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Nasa redna delavnica je namenjena vsem, ki Zelijo
pridobiti osnovno znanje ali izpopolniti svoje

kompetence na podrocju preverjanja
izpolnjevanja  zahtev  pred omogocanjem
dostopnosti  medicinskin  pripomockov (v

nadaljevanju pripomockov) na trgu, kar je klju¢no
za uvoznike in distributerje ter predstavlja
pomembno zahtevo v skladu z Uredbo
2017/745/EU o medicinskih pripomockih (MDR) in
Uredbo 2017/746/EU o in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockih (IVDR), ki je nujen del
inSpekcijskega nadzora.

Delavnica je primerna za vse, ki so vkljuceni v
postopke preverjanja v okviru uvoza, veleprodaje
in maloprodaje pripomockov (lekarna,
specializirana prodajalna ali katera koli druga
prodajalna), izdelave sistemov in paketov (npr.
optik) ali nadzora dobavne verige pripomockov
(proizvajalci).

Program delavnice, ki ga redno posodabljamo
skladno z najnovejSimi spremembami regulative,
novostmi na tem podro¢ju in pridobljenimi
izkusnjami s preverjanjem v okviru nasih storitev,
vkljucuje:

v osnovna regulatorna znanja o preverjanju pred
omogocanjem dostopnosti pripomockov na
trgu;

v'  praktiéne smernice o tem, kaj in kako
preverjati, da izpolnimo zahteve z najmanjSo
porabo viroy;

v' napotke za uvedbo optimalne metode
vzoréenja, ki je reprezentativna za
pripomaocke, ki jih dobavlja distributer;

v' samostojno vodeno preverjanje izpolnjevanja
zahtev za vzor¢ni pripomocek iz vasSega
prodajnega programa ob uporabi ustreznih
kontrolnih listov;

v" napotke za ustvarjanje ustreznih zapisov
(dokazil) o opravljenem preverjanju, ki so
kljuéni za uspesSen zakljucek inSpekcijskega
pregleda.

Poleg tega je pomembno omeniti, da inspektorji
zahtevajo dokazila o ustrezni usposobljenosti
osebja za preverjanje. Na delavnici boste pridobili
potrebna znanja in potrdila, ki bodo zadostila tej
zahtevi inSpektorjev.

Pridruzite se nam na redni delavnici in si zagotovite
potrebno  znanje za uspesno izpolnjevanje
obveznosti  preverjanja  pred omogocanjem
dostopnosti pripomockov na trgu.

Delavnico izvajamo najmanj enkrat letno v
spomladanskem in/ali jesenskem terminu ze od
leta 2019.

Ne zamudite priloZnosti za izboljSanje svojega
poslovanja in pridobitev konkurencne prednosti.
Prijavite se na naso redno delavnico Se danes!

Delavnica je strukturirana tako, da udelezence postopoma vpelje v kompleksno

podrocje preverjanja izpolnjevanja zahtev pred omogocanjem dostopnosti
pripomockov na trgu.

V uvodnem delu bodo podani klju¢ni vidiki regulacije pripomockov v Evropski
uniji, s poudarkom na prehodnem obdobju, ki velja tudi za uvoznike in
distributerje na podrocju preverjanja. Predstavljena bo struktura zakonodaje,
kljuéne smernice in standardi, ki jih je smiselno upoStevati pri preverjanju.
Pomembni izrazi in definicije bodo postavljeni v kontekst, skupaj z razvrs¢anjem
medicinskih in IVD medicinskih pripomockov v razrede. UdeleZenci bodo razumeli
postopke ugotavljanja skladnosti ter povezavo s certifikati, ki jih izdajo priglaseni
organi, izjavo EU o skladnosti in oznako CE. Prav tako bosta obravnavana
edinstvena identifikacija pripomockov UDI in Eudamed, ki sta klju¢na za ustrezno
izpolnjevanje obveznosti preverjanja.

Nadaljevali bomo s prakti¢nimi napotki za izpolnjevanje obveznosti preverjanja,
ki temeljijo na izku$njah, pridobljenih s preverjanjem v okviru nasSih storitev.
Poudarek bo na dejanskih nalogah, ki jih morajo izvajati uvozniki in distributerji,
da biizpolnili svoje obveznosti iz ¢clena 13(2), (4) in (9) oziroma ¢lena 14(2); ter na
preverjanju izpolnjevanja zahtev z uporabo ustreznih kontrolnih listov, ki jih bodo
udeleZzenci dobili v gradivu delavnice. Razlozili bomo tudi, kaksne zapise o
preverjanju je treba shraniti kot dokazilo o izpolnjevanju obveznosti, ter podali
napotke za uvedbo optimalne in reprezentativne metode vzorcenja, ki temelji na
tveganju in omogoca distributerjem optimizacijo porabe virov za preverjanje.

V drugem delu bodo udelezenci, po predhodni razlagi in napotkih za preverjanje,
samostojno preverili izpolnjevanje zahtev za ucni primer medicinskega
pripomocka ali za realni primer pripomocka iz lastnega prodajnega programa. V
slednjem primeru prinesite s seboj vzorec pripomocka in/ali ovojnine, izjave EU o
skladnosti in navodil za uporabo za pripomocek, ki je Ze na trgu v skladu z
zahtevami MDR ali IVDR. Ce gre za uvozen pripomocek, pa tudi ustrezne
certifikate.

Pridobljena znanja in kontrolni listi, ki jih prejmete na delavnici, vam bodo
zagotovili:
v'  optimalno izpolnjevanje obveznosti
dostopnosti v skladu z MDR in IVDR;
v' prakti¢na znanja za preverjanje:
- opremljenosti z oznako CE;
- alije proizvajalec pripravil izjavo EU o skladnosti;
- alije proizvajalec znan in je imenoval pooblas¢enega predstavnika;
- informacij, ki jih predlozi proizvajalec;
- podatkov uvoznika;
- alije proizvajalec dolocil UDI in
- certifikata;

preverjanja pred omogocanjem

v' vzpostavitev ustrezne reprezentativne metode vzorlenja, s katero boste
optimirali Stevilo preverjanj za pripomocke, ki jih distribuirate;

v' ustrezna dokazila o izpolnjevanju zahtev glede preverjanja pred
omogocanjem dostopnosti pripomockov v primeru inSpekcijskega pregleda.

Delavnico vodi:

Mag. Igor Lipuscek, univ. dipl. inZ. str., strokovni vodja podro¢ja medicinskih
pripomockov v raPHARM-u in strokovnjak s podrocja medicinskih pripomockov z
dolgoletnimi izkusnjami na vodilnih delovnih mestih tako v industriji kot pri
nacionalnem pristojnem organu (JAZMP) in javni zdravstveni zavarovalnici (ZZZS).
Poglobljena strokovna znanja na podrocju zakonodaje medicinskih pripomockov
je pridobival kot clan delovnih skupin v okviru Evropske komisije, skupnih
ocenjevalnih ekip za ocenjevanje priglasenih organov, kot ekspert RS pri
obravnavi predlogov novih uredb v delovni skupini Sveta EU za zdravila in
medicinske pripomocke ter kot predavatelj na Stevilnih usposabljanjih in
delavnicah.



PROGRAM DELAVNICE

09.00 h-10.45h 12.30 h - 13.30 h Kosilo
Osnovna regulatorna znanja za preverjanje pred 1330 h-15.30 h

omogocanjem dostopnosti pripomockov na trgu Nadaljevanje preverjanja izpolnjevanja zahtev

v Zakonodaja, pomembne smernice in prehodna
obdobja

v' Pomembni izrazi in opredelitve s primeri

v Preverjanje opremljenosti z oznako CE
o Pomen oznake CE

o o 5 o Velikost, oblika in namescanje oznake CE
o Medicinski in IVD medicinski pripomocek S o _ o
v Preverjanje ali je proizvajalec pripravil izjavo EU

o Dodatek za pripomocek o skladnosti

o lzdelki brez medicinskega namena o Pomen in vsebina izjave EU o skladnosti

o Sistemiin paketi/kompleti o Primeri pogostih neskladnosti izjave

© v Preverjanje ali je proizvajalec znan in je imenoval

v' Razvrscanje pripomockov v razrede in pooblaétenega predstavnika (uvoznik)

dokazovanje skladnosti v' Preverjanje informacij, ki jih predloZi
v' UDI in Eudamed proizvajalec
10.45 h-11.00 h Odmor o Splosne zahteve glede informacij
11.00h-11.45h o Informacije na oznaki
Kaj in kako preverjati: prakticne smernice za o Informacije na sterilni embalaZi
ucinkovito izpolnjevanje obveznosti o Informacije v navodilih za uporabo
v’ Kaj preverja uvoznik in kaj distributer o Informacije za pacienta, ki ima vsajen
v’ Sistem za izpolnjevanje obveznosti preverjanja pripomocek
v' Potrebna dokumentacija, obrazci in zapisi 15.30 h - 15.45 h Odmor
v Metoda vzoréenja 15.45 h - 16.30 h
11.45h-12.30h Nadaljevanje preverjanja izpolnjevanja zahtev
Praktiéni napotki in samostojno preverjanje v' Preverjanje podatkov uvoznika (distributer)
izpolnjevanja zahtev v’ Preverjanje ali je proizvajalec dolocil UDI
v' Predstavitev vzorénega namiSljenega primera Preverjanje certifikata (uvoznik)

medicinskega pripomocka/primerov iz

orodajnega programa udelezencev 16.30 h - 17.00 h Vprasanja in odgovori, diskusija

Delavnica bo potekala v Ljubljani, to¢na lokacija bo sporocena pred izvedbo.

Kotizacija za delavnico znasa 320,00 EUR + DDV (22 %) na udeleZenca in vkljucuje Se pisno gradivo, obrazce za preverjanje
medicinskih in IVD medicinskih pripomockov, potrdilo o udelezbi, postrezbo med odmorom in kosilo.

Na delavnico se prijavite tako, da izpolnite prijavnico na nasi spletni strani www.rapharm.eu ali pa nam pisete na
info@rapharm.eu in vplacate kotizacijo na:

raPHARM, svetovanje in izobraZzevanje, d.o.o.
MikloSiceva cesta 30, SI-1000 Ljubljana
TRR: SI56 0310 0100 2841 487

Za morebitne dodatne informacije smo vam na voljo na elektronskem naslovu info@rapharm.eu ali na telefonu 01 438 16 00.

Zaradi prakti¢ne narave delavnice je Stevilo udelezencev omejeno, vasa prijava pa je potrjena Sele po prejemu e-potrditve in vplacilu kotizacije. Odpoved udelezbe je veljavna le v
elektronski ali pisni obliki. V primeru odpovedi 8 dni (ali vec) pred dogodkom, udelezenec placa 30 % kotizacije. V primeru odpovedi 7 dni (ali manj) pred dogodkom, udelezenec placa
100 % kotizacije. Pridrzujemo si pravico do delnih sprememb v programu, v primeru premajhnega stevila udeleZencev ali visje sile pa tudi do odpovedi dogodka.




