
Ta informativni pregled je namenjen zdravstvenim delavcem in 
zdravstvenim ustanovam. Za splošni pregled učinka uredb glej 
oddelek o medicinskih pripomočkih1 na spletišču Evropske 
komisije2.

Novi uredbi o medicinskih pripomočkih ((EU) 
2017/745) in in vitro diagnostičnih medicinskih 
pripomočkih ((EU) 2017/746), ki sta začeli 
veljati maja 2017, bosta nadomestili veljavne 
direktive o medicinskih pripomočkih (93/42/
EGS), aktivnih medicinskih pripomočkih za 
vsaditev (90/385/EGS) in in vitro diagnostičnih 
medicinskih pripomočkih (98/79/ES).

Z objavo uredbe o medicinskih pripomočkih 
maja 2017 se je začelo triletno obdobje 
prehoda z direktive o medicinskih pripomočkih 
in direktive o aktivnih medicinskih pripomočkih 
za vsaditev na navedeno uredbo.

Z objavo uredbe o in vitro diagnostičnih 
medicinskih pripomočkih maja 2017 se je 
začelo petletno obdobje prehoda z direktive o 
in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih 
na navedeno uredbo.

1

SPREMEMBA ZAKONODAJE, KI SE NANAŠA  
NA MEDICINSKE PRIPOMOČKE

Kaj morate vedeti

Novi uredbi bosta ustvarili trden, pregleden, trajnosten in 
mednarodno priznan regulativni okvir, ki bo izboljšal klinično 
varnost in proizvajalcem zagotavljal pravične pogoje za dostop 
na trg.

V nasprotju z direktivami se uredbi uporabljata neposredno in 
ju ni treba prenesti v nacionalno pravo. Uredbi o medicinskih 
pripomočkih in in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih 
bosta zato zmanjšali tveganje različnih razlag znotraj EU.

Uvod k uredbama o medicinskih pripomočkih in in vitro  
diagnostičnih medicinskih pripomočkih

1 V tem dokumentu se pojem „pripomočki“ uporablja za medicinske pripomočke, in vitro diagnostične medicinske pripomočke in njihove dodatke. Za opredelitev 
pojma „pripomoček“ glej člen 2 uredb o medicinskih pripomočkih in in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih. 

2 https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_sl
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Obe uredbi bosta postopno začeli veljati v prehodnem obdobju, 
ki bo pri uredbi o medicinskih pripomočkih trajalo štiri leta (do 
maja 2021), pri uredbi o in vitro diagnostičnih medicinskih 
pripomočkih pa pet let (do maja 2022). Od navedenih datumov 
se bosta uporabljali v celoti. Ta prehod bo proizvajalcem in drugim 
gospodarskim subjektom omogočil pripravo na izvajanje uredb, 
zdravstveni delavci in zdravstvene ustanove pa bodo imeli čas, 
da se seznanijo s tem, kaj se bo od njih zahtevalo, zlasti v smislu 
sledljivosti pripomočkov.

V prehodnem obdobju bosta obe uredbi postopno začeli veljati, 
in sicer najprej določbe glede imenovanja priglašenih organov in 
možnosti proizvajalcev, da vložijo vlogo za izdajo novih certifikatov 
na podlagi uredb.

Uvedenih je tudi več prehodnih določb, da se preprečijo motnje 
na trgu in omogoči nemoten prehod z direktiv na uredbi. Nekateri 
pripomočki, za katere so bili certifikati izdani na podlagi direktiv, 
se lahko še naprej dajejo na trg3 do 26. maja 2024 in so lahko 
dostopni na trgu4 ali dani v uporabo5 do 26. maja 2025.

Kaj to pomeni v praksi?

Certifikati, ki jih priglašeni organi izdajo na podlagi direktive o 
medicinskih pripomočkih, ostanejo veljavni do datuma izteka 
veljavnosti ali najdlje štiri leta (in najdlje do 26. maja 2024, 
razen v primeru nekaterih izjem, opisanih v členu 120(2) uredbe 
o medicinskih pripomočkih).

Certifikati, ki jih priglašeni organi izdajo na podlagi direktive o in 
vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih, ostanejo veljavni do 
datuma izteka veljavnosti ali najdlje do 26. maja 2024.

Do maja 2025 bodo na trgu hkrati nekateri pripomočki, dani 
na trg na podlagi direktiv, in nekateri pripomočki, dani na trg na 
podlagi novih uredb. Obe vrsti pripomočkov bosta imeli po zakonu 
enak status in prepovedana je vsakršna diskriminacija v okviru 
javnih naročil.

Pripomočki, ki so v zdravstvenih ustanovah na zalogi, se lahko po 
letu 2025 še naprej uporabljajo do njihovega datuma izteka roka 
uporabnosti. Poleg tega uredbi ne urejata nadaljnjega omogočanja 
dostopnosti pripomočkov, niti po 25. maju 2025, potem ko je bila 
njihova dostopnost že omogočena ali so že bili dani v uporabo, 
na primer v primeru prodaje rabljenih pripomočkov (uvodna 
izjava 3 uredb o medicinskih pripomočkih in in vitro diagnostičnih 
medicinskih pripomočkih).

3 „Dajanje na trg“ pomeni prvo omogočanje dostopnosti pripomočka na trgu Unije, razen pripomočka, ki je predmet raziskave (ali „razen pripomočka za študijo 
učinkovitosti“ v skladu z uredbo o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih) (člen 2(28) uredbe o medicinskih pripomočkih in člen 2(21) uredbe o in vitro 
diagnostičnih medicinskih pripomočkih).

4 „Omogočanje dostopnosti na trgu“ pomeni vsako dobavo pripomočka, razen pripomočka, ki je predmet raziskave (ali „razen pripomočka za študijo učinkovitosti“ 
v skladu z uredbo o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih), za distribucijo, potrošnjo ali uporabo na trgu Unije v okviru poslovne dejavnosti v zameno za 
plačilo ali brezplačno (člen 2(27) uredbe o medicinskih pripomočkih in člen 2(20) uredbe o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih).

5 „Dajanje v uporabo“ pomeni fazo, ko je pripomoček, ki ni pripomoček, ki je predmet raziskave (ali „ki ni pripomoček za študijo učinkovitosti“ v skladu z uredbo  
o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih), prvič dostopen končnemu uporabniku za uporabo na trgu Unije za predvideni namen (člen 2(29) uredbe  
o medicinskih pripomočkih in člen 2(22) uredbe o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih).

Kaj se je spremenilo?

Na splošno niso bile odpravljene nobene zahteve iz direktiv 
(direktive o medicinskih pripomočkih, direktive o aktivnih 
medicinskih pripomočkih za vsaditev in direktive o in vitro 
diagnostičnih medicinskih pripomočkih); uredbi (uredba o 
medicinskih pripomočkih in uredba o in vitro diagnostičnih 
medicinskih pripomočkih) dodajata nove zahteve. V primerjavi z 
veljavnimi direktivami novi uredbi poudarjata pristop k varnosti 
na podlagi življenjskega cikla, podkrepljen s kliničnimi podatki.

   Razvrstitev pripomočkov v razrede 
tveganja in področje uporabe uredb

Medicinski pripomočki so še vedno razvrščeni v štiri razrede (razred I, 
IIa, IIb in III), vendar uredba o medicinskih pripomočkih drugače razvršča 
nekatere pripomočke in ima širše področje uporabe. Izrecno zajema 
na primer pripomočke za čiščenje, sterilizacijo ali razkuževanje drugih 
medicinskih pripomočkov. Uredba zajema tudi ponovno obdelane 
medicinske pripomočke za enkratno uporabo in nekatere pripomočke 
brez predvidenega medicinskega namena (poglavje I uredbe o 
medicinskih pripomočkih in Priloga XVI k navedeni uredbi).

V zvezi z in vitro diagnostičnimi medicinskimi pripomočki se 
največja sprememba nanaša na novo razvrščanje teh pripomočkov 
na podlagi tveganja in vlogo priglašenih organov. Zdaj bo vsak in 
vitro diagnostični medicinski pripomoček razvrščen v enega od 
štirih razredov tveganja (razred A, B, C ali D, pri čemer se raven 
tveganja zvišuje od razreda A do D) na podlagi mednarodno 
priznanih pravil (člen 47 uredbe o in vitro diagnostičnih medicinskih 
pripomočkih in Priloga VIII k navedeni uredbi).

Posledično bo v skladu z uredbo o in vitro diagnostičnih medicinskih 
pripomočkih za približno 85 % vseh in vitro diagnostičnih 
medicinskih pripomočkov potreben nadzor priglašenih organov, 
prej pa je ta delež v skladu z direktivo o in vitro diagnostičnih 
medicinskih pripomočkih znašal 20 % (člen 48 uredbe o in vitro 
diagnostičnih medicinskih pripomočkih).

Uredbi zdaj izrecno zajemata pripomočke ali storitve, ki se 
prodajajo prek interneta (člen 6 uredb o medicinskih pripomočkih 
in in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih).

Te spremembe bi lahko vplivale na razpoložljivost medicinskih 
pripomočkov za zdravstvene ustanove. Proizvajalci se lahko 
na primer odločijo prenehati proizvajati določene medicinske 
pripomočke. Poleg tega lahko določeni medicinski pripomočki 
postanejo začasno nedostopni, če certifikati zanje niso pridobljeni 
pravočasno. Svoje dobavitelje prosite, naj vas pravočasno obvestijo 
o razpoložljivosti pripomočkov, ki jih potrebujete.
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 Klinične raziskave (členi 62 do 82 uredbe 
o medicinskih pripomočkih) in študije 
učinkovitosti (členi 57 do 77 uredbe 
o in vitro diagnostičnih medicinskih 
pripomočkih

Pravila o kliničnih raziskavah za medicinske pripomočke in študijah 
učinkovitosti za in vitro medicinske pripomočke so bila okrepljena. 
Nova pravila jasno opisujejo, kako so te raziskave zasnovane, 
priglašene in/ali odobrene, kako se izvajajo in evidentirajo ter 
kako se o njih poroča. Če ste sponzor ali sodelujete v kliničnih 
raziskavah ali študijah učinkovitosti, natančno preberite ustrezne 
člene, da boste seznanjeni z vsemi novimi obveznostmi.

  Obveznosti in regulativne zahteve za 
gospodarske subjekte6

V uredbah so pojasnjene ustrezne obveznosti proizvajalcev, 
pooblaščenih predstavnikov, uvoznikov in distributerjev (členi od 10 
do 16 uredb o medicinskih pripomočkih in in vitro diagnostičnih 
medicinskih pripomočkih).

V uredbah so dodane nove zahteve za proizvajalce in okrepljene 
obstoječe. Proizvajalci morajo vzpostaviti sisteme obvladovanja 
tveganja in vodenja kakovosti, izvajati klinične ocene ali ocene 
učinkovitosti, pripraviti tehnično dokumentacijo ter vse od 
naštetega posodabljati. Proizvajalci morajo uporabljati tudi 
postopke ugotavljanja skladnosti, da bi lahko svoje pripomočke 
dali na trg. Stopnja kliničnega dokaza, potrebnega za dokazovanje 
skladnosti pripomočka, je odvisna od razreda tveganja.

Ko proizvajalci izpolnijo svoje obveznosti, morajo pripraviti izjavo 
o skladnosti in svoje pripomočke opremiti z oznako CE:

Uredbi pojasnjujeta tudi razlikovanje med vigilanco in nadzorom 
po dajanju na trg. Vigilanca vključuje ugotavljanje resnih zapletov 
in poročanje o njih ter izvajanje korektivnih ukrepov v zvezi z 
varnostjo. Zahteva neposredno in učinkovito sodelovanje med 
zdravstvenimi delavci, zdravstvenimi ustanovami, proizvajalci in 
pristojnimi nacionalnimi organi za medicinske pripomočke. Nadzor 
po dajanju na trg vključuje spremljanje razpoložljivih informacij 
za redno ponovno potrjevanje, da koristi pripomočka še vedno 
odtehtajo njegova tveganja.

6 „Gospodarski subjekt“ pomeni proizvajalca, pooblaščenega predstavnika, uvoznika ali distributerja (člen 2(35) uredbe o medicinskih pripomočkih in člen 2(28) 
uredbe o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih).

7 „Pripomoček, izdelan za posameznega uporabnika“ pomeni vsak pripomoček, posebej izdelan v skladu z naročilnico katere koli osebe, ki je po nacionalnem pravu 
pooblaščena zaradi svojih poklicnih kvalifikacij, v kateri so na odgovornost te osebe navedene posebne značilnosti zasnove, in ki je namenjen samo uporabi pri 
določenem pacientu in izključno za zadovoljitev njegovega osebnega stanja in potreb (člen 2(3) uredbe o medicinskih pripomočkih).

8 „Pripomoček, ki je predmet raziskave“ pomeni pripomoček, ki se ocenjuje v klinični raziskavi (člen 2(46) uredbe o medicinskih pripomočkih).
9 http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/, NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations – priglašeni in imenovani organi  

novega pristopa).

V skladu z uredbama morajo proizvajalci izvajati načrte za 
spremljanje nadzora po dajanju na trg. To vključuje pripravo 
poročil o varnosti ter posodabljanje ocene učinkovitosti in klinične 
ocene v celotnem življenjskem ciklu pripomočka. Zaradi tega bi 
lahko proizvajalci zdravstvene ustanove pozvali, da zagotovijo 
več informacij o svojih izkušnjah z medicinskimi pripomočki. 
Zdravstvene ustanove bi se lahko na to pripravile tako, da bi 
razmislile o ustreznih načinih zbiranja informacij o svojih izkušnjah 
z medicinskimi pripomočki. 

Proizvajalci zunaj trga EU bi morali skleniti pogodbo s pooblaščenim 
predstavnikom v EU.

 Oznaka skladnosti CE (člen 20 uredbe o 
medicinskih pripomočkih in člen 18 uredbe 
o in vitro diagnostičnih medicinskih 
pripomočkih) 

Pripomočki, razen pripomočkov, izdelanih za posameznega 
uporabnika7, ali pripomočkov, ki so predmet raziskave8, za katere se 
šteje, da so skladni z zahtevami uredb, so opremljeni z oznako CE.

Za dajanje medicinskih pripomočkov razreda I in in vitro 
diagnostičnih medicinskih pripomočkov razreda A z nizko stopnjo 
tveganja na trg na splošno ni potrebno sodelovanje priglašenega 
organa. Za vse druge pripomočke je treba pridobiti certifikat, ki 
ga izda priglašeni organ; v teh primerih oznaki CE sledi številka 
priglašenega organa.

Uredbi dodajata strožja pravila za imenovanje priglašenih 
organov z ocenjevalci, ki so neodvisni od proizvajalcev in njihovih 
pripomočkov (poglavje IV uredb o medicinskih pripomočkih in 
in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih). Vse priglašene 
organe bo treba imenovati v skladu z uredbama.

Med nalogami priglašenih organov so:

• ocenjevanje sistema vodenja kakovosti proizvajalca;

• ocenjevanje tehnične dokumentacije – včasih skupaj s pre-
verjanjem vzorca izdelka;

• izdajanje certifikatov o oznaki CE;

• napovedane letne nadzorne presoje;

• nenapovedane presoje vsaj vsakih pet let, vključno s presku-
šanjem vzorcev;

• pregled nadzora po dajanju na trg.

Seznam imenovanih priglašenih organov je na voljo v podatkovni 
zbirki NANDO9.

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
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Poleg ocene, ki jo izvedejo priglašeni organi, neodvisni strokovni 
odbor s kliničnim, znanstvenim in tehničnim strokovnim znanjem 
dodatno pregleda klinične dokumente za določene pripomočke z 
visokim tveganjem (člen 54 uredbe o medicinskih pripomočkih in 
člen 50 uredbe o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih).

Z novima uredbama so okrepljene pristojnosti pristojnih nacionalnih 
organov in Komisije v zvezi z nadzorom in spremljanjem 
pripomočkov na trgu.

 Sledljivost

Povsem nova značilnost uredb je sistem edinstvene identifikacije 
pripomočka (UDI – Unique Device Identification) (člen 27 uredbe o 
medicinskih pripomočkih in člen 24 uredbe o in vitro diagnostičnih 
medicinskih pripomočkih), ki se bo uporabljal za vse pripomočke, 
dane na trg EU. UDI bo črtna koda, koda QR ali katera koli druga 
strojno berljiva koda. Tako se bodo izboljšale identifikacija in 
sledljivost pripomočkov ter učinkovitost dejavnosti v zvezi z 
varnostjo po dajanju na trg s ciljno usmerjenimi varnostnimi 
korektivnimi ukrepi in boljšim nadzorom s strani pristojnih organov. 
Gospodarski subjekti morajo biti sposobni identificirati vsako 
zdravstveno ustanovo ali zdravstvenega delavca, ki so mu 
neposredno dobavili pripomoček (člen 25 uredbe o medicinskih 
pripomočkih in člen 22 uredbe o in vitro diagnostičnih medicinskih 
pripomočkih).

Identifikacija UDI bi morala prispevati tudi k zmanjšanju 
zdravstvenih napak in boju proti ponarejenim pripomočkom. 
Uporaba sistema UDI bi morala izboljšati tudi kupovanje, 
odstranjevanje odpadkov in upravljanje zalog v zdravstvenih 
ustanovah in pri drugih gospodarskih subjektih; identifikacija UDI 
bi morala biti po možnosti skladna z drugimi sistemi preverjanja, ki 
so že vzpostavljeni v navedenih okoljih (uvodna izjava 41 uredbe 
o medicinskih pripomočkih in uvodna izjava 38 uredbe o in vitro 
diagnostičnih medicinskih pripomočkih).

 Identifikacija

Edinstveni identifikatorji pripomočka (UDI) se bodo uporabljali za 
edinstveno in nedvoumno identifikacijo posameznih in pakiranih 
pripomočkov, v primeru pripomočkov za večkratno uporabo pa bo 
oznaka nameščena neposredno na pripomoček.

Vsak medicinski pripomoček ali in vitro diagnostični medicinski 
pripomoček in, če je to ustrezno, vsaka stopnja njihovega pakiranja 
bodo imeli identifikator UDI, ki bo naveden na oznakah. Dodajanje 
identifikatorja UDI oznakam se bo izvajalo v fazah, ki se bodo 
zaključile do leta 2027, odvisno od razreda tveganja pripomočka.

Kar zadeva pripomočke za vsaditev razreda III, morajo zdravstvene 
ustanove shraniti in hraniti (po možnosti v elektronski obliki) UDI za 
pripomočke, ki so jih dobavile ali so jim bili dobavljeni (člen 27(9) 
uredbe o medicinskih pripomočkih). Z uredbama o medicinskih 
pripomočkih in in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih so 
države članice pozvane, da zdravstvene ustanove spodbujajo in 
od njih zahtevajo, da shranijo in hranijo UDI za pripomočke, ki so 
jim bili dobavljeni. Poleg tega morajo države članice zdravstvene 
delavce spodbujati in od njih lahko zahtevajo, da shranijo in hranijo 
UDI za pripomočke, ki so jim bili dobavljeni.

Proizvajalec bo moral skupaj z vsakim pripomočkom za vsaditev 
dostaviti kartico o vsadku z ustreznimi informacijami. Ta kartica, 
na kateri so navedeni tudi identifikacijski podatki pacienta, se 
zagotovi vsakemu pacientu, ki mu je bil vsajen vsadek. Zdravstvene 
ustanove vsakemu pacientu, ki mu je bil vsajen pripomoček, 
omogočajo hiter dostop do informacij na kartici o vsadku, razen 
če je vrsta vsadka izvzeta iz te obveznosti (člen 18.3 uredbe o 
medicinskih pripomočkih).

 Podatkovna zbirka EUDAMED

Uredbi bosta povečali preglednost, saj bo sistem UDI ključen 
za javno dostopne informacije o pripomočkih in študijah. Nova 
evropska podatkovna zbirka za medicinske pripomočke in in 
vitro diagnostične medicinske pripomočke (EUDAMED) bo imela 
osrednjo vlogo pri zagotavljanju podatkov ter povečanju njihove 
količine in kakovosti (člen 33 uredbe o medicinskih pripomočkih in 
člen 30 uredbe o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih).

Osrednja evropska podatkovna zbirka bo vsem deležnikom 
omogočila dostop do osnovnih informacij o medicinskih pripomočkih 
in in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih, kot so istovetnost 
pripomočka, njegov certifikat, proizvajalec, pooblaščeni predstavnik 
in uvoznik.

S podatkovno zbirko EUDAMED (člen 92 uredbe o medicinskih 
pripomočkih in člen 87 uredbe o in vitro diagnostičnih medicinskih 
pripomočkih) bo javnost, vključno z zdravstvenimi delavci, ustrezno 
obveščena o:

• poročilih o kliničnih raziskavah za medicinske pripomočke in 
poročilih o študijah učinkovitosti za in vitro medicinske pri-
pomočke; povzetkih o glavnih vidikih varnosti in učinkovitosti 
pripomočka ter rezultatih klinične ocene/ocene učinkovitosti;

• obvestilih proizvajalcev o varnostnem korektivnem ukrepu in 
nekaterih vidikih poročil o resnih zapletih.

Zdravstveni delavci lahko te informacije uporabljajo in lahko 
pričakujejo, da jim bodo pacienti zastavljali vprašanja o tem, kar 
so prebrali v podatkovni zbirki EUDAMED.

Poleg tega morajo države članice sprejeti ustrezne ukrepe, kot 
so namenske kampanje obveščanja, za spodbujanje zdravstvenih 
delavcev, uporabnikov in pacientov, da pristojnim organom 
poročajo o sumih resnih zapletov v zvezi s pripomočki, ter za 
omogočanje takega poročanja (člen 87(10) uredbe o medicinskih 
pripomočkih in člen 82(10) uredbe o in vitro diagnostičnih 
medicinskih pripomočkih).

 Označevanje in navodila za uporabo

Poleg tega uredbi izboljšujeta označevanje. Namen novih zahtev 
je olajšati identifikacijo izdelkov, iskanje navodil za uporabo ter 
pridobitev informacij o varnosti in učinkovitosti pripomočkov. 
Oznake bodo na primer vsebovale nove informacije, skupaj s 
simboli, ki kažejo prisotnost nevarnih snovi ali zdravilnih učinkovin 
(poglavje III(23) Priloge I k uredbi o medicinskih pripomočkih in 
poglavje III(20) Priloge I k uredbi o in vitro diagnostičnih medicinskih 
pripomočkih).
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Na splošno morajo biti vsakemu pripomočku priložene informacije, 
potrebne za identifikacijo pripomočka in njegovega proizvajalca, 
ter ustrezne informacije v zvezi z varnostjo in učinkovitostjo za 
uporabnika ali drugo osebo, kakor je ustrezno. Take informacije so 
lahko navedene na samem pripomočku, embalaži ali v navodilih 
za uporabo, če ima proizvajalec svoje spletno mesto, pa mora 
te informacije objaviti tudi tam in jih nato redno posodabljati.

 Snovi, ki so rakotvorne, mutagene ali 
strupene za razmnoževanje, in endokrini 
motilci

Uredba o medicinskih pripomočkih določa, da mora biti na oznakah 
pripomočkov navedena prisotnost snovi, ki so rakotvorne, mutagene 
ali strupene za razmnoževanje, ali endokrinih motilcev, če te snovi 
v navedenih pripomočkih presegajo določene koncentracije. Ta 
zahteva glede označevanja ne pomeni, da pripomoček ni varen. 
Dejstvo, da je pripomoček označen z oznako CE, pomeni, da sta 
proizvajalec in priglašeni organ ugotovila pozitivno razmerje med 
koristmi in tveganji (oddelek 10.4.1 poglavja II Priloge I k uredbi 
o medicinskih pripomočkih).

 Interni pripomočki

Uredbi zdravstvenim ustanovam omogočata, da pod določenimi 
pogoji proizvajajo, spreminjajo in uporabljajo pripomočke „na 
neindustrijski ravni“, če enakovredni pripomočki niso na voljo na trgu 
(člen 5 uredb o medicinskih pripomočkih in in vitro diagnostičnih 
medicinskih pripomočkih). Interni pripomočki so izvzeti iz zahtev 
uredb, razen splošnih zahtev glede varnosti in učinkovitosti iz 
Priloge I k uredbi o medicinskih pripomočkih/uredbi o in vitro 
diagnostičnih medicinskih pripomočkih, dokler se ne prenesejo 
na drug pravni subjekt. Zdravstvene ustanove bi morale imeti 
kljub temu vzpostavljene ustrezne sisteme vodenja kakovosti, 
zbirati dokumentacijo o postopku izdelave ter podatke o zasnovi 
in učinkovitosti pripomočkov, vključno s predvidenim namenom, 
preučiti izkušnje, pridobljene pri klinični uporabi pripomočkov, ter 
sprejeti vse potrebne korektivne ukrepe.

Ti podatki se na zahtevo dajo na voljo pristojnim organom, izjavo 
z določenimi podrobnostmi pa je treba javno objaviti.

Če zdravstveni delavci proizvajajo in uporabljajo pripomočke, ki 
niso v skladu s členom 5, morajo upoštevati enaka pravila kot 
proizvajalci.

Države članice lahko zahtevajo, da takšne zdravstvene ustanove 
pristojnemu organu predložijo morebitne druge ustrezne informacije 
o takih pripomočkih, ki se proizvajajo ali uporabljajo na njihovem 
ozemlju. Države članice si pridržijo pravico, da omejijo proizvodnjo 
in uporabo vseh posameznih vrst takih pripomočkov, dovoljen 
pa jim je tudi dostop do zdravstvenih ustanov, da lahko opravijo 
inšpekcijske preglede njihovih dejavnosti.

  Pripomočki, izdelani za posameznega 
uporabnika

„Pripomoček, izdelan za posameznega uporabnika“ pomeni vsak 
pripomoček, ki je posebej izdelan v skladu s pisno naročilnico katere 
koli osebe, ki je po nacionalnem pravu pooblaščena zaradi svojih 
poklicnih kvalifikacij, v kateri so na odgovornost te osebe navedene 
posebne značilnosti zasnove, in ki je namenjen samo uporabi 
pri določenem pacientu in izključno za zadovoljitev njegovega 
osebnega stanja in potreb.

Postopek za pripomočke, izdelane za posameznega uporabnika, 
je opisan v členu 52(8) uredbe o medicinskih pripomočkih in 
Prilogi XIII k navedeni uredbi. Pripomoček, za katerega se dokaže, 
da ga v skladu s pisno naročilnico lahko uporablja izključno določen 
pacient, da je bil proizveden in se uporablja v skladu z varnostnimi 
določbami iz Priloge I k uredbi o medicinskih pripomočkih ter da 
je ustrezno dokumentiran, je izvzet iz drugih posebnih zahtev 
navedene uredbe.

 Nanomateriali

Uredba o medicinskih pripomočkih opozarja na znanstveno 
negotovost glede tveganj in koristi, povezanih z nanomateriali, ki 
se uporabljajo v medicinskih pripomočkih (uvodna izjava 15 uredbe 
o medicinskih pripomočkih), ter od proizvajalcev zahteva, da so 
posebej previdni, če obstaja „velika ali srednje velika“ nevarnost 
za notranjo izpostavljenost nanodelcem. Za take pripomočke bi 
bilo treba uporabljati najstrožje postopke ugotavljanja skladnosti 
in upoštevati mnenja ustreznih znanstvenih odborov. Nanodelci so 
opredeljeni v členu 2 uredbe o medicinskih pripomočkih (opredelitve 
v točkah 18 do 21), člen 3 navedene uredbe pa omogoča, da se 
opredelitev spremeni glede na prihodnje raziskave.

 Ponovna obdelava medicinskih 
pripomočkov za enkratno uporabo

Uredba o medicinskih pripomočkih omogoča ponovno obdelavo 
medicinskih pripomočkov za enkratno uporabo, da se omogoči 
njihova varna ponovna uporaba, če to dovoljuje tudi nacionalno 
pravo in le če je to v skladu s členom 17 uredbe o medicinskih 
pripomočkih. Obdelovalec bi prevzel vse odgovornosti prvotnega 
proizvajalca tega pripomočka (člen 17(2) uredbe o medicinskih 
pripomočkih), vendar se lahko države članice odločijo to pravilo 
nekoliko sprostiti za pripomočke, ki se ponovno obdelujejo in 
uporabljajo v zdravstveni ustanovi (člen 17(3) uredbe o medicinskih 
pripomočkih) ali jih na zahtevo zdravstvene ustanove ponovno 
obdela tretja oseba (člen 17(4) uredbe o medicinskih pripomočkih). 
V teh primerih mora biti ponovno obdelani pripomoček glede 
varnosti in učinkovitosti enakovreden originalnemu in vzpostavljeni 
morajo biti sistemi za obvladovanje tveganja, potrditev postopkov, 
testiranje učinkovitosti, vodenje kakovosti, poročanje o zapletih 
in sledljivost. Države članice lahko od zdravstvenih ustanov 
zahtevajo, da paciente obvestijo, da uporabljajo ponovno obdelane 
pripomočke. Evropska komisija bo objavila skupne specifikacije za 
uskladitev prakse v državah članicah, kjer je to dovoljeno.
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Pogosto zastavljena 
vprašanja

Za celoten seznam pogosto zastavljenih vprašanj glej seznam 
pogosto zastavljenih vprašanj pristojnih organov za medicinske 
pripomočke na naslovu:

pogosto zastavljena vprašanja – uredba o medicinskih 
pripomočkih

pogosto zastavljena vprašanja – uredba o in vitro 
diagnostičnih medicinskih pripomočkih

Kdaj se bosta uredbi začeli uporabljati?

Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomočkih se bo uporabljala 
od 26. maja 2021, Uredba (EU) 2017/746 o in vitro diagnostičnih 
medicinskih pripomočkih pa od 26. maja 2022, ki sta zadevna 
datuma začetka uporabe.

Nekatere določbe uredb se bodo začele uporabljati prej (na primer 
glede priglašenih organov ali Koordinacijske skupine za medicinske 
pripomočke), nekatere pa pozneje (na primer glede edinstvenih 
identifikatorjev pripomočka in označevanja).

10 „Sistem“ pomeni kombinacijo izdelkov, ki so lahko pakirani skupaj ali ločeno in naj bi v medsebojni povezavi ali kombinaciji dosegli specifičen medicinski  
namen (člen 2(11) uredbe o medicinskih pripomočkih).

11 „Paket“ pomeni kombinacijo izdelkov, ki so pakirani skupaj in dani na trg, da bi bili uporabljeni v specifičen medicinski namen (člen 2(10) uredbe  
o medicinskih pripomočkih).

Katera zakonodaja se uporablja do zadevnih 
datumov začetka uporabe?

Do datumov začetka uporabe se še naprej uporabljajo nacionalna 
pravila, ki so jih v skladu z direktivami sprejele države članice. 
Vzpostavljenih je več prehodnih določb, da se omogoči nemoten 
prehod z direktiv na uredbi. Nekateri pripomočki, za katere so bili 
certifikati izdani na podlagi direktiv (direktiva o aktivnih medicinskih 
pripomočkih za vsaditev/direktiva o medicinskih pripomočkih/
direktiva o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih), se 
lahko še naprej dajejo na trg do 26. maja 2024, na njem pa so 
lahko dostopni do 26. maja 2025. V prehodnem obdobju bodo 
na trgu hkrati izdelki s certifikatom na podlagi direktiv in izdelki 
s certifikatom na podlagi uredb.

Ali je pred datumoma začetka uporabe uredb 
mogoče dati na trg pripomočke, ki so skladni z 
njima?

Da, proizvajalci lahko še pred iztekom prehodnega obdobja na 
trg dajo pripomočke, skladne z uredbama. To velja za pripomočke 
vseh razredov tveganja ter zajema na primer pripomočke, izdelane 
za posameznega uporabnika, sisteme10 in pakete11.

Kontrolni seznam za pripravljenost zdravstvenih ustanov:

Sledljivost 

Kar zadeva pripomočke za vsaditev razreda III, zdravstvene 
ustanove shranijo (po možnosti v elektronski obliki) UDI za 
pripomočke, ki so jih dobavile ali so jim bili dobavljeni.

Vsakemu pacientu, ki ima vsajen pripomoček, se zagotovijo kartica 
o vsadku in informacije v zvezi s pripomočkom (člen 18 uredbe o 
medicinskih pripomočkih).

Interni pripomočki/izvzetje za zdravstvene ustanove 

Če proizvajate, spreminjate ali uporabljate interne medicinske 
pripomočke ali in vitro diagnostične medicinske pripomočke, pri 
pristojnem organu preverite, ali izpolnjujete pogoje za uporabo 
izvzetja za zdravstvene ustanove.

Ponovna obdelava pripomočkov za enkratno uporabo 
Pri pristojnem nacionalnem organu se pozanimajte glede 
nacionalnih pravil in se pripravite na uporabo skupnih specifikacij, 
ki jih bo Evropska komisija objavila do leta 2020. 

Klinične raziskave/študije učinkovitosti
Če zdravstvena ustanova sama sponzorira klinično raziskavo ali 
študijo učinkovitosti ali zdravstveni delavec sodeluje v taki raziskavi 
ali študiji, se mora zavedati večjih obveznosti. 

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
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
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Vendar se medicinski pripomočki, glede katerih je treba izvesti 
postopek za posvetovanje o klinični oceni v skladu s členom 54 
uredbe o medicinskih pripomočkih, in in vitro diagnostični 
pripomočki razreda D v skladu s členom 48(6) uredbe o in vitro 
diagnostičnih medicinskih pripomočkih ne smejo dati na trg pred 
ustanovitvijo strokovnih odborov, v primeru pripomočkov razreda D 
pa tudi referenčnih laboratorijev Evropske unije.

Glede na razred tveganja pripomočka je lahko za ugotavljanje 
skladnosti potrebno sodelovanje ustreznega priglašenega organa. 
Zaradi te zahteve so mogoče dodatne zamude pri dajanju takih 
pripomočkov na trg.

Ali certifikati, ki jih izdajo priglašeni organi 
na podlagi veljavnih direktiv, veljajo tudi po 
datumih začetka uporabe uredb?

Da, certifikati na splošno veljajo do izteka obdobja, navedenega 
na njih, ali do 26. maja 2024, pri čemer velja datum, ki nastopi 
prej. Po navedenem datumu certifikati ne bodo več veljavni.
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