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1 Предварителна оценка
Информирайте ръководството с цел ясно да разбере значението и последиците 
за стопанската дейност от Регламента за IVD.

Разгледайте организационните предизвикателства: осведоменост на 
ръководството, капацитет и наличие на персонала, последици за бюджета.

2
Анализ на пропуските и 
действия, произтичащи 
от него

Оценете въздействието върху продуктите, вътрешните ресурси, организацията и 
бюджета.

Проверете новите правила за класификация (класове A—D от Регламента за IVD) 
и потвърдете процедурите за оценяване на съответствието при съществуващи 
и бъдещи продукти. Проверете изискването за включване на нотифицирани 
органи.

Направете преглед на необходимите промени в съществуващата техническа 
документация (технически досиета).

Прегледайте и актуализирайте системата за управление на качеството (СУК) 
(точка 3 по-долу).

Проверете адекватността на наличните клинични доказателства и на 
управлението на риска и установете всички пропуски (член 56).

Прегледайте етикетирането на продуктите (приложение І, глава III).

Уверете се, че правилата за надзор след пускане на пазара са подходящи (глава 
VII, раздел 1).

Изгответе план за проследяване на действието след пускане на пазара (PMPF, 
приложение XIII, част Б). 

Подгответе се за новите изисквания за проследяване на безопасността (глава VII, 
раздел 2).

Гарантирайте спазването на задълженията за проследимостта (глава III).

3 Система за управление 
на качеството (СУК)

Направете преглед доколко СУК отговаря на стандартите и процесите за 
медицински изделия за инвитро диагностика съгласно новия регламент.

Включете новите нормативни изисквания в СУК.

Определете/наемете лице, което да отговаря за спазването на регулаторните 
изисквания във вашата организация (член 15), и се уверете, че то има 
подходящите квалификация и обучение.

ПРОМЕНИ В ЗАКОНОДАТЕЛСТВОТО В 
ОБЛАСТТА НА МЕДИЦИНСКИТЕ ИЗДЕЛИЯ
Какво трябва да знаете

Модел на изпълнение на  
Регламента за медицински 
изделия за инвитро 
диагностика
Поетапна процедура

Здравеопазване  



4 Правни субекти

Изяснете как е засегнато предприятието: правни субекти, задължение на 
икономическите оператори, организационни структури и ресурси.

Разгледайте организационните предизвикателства: осведоменост на 
ръководството, капацитет и наличие на персонала, последици за бюджета.

Уверете се, че застраховката за отговорност за продукта е подходяща.

5 Портфолио

Направете анализ на разходите и ползите за продуктовото си портфолио; 
вземете предвид разходите за новата система за класифициране на риска и за 
необходимостта от включване на нотифициран орган, както и разходите за надзор 
след пускането на пазара и за пропуски в техническата документация, 
и съобразно с това планирайте прехода си към Регламента за IVD.

Прегледайте разпоредбите относно веригата на доставки и изяснете ролите 
и отговорностите на търговските партньори (упълномощени представители, 
вносители, дистрибутори).

6 Генерален план за 
изпълнение

Създайте пътна карта за изпълнение, като включите определения на 
подпроектите, изисквания за ресурси и ръководна група, и се уверете, че е 
установена цялостната отговорност за изпълнението на Регламента за IVD.

Обърнете специално внимание на датите на изтичане на валидността на 
сертификатите, като имате предвид преходния период, преходните разпоредби и 
наличието на нотифицирани органи.

7 Нотифицирани органи Свържете се с избраните нотифицирани органи и определете техния капацитет и 
наличие по отношение на обслужването на плана за изпълнение. 

8 Регулаторно обучение Осигурете възможности и обучете служителите си посредством семинари върху 
изпълнението на Регламента за IVD и прехода.

9
Привеждане в действие 
на генералния план за 
изпълнение

Осъществете различните подпроекти (оценка на действието, техническа 
документация, връзки с други икономически оператори, уникална идентификация 
на изделията, етикетиране, надзор след пускането на пазара, проследяване на 
безопасността и информационни системи за отчитане).

Гарантирайте създаването на интердисциплинарен екип за управление на 
проекти, който да обхваща всички аспекти на изпълнението.

Уверете се, че е определена цялостната и индивидуалната отговорност по 
отношение на изпълнението на Регламента за IVD.

10 Преглед на ефикасността 
и ефективността

Провеждайте редовни заседания относно състоянието и напредъка на проекта, 
анализи на несъответствията и пропуските, рисковете, следващите стъпки и 
изискванията.

Провеждайте редовни прегледи на напредъка по отношение на плана за 
изпълнение на Регламента за IVD и ги включете в процеса на преглед от 
ръководството.

11 Подаване на заявления 
до нотифицирания орган

Обсъдете датите за подаване, за да избегнете забавяния при процеса на 
одобрение.

12 Текущо наблюдение

Следете активно все още развиващата се европейска регулаторна среда 
и насоките, които се очакват през следващите месеци (проверявайте 
уебстраниците на Европейската комисия по отношение на медицинските 
изделия и се абонирайте за бюлетина).

Създайте процедура за справяне с внезапни проверки от нотифицираните 
органи. 

Редовно преглеждайте плана за изпълнение на Регламента за IVD, като 
установявате и се справяте с ключовите области на риск.
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