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Prirocnik za ukrepanje po
posameznih korakih

Kaj morate vedeti

NAMEN/UKREP

‘ Predhodna ocena

Obvestanje vodstva, da se zagotovi jasno razumevanje pomembnosti in poslovnih
vplivov uredbe o medicinskih pripomockih.

Razmislite o organizacijskih izzivih: ozavestanje vodstva, zmoznost in razpoloZljivost
osebja, vpliv na proracun.

Analiza vrzeli in ukrepanje
na njeni podlagi

Ocenite vpliv na izdelke, notranje vire, organizacijo in proracun.

Preverite nova pravila glede razvrs¢anja (razredi |, lla, b in Il na podlagi uredbe) ter
potrdite nacine ugotavljanja skladnosti sedanjih in prihodnjih izdelkov.

Preverite novo opredelitev medicinskih pripomockov, zlasti glede na njihovo razsirjeno
podro¢je uporabe. Enako velja za izdelke iz Priloge XVI.

Preglejte potrebne spremembe glede sedanje tehni¢ne dokumentacije (tehni¢ne
datoteke).

Preglejte in posodobite sistemn vodenja kakovosti (tocka 3 v nadaljevanju).

Preverite ustreznost razpoloZljivih klini¢nih dokazov in obvladovanja tvegan;j ter
opredelite morebitne vrzeli (¢len 61).

Preglejte oznacevanje izdelkov (Priloga |, poglavije IlI).

Zagotovite, da je nadzor po dajanju na trg ustrezen (poglavje VII, oddelek 1).

Pripravite nacrt klinitcnega spremljanja po dajanju na trg (Priloga XIV, del B).

Pripravite se na nove zahteve glede vigilance (poglavje VII, oddelek 2).

Zagotovite upostevanje obveznosti glede sledljivosti (poglavje I11).

‘ Sistem vodenja kakovosti

Preglejte ustreznost sistema vodenja kakovosti, da se zagotovi doseganje standardov
in izvajanje postopkov glede medicinskih pripomockov v skladu z novo uredbo.

V sistem vodenja kakovosti vkljucite nove regulativne zahteve.

Opredelite/zaposlite osebo ali vet oseb, ki bodo v vasi organizaciji odgovorne za
zagotavljanje skladnosti z zakonodajo (¢len 15); poskrbite, da so taksne osebe
ustrezno kvalificirane in usposobljene.

Zdravje




Pravne osebe

Pojasnite vpliv na druzbo: pravne osebe, obveznosti gospodarskih subjektov,
organizacijske strukture in viri.

Razmislite o organizacijskih izzivih: ozavestanje vodstva, zmoznost in razpoloZljivost
osebja, vpliv na proracun.

Zagotovite ustreznost zavarovanja odgovornosti za izdelek.

Portfelj

Opravite analizo stroskov in koristi za svoj portfelj izdelkov; upostevajte stroske v zvezi
z morebitno uvrstitvijo medicinskih pripomockov v visji razred tveganja in z novimi
postopki ugotavljanja skladnosti ter stroske nadzora po dajanju na trg in vrzeli v
tehnicni dokumentaciji ter ustrezno nacrtujte prehod na uredbo.

Preglejte dolotbe o dobavni verigi ter jasno opredelite vloge in odgovornosti poslovnih
partnerjev (pooblastenih predstavnikov, uvoznikay, distributerjev).

Glavni naért izvajanja

Pripravite nacrt izvajanja, opredelite podprojekte, zahteve glede virov in usmerjevalno
skupino ter zagotovite splosno odgovornost za izvajanje uredbe.

Pozornost namenite zlasti datumom izteka veljavnosti certifikatov ter upostevajte
prehodno obdobje, prehodne dolocbe in razpoloZljivost vasih priglasenih organov.

Priglaseni organi

Vzpostavite stik z izbranimi priglasenimi organi ter opredelite njihovo zmogljivost in
razpoloZljivost za sodelovanje pri nacrtu izvajanja.

Usposabljanje na podroéju
predpisov

Opolnomotite in usposabite osebje na podlagi delavnic o izvajanju uredbe in prehodu
nanjo.

Izvedite glavni nacrt
izvajanja

Izvedite razlicne podprojekte (klinicna ocena, tehnitna dokumentacija, razmerja z
drugimi gospodarskimi subjekti, edinstvena identifikacija pripomocka, oznacevanje,
registracija, nadzor po dajanju na trg, vigilanca in informacijski sistemi za porocanje).

Zagotovite delovanje vetfunkcijske skupine za vodenje projektov, ki bo pokrivala vse
vidike izvajanja.

Zagotovite, da sta vzpostavljeni skupna odgovornost in odgovornost posameznikov za
izvajanje uredbe.

Preglejte ucinkovitost
in uspesnost

Zagotavljajte redna sretanja o stanju projektov in napredku, analizah odstopanj in
vrzeli, tveganjih, naslednjih korakih in zahtevah.

Zagotavljajte redne preglede napredka glede na nacrt izvajanja uredbe in jih vkljucite
v postopek pregleda vodenja.

PredloZitve priglasenim
organom

Pogovorite se o datumih predloZitev, da se izognete zamudam v postopku odobritve.

Stalno spremljanje

Dejavno spremljajte razvijajoce se evropsko regulativno okolje in smernice, ki
bodo pripravljene v naslednjih mesecih (preverjajte spletno stran Evropske komisije
o medicinskih pripomockih in se narocite na spletno glasilo).

Vzpostavite postopek za obravnavo nenajavljenih pregledov s strani priglasenih
organov.

Redno pregledujte nacrt izvajanja uredbe ter pri tem opredelite in obravnavajte klju¢na
podrotja tveganja.
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