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To navodilo sluzi kot pomoc priizpolnjevanju elektronske vloge na portalu SPOT, s katero se pri JAZMP
registrirajo poslovni_subjekti, ki se v _Republiki Sloveniji ukvarjajo z medicinskimi pripomocki.
Dokument sluZi tudi kot pojasnilo, kdo je kdo od subjektov po novi Uredbi o medicinskih pripomockih
(EU) 2017/745 (MDR), Uredbi (EU) 2017/746 o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih in
Zakonu o medicinskih pripomockih (Uradni list RS, st. 98/09), ki je v delu, ki se tice postopka registracije
Se veljaven.

Ta dokument z namenom olajSanja razumevanja dolo¢b glede prehoda z regulatornega okvirja
direktiv, kiso bile v slovenski pravnired prenesene z Zakonom o medicinskih pripomockih (Uradni list
RS, $t. 98/09; ZMedPri), na MDR in IVDR, poudarja razlike med osnovnimi koncepti, ki jih uvaja MDR in
IVDR, in definicijami, ki so se uporabljale za podrocje medicinskih pripomockov do zacetka uporabe
MDR in IVDR.

Uporabljeni izrazi:

MDR — angl. Medical Device Regulation — Uredba (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.

Neuradno konsolidirano verzijo najdete tukaj: slovenska | angleska

IVDR —ang. in vitro Medical Device Regulation -Uredba (EU) 2017/746 Evropskega Parlamenta in Sveta
z dne 5. aprila 2017 o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih ter razveljavitvi Direktive
98/79/ES in Sklepa Komisije 2010/227/EU (Uredba (EU) 2017/746 (IVDR))

Neuradno konsolidirano verzijo najdete tukaj: slovenska | angleska

ZMedPri — Zakon o medicinskih pripomockih (Uradni list RS, $t. 98/09)

EUDAMED - je evropska podatkovna zbirka, vzpostavljena na podlagi z Uredbe (EU) 2017/745 o
medicinskih pripomockih (MDR) in Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro diagnosti¢nih pripomockih (IVDR),
razvita s strani Evropske komisije. Namen zbirke je preglednost nad pripomocki na trgu EU in krepitev
nadzora trga, identifikacija pripomockov, laZja sledljivost. Je spletni portal za izmenjavo informacij med
gospodarskimi subjekti, nacionalnimi pristojnimi organi, priglasenimi organi in Evropsko komisijo.

Uraden zacetek uporabe EUDAMEDA — EUDAMED bo postal obvezen za uporabo in registracijo
poslovnih subjektov 6 mesecem po objavi v Uradnem listu Evropske unije, da je polno funkcionalen.

JAZMP — Javna agencija Republike Slovenija za zdravila in medicinske pripomocke. JAZMP je v RS
pristojni organ za podrocje medicinskih pripomockov.
Navodila:

Vsa polja v vlogi oznacena z zvezdico *, so obvezna. Obrazec izpolnjevalca vloge brez vnosa
ustreznega podatka v taksno polje ne bo spustil napre;j.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=SL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0745-20200424&from=SL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0746-20220128&from=SL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0746-20170505&from=SL
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1. Navodila za izpolnjevanje obrazca na portalu SPOT, namenjena
registraciji proizvajalca, pooblascenega predstavnika proizvajalca,
proizvajalca pripomocka po meri

1.1. Prijava v portal SPOT

Pred izpolnjevanjem obrazca se prijavite v portal SPOT, na naslovu — https://spot.gov.si/

SI-PASS prijava Prijava v portal SPOT

Portal SPOT omogo€a prijavo preko SI-PASS - V portal SPOT se lahko prijavite s kvalificiranim

storitve za spletno prijavo in e-podpis. i digitalnim potrdilom. Prijava s certifikatom

7 Ve informecij o prijma v portal SPOT ? Ve informecij o prijei v portal SPOT

Slika 1: Prijava v sistem

Prijavo v sistem opravite preko SI-PASS. Navodila za registracijo so dostopna tukaj.

1.2. Izbira poslovnega subjekta

Delo s poslovnim subjektom

avijate 2a subjexte, pri katerih ste registrirani kot odgovorna oseba ali pa 512 2a delo s subjektom poobladéeni

Vpisite davéno Stevilko s.p. [

Zadnja uspesna iskanja Pooblastila
e Lo e o S Ualn A Bl i maticna st/ poslovni subjekt / postopek
ot e o iia s S E i st dawna st/
o SPOT St.reg.
Vpidite 10-mestno matiéno Stevilko 12/
X 5 730008 0
x & 5554195000 F
) 5 X € S00082300¢ -
Vpisite SPOT Stevilko L2 SRS

Slika 2: Delo s poslovnim sistemom


https://spot.gov.si/
https://evem.gov.si/info/common/pomoc-in-podpora/uporabniska-navodila-za-e-postopke-na-portalu-spot-(evem)/si-pass-registracija/
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2. 0snovni podatki

Osnovni podatki:

Osnovni podatki o podjetju se prenesejo iz Poslovnega registra Slovenije (AJPES). Vpisati je
potrebno le Se Splosni kontaktni e-naslov podjetja, kamor vam bo JAZMP poslala potrdilo o
registraciji poslovnega subjekta v registre dejavnosti.

Osnovni podatki o poslovnem subjektu

Matiéna Stevilka:

Nazlv:

Naslov:

Postna Stevilka: Posta:

Pravnoorganizacl)ska oblika

Splo3nl kontaktnl e-naslov: *

Sifra dejavnosti:

Sifre dejavnosti podjetja se prenesejo iz Poslovnega registra Slovenije (AJPES). Za opravljanje
dejavnosti proizvodnje z medicinskimi pripomocki, mora podjetje imeti registrirano Sifro dejavnosti
32.500 - Proizvodnja medicinskih instrumentov, naprav in pripomockov.

Dejavnost
Sifra dejavnosti Opis Datum vpisa Glavna
43.320 Verajevanje stavbnega pohistva 18.07.2003 D
01110 Pridelovanie Zit (razen riza), strocnic in oljnic 1911.2018 N
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Kontaktni podatki:
Ime In prliimek kontakte osebe: ¥ Telefon kontaktne osebe: *

E-naslov kontaktne osebe: ¥
Vpisite kontaktne podatke

b osebe, ki je zadolZena za
komunikacijo z JAZMP.

znacite, v kolikor niste zaposleni pri poslovnem subjektu za katerega oddajate vlogo

Oznacite, v kolikor niste
zaposleni pri poslovnem
subjektu za katerega
oddajate vlogo.

Dejavnost:

Dejavnosti, ki jih poslovni subjekt izvaja na podrocju medicinskih
pripomockov

Izberite dejavnost, ki jo Zelite
registrirati in ki jo poslovni subjekt
na podrocju medicinskih
pripomockov opravlja. Izberete
lahko vec dejavnosti hkrati.

Oznadlte vrsto dejavnostl, kI jo Zellte registriratl: *

Proizvajalec

Pooblasceni predstavnik

Proizvajalec pripomockov, izdelanih za posameznega uporabnika (custom-made)




SLOVENSKA
P REPUBLIKA SLOVENIJA
‘ |
&/ MINISTRSTVO ZA JAVNO UPRAVO SP O L} :zzti"”“

2. Proizvajalci

V skladu z definicijami uredb je ,proizvajalec” fizicna ali pravna oseba, ki izdeluje ali popolnoma predela
pripomocek ali naroci zasnovo, izdelavo ali popolno predelavo pripomocka in ki ta pripomocek trzi pod
svojim imenom ali blagovno znamko. Gre za proizvajalce pripomockov (angl. manufacturer), za katere
MDR in IVDR dolocata obveznosti iz zahtev v 10. ¢lenu. Po objavi v UL Unije, da je EUDAMED polno
funkcionalen, se bodo morali vanj registrirati vsi slovenski proizvajalci (31. ¢len MDR in 28. ¢len IVDR).
Do objave je registracija v EUDAMED na prostovoljni osnovi, registracija pri JAZMP preko portala SPOT
pa v obdobju do polnega delovanja EUDAMEDA obvezna.

Proizvajalci pripomockov in proizvajalci pripomockov, izdelanih za posameznega uporabnika (custom-
made) imajo po MDR drugacne obveznosti. V EUDAMED in SPOT bodo vpisani proizvajalci, proizvajalci
pripomockov izdelanih za posameznega uporabnika pa le preko portala SPOT in bodo vodeni v
nacionalnem registru poslovnih subjektov. V kolikor je poslovni subjekt hkrati proizvajalec
(manufacturer) in proizvajalec pripomockov, izdelanih za posameznega uporabnika, je zavezan
izpolnjevati obveznosti, ki se nanasajo na obe dejavnosti, vklju¢no z registracijo obeh dejavnosti.

Poslovni subjekti, ki so proizvajalci, torej proizvajajo in trzijo pripomocke, kot jih definirata uredbi,
se morajo prek portala SPOT registrirati Se preden dajo prvi pripomocek na trg.

Proizvajalec mora predloZiti naslednje podatke:
Podatke o osebi, odgovorni za skladnost z zakonodajo na podlagi 15. ¢lena MDR, ki pravi, da morajo

imeti proizvajalci vsaj eno osebo, ki je odgovorna za skladnost z zakonodajo in ima potrebno strokovno
znanje na podrocju medicinskih pripomockov.

Podatki o osebi, odgovorni za skladnost z zakonodajo (v skladu s 15. ¢lenom MDR)

Ime In priimek: ¥ Telefon: ¥

E-naslov: ¥

‘i] Oznacite, Ce oseba, odgovorna za skladnost z zakonodajo, ni zaposlena pri poslovnem subjekt

Oseba, odgovorna za skladnost z zakonodajo ni
nujno, da je vedno zaposlena pri proizvajalcu.
Odkljukajte ta kvadratek, ¢e ni.

Prikaze se vam spodnje polje, v katerega
napiSete ime in naslov, ter drzavo podjetja, pri
katerem je oseba, odgovorna za skladnost z
zakonodajo zaposlena, ¢e dela v okviru drugega
podjetja.
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Ustrezna dokazila o izpolnjevanju pogojev za dolocitev osebe odgovorne za skladnost z zakonodajo pri
proizvajalcu, kot navaja 15. ¢len MDR in IVDR posredujte ob oddaji vloge na JAZMP.

Po uspesno zakljuceni registraciji poslovnega subjekta je zakonska obveznost proizvajalca priglasitev
pripomocka v Register medicinskih pripomockov na JAZMP. Obrazci so dostopni na spletni strani
JAZMP v zavihku Registracija medicinskih pripomockov ali na povezavi tukaj.

Podatke o razredu tveganja:

Podatkl o razredu tveganja medicinskega pripomocka * Oznacite najvi3)l razred tveganja medicinskih

ripomockov, ki JIh dajete na trg. *
¥| Medicinski pripomocki skladni z MDR, Direktivo Sveta we ] } e

90/385/ES ali Direktivo Sveta 93/42/EGS v

vitro diagnosticni medicinski pripomocki skladni z
Direktivo 98/79/ES

¥| In-vitro diagnostiéni medicinski pripomocki skladni z

Oznadite najvid)l razred tveganja medicinskih
pripomockov, ki JIh dajete na trg. ¥

IVDR "
Oznacite najvi3)l razred tveganja medicinskih
Izberite, kateri je najvigji razred tveganja pripomockov, ki Jih dajete na trg. ¥
pripomockov, ki jih dajete na trg glede na <

to, ali je medicinskih pripomockov skladen z
direktivami ali z uredbama MDR ali IVDR.



https://www.jazmp.si/medicinski-pripomocki/registracija-medicinskih-pripomockov/
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3. Pooblasceni predstavniki

V skladu z definicijami uredb je ,pooblaséeni predstavnik” vsaka fizi¢na ali pravna oseba s sedezem
v Uniji, ki je prejela in sprejela pisno pooblastilo proizvajalca, ki se nahaja zunaj Unije, da v njegovem
imenu izvaja dolocene naloge v zvezi z obveznostmi tega proizvajalca po MDR in IVDR. Gre za
poslovne subjekte, ki sklenejo pisni dogovor s proizvajalci iz tretjih drzav, da v njihovem imenu
izvajajo naloge doloc¢ene v pooblastilu. Pooblascen predstavnik (angl. authorised representative) je
za okvarjene pripomocke pravno odgovoren na isti podlagi kot proizvajalec in solidarno z njim.

Pripomockov proizvajalca, ki nima sedeza v kateri izmed drzav ¢lanic, ni mogoce dati na trg Unije,
Ce proizvajalec iz tretje drzave zanje nima imenovanega pooblascenega predstavnika. Pooblasceni
predstavnik ima torej pomemben regulatorni status, ki ga ne moremo enaciti ali zamenjati s
splos$nimi izrazi, kot so »uradni zastopnik«, »pooblaséeni zastopnik«, »uradni dobavitelj«,
»ekskluzivni  zastopnik«, »authorised dealer«, »partner«, »authorised supplier«, »official
distribution partner«, »exclusive international distributer.« Pooblas¢eni predstavniki imajo
obveznostregistracije v EUDAMED, ko bo ta polno funkcionalen $e preden je prvi pripomocek, za
katerega so pooblasceni, dan na trg EU. Registracija pooblas¢enega predstavnika v EUDAMED-u je
tudi pogoj za registracijo proizvajalca iz tretje drzave v EUDAMED-u, saj pooblaséeni predstavnik registracijo
svojega proizvajalca ali vec proizvajalcev potrdi.

Pooblasceni predstavnik mora predloziti naslednje podatke:

Podatke o proizvajalcu medicinskega pripomocka za katerega je pooblascen:

Podatki o proizvajalcu medicinskega pripomocka za katerega ste pooblasceni

Nazlv prolzvajalca: ¥

Naslov prolzvajalca: ¥ ) . .
Navedite polni naziv proizvajalca,

ki ima sedez izven EU in za
katerega ste pooblasceni, njegov
polni naslov, vkljuéno z drzavo ter
e-naslovom za komunikacijo.

P
«

E-naslov prolzvajalca: ¥

Pisno pooblastilo:

Pisno pooblastilo med proizvajalcem, s sedezem izven EU in pooblas¢enim predstavnikom proizvajalca v EU

PriloZite veljavno pisno pooblastilo med prolzvajalcem, s sedeZem Izven EU In pooblaiéenim predstavnikom
prolzvajalca s sedezem v EU *

S klikom na ta gumb nalozite
sliko/sken/datoteko pooblastila
oziroma imenovanja oziroma
pogodbo med pooblascenim
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predstavnikom in proizvajalcem
iz tretje drzave.
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Podatke o osebi, odgovorni za skladnost z zakonodajo na podlagi 15. ¢lena MDR, ki pravi, da morajo
imeti pooblasceni predstavniki vsaj eno osebo, ki je odgovorna za skladnost z zakonodajo in ima
potrebno strokovno znanje na podrocju medicinskih pripomockov.

Podatki o osebi, odgovorni za skladnost z zakonodajo (v skladu s 15. élenom MDR)

Ime In priimek: ¥ Telefon: ¥
E-naslov: ¥
te, Ce oseba, odgovorna za skladnost z zakonodajo, ni zaposlena pri poslovnem subjektu

V primeru,

Oseba, odgovorna za zakonodajo ni nujno, da
je vedno zaposlena pri pooblas¢enem
proizvajalcu. Odkljukajte ta kvadratek, ce ni.
\ PrikaZe se vam spodnje polje, v katerega
napisete ime in naslov, ter drzavo podjetja,
pri katerem je oseba, odgovorna za skladnost

z zakonodajo zaposlena, ¢e dela v okviru
drugega podjetja.

Ustrezna dokazila o izpolnjevanju pogojev za dolocitev osebe odgovorne za skladnost z zakonodajo
pri pooblas¢enem predstavniku proizvajalca, kot navaja 15. ¢len MDR in IVDR posredujte ob oddaji
vloge na JAZMP.

Po uspedno zakljuéeni registraciji poslovnega subjekta, je zakonska obveznost pooblascenega
predstavnika proizvajalca priglasitev pripomocka v Register medicinskih pripomockov na JAZMP.
Obrazci so dostopni na spletni strani JAZMP v zavihku Registracija medicinskih pripomockov ali na
povezavi tukaj.

Podatke o razredu tveganja:

Podatkl o razredu tveganja medicinskega pripomocka * Oznatite najvi$)l razred tveganja medicinskih
pripomockov, kil |Ih prolzvajalec I1zdeluje In za katere vas

¥| Medicinski pripomoc¢ki skladni z MDR, Direktivo Sveta Je pooblastiL. *
90/385/ES ali Direktivo Sveta 93/42/ECS i

¥| In-vitro diagnostiéni medicinski pripomocki skladni z v
Direktivo 98/79/ES

Oznacite najvi3)l razred tveganja medicinskih
pripomockov, ki Jih prolzvajalec Izdeluje In za katere vas
Je pooblastil. *

¥| In-vitro diagnostiéni medicinski pripomocki skladni z
VDR

pripomockov, ki jih proizvajalec izdeluje in za
katere vas je pooblastil, ter izberite ali je
medicinskih pripomockov skladen z
direktivami ali z uredbama MDR ali IVDR.

Oznacite najvis)l razred tvegan)a medicinskih
pripomodkov, ki JIh prolzvajalec Izdeluje In za katere vas
|e pooblastil. ¥

e oznaclll zgornjo moZnost, navedite Ime, naslov In drZavo pod|etja, prl katerem Je oseba zaposlena: ¥
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%)  REPUBLIKA SLOVENIJA
‘ﬂ MINISTRSTVO ZA JAVNO UPRAVO SP O i

SLOVENSKA
POSLOVNA
TOCKA

4. Proizvajalci pripomockov, izdelanih za posameznega uporabnika
(custom-made)

Pri pripomockih, izdelanih za posameznega uporabnika je pomembno poudariti, da MDR oZi nabor
pripomockov, ki ustrezajo temu regulatornemu statusu. To so na primer posebej izdelani dentalni
pripomocki in slusni aparati, pripomocki za vsaditev za nadomestitev anatomske hibe, posebej
izdelaneproteze, ortoze, itd. Pripomocki, izdelani za posameznega uporabnika so definirani v tretji
tocki 2. ¢lena MDR, in sicer:

Lpripomocek, izdelan za posameznega uporabnika” pomeni vsak pripomocek, posebej izdelan v
skladu z narocilnico katere koli osebe, ki je po nacionalnem pravu pooblas¢ena zaradi svojih
poklicnih kvalifikacij, v kateri so na odgovornost te osebe navedene posebne znacilnosti zasnove, in
ki je namenjen samo uporabi pridolocenem pacientu in izkljucno za zadovoljitev njegovega osebnega
stanjain potreb.

Vendar se masovno proizvedeni pripomocki, ki jih je treba prilagoditi, da bi ustrezali posebnim
zahtevam vseh poklicnih uporabnikov, in pripomocki, ki so masovno izdelani z industrijskimi postopki
izdelave v skladu z narocCilnicami katere koli pooblascene osebe, ne Stejejo za pripomocke, izdelane
za posameznega uporabnika.

Zgolj poslovni subjekti, ki proizvajajo (izdelujejo) izdelke, ki izpolnjujejo zgornjo definicijo, so
proizvajalci pripomockov, izdelanih za posameznega uporabnika. Pripomocki, izdelani za
posameznegauporabnika, niso enako kot pripomocki, ki se jih za kon¢nega uporabnika prilagodi.
Podrobnejsidokument z vprasanji in odgovori, ki povzema obveznosti proizvajalcev tovrstnih
pripomockov, s primeri teh pripomockov in razmejitvenimi kriteriji za loCevanje od uporabniku
prilagojenih (prilagodljivih) pripomockov je pripravila Evropska komisija in je dosegljiv tukaj.

Posebej poudarjamo, da velika vecina optikov v skladu z definicijo pripomocka, izdelanega za
posameznega uporabnika, in glede na zgornja harmonizacijska pravila/smernice Evrope, niso
proizvajalci, temvec¢ so s tem, ko omogocajo dostopnost pripomockov, kljub temu, da jih za
konénega uporabnika nekoliko prilagodijo oziroma pripravijo, njihovi distributerji oziroma uvozniki.
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Proizvajalec pripomockov, izdelanih za posameznega uporabnika mora predloZiti naslednje podatke:

Podatkl o razredu tveganja medicinskega pripomocka ¥ Oznaclite najvi3)l razred tveganja pripomockov, ki Jih
dajetenatrg. ¥

|

pripomockov, izdelanih za
posameznega uporabnika, ki jih
dajete na trg.

Izberite eno ali vec
kategorij, med katere

e spadajo pripomocki, ki jih
Oznaéite, ée prolzvajate pripomoéke za vsaditev: * izdelujete.
Da

Oznadite, ¢e prolzvajate pripomocei;kLysebule all vgrajuje zdravilno uéinkovino, vkljuéno z derivati Eloveske krvl all
plazme all Eloveskiml all Zivalskiml tkivi all cé kot so navedenl v Uredbl (EU) 3t. 722/2012. *

Da

Ne Oznacite, Ce proizvajate pripomocke,
izdelane za posameznega uporabnika, ki so
za vsaditev.

MDR definira , pripomocek za vsaditev” kot

Uredba (EU) 722/2012 doloca vsak pripomocek, vkljuéno s tistimi, ki se
posebne zahteve v zvezi z dajanjem na delno ali v celoti absorbirajo, ki je namenjen:
trg in/ali v uporabo medicinskih — popolni vstavitvi v ¢lovesko telo ali
pripomoc¢kov, vkljuéno z aktivnimi — zamenjavi epitelne povrsine ali povrsine
medicinskimi pripomocki za vsaditev, oesa s klini¢nim posegom, pri cemer po
izdelanimi z uporabo Zivalskih tkiv, ki opravljenem postopku ostane v telesu.
so neaktivni, ali neaktivnih Za pripomocek za vsaditev se Steje tudi vsak
proizvodov, pridobljenih iz Zivalskega pripomocek, ki je namenjen delni vstavitvi v
tkiva. ¢lovesko telo s kliniénim posegom in ki po
opravljenem postopku ostane v telesu

najmanj 30 dni.

Podatke o osebi, odgovorni za skladnost z zakonodajo na podlagi 15. ¢lena MDR:

Ustrezna dokazila o izpolnjevanju pogojev za dolocitev osebe odgovorne za skladnost z zakonodajo pri
proizvajalcu pripomockov, izdelanih za posameznega uporabnika, kot navaja 15. ¢len MDR posredujte
ob oddaji vloge na JAZMP.

5. lzjava
Poslovni subjekt z registracijo oz. z oddajo vloge
|Zi sporoci, da opravlja regulirano dejavnost oz.
Zjava dejavnosti, ki so predmet zakonodaje s tega

podrocja in da je seznanjen z obveznostmi, ki jih
ima kot poslovni subjekt v zvezi s temi predpisi.

Izjava *

Z oddajo vloge izjavljam, da sem seznanjen z dolo¢bami zakonodaje na podrocju medicinskih pripomockov in z

obveznostmi, ki jih
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