик за субјектите (испитаниците), а прагот на ризик и степенот на вознемиреност се конкретно дефинирани во протоколот и постојано се следат.
(6) Медицинската грижа што им се укажува на субјектите е одговорност на соодветно квалификуван лекар или, каде што е соодветно, квалификуван стоматолог.
(7) На субјектот или, кога субјектот не е во можност да даде информирана согласност, на неговиот законски застапник му се доставени деталите за контакт од каде што може да добие дополнителни информации во случај на потреба. 
(8) Врз субјектите не смее да се врши било какво влијание, вклучително и тоа од финансиска природа, за да учествуваат во клиничко испитување.
(9) Во случај на учество на субјекти со попреченост, степенот на попреченост се зема во предвид во рамките на постапката за добивање на информирана согласност.
(10) Во случај на учество на малолетни лица,
· степенот на способност за одлучување се зема во предвид во постапката за информирана согласност;
· клиничкото испитување треба да има за цел да ги испита третманите за медицинска состојба која се јавува само кај малолетни лица или е од суштинско значење за малолетниците и да донесе минимални ризици или последици.
(11) Во случај на учество на бремени жени или жени кои дојат, испитувањето треба да донесе директна корист за субјектот или ембрионот и да се избегне секое влијание врз здравјето на детето.
(12) Во случај на итност кога субјектот не може да даде претходна информирана согласност, одложената информирана согласност е прифатлива под услов да:
· се очекува директна релевантна корист за субјектот;
· истражувачот потврдува дека не знае за какви и да било приговори за учество во клиничкото испитување претходно дадени од субјектот;
· клиничкото испитување директно се однесува на здравствената состојба на субјектот
· клиничкото испитување претставува минимален ризик и наметнува минимално оптоварување на субјектот во споредба со стандардниот третман на состојбата на субјектот.
Член 85
(Предуслови за клиничко испитување)

(1) Клиничките испитувања се планираат и спроведуваат на тој начин што:
· правата, безбедноста, достоинството и благосостојбата на субјектите кои учествуваат во клиничкото испитување се заштитени и имаат приоритет пред сите други интереси, и
· добиените клинички податоци се научно засновани, веродостојни и цврсти.
(2) Клиничките испитувања се предмет на етичка и научна проценка:
· етичката проценка ја врши Етичката комисија за клинички испитувања на лекови и медицински средства и студии на перформанси на ИВД на Република Северна Македонија, во која учествува најмалку едно немедицинско лице и
· научната проценка ја вршат внатрешни и/или надворешни експерти на Агенцијата.
(3) Клиничко испитување може да се спроведе само доколку се исполнети сите наведени услови:
(а) За клиничкото испитување  е издадено одобрение од Агенцијата за спроведување во Република Северна Македонија.
(б) Етичката комисија за клиничко испитување на лекови и медицински средства и студија за перформанси на ИВД на Република Северна Македонија дала позитивно мислење.
(в) Спонзорот, овластениот претставник и лицето за контакт имаат  седиште во Република Северна Македонија.
(г) Испитаниците, особено ранливите популации и субјекти се заштитени во согласност со овој закон.
(д) Очекуваната корист за субјектите или јавното здравје ги оправдува предвидливите ризици и непријатности, со постојано следење на исполнувањето на овие услови.
(ѓ) Субјектот или, ако субјектот не може да даде информирана согласност, неговиот законски застапник: 
- дал писмена, информирана согласност потпишана, со датум, откако бил соодветно информиран за сите релевантни аспекти на сеопфатен, концизен, јасен начин во врска со: испитувањето, правата на субјектот, условите под кои треба да се спроведе клиничкото испитување, алтернативни третмани;
-  ги има добиено информациите за контакт од институцијата каде што може да се добијат дополнителни информации во случај на потреба.
(е) Субјектот е заштитен во однос на неговиот физички и ментален интегритет, приватност и заштита на податоци, во согласност со прописите од областа на заштита на лични податоци.
(ж) Не смее да се врши било какво влијание, вклучително и она од финансиска природа, или, доколку е применливо, на неговите законски застапници да учествуваат во клиничкото испитување.
(з) Клиничкото испитување да вклучува што помалку болка, непријатност, страв или друг предвидливи ризик за субјектот, а прагот на ризик и степенот на болка се конкретно определени во планот на клиничкото испитување и постојано се следат.
(ѕ) Соодветно квалификуван, искусен и обучен лекар или, доколку е применливо, квалификуван искусен и обучен стоматолог е одговорен за здравствената заштита на субјектите.
(и) Средствата што се предмет на испитување се усогласени со применливата општа безбедност и барања за перформанси, покрај аспектите опфатени со клиничкото испитување, и во согласност со овие аспекти, се преземаат сите мерки на претпазливост за заштита на здравјето и безбедноста на субјектите. Ова вклучува, доколку е потребно, техничко и биолошко безбедносно тестирање и претклиничка проценка, како и одредби од областа на безбедноста при работа и превенција од несреќи, земајќи ги во предвид најновите случувања.
(ј) Истражувачите се соодветно квалификувани обучени и искусни според овој закон.
(к) Просториите каде што треба да се спроведе клиничкото испитување се соодветни во однос на барањата на овој закон.
(4) Секој чекор во клиничкото испитување, од првичното разгледување на потребата од студијата и неговото објаснување за објавување на резултатите, се врши во согласност со признати етички принципи.
(5) Клиничките испитувања се спроведуваат врз основа на соодветен план за клиничко испитување кој ги одразува најновите научни и технички сознанија и се дефинирани на таков начин што ги потврдуваат или ги побиваат тврдењата на производителот во врска со безбедноста, перформансите/ефикасноста и аспектите поврзани со односот помеѓу придобивките и ризиците на производот.
(6) Постапките применети во клиничкото испитување и методологијата на испитување се соодветни за испитуваниот производ.
(7) За да може да се потврди научната вредност на заклучоците, се спроведува испитување на доволен број корисници во согласност со планот за клиничко испитување и во клиничка средина која е репрезентативна за очекуваните вообичаени услови за употреба на средството за целна популација на пациенти. Проектот и избраните статистички методи треба да  бидат соодветно објаснети.
(8) Сите релевантни технички и функционални својства на средството, особено оние кои вклучуваат безбедност и перформанси/ефикасност и нивните очекувани клинички исходи, соодветно ќе се земат предвид во дизајнот на испитувањето. Документацијата за клиничкото испитување вклучува листа на технички и функционални својства на средството и придружни очекувани клинички резултати.
(9) Крајните точки на клиничкото испитување се однесуваат на целта, клиничките придобивки, перформансите и безбедноста на производот, и истите се одредуваат и оценуваат користејќи научно признати методологии. Примарната крајна точка е соодветна за производот и е клинички релевантна.
(10) Извештајот за клиничко испитување потпишан од испитувачот содржи клучна проценка на сите податоци собрани во текот на клиничкото испитување, како и сите негативни наоди.
(11) Исполнети се и други релевантни услови од овој закон.

Член 86
(Барање за клиничко испитување) 

(1) Спонзорот доставува барање за клиничко испитување до Агенцијата со следнава содржина:
1. Образец на барање
Барањето ги содржи следните податоци:
1.1. име, адреса и контакт податоците на спонзорот и, доколку е применливо, името, адресата и контакт од неговиот овластен претставник во Република Северна Македонија;
1.2. име/наслов на клиничкото испитување;
1.3. статусот на апликацијата за клиничко испитување (т.е. прво поднесување, повторно поднесување, суштински промени);
1.4. детали и/или упатување на планот за клиничка евалуација;
1.5. ако барањето е повторно поднесување во однос на истиот производ за кој веќе е направено барање, датумот или датумите и референтниот број или броевите на претходните барања, или во случај на значителни промени, да се повика на оригиналното барање. Спонзорот ги наведува сите промени во однос на претходното барање и дава објаснување за тие промени, особено дали имало промени, земајки ги во предвид и заклучоците од претходните проценки на Агенцијата или Етичката комисија за клинички испитувања за лекови и медицински средства и студии на перформанси на ИВД на Република Северна Македонија.
1.6. доколку барањето се поднесува паралелно со барањето за клиничко испитување на лек, се упатува на официјалниот регистарски број на клиничкото испитување на лекот;
1.7. список на земји каде што се применува или се спроведува клиничкото испитување;
1.8. краток опис на средството што се тестира, неговата класа и други потребни информации за да се идентификува средството и типот на средство;
1.9. информации за тоа дали средството содржи лек, вклучувајќи крв или плазма деривати од човечко потекло или дали е произведено со користење на неактивни ткива или клетки од човечко или животинско потекло, или нивни деривати;
1.10. резиме на планот за клиничкото испитување што ги вклучува целите на клиничкото испитување, бројот и полот на субјектите, критериумите за избор на субјектите, информации за тоа дали субјектите се помлади од 18 години, дизајнот на студијата, планираните датуми на почеток и крај на клиничкото испитување;
1.11. доколку е применливо, информации во врска со контролниот производ, неговата класа и други информации неопходни да се идентификува контролното средство;
1.12. докази од спонзорот дека клиничкиот истражувач и локацијата на испитување се погодни за спроведување на клиничкото испитување во согласност со планот за клиничко испитување;
1.13. детали за планираниот датум на почеток и времетраење на испитувањето;
1.14. детали за идентификација на нотифицираното/назначеното тело доколку веќе е вклучено во фазата на примена на клиничкото испитување;
1.15. информација дека спонзорот е запознаен дека Агенцијата е во контакт со Етичката комисија кој ја оценува или веќе ја оценил апликацијата;
1.16. Изјава од страна на спонзорот или неговиот овластен претставник за усогласеност со Законот.
2. Брошура на истражувач (Investigator Brochure - IB)
Брошурата на истражувачот содржи клинички и не-клинички информации за средството кое се испитува кои се применливи за клиничкото испитување и се достапни во моментот на апликација. Истражувачите се информираат навремено за секое ажурирање на брошурата на истражувачот или за кои било други релевантни нови информации кои стануваат достапни за нив. Брошурата на истражувачот ги содржи следниве информации:
2.1. Идентификација и опис на средството, вклучувајќи информации за намената, ризикот, класификација на ризик и применливо правило за класификација во согласност со овој Закон и референци на претходни и слични генерации на средството.
2.2. Упатства на производителот за инсталација, одржување, стандарди за одржување на хигиена и употреба, вклучувајќи ги барањата за складирање и ракување, како и информации што треба да се наведени на налепницата и упатствата за употреба што треба да се доставуваат со средството кога ќе се стави во промет до степен до кој таквите информации се достапни. Дополнително, се доставуваат информации за секоја релевантна обука потребна за правилна употреба.
2.3. претклиничка евалуација врз основа на релевантни претклинички тестирања и експериментални податоци, особено во однос на проектните пресметки, ин витро тестови, екс виво тестови, тестови на животни, механички и електрични тестови, тестови на веродостојност, потврда за стерилизација, верификација на софтвер и валидација, тестови за перформанси, проценка на био-компатибилност и биолошка безбедност, по потреба.
2.4. Постојните клинички податоци, особено:
- од достапната релевантна научна литература поврзана со безбедноста, перформансите, клиничките придобивки за пациентите, проектните карактеристики и намената на средството и/или еквивалентни или слични средства;
- други достапни релевантни клинички податоци поврзани со безбедноста, перформансите, клиничката корист за пациентите, карактеристики на проектот и намена на еквивалентни или слични производи од истиот производител, вклучувајќи информации за тоа колку долго производот бил вклучен во промет и преглед на прашања поврзани со перформансите, клиничката корист и безбедноста и сите преземени корективни активности.
2.5. Резиме на анализа на корист-ризик и управување со ризик, вклучувајќи информации во врска со познати или предвидливи ризици, било какви негативни ефекти, контраиндикации и предупредувања.
2.6	За производи кои содржат лек, вклучително и крв или крвни деривати од човечко потекло или производи произведени со употреба на неактивни ткива или клетки од човечко или животинско потекло, или нивни деривати, детални информации за лекот или за ткивата, клетките или нивните деривати и за усогласеноста со релевантните барања за општа безбедност и за перформанси и посебно управување со ризикот во однос на лекот или ткивата, клетките или нивните деривати, како и доказ за додадената вредност од вклучувањето на таквите компоненти во однос на клиничката корист и/или безбедност на средството.
2.7. Список со детали за исполнувањето на релевантните барања за општа безбедност и барања за перформанси, вклучувајќи ги применетите норми и заеднички спецификации, во целост или делумно, како и опис на решението за исполнување на соодветната општа безбедност и барања за перформанси, доколку овие норми и заеднички спецификации не се исполнети, доколку се само делумно исполнети или доколку недостасуваат.
2.8. Детален опис на клиничките процедури и дијагностички тестови кои се користат во клиничкото испитување, а особено информации за секое отстапување од нормалната клиничка практика.

3. План за клиничко испитување
Планот за клиничко испитување, подготвен од спонзорот, содржи образложение, цели, дизајн на методологија, мониторинг, перформанс, водење евиденција и метод на анализа за клиничко испитување. Доколку дел од оваа информација е даден во посебен документ, тој е наведен во планот за клиничко испитување.

3.1. Планот за клинички испитувања ги содржи следниве општи податоци:

3.1.1. Уникатен единствен идентификациски број за клиничкото испитување.
3.1.2. Идентификација на спонзорот – име/назив, адреса/седиште и податоци за контакт на спонзорот и, доколку се применливи, име/назив, адреса/седиште и податоци за контакт на неговиот овластен претставник во Република Северна Македонија.
3.1.3. Информации за главниот истражувач на секое место на испитувањето, на координативниот истражувач за даденото испитување, адресата на секое место на испитувањето, и информации за контакт за итни случаи на главниот истражувач на секое место на испитувањето. Улогите, одговорностите и квалификациите на различни типови истражувачи се наведени во планот за клиничкото испитување.
3.1.4. Краток опис на финансирањето на клиничкото испитување и краток опис на договорот помеѓу спонзорот и местото на испитување.
3.1.5. Комплетен синопсис на клиничкото испитување на македонски јазик.
3.2. Идентификација и опис на средството, вклучувајќи ја и неговата намена, производител, следливост, целна популација, материјали кои доаѓаат во контакт со човечкото тело, медицински или хируршки процедури вклучени во неговата употреба и образование и искуство неопходни за неговата употреба, преглед на дополнителна литература, најнови технички достигнувања во клиничката понуда во соодветното поле на примена и предложената употреба на новото средство.
3.3. Идентификација и опис на ризиците и клиничките придобивки од средството што треба да биде испитано, со објаснување на соодветните очекувани клинички исходи во планот за клиничко испитување.
3.4. Опис на важноста на клиничкото испитување во контекст на најновиот развој на клиничката пракса.
3.5. Презентација на целите и хипотезите на клиничкото испитување.
3.6. Дизајнот на клиничкото испитување со доказ за неговата научна веродостојност и вредност содржи:
3.6.1. Информации како што е видот на испитувањето заедно со образложението за избор, крајни точки и променливи како што е наведено во планот за клиничка евалуација.
3.6.2. Информации за производот кој се испитува, за било кој споредбен производ и било кое друго средство или лек што ќе се користи во клиничкото испитување.
3.6.3. Информации за предметите, критериумите за избор, големината на популацијата што учествува во испитувањето, репрезентативноста на населението што учествува во испитувањето во однос на целната популација и, доколку е применливо, информации за вклучени чувствителни категории на испитаници, како што се деца, бремени жени, жени што дојат, имунокомпромитирани лица или постари лица.
3.6.4. Детали за мерките што треба да се преземат за да се минимизира пристрасноста, како што е рандомизација и управување со потенцијални збунувачки фактори.
3.6.5. Опис на клиничките процедури и дијагностички методи во врска со клиничкото испитување, со посебен акцент на секое отстапување од вообичаената клиничка практика.
3.6.6. План за следење.
3.7. Статистичка анализа, со образложение, вклучително и пресметка на статистичка моќ за големина на примерокот, доколку е применливо.
3.8. Управување со податоци.
3.9. Информации за сите промени и дополнувања на планот за клиничко испитување.
3.10. Политика за следење и управување со отстапувањата од планот за клиничко испитување на местото на испитување и јасна забрана за употреба на исклучоци за планот за клиничко испитување.
3.11. Одговорност во однос на средството, особено контролата на пристап до средството, мониторингот поврзан со средството што се користи во клиничкото испитување и враќањето на неискористените, истечени или неисправни средства.
3.12. Изјава за усогласеност со прифатените етички принципи на медицинските испитувања кои вклучуваат луѓе и принципи на добра клиничка практика во областа на клиничките испитувања на средства и применливи регулаторни барања.
3.13. Опис на процедурата за информирана согласност.
3.14. Известување за безбедност, вклучувајќи дефиниции за несакани настани и сериозни несакани настани, дефекти на средството, процедури и распоред за известување.
3.15. Критериуми и процедури за следење на субјектите по завршувањето на испитувањето, привремено прекинување или предвремено прекинување на испитувањето, за испитаници кои се следат а ја повлекле согласноста и процедури за испитаници кои не можат да се следат. Таквите процедури за средства за имплантација вклучуваат барем следливост.
3.16. Описот на условите за нега на испитаниците по завршување на нивното учество во клиничкото испитување. Ова се наведува за оние испитаници за кои е неопходна таква дополнителна нега поради учество на испитаникот во клиничкото испитување и се разликува од негата што вообичаено се очекува за здравствената состојба на испитаникот.
3.17. Политика во врска со определување на извештаи за клиничкото испитување и објавување на резултати е во согласност со барањата на овој закон.
3.18. Список на техничките и функционалните својства на средството, во кој конкретно се споменуваат тие што се опфатени во испитувањето.
3.19. Библиографија.

4. Други информации
4.1. Изјава потпишана од физичкото или правно лице одговорно за изработка на средството кое се испитува, дека предметното средство е во согласност со општата безбедност и барања за перформанси, освен за аспектите опфатени со клиничкото испитување, и дека се преземени сите мерки на претпазливост во согласност со овие аспекти со цел да се заштити здравјето и безбедноста на испитаниците.
4.2. Мислењето на Етичката комисија се зема предвид доколку е достапно во  тој момент (обезбедена е можност за паралелно поднесување на барањето).
4.3. Во случај на повреда, доказ за осигурување или компензација за штетата на субјектите согласно со овој закон.
4.4. Документи што треба да се користат за да се добие информирана согласност, вклучително и информации за пациентот, формуларот и документот за информирана согласност.
4.5. Опис на договорот во врска со усогласеноста со правилата што се применуваат за заштита и доверливост на личните податоци, особено:
· да се спроведат организациски и технички услови за да се избегне неовластен пристап, откривање, споделување, промена или губење на обработени информации и лични податоци,
· опис на мерките што ќе се спроведат за да се обезбеди доверливост на евиденцијата и личните податоци на испитаниците,
· опис на мерките што ќе се спроведат во случај на прекршување на безбедноста на податоците со цел да се ублажат можните несакани ефекти.
4.6. Сите детали од достапната техничка документација (детална анализа, документација за управување со ризик или посебни извештаи за тестирање) се доставуваат до Агенцијата и до инспекцијата по нејзино барање.

Член 87
(Постапка за одобрување и известување)

(1) Барањето за клиничко испитување се поднесува електронски до  Агенцијата.
(2)  Агенцијата во рок од 10 дена го потврдува поднесокот и го валидира барањето  во смисла на:
· проценка дали клиничкото испитување спаѓа во опсегот на оваа глава од Законот, и
· комплетноста на поднесената документација.
(3) Доколку Агенцијата утврди дека барањето за клиничко испитување не е комплетно или е несоодветно, го известува спонзорот, кој е должен да постапи во рок од 10 дена од денот на приемот на известувањето. Доколку е потребно рокот се продолжува најмногу до 20 дена. Ако подносителот на барањето не постапи во определениот рок, барањето за клиничко испитување ќе се отфрли.
(4) Агенцијата го оценува барањето во рок од 40 дена, освен за клиничко испитување на средства од класите IIб и III каде што оценувањето може да се одложи за дополнителни 20 дена, доколку е потребно мислење од стручни лица.
(5) Агенцијата може да побара,  дополнителни информации од спонзорот во определен рок и да го прекине временскиот рок за донесување одлука според овој член, што ќе започне повторно по истекот на рокот за доставување на дополнителните информации.
Член 88
(Проценка на барањето од Агенцијата)

(1) Агенцијата треба да обезбеди лицата кои го потврдуваат и оценуваат барањето или одлучуваат за него да немаат судир на интереси, да бидат независни од спонзорот, од испитаниците кои учествуваат во испитувањето и од физичките или правни лица кои го финансираат клиничкото испитување и да не се под никакво друго неовластено влијание. 
(2) Проценката на барањето се спроведува од соодветен број на лица кои ги имаат потребните квалификации и искуство.
(3) Агенцијата проценува дали клиничкото испитување е дизајнирано на начин што преостанатите потенцијални ризици за испитаниците или трети лица, по минимизирање на ризикот, се оправдани во однос на очекуваните клинички придобивки.
(4) Имајќи ги во предвид применливите заеднички спецификации или хармонизираните стандарди, Агенцијата проверува:
(а) доказ за усогласеност на еден или повеќе производи кои се за испитување со применливите општи барања за безбедност и перформанси, освен аспектите опфатени со клиничкото испитување, и дали во врска со тие аспекти се преземени сите мерки на претпазливост, заштита на здравјето и безбедноста на испитаниците. Ова вклучува, по потреба, обезбедување техничко и биолошко тестирање за безбедност и претклиничка евалуација;
(б) дали мерките за минимизирање на ризикот што ги применува спонзорот се опишани во хармонизираните стандарди, а во случај кога не се користат хармонизираните стандарди дали мерките за минимизирање на ризикот обезбедуваат ниво на заштита еквивалентно на она што го обезбедуваат хармонизираните стандарди;
(в) дали мерките планирани за безбедно поставување, пуштање во употреба и одржување на средството наменето за испитување  се соодветни;
(г) веродостојноста и робусноста на податоците добиени од клиничкото испитување, земајќи ги во предвид статистичките пристапи, дизајнот на испитувањето и методолошките аспекти, вклучувајќи ја и големината на примерокот, средството со кое се споредува примерокот и крајните точки;
(д) дали се исполнети условите од овој закон;
(ѓ) во случај на стерилни средства, доказ - потврда од постапките на стерилизација на производителот или информации за постапките на стерилизација што ќе се спроведат на местото за тестирање;
(е) докажување на безбедноста, квалитетот и придобивките од сите состојки од животинско или човечко потекло или супстанции кои може да се сметаат како лекови, доколку е применливо.



Член 89
(Основа за одбивање)

(1) Агенцијата го одбива барањето за клиничко испитување ако:
(а) документацијата поврзана со барањето не е поднесена во согласност со член 86 од овој закон; или
(б) средството или доставените документи, особено планот за клиничко испитување и брошурата на испитувачот, не се во согласност со научните достигнувања, и кога клиничкото испитување не е погодно за обезбедување докази за безбедноста, карактеристиките на перформансите или придобивките од производот за субјектите или пациентите; или 
(в) не се исполнети барањата од членовите од 80 до 85 од овој закон; или
(г) некоја од оценките била негативна.

Член 90
(Проценка на барањето од страна на Етичка комисија)

(1) Клиничкото испитување е предмет на етичко разгледување од страна на Етичката комисија.
(2) Етичкиот преглед на клиничкото испитување го опфаќа следново:
1. Усогласеност со барањата за информирана согласност;
2. Усогласеност со договорите за наградување или компензација на испитаниците и испитувачите;
3. Усогласеност со договорите за регрутирање на испитаници;
4. Усогласеност со барањата за заштита на лични податоци;
5. Усогласеност со барањата за главниот испитувач и испитувачите;
6. Усогласеност со барањата за институцијата за испитување;
7. Усогласеност со барањата за надомест на штета;
8. Усогласеност со важечките правила за собирање, складирање и понатамошна употреба на биолошки примероци од испитаниците.
(3) Етичката комисија своето мислење го дава во рок од 30 дена по приемот на барањето до Агенцијата.
Член 91
(Спроведување и следење на клиничко испитување)

(1) Спонзорот и испитувачот обезбедуваат спроведување на клиничкото испитување во согласност со одобрениот план за клиничко испитување и барањата од овој закон.
(2) Спонзорот обезбедува соодветно следење на спроведувањето на клиничкото испитување од страна на независен субјект за следење, со цел да се обезбеди усогласеност со планот за клиничко испитување, принципите на добрата клиничка пракса и овој закон, за да се провери:
- дали се заштитени правата, безбедноста и благосостојбата на испитаниците,
- дали доставените податоци се веродостојни и цврсто утврдени и
   - дали спроведувањето на клиничкото испитување е во согласност со барањата на овој закон, 
(3) Спонзорот го одредува степенот и природата на следењето врз основа на евалуација, земајќи ги во предвид сите карактеристики на клиничкото испитување, вклучувајќи го следново:
(а) целта и методологијата на клиничкото испитување и
(б) степенот на отстапување на интервенцијата од вообичаената клиничка пракса.
(4) Сите информации поврзани со клиничкото испитување се евидентираат, обработуваат, разработуваат и чуваат од страна на спонзорот или испитувачот, по потреба, на начин што овозможува прецизно известување, толкување и верификација, а воедно обезбедува заштита на доверливоста на евиденцијата и личните податоци на испитаниците во согласност со прописите од областа на заштита на лични податоци.

Член 92
(Архивирање на податоци)

(1) Информациите и документацијата се чуваат на располагање на Агенцијата, во случај да се побара.
(2) Документацијата се чува најмалку 10 години по завршувањето на клиничкото испитување на предметното средство или, во случај средството последователно да се става во промет, најмалку 10 години откако последното средство е ставено во промет. За средства за имплантација, овој период е најмалку 15 години. Дополнително, потребно е архивирање на резервна копија по писмен договор со друг деловен субјект и утврдување на постапките и мерките кои во случај на стечај или престанок на деловната активност на спонзорот или институцијата, обезбедуваат исполнување на барањата од член 59 ставови 2 и 3 од овој закон и зачувувањето и достапност на податоците до Агенцијата, во случај да се побараат.
(3) Со цел да се заштитат обработените информации и личните податоци од неовластен или незаконски пристап, откривање, ширење, промени или уништување или случајна загуба, особено ако обработката вклучува пренос преку интернет, се имплементираат  соодветни технички и организациски мерки.
(4) Спонзорот воспоставува постапка за вонредни ситуации која овозможува директна  идентификација и, доколку е потребно, директно повлекување на средството што се користи во испитувањето.
(5) Спонзорот гарантира дека известувањето за несаканите настани и другите обврски во врска со вигиланцата во клиничкото испитување се вршат согласно овој закон.
Член 93
(Електронски систем за клинички испитувања/студии на перформанси)

(1) Агенцијата воспоставува, одржува и управува со електронскиот систем за клинички испитувања/студии на перформанси:

(а) за да се создадат единствени идентификациски броеви за клиничките  испитувања/студии за перформанси што се користат како влезна точка за поднесување на сите барања или известувања во врска со клиничките испитувања регулирани со овој закон и за секое друго доставување или обработка на податоци во тој контекст;
(б) за размена на информации поврзани со клиничките испитувања во согласност со овој закон;
(в) за информации што треба да ги достави спонзорот - извештај за клиничкото испитување/студија за перформанси и негово резиме;
(г) за да пријави сериозни несакани настани и поврзани ажурирања.
(2) При воспоставувањето на електронскиот систем од став 1 на овој член , Агенцијата обезбедува достапност на податоците до јавноста, освен во случаите наведени во точка (в) од став 1 на овој член и кога информациите се целосно или делумно оправдано доверливи врз основа на едно од следните:
(а) заштита на лични податоци;
(б) заштита на деловните доверливи информации, особено на информациите од брошурите на испитувачот, земајќи го предвид статусот на оцената на сообразноста на средството, освен ако постои оправдан јавен интерес за објавување;
(в) ефективен надзор на изведбата на клиничкото испитување/студијата на перформанси.
(3) Личните податоци на испитаниците не се јавно достапни.
Член 94
(Значајни промени во клиничкото испитување на средството)

(1) Доколку спонзорот има намера да воведе промени во клиничкото испитување кои најверојатно ќе имаат значаен ефект на безбедноста, здравјето или правата на испитаниците или на робусноста или веродостојноста на клиничките податоци генерирани од спроведувањето на испитувањето, ќе ја извести Агенцијата во рок од 7 дена за причините и природата на тие промени со формуларот за промени. Спонзорот доставува ажурирана верзија на соодветната документација поврзана со промената. Промените на релевантната документација треба да бидат јасно видливи.
(2) Агенцијата ја проценува секоја значајна промена во клиничките испитувања во согласност со постапката од член 87 од овој закон.
(3) Спонзорот може да ги спроведе измените од став 1 на овој член во согласност со постапката од член 87 од овој закон, освен ако:
(а) Агенцијата го информирала спонзорот за отфрлање на промените врз основа на член 89 од овој закон или од причини за заштита на јавното здравје, безбедноста или здравјето на испитаниците и корисниците.
(б) Етичката комисија дала негативно мислење во врска со значајната измена на клиничкото испитување.

Член 95
(Мерки што треба да ги преземе Агенцијата во врска со клиничките испитувања)

(1) Агенцијата врши инспекција на локациите за клиничко испитување за да провери дали клиничките испитувања се вршат во согласност со барањата на овој закон и одобрениот план за испитување.
(2) Доколку Агенцијата има причина да верува дека барањата утврдени во овој закон не се исполнети, може да преземе барем една од следниве мерки:
(а)	повлекување на  одобрението за клиничкото испитување;
(б)	суспендирање или прекинување на клиничкото испитување;
(в)	да бара од спонзорот да го измени секој  аспект од клиничкото испитување.
(3) Пред Агенцијата да преземе некоја од мерките наведени во став (2) од овој член, освен ако не е неопходно да дејствува веднаш, ќе бара мислење од спонзорот или испитувачот или од двата субјекти. Ова мислење се доставува во рок од 7 дена од денот кога Агенцијата го побарала мислењето.
(4) Доколку Агенцијата ја преземе мерката од став (2) од овој член или го отфрли клиничкото испитување, или ако добие известување од спонзорот за предвремено прекинување на клиничкото испитување од безбедносни причини, ги информира сите земји вклучени во клиничкото испитување за соодветната одлука и причините за тоа, доколку е можно.	Comment by Sasha Ivanov: Да се провери кој известува до земјите надвор и останатите
Член 96
(Информации доставени од спонзорот по завршувањето на клиничкото испитување или во случај на негово привремено суспендирање или предвремено прекинување)

(1) Доколку спонзорот привремено или предвремено го прекинал клиничкото испитување, тој ќе ја извести Агенцијата за привременото суспендирање или предвременото прекинување во рок од 15 дена.
(2) Се смета дека клиничкото испитување завршува со последната посета на последниот субјект, освен ако планот на клиничкото испитување не одредува друг момент како крај на испитувањето.
(3) Спонзорот ја известува Агенцијата за завршување на клиничкото испитување во рок од 15 дена од неговото завршување.
(4) Без оглед на исходот од клиничкото испитување, во рок од една година од завршувањето на клиничкото испитување или во рок од три месеци од предвременото прекинување или привременото суспендирање, спонзорот ќе поднесе извештај до Агенцијата за клиничкото испитување и ќе приложи резиме што е составено на начин лесно разбирлив за наменетиот корисник. Доколку од научни причини не е можно да се достави извештајот за клиничкото испитување во рок од една година по завршувањето на испитувањето, тој се поднесува веднаш штом ќе биде возможно, што е наведено и во планот за клиничко испитување, заедно со образложението.
(5) Резимето и извештајот за клиничкото испитување стануваат јавно достапни на веб-страницата на Агенцијата најдоцна кога средството е запишано во регистарот на медицински средства согласно со овој закон и пред неговото ставање во промет. Во случај на предвремено прекинување или привремено суспендирање, резимето и извештајот стануваат јавно достапни веднаш по нивното поднесување.
(6) Доколку средството не се запише во регистарот на медицински средства во рок од една година од достапноста на резимето и извештајот за веб-страницата, Агенцијата во тој момент ќе го објави резимето и извештајот на својата веб-страница.

Дел Б
Барања во однос на клиничко испитување за други цели

Член 97
(Барања во однос на клиничко испитување што не се спроведени за целите на означување на средството со CE или национална ознака)

(1) Истите правила се применуваат и за клиничките испитувања кои не се спроведени за ниту една од целите наведени во член 80 став 1 од овој закон, како и за клинички испитувања за целите на утврдување на усогласеноста и добивање на ознака за сообразност опишани во дел А од ова поглавје.
(2) По исклучок од став 1 на овој член, во случај кога се работи за клиничко испитување на средство кое веќе има CE/национална ознака и за целта за која е добиена таа ознака,  се применуваат одредбите од член 98 од овој закон.

Дел В
Барања во врска со клиничко испитување на средство кое веќе носи CE/национална ознака
Член 98
(Клиничко следење по ставање во промет)

(1) Кога е потребно да се спроведе клиничко испитување за понатамошна евалуација на средство кое веќе поседува CE/националната ознака во рамките на неговата намена, се врши постмаркетиншко следење (PMCF) според планот за постмаркетиншко следење (PMCF)  и се подготвува извештај од евалуацијата на постмаркетиншко следење.
(2) Во случај постмаркетиншкото следење да вклучува изложување на субјектот на дополнителни инвазивни или болни процедури покрај оние извршени во нормални услови на користење на средството, спонзорот ќе ја извести Агенцијата за тоа најмалку 30 дена пред почетокот и ќе приложи:
- документација како што се бара во член 86 од овој закон
- доказ за исполнување на условите од член 85 од овој закон, освен од став (3) на овој член
(3) Доколку на Агенцијата не и биде испратено негативно мислење во рок од 30 дена од известувањето од ставот (2) на овој член, спонзорот може да започне со постмаркетиншко следење.
(4) За постмаркетиншко следење потребно е  да се исполнат и следните барања:
1. Секоја модификација на клиничкото испитување треба да се пријави во согласност со член 94 од овој закон.
2. Обврските за вигиланца треба да се исполнат во согласност со Поглавје VIII 2 од овој закон.
3. Треба да се следат сите корективни или превентивни мерки предвидени од Агенцијата.
4. Спонзорот ги исполнува барањата предвидени со овој закон за спонзори за клиничките испитувања и подготвува и праќа извештај до Агенцијата во согласност со член 96 од овој закон.
(5) Кога е потребно да се спроведе клиничко испитување  за да се оцени средство кое веќе носи CE/национална ознака, надвор од опсегот на неговата намена, се применуваат одредбите во согласност со дел А од ова поглавје.

2. Студии за перформанси на ИВД

Дел А
Барања за студии за перформанси со цел да се покаже усогласеноста и да се добие
ознака за сообразност
Член 99
(Општи барања за студии за перформанси)

(1) Производителот гарантира дека ИВД наменето за студија за перформанси ги исполнува општите барања за безбедност и перформанси, освен за аспектите што ќе бидат вклучени во студијата за перформанси, а во однос на која се преземени сите мерки на претпазливост за заштита на здравјето и безбедноста на пациентот/корисникот и други лица.
(2) Студиите за перформанси се спроведуваат, по потреба, во околности слични на предвидените услови за користење на ИВД.
(3) Студиите за перформанси се дизајнирани и спроведени на таков начин што правата, безбедноста, достоинството и благосостојбата на испитаниците кои учествуваат во ваквите студии за перформанси се заштитени и преовладуваат над сите други интереси, и дека добиените податоци се научно вредни, веродостојни и цврсто утврдени.
(4) Студиите за перформанси, вклучително и оние со употреба на преостанати примероци, се спроведуваат во согласност со прописите од областа на заштита на лични податоци
Член 100
(Дополнителни барања за одредени студии за перформанси)

(1) Покрај условите од членот 99 од овој закон, дополнителни барања се потребни за следните студии за перформанси :
(а) студии во кои хируршки инвазивно земање примероци се врши само за целите на студијата за перформанси,
(б) студии кои припаѓаат на интервентни клинички студии за перформанси во согласност со дефиницијата во член 11 од овој закон,
(в) студии чие извршување вклучува дополнителни инвазивни процедури или други ризици за испитаниците,
(г) студии за перформанси кои вклучуваат придружна дијагностика, освен оние кои користат само преостанати примероци.
(2) Целта на студиите за клинички перформанси е да се утврдат или потврдат аспектите на перформансите на ИВД кои не можат да се утврдат со аналитички студии за перформанси, литература и/или претходни искуства стекнати со рутинско дијагностичко тестирање и да се покаже усогласеност со релевантните општи барања за безбедност и перформанси во однос на клиничките перформанси.
(3) Студијата за перформанси наведена во став 1 од овој член, која се однесува на средства наменети да се користат во контекст на интервентни студии за клинички перформанси или други студии за перформанси кои вклучуваат ризици за испитаниците, може да се спроведуваат само кога се исполнети сите од следниве услови:
(а)  студијата за перформанси да биде одобрена од Агенцијата;
(б) Етичката комисија да нема дадено негативно мислење за студијата за перформанси;
(в) спонзорот или неговиот претставник/лице за контакт да е со седиште во Република Северна Македонија;
(г) испитаникот, вклучително и ранливото население и субјектите да се соодветно заштитени согласно со овој закон. Одредбата од член 84 од овој закон ќе се применува соодветно;
(д) очекуваните придобивки за испитаниците или за јавното здравје ги оправдуваат предвидливите ризици и нарушувања, и усогласеноста со оваа состојба постојано се следи;
(ѓ) барањата кои се однесуваат за спонзори, испитувачи, место за испитување од членовите 81 до 83 од овој закон се применуваат соодветно;
(е) правата на субјектот на физички и ментален интегритет, неговата приватност и заштита на податоците се заштитени во согласност со прописите од оваа област;
(ж)студијата за перформанси како што е наведена во став 1 од овој член е дизајнирана да има што е можно помалку болка, непријатност, страв и друг предвидлив ризик за испитаниците и прагот на ризик и степенот на болка се конкретно определени во планот на студијата за перформанси и истите постојано се набљудуваат;
(з) здравствената заштита што им се обезбедува на испитаниците е одговорност на соодветно квалификувано лице, доктор;
(ѕ) не е извршено никакво недозволено влијание, вклучително и од финансиска природа, на испитаниците или, доколку е применливо, на неговите законски застапници, за да учествуваат во студијата за перформанси;
(и) се спроведува биолошко тестирање за безбедност по потреба, земајќи ги предвид најновите научни сознанија, знаења или кој било друг тест што се смета за неопходен во однос на намената на производот;
(ј) во случај на клинички студии за перформанси, се демонстрираат аналитички перформанси, земајќи ги предвид најновите случувања;
(к) во случај на интервентни клинички студии за перформанси, се демонстрираат аналитичките перформанси и научната вредност, земајќи ги предвид најновите достигнувања. Доколку научната вредност на придружната дијагностика не е утврдена, се наведува научното објаснување за употребата на биомаркерите;
(л) техничката безбедност на ИВД во однос на неговата употреба е докажана, земајќи ги во предвид најновите достигнувања и прописи во областа на безбедност  при работа и превенција на штетни настани;
(љ) исполнети се барањата согласно документацијата од член 101 од овој закон;
(м) барањата во врска со надоместокот на штетите што ги претрпеле испиптаниците ќе се применуваат соодветно како во член 81 став (8) од овој закон.
(4) Студиите за перформанси се спроведуваат во согласност со планот на клиничката студија за перформанси во која ќе бидат прикажани причините, целите, проектот и предложената анализа, методологијата, мониторингот, спроведувањето и водењето на евиденција на студијата за перформанси.

Член 101
(Барање  за одобрување на клиничка студија за перформанси за ИВД)

(1) Барањето за спроведување на клиничка студија за перформанси од член 100 став (1) ја содржи следната документација:

1. Образец за барање со следните информации:
1.1. име, адреса и контакт податоци на спонзорот и, доколку е применливо, име, адреса и контакт податоци за неговиот законски претставник во Република Северна Македонија;
1.2. доколку се разликува од оние наведени во точка 1.1., името, адресата и контакт податоците за производителот на ИВД наменето за студија на перформанси и, доколку е потребно, на неговиот овластен претставник;
1.3. име на студијата за перформанси на ИВД;
1.4. единствен идентификациски број на студијата за перформанси;
1.5. статус на студијата за перформанси (прво поднесување, повторно поднесување, значајни промени);
1.6. детали и/или упатување на планот за студија за перформанси, како што се вклучување детали за фазата на дизајнирање на студијата за перформанси;
1.7. ако се работи за повторно поднесување на барање во врска со ИВД за кое веќе е доставено барање, се наведува датумот или датумите и референтниот број или броевите на претходните барања, а во случај на барање за значителни промени се врши упатување на оригиналното барање. Спонзорот ги утврдува сите промени во однос на претходното барање и дава образложение за истите, дали има промени во однос на заклучоците од претходните барања на Агенцијата или  Етичката комисија;
1.8. доколку барањето се поднесува паралелно со барање за клиничко испитување на лек, се врши упатување на официјалниот регистарски број на тоа клиничко  испитување;
1.9. список/листа на земји каде што се спроведува истата студија;
1.10. краток опис на ИВД за студијата на перформанси, класата во која е класифицирано и други информации потребни за идентификација на ИВД и видот на ИВД;
1.11. резиме на планот за студијата на перформанси;
1.12. доколку е применливо, информации за  споредбеното ИВД, класата во која е класифицирано и други информации потребни за идентификација на споредбеното ИВД;
1.13. доказ од спонзорот дека клиничкиот испитувач и местото на испитување се погодни за спроведување на клиничка студија на перформанси во согласност со планот на студијата;
1.14. детали за очекуваниот датум на почеток и времетраење на студијата за перформанси;
1.15. детали за идентификација на нотифицираното или назначеното тело, доколку веќе се вклучени во фаза на барање за студија за перформанси;
1.16. потврда дека спонзорот е запознаен дека Агенцијата може да стапи во контакт со Етичката комисија која го оценува или го оценила барањето;
1.17. изјава за усогласеност на ИВД со барањата за безбедност и перформанси, освен за оние кои се испитувани од студијата.
2. Брошура на испитувачот (IB) која содржи информации за ИВД што треба да се испита во студија за перформанси, која е релевантна за студијата и достапна во моментот на барањето. Испитувачите се упатуваат навремено до секое ажурирање на брошурата на испитувачот или било која друга релевантна нова информација што ќе стане достапна. Брошурата на испитувачот е јасно дефинирана и ги содржи конкретно следните информации:
2.1. Идентификација и опис на ИВД, вклучувајќи информации за неговата намена, ризик, класификација и применливото правило за класификација согласно овој закон за класификација на средства и ИВД, за дизајн и производство на ИВД, и упатувања на претходни и слични генерации на ИВД.
2.2. Упатства од производителот за инсталација, одржување, хигиена и употреба, вклучувајќи информации за транспорт, складирање и ракување, како и информации што треба да се стават на налепницата и упатството за употреба доколку тие информации се достапни. Дополнително и информации во врска со сите потребни и релевантни обуки/едукации.
2.3. Аналитички податоци за ефикасност.
2.4. Постоечки клинички податоци, особено:
· од релевантна рецензирана научна литература и достапен консензус на мислења од експерти или ставови на релевантни професионални здруженија поврзани со безбедноста, перформансите, клинички придобивки за пациентите, својства на проектот, научна вредност, клинички перформанси и целта на производот и/или еквивалентни или слични производи;
· други достапни релевантни клинички податоци кои се однесуваат на безбедноста, клиничките перформанси, научната вредност, клинички придобивки за пациентите, дизајн, својства и наменета употреба на слично ИВД вклучувајќи детали за нивните сличности и разлики со ИВД средство кое е во прашање.
2.5. Резиме на анализа на корист-ризик и управување со ризик, вклучувајќи информации во врска со познати или предвидливи ризици и предупредувања.
2.6. Во случај на ИВД што во својот состав вклучува ткива, клетки и супстанции од човечко, животинско или микробиолошко потекло, детални информации за ткивата, клетките и супстанциите и за усогласеноста со релевантните општи барања за безбедност и перформанси и управување со специфични ризици во однос на тие ткива, клетки и супстанции.
2.7. Список со детали за исполнувањето на соодветната општа безбедност и барања за перформанси, вклучувајќи ги стандардите и применетите заеднички спецификации, целосно или делумно, како и опис на решението за исполнување на соодветната општа безбедност и барања за перформанси, доколку овие стандарди и заеднички спецификации не се исполнети, ако се само делумно исполнети или доколку недостасуваат.
2.8. Детален опис на клиничките процедури и дијагностички тестови кои се користат во студијата за перформанси, особено информации за какво било отстапување од вообичаената клиничка пракса.
3. План за студија на перформанси;
4. Други информации:
4.1. Изјава потпишана од физичкото или правното лице одговорно за производство на ИВД за студијата за перформанси во која се наведува дека предметното ИВД е во согласност со општата безбедност и барања за перформанси, освен за аспектите опфатени со клиничката студија за перформанси, и дека се преземени сите мерки во согласност со овие аспекти, мерки на претпазливост за заштита на здравјето и безбедноста на испитаниците.
4.2. Копија од мислењето на Етичката комисија, или ако барањето се поднесува паралелно, тој дел се доставува веднаш штом ќе стане достапен.
4.3. Во случај на повреда, доказ за осигурување или компензација на штетата на испитаниците согласно со овој закон.
4.4. Документи што треба да се користат за да се добие информирана согласност се образецот за информации за пациентот и образецот за информирана согласност. 
4.5. Опис на договорот во врска со усогласеноста со правилата што се применуваат за заштита и доверливост на личните податоци, посебно:
· спроведување на организациски и технички мерки за да се избегне неовластен пристап, откривање, споделување, промена или губење на обработени информации и лични податоци,
· опис на мерките што ќе се спроведат за да се обезбеди доверливост на записите и личните податоци на испитаниците,
· опис на мерките што ќе се спроведат во случај на прекршување на безбедноста на податоците со цел да се ублажат можните несакани ефекти.

4.6. Сите детали од достапната техничка документација,  како детална документација за анализа на ризик/управување или посебни извештаи за тестирање, се доставуваат по  барање на Агенцијата.

Член 102
(Проценка од страна на Агенцијата)

При проценката на студиите за перформанси од член 101 став (1) од овој закон и процедурите што ги врши Агенцијата , соодветно ќе се применуваат  членовите од 87 до 90 од овој закон.
Член 103
(Основа за одбивање/отфрлање)

Агенцијата ќе го одбие барањето за одобрување на студија за перформанси ако:
(а) поднесената документација согласно член 104 од овој закон e нецелосна;
(б) средството или доставените документи, особено планот за студија на перформанси и брошурата на испитувачот, не одговараат на научните сознанија, а студијата за перформанси не е погодна за обезбедување докази за безбедноста, карактеристиките на перформансите или користа на средството за испитаниците или пациентите;
(в) барањата од овој закон не се исполнети; или
(г) која било проценка извршена од Агенцијата или Етичката комисија е негативна.
Член 104
(Електронски систем за студии на перформанси)

Барањата во однос на електронскиот систем за студии на перформанси се применуваат соодветно како во член 93 од овој закон кој се однесува на електронскиот систем за клинички испитувања/студии на перформанси.

Член 105
(Спроведување, следење и инспекција на студии на перформанси)

(1) Спонзорот и испитувачот се грижат студијата за перформанси да се спроведе во согласност со одобрениот план за студија на перформанси.
(2) За да се потврди дека правата, безбедноста и благосостојбата на испитаниците се заштитени, дека пријавените податоци се веродостојни и цврсти и дека спроведувањето на студијата за перформанси е во согласност со барањата на овој закон, спонзорот ќе обезбеди соодветно следење на спроведувањето на студијата за перформанси. Обемот и природата на следењето ќе ги определи спонзорот врз основа на проценка која ги зема предвид сите карактеристики на студијата за перформанси вклучувајќи ja целта и методологијата на студијата за перформанси и степенот на отстапување на интервенцијата од нормалната клиничка практика.
(3) Сите информации од студијата за перформанси ќе бидат евидентирани, обработени, со нив ќе се постапува и ќе бидат складирани од страна на спонзорот или испитувачот, како што е применливо, на таков начин што може точно да се пријават, толкуваат и проверуваат, додека доверливоста на записите и личните податоци на испитаниците остануваат заштитени во согласност со прописите од областа на заштита на лични податоци.
(4) За заштита на информациите и личните податоци се спроведуваат соодветни технички и организациски мерки против неовластен или незаконски пристап, откривање, ширење, промена, или уништување или случајна загуба, особено кога обработката вклучува пренос преку мрежа.
(5) Спонзорот ќе воспостави постапка за вонредни состојби со која се овозможува непосредна идентификација и, каде што е потребно, итно отповикување на средствата користени во студијата.
(6) Агенцијата ќе ги прегледа, на соодветно ниво, локациите на студиите за перформанси за да провери дали се спроведуваат согласно со барањата на овој закон и со одобрениот план за студија на перформанси.

Член 106
(Суштински промени во одобрените студии за перформанси на ИВД)

Барања и процедура во случај на суштински промени во студиите за перформанси од член 101 став (1) од овој закон се применуваат соодветно како во член 94 од овој закон.

Член 107
(Корективни мерки и размена на информации на Агенцијата)

Барањата и должностите поврзани со корективните мерки што ги презема Агенцијата и размената на информациите со други земји се применуваат согласно член 95 од овој закон.
Член 108
(Информации доставени од спонзорот по завршувањето на одобрената студија за перформанси или во случај на негово привремено суспендирање или 
предвремено прекинување)

(1) Обврските во врска со информациите што треба да ги достави спонзорот во случај на привремено суспендирање или предвремено прекинување на студијата за перформанси од член 101 став (1) од овој закон се применуваат согласно член 96 од овој закон.
(2) По завршувањето на студијата за перформанси, спонзорот треба да подготви извештај за клиничката студија за перформанси, потпишан од лекар или друго овластено одговорно лице и истиот треба да содржи:
· документирани информации за планот на протоколот за клиничката студија за перформанси,
· резултати и заклучоци од клиничката студија за перформанси, вклучително и негативни наоди.
(3) Резултатите и заклучоците се транспарентни, непристрасни и клинички релевантни.
(4) Извештајот содржи доволно информации кои може да бидат разбрани од независна страна без да се повикува на други документи. Доколку е потребно, извештајот ги вклучува сите промени на протоколот или отстапувања од протоколот и оправдување за соодветно исклучување на податоците.
(5) Доколку спонзорот привремено го суспендирал или предвреме го прекинал одобреното клиничко испитување, тој ќе ја извести Агенцијата за привременото суспендирање или предвременото прекинување во рок од 15 дена. Одредбата од член 96 од овој закон се применува соодветно.

Дел Б
Барања за студии на перформанси на ИВД кои веќе носат CE или национална ознака

Член 109
(Следење на перформансите по ставање во промет)

(1) Кога е неопходно да се спроведе клиничка студија на перформанси за понатамошна евалуација на ИВД кое веќе носи CE или национална ознака, во рамките на предвидената употреба на производот, се изведува според планот за следење на перформансите по ставање во промет  ( постмаркетиншко следење на перформанси PMPF ). 
(2) Во случај кога следењето на перформансите по ставање во промет (PMPF) на ИВД вклучува изложување на испитаникот на дополнителни инвазивни или болни процедури покрај оние што се изведуваат во нормални услови на употреба на ИВД, спонзорот ќе ја извести Агенцијата за ова најмалку 30 дена пред почетокот на следењето на перформансите по ставање во промет (PMPF) и ќе приложи:
- документација согласно член 101 од овој закон;
- доказ за исполнување на условите од член 100 став (3) освен точките (л), (н) и (о) од овој закон.
(3) Доколку на Агенцијата не ѝ биде испратено негативно мислење во рок од 30 дена од известувањето од став (2) на овој член, спонзорот може да го започне соодветното следење на перформансите по ставање во промет (PMPF).
(4) Покрај барањето од став (2) на овој член , треба да бидат исполнети и следните барања:
· секоја модификација на клиничката студија на перформанси треба да се пријави во согласност со член 106 од овој закон,
· обврските за вигиланца треба да се исполнат во согласност со Поглавје VIII 2 од овој закон,
· треба да се следат сите корективни или превентивни мерки определени од Агенцијата,
· спонзорот треба да ги исполни барањата определени од спонзорите на клинички студии за перформанси во дел А од оваа глава, да подготви извештај и да го испрати до Агенцијата согласно член 108 од овој закон.
(5) Кога е неопходно да се спроведе студија за перформанси на ИВД кое веќе носи CE или национална ознака, надвор од делокругот на неговата намена, се применуваат одредбите согласно делот А од оваа глава.

3. Евидентирање и известување за несакани настани кои се јавуваат за време на клиничките испитувања и клиничките студии за перформанси

Член 110
(Обврски на спонзорот)

За целите на собирање, анализа, следење на несаканите настани за време на клиничкото испитување на средства и студиите на перформанси на ИВД од член 100 став (1) од овој закон, како и преземањето неопходни мерки, спонзорот е должен да воспостави и да управува со систем на вигиланца кој ги вклучува следните обврски и должности:

1. Спонзорот води комплетна евиденција за:
(а) секој несакан настан идентификуван во планот за клиничко испитување/студија за перформанси како критичен за евалуација на резултатите од тоа клиничко испитување на медицинските средства;
(б) секој сериозен несакан настан;
(в) секој недостаток на средството/ИВД што може да доведе до сериозен несакан настан ако не била преземена соодветна мерка, не била преземена интервенција или ако околностите биле неповолни; и
(г) секое ново знаење поврзано со кој било настан наведен во точките (а) (б) и (в) од овој став.
2. Спонзорот веднаш ја известува Агенцијата за :
(а) секој сериозен несакан настан (SAE) кој има причинско-последична врска со средството/ИВД кое се испитува и/или споредбениот  производ, постапката за тестирање или каде што таквата причинска врска е разумно можна;
(б) секој недостаток на средството/ИВД што може да доведе до сериозен несакан настан, ако не била преземена соодветна мерка, интервенција или околностите биле понеповолни;
(в) секое ново сознание поврзано со кој било настан наведен во точките (а) и (б) од овој став. 
3. На барање на Агенцијата, спонзорот ги доставува сите информации кои се однесуваат на став (1) од овој член.
4. Спонзорот, исто така, ја информира Агенцијата за кој било настан наведен во став (2) од овој член што се случил во други земји каде што клиничкото испитување на средството/студијата за перформансите на ИВД се спроведува во рамките на истиот план на клиничко испитување/студија на перформанси. Спонзорот поднесува извештај на образец за сериозни несакани настани (SAES). 

5. ОСНОВ НА ПРАВИЛНИК ЗА ОБРАЗЕЦ ЗА СЕРИОЗНИ НЕСАКАНИ НАСТАНИ

Член 111
(Рокови за известување)
(1) При определувањето на рокот за поднесување на извештајот за вигиланца земена е во предвид сериозноста на настанот. Доколку е потребно поради навременост на извештајот, спонзорот може да достави првичен (иницијален) некомплетен извештај, по што ќе следи комплетен извештај.
(2) Во случај на сериозен несакан настан, спонзорот веднаш ја известува Агенцијата или најдоцна во рок од два дена откако ќе дознае за сериозниот несакан настан, а во други случаи во рок од седум дена од денот на дознавањето.
(3) Главниот испитувач го информира спонзорот веднаш или во рок од три дена откако ќе дознае за сериозен несакан настан, во други случаи рокот може да се договори со Агенцијата.
Член 112
(Проценка на пријавениот несакан настан од страна на Агенцијата)

Агенцијата врши проценка на пријавениот несакан настан и донесува мерки согласно овој закон со цел да се обезбеди заштита на јавното здравје и безбедноста на пациентите/корисниците и разменува информации со други земји.

Член 113
(Вигиланца на средствата во следење на перформансите по ставање во промет PMCF)

(1) Во случај на следење на перформансите по ставање во промет (PMCF) ќе се применуваат одредбите за вигиланца наведени во Глава VIII 2 од овој закон.
(2) По исклучок на став (1) на овој член, ќе се применуваат одредбите од членовите 113 до 115 од овој закон доколку е утврдена причинско-последична врска помеѓу сериозен несакан инцидент и постапката на испитување што му претходела.

Член 114
(Вигиланца на ИВД во PMPF)

(1) Во случај на следење на перформансите по ставање во промет (PMPF) на ИВД се применуваат одредбите за вигиланца наведени во Глава VIII 2 од овој закон.
(2) Со исклучок на став (1), ќе се применуваат одредбите од членовите 113 до 115 од овој закон доколку е утврдена причинско-последична врска помеѓу сериозен несакан настан и постапката на испитување што му претходела.

VIII НАДЗОР ПО СТАВАЊЕ ВО ПРОМЕТ, ВИГИЛАНЦА И НАДЗОР НА ПАЗАРОТ

1.	НАДЗОР ПО СТАВАЊЕ ВО ПРОМЕТ

Член 115
(Систем за надзор на производителот по ставање во промет)

(1) За секое средство/ИВД, производителите планираат, воспоставуваат, документираат, спроведуваат, одржуваат и ажурираат систем за надзор по ставање во промет на начин кој е пропорционален на нивото на ризик и соодветен за типот на средството/ИВД. Тој систем ќе биде составен дел од системот за управување со квалитет на производителот.
(2) Системот за надзор по ставање во промет треба да биде погоден за активно и систематско собирање, снимање и анализа на релевантни податоци за квалитетот, перформансите и безбедноста на средството/ИВД во текот на целиот рок на траење, како и за извлекување на потребните заклучоци за одредување, спроведување и следење на сите превентивни и корективни активности (CAPA).
(3) Производителот ги користи податоците собрани од системот за надзор по ставањето во промет за:
(а) да се ажурира определувањето корист-ризик и да се подобри управувањето со ризикот како што е наведено во член 42 ставови (2) и (3) од овој закон;
(б) да се ажурираат информациите за дизајнот и производството, упатствата за употреба и означувањето;
(в) да се ажурира клиничката евалуација/евалуација на перформансите;
(г) да се ажурира резимето за безбедноста и клиничките перформанси наведени во член 45 од овој закон;
(д) идентификација на потребите за превентивна, корективна или безбедносна корективна мерка на терен;
(ѓ) идентификација на опции за подобрување на употребата, перформансите и безбедноста на средството/ИВД;
(е) кога е релевантно, да придонесе за надзор на други средства/ИВД по ставање во промет; и
(ж) да ги открие и пријави настаните во согласност со член 125 од овој закон.
          4) Податоците собрани од системот за надзор по ставање во промет ќе се ажурираат соодветно.
5) Доколку, во текот на надзорот по ставање во промет, има потреба од превентивна или корективна мерка или од двете, производителот ќе спроведе соодветни мерки и ќе ја информира Агенцијата и, каде што е применливо, телото за оцена на сообразност/нотифицираното тело. Кога ќе се идентификува сериозен инцидент или се спроведува корективна мерка за безбедност на терен, настанот треба да се пријави согласно член 123 од овој закон.

Член 116
(План за надзор по ставање во промет)

(1) Планот на производителот за надзор по ставање во промет на средството/ИВД се однесува на собирање и користење на информации:
· од системот за вигиланца на производителот (за инциденти, корективни мерки за безбедност на терен, вклучително од периодични извештаи за безбедносно ажурирање, известување за трендови),
· од научна литература, бази на податоци и/или регистри,
· од управувањето со поплаки, и
· јавно достапни информации за слични средства/ИВД.
(2) Планот на производителот за надзор по ставање во промет на средството/ИВД опфаќа најмалку:
· процеси за собирање, анализа и проценка на информации за средствата/ИВД и овозможување на точна проценка на перформансите на средствата/ИВД и споредба што треба да се направи помеѓу средството/ИВД и слични производи достапни на пазарот за да се користат во континуирана повторна проценка на анализата корист-ризик и за управувањето со ризикот;
· методи, алатки и протоколи за испитување на поплаки, анализа на искуството од терен поврзано со прометот, управување со информациите добиени преку известување за настаните;
· методи и протоколи за ефективна комуникација со надлежните органи, телата за оцена на сообразност/нотифицирани тела, економски оператори и корисници;
· процедури и алатки за исполнување на обврските на производителите, за идентификување и иницирање на соодветни мерки кои вклучуваат корективни мерки ,  следење и идентификување на средствата/ИВД за кои може да бидат потребни корективни мерки;
· план за постмаркетингшко клиничко следење PMCF односно PMPF како што е наведено во член 98 односно член 109 од овој закон, или оправдување зошто PMCF односно PMPF не се применува.
(3) За средства/ИВД, освен за средствата направени по нарачка, планот за надзор по ставање во промет е дел од наведената техничка документација.

Член 117
(Извештај од надзорот по ставање во промет)

(1) Производителите на средства од класа I и класа A и Б на ИВД изготвуваат извештај од надзорот по ставање во промет со сумирање на резултатите и заклучоците од анализите на податоците од надзорот по ставање во промет собрани како резултат на планот за надзор по ставање во промет, заедно со образложението и описот на сите преземени превентивни и корективни мерки.
(2) Извештајот се ажурира и кога е потребно се става на располагање по барање на Агенцијата.
Член 118
(Периодичен извештај за безбедност)

(1) Производителите на средства од класа IIa, класа IIb и класа III и ИВД средства  од класа C и класа D подготвуваат периодичен извештај за безбедност (Periodic Safety Updated Report - PSUR) за секое средство/ИВД и онаму каде што е релевантно за секоја категорија или група средства/ИВД и ги сумираат резултатите и заклучоците од анализите на надзорот по ставање во промет собрани како резултат на планот за надзор по ставање во промет со образложение и опис на сите преземени превентивни и корективни мерки.
(2) Периодичниот извештај за безбедност (PSUR) на средството/ИВД, ги содржи:
(а) заклучоците од проценката на корист-ризик;
(б) главните наоди на постмаркетингшко клиничко следење PMCF; и
(в) обемот на продажба на средството/ИВД и проценка на големината и други карактеристики на популацијата што го користи средството/ИВД и, онаму каде што е изводливо, фреквенција на употреба на средството/ИВД.
(3) Производителите на средства од класа IIb и класа III го ажурираат PSUR најмалку еднаш годишно. Периодичниот извештај за безбедност освен во случај на средства изработени по нарачка, ќе биде дел од техничката документација. Истото се однесува и за ИВД класа C и класа D.
(4) Производителите на средства од класа IIa го ажурираат PSUR кога е потребно и најмалку на секои две години. Периодичниот извештај за безбедност , освен во случај на средства изработени по нарачка, ќе биде дел од техничката документација.
(5) За средствата направени по нарачка, периодичниот извештај за безбедност е дел од документацијата од член 29 став (3) од овој закон.
(6) За средства од класа III или средства за имплантација и класа D на ИВД средства, производителите треба да достават периодичен извештај за безбедност:
· до Агенцијата која ќе го внесе во својот електронски систем за надзор по ставање во промет и вигиланца и
· до телото за оцена на сообразност/нотифицираното тело вклучено во постапката за оцената на сообразноста. Телото за оцена на сообразност/овластеното тело го разгледува извештајот и ја додава евалуацијата во  својот електронски систем со детали за секоја преземена мерка.
(7) За средства/ИВД различни од оние наведени во став (6) на овој член, производителите треба да направат периодични извештаи за безбедност достапни на телото за оцена на сообразност/нотифицираното тело кое е вклучено во оцената на сообразноста и до Агенцијата по нејзино барање.

Член 119
(Попрецизни правила за надзор на имплементација)

Поблиските услови и потребната документација за надзор на имплементација по ставање во промет ќе определи директорот на Агенцијата.

2. ВИГИЛАНЦА

А.	Улога на здравствените работници и пациентите во системот за вигиланца

Член 120
(Пријавување инциденти од здравствени работници)

(1) Здравствените работници се должни да ги пријават сериозните инциденти согласно овој закон до Агенцијата на образец објавен на веб-страницата на Агенцијата.
(2) Пријавувањето од став (1) на овој член се врши веднаш или најдоцна во рок од 15 дена од денот на добивање на информацијата за инцидентот.
(3) Здравствените работници се должни да ги почитуваат превентивните и корективните мерки предвидени од страна на производителот согласно овој закон во известувањето за безбедност на теренот.

Член 121
(Пријавување инциденти од пациенти/корисници)

(1) Пациентите/корисниците имаат право да пријават инциденти поврзани со средството/ИВД по правило преку нивните лекари/здравствени работници или директно на образец објавен на веб-страницата на Агенцијата.
(2) Пациентите/корисниците ќе бидат информирани за контактите на Агенцијата за да пријават сериозни инциденти преку информациите за корисници што ги придружуваат средствата/ИВД.

Б	Улога на производителите на средства/ИВД во системот за вигиланца

Член 122
(Систем за вигиланца на производителот)

(1) Производителите треба да имаат имплементиран систем за вигиланца како дел од својот систем за надзор по ставање во промет наведен во член 115 од овој закон за секое средство/ИВД. Системот вклучува:
- собирање, евидентирање, анализа, евалуација и известување за инциденти и други преземени мерки/активности,
- преземање на потребни превентивни и корективни мерки со цел заштита на здравјето,
- методи на комуникација со Агенцијата и други релевантни тела,
- методи на комуникација со телата за оцена на сообразност/нотифицирани тела вклучени во процедурите за проценка на сообразноста за добивање CE или национална ознака за своите производи и
- процедури за исполнување на други обврски од областа на вигиланца на средства/ИВД.
(2) Производителите добиваат информации:
- од сопствениот систем за надзор по ставање во промет,
- од здравствени работници, 
- од други учесници во системот: увозници, дистрибутери, трговци на мало, корисници/пациенти преку известувања или со активно барање информации (анкети, прашања),
- од сопствени клинички испитувања/студии на перформанси или PMCF или PMPF,
- од Агенцијата,
- од други надлежни органи,
- од научна литература за слични или еквивалентни производи, и
- од други извори.

Член 123
(Обврски за известување на производителите и корективни мерки)

(1) Производителите на средства/ИВД и нивните овластени претставници, за средствата/ИВД кои се ставени во промет или пуштени во употреба во Република Северна Македонија, освен за средствата/ИВД за испитувања, ќе поднесуваат извештај до електронскиот систем на податоци на Агенцијата кој  треба да содржи:
(а) секој сериозен инцидент кој вклучува средства/ИВД достапни на пазарот во Република Северна Македонија, освен очекуваните несакани ефекти кои се јасно документирани во информациите за производот и квантифицирани во техничката документација и се предмет на известување на тенденција согласно член 125 од  овој закон;
(б) секоја безбедносна корективна мерка на терен во однос на средствата/ИВД достапни на пазарот во Република Северна Македонија, вклучувајќи ги сите безбедносни корективни мерки на терен преземени во други земји во врска со средството/ИВД кое исто така е законски достапно на пазарот во Република  Северна Македонија, доколку причината за безбедносната корективна мерка на терен не е ограничена на средство/ИВД достапно во другата земја.
(2) Како општо правило, периодот за известување од став (1) на овој член ја зема во предвид сериозноста на тешкиот инцидент:
(а) производителите ќе го пријават секој сериозен инцидент како што е наведено во став (1) точка (а) на овој член веднаш кога ќе ја утврдат причинско-последичната врска помеѓу тој инцидент и нивните средства/ИВД или дека таквата причинско-последична врска е разумно можна и во рок од 15 дена од денот кога ќе дознаат за настанот.
(б) По исклучок на став 2 точка (а) од овој член, во случај на сериозна закана по јавното здравје извештајот од став (1) на овој член се обезбедува веднаш, а најдоцна два дена од денот кога производителот дознал за таа закана.
(в) По исклучок на став 2 точка (а) од овој член, во случај на смрт или неочекувано сериозно влошување на здравствената состојба на лицето, извештајот се доставува веднаш кога производителот ќе утврди или штом се посомнева за причинско-последичната врска помеѓу средството/ИВД и сериозниот инцидент, но во рок од 10 дена по датумот на кој производителот дознал за сериозниот инцидент.
(3) Онаму каде што е потребно за да се обезбеди навремено известување, производителот/овластениот претставник може да поднесе првичен извештај кој е некомплетен, а потоа и комплетен извештај.
(4) Доколку производителот/овластениот претставник дознал за потенцијално пријавениот инцидент, но, не е сигурен дали инцидентот треба да се пријави, треба да поднесе извештај во временската рамка утврдена во согласност со ставот 2 точки (а) – (в) на овој закон.
(5) По исклучок, во случаи на итност во кои треба производителот/овластениот претставник веднаш да преземе корективни мерки за безбедност на терен, производителот/овластениот претставник без непотребно одлагање, ќе ја пријави безбедносна корективна мерка на терен од став (1) точка (б) на овој член пред да ја преземе корективната мерка.
(6) За слични сериозни инциденти што се случуваат со исто средство/ИВД или тип на средство/ИВД и за кои е идентификувана основната причина или е спроведена безбедносна корективна мерка на терен или каде што инцидентите се вообичаени и добро документирани, производителот/овластениот претставник може да обезбеди периодични збирни извештаи наместо индивидуални извештаи за сериозни инциденти, доколку Агенцијата процени поинаку и се договори со производителот/овластениот застапник за форматот, содржината и зачестеноста на периодичното збирно известување.
(7) Производителот/овластениот претставник е должен да го информира телото за оцена на сообразност/нотифицираното тело кое извршило оцена на сообразност на неговите производи, за сите релевантни прашања кои произлегуваат од системот на вигиланца, ако овие промени влијаат или може да влијаат на усогласеноста на средството/ИВД.
(8) Производителот/овластениот претставник е должен да го истражи инцидентот и причините што довеле до инцидентот, да ја утврди врската или веројатната врска помеѓу средството/ИВД и инцидентот, земајќи ги во предвид:
· мислењето на здравствените работници врз основа на достапни докази,
· резултатите од сопствени претходни проценки на инцидентот,
· доказите од претходни слични случаи и
· други докази.
(9) За целите на истрагата во врска со сериозниот инцидент од средство/ИВД, здравствената установа ќе дозволи пристап до средството/ИВД каде што се случил сериозниот инцидент за кое пријавила, доколку земањето мостри е невозможно.
(10) Улогата и обврските на производителот чие седиште е надвор од Република Северна Македонија, ги презема неговиот овластен претставник.

Член 124
(Управување со инциденти кои не се сериозни)

Производителот собира, евидентира и анализира други инциденти кои не се сериозни и кои не треба да бидат пријавени во Агенцијата, вклучувајќи информации за неправилна употреба или злоупотреба што не довела до сериозни последици и презема мерки во случај на потреба, како:
- дефекти забележани од корисникот пред употреба и за кои е известен производителот (поплаки и жалби),
- настани кои настанале поради посебна здравствена состојба на корисникот,
- настани што се случиле поради употреба на средство/ИВД надвор од неговиот рок на употреба или времетраење,
- настани кога системот за заштита од грешка (на пр. механизмот за сигнализација) работел правилно и затоа инцидентот не се случил,
- очекувани и предвидени несакани ефекти кои се прифатливи во однос на користа за пациентот/корисник,
- настани кои не можат (или е малку веројатно) да предизвикаат смрт и сериозно влошување на здравјето.
Член 125
(Известување за тенденција)

(1) Производителите поднесуваат извештај до Агенцијата за промените во тенденцијата, т.е. за какви било статистички значајни зголемувања на зачестеноста или сериозноста на инцидентите кои не се сметаат за сериозни или претставуваат очекувани несакани ефекти кои може да имаат значително влијание врз анализата на придобивките и ризиците и кои довеле или може да доведат до здравствени ризици или безбедност на пациентите, корисниците или други лица, кои се неприфатливи во однос на очекуваните придобивки. Ова значително зголемување се одредува врз основа на споредба со предвидената фреквенција или сериозност на таквите инциденти поврзани со средството/ИВД или категоријата или групата на средства/ИВД во одреден период, како што е наведено во техничката документација и информации за средството/ИВД.
(2) Во планот за надзор по ставање во промет на средството/ИВД, производителот го одредува методот на управување со инциденти од став (1) на овој член и методологијата што се користи за утврдување на трендовите, т.е. секое статистички значајно зголемување на зачестеноста или сериозноста на таквите инциденти, како и на периодот на набљудување.

Член 126
(Информирање на корисниците)

(1) Производителот/овластениот претставник треба да обезбеди информации за безбедносната корективна мерка на терен, како што е уредено со овој закон кои без одлагање се доставуваат до корисниците на производот преку известување за безбедност на терен како што е уредено со овој закон. Известувањето за безбедност на терен се испраќа на проверка до Агенцијата, на кое Агенцијата одговара во рок од 24 часа, освен ако не е итно известување, кое може да се испрати веднаш и без претходна консултација со Агенцијата но со подоцнежно објаснување.
(2) Безбедносната корективна мерка на терен содржи:
- информации потребни за идентификација на средството/ИВД и неговиот производител,
- информации за инцидентот, корективни и/или превентивни мерки и
- секој совет од производителот/овластениот претставник до корисниците во врска со употребата на средството/ИВД особено промени во клиничкиот третман на пациенти кои се во ризик од смрт или влошување на здравствената состојба поврзана со својствата на средството/ИВД.
(3) Известувањето за безбедност на теренот е подготвено на македонски јазик и неговото кирилско писмо и содржи:
· информации потребни за идентификација на средството/ИВД и неговиот производител,
· јасно, разбирливо и објективно објаснување на причините за безбедносната корективна мерка во врска со неисправноста на производот и поврзаните ризици за пациентите, корисниците или други лица, без оглед на нивото на ризик и 
· јасно наведени мерки што треба да ги преземат корисниците.
(4) Производителот/овластениот претставник, доколку е потребно, им помага на корисниците во спроведувањето на безбедносните корективни мерки.

В	Улогата и обврските на Агенцијата во системот за вигиланца на средствата/ИВД

Член 127
(Воспоставување и одржување на националниот систем за
вигиланца на средства/ИВД)

(1) Агенцијата воспоставува и одржува систем за вигиланца на национално централизирано ниво, што им овозможува на учесниците во системот да пријават инциденти/несакани настани и Агенцијата да евидентира и открива сигнали за вигиланца, да ги анализира и да комуницира со учесниците во системот, вклучувајќи ги и релевантните врски со националниот систем за идентификација на средства/ИВД во согласност со овој закон.
(2) Агенцијата на својата веб-страница ги објавува соодветните обрасци за пријавување сериозни инциденти, заедно со кратки упатства за нивно пополнување. 
(3) Агенцијата ќе преземе соодветни мерки со поддршка од Министерството за здравство, за организација на насочени информативни кампањи, за да се поттикнат здравствените работници, корисниците или пациентите да пријавуваат сомнителни сериозни инциденти/сериозни несакани настани до Агенцијата.

Член 128
(Комуникација на производител/овластен претставник 
 со Агенцијата во однос на сопствени истражувања)

(1) Кога Агенцијата добива извештаи за сомнителни сериозни инциденти од здравствени работници, корисници или пациенти, веднаш го известува производителот или неговиот овластен претставник, кој без одлагање:
· презема соодветни мерки во очекување на понатамошни активности и ја известува Агенцијата или
· доставува до Агенцијата објаснување доколку смета дека инцидентот не претставува сериозен инцидент или неочекуван несакан ефект што треба да се пријави или доколку истиот е пријавен во извештајот за тенденции. Доколку Агенцијата не се согласува со заклучокот од објаснувањето, може да побара производителот/овластениот претставник да поднесе извештај за сериозен инцидент и да преземе соодветни мерки за натамошни активности со цел да се заштити здравјето.
(2) Агенцијата ја следи истрагата за сериозни инциденти што ја спроведува производителот/овластениот претставник. Доколку е потребно, Агенцијата може да се приклучи на истрагата што ја спроведува производителот/овластениот претставник или да започне независна истрага. Тоа вклучува:
· спроведување на потребна истрага во врска со сериозен инцидент, оценување на причинско-последичната поврзаност на добиените информации, можност за откривање и повторување на проблемот,
· проценка на сериозноста на штетата во однос на клиничката корист во врска со производот, за наменети корисници,
· проценка на ризик и
· проценка на соодветноста на предложената или преземена безбедносна корективна и превентивна мерка или предлог за нова.
(3) На барање на Агенцијата, производителот ги доставува сите документи и информации потребни за оценување на ризикот.
(4) Агенцијата може да спроведе свои проценки и да побара од производителот/овластениот претставник да донесе соодветни мерки согласно со овој закон со цел да се обезбеди заштита на јавното здравје и безбедноста на пациентите. Агенцијата за ова го информира релевантното тело за оцена на сообразност/нотифицираното тело.
Член 129
(Комуникација со надлежните органи во странство)

(1) Агенцијата ги известува по потреба надлежните органи за средствата/ИВД од други земји со кои е потпишан договор за соработка врз основа на реципроцитет и каде соодветното средство/ИВД се става во промет, за корективните мерки што ги презел или предвидел производителот или тоа е побарано од него со цел да се намали ризикот од повторување на сериозен несакан настан, вклучително информации за поврзаните настани и резултатот од проценката на Агенцијата.
(2) Агенцијата, на територијата на Република Северна Македонија, ги прифаќа активностите преземени од земјите-членки на ЕУ преку координирана активност во областа на вигиланцата со цел заштита на здравјето и во врска со средства/ИВД кои се достапни и на пазарот на Република Северна Македонија.

Член 130
(Инспекција за вигиланца)

(1) Инспекторите за средства/ИВД на Агенцијата го проверуваат системот за вигиланца на производителите и активностите за вигиланца на другите економски оператори во согласност со овој закон и преземаат мерки согласно член 144 од овој закон.
(2) Агенцијата доколку е потребно, за заштита на здравјето ја информира јавноста за преземените мерки во областа на средства/ИВД.

Г 	Улога и обврски на телата за оцена на сообразност во вигиланцата на средства/ИВД
Член 131
(Тела за оцена на сообразност и вигиланца)

(1) Телото за оцена на сообразност има систем за квалитет во согласност со барањата од член 21 став (2) од овој закон што вклучува вигиланца на средства/ИВД.
(2) Во процесот на оценување на усогласеноста на средствата/ИВД, телото за оцена на сообразност го проверува системот за вигиланца на производителот, врши евалуација на процедурите во областа на вигиланца и верификација на нивната имплементација, нивна поврзаност со други делови од системот за квалитет на производителот, корективни и превентивни мерки. На барање на Агенцијата телото за оцена на сообразност треба да ѝ ги достави сопствените наоди.
(3) Телото за оцена на сообразност периодично ја проверува функционалноста на системот за вигиланцата на производителот и врши проврки кои може да бидат ненајавени. Во случај на промени во системот за вигиланца, проценува дали овие промени влијаат или би можеле да влијаат на усогласеноста на средствата/ИВД и ги презема потребните активности особено во однос на веќе издадените сертификати за сообразност. На барање на Агенцијата телото за оцена на сообразност треба да ѝ ги достави сопствените наоди.

Д.	Улога и обврски на другите учесници во синџирот на набавки во системот за вигиланца
Член 133
(Управување со информации за вигиланца)

(1) Увозниците, дистрибутерите, специјализираните продавници за средства/ИВД и аптеките се должни да ја обезбедат секоја информација добиена за инцидентот поврзан со средството/ИВД што го продаваат.
(2) Увозниците и дистрибутерите на барање, ја известуваат Агенцијата за други деловни субјекти кои се вклучени во безбедносно корективна мерка на терен и соработуваат со Агенцијата согласно овој закон.
(3) Деловните субјекти од став (1) на овој член треба да имаат утврдена постапка за примање и испраќање известувања за инциденти во врска со средството/ИВД што тие го продаваат. 
(4) Деловните субјекти од став (1) на овој член соработуваат меѓу себе и со Агенцијата во управување со информациите за вигиланца во согласност со барањата од Поглавје VIII 3 од овој закон.
Член 134
(Попрецизни правила за вигиланца на средствата)

Поблиските услови и потребната документација за вигиланца на средства/ИВД ги определува директорот на Агенцијата.
Член 135
(Електронски систем за надзор по ставање во промет и вигиланца)

(1) Агенцијата преку електронскиот систем за надзор по ставање во промет и вигиланца ги собира и обработува следните информации:
(а) извештаите на производителите за сериозни инциденти и безбедносните корективни мерки на терен наведени во членовите 122 и 123 од овој закон;
(б) периодичните збирни извештаи од производителите наведени во член 123 став (6) од овој закон;
(в) извештаите на производителите за трендовите наведени во член 125 од овој закон;
(г) периодичните извештаи за  безбедност од член 118 од овој закон;
(д) теренските безбедносни известувања од производителите наведени во член 126 став (3) од овој закон; и
(ѓ) информациите што треба да се разменуваат помеѓу други надлежни органи.
(2) Електронскиот систем од став (1) на овој член ќе се поврзе со базата на податоци на единствен идентификатор на средството (Unique Device Identifier – UDI).
(3) Информациите од став (1) на овој член преку електронскиот систем се достапни  нa други надлежни органи од други земји на ниво согласно нивниот договор за соработка заснован на реципроцитет, како и на телата за оцена на сообразност/нотифицирани тела до ниво кое се однесува на средства/ИВД за што издале потврда.
(4) Агенцијата ќе обезбеди здравствените работници и јавноста да имаат соодветни нивоа на пристап до електронскиот систем од став (1) на овој член.

3. НАДЗОР НА ПАЗАРОТ

Член 136
(Улога на Агенцијата во надзор на пазарот)

(1) За да се обезбеди спроведување на активностите и преземање мерки за нивна проверка и обезбедување на средствата/ИВД да се во согласност со барањата утврдени во овој закон и да не го загрозуваат здравјето, безбедноста или кој било друг аспект од заштитата на јавниот интерес, Агенцијата:
(а) ќе врши соодветни проверки на усогласеноста на средствата/ИВД со овој закон со вклучување, каде што е соодветно, преглед на документацијата и физички или лабораториски проверки врз основа на соодветни примероци, особено земајќи го предвид управувањето со ризикот на производителот, податоци за вигиланца и поплаки;
(б) ќе изготвува годишен план на активности за надзор и обезбедува доволен број на материјали и човечки ресурси за извршување на тие активности;
(в) ќе подготвува годишен извештај за резултатите од активностите за надзор и го става на располагање на Владата на Република Северна Македонија и до другите надлежни органи до ниво на договорена соработка заснована на реципроцитет;
(г) ќе го разгледува и оценува функционирањето на активностите за надзор на пазарот најмалку секоја четврта година и извештаите ќе ги доставува до Владата на Република Северна Македонија, а истите ќе бидат достапни за јавноста преку веб-страницата на Агенцијата;
(д) ќе формира посебно одделение за инспекција на средства/ИВД за извршување задачи на инспекција, контрола врз спроведувањето на овој закон согласно членовите од 140 до 149 од овој закон.

Член 137
(Евалуација на средства/ИВД за кои постои сомневање дека претставуваат неприфатлив ризик или друга неусогласеност)

(1) Кога Агенцијата, врз основа на податоци добиени од системот за вигиланца или од други надзорни активности на пазарот или други информации, има причина да верува дека средството/ИВД може да претставува неприфатлив ризик за здравјето или безбедноста на пациентите, корисниците или други лица, или на други аспекти од заштитата на јавното здравје ќе изврши евалуација на средството покривајќи ги сите барања пропишани со овој закон во врска со ризикот што го претставува средството/ИВД или со која било друга неусогласеност на средството.
(2) Економските оператори се должни да соработуваат со Агенцијата.

Член 138
(Активности на Агенцијата)

(1) Доколку со оценката од член 137 од овој закон се потврди неприфатлив ризик, Агенцијата без одлагање ќе бара од производителот на соодветните средства/ИВД, неговиот овластен претставник и сите други економски оператори:
· да ги преземат сите соодветни и соодветно оправдани корективни мерки за усогласување на средството/ИВД со барањата од овој закон во врска со ризикот што го претставува средството и, на начин кој е пропорционален на природата на ризикот,
· да го ограничи ставањето на средството/ИВД во промет,
· да го направи достапно средството/ИВД за специфични барања, 
· да го повлече средството од промет, или
· да го отповика, во разумен рок кој е јасно дефиниран и доставен до економските оператори.
(2) Агенцијата, без одлагање, ќе ги извести другите земји, во рамките на нивото на договорената соработка врз основа на реципроцитет и, онаму каде што е релевантно, телото за оцената на сообразност/нотифицираното тело кое го издало сертификатот за средството/ИВД, за резултатите од евалуацијата и за активностите со кои се задолжени на економските оператори.
(3) Економските оператори ќе соработуваат со Агенцијата согласно нивните обврски наведени во овој закон и, без одлагање, ќе обезбедат спроведување на сите соодветни корективни активности во однос на сите засегнати средства/ИВД што ги ставиле достапни на пазарот на Република Северна Македонија.
(4) Кога економскиот оператор нема да преземе соодветни корективни мерки во наведениот рок од ставот (2) на овој член, Агенцијата ќе ги преземе следните мерки:
- ќе го забрани или ограничи ставањето на средството/ИВД во промет во Република Северна Македонија или
- ќе го повлече средството/ИВД од тој пазар или ќе го отповика, 
- ќе ги информира за преземените мерки: вклучените економски оператори, другите земји, на ниво на договорената соработка, и телото за оцена на сообразност/нотифицираното тело кое издало сертификат за средството/ИВД .
Информациите на Агенцијата од овој став ги вклучуваат сите достапни детали, особено податоците неопходни за идентификација и следење на неусогласеното средство/ИВД, потеклото на средството/ИВД, природата и причините за наводната неусогласеност и вклучениот ризик, природата и времетраењето на преземените национални мерки и аргументите изнесени од соодветниот економскиот оператор како и секоја друга соодветна информација со која располага.
(5) Откако ќе изврши евалуација, Агенцијата доколку утврди дека средството/ИВД не е во согласност со барањата утврдени во овој закон, но не претставува неприфатлив ризик за здравјето или безбедноста на пациентите, корисниците или други лица или на други аспекти од заштитата на јавното здравје, ќе бара соодветниот економски оператор да ја отстрани неусогласеноста во разумен период кој е јасно дефиниран и доставен до економскиот оператор и кој е пропорционален на неусогласеноста.
(2) Доколку економскиот оператор не ја отстрани неусогласеноста од ставот (5) на овој член во рокот од став (1) на овој член Агенцијата без одлагање ги презема следните соодветни мерки:
· го ограничува или забранува производот да биде достапен на пазарот на Република Северна Македонија или
· се осигурува дека е отповикан или повлечен од промет.

Член 139
(Превентивни мерки на здравствена заштита)

(1) Производителите, увозниците и дистрибутерите, согласно нивните обврски наведени во членовите 42, 50 и 54 од овој закон, треба да ја информираат Агенцијата и, каде што е применливо, соодветното тело за оцена на сообразност/нотифицирано тело, за присуство на сериозен ризик.
(2) со цел да се заштити здравјето и безбедноста на пациентите, корисниците или други лица или други аспекти на јавното здравје и каде не постојат други ефективни средства за елиминирање на сериозниот ризик,  Агенцијата, кога по извршената евалуација што укажува на сериозен потенцијален ризик поврзанa со средството/ИВД или одредена категорија или група средства/ИВД, смета дека, ставањето во промет и пуштањето во употреба на средството/ИВД или одредена категорија или група средства/ИВД треба да биде забрането, или ограничено, или да подлежи на одредени барања, или да биде повлечено од промет, или да биде отповикано.
Одлуката треба да биде оправдана.
(3) Одлуката дали производот претставува сериозен ризик или не, треба да:
· се заснова на соодветна проценка на ризик која ја зема предвид природата на опасноста и веројатноста за нејзино појавување,
· не претставува основа дека производот не предизвикува сериозен ризик во споредба со другите производи кои нудат повисоки или помали нивоа на безбедност,
· ги наведува точните основи врз кои се заснова,
· биде објавена, освен во итни случаи поврзани со јавен интерес, на економскиот оператор кој ќе добие можност да биде сослушан во соодветен рок од не помалку од 10 работни дена и во исто време ќе биде информиран за правните мерки на располагање за тоа и на временските рокови на кои подлежат тие мерки и
· му се даде можност на економскиот оператор во итен случај, каде што нема време за претходно сослушување да презема мерки, да се сослуша што е можно поскоро,а таа мерка, одлука или наредба ќе биде прегледана веднаш од Агенцијата.
(4) Доколку производителот не соработува или информациите и документацијата предвидени за целите на евалуацијата се нецелосни или неточни, а со цел да обезбеди заштита на јавното здравје и безбедноста на пациентите, Агенцијата може, да преземе соодветни мерки:
· да забрани или ограничи средството/ИВД да бидат достапни на пазарот во Република Северна Македонија,
· да го повлече средството/ИВД од тој пазар, или
· да го отповика средството/ИВД се додека производителот не почне да соработува или не обезбеди целосни и точни информации.

Член 140
(Инспекциски надзор)

(1) Инспекциски надзор над спроведувањето на овој закон врши Агенцијата преку инспектори за средства/ИВД.
(2) Надзор на увоз на медицински средства врши царинскиот орган кој добива стручна поддршка од Агенцијата.
(3) Надзорот за исполнување на обврските на производителот во однос на член 42 (карта на имплантат) го спроведува Агенцијата.
(4) Инспекцискиот надзор над исполнувањето на условите за промет со медицински средства го вршат инспектори за средства во согласност со прописите од овој закон.
(5) Во постапките за вршење на инспекциски надзор се применуваат одредбите од Законот за инспекциски надзор, ако со овој закон поинаку не е уредено.

Член 141
(Инспектор за средства/ИВД)

(1) Инспекторите за средства/ИВД треба да имаат високо образование од областа на фармација, медицина, стоматологија, хемија, машински, електротехнички науки или други природни науки со дополнителни знаења за средства/ИВД.
(2) За вршење на инспекции во одредени области, инспекторот за средства/ИВД треба да има стручно знаење од областа на инспекцискиот надзор или да биде придружен од стручно лице во согласност со став (6) на овој член.
(3) Инспекторите за средства/ИВД се независни и ги извршуваат своите задачи во согласност со нивните овластувања, во рамки и врз основа на Уставот и овој закон.
(4) Инспекторите за средства/ИВД имаат континуирана стручна обука и едукација според програма утврдена од раководителот на инспекцијата на средства/ИВД и потврдена од директорот на Агенцијата а во опсегот определен за поединечни области на инспекциски надзор.
(5) Секој инспектор за средства/ИВД потпишува изјава во која се наведува секоја финансиска или друга врска со деловните субјекти што треба да се проверат. Таа изјава ќе се земе предвид кога инспекторите треба да бидат назначени на конкретна инспекција во согласност со овој закон и внатрешните правила донесени од директорот на Агенцијата.
(6) Инспекторите за средства/ИВД може да бидат придружени од внатрешни или надворешни експерти на Агенцијата за одредена област.
(7) Инспекторите за средства/ИВД планираат, подготвуваат и спроведуваат инспекциски надзор, издаваат извештај од извршениот инспекциски надзор и преземаат мерки во границите на правата, обврските и овластувањата утврдени со овој закон.
(8) Инспекторите за средства/ИВД имаат службени легитимации како доказ за службеното својство, идентитет и авторитет.
(9) Инспекторите за средства/ИВД покрај правата и должностите утврдени во овој закон, го следат и Законот за инспекциски надзор.

Член 142
(Надлежности)

(1) За исполнување на обврските од инспекциски надзор за спроведување на овој закон, инспекторите за средства/ИВД:
(а) ќе вршат најавени и доколку е потребно, ненајавени инспекции на просториите, опремата и кадарот на економските оператори, како и добавувачите и/или подизведувачите, подружниците и каде што е потребно, во објекти на професионални корисници,
(б) може да бараат од економските оператори, да ја стават на располагање документацијата и информациите потребни за спроведување на инспекцискиот надзор и
(в) може, онаму каде што е оправдано, да бараат од економските оператори да обезбедат бесплатни примероци од средствата/ИВД или да обезбедат пристап до средствата/ИВД.
(2) Доколку инспекторот за средства/ИВД е физички спречен да ја изврши инспекцијата, може да побара помош од полицијата.

Член 143
(Спроведување на инспекции надзор)

(1) При спроведување на инспекциски надзор, инспекторот за средства/ИВД во секое време има право да:
· врши увид во деловните простории, објекти, инсталации, на средства/ИВД, опрема;
· направи проверка на договорите, записите и сите други документи за системот на квалитет или други деловни документи. Доколку документите се доставуваат по електронски пат, инспекторот може да побара да ги види и да ги има во хартиена копија;
· зема копии од документи, под услов да се направи соодветна забелешка во извештајот од инспекцискиот надзор;
· зема бесплатни примероци на средства/ИВД за контролни цели или да има слободен пристап до средствата/ИВД каде земањето мостри е несоодветно;
· зема и користи бесплатни податоци од официјалната евиденција и други бази на податоци, доколку е потребно за увид;
· има увид во личните документи заради идентификација;
· фотографира или снима податоци на други визуелни медиуми за лица, простории, објекти, инсталации, опрема заради изведување докази.
(2) Инспекторот може да изврши контрола на странски производители, доколку се работи за јавно-здравствена грижа или за усогласеност на средствата/ИВД.

Член 144
(Преземени мерки од инспекторите)

Инспектор кој при вршење на инспекциски надзор констатира повреди на овој закон и донесените прописи врз основа на него, покрај правата и должностите утврдени во законот со кој се уредува инспекцискиот надзор, има право и должност:
1. да му забрани на правното лице да врши дејност поради неисполнување на обврските пропишани со овој закон;
2. да му наложи на правното лице да го усогласи своето работење со одредбите на овој закон во рамки на период што инспекторот го одредува;
3. да му нареди на правното лице корективни мерки што треба да се преземат за да се обезбеди усогласеност на средствата/ИВД или усогласеност на документацијата согласно со овој закон;
4. да побараат спонзорот да го промени кој било аспект од клиничкото испитување/студијата за перформанси;
5. да го спречи или прекине клиничкото испитување/студијата за перформанси;
6. да го ограничи, забрани или дозволи, според посебни барања ставањето во промет или пуштањето во употреба на  средство/ИВД што претставува неприфатлив ризик за здравјето или безбедноста на пациентите, корисниците или други лица или за други аспекти на заштитата на јавното здравје или не се во согласност со овој закон;
7. да нареди повлекување или отповикување на средство/ИВД што претставува неприфатлив ризик за здравјето или безбедноста на пациентите, корисниците или други лица или за други аспекти на заштитата на јавното здравје или кое не ги исполнува условите од овој закон;
8. да се забрани ставање на средство/ИВД во промет/пушти во употреба доколку средството/ИВД е фалсификувано или не ги исполнува барањата од овој закон;
9. да заплени, уништи, нареди уништување или на друг начин да ја оневозможи употребата на средството/ИВД, што претставува неприфатлив ризик за здравјето или безбедноста на пациентите, корисниците или други лица или за други аспекти на заштитата на јавното здравје, или кое не ги исполнува условите од овој закон;
10. да ги побара од правното лице сите потребни податоци и увид во издадените документи и другата документација;
11. да земе примероци од средствата/ИВД бесплатно или, кога тоа не е изводливо, да добие слободен пристап до податоците;
12. да го ограничи производството и употребата на поединечни типови на средства/ИВД од член 14 став (6) од овој закон;
13. да поднесе предлог до соодветната организациска единица на Агенцијата за отповикување на овластување/известување/регистрација доколку непочитувањето на условите пропишани со овој закон може да го загрози животот и здравјето на луѓето;
14. да ја забрани продажбата на производот доколку производот е деклариран како средство/ИВД а не е средство/ИВД како што е дефинирано во овој закон;
15. забрани рекламирање на производот како средство/ИВД доколку не е средство/ИВД во рамките на значењето на овој закон или тврдењата не се во согласност со овој закон и доколку е применливо, нареди  отстранување или уништување на материјалите;
16. да нареди други мерки потребни за спроведување на овој закон.

Член 145
(Усна наредба)

(1) Инспекторот за средства/ИВД донесува усна наредба во следниве случаи:
· кога загрозувањето на здравјето или животот на луѓето бара итно спроведување на одредена мерка и
· кога некои докази би можеле да бидат скриени, заменети или уништени освен ако не се преземе итна мерка.
(2) Инспекторот на средства/ИВД може да нареди итно извршување на неговата усна наредба. Усната наредба ќе се внесе во записникот од инспекцискиот надзор. Инспекторот за средства/ИВД подготвува решение во рок од осум дена од донесувањето на усната наредба.
(3) Жалба против мерките што се изречени од инспекторот за средства/ИВД во управната постапката не го одложува извршувањето.

Член 146
(Известување)

(1) Инспекторот за средства/ИВД составува извештаи за извршените инспекциски надзори, за воспоставениот статус што се однесува на усогласеноста со законските и техничките барања што се применуваат според овој закон и преземените или нарачани мерки и извршените активности, како и за сите утврдени и потребни корективни мерки.
(2) Примерок од извештајот од ставот (1) на овој член се испраќа во рок од 30 дена до физичко лице или одговорно лице на правното лице во чии простории е извршен инспекцискиот надзор во наведените рокови за поднесување забелешки.
(3) Инспекторите на средства/ИВД водат евиденција за извршените инспекциски надзори.
Член 147
(Одговорности на инспекторите)

Инспекторот за средства/ИВД е одговорен:
- доколку не преземе или нареди мерки од негова надлежност;
- за чување на деловни тајни согласно овој закон;
- за пречекорување на неговите овластувања;
- за секое неподнесување на извештај за утврдени неправилности или дефекти до Агенцијата.

Член 148
(Назначување на комисија за контрола и ревизија)

(1) Агенцијата може да назначи комисија за ревизија – надворешна контрола  (audit) заради потврдување на усогласеноста со овој закон во следните постапки:
1. Запишување во регистарот на производители;
2. Запишување во регистарот на овластени претставници;
3. Запишување во регистарот на производители на системи и сетови за процедури;
4. Запишување во регистарот на увозници;
5. Запишување во регистарот на дистрибутери;
6. Запишување во регистарот на специјализирани продавници за средства/ИВД;
7. Запишување во регистарот на здравствени установи кои произведуваат и користат средства/ИВД за интерна употреба.
Член 149
(Улогата на инспекторите во назначување и инспекција на телата за оцена на сообразност)

(1) Инспекторите на средства/ИВД, како членови на тимот за верификација, учествуваат во постапката за назначување која ја спроведува комисијата за назначување формирана од Агенцијата согласно член 22 од овој закон.
(2) Инспекторите на средства/ИВД редовно ја проверуваат усогласеноста на телата за оцена на сообразност основани на територијата на Република Северна Македонија  и во случаи на неусогласеност на средствата/ИВД за кои телото за оцена на сообразност има издадено сертификат за сообразност или во други случаи кога тоа е потребно за заштита на јавното здравје.
(3) Инспекторот има право и должност да:
1. привремено го откаже, ограничи или укине назначувањето на телото за оцена на сообразност во целост или делумно,
2. нареди на телото за оцена на сообразност трајно или привремено да ги откаже сите погрешно издадени потврди, во рокот што ќе го определи,
3. нареди на телото за оцена на сообразност да ги прекине или суспендира сите активности за оцена на сообразност.
4. нареди на телото за оцена на сообразност да воведе мерки за усогласеност на неговите активности со барањата на овој закон.

Член 150
(Следење и ублажување на недостатокот на критични средства/ИВД)

(1) Агенцијата во соработка со Министерството за здравство ќе формира работна група за следење и ублажување на недостаток на критични медицински средства како членови на тимот за верификација, задолжен за:
1. Усвојување листа на категории на критични средства/ИВД за одредени итни случаи во домент на јавното здравје. Податоците се собираат од увозници, дистрибутери и други релевантни субјекти. Агенцијата може, врз основа на информациите дадени од работната група, да ги објави податоците на својата  веб-страница.
2. Следење на понудата и побарувачката на средства/ИВД и идентификување на недостаток на средства/ИВД, особено оние кои се вклучени во списокот на критични средства/ИВД за итни случаи за јавно здравје, со цел да се идентификуваат какви било реални или потенцијални недостатоци и да се овозможи прогноза на побарувачката за средства/ИВД како член на тимот за контрола. Податоците се собираат од извештаите за средства/ИВД од бази на податоци од увозниците, дистрибутерите и други релевантни субјекти.
3. Алармирање/пријавување на недостаток и/или препораки за преземање на мерки за превенција.
(2) Економските оператори (производители, овластени претставници, увозници, дистрибутери и доколку е потребно овластени тела) на работната група од став 1 на овој член ѝ ги доставуваат сите информации потребни за исполнување на нејзината должност. Доколку доставените податоци содржат информации од комерцијално доверлива природа, заедно со оправдување во врска со комерцијално доверливата природа истите се истакнуваат. Економските оператори ќе соработуваат со Агенцијата за решавање на недостатокот во границите на нивните можности.

Член 151
(Електронски систем за надзор на пазарот)

(1) Агенцијата ќе постави и ќе управува со електронскиот систем за собирање и обработка на следниве информации:
(а) збирен извештај на резултатите од активностите за надзор наведени во член 136 став (1) точка (в) од овој закон;
(б) конечните извештаи од спроведените инспекциски надзори наведени во член 146 од овој закон;
(в) информации во врска со средства/ИВД кои претставуваат неприфатлив ризик за здравјето и безбедноста како од член 137 од овој закон;
(г) информации во врска со неусогласеноста на производите како што е наведено во член 138 од овој закон;
(д) информации во врска со превентивните мерки за здравствена заштита наведени во член 139 од овој закон;
(ѓ) збирен извештај на резултатите од прегледите и проценките на активностите на надзор на пазарот од Агенцијата наведени во член 136 став (1) точка (г) од овој закон и
(е) извештаи од производителите за сериозни инциденти и корективни мерки од терен.
(2) Информациите ќе им бидат достапни на другите надлежни органи на ниво на договорената соработка заснована на реципроцитет и, каде што е применливо, на телото за оцена на сообразност/нотифицирано тело што го издава сертификатот. 

IX ДОВЕРЛИВОСТ И ЗАШТИТА НА ПОДАТОЦИ

Член 152
(Доверливост и заштита на податоците)

(1) Доколку со овој закон поинаку не е определено, сите страни вклучени во примената на овој закон ќе ја почитуваат доверливоста на информациите и податоците добиени при извршувањето на нивните задачи со цел да се заштити следното:
(а) личните податоци, во согласност со прописите од областа на заштитата на личните податоци;
(б) комерцијално доверливи информации и трговски тајни на физичкото или правното лице, вклучително права на интелектуална сопственост, освен ако нивното откривање е од јавен интерес;
(в) ефективно спроведување на овој закон, особено заради спроведување на инспекции, истраги или ревизии.
(2) По исклучок од став (1) на овој член, доверливите информации разменети помеѓу Агенцијата и надлежните органи на другите земји нема да бидат откриени без претходен договор. 
(3) Одредбите од ставовите (1) и (2) на овој член нема да влијаат на правата и обврските на Агенцијата, телата за оцена на сообразност/нотифицираните тела во однос на размената на информации и ширењето на предупредувањата, ниту на обврските на засегнатите лица да дадат информации согласно закон.

X ПРЕКРШОЧНИ ОДРЕДБИ

Член 153

(1) Глоба во износ од 1.500 евра до 2.500 евра во денарска противвредност за микро правни лица, за мали правни лица од 3.000 до 5.000 евра во денарска противвредност, за средни правни лица од 8.000 до 15.000 евра во денарска противвредност и за големи правни лица од 18.000 до 20.000 во денарска противвредност, ќе се изрече за прекршок на правно лице, ако:
(а) стави во промет средство/ИВД спротивно на одредбите од член 14 од овој закон;
(б) користи текст, имиња, трговски марки, слики и фигуративни или други знаци во означувањето, во упатствата за употреба, при овозможувањето на достапност, при пуштање во употреба и при рекламирањето на средствата/ИВД спротивно на одредбите на член 15 од овој закон;
(в) врши рекламирање на средства/ИВД спротивно на одредбите на член 16 од овој закон;
(г) производител стави средството/ИВД во промет без да изготви оцена на сообразност на тоа средство/ИВД согласно одредбите на член 19 од овој закон;
(д) овластено тело за оценка на сообразност не ги достави информациите и известувањата до Агенцијата согласно одредбите на член 23 од овој закон;
(ѓ) овластено тело за оценка на сообразност не ги достави информациите на барање на  Агенцијата согласно одредбите на член 24 став (3) од овој закон, односно не и овозможи на Агенцијата да ја потврди сообразноста;
(е) производител стави средството/ИВД во промет без да изготви национална декларација за сообразност согласно одредбите на член 28 од овој закон;
(ж) производител на средства/ИВД за посебни намени постапува спротивно на одредбите на член 29 став (2), (3), (4), (5), (6) и (7) од овој закон;
(з) стави во промет средство/ИВД, освен средствата за посебни намени од член 29 од овој закон, без да обезбеди ознака за сообразност согласно одредбите на член 30 или истата ја стави спротивно на одрдбите на член 31 од овој закон;
(ѕ) на пазарот става на располагање делови и компоненти спротивно на одрдбите на член 36 од овој закон;
(и) ако не е во можност да достави информации до Агенцијата согласно одредбите на  член 38 став (2) од овој закон.
(ј) стави во промет средство/ИВД пред да го запише во регистарот на средства/ИВД на Агенцијата согласно одрдбите на член 41 од овој закон;
(к) не ги превземе корективните мерки согласно одредбите на  член 42 став (4) од овој закон;
(л) не ја извести Агенцијата согласно одредбите на  член 42 став (5), (6), (7), (8) и (10) од овој закон;
(љ) не ја извести за промена Агенцијата согласно одредбата на член 43 став (5) од овој закон;
(м) не ги обезбеди информациите за импланти и картичката за импланти согласно одредбите на  член 44 од овој закон;
(н) не изготви резиме за безбедност и клинички перформанси согласно одредбите на  член 45 од овој закон;
(њ) кога на овластен претставник му се делегираат работи спротивно на одредбата на член 46 став (6) од овој закон;
(о) нема лице одговорно за усогласенот со регуативата согласно одредбите на  член 48 од овој закон;
(п) увозник кој увезува и става во промет средство/ИВД спротивно на одредбите на член 50 од овој закон;
(р) не ја извести за промена Агенцијата согласно одредбата на член 51 став (5) од овој закон;
(с) дистрибутер кој става во промет средства/ИВД спротивно на одредвите на член 53 и 54од овој закон;
(т) не ја извести за промена Агенцијата согласно одредбата на член 55 став (5) од овој закон;
(ќ) не ја водат евиденцијата, односно не ги исполнуваат барањата согласно одредбите на  член 56 од овој закон;
(у) не достават извештај до Агенцијата согласно одредбите на  член 57 од овој закон;
(ф) не ја исолнат обрската согласно одредбата на  член 58 од овој закон;
(х) не склучат договор согласно одредбите на  член 59 од овој закон;
(ц) става на располагање средства/ИВД на немедицински лица спротивно на одредбите на  член 63 од овој закон;
(ч) врши продажба на далечина преку интернет спротивно на одредбите на  член 64 од овој закон;
(џ) не ја извести за промена Агенцијата согласно одредбата на член 56 став (6) од овој закон;
(ш) не ги обезбеди информациите на пациентите и на Министерството за здравство согласно одредбите на  член 66, став (1) и (2) од овој закон;
(а1) не овозможи следливост на средствата/ИВД соглансо одредбите на  член 67од овој закон;
(б1) здравствена установа која произведува и користи интерни средства/ИВВ а не е регистрирана во регистарот соглансо одредбите на  член 68 став (1) од овој закон;
(в1) здравствена установа ако не ја извести за промена Агенцијата согласно одредбата на член 68 став (3) од овој закон;
(г1) производителот издаде потврдување врз основа на клиничка евалуација спротивно на одредбите на  член 69 од овој закон;
(д1) спонзорот и истражувачот во клиничко испитување се исто лице спортивно на одредбата од член 81 став (6) од овој закон;
(ѓ1) не постапи согласно одредбата од член 81 став (9) и (12) од овој закон;
(е1) не ги спроведе мерките за заштита на субјектите согласно одредбите на  член 84 од овој закон;
(ж1) спроведува клиничко испитвање без одобрение од Агенцијата, односно спротивно на одредбите на  член 85 од овој закон;
(з1) врши клиничко испитување спротивно на одредбите на  член 91 од овој закон;
(s1) не врши архивирање на податоци согласно одредбите на член 92 од овој закон.
(и1) не ја извести Агенцијата за промена во клиничко испитување соглансо одредбата на  член 94 став (1) од овој закон;
(ј1) не ја извести Агенцијата за привремено или предвремено прекинување на клиничкото испитување соглансо одредбата на  член 96 став (1) од овој закон;
(к1) не ја извести Агенцијата за завршување на клиничкото испитување соглансо одредбата на  член 96 став (3) од овој закон;
(л1) врши клиничко следење по ставање во промет спротибно на одребите на  член 98 од овој закон;
(љ1) врши студија на перофрманси спротивно на одредбата на член 102 од овој закон.
(м1)  не ги исполни обврските согласно одредбите од член 105 од овој Закон;
(н1) не постапи согласно одредбите од член 106, 107 и 108 од овој Закон;
(њ1) не ја извести Агенцијата согласно одредбата од член 109 став (2) од овој закон;
(о1) не ги испонува обврските од член 110 од овој закон;
(п1) не достави извествање до Агенцијата согласно одредбите од член 111 од овој Закон;
(р1) не имплементира систем за вигаланца согласно одредбите од член 115 од овој Закон;
(с1) не изготви извештаи согласно одредбите на член 117 и 118 од овој закон;
(т1) не поднесе извештај до Агенцијата согласно одредбите на член 123 од овој закон;
(ќ1) не собира, евидентира и анализира други инциденти согласно одредбите на член 124 од овој закон;
(у1) не поднесе до Агенцијата извештај за тенденција согласно одредбите на член 125 од овој закон;
(ф1) не ги информира корисниците за безбедносна корективна мерка согласно одредбите на член 126 од овој закон;
(х1) не ги достави на Агенцијата сите документи и информации согласно одредбата на член 128 став (3) од овој закон;
(ц1) не ја извсти Агенцијата согласно одредбата на член 133 став (2) од овој закон;
(ч1) немаат утврдена постапка согласно одредбата на член 133 став (3) од овој закон;
(џ1) не ја информираат Агенцијата согласно одредбата на член 139 став (1) од овој закон;
(2) Глоба во износ од 800 до 1000 евра во денарска противвредност ќе му се изрече за прекршоците од ставот (1) на овој член и на одговорното лице во правното лице.
(3) За прекршокот од ставот (1) на овој член, глоба во износ од 400 до 600 евра во денарска противвредност ќе се изрече на работникот во правното лице кој го сторил прекршокот.
Член 154
Глоба во износ од 700 до 750 евра во денарска противвредност, ќе се изрече за прекршок на физичко лице доколку:
(а) како надворешното стручно лице во својата работа постапува спротивно на  одредбата на член 10 став (3) од овој закон;
(б) става на пазарот на располагање делови и компоненти спротивно на одредбите од член 36 од овој закон;
(в) здравствен работник кој нема да изврши пријавување согласно одредбите на член 120 од овој закон.



Член 155
За прекршоците утврдени со овој закон прекршочна постапка води и прекршочни санкции изрекува надлежниот суд.
Член 156
Одмерувањето на висината на глобата за правното лице се врши согласно Законот за прекршоците.
Член 157
(1) За прекршоците утврдени во членовите 153 и 154 од овој закон, инспекторот е должен на сторителот на прекршокот да му издаде прекршочен платен налог, согласно Законот за прекршоците.
(2) Инспекторот е должен да води евиденција за издадените прекршочни платни налози и за исходот од покренатите постапки.
(3) Во евиденцијата од ставот (2) на овој член, се собираат, обработуваат и чуваат следните податоци: име и презиме, односно назив на сторителот на прекршокот, живеалиште, односно престојувалиште, седиште, вид на прекршокот, број на прекршочниот платен налог кој му се издава и исходот на постапката.
(4) Личните податоци од ставот (3) на овој член, се чуваат пет години од денот на внесување во евиденцијата.
(5) Формата и содржината на прекршочниот платен налог, ги пропишува директорот на Агенцијата.
Член 158
(1) Ако подносителот на барањето се откаже од барањето во текот на постапките што се водат согласно овој закон, должен е да ги подмири трошоците направени во постапката.
(2) Висината на трошоците од став (1) на овој член, ја утврдува директорот на Агенцијата, по добиена согласност од Владата.

XI. ПРЕОДНИ И ЗАВРШНИ ОДРЕДБИ

Член 159
Постапките започнати според Законот за лековите и медицинските средства („Службен весник на Република Македонија", бр.106/07, 88/10, 36/11, 53/11, 136/11, 11/12, 147/13, 164/13, 27/14, 43/14, 88/15, 154/15, 228/15, 7/16, 53/16, 83/18, 113/18 и 245/18 и „Службен весник на Република Северна Македонија“ бр.28/21, 122/21 и 60/23) и прописите донесени врз основа на него до денот на влегувањето во сила на овој закон, ќе се завршат согласно со тие прописи.
Член 160
Одредбите од член 40 од овој закон, ќе отпочнат да се применуваат со пристапувањето на Република Северна Македонија во Европската Унија.

Член 161
Постојните правни лица што вршат производство и промет на големо  се должни да го усогласат своето работење во рок од една година од денот на влегувањето во сила на овој закон. 
Член 162
Подзаконските акти предвидени со овој закон ќе се донесат во рок од една година од денот на влегувањето во сила на овој закон.
Член 163
Агенцијата за лекови и медицински средства основана со Законот за лековите и медицинските средства („Службен весник на Република Македонија", бр.106/07, 88/10, 36/11, 53/11, 136/11, 11/12, 147/13, 164/13, 27/14, 43/14, 88/15, 154/15, 228/15, 7/16, 53/16, 83/18, 113/18 и 245/18 и „Службен весник на Република Северна Македонија“ бр.28/21,122/21,60/23 и 267/25), од денот на влегувањето во сила на овој закон, продолжува да работи како Агенција за лекови и медицински средства согласно со надлежностите утврдени со овој закон и законот од областа на лековите.
Член 164
(1) Стручно-советодавните комисии предвидени со овој закон ќе се формираат во рок не подолг од три месеци од денот на влегување во сила на овој закон.
(2) Стручно-советодавните комисии формирани до денот на влегувањето во сила на овој закон, продолжуваат да работат до формирањето на комисиите од став (1) на овој член.
	(3) Етичката комисија предвидена со овј закон ќе се формира во рок не подолг од три месеци од денот на влегување во сила на овој закон.
Член 165
(1) Со денот на влегувањето во сила на овој закон престануваат да важат одредбите од Законот за лековите и медицинските средства („Службен весник на Република Македонија", бр.106/07, 88/10, 36/11, 53/11, 136/11, 11/12, 147/13, 164/13, 27/14, 43/14, 88/15, 154/15, 228/15, 7/16, 53/16, 83/18, 113/18 и 245/18 и „Службен весник на Република Северна Македонија“ бр.28/21, 122/21, 60/23 и 267/25).
Член 166
Овој закон влегува во сила осмиот ден од денот на објавувањето во „Службен весник на Република Северна Македонија“, а ќе започне да се применува три месеци од денот на неговото влегување во сила. 
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