raPHARM

Regulatorna spletna delavnica na temo distribucije medicinskih pripomockov:

PREVERJANJE IZPOLNJEVANJA OBVEZNIH ZAHTEV ZA
MEDICINSKE PRIPOMOCKE PRED OMOGOCANIJEM
NJIHOVE DOSTOPNOSTI NA TRGU

6.in 7. april 2022, Microsoft Teams




Delavnica je namenjena vsem gospodarskim
subjektom (distributerjem, uvoznikom, poo-
blas¢enim predstavnikom in proizvajalcem),
ki so vkljuceni v dobavno verigo medicinskih
pripomockov in potrebujejo prakticna
znanja za preverjanje izpolnjevanja zahtev, ki
jih morajo pri pripomockih preveriti pred

omogocanjem njihove dostopnosti na trgu.

Pridobljena prakti¢na znanja in ustrezne predloge vam
bodo v pomoc¢ pri preverjanju, ¢e so izdelki iz vasega
prodajnega programa skladni z Uredbo (EU) 2017/745
s poudarkom na:

njihovi opremljenosti z oznako CE,
vsebiniizjave EU o skladnosti pripomocka,
informacijah, prilozenih pripomocku,
informacijah, ki jih priloZi uvoznik in
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dodeljevanju edinstvenega identifikatorja
pripomocka — UDI.

Dokumentirano preverjanje skladnosti medicinskih
pripomockov pred omogocanjem njihove dostopnosti
na trgu:

v' odraZarazumevanje in nacin izpolnjevanja zahtev
¢l. 14 Uredbe s strani distributerja,

v omogoca hitro in ucinkovito preverjanje
pripomocka v skladu z izbrano metodo vzorcenja,

v'  zagotavlja dokazila o izpolnjevanju zahtev
zakonodaje,

v' omogoca uspesno zaklju¢en indpekcijski pregled.
Delavnica da prakti¢ne odgovore na vprasanja:

v' 0O ustreznosti opredelitve medicinskega
pripomocka in razvrs¢anja v ustrezen razred

v" Alije pripomocek domnevno skladen z
zahtevami Uredbe?

v' O ustrezni opremljenosti z oznako CE in izjavi
EU o skladnosti

v' 0O ustreznosti priloZenih informacij v skladu z
zahtevami poglavja Ill priloge | Uredbe

v" 0Oizpolnjevanju zahtev tretjega odstavka ¢lena
13 Uredbe, ki hi jih mora izpolniti uvoznik

v' 0 ustrezni dodelitvi UDI

v' 0 omejitvah glede omogo¢anja dostopnosti na
trgu pripomockov skladnih z direktivo
93/42/EGS po zacetku uporabe Uredbe,
dne 26. maja 2021

Uvodna predstavitev vsebuje pregled obveznosti gospodarskih subjektov,
ki opravljajo promet z medicinskimi pripomocki na debelo in/ali drobno,
vkljuéno z lekarnami in drugimi prodajalnami, ki omogocajo dostopnost
pripomockov, v zvezi z zahtevami Uredbe (EU) 2017/745, vezanimi na
preverjenje pripomocka pred omogocanjem dostopnosti na trgu.

Ob navedbi primerov bodo opredeljeni osnovni pojmi, kot so: medicinski
pripomocek, dodatek za medicinski pripomocek, pripomocek, izdelan za
posameznega uporabnika, sistem, paket ... Predstavljena bodo pravila za
razvr$¢anje pripomockov v ustrezne razrede, s primeri.

Sledil bo podroben pregled zahtev Uredbe, vezanih na preverjanje
pripomockov s strani distributerjev ter podana ¢asovnica, ki dolo¢a, do
kdaj in za katere pripomocke, ki so skladni z direktivo 93/42/EGS, se Se
lahko omogoca dostopnost na trgu, po zacetku uporabe Uredbe.

Na osnovi pripravljenih predlog bodo udeleZzenci samostojno preverjali
skladnost oznake CE, izjave EU o skladnosti, oznacevanja in navodil za
uporabo za ucni primer medicinskega pripomocka ali za realni primer
pripomocka iz lastnega programa. V slednjem primeru potrebujete vzorce
ovojnine, izjave EU o skladnosti ali izjave ES o skladnosti in navodil za
uporabo, ki jih prinesete s seboj.

Delavnica daje osnovna znanja potrebna za preverajnje, ali se izdelek za
katerega omogocate dostopnost na trgu, uvrs¢a med medicinske
pripomocke in ali je pravilno razvrséen v razred. Usposobi vas za
preverjanje skladnosti pripomockov pred omogocanjem dostopnosti na
trgu, v obsegu izpolnjevanja zahtev, vezanih na preverjanje s strani
distributerja.

Pridobljena znanja in pripravljene predloge vam bodo, ob uporabi metode

vzoréenja, ki je reprezentativna za pripomocke, ki jih dobavljate,

zagotovila:

v" lzpolnjevanje zahtev drugega odstavka ¢lena 14 Uredbe

v' Optimalno in ustrezno dokumentiranje in vodenje evidenc

preverjanja skladnosti pripomockov za katere omogocate dostopnost

na trgu

Ustrezno preverjanje izjave EU o skladnosti

Preverjanje in uporabo edinstvene identifikacije pripomockov (UDI)

Razpoznavanje pripomockov, ki niso v skladu z Uredbo in lahko

predstavljajo resno tveganje (vigilanca)

v' Razpoznavanje pripomockov, ki so skladni z direktivo 93/42/EGS in se
za njih Se lahko omogoca dostopnost na trgu

v" Ustrezna dokazila o izpolnjevanju zahtev nove zakonodaje, vezanih na
preverjanje pripomockov v primeru inSpekcijskega pregleda

v" Hitro in u¢inkovito vklju¢evanje novih sodelavcev v proces preverjanja
pripomockov ter pri bolj izkusenih sodelavcih ucinkovito osvezitev in
dopolnitev obstojecih znanj

v" Ustrezno sodelovanje pri inspekcijskem pregledu, kar vpliva na njegov
zakljucek

SNENEN

Delavnico vodi:

Mag. Igor Lipuséek, univ. dipl. inZ., strokovnjak s podrocja medicinskih
pripomockov z dolgoletnimi izkusnjami na vodilnih delovnih mestih tako v
industriji kot pri nacionalnem pristojnem organu (JAZMP). Poglobljena
strokovna znanja na podrocju zakonodaje medicinskih pripomockov je
pridobival kot ¢lan delovnih skupin v okviru Evropske Komisije, skupnih
ocenjevalnih ekip za ocenjevanje priglasenih organov in kot ekspert RS pri
obravnavi predlogov novih uredb v delovni skupini Sveta EU za zdravila in
medicinske pripomocke.



PROGRAM DELAVNICE

PRVI DAN DELAVNICE

09.00h-10.45h

Osnovna prakti¢na znanja, potrebna za preverjanje

skladnosti medicinskega pripomocka pred

omogocanjem njegove dostopnosti na trgu v obsegu

izpolnjevanja zahtev Uredbe (EU) 2017/745, vezanih na

preverjanje s strani distributerja

Kaj mora preveriti distributer?

Razvricanje izdelkov med medicinske pripomocke

Kaj so dodatki, sistemi in paketi?

Kdaj se izdelek razvrs¢a med pripomocke, izdelane

za posameznega uporabnika?

Kako se pripomocki razvrs¢ajo v posamezne

razrede?

Kaj je UDI in kaj je EUDAMED?

Primeri napacnega razvrS¢anja med medicinske

pripomocke in v razrede

v Casovnica za pripomocke izdelane v skladu z
Direktivo 93/42/EGS

AR N NENEN

<

10.45 h - 11.00 h Odmor

11.00h-12.30h
Praktiécno  preverjanje  skladnosti medicinskih
pripomockov pred omogocanjem njegove dostopnosti
na trgu v obsegu izpolnjevanja zahtev Uredbe (EU)
2017/745 vezanih na preverjanje s strani distributerja
v Priprava in vsebina ustreznih kontrolnih listov za
preverjanje:
o oznake CE
o izjave EU o skladnosti
o oznacevanja pripomockov
o navodil za uporabo
v' Predstavitev u¢nega primera pripomocka in
pricetek prakti¢nega preverjanja skladnosti

DRUGI DAN DELAVNICE

09.00h-11.00 h
Nadaljevanje prakti¢nega dela
v" Preverjanje skladnosti u¢nega primera pripomocka
ali realnega pripomocka iz prodajnega programa
udeleZencev s preverjanjem:
o oznake CE
o izjave EU o skladnosti
o oznacevanja pripomockov
o navodil za uporabo

11.00 h-11.15 h Odmor
11.15 h - 12.00 h Predstavitev narejenega

12.00 h - 13.00 h Vprasanja in odgovori, diskusija

Delavnica poteka na daljavo, v spletni platformi
Microsoft Teams. Nekaj dni pred delavnico boste na
vaso elektronsko posto, ki jo boste navedli ob
prijavi, prejeli elektronsko gradivo, povezavo do
spletnega dogodka in preostala navodila.

Kotizacija za delavnico znasa 280,00 EUR + DDV (22
%) in vkljuCuje Se gradivo v elektronski obliki, vzorce
dokumentacije in potrdilo o udelezbi.

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 izobraZevanje, d.o.o0.
MikloSi¢eva cesta 30, SI-1000 Ljubljana
TRR: SI56 0310 0100 2841 487

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

Zaradi prakticne narave delavnice, je Stevilo udelezencev zelo 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 plata 100 % kotizacije. Pridrzujemo si
pravico do delnih sprememb v programu, v primeru premajhnega Stevila
udelezencev ali visje sile pa tudi do odpovedi dogodka.




