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* % %

pooblascenim predstavnikom,

uvoznikom in distributerjem
medicinskih pripomockov in in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomockov!

SPREMEMBA ZAKONODAJE, KI SE NANASA
Ta informativni pregled je namenjen pooblasc¢enim predstavni- NA MEDICINSKE PR'POMOéKE

kom, uvoznikom in distributerjem medicinskih pripomockov in
in vitro diagnosticnih medicinskih pripomockov. Splosni pregled
ucinka uredb je na voljo v oddelku o medicinskih pripomockih na
spletis¢u Evropske Komisije.

Z novima uredbama o medicinskih pripomockih
((EU) 2017/745) in in vitro diagnosti¢nih medi-
cinskih pripomockih ((EU) 2017/746) se je za-
konodaja EU uskladila s tehni¢nim napredkom,
spremembami na podrocju medicinskih ved in
napredkom pri pripravi zakonodaje.

Novi uredbi ustvarjata trden, pregleden, traj-
nosten in mednarodno priznan regulativni okvir,
ki izboljSuje klinicno varnost ter proizvajalcem
zagotavlja pravic¢en dostop do trga.

V nasprotju z direktivami se uredbi uporabljata
neposredno in ju ni treba prenesti v nacional-
no pravo. Uredbi o medicinskih pripomockih in
in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih
bosta tako zmanjsali tveganje razli¢nih razlag
znotraj trga EU.

-

-=+| Uvod k uredbama o medicinskih pripomockih in in vitro diagnosticnih

=1 medicinskih pripomockih

Uredba o medicinskih pripomockih bo nadomestila veljavno direktivo Uredba o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih bo nado-
0 medicinskih pripomockih (93/42/EGS) in direktivo o aktivnih medi- mestila veljavno direktivo o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pri-
cinskih pripomockih za vsaditev (90/385/EGS). Uredba o medicinskih pomockih (98/79/ES). Uredba o in vitro diagnosti¢nih medicinskih
pripomockih je bila objavljena maja 2017, s ¢imer se je zacelo pripomockih je bila objavljena maja 2017, s ¢imer se je zacelo
Stiriletno obdobje prehoda z direktive o medicinskih pripomockih in petletno obdobje prehoda z navedene direktive na uredbo.

direktive o aktivnih medicinskih pripomockih za vsaditev na uredbo.

1 V tem dokumentu se pojem ,pripomocki“ uporablja za medicinske pripomocke in in vitro diagnosti¢ne medicinske pripomocke. Za opredelitev pojma
Jpripomocek” glej ¢len 2 uredb o medicinskih pripomockih in in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih.

Zdravje



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

Prehodno obdobje za medicinske pripomocke se iztece
26. maja 2021, kar je datum zacetka uporabe uredbe o medicin-
skih pripomockih.

Prehodno obdaobje za in vitro diagnosticne medicinske pripomocke
se izteCe 26. maja 2022, kar je datum zatetka uporabe uredbe o
in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih.

V prehodnih obdobjih se bosta uredbi zaceli uporabljati postopno, in
sicer najprej dolocbe o imenovanju priglasenih organov ter o moznosti
proizvajalcev, da vloZijo vlogo za izdajo novih certifikatov na podlagi
navedenih uredb.

Vzpostavljenih je vet prehodnih dolotb, da se preprecijo motnje
na trgu in omogoci nemoten prehod z direktiv na uredbi. Nekateri
pripomocki, za katere so bili certifikati izdani na podlagi direktiv, se
lahko Se naprej dajejo na trg? do 26. maja 2024, na njem pa so lahko
dostopni® do 26. maja 2025.

) ) Casovni razpored

Do maja 2025 bodo na trgu hkrati izdelki s certifikatom na podlagi
direktiv in tisti s certifikatom na podlagi uredb. Obe vrsti izdelkov
bosta imeli v skladu z zakonodajo enak status in prepovedana je
vsakrsna diskriminacija v okviru javnih narocil.

Prehodno obdobje je potrebno, saj novi uredbi zahtevata, da se ime-
nujejo priglaseni organi. Poleg tega morajo proizvajalci izpolnjevati
stroZja merila, zlasti v zvezi z zahtevami glede klini¢ne ocene in
ocene ucinkovitosti.

V postopek imenovanja priglasenih organov, ki lahko traja 18 mese-
cev ali veg, so vkljuteni ocenjevalci iz nacionalnih in evropskih orga-
nov. To pomeni, da bodo prvi priglaseni argani, imenovani na podlagi
novih uredb, lahko na voljo v zacetku leta 2019. Priglaseni organi, ki
so bili imenovani na podlagi uredb o medicinskih pripomockih in in
vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih, ter seznam pripomoc-
kov, za katere so imenovani, so na voljo v informacijskem sistemu
NANDO* Za vet informacij glej kontaktne tocke pristojnih organov®.

Pravila za imenovanje priglasenih organov so tudi strozja ter vklju-
Cujejo nove zahteve in obveznosti. Postopek imenovanja priglasenih
organov bo trajal vetji del prehodnega obdobja, kar pomeni, da bo
proizvajalcem na voljo omejeno obdobje, da certificirajo vse svoje
izdelke pred ustreznimi datumi zacetka uporabe.

Zato ni verjetno, da bodo do datumov zacetka uporabe v skladu
z novima uredbama certificirani vsi pripomocki, ki so na voljo na
trgu, zlasti ¢e bo imenovanje priglasenih organov trajalo dlje, kot je
predvideno. Da bi se preprecile motnje na trgu in nerazpoloZljivost
medicinskih pripomockov, lahko proizvajalci pod dolo¢enimi pogoji
Se naprej proizvajajo pripomocke, ki so skladni z direktivama o medi-
cinskih pripomockih in in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih,
ter jih dajo na trg po ustreznih datumih zacetka uporabe. Ti bodo na
voljo za prodajo kontnim uporabnikom do 26. maja 2025.

|\/| Kaj se je spremenilo?

Na splosno so v uredbah o medicinskih pripomockih in in vitro dia-
gnostitnih medicinskih pripomockih ohranjene vse zahteve iz direktiv
ter dodane nekatere nove. V primerjavi z veljavnimi direktivami novi
uredbi poudarjata pristop k varnosti na podlagi zivljenjskega cikla,
podkrepljen s klini¢nimi podatki.

Uredbi vsebujeta stroZja pravila za imenovanje priglaenih organov.
Dodanih je vet zahtev glede nadzora in spremljanja za nacionalne
pristojne organe in Komisijo. V uredbah so pojasnjene obveznosti
proizvajalcev, pooblas¢enih predstavnikov, uvoznikov in distributerjev.

Uredba o medicinskih pripomockih drugace razvrs¢a nekatere pripo-
mocke in ima SirSe podro¢je uporabe kot direktive. Uvaja dodaten
postopek posvetovanja pred dajanjem na trg za nekatere medicinske
pripomocke z visoko stopnjo tveganja. V zvezi z in vitro diagnosticnimi
medicinskimi pripomocki se najvecja sprememba nanasa na razvr-
stitev teh pripomockov v razred tveganja ter na vlogo priglasenih
organov. Posledi¢no bo za pribliZzno 85 % vseh in vitro diagnosticnih
medicinskih pripomoctkov potreben nadzor priglasenih organov v
primerjavi z 20 % v okviru Direktive. Uredba o in vitro diagnosticnih
medicinskih pripomockih vsebuje tudi strozje zahteve glede klinicnih
dokazov in ugotavljanja skladnosti.

Z uredbama se povecuje preglednost, saj zahtevata, da je treba
objavljati informacije o pripomockih ter klini¢nih preiskavah in Studijah
ucinkovitosti v zvezi z njihovo skladnostjo. Nova Evropska podatkovna
zbirka za medicinske pripomocke in in vitro diagnosti¢ne medicinske
pripomocke (EUDAMED) bo imela osrednjo vlogo pri zagotavlja-
nju podatkov ter izboljsevanju njihove kolicine in kakovosti (Clen 33
uredbe o medicinskih pripomockih in ¢len 30 uredbe o in vitro dia-
gnosti¢nih medicinskih pripomockih).

2 ,Dajanje na trg* pomeni prvo omogocanje dostopnosti pripomocka na trgu EU, razen pripomocka, ki je predmet raziskave (¢len 2 (28) uredbe o

medicinskih pripomockih).

3 ,Omogocanje dostopnosti na trgu“ pomeni vsako dobavo pripomocka, razen pripomocka, ki je predmet raziskave, za distribucijo, potrosnjo ali uporabo
na trgu Unije v okviru poslovne dejavnosti v zameno za plactilo ali brezplacno (¢len 2 (27) uredbe o medicinskih pripomockih).
4 http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/ NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations — priglaseni in imenovani organi

novega pristopa).
5 https.//ec.europa.eu/health/md_sector/contact sl


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_sl
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_sl

@ Oznaka CE

Ugotavljanje skladnosti pripomocka za oznako CE (Conformité
Européenne ali skladnost z evropskimi standardi) se razlikuje glede
na razred tveganja medicinskih pripomockov in in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockov. Poleg razvrstitve tveganj lahko dolocene
znacilnosti vplivajo na postopke ugotavljanja skladnosti, npr. kadar
mora biti medicinski pripomocek sterilen ali kadar je in vitro diagno-
sti¢ni medicinski pripomocek namenjen za uporabo pri pacientih.

Vkljucitev priglasenega organa je potrebna za vse medicinske pri-
pomocke razredov lla, Ilb in Il ter za nekatere pripomocke razreda |
(€len 52(7)(a)®, (b)” in (c)® uredbe o medicinskih pripomockih). Razli¢ni
postopki ugotavljanja skladnosti glede na razred pripomocka so opi-
sani v tlenu 52 uredbe o medicinskih pripomockih ter v prilogah IX,
X, XI'k navedeni uredbi. V nekaterih primerih lahko proizvajalci med
vet moznostmi, opisanimi v Uredbi, izberejo svoj nacin ugotavljanja
skladnosti.

Za pripomocke za vsaditev razreda Ill in dolocene pripomocke
razreda llb mora neodvisni strokovni odbor izvesti nov postopek za
posvetovanje o klini¢ni oceni. Priglaseni organ bo moral upostevati
znanstveno mnenje strokovnega odbora (¢len 54 uredbe o medicin-
skih pripomockih).

Pri in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih lahko certifikat za
vetino pripomockov razreda A izda proizvajalec sam, razen Ce se
prodajajo kot sterilni. Za pripomocke razredov B, Cin D se zahteva
ugotavljanje skladnosti s strani priglasenega organa.

Pri ugotavljanju skladnosti pripomockov razreda D se zahteva sode-
lovanje referen¢nega laboratorija EU, imenovanega za take vrste pri-
pomocek, ki preveri ucinkovitost, ki jo navaja proizvajalec, in skladnost
z veljavnimi skupnimi specifikacijami (¢len 48(5) uredbe o in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomockih). Za inovativne pripomocke
razreda D, za katere ne obstajajo skupne specifikacije, mora neodvisni
strokovni odbor predloZiti svoje mnenje o porocilu proizvajalca o oceni
ucinkovitosti (€len 48(6) uredbe o in vitro diagnosticnih medicinskih
pripomockih).

Priglaseni organi, ki so bili imenovani na podlagi uredb o medicinskih
pripomockih in in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih, ter
seznam pripomockov, za katere so imenovani, so na voljo v infor-
macijskem sistemu NANDO. Za vet informacij glej kontaktne tocke
pristojnih organov vase drzave.

Ug Sledljivost dobavne verige in edinstveni
identifikatorji pripomocka (UDI)

Povsem nova znacilnost uredb je sistem edinstvenih identifikatorjev
pripomocka (v nadaljnjem besedilu: UDI) (¢len 27 uredbe o medicin-
skih pripomockih in ¢len 24 uredbe o in vitro diagnosti¢nih medicinskih
pripomockih). S tem se bosta izboljsali identifikacija in sledljivost
pripomockov.

Edinstveni identifikator pripomocka bo vsem deleZznikom omogocil
dostop do osnovnih informacij o pripomockih prek evropske podat-
kovne zbirke za medicinske pripomocke (EUDAMED).

Vsak medicinski pripomocek ali in vitro diagnosti¢ni medicinski pri-
pomocek in, ¢e je to ustrezno, vsak paket bo imel svoj edinstveni
identifikator pripomotka (UDI), sestavljen iz dveh delov. Prvi del je
identifikator pripomocka (UDI-DI), ki je specifiten za proizvajalca
in pripomocek. Drugi del je identifikator proizvodnje (UDI-PI) (kot
npr. Stevilka partije ali serijska Stevilka), ki dolo¢a enoto proizvodnje
pripomocka in po potrebi paket. Vsaka stopnja pakiranja dobi edin-
stveni identifikator.

Za obe uredbi je rok za dodelitev UDI ustrezni datum zacetka uporabe.
Vendar se bo obveznost namestitve UDI na oznako izvajala v treh
fazah. To pomeni, da glede na razred tveganja nekateri pripomocki
ob datumu zacetka uporabe morda Se ne bodo imeli UDI (¢len 123(3)
(f) in (3)(g) uredbe o medicinskih pripomockih; ¢len 113(3)(e) uredbe
o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih).

Q Sledljivost

Distributerji in uvozniki sodelujejo s proizvajalci ali pooblascenimi
predstavniki, da bi dosegli ustrezno raven sledljivosti pripomockov.
Evidentirati morajo UDI za pripomocke za vsaditev razreda lll, po
moznosti z uporabo elektronskih sredstev. Obveznost evidentiranja
UDI za te pripomocke velja tudi za zdravstvene ustanove, drzave
¢lanice pa lahko to obveznost za zdravstvene ustanove razsirijo tudi
na druge pripomocke (¢len 27(9) uredbe o medicinskih pripomockih in
¢len 24(9) uredbe o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih).

Preglednost

Nova podatkovna zbirka EUDAMED bo vkljucevala informacije o UDI,
registraciji gospodarskih subjektov (razen distributerjev) ter pripo-
mockov, certifikatov, klini¢nih preiskavah in preiskavah ucinkovitosti,
nadzoru po dajanju na trg, vigilanci in nadzoru trga (¢len 33 uredbe
o medicinskih pripomockih in ¢len 30 uredbe o in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockih).

Informacije v podatkovni zbirki EUDAMED bodo lahko nalagali vsi
in bodo dostopne vsem (vklju¢no s splosno javnostjo) na ravneh,
ki so odvisne od njihovih pravic dostopa in informacij, za nalaganje
katerih so odgovorni. Podatkovna zbirka bo z UDI olajSala dostop do
dokumentacije o regulativnem urejanju, tako da bo zagotovila dostop
do certifikatov o pripomockih.

Poleg tega bodo podatkovno zbirko EUDAMED lahko uporabljali pro-
izvajalci za porotanje o zapletih, organi EU/EGP pa kot platformo za
sodelovanje in izmenjavo informacij.

6 Pri pripomockih, danih na trg v sterilnem stanju, je vkljucitev priglasenega organa omejena na vidike, ki so povezani z vzpostavljanjem pogojev za

zagotavljanje in ohranjanje sterilnega stanja.

7 Pri pripomockih z merilno funkcijo je vkljucitev priglaSenega organa omejena na vidike, ki so povezani s skladnostjo pripomockov z metroloskimi

zahtevami.

8 V primeru kirurskih instrumentov za ponovno uporabo je vkljucitev priglasenega organa omejena na vidike, ki so povezani s ponovno uporabo

pripomotka, zlasti ¢istenje, razkuzevanje, sterilizacijo, vzdrzevanje in funkcionalno preskusanje ter navodila za uporabo.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_sl

Vloge in odgovornost

Vloge in odgovornost pooblascenih predstavnikov

V uredbah so opisane pristojnosti pooblastenih predstavnikov. Ste-
vilne od splosnih obveznosti pooblascenih predstavnikov so opisane
v €lenu 11 uredb o medicinskih pripomockih in in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockih.

Pooblasceni predstavnik pomeni vsako fizitno ali pravno osebo
s sedeZem v Evropski uniji, ki je prejela in sprejela pisno pooblastilo
proizvajalca, ki se nahaja zunaj EU, da v njegovem imenu izvaja
dolocene naloge v zvezi z obveznostmi tega proizvajalca na podlagi
teh uredb.

V uredbah so prav tako opisane naloge, ki jih proizvajalec lahko
prenese na pooblastenega predstavnika, in pogoji, pod katerimi se
to lahko zgodi. Ta odnos bi moral biti urejen z natan¢no dolocenim
pooblastilom.

Obveznosti pooblasc¢enih predstavnikov vkljucujejo vsaj preverjanje,
ali sta bili pripravljeni izjava EU o skladnosti in tehni¢na dokumenta-
cija, kadar je to ustrezno, pa tudi, ali je proizvajalec opravil ustrezen
postopek ugotavljanja skladnosti (¢len 11(3)(a) uredb o medicinskih
pripomockih in in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih). Poo-
blasceni predstavnik mora tudi zagotoviti, da so na voljo izvodi vseh
dokumentov, in jih na zahtevo dati na voljo organom. To vkljucuje
tehni¢no dokumentacijo, izjave o skladnosti in certifikate, vklju¢no z
njihovimi spremembami in dopolnili (¢len 11(3)(b) uredb o medicin-
skih pripomockih in in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih).

Hkrati bodo pooblas¢eni predstavniki morali preveriti, ali je proizva-
jalec registriral zahtevane informacije v podatkovni zbirki EUDAMED
(Clen 11(3)(c) uredb o medicinskih pripomockih in in vitro diagnostic¢-
nih medicinskih pripomockih).

Pooblasceni predstavnik bo moral sodelovati z organi pri preventivnih
in korektivnih ukrepih ter zakonitega proizvajalca takoj obvestiti o
pritozbah in zahtevah organov za vzorce pripomockov.

Pooblasceni predstavnik bo skupaj s proizvajalcem odgovoren za
pripomocke z napako, e proizvajalec ni izpolnil svojih obveznosti na
podlagi uredb in se ne nahaja v EU (¢len 11(5) uredb o medicinskih
pripomockih in in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih).

Pooblascteni predstavnik bi moral odpovedati pooblastilo, e proizva-
jalec ravna v nasprotju s svojimi obveznostmi (Clen 11(3)(h) uredb o
medicinskih pripomockih in in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripo-
mockih). V takih okolis¢inah pooblas¢eni predstavnik o prenehanju
pooblastila in vzrokih zanj nemudoma obvesti drZzavo ¢lanico, v kateri
ima sede?, in, kadar je to ustrezno, priglaseni organ, ki je bil vkljucen
v ugotavljanje skladnosti pripomocka.

V uredbah so tudi opisane dejavnosti, ki jih ni mogoce prenesti
na pooblas¢enega predstavnika ter ki morda niso del pooblastila,
sklenjenega med proizvajalcem in pooblas¢enim predstavnikom
(Clen 11(4) uredb o medicinskih pripomockih in in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockih). Med primeri so zahteve v zvezi z zasnovo
pripomocka, sistemom vodenja kakovosti ali pripravo tehni¢ne doku-
mentacije; te so v izkljucni odgovornosti proizvajalca.

9 Za dodatne informacije v zvezi z uvozom v EU glejte Modri vodnik Komisije.

Pooblasceni predstavnik bi moral imeti trajen in stalen dostop do
osebe, odgovorne za skladnost z zakonodajo (¢len 15(6) uredb o
medicinskih pripomockih in in vitro diagnosti¢nih medicinskih pri-
pomockih).

Za spremembo pooblas¢enega predstavnika je potreben ustrezen
sporazum, v katerem so dolo¢ene ureditve med proizvajalcem ter
odhajajocim in novim pooblastenim predstavnikom (¢len 12 uredb
o medicinskih pripomockih in in vitro diagnosti¢nih medicinskih pri-
pomockih).

Vloge in odgovornosti uvoznikov
V uredbah so opisane tudi vloge in odgovornosti uvoznikov.

Uvoznik je opredeljen kot vsaka fizitna ali pravna oseba s sedezem
v EU, ki daje pripomocek iz tretje drzave na trg EU.°

V €lenu 13 uredb o medicinskih pripomockih in in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockih so opisane Stevilne splosne obveznosti
uvoznikov.

Uvoznik je odgovoren za zagotavljanje, da so pripomocki, ki jih daje
na trg, opremljeni z oznako CE in so jim priloZzene potrebne infor-
macije ter so oznaceni v skladu z Uredbo in jim je bil dolo¢en UDI,
kadar je to ustrezno.

Hkrati bi moral uvoznik preveriti, ali so pripomocki registrirani v podat-
kovni zbirki EUDAMED.

Ce uvoznik meni, da pripomotek ni skladen z uredbama, se ne sme
dati na trg, uvoznik pa o tem obvesti proizvajalca in pooblas¢enega
predstavnika. Uvoznik bi moral organe obvestiti tudi, Ce meni, da je
pripomocek ponarejen ali pomeni resno tveganje za zdravije.

Uvozniki bi morali zagotoviti, da pogoji skladis¢enja in prevoza, kadar
so zanje odgovomi, ne ogroZajo skladnosti. Uvozniki na pripomocku,
njegovi embalazi ali spremnem dokumentu navedejo svoje ime,
registrirano trgovsko ime ali registrirano blagovno znamko, svoj regi-
strirani kraj poslovanja in naslov, na katerem so doseqljivi.

Hkrati so uvozniki odgovorni tudi za obves¢anje proizvajalcev in njiho-
vih pooblasc¢enih predstavnikov v primeru pritozb. Uvozniki bi morali
tudi voditi register pritozb ter neskladnih, odpoklicanih in umaknjenih
pripomockov ter organe obvestiti o neskladnosti, ¢e sumijo, da je
pripomocek ponarejen ali pomeni resno tveganje za zdravje.

Uvozniki morajo tudi sodelovati z organi in jim zagotoviti vzorce ali
dostop do pripomockov.


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027/?locale=sl

Vloge in odgovornosti distributerjev

Distributer je opredeljen kot vsaka fizicna ali pravna oseba v dobavni
verigi, ki ni proizvajalec ali uvoznik in ki omogoca dostopnost pripo-
mocka na trgu, dokler ta ni dan v uporabo.

V uredbah so opisane vloge in odgovornosti distributerjev, ki bi z
reprezentativnim vzor¢enjem morali zagotoviti, da so pripomocki, ki
jih distribuirajo, skladni z obveznostmi iz ¢lena 14 uredb o medicin-
skih pripomockih in in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih.

Distributerji bi morali preveriti, da so pripomocki opremljeni z
oznako CE, da je bila pripravljena izjava EU o skladnosti ter da so
oznake in navodila za uporabo (oddelek 23 Priloge 1 k uredbama
o medicinskih pripomockih in in vitro diagnosti¢nih medicinskih pri-
pomockih) na voljo v uradnih jezikih drzav ¢lanic, v katerih je pri-
pomocek na voljo (ali v jezikih, ki jih te drzave ¢lanice sprejemajo).
Distributerji bi morali tudi preveriti, ali je na vsakem pripomocku ali v
priloZeni dokumentaciji navedeno ime uvoznika in ali je pripomocek
opremljen z UDI.

Distributerji zagotovijo, da so pogoji skladistenja in prevoza, kadar so
zanje odgovorni, primerni in skladni s priporocili proizvajalca.

Ce distributer meni, da je nek pripomocek neskladen z uredbama,
ga ne sme dati na trg. V tem primeru bi distributer moral obvestiti
druge gospodarske subjekte. Distributerji bi morali organe obvestiti,
¢e sumijo, da je pripomocek ponarejen ali pomeni resno tveganje
za zdravje.

Hkrati bi morali tudi voditi register pritozb ter neskladnih, odpoklicanih
in umaknjenih pripomockov.

Distributerji sodelujejo z organi in jim dajo na voljo vso dokumentacijo
in informacije, s katerimi razpolagajo.

Pogosto zastavljena
] vprasanja

Sl

Za celoten seznam glej seznam pogosto zastavljenih vprasanj pri-
stojnih organov za medicinske pripomocke na naslovu:

pogosto zastavljena vprasanja — uredba o medicinskih pripomockih;

pogosto zastavljena vprasanja — uredba o in vitro diagnosticnih
medicinskih pripomockih.

Kdaj se bosta uredbi zaceli uporabljati?

Uredba o medicinskih pripomockih (2017/745/EU) se bo zacela upo-
rabljati 26. maja 2021, uredba o in vitro diagnosti¢nih medicinskih
pripomockih (2017/746/EU) pa 26. maja 2022, kar sta ustrezna
datuma zacetka uporabe.

Nekatere dolocbe obeh uredb se bodo zacele uporabljati prej (na
primer glede priglasenih organov ali Koordinacijske skupine za medi-
cinske pripomocke), nekatere pa pozneje (na primer glede sistema
edinstvene identifikacije pripomocka in oznacevanja).

Kdaj se bodo veljavne direktive prenehale upo-
rabljati?

Na splosno velja, da bosta direktivi 90/385/EGS in 93/42/EGS raz-
veljavljeni z u¢inkom od 26. maja 2021, Direktiva 98/79/EGS pa bo
razveljavljena z ucinkom od 26. maja 2022. Obstajajo pa nekatere
izjeme, na primer:

» glede nadaljnjega trzenja pripomockov, skladnih z direktivami
(glejte spodaj), in

* rezervna moznost, ¢e podatkovna zbirka EUDAMED na datum
zactetka uporabe Se ne bo v celoti delovala.

Katera zakonodaja se uporablja do ustreznega
datuma zaéetka uporabe?

Do datuma zacetka uporabe se uporabljajo zakoni in predpisi, ki
so jih v skladu z direktivami sprejele drZave ¢lanice. Obstajajo pa
nekatere izjeme.

Ali je pred datumom zadetka uporabe uredbe
mogoce dati na trg pripomocke, ki so skladni z njo?

Da, proizvajalci lahko Se pred iztekom prehodnega obdobja na trg
dajo skladne pripomocke. To velja za pripomocke vseh razredov tve-
ganja ter zajema na primer pripomocke, izdelane za posameznega
uporabnika, sisteme in pakete.


https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf

Vendar pripomockov, glede katerih je treba izvesti postopek za posve-
tovanje o klini¢ni oceni v skladu s ¢lenom 54 uredbe o medicinskih
pripomockih, in in vitro diagnosti¢nih pripomockov razreda D v skladu
s tlenom 48(6) uredbe o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripo-
mockih ni mogoce dati na trg pred ustanovitvijo strokovnih odborov.

Glede na razred tveganja pripomocka je lahko za ugotavljanje skla-
dnosti potrebno sodelovanje ustreznega priglasenega organa. Zaradi
te zahteve se lahko dajanje takih pripomockov na trg dodatno odloZi.

Katere obveznosti iz uredb morajo proizvajalci
izpolniti, da bodo lahko Se pred datumom zaéetka
uporabe na trg dali skladne pripomocke?

Proizvajalci bi morali izpolniti &im vec obveznosti in pri tem uposte-
vati, da celotna infrastruktura uredb o medicinskih pripomockih in in
vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih, vklju¢no s podatkovno
zbirko EUDAMED, pred ustreznim datumom zacetka uporabe morda
Se ne bo v celoti delovala.

Pripomocek in proizvajalec morata biti skladna z uredbama. Proizva-
jalci bi morali oceniti skladnost svojega pripomocka.

Ali certifikati, ki jih izdajo priglaseni organi na
podlagi veljavnih direktiv, veljajo tudi po datumu
zadetka uporabe?

Da, certifikati na splosno veljajo do izteka obdobja, navedenega na
njih, ali do 26. maja 2024, pri temer velja datum, ki nastopi prej.
S 27.majem 2024 bodo certifikati, izdani na podlagi direktiv, postali
neveljavni.
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Ali lahko proizvajalci po izteku prehodnega obdobja
Se naprej dajejo na trg ali v uporabo pripomocke,
skladne z direktivami?

Da, pod nekaterimi pogoji bo mogoce 5e naprej dajati na trg ali v
uporabo pripomocke, skladne z direktivami, dokler njihovi certifikati
ne potecejo. Zaradi tega certifikati, izdani na podlagi uredb, ne bodo
takoj potrebni.

TamoZnost je na voljo, Ce so vsi obstojedi certifikati veljavni (tudi na
primer za sistem vodenja kakovosti), ¢e se namen in narava pripo-
mocka nista spremenila ter ¢e proizvajalci uporabljajo nove zahteve
glede registracije, nadzora in vigilance.

Kaj pomeni dolocba o odprodaji?

Namen dolotbe o odprodaji je omejiti obdobje, v katerem so lahko
na trgu dostopni pripomocki, ki so skladni z direktivami in so Ze bili
dani na trg.

Pripomockov, ki so Se v dobavni verigi in kot pripravljeni za upo-
rabo 8e niso dosegli kon¢nega uporabnika, na primer bolnisnice, od
26. maja 2025 ni mogoce vec trziti in jih je treba umakniti.

Ce je pripomotek, skladen z direktivo, dostopen kon¢nemu uporabniku
Se pred navedenim rokom, nadaljnja dostopnost takega pripomocka
ni ve¢ predmet urejanja uredb.

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