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ZADEVA: Uredba o izvajanju uredbe (EU) o medicinskih pripomockih — predlog za obravnavo

1. Predlog sklepov vlade:

Na podlagi sedmega odstavka 21. ¢lena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, St.
24/05 — uradno preciS¢eno besedilo, 109/08, 38/10 — ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 — ZDU-1G, 65/14 in
55/17) je Vlada Republike Slovenije na ... seji dne ... pod tocko ... sprejela nasledniji

SKLEP

Vlada Republike Slovenije je izdala Uredbo o izvajanju uredbe (EU) o medicinskih pripomockih in jo
objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

Dr. Bozo Predali¢
GENERALNI SEKRETAR

Priloga:
- Uredba o izvajanju uredbe (EU) o medicinskih pripomockih

Prejmejo:

- Sluzba Vlade Republike Slovenije za zakonodajo,
- Ministrstvo za zdravje,

- Ministrstvo za finance,

- Ministrstvo za javno upravo,

- Ministrstvo za gospodarski razvoj in tehnologijo,

- Ministrstvo za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano.

2. Predlog za obravnavo predloga zakona po nujnem ali skrajSanem postopku v drzavnhem
zboru z obrazlozitvijo razlogov:

/

3.a Osebe, odgovorne za strokovno pripravo in usklajenost gradiva:

- v funkciji ministra za zdravje, Janez Jansa, predsednik vlade,

- mag. Marija Magajne, drzavna sekretarka,

- Andreja Jerina, sekretarka, Direktorat za zdravstveno varstvo, Ministrstvo za zdravje,

- Alenka Kovac Arh, sekretarka, Direktorat za zdravstveno varstvo, Ministrstvo za zdravje,

- Nina Vidmar, podsekretarka, Sluzba za sistemsko pravno urejanje, Ministrstvo za zdravije,

- Tonija Crnigoj, visja svetovalka lll, SluZba za sistemsko pravno urejanje, Ministrstvo za zdravje.

3.b Zunaniji strokovnjaki, ki so sodelovali pri pripravi dela ali celothega gradiva:




- Momir Radulovi¢, Javha agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,

- dr. Gasper Marc, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,

- Carmen Klun, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,

- Damjan Bonac¢, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,

- mag. Boza Brus Kovac, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,
- Urska Ocvirk Turk, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,

- dr. Spela Glisovié Krivec, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke,

- dr. Jelena Velebit Markovi¢, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke,

- Ana Pozek, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,

- Vane Savinek, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,

- mag. Igor LipuS¢ek, Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije.

4. Predstavniki vlade, ki bodo sodelovali pri delu drzavnega zbora:

/

5. Kratek povzetek gradiva:

V okviru prizadevanj za izboljSanje varovanja javnega zdravja in zagotovitev nemotenega delovanja
trga z medicinskimi pripomocCke je Evropska komisija je 5. aprila 2017 sprejela Uredbo (EU)
2017/745 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o medicinskih pripomockih,
spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES) §t. 178/2002 in Uredbe (ES) §t. 1223/2009 ter
razveljavitvi direktiv Sveta 90/385/EGS in 93/42/EGS (UL L §t. 117 z dne 5. 5. 2017, str. 1), zadnji¢
spremenjeno z Uredbo (EU) 2020/561 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. aprila 2020 o
spremembi Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih glede datumov zacetka uporabe
nekaterih njenih dolocb (UL L §t. 130 z dne 24. 4. 2020, str. 18), (v nadaljnjem besedilu: Uredba
2017/745/EU). Ta uredba je zacela veljati 25. maja 2017, uporabljati pa se bo zacela 26. maja 2021
z izjemo nekaterih dolocb, ki se ze uporabljajo in za izvajanje katerih je bila v Republiki Sloveniji ze
sprejeta Uredba o izvajanju uredbe (EU) o medicinskih pripomockih (Uradni list RS, st. 16/18), s
katero se doloCa pristojni organ za izvajanje Uredbe 2017/745/EU. Za potrebe polnega izvajanja
Uredbe 2017/745/EU je treba na nacionalni ravni sprejeti novo Uredbo o izvajanju uredbe (EU) o
medicinskih pripomockih, in sicer poleg organov, ki so pristojni za njeno izvajanje in nadzora, doloditi
8e uporabo jezika, zagotovitev sredstev za izvajanje nalog iz pristojnosti Javne agencije Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, pristojbine za dejavnosti doloCene v Uredbi
2017/745/EU in tej uredbi, pogoje za ponovno obdelavo in nadaljnjo uporabo pripomocCkov za
enkratno uporabo, zagotavljanje podatkov, urediti podrocje kliniénih raziskav medicinskih
pripomockov, vigilance ter predpisati sankcije za krSitve njenih dolo¢b in dolo€b nacionalnega
predpisa, s katerim se na nacionalni ravni zagotavlja njeno izvajanje.

6. Presoja posledic za:

a) javnofinanéna sredstva nad 40.000 EUR v tekoem in

naslednjih treh letih DA
b) usklajenost slovenskega pravnega reda s pravnim redom DA
Evropske unije
c) administrativne posledice

Pri registraciji poslovnih subjektov, za katere Uredba
2017/745/EU ne predvideva registracije v Eudamed, ta
uredba doloCa enake obveznosti glede potrjevanja
registracijskih podatkov s strani zadevnih poslovnih
subjektov, kot jih predvideva Uredba 2017/745/EU za
gospodarske  subjekte v = Eudamedu. Distributerji, DA
proizvajalci pripomockov, izdelanih za posameznega
uporabnika ter obdelovalci potrdijo to€nost registracijskih
podatkov najpozneje eno leto po predlozZitvi teh podatkov
in zatem vsako drugo leto. S tem se zagotavlja azurnost in
to€nost podatkov v registrih, saj bo v primeru nepotrditve
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke zadevni poslovni subjekt izbrisala




iz registra.

¢) gospodarstvo, zlasti mala in srednja podjetja ter
. e DA
konkurenénost podjetij

d) okolje, vklju€no s prostorskimi in varstvenimi vidiki NE
e) socialno podrocje NE
f) dokumente razvojnega nacrtovanja:

— nacionalne dokumente razvojnega nacrtovanja

— razvojne politike na ravni programov po strukturi NE

razvojne klasifikacije programskega proracuna
— razvojne  dokumente  Evropske unije in
mednarodnih organizacij

7.a Predstavitev ocene finan¢nih posledic nad 40.000 EUR:
(Samo Ce izberete DA pod tocko 6.a.)




I. Ocena financénih posledic, ki niso na¢rtovane v sprejetem proracunu

Tekoce leto (t)

t+1

t+2

t+3

Predvideno povecanje (+)
ali zmanjSanje (-)
prihodkov drzavnega
proracuna

Predvideno povecanje (+)
ali zmanjSanje (-)
prihodkov ob€inskih
proracunov

Predvideno povecanje (+)
ali zmanjSanje (-)
odhodkov drzavnega
proracuna

+724.527 EUR

Predvideno povecanje (+)
ali zmanjSanje (-)
odhodkov obg¢inskih
proracunov

Predvideno povecanje (+)
ali zmanjSanje (-)
obveznosti za druga
javnofinan¢na sredstva

+731.700 EUR

+1.476.208
EUR

+1.476.208
EUR

+1.476.208
EUR

Il. Finanéne posledice za drzavni proracun

Il.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih reSitev so zagotovljene:

Ime proracunskega
uporabnika

Sifra in naziv
ukrepa, projekta

Sifra in naziv
proracunske
postavke

Znesek za
tekoce leto (1)

Znesek zat + 1

SKUPAJ

Il.b Manjkajoce pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo:

Ime proracunskega
uporabnika

Sifra in naziv
ukrepa, projekta

Sifra in naziv
proracunske
postavke

Znesek za
tekocCe leto (t)

Znesek zat+ 1

SKUPAJ

ll.c Naértovana nadomestitev zmanjSanih prihodkov in poveéanih odhodkov prorac¢una:

Novi prihodki

Znesek za tekoce leto (t)

Znesek zat+ 1

SKUPAJ

Z Uredbo 2017/745/EU se modernizira in krepi evropski zakonodajni okvir za medicinske
pripomocke. Gre za revizijo trenutno veljavnega sistema (Direktiva 90/385/EGS o aktivnih
medicinskih pripomockih za vsaditev in Direktiva 93/42/EGS o medicinskih pripomockih), katerega
Sibkosti in tveganja za javno zdravje in varnost so se pokazale skozi negativhe zdravstvene posledice
povezane z nekaterimi kolénimi in prsnimi vsadki, ki so bile po vecini posledica neustreznega
uveljavljanja zakonodajnih dolocb direktiv. Uredba 2017/745/EU zasleduje dva nelocljivo povezana in
enakovredna cilja, in sicer zagotoviti nemoteno delovanje notranjega trga za medicinske pripomocke,
in hkrati, da so ti pripomoc¢ki kakovostni, varni in u€inkoviti. Krepi kljuéne elemente obstojeCega
regulatornega pristopa, kot so nadzor priglaSenih organov, postopki ugotavljanja skladnosti, klini¢éne




raziskave in klini¢na ocena, vigilanca in nadzor trga, ter vklju€uje doloébe, ki zagotavljajo preglednost
in sledljivost medicinskih pripomockov.

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljnjem besedilu:
JAZMP) je organ, pristojen za izvajanje vecine doloc¢b Uredbe 2017/745/EU, ki opredeljujejo
dejavnosti in naloge pristojnih organov. Za u€inkovito in ustrezno izvajanje nalog iz njene pristojnosti
bo morala znatno okrepiti kompetence obstojeCih kadrov in pridobiti nove kadre ter vzpostaviti
moderne digitalne reSitve za svoje poslovanje. Za slednje so zato do zaletka uporabe Uredbe
2017/745/EU nacrtovana zagonska sredstva v breme drzavnega proracuna, nato pa JAZMP nacrtuje
pokrivanje stroSkov z zaraCunavanjem letnih pristojbin fizi€nim in pravnim osebam, ki so predmet
Uredbe 2017/745/EU, in katerih dejavnosti se nana$ajo na dajanje medicinskih pripomoc¢kov na trg, v
uporabo ali omogoc€anje njihove dostopnost.

S ciljem izboljsati pretok informacij med JAZMP in zdravstvenimi delavci, gospodarskimi subjekti in
uporabniki, za olajSano poro€anje in sporo¢anje informacij, ki jih predvideva Uredba 2017/745/EU, ter
za zagotovitev ustreznega nadzora nad medicinskimi pripomocki in subjekti, ki dajejo medicinske
pripomocke na trg, v uporabo ali jim omogocajo dostopnost, Uredba o izvajanju uredbe (EU) o
medicinskih pripomockih predvideva vzpostavitev informacijskega sistema, ki bo zdruzeval razli¢ne
elektronske resitve za vigilanéno porocanje in registracijo distributerjev ter nekaterih drugih subjektov.
Sistem bo integriran z upravljav€éevimi drugimi sistemi in podatkovnimi zbirkami ter Eudamedom.
StroSek tovrstnega sistema je sestavljen iz stroSka vzpostavitve (razvoj, konfiguracija in
implementacija) in uporabnine v prvem letu, ter stroSka vzdrzevanja in uporabnine v nadaljnjih letih.
Vzpostavitev vkljuCuje angazma virov ponudnika in naroCnika (izracun s postavko c¢lovek/dan),
medtem ko se uporaba platforme in informacijske reSitve izrauna s kombinacijo fiksnega stroSka
platforme ter licen¢nine na uporabnika. Ocena stroSka za vzpostavitev sistema in uporabnino (stroski
platforme in licence za tekoCe leto) je 427.891 EUR (DDV vklju€en). Ta sredstva se Crpajo iz
proraduna v tekoCem letu, torej predstavljajo povecanje odhodkov iz drzavnega prora¢una.

Uredba 2017/745/EU dolo¢a ve€ kot 200 posameznih nalog oziroma aktivnosti za pristojne organe,
od katerih je v primerjavi s trenutno veljavnim regulatornim okvirjem, ve¢ kot 150 novih. Gre po vecini
za vsebinske ocenjevalne in presojevalne naloge, ki zahtevajo ekspertno znanje na podrocju
ocenjevanja kliniénih podatkov, metodologije klini¢nih raziskav in ustreznosti minimiziranja tveganja,
ki izhaja iz njih in iz uporabe neskladnega pripomocka, oceno (varnostnega) tveganja, oceno/pregled
(ne)skladnosti in tveganja, ki iz tega izhaja, oceno ustreznosti ukrepov in nacrtov v sklopu nadzora po
dajanju pripomockov na trg, snovanje kampanj ozaveS$Canja v sklopu vigilance, presoje sistema
kakovosti na mestu samem v sklopu spremljanja prigla8enega organa in ocenjevanje in pregled
tehniéne dokumentacije v sklopu takSnega spremljanja in po potrebi v sklopu nadzorstvenih nalog.
Prav tako se predvideva ve¢ delovanja v mednarodnem sodelovanju v sklopu delovnih skupin na
nivoju delovnih skupin Evropske Komisije (DG SANTE). Za dosego tega bo JAZMP morala rekrutirati
zadostno Stevilo virov z ekspertizo na posameznih relevantnih podrocjih in z izkuSnjami z relevantnih
podrocji, ki se tiejo medicinskih pripomockov (klinika, nove tehnologije, biomedicinski inZeniring,
software kot medicinski pripomocek, polimeri, idr.), prav tako pa je potrebno pripraviti in izobraziti
obstojece vire.

Ocenjen potreben letni zaposleni (v nadaljnjem besedilu: LZ) za ustrezno in ucinkovito izvajanje
dejavnosti, kot jih doloCata Uredba (EU) 2017/745/EU in Uredba o izvajanju uredbe (EU) o
medicinskih pripomockih s strani JAZMP, je 26,33. Od tega je potreba v vec kot 90 % po visoko
izobrazenem, ekspertnem kadru. Ocenjena potrebna letna sredstva za tovrstno delovanje JAZMP so
1.579.235 EUR. Izrauni so narejeni na podlagi Svicarskega modela s kombinacijo podatkov iz
lastnih izku8enj in najboljSe ocene glede povecanja pripada zadev, pri Eemer je na vsako posamezno
identificirano aktivhost oziroma nalogo, glede na oceno zadev na leto, izraCunan LZ, ter glede na
povpre€en letni stroSek zaposlenega s potrebnimi kompetencami za opravljanje posamezne naloge,
tudi potrebna letna sredstva. JAZMP nacrtuje pridobitev letnih sredstev za kritje stroSkov na podlagi
nacela povracila stroskov po zacetku uporabe Uredbe 2017/745/EU iz dveh virov:

- letne pristojbine zaraCunane poslovnim subjektom in

- pristojbine za posamezne postopke iz vlog.




Do zacetka uporabe Uredbe 2017/745/EU pa se nacrtuje Crpanje sredstev iz drzavnega proracuna za
zaposlitev 17 (16,33 LZ) kompetentnih strokovnjakov, njihovo izobrazevanje ter izobrazevanje
obstojecih kadrov. ViSina sredstev, potrebnih za realizacijo navedenega, je 296.636 EUR, pri ¢emer
je doba kritja racunana na 4 mesece (od vklju¢no februarja 2021 do konca maja 2021; preostanek
leta JAZMP Zze krije iz predvidenih letnih pristojbin). Ta znesek sestoji iz naslova stroSkov zaposlitve
in izobraZevanja novo zaposlenih in izobraZzevanja obstojecih virov.

Izraun ocenjene potrebe po LZ za posamezne elemente regulatornega okvira, predvidenega z
Uredbo 2017/745/EU in Uredbo o izvajanju uredbe (EU) o medicinskih pripomockih z oceno
potrebnih letnih sredstev:

Kljuéni element regulatornega pristopa Izracunan Izraunana potrebna letna sredstva za
potreben LZ delovanje pristojnega organa
A -
Klinika, kliniéne raziskave, nadzor raziskav 3,46 z'unanja 205.890 EUR
ekspertiza
0,34 + j
Priglagen organ ST ZUnanA o4 897 EUR
ekspertiza
Vigilanca 5,66 310.806 EUR
Nadzor trga 14,32 771.738 EUR
Eudamed, UDI, registri, FSC 0,60 23.741 EUR
Mednarodno sodelovanje 1,43 78.504 EUR
Razmejitve, klasifikacija, mejni izdelki 0,42 23.230 EUR
Izredne odobritve 0,11 5.925 EUR
Druge potrebe za normalno delovanje:
Dosto;vJ' do haljn”.lonlz'lran{h stanvdardov s 30.500 EUR
podroéja medicinskih pripomockov
VzdrZzevanje informacijskega sistema 104.004 EUR
Skupaj: 26,33 1.579.235 EUR
Prihodki iz pristojbin za postopke iz viog:
Vloge za klini¢ne raziskave 40.000 EUR
Vloga za odlo¢anje glede spora o razmejitvi 1.800 EUR
Potrebna sredstva iz naslova letnih
pristojbin: o 1.537.435 EUR
(potrebna letna sredstva minus prihodki iz
pristojbin za postopke iz vlog)

OBRAZLOZITEV:
I.  Ocena finan¢nih posledic, ki niso nacrtovane v sprejetem proracunu /

Il. Finanéne posledice za drzavni proracun /

S ciljem izboljsati pretok informacij med JAZMP in zdravstvenimi delavci, gospodarskimi subjekti in
uporabniki, za olajSano poroc€anje in sporo¢anje informacij, ki jih predvideva Uredba 2017/745/EU, ter
za zagotovitev ustreznega in sorazmernega nadzora nad medicinskimi pripomocki in subjekti, ki




dajejo medicinske pripomocke na trg, v uporabo ali jim omogoc€ajo dostopnost, Uredba o izvajanju
uredbe (EU) o medicinskih pripomockih predvideva vzpostavitev informacijskega sistema, ki bo
zdruzeval razlicne elektronske reSitve za vigilanéno poroCanje in registracijo distributerjev ter
nekaterih drugih subjektov. Sistem bo integriran z upravljav€evimi drugimi sistemi in podatkovnimi
zbirkami ter Eudamedom. StroSek tovrstnega sistema je sestavljen iz stroSka vzpostavitve (razvoj,
konfiguracija in implementacija) in uporabnine v prvem letu, ter stroSka vzdrZzevanja in uporabnine v
nadaljnjih letih. Vzpostavitev vklju€uje angazma virov ponudnika in naroCnika (izraun s postavko
Clovek/dan), medtem ko se uporaba platforme in informacijske reSitve izraCuna s kombinacijo
fiksnega stroska platforme ter licenCnine na uporabnika. Ocena stroSka za vzpostavitev sistema in
uporabnino (stroski platforme in licence za tekoce leto) je 427.891 EUR (DDV vkljuc¢en).

Do zacetka uporabe Uredbe 2017/745/EU se nacrtuje tudi ¢rpanje sredstev iz drzavnega proracuna
za zaposlitev 17 (16,33 LZ) kompetentnih strokovnjakov, njihovo izobrazevanje ter izobrazevanje
obstojecih kadrov. ViSina sredstev potrebnih za realizacijo navedenega je 296.636 EUR, pri Cemer je
doba kritja racunana na 4 mesece (od vklju¢no februarja 2021 do konca maja 2021; preostanek leta
JAZMP ze krije iz predvidenih letnih pristojbin). Ta znesek sestoji iz naslova stroSkov zaposlitve in
izobrazevanja novo zaposlenih in izobraZzevanja obstojecih virov.

Sestevek zgoraj navedenih zneskov znese 724.527 EUR, ki so sredstva, ki se Crpajo iz drzavnega
proracuna v tekoCem letu, torej predstavljajo povecanje odhodkov iz drzavnega prora¢una.

7.b Predstavitev ocene finan¢nih posledic pod 40.000 EUR:
(Samo Ce izberete NE pod tocko 6.a.)

8. Predstavitev sodelovanja z zdruzenji ob¢in:

Vsebina predlozenega gradiva (predpisa) vpliva na: NE
— pristojnosti obéin,
— delovanje obdin,
— financiranje obcin.

Gradivo (predpis) je bilo poslano v mnenje:

— Skupnosti ob¢in Slovenije SOS: NE

—  Zdruzenju obcin Slovenije ZOS: NE

— Zdruzenju mestnih ob¢in Slovenije ZMOS: NE

9. Predstavitev sodelovanja javnosti:

Gradivo je bilo predhodno objavljeno na spletni strani predlagatelja: | DA

Osnutek predloga Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o medicinskih pripomockih (EVA 2019-2711-0067)
je bil X.'Y 2019 objavljen na portalu E-demokracija in spletni strani Ministrstva za zdravje, kjer je
imela zainteresirana javnost moznost podaje pripomb do X. Y 2019.

Datum objave:

V razpravo so bili vklju€eni:

— nevladne organizacije,

— predstavniki zainteresirane javnosti,
— predstavniki strokovne javnosti.

Upostevani so bili:

— v celoti,

— vecdinoma,

— delno,

— niso bili upostevani.

Bistvena mnenja, predlogi in pripombe, ki niso bili upostevani, ter razlogi za neupostevanje:




10. Pri pripravi gradiva so bile upostevane zahteve iz Resolucije o DA
normativni dejavnosti:
11. Gradivo je uvr§éeno v delovni program vilade: NE

v funkciji ministra za zdravje
Janez Jansa
predsednik viade




PREDLOG 22. 1. 2021
2019-2711-0067

Na podlagi sedmega odstavka 21. ¢lena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, st.
24/05 — uradno precisceno besedilo, 109/08, 38/10 — ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 — ZDU-1G, 65/14 in
55/17) Vlada Republike Slovenije izdaja

UREDBO
o izvajanju uredbe (EU) o medicinskih pripomockih

I.  SPLOSNE DOLOCBE

1. €len
(vsebina)

(1) Ta uredba doloca pristojna organa za izvajanje Uredbe (EU) 2017/745 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o medicinskih pripomockih, spremembi Direktive
2001/83/ES, Uredbe (ES) st. 178/2002 in Uredbe (ES) §t. 1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta
90/385/EGS in 93/42/EGS (UL L §t. 117 z dne 5. 5. 2017, str. 1), zadnji¢ spremenjene z Uredbo (EU)
2020/561 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. aprila 2020 o spremembi Uredbe (EU) 2017/745
o medicinskih pripomockih glede datumov zacetka uporabe nekaterih njenih dolo¢b (UL L §t. 130 z
dne 24. 4. 2020, str. 18), (v nadaljnjem besedilu: Uredba 2017/745/EU), jezik, sredstva za izvajanje
nalog iz pristojnosti Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (v
nadaljnjem besedilu: JAZMP), ponovno obdelavo in nadaljnjo uporabo pripomockov za enkratno
uporabo, vzpostavitev informacijskega sistema, registracijo poslovnih subjektov ter pripomockov,
klini¢ne raziskave, vigilanco, prekrske in sankcije za krsitve dolo¢b Uredbe 2017/745/EU in te uredbe.

2. clen
(pristojni organi)

(1) Pristojni organ za izvajanje Uredbe 2017/745/EU in te uredbe je JAZMP. JAZMP je tudi
organ, pristojen za priglaSene organe.

(2) Pristojni organ za izvajanje nalog odbora za etiko v skladu z Uredbo 2017/745/EU je
Ministrstvo za zdravje. Naloge odbora za etiko izvaja Komisija Republike Slovenije za medicinsko
etiko (v nadaljnjem besedilu: KME RS).

3. ¢len
(zunaniji strokovnjaki)

JAZMP lahko v reSevanje zadev iz svoje pristojnosti vklju€i zunanje strokovnjake in
strokovnjakinje (v nadaljnjem besedilu: zunanji strokovnjaki), e pri izvajanju nalog oceni, da so za
reSitev zadev potrebna strokovna znanja, ki jih JAZMP nima. Za zunanje strokovnjake se dolocijo
osebe ali organizacije, ki imajo strokovno znanje, ki je potrebno za razjasnitev stanja zadeve. Ce se za
zunanjega strokovnjaka imenuje organizacija, nastopa v postopku v njenem imenu ena ali veC
pooblascenih oseb.

4. clen
(jezik)

(1) Informacije in dokumentacija za dokazovanje skladnosti pripomocka, izjava EU o skladnosti,
certifikat o skladnosti iz 56. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, oznaka in navodila za uporabo pripomocka iz
23. oddelka Priloge | Uredbe 2017/745/EU, uporabniski vmesnik programske opreme, vloga za
imenovanje organov za ugotavljanje skladnosti iz 38. in 39. ¢lena Uredbe 2017/45/EU in



dokumentacija iz dvanajstega odstavka 52. ¢lena Uredbe 2017/745/EU so v slovenskem ali
angleSkem jeziku.

(2) Ne glede na prejsnji odstavek so informacije, ki so namenjene nestrokovnjaku, vklju¢no z
informacijami iz prvega odstavka 18. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, obvestila o varnostnem korektivhem
ukrepu in splodni pregled KkliniCne raziskave iz 3.1.5. toCke Il. poglavja Priloge XV Uredbe
2017/745/EU v slovenskem jeziku.

(3) Na zahtevo pristojnega organa se del informacij iz prvega odstavka tega ¢lena predlozi v
slovenskem jeziku.

5. ¢len
(informacijski sistem)

(1) JAZMP vzpostavi in upravlja informacijski sistem.

(2) Informacijski sistem je elektronska zbirka podatkov, ki omogoCa zbiranje in obdelavo
podatkov ter informacij o poslovnih subjektih in pripomockih, za namene preverjanja skladnosti ter
izpolnjevanja pogojev. Informacijski sistem na nacionalni ravni dopolnjuje elektronske resitve, ki jih
predvideva Uredba 2017/745/EU in omogoca povezljivost z elektronsko podatkovno zbirko Eudamed.

(3) Fizicne in pravne osebe sporo€ajo podatke in informacije iz te uredbe, razen podatkov in
informacij, ki jih sporo€ajo v Eudamed, ter oddajajo vloge z vnosom v informacijski sistem.

6. clen
(zagotovitev sredstev)

JAZMP se v skladu s 101. ¢lenom Uredbe 2017/745/EU iz proracuna Republike Slovenije
zagotovijo sredstva za vzpostavitev informacijskega sistema in pridobitev ¢loveSkih virov in
kompetenc, ki so potrebne za izvedbo nalog v skladu z Uredbo 2017/745/EU in to uredbo.

7. ¢clen
(pristojbine)

(1) Za stroske postopkov, ki jih dolo€ata Uredba 2017/745/EU in ta uredba, placa predlagatelj
pristojbino JAZMP, razen &e ta uredba ne dolo¢a drugace.

(2) Priglaseni organi, proizvajalci, pooblasceni predstavniki, proizvajalci pripomockov, izdelanih
za posameznega uporabnika, uvozniki, distributerji in obdelovalci, placujejo tudi letne pristojbine za
spremljanje dejavnosti in izpolnjevanja pogojev, dolo€enih z Uredbo 2017/745/EU in to uredbo.

(3) Vrsta pristojbine, viSina in nacin placila pristojbin so doloCeni v Tarifi Javne agencije
Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, razen ¢e ta uredba ne dolo¢a drugace.

(4) Doloc¢be tega Clena ne posegajo v pristojbine, ki jih za aktivnosti iz svoje pristojnosti doloci
KME RS.

.  PONOVNA OBDELAVA PRIPOMOCKO\{ IN INFORMACIJE GLEDE VSAJENIH
PRIPOMOCKOV

8. clen
(pripomocki za enkratno uporabo in njihova ponovna obdelava)

(1) Ponovna obdelava pripomoc¢kov za enkratno uporabo je v Republiki Sloveniji dovoljena, ¢e
so pripomocki ponovno obdelani v skladu s 17. élenom Uredbe 2017/745/EU.



(2) Uporaba ponovno obdelanih pripomockov za enkratno uporabo v Republiki Sloveniji ni
dovoljena.

(3) Ne glede na prejsnji odstavek je nadaljnja uporaba ponovno obdelanih pripomockov za
enkratno uporabo dovoljena, &e se pripomocki ponovno obdelujejo in uporabljajo v isti zdravstveni
ustanovi ali €e pripomocke na zahtevo zdravstvene ustanove obdela zunanji obdelovalec s sedezem v
Republiki Sloveniji ali drugi drzavi ¢lanici EU, pod pogojem, da se ponovno obdelani pripomocek vrne
tej zdravstveni ustanovi v popolni obliki.

(4) Za zdravstveno ustanovo in zunanjega obdelovalca iz prejSnjega odstavka se obveznosti
proizvajalcev ne uporabljajo, ¢e zagotovita, da so izpolnjene zahteve iz tock (a) in (b) tretjega
odstavka 17. €lena Uredbe 2017/745/EU.

(5) Zdravstvene ustanove pacientom zagotovijo informacije o uporabi ponovno obdelanih
pripomockov v zdravstveni ustanovi in, kadar je to ustrezno, druge pomembne informacije o ponovno
obdelanih pripomockih, s katerimi se pacient zdravi.

(6) Zdravstvene ustanove v skladu s tretjim odstavkom 17. ¢lena Uredbe 2017/745/EU o
zapletih s pripomocki, ki so bili ponovno obdelani, poro¢ajo JAZMP.

9. ¢clen
(informacije za paciente, ki jim je bil vsajen pripomocek, in informacije, ki jih hranijo
zdravstvene ustanove)

(1) Zdravstvene ustanove dajo pacientom, ki jim je bil pri njih vsajen pripomocek, kartico o
vsadku, ki spremlja pripomocek, na kateri so poleg podatkov iz tocke (a) prvega pododstavka 18.
¢lena Uredbe 2017/745/EU, naslednji podatki:

1. ime pacienta ali pacientova identifikacija (ID),
2. ime in naslov zdravstvene ustanove,
3. datum vsaditve.

(2) Zdravstvene ustanove hranijo in vodijo evidenco, centralno v elektronski obliki, naslednjih
podatkov v povezavi z vsajenimi pripomocki:
1. ime pacienta ali pacientova identifikacija (ID),
2. kontakt pacienta (naslov in telefonska Stevilka),
3. informacije iz prvega odstavka 18. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,
4. datum vsaditve.

(3) Podatki iz prejSnjega odstavka se ne hranijo za vsadke iz tretjega odstavka 18. Clena
Uredbe 2017/745/EU.

Ill. REGISTRACIJA POSLOVNIH SUBJEKTOV

10. ¢len
(registracija distributerjev)

(1) Distributer s sedezem v Republiki Sloveniji, preden omogoci dostopnost pripomocka na trgu
v informacijski sistem, sporo€i naslednje podatke, zato da se registrira, Ce v skladu s tem ¢lenom tega
Se ni storil:
1. ime, naslov in kontaktne podatke,
2. najvi§ji razred tveganja pripomockov in
3. vrsto pripomockov oziroma dejavnosti.



(2) Distributer posodobi podatke iz prejSnjega odstavka in sporo€i informacijo o prenehanju
omogocanja dostopnosti pripomockov v sedmih dneh od nastanka spremembe oziroma prenehanja
omogocanja dostopnosti pripomoc¢kov.

(3) Distributer potrdi to¢nost podatkov najpozneje eno leto po predlozitvi podatkov iz prvega
odstavka tega ¢lena in zatem vsako drugo leto. Ce tega ne stori, ga JAZMP v 30 dneh izbride iz
registra distributerjev.

(4) Podatki iz prvega odstavka tega Clena, razen kontaktnih podatkov, so javno dostopni.

11. ¢len
(registracija proizvajalcev pripomockov, izdelanih za posameznega uporabnika)

(1) Proizvajalec pripomockov, izdelanih za posameznega uporabnika, s sedezem v Republiki
Sloveniji, preden da na trg pripomocek, izdelan za posameznega uporabnika, v informacijski sistem
sporo€i naslednje podatke, zato da se registrira, e v skladu s tem ¢lenom tega e ni storil:

1. ime, naslov in kontaktne podatke,

2. najvi§ji razred tveganja pripomockov,

3. kategorijo pripomockov in

4. navedbo, ali proizvaja pripomocke za vsaditev.

(2) Proizvajalec pripomockov, izdelanih za posameznega uporabnika, posodobi podatke iz
prejSnjega odstavka in sporoci informacijo o prenehanju dajanja pripomockov, izdelanih za
posameznega uporabnika, na trg v sedmih dneh od nastanka spremembe oziroma od prenehanja
dajanja pripomockov na trg.

(3) Proizvajalec pripomockov, izdelanih za posameznega uporabnika, potrdi to¢nost podatkov
najpozneje eno leto po predloZitvi podatkov iz prvega odstavka tega ¢lena in zatem vsako drugo leto.
Ce tega ne stori, ga JAZMP v 30 dneh izbrige iz registra proizvajalcev pripomoc¢kov, izdelanih za
posameznega uporabnika.

(4) Podatki iz prvega odstavka tega Clena, razen kontaktnih podatkov in 4. toCke, so javno
dostopni.

12. ¢len
(registracija zunanjih obdelovalcev in zdravstvenih ustanov)

(1) Zunaniji obdelovalec in zdravstvena ustanova s krajem poslovanja v Republiki Sloveniji, ki
ponovno obdeluje pripomocCke za enkratno uporabo (v nadaljnjem besedilu: obdelovalec), pred
zacCetkom izvajanja dejavnosti, v informacijski sistem sporocCi naslednje podatke, zato da se registrira:
1. ime, naslov in kontaktne podatke,

2. navedbo ali je zdravstvena ustanova, ki ponovno obdeluje pripomocke za enkratno uporabo,

3. navedbo ali je zunanji obdelovalec, ki ponovno obdeluje pripomocke za enkratno uporabo,

4. ime in naslov zunanjega obdelovalca, ¢e zdravstvena ustanova, ki ponovno obdeluje pripomocke za
enkratno uporabo, daje pripomocke obdelati zunanjemu obdelovalcu.

(2) Obdelovalec v informacijski sistem sporoci spremembe podatkov iz prejSnjega odstavka ter
prenehanje opravljanja dejavnosti v sedmih dneh od njihovega nastanka oziroma od prenehanja
dejavnosti.

(3) Obdelovalec potrdi to¢nost podatkov najpozneje eno leto po predlozitvi podatkov iz prvega
odstavka tega ¢lena in zatem vsako drugo leto. Ce tega ne stori, ga JAZMP v 30 dneh izbrise iz

registra obdelovalcev.

(4) Podatki iz prvega odstavka tega Clena, razen kontaktnih podatkov, so javno dostopni.



IV. KLINICNE RAZISKAVE

13. ¢len
(kliniéne raziskave, ki se izvajajo zaradi dokazovanja skladnosti pripomockov)

(1) Ugotavljanje ali klinicna raziskava za dokazovanje skladnosti pripomockov iz 62. ¢lena
Uredbe 2017/745/EU spada v podrocje uporabe Uredbe 2017/745/EU in ali je v skladu z Il. poglavjem
Priloge XV dosje vloge popoln ter obves€anje sponzorja v skladu z drugim pododstavkom prvega
odstavka, tretjim, Cetrtim in sedmim odstavkom 70. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, opravi JAZMP.

(2) V obdobju od datuma potrditve iz petega odstavka 70. ¢lena Uredbe 2017/745/EU (v
nadaljnjem besedilu: datum potrditve) JAZMP in KME RS opravita oceno vloge v skladu z 71. ¢lenom
Uredbe 2017/745/EU.

(3) Ocena vloge KME RS iz prejSnjega odstavka zajema tudi oceno dokumentacije iz 1.13,
3.1.3,3.6.3,3.12,, 3.13, 4.3, 4.4 in 4.5 oddelka Il. poglavja Priloge XV Uredbe 2017/745/EU.

(4) KME RS v 30 dneh po datumu potrditve predlozi sponzorju in JAZMP mnenje v zvezi s
klinicno raziskavo.

(5) Sponzor v Republiki Sloveniji lahko zacne izvajati klini¢no raziskavo pripomockov:

- iz toCke (a) sedmega odstavka 70. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, ko ga JAZMP obvesti o odobritvi
klinicne raziskave, pod pogojem, da KME RS ni podal negativhega mnenja ali po preteku roka 45
dni po datumu potrditve, pod pogojem, da KME RS ni podal negativnega mnenja;

- iz toCke (b) sedmega odstavka 70. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, takoj ko ga JAZMP obvesti o
odobritvi v skladu s to€ko (b) sedmega odstavka 70. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, in pod pogojem,
da KME RS v zvezi s kliniéno raziskavo ni dal negativhega mnenja.

(6) JAZMP in KME RS lahko v primeru iz tocke (a) sedmega odstavka 70. ¢lena Uredbe
2017/745/EU v obdobju, v katerem se ocenjuje vloga, zahtevata od sponzorja, da predlozi dodatne
informacije.

14. ¢len
(druge klinicne raziskave pripomockov)

(1) Sponzor klini¢ne raziskave iz 82. ¢lena Uredbe 2017/745/EU vlozi vlogo za takSno raziskavo
prek informacijskega sistema.

(2) Dosje vloge za raziskavo iz prejSnjega odstavka obsega:

1. obrazec za vlogo iz prvega oddelka Il. poglavja priloge XV Uredbe 2017/745/EU, in sicer z
informacijami iz to¢k 1.1 do 1.4, 1.6 do 1.14 in 1.16;

2. navodila proizvajalca pripomocka za montazo, vzdrzevanje, ohranjanje higienskih standardov in
uporabo, ¢e obstajajo;

3. povzetek kliniénih podatkov iz razpoloZljive znanstvene literature glede varnosti, ulinkovitosti,
kliniénih koristi za paciente, znacilnosti zasnove, e to ni zajeto Ze v nacrtu klinicne raziskave iz 6.
toCke tega odstavka;

4. povzetek analize razmerja med koristmi in tveganji ter obvladovanja tveganja, vklju¢no z
informacijami o znanih ali predvidljivih tveganjih, morebitnih nezelenih ucinkih, kontraindikacijah in
opozorilih;

5. v primeru pripomockov, ki vsebujejo zdravilno u€inkovino, vklju¢no z derivatom cloveske krvi ali
plazme, ali pripomockov, izdelanih z uporabo neviabilnih ¢loveskih ali zZivalskih tkiv ali celic,
podrobne informacije o zdravilni ucinkovini ali tkivih, celicah ali njihovih derivatih ter dokazilo o
dodani vrednosti vkljucitve teh sestavin v zvezi s klini€no koristjo in/ali varnostjo pripomocka;

6. nacrt klinicne raziskave z informacijami, ki izhajajo iz tretjiega oddelka Il. poglavja priloge XV
Uredbe 2017/745/EU;



7. informacije iz oddelkov 4.3, 4.4, 4.5 |l. poglavja priloge XV Uredbe 2017/745/EU.

(3) Za klini¢ne raziskave iz prvega odstavka tega ¢lena se smiselno uporabljajo prejsnji ¢len ter
71.,72.,76., 77.in 80. ¢len Uredbe 2017/745/EU, razen za sporo¢anje informacij prek informacijskega
sistema.

(4) JAZMP KME RS posreduje vlogo iz prvega odstavka tega ¢lena po datumu potrditve po
elektronski poti. Prav tako JAZMP KME RS posreduje po elektronski poti vse informacije prejete od
sponzorja na podlagi 77. in 80. ¢lena Uredbe 2017/745/EU.

(5) Sponzor lahko zac¢ne izvajati klini¢ne raziskave pripomockov po preteku roka 45 dni po
datumu potrditve, pod pogojem da KME RS ni podal negativnhega mnenja in JAZMP ni zavmil
odobritve kliniéne raziskave iz razlogov navedenih v etrtem odstavku 71. €lena Uredbe 2017/745/EU.

15. ¢len
(bistvene spremembe klini€¢nih raziskav)

(1) Za bistvene spremembe kliniénih raziskav iz 62. in 74. ¢lena Uredbe 2017/745/EU se glede
potrditve in ocenjevanja vloge za bistveno spremembo ter predlozitve mnenja KME RS v zvezi z
bistveno spremembo klini¢ne raziskave smiselno uporabljajo dolo¢be 13. ¢lena te uredbe.

(2) Za bistvene spremembe klini¢nih raziskav iz 82. ¢lena Uredbe 2017/745/EU se glede
potrditve in ocenjevanja vloge za bistveno spremembo ter predlozitve mnenja KME RS v zvezi z
bistveno spremembo klini¢ne raziskave smiselno uporabljajo dolo¢be prejdnjega Clena.

16. clen
(nasprotje interesov)

(1) Pri osebah, ki preverjajo in ocenjujejo vlogo za klini€no raziskavo ali o njej odlo¢ajo, ne sme
obstajati nasprotje interesov. Neodvisne morajo biti od sponzorja, raziskovalcev, ki sodelujejo v kliniéni
raziskavi, in oseb, ki klini€no raziskavo financirajo, ter so tudi sicer nepristranske.

(2) Osebe iz prejsSnjega odstavka podpiSejo izjavo o neodvisnosti in odsotnosti obstoja nasprotja
interesov, v kateri izjavijo, da pri njih ni podano nasprotje interesov ali videz nasprotja interesov, da so
neodvisne od sponzorja, mesta klini¢ne raziskave in raziskovalcev, ki sodelujejo pri klini¢ni raziskavi,
ter oseb, ki klinicno raziskavo financirajo, ter so tudi sicer nepristranske, ter da nimajo financnih ali
osebnih interesov, ki bi lahko vplivali na njihovo nepristranskost.

(3) Osebe iz prvega odstavka tega ¢lena morajo v primeru, ko bi pri njih priSlo do situacije, ki ne
bi bila skladna z zgornjo izjavo, takoj prenehati z delom ocenjevalca ter o okoli€inah v roku treh
delovnih dni obvestiti JAZMP oziroma predsednika KME RS.

17. ¢len
(zavarovanje za Skodo)

Sponzor in raziskovalec pred zacetkom izvajanja klini€ne raziskave zavarujeta svojo
odgovornost za morebitno Skodo, ki jo utrpi udeleZzenec zaradi sodelovanja v klini¢ni raziskavi.
V. VIGILANCA

18. €len
(porocanje o resnih zapletih s pripomocki s strani zdravstvenih delavcev)



(1) Zdravstveni delavec poro€a JAZMP o vsakem sumu na resni zaplet s pripomockom iz tocke
(a) prvega odstavka 87. ¢lena Uredbe 2017/745/EU prek informacijskega sistema, in sicer Cimprej
oziroma najpozneje v 48 urah po tem, ko ga je ugotovil ali je bil z njim seznanjen.

(2) Zdravstvena ustanova gospodarskemu subjektu za namene izvedbe preiskave v zvezi z
resnim zapletom s pripomockom omogoci dostop do pripomocka, pri katerem je priSlo do suma na
resni zaplet s pripomockom in o katerem je porocal v skladu s prej$njim odstavkom.

VI.NADZOR

19. ¢len
(nadzor)

(1) InSpekcijski in prekrSkovni nadzor nad izvajanjem Uredbe 2017/745/EU in te uredbe izvajajo
farmacevtski inSpektorji JAZMP.

(2) InSpekcijski in prekrSkovni nadzor glede varstva osebnih podatkov izvaja Informacijski
pooblas€enec v skladu s predpisi o varstvu osebnih podatkov.

20. c¢len
(ukrepi farmacevtskih inSpektorjev)

Farmacevtski inSpektor, ki pri opravljanju inSpekcijskega nadzora ugotovi krSitve Uredbe
2017/745/EU ali te uredbe ima poleg pravic in dolznosti, dolo€enih v zakonu, ki ureja inSpekcijski
nadzor, tudi pravico in dolZznost:

1. odrediti poslovnemu subjektu, da uskladi svoje poslovanje z dolocbami Uredbe 2017/745/EU in te
uredbe, v roku, ki ga dolo¢i,

2. odrediti poslovhemu subjektu, da sprejme vse ustrezno utemeljene korektivnhe ukrepe, s katerimi

zagotovijo skladnost pripomocka z zahtevami Uredbe 2017/745/EU in te uredbe,

zahtevati, da sponzor spremeni katerega od vidikov klinicne raziskave,

prekiniti ali ustaviti kliniéno raziskavo,

zacCasno preklicati, omejiti oziroma v celoti ali delno preklicati imenovanje priglaSenega organa,

odrediti priglaSenemu organu, da trajno ali zacasno prekli¢e vse neupravic¢eno izdane certifikate, v

roku, ki ga doloci,

7. omejiti, prepovedati ali dovoliti pod posebnimi zahtevami omogocanje dostopnosti na trgu ali
dajanje v uporabo pripomocka, ki pomeni nesprejemljivo tveganje za zdravje ali varnost pacientov,
uporabnikov ali drugih oseb ali za druge vidike varovanja javnega zdravja ali ki niso v skladu z
zahtevami Uredbe 2017/745/EU in te uredbe,

8. odrediti umik ali odpoklic pripomocka, ki pomeni nesprejemljivo tveganje za zdravje ali varnost
pacientov, uporabnikov ali drugih oseb ali za druge vidike varovanja javnega zdravja ali ki niso v
skladu z zahtevami Uredbe 2017/745/EU in te uredbe,

9. zaseci, uni€iti, odrediti uniCenje ali drugate onemogociti delovanje pripomocka, ki pomeni
nesprejemljivo tveganje za zdravje ali varnost pacientov, uporabnikov ali drugih oseb ali za druge
vidike varovanja javnega zdravja ali ki niso v skladu z zahtevami Uredbe 2017/745/EU in te
uredbe,

10. zahtevati od poslovnega subjekta vse potrebne podatke ter vpogled v izdane listine in drugo
dokumentacijo,

11.brezplaéno odvzeti vzorce pripomockov,

12.omejiti proizvodnjo in uporabo posameznih vrst pripomockov iz petega odstavka 5. ¢lena Uredbe
2017/745/EU,

13.odrediti druge ukrepe, potrebne za izvajanje Uredbe 2017/745/EU in te uredbe.
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VIL. KAZENSKE DOLOCBE

21. ¢len
(prekrski)



(1) Z globo od 1.000,00 do 15.000,00 eurov se za prekrSek kaznuje pravna oseba, Ce:

1. na zahtevo pristojnega organa ne omogoci dostopa do izvoda izjave EU o skladnosti pripomocka
(tretji odstavek 6. ¢lena Uredbe 2017/745/EU),

2. neravnav skladu s 7. ¢lenom Uredbe 2017/745/EU,

3. ne ravna v skladu s Stirinajstim ali petnajstim odstavkom 10. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

4. pristojnemu organu na zahtevo ne predlozi kopije pooblastila, ki ga sklene s proizvajalcem (tretji
odstavek 11. ¢lena Uredbe 2017/745/EU),

5. neravnayv skladu s Sestim odstavkom 11. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

ne ravna v skladu s tretjim, Cetrtim, Sestim, devetim ali desetim odstavkom 13. ¢lena Uredbe

2017/745/EU,

ne ravna v skladu s 4. ¢lenom te uredbe,

ravna v nasprotju s prvim, drugim ali tretjim odstavkom 10. ¢lena te uredbe,

ravna v nasprotju s prvim, drugim ali tretjim odstavkom 11. ¢lena te uredbe,

0 ne posodablja izjave EU o skladnosti ali izjave EU o skladnosti ne prevede v slovenski ali angleski

jezik (prvi odstavek 19. ¢lena Uredbe 2017/745/EU),

11.ne ravna v skladu z drugim odstavkom 19. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

12.ravna v nasprotju s prvim, drugim ali tretjim odstavkom 12. €lena te uredbe,

13.ravna v nasprotju s prvim, drugim ali tretjim odstavkom 13. €lena te uredbe,

14.ravna v nasprotju s 19. ¢lenom te uredbe,

15.ne zagotovi, da je izjava iz oddelka 1 Priloge Xl Uredbe 2017/745/EU, na voljo posameznemu
pacientu ali uporabniku, identificiranemu z imenom, kartico ali numeri¢no kodo (drugi odstavek 21.
¢lena Uredbe 2017/745/EU),

16.ne ravna v skladu z 22. ¢lenom Uredbe 2017/745/EU,

17.ne ravna v skladu s prvim odstavkom 23. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

18.ravna v nasprotju z drugim odstavkom 25. ¢lena te uredbe,

19.ravna v nasprotju s prvim ali drugim odstavkom 26. ¢lena te uredbe,

20.ravna v nasprotju s tretjim, Cetrtim, Sestim, sedmim, osmim ali devetim odstavkom 27. ¢lena
Uredbe 2017/745/EU,

21.ravna v nasprotju s prvim ali drugim odstavkom 27. €lena te uredbe,

22.ravna v nasprotju s prvim, petim ali Sestim odstavkom 28. &lena te uredbe,

23.ravna v nasprotju z 29. ¢lenom te uredbe,

24 .ne ravna v skladu s tretjim odstavkom 30. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

25.ravna v nasprotju s prvim odstavkom 30. ¢lena te uredbe,

26.ravna v nasprotju s prvim, ¢etrtim ali petim odstavkom 31. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

27.ravna v nasprotju s tretjim ali petim odstavkom 37. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

28.ne posodobi dokumentacije v skladu s tretjim odstavkom 38. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

29.ne ravna v skladu s prvim odstavkom 44. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

30.ne ravna v skladu s tretjim ali petim odstavkom 46. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

31.ravna v nasprotju prvim ali tretjim odstavkom 54. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

32. ne obvesti pristojnih organov o certifikatih, ki jih je izdal za pripomocke, za katere je bil

opravljen postopek ugotavljanja skladnosti v skladu s prvim odstavkom 54. ¢lena (prvi odstavek 55.

¢lena Uredbe 2017/745/EU),

33.ravna v nasprotju z prvim ali petim odstavkom 56. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

34.ravna v nasprotju z 58. ¢lenom Uredbe 2017/745/EU,

35.ne ravna v skladu s prvim, drugim ali tretjim odstavkom 86. ¢lena Uredbe 2017/745/EU.
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(2) Z globo od 500,00 do 10.000,00 eurov se kaznuje samostojni podjetnik posameznik ali
posameznik, ki samostojno opravlja dejavnost, Ce stori prekrsek iz prejSnjega odstavka.

(3) Z globo od 200,00 do 5.000,00 eurov se kaznuje tudi odgovorna oseba pravne osebe,
odgovorna oseba samostojnega podjetnika posameznika in odgovorna oseba posameznika, ki
samostojno opravlja dejavnost, Ce stori prekrSek iz prvega odstavka tega ¢lena.

(4) Z globo od 40,00 do 3.000,00 eurov se kaznuje posameznik, e stori prekrSek iz prvega
odstavka tega Clena.



22. ¢len
(hujsi prekrski)

(1) Z globo od 20.000,00 do 250.000,00 eurov se za prekrsek kaznuje pravna oseba, Ce:

1. da na trg ali v uporabo pripomocek, ki ni skladen z Uredbo 2017/745/EU ali ni pravilno dobavljen,

namescen, vzdrzevan ali uporabljen v skladu s predvidenim namenom (prvi odstavek 5. ¢lena

Uredbe 2017/745/EU),

ravna v nasprotju z 8. clenom te uredbe,

ravna v nasprotju z 9. élenom te uredbe,

ravna v nasprotju s petim odstavkom 14. &lena te uredbe,

da na trg ali v uporabo pripomocek, ki ni zasnovan in izdelan v skladu z zahtevami Uredbe

2017/745/EU (prvi odstavek 10. ¢lena Uredbe 2017/745/EU)

6. ne vzpostavi, dokumentira, izvaja ali vzdrzuje sistema za obvladovanje tveganja v skladu z drugim
odstavkom 10. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

7. ne izvede klinicne ocene pripomocka v skladu z zahtevami iz 61. Clena in Priloge XIV Uredbe
2017/745/EU, vklju€no s klini¢nim spremljanjem pripomocka po dajanju na trg (tretji odstavek 10.
¢lena Uredbe 2017/745/EU),

8. ne ravna v skladu s Cetrtim, petim, Sestim, sedmim, osmim, devetim, desetim, enajstim, dvanajstim
ali trinajstim odstavkom 10. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

9. ne ravna v skladu s prvim, drugim, petim, sedmim ali osmim odstavkom 13. Clena Uredbe
2017/745/EU,

10.ravna v nasprotju z dolocbami 14. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

11.v svoji organizaciji nima vsaj ene osebe, ki je odgovorna za skladnost z zakonodajo in ima
potrebno strokovno znanje na podroCju pripomockov (prvi odstavek 15. ¢lena Uredbe
2017/745/EUV),

12.kot mikro ali malo podjetje nima stalno in nepretrgoma na voljo osebe, ki je odgovorna za skladnost
z zakonodajo in ima potrebno strokovno znanje na podroc¢ju pripomockov (drugi odstavek 15. ¢lena
Uredbe 2017/745/EU),

13.ravna v nasprotju s Sestim odstavkom 15. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

14.ravna v nasprotju s tretjim ali Cetrtim odstavkom 16. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

15.ravna v nasprotju s prvim odstavkom 18. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

16.ne ravna v skladu s 25. ¢lenom Uredbe 2017/745/EU,

17.ne ravna v skladu s 29. ¢lenom Uredbe 2017/745/EU,

18.ravna v nasprotju z 31. ¢lena te uredbe,

19.ravna v nasprotju z 32. ¢lena te uredbe,

20.ne pripravi povzetka o varnosti in u€inkovitosti v skladu s prvim odstavkom 32. ¢lena Uredbe
2017/745/EU,

21.ne ravna v skladu s prvim odstavkom 37. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

22.ne ravna v skladu z 52. ¢lenom Uredbe 2017/745/EU,

23.ravna v nasprotju z 61. ¢lenom Uredbe 2017/745/EU,

24 .ravna v nasprotju z drugim odstavkom 62. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

25.ne izvaja klini¢ne raziskave v skladu s Cetrtim odstavkom 62. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

26.ne zagotovi, da so prostori v katerih se kliniCnha raziskava izvaja, primerni za to raziskavo in
podobni prostorom, v katerih naj bi se pripomocek uporabljal, kot dolo€a sedmi odstavek 62. ¢lena
Uredbe 2017/745/EU,

27.ravna v nasprotju s tretjim odstavkom 63. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

28.ne izvaja klinine raziskave na udeleZenih, ki niso sposobni odlo¢ati o sebi, v skladu s prvim
odstavkom 64. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

29.ne izvaja klini¢ne raziskave na mladoletnih osebah v skladu s 65. clenom Uredbe 2017/745/EU,

30.ne izvaja klinine raziskave na nosecnicah ali dojeCih materah v skladu s 66. ¢lenom Uredbe
2017/745/EU,

31.ravna v nasprotju z drugim odstavkom 68. ¢lena Uredbe 2017/745/EU

32.ravna v nasprotju z drugim ali sedmim odstavkom 70. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

33.ne zagotovi, da se kliniCnha raziskava izvaja v skladu z odobrenim nacrtom kliniéne raziskave, v
skladu s prvim odstavkom 72. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,
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34.ne zagotovi spremljanja izvajanja klinicne raziskave v skladu z drugim odstavkom 72. ¢lena Uredbe
2017/745/EU,

35.ne evidentira, obdeluje, obravnava ali shranjuje vseh informacij o klini¢ni raziskavi v skladu s tretjim
odstavkom 72. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

36.ravna v nasprotju s Cetrtim odstavkom 72. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

37.ne ravna v skladu s Sestim odstavkom 72. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

38.ne ravna v skladu 74. ¢lenom Uredbe 2017/745/EU,

39.ne ravna v skladu s prvim ali tretjim odstavkom 75. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

40.ravna v nasprotju s prvim, tretjim, Cetrtim ali petim odstavkom 77. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

41.ne ravna v skladu s prvim odstavkom 80. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

42 kot sponzor pristojnemu organu ne porota v skladu z drugim odstavkom 80. Clena Uredbe
2017/745/EU,

43.ne ravna v skladu s tretjim ali Cetrtim odstavkom 80. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

44 .ne ravna v skladu s prvim ali ¢etrtim odstavkom 83. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

45.ne ravna v skladu s 85. ¢lenom Uredbe2017/745/EU,

46.ne ravna v skladu s 87. ¢lenom Uredbe 2017/745/EU,

47.ne ravna v skladu s prvim odstavkom 88. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,

48.ne ravna v skladu s prvim ali petim odstavkom 89. ¢lena Uredbe 2017/745/EU

49.ne zagotovi, da so uporabniki zadevhega pripomo¢ka nemudoma obveS€eni o sprejetem
varnostnem korektivnem ukrepu na podlagi obvestila o varnostnem korektivnem ukrepu v skladu z
osmim odstavkom 89. ¢lena Uredbe 2017/745/EU.

(2) Z globo od 2.000,00 do 150.000,00 eurov se za prekrsek iz prejSnjega odstavka kaznuje
samostojni podjetnik posameznik in posameznik, ki samostojno opravlja dejavnost.

(3) Z globo od 400,00 do 10.000,00 eurov se za prekrsek iz prvega odstavka tega ¢lena kaznuje
odgovorna oseba pravne osebe ali odgovorna oseba samostojnega podjetnika posameznika.

(4) Z globo od 400,00 do 5.000,00 eurov se kaznuje posameznik, Ce stori prekrSek iz prvega
odstavka tega Clena.

23. ¢len
(pooblastilo za izrek globe v razponu)

V primerih iz 21. in 22. ¢lena te uredbe lahko farmacevtski in§pektor v hitrem postopku o
prekrdku izre€e globo v katerikoli viini znotraj razpona iz prejSnjega ¢lena.

VIII. PREHODNE DOLOCBE

24. clen
(vzpostavitev informacijskega sistema pripomockov)

(1) JAZMP vzpostavi delovanje informacijskega sistema iz 5. ¢lena te uredbe do 31. decembra
2022. JAZMP vzpostavi modul za registracijo poslovnih subjektov in sporo¢anje podatkov do zacetka
uporabe te uredbe.

(2) Do zacetka delovanja modula iz prejSnjega odstavka fizicne in pravne osebe posredujejo in
sporocajo vse podatke, ki jih morajo sporocati v skladu z Uredbo 2017/745/EU in to uredbo z uporabo
obrazcev, dosegljivih na spletni strani JAZMP, po elektronski poti.

25. ¢len
(sprejem tarife)

(1) Svet JAZMP sprejme Tarifo iz tretjega odstavka 7. Clena te uredbe v Sestih mesecih od
dneva uveljavitve te uredbe.



(2) Do uveljavitve Tarife iz prejSnjega odstavka predlagatelj oziroma zavezanec placa
pristojbino iz Priloge 1, ki je sestavni del te uredbe.

26. clen
(registracija uvoznikov)

(1) Uvoznik s sedezem v Republiki Sloveniji do datuma, ki v skladu s to¢ko (d) 123. ¢lena
Uredbe 2017/745/EU ustreza Sestim mesecem po objavi obvestila o zaCetku delovanja Eudameda iz
tretjega odstavka 34. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, preden da pripomocek na trg, v informacijski sistem
sporo€i ime, naslov in kontaktne podatke, zato da se registrira, ¢e v skladu s tem ¢lenom tega Se ni
storil.

(2) Uvoznik posodobi podatke iz prejSnjega odstavka ter sporoCi informacijo o prenehanju
dajanja pripomockov na trg v sedmih dneh od njihovega nastanka oziroma od prenehanja dejavnosti.

(3) Podatki iz prvega odstavka tega Clena, razen kontaktnih podatkov, so javno dostopni.

27. ¢len
(registracija proizvajalcev)

(1) Proizvajalec s sedezem v Republiki Sloveniji do datuma, ki v skladu s to¢ko (d) 123. ¢lena
Uredbe 2017/745/EU ustreza Sestim mesecem po objavi obvestila o zaCetku delovanja Eudameda iz
tretjega odstavka 34. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, preden da pripomocek, ki ni pripomocek, izdelan za
posameznega uporabnika, ki je skladen z Uredbo 2017/745/EU, na trg, v informacijski sistem sporoci
naslednje podatke, zato da se registrira, ¢e v skladu s tem ¢&lenom tega Se ni storil:

1. ime, naslov in kontaktne podatke in
2. ime, naslov in kontaktne podatke osebe ali oseb odgovornih za skladnost z zakonodajo.

(2) Proizvajalec posodobi podatke iz prejSnjega odstavka ter informacijo o prenehanju dajanja
pripomoc&kov na trg v sedmih dneh od njihovega nastanka oziroma od prenehanja dajanja
pripomoc¢kov na trg.

(3) Podatki iz 1. toCke prvega odstavka tega ¢lena, razen kontaktnih podatkov, so javno
dostopni.

28. clen
(registracija pooblas¢enih predstavnikov)

(1) Pooblascen predstavnik s sedezem v Republiki Sloveniji do datuma, ki v skladu s to¢ko (d)
123. ¢lena Uredbe 2017/745/EU ustreza Sestim mesecem po objavi obvestila o zacetku delovanja
Eudameda iz tretjega odstavka 34. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, preden je pripomocek, ki ni
pripomocek izdelan za posameznega uporabnika, ki je skladen z Uredbo 2017/745/EU in za katerega
je pooblascen s strani proizvajalca, dan na trg, v informacijski sistem sporoci naslednje podatke, zato
da se registrira, ¢e v skladu s tem ¢lenom tega Se ni storil:
1. ime, naslov in kontaktne podatke,
2. pisno pooblastilo, s katerim je pooblad¢eni predstavnik imenovan in
3. ime, naslov in kontaktne podatke osebe ali oseb odgovornih za skladnost z zakonodajo.

(2) Pooblasceni predstavnik posodobi podatke iz prejSnjega odstavka ter informacijo o tem, da
je prenehal opravljati dejavnost pooblas¢enega predstavnika, ker mu je prenehala veljavnost vseh
pooblastil, v sedmih dneh od njihovega nastanka oziroma od prenehanja veljavnosti pooblasti.

(3) Podatki iz 1. tocke prvega odstavka tega Clena, razen kontaktnih podatkov, so javno
dostopni.



29. c¢len
(registracija pripomockov in sporoc¢anje sprememb)

(1) Proizvajalec s sedezem v Republiki Sloveniji preden da pripomocek, ki ni pripomocek
izdelan za posameznega uporabnika, na trg, in pooblas€en predstavnik s sedezem v Republiki
Sloveniji preden je pripomocek, ki ni pripomocek, izdelan za posameznega uporabnika, za katerega je
pooblas€en, dan na trg, do datuma, ki ustreza 18 mesecem po datumu, ki v skladu s to¢ko (d) 123.
¢lena Uredbe 2017/745/EU ustreza Sestim mesecem po objavi obvestila o zaCetku delovanja
Eudameda iz tretjega odstavka 34. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, v informacijski sistem sporodi
naslednje podatke:

1. ime in naslov proizvajalca in v primeru, ko ima proizvajalec sedez izven Evropske unije, ime in

naslov pooblas¢enega predstavnika,

trgovsko ime pripomocka, ali kadar ni na voljo, generi¢ni naziv pripomocka,

dodatna trgovska imena pripomocka, e obstajajo,

kodo iz nomenklature o pripomockih, ki jo doloci Evropska komisija,

razred tveganja pripomocka,

navedbo, ali je pripomocek oznagen kot pripomoc¢ek za enkratno uporabo,

navedbo o ponovni obdelavi pripomoc¢ka za enkratno uporabo,

prisotnost snovi, ki se ob lo€eni uporabi lahko Stejejo za zdravilo, in ime te snovi,

prisotnost snovi, ki se ob lo€eni uporabi lahko Stejejo za zdravilo, pridobljeno iz ¢loveske krvi ali

Cloveske plazme, in ime te snovi,

10.prisotnost €loveskih tkiv ali celic ali njihovih derivatov,

11.prisotnost Zivalskih tkiv ali celic ali njihovih derivatov v skladu z Uredbo (EU) §t. 722/2012,

12., navedbo, ali ima pripomocéek drug predviden namen kot medicinskega v primeru pripomockov iz
Priloge XVI Uredbe 2017/745/EU,

13.ime, naslov in kontaktni podatki navedene pravne ali fizicne osebe v primeru pripomockov, ki jih
zasnuje in izdela druga pravna ali fizicna oseba kot proizvajalec in

14.osnovni UDI-DI.

©oNO RN

(2) Poleg podatkov iz prejSnjega odstavka proizvajalec s sedezem v Republiki Sloveniji oziroma
pooblasc€eni predstavnik proizvajalca s sedezem v Republiki Sloveniji predlozi tudi kopijo certifikata, ki
se nanasa na zadevni pripomocek.

(3) JAZMP na podlagi popolnosti sporo€enih podatkov v informacijskem sistemu potrdi
registracijo. Ce je vloga za vpis pripomo¢ka nepopolna, JAZMP poslje zahtevo za dopolnitev vioge
predlagatelju na elektronski naslov. O vpisu se ne izda posebne odloc¢be.

(4) Obveznost iz prvega in drugega odstavka tega ¢lena ne velja za pripomocke, ki so ze
vpisani v register medicinskih pripomockov v skladu z Zakonom o medicinskih pripomockih (Uradni list
RS, &t. 98/09; v nadaljnjem besedilu: ZMedPri).

(5) Proizvajalec oziroma pooblas¢eni predstavnik sporoci v informacijski sistem vse spremembe
podatkov iz prvega in drugega odstavka tega ¢lena ter informacijo o tem, da se pripomocek ne daje
vec na trg, in sicer v sedmih dneh od nastanka teh sprememb.

(6) Proizvajalec s sedezem v Republiki Sloveniji oziroma pooblasceni predstavnik proizvajalca s
sedezem v Republiki Sloveniji JAZMP sporoci, za pripomocke, ki so Ze vpisani v register medicinskih
pripomockov v skladu z ZMedPri in se skladno s tretjim odstavkom 120. ¢lena Uredbe 2017/745/EU Se
lahko dajejo na trg ali v uporabo, spremembo genericnega ali trgovskega imena pripomocka in
informacijo o tem, da se pripomocek ne daje ve€ na trg, in sicer v sedmih dneh od nastanka teh
sprememb. Prav tako proizvajalec s sedezem v Republiki Sloveniji oziroma pooblas¢eni predstavnik s
sedezem v Republiki Sloveniji v roku sedmih dni od njihovega nastanka, sporoCi spremembe, vezane
na certifikat zadevnih pripomockov.

(7) Podatek, da se pripomocek ne daje ve€ na trg in podatki iz prvega odstavka tega ¢lena,
razen kontaktnih podatkov, so javno dostopni.



30. ¢len
(informacije v zvezi s certifikati)

(1) Priglaseni organ do datuma, ki ustreza 18 mesecem po datumu, ki v skladu s tocko (d) 123.
Clena Uredbe 2017/745/EU ustreza Sestim mesecem po objavi obvestila o zaCetku delovanja
Eudameda iz tretjega odstavka 34. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, obvesti:
1. JAZMP o izdanih, spremenjenih in dopolnjenih certifikatih v 15 dneh po njihovi izdaji, spremembi ali
dopolnitvi in
2. JAZMP in druge pristojne organe s sedeZem v drzavah Evropske unije o zacasno preklicanih
oziroma umaknjenih certifikatih ali zavrnjenih zahtevkih za njihovo izdajo, pa tudi o izdanih
certifikatih in drugih ustreznih informacijah najpozneje v 15 dneh po preklicu, umiku, zavrnitvi
zahtevka oziroma po zahtevi.

31. ¢len
(porocanje v zvezi z vigilanco)

(1) Proizvajalec s sedezem v Republiki Slovenij in pooblas€eni predstavnik s sedezem v
Republiki Sloveniji do datuma, ki v skladu s tocko (d) 123. ¢lena Uredbe 2017/745/EU ustreza Sestim
mesecem po objavi obvestila o zaetku delovanja Eudameda iz tretjega odstavka 34. ¢lena Uredbe
2017/745/EU:

1. poro€a o resnem zapletu v zvezi s pripomockom, ki se zgodi na obmo¢ju Evropske unije
pristojnemu organu drZave Clanice, kjer se je resni zaplet zgodil ter priglaSenemu organu, Ki je izdal
certifikat za zadevni pripomocek,

2. poroc€a o varnostnih korektivnih ukrepih v zvezi s pripomocki, dostopnimi na trgu Unije, ter o vseh
varnostnih korektivnih ukrepih, sprejetih v tretji drzavi, v zvezi s pripomo¢kom, ki je prav tako
dostopen na trgu Unije, €e razlog za varnostni korektivni ukrep ni omejen na pripomocek, ki je
dostopen v tretji drzavi, JAZMP in pristojnemu organu drZave Clanice, v kateri se sprejema oziroma
bo sprejet varnostni korektivni ukrep ter priglaSenemu organu, ki je izdal certifikat za zadevni
pripomocek,

3. predlozZi pristojnemu organu drZzave Clanice, kjer se je resni zaplet zgodil, konéno porocilo z
ugotovitvami iz preiskave,

4. posreduje porocilo o trendu tistim pristojnim organom drzav €&lanic, v katerih so se zapleti zgodili.

(2) JAZMP prejeta obvestila o varnostnem korektivnem ukrepu objavi na spletni strani JAZMP.

32. ¢len
(predlozitev rednega posodobljenega poro¢ila o varnosti in ocene priglaSenega organa)

Proizvajalec s sedezem v Republiki Sloveniji in pooblas¢eni predstavnik s sedezem v Republiki
Sloveniji za pripomocke razreda Il ali pripomocke za vsaditev, redno posodobljena porocila o varnosti
predlozi do datuma, ki v skladu s to¢ko (d) 123. ¢lena Uredbe 2017/745/EU ustreza Sestim mesecem
po objavi obvestila o zaetku delovanja Eudameda iz tretjega odstavka 34. ¢lena Uredbe
2017/745/EU, priglaSenemu organu, ki sodeluje pri ugotavljanju skladnosti zadevnih pripomockov.
Porocila o varnosti in ocene priglaSenega organa so na zahtevo dostopni JAZMP in pristojnim
organom drzav €lanic Evropske unije.

33. ¢len
(registracija poslovnih subjektov, ki so ze registrirani v skladu z ZMedPri)

(1) Ne glede na 10., 11. in 25. ¢lena te uredbe se distributerji, proizvajalci pripomockov,

izdelanih za posameznega uporabnika, in uvozniki, ki so v skladu z ZMedPri vpisani v register
dejavnosti pri JAZMP, registrirajo v skladu s to uredbo do 30. junija 2021.

IX. KONCNE DOLOCBE



34. ¢len
(prenehanje veljavnosti)

Z dnem uveljavitve te uredbe preneha veljati Uredba o izvajanju uredbe (EU) o medicinskih
pripomockih (Uradni list RS, st. 16/18).

35. ¢len
(zacetek veljavnosti in uporabe)

Ta uredba zacne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije, uporablja
pa se od 26. maja 2021, razen 2., 4., 6. in 19. Clena te uredbe, ki se uporabljajo od dneva uveljavitve
te uredbe.

St. 0070-110/2019
Ljubljana, dne 22. januarja 2021
EVA 2019-2711-0067



Priloga 1 — PRISTOJBINE

I SPLOSNE IN POSTOPKOVNE DOLOCBE

1. Splosno

(1) Ta priloga dolo¢a placila za storitve, dejavnosti in aktivnosti, ki jih opravlja JAZMP za
poslovne subjekte, za strodke izvajanja upravnih in strokovnih nalog ter storitev s podrocja pristojnosti
JAZMP v skladu z Uredbo 2017/745/EU in to uredbo.

(2) Pristojbine, ki jih zaracunava JAZMP so:
pristojbina za postopek ocenjevanja in imenovanja prigladenega organ,
pristojbina za postopek razSiritve podroc¢ja imenovanja priglaSenega organa,
pristojbina za vlogo za klini€no raziskavo in vlogo za bistveno spremembo klinine raziskave,
pristojbina za odloCanje v primeru spora med proizvajalcem in priglaSenim organom, ki izhaja iz
uporabe Priloge VIII Uredbe 2017/745/EU.

Ll

(3) Priglaseni organi, proizvajalci, pooblasceni predstavniki, proizvajalci pripomockov, izdelanih
za posameznega uporabnika, uvozniki, distributerji in obdelovalci, placujejo letne pristojbine za
spremljanje dejavnosti in izpolnjevanja pogojev, dolo¢enih z Uredbo 2017/745/EU in to uredbo.

2. Postopek izdaje poziva za placilo in placilo pristojbine

(1) JAZMP poslje obvestilo o nacinu placila pristojbine po elektronski posti predlagatelju na
elektronski naslov, ki ga je vnesel v informacijski sistem, ali ki ga je predlagatelj prilozil ob oddaji
vioge.

(2) Obveznost placila pristojbine nastane po prejemu poziva JAZMP za placilo oziroma njenega
obvestila o nacinu placila pristojbine. Predlagatelj plaa pristojbino v 15 dneh na podracun JAZMP.

(3) Letna pristojbina se placa v 15 dneh. JAZMP posreduje pozive za placilo letnih pristojbin
zavezancem najpozneje do 31. marca tekoCega koledarskega leta, na elektronski naslov, ki ga je
zavezanec vnesel v informacijski sistem. Ne glede na navedeno, JAZMP v letu 2021 poslje
zavezancem poziv za placilo letnih pristojbin do 31. julija 2021 oziroma 31. septembra 2021, Ce
ustrezni moduli informacijskega sistema za registracijo Se ne delujejo.

(4) Predlagatelj oziroma zavezanec se pri placilu pristojbine sklicuje na sklicno Stevilko, ki je
navedena na pozivu oziroma obvestilu o nadinu placila pristojbine.

(5) V primeru neplacila pristojbine lahko JAZMP predlagatelju oziroma zavezancu zaracuna
zakonite zamudne obresti.

Il PRISTOJBINE

1. Pristojbina za postopek ocenjevanija in imenovanja priglaSenega organa

(1) Pristojbina za postopek ocenjevanja in imenovanja priglaSenega organa je 40.000 eurov.

(2) Ce JAZMP zavrze vlogo, ker predlagatelj v roku, danem za odpravo pomanjkljivosti vioge,
pomanjkljivosti ni odpravil, ali ker je predlagatelj po zahtevku za odpravo pomanjkljivosti, vliogo
umaknil, se zaraCuna 15 % pristojbine iz prejSnjega odstavka.



(3) Ce predlagatelj pred koncem postopka umakne vlogo, se zaraéuna do 90 % pristojbine iz
prvega odstavka, in sicer glede na obseg Ze opravljenega dela v sklopu postopka, o ¢emer odloCi
JAZMP.

2. Pristojbina za postopek razsiritve podroc¢ja imenovanja priglaSenega organa

(1) Pristojbina za postopek razSiritve imenovanja priglaSenega organa znasa za vsako kodo
1.000 eurov, vendar najmanj 5.000 eurov.

(2) Ce JAZMP zavrze vlogo, ker predlagatelj v roku, danem za odpravo pomanjkljivosti vioge,
pomanjkljivosti ni odpravil, ali ker je predlagatelj po zahtevku za odpravo pomanjkljivosti, viogo
umaknil, se zaraCuna 15 % pristojbine iz prejSnjega odstavka.

(3) Ce predlagatelj pred koncem postopka umakne vlogo, se zaraéuna do 90 % pristojbine iz
prvega odstavka, in sicer glede na obseg Ze opravljenega dela v sklopu postopka, o ¢emer odloCi
JAZMP.

3. Pristojbina za vlogo za klini¢no raziskavo in vlogo za bistveno spremembo klini€ne
raziskave

(1) Pristojbina za obravnavo vloge za klini¢no raziskavo iz 13. ¢lena te uredbe za pripomocke iz
toCke (a) sedmega odstavka 70. ¢lena Uredba 2017/745/EU je 2.000 eurov.

(2) Pristojbina za obravnavo vloge za klini¢no raziskavo iz 13. ¢lena te uredbe za pripomocke iz
toCke (b) sedmega odstavka 70. ¢lena Uredba 2017/745/EU je 4.175 eurov. V kolikor pripomocek v
zadevni klini¢ni raziskavi kot sestavni del vsebuje snov, ki bi ob loeni uporabi veljala za zdravilo,
kakor je opredeljeno v 2. tocki 1. ¢lena Direktive 2001/83/ES, vklju¢no z zdravilom, pridobljenim iz
Cloveske krvi ali plazme, kakor je opredeljeno v 10. to¢ki 1. ¢lena navedene direktive, ali ¢e kot
sestavni del vsebuje neviabilna tkiva ali celice ¢loveSkega izvora ali njihove derivate, ki dopolnjujejo
uCinek zadevnega pripomocka, je pristojbina iz prejSnjega stavka visja za 2.000 eurov.

(3) Pristojbina za obravnavo vloge za bistveno spremembo klinicne raziskave iz 15. ¢lena te
uredbe za pripomocke iz tocke (a) sedmega odstavka 70. ¢lena Uredba 2017/745/EU je 800 eurov.

(4) Pristojbina za obravnavo vloge za bistveno spremembo klinicne raziskave iz 15. ¢lena te
uredbe za pripomocke iz tocke (b) sedmega odstavka 70. ¢lena Uredba 2017/745/EU je 1.900 eurov.

(5) Pristojbina za obravnavo vloge za klini€no raziskavo v zvezi s pripomocki z oznako CE
prvega odstavka 74. ¢lena Uredbe 2017/745/EU je 2.000eurov. V kolikor pripomocek v zadevni klini¢ni
raziskavi kot sestavni del vsebuje snov, ki bi ob lo€eni uporabi veljala za zdravilo, kakor je opredeljeno
v 2. tocki 1. ¢lena Direktive 2001/83/ES, vklju¢no z zdravilom, pridobljenim iz cloveske krvi ali plazme,
kakor je opredeljeno v 10. tocki 1. ¢lena navedene direktive, ali ¢e kot sestavni del vsebuje neviabilna
tkiva ali celice CloveSkega izvora ali njihove derivate, ki dopolnjujejo u€inek zadevnega pripomocka, je
pristojbina iz prejSnjega stavka visja za 2.000 eurov.

(6) Pristojbina za obravnavo vloge za bistveno spremembo klini€ne raziskave v zvezi s
pripomocki z oznako CE prvega odstavka 74. ¢lena Uredbe 2017/745/EU je 800 eurov.

(7) Pristojbina za obravnavo vloge za klini¢no raziskavo iz 14. ¢lena te uredbe je 2.000 eurov. V
kolikor pripomocek v zadevni klini¢ni raziskavi kot sestavni del vsebuje snov, ki bi ob lo€eni uporabi
veljala za zdravilo, kakor je opredeljeno v 2. tocki 1. ¢lena Direktive 2001/83/ES, vklju¢no z zdravilom,
pridobljenim iz &loveSke krvi ali plazme, kakor je opredeljeno v 10. tocki 1. ¢lena navedene direktive,
ali ¢e kot sestavni del vsebuje neviabilna tkiva ali celice ¢loveSkega izvora ali njihove derivate, ki
dopolnjujejo u€inek zadevnega pripomocka, je pristojbina iz prejdnjega stavka visja za 2.000 eurov.

(8) Pristojbina za obravnavo vloge za bistveno spremembo klini¢ne raziskave iz 14. ¢lena te
uredbe je 800 eurov.



(9) Pristojbina za obravnavo vloge, ¢e je vloga kot ponovna predlozitev v zvezi s pripomockom,
za katerega je bila vloga Ze vloZena za klinicno raziskavo, a je bila odobritev kliniéne raziskave
zavrnjena ali pa je bil vloga po datumu potrditve umaknjena, znasa 50% pristojbine.

(10) Ce vloga v skladu z drugim pododstavkom tretiega odstavka 70. ¢&lena Uredbe

2017/745/EU zapade ali je zavrnjena, se zarauna 15 % ustrezne pristojbine.

4. Pristojbina za odlo€anje v primeru spora med proizvajalcem in priglaSenim organom, ki
izhaja iz uporabe Priloge VIII

Pristojbina za odlo€anje v primeru spora med proizvajalcem in priglaSenim organom, ki izhaja iz
uporabe Priloge VIII Uredbe 2017/745/EU, je 1.800 eurov.

5. Letne pristojbine

5.1. Splosno

(1) Letna pristojbina za leto, ko je poslovni subjekt prvi¢ zavezanec za placilo letne pristojbine,
je 50 % nizja. Ta dolocba ne velja za letno pristojbino za priglaSene organe.

(2) Letna pristojbina se placa za vsako posamezno dejavnost, ki jo zavezanec opravlja, razen,
ko je poslovni subjekt zavezanec za placilo pristojbine kot distributer in hkrati tudi zavezanec za placilo
pristojbine kot uvoznik. ViSina pristojbine za hkratno izvajanje teh dveh dejavnosti je dolo¢ena v
razdelku za distributerje in uvoznike.

5.2. ViSina letne pristojbine za posamezne dejavnosti poslovnih subjektov

5.2.1. Prigla8eni organi

(1) Zavezanec za placilo letne pristojbine za tekoCe leto je priglaSen organ s sedezem v
Republiki Sloveniji, imenovan v skladu z Uredbo 2017/745/EU.

(2) Letna pristojbina priglaSenega organa iz prejSnjega odstavka znasa 25.000 eurov.

(3) Zavezanec placa letno pristojbino prvi¢ v koledarskem letu, ki sledi letu, v katerem je bil
imenovan.

(4) Ne glede na prejsnji odstavek, zavezanec ne placa letne pristojbine, Ce je zavezanec za
placilo letne pristojbine v skladu z drugim odstavkom 62. ¢lena Zakona o medicinskih pripomockih.

5.2.2. Proizvajalci

(1) Zavezanec za plaCilo letne pristojbine je proizvajalec pripomockov, ki niso izdelani za
posameznega uporabnika, s sedezem v Republiki Sloveniji, ki ima registriran vsaj en pripomocek za
dajanje na trg ali v uporabo. Za namene te definicije pomeni pripomocek, ki je pripomocek, skladen z
Uredbo 2017/745/EU ali v skladu s tretjim odstavkom 120. ¢lena Uredbe 2017/745/EU.

(2) Visina letne pristojbine je doloCena v odmerni tabeli iz tretjega odstavka in se odmeri glede

subjekta v zadnjem obracunskem obdobju, ki izhaja iz zadnjega veljavnega izkaza poslovnega izida iz
evidenc Agencije Republike Slovenije za javnopravne evidence in storitve.

(3) Odmerna tabela za letno pristojbino za proizvajalce pripomockov, ki niso izdelani za
posameznega uporabnika (vsi zneski so v eurih):



Cisti prihodek v zadnjem obracunskem Najvisji razred Najvisji razred

obdobju: tveganja pripomockov | tveganja vsaj enega

Od vkljuéno do na trgu je razred I: pripomocka na trgu
je visji od razreda I

0 100.000 500 1.000

100.000 1.000.000 1.100 6.500

1.000.000 10.000.000 2.800 11.000

10.000.000 6.300 25.000

pripomockov na prvi dan uporabe Uredbe 2017/745/EU.

5.2.3. Pooblas&eni predstavniki

(1) Zavezanec za placilo letne pristojbine je pooblas€eni predstavnik s sedezem v Republiki
Sloveniji, ki je pooblasen za vsaj en pripomocek, ki se daje na trg ali v uporabo. Za namene te
definicije pomeni pripomocek, ki je pripomocke skladen z Uredbo 2017/745/EU ali v skladu s tretjim
odstavkom 120. ¢lena Uredbe 2017/745/EU.

(2) Visina letne pristojbine je doloCena v odmerni tabeli iz tretjega odstavka in se odmeri glede

Cisti prinodek poslovnega subjekta v zadnjem obraCunskem obdobju, ki izhaja iz zadnjega veljavnega
izkaza poslovnega izida iz evidenc Agencije Republike Slovenije za javnopravne evidence in storitve.

(3) Odmerna tabela za letno pristojbino za pooblascene predstavnike (vsi zneski so v eurih):

Cisti prihodek v zadnjem obracunskem Najvisji razred Najvisji razred

obdobju: tveganja pripomockov | tveganja vsaj enega

Od vkljuéno do na trgu je razred I: pripomocka na trgu
je visi od razreda I:

0 1.000.000 1.000 3.500

1.000.000 1.500 6.500

(4) Ne glede na dolocbe drugega odstavka se letna pristojbina za leto 2021 odmeri glede na

5.2.4. Proizvajalci pripomockov, izdelanih za posameznega uporabnika

(1) Zavezanec za placilo pristojbine je proizvajalec pripomockov, izdelanih za posameznega
uporabnika, s sedezem v Republiki Sloveniji.

(2) Visina letne pristojbine je 1.100 eurov.

(3) V primeru, da je zavezanCev Cisti prihodek zadnjega obracunskega obdobja nizji od
20.000eurov, je placila letne pristojbine za to dejavnost oproscen.

5.2.5. Distributeriji

(1) Zavezanec za placilo pristojbine je distributer z registriranim krajem poslovanja v Republiki
Sloveniji, ki omogo€a dostopnost pripomockov, razen distributer, ki omogoca dostopnost pripomockov,

6. ¢lena Uredbe 2017/745/EU.
(2) Visina letne pristojbine je 1.250 eurov.

(3) V primeru, da je zavezanec tudi zavezanec za placilo pristojbine kot uvoznik, je viSina
pristojbine za ta poslovni subjekt za ti dve dejavnosti skupaj 1.750 eurov.



5.2.6. Uvozniki

(1) Zavezanec za placilo pristojbine je tudi uvoznik z registriranim krajem poslovanja v Repubiliki
Sloveniji, ki daje na trg vsaj en pripomocek.

(2) Visina letne pristojbine je 1.250 eurov.

(3) V primeru, da je zavezanec tudi zavezanec za placilo pristojbine kot distributer, je viSina
pristojbine za ta poslovni subjekt za ti dve dejavnosti skupaj 1.750 eurov.

5.2.7. Obdelovalci - zdravstvene ustanove in zunanji obdelovalci, ki ponovno obdelujejo pripomocke
za enkratno uporabo

(1) Zavezanec za placilo letne pristojbine je:
— zdravstvena ustanova v Republiki Sloveniji, ki ponovno obdeluje pripomocke za enkratno uporabo
in
— zunanji obdelovalec s sedezem v Republiki Sloveniji, ki ponovno obdeluje pripomocke za enkratno
uporabo na zahtevo zdravstvene ustanove, €e ni hkrati subjekt iz prejSnje alineje.

(2) Letna pristojbina je 4.500 eurov.



OBRAZLOZITEV
I. UVOD
1. Pravna podlaga (besedilo, vsebina zakonske dolocbe, ki je podlaga za izdajo uredbe)

Pravna podlaga za sprejetje Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o medicinskih pripomockih je sedmi
odstavek 21. ¢lena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, st. 24/05 — uradno precisceno
besedilo, 109/08, 38/10 — ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 — ZDU-1G, 65/14 in 55/17), ki doloca, da Vlada
Republike Slovenije za izvrSevanje predpisov Evropske unije izdaja uredbe in druge akte iz svoje
pristojnosti.

2. Rok za izdajo uredbe, dolo¢en z zakonom

V Evropski uniji je bila 5. aprila 2017 sprejeta Uredba (EU) 2017/745 Evropskega Parlamenta in Sveta
z dne 5. aprila 2017 o medicinskih pripomockih, spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES) st.
178/2002 in Uredbe (ES) st. 1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta 90/385/EGS in Direktive Sveta
93/42/EGS (UL L &t. 117 z dne 5. 5. 2017, str. 1), zadnji¢ spremenjena z Uredbo (EU) 2020/561
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. aprila 2020 o spremembi Uredbe (EU) 2017/745 o
medicinskih pripomockih glede datumov zacetka uporabe nekaterih njenih dolo¢b (UL L §t. 130 z dne
24. 4, 2020, str. 18), (v nadaljnjem besedilu: Uredba 2017/745/EU), ki je zaCela veljati 25. maja 2017,
uporabljati pa se bo zacela 26. maja 2021 z izjemo nekaterih doloéb, ki se Ze uporabljajo. Za izvajanje
dolo¢b Uredbe 2017/745/EU je bila v Republiki Sloveniji ze sprejeta Uredba o izvajanju uredbe (EU) o
medicinskih pripomockih (Uradni list RS, §t. 16/18), s katero se doloCa pristojni organ za izvajanje
Uredbe 2017/745/EU. Za potrebe polnega izvajanja Uredbe 2017/745/EU je treba sprejeti novo
Uredbo o izvajanju uredbe (EU) o medicinskih pripomockih, s katero je treba poleg pristojnega organa
dolo€iti Se uporabo jezika, zagotovitev sredstev za izvajanje nalog iz pristojnosti Javnhe agencije
Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, pristojbine za dejavnosti, doloCene v
Uredbi 2017/745/EU in tej uredbi, pogoje za ponovno obdelavo in nadaljnjo uporabo pripomockov za
enkratno uporabo, zagotavljanje podatkov, urediti podro€je kliniénih raziskav medicinskih
pripomockov, vigilance ter predpisati sankcije za krSitve njenih doloéb in dolo€b nacionalnega
predpisa, s katerim se na nacionalni ravni zagotavlja njeno izvajanje.

3. Splosna obrazlozitev predloga uredbe, Ce je potrebna

S predlogom se dolocajo pristojni organ za izvajanje Uredbe 2017/745/EU, uporaba jezika,
zagotovitev sredstev za izvajanje nalog iz pristojnosti Javne agencije Republike Slovenije za zdravila
in medicinske pripomocke pristojbine za dejavnosti, dolo€ene v Uredbi 2017/745/EU in tej uredbi,
pogoje za ponovno obdelavo in nadaljnjo uporabo pripomoc¢kov za enkratno uporabo, zagotavljanje
podatkov, urediti podro€je klinicnih raziskav medicinskih pripomockov, vigilance ter predpisujejo
sankcije za krsitve dolo¢b Uredbe 2017/745/EU in uredbe o njenem izvajanju.

4, Predstavitev presoje posledic za posamezna podroc¢ja, ¢e te niso mogle biti celovito
predstavljene v predlogu zakona

Il. VSEBINSKA OBRAZLOZITEV PREDLAGANIH RESITEV

K 1. ¢lenu:

V 1. ¢lenu se doloci, da se s to uredbo dolocijo pristojni organi za izvajanje Uredbe 2017/745/EU,
jezik, sredstva za izvajanje nalog iz pristojnosti Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke (v nadaljnjem besedilu: JAZMP), ponovna obdelava in nadaljnja uporaba
pripomockov za enkratno uporabo, vzpostavitev informacijskega sistema, registracija poslovnih
subjektov ter pripomockov, klini¢ne raziskave, vigilanca, prekrski in sankcije za krSitve dolo¢b Uredbe
2017/745/EU in te uredbe.



K 2. ¢lenu:

V 2. &lenu se doloci, da je za izvajanje Uredbe 2017/745/EU pristojen JAZMP, kar pomeni, da JAZMP
opravlja naloge pristojnega organa. JAZMP je predvsem pristojna za priglaSene organe, izvajanje
prvega odstavka 4. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, sprejem korektivnih ukrepov v skladu s petim
odstavkom 31. c¢lena Uredbe 2017/745/EU, izvajanje sedmega odstavka 35. clena Uredbe
2017/745/EU, imenovanje strokovnjakov za skupno ocenjevanje vlog za priglasitev v skladu s 40.
¢lenom Uredbe 2017/745/EU, izvajanje 42. Clena in dvanajstega odstavka 44. ¢lena Uredbe
2017/745/EU, razvrstitve v skladu s tretjim odstavkom 51. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, obveS€anje v
skladu z drugim odstavkom 59. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, izdajo certifikata o prosti prodaji v skladu
s 60. ¢lenom Uredbe 2017/745/EU, obravnavo vlog za klini¢ne raziskave v skladu s VI. poglaviem
Uredbe 2017/745/EU (prvi odstavek 70. ¢lena, Cetrti odstavek 71. ¢lena, prvi odstavek 73. ¢lena, drugi
odstavek 75. €lena, prvi odstavek 76. ¢lena, drugi odstavek 78. ¢lena Uredbe 2017/745/EU), izvajanje
dejavnosti vigilance v skladu z drugim oddelkom VII. poglavja Uredbe 2017/745/EU (drugi odstavek
89. Clena in prvi odstavek 92. ¢lena Uredbe 2017/745/EU), izvajanje Sestega in sedmega odstavka 95.
¢lena Uredbe 2017/745/EU, izvajanje prvega in tretiega odstavka 96. ¢lena Uredbe 2017/745/EU,
izvajanje drugega odstavka 97. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, izvajanje prvega in drugega odstavka 98.
¢lena Uredbe 2017/745/EU, izvajanje prvega odstavka 100. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, imenovanje
¢lanov v Koordinacijsko skupino za medicinske pripomocke v skladu s 103. &lenom Uredbe
2017/745/EU in imenovanje ¢lanov v Odbor za medicinske pripomocke iz 114. &lena Uredbe
2017/745/EU.

Naloge odbora za etiko v skladu z Uredbo 2017/745/EU izvaja Komisija Republike Slovenije za
medicinsko etiko (v nadaljnjem besedilu: KME RS) Ministrstva za zdravje.

K 3. ¢lenu:

V 3. €lenu se doloci, da JAZMP lahko v reSevanje zadev iz svoje pristojnosti vklju¢i zunanje
strokovnjake in strokovnjakinje, €e pri izvajanju nalog oceni, da so za reSitev zadev potrebna
strokovna znanja, ki jih JAZMP nima. Za zunanje strokovnjake se doloCijo osebe ali organizacije, ki
imajo strokovno znanje, ki je potrebno za razjasnitev stanja stvari. Ce se za zunanjega strokovnjaka
imenuje organizacija, nastopa v postopku v njenem imenu ena ali ve€ pooblascenih oseb.

K 4. ¢lenu:
V 4. ¢lenu se doloci, v katerem jeziku so informacije, s katerimi so opremljeni pripomocki, vloge in
dokumentacija.

Doloceno je, da so v slovenskem ali angleSkem jeziku:

- informacije in dokumentacija za
dokazovanje skladnosti pripomocka,

- izjava EU o skladnosti,

- certifikat o skladnosti,

- oznaka ter navodila za uporabo
pripomocka,

- uporabnidki vmesnik programske
opreme,

- vloga za imenovanje organov za
ugotavljanje skladnosti ter

- dokumentacija iz dvanajstega
odstavka 52. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, to so vsi ali nekateri dokumenti, vklju¢no s tehni¢no
dokumentacijo, porocili o presojah, poroc€ili o oceni in porod€ili o inSpekcijskih pregledih, povezani s
postopki iz odstavkov 1 do 7 in 9 do 11 52. ¢lena Uredbe 2017/745/EU).

Clen nadalje dolo&a, da ne glede na to, da so zgoraj navedene informacije, vloge in dokumentacija

lahko v slovenscini ali angleScini, pa so naslednje informacije in dokumenti v slovens¢ini:

- informacije, ki so namenjene
nestrokovnjaku, torej posamezniku, ki nima formalne izobrazbe na ustreznem podrocju



zdravstvenega varstva ali medicinske stroke (38. tocka prvega odstavka 2. clena Uredbe
2017/745/EU),

- informacije, ki jih proizvajalci prilozijo
pripomockom za vsaditev (prvi odstavek 18. ¢lena Uredbe 2017/745/EU),

- obvestila o varnostnem korektivnem
ukrepu in

- splosni pregled klinicne raziskave iz
3.1.5. tocke Il. poglavja Priloge XV Uredbe 2017/745/EU.

Prav tako se doloc€i, da JAZMP lahko izjemoma zahteva, da se del informacij iz prvega odstavka 4.
Clena predlozi v slovenskem jeziku. Ta doloCba omogoc€a, da predlagatelj odda pristojnemu organu
dokumentacijo v angleSkem jeziku, vendar lahko JAZMP od predlagatelja zahteva, da se za del
informacij predlozi prevod v slovenskem jeziku, Ce je to potrebno za razjasnitev dolo€enih delov
dokumentov, ki vplivajo na razjasnjevanje zadeve, kar bo pripomoglo h kvalitetni in nedvoumni izvedbi
nalog JAZMP.

K 5. ¢lenu:

V 5. €lenu se doloc€i, da JAZMP vzpostavi in upravlja informacijski sistem, ki bo elektronska zbirka
podatkov za zbiranje in obdelavo podatkov ter informacij o poslovnih subjektih in pripomockih, za
namene preverjanja skladnosti ter izpolnjevanja pogojev. Informacijski sistem na nacionalni ravni
dopolnjuje elektronske resitve, ki jih predvideva Uredba 2017/745/EU in omogoca povezljivost z
elektronsko podatkovno zbirko Eudamed.

K 6. ¢lenu:

V 6. €lenu se doloci, da se JAZMP za vzpostavitev informacijskega sistema, pridobitev ¢loveskih virov
in kompetenc, ki so potrebne za izvedbo nalog v skladu z Uredbo 2017/745/EU in to uredbo,
zagotovijo sredstva iz proracuna Republike Slovenije. Neposredno podlago za to daje 101. Clen
Uredbe 2017/745/EU, ki dolocCa, da drzave Clanice imenovanim pristojnim organom in organom,
odgovornim za izvajanje Uredbe 2017/745/EU (v skladu s to uredbo je pristojni organ in organ,
odgovoren za izvajanje Uredbe 2017/745/EU JAZMP) zagotovijo pooblastila, sredstva, opremo in
znanje, ki so potrebni za pravilno izvedbo njihov nalog v skladu z Uredbo 2017/745/EU.

Sredstva za vzpostavitev informacijskega sistema, pridobitev Cloveskih virov in kompetenc, so
predvidena v obliki zagonskih proracunskih sredstev. Ocena stroSka za vzpostavitev sistema in
uporabnino (stroski platforme in licence za tekoce leto) je 427.891 eurov (DDV vklju€en), za zaposlitev
17 (16,33 LZ) kompetentnih strokovnjakov, njihovo izobrazevanje ter izobrazevanje obstojecih kadrov
pa je 296.636 eurov (skupaj 724.527 eurov). Ta sredstva se €rpajo iz drzavnega proracuna v teko¢em
letu, torej predstavljajo povecanje odhodkov iz drzavnega proracuna.

K 7. élenu:
V 7. €lenu se doloc€i, da predlagatelji za stroSke postopkov, ki jih dolo€ata Uredba 2017/745/EU in ta
uredba, placa JAZMP pristojbino, razen e ta uredba ne dolo¢a drugace.

Nadalje se doloci, da priglaSeni organi, proizvajalci, pooblas€eni predstavniki, proizvajalci
pripomockov, izdelanih za posameznega uporabnika, uvozniki, distributerji in obdelovalci placujejo
JAZMP tudi letne pristojbine, in sicer za spremljanje dejavnosti in izpolnjevanja pogojev, dolo¢enih z
Uredbo 2017/745/EU in to uredbo.

Vrsta pristojbine, viSina in nacin placila pristojbin so dolo¢eni v Tarifi Javne agencije Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, razen Ce ta uredba ne dolo¢a drugace.

Dolocbe tega €lena ne posegajo v pristojbine, ki jih za aktivnosti iz svoje pristojnosti dolo¢i KME RS.

K 8. ¢lenu:



V 8. ¢lenu se doloci, da je ponovna obdelava pripomockov za enkratno uporabo v Republiki Sloveniji
dovoljena, €¢e so pripomocki ponovnho obdelani v skladu z zahtevami iz 17. ¢lena Uredbe
2017/745/EU.

Uporaba ponovno obdelanih pripomoc€kov za enkratno uporabo v Republiki Sloveniji ni dovoljena,
razen v primeru, da se pripomocki ponovno obdelujejo in uporabljajo v isti zdravstveni ustanovi ali ¢e
pripomocke na zahtevo zdravstvene ustanove obdela zunanji obdelovalec s sedeZzem v Republiki
Sloveniji ali drugi drzavi €lanici EU, pod pogojem, da se ponovno obdelani pripomocek vrne tej
zdravstveni ustanovi v popolni obliki.

V skladu s ftretjim odstavkom 17. ¢lena Uredbe 2017/745/EU je doloCeno, da se za zdravstvene
ustanove in zunanje obdelovalce obveznosti proizvajalcev ne uporabljajo, e zagotovijo, da so
izpolnjene zahteve iz tock (a) in (b) tretjega odstavka 17. ¢lena Uredbe 2017/745/EU.

Zdravstvene ustanove pacientom zagotovijo informacije o uporabi ponovno obdelanih pripomockov v
zdravstveni ustanovi in, kadar je to ustrezno, druge pomembne informacije o ponovno obdelanih
pripomockih, s katerimi se pacient zdravi, prav tako pa zdravstvene ustanove v skladu s tretjim
odstavkom 17. ¢lena Uredbe 2017/745/EU o zapletih s pripomocki, ki so bili ponovno obdelani,
poroc¢ajo JAZMP.

K 9. ¢lenu:

V 9. ¢lenu se doloCijo obveznosti zdravstvenih ustanov v Republiki Sloveniji glede tega, katere
informacije dajejo pacientom, ki jim je bil pri njih vsajen pripomocek, ter katere informacije hranijo. Ta
¢len zdruzuje obveznosti, ki jih Uredba 2017/745/EU doloca za zdravstvene ustanove na dveh mestih,
in sicer v drugem odstavku 18. ¢lena in devetem odstavku 27. ¢lena Uredbe 2017/745/EU.

Dolo¢i se, da zdravstvene ustanove v Republiki Sloveniji dopolnijo podatke na kartici o vsadku, ki jo
dajo pacientom, katerim je bil vsajen pripomocek ali ve¢ pripomockov, z naslednjimi podatki: ime
pacienta ali pacientova identifikacija (ID), ime in naslov zdravstvene ustanove in datum vsaditve. Ta
dolocba je v skladu z drugim odstavkom 18. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, ki dolo¢a, da naj bodo na
kartici o vsadku tudi podatki o njihovi identiteti.

Dolo¢i se, da zdravstvene ustanove hranijo in vodijo centralno elektronsko evidenco naslednjih
podatkov v povezavi z vsajenimi pripomocki: 1. ime pacienta ali pacientova identifikacija (ID), 2.
kontakt pacienta (naslov in telefonska Stevilka), 3. informacije iz prvega odstavka 18. ¢lena Uredbe
2017/745/EU in 4. datum vsaditve. S tem ¢lenom se torej Siri obveznost iz devetega odstavka 27.
Clena Uredbe 2017/745/EU, ki dolo¢a, da zdravstvene ustanove hranijo podatke o vsajenih
pripomockih razreda lll, Drugi odstavek 9. ¢lena te uredbe pa dolo€a, da zdravstvene ustanove hranijo
podatke o vseh vsajenih pripomockih, saj morajo v skladu z 18. ¢lenom Uredbe 2017/745/EU
pacientom, ki jim je bil pri njih vsajen pripomocke (ali ve¢ pripomockov), omogociti hiter dostop do
informacij v zvezi z vsajenim pripomockom.

Hranjenje podatkov iz drugega odstavka 9. €lena te uredbe ni potrebno za vsadke iz tretjega odstavka
18. ¢lena Uredbe 2017/745/EU.

K 10. €lenu:

V 10. ¢lenu se doloCi obveznost registracije za distributerje, kar je v skladu z drugim odstavkom 30.
Clena Uredbe 2017/745/EU. Distributerji so v skladu s 34. tocko prvega odstavka 2. ¢lena Uredbe
2017/745/EU vse fiziCne ali pravne osebe v dobavni verigi, ki niso proizvajalci ali uvoznik in ki
omogocajo dostopnost pripomocka na trgu, dokler ta ni dan v uporabo. Registrirati se morajo
distributerji s sedezem v Republiki Sloveniji, in sicer preden prvi¢ omogocijo dostopnost kakSnemu
pripomocku na trgu. To storijo tako, da v informacijski sistem sporocijo ime, naslov in kontaktne
pripomoc¢kov oziroma dejavnosti, ki jo opravljajo. Pod imenom, naslovom in kontaktnimi podatki se
razume ime poslovnega subjekta, njegov naslov ter kontaktne podatke kot so ime in priimek kontaktne
osebe tega poslovnega subjekta, telefon in e-postni naslov za namene komuniciranja s pristojnim



organom. Med kontaktnimi podatki se lahko sporoli posebej tudi javno dostopni e-postni naslov
najvisjem razredu tveganja od pripomockov, katerim distributer omogoca dostopnost na trgu, torej, ki
jih v skladu z definicijo iz 27. toCke prvega odstavka 2. ¢lena Uredbe 2017/745/EU dobavi oziroma
Dobavlja v okviru svoje poslovne dejavnosti v zameno za placilo ali brezplaéno za distribucijo,
potrosnjo ali uporabo na trgu Unije. Te informacije JAZMP potrebuje za ustrezno nacrtovanje svojih
nadzorstvenih aktivnosti za namene preverjanja skladnosti ter izpolnjevanja pogojev. Pod vrsto
pripomoc¢kov oziroma dejavnosti se razume opredelitev, ki jo poda distributer, ko se registrira, glede
tega, katere vrsto pripomockov distribuira oziroma kak3no vrsto dejavnosti, vezano na vrsto
pripomockov opravlja, kot so na primer opredelitve, da distribuira in-vitro diagnosti¢ne (IVD)
pripomocke, pripomocke za vsaditev, optika, lekarna, ipd.
Registracija v informacijskem sistemu je osnova za morebitno naknadno sporoCanje informacij in
podatkov, ki jih morajo distributerji, v skladu z Uredbo 2017/745/EU in to uredbo, sporoc¢ati JAZMP
(glej tudi obrazlozitev k 5. ¢lenu te uredbe).

Doloci se, da distributerji posodobijo podatke iz prvega odstavka 10. Clena te uredbe ter sporocijo
informacijo o prenehanju omogocanja dostopnosti pripomockov v sedmih dneh od nastanka
spremembe oziroma prenehanja omogocanja dostopnosti pripomocCkov. Slednja informacija je
informacija, ki da JAZMP in javnosti vedeti, da doloCen poslovni subjekt ne izvaja ve¢ dejavnosti
distribucije, opredeljene v 27. toCki prvega odstavka 2. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, kar odgovarja
trenutku, ko je bila iz razloga prenehanja opravljanja te dejavnosti s strani distributerja omogocena
dostopnost na trgu zadnjemu pripomocku v odgovornosti distributerja.

Dolo¢i se, da distributerji potrdijo toénost podatkov v informacijskem sistemu najpozneje eno leto po
predloZitvi podatkov iz prvega odstavka 10. ¢lena &lena te uredbe in zatem vsako drugo leto, kot to
doloca 31. ¢len Uredbe 2017/745/EU za gospodarske subjekte, ki se registrirajo v Eudamed S tem se
zagotavlja azurnost registra, v katerem se podatki redno posodabljajo. Ce tega distributer ne stori, ga
JAZMP kot korektivni ukrep, v 30 dneh izbriSe iz registra distributerjev.

Del podatkov v registru bodo javho dostopni, zato se v tem &lenu dodatno doloci, da so podatki iz
prvega odstavka tega ¢lena, razen kontaktnih podatkov, javno dostopni.

K 11. élenu:

V 11. &lenu se doloCi obveznost registracije proizvajalcev pripomockov, izdelanih za posameznega
uporabnika. Proizvajalci pripomoc¢kov, izdelanih za posameznega uporabnika, imajo po Uredbi
2017/745/EU veliko manj obveznosti, kot jih imajo proizvajalci pripomockov, ki se ne uvrscajo med
pripomocke, izdelane za posameznega uporabnika. V 21. ¢lenu Uredbe 2017/745/EU je doloceno, da
drzave Clanice lahko zahtevajo, da proizvajalec pripomocka, izdelanega za posameznega uporabnika,
pristojnemu organu predloZi seznam takih pripomoc¢kov, ki so dostopni na njihovem ozemlju. Za ta
namen se morajo proizvajalci pripomockov, izdelanih za posameznega uporabnika, s sedezem v
Republiki Sloveniji registrirati, in sicer preden dajo prvi¢ pripomocek, izdelan za posameznega
uporabnika na trg. To storijo tako, da v informacijski sistem sporocijo ime, naslov in kontaktne
navedbo, ali proizvajajo pripomocke za vsaditev. Pod imenom, naslovom in kontaktnimi podatki se
razume ime poslovnega subjekta, njegov naslov ter kontaktne podatke, kot so ime in priimek
kontaktne osebe tega poslovnega subjekta, telefon in e-postni naslov za namene komuniciranja s
pristojnim organom. Med kontaktnimi podatki se lahko sporo€i posebej tudi javnho dostopni e-postni
najvisjem razredu tveganja od pripomockov, katere zadevni proizvajalec daje na trg. Te informacije
JAZMP potrebuje za ustrezno nacrtovanje svojih nadzorstvenih aktivnosti za namene preverjanja
skladnosti ter izpolnjevanja pogojev. Pod kategorijo pripomockov se razume opredelitev, ki jo poda
proizvajalec, ko se registrira, glede tega, katere vrsto pripomockov proizvaja oziroma daje na trg, kot
so na primer ortoze, proteze, dentalni pripomocki, slusni pripomocki, ipd., ki so sicer obi¢ajne
kategorije pripomockov, izdelanih za posameznega uporabnika. Registracija v informacijskem sistemu
je tudi osnova za morebitno naknadno sporocanje informacij in podatkov.



Glede sporoc€anja sprememb podatkov iz prvega odstavka 11. ¢lena te uredbe oziroma prenehanja
dajanja pripomockov na trg, potrditve to€nosti podatkov in dostopnosti podatkov za javnost velja
enako kot pri distributerjih.

K 12. ¢lenu:

V 12. &lenu se doloci obveznost registracije zdravstvenih ustanov, ki ponovno obdelujejo pripomocke
za enkratno uporabo in poslovnih subjektov, ki izvajajo dejavnost kot zunanji obdelovalci pripomockov
za enkratno uporabo za zdravstvene ustanove, s krajem poslovanja v Republiki Sloveniji. V skladu z
Izvedbeno uredbo Komisije (EU) 2020/1207 z dne 19. avgusta 2020 o dolocitvi pravil glede uporabe
Uredbe (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi s skupnimi specifikacijami za ponovno
obdelavo pripomocCkov za enkratno uporabo, pomeni ,obdelovalec” zdravstveno ustanovo in
zunanjega obdelovalca, ki ponovno obdelujeta pripomocke za enkratno uporabo.

Doloéi se, da se pred zaCetkom izvajanja dejavnosti ponovne obdelave, obdelovalec registrira. To stori
tako, da v informacijski sistem sporoci ime, naslov in kontaktne podatke, pri ¢emer se pod imenom,
naslovom in kontaktnimi podatki razume ime poslovhega subjekta, njegov naslov ter kontaktne
podatke kot so ime in priimek kontaktne osebe tega poslovnega subjekta, telefon in e-postni naslov za
namene komuniciranja s pristojnim organom. Med kontaktnimi podatki se lahko sporoCi posebej tudi
javno dostopni e-postni naslov poslovnega subjekta. Nadalje obdelovalec sporo€i, ali je zdravstvena
ustanova, ki ponovno obdeluje in uporablja pripomocke za enkratno uporabo in/ali je zunaniji
obdelovalec, ki ponovno obdeluje pripomocke za enkratno uporabo (zdravstvena ustanova je namrec¢
lahko drugi zdravstveni ustanovi zunanji obdelovalec).

pripomockov, katere zadevni proizvajalec daje na trg. Te informacije JAZMP potrebuje za ustrezno
nacrtovanje svojih nadzorstvenih aktivnosti za namene preverjanja skladnosti ter izpolnjevanja
pogojev. Pod kategorijo pripomockov se razume opredelitev, ki jo poda proizvajalec, ko se registrira,
glede tega, katere vrsto pripomoc&kov proizvaja oziroma daje na trg, kot so na primer ortoze, proteze,
dentalni pripomocki, slusni pripomocki, ipd., ki so sicer obi¢ajne kategorije pripomockov, izdelanih za
posameznega uporabnika. Registracija v informacijskem sistemu je tudi osnova za morebitno
naknadno sporoCanje informacij in podatkov. V primeru, da obdelovalec oznaci, da je zdravstvena
ustanova, ki uporablja pripomocke za enkratno uporabo, a jih daje obdelati zunanjemu obdelovalcu,
sporoc€i zadevni obdelovalec tudi ime in naslov tega zunanjega obdelovalca.

Glede sporoc€anja sprememb podatkov iz prvega odstavka 12. ¢lena te uredbe oziroma prenehanja
opravljanja dejavnosti, potrditve to€nosti podatkov in dostopnosti podatkov za javnost velja enako kot
pri distributerjih.

K 13. €lenu:

V 13. ¢lenu se dolo€i regulatorna obravnava, klini¢nih raziskav (vkljuéno z etiénim pregledom), ki se

izvajajo zaradi dokazovanja skladnosti pripomocCkov iz prvega odstavka 62. ¢lena Uredbe

2017/745/EU. Dolocbe tega ¢lena dopolnjujejo dolocbe 62. do 80. ¢lena Uredbe 2017/745/EU. Dolodi

se, da naslednje naloge validacije vloge opravi JAZMP:

— ugotavljanje ali klini¢na raziskava spada v podrocje uporabe Uredbe 2017/745/EU,

— ugotavljanje ali je v skladu z II. poglavjem Priloge XV dosje vloge popoln in

— obve&Canje sponzorja v skladu z drugim pododstavkom prvega odstavka, tretjim, €etrtim in sedmim
odstavkom 70. ¢lena Uredbe 2017/745/EU.

Po datumu potrditve validacije vioge JAZMP in KME RS hkrati opravita oceno vloge v skladu z 71.
¢lenom Uredbe 2017/745/EU, pri Cemer ocena vloge s strani KME RS zajema zlasti oceno
dokumentacije iz 1.13, 3.1.3, 3.6.3, 3.12., 3.13, 4.3, 4.4 in 4.5 oddelka Il. poglavja Priloge XV Uredbe
2017/745/EU. Namen tovrstne ureditve je vzpostavitev soCasne obravnave vioge s strani obeh
pristojnih organov, torej JAZMP in KME RS, z razliko od trenutne ureditve, kjer je pozitivno mnenje s
strani KME RS del vioge za klini¢no raziskavo, ki jo predlagatelj viozi pri JAZMP, ter natancnejSe
specificiranje delov dokumentacije, ki jo zaradi eti¢nih vidikov te dokumentacije oceni KME RS. Doloc¢a



se, da KME RS v 30 dneh po datumu potrditve predlozi sponzorju in JAZMP mnenje v zvezi s klini¢no
raziskavo.

Nadalje se v petem odstavku tega Clena doloéi dva razli¢na nacina, kako se postopek obravnave
vloge konca glede na razreda tveganja pripomocka v klini¢ni raziskavi, na enak nacini dolo¢a sedmi
odstavek 70. ¢lena Uredbe 2017/745/EU. V primeru, da je sponzor oddal vlogo za klini¢no raziskavo s
pripomoc¢kom, ki je razvr§€en v razred |, ali neinvazivnimi pripomocki razreda lla ali llb, lahko pride do
tihe odobritve, ¢e KME RS ni dal negativhega mnenja (glej povezavo s prejSnjim odstavkom) in niti
JAZMP v 45 dneh od datuma potrditve vloge (torej v 15 dneh od prejema morebitnega mnenja s strani
KME RS). Klini¢na raziskava se ne more zaceti, ¢e je KME RS dal negativho mnenje, kot dolo¢a tudi
Uredba 2017/745/EU. JAZMP lahko sponzorju, na podlagi mnenja KME RS, tudi prej odobri klini¢no
raziskavo. Z razliko od prve alineje petega odstavka 13. Clena te uredbe, druga alineja v zvezi s
pripomocki visjega tveganja, torej za vse druge, kot so razred I, ali neinvazivnimi pripomocki razreda
lla ali llb (vsi razen tistih iz tocke (a)) sedmega odstavka 70. ¢lena Uredbe 2017/745/EU), doloca, da
lahko sponzor zacne z raziskavo Sele, ko je pridobil odlo¢bo s strani JAZMP in pod pogojem, da KME
RS v zvezi s klini¢no raziskavo ni dal negativhega mnenja. Rok za odlo¢bo je 45 dni, z moznostjo
podaljSanja za 20 dni. Doloci se tudi, da JAZMP in KME RS lahko v primeru iz to¢ke (a) sedmega
odstavka 70. ¢lena Uredbe 2017/745/EU v obdobju, v katerem se ocenjuje vloga, zahtevata od
sponzorja, da predlozi dodatne informacije.

K 14. €lenu:

S 14. ¢lenom se doloci vlogo in nadin vlozitve za druge klini¢ne raziskave pripomockov. V skladu z 82.
¢lenom Uredbe 2017/745/EU so druge klini¢ne raziskave pripomockov tiste, ki se sicer izvajajo zaradi
dokazovanja skladnosti pripomockov, a ne za katerega od namenov iz 62. Clena Uredbe
2017/745/EU. DolocCi se, da se smiselno uporabi prejSnji ¢len — validacija vioge, 71. ¢len Uredbe
2017/745 — ocena vloge, 72. ¢len Uredbe 2017/745 — dolocbe o izvajanju klini¢nih raziskav, 76. ¢len
2017/745/EU — dolocbe o korektivnih ukrepih drzav d¢lanic, 77. ¢len Uredbe 2017/745/EU —
informacije, ki jih sponzor predlozi ob zakljucku kliniéne raziskave ali v primeru njene zacasne ali
predCasne ustavitve, ter 80. ¢len Uredbe 2017/745/EU — evidentiranje nezelenih ucinkov.

Doloci se, da lahko sponzor zacne izvajati kliniCne raziskave pripomockov po preteku roka 45 dni po
datumu potrditve, pod pogojem da KME RS ni dal negativhega mnenja in JAZMP ni zavrnil odobritve
klini¢ne raziskave iz razlogov, navedenih v Cetrtem odstavku 71. ¢lena Uredbe 2017/745/EU.

K 15. €lenu:

S 15. ¢lenom se dolodi, da se v zvezi z bistvenimi spremembami klini¢nih raziskav iz 62. ¢lena Uredbe
2017/745/EU, ki se izvajajo za namene ugotavljanja skladnosti, in iz 74. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, ki
se izvajajo s pripomocki, ki Zze imajo CE oznako, a morajo udelezenci sodelovati tudi pri drugih,
invazivnih ali obremenjujo€ih postopkih poleg tistih, ki se izvajajo pri obi¢ajnih pogojih uporabe
pripomocka, smiselno uporabljajo dolo¢ne glede validacije vloge in ocenjevanja vloge, kot je dolo¢eno
v 13. ¢lenu te uredbe.

V drugem odstavku tega ¢lena se dolo€i, da se za bistvene spremembe drugih kliniénih raziskav
smiselno uporabljajo doloCbe glede validacije in ocenjevanja vloge, kot je dolo¢eno v 14. €lenu te
uredbe.

K 16. ¢lenu:

V skladu s prvim odstavkom 71. ¢lena Uredbe 2017/745/EU se v 16. ¢lenu dolodi, da pri osebah, ki
preverjajo in ocenjujejo viogo za kliniéno raziskavo, ali o njej odlo€ajo, ne sme obstajati nasprotje
interesov. Neodvisne morajo biti od sponzorja, raziskovalcev, ki sodelujejo v klini¢ni raziskavi in oseb,
ki klini¢no raziskavo financirajo ter so tudi sicer nepristranske. Dolo€i se, da te osebe podpisejo izjavo
0 neodvisnosti in odsotnosti obstoja nasprotja interesov, v kateri izjavijo, da pri njih ni podano
nasprotje interesov ali videz nasprotja interesov, da so neodvisne od sponzorja, mesta klinicne
raziskave in raziskovalcev, ki sodelujejo pri klini¢ni raziskavi, ter oseb, ki klini¢no raziskavo financirajo,
in so tudi sicer nepristranske ter da nimajo financnih ali osebnih interesov, ki bi lahko vplivali na
njihovo nepristranskost. V primeru, ko bi pri njih priSlo do situacije, ki ne bi bila skladna z zgornjo



izjavo, morajo te osebe takoj prenehati z delom ocenjevalca ter o okoli€inah v roku treh delovnih dni
obvestiti JAZMP oziroma predsednika KME RS.

K 17. €lenu:

V 17. ¢lenu se dolo€i, da sponzor in raziskovalec pred zaletkom izvajanja kliniCne raziskave
zavarujeta svojo odgovornost za morebitno Skodo, ki jo utrpi udeleZzenec zaradi sodelovanja v kliniéni
raziskavi. Dolocba je v skladu z 69. ¢lenom Uredbe 2017/745/EU, ki doloCa, da tako sponzor kot
raziskovalec za svojo odgovornost uporabljata sistem v obliki zavarovanja, ki je ustrezen za drzavo
Clanico..

K 18. ¢lenu:

V 18. &lenu se dolo€i, da zdravstveni delavci poro¢ajo JAZMP o vsakem sumu na resni zaplet s
pripomockom iz toCke (a) prvega odstavka 87. ¢lena Uredbe 2017/745/EU prek informacijskega
sistema, in sicer ¢imprej oziroma najpozneje v 48 urah po tem, ko so jih ugotovili ali bili z njimi
seznanjeni. Z navedeno dolo¢bo se ohranja obstoje€ sistem poro€anja s strani zdravstvenih delavcev.
Prav tako se dolodi, da zdravstvena ustanova gospodarskemu subjektu za namene izvedbe preiskave
v zvezi z resnim zapletom s pripomo¢kom omogodéi dostop do pripomocka, pri katerem je priSlo do
suma na resni zaplet s pripomockom in o katerem je poro€al v skladu s prejSnjim odstavkom. Dolo¢ba
bo po mnenju JAZMP pripomogla k dosegi cilja, ki ga doloa prvi odstavek 89. ¢Clena Uredbe
2017/745/EU v zvezi z proizvajalCevo raziskavo zapleta. Dolocba ne vpliva na sicerSnjo obveznost
Republike Slovenije, da skladno z desetim odstavkom 87. ¢lena Uredbe 2017/745/EU izvaja ustrezne
kampanje ozaves&anja.

K 19. ¢lenu:

V 19. ¢lenu se doloci, da inSpekcijski in prekrskovni nadzor nad izvajanjem Uredbe 2017/745/EU in te
uredbe izvajajo farmacevtski inSpektorji JAZMP. InSpekcijski in prekrskovni nadzor glede varstva
osebnih podatkov izvaja Informacijski pooblas¢enec v skladu s predpisi o varstvu osebnih podatkov.

K 20. ¢lenu:

V 20. ¢lenu se poleg pravic in dolznosti, ki jih imajo farmacevtski inSpektorji Ze po zakonu, ki ureja
inSpekcijski nadzor, dolocCijo dodatne pravice in dolznosti farmacevtskih inSpektorjev v zvezi z
ugotavljanjem krsitev dolocb Uredbe 2017/745/EU in te uredbe pri opravljanju inSpekcijskega
nadzora.

K 21. élenu:
V 21. &lenu so doloc€eni prekrki. Kazni so sorazmerne in imajo odvracilni namen.

K 22. ¢lenu:
V 22. &lenu so dolo€eni hujsi prekrdki. Kazni so sorazmerne in imajo odvracilni namen.

K 23. ¢lenu:

V 23. ¢lenu se dolo€i pooblastilo za izrek globe v razponu. V primerih iz 21. in 22. &lena te uredbe
lahko farmacevtski inSpektor v hitrem postopku o prekrsku tako izre€e globo v katerikoli viSini znotraj
razpona, Ki je predpisana v posameznem c¢lenu.

K 24. ¢lenu:

V 24. ¢lenu se doloci, da JAZMP vzpostavi delovanje informacijskega sistema iz 5. ¢lena te uredbe do
31. decembra 2022. Informacijski sistem je sestavljen iz modulov za funkcionalnosti dolocene v 5.
Clenu te uredbe, medtem ko je cilj vzpostaviti modul za registracijo poslovnih subjektov in za
sporo¢anje podatkov s strani poslovnih subjektov do zaCeta uporabe te uredbe. V primeru, da zaradi
nepredvidenih okolis€¢in modul iz prvega odstavka ni pravoCasno razvit, fizicne in pravne osebe
posredujejo in sporo€ajo vse podatke, ki jih morajo sporocati v skladu z Uredbo 2017/745/EU in to
uredbo z uporabo obrazcev, dosegljivih na spletni strani JAZMP, po elektronski poti. Navedeni nain
bi v primeru nedelovanja zadevnega modula omogo€il poenostavljeno elektronsko posredovanje
podatkov JAZMP.



K 25. ¢lenu:

V 25. ¢lenu se doloc€i, da Svet JAZMP sprejme Tarifo iz tretjega odstavka 7. ¢lena te uredbe v Sestih
mesecih od dneva uveljavitve te uredbe. Do uveljavitve Tarife iz prejSnjega odstavka predlagatel;
oziroma zavezanec plac¢a pristojbino iz Priloge 1, ki je sestavni del te uredbe.

K 26. ¢lenu:

V 26. Clenu se doloCi obveznost registracije uvoznikov s sedezem v Republiki Sloveniji v ¢asu, ko
obveznost registracije uvoznikov v Eudamed Se ni pravno zavezujo€a. V skladu z definicijo iz 33.
toCke prvega odstavka 2. ¢lena Uredbe 2017/745/EU je uvoznik vsaka fizi€na ali pravna oseba s
sedezem v Uniji, ki daje pripomocek iz tretje drzave na trg Unije, pri ¢emer dajanje pripomocka na trg
pomeni prvo dobavo pripomoc¢ka, razen pripomocka, ki je predmet raziskave, za distribucijo, potrodnjo
ali uporabo na trgu Unije v okviru poslovne dejavnosti v zameno za placilo ali brezplacno.

Uvozniki v informacijski sistem sporocijo ime, naslov in kontaktne podatke, pri Eemer se s tem razume
ime poslovnega subjekta, njegov naslov ter kontaktne podatke kot so ime in priimek kontaktne osebe
tega poslovnega subjekta, telefon in e-postni naslov za namene komuniciranja s pristojnim organom.
Med kontaktnimi podatki se lahko sporo€i posebej tudi javnho dostopni e-postni naslov poslovnega
subjekta. DoloCi se, da uvoznik posodobi podatke iz prvega odstavka ter sporo€i informacijo o
prenehanju dajanja pripomoc¢kov na trg v sedmih dneh od njihovega nastanka oziroma od prenehanja
dejavnosti.

V trenutku, ko nastopi obveznost registracije uvoznikov v Eudamed, kar v skladu s toc¢ko (d) 123.
Clena Uredbe 2017/745/EU ustreza Sestim mesecem po objavi obvestila o zaCetku delovanja
Eudameda iz Cetrtega odstavka 34. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, se ta Clen preneha uporabljati,
uvozniki pa se morajo v skladu z 31. ¢lenom Uredbe 2017/745/EU registrirati v Eudamed.

K 27. €lenu:

V 27. ¢lenu se dolo€i obveznost registracije proizvajalcev v €asu, ko Eudamed Se ne deluje v celoti in
poslediéno njegova uporaba ni obvezna. Proizvajalci se morajo registrirati preden dajo na trg
pripomocek, ki je skladen z Uredbo 2017/745/EU. Z registracijo se jim omogoci, poleg sporo¢anja
podatkov in informacij, ki jih morajo sporoc¢ati v skladu z Uredbo 2017/745/EU in to uredbo, tudi
izpolnitev obveznosti registracije pripomocka, skladnega z Uredbo 2017/745/EU, kar dolo¢a 29. ¢len
te uredbe.

Proizvajalci v informacijski sistem sporoc€ijo ime, naslov in kontaktne podatke, pri Cemer se s tem
razume ime poslovnega subjekta, njegov naslov ter kontaktne podatke kot so ime in priimek kontaktne
osebe tega poslovnega subjekta, telefon in e-postni naslov za namene komuniciranja s pristojnim
organom. Med kontaktnimi podatki se lahko sporoCi posebej tudi javno dostopni e-postni naslov
poslovnega subjekta. Proizvajalci morajo v skladu z dolo€bami Uredbe 2017/745/EU, ki urejajo
registracijo proizvajalcev v Eudamed, sporo€iti tudi ime, naslov in kontaktne podatke osebe ali oseb,
odgovornih za skladnost z zakonodajo.

V trenutku, ko nastopi obveznost registracije proizvajalcev v Eudamed, kar v skladu s to¢ko d) 123.
Clena Uredbe 2017/745/EU ustreza Sestim mesecem po objavi obvestila o zaCetku delovanja
Eudameda iz Cetrtega odstavka 34. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, se ta ¢len preneha uporabljati,
proizvajalci pa se morajo v skladu z 31. €lenom Uredbe 2017/745/EU registrirati v Eudamed.

K 28. ¢lenu:

V 28. ¢lenu se doloéi obveznost registracije pooblaséenih predstavnikov v ¢asu, ko Eudamed Se ne
deluje v celoti in posledi€no njegova uporaba ni obvezna. Pooblad€eni predstavniki se morajo
registrirati preden je pripomocek, skladen z Uredbo 2017/745/EU, za katerega so pooblas¢eni, dan na
trg. Zregistracijo se jim omogo¢i, poleg sporo¢anja podatkov in informacij, ki jih morajo sporocati v
skladu z Uredbo 2017/745/EU in to uredbo, tudi izpolnitev obveznosti registracije pripomocka,
skladnega z Uredbo 2017/745/EU, kar doloCa 29. ¢len te uredbe.



Pooblas¢eni predstavniki v informacijski sistem sporocijo ime, naslov in kontaktne podatke, pri ¢emer
se s tem razume ime poslovnega subjekta, njegov naslov ter kontaktne podatke kot so ime in priimek
kontaktne osebe tega poslovnega subjekta, telefon in e-postni naslov za namene komuniciranja s
pristojnim organom. Med kontaktnimi podatki se lahko sporo€i posebej tudi javnho dostopni e-postni
naslov poslovhega subjekta. Pooblaséeni predstavniki morajo v skladu z dolo¢bami Uredbe
2017/745/EU, ki urejajo registracijo proizvajalcev v Eudamed sporo€iti tudi , ime, naslov in kontaktne
podatke osebe ali oseb, odgovornih za skladnost z zakonodajo.

V trenutku, ko nastopi obveznost registracije proizvajalcev v Eudamed, kar v skladu s to¢ko d) 123.
Clena Uredbe 2017/745/EU ustreza Sestim mesecem po objavi obvestila o zaCetku delovanja
Eudameda iz Cetrtega odstavka 34. ¢lena Uredbe 2017/745/EU, se ta Clen preneha uporabljati,
proizvajalci pa se morajo v skladu z 31. ¢lenom Uredbe 2017/745/EU registrirati v Eudamed.

K 29. ¢lenu:

V 29. ¢lenu se doloci, da proizvajalci s sedezem v Republiki Sloveniji preden dajo pripomocek, ki ni
pripomocek izdelan za posameznega uporabnika, in pooblas€eni predstavniki s sedeZzem v Republiki
Sloveniji preden je pripomocek, ki ni pripomocek, izdelan za posameznega uporabnika, za katerega
so pooblas€eni, dan na trg, za namene registracije pripomocka v informacijski sistem sporocijo v
prvem odstavku 29. Clena te uredbe navedene podatke. Ta dolo¢ba se uporablja do datuma, ki
ustreza 18 mesecem po datumu, ki v skladu s tocko (d) 123. ¢lena Uredbe 2017/745/EU ustreza
Sestim mesecem po objavi obvestila o zaCetku delovanja Eudameda iz tretjega odstavka 34. ¢lena
Uredbe 2017/745/EU, ko je pravno zavezujo€ rok, do katerega imajo proizvajalci €as, da registrirajo
svoje pripomocke v skladu z 29. ¢lenom Uredbe 2017/745/EU. Odstavek velja za pripomocke, ki so
skladni z Uredbo 2017/745/EU, medtem ko se za pripomocke, ki so legalno lahko $e dani na trg po
zacetku uporabe Uredbe 2017/745/EU, uporabljata Cetrti in Sesti odstavek tega Clena, ki dolo¢ata, da
pripomockov, ki so Ze vpisani v register pripomockov v skladu z ZMedPri, ni potrebno ponovno
registrirati, ter kako se v zvezi z njimi sporo¢a spremembe in kaksne.

Doloci se, da je za pripomocke, ki se jih registrira, potrebno predloziti informacije, ki jih tudi sicer za
registracijo dolo¢a Uredbe 2017/745/EU, prav tako pa, ker Eudamed Se ne deluje, kjer bi se podatki
avtomatko povezovali, proizvajalec oziroma pooblaséen predstavnik ob registraciji predlozi tudi
relevantne podatke o certifikatu za pripomocek, ki ga registrira (drugi odstavek tega ¢lena). Doloéi se,
da JAZMP na podlagi popolnosti podatkov predloZenih v sklopu registracije potrdi registracijo oziroma
predlagatelju poslje vlogo za dopolnitev na naslov, ki ga je predlozil ob registraciji oziroma ki je v
informacijski sistem vnesen za subjekt, ki pripomocke registrira. O vpisu se ne izda odloc¢ba.

Proizvajalec oziroma pooblasceni predstavnik sporoc€i v informacijski sistem vse spremembe podatkov
iz prvega in drugega odstavka tega Clena ter informacijo o tem, da se pripomocek ne daje vec na trg,
in sicer v sedmih dneh od nastanka teh sprememb.

Podatek o tem, &e se pripomocek ve€ ne daje na trg in podatki iz prvega odstavka tega €lena, razen
kontaktnih podatkov, so javno dostopni.

Proizvajalci bodo morali v skladu z Uredbo 2017/745/EU registrirati pripomocek (v UDI podatkovni
bazi in v Eudamedu). Ko bosta ta modula delujo¢a v sklopu celostno delujo€ega Eudameda in po
preteku 18 meseCne dobe, ko postane registracija pripomockov v Eudamedu obvezna (to je 24
mesecev po tem, ko je v Uradnem listu Evropske Unije objavljeno obvestilo o delovanju Eudameda),
se ta Clen preneha uporabljati.

K 30. ¢lenu:

S 30. ¢lenom se doloCi komu in kdaj priglaseni organi sporoCajo informacije v zvezi s certifikati o
skladnosti v €asu, ko uporaba Eudameda zaradi nedelovanja posameznih modulov Se ni mogoca in
poslediéno tudi neobvezna,. Vsebina je smiselno enako urejena v ZMedPri in na njegovi podlagi
sprejetih podzakonskih predpisih, vendar so obveznosti v obstojeci zakonodaji dolo€ene na nadin, ki ni
aplikabilen.



K 31. ¢lenu:

Z 30. ¢lenom se doloci, komu proizvajalci in pooblasceni predstavniki v ¢asu, ko se zaradi zakasnitve
delovanja Eudameda Se ne bo uporabljal, poro€ajo o resnih zapletih, varnostnih korektivnih ukrepih,
predloZijo kon¢no poro€ilo glede preiskave zapleta in poroCilo o trendu. Vsebina je smiselno enako
urejena v ZMedPri in na njegovi podlagi sprejetih podzakonskih predpisih, vendar so obveznosti v
obstojeci zakonodaji dolo€ene na nacin, ki ni aplikabilen.

Clen se uporablja do zadetka delovanja Eudameda.

K 32. ¢lenu:
Z 32. ¢lenom se doloci da proizvajalci s sedezem v Republiki Sloveniji in pooblasceni predstavniki s
sedezem v Republiki Sloveniji za pripomocke razreda IIl ali pripomocke za vsaditev, redno

posodobljena poroCila o varnosti predloZijo prigla8enemu organu, ki sodeluje pri ugotavljanju
skladnosti zadevnih pripomockov. Doloéi se, da so porocila o varnosti in ocene priglaSenega organa
na zahtevo dostopni JAZMP in pristojnim organom drzav ¢lanic Evropske unije.

Zaradi zakasnitve delovanja Eudameda, ki po datumu zacetka uporabe Uredbe 2017/745/EU Se ne bo
v celoti deloval in se posledicno ne bo uporabljal, ta doloéba dolofa, da namesto v Eudamed,
proizvajalci in pooblad€eni predstavniki redna posodobljena poro€ila o varnosti, ki jih dolo€a drugi
odstavek 86. Clena Uredbe 2017/745/EU, predloZijo ustreznemu priglaSenemu organu. Zadevna
poroCila o varnosti in ocene prigla8enega organa so na zahtevo dostopni JAZMP in pristojnim
organom drzav ¢lanic Evropske unije.

Clen se uporablja do zadetka delovanja Eudameda.

K 33. ¢lenu:

S 33. ¢lenom se doloci, da imajo doloCeni poslovni subjekti, ki so na podlagi ZMedPri vpisani v
register dejavnosti pri JAZMP, moznost, da se registrirajo do 30. junija 2021. Gre za poslovne
subjekte, ki so v skladu z Uredbo 2017/745/EU distributerji, proizvajalci pripomockov, izdelanih za
posameznega uporabnika, in/ali uvozniki. 10. ¢lena te uredbe, dolo¢a, kdaj se morajo registrirati
distributerji, 11. ¢lena te uredbe doloc¢a, kdaj se morajo registrirati proizvajalci pripomockov, izdelanih
za posameznega uporabnika in 26. ¢lena te uredbe, dolo¢a kdaj se morajo registrirati uvozniki. Ta
¢len dolo€a obveznost registracije za poslovne subjekte, ki so Ze registrirani po ZMedPri, do 30. 6.
2021. Na ta nacin se da tako poslovnim subjektom kot JAZMP moZnost, da se nov register postopoma
polni s podatki.

K 34. ¢lenu:
S 34. ¢lenom se doloci, da z dnem, ko zacne veljati ta uredba preneha veljati Uredba o izvajanju
uredbe (EU) o medicinskih pripomockih (Uradni list RS, $t. 16/18).

K 35. ¢lenu:

35. €len dolo¢a zaletek veljavnosti in uporabe uredbe, in sicer veljati zacne petnajsti dan po objavi v
Uradnem listu Republike Slovenije, uporabljati pa se zacne 26. maja 2021, kar je tudi dan od katerega
se, v skladu z njenim 123. ¢lenom uporablja Uredba 2017/745/EU.

Ne glede na zgoraj navedeno se 2. €len, ki dolo€a pristojna organa, 4. ¢len, ki dolo¢a v katerem jeziku
mora predlagatelj predloziti informacije in dokumentacijo, 6. ¢len, ki doloa zagotovitev sredstev in 19.
¢len, ki dolo€a pristojnosti pri nadzoru, za¢nejo uporabljati z dnem zacetka veljavnosti te uredbe.
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