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3750. Pravilnik o medicinskih pripomočkih

Na podlagi 85., 86., 87., 88., 91., 92., 94., 95., 98.,
100., 101., 104. in 107. člena zakona o zdravilih in medi-
cinskih pripomočkih (Uradni list RS, št. 101/99 in 70/00)
minister za zdravstvo izdaja

P R A V I L N I K
o medicinskih pripomočkih*

I. SPLOŠNE DOLOČBE

1. člen
1. Ta pravilnik določa zahteve za medicinske pripo-

močke in aktivne medicinske pripomočke za vsaditev ter
kriterije za ugotavljanje njihove skladnosti z bistvenimi zahte-
vami za varnost in zdravje.

Izrazi, uporabljeni v tem pravilniku, imajo naslednji po-
men:

a) medicinski pripomočki so instrumenti, aparati, sred-
stva, materiali in drugi izdelki za humano in veterinarsko
uporabo, ki svojega osnovnega namena za katerega so
izdelani ne dosežejo na podlagi farmakoloških, kemičnih,
imunoloških ali metaboličnih lastnosti in ki se uporabljajo
sami ali v kombinaciji vključno s programsko opremo, potre-
bno za njihovo pravilno uporabo.

Namenjeni so za:
– diagnosticiranje, preprečevanje, spremljanje, zdrav-

ljenje ali lajšanje bolezni;
– diagnosticiranje, spremljanje, nadzorovanje, zdrav-

ljenje, lajšanje ali nadomeščanje okvare ali invalidnosti;
– preskušanje, nadomeščanje ali spreminjanje anatom-

skih ali fizioloških funkcij organizma;
– nadzor rojstev;
b) medicinski pripomočki so tudi izdelki, ki so izdelani

za izključno uporabo z medicinskim pripomočkom;
c) in vitro diagnostični medicinski pripomočki za dolo-

čitev diagnoze in vitro vključujejo reagente, komplete rea-
gentov, umerjevalce, kontrolne materiale, instrumente, apa-
rate, opremo ali sisteme ne glede na to ali se uporabljajo

sami ali v kombinaciji, kot to določa izdelovalec z namenom
pridobitve podatkov:

– za določitev fiziološkega ali patološkega stanja;
– za določitev kongenitalnih anomalij;
– za določitev varnosti in kompatibilnosti z uporabni-

kom;
– za spremljanje terapevtskih posegov;
d) medicinski pripomočki narejeni po naročilu za dolo-

čenega uporabnika;
e) medicinski pripomočki namenjeni kliničnemu pre-

skušanju, so tisti medicinski pripomočki, ki so namenjeni
uporabi zdravnika pri izvajanju raziskav;

f) izdelovalec medicinskih pripomočkov je dobavitelj, ki
je odgovoren za načrt, izdelavo, pakiranje in označevanje
medicinskega pripomočka preden ga da v promet pod la-
stnim imenom, ne glede na to ali je vse dejavnosti izdelave
opravil sam ali jih je v njegovem imenu opravila tretja oseba.

Dolžnosti izdelovalca iz tega pravilnika se nanašajo tudi
na fizične in pravne osebe, ki sestavljajo, pakirajo, obdeluje-
jo, obnavljajo in/ali označujejo medicinske pripomočke z
namenom dajanja v promet pod svojim imenom.

To določilo se ne nanaša na osebe, ki četudi v smislu
prvega odstavka te točke niso izdelovalci, ki sestavljajo ali
prilagajajo medicinske pripomočke, ki so že na trgu z dolo-
čenim namenom uporabe in so namenjeni posameznemu
uporabniku;

g) namen uporabe pomeni uporabo za katero je medi-
cinski pripomoček namenjen v skladu s podatki, ki jih navaja
izdelovalec pri označevanju, v navodilih in/ali v promocij-
skem materialu;

h) dajanje v promet pomeni prvič odplačno ali brez-
plačno dobaviti medicinski pripomoček v Republiki Sloveni-
ji, razen medicinskih pripomočkov namenjenih kliničnemu
preskušanju ne glede na to ali je medicinski pripomoček
nov ali obnovljen;

i) dajanje v uporabo pomeni stopnjo na kateri je medi-
cinski pripomoček prvič pripravljen za uporabo v skladu s
predvidenim namenom uporabe;

j) generično ime pomeni splošno ime medicinskega
pripomočka, npr. bergle, obliži, sonde;

k) resen neželen škodljiv učinek v zvezi z medicinskim
pripomočkom je vsaka neželena škodljiva reakcija, ki ima za
posledico: smrt, neposredno življenjsko ogroženost, poha-
bo, bolnišnično zdravljenje, če ga prej ni bilo ali podaljšanje
bolnišničnega zdravljenja;

* Pravilnik v celoti smiselno povzema vsebino direktiv ES o
medicinskih pripomočkih (93/42/EGS) in o aktivnih medicinskih
pripomočkih za vsaditev (90/385/EGS)

MINISTRSTVA
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l) aktivni medicinski pripomoček za vsaditev je tisti me-
dicinski pripomoček, ki je namenjen, da se v celoti ali delno,
kirurško ali z zdravniškim posegom vsadi v človeško telo ali
da se z zdravstvenim posegom vsadi v naravno odprtino in
po takem postopku tam ostane.

2. Če je medicinski pripomoček namenjen za dajanje
zdravil, veljajo zanj določila tega pravilnika.

Če medicinski pripomoček vsebuje zdravila in tvori z
njimi celoto in je namenjen izključno uporabi v dani kombi-
naciji ter ga ni možno ponovno uporabiti, veljajo za ta izdelek
določila zakona o zdravilih in medicinskih pripomočkih (Urad-
ni list RS, št. 101/99 in 70/00), ki veljajo za zdravila.
Ustrezne bistvene zahteve iz dodatka I tega pravilnika se
uporabljajo za zagotavljanje varnosti in učinkovitosti medi-
cinskih pripomočkov.

3. Če medicinski pripomoček vključuje zdravilo, ki se
lahko uporabi tudi ločeno in ki prispeva k delovanju medicin-
skega pripomočka, se le-ta medicinski pripomoček odobri v
skladu s tem pravilnikom. Zdravilo pa se obravnava v skladu
z določili zakona o zdravilih in medicinskih pripomočkih, ki
veljajo za zdravila.

4. Ta pravilnik ne velja za:
– in vitro diagnostične medicinske pripomočke;
– kozmetične proizvode, ki jih obravnava zakon o

kozmetičnih proizvodih (Uradni list RS, št. 66/00);
– človeško kri, krvne pripravke ali medicinske pripo-

močke, ki vključujejo krvne pripravke;
– transplantate ali tkiva ali celice človeškega izvora in

izdelke, ki jih vključujejo kot svoj sestavni del;
– transplantate ali tkiva ali celice živalskega izvora, ra-

zen če je medicinski pripomoček izdelan iz neživih živalskih
tkiv;

– osebno varovalno opremo v skladu z usklajenimi pred-
pisi o osebni varovalni opremi;

– zdravila v skladu z zakonom o zdravilih in medicinskih
pripomočkih.

II. IZDELAVA, DAJANJE V PROMET IN UPORABO

2. člen
Medicinski pripomočki se lahko dajejo v promet ali v

uporabo le, če ne ogrožajo zdravja in varnosti uporabnikov
ter če so ustrezno izdelani, nameščeni, vzdrževani in upo-
rabljeni v skladu z namenom uporabe.

3. člen
Medicinski pripomočki morajo ustrezati bistvenim za-

htevam, ki so navedene v dodatku I tega pravilnika. Pri tem
se mora upoštevati predviden namen uporabe. Pogoji, ki jih
morajo izpolnjevati dobavitelji medicinskih pripomočkov v
Republiki Sloveniji so opisani v dodatku XIII tega pravilnika.

Medicinski pripomočki, ki vsebujejo radioaktivne sno-
vi, morajo ustrezati tudi zahtevam, ki se nanašajo na radioak-
tivne izdelke.

4. člen
1. V Republiki Sloveniji so lahko v prometu le medicin-

ski pripomočki, ki so vpisani v register medicinskih pripo-
močkov v skladu z dodatkom XV tega pravilnika.

2. Z dovoljenjem Urada Republike Slovenije za zdravila
(v nadaljnjem besedilu: Urad) so lahko v prometu medicinski
pripomočki namenjeni kliničnemu preskušanju, če ustrezajo
pogojem iz 15. člena tega pravilnika in medicinski pripo-

močki narejeni po naročilu, če ustrezajo pogojem, ki so
navedeni v 11. členu tega pravilnika in v dodatku VIII. Medi-
cinskim pripomočkom iz razreda IIa, IIb in III pa mora biti
dodana tudi izjava iz dodatka VIII.

Klinično preskušanje lahko izvaja ustrezno strokovno
osebje (zdravniki) ali pooblaščene osebe, če le-te izpolnjujejo
pogoje zapisane v 15. členu in dodatku VIII tega pravilnika.

V izjemnih primerih lahko Urad dovoli uvoz medicinskih
pripomočkov, ki niso vpisani v register medicinskih pripo-
močkov, če je to potrebno za varovanje javnega zdravja.

3. Na sejmih in razstavah se lahko razstavljajo medicin-
ski pripomočki, ki niso v skladu s tem pravilnikom, če so na
vidnem mestu označeni z oznako, da njihovo trženje in daja-
nje v uporabo ni dovoljeno.

4. Medicinski pripomočki morajo biti označeni v slo-
venskem jeziku ali v angleškem jeziku. Informacije v skladu s
13. točko dodatka I tega pravilnika morajo biti v slovenskem
jeziku.

Sklicevanje na standarde

5. člen
1. Minister za zdravstvo, v soglasju z ministrom pristoj-

nim za trg, objavi v Uradnem listu Republike Slovenije sez-
nam slovenskih standardov, ki prevzemajo evropske stan-
darde, katerih uporaba ustvari domnevo o skladnosti medi-
cinskega pripomočka s tem pravilnikom (v nadaljnjem bese-
dilu: seznam standardov).

2. Poleg standardov iz prejšnjega odstavka se po tem
pravilniku uporabljajo tudi monografije veljavne evropske far-
makopeje predvsem za kirurške niti in za ugotavljanje in-
terakcij med zdravili in materiali iz katerih so medicinski
pripomočki izdelani.

6. člen
V primeru, da se oceni, da standardi iz prvega odstavka

prejšnjega člena, katerih uporaba ustvari domnevo o skla-
dnosti, ne izpolnjujejo v celoti bistvenih zahtev iz 3. člena
tega pravilnika, Urad obvesti kontaktno točko v okviru nacio-
nalnega organa za standarde v skladu z uredbo o postopkih
notificiranja na področju standardov, tehničnih predpisov in
postopkov za ugotavljanje skladnosti (Uradni list RS, št.
66/00).

Komisija za medicinske pripomočke

7. člen
Komisija za medicinske pripomočke je svetovalni stro-

kovni organ Urada, ki opravlja naslednje naloge:
– predlaga rešitev v primeru nesoglasja med izdeloval-

cem in organom za ugotavljanje skladnosti;
– obravnava priglasitev kliničnih preskušanj medicin-

skih pripomočkov, njihove dopolnitve in spremembe;
– svetuje pri urejanju strokovnih vprašanj v zvezi z me-

dicinskimi pripomočki.
Člane Komisije za medicinske pripomočke imenuje mi-

nister za zdravstvo izmed uveljavljenih strokovnjakov.
Člani komisije iz prejšnjega odstavka so strokovno sa-

mostojni pri svojem delu.
Člani Komisije za medicinske pripomočke ne smejo

biti povezani z izdelovalci medicinskih pripomočkov, pravni-
mi in fizičnimi osebami, ki opravljajo promet z medicinskimi
pripomočki ter z naročniki kliničnih preskušanj v smislu ne-
združljivosti interesov.

Dokumentacija, ki jo obravnava Komisija za medicin-
ske pripomočke, je zaupna.
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Za strokovno reševanje problematike vezane na medi-
cinske pripomočke na mednarodni ravni, minister za
zdravstvo predlaga strokovnjake v pristojna mednarodna te-
lesa.

8. člen
Nadzor nad izvajanjem tega pravilnika opravljajo zdrav-

stveni inšpektorji (v nadaljnjem besedilu: pristojni inšpek-
torji).

V primeru, da medicinski pripomočki ogrožajo zdravje
ali varnost bolnikov ali drugih oseb, ukrepa pristojni inšpek-
tor v skladu s svojimi pooblastili.

Informacije o ukrepih, ki jih izvede pristojni inšpekcijski
organ v skladu s prejšnjim odstavkom, morajo biti takoj
posredovane Uradu, če se nanašajo na omejitev dajanja
medicinskih pripomočkov v promet oziroma odreditev njiho-
vega umika iz prometa.

Informacija o ukrepih iz prejšnega odstavka mora biti
takoj posredovana ministru, pristojnemu za obveščanje Ko-
misije EU. Njihova vsebina mora biti na voljo ostalim držav-
nim organom, ki jih to zadeva.

Razvrstitev medicinskih pripomočkov

9. člen
Medicinske pripomočke glede na stopnjo tveganja za

uporabnika razvrščamo v:
– razred I – medicinski pripomočki z nizko stopnjo

tveganja za uporabnika;
– razred IIa – medicinski pripomočki z višjo stopnjo

tveganja za uporabnika;
– razred IIb – medicinski pripomočki z visoko stopnjo

tveganja za uporabnika;
– razred III – medicinski pripomočki z najvišjo stopnjo

tveganja za uporabnika.
Medicinski pripomočki se razvrščajo v razrede v skladu

z določili dodatka IX tega pravilnika.
V primeru, da izdelovalec razvrsti med medicinske pri-

pomočke izdelek, ki po mnenju Urada sodi v drugo skupino
izdelkov (zdravila, kozmetični izdelki, dodatki hrani...), se
izdelek razvrsti v skladu z mnenjem Urada.

Pravila za razvrščanje medicinskih pripomočkov se lah-
ko spremenijo v skladu s tehničnim napredkom in kakršno
koli novo pridobljeno informacijo.

Spremljanje neželenih škodljivih učinkov medicinskih
pripomočkov

10. člen
1. Minister za zdravstvo določi pravno osebo v Republi-

ki Sloveniji za spremljanje neželenih škodljivih učinkov medi-
cinskih pripomočkov v skladu z 121. členom zakona o
zdravilih in medicinskih pripomočkih.

a) Dobavitelji medicinskih pripomočkov so dolžni poro-
čati Uradu in pravni osebi iz prejšnjega odstavka te točke o
resnih neželenih škodljivih učinkih, ki so nastali pri uporabi
medicinskega pripomočka čimprej, najkasneje v sedmih
dneh od prijave dogodka.

O potencialno resnih neželenih škodljivih učinkih v zve-
zi z medicinskim pripomočkom morajo dobavitelji medicin-
skih pripomočkov poročati pravni osebi iz prvega odstavka
te točke čimprej, najkasneje v petnajstih dneh od prijave
dogodka.

b) O ostalih neželenih škodljivih učinkih pri uporabi
medicinskega pripomočka obveščajo dobavitelji medicin-
skih pripomočkov pravno osebo iz prvega odstavka te točke
čimprej, najkasneje v tridesetih dneh od prijave dogodka.

Dobavitelji medicinskih pripomočkov so dolžni čimprej
poročati Uradu o ukrepih, v zvezi s poročili iz točk a) in b).

2. Zdravstveno osebje je dolžno obveščati Urad in
pravno osebo iz prejšnje točke o resnih neželenih škodljivih
učinkih, ki so nastali pri uporabi medicinskega pripomočka
in sicer v 24 urah od dogodka.

Zdravstveno osebje je dolžno obveščati pravno osebo
iz prejšnje točke o ostalih neželenih škodljivih učinkih in o
potencialnih resnih neželenih dogodkih čimprej, najkasneje
v petnajstih dneh od dogodka.

Zdravstveno osebje je dolžno obveščati pristojno in-
špekcijo, če ugotovi nepravilno označevanje medicinskih
pripomočkov.

Urad in pravna oseba iz prejšnje točke obveščata izde-
lovalca o poročilih uporabnikov v zvezi z neželenimi škodljivi-
mi učinki ali dogodki, ki so nastali v zvezi z uporabo izdelka.

Dobavitelji medicinskih pripomočkov so dolžni o vseh
neželenih škodljivih učinkih obvestiti uporabnika v rokih,
navedenih v 1.a in 1.b točki tega člena.

3. V primeru umika izdelka s trga, so dobavitelji medi-
cinskih pripomočkov dolžni o razlogih umika obvestiti Urad
ter o umiku obvestiti vse uporabnike.

Dobavitelji medicinskih pripomočkov so dolžni obvesti-
ti Urad o neustreznostih v označevanju izdelka ali v navodilu
za uporabo, ki zadevajo varovanje javnega zdravja.

Informacija iz 1., 2. in 3. točke tega člena mora biti
takoj posredovana ministru, pristojnemu za obveščanje Ko-
misije EU.

Postopki za ugotavljanje skladnosti z bistvenimi
zahtevami

11. člen
Postopki za ugotavljanje skladnosti z bistvenimi zahte-

vami so navedeni v dodatkih II – VIII tega pravilnika in so
naslednji:

– postopek za ugotavljanje skladnosti, naveden v do-
datku II, pomeni popolni sistem za zagotavljanje kakovosti
medicinskih pripomočkov, pri katerem organ za ugotavljanje
skladnosti preveri uporabo odobrenega postopka izdelave,
izvajanja odobrenega postopka sistema za zagotavljanje ka-
kovosti in končni pregled posameznih medicinskih pripo-
močkov;

– postopek naveden v dodatku III pomeni postopek,
pri katerem organ za ugotavljanje skladnosti pregleda vzo-
rec, oceni dokumentacijo, vzorec ter odobri izdelek;

– postopek naveden v dodatku IV pomeni postopek pri
katerem organ za ugotavljanje skladnosti izvede pregled in
preskuša vsak izdelek ali pa postopek izvede z overjanjem in
preskušanjem izdelkov na statistični podlagi;

– postopek naveden v dodatku V pomeni postopek pri
katerem organ za ugotavljanje skladnosti preveri postopek
proizvodnje;

– postopek naveden v dodatku VI pomeni postopek pri
katerem organ za ugotavljanje skladnosti preveri sistem za
zagotavljanje kakovosti izdelka;

– postopek naveden v dodatku VII pomeni postopek,
na podlagi katerega izdelovalec sam sestavi izjavo o skla-
dnosti in z njo jamči, da so medicinski pripomočki izdelani v
skladu z določili tega pravilnika. Pri sterilnih medicinskih
pripomočkih in pri medicinskih pripomočkih z merilno fun-
kcijo mora izdelovalec, poleg določil v tem dodatku, upošte-
vati še določila iz dodatka IV, V ali VI;

– postopek naveden v dodatku VIII pomeni postopek,
ki ga uporabi izdelovalec ali njegov zastopnik za izdelke, ki
so namenjeni določenemu uporabniku in za izdelke, ki so
namenjeni kliničnemu preskušanju. V obeh primerih napiše
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izjavo o medicinskih pripomočkih za posebne namene, v
kateri navede vse podatke predpisane v dodatku VIII.

Za upoštevanje postopka ugotavljanja skladnosti je od-
govoren izdelovalec.

1. Za medicinske pripomočke razreda III, razen za
medicinske pripomočke narejene po naročilu ali namenjene
kliničnemu preskušanju, mora izdelovalec, da bi lahko pritr-
dil oznako CE ali ravnal v skladu s 4. točko 17. člena tega
pravilnika, uporabiti:

– postopek iz dodatka II
ali
– postopek iz dodatka III v kombinaciji z enim od slede-

čih postopkov po izbiri izdelovalca: postopek iz dodatka IV
ali V.

2. Za medicinske pripomočke razreda IIa, razen za
medicinske pripomočke narejene po naročilu ali namenjene
kliničnemu preskušanju, mora izdelovalec, da bi lahko pritr-
dil oznako CE ali ravnal v skladu s 4. točko 17. člena tega
pravilnika, uporabiti:

– postopek iz dodatka II
ali
– postopek iz dodatka VII v kombinaciji z enim od na-

slednjih postopkov, po izbiri izdelovalca: postopek iz dodat-
ka IV ali V ali VI.

3. Za medicinske pripomočke razreda IIb, razen za
medicinske pripomočke narejene po naročilu ali namenjene
kliničnemu preskušanju, mora izdelovalec, da bi lahko pritr-
dil oznako CE ali ravnal v skladu s 4. točko 17. člena tega
pravilnika, uporabiti:

– postopek iz dodatka II (v tem primeru se ne uporablja
4. točka dodatka II)

ali
– postopek iz dodatka III v kombinaciji z enim od slede-

čih postopkov, po izbiri izdelovalca: postopek iz dodatka IV
ali V ali VI.

4. Organi za ugotavljanje skladnosti na podlagi postop-
kov za ugotavljanje skladnosti izdajo listino o skladnosti,
zavrnitev izdaje listine o skladnosti ali preklic listine o skla-
dnosti v obliki certifikata ali poročila, ki vsebuje podatke o
organu za ugotavljanje skladnosti, o izdelku, o izdelovalcu,
rezultate postopka ugotavljanja skladnosti ter rok veljavnosti
listine.

5. Za medicinske pripomočke razreda I, razen za medi-
cinske pripomočke narejene po naročilu ali namenjene kli-
ničnemu preskušanju, mora izdelovalec, da bi lahko pritrdil
oznako CE, uporabiti postopek iz dodatka VII. Pri sterilnih
izdelkih ali izdelkih z merilno funkcijo pa mora izdelovalec
dodatno uporabiti še ali dodatek IV ali V ali VI.

6. Za medicinske pripomočke, narejene po naročilu za
določenega uporabnika in za medicinske pripomočke, na-
menjene kliničnemu preskušanju, uporablja izdelovalec po-
stopek iz dodatka VIII (izjava glede medicinskih pripomoč-
kov za posebne namene).

Urad lahko zahteva, da izdelovalec predloži seznam
takšnih medicinskih pripomočkov, ki jih je dal v uporabo v
Republiki Sloveniji.

7. Za ugotavljanje skladnosti medicinskih pripomočkov
s predpisi, se upoštevajo rezultati vseh postopkov za oceno
in overjanje, ki so bili izvršeni v skladu s tem pravilnikom.

8. Postopke za ugotavljanje skladnosti navedene v do-
datkih III, IV, VII in VIII, lahko v imenu izdelovalca izbere tudi
njegov pooblaščeni zastopnik.

9. Izdelovalec ali njegov pooblaščeni zastopnik lahko
po lastni odločitvi izbereta organ za ugotavljanje skladnosti.

10. Organ za ugotavljanje skladnosti lahko zahteva, če
je to upravičeno, vse informacije ali podatke, ki so potrebni
za ugotovitev skladnosti glede na izbrani postopek.

11. Odločitve organa za ugotavljanje skladnosti iz do-
datkov II in III veljajo za obdobje največ petih let in se lahko
podaljšajo na podlagi vloge za naslednja obdobja petih let.

12. Vloge in dopisi, ki se nanašajo na postopke iz
1. do 6. točke tega člena morajo biti napisani v slovenskem
jeziku in/ali jeziku sprejemljivemu za organe za ugotavljanje
skladnosti.

13. Urad lahko iz upravičenih razlogov odobri uporabo
medicinskih pripomočkov tudi, če niso izpolnjeni pogoji iz
1. do 6. točke tega člena, kolikor je to v interesu zaščite
zdravja.

12. člen
1. Ta člen se nanaša na medicinske pripomočke, ki

predstavljajo komplet oziroma sistem za katere se ne upora-
bijo določila prejšnjega člena.

2. Pravne ali fizične osebe, ki uporabijo posamezne
medicinske pripomočke, ki imajo oznako CE, z namenom
priprave kompleta ali sistema, morajo sestaviti izjavo s kate-
ro potrdijo:

a) da je preverjena združljivost medicinskih pripomoč-
kov z navodili izdelovalca in da je bil postopek izveden
skladno s temi navodili;

b) da je komplet oziroma sistem pakiran in opremljen z
navodili za uporabo skladnimi z navodili izdelovalca;

c) da je priprava kompleta oziroma sistema preverjena
z notranjim nadzorom.

Če pogoji iz prejšnje točke niso izpolnjeni ali če kom-
plet oziroma sistem vključuje kot svoj sestavni del izdelek, ki
nima oznake CE ali če kombinacija medicinskih pripomoč-
kov ni združljiva z osnovnim namenom uporabe, se komplet
oziroma sistem obravnava kot medicinski pripomoček v ce-
loti in se obravnava v skladu s prejšnjim členom.

3. Pravne ali fizične osebe, ki izvajajo postopke sterili-
zacije kompletov oziroma sistemov iz drugega odstavka prej-
šnje točke ali drugih medicinskih pripomočkov z oznako
CE, morajo po lastni izbiri slediti enemu od postopkov opi-
sanem v dodatkih IV, V ali VI. Postopek izberejo sami.
Dodatek se uporabi le v delu, ki se nanaša na postopek
sterilizacije.

Izjava o skladnosti mora vsebovati navedbo, da je bil
postopek sterilizacije izvršen po navodilih, ki so opisani v
proizvodnem postopku.

4. Izdelke, ki sestavljajo komplet oziroma sistem, ni
potrebno posebej označiti z oznako CE. Označevanje izdel-
kov mora biti v skladu s 13. točko dodatka I.

Odločanje o razvrstitvi medicinskih pripomočkov

13. člen
Če predlagatelj zahteva
a) odločitev z uporabo pravil za razvrščanje iz dodat-

ka IX tega pravilnika
ali
b) če je potrebno razvrstiti skupino medicinskih pripo-

močkov brez upoštevanja pravil o razvrščanju iz dodatka IX
tega pravilnika

ali
c) če je potrebna ugotovitev skladnosti medicinskega

pripomočka ali skupine medicinskih pripomočkov brez
upoštevanja določil iz 11. člena tega pravilnika mora le-ta
Uradu predložiti vlogo za razvrstitev medicinskih pripo-
močkov.

Postopek razvrščanja se izvede v skladu z 9. členom
tega pravilnika.
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Priglasitev vpisa pravnih ali fizičnih oseb, ki so
odgovorne za dajanje medicinskih pripomočkov na

trg v register izdelovalcev oziroma dobaviteljev

14. člen
1. Pravne ali fizične osebe, registrirane v Republiki

Sloveniji za opravljanje dejavnosti izdelave medicinskih pri-
pomočkov, prometa na debelo in prometa na drobno z
medicinskimi pripomočki, se morajo pri Uradu priglasiti za
vpis v register izdelovalcev oziroma dobaviteljev medicinskih
pripomočkov.

Pravna ali fizična oseba lahko prične z opravljanjem
dejavnosti, ko obvesti oziroma se priglasi pri Uradu skladno
s tem pravilnikom.

2. V primeru tujega izdelovalca medicinskih pripomoč-
kov, se vpiše v register dobaviteljev pravna ali fizična oseba
s sedežem v Republiki Sloveniji, ki zastopa tujega izdeloval-
ca.

3. Urad vodi register medicinskih pripomočkov, ki vse-
buje:

– register pravnih ali fizičnih oseb, ki opravljajo dejav-
nost izdelovanja medicinskih pripomočkov in njihovih zasto-
pnikov (v nadaljnjem besedilu: register izdelovalcev medi-
cinskih pripomočkov);

– register dobaviteljev medicinskih pripomočkov in si-
cer pravnih ali fizičnih oseb, ki opravljajo dejavnost prometa
na debelo in/ali na drobno z medicinskimi pripomočki;

– register medicinskih pripomočkov razreda I., II.a, II.b
in III.

Vpis v register izdelovalcev oziroma dobaviteljev ter
medicinskih pripomočkov je v skladu s postopkom opisanim
v dodatku XIV.

Klinično preskušanje

15. člen
1. V primeru medicinskih pripomočkov namenjenih kli-

ničnemu preskušanju, mora izdelovalec v Republiki Sloveniji
ali zastopnik tujega izdelovalca uporabljati postopke iz do-
datka VIII in priglasiti klinično preskušanje pri Uradu.

2. Predlagatelj kliničnega preskušanja medicinskih pri-
pomočkov razredov IIa, IIb in III lahko začne preskušanje, če
v 60 dneh od oddaje popolne dokumentacije za priglasitev,
od Urada ne dobi obvestila o zavrnitvi preskušanja s poukom
o pravnem sredstvu.

V primeru zavrnitve preskušanja ima priglasitelj le en-
krat možnost v 30 dneh dopolniti predloženo dokumentacijo
s podatki, ki se nanašajo na razloge zavrnitve preskušanja. V
tem primeru se postopek ponovi.

3. Predlagatelj kliničnega preskušanja medicinskega
pripomočka razreda I lahko začne preskušanje po priglasitvi
preskušanja Uradu, če je Republiška komisija za medicin-
sko etiko izdala soglasje.

4. Urad lahko zavrne klinično preskušanje medicinskih
pripomočkov kljub soglasju Republiške komisije za medicin-
sko etiko.

5. Klinično preskušanje se izvaja v skladu z dodatkom
X tega pravilnika.

6. Urad mora, če je potrebno, v zvezi s kliničnim pre-
skušanjem izvajati ustrezne ukrepe za zagotovitev javnega
zdravja.

7. Poročilo, ki ga podpiše glavni raziskovalec, mora
vsebovati kritično oceno vseh podatkov zbranih med klinič-
nim preskušanjem.

8. Določila iz 1. in 2. točke tega člena se ne uporablja-
jo v primerih, ko se klinično preskušanje izvaja z uporabo

medicinskih pripomočkov, ki so odobreni v skladu z 11. čle-
nom tega pravilnika in imajo dovoljenje za označevanje z
oznako CE ali so označeni v skladu s 4. ali 5. točko 17. čle-
na tega pravilnika, razen če je cilj teh preskušanj uporabljati
medicinske pripomočke za namene, ki se razlikujejo od
namenov iz ustreznega postopka za oceno skladnosti. Upo-
rabljajo se vsa ostala določila iz dodatka X.

Organi za ugotavljanje skladnosti

16. člen
1. Organi za ugotavljanje skladnosti medicinskih pripo-

močkov z zahtevami iz tega pravilnika morajo pred začetkom
opravljanja postopkov zadostiti minimalnim kriterijem, dolo-
čenim v dodatku XI in imeti odločbo, izdano v skladu z
12. členom zakona o tehničnih zahtevah za proizvode in o
ugotavljanju skladnosti (Uradni list RS, št. 59/99 in 54/00).

2. Organe, navedene v prejšnji točki, lahko minister,
pristojen za priglaševanje, po postopku, določenim v 14. čle-
nu zakona o tehničnih zahtevah za proizvode in o ugotavlja-
nju skladnosti, priglasi Komisiji EU, državam članicam EU in
Evropskega gospodarskega prostora. S priglasitvijo se
opredelijo tudi naloge za katere je organ usposobljen in ki
se nanašajo na postopke navedene v 11. členu tega pravil-
nika ter identifikacijska številka, ki mu jo dodeli Komisija EU.

Če organ za ugotavljanje skladnosti ne izpolnjuje več
kriterijev, določenih v dodatku XI, mora minister, pristojen za
priglaševanje, v skladu z določili 14. člena zakona o tehnič-
nih zahtevah za proizvode in o ugotavljanju skladnosti prigla-
sitev umakniti in o tem takoj obvestiti Komisijo EU in države
članice EU po predpisanem postopku za priglasitev.

3. Organ za ugotavljanje skladnosti določi roke za iz-
vedbo postopka za oceno in overjanje iz dodatkov II-VI.

Oznaka CE

17. člen
1. Vsi medicinski pripomočki, razen tistih, ki so nareje-

ni za posameznega uporabnika ali namenjeni kliničnemu
preskušanju, morajo, preden se dajo v promet, biti označeni
z oznako CE, kolikor izpolnjujejo bistvene zahteve iz 3. čle-
na tega pravilnika.

2. Oznaka CE je sestavljena iz začetnic CE. Oblika
oznake CE je prikazana v prilogi XII. Z oznako CE se označi
medicinski pripomoček ali njegova sterilna embalaža in na-
vodila za uporabo. Kjer je to primerno, mora biti oznaka tudi
na prodajni embalaži.

Oznaka CE mora imeti identifikacijsko številko organa
za ugotavljanje skladnosti, ki je odgovoren za izvajanje po-
stopkov določenih v dodatkih II, IV, V in VI.

3. Prepovedano je pritrditi označbe ali napise, ki bi
lahko zavedle uporabnike oziroma druge osebe glede po-
mena ali grafične oblike znaka CE. Medicinske pripomoč-
ke, embalažo ali navodilo za uporabo, ki je priloženo medi-
cinskemu pripomočku, se lahko označi tudi z drugimi oz-
načbami, če to ne zmanjša vidnosti in čitljivosti znaka CE.

Napačno pritrjena oznaka CE

18. člen
V primerih, ko pristojni inšpektor ugotovi, da je bil

medicinski pripomoček neustrezno označen z oznako CE,
je dobavitelj dolžan ravnati v skladu z odločitvijo inšpektorja.

V primeru neupoštevanja odločitev, pristojni inšpektor
ukrepa v skladu s 110. in 114. členom zakona o zdravilih in
medicinskih pripomočkih.
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Odločitve glede zavrnitve ali omejitve prometa z
medicinskimi pripomočki

19. člen
1. Vse odločitve v skladu s tem pravilnikom:
a) da se zavrne ali omeji postavitev na trg ali uporaba

medicinskega pripomočka ali izvajanje kliničnih raziskav ali
b) o umaknitvi medicinskih pripomočkov s trga, morajo

vsebovati natančno obrazložitev in pouk o pravnem sred-
stvu. Predlagatelj priglasitve medicinskega pripomočka mo-
ra biti z odločitvijo Urada nemudoma seznanjen.

Predlagatelji priglasitve medicinskih pripomočkov iz
1.a točke tega člena morajo biti z odločitvijo Urada nemudo-
ma seznanjeni.

2. V primeru odločitve iz 1.a točke tega člena ima
izdelovalec ali njegov pooblaščeni zastopnik možnost v 30
dneh dopolniti predloženo dokumentacijo s podatki, ki se
nanašajo na razloge zavrnitve.

V tem primeru se postopek odločanja ponovi, razen če
to ni možno zaradi nujnosti ukrepanja.

Zaupnost

20. člen
Dokumentacija in vse informacije v zvezi z medicinski-

mi pripomočki štejejo za poslovno skrivnost.
To ne vpliva na obveščanje drugih držav in organov za

ugotavljanje skladnosti glede medsebojnega obveščanja in
opozarjanja, niti na obveznost zadevnih oseb, ki v skladu s
kazenskim zakonom nudijo potrebne informacije.

Oglaševanje medicinskih pripomočkov

21. člen
Medicinski pripomočki se oglašujejo v skladu z dodat-

kom XVI tega pravilnika.

Prehodne in končne določbe

22. člen
Določila iz šestega odstavka 7. člena, četrtega odstav-

ka 8. člena, tretjega odstavka 3. točke 10. člena, drugega
odstavka 2. točke 16. člena in določila 17. člena tega
seznama se začnejo uporabljati z dnem pristopa Republike
Slovenije k EU ali z dnem podpisa ustreznega mednarodne-
ga sporazuma z EU.

23. člen
Pravne ali fizične osebe, ki so na podlagi zakona o

zdravilih (Uradni list RS, št. 9/96, 101/99 in 52/00) prido-
bile dovoljenje za opravljanje dejavnosti izdelave oziroma
prometa z medicinskimi pripomočki so se dolžne v roku iz
prvega odstavka 118. člena zakona o zdravilih in medicin-
skih pripomočkih priglasiti za vpis v register dobaviteljev
medicinskih pripomočkov.

24. člen
Ovrednotenje medicinskih pripomočkov, ki je bilo

opravljeno na podlagi zakona o zdravilih, bo veljavno do

pristopa Republike Slovenije k EU ali do podpisa ustreznega
mednarodnega sporazuma z EU.

25. člen
Do pristopa Republike Slovenije k EU ali do podpisa

ustreznega mednarodnega sporazuma z EU lahko Urad v
utemeljenih primerih izda posebno dovoljenje za uvoz medi-
cinskih pripomočkov v skladu s pravilnikom o pogojih in
postopku za pridobitev posebnega dovoljenja za uvoz zdravil
in medicinskih pripomočkov (Uradni list RS, št. 72/00).

26. člen
Ne glede na zahteve iz 1. točke 16. člena tega pravilni-

ka, lahko minister za zdravstvo začasno imenuje pravne
osebe za opravljanje postopka ugotavljanja skladnosti medi-
cinskih pripomočkov z zahtevami tega pravilnika.

Imenovanje in listine, ki jih izda pravna oseba iz prej-
šnjega odstavka, veljajo do pristopa Republike Slovenije k
EU ali do podpisa ustreznega mednarodnega sporazuma z
EU.

27. člen
V primeru, da je listino o skladnosti medicinskega pri-

pomočka z bistvenimi zahtevami izdal organ iz prejšnjega
člena, mora biti medicinski pripomoček označen z besedi-
lom, iz katerega je to razvidno.

28. člen
Z dnem uveljavitve tega pravilnika se prizna veljavnost

listin o skladnosti in znakov skladnosti izdanih v EU, ki izka-
zujejo skladnost medicinskih pripomočkov z bistvenimi zahte-
vami iz tega pravilnika.

29. člen
Pravne ali fizične osebe, ki so na podlagi zakona o

zdravilih pridobile za medicinske pripomočke dovoljenje za
promet z medicinskimi pripomočki, so dolžne najmanj šest
mesecev pred iztekom veljavnosti tega dovoljenja priglasiti
te medicinske pripomočke za vpis v register medicinskih
pripomočkov.

30. člen
Z dnem uveljavitve tega pravilnika preneha veljati pravil-

nik o natančnejši opredelitvi in načinu razvrščanja zdravil in
medicinskih pripomočkov v skupine (Uradni list RS, št.
43/97, 101/99 in 37/00) v delu, ki opredeljuje natančnej-
šo opredelitev in način razvrščanja medicinskih pripomoč-
kov v skupine in pravilnik o posebnih pogojih za promet
pomožnih zdravilnih sredstev (Uradni list SFRJ, št. 73/87
ter Uradni list RS, št. 9/96 in 43/97).

31. člen
Ta pravilnik začne veljati osmi dan po objavi v Uradnem

listu Republike Slovenije.

Št. 512/00-163
Ljubljana, dne 7. septembra 2000.

spec. akad. st. Andrej Bručan, dr. med. l. r.
Minister

za zdravstvo
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DODATEK I 
 

 
BISTVENE ZAHTEVE 

 
 

A. Splošne zahteve 
 

1. 0HGLFLQVNL SULSRPRþNL PRUDMR ELWL QDþUWRYDQL LQ L]GHODQL WDNR� GD SUL XSRUDEL SRG SRJRML LQ ]D

QDPHQ� NRW MLK GRORþD L]GHORYDOHF� QH RJURåDMR NOLQLþQHJD VWDQMD DOL YDUQRVWL XSRUDEQLNRY LQ

drugih oseb. RD]PHUMH PHG WYHJDQMHP LQ NRULVWMR PRUD ELWL VSUHMHPOMLYR LQ ]GUXåOMLYR ] YLVRNR

VWRSQMR ]DãþLWH ]GUDYMD LQ YDUQRVWL�  
 
2. 3UL L]ELUL SULPHUQLK UHãLWHY PRUDMR L]GHORYDOFL XSRãWHYDWL ]QDQVWYHQR WHKQLþQL QDSUHGHN LQ

QDVOHGQMD QDþHOD YDUQRVWL� 
– odpraviti ali ]PDQMãDWL WYHJDQMH ] XSRUDER XVWUH]QHJD QDþUWD LQ REOLNH L]GHOND� 
– VSUHMHWL ]DãþLWQH XNUHSH� YNOMXþQR ] XYHGER DODUPRY Y ]YH]L V WYHJDQMHP� NL JD QL PRåQR

odpraviti; 
– REYHVWLWL XSRUDEQLNH R PRåQHP WYHJDQMX� NL JD QL PRþ RGSUDYLWL ] ]DãþLWQLPL XNUHSL� 

 
3. 0HGLFLQVNL SULSRPRþNL PRUDMR GRVHJDWL XþLQNRYLWRVW� NL MR MH GRORþLO L]GHORYDOHF LQ ELWL

QDþUWRYDQL� L]GHODQL LQ SDNLUDQL WDNR� GD VR SULPHUQL ]D QDPHQ� NL JD MH GRORþLO L]GHORYDOHF� 
 
4. 1D ODVWQRVWL PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY LQ QMLKRYR XþLQNRYLWRVW QH VPHMo negativno vplivati 

GUXJL GHMDYQLNL GR WDNãQH PHUH� GD EL ELOR RJURåHQR NOLQLþQR VWDQMH LQ YDUQRVW XSRUDEQLNRY DOL

drugih oseb v okviru roka trajanja izdelkov pod normalnimi pogoji uporabe.  
 
5. 0HGLFLQVNL SULSRPRþNL PRUDMR ELWL QDþUWRYDQL� L]GHODQL LQ SDkirani tako, da na njihove lastnosti 

LQ XþLQNRYLWRVW Y þDVX XSRUDEH� QH YSOLYDWD QHJDWLYQR WUDQVSRUW LQ VNODGLãþHQMH RE XSRãWHYDQMX

navodil in podatkov, ki jih navaja izdelovalec. 
 
6. 9VL QHåHOHQL ãNRGOMLYL XþLQNL PRUDMR LPHWL VSUHMHPOMLYR VWRSQMR WYHJDQMD v primerjavi z 

namenom uporabe, ki jo navaja izdelovalec. 
 
 
B. Posebne zahteve –JOHGH QDþUWRYDQMD LQ REOLNRYDQMD PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY 
 

0HGLFLQVNL SULSRPRþNL PRUDMR L]SROQMHYDWL ]DKWHYH� NL VH QDQDãDMR QD�  
− NHPLþQH� IL]LNDOQH LQ ELRORãNH ODVWQRVWL PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� 
− ]DKWHYH JOHGH PLNURELRORãNH NDNRYRVWL PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� 
− QDþUWRYDQMH LQ ]QDþLOQRVWL PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY JOHGH QD RNROMH� 
− SRVHEQH ]DKWHYH ]D PHGLFLQVNH SULSRPRþNH ] PHULOQR IXQNFLMR� 
− ]DãþLWR SUHG VHYDQMHP� 
− zahteve za medicinskH SULSRPRþNH� NL VR SRYH]DQL DOL RSUHPOMHQL ] YLURP HQHUJLMH� 
− R]QDþHYDQMH PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY LQ QDYRGLOR ]D XSRUDER� 

 
7.  .HPLþQH� IL]LNDOQH LQ ELRORãNH ODVWQRVWL PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY 
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7.1. 0HGLFLQVNL SULSRPRþNL PRUDMR ELWL L]GHODQL WDNR� GD ]DJRWDYOMDMR ODVWQRVWL LQ XþLQNRYLWRVW

L]GHOND L] SUYH WRþNH WHJD GRGDWND�  
 ,]GHORYDOHF PRUD SUL L]ELUL XSRUDEOMHQLK PDWHULDORY XSRãWHYDWL QMLKRYR WRNVLþQRVW� YQHWOMLYRVW

WHU ]GUXåOMLYRVW PHG XSRUDEOMHQLPL PDWHULDOL LQ ELRORãNLPL WNLYL� FHOLFDPL LQ WHOHVQLPL WHNRþLQDPL

z upoštevanjem namena uporabe izdelka. 
 
7.2. = R]LURP QD WUDMDQMH LQ SRJRVWQRVW L]SRVWDYOMHQRVWL WNLY� PRUDMR ELWL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL

QDþUWRYDQL� L]GHODQL LQ SDNLUDQL WDNR� GD QD QDMPDQMãR PRåQR PHUR ]PDQMãDMR WYHJDQMH ]DUDGL

QHþLVWRW LQ RVWDQNRY ]D RVHEH� NL VR MLP L]SRVWDYOMHQH PHG WUDQVSRUWRP LQ VNODGLãþHQMHP WHU ]D

uporabnike med uporabo kot jo navaja izdelovalec.  
 
7.3. 0HGLFLQVNL SULSRPRþNL PRUDMR ELWL QDþUWRYDQL� L]GHODQL LQ SDNLUDQL WDNR� GD MLK MH PRåQR YDUQR

uporabljati z materiali, snRYPL LQ SOLQL V NDWHULPL SULGHMR Y VWLN SUL QRUPDOQL XSRUDEL� ýH VR
PHGLFLQVNL SULSRPRþNL QDPHQMHQL GDMDQMX ]GUDYLO� PRUDMR ELWL REOLNRYDQL LQ L]GHODQL WDNR� GD VR

]GUXåOMLYL ] ]DGHYQLPL ]GUDYLOL Y VNODGX V SRJRML� NL GRORþDMR QMLKRY QDPHQ LQ XSRUDER� 
 
7.4. 9 SULPHUX� GD PHGLFLQVNL SULSRPRþHN� NRW VHVWDYQL GHO� YNOMXþXMH ]GUDYLOR� NL EL ODKNR LPHOR

SRPRåHQ XþLQHN JOHGH QD XþLQHN PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND� PRUD ELWL RE XSRãWHYDQMX

QDPHPEQRVWL PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND� NDNRYRVW� YDUQRVW LQ XþLQNRYLWRVW ]GUDYLOD dokazana 
skladno s predpisi, ki se nanašajo na zdravila. 

 
7.5. 0HGLFLQVNL SULSRPRþNL PRUDMR ELWL QDþUWRYDQL� L]GHODQL LQ SDNLUDQL WDNR� GD QD QDMPDQMãR

PRåQR PHUR ]PDQMãDMR WYHJDQMH� NL EL ODKNR QDVWDOR� þH EL ]GUDYLOR XKDMDOR L] L]GHOND� 
 
7.6. Medicinski SULSRPRþNL PRUDMR ELWL QDþUWRYDQL LQ L]GHODQL WDNR� GD QD QDMPDQMãR PRåQR PHUR

zmanjšajo tveganje, ki lahko nastane pri nenamernem vstopu snovi v izdelek z upoštevanjem 
namena izdelka in okolja v katerem naj bi se izdelek uporabljal. 

 
 
8.  Zahteve glede miNURELRORãNH NDNRYRVWL PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY 
 
8.1. 0HGLFLQVNL SULSRPRþNL LQ SRVWRSHN L]GHODYH PRUDMR ELWL QDþUWRYDQL WDNR� GD MH QD QDMPDQMãR

PRåQR PHUR ]PDQMãDQR WYHJDQMH ]D LQIHNFLMR EROQLND� XSRUDEQLND DOL GUXJLK RVHE� 
 2EOLNRYDQL PRUDMR ELWL QD QDþLQ� NL RPRJRþD HQRVWDYQR XSRUDER LQ QH GRSXãþD PRåQRVWL

kontaminacije s strani uporabnika.  
 
8.2. 7NLYD åLYDOVNHJD L]YRUD PRUDMR L]YLUDWL RG åLYDOL� NL VR ELOH SRGYUåHQH XVWUH]QHPX

veterinarskemu pregledu in nadzoru. 
 Organi za ugotavljanje skladnosti morajo KUDQLWL SRGDWNH R L]YRUX åLYDOL� 
 3RVWRSNL SUHGHODYH� VKUDQMHYDQMD� SUHVNXãDQMD LQ UDYQDQMD V WNLYL� FHOLFDPL LQ VQRYPL åLYDOVNHJD

izvora se morajo izvajati tako, da zagotavljajo optimalno varnost, posebej varnost glede 
RNXåEH ] YLUXVL� SUHQRVD 76( LQ GUXJLK SUHQRVOMLYLK SRY]URþLWHOMHY� 

 Proizvodni postopki morajo obsegati metode virusne inaktivacije in druge potrebne metode. 
 
8.3. 6WHULOQL PHGLFLQVNL L]GHONL PRUDMR ELWL REOLNRYDQL� L]GHODQL LQ SDNLUDQL Y HPEDODåL ]D HQNUDWQR

uporabo, ki zagotavlja, da bodoSRG SUHGSLVDQLPL SRJRML VNODGLãþHQMD LQ WUDQVSRUWD RVWDOL

VWHULOQL GR L]WHND URND XSRUDEH� RGSLUDQMD DOL SRãNRGEH ]DãþLWQH HPEDODåH� 
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8.4. 0HGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL VR GREDYOMHQL VWHULOQL� PRUDMR ELWL L]GHODQL LQ VWHULOL]LUDQL ] XVWUH]QR

uveljavljeno in validirano metodo.  
 
8.5. 0HGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL VR QDPHQMHQL VWHULOL]DFLML PRUDMR ELWL L]GHODQL Y XVWUH]QR

kontroliranih pogojih npr. okolje... 
 
8.6. 1HVWHULOQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL PRUDMR ELWL SDNLUDQL WDNR� GD MH ]DJRWRYOMHQD ]DãþLWD SUHG

mikrobiološNR NRQWDPLQDFLMR SUHG VWHULOL]DFLMR L]GHONRY� .DNRYRVW HPEDODåH PRUD ELWL XVWUH]QD

JOHGH QD QDþUWRYDQR PHWRGR VWHULOL]DFLMH� NL MR QDYDMD L]GHORYDOHF�  
 
8.7. 1D HPEDODåL LQ�DOL QDOHSNL QD PHGLFLQVNHP SULSRPRþNX PRUD ELWL R]QDND� NL RPRJRþD

razlikovanje med popolnoma enakimi ali podobnimi izdelki, ki se prodajajo tako v sterilnem 
kot v ne–sterilnem stanju. 

 
 
9.  1DþUWRYDQMH LQ ]QDþLOQRVWL PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY JOHGH QD RNROMH 
 
9.1. 9 SULPHUX� GD MH PHGLFLQVNL SULSRPRþHN QDPHQMHQ ]D XSRUDER Y NRPELQDFLML ] drugim 

SULSRPRþNRP DOL RSUHPR� PRUD ELWL Y FHORWL� YNOMXþQR V SULNOMXþQLP VLVWHPRP YDUHQ LQ QH VPH

]PDQMãDWL QDYHGHQH XþLQNRYLWRVWL L]GHOND� 9VH RPHMLWYH XSRUDEH PRUDMR ELWL QDYHGHQH QD

pakiranju ali v navodilu za uporabo. 
 
9.2. 0HGLFLQVNL SULSRPRþNL PRUDMo biti oblikovani in izdelani tako, da odstranijo ali na najmanjšo 

PRåQR PHUR ]PDQMãDMR� 
– WYHJDQMH SRãNRGE Y ]YH]L ] QMLKRYLPL IL]LNDOQLPL ODVWQRVWPL� YNOMXþQR ] UD]PHUMHP

SURVWRUQLQD�WODN� QMHJRYLP GHORYDQMHP LQ ]QDþLOQRVWPL SRYH]DQLPL ] YHOLNRVWMR L]GHOka; 
– WYHJDQMH SRYH]DQR V SUHGYLGOMLYLPL SRJRML RNROMD� NRW VR PDJQHWQR SROMH� ]XQDQML HOHNWULþQL

YSOLYL� HOHNWURVWDWLþQD UD]HOHNWULWHY� WODN� WHPSHUDWXUD DOL VSUHPHPEH WODND LQ SRVSHãND� 
– WYHJDQMH PHGVHERMQHJD GHORYDQMD ] GUXJLPL PHGLFLQVNLPL SULSRPRþNL� NL VH RELþDMQR

uporabljajo pri preiskavah ali za izvajanje zdravljenja; 
– WYHJDQMH� NL L]YLUD L] QH]PRåQRVWL Y]GUåHYDQMD DOL XPHUMDQMD PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� QD

SULPHU SUL LPSODQWDWLK� RG VWDUDQMD XSRUDEOMHQLK PDWHULDORY DOL L] L]JXEH QDWDQþQRVWL

kateregakoli merilnega ali kontrolnega mehanizma. 
 
9.3. 0HGLFLQVNL SULSRPRþNL PRUDMR ELWL REOLNRYDQL LQ L]GHODQL WDNR� GD MH QD QDMPDQMãR PRåQR PHUR

]PDQMãDQR WYHJDQMH SRåDUD DOL HNVSOR]LMH PHG QRUPDOQR XSRUDER NRW WXGL Y SRJRMLK QDUHMHQH

napake pri uporabi. Posebna pozornost velja izdelkom, ki so pri uporabi izpostavljeni 
YQHWOMLYLP VQRYHP DOL VQRYHP� NL EL ODKNR SRY]URþLOH RSHNOLQH� 
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10.  0HGLFLQVNL SULSRPRþNL ] PHULOQR IXQNFLMR 
 
10.1. 0HGLFLQVNL SULSRPRþNL ] PHULOQR IXQNFLMR PRUDMR ELWL REOLNRYDQL LQ L]GHODQL tako, da 

]DJRWDYOMDMR ]DGRVWQR QDWDQþQRVW LQ VWDELOQRVW Y SULPHUQLK PHMDK QDWDQþQRVWL NRW MLK QDYDMD

L]GHORYDOHF LQ ] XSRãWHYDQMHP QDPHQD XSRUDEH PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND� ,]GHORYDOHF PRUD

QDYHVWL PHMH QDWDQþQRVWL�  
 
10.2. Merjenje, spremljanje na monitorjX LQ VNDOD QD ]DVORQX� PRUDMR ELWL QDþUWRYDQL Y VNODGX ]

njihovim delovanjem z upoštevanjem namena uporabe izdelka. 
 
10.3. 0HUMHQMH� NL VH L]YDMD ] PHGLFLQVNLPL SULSRPRþNL ] PHULOQR IXQNFLMR� PRUD ELWL L]UDåHQR Y

enotah, ki so uveljavljene v Republiki Sloveniji. 
 
 
11.  =DãþLWD SUHG VHYDQMHP 
 
11.1. 6SORãQD ]DãþLWD 
 0HGLFLQVNL SULSRPRþNL PRUDMR ELWL REOLNRYDQL LQ L]GHODQL WDNR� GD MH L]SRVWDYOMHQRVW

XSRUDEQLNRY LQ GUXJLK RVHE VHYDQMX ]PDQMãDQD QD QDMPDQMãR PRåQR PHUR� NL MH ãH ]GUXåOMLYD ]

namenom uporabe, brH] RPHMLWYH XSRUDEH ]D WHUDSHYWVNH LQ GLDJQRVWLþQH QDPHQH� 
 
11.2. =DãþLWD SUL QDPHUQHP L]SRVWDYOMDQMX VHYDQMX� 

– Y SULPHUX� GD VR PHGLFLQVNL SULSRPRþNL QDþUWRYDQL WDNR� GD RGGDMDMR QHYDUQH NROLþLQH

sevanja, ki je potrebno za zdravljenje ali diagnostiko priNDWHUHP VR NRULVWL YHþMH RG

WYHJDQMD� PRUD ELWL XSRUDEQLNX RPRJRþHQR� GD NRQWUROLUD NROLþLQR VHYDQMD� 2EOLNRYDQMH LQ

L]GHODYD WHK PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY PRUDWD ]DJRWDYOMDWL SRQRYOMLYRVW LQ WROHUDQFR

pomembnih spremenljivih konstant; 
– v primeru, da so meGLFLQVNL SULSRPRþNL QDPHQMHQL VHYDQMX SRWHQFLDOQR QHYDUQHJD� YLGQHJD

LQ�DOL QHYLGQHJD åDUþHQMD� PRUDMR ELWL RSUHPOMHQL ] ]DVORQL DOL VLVWHPRP RSR]RULO R WDNãQHP

VHYDQMX� þH MH WR PRåQR� 
 
11.3. =DãþLWD SUL QHQDPHUQHP VHYDQMX 
 0HGLFLQVNL SULSRPRþNL PRUDMR ELWL QDþUWRYDQL LQ L]GHODQL WDNR� GD MH L]SRVWDYOMHQRVW

uporabnikov in drugih oseb nenamernemu ali razpršenemu sevanju zmanjšana na najmanjšo 
PRåQR PHUR� 

 
11.4. Navodila 
 1DYRGLOD ]D XSRUDER PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� NL VHYDMR� PRUDMR YVHERYDWL QDWDQþQH SRGDWke 

R QDUDYL VHYDQMD� VUHGVWYLK ]D ]DãþLWR XSRUDEQLND LQ QDþLQLK� GD EL VH SUHSUHþLOD QDSDþQD

XSRUDED L]GHOND� NDNRU WXGL QDYHGHQ QDþLQ ]D RGSUDYR WYHJDQMD SUL XSRUDEL LQ QDPHVWLWYL

izdelkov. 
 
11.5. ,RQL]LUDMRþL åDUNL� 

– PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL VHYDMR LRQL]LUDMRþH åDUNH� PRUDMR ELWL QDþUWRYDQL LQ L]GHODQL WDNR�

GD ]DJRWDYOMDMR QDG]RURYDQMH NROLþLQH� VPHUL LQ NDNRYRVWL VHYDMRþLK åDUNRY SUL XSRUDEL� 
– PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL VHYDMR LRQL]LUDMRþH åDUNH LQ VR QDPHQMHQL GLDJQRVWLþQL UDGLRORJLML�

morajo biti naþUWRYDQL LQ L]GHODQL WDNR� GD GRVHJDMR XVWUH]QR NDNRYRVW VOLNH LQ�DOL L]SLVD LQ

QD QDMPDQMãR PRåQR PHUR ]PDQMãDMR L]SRVWDYOMHQRVW XSRUDEQLND VHYDQMX� 
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– PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL VHYDMR LRQL]LUDMRþH åDUNH LQ VR QDPHQMHQL WHUDSHYWVNL UDGLRORJLML�

morajo biti QDþUWRYDQL LQ L]GHODQL WDNR� GD RPRJRþDMR ]DQHVOMLYR VSUHPOMDQMH LQ QDG]RU

SUHMHWH GR]H� YUVWH åDUND LQ HQHUJLMH WHU Y GRORþHQLK SULPHULK WXGL NDNRYRVWL VHYDQMD� 
 
 

12. =DKWHYH ]D PHGLFLQVNH SULSRPRþNH� NL VR SRYH]DQL DOL RSUHPOMHQL ] YLURP HQHUJLMH 
 
12.1. 0HGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL YVHEXMHMR HOHNWURQVNH VLVWHPH� NL MLK MH PRJRþH SURJUDPLUDWL� PRUDMR

ELWL QDþUWRYDQL WDNR� GD ]DJRWDYOMDMR SRQRYOMLYRVW� ]DQHVOMLYRVW LQ XþLQNRYLWRVW WHK VLVWHPRY SUL

uporabi. V primeru napake v sistemu, morajo biti na voljo sredstva za odpravo ali zmanjšanje 
SRVOHGLþQHJD WYHJDQMD QD QDMPDQMãR PRåQR PHUR� 

 
12.2. 0HGLFLQVNL SULSRPRþNL� SUL NDWHULK MH YDUQRVW XSRUDEQLNRY RGYLVQD RG QRWUDQMHJD HOHNWULþQHJD

QDSDMDQMD� PRUDMR ELWL RSUHPOMHQL V VUHGVWYL ]D GRORþLWHY VWDQMD HOHNWULþQHJD napajanja. 
 
12.3. 0HGLFLQVNL SULSRPRþNL� SUL NDWHULK MH YDUQRVW XSRUDEQLND RGYLVQD RG ]XQDQMHJD HOHNWULþQHJD

QDSDMDQMD� PRUDMR LPHWL DODUPQH VLVWHPH� GD SRURþDMR R L]SDGX WRND� 
 
12.4. 0HGLFLQVNL SULSRPRþNL QDPHQMHQL VSUHPOMDQMX HQHJD DOL YHþ NOLQLþQLK SDUDmetrov bolnika, 

morajo biti opremljeni z ustreznimi alarmnimi sistemi, da uporabnika opozorijo na dogodke, ki 
EL ODKNR SRY]URþLOL VPUW DOL SRVODEãDQMH EROQLNRYHJD ]GUDYVWYHQHJD VWDQMD� 

 
12.5. 0HGLFLQVNL SULSRPRþNL PRUDMR ELWL QDþUWRYDQL LQ L]GHODQL WDNR� GD MH QD QDMPDQMãR PRåQR PHUR

zmanjšan nastanek elektromagnetnega polja, ki bi lahko oviralo delovanje drugih medicinskih 
SULSRPRþNRY DOL RSUHPH Y RELþDMQHP RNROMX� 

 
12.6. 0HGLFLQVNL SULSRPRþNL PRUDMR ELWL L]GHODQL LQ QDþUWRYDQL WDNR� GD VH Y QDMYHþML PRåQL meri 

L]RJQHPR WYHJDQMX QH]JRGQHJD HOHNWULþQHJD ãRND PHG QMLKRYR QRUPDOQR XSRUDER LQ Y SRJRMLK

QDSDNH SUL XSRUDEL� þH VR SUDYLOQR QDPHãþHQL� 
 
12.7. =DãþLWD SUHG PHKDQLþQLP LQ WRSORWQLP WYHJDQMHP� 

– PHGLFLQVNL SULSRPRþNL PRUDMR ELWL QDþUWRYDQL LQ L]GHODQL Wako, da bolnika in uporabnika 
ãþLWLMR SUHG PHKDQLþQLPL WYHJDQML� NL VR QD SULPHU SRYH]DQL ] XSRURP� VWDELOQRVWMR LQ

SUHPLNDMRþLPL VH GHOL� 
– PHGLFLQVNL SULSRPRþNL PRUDMR ELWL QDþUWRYDQL LQ L]GHODQL WDNR� GD QD QDMPDQMãR PRåQR PHUR

zmanjšajo tveganje, ki izYLUD L] YLEUDFLM� NL MLK WL L]GHONL XVWYDUMDMR� XSRãWHYDMRþ WHKQLþQL

QDSUHGHN LQ VUHGVWYD� NL VR QD YROMR ]D RPHMHYDQMH YLEUDFLM� ãH SRVHEHM SUL YLUX� UD]HQ þH VR

YLEUDFLMH GHO SRVHEQHJD XþLQND L]GHOND� 
– PHGLFLQVNL SULSRPRþNL PRUDMR ELWL QDþUWRYDQL LQ L]GHODQL WDNR� GD QD QDMPDQMãR PRåQR PHUR

]PDQMãDMR WYHJDQMH ]DUDGL XVWYDUMHQHJD KUXSD ] XSRãWHYDQMHP WHKQLþQHJD QDSUHGND LQ

VUHGVWHY� NL VR QD YROMR ]D ]PDQMãHYDQMH KUXSD� ãH SRVHEHM SUL YLUX� UD]HQ þH VH WD KUXS QH

XVWYDUMD NRW GHO SRVHEQHJD XþLQND L]GHOND� 
– WHUPLQDOL LQ NRQHNWRUML ]D GRYRG HOHNWULþQH HQHUJLMH� SOLQVNH� KLGUDYOLþQH DOL SQHYPDWLþQH

QDSUDYH V NDWHULPL UDYQD XSRUDEQLN� PRUDMR ELWL QDþUWRYDQL LQ L]GHODQL WDNR� GD RGSUDYLMR YVD

PRåQD WYHJDQMD� 
– GRVWRSQL GHOL PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� ] L]MHPR GHlov, ki so namenjeni dovajanju toplote 

DOL GRVHJDQMX GDQLK WHPSHUDWXU LQ QMLKRYR RNROMH� QH VPHMR SUL QRUPDOQL XSRUDEL GRVHþL

potencialno nevarnih temperatur. 
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12.8. =DãþLWD SUHG WYHJDQML GRYDMDQMD HQHUJLMR DOL VQRYL ]D XSRUDEQLND� 

– PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL GRYDMDMR HQHUJLMR DOL VQRY PRUDMR ELWL QDþUWRYDQL LQ L]GHODQL WDNR�

GD MH SUHWRN HQHUJLMH PRJRþH QDVWDYLWL LQ Y]GUåHYDWL GRYROM QDWDQþQR� GD MH YDUQRVW

uporabnika zagotovljena; 
– PHGLFLQVNL SULSRPRþNL PRUDMR ELWL RSUHPOMHQL V VUHGVWYL ]D SUHSUHþHYDQMH in/ali opozarjanje 

na pomanjkljivosti v pretoku energije, ki bi lahko predstavljale nevarnost. 
 0HGLFLQVNL SULSRPRþNL PRUDMR LPHWL SULPHUQD VUHGVWYD� GD VH Y QDMYHþML PRåQL PHUL SUHSUHþL

QH]JRGQR VSURãþDQMH QHYDUQLK QLYRMHY HQHUJLMH L] HQHUJHWVNHJD YLUD LQ/ali vira snovi. 
 
12.9. )XQNFLMD VWLNDO LQ SRND]DWHOMHY PRUD ELWL MDVQR QDYHGHQD QD L]GHONLK� ýH LPD PHGLFLQVNL

SULSRPRþHN QDYRGLOD� NL VR SRWUHEQD ]D QMHJRYR GHORYDQMH DOL VOLNRYQL SULND] REUDWRYDOQLK DOL

nastavitvenih pokazateljev, morajo biti ti podatki razumljivi uporabniku. 
 
 
13.  2]QDþHYDQMH PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY LQ QDYRGLOR ]D XSRUDER 
 
13.1. 2]QDþHYDQMH PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY SRPHQL QDYHGER LQIRUPDFLM R PHGLFLQVNHP SULSRPRþNX

LQ L]GHORYDOFX QD ]XQDQML R]LURPD VWLþQL RYRMQLQL�  
 Kolikor je to izvedljivo in primerno, morajo biti podatki, ki so potrebni za varno uporabo 

PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND� QDYHGHQL QD VDPHP L]GHONX LQ�DOL QD SDNLUDQMX ]D YVDNR HQRWR DOL�

NMHU MH WR SRWUHEQR QD SURGDMQL HPEDODåL� ýH ]D SRVDPH]QR SDNLUDQMH YVDNH HQRWH WR QL
izvedljLYR� PRUDMR ELWL WL SRGDWNL QDYHGHQL Y QDYRGLOX ]D XSRUDER� NL MH SULORåHQR SDNLUDQMX ]D

YVDN L]GHOHN� ,]MHPRPD� QDYRGLOD QLVR SRWUHEQD ]D PHGLFLQVNH SULSRPRþNH UD]UHGD , LQ ,,D� þH

MLK MH PRJRþH YDUQR XSRUDEOMDWL EUH] QMLK� 
 
13.2. Kjer je to ustrezno, so ODKNR SRGDWNL R PHGLFLQVNHP SULSRPRþNX Y REOLNL VLPERORY� 9VL VLPEROL

DOL LGHQWLILNDFLMVNH EDUYH PRUDMR ELWL Y VNODGX V VSUHMHWLPL VWDQGDUGL� 1D SRGURþMLK� ]D NDWHUD QL

VWDQGDUGRY� PRUDMR ELWL VLPEROL LQ EDUYH RSLVDQL Y GRNXPHQWDFLML� NL MH SULORåHQD PHGLFinskemu 
SULSRPRþNX� 

 
13.3. 1D RYRMQLQL R]LURPD QD SURGDMQL HPEDODåL PRUDMR ELWL QDYHGHQL QDVOHGQML SRGDWNL� 

a) LPH LQ QDVORY L]GHORYDOFD� ]D L]GHONH L] XYR]D ãH LPH GREDYLWHOMD�SUDYQH DOL IL]LþQH RVHEH� NL

nastopa v imenu izdelovalca; 
b) podatki o izdelku in namen uporabe; 
c) za sterilne izdelke, besedo “sterilizirano”; 
d) številka serije; 
e) rok uporabnosti (leto, mesec); 
f) za izdelke za enkratno uporabo, besedilo: “za enkratno uporabo”; 
g) ]D L]GHONH SR QDURþLOX� EHVHGLOR� ³PHGLFLQVNL SULSRPRþHN QDUHMHQ SR QDURþLOX´� 
h) ]D L]GHONH QDPHQMHQH NOLQLþQHPX SUHVNXãDQMX� EHVHGLOR� ³QDPHQMHQR L]NOMXþQR NOLQLþQHPX

preskušanju”; 
i) SRJRMH VKUDQMHYDQMD DOL UDYQDQMD ] PHGLFLQVNLP SULSRPRþNRP� 
j) posebna navodila za uporabo; 
k) opozorila ali/in previdnostni ukrepi, ki jih je potrebno navesti; 
l) OHWR L]GHODYH� þH QL ]DMHWR SRG ³H´ DOL ³G´� 
m) metode sterilizacije, pri sterilnih izdelkih.  

 
13.4. 9 SULPHUX� GD QDPHQ XSRUDEH QL RþLWHQ ]D XSRUDEQLND� JD PRUD L]GHORYDOHF MDVQR QDYHVWL QD

oznaki pakiranja in v navodilu za uporabo. 
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 1DYRGLOR ]D XSRUDER PRUD ELWL QDSLVDQR QD UD]XPOMLY QDþLQ� NL RPRJRþD XSRUDEQLNX YDUQR

uporabo.  
 
13.5. ýH MH SRWUHEQR� PRUDMR ELWL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL LQ GHOL� NL VH ODKNR ] QMLK VQDPHMR� R]QDþHQL

V ãWHYLONR VHULMH� NL RPRJRþD XVWUH]QH XNUHSH ]a ugotavljanje vseh morebitnih tveganj, ki jih 
SUHGVWDYOMDMR PHGLFLQVNL SULSRPRþNL LQ GHOL� NL VH ODKNR ] QMLK VQDPHMR� 

 
13.6. Navodilo za uporabo mora vsebovati:  

a) SRGDWNH QDYHGHQH Y WRþNL ����� WHJD GRGDWND� UD]HQ ãWHYLONH VHULMH LQ URND XSRUDEQRVWL� 
b) SRGDWNH R XþLQNRYLWRVWL L]GHOND LQ R QHåHOHQLK ãNRGOMLYLK XþLQNLK� 
c) SRGDWNH R ODVWQRVWLK PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND� NL VR SRWUHEQL Y SULPHUX� NR PHGLFLQVNL

SULSRPRþHN XSRUDELPR Y NRPELQDFLML ] GUXJLP PHGLFLQVNLP SULSRPRþNRP DOL RSUHPR� GD

bo deloval skladno z namenom uporabe; 
d) SRGDWNH� NL VR SRWUHEQL ]D Y]SRVWDYLWHY YDUQHJD GHORYDQMD WHU SRGDWNH R Y]GUåHYDQMX LQ

umerjanju, da bo zagotovljeno ustrezno in varno delovanje; 
e) SRGDWNH� NL VR SRWUHEQL� ]D YDUQR LPSODQWDFLMR PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND� 
f) podatkH R WYHJDQMX JOHGH PHGVHERMQHJD GHORYDQMD� NL JD ODKNR SRY]URþL PHGLFLQVNL

SULSRPRþHN PHG SRVHEQLPL SUHLVNDYDPL DOL ]GUDYOMHQMHP� 
g) SRWUHEQD QDYRGLOD Y SULPHUX SRãNRGEH HPEDODåH SUL VWHULOQLK L]GHONLK LQ SRGDWNH R XVWUH]QLK

metodah ponovne sterilizacije; 
h) SRGDWNH R XVWUH]QLK SRVWRSNLK� NL ERGR GRYROMHYDOL SRQRYQR XSRUDER YNOMXþQR V þLãþHQMHP�

GH]LQIHNFLMR� SDNLUDQMHP LQ� þH MH WR SRWUHEQR� PHWRGR VWHULOL]DFLMH L]GHOND� NL QDM VH

ponovno sterilizira ter vse omejitve glede števila ponovnih uporab v primeru, da je izdelek 
QDPHQMHQ ]D YHþNUDWQR XSRUDER� 

 9 SULPHUX� þH MH L]GHOHN QDPHQMHQ SRQRYQL VWHULOL]DFLML SUHG XSRUDER� PRUDMR ELWL QDYRGLOD ]D

þLãþHQMH LQ VWHULOL]DFLMR WDNãQD� GD ER L]GHOHN SRWHP� þH MLK SUDYLOQR XSRãWHYDPR� ãH YHGQR

ustrezal splošnim bistvenim zahtevam; 
i) SRGDWNH� NL VR SRWUHEQL ]D SULSUDYR PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND ]D SRQRYQR XSRUDER� QD

SULPHU� VWHULOL]DFLMD� NRQþQR VHVWDYOMDQMH���� 
j) SRGDWNH R QDUDYL� WLSX� MDNRVWL LQ GLVWULEXFLML VHYDQMD SUL PHGLFLQVNLK SULSRPRþNLK� NL VHYDMR

åDUNH�  
 Navodila za uporabo morajo vsebovati tudi podatke o kontraindikacijah in potrebnih 

previdnostnih ukrepih in sicer:  
k) SUHYLGQRVWQH XNUHSH Y SULPHUX VSUHPHPEH XþLQNRYLWRVWL L]GHOND� 
l) previdnostne ukrepe, ki so potrebni glede na izpostavljenost, okolju magnetnega polja, 

]XQDQMLP HOHNWULþQLP YSOLYRP� HOHNWURVWDWLþQL UD]HOHNWULWYL� WODNX DOL VSUHPHPEL WODND�

SRVSHãNX� YLUX WRSORWQHJD YåLJD���� 
m) SUL ]GUDYLOLK DOL GUXJLK VQRYHK ]D NDWHULK GDMDQMH MH PHGLFLQVNL SULSRPRþHN QDþUWRYDQ ]

omejitvami pri izbiri zdravila; 
n) R SUHYLGQRVWQLK XNUHSLK� NL VR SRWUHEQL ]D YDUQR RGVWUDQLWHY PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND� 
o) SUL ]GUDYLOLK� NL VR VHVWDYQL GHO PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND� Y VNODGX V WRþNR ���� WHJD

dodatka; 
p) R QDYHGHQLK VWRSQMDK QDWDQþQRVWL ]D L]GHONH ] PHULOQR IXQNFijo. 
 
 Navodilo za uporabo mora biti napisano v slovenskem jeziku. V angleškem jeziku je 

QDSLVDQR OH Y SULPHUX� þH MH QDPHQMHQR L]NOMXþQR ]D XSRUDER VWURNRYQHPX PHGLFLQVNHPX

osebju. 
14.  9 SULPHUX� GD VNODGQRVW ] ELVWYHQLPL ]DKWHYDPL WHPHOML QD NOLQLþQLK Sodatkih, morajo le-ti biti 

]EUDQL QD QDþLQ� NRW WR GRORþD WD SUDYLOQLN� 
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C.  Posebne zahteve –JOHGH QDþUWRYDQMD LQ REOLNRYDQMD DNWLYQLK PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY

za vsaditev 
 
1.  5HãLWYH� NL MLK VSUHMPH L]GHORYDOHF ]D QDþUWRYDQMH� REOLNRYDQMH LQ L]GHODYR Dktivnih medicinskih 

SULSRPRþNRY ]D YVDGLWHY� PRUDMR ELWL Y VNODGX ] QDþHOL YDUQRVWL� RE XSRãWHYDQMX VSORãQR

SUL]QDQHJD WHKQLþQHJD UD]YRMD� 
 
2.  $NWLYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL ]D YVDGLWHY PRUDMR ELWL QDþUWRYDQL� L]GHODQL LQ SDNLUDQL SRG

posebnimi pogoji v emEDODåL ]D HQNUDWQR XSRUDER� NL ]DJRWDYOMD� GD ERGR SRG SUHGSLVDQLPL

SRJRML VNODGLãþHQMD LQ WUDQVSRUWD RVWDOL VWHULOQL GR L]WHND URND XSRUDEH� RGSLUDQMD DOL SRãNRGEH

]DãþLWQH HPEDODåH�  
 
3.  $NWLYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL PRUDMR ELWL QDþUWRYDQL LQ L]GHODQL WDNR� GD Y QDMPDQMãL PRåQL

meri odpravijo ali zmanjšajo: 
 
3.1. QHYDUQRVW WHOHVQH SRãNRGEH Y SRYH]DYL V IL]LþQLPL ODVWQRVWPL DNWLYQLK PHGLFLQVNLK

SULSRPRþNRY ]D YVDGLWHY� YNOMXþQR ] QMLKRYR YHOLNRVWMR LQ REOLNR� 
 
3.2. nevarnosti, povezane z uporabo virov energije, zlasti kar zadeva izolacijo in pregrevanje 

DNWLYQLK PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY ]D YVDGLWHY SUL XSRUDEL HOHNWULþQH HQHUJLMH� 
 
3.3. QHYDUQRVWL� NL VR SRYH]DQH V VWDQMHP RNROMD� NRW VR PDJQHWQR SROMH� ]XQDQML HOHNWULþQL YSOLYL�

HOHNWURVWDWLþQR SUD]QHQMH� pritisk ali spremembe pritiska in pospeška; 
 
3.4. QHYDUQRVWL� SRYH]DQH ] ]GUDYOMHQMHP� ]ODVWL SUL GHILEULODWRUMLK DOL YLVRNRIUHNYHQþQL NLUXUãNL

opremi; 
 
3.5. QHYDUQRVWL� SRYH]DQH ] LRQL]LUDMRþLP VHYDQMHP UDGLRDNWLYQLK VQRYL� NL MLK YVHEXMH DNWLYHQ

medicinsNL SULSRPRþHN ]D YVDGLWHY Y VNODGX ] YDUQRVWQLPL ]DKWHYDPL«� 
 
3.6. QHYDUQRVWL� NL VH ODKNR SRMDYLMR� NDGDU QLVWD PRåQD Y]GUåHYDQMH LQ XPHUMDQMH� YNOMXþQR V� 
 – ]PDQMãDQR L]RODFLMVNR ]DãþLWR SUHG HOHNWULþQLP WRNRP� 
 – staranjem uporabljenih materialov, 
 – pUHNRPHUQR WRSORWR� NL MR XVWYDUMD DNWLYHQ PHGLFLQVNL SULSRPRþHN ]D YVDGLWHY� 
 – ]PDQMãDQR QDWDQþQRVWMR NDNUãQHJD NROL PHULOQHJD DOL NRQWUROQHJD VLVWHPD� 
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DODATEK II 
 
 

IZJAVA (EC) O SKLADNOSTI 
(Popolni sistem za zagotavljanje kakovosti) 

 
 

1. Izdelovalec mora zagotoviti uporabo sistema za zagotavljanje kakovosti, ki je odobren za 
QDþUWRYDQMH� L]GHODYR LQ NRQþQL SUHJOHG PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� NRW MH QDWDQþQHMH QDYHGHQR

Y WUHWML WRþNL WHJD GRGDWND LQ GRORþHQR Y �� LQ �� WRþNL WHJD GRGDWND LQ XVWUH]QHP nadzoru, kot 
MH QDWDQþQHMH GRORþHQR Y �� WRþNL WHJD GRGDWND� 

 
2. ,]MDYD R VNODGQRVWL MH SRVWRSHN� SUL NDWHUHP L]GHORYDOHF� NL L]SROQMXMH REYH]QRVWL� GRORþHQH Y ��

WRþNL WHJD GRGDWND ]DJRWDYOMD LQ L]MDYOMD� GD ]DGHYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL L]SROQMXMHMR

dolRþLOD WHJD SUDYLOQLND� 
 ,]GHORYDOHF PRUD R]QDþLWL L]GHOHN Y VNODGX ] ELVWYHQLPL ]DKWHYDPL LQ ��� þOHQRP WHJD SUDYLOQLND

LQ VHVWDYLWL SLVQR L]MDYR R VNODGQRVWL� 7D L]MDYD VH QDQDãD OH QD GRORþHQH QDãWHWH L]GHONH DOL

skupine izdelkov in jo hrani izdelovalec.  
 
3.  Sistem kakovosti 
 
3.1. ,]GHORYDOHF PRUD SUL RUJDQX ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL YORåLWL SURãQMR ]D RFHQR QMHJRYHJD

sistema kakovosti. Prošnja mora vsebovati naslednje podatke: 
– ime in naslov izdelovalca in vseh ostalih izdelovalcev, ki jih zajema sistem kakovosti; 
– vse pomembne podatke o izdelku ali vrsti izdelka, ki jih postopek zajema; 
– SLVQR L]MDYR� GD QL ELOD ]D LVWL VLVWHP NDNRYRVWL ]D L]GHONH YORåHQD SURãQMD SUL QREHQHP

drugem organu za ugotavljanje skladnosti; 
– dokumentacijo o sistemu kakovosti; 
– L]MDYR L]GHORYDOFD� GD ER Y]GUåHYDO VWDQMH LQ XþLQNRYLWRVW RGREUHQHJD VLVWHPD NDNRYRVWL� 
– L]MDYR L]GHORYDOFD� GD ER VOHGLO ]QDQVWYHQR WHKQLþQHPX QDSUHGNX LQ L]NXãQMDP QD SRGURþMX

PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY LQ XYDMDO SRVWRSNH ]D QMLKRYR L]EROMãDYR� 8UDG PRUD REYHãþDWL R

vseh spremembah, ki se nanašajo na: 
a) VODER GHORYDQMH DOL SRVODEãDQMH ]QDþLOQRVWL LQ�DOL XþLQNRYLWRVWL PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND�

NDNRU WXGL YVH SRPDQMNOMLYRVWL R]QDþHYDQMD LQ QDYRGLO ]D XSRUDER� NL EL ODKNR YRGLOH DOL EL

lahko bile vodile do smrti uporabnika, ali poslabšanja njegovega zdravstvenega stanja; 
b) YVH WHKQLþQH DOL PHGLFLQVNH UD]ORJH� SRYH]DQH ] ]QDþLOQRVWPL DOL XþLQNRYLWRVWMR

PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND� NL ]DUDGL UD]ORJRY� NL VR QDYHGHQL Y SUYL DOLQHL WH WRþNH�

vodijo do umika meGLFLQVNLK SULSRPRþNRY LVWHJD WLSD V WUåLãþD V VWUDQL L]GHORYDOFD�  
 
3.2. Sistem za zagotavljanje kakovosti izdelovalca mora zajemati vse faze izdelave medicinskih 

SULSRPRþNRY RG QDþUWRYDQMD GR NRQWUROH NRQþQHJD L]GHOND�  
 Vsebovati mora ustrezni opis: 

a) rDYQL NDNRYRVWL� NL MR L]GHORYDOHF åHOL GRVHþL� 
b) organizacije poslovanja, še posebej: 

– organizacijske strukture, odgovornosti vodstvenega osebja in njihovih pooblastil glede 
NDNRYRVWL QDþUWRYDQMD LQ L]GHODYH L]GHONRY� 

– PHWRGH VSUHPOMDQMD XþLQNRYLWRVWL VLVWHPD NDNRYRVWL� YNOMXþQR V NRQWUROR L]GHONRY� NL WHK

zahtev ne izpolnjujejo; 
c) SRVWRSNRY ]D VSUHPOMDQMH LQ RYHUMDQMH QDþUWD L]GHOND LQ VLFHU�  
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− VSORãQHJD RSLVD L]GHOND� YNOMXþQR ] UD]OLþQLPL L]YHGEDPL� 
− VSHFLILNDFLMR QDþUWD� YNOMXþQR V VWDQGDUGL� NL ERGR uporabljeni in rezultati analize 

tveganja, kakor tudi z opisom sprejetih rešitev za izpolnjevanje bistvenih zahtev, ki se 
QDQDãDMR QD L]GHONH� þH VH VSUHMHWL VWDQGDUGL QH XSRUDEOMDMR Y FHORWL� 

− WHKQLNH XSRUDEOMHQH ]D QDG]RU LQ RYHUMDQMH QDþUWRYDQMD SRVWRSNRv izdelave; 
− GRND]LOD� GD PHGLFLQVNL SULSRPRþHN L]SROQMXMH ELVWYHQH ]DKWHYH� WXGL NR MH SULNOMXþHQ QD

GUXJL PHGLFLQVNL SULSRPRþHN� NL LPD ODVWQRVWL NRW MLK MH GRORþLO L]GHORYDOHF� 
− SRGDWNH R WHVWLK ]D ]GUDYLOR DOL GUXJR VQRY Y SULPHUX� þH MLK PHGLFLQVNL SULSRPRþHN

YNOMXþXMH� 
− NOLQLþQH SRGDWNH� NL VR ]DKWHYDQL Y WHP SUDYLOQLNX� 
− RVQXWHN R]QDþHYDQMD LQ� þH MH WR SRWUHEQR� QDYRGLOR ]D XSRUDER� 

d) postopkov za pregled in zagotavljanje kakovosti na proizvodnih stopnjah, še posebej: 
− postopkov, ki bodo uporabljeni za sterilizacijo; 
− SRVWRSNRY ]D R]QDþHYDQMH L]GHOND� NL VH REOLNXMHMR LQ GRSROQMXMHMR L] VOLN� VSHFLILNDFLM DOL

drugih pomembnih podatkov; 
e) ustreznih testov in preskusov, ki se izvajajo pred, med in po proizvodnji, njihovo pogostnost 

in uporabljeno testno opremo, ki mora biti validirana.  
 
3.3. Organ za ugotavljanje skladnosti mora pregledati sistem kakovosti, da bi ugotovil, ali ustreza 

]DKWHYDP L] WRþNH ���� WHJD GRGDWND� 2FHQLWL PRUD� GD VR VLVWHPL ]DJRWDYOMDQMD NDNRYRVWL

skladni s sprejetimi standardi. 
  
 6NXSLQD ]D RFHQR PRUD LPHWL YVDM HQHJD þODQD ] L]NXãQMDPL SUL RFHQL ]DGHYQHJD WHKQRORãNHJD

postopka. Postopek za oceno mora vsebovati pregled prostorov izdelovalca in, v ustrezno 
utemeljenih primerih tudi prostorov dobaviteljev in/ali pod–pogodbenikov izdelovalca za 
pregled njihovih proizvodnih procesov.  

 
 2 VNOHSX RUJDQ ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL REYHVWL L]GHORYDOFD� 6NOHS PRUD YVHERYDWL ]DNOMXþNH

pregleda in utemeljeno oceno.  
 
3.4. Izdelovalec mora organ za ugotavljanje skladnosti obvestiti o vseh spremembah sistema za 

zagotavljanje kakovosti ali spremembah proizvodnega postopka. Organ za ugotavljanje 
skladnosti mora oceniti predlagane spremembe in preveriti, ali po izvedbi teh sprememb sistem 
za zagotavljanje kakovosti še vedno izpolnjuje zahteve iz toþNH ���� WHJD GRGDWND WHU R

]DNOMXþNLK WHU RFHQL SUHJOHGD REYHVWLWL L]GHORYDOFD�  
 
4.  3UHJOHG QDþUWD L]GHOND 
 
4.1. 3ROHJ REYH]QRVWL� NL MLK QDODJD �� WRþND WHJD GRGDWND� PRUD L]GHORYDOHF SUL RUJDQX ]D

XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL YORåLWL SURãQMR ]D SUHJOHG GRNXPHQWDFLMH R QDþUWX L]GHOND� NL JD

QDPHUDYD SURL]YDMDWL LQ NL VRGL Y NDWHJRULMR RPHQMHQR Y WRþNL ���� WHJD GRGDWND� 
 
4.2. 3URãQMD PRUD YVHERYDWL RSLV QDþUWD L]GHODYH LQ XþLQNRYLWRVWL ]DGHYQHJD L]GHOND WHU GRNXPHQWH�

ki so potrebni za oceno, ali izdelek izpROQMXMH ]DKWHYH WHJD SUDYLOQLND� NRW MH QDYHGHQR Y WRþNL

3.2. (c) tega dodatka. 
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4.3. 2UJDQ ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL PRUD SUHJOHGDWL SURãQMR LQ� þH MH L]GHOHN Y VNODGX ] GRORþLOL

WHJD SUDYLOQLND� L]GDWL OLVWLQR R VNODGQRVWL R SUHJOHGX QDþUWD� 2UJDQ ]D Xgotavljanje skladnosti 
ODKNR ]DKWHYD GRSROQLWHY SURãQMH ] GRGDWQLPL GRND]LOL� NL RPRJRþDMR RFHQR VNODGQRVWL ]

zahtevami tega pravilnika. Listina o skladnosti mora vsebovati ugotovitve o pregledu, rok 
YHOMDYQRVWL� SRGDWNH R QDþUWX LQ� þH MH WR SRWUHEQR� RSLs namena uporabe izdelka. 

 9 SULPHUX PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY L] WRþNH ���� GRGDWND ,� VH PRUD RUJDQ ]D XJRWDYOMDQMH

VNODGQRVWL SUHG RGORþLWYLMR SRVYHWRYDWL ] 8UDGRP� 
 2UJDQ ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL PRUD VYRMR GRNRQþQR RGORþLWHY VSRURþLWL 8UDGX�  
 
4.4. SpUHPHPEH RGREUHQHJD QDþUWD PRUDMR ELWL SRQRYQR RGREUHQH V VWUDQL RUJDQD ]D XJRWDYOMDQMH

VNODGQRVWL� NL MH L]GDO OLVWLQR R VNODGQRVWL R SUHJOHGX QDþUWD SRYVRG� NMHU EL VSUHPHPEH ODKNR

vplivale na skladnost z bistvenimi zahtevami pravilnika ali pogoji, predpisanimi za uporabo 
izdelka. Prosilec mora organ za ugotavljanje skladnosti, ki je izdal listino o skladnosti o 
SUHJOHGX QDþUWD� REYHVWLWL R YVHK VSUHPHPEDK RGREUHQHJD QDþUWD�  

 Ta dodatna odobritev mora biti izdana v obliki dopolnil listini o skladnosti o pUHJOHGX QDþUWD�  
 
5.  Nadzor 
 
5.1. &LOM QDG]RUD MH ]DJRWRYLWL� GD L]GHORYDOHF L]SROQMXMH GROåQRVWL� NL VOHGLMR L] RGREUHQHJD VLVWHPD

kakovosti.  
 
5.2. Izdelovalec mora dovoliti organu za ugotavljanje skladnosti, da izvaja vse potrebne preglede in 

mu dati na voljo vse pomembne podatke, ki obsegajo: 
– dokumentacijo o sistemu kakovosti;  
– SRGDWNH GRORþHQH Y GHOX VLVWHPD NDNRYRVWL� NL VH QDQDãDMR QD QDþUW� NRW VR UH]XOWDWL DQDOL]�

UDþXQVNL WHVWL«� 
– SRGDWNH� NL VR GRORþHQL Y GHOX VLVWHPD NDNRYRVWL� NL VH QDQDãDMR QD L]GHODYR �SRURþLOD R

SUHJOHGX LQ WHVWQL SRGDWNL� SRGDWNL R XPHUMDQMX� SRURþLOD R VWURNRYQL XVSRVREOMHQRVWL

osebja...). 
 

5.3. 2UJDQ ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL PRUD REþDVQR L]YDMDWL XVWUH]QH SUHJOHGH LQ RFHQH� GD EL

zagotovil, da izdelovalec uporablja odobreni sistem kakovosti in mora izdelovalcu dostaviti 
SRURþLOR R RFHQL�  

 
5.4. Organ za ugotavljanje skladnosti lahko nenapovedano izvrši nadzor pri izdelovalcu. Organ za 

XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL ODKNR� þH MH SRWUHEQR� L]YDMD DOL ]DSURVL ]D WHVWH� GD EL preveril, ali 
VLVWHP NDNRYRVWL GHOXMH Y VNODGX ] RGREUHQLP QDþUWRP� ,]GHORYDOFX PRUD SUHGORåLWL SRURþLOR R

pregledu in preskušanju, ki ga je opravil.  
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6.  Dodatne zahteve 
 
6.1. ,]GHORYDOHF PRUD Y REGREMX� NL VH NRQþD YVDM SHW OHW SRWHP� NR MH ELO L]GHODQ zadnji izdelek, 

hraniti in dati na voljo Uradu: 
– izjavo o skladnosti; 
– GRNXPHQWDFLMR L] þHWUWH DOLQHH WRþNH ���� WHJD GRGDWND� 
– VSUHPHPEH L] WRþNH ���� WHJD GRGDWND� 
– GRNXPHQWDFLMR QDYHGHQR Y WRþNL ���� WHJD GRGDWND LQ VNOHSH LQ SRURþLOD RUJDQD ]D

ugoWDYOMDQMH VNODGQRVWL� NL VR QDYHGHQL Y WRþNDK ����� ���� ����� ���� LQ ���� WHJD GRGDWND� 
 
6.2. Organ za ugotavljanje skladnosti mora na zahtevo drugih organov za ugotavljanje skladnosti in 

Urada dati na voljo vse pomembne informacije glede izdanih, zavrnjenih in umaknjenih 
odobritev sistema kakovosti.  

 
6.3. *OHGH PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� NL VR REUDYQDYDQL SR SRVWRSNX L] �� WRþNH WHJD GRGDWND�

PRUD RVHED� NL MH RGJRYRUQD ]D WUåHQMH PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND Y 5HSXEOLNL 6ORYHQLML DOL

uvoznik medicinskega pripRPRþND REYH]QR LQ RE YVDNHP þDVX YHGQR LPHWL QD YROMR WHKQLþQR

dokumentacijo o izdelku. 
 
7. 8SRUDED ]D PHGLFLQVNH SULSRPRþNH UD]UHGD ,,D LQ ,,E� 
 7D GRGDWHN VH ODKNR XSRUDEOMD Y VNODGX ] �� LQ �� WRþNR ��� þOHQD WHJD SUDYLOQLND ]D PHGLFLQVNH

SULSRPRþNH L] UD]UHGD ,,D LQ ,,E� �� WRþND VH QH XSRUDEOMD� 
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DODATEK III 
 
 

TIPSKI PREGLED (EC) VZORCA  
 
 
1. Tipski pregled je postopek, pri katerem organ za ugotavljanje skladnosti ugotovi in potrjuje, da 

preizkušeni reprezentativni vzorec iz proizvodnje izpolnjuje zahteve tega pravilnika.  
 
2. Prošnja za izvedbo tipskega pregleda mora vsebovati:  

− LPH LQ QDVORY L]GHORYDOFD DOL LPH LQ QDVORY SUDYQH DOL IL]LþQH RVHEH� NL QDVWRSD Y LPHQX

izdelovalca (v nadaljnjem besedilu: predlagatelj); 
− GRNXPHQWDFLMR� RSLVDQR Y �� WRþNL Wega dodatka, ki je potrebna za oceno skladnosti 

reprezentativnega vzorca zadevne proizvodnje. Predlagatelj mora dati vzorec izdelka na 
voljo organu za ugotavljanje skladnosti. Organ za ugotavljanje skladnosti lahko po potrebi 
zahteva druge vzorce; 

− pisno izMDYR� GD QL ELOD ]D LVWL VLVWHP NDNRYRVWL ]D L]GHONH YORåHQD SURãQMD SUL QREHQHP

drugem organu za ugotavljanje skladnosti. 
 
3. 'RNXPHQWDFLMD PRUD ELWL SRGDQD QD QDþLQ� NL RPRJRþD UD]XPHYDQMH QDþUWD� L]GHODYH LQ

XþLQNRYLWRVWL L]GHOND LQ PRUD YVHERYDWL QDVOHdnje podatke:  
− VSORãQL RSLV Y]RUFD L]GHOND� YNOMXþQR ] YVHPL QDþUWRYDQLPL L]YHGEDPL�  
− ULVEH QDþUWRY� SUHGYLGHQH SURL]YRGQH SRVWRSNH� NL VH QDQDãDMR QSU� QD VWHULOL]DFLMR�  
− skice sestavnih delov, pod–sklopov, vezij…; 
− opis in razlago risb in diagramov ter delovanja izdelka; 
− seznam sprejetih standardov, ki se uporabljajo v celoti ali samo deloma in opis sprejetih 

UHãLWHY ]D L]SROQMHYDQMH ELVWYHQLK ]DKWHY� þH XSRUDEOMHQL VWDQGDUGL QLVR ELOL XSRUDEOMHQL Y

celoti; 
− UH]XOWDWH L]UDþXQRY UD]PHUMD PHG NRULVWMR LQ WYHJDQMHP SUL XSRUDEL� UD]LVNDY WHKQLþQLK

testov…; 
− L]MDYH L] NDWHULK MH UD]YLGQR� GD LPD PHGLFLQVNL SULSRPRþHN� NL YNOMXþXMH ]GUDYLOR� SRGDWNH R

rezultatih testov, ki so bili opravljeni v zvezi z zdravilom; 
− NOLQLþQH SRGDWNH� 
− RVQXWHN R]QDþHYDQMD LQ� þH MH WR SRtrebno, navodilo za uporabo. 

 
4. Organ za ugotavljanje skladnosti mora:  
 
4.1. pregledati in oceniti dokumentacijo in potrditi, da je bil vzorec izdelka izdelan v skladu s to 

GRNXPHQWDFLMR� ]DEHOHåLWL PRUD WXGL L]GHONH� QDþUWRYDQH Y VNODGX ] YHOMDYQLPL GRORþLOL VSUHMHWLK

VWDQGDUGRY� NDNRU WXGL L]GHONH� NL QLVR ELOL QDþUWRYDQL QD SRGODJL SRPHPEQLK GRORþLO VSUHMHWLK

standardov; 
 
4.2. izvajati ustrezne preglede in teste, ki so potrebni za potrditev, da rešitve, ki jih je sprejel 

izdelovalec, izpolnjujejo bistvene zahteve tega pravilnika; 
 
4.3. izvajati ustrezne preglede in teste, ki so potrebni za ugotovitev, da je izdelovalec, ki se je 

RGORþLO� GD XSRUDEL VSUHMHWH VWDQGDUGH� OH-te res uporabil; 
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4.4. L]YDMDWL SRWUHEQH SUHJOHGH LQ WHVWH QD NUDMX� NL JD GRORþL predlagatelj.  
  
5. ýH MH Y]RUHF L]GHOND Y VNODGX ] GRORþLOL WHJD SUDYLOQLND� L]GD RUJDQ ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL

predlagatelju listino o skladnosti o tipskem pregledu. Ta listina o skladnosti mora vsebovati 
ime in naslov izdelovalca, sklepe pregleda, pogoje in rok veljavnosti in podatke, ki so potrebni 
]D R]QDþER RGREUHQHJD Y]RUFD� 3RPHPEQL GHOL GRNXPHQWDFLMH PRUDMR ELWL GRGDQL OLVWLQL R

skladnosti v obliki dodatka, en izvod pa mora hraniti organ za ugotavljanje skladnosti.  
 
 V primeru medicinskih pripoPRþNRY� NL YNOMXþXMHMR ]GUDYLOR� VH PRUD RUJDQ ]D XJRWDYOMDQMH

VNODGQRVWL SUHG RGORþLWYLMR SRVYHWRYDWL ] 8UDGRP� 
 2UJDQ ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL PRUD VYRMR GRNRQþQR RGORþLWHY VSRURþLWL 8UDGX�  
 
6. Predlagatelj mora organ za ugotavljanje skladnosti, ki je izdal listino o skladnosti o tipskem 

pregledu, obvestiti o vseh pomembnih spremembah odobrenega izdelka.  
 Spremembe odobrenega izdelka morajo biti odobrene s strani organa za ugotavljanje 

skladnosti, ki je izdal listino o skladnosti o tipskem pregledu, povsod, kjer bi lahko te 
spremembe vplivale na skladnost z bistvenimi zahtevami ali pogoji, predpisanimi za uporabo 
izdelka. Ta nova odobritev mora biti izdana v obliki dopolnila k prvotno izdani listini o 
skladnosti o tipskem pregledu.  

 
7.  Dodatne zahteve 
 
7.1.  Organ za ugotavljanje skladnosti mora drugim organom za ugotavljanje skladnosti na njihovo 

zahtevo dati na voljo vse pomembne informacije glede izdanih, zavrnjenih in umaknjenih 
listinah o skladnosti o tipskem pregledu in dopolnilih le–teh. 

 
7.2. Drugi organi za ugotavljanje skladnosti lahko dobijo kopijo listine o skladnosti o tipskem 

pregledu in/ali dopolnilo k listini. Dodatki k listinam o skladnosti morajo biti na voljo drugim 
organom za ugotavljanje skladnosti na utemeljeno zahtevo in po obvestilu izdelovalcu.  

 
7.3. ,]GHORYDOHF DOL SUDYQD DOL IL]LþQD RVHED� NL QDVWRSD Y QMHJRYHP LPHQX PRUDWD RE WHKQLþQL

dokumentaciji hraniti kopije listin o skladnosti o tipskem pregledu in njihovih dodatkih za 
REGREMH� NL VH NRQþD YVDM SHW OHW SRWHP� NR MH ELO L]GHODQ ]DGQML PHGLFLQVNL SULSRPRþHN�  

 
7.4. *OHGH PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� NL VR REUDYQDYDQL SR SRVWRSNX L] �� WRþNH WHJD GRGDWND�

PRUD RVHED� NL MH RGJRYRUQD ]D WUåHQMH PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND Y 5HSXEOLNL 6ORYHQLML DOL

XYR]QLN PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND� REYH]QR LQ RE YVDNHP þDVX LPHWL QD YROMR WHKQLþQR

GRNXPHQWDFLMR LQ SRGDWNH L] WRþNH ����� �D� GRGDWND ,� 
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DODATEK IV 
 

OVERJANJE 
(Verifikacija EC) 

 
1. 2YHUMDQMH MH SRVWRSHN� SUL NDWHUHP L]GHORYDOHF DOL SUDYQD�IL]LþQD RVHED� NL QDVWRSD Y QMHJRYHP

imenu zagoWDYOMDWD LQ L]MDYOMDWD� GD VR L]GHONL� NL VR ELOL SRGYUåHQL SRVWRSNX GRORþHQLP Y ��

WRþNL WHJD GRGDWND� Y VNODGX ] OLVWLQR R VNODGQRVWL R WLSVNHP SUHJOHGX LQ GD L]SROQMXMHMR ]DKWHYH

tega pravilnika, ki se nanje nanašajo. 
 
2. Izdelovalec mora uvesti vse ukrepe, ki so potrebni, da se zagotovi, da proizvodni postopek 

zagotavlja, da so izdelki v skladu z vzorcem opisanim v listini o skladnosti o tipskem pregledu 
LQ ]DKWHYDPL WHJD SUDYLOQLND� 3UHG ]DþHWNRP SURL]YRGQMH PRUD L]GHORYDOHF SULSUDYLWL YVR

dokumentacijR� NL RSUHGHOMXMH SURL]YRGQL SRVWRSHN� VWHULOL]DFLMR� þH MH WD SRWUHEQD LQ YVH GUXJH

postopke, ki zagotavljajo homogenost proizvodne serije in skladnost izdelkov z vzorcem, ki je 
opisan v listini o skladnosti o tipskem pregledu in z zahtevami tega pravilnika. Izdelovalec 
PRUD R]QDþLWL L]GHOHN Y VNODGX V ��� þOHQRP WHJD SUDYLOQLND LQ VHVWDYLWL SLVQR L]MDYR R

skladnosti.  
 
 3ROHJ WHJD PRUD L]GHORYDOHF XSRUDELWL GRORþLOD �� LQ �� WRþNH GRGDWND 9 ]D VWHULOQH L]GHONH LQ

tiste faze proizvodnega postopka, ki zagotavljajo sterilnost. 
 
3. ,]GHORYDOHF PRUD VOHGLWL ]QDQVWYHQR WHKQLþQHPX QDSUHGNX LQ L]NXãQMDP QD SRGURþMX

PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY LQ XYDMDWL SRVWRSNH ]D QMLKRYR L]EROMãDYR� 8UDG PRUD REYHãþDWL R

vseh spremembah, ki se nanašajo na: 
a) slabo delovanje ali poslabãDQMH ]QDþLOQRVWL LQ�DOL XþLQNRYLWRVWL PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND�

NDNRU WXGL YVH SRPDQMNOMLYRVWL R]QDþHYDQMD LQ QDYRGLO ]D XSRUDER� NL EL ODKNR YRGLOH DOL EL

lahko bile vodile do smrti uporabnika, ali poslabšanja njegovega zdravstvenega stanja; 
b) YVH WHKQLþQH DOL PHGLFLQVNH UD]ORJH� SRYH]DQH ] ]QDþLOQRVWPL DOL XþLQNRYLWRVWMR

PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND� NL ]DUDGL UD]ORJRY� NL VR QDYHGHQL Y SUYL DOLQHL WH WRþNH YRGLMR

GR XPLND PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY LVWHJD WLSD V WUåLãþD V VWUDQL L]GHORYDOFD�  
 
4. Organ za ugotavljanje skladnosti mora izvajati ustrezne preglede in teste, da bi preveril 

skladnost izdelka z zahtevami tega pravilnika ali s pregledom in preskušanjem vsakega izdelka 
NRW MH QDYHGHQR Y �� WRþNL WHJD GRGDWND DOL SD V SUHJOHGRP LQ SUHVNXãDQMHP L]GHONRY QD

stDWLVWLþQL SRGODJL� NRW MH QDYHGHQR Y �� WRþNL WHJD GRGDWND� RGYLVQR RG RGORþLWYH L]GHORYDOFD�  
 Zgoraj navedene kontrole se ne nanašajo na proizvodni postopek, ki zagotavlja sterilnost. 
  
5. Overjanje s pregledom in preskušanjem vsakega izdelka 
 
5.1. Za vsDN L]GHOHN VH GRORþLMR XVWUH]QL WHVWL Y VSUHMHWLK VWDQGDUGLK� DOL SD VH L]YHGHMR HQDNRYUHGQL

testi za preverjanje skladnosti izdelkov z vzorcem, opisanim v listini o skladnosti o tipskem 
pregledu in z zahtevami tega pravilnika.  

 
5.2. Organ za ugotavljanje skladnosti mora izdati svojo identifikacijsko številko za vsak odobren 

izdelek in sestaviti pisno listino o skladnosti, ki se nanaša na izvedene teste.  
 
6. 6WDWLVWLþQR RYHUMDQMH 
6.1. ,]GHORYDOHF PRUD L]GHONH SUHGORåLWL Y REOLNL KRPRJHQLK VHULM�  
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6.2. Iz YVDNH VHULMH VH RGY]DPH QDNOMXþHQ Y]RUHF� =D L]GHONH� NL VHVWDYOMDMR Y]RUHF VH GRORþLMR

ustrezni testi v sprejetih standardih ali pa je potrebno izvesti enakovredne teste, za preverjanje 
skladnosti izdelkov z vzorcem, ki je opisan v listini o skladnosti o tipskem pregledu in 
zahtevami tega pravilnika.  

 
6.3. 6WDWLVWLþQD NRQWUROD L]GHONRY WHPHOML QD VLVWHPX Y]RUþHQMD� NL ]DJRWDYOMD PHMQR NDNRYRVW� NL

ustreza verjetnosti sprejema 5 % in z odstotkom neustreznosti med 3 in 7 %. Metoda 
Y]RUþHQMD ER WHPHOMLOD QD XVNODMHQLK VWDQGDUGLK� ] XSRãWHYDQMHP VSHFLILþQH QDUDYH ]DGHYQLK

kategorij izdelka.  
 
6.4. ýH VH VHULMD L]GHOND VSUHMPH� RUJDQ ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL GRYROL R]QDþHYDQMH V VYRMR

identifikacijsko številko na vsakem izdelku in sestavi pisno listino o skladnosti, ki se nanaša na 
L]YHGHQH WHVWH� 9VH L]GHONH Y VHULML VH ODKNR WUåL� UD]HQ WLVWLK L] Y]RUFD� NL QLVR XVWUH]DOL

]DKWHYDP� ýH MH VHULMD ]DYUQMHQD� PRUD RUJDQ ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL XYHVWL XVWUH]QH XNUHSH�
GD EL SUHSUHþLO WUåHQMH� 9 SULPHUX SRJRVWih zavrnitev serij lahko organ za ugotavljanje 
VNODGQRVWL ]DþDVQR XVWDYL VWDWLVWLþQR RYHUMDQMH 

 ,]GHORYDOHF ODKNR QD RGJRYRUQRVW RUJDQD ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL PHG SURL]YRGQMR R]QDþL ]

LGHQWLILNDFLMVNR ãWHYLONR ]DGHYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþHN� 
 
7.  Dodatne zahteve 
 
 ,]GHORYDOHF DOL SUDYQD DOL IL]LþQD RVHED� NL QDVWRSD Y LPHQX L]GHORYDOFD� PRUDWD ]D REGREMH� NL

VH NRQþD YVDM SHW OHW SRWHP� NR MH ELO L]GHODQ ]DGQML L]GHOHN� 8UDGX GDWL QD YROMR�  
– izjavo o skladnosti; 
– GRNXPHQWDFLMR L] �� WRþNH WHJD GRGDWND; 
– OLVWLQH R VNODGQRVWL L] WRþNH ���� LQ ���� WHJD GRGDWND� 
– kjer je to primerno, tudi listino o skladnosti o tipskem pregledu iz dodatka III. 

 
8.  8SRUDED ]D PHGLFLQVNH SULSRPRþNH UD]UHGD ,,D� 
 9 VNODGX ] �� WRþNR ��� þOHQD WHJD SUDYLOQLND VH ODKNR WD Godatek nanaša na izdelke razreda IIa, 

z naslednjimi izjemami: 
 
8.1. ] QHXSRãWHYDQMHP GRORþLO L] �� LQ �� WRþNH WHJD GRGDWND LQ ] L]MDYR R VNODGQRVWL� L]GHORYDOHF

]DJRWDYOMD LQ L]MDYOMD� GD VH L]GHONL UD]UHGD ,,D L]GHOXMHMR Y VNODGX V WHKQLþQR GRNXPHQWDFLMR iz 
�� WRþNH GRGDWND 9,, LQ L]SROQMXMHMR ]DKWHYH WHJD SUDYLOQLND� 

 
8.2.  ] QHXSRãWHYDQMHP GRORþLO L] ��� ��� �� LQ �� WRþNH WHJD GRGDWND� MH RYHUMDQMH� NL JD L]YDMD RUJDQ

za ugotavljanje skladnosti, namenjeno potrditvi skladnosti izdelkov razreda IIa s tehQLþQR

GRNXPHQWDFLMR L] �� WRþNH GRGDWND 9,,� 
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DODATEK V 
 
 

IZJAVA ( EC) O SKLADNOSTI 
 (Zagotavljanje kakovosti proizvodnje) 

 
 

1. Izdelovalec mora zagotavljati uporabo sistema kakovosti, ki je odobren za proizvodnjo 
]DGHYQLK PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY LQ L]YDMDQMH NRQþQHJD SUHJOHGD� NRW MH QDYHGHQR Y �� WRþNL

WHJD GRGDWND� ,]GHORYDOHF MH QDG]RURYDQ Y VNODGX V �� WRþNR WHJD GRGDWND� 
 
2. ,]MDYD R VNODGQRVWL MH GHO SRVWRSND� SUL NDWHUHP L]GHORYDOHF� NL L]SROQMXMH REYH]QRVWL L] �� WRþNH

tega dodatka, zagotavlja in izjavlja, da so zadevni izdelki v skladu z vzorcem, ki je opisan v 
OLVWLQL R VNODGQRVWL R WLSVNHP SUHJOHGX LQ L]SROQMXMHMR GRORþLOD WHJD SUDYLOQLND�  

 
 ,]GHORYDOHF PRUD R]QDþLWL L]GHOHN Y VNODGX V ��� þOHQRP WHJD SUDYLOQLND LQ VHVWDYLWL SLVQR L]MDYR

o sklDGQRVWL� 7D L]MDYD PRUD ]DMHPDWL GDQR ãWHYLOR R]QDþHQLK Y]RUFHY SURL]YHGHQHJD L]GHOND LQ

jo mora hraniti izdelovalec.  
 
3. Sistem kakovosti 
 
3.1. ,]GHORYDOHF PRUD YORåLWL SURãQMR ]D RFHQR VYRMHJD VLVWHPD NDNRYRVWL SUL RUJDQX ]D XJRWDYOMDQMH

skladnosti. Prošnja mora vsebovati: 
− ime in naslov izdelovalca; 
− vse pomembne podatke o izdelku ali kategoriji izdelka, ki ga sistem kakovosti zajema; 
− SLVQR L]MDYR� GD QL ELOD ]D LVWL VLVWHP NDNRYRVWL ]D L]GHONH YORåHQD SURãQMD SUL QREHQHP

drugem organu za ugotavljanje skladnosti; 
− dokumentacijo o sistemu kakovosti; 
− L]MDYR� GD ER Y]GUåHYDO XþLQNRYLWRVW RGREUHQHJD VLVWHPD NDNRYRVWL� 
– WHKQLþQR GRNXPHQWDFLMR R RGREUHQLK Y]RUFLK LQ L]YRG OLVWLQH R VNODGQRVWL R WLSVNHP

SUHJOHGX� þH MH SRWUHEQR� 
– izjavo izdelovalca, da bo sledil znaQVWYHQR WHKQLþQHPX QDSUHGNX LQ L]NXãQMDP QD SRGURþMX

PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY LQ XYDMDO SRVWRSNH ]D QMLKRYR L]EROMãDYR� 7D L]MDYD PRUD

vsebovati obveznost izdelovalca, da bo obvestil Urad o naslednjih dogodkih, ki se nanašajo 
na:  
a) slabo delovanje ali posODEãDQMH ]QDþLOQRVWL LQ�DOL XþLQNRYLWRVWL PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND�

NDNRU WXGL YVDNR QHXVWUH]QR QDOHSNR �R]QDþHYDQMH� LQ SRPDQMNOMLYRVWL Y QDYRGLOLK ]D

uporabo, ki bi lahko vodile ali bi lahko bile vodile do smrti uporabnika ali hudega 
poslabšanja njegovega zdravstvenega stanja; 

b) YVH WHKQLþQH DOL PHGLFLQVNH UD]ORJH� SRYH]DQH V NDUDNWHULVWLNDPL DOL XþLQNRYLWRVWMR

PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND� NL ]DUDGL UD]ORJRY� NL VR QDYHGHQL Y SUYL DOLQHL WH WRþNH�

YRGLMR GR XPLND PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND LVWHJD WLSD V VWUDQL L]GHORYDOFD V WUåLãþD� 
 
3.2. Sistem za zagotavljanje kakovosti izdelka mora zajemati vse faze izdelave medicinskega 

SULSRPRþND� RG QDþUWRYDQMD GR NRQWUROH NRQþQHJD L]GHOND�  



Stran 9852 / Št. 82 / 20. 9. 2000  Uradni list Republike Slovenije 
 
 Vsebovati mora ustrezni opis: 

a) UDYQL NDNRYRVWL� NL MR L]GHORYDOHF åHOL GRVHþL� 
b) organizacije poslovanja, še posebej: 

– organizacijske strukture, odgovornosti vodstvenega osebja in njihovih pooblastil glede 
NDNRYRVWL QDþUWRYDQMD LQ L]GHODYH L]GHONRY� 

– PHWRGH VSUHPOMDQMD XþLQNRYLWRVWL VLVWHPD NDNRYRVWL� YNOMXþQR V NRQWUROR L]GHONRY� NL WHh 
zahtev ne izpolnjujejo; 

c) postopkov za pregled in zagotavljanje kakovosti na proizvodni stopnji, še posebej: 
– postopkov, ki bodo uporabljeni, za sterilizacijo, nakup in ustrezne dokumente; 
– SRVWRSNRY ]D R]QDþHYDQMH L]GHOND� NL VH QDþUWXMHMR LQ GRSROQMXMHjo iz slik, specifikacij ali 

drugih pomembnih dokumentov na vsaki stopnji proizvodnje; 
d) ustreznih testov in poskusov, ki se izvajajo pred, med in po proizvodnji, njihovo pogostost 

in uporabljeno testno opremo, ki mora biti validirana.  
 
3.3. Organ za ugotavljanje skladnosti mora pregledati sistem kakovosti, da bi ugotovil, ali ustreza 

]DKWHYDP L] WRþNH ���� WHJD GRGDWND� 2FHQLWL PRUD� GD VR VLVWHPL ]D ]DJRWDYOMDQMH NDNRYRVWL

skladni s sprejetimi standardi in skladni s temi zahtevami. 
 Skupina za oceno mora iPHWL YVDM HQHJD þODQD ] L]NXãQMDPL SUL RFHQL ]DGHYQHJD WHKQRORãNHJD

postopka. Postopek za oceno mora vsebovati pregled prostorov izdelovalca in, v ustrezno 
utemeljenih primerih, tudi prostorov dobaviteljev za pregled njihovih proizvodnih procesov.  

 Po konþQHP SUHJOHGX VH R VNOHSX REYHVWL L]GHORYDOFD� 6NOHS PRUD YVHERYDWL ]DNOMXþNH

pregleda in utemeljeno oceno.  
  
3.4. Izdelovalec mora organ za ugotavljanje skladnosti obvestiti o vseh spremembah sistema za 

zagotavljanje kakovosti. Organ za ugotavljanje skladnosti mora oceniti predlagane spremembe 
in preveriti, ali po izvedbi teh sprememb sistem za zagotavljanje kakovosti še vedno izpolnjuje 
]DKWHYH L] WRþNH ��� WHJD GRGDWND� 

 Po prejemu zgoraj omenjenih informacij mora o svojem sklepu obvestiti izdelovalca. Ta sklep 
PRUD YVHERYDWL ]DNOMXþNH SUHJOHGD LQ XWHPHOMHQR RFHQR�  

 
4. Nadzor 
 
4.1. Cilj nadzora je zagotavljanje, da izdelovalec izpolnjuje obveznosti, ki izhajajo iz odobrenega 

sistema za zagotavljanje kakovosti.  
 
4.2. Izdelovalec mora pooblastiti organ za ugotavljanje skladnosti, da izvaja vse potrebne preglede 

in mu dati na voljo vse pomembne informacije, ki obsegajo:  
− dokumentacijo o sistemu kakovosti, 
− SRGDWNH GRORþHQH Y GHOX VLVWHPD NDNRYRVWL� NL VH QDQDãDMR QD L]GHODYR� UH]XOWDWH SUHJOHGRY

in preskušaQM� SRGDWNH R XPHUMDQMX� SRURþLOD R NYDOLILNDFLML ]DGHYQHJD RVHEMD« 
 
4.3. 2UJDQ ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL PRUD SHULRGLþQR L]YDMDWL XVWUH]QH SUHJOHGH LQ RFHQH� GD EL

zagotovil, da izdelovalec uporablja odobreni sistem kakovosti in mora izdelovalcu dostaviti 
SRURþLOR R RFHQL�  
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4.4. 2UJDQ ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL ODKNR SROHJ WHJD QHQDSRYHGDQR RELãþH L]GHORYDOFD� 9 þDVX

WDNãQHJD RELVND ODKNR RUJDQ ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL� þH MH SRWUHEQR� L]YDMD DOL ]DSURVL ]D

teste, da bi preveril, ali sistem kakovosti GHOXMH� ,]GHORYDOFX PRUD SUHGORåLWL SRURþLOR R

pregledu in preskušanju, ki ga je opravil.  
 
5. Dodatne zahteve 
 
5.1. ,]GHORYDOHF PRUD Y REGREMX NL VH NRQþD YVDM SHW OHW SRWHP� NR MH ELO L]GHODQ ]DGQML L]GHOHN�

hraniti in dati na voljo Uradu:  
− izjavo o skladnosti; 
− dokumentacijo o sistemu za zagotavljanje kakovosti; 
−  podatke o vseh odobrenih spremembah sistema za zagotavljanje kakovosti; 
− GRNXPHQWDFLMR L] VHGPH DOLQHH WRþNH ���� WHJD GRGDWND� 
− VNOHSH LQ SRURþLOD RUJDQD ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL L] WRþN ���� LQ 4.4. tega dodatka; 
−  kjer je to primerno, listino o skladnosti o tipskem pregledu iz dodatka III. 

  
5.2. Organ za ugotavljanje skladnosti mora na zahtevo dati na voljo drugim organom za 

ugotavljanje skladnosti vse pomembne informacije glede izdanih, zavrnjenih in umaknjenih 
odobritev sistema kakovosti.  

 
6. 8SRUDED GRGDWND 9 ]D PHGLFLQVNH SULSRPRþNH UD]UHGD ,,D 
 
 9 VNODGX ] �� WRþNR ��� þOHQD WHJD SUDYLOQLND VH WD GRGDWHN QDQDãD QD PHGLFLQVNH SULSRPRþNH

razreda IIa, z naslednjo izjemo:  
− ] QHXSRãWHYDQMHP �� WRþNH WHU WRþN ��� LQ ���� WHJD GRGDWND LQ ] L]MDYo o skladnosti 

L]GHORYDOHF ]DJRWDYOMD LQ L]MDYOMD� GD VR PHGLFLQVNL SULSRPRþNL UD]UHGD ,,D L]GHODQL Y VNODGX

V WHKQLþQR GRNXPHQWDFLMR L] �� WRþNH GRGDWND 9,, LQ L]SROQMXMHMR ]DKWHYH WHJD SUDYLOQLND�  
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DODATEK VI  
 
 

IZJAVA (EC) O SKLADNOSTI  
(Zagotavljanje kakovosti izdelka) 

 
 

1. ,]GHORYDOHF PRUD ]DJRWDYOMDWL XSRUDER VLVWHPD NDNRYRVWL� NL MH RGREUHQ ]D NRQþQL SUHJOHG LQ

SUHVNXãDQMH L]GHONRY� NRW MH QDYHGHQR Y �� WRþNL WHJD GRGDWND LQ PRUD ELWL XVWUH]QR

QDG]RURYDQ Y VNODGX V �� WRþNR WHJD GRGDWND� 
 
 Poleg tega mora za sterilne izdelke in za tiste faze proizvodnega postopka, ki zagotavljajo 

VWHULOQRVW XSRUDEOMDWL GRORþLOD L] �� LQ �� WRþNH GRGDWND 9� 
 
2. ,]MDYD R VNODGQRVWL MH GHO SRVWRSND� SUL NDWHUHP L]GHORYDOHF� NL L]SROQMXMH REYH]QRVWL L] �� WRþNH

tega dodatka, zagotavlja in izjavlja, da so zadevni izdelki v skladu z vzorci, ki so opisani v 
OLVWLQL R VNODGQRVWL R WLSVNHP SUHJOHGX LQ L]SROQMXMHMR GRORþLOD WHJD SUDYLOQLND�  

 
 ,]GHORYDOHF R]QDþL L]GHOHN Y VNODGX V ��� þOHQRP WHJD SUDYLOQLND LQ VHVWDYL SLVQR L]javo o 

VNODGQRVWL� 7D L]MDYD PRUD ]DMHPDWL GRORþHQR ãWHYLOR R]QDþHQLK Y]RUFHY SURL]YHGHQHJD L]GHOND

in jo mora hraniti izdelovalec. Oznako o izpolnjevanju bistvenih zahtev iz dodatka I tega 
pravilnika, mora spremljati identifikacijska številka organa za ugotavljanje skladnosti, ki izvaja 
naloge navedene v tem dodatku.  

 
3.  Sistem kakovosti 
 
3.1. ,]GHORYDOHF PRUD YORåLWL SURãQMR ]D RFHQR VYRMHJD VLVWHPD ]D ]DJRWDYOMDQMH NDNRYRVWL SUL

organu za ugotavljanje skladnosti.  
 Prošnja mora vsebovati: 

− ime in naslov izdelovalca; 
− vse pomembne podatke o izdelku ali kategoriji izdelka, ki jih zajema sistem za zagotavljanje 

kakovosti; 
− SLVQR L]MDYR� GD QL ELOD ]D LVWL VLVWHP NDNRYRVWL ]D L]GHONH YORåHQD SURãQMD SUL QREHQHP

drugem organu za ugotavljanje skladnosti; 
− dokumentacijo o sistemu kakovosti; 
− izjavo izdelovalca, da bo izpolnjeval obveznosti, ki izhajajo iz odobrenega sistema 

kakovosti; 
− L]MDYR L]GHORYDOFD� GD ER Y]GUåHYDO XþLQNRYLWRVW VLVWHPD NDNRYRVWL� 
− WHKQLþQR GRNXPHQWDFLMR R RGREUHQLK Y]RUFLK LQ NRSLMR OLVWLQH R VNladnosti o tipskem 

SUHJOHGX� þH MH SRWUHEQR� 
− L]MDYR L]GHORYDOFD� GD ER VOHGLO ]QDQVWYHQR WHKQLþQHP QDSUHGNX LQ L]NXãQMDP QD SRGURþMX

PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY LQ XYDMDO SRVWRSNH ]D QMLKRYR L]EROMãDYR� 7D L]MDYD PRUD

vsebovati obveznost izdelovalca, da bo obvestil Urad o naslednjih dogodkih, ki se nanašajo 
na:  
D� VODER GHORYDQMH DOL SRVODEãDQMH ]QDþLOQRVWL LQ�DOL XþLQNRYLWRVWL PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND�

NDNRU WXGL YVDNR QHXVWUH]QR QDOHSNR �R]QDþHYDQMH� LQ SRPDQMNOMLYRVWL Y QDYRGLOLK ]D

uporabo, ki bi lahko vodile ali bi lahko bile vodile do smrti uporabnika ali hudega 
poslabšanja njegovega zdravstvenega stanja; 



Uradni list Republike Slovenije Št. 82 / 20. 9. 2000 / Stran 9855 

 

b) YVH WHKQLþQH DOL PHGLFLQVNH UD]ORJH� SRYH]DQH V NDUDNWHULVWLNDPL DOL XþLQNRYLWRVWMR

PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND� NL ]DUDGL UD]ORJRY� NL VR QDYHGHQL Y SUYL DOLQHL WH WRþNH�

YRGLMR GR XPLND PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND LVWHJD WLSD V VWUDQL L]GHORYDOFD V WUåLãþD� 
 
3.2. V skladu s sistemom za zagotavljanje kakovosti se za vsak izdelek ali reprezentativni vzorec 

YVDNH VHULMH GRORþLMR XVWUH]QL WHVWL QDYHGHQL Y VSUHMHWLK VWDQGDUGLK L] �� þOHQD WHJD SUDYLOQLND DOL

se izvajajo enakovredni testi, ki zagotavljajo, da so izdelki v skladu z vzorci, opisanimi v listini 
R VNODGQRVWL R WLSVNHP SUHJOHGX LQ GD L]SROQMXMHMR GRORþLOD� NL MLK VSUHMPH L]GHORYDOHF� 9VL

ukrepi, ki jih sprejme izdelovalec, morajo biti dokumentirani v pisni obliki kot ukrepi, postopki 
LQ QDYRGLOD� 'RNXPHQWDFLMD R VLVWHPX ]D ]DJRWDYOMDQMH NDNRYRVWL PRUD RPRJRþDWL HQRWQR

UD]XPHYDQMH SRVWRSNRY ]D ]DJRWDYOMDQMH NDNRYRVWL� QDþUWRY LQ SRURþLO R NDNRYRVWL�

Dokumentacija mora vsebovati opis: 
− ciljev za doseganje kakovosti, organizacijsko strukturo, odgovornosti in pooblastila 

vodstvenega osebja glede kakovosti izdelka; 
− SUHJOHGRY LQ WHVWRY� NL VH L]YDMDMR QD NRQþQHP L]GHONX�  
− PHWRG VSUHPOMDQMD XþLQNRYLWRVWL GHORYDQMD sistema kakovosti; 
− GRNXPHQWDFLMH R NDNRYRVWL� NDNRU VR SRURþLOD JOHGH SUHJOHGRY� WHVWRY� XPHUMDQM� VWURNRYQH

izobrazbe osebja … 
 
 Zgoraj navedene kontrole se ne nanašajo na tiste postopke v proizvodnem procesu, ki se 

nanaša na zagotavljanje sterilnosti.  
 
3.3. Organ za ugotavljanje skladnosti mora pregledati sistem za zagotavljanje kakovosti, da bi 

XJRWRYLO� DOL XVWUH]D ]DKWHYDP L] WRþNH ���� WHJD GRGDWND� 
 Oceniti mora, da so sistemi za zagotavljanje kakovosti, ki se izvajajo v skladu s sprejetimi 

standardi v skladu z zahtevami tega dodatka. 
 6NXSLQD ]D RFHQR PRUD LPHWL YVDM HQHJD þODQD ] L]NXãQMDPL SUL RFHQL ]DGHYQHJD WHKQRORãNHJD

postopka. 
 Postopek za oceno mora vsebovati pregled prostorov izdelovalca in, v ustrezno utemeljenih 

primerih, prostorov dobaviteljev za pregled njihovih proizvodnih postopkov.  
  2 VNOHSX RUJDQ ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL REYHVWL L]GHORYDOFD� 6NOHS PRUD YVHERYDWL ]DNOMXþNH

pregleda in utemeljeno oceno.  
 
3.4. Izdelovalec mora obvestiti organ za ugotavljanje skladnosti o vseh spremembah v sistemu za 

zagotavljanje kakovosti.  
− Organ za ugotavljanje skladnosti mora oceniti predlagane spremembe in preveriti, ali po 

izvedbi teh sprememb, sistem za zagotavljanje kakovosti še vedno izpolnjuje zahteve iz 
WRþNH ���� WHJD GRGDWND� 

− Po prejemu zgoraj omenjenih informacij mora organ za ugotavljanje skladnosti obvestiti 
L]GHORYDOFD R VYRMHP VNOHSX� 7D VNOHS PRUD YVHERYDWL ]DNOMXþNH SUHJOHGD LQ XWHPHOMHQR

oceno.  
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4. Nadzor 
 
4.1. Cilj nadzora je zagotavljanje, da izdelovalec izpolnjuje obveznosti, ki izhajajo iz odobrenega 

sistema za zagotavljanje kakovosti.  
 
4.2. Izdelovalec mora organu za ugotavljanje skladnosti dovoliti dostop do prostorov za pregled, 

SUHVNXãDQMH LQ VNODGLãþHQMH LQ PX GDWL QD YROMR YVH SRPHPEQH LQIRUPDFLMH� NL REVHJDMR�  
− tehniþQR GRNXPHQWDFLMR� 
− GRNXPHQWDFLMR VLVWHPD ]D ]DJRWDYOMDQMH NDNRYRVWL� SRURþLOD R SUHJOHGLK� SRGDWNH R

SUHVNXãDQMX� SRGDWNH R XPHUMDQMX� SRURþLOD R VWURNRYQL XVSRVREOMHQRVWL RVHEMD��� 
 
4.3. 2UJDQ ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL PRUD REþDVQR L]YDMDWL SUHJOHGH LQ Rcene, da bi ugotovil, da 

L]GHORYDOHF XSRUDEOMD RGREUHQL VLVWHP ]D ]DJRWDYOMDQMH NDNRYRVWL LQ PRUD SRURþLOR R RFHQL

dostaviti izdelovalcu.  
 
4.4. 2UJDQ ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL ODKNR SROHJ WHJD QHQDSRYHGDQR RELãþH L]GHORYDOFD� 9 þDVX

takšnega obiska lahkoRUJDQ ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL� þH MH SRWUHEQR� L]YDMD DOL ]DSURVL ]D

teste, da bi preveril, ali sistem kakovosti deluje in/ali je proizvodnja v skladu z zahtevami tega 
pravilnika. Za ta namen mora organ za ugotavljanje skladnosti na kraju samem vzeti primeren 
Y]RUHF NRQþQLK L]GHONRY� JD SUHJOHGDWL LQ L]SHOMDWL XVWUH]QH WHVWH GRORþHQH Y VSUHMHWLK

VWDQGDUGLK DOL HQDNRYUHGQH WHVWH� .MHU HGHQ DOL YHþ Y]RUFHY QH L]SROQMXMH SRJRMHY WHJD

pravilnika, mora organ za ugotavljanje skladnosti uvesti ustrezne ukrepe.  
 ,]GHORYDOFX PRUD SUHGORåLWL SRURþLOL R SUHJOHGX LQ SUHVNXãDQMX� þH MH OH–to bilo izpeljano.  
 
5. Dodatne zahteve 
 
5.1. ,]GHORYDOHF PRUD Y REGREMX� NL VH NRQþD YVDM SHW OHW SR L]GHODYL ]DGQMHJD L]GHOND KUDQLWL LQ GDWL

na voljo Uradu:  
− izjavo o skladnosti;  
− GRNXPHQWDFLMR R VLVWHPX ]D ]DJRWDYOMDQMH NDNRYRVWL L] VHGPH DOLQHH WRþNH ��� WHJD GRGDWND� 
− podatke o vseh odobrenih spremembah sistema za zagotavljanje kakovosti; 
− VNOHSH LQ SRURþLOD RUJDQD ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL� NL VR QDYHGHQL Y ]DGQML DOLQHL WRþNH 3.4. 

LQ Y WRþNDK ���� LQ ���� WHJD GRGDWND� 
− kjer je to primerno, listino skladnosti iz dodatka III. 

 
5.2. Organ za ugotavljanje skladnosti mora na zahtevo dati na voljo drugim organom za 

ugotavljanje skladnosti vse pomembne informacije glede izdanih, zavrnjenih in umaknjenih 
odobritev sistema kakovosti.  

 
6. 8SRUDED ]D PHGLFLQVNH SULSRPRþNH UD]UHGD ,,D 
 9 VNODGX ] �� WRþNR ��� þOHQD WHJD SUDYLOQLND VH WD GRGDWHN QDQDãD QD PHGLFLQVNH SULSRPRþNH

razreda IIa z naslednjo izjemo:  
 
6.1. ] QHXSRãWHYDQMHP �� WRþNH WHU WRþN ���� LQ ���� WHJD GRGDWND LQ L]MDYR R VNODGQRVWL L]GHORYDOHF

]DJRWDYOMD LQ L]MDYOMD� GD VR L]GHONL L] UD]UHGD ,,D L]GHODQL Y VNODGX V WHKQLþQR GRNXPHQWDFLMR L]

�� WRþNH GRGDWND 9,, LQ L]SROQMXMHMR ]DKWHYH WHJD SUDYLOQLND�  
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DODATEK VII 
 
 

IZJAVA (EC) O SKLADNOSTI 
 
 

1. ,]MDYD R VNODGQRVWL MH SRVWRSHN� Y NDWHUHP L]GHORYDOHF DOL SUDYQD DOL IL]LþQD RVHED� NL QDVWRSD Y

QMHJRYHP LPHQX� LQ L]SROQMXMH SRJRMH L] �� WRþNH WHJD GRGDWND LQ Y SULPHUX VWHULOQLK L]GHONRY

WHU PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY ] PHULOQR IXQNFLMR� SRJRMH L] �� WRþNH WHJD GRGDWND� ]DJRWDYOMD LQ

L]MDYOMD� GD ]DGHYQL L]GHONL L]SROQMXMHMR GRORþLOD WHJD SUDYLOQLND� 
 
2. ,]GHORYDOHF PRUD SULSUDYLWL WHKQLþQR GRNXPHQWDFLMR� NL MH RSLVDQD Y �� WRþNL WHJD GRGDWND�

,]GHORYDOHF DOL SUDYQD DOL IL]LþQD RVHEa, ki nastopa v njegovem imenu mora to dokumentacijo, 
YNOMXþQR ] L]MDYR R VNODGQRVWL� GDWL QD YROMR 8UDGX ]D QDPHQH SUHJOHGD ]D REGREMH� NL VH NRQþD

vsaj pet let po izdelavi zadnjega izdelka. 
 
3. 7HKQLþQD GRNXPHQWDFLMD PRUD RPRJRþDWL RFHQR VNODGQRVWL L]GHOka z zahtevami tega pravilnika. 

Vsebovati mora naslednje podatke:  
− VSORãQL RSLV L]GHOND� YNOMXþQR ] YVHPL QDþUWRYDQLPL L]YHGEDPL� 
− ULVEH QDþUWRY� RSLV SURL]YRGQLK SRVWRSNRY� RSLV VHVWDYQLK GHORY� SRG–sklopov, vezij…; 
− opise in razlage, ki so potrebni za razumevanje zgoraj navedenih slik, diagramov in 

delovanja izdelka; 
− rezultate opisov razmerja med koristjo in tveganjem in seznam sprejetih standardov iz 

5. þOHQD WHJD SUDYLOQLND� NL VH XSRUDEOMDMR Y FHORWL DOL GHORPD LQ RSLVRY VSUHMHWLK UHãLWHY ]D

izpolnjevanjH ELVWYHQLK ]DKWHY WHJD SUDYLOQLND� þH VH VSUHMHWL VWDQGDUGL QH XSRUDEOMDMR Y

celoti;  
− opis uporabljenih metod sterilizacije v primeru sterilnih izdelkov; 
− UH]XOWDWH L]UDþXQRY QDþUWD LQ RSUDYOMHQLK SUHJOHGRY«� 
− GRND]LOR� GD PHGLFLQVNL SULSRPRþHN L]SROQMXMH ELVWYHQH ]DKWHYH� NR MH SULNOMXþHQ QD GUXJ

PHGLFLQVNL SULSRPRþHN� NL LPD ODVWQRVWL NRW MLK MH GRORþLO L]GHORYDOHF� 
− WHVWQD SRURþLOD LQ� NMHU MH SRWUHEQR� NOLQLþQH SRGDWNH Y VNODGX V WHP SUDYLOQLNRP� 
− RVQXWHN R]QDþHYDQMD LQ QDYRGLOR ]D XSRUDER�  

 
4. IzdelovaleF PRUD VOHGLWL ]QDQVWYHQR WHKQLþQHPX QDSUHGNX LQ L]NXãQMDP QD SRGURþMX

PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY LQ XYDMDWL SRVWRSNH ]D QMLKRYR L]EROMãDYR WHU REYHãþDWL 8UDG R YVHK

spremembah, ki se nanašajo na:  
a) VODER GHORYDQMH DOL SRVODEãDQMH NDUDNWHULVWLN LQ�DOL XþLQNRYLWRVWL PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND�

NDNRU WXGL YVH SRPDQMNOMLYRVWL SUL R]QDþHYDQMX LQ Y QDYRGLOLK ]D XSRUDER� NL EL ODKNR

vodile ali bi lahko bile vodile do smrti bolnika ali uporabnika ali poslabšanja njegovega 
zdravstvenega stanja; 

b) YVH WHKQLþQH DOL PHGLFLQVNH UD]ORJH� SRYH]DQH V NDUDNWHULVWLNDPL DOL XþLQNRYLWRVWMR

PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND� NL ]DUDGL UD]ORJRY� NL VR QDYHGHQL Y SUYL DOLQHL WH WRþNH� YRGLMR

GR XPLND PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND LVWHJD WLSD V WUåLãþD V VWUDQL L]GHORYDOFD� 
 
5. Pri sterilnih izdelkih, in izdelkih iz razreda I z merilno funkcijo, mora izdelovalec upoštevati ne 

OH GRORþLOD� GRORþHQD Y WHP GRGDWNX� DPSDN WXGL WLVWD R SRVWRSNLK L] GRGDWNRY ,9� 9 DOL 9,�

Uporaba zgoraj navedenih postopkov in pristojnosti organa za ugotavljanje skladnosti so 
omejene na:  
− sterilne izdelke in na faze proizvodnih postopkov, ki se nanašajo na zagotavljanje sterilnosti; 
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− PHGLFLQVNH SULSRPRþNH ] PHULOQR IXQNFLMR LQ ID]H SURL]YRGQLK SRVWRSNRY� NL VH QDQDãDMR QD

skladnost izdelkov z metrološkimi zahtevami.  
 
6. Uporaba zaPHGLFLQVNH SULSRPRþNH UD]UHGD ,,D 
 9 VNODGX ] �� WRþNR ��� þOHQD WHJD SUDYLOQLND VH WD GRGDWHN QDQDãD QD L]GHONH UD]UHGD ,,D� ]

naslednjo izjemo: 
  
6.1. kjer se ta dodatek uporablja v povezavi s postopkom iz dodatkov IV, V ali VI, izjava o 

skladnosti iz zgoraj omenjenih dodatkov oblikuje eno samo izjavo. Kar zadeva izjavo, ki 
WHPHOML QD WHP GRGDWNX� PRUD L]GHORYDOHF ]DJRWRYLWL LQ L]MDYLWL� GD QDþUW L]GHONRY L]SROQMXMH

zahteve tega pravilnika.  
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DODATEK VIII 
 
 

,=-$9$ */('( 0(',&,16.,+ 35,3202ý.29 =$ 326(BNE NAMENE 
 
 

1. 0HGLFLQVNL SULSRPRþNL ]D SRVHEQH QDPHQH VR WLVWL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL VR QDUHMHQL SR

QDURþLOX ]D SRVDPH]QHJD XSRUDEQLND LQ WLVWL� NL VR QDPHQMHQL ]D NOLQLþQR SUHVNXãDQMH� =D WH

PHGLFLQVNH SULSRPRþNH PRUDWD L]GHORYDOHF DOL SUDYQD DOL IL]LþQD RVHED� NL QDVWRSD Y QMHJRYHP

LPHQX� VHVWDYLWL L]MDYR� QDYHGHQR Y �� WRþNL WHJD GRGDWND� 
 
 
2. ,]MDYD L] SUHMãQMH WRþNH PRUD YVHERYDWL QDVOHGQMH SRGDWNH�  
 
2.1. ]D PHGLFLQVNH SULSRPRþNH QDUHMHQH SR QDURþLOX PRUD L]MDYD YVHERYDWL�  

− SRGDWNH� NL RPRJRþDMR LGHQWLILNDFLMR ]DGHYQHJD PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND�  
− L]MDYR� GD MH PHGLFLQVNL SULSRPRþHN QDPHQMHQ L]NOMXþQL XSRUDEL ]D GRORþHQHJD XSRUDEQLND�

skupaj z imenom uporabnika;  
− LPH ]GUDYQLND DOL GUXJH SRREODãþHQH RVHEH� NL MH L]GDOD UHFHSW LQ� NMHU MH WR SULPHUQR, ime 

zadevne klinike;  
− SRVHEQRVWL PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND� NL VR QDYHGHQH Y ]DGHYQHP ]GUDYQLãNHP UHFHSWX

R]LURPD QDURþLOQLFL� 
− L]MDYR� GD ]DGHYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþHN L]SROQMXMH ELVWYHQH ]DKWHYH GRORþHQH Y GRGDWNX I 

LQ� þH MH SRWUHEQR� QDYHGER� NDWHUH ELVtvene zahteve niso bile izpolnjene v celoti, skupaj z 
razlogi za to; 

 
2.2. ]D PHGLFLQVNH SULSRPRþNH� NL VR QDPHQMHQL NOLQLþQLP UD]LVNDYDP PRUD L]MDYD YVHERYDWL� 

− SRGDWNH� NL RPRJRþDMR LGHQWLILNDFLMR ]DGHYQHJD PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND� 
− QDþUW UD]LVNDYH� Y NDWHUHP MH ãH SRVHEHM QDYHGHQ QDPHQ� ]QDQVWYHQD� WHKQLþQD DOL PHGLFLQVND

SRGODJD� REVHJ LQ ãWHYLOR ]DGHYQLK PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY�  
− PQHQMH ]DGHYQH HWLþQH NRPLVLMH LQ SRGUREQRVWL� NL MLK QMLKRYR PQHQMH ]DGHYD� 
− LPH ]GUDYQLND DOL GUXJH SRREODãþHQH RVHEH LQ LQVWitucije, ki so odgovorne za raziskave; 
− NUDM� GDWXP ]DþHWND LQ QDþUWRYDQR WUDMDQMH UD]LVNDY WHU L]MDYR� GD MH ]DGHYQL PHGLFLQVNL

SULSRPRþHN Y VNODGX ] ELVWYHQLPL ]DKWHYDPL QH JOHGH QD YLGLNH� NL MLK UD]LVNDYD ]DMHPD LQ GD

so bili glede na te vidike uvedeni YVL SUHYLGQRVWQL XNUHSL� GD VH ]DãþLWL ]GUDYMH LQ YDUQRVW

uporabnika.  
 
 
3. Izdelovalec mora: 
 
3.1. ]D PHGLFLQVNH SULSRPRþNH QDUHMHQH SR QDURþLOX QD ]DKWHYR 8UDGD SUHGORåLWL GRNXPHQWDFLMR� NL

RPRJRþD UD]XPHYDQMH QDþUWD� SURL]YRGQMH LQ XþLQNRYLWRVWL�GHORYDQMD L]GHOND� YNOMXþQR V

SULþDNRYDQR XþLQNRYLWRVWMR�GHORYDQMHP� GD EL RPRJRþLO RFHQR VNODGQRVWL ] ]DKWHYDPL WHJD

pravilnika.  
  ,]GHORYDOHF PRUD ]DJRWRYLWL� GD VR PHGLFLQVNL SULSRPRþNL L]GHODQL Y VNODGX ] GRNXPHQWDFLMR�

omenjeno v prejšnjem odstavku. 
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3.2. ]D PHGLFLQVNH SULSRPRþNH QDPHQMHQH NOLQLþQLP UD]LVNDYDP� PRUD GRNXPHQWDFLMD� NL MR

L]GHORYDOHF SUHGORåL 8UDGX� YVHERYDWL�  
− splošen opis izdelka; 
− ULVEH QDþUWD� QDþUWRYDQLK SURL]YRGQLK SRVWRSNRY� VWHULOL]DFLMH LQ RSLV VHVWDYQLK GHORY� SRG–

sklopov, vezij…; 
− opise in razlage, potrebne za razumevanje zgoraj navedenih risb, diagramov in delovanja 

izdelka; 
− rezultate opisa razmerja med koristjo in tveganjem in seznam sprejetih standardov iz 

5. þOHQD WHJD SUDYLOQLND� þH VR ELOL XSRUDEOMHQL Y FHORWL DOL OH GHORPD LQ Rpise sprejetih rešitev 
]D L]SROQMHYDQMH ELVWYHQLK ]DKWHY WHJD SUDYLOQLND� þH VSUHMHWL VWDQGDUGL L] �� þOHQD WHJD

pravilnika niso bili uporabljeni;  
− UH]XOWDWH L]UDþXQRY QDþUWD LQ SUHJOHGD LQ RSUDYOMHQLK WHKQLþQLK WHVWRY« 

 
 Izdelovalec mora zagotoviti, da soPHGLFLQVNL SULSRPRþNL L]GHODQL Y VNODGX V WHP SUDYLOQLNRP� 
  
 ,]GHORYDOHF PRUD GRYROLWL SUHJOHG LQ RFHQR� þH VR PHGLFLQVNL SULSRPRþNL L]GHODQL Y VNODGX ]

izjavo. 
 

4. Podatke iz zadevnih izjav iz tega dodatka mora izdelovalec hraniti vsaj pet let.  
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DODATEK IX 
 
 

35$9,/$ =$ 5$=95âý$1-( 
 
I. DEFINICIJE 
 
3UDYLOD ]D UD]YUãþDQMH PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY WHPHOMLMR QD SRJRMLK Y ]YH]L V WUDMDQMHP VWLND ]

EROQLNRP� VWRSQML LQYD]LYQRVWL� WHU QDþLQX� PHVWX LQ QDPHQX XSRUDEH PHGLFLQVNHJD SULSRPRþka. 
 
1. 'HILQLFLMH ]D SUDYLOD ]D UD]YUãþDQMH  
  
1.1. Trajanje kontakta z uporabnikom 

− prehodno –]D PHGLFLQVNH SULSRPRþNH� NL VR Y NRQWDNWX ] XSRUDEQLNRP PDQM NRW �� PLQXW� 
 

− kratkotrajno –]D PHGLFLQVNH SULSRPRþNH� NL VR Y NRQWDNWX ] XSRUDEQLNRP PDQM NRW �� GQi; 
 

− dolgotrajno –]D PHGLFLQVNH SULSRPRþNH� NL VR Y NRQWDNWX ] XSRUDEQLNRP YHþ NRW �� GQL� 
 
1.2. ,QYD]LYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL 

− LQYD]LYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL VR WLVWL� NL SURGLUDMR Y WHOR VNR]L NRåR� QDUDYQH DOL XPHWQH

odprtine; 
 
− telesna odprtina je vsaND QDUDYQD RGSUWLQD QD WHOHVX� NDNRU WXGL ]XQDQMD SRYUãLQD RþHVQHJD

zrkla ali vsaka trajna umetna odprtina, kakor npr. stoma; 
 
− NLUXUãNL LQYD]LYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþHN MH PHGLFLQVNL SULSRPRþHN� NL SURGUH Y QRWUDQMRVW

WHOHVD VNR]L WHOHVQR SRYUãLQR V SRPRþMR kirurškega posega; 
 
− LPSODQWDELOQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL VR L]GHONL� NL VR V SRPRþMR NLUXUãNHJD SRVHJD YQHãHQL Y

WHOR DOL GHOQR YJUDMHQL Y WHOR� GD QDGRPHVWLMR HSLWHOLMVNR SRYUãLQR DOL SRYUãLQR RþHVD LQ

ostanejo na tem mestu po posegu vsaj 30 dni; 
 
− kirurški instrumenti za ponovno uporabo so instrumenti, ki se uporabljajo pri rezanju, 

YUWDQMX� åDJDQMX� SUDVNDQMX� VWUJDQMX� VSHQMDQMX DOL SRGREQLK SRVWRSNLK� NL QLVR SRYH]DQL V

NDWHULP NROL DNWLYQLP PHGLFLQVNLP SULSRPRþNRP� NL JD MH PRJRþH XSRUDELWL SR RSUDYOMHnem 
kirurškem posegu; 

 
− DNWLYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL VR WLVWL� NDWHULK GHORYDQMH MH RGYLVQR RG HOHNWULþQH HQHUJLMH DOL

NDWHUHJD NROL YLUD HQHUJLMH� NL JD QHSRVUHGQR QH JHQHULUD WHOR DOL WHåQRVW LQ NL GHOXMH V

spreminjanjem te energije;  
 
− aktivni terapevtskL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL VR DNWLYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL VH

XSRUDEOMDMR ORþHQR DOL Y NRPELQDFLML ] GUXJLPL PHGLFLQVNLPL SULSRPRþNL ]D SRGSRUR�

VSUHPLQMDQMH� QDGRPHãþDQMH DOL SRQRYQR Y]SRVWDYLWHY ELRORãNLK IXQNFLM DOL VWUXNWXU ]

namenom zdravljenja ali omiljenja bolezni, poškodbe ali telesne pomanjkljivosti; 
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− DNWLYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL ]D GLDJQR]R VR YVL DNWLYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL VH

XSRUDEOMDMR ORþHQR DOL Y NRPELQDFLML ] GUXJLPL PHGLFLQVNLPL SULSRPRþNL LQ QXGLMR SRGDWNH

za odkrivanje nepravilnosti, diagnozo, spremljanje ali zdravljenje fizioloških stanj, bolezni ali 
kongenitalnih anomalij; 

 
− RVUHGQML åLOQL VLVWHP SRPHQL QDVOHGQMH åLOH LQ VLFHU DUWHULDH SXOPRQDOHV� DRUWD DVFHQGHQV�

arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, 
arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava 
superior in vena cava inferior; 

 
− RVUHGQML åLYþQL VLVWHP SRPHQL PRåJDQH� PHQLQJH LQ KUEWHQMDþR�  

 
 

II. UPORABA PRAVIL 
 

2. Uporaba pravil 
 
2.1. 8SRUDED SUDYLO ]D UD]YUãþDQMH PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY MH RGYLVQD RG QDPHQD PHGLFLQVNHJD

SULSRPRþND� 
 
2.2. 9 SULPHUX� GD MH PHGLFLQVNL SULSRPRþHN QDPHQMHQ XSRUDEL Y NRPELQDFLML ] GUXJLP PHGLFLQVNLP

SULSRPRþNRP� VH SUDYLOD ]D UD]YUãþDQMH QDQDãDMR ORþHQR na vsak izdelek posebej. 
 
2.3. 3URJUDPVND RSUHPD� NL SRJDQMD PHGLFLQVNL SULSRPRþHN DOL QD QMHJD YSOLYD� DYWRPDWLþQR VRGL Y

isti razred. 
 
2.4. 9 SULPHUX� GD PHGLFLQVNL SULSRPRþHN QL QDPHQMHQ ]D XSRUDER VDPR DOL SUHGYVHP QD

GRORþHQHP GHOX WHOHVD� VH UD]YUãþa na podlagi najbolj tvegane navedene uporabe. 
 
2.5. 9 SULPHUX� GD ]D LVWL PHGLFLQVNL SULSRPRþHN YHOMD YHþ SUDYLO JOHGH QD QDPHQ LQ QDþLQ GHORYDQMD�

NRW MLK QDYDMD L]GHORYDOHF� VH XSRUDEOMDMR QDMVWURåMD SUDYLOD� NL LPDMR ]D SRVOHGLFR UD]YUVWLWHY Y

višji razred. 
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III.  35$9,/$ =$ 5$=95âý$1-( 0(',&,16.,+ 35,3202ý.29 
 
$� 3UDYLOD ]D UD]YUãþDQMH QHLQYD]LYQLK PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY 
 
PRAVILO 1 – PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL QLVR Y VWLNX ] XSRUDEQLNRP DOL VR Y VWLNX VDPR ]

QHSRãNRGRYDQR NRåR 
 
Vsi neinvazivni mediciQVNL SULSRPRþNL VRGLMR Y UD]UHG ,� UD]HQ þH ]DQMH YHOMD NDWHUR RG SUDYLO� NL VR

navedena v nadaljevanju. 
9 UD]UHG , VH UD]YUãþDMR� 
− PHGLFLQVNL SULSRPRþNL ]D ]ELUDQMH WHOHVQLK WHNRþLQ QSU�� VWHNOHQLFH DOL YUHþNH ]D ]ELUDQMH XULQD�

YUHþNH ]D QHJR VWRPH� YORåNi za inkontinenco...; 
− PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL VH XSRUDEOMDMR ]D LPRELOL]DFLMR GHORY WHOHVD QSU�� PDYHF� RSRUQLFH�

kompresijske nogavice...; 
− PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL VR QDPHQMHQL ]D ]XQDQMR SRPRþ EROQLNX QSU�� EROQLãNH SRVWHOMH�

SULSRPRþNL ]D KRMR� LQYDOLGVNL YR]LþNL� QRVLOD� ]RER]GUDYQLãNL VWROL���� 
− NRUHNFLMVND RþDOD� RNYLUML� VWHWRVNRSL� NLUXUãND SUHJULQMDOD� JHOL ]D SUHYDMDQMH� QHLQYD]LYQH

HOHNWURGH� UDþXQDOQLãND RSUHPD ]D REGHODYR VOLNH��� 
 
 
PRAVILO 2 – PHGLFLQVNL SULSRPRþNL ]D XVPHUMDQMH LQ VKUDQMHYDnje snovi 
 
3UDYLOR � YHOMD ]D PHGLFLQVNH SULSRPRþNH� NL VH XSRUDEOMDMR ]D XVPHUMDQMH LQ VKUDQMHYDQMH NUYL�

WHOHVQLK WHNRþLQ DOL WNLY� WHNRþLQ DOL SOLQRY ]D QDPHQH LQIX]LMH� GDMDQMD DOL XYDMDQMD Y WHOR LQ VRGLMR Y

razred IIa. 
 
ýH MLK ODKNR SULNOMXþLPR QD DNWLYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþHN L] UD]UHGD ,,D� DOL YLãMHJD UD]UHGD� NRW

npr.:  
− PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL VH ERGR XSRUDEOMDOL NRW XVPHUMHYDOFL Y DNWLYQLK VLVWHPLK ]D GDMDQMH

]GUDYLO� QSU�� VLVWHPL� NL VH XSRUDEOMDMR ] LQIX]LMVNR þUSDONR� 
− PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� ki se uporabljajo za usmerjanje pri dihalnih sistemih za anestezijo, 

indikatorji tlaka, naprave za omejevanje tlaka...; 
− EUL]JH LQ LQIX]LMVNH þUSDONH� 
7R VR SULSRPRþNL� NL VR ODKNR SRVUHGQR LQYD]LYQL�  
 
ýH VR QDPHQMHQL ]D XSRUDER SUL VKUDQMHYDQMX DOL XVPHUMDQMX NUYL� GUXJLK WHOHVQLK WHNRþLQ� DOL ]D
shranjevanje organov, delov organov ali telesnih tkiv so v razredu IIa, npr.: 
− SULSRPRþNL ]D XVPHUMDQMH NUYL SUL WUDQVIX]LML� 
− SULSRPRþNL ]D ]DþDVQR VKUDQMHYDQMH LQ SUHYR] RUJDQRY ]D SUHVDGLWHY���� 
− SULSRPRþNL ]D GROJRWUDMQR VKUDQMHYDQMH ELRORãNLK VQRYL LQ WNLY NRW VR� URåHQLFD� VSHUPD��� 

 
V vseh drugih primerih so v razredu I kot npr.: 
− SULSRPRþNL ]D XVPHUMDQMH� NDWHULK VLOR ]D SUHQRV WHNRþLQ GDMH WHåQRVW� QSU�� VLVWHPL ]D GDMDQMH

infuzij in zdravil...; 
− SULSRPRþNL ]D ]DþDVQR RGPHUMDQMH LQ VKUDQMHYDQMH� QSU�� VNRGHOLFH LQ åOLFH L]GHODQH SRVHEHM ]D

dajanje zdravil; 
− brizge brez injekcijskih igel. 
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PRAVILO 3 – PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL VSUHPLQMDMR ELRORãNR DOL NHPLþQR VHVWDYR NUYL�

WHOHVQLK WHNRþLQ DOL GUXJLK WHNRþLQ 
 
Vsi QHLQYD]LYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL QDPHQMHQL VSUHPLQMDQMX ELRORãNH DOL NHPLþQH VHVWDYH NUYL�

GUXJLK WHOHVQLK WHNRþLQ� NL VR QDPHQMHQL ]D SDUHQWHUDOQR XSRUDER LQ VR ODKNR SRVUHGQR LQYD]LYQL�

sodijo v razred IIb, kot npr,: 
− SULSRPRþNL� NL VR QDPHQMHQL ]D RGVWUDQMHYDQMH QHåHOHQLK VQRYL L] NUYL� QSU�� QDSUDYH ]D

hemodializo, sistemi za dializo in avtotransfuzijo...; 
− SULSRPRþNL QDPHQMHQL ]D ORþHYDQMH FHOLF� 
 
ýH VH PHGLFLQVNL SULSRPRþNL XSRUDELMR ]D ILOWUDFLMR� FHQWULIXJLUDQMH DOL L]PHQMDYR SOLQRY DOL WRSORWH�
sodijo v razred IIa, npr.: 
− SULSRPRþNL ]D ILOWUDFLMR NUYQLK GHOFHY� 
− SULSRPRþNL ]D FHQWULIXJLUDQMH NUYL NRW SULSUDYD NUYL ]D WUDQVIX]LMR DOL DYWRWUDQVIX]LMR� 
− SULSRPRþNL ]D VHJUHYDQMH DOL RKODMHYDQMH NUYL SUL L]YHQWHOHVQHP NUYQHP REWRNX� 

 
 
PRAVILO 4 – medicinski SULSRPRþNL� NL VR Y VWLNX V SRãNRGRYDQR NRåR 
 
9VL QHLQYD]LYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL SULGHMR Y VWLN V SRãNRGRYDQR NRåR� 
− VRGLMR Y UD]UHG ,� þH VH ERGR XSRUDEOMDOL NRW PHKDQVND SUHSUHND� ]D NRPSUHVLMR DOL YSLMDQMH

izcedkov iz rane, npr.: obveze za rane, REOLåL ]D UDQH���� 
− VRGLMR Y UD]UHG ,,E� þH VH ERGR XSRUDEOMDOL ]D UDQH� NL VR SRãNRGRYDOH SRYUKQMLFR LQ NMHU MH PRåQR

samo sekundarno celjenje rane, npr.:  
− REYH]H ]D NURQLþQR RJQRMHQH UDQH� ]D KXGH RSHNOLQH� NL ]DMHPDMR YHOLNR SRYUãLQR NRåH�  
− obveze za ranH� NL VR QDVWDOH SUL SUHOHåDQLQDK� REYH]H� NL YVHEXMHMR VUHGVWYD ]D EROMãR REQRYR

WNLYD LQ ]DJRWDYOMDMR NRåQL QDGRPHVWHN� 
− VRGLMR Y UD]UHG ,,D Y YVHK GUXJLK SULPHULK� YNOMXþQR ] PHGLFLQVNLPL SULSRPRþNL� NL VR QDPHQMHQL

za celjenje mikro okolja rane, in imajo posebne lastnosti glede na uravnavanje vlage na rani, 
temperature ali vplivajo na proces celjenja z drugimi fizikalnimi sredstvi, npr.: lepila za lokalno 
uporabo, obveze s polimerno prevleko, obveze z hidrogelom in prepojene obveze iz gaze, ki ne 
vsebujejo zdravil. 

9VL WRYUVWQL SULSRPRþNL� NL YVHEXMHMR ]GUDYLOD DOL åLYDOVND WNLYD� VRGLMR Y UD]UHG ,,,� 
 
 
 
%� 3UDYLOD ]D UD]YUãþDQMH LQYD]LYQLK PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY 
 
PRAVILO 5 – LQYD]LYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL VH XSRUDEOMDMR Y WHOHVQLK RGSUWLQDK 
 
Vsi invazivni mediFLQVNL SULSRPRþNL� NL VH XSRUDEOMDMR Y QDUDYQLK WHOHVQLK RGSUWLQDK� QH WLVWLK� NL VR

QDVWDOH VNR]L UH] QD WHOHVQL SRYUãLQL� UD]HQ NLUXUãNLK LQYD]LYQLK PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� NL QLVR

QDPHQMHQL ]D SRYH]DYR ] DNWLYQLP PHGLFLQVNLP SULSRPRþNRP�  
− sodijo v razrHG ,� þH VR QDPHQMHQL SUHKRGQL XSRUDEL� QSU�� ]RER]GUDYQLãND RJOHGDOFD� RGWLVQL

materiali v zobozdravstvu, rokavice za preglede bolnikov...; 
− VRGLMR Y UD]UHG ,,D� þH VR QDPHQMHQL NUDWNRWUDMQL XSRUDEL� QSU�� NRQWDNWQH OHþH� XULQVNL NDWHWUL�

trahealni tubusi,åLOQH RSRUQLFH �VWHQWL�� 
 



Uradni list Republike Slovenije Št. 82 / 20. 9. 2000 / Stran 9865 

 

ýH VH XSRUDEOMDMR Y XVWQL YRWOLQL GR åUHOD� Y VOXKRYRGX GR EREQLþD DOL Y QRVQL YRWOLQL VRGLMR Y UD]UHG ,�
npr.:  
− REYH]H ]D NUYDYLWYH L] QRVX LQ VQHPQL ]REQL SURWHWLþQL QDGRPHVWNL� 
− VRGLMR Y UD]UHG ,,E� þH VR QDPHQMHQL GROJRWUDMQL XSRUDEL� QSU�� RSRUQLFH ]D VHþQLFR�  
 
ýH VH XSRUDEOMDMR Y XVWQL YRWOLQL GR åUHOD� Y VOXKRYRGX GR EREQLþD DOL Y QRVQL YRWOLQL VRGLMR Y UD]UHG
,,D� QSU�� RUWRGRQWVND åLFD� ILNVQL SURWHWLþQL ]REQL QDGRPHVWNL� VUHGVWYD ]D ]DOLYNH� 
 
Vsi invazivni medicinski prLSRPRþNL� NL VH XSRUDEOMDMR Y WHOHVQLK RGSUWLQDK� UD]HQ NLUXUãNR LQYD]LYQLK

PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� NL VR QDPHQMHQL ]D SRYH]DYR ] DNWLYQLP PHGLFLQVNLP SULSRPRþNRP L]

razreda IIa ali višjega razreda, sodijo v razred IIa, npr.: trahealni tubusi, kanile za traheotomijo, 
mehanski izpiralniki za nos, nosno –åUHOQL WXEXVL� QD]RJDVWULþQH VRQGH� DVSLUDFLMVNL NDWHWUL��� 
 
 
PRAVILO 6 – NLUXUãNL LQYD]LYQL SULSRPRþNL ]D SUHKRGQR XSRUDER 
 
7R SUDYLOR ]DMHPD WUL JODYQH VNXSLQH PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� SULSRPRþNH ]D L]GHOavo prehoda 
VNR]L NRåR� NLUXUãNH LQVWUXPHQWH LQ UD]OLþQH YUVWH NDWHWURY� 
 
Vsi kirurški instrumenti, ki so namenjeni za enkratno uporabo, sodijo v razred IIa, npr.: igle za 
šivanje ran, injekcijske igle, lancete, skalpeli za enkratno uporabo, kirurški tamponi, konice svedrov, 
þH VR SRYH]DQH ] DNWLYQLPL PHGLFLQVNLPL SULSRPRþNL� NLUXUãNH URNDYLFH��� UD]HQ QDVOHGQMLK L]MHP� 
− þH VR PHGLFLQVNL SULSRPRþNL QDPHQMHQL ]D GLDJQR]R� QDG]RU VUþQH RNYDUH DOL RVUHGQMHJD åLOQHJD

sistema, sodijo v razred III, npr.: kardiovasNXODUQL NDWHWUL ] YNOMXþQR ] QMLPL SRYH]DQLPL YRGLOQLPL

åLFDPL� NDUGLRYDVNXODUQL NLUXUãNL LQVWUXPHQWL� QDUHMHQL ]D HQNUDWQR XSRUDER���� 
− NLUXUãNL LQVWUXPHQWL ]D YHþNUDWQR DOL SRQRYQR XSRUDER VRGLMR Y UD]UHG ,� QSU�� VNDOSHOL� åDJH�

NOHãþH ]D UHWUDNFLMR���� 
− PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� QDPHQMHQL ]D GRYDMDQMH HQHUJLMH Y REOLNL LRQL]LUDMRþHJD VHYDQMD VRGLMR Y

razred IIb; 
− ELRDNWLYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL ] ELRORãNLP XþLQNRP DNWLYQR L]]RYHMR RG]LY WNLYD�

SRY]URþHQHJD QD UDYQL PROHNXO� VRGLMR Y UD]UHG ,,E� 
− medicinskL SULSRPRþNL� NL VR QDPHQMHQL ]D GDMDQMH ]GUDYLO V SRPRþMR VLVWHPD ]D DSOLNDFLMR�

katerega uporaba bi bila lahko nevarna za bolnika, sodijo v razred IIb. To so medicinski 
SULSRPRþNL ]D VDPRRGPHUMDQMH Y NDWHULK VR ]GUDYLOD� QSU�� LQVXOLQVND SHUHVD� 

 
 
PRAVILO 7 – NLUXUãNL LQYD]LYQL SULSRPRþNL ]D NUDWNRWUDMQR XSRUDER� NL VH XSRUDEOMDMR Y

kirurgiji ali pooperativni negi 
 
9 UD]UHG ,,D VH XYUVWLMR YVL NLUXUãNL LQYD]LYQL SULSRPRþNL� NL VR QDPHQMHQL ]D NUDWNRWUDMQR XSRUDER

kot npr.: sponke, infuzijske kanile, pripoPRþNL ]D ãLYDQMH UDQ��� UD]HQ QDVOHGQMLK L]MHP�  
− PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� QDPHQMHQL ]D GRORþDQMH GLDJQR]H� ]D QDG]RURYDQMH VUþQH RNYDUH DOL

RVUHGQMHJD åLOQHJD VLVWHPD LQ VR Y QHSRVUHGQHP VWLNX V WHPL GHOL WHOHVD� NRW VR QSU��

kardiovaskularni katetri, sonde ]D XJRWDYOMDQMH PLQXWQHJD VUþQHJD YROXPQD� HOHNWURGH ]DþDVQHJD

VUþQHJD VSRGEXMHYDOQLND��� VH UD]YUãþDMR Y UD]UHG ,,,� 



Stran 9866 / Št. 82 / 20. 9. 2000  Uradni list Republike Slovenije 
 
− PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL VR Y QHSRVUHGQHP VWLNX V FHQWUDOQLP åLYþQLP VLVWHPRP� NRW QSU��

nevrološki katetri, kortikalne elektrode... se UD]YUãþDMR Y UD]UHG ,,,� 
− PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL RGGDMDMR HQHUJLMR Y REOLNL LRQL]LUDMRþHJD VHYDQMD� VH UD]YUãþDMR Y UD]UHG

,,E LQ VR QSU� SULSRPRþNL ]D EUDKLWHUDSLMR� 
− PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL VH SRSROQRPD DOL SUHWHåQR UHVRUELUDMR Y WHOHVX� VH UD]YUãþDMR v razred 

III, npr. resorbcijske niti in biološka lepila; 
− PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL ERGR SRGYUåHQL NHPLþQLP VSUHPHPEDP Y WHOHVX� UD]HQ þH VH

SULSRPRþNL YJUDMXMHMR Y ]REH� DOL ]D DSOLNDFLMR ]GUDYLO� Y WHP SULPHUX VSDGDMR Y UD]UHG ,,E� QSU�

lepila. 
 
 
PRAVILO 8 – NLUXUãNL LQYD]LYQL SULSRPRþNL ]D GROJRWUDMQR XSRUDER LQ LPSODQWDELOQL

PHGLFLQVNL SULSRPRþNL 
 
To so v glavnem implantati v ortopediji, stomatologiji, oftalmologiji in kardiovaskularni medicini ter 
LPSODQWDWL PHKNHJD WNLYD� NL VH XSRUDEOMDMR Y SODVWLþQL kirurgiji.  
 
9VL LPSODQWDELOQL LQ LQYD]LYQL SULSRPRþNL Y NLUXUJLML� NL VH XSRUDEOMDMR GROJRWUDMQR� QSU�� SURWHWLþQL

QDGRPHVWNL VNOHSRY� YH]L� ãDQWL� RSRUQLFH �VWHQWL�� YLMDNL� SORãþLFH� LQWUDRNXODUQH OHþH� QDVWDYNL ]D

infuzijo, transplantati za periferne åLOH� QHUHVRUSFLMVNH QLWL� NRVWQL FHPHQWL� PDNVLORIDFLDOQL

WUDQVSODQWDWL��� VH UD]YUãþDMR Y UD]UHG ,,E� UD]HQ þH VR� 
− QDPHQMHQL ]D YJUDGQMR Y ]REH� QSU� ]REQH SUHYOHNH� PDWHULDOL Y ]RER]GUDYVWYX� ]DWLþL� GHQWDOQH

zlitine, dentalni porcelan in polimeri in fiNVQL SURWHWLþQL ]REQL QDGRPHVWNL��� VH UD]YUãþDMR Y UD]UHG

IIa; 
− Y QHSRVUHGQHP VWLNX V VUFHP� RVUHGQMLP NUYQLP REWRNRP� FHQWUDOQLP åLYþQLP VLVWHPRP� NRW VR

QSU�� XPHWQH VUþQH ]DNORSNH� VSRQNH ]D DQHYUL]PH� åLOQH SURWH]H� RSRUQLFH ]D KUEWHQLFR� åLOQH

opornicH� HOHNWURGH ]D FHQWUDOQL åLYþQL VLVWHP� NDUGLRYDVNXODUQL ãLYL��� VH UD]YUãþDMR Y UD]UHG ,,,� 
− QDPHQMHQL SURL]YDMDQMX ELRORãNHJD XþLQND DOL ]D SRSROQR DOL SUHWHåQR UHVRUEFLMR� NRW VR QSU��

UHVRUEFLMVNH QLWL� OHSLOD LQ LPSODQWDELOQL SULSRPRþNL ]D NDWHUH VH Qavaja, da so bioaktivni zaradi 
GRGDQLK SRYUãLQVNLK SUHPD]RY� NRW MH QSU� IRVIRULOKROLQ� 7L PHGLFLQVNL SULSRPRþNL VH UD]YUãþDMR Y

razred III; 
− DOL þH ERGR SRGYUåHQL NHPLþQLP VSUHPHPEDP Y WHOHVX VH UD]YUãþDMR Y UD]UHG ,,,� NRW QSU�

neaktivni sistemi za aplikaFLMR ]GUDYLO� NL MLK MH PRJRþH ]QRYD QDSROQLWL� 
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&� 'RGDWQD SUDYLOD� NL VH QDQDãDMR QD DNWLYQH PHGLFLQVNH SULSRPRþNH 
 
PRAVILO 9 – DNWLYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL VR QDPHQMHQL ]D GRYDMDQMH DOL L]PHQMDYR

energije 
 

3ULSRPRþNL� NL MLK XYUãþD WR SUDYLOR� VR SUHGYVHP HOHNWULþQD RSUHPD� NL VH XSRUDEOMD Y NLUXUJLML� NRW

VR ODVHUML LQ JHQHUDWRUML� SULSRPRþNL ]D VSHFLDOLVWLþQR ]GUDYOMHQMH� NRW MH REVHYDQMH LQ SULSRPRþNL ]D

stimulacijo. 

9VL DNWLYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL VR QDPHQMHQL ]D GRYDMDQMH DOL L]PHQMDYR energije, sodijo v 
razred IIa in so npr.:  
− PLãLþQL VSRGEXMHYDOQLNL� ]XQDQML VSRGEXMHYDOQLNL UDVWL NRVWL� SURWLEROHþLQVNL VWLPXODWRUML� PDJQHWL

]D RGVWUDQMHYDQMH WXMNRY L] RþHVD� NL GHOXMHMR QD SRGODJL HOHNWULþQH� PDJQHWQH LQ HOHNWURPDJQHWQH

energije; 
− grelne blazine, oprema za kriokirurgijo, ki delujejo na podlagi toplotne energije; 
− PRWRUQL GHUPDWRPL� VYHGUL ] ]RER]GUDYQLãNLPL URþQLNL� NL GHOXMHMR QD SRGODJL PHKDQVNH HQHUJLMH� 
− PHGLFLQVNL SULSRPRþNL ]D L]YDMDQMH IRWRWHUDSLMH ]D ]GUDYOMHQMH NRåQLK EROH]QL LQ Soporodno nego 

QRYRURMHQþND� NL GHOXMHMR QD SRGODJL VYHWOREQH HQHUJLMH� 
− VOXãQL SULSRPRþNL� NL GHOXMHMR QD SRGODJL ]YRND� 

,]MHPD VR PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NDWHULK XSRUDED MH ODKNR ]D EROQLND WYHJDQD LQ VRGLMR Y UD]UHG ,,E�

7DNL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL VR QSU� naslednji, ki delujejo na podlagi: 
− NLQHWLþQH HQHUJLMH� SOMXþQL YHQWLODWRUML� 
− toplotne energije: grelniki za kri, inkubatorji, grelne blazine za nezavestne bolnike; 
− HOHNWULþQH HQHUJLMH� YLVRNRIUHNYHQþQL HOHNWULþQL JHQHUDWRUML Y NLUXUJLML� RSUHPD ]D

elektrokDYWHUL]DFLMR� ]XQDQML VUþQL VSRGEXMHYDOQLNL� ]XQDQML GHILEULODWRUML� RSUHPD ]D

elektrokonvulzivno zdravljenje (zdravljenje z elektrošokom); 
− koherentne svetlobe: laserji v kirurgiji; 
− ultrazvoka: litotriptorji; 
− LRQL]LUDMRþHJD VHYDQMD� UDGLRDNWLYQL YLUL ]D ]Gravljenje po obremenitvi organizma, terapevtski 

FLNORWURQL� OLQHDUQL SRVSHãHYDOQLNL� YLUL UHQWJHQVNLK åDUNRY� 
 
9VL DNWLYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL QDPHQMHQL QDG]RUX LQ VSUHPOMDQMX GHORYDQMD DNWLYQLK PHGLFLQVNLK

SULSRPRþNRY VR Y UD]UHGX ,,E LQ VR QSU� ]XQDQML sistemi povratnih informacij za aktivne medicinske 
SULSRPRþNH DOL QDSUDYH ]D QDG]RU SR REUHPHQLWYL RUJDQL]PD� 
 
 
PRAVILO 10 – DNWLYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL ]D GLDJQRVWLNR 
 
3UDYLOR �� YHOMD ]D DNWLYQH PHGLFLQVNH SULSRPRþNH� NL VRGLMR Y SRGURþMH XOWUD]YRþQH diagnostike, 
VSUHMHPDQMH IL]LRORãNLK VLJQDORY LQ Y SRGURþMH WHUDSHYWVNH LQ GLDJQRVWLþQH UDGLRORJLMH� 
 
7L SULSRPRþNL VRGLMR Y UD]UHG ,,D� 
− þH VR QDPHQMHQL ]D GRYDMDQMH HQHUJLMH� NL MR ER þORYHãNR WHOR DEVRUELUDOR� QSU�� RSUHPD ]D

preiskave z magnetno resonanFR� SULSRPRþNL ]D SUHJOHG SXOSH� GLDJQRVWLþQL XOWUD]YRN���� 
− þH VR QDPHQMHQL ]D LQ YLYR SULND] UD]SRUHGLWYH UDGLRIDUPDNRY� QSU�� JDPD NDPHUH� SR]LWURQVND

HPLVLMVND UDþXQDOQLãND WRPRJUDILMD���� 
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− þH RPRJRþDMR WDNRMãQMR GLDJQR]R� QSU�� HOHNWURNDUGLRJUDIL� HOHNtroencefalografi, kardioskopi s 

kazalnikom utripa... 
 
,]MHPD VR PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL VR QDPHQMHQL ]D QDG]RU SRPHPEQLK åLYOMHQMVNLK IXQNFLM� SUL

katerih je narava sprememb takšna, da bi lahko ogrozila bolnika, npr.: spremembe v delovanju srca, 
dihanju,GHORYDQMX FHQWUDOQHJD åLYþQHJD VLVWHPD� 
7L PHGLFLQVNL SULSRPRþNL VRGLMR Y UD]UHG ,,E LQ VR QSU�� VLVWHPL ]D QDG]RU EROQLNRY Y LQWHQ]LYQL QHJL�

analizatorji plinov v krvi... 
9 UD]UHG ,,E VRGLMR WXGL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL QDPHQMHQL ]D RGGDMDQMH LRQL]LUDMRþHga sevanja, 
QDPHQMHQL ]D GLDJQRVWLþQR LQ WHUDSHYWVNR LQWHUYHQFLMVNR UDGLRORJLMR� QSU� YLUL UHQWJHQVNLK åDUNRY ]D

diagnostiko. 
 
 
PRAVILO 11 – DNWLYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL ]D GDMDQMH ]GUDYLO LQ GUXJLK VQRYL Y WHOR LQ ]D

njihovo odstranjevanje iz telesa  
 
VsL DNWLYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL ]D GRYDMDQMH ]GUDYLO DOL GUXJLK VQRYL Y WHOR� DOL QMHJRYR

RGVWUDQMHYDQMH L] WHOHVD VRGLMR Y UD]UHG ,,D� QSU� RGYRGQH LQ GRYRGQH þUSDONH� 
 
ýH VH SRVWRSNL L]YHGHMR QD QDþLQ� NL EL SRPHQLO QHYDUQRVW ]D EROQLND� VH Y WHP SULPHUX UD]YUãþDMR Y

razred IIb in so npr.: 
− LQIX]LMVNH þUSDONH� DSDUDWL ]D DQHVWH]LMR� GLDOL]QD RSUHPD� þUSDONH ]D NUL Y XPHWQHP VUFX�

KLSHUEDULþQH NRPRUH� QDSUDYH ]D XUDYQDYDQMH WODND SUL PHGLFLQVNLK SOLQLK��� 
 
 
PRAVILO 12 – vsi ostali aktivni medicinski pripomoþNL 
 
'RGDWQR SUDYLOR �� YNOMXþXMH YVH DNWLYQH PHGLFLQVNH SULSRPRþNH� NL QLVR ]DMHWL Y SUHMãQMLK SUDYLOLK LQ

VH UD]YUãþDMR Y UD]UHG ,� QSU��  
− DNWLYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL QDPHQMHQL ]D RVYHWOLWHY WHOHVD EROQLND Y YLGQHP REPRþMX VYHWOREH�

NRW VR OXþL ]D SUHJOHGH EROQLNRY� DOL ]D RSWLþQR SUHLVNDYR WHOHVD� NRW VR NLUXUãNL PLNURVNRSL���� 
− SULSRPRþNL� QDPHQMHQL ]D ]XQDQMR SRPRþ EROQLNX NRW VR GYLJDOD ]D EROQLNH� LQYDOLGVNL YR]LþNL���� 
− DNWLYQL GLDJQRVWLþQL SULSRPRþNL ]D WHUPRJUDILMR� 
− DNWLYQR SULSRPRþNL ]D EHOHåHQMH� REGHODYR DOL SUHJOHG GLDJQRVWLþQLK VOLN� 
− SROLPHUL]DFLMVNH OXþL Y ]RER]GUDYVWYX� 
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D – Posebna pravila 
 
 
PRAVILO 13 – SULSRPRþNL� NL YVHEXMHMR ]GUDYLOQR XþLQNRYLQR 
 
7R SUDYLOR ]DMHPD VHVWDYOMHQH PHGLFLQVNH SULSRPRþNH� NL YVHEXMHMR NRW VHVWDYQL GHO ]GUDYilo in ki 
ODKNR GHOXMH QD RUJDQL]HP ãH GRGDWQR� SROHJ GHORYDQMD PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY VDPLK� 7L

SULSRPRþNL VH UD]YUãþDMR Y UD]UHG ,,, LQ VR QSU��  
− kostni cementi, ki vsebuje antibiotik, obveze, ki vsebujejo zdravilo, kondomi s spermicidom, 

heparinski katetri, endodontski materiali, ki vsebujejo antibiotike... 
 
 
PRAVILO 14 – SULSRPRþNL� NL VH XSRUDEOMDMR ]D NRQWUDFHSFLMR DOL SUHSUHþHYDQMH ãLUMHQMD

nalezljivih spolnih bolezni 
 
9VL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL VH XSRUDEOMDMR ]D SUHSUHþHYDQMH ]DQRVLWYH �NRQWUDFHpcijo) ali 
SUHSUHþHYDQMH ãLUMHQMD QDOH]OMLYLK VSROQLK EROH]QL� VRGLMR Y UD]UHG ,,E LQ VR QSU�� NRQGRPL� YDJLQDOQH

diafragme... 
9 SULPHUX LPSODQWDELOQLK PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY DOL LQYD]LYQLK PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY ]D

dolgotrajno uporabo, kot so npr. intraXWHULQL YORåNL� VH OH-WL UD]YUãþDMR Y UD]UHG ,,,� 
 
 
PRAVILO 15 – SRVHEQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL ]D UD]NXåHYDQMH� þLãþHQMH LQ L]SLUDQMH 
 
7R SUDYLOR ]DMHPD UD]OLþQH WHNRþLQH ]D NRQWDNWQH OHþH LQ VUHGVWYD ]D UD]NXåHYDQMH �GH]LQIHNFLMR�� 
9VL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL VH XSRUDEOMDMR ]D UD]NXåHYDQMH� þLãþHQMH LQ L]SLUDQMH WHU YODåHQMH

NRQWDNWQLK OHþ� VH UD]YUãþDMR Y UD]UHG ,,E� 
9VL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL VR QDPHQMHQL ]D UD]NXåHYDQMH PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� VR Y UD]UHGX

,,D� QSU�� UD]NXåLOD ]D HQGRVNRSH� VWHULOizacijske aparature... 
7R SUDYLOR QH YHOMD ]D L]GHONH� QDPHQMHQH ]D PHKDQVNR þLãþHQMH PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� UD]HQ

NRQWDNWQLK OHþ� 
 
 
PRAVILO 16 – QHDNWLYQL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL VH XSRUDEOMDMR ]D EHOHåHQMH UHQWJHQVNLK

slik 
 
To pravilo zajema sredstva]D EHOHåHQMH UHQWJHQVNLK VOLN� QSU� UHQWJHQVNL ILOPL� IRWRVWLPXODWLYQH

IRVIRUQH SORãþH LQ VH UD]YUãþDMR Y UD]UHG ,,D�  
V to skupino ne sodijo sredstva, ki se uporabljajo za reprodukcijo rentgenske slike. 
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PRAVILO 17 – PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL YVHEXMHMR QHåLYD åLYDOVND WNLYD 
 
9VL PHGLFLQVNL SULSRPRþNL� NL YVHEXMHMR QHåLYD åLYDOVND WNLYD� DOL VR L]GHODQL L] QMLK� DOL YVHEXMHMR

GHULYDWH WDNãQLK WNLY VH UD]YUãþDMR Y UD]UHG ,,,� 7R VR QSU�� 
- ELRORãNH VUþQH ]DNORSNH� REYH]H V VYLQMVNLPL KHWHURWUDQVSODQWDWL� NDtgut niti, implantati in obveze 

iz kolagena... 
 
0HGLFLQVNL SULSRPRþNL� L]GHODQL L] QHåLYHJD åLYDOVNHJD WNLYD LQ NL VR Y VWLNX VDPR ] QHSRãNRGRYDQR

NRåR� QSU� XVQMHQL GHOL RUWRSHGVNLK SULSRPRþNRY� VH UD]YUãþDMR Y UD]UHG ,� 
 
'HULYDWL QHåLYLK åLYDOVNLK WNLY VR L]GHONL� NL QH YVHEXMHMR VQRYL� NRW VR� POHNR� VYLOD� þHEHOML YRVHN�

dlaka, lanolin. 
 
 
PRAVILO 18 – YUHþNH ]D NUL 
 
1H JOHGH QD GRORþLOD SUHMãQMLK SUDYLO UD]YUãþDQMD� ]DMHPD WR SUDYLOR VDPR YUHþNH ]D NUL� YNOMXþQR ]

YUHþNDPL� NL YVHEXMHMR RKUDQLWYHQR UD]WRSLQR ]D NUL� 5D]YUãþDMR VH Y UD]UHG ,,E�  
 
9 SULPHUX� NR LPDMR YUHþNH ]D NUL YORJR� NL QH ]DMHPD OH VKUDQMHYDQMD NUYL ] RKUDQLWYHQR UD]WRSLQR�

SD VH ODKNR XSRUDELMR GUXJD SUDYLOD� QSU� SUDYLOR ��� NL YHOMD ]D PHGLFLQVNH SULSRPRþNH� NL YVHEXMHMR

zdravilno XþLQNRYLQR LQ VH UD]YUãþDMR Y UD]UHG ,,,� 
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DODATEK X 
 
 

./,1,ý12 35(6.8â$1-( 
 
1. 6SORãQD GRORþLOD 
 
1.1. 3RWUGLOR R VNODGQRVWL JOHGH ]QDþLOQRVWL LQ GHORYDQMD PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� NL VR QDYHGHQH Y

�� LQ �� WRþNL GRGDWND , Y QRUPDOQLK SRJRMLK XSRUDEH PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY LQ RFHQH

QHåHOHQLK XþLQNRY� PRUD WHPHOMLWL QD NOLQLþQLK SRGDWNLK� ãH SRVHEHM Y SULPHUX LPSODQWDELOQLK

PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY LQ PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY L] UD]UHGD ,,,� = XSRãWHYDQMHP YVHK

standardov, katerih uporaba ustvaUL GRPQHYR R VNODGQRVWL� PRUD SULPHUQRVW NOLQLþQLK SRGDWNRY

temeljiti na: 
a) ali podatkih iz pomembne znanstvene literature, ki je trenutno na voljo o namenu uporabe 

PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND LQ R XSRUDEOMHQLK WHKQLNDK� NDNRU WXGL� þH MH WR SULPHUQR�

pisnem porRþLOX� NL YVHEXMH NULWLþQR RFHQR WHK SRGDWNRY� 
b) DOL UH]XOWDWLK YVHK RSUDYOMHQLK NOLQLþQLK SUHVNXãDQM� YNOMXþQR V WLVWLPL� NL VH L]YDMDMR Y

VNODGX ] �� WRþNR WHJD GRGDWND 
 
1.2. 9VL SRGDWNL PRUDMR RVWDWL ]DXSQL Y VNODGX ] GRORþLOL ��� þOHQD WHJD SUDYLOQLND 
 
2. KOLQLþQR SUHVNXãDQMH 
 
2.1. &LOML NOLQLþQLK SUHVNXãDQM VR QDVOHGQML� 

− SRWUGLWL� GD MH SRG QRUPDOQLPL SRJRML XSRUDEH GHORYDQMH PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY Y VNODGX

V WLVWLPL� NL VR QDYHGHQL Y �� WRþNL GRGDWND ,� LQ 
− GRORþLWL VWUDQVNH XþLQNH Y QRUPDOQLK SRJRMLK XSRUabe in oceniti tveganje, glede na 

QDPHUDYDQR GHORYDQMH PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� 
 

2.2. 8GHOHåHQFL Y NOLQLþQHP SUHVNXãDQMX VR QDURþQLN�VSRQ]RU� SUHL]NXãHYDOHF� JODYQL UD]LVNRYDOHF�

preizkušanec in raziskovalec, ki sodeluje v preskušanju ter imajo naslednjo vlogo v 
preskušanju: 
− QDURþQLN�VSRQ]RU SUHVNXãDQMD MH SUDYQD DOL IL]LþQD RVHED� NL MH RGJRYRUQD ]D ]DþHWHN�

vodenje in financiranje preskušanja; 
− SUHL]NXãHYDOHF PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND MH SUDYQD RVHED� NL MH UHJLVWULUDQD ]D ]GUDYVWYHQR

dejavnost v skladu s 17� LQ ��� þOHQRP =DNRQD R ]GUDYVWYHQL GHMDYQRVWL �8UDGQL OLVW 56� ãW�

9/92, 45/94, 37/95, 8/96, 59/99, 90/99, 98/99, 31/00 in 36/00); 
− JODYQL UD]LVNRYDOHF MH RVHED� RGJRYRUQD ]D SRWHN FHORWQHJD NOLQLþQHJD SUHVNXãDQMD QD PHVWX

preskušanja. Glavni raziskovalec je zdravnik ali zobozdravnik z veljavno licenco in najmanj 
GYHPD OHWRPD L]NXãHQM Y NOLQLþQLK SUHVNXãDQMLK� NL PRUD LPHWL ãH GRGDWQR XVWUH]QR

VSHFLDOL]DFLMR� þH VH SUHVNXãDQMH QDQDãD QD UD]UHG ,,E LQ ,,, PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� 
− preizkušanec je oseba, ki sRGHOXMH Y SUHVNXãDQMX NRW XSRUDEQLN PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND Y

preskušanju; 
− raziskovalec, ki sodeluje v preskušanju je lahko oseba z drugo ustrezno stopnjo in smerjo 

izobrazbe glede na zadevno preskušanje. 
2.3. 3UHG ]DþHWNRP NOLQLþQHJD SUHVNXãDQMD PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND� PRUD SULJODVLWHOM NOLQLþQHJD

preskušanja priglasiti preskušanje na Uradu. 
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Priglasitelj je lahko: 
− QDURþQLN�VSRQ]RU SUHVNXãDQMD DOL 
− JODYQL UD]LVNRYDOHF� NL QDVWRSD Y LPHQX QDURþQLND�VSRQ]RUMD V VHGHåHP Y 5HSXEOLNL

Sloveniji. 
 

2.4. .OLQLþQR SUHVNXãDQMH PRUD SRWHNDWL Y VNODGX ] GREUR NOLQLþQR SUDNVR Y NOLQLþQHP SUHVNXãDQMX�

8UDG RFHQMXMH VNODGQRVW NOLQLþQHJD SUHVNXãDQMD ] GREUR NOLQLþQR SUDNVR Y NOLQLþQHP

preskušanju v skladu s svojimi pooblastili. 
 
3. 'RNXPHQWDFLMD SRWUHEQD ]D SULJODVLWHY NOLQLþQega preskušanja vsebuje naslednje podatke: 

a)  SURãQMR VSRQ]RUMD�QDURþQLND� 9 SULPHUX� þH SURãQMR Y LPHQX QDURþQLND�VSRQ]RUMD SUHGORåL

glavni raziskovalec, mora le-WD SUHGORåLWL SRREODVWLOR QDURþQLND�VSRQ]RUMD� 
b) L]SROQMHQ REUD]HF ]D SULJODVLWHY NOLQLþQHJD SUHVNXãDQMD PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND ./35–

MED/PRIP, ki je na voljo na Uradu; 
c) SURWRNRO NOLQLþQHJD SUHVNXãDQMD� NL YVHEXMH FLOMH� QDþUW� PHWRGRORJLMR� QDþLQ VWDWLVWLþQH

REGHODYH LQ RUJDQL]DFLMH NOLQLþQHJD SUHVNXãDQMD� 
d)  pozitivno mnenje Republiške komisije za medicinsko etiko; 
e) GRND]LOR R ]DYDURYDQMX RGãNRGQLQVNH RGJRYRUQRVWL QDURþQLND LQ SUHL]NXãHYDOFD ]D SULPHU

morebitne škode za preizkušanca, nastale kot posledica preskušanja; 
f) SRURþLOR R GRVHGDQMLK ãNRGOMLYLK QHåHOHQLK XþLQNLK PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND Y

preskušanju; 
g) povzetek preskušanja v slovenskem jeziku v šestih izvodih; 
h) SRGDWNH R PHGLFLQVNHP SULSRPRþNX Y SUHVNXãDQMX� LQ VLFHU� 

− opis izdelka (npr: ime, tip, oznako, velikost...); 
− dokumentacijo, ki se nanaša na vhodne snovi; 
− dokumentacijo, ki se nanaša na vmesni izdelek; 
− GRNXPHQWDFLMR� NL VH QDQDãD QD NRQþQL L]GHOHN� 
− GRNXPHQWDFLMR R R]QDþHYDQMX L]GHOND LQ QDYRGLOR ]D XSRUDER� 
− GRNXPHQWDFLMR� NL SRWUMXMH XSUDYLþHQRVW QDþUWD PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND Y ]YH]L ]

namembnostjo, v primerjavi z podobnimL L]GHONL� NL VR åH QD WUJX DOL Y ]YH]L ]

dosedanjimi izkušnjami; 
− GRNXPHQWDFLMR� NL VH QDQDãD QD SRVWRSHN L]GHODYH PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND� 
− opis razmerja med koristjo in tveganjem za uporabnika; 
− dokumentacijo, ki dokazuje skladnost z bistvenimi zahtevami in s sprejetimi standardi. 

V primeru, da sprejeti standardi niso uporabljeni, je potrebno dodatno dokazilo o 
QDþLQX ]DJRWDYOMDQMD VNODGQRVWL� 

− GRNXPHQWDFLMR R GRVHGDQMLK NOLQLþQLK SRGDWNLK� þH REVWDMD� 
i) obrazec pisne privolitve preizkušanca in besedilo s katerim bodo preizkušanci predhodno 

REYHãþHQL R QDPHQX SUHVNXãDQMD LQ PRUHELWQLK WYHJDQMLK ]D QMLKRYR ]GUDYMH�  
  Pisna privolitev je pisna oblika prostovoljnega pristanka preizkušanca ali v primeru 
  PODGROHWQH RVHEH DOL RGORþDQMD QH]PRåQH RVHEH QMHQHJD SUavnega zastopnika, da sodeluje 

Y SUHVNXãDQMX� NL MH SRGDQ SRWHP� NR MH SUHL]NXãDQHF�]DVWRSQLN SRGUREQR SLVQR REYHãþHQ

o vseh, za njega pomembnih podatkih o preskušanju; 
 j) NUDWHN åLYOMHQMHSLV JODYQHJD UD]LVNRYDOFD� 
 k) GRND]LOR R SODþLOX SRVWRSND SULJODVLWYH NOLQLþQHJD SUHVNXãDQMD� 

8UDG ODKNR ]DKWHYD GRGDWQR GRNXPHQWDFLMR� þH WR ]DGHYD YDURYDQMH MDYQHJD ]GUDYMD� 
Sprejme se le formalno popolna dokumentacija za priglasitev. Dokumentacija je formalno popolna, 
NR 8UDG XJRWRYL� GD MH SUHGORåHQD Y VNODGX ] �� WRþNR WHJD GRGDWND LQ R WHP REYHVWL SUHGODJDWHOMD� 
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3.1. 3UHGODJDWHOM NOLQLþQHJD SUHVNXãDQMD PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY UD]UHGD , ODKNR ]DþQH

preskušanje po priglasitvi preskušanja na Uradu. 
 3UHGODJDWHOM NOLQLþQHJD SUHVNXãDQMD PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY UD]UHGRY IIa, IIb in III lahko 

]DþQH SUHVNXãDQMH� þH Y �� GQHK RG RGGDMH SRSROQH GRNXPHQWDFLMH ]D SULJODVLWHY� RG 8UDGD QH

dobi obvestila o zavrnitvi preskušanja s poukom o pravnem sredstvu. 
 9 SULPHUX ]DYUQLWYH SUHVNXãDQMD LPD SULJODVLWHOM OH HQNUDW PRåQRVW Y �� Gneh dopolniti 

SUHGORåHQR GRNXPHQWDFLMR V SRGDWNL� NL VH QDQDãDMR QD UD]ORJH ]DYUQLWYH SUHVNXãDQMD� 9 WHP

primeru se postopek ponovi. 
 
3.2. 3ULJODVLWHOM MH GROåDQ 8UDGX SUHGORåLWL YVH GRGDWNH DOL VSUHPHPEH åH SUHGORåHQHJD SURWRNROD

preskušanja. Kolikor v 30 dneh ne dobi odgovora, se šteje, da so dodatki ali spremembe 
priglašeni. 

 
3.3. 8UDG ODKNR Y �� GQHK RG SULJODVLWYH GRGDWNRY DOL VSUHPHPE åH SULJODãHQHJD SUHVNXãDQMD

]DYUQH SUHGORJ GRGDWNRY DOL VSUHPHPE ] REUD]ORåLWYLMR LQ SRXNRP R SUDYQHP VUHGVWYX� 
 V priPHUX ]DYUQLWYH L] SUHMãQMHJD RGVWDYND� LPD SULJODVLWHOM OH HQNUDW PRåQRVW Y �� GQHK

GRSROQLWL SUHGORåHQR GRNXPHQWDFLMR V SRGDWNL� NL VH QDQDãDMR QD UD]ORJH ]DYUQLWYH GRGDWNRY DOL

sprememb. V tem primeru se postopek ponovi. 
 
3.4. Na zahtevo Urada, je predlaJDWHOM GROåDQ SUHGORåLWL WXGL YPHVQR SRURþLOR R SRWHNX

preskušanja. 
 3R NRQþDQHP SUHVNXãDQMX MH SUHGODJDWHOM GROåDQ SUHGORåLWL SRURþLOR R SRWHNX LQ UH]XOWDWLK

SUHVNXãDQMD ]D L]GHONH UD]UHGRY ,,D� ,,E LQ ,,,� =D L]GHONH UD]UHGD , PRUD SUHGORåLWL SRURþLOR R

preskušanju le na zahtevo Urada. 
 
3.5. 'RNXPHQWDFLMD R PHGLFLQVNHP SULSRPRþNX� NL VH QDQDãD QD NOLQLþQR RFHQR L]GHOND LQ MH

SUHGORåHQD Y SRVWRSNX ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL� PRUD WHPHOMLWL QD UH]XOWDWLK RSUDYOMHQLK

NOLQLþQLK UD]LVNDY DOL ]ELUNL SRPHPEQH ]Qanstvene literature, ki:  
− SRWUMXMHMR� GD MH SRG QRUPDOQLPL SRJRML XSRUDEH GHORYDQMH PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND Y

VNODGX ] GRORþLOL WHJD SUDYLOQLND� 
− YVHEXMHMR SRGDWNH R QHåHOHQLK ãNRGOMLYLK XþLQNLK SUL QRUPDOQLK SRJRMLK XSRUDEH� 
− vsebujejo podatke, ki so zbraniY VNODGX ] HWLþQLPL QDþHOL +HOVLQãNH GHNODUDFLMH LQ QMHQLPL

GRSROQLOL WHU ] QDþHOL GREUH NOLQLþQH SUDNVH Y NOLQLþQHP SUHVNXãDQMX� 
− YVHEXMHMR SRGDWNH� NL VR ]EUDQL QD QDþLQ� GD SRWUMXMHMR DOL RYUåHMR WUGLWYH L]GHORYDOFD R

L]GHONX LQ VR QDUHMHQL XSRãWHYDMRþ protokol preskušanja, primerno število opazovanj, 
SRVWRSNH LQ RNROLãþLQH SUHVNXãDQMD SULPHUQH L]GHONX LQ YVH SRPHPEQH SRGDWNH YNOMXþQR ]

QHåHOHQLPL ãNRGOMLYLPL XþLQNL� NL VR ELOL ]EUDQL PHG NOLQLþQLP SUHVNXãDQMHP� 
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DODATEK XI 
 
 

POGOJI, KI JIH MORAJO IZPOLNJEVATI ORGANI ZA UGOTAVLJANJE 
SKLADNOSTI 

 
 
1. Organi za ugotavljanje skladnosti in osebje, ki izvaja ocenjevanje in overjanje, ne smejo biti 

SRYH]DQL ] L]GHORYDOFL PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� QH ] GREDYLWHOML DOL XSRUDEQLNL PHGLFLQVNLK

SULSRPRþNRY� 1H VPHMR VRGHORYDWL SUL QDþUWRYDQMX� REOLNRYDQMX� WUåHQMX DOL Y]GUåHYDQMX

PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� NDU SD QL RYLUD ]D L]PHQMDYR WHKQLþQLK SRGDWNRY ] L]GHORYDOFHP� 
 
2. Organ za ugotavljanje skladnosti mora izvajati ocenjevanje in overjanje s strokovno 

usposobljHQLPL NDGUL� NL PRUDMR ELWL SUL VYRMHP GHOX ILQDQþQR QHRGYLVQL� 
 
3. 2UJDQ PRUD LPHWL QD YROMR XVWUH]QR VWURNRYQR XVSRVREOMHQR RVHEMH WHU SRWUHEQR WHKQLþQR

RSUHPR� GD ODKNR VWURNRYQR RSUDYOMD DGPLQLVWUDWLYQH LQ WHKQLþQH QDORJH� Y ]YH]L V

preverjanjem. Imeti mora tudi dostop do opreme, ki je potrebna za specialno preverjanje. 
 
4.  Strokovno osebje, ki je odgovorno za preskušanje, mora: 

− ELWL WHKQLþQR LQ SRNOLFQR XVSRVREOMHQR ] XVWUH]QR SUDNVR� 
− imeti zadovoljivo znanje o zahtevah za preskuse, ki jih opravlja, in imeti ustrezne izkušnje s 

takimi preskusi, 
− ELWL VSRVREQR VHVWDYLWL FHUWLILNDWH� ]DSLVH LQ SRURþLOD� NL VR SRWUHEQD ]D RYHUMDQMH RSUDYOMHQLK

preskusov. 
 
5. Organ za ugotavljanje skladnosti mora biti neodvisen. Denarno nadomestilo ne sme biti 

odvisno od števila opravljenih pregledov. 
 
6. 2UJDQ ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL PRUD ]DYDURYDWL RGãNRGQLQVNR RGJRYRUQRVW� UD]HQ þH ]D

RGJRYRUQRVW MDPþL GUåDYD Y VNODGX ] ]DNRQRGDMR� 
 
7. Osebje organa mora varovati poslovno tajnost vseh podatkov, do katerih je prišlo med 

opUDYOMDQMHP VYRMLK QDORJ �UD]HQ GR SULVWRMQLK XSUDYQLK GUåDYQLK RUJDQRY� SR WHP SUDYLOQLNX

DOL SR NDNUãQLK NROL GRORþLOLK GUXJLK ]DNRQRY� NL YHOMDMR Y 5HSXEOLNL 6ORYHQLML� 
 
8. Organi za ugotavljanje skladnosti na podlagi postopkov za ugotavljanje skladnosti izdajo listino 

o skladnosti, zavrnitev izdaje listine o skladnosti ali preklic listine o skladnosti v obliki 
FHUWLILNDWD DOL SRURþLOD� NL YVHEXMH SRGDWNH R RUJDQX ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL� R L]GHONX� R

izdelovalcu, rezultate postopka ugotavljanja skladnosti ter rok veljavnosti listine.  
 
9. Organ za ugotavljanje skladnosti mora obvestiti Urad o izdani listini o skladnosti v roku 15 dni 

od datuma izdaje. 
 
10. 9 SULPHUX� þH RUJDQ ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL XJRWRYL� GD L]GHOHN DOL L]GHORYDOHF QH

izpolnjujeta vHþ SRJRMHY� QD SRGODJL NDWHULK MH ELOD L]GDQD OLVWLQD R VNODGQRVWL� SUHNOLþH

veljavnost listine in o tem nemudoma pisno obvesti Urad. 
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DODATEK XII 
 

OZNAKA CE 
 
 
− 2]QDND &( R VNODGQRVWL MH VHVWDYOMHQD L] ]DþHWQLF �&(� Y QDVOHGQML REOLNL� 
 
 

 
 
 

− ýH MH R]QDND &( SRPDQMãDQD DOL SRYHþDQD� VH PRUDMR RKUDQLWL UD]PHUMD ]JRUQMH ULVEH� 
 
− 5D]OLþQL GHOL R]QDNH &( PRUDMR LPHWL QD VSORãQR LVWR QDYSLþQR GLPHQ]LMR� NL QH VPH ELWL PDQMãD RG

5 mm. To minimalno dimenzijo se sme opustiti za majhne velikosti medicinsNLK SULSRPRþNRY 
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DODATEK XIII 
 
 

,='(/$9$ ,1 3520(7 0(',&,16.,+ 35,3202ý.29 
 
 
1. ,]GHORYDOFL PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY V VHGHåHP Y 5HSXEOLNL 6ORYHQLML PRUDMR L]SROQMHYDWL

pogoje glede prostora, opreme, števila in ustrezne strokovne izobrazbe ter dodatne 
XVSRVREOMHQRVWL NDGURY� NL VR SRWUHEQL ]D L]GHODYR PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY�  

 
 Postopek izdelave in dokumentacijo o izdelku morajo voditi v skladu s sistemom zagotavljanja 

NDNRYRVWL LQ QD QDþLQ� GD MH ]DJRWRYOMHQR YDURYDQMH MDYQHJD ]dravja. 
 Prostori, oprema in dokumentacija morajo biti na voljo za nemoten nadzor Urada in pristojne 

inšpekcije. 
 
2. ,]GHORYDOFL PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY UD]UHGD ,� V VHGHåHP Y 5HSXEOLNL 6ORYHQLML PRUDMR LPHWL

]DSRVOHQR RGJRYRUQR RVHER ]D VSUHPOMDQMH QHåHOHQLK ãNRGOMLYLK XþLQNRY PHGLFLQVNLK

SULSRPRþNRY� ] QDMPDQM ,9� VWRSQMR L]REUD]EH XVWUH]QH VPHUL LQ GRGDWQH XVSRVREOMHQRVWL JOHGH

QD YUVWR� UD]YUVWLWHY LQ QDPHQ XSRUDEH PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� 2 XVWUH]QRVWL VWRSQMH� VPHUL

izobrazbe in dodatne usposobljenostL RGORþD 8UDG� 
 
 ,]GHORYDOFL VWHULOQLK PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY DOL PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY ] PHULOQR IXQNFLMR

UD]UHGD , WHU PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY UD]UHGD ,,D� ,,E LQ ,,,� V VHGHåHP Y 5HSXEOLNL 6ORYHQLML�

morajo imeti zaposleno osebo odgovorno za spremljaQMH QHåHOHQLK ãNRGOMLYLK XþLQNRY ]

najmanj V. stopnjo izobrazbe ustrezne smeri in dodatne usposobljenosti glede na vrsto, 
UD]YUVWLWHY LQ QDPHQ PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� 2 XVWUH]QRVWL VWRSQMH� VPHUL L]REUD]EH LQ

GRGDWQH XVSRVREOMHQRVWL RGORþD 8UDG� 
 
3. TujegD L]GHORYDOFD PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY ]DVWRSD QD REPRþMX 5HSXEOLNH 6ORYHQLMH SUDYQD

DOL IL]LþQD RVHED� NL LPD ] QMLP VNOHQMHQR ]DVWRSQLãNR SRJRGER� DOL SRGUXåQLFD WXMHJD

L]GHORYDOFD PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY V VHGHåHP Y 5HSXEOLNL 6ORYHQLML�  
 
 Pravna ali fizLþQD RVHED L] SUHMãQMHJD RGVWDYND WH WRþNH PRUD SUHGORåLWL GRND]LOR R ]DVWRSDQMX

LQ GRND]LOR R ]DYDURYDQMX RGãNRGQLQVNH RGJRYRUQRVWL ]D PRUHELWQR ãNRGR� SRY]URþHQR ]

]DGHYQLP PHGLFLQVNLP SULSRPRþNRP� NL MH YHOMDYQR QD REPRþMX 5HSXEOLNH 6ORYHQLMH�

SRGUXåQLFa pa dokazilo o zavarovanju odškodninske odgovornosti tujega izdelovalca. 
  
 3UDYQH DOL IL]LþQH RVHEH L] SUYHJD RGVWDYND WH WRþNH� VR GROåQH REQDYOMDWL YHOMDYQRVW

dokumentov o zastopanju in zavarovanju odškodninske odgovornosti in jih hraniti na svojem 
sedHåX WDNR� GD VR QD YSRJOHG Y SULPHUX QDG]RUD� 

 
4. 3UDYQH DOL IL]LþQH RVHEH LQ SRGUXåQLFH L] SUHMãQMH WRþNH PRUDMR LPHWL ]D VSUHPOMDQMH QHåHOHQLK

ãNRGOMLYLK XþLQNRY PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY ]DSRVOHQR RGJRYRUQR RVHER L] �� WRþNH WHJD

dodatka. 
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5. Pravna ali IL]LþQD RVHED� NL RSUDYOMD GHMDYQRVW SURPHWD QD GHEHOR ] PHGLFLQVNLPL SULSRPRþNL�

PRUD RSUDYOMDWL GHMDYQRVW QD QDþLQ� GD MH ]DJRWRYOMHQR YDURYDQMH MDYQHJD ]GUDYMD� 
 ,PHWL PRUD ]DSRVOHQR RGJRYRUQR RVHER ]D PHGLFLQVNH SULSRPRþNH UD]UHGD , ] QDMPDQM 9�

stopnjo izobrazbe ustrezne smeri, za razrede IIa, IIb in III pa z najmanj VI. stopnjo izobrazbe 
XVWUH]QH VPHUL WHU GRGDWQR XVSRVREOMHQRVW ]D SURPHW ] PHGLFLQVNLPL SULSRPRþNL� ]D

VSUHPOMDQMH LQ MDYOMDQMH QHåHOHQLK XþLQNRY WHU XNUHSDQMH Y SULPHUX WYHJDQMD�  
 
6. OdJRYRUQD RVHED L] SUHMãQMH WRþNH PRUD ]DJRWRYLWL VOHGOMLYRVW L]GHOND LQ QDþUW WDNRMãQMHJD

XNUHSDQMD LQ REYHãþDQMD Y SULPHUX RJURåDQMD YDURYDQMD MDYQHJD ]GUDYMD�  
 
7. 3RJRMH ]D RSUDYOMDQMH GHMDYQRVWL SURPHWD QD GUREQR ] PHGLFLQVNLPL SULSRPRþNL Y VSHFLDOL]LUDni 

SURGDMDOQL GRORþD SUDYLOQLN R SRJRMLK� NL MLK PRUDMR L]SROQMHYDWL VSHFLDOL]LUDQH SURGDMDOQH ]D

SURPHW ] PHGLFLQVNLPL SULSRPRþNL�  
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DODATEK XIV 
 
 
35,*/$6,7(9 93,6$ 35$91,+ $/, ),=,ý1,+ 26(% 9 5(*,67(5 ,='(/29$/&(9

OZIROMA DOBAVITELJEV ME ',&,16.,+ 35,3202ý.29 
  
 

1. 3ULJODVLWHY ]D YSLV Y UHJLVWHU L]GHORYDOFHY R]LURPD GREDYLWHOMHY PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY VH

]DþQH V SLVQR YORJR SUHGODJDWHOMD 8UDGX� NL YVHEXMH� 
− spremni dopis predlagatelja; 
− izpolnjen obrazec REG–PR/FIZ–OS; 
− dokumentacijo za vpis v ustrezen register.  

 
2. Spremni dopis mora vsebovati predmet priglasitve ter datum, ime in priimek, naziv ter podpis 

odgovorne osebe predlagatelja.  
 6SUHPQHPX GRSLVX PRUD ELWL SULORåHQ L]SROQMHQ REMDYOMHQ REUD]HF 5(*–PR/FIZ–OS. 
 
3. Dokumentacija za priJODVLWHY YSLVD SUDYQLK DOL IL]LþQLK RVHE Y UHJLVWHU L]GHORYDOFHY PHGLFLQVNLK

SULSRPRþNRY R]LURPD QMLKRYLK ]DVWRSQLNRY YVHEXMH QDVOHGQMD GRND]LOD� 
− L]SLVHN L] VRGQHJD UHJLVWUD ]D JRVSRGDUVNH GUXåEH� 
− priglasitev samostojnega podjetnika pri pristojnem organu Republiške uprave za javne 

prihodke; 
− potrdilo pristojnega organa o izpolnitvi pogojev za opravljanje registrirane oziroma 

priglašene dejavnosti (obratovalno dovoljenje); 
− RSUHGHOLWHY UD]UHGD PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� 
− dokazila o strokovni izobrazbi odgovorne oVHEH L]GHORYDOFD L] �� WRþNH GRGDWND ;,,,�

R]LURPD RGJRYRUQH RVHEH ]DVWRSQLND�SRGUXåQLFH L] �� WRþNH GRGDWND ;,,, WHU Y SULPHUX

dodatnega strokovnega usposabljanja dokazila o le-tem; 
− dokazila o zaposlitvi odgovornih oseb iz prejšnje alinee (pogodba o zaposlitvi, obrazec M2); 
− SRWUGLOR R SODþLOX VWURãNRY YSLVD Y UHJLVWHU� 

 
4. 'RNXPHQWDFLMD ]D SULJODVLWHY YSLVD SUDYQLK DOL IL]LþQLK RVHE Y UHJLVWHU GREDYLWHOMHY PHGLFLQVNLK

SULSRPRþNRY – SURPHW QD GHEHOR ]D PHGLFLQVNH SULSRPRþNH� YVHEXMH QDVOHGQMD GRND]LOD� 
− izpiVHN L] VRGQHJD UHJLVWUD ]D JRVSRGDUVNH GUXåEH� 
− priglasitev samostojnega podjetnika pri pristojnem organu Republiške uprave za javne 

prihodke; 
− potrdilo pristojnega organa, da so izpolnjeni pogoji za opravljanje registrirane oziroma 

priglašene dejavnosti (obratovalno dovoljenje); 
− RSUHGHOLWHY UD]UHGD PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� 
− GRND]LOR R VWURNRYQL L]REUD]EL RGJRYRUQH RVHEH L] �� WRþNH GRGDWND ;,,,�  
− dokazila o zaposlitvi odgovorne osebe iz prejšnje alinee (pogodba o zaposlitvi, 

obrazec M2); 
− SRWUGLOR R SODþLOX VWroškov vpisa v register. 
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5. 'RND]LOD L] GRNXPHQWDFLMH VH SUHGORåLMR Y REOLNL IRWRNRSLMH UD]HQ� þH QL Y SUDYLOQLNX SUHGSLVDQD

oblika izvirnika oziroma notarsko overjene kopije.  
 Urad lahko od predlagatelja zahteva izvirnik na vpogled.  
 Dokazila v elektronski obliki morajo biti podana tudi v enem pisnem izvodu.  
 'RND]LOD Y WXMHP MH]LNX PRUDMR ELWL SUHGORåHQD Y QRWDUVNR RYHUMHQHP SUHYRGX Y VORYHQVNL

jezik.  
 
6.  Urad obravnava le formalno popolne priglasitve.  
 
 3ULJODVLWHY MH IRUPDOQR SRSROQD� þH MH VHVWDYOMHQD VNODGQR ] GRORþLOL WHJD GRGDWND�  
 
 ýH SULJODVLWHY QL SRSROQD� 8UDG SLVQR SR]RYH SUHGODJDWHOMD� GD MR Y URNX �� GQL RG SUHMHPD

obvestila Urada dopolni.  
 
 9 SULPHUX� GD SUHGODJDWHOM Y URNX QH GRSROQL YORJH� 8UDG SULJODVLWHY V VNOHSRP ]DYUåH�  
 
7.  Urad najkasneje v roku 30 dni od datuma prejema popolne priglasitve vpiše predlagatelja v 

ustrezen register in izda potrdilo o vpisu.  
  
8. Urad lahko med postopkom ugotavljanja formalne popolnosti priglasitve zahteva od 

predlagatelja dodatna dokazila ali XVWUH]QR REUD]ORåLWHY LQ Y WD QDPHQ GRORþL SRWUHEHQ URN� 
 'R L]SROQLWYH WHK ]DKWHY URN L] SUHMãQMH WRþNH QH WHþH�  
 
9. 3UHGODJDWHOM MH GROåDQ SLVQR SULJODVLWL 8UDGX YVDNR VSUHPHPER� NL VH QDQDãD QD YSLV Y UHJLVWHU

R]LURPD GRNXPHQWDFLMR �� LQ �� WRþNH WHJD dodatka. Za postopek priglasitve sprememb se 
VPLVHOQR XSRUDEOMDMR GRORþLOD WHJD GRGDWND� NL YHOMDMR ]D SRVWRSHN SULJODVLWYH YSLVD Y UHJLVWHU

L]GHORYDOFHY R]LURPD GREDYLWHOMHY PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY�  
 
10. 3UDYQH DOL IL]LþQH RVHEH 8UDG L]EULãH L] UHJLVWUD izdelovalcev oziroma dobaviteljev medicinskih 

SULSRPRþNRY Y QDVOHGQMLK SULPHULK�  
− QD SRGODJL RGORþEH SULVWRMQHJD RUJDQD� GD SUDYQD DOL IL]LþQD RVHED QH L]SROQMXMH YHþ SRJRMHY

]D RSUDYOMDQMH GHMDYQRVWL VNODGQR V SUHGSLVL LQ GRORþLOL WHJD GRGDWND� 
− na podlagi pisne vloge predlagatelja.  
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DODATEK XV 
 
 
35,*/$6,7(9 93,6$ 0(',&,16.,+ 35,3202ý.29 9 5(*,67(5 0(',&,16.,+

35,3202ý.29 
 

 
1. 9SLV PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY Y UHJLVWHU ODKNR SULJODVLMR L]GHORYDOFL PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY

DOL QMLKRYL ]DVWRSQLNL R]LURPD SRGUXåQLFH WXMLK L]GHORYDOFHY WHU SUDYQH DOL IL]LþQH RVHEH� NL

opravljajo promet na debelo in imajo svojo dejavnost vpisano v register izdelovalcev oziroma 
GREDYLWHOMHY PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY SUL 8UDGX� 

   
 =DVWRSQLNL R]LURPD SRGUXåQLFH WXMLK L]GHORYDOFHY PRUDMR 8UDGX SUHGORåLWL SRJRGER R

zastopanju, ter dokazilo o zavarovanju odškodninske odgovornosti izdelovalca ali dobavitelja 
za izdelek. 

 
2. =D SRVWRSHN SULJODVLWYH YSLVD PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY Y UHJLVWHU PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY VH

VPLVHOQR XSRUDEOMDMR GRORþbe tega pravilnika, ki veljajo za postopek priglasitve vpisa v register 
L]GHORYDOFHY R]LURPD GREDYLWHOMHY PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� 

 
3. 'RNXPHQWDFLMD ]D YSLV PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY UD]UHGD , Y UHJLVWHU PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY

vsebuje:  
− izpolnjen in s stranL SUDYQH VOXåEH 8UDGD SRWUMHQ REUD]HF 5(*–MED/PRIP–ODG; 
− izpolnjen obrazec REG–MED/PRIP–, ]D SULJODVLWHY YSLVD PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY

UD]UHGD , Y UHJLVWHU PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY�  
− SRWUGLOR R]LURPD RGORþER 8UDGD R YSLVX SUDYQH DOL IL]LþQH RVHEH Y UHJLVWHU izdelovalcev 

R]LURPD GREDYLWHOMHY PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� 
− L]MDYR R UD]YUVWLWYL PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND ]QRWUDM UD]UHGD ,� 
− izjavo izdelovalca o skladnosti z bistvenimi zahtevami, skladno s postopkom opisanim v 

dodatku VII, v originalu oziroma notarsko overjeni kopiji; 
− listina o skladnosti organa za ugotavljanje skladnosti, za sterilne izdelke in izdelke z merilno 

funkcijo, v originalu oziroma notarsko overjeni kopiji; 
− RVQXWHN R]QDþHYDQMD PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND LQ QDYRGLOR ]D XSRUDER� þH MH SRWUHEQR� 
− izjavo, da ima na vpogled dokumentacijo, navedeno v obrazcu REG–MED/PRIP–I, ki jo 

PRUD LPHWL SUHGODJDWHOM QD YROMR ]D SUHGORåLWHY QD ]DKWHYR 8UDGD DOL SULVWRMQH LQãSHNFLMVNH

VOXåEH� 
− L]MDYR� GD ER RGJRYRUQD RVHED VSUHPOMDOD QHåHOHQH ãNRGOMLYH XþLQNH PHGLFLQVNHJD

SULSRPRþND LQ R QMLK REYHãþDOD SULVWRMQH RUJDQH Y VNODGX V SUHGSLVL� 
− izjavo odgovorne osebe, da bo dopolnjevala dokumentacijo z vsemi spremembami, ki se 

QDQDãDMR QD PHGLFLQVNL SULSRPRþHN LQ R QMLK SLVQR REYHãþDOD 8UDG� 
− VH]QDP PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY V SRGDtki navedenimi v obrazcu REG–MED/PRIP–I; 
− GRND]LOR R SODþLOX VWURãNRY YSLVD Y UHJLVWHU PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� 
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4. 'RNXPHQWDFLMD ]D YSLV PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY UD]UHGD ,,D� ,,E LQ ,,, Y UHJLVWHU PHGLFLQVNLK

SULSRPRþNRY YVHEXMH�  
− izpolnjen in s strani praYQH VOXåEH 8UDGD SRWUMHQ REUD]HF 5(*–MED/PRIP–ODG; 
− izpolnjen obrazec REG–MED/PRIP–,,�,,, ]D SULJODVLWHY YSLVD PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY Y

UHJLVWHU PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� 
− SRWUGLOR R]LURPD RGORþER 8UDGD R YSLVX SUDYQH DOL IL]LþQH RVHEH Y UHJLVWHU L]GHORYDOFHv 

R]LURPD GREDYLWHOMHY PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� 
− L]MDYR R UD]YUVWLWYL PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND Y XVWUH]HQ UD]UHG� 
− izjavo izdelovalca o skladnosti z bistvenimi zahtevami, v originalu oziroma notarsko 

overjeni kopiji; 
− listino o skladnosti izdano s strani organa za ugotavljanje skladnosti in sicer EC certifikat o 

skladnosti, v originalu oziroma notarsko overjeni kopiji, za izdelke tujih izdelovalcev. Za 
L]GHONH GRPDþLK L]GHORYDOFHY SD OLVWLQR R VNODGQRVWL� NL MR MH L]GDO LPHQRYDQL RUJDQ ]D

ugotavljanje skladnosti v Republiki Sloveniji; 
− izjavo, da ima dokumentacijo, navedeno v obrazcu REG–MED/PRIP–II/III, ki jo mora 

LPHWL SUHGODJDWHOM QD YROMR ]D SUHGORåLWHY QD ]DKWHYR 8UDGD DOL SULVWRMQH LQãSHNFLMVNH VOXåEH� 
− L]MDYR� GD ER RGJRYRUQD RVHED VSUHPOMDOD QHåHOHQH ãNRGOMLYH XþLQNH PHGLFLQVNHJD

SULSRPRþND LQ R QMLK REYHãþDOD SULVWRMQH RUJDQH Y VNODGX V SUHGSLVL� 
− izjavo odgovorne osebe, da bo dopolnjevala dokumentacijo z vsemi spremembami, ki se 

QDQDãDMR QD PHGLFLQVNL SULSRPRþHN LQ R QMLK SLVQR REYHãþDOD 8UDG� 
− seznam medicLQVNLK SULSRPRþNRY� V SRGDWNL QDYHGHQLPL Y REUD]FX 5(*–MED/PRIP–II/III; 
− GRND]LOR R SODþLOX VWURãNRY YSLVD PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY Y UHJLVWHU PHGLFLQVNLK

SULSRPRþNRY� 
 
5. 9HOMDYQRVW YSLVD Y UHJLVWHU PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY MH YH]DQD QD YHOMDYQRVW OLVWLQH R

VNODGQRVWL PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND ] ELVWYHQLPL ]DKWHYDPL� NL MR MH L]GDO SULVWRMQL RUJDQ ]D

ugotavljanje skladnosti.  
 
 3UHGODJDWHOM MH GROåDQ UHGQR REQDYOMDWL YHOMDYQRVW OLVWLQH R VNODGQRVWL L] SUHMãQMHJD RGVWDYND LQ

druge listine, ki so vezane na rok veljavnosti. 
 
 /LVWLQH L] SUYHJD RGVWDYND WH WRþNH MH SUHGODJDWHOM GROåDQ KUDQLWL QD VYRMHP VHGHåX LQ MLK QD

]DKWHYR SULVWRMQLK RUJDQRY SUHGORåLWL QD YSRJOHG� 
 
 V primeru, da veljavnost listin iz prejšnjih odstavkov ni obnovljena oziroma podaljšana, Urad 

izbULãH PHGLFLQVNL SULSRPRþHN L] UHJLVWUD PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY�  
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DODATEK XVI 
 
 

2*/$â(9$1-( 0(',&,16.,+ 35,3202ý.29 
 

 
1. 2JODãHYDQMH PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY YNOMXþXMH REYHãþDQMH VWURNRYQH LQ ãLUãH MDYQRVWL R

PHGLFLQVNHP SULSRPRþNX�  
 
2. Dovoljeno je ogODãHYDWL OH PHGLFLQVNH SULSRPRþNH� NL VR SULJODãHQL SUL 8UDGX� 
 %HVHGLOR RJODVD QH VPH ELWL ]DYDMDMRþH� 

 
3. 3UHSRYHGDQR MH RJODãHYDWL ãLUãL MDYQRVWL PHGLFLQVNH SULSRPRþNH� NL VH XSRUDEOMDMR OH SUL

opravljanju zdravstvene dejavnosti. 
 
4. Oglaševanje medicinVNLK SULSRPRþNRY VWURNRYQL MDYQRVWL QH VPH YNOMXþHYDWL SRQXMDQMH DOL

pridobitev koristi za zdravstveno osebje, ki predpisuje oziroma uporablja zadevne medicinske 
SULSRPRþNH�  

 
5. 1H JOHGH QD GRORþEH �� LQ �� WRþNH WHJD GRGDWND� 8UDG ODKNR GRYROL DOL SUHSRYe oglaševanje za 

SRVHEQH VNXSLQH PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY� 
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                            OBRAZEC REG-PR/FIZ-OS 
 

REPUBLIKA SLOVENIJA  
MINISTRSTVO ZA ZDRAVSTVO  
URAD REPUBLIKE SLOVENIJE 

ZA ZDRAVILA 
 

Kersnikova  ulica 2, 1000 Ljubljana, Slovenija  

 
35,*/$6,7(9 35$91,+ ,1 ),=,ý1,+ 26(% =$ 93,6 9 5(*,67(5

IZDELOVALCEV / '2%$9,7(/-(9 0(',&,16.,+ 35,3202ý.29 
      

9567$ 35,*/$6,79( �XVWUH]QR SUHNULåDM� 
 
� prva priglasitev  
 
� priglasitev sprememb in dopolnitev podatkov 
 
� priglasitev izbrisa iz registra 

Izpolni Urad Republike 
Slovenije za zdravila 
 
5HIHUHQþQD ãWHYLOND� 
 
Datum: 

 
 

PODATKI O PREDLAGATELJU 
 
I. STATUS 
 
Firma (polni naslov): ____________________________________________________________ 
 
Skrajšana firma: _______________________________________________________________ 
 
6HGHå: ________________________________________________________________________ 
 
Telefon: ___________________ Fax: _________________  e-mail: ______________________ 
 
Pravno - organizacijska oblika: 

� d.o.o. 
� d.d. 
� RVWDOH GUXåEH BBBBBBB_____________ 
� samostojni podjetnik/ s.p. 
� SRGUXåQLFD 

Dejavnost: 
� izdelava  
� promet na debelo  
� uvoznik 
� distributer 
� ]DVWRSDQMH L]GHORYDOFD Y SRVWRSNX YSLVD PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY Y UHJLVWHU 
� ____________________________________________ 

 
Prosimo, kopirajte list v kolikor je potrebno                                                   1/1 priglasitveni list 
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3ULORåHQD GRND]LOD� 
� izpisek iz sodnega registra 

• datum in številka izpisa ___________________________ 
� overjena priglasitev samostojnega podjetnika pri pristojnem organu republiške uprave za javne 

prihodke  
• datum in številka priglasitve _______________________ 

� dokazilo upravne enote o izpolnitvi pogojev za opravljanje dejavnosti (obratovalno dovoljenje) 
• datum in številka izdaje ___________________________ 

 
 
 
II. ZAPOSLENI KADRI 
 
A. Strokovna izobrazba: 
  ime in priimek odgovorne osebe za izdelavoPHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY  

razreda I.  
  _______________________________________________________________ 
  stopnja _________________________________________________________ 
  smer ___________________________________________________________ 
  dodatna usposabljanja _____________________________________________ 
   
Zaposlitev: 

� ]D SROQL GHORYQL þDV 
� ]D NUDMãL GHORYQL þDV 
� GR ��� SROQHJD GHORYQHJD þDVD 
 

 
 
B. Strokovna izobrazba: 
  ime in priimek odgovorne osebe za izdelavoPHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY  

razreda IIa, IIb in III 
  _______________________________________________________________ 
  stopnja _________________________________________________________ 
  smer ___________________________________________________________ 
  dodatna usposabljanja _____________________________________________ 
   
Zaposlitev: 

� ]D SROQL GHORYQL þDV 
� ]D NUDMãL GHORYQL þDV 
� GR ��� SROQHJD GHORYQHJD þDVD 

 
 
3ULORåHQD GRND]LOD� 
� dokazilo o izobrazbi 
� dokazilo o strokovnem izpitu 
� dokazilo o dodatnem usposabljanju 
� pogodba o zaposlitvi 
� obrazec M2         1/2 priglasitveni list 
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C. Strokovna izobrazba: 
ime in priimek odovorne osebe za promet na debelo] PHGLFLQVNLPL SULSRPRþNL

razreda I 
_______________________________________________________________ 

  stopnja _________________________________________________________ 
  smer ___________________________________________________________ 
  dodatna usposabljanja _____________________________________________ 
   
Zaposlitev: 

� ]D SROQL GHORYQL þDV 
� ]D NUDMãL GHORYQL þDV 
� GR ��� SROQHJD GHORYQHJD þDVD 

 
 
D. Strokovna izobrazba: 

ime in priimek odgovorne osebe za promet na debelo] PHGLFLQVNLPL SULSRPRþNL

razreda IIa, IIb in III 
_______________________________________________________________ 

  stopnja _________________________________________________________ 
  smer ___________________________________________________________ 
  dodatna usposabljanja _____________________________________________ 
   
Zaposlitev: 

� ]D SROQL GHORYQL þDV 
� ]D NUDMãL GHORYQL þDV 
� GR ��� SROQHJD GHORYQHJD þDVD 

 
 
3ULORåHQD GRND]LOD� 
� dokazilo o izobrazbi 
� dokazilo o strokovnem izpitu 
� dokazilo o dodatnem usposabljanju 
� pogodba o zaposlitvi 
� obrazec M2 
 

 

E. Strokovna izobrazba: 
ime in priimek RGJRYRUQH RVHEH ]DVWRSQLND�SRGUXåQLFH ]D PHGLFLQVNH SULSRPRþNH

razreda I 
_______________________________________________________________ 

  stopnja _________________________________________________________ 
  smer ___________________________________________________________ 
  dodatna usposabljanja _____________________________________________ 
   
Zaposlitev: 

� ]D SROQL GHORYQL þDV 
� ]D NUDMãL GHORYQL þDV 
� do 1/3 polnega delovnegD þDVD 

1/3 priglasitveni list 
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F. Strokovna izobrazba: 
ime in priimek RGJRYRUQH RVHEH ]DVWRSQLND�SRGUXåQLFH ]D PHGLFLQVNH SULSRPRþNH

razreda IIa, IIb in III  
_______________________________________________________________ 

  stopnja _________________________________________________________ 
  smer ___________________________________________________________ 
  dodatna usposabljanja _____________________________________________ 
   
Zaposlitev: 

� ]D SROQL GHORYQL þDV 
� ]D NUDMãL GHORYQL þDV 
� GR ��� SROQHJD GHORYQHJD þDVD 

 
 
3ULORåHQD GRND]LOD� 
� dokazilo o izobrazbi 
� dokazilo o strokovnem izpitu 
� dokazilo o dodatnem usposabljanju 
� pogodba o zaposlitvi 
� obrazec M2 
 

 

 
III. STROŠKI POSTOPKA 
 
� GRND]LOR R SODþLOX MH SULORåHQR YORJL 
� GRND]LOR R SODþLOX ER SUHGORåHQR QDNQDGQR  
 
 
 
IV. DOKAZIL $ 62 35('/2ä(1$� 
 
� v originalu 
� v notarsko overjeni kopiji 
� v kopiji 

 
   
3UHGODJDWHOM MH GROåDQ SUHGORåLWL GRGDWQD GRND]LOD R]LURPD REUD]ORåLWHY QD ]DKWHYR 8UDGD

Republike Slovenije za zdravila.  
 
 
Seznam prilog:     Ime, priimek in naziv ter podpis  

 pooblašþHQH RVHEH SUHGODJDWHOMD� 
  

_________________________________ 
 

Obrazca ni dovoljeno spreminjati ! 
1/4 priglasitveni list  
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OBRAZEC REG-MED/PRIP-I 
 
 

Izpolni Urad RS za zdravila 
5HIHUHQþQD ãWHYLOND� 
 
Datum: 
 
 

 
 
 

PRIGLASITEV  MEDICINSKEGA 
35,3202ý.$ 5$=5('$ I  

ZA VPIS V REGISTER 
�L]SROQLWH V WLVNDQLPL þUNDPL� 

 
 
 
 

PODATKI O PREDLAGATELJU 
 

Polno ime firme  
 
 
 
 

Skrajšano ime  
 
 

6HGHå�QDVORY� 
 
- mesto 
 
- ulica  
 
- telefon 
 
- fax 
 
- e-mail 
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32'$7., 2 0(',&,16.(0 35,3202ý.8  
 
IME  MEDICINSKEGA PRIPOM2ý.$ 
�.ROLNRU XVWUH]DMR YVH GUXJH LQIRUPDFLMH QD REUD]FX� ODKNR SULJODVLWH YHþ NRW HQ PHGLFLQVNL

SULSRPRþHN� YHQGDU QD REUD]FX QDYHGLWH VDPR HQR LPH� 9 WHP SULPHUX YDV SURVLPR� GD NRSLUDWH

REUD]HF ]D YVDN PHGLFLQVNL SULSRPRþHN� 
  

Lastniško ime 
 
 

 
*HQHULþQo ime  

 
 

 
Namen in kratek opis  

 
 
 
 
 

 
 
2=1$ý,7( $/, *5( =$ 3592 5(*,675$&,-2� '2'$7(. . 5(*,675$&,-,�
SPREMEMBO REGISTRACIJE ALI OBNOVO 
� prva registracija 
� dodatek  
� sprememba 
� obnova 
 
ýH JUH ]D GRGDWHN N UHJLVWUDFLML DOL ]D VSUHPHPER� QDYHGLWH UHIHUHQþQR ãWHYLONR SUYH UHJLVWUDFLMH� ýH
MH ELOD SUHGKRGQR L]GDQD RGORþED ]D PHGLFLQVNL SULSRPRþHN� QDYHGLWH ãWHYLONR RGORþEH� 
5HIHUHQþQD ãWHY� DOL ãWHY� åH L]GDQH RGORþEH 
 

 
2=1$ý,7( 67$786 35('/$*$7(/-$ 
� izdelovalec 
� SUDYQD�IL]LþQD RVHED� NL QDVWRSD Y LPHQX L]GHORvalca 
� dobavitelj 
 
2=1$ý,7( 5$=9567,7(9 =1275$- , 5$=5('$ 0(',&,16.(*$ 35,3202ý.$ 
� I razred 
� I razred - sterilni izdelek 
� I razred - merilni instrument 
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.$7(*25,-( 0(',&,16.(*$ 35,3202ý.$ 
 
 
 
0HGLFLQVNL SULSRPRþHN PRUD ELWL XYUãþHQ samo v eno kategorijo. KateJRULMD VH GRORþL WDNR� GD VH

]DþQH SUL ]JRUQML NDWHJRULML LQ VH QDGDOMXMH QDY]GRO� 2]QDþLWH V NULåFHP� 
 
 
KODA OPIS 

 
 

  06 ,Q YLWUR GLDJQRVWLþQL  

  01 Aktivni kirurški vsadki (implantati)  

  07 Ne-aktivni kirurški vsadki (implantati)  

  03 Zobni (dentalni)  

  08 2IWDOPLþQL 	 RSWLþQL  

  12 'LDJQRVWLþQL 	 WHUDSHYWVNL Y UDGLRORJLML  

  02 Anestezijski & dihalni (respiratorni)  

  04 Medicinski elektro-PHKDQLþQL  

  09 Instrumenti za ponovno uporabo  

  10 3ULSRPRþNL ]D HQNUDWQR XSRUDER  

  11 7HKQLþQL SULSRPRþNL ]D RVHEH V SUL]DGHWRVWMR  

  05 %ROQLãQLþQD DSDUDWXUQD RSUHPD  
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IZJAVA ODGOVORNE OSEBE  PREDLAGATELJA  
�2GJRYRUQD RVHED MH RVHED SR ��� þOHQX R]LURPD ���� þOHQX =DNRQD R ]GUDYLOLK LQ PHGLFLQVNLK

SULSRPRþNLK� 
 

 
Spodaj podpisani potrjujem: 
  
• GD MH LQIRUPDFLMD Y ]YH]L ] UHJLVWUDFLMR YHURGRVWRMQD LQ GD PHGLFLQVNL SULSRPRþHN UD]UHGD ,� NL JD

zajema registracija, ustreza zahtevanim predpisom. Obvezujem se, da bom Uradu RS za zdravila 
QHPXGRPD VSRURþLO YVDNR VSUHPHPER Y ]YH]L ] PHGLFLQVNLP SULSRPRþNRP� 

• GD VR SUDYQL VOXåEL 8UDGD 56 ]D ]GUDYLOD SUHGORåHQL SRGDWNL LQ GRND]LOD VNODGQR ] REUD]FHP

REG-PR/FIZ-OS; 
• GD ERP VSUHPOMDO QHåHOHQH ãNRGOMLYH XþLQNH PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY LQ R QMLK REYHãþDO SULVWRMQH

organe v skladu s predpisi; 
• da  imam na vpogled dokumentacijo, navedeno na obrazcu  REG-MED/PRIP-,� NL MR SUHGORåLP

na zahtevo Urada ali pristojne inšpekcije; 
• da se priglašena dejavnost opravlja tako, da je zagotovljeno varovanje javnega zdravja in v skladu 

z veljavnimi predpisi. 
 
 
 
Ime, priimek in naziv  odgovorne  osebe predlagatelja (direktor firme) - tiskano 
 
 
 
Ime firme 
 
 
Podpis                       Datum 
 
                        
äLJ ILUPH 
 
 
 
 
,PH� SULLPHN LQ QD]LY RGJRYRUQH RVHEH ]D SULJODVLWHY PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND - tiskano 
 
 
 
Podpis        Datum 
 
 
äLJ ILUPH 
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32'$7., 2 ,='(/29$/&8 0(',&,16.(*$ 35,3202ý.$ 
 
 
NAVEDITE POPOLNO IME IN NASLOV IZDELOVALCA  
 
 
1. Izdelovalec v Republiki Sloveniji 
Naziv firme 
 
 
 

 
 
 
 

Naslov: 
 
- mesto 
 
- ulica  
 
- telefon 
 
- fax 
 
- e-mail 

 

Seznam pogodbenikov, 
ki so dejansko izdelali 
PHGLFLQVNL SULSRPRþHN

za izdelovalca 
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2.  Izdelovalec v Evropski skupnosti 
Naziv firme 
 
 
 

 
 
 
 
 

Naslov: 
 
- GUåDYD 
 
- mesto 
 
- ulica 
 
- telefon 
 
- fax 
 
- e-mail 

 

Seznam pogodbenikov, 
ki so dejansko izdelali 
PHGLFLQVNL SULSRPRþHN

za izdelovalca 
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3. Izdelovalec izven Evropske skupnosti 
Naziv firme 
 
 
 

 
 
 
 

Naslov: 
 
- GUåDYD 
 
- mesto 
 
- ulica 
 
- telefon 
 
-fax 
 
- e-mail 

 

1D]LY SRREODãþHQHJD

zastopnika v EU 
 
 

 

Naslov: 
 
- GUåDYD 
 
- mesto 
 
- ulica 
 
- telefon 
 
- fax 
 
- e-mail 

 

Seznam pogodbenikov, 
ki so dejansko izdelali 
PHGLFLQVNL SULSRPRþHN 
za izdelovalca 
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PODATKI O ORGANU ZA UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI 
 

NAVEDITE PODATKE O ORGANU ZA UGOTAVLJANJE  SKLADNOSTI, KI JE IZDAL 
LISTINO O SKLADNOSTI ZA POSTOPEK STERILIZACIJE ALI  MERILNE FUNKCIJE  
0(',&,16.(*$ 35,3202ý.$ 
 

Št. certifikata 
 
 

  
Naziv in identifikacijska št. organa za ugotavljanje skladnosti 
 
 
 
 

 
3RGURþMH SULVWRMQRVWL RUJDQD ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL 
 
 
 
 

 
 
 
N$9(',7(� ý( ,='(/(. 62', 0(' 0(',&,16.( 35,3202ý.( 1$5(-(1( =$
POSEBNE NAMENE 

 
L]GHOHN VRGL PHG PHGLFLQVNH SULSRPRþNH QDUHMHQH SR

QDURþLOX ]D GRORþHQHJD XSRUDEQLND 
 
 

 
L]GHOHN VRGL PHG PHGLFLQVNH SULSRPRþNH QDPHQMHQH

NOLQLþQHPX SUHVNXãDQMX 
 

 
 
 
NAVEDITE, ý( ,='(/(. 62', 0(' 0(',&,16.( 35,3202ý.(� .,
PREDSTAVLJAJO KOMPLET OZIROMA SISTEM IN SE OBRAVNAVAJO V SKLADU 
= ��� ý/(120 35$9,/1,.$ 2 0(',&,16.,+ 35,3202ý.,+ 
 

PHGLFLQVNL SULSRPRþHN� VHVWDYOMHQ L] L]GHONRY� NL VR

R]QDþHQL ] R]QDNR &( 
 

medicinski pripomoþHN� VHVWDYOMHQ L] L]GHONRY� NL QLVR YVL

R]QDþHQL ] R]QDNR &( 
 
 

PHGLFLQVNL SULSRPRþHN� NL JD L]GHORYDOHF VDPR VWHULOL]LUD

in daje na trg pod svojim imenom 
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 DOKUMENTACIJA O IZDELKU, KI JO MORA PREDLAGATELJ  IMETI NA VOLJO, 
'$ -2 35('/2ä, 1$ =$+7(92 85$'$ $/, 35,672-1( ,1â3(.&,-6.( 6/8ä%(  

 
1. 2SLV L]GHOND �LPH� WLS� R]QDND� YHOLNRVW���� LQ VNLFD L]GHOND ] PRUHELWQLPL UD]OLþLFDPL 

2. Dokumentacija, ki se nanaša na vhodne snovi 

3. Dokumentacija, ki se nanaša na vmesni izdelek 

4. Dokumentacija, ki seQDQDãD QD NRQþQL L]GHOHN 

5. Dokumentacija, ki se nanaša na postopek izdelave 

6. Seznam standardov, ki so bili uporabljeni. V primeru, da standardi niso bili 
uporabljeni oziroma niso bili uporabljeni v celoti, opis metod, ki so se uporabile, da bi 
bile izpolnjene bistvene zahteve. 

7. Za sterilne izdelke: metoda sterilizacije, validacija sterilizacije 

8. 'RNXPHQWDFLMD R R]QDþHYDQMX L]GHOND LQ QDYRGLOR ]D XSRUDER� 
- þH MH QDPHQMHQR XSRUDEQLNX� PRUD ELWL QDYRGLOR ]D XSRUDER Y VORYHQVNHP MH]LNX 
- þH MH QDmenjeno strokovnemu osebju, je  navodilo za uporabo v angleškem in/ali  
slovenskem jeziku 

9 Analiza tveganja: opis razmerja med koristjo in tveganjem pri uporabi izdelka 

10. 'RNXPHQWDFLMD� NL SRWUMXMH XSUDYLþHQRVW QDþUWD L]GHOND Y ]YH]L ] QDPHPEQRVWMR Y

SULPHUMDYL V SRGREQLPL L]GHONL� NL VR åH QD WUJX DOL Y ]YH]L ] GRVHGDQMLPL L]NXãQMDPL 
11. 'RNXPHQWDFLMD R NOLQLþQLK SRGDWNLK� þH MH WR SRWUHEQR 

12. Dokumentacija o spremljanjX L]GHOND QD WUJX �QDþUW WDNRMãQMHJD XNUHSDQMD LQ

REYHãþDQMD Y SULPHUX SRWUHEH SR RSR]RULOX DOL XPLNX L]GHOND V WUJD� 
 
 
PRILOGE 
 
 

9/2*, 35,/2ä,7(�  
 

� IZJAVO IZDELOVALCA O SKLADNOSTI (DECLARATION OF CONFORMITY )  
       ORIGINAL ALI  NOTARSKO OVERJENA FOTOKOPIJA Z VELJAVNIM DATUMOM 
 

� CERTIFIKAT ZA STERILNE IZDELKE OZ. IZDELKE Z MERILNO FUNKCIJO                                    
ORIGINAL ALI  NOTARSKO OVERJENA FOTOKOPIJA Z VELJAVNIM DATUMOM  

  
� 2 KOPIJI  SEZNAMA M(',&,16.,+ 35,3202ý.29� ., 62 35('0(7

REGISTRACIJE, Z NASLEDNJIMI PODATKI:  
- RULJLQDOQR LPH PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND 
- NDWDORãND ãWHYLOND �þH REVWDMD� 
- dimenzije 
- pakiranje 

 
 
 

OBRAZCA NI DOVOLJENO SPREMINJATI 
Prosimo, kopirajte list  kolikor je potrebno 
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OBRAZEC REG-MED/PRIP-II/III 
 

Izpolni Urad RS za zdravila 
5HIHUHQþQD ãWHYLOND� 

 
 

Datum 
 
 
 

 
 

35,*/$6,7(9 0(',&,16.(*$ 35,3202ý.$

RAZREDA IIa, IIb, III ZA VPIS V REGISTER 
�L]SROQLWH V WLVNDQLPL þUNDPL� 

 
 
 

PODATKI O PREDLAGATELJU 
 

Polno ime firme 
 
 
 
 

 

Skrajšano ime 
 
 

 

6HGHå�QDVORY� 
 
- mesto 
 
- ulica  
 
- telefon 
 
- fax 
 
- e-mail 
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32'$7., 2 0(',&,16.(0 35,3202ý.8  
 
,0( 0(',&,16.(*$ 35,3202ý.$  
�.ROLNRU XVWUH]DMR YVH GUXJH LQIRUPDFLMH QD REUD]FX� ODKNR SULJODVLWH YHþ NRW HQ PHGLFLQVNL

pripomRþHN� YHQGDU QD REUD]FX QDYHGLWH VDPR HQR LPH� 9 WHP SULPHUX YDV SURVLPR� GD NRSLUDWH

REUD]HF ]D YVDN PHGLFLQVNL SULSRPRþHN� 
 

Lastniško  ime 
 
 

 
*HQHULþQR LPH  

 
 

 
Namen in kratek opis  

 
 
 
 
 
 
 

 
2=1$ý,7( $/, *5( =$ 3592 5(*,675$&,-2� '2'$7(. . 5(*,675$&,JI,  
SPREMEMBO REGISTRACIJE ALI OBNOVO 
� prva registracija 
� dodatek  
� sprememba 
� obnova 
 
ýH JUH ]D GRGDWHN N UHJLVWUDFLML DOL ]D VSUHPHPER� QDYHGLWH UHIHUHQþQR ãWHYLONR SUYH UHJLVWUDFLMH� ýH
MH ELOD SUHGKRGQR L]GDQD RGORþED ]D PHGLFLQVNH SULSRPRþNH� QDYHGLWH ãWHYLONR RGORþEH� 
5HIHUHQþQD ãWHY� DOL ãWHY� åH L]GDQH RGORþEH 
 

 
2=1$ý,7( 67$786 35('/$*$7(/-$ 
� izdelovalec 
� SUDYQD�IL]LþQD RVHED� NL QDVWRSD Y LPHQX L]GHORYDOFD 
� dobavitelj 
 
2=1$ý,7( 5$=9567,7(9 0(',&,16.(*$ 35,3202ý.$ 
� IIa razred 
� IIb razred 
� III razred 
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KATE*25,-( 0(',&,16.(*$ 35,3202ý.$ 
 
 
 
0HGLFLQVNL SULSRPRþHN PRUD ELWL XYUãþHQ samo v enoNDWHJRULMR� .DWHJRULMD VH GRORþL WDNR� GD VH

]DþQH SUL ]JRUQML NDWHJRULML LQ VH QDGDOMXMH QDY]GRO� 2]QDþLWH V NULåFHP� 
 
 
KODA OPIS 

 
 

  06 ,Q YLWUR GLDJQRVWLþQL  

  01 Aktivni kirurški vsadki (implantati)  

  07 Ne-aktivni kirurški vsadki (implantati)  

  03 Zobni (dentalni)  

  08 2IWDOPLþQL 	 RSWLþQL  

  12 'LDJQRVWLþQL 	 WHUDSHYWVNL Y UDGLRORJLML  

  02 Anestezijski & dihalni (respiratorni)  

  04 Medicinski elektro-mehaQLþQL  

  09 Instrumenti za ponovno uporabo  

  10 3ULSRPRþNL ]D HQNUDWQR XSRUDER  

  11 7HKQLþQL SULSRPRþNL ]D RVHEH V SUL]DGHWRVWMR  

  05 %ROQLãQLþQD DSDUDWXUQD RSUHPD  
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IZJAVA ODGOVORNE OSEBE  PREDLAGATELJA  
(Odgovorna oseba je osebD SR ��� þOHQX R]LURPD ���� þOHQX =DNRQD R ]GUDYLOLK LQ PHGLFLQVNLK

SULSRPRþNLK� 
 
 

Spodaj podpisani potrjujem: 
  
• GD MH LQIRUPDFLMD Y ]YH]L ] UHJLVWUDFLMR YHURGRVWRMQD LQ GD PHGLFLQVNL SULSRPRþHN UD]UHGD ,,D� ,,E�

,,, �RENURåL UD]UHG�� NL JD ]DMHPD UHJLVWUDcija, ustreza zahtevanim predpisom. Obvezujem se, da 
ERP 8UDGX 56 ]D ]GUDYLOD QHPXGRPD VSRURþLO YVDNR VSUHPHPER Y ]YH]L ] PHGLFLQVNLP

SULSRPRþNRP� 
• GD VR SUDYQL VOXåEL 8UDGD 56 ]D ]GUDYLOD SUHGORåHQL SRGDWNL LQ GRND]LOD VNODGQR ] REUD]FHP

REG-PR/FIZ-OS; 
• da ERP VSUHPOMDO QHåHOHQH ãNRGOMLYH XþLQNH PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY LQ R QMLK REYHãþDO SULVWRMQH

organe v skladu s predpisi; 
• da  imam na vpogled dokumentacijo, navedeno na obrazcu  REG-MED/PRIP-II/III, ki jo 

SUHGORåLP QD ]DKWHYR 8UDGD DOL SULVWRMQH LQãSHNFLMH� 
• da se priglašena dejavnost opravlja tako, da je zagotovljeno varovanje javnega zdravja in v skladu 

z veljavnimi predpisi. 
 
 
 
Ime, priimek in naziv  odgovorne  osebe predlagatelja (direktor firme) - tiskano 
 
 
 
Ime firme 
 
 
Podpis                       Datum 
 
                        
äLJ ILUPH 
 
 
 
 
,PH� SULLPHN LQ QD]LY RGJRYRUQH RVHEH ]D SULJODVLWHY PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND - tiskano 
 
 
 
Podpis        Datum 
 
 
äLJ ILUPH 
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32'$7., 2 ,='(/29$/&8 0(',&,16.(*$ 35,3202ý.$ 
 
 
NAVEDITE POPOLNO IME IN NASLOV IZDELOVALCA 
 
 
1. Izdelovalec v Republiki Sloveniji 
Naziv firme 
 
 
 
 

 
 
 
 

Naslov: 
 
- mesto 
 
- ulica  
 
- telefon 
 
- fax 
 
- e-mail 

 

Seznam pogodbenikov, 
ki so dejansko izdelali 
PHGLFLQVNL SULSRPRþHN

za izdelovalca 
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2. Izdelovalec v Evropski skupnosti 
Naziv firme 
 

 
 
 
 
 

Naslov: 
 
- GUåDYD 
 
- mesto 
 
- ulica 
 
- telefon 
 
- fax 
 
- e-mail 

 

Seznam pogodbenikov, 
ki so dejansko izdelali 
PHGLFLQVNL SULSRPRþHN

za izdelovalca 
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3. Izdelovalec izven Evropske skupnosti 
Naziv izdelovalca 
 
 
 
 

 

Naslov: 
 
- GUåDYD 
 
- mesto 
 
- ulica 
 
- telefon 
 
-fax 
 
- e-mail 

 

1D]LY SRREODãþHQHJD

zastopnika v EU 
 
 
 

 

Naslov: 
 
- GUåDYD 
 
- mesto 
 
- ulica 
 
- telefon 
 
- fax 
 
- e-mail 

 

Seznam pogodbenikov, 
ki so dejansko izdelali 
PHGLFLQVNL SULSRPRþHN

za izdelovalca 
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PODATKI O ORGANU ZA UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI 
 

NAVEDITE PODATKE O ORGANU ZA UGOTAVLJANJE  SKLADNOSTI, KI JE IZDAL 
/,67,12 2 6./$'1267, 0(',&,16.(*$ 35,3202ý.$ �(& FHUWLILNDW SULJODãHQHJD RUJDQD
Y (8 DOL FHUWLILNDW GRPDþHJD RUJDQD ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL� 
 

Št. certifikata 
 
 

  
Naziv in identifikacijska št. organa za ugotavljanje skladnosti 
 
 
 
 

 
3RGURþMH SULVWRMQRVWL RUJDQD ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL 
 
 
 
 
 

 
 
1$9(',7(� ý( ,='(/(. 62', 0(' 0(',&,16.( 35,3202ý.( 1$5(-(1( =$
POSEBNE NAMENE 
 

izdelek sodi med meGLFLQVNH SULSRPRþNH QDUHMHQH SR

QDURþLOX ]D GRORþHQHJD XSRUDEQLND 
 
 

 
L]GHOHN VRGL PHG PHGLFLQVNH SULSRPRþNH QDPHQMHQH

NOLQLþQHPX SUHVNXãDQMX 
 

 
 
1$9(',7(� ý( ,='(/(. 62', 0(' 0(',&,16.( 35,3202ý.(� .,
PREDSTAVLJAJO KOMPLET OZIROMA SISTEM IN SE OBRAVNAVAJO V SKLADU 
= ��� ý/(120 35$9,/1,.$ 2 0(',&,16.,+ 35,3202ý.,+ 
 
 

PHGLFLQVNL SULSRPRþHN� VHVWDYOMHQ L] L]GHONRY� NL VR

R]QDþHQL ] R]QDNR &( 
 

PHGLFLQVNL SULSRPRþHN� VHVWDYOMHQ L] L]GHONRY� NL QLVR YVL

R]QDþHQL ] R]QDNR &( 
 

PHGLFLQVNL SULSRPRþHN� NL JD L]GHORYalec samo sterilizira 
in daje na trg pod svojim imenom 
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DOKUMENTACIJA O IZDELKU, KI JO MORA PREDLAGATELJ  IMETI NA VOLJO, 
'$ -2 35('/2ä, 1$ =$+7(92 85$'$ $/, 35,672-1( ,1â3(.&,-6.( 6/8ä%(  
1. Opis izdelka (ime, tip, oznaka, velikost...) in skica izdelkD ] PRUHELWQLPL UD]OLþLFDPL 

2. Dokumentacija, ki se nanaša na vhodne snovi 

3. Dokumentacija, ki se nanaša na vmesni izdelek 

4. 'RNXPHQWDFLMD� NL VH QDQDãD QD NRQþQL L]GHOHN 

5. Dokumentacija, ki se nanaša na postopek izdelave 

6. Seznam standardov, ki so bili uporabljeni. V primeru, da standardi niso bili 
uporabljeni oziroma niso bili uporabljeni v celoti, opis metod, ki so se uporabile, da bi 
bile izpolnjene bistvene zahteve. 

7. Za sterilne izdelke: metoda sterilizacije, validacija sterilizacije 

8. DRNXPHQWDFLMD R R]QDþHYDQMX L]GHOND LQ QDYRGLOR ]D XSRUDER� 
- þH MH QDPHQMHQR XSRUDEQLNX� PRUD ELWL QDYRGLOR ]D XSRUDER Y VORYHQVNHP MH]LNX 
- þH MH QDPHQMHQR VWURNRYQHPX RVHEMX� MH QDYRGLOR ]D XSRUDER Y DQJOHãNHP LQ�DOL

slovenskem jeziku 
9 Analiza tveganja: opis razmerja med koristjo in tveganjem pri uporabi izdelka 

10. DokumentacLMD� NL SRWUMXMH XSUDYLþHQRVW QDþUWD L]GHOND Y ]YH]L ] QDPHPEQRVWMR Y

SULPHUMDYL V SRGREQLPL L]GHONL� NL VR åH QD WUJX DOL Y ]YH]L ] GRVHGDQMLPL L]NXãQMDPL 
11. 'RNXPHQWDFLMD R NOLQLþQLK SRGDWNLK� þH MH WR SRWUHEQR 

12. Dokumentacija o spremljanju izdelka QD WUJX �QDþUW WDNRMãQHJD XNUHSDQMD LQ

REYHãþDQMD Y SULPHUX SRWUHEH SR RSR]RULOX DOL XPLNX L]GHOND V WUJD� 
 
 
PRILOGE 
9/2*, 35,/2ä,7( �  
 
� LISTINO O SKLADNOSTI 

– EC CERTIFIKAT PRIGLAŠENEGA ORGANA V EU ALI CERTIFIKAT                                        
'20$ý(*$ 25*$1$ =$ 8*27$9/-$1-( 6./$'1267,  

 in  
– IZJAVO IZDELOVALCA O SKLADNOSTI (DECLARATION OF                                                   

CONFORMITY)             
 ORIGINALI ALI NOTARSKO OVERJENE FOTOKOPIJE Z VELJAVNIM 

DATUMOM 
 
� � .23,-, 6(=1$0$ 0(',&,16.,+ 35,3202ý.29� ., 62 35('0(7 5(*,675$&,-(

Z NASLEDNJIMI PODATKI:  
- RULJLQDOQR LPH PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND 
- NDWDORãND ãWHYLOND �þH REVWDMD� 
- dimenzije 
- pakiranje 

 
 

OBRAZCA NI DOVOLJENO SPREMINJATI 
Prosimo, kopirajte list  kolikor je potrebn 
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OBRAZEC REG-MED/PRIP/ODG 
 

Izpolni Urad RS za zdravila 
5HIHUHQþQD ãWHYLOND� 
 
Datum: 

 
 

 

ODGOVORNOST ZA IZDELEK 
 

Subjekt zavarovanja odgovornosti 
� proizvajalec (izdelovalec): 

� polno ime _____________________________________________________ 
� sedeå Y 56 BBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBB 
� VHGHå L]YHQ 56BBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBB 

� uvoznik: 
� polno ime _____________________________________________________ 
� VHGHå L]YHQ 56BBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBB__________ 

� distributer: 
� polno ime _____________________________________________________ 
� VHGHå L]YHQ 56BBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBB 

� GREDYLWHOM V VHGHåHP L]YHQ 56� 
� polno ime _________________________________________________ 
� VHGHå BBBBB_______________________________________________ 

� GREDYLWHOM V VHGHåHP Y 56� 
� polno ime _________________________________________________ 
� VHGHå BBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBB 

Instrument zavarovanja: 
� zavarovalna polica 

  veljavnost do _____________ 
  YHOMD ]D SRGURþMH� 

� Republike Slovenije 
� Evrope 
� celega sveta 

3ULORåHQD GRND]LOD� 
� zastopniška pogodba (v slovenskem jeziku oziroma notarsko overjenem prevodu v slovenski jezik) 
� zavarovalna polica 
'RND]LOD VR SUHGORåHQD� 

� v originalu 
� v notarsko overjeni kopiji 

 
'RND]LOD� NDWHULK YHOMDYQRVW MH þDVRYQR RPHMHQD MH SUHGODJDWHOM GROåDQ REQDYOMDWL LQ KUDQLWL QD VYRMHP

VHGHåX�  
 
Seznam prilog:     Ime, priimek, naziv ter podpis  

SRREODãþHQH RVHEH SUHGODJDWHOMD� 
 

      _______________________________   
 

OEUD]HF ] GRND]LOL SUHGORåLWL SUDYQL VOXåEL 8UDGD 5HSXEOLNH 6ORYHQLMH ]D ]GUDYLOD 
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2EUD]HF L]SROQLWH V WLVNDQLPL þUNDPL OBRAZEC KLPR-MED/PRIP 
 
 

Izpolni Urad RS za zdravila 
5HIHUHQþQD ãWHYLOND� 
 
Datum: 
 
 

 
 
 
 
 
 

35,*/$6,7(9 ./,1,ý1(*$ 35(6.8â$1-$

MEDICINSKEG $ 35,3202ý.$  
(obrazec izpolni odgovorna oseba predlagatelja) 

 
 
 
 
 

�� 32'$7., 2 ./,1,ý1(0 35(6.8â$1-8 
 

 
1DVORY NOLQLþQHJD SUHVNXãDQMDBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBB 
______________________________________________________________________ 
______________________________________________________________________ 
______________________________________________________________________ 
______________________________________________________________________ 
 
Št.  protokola            
 
Ime medicinskega priSRPRþND Y SUHVNXãDQMX        
             
   
5D]UHG PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND Y SUHVNXãDQMX �,� ,,D� ,,E� ,,,�     
 
,PH QDURþQLND�VSRQ]RUMDBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBBB 
 
Preskuševalec____________________________________________________________ 
 
Glavni raziskovalec________________________________________________________ 
 
Namen preskušanja________________________________________________________ 
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�� 32'$7., 2 35('/$*$7(/-8 ./,1,ý1(*$ 35(6.8â$1-$ 
 

Ime firme           
 

Naslov            
 

Telefon     Fax:     e-mail    
 

Ime, priimek odgovorne osebe        
 

Naziv odgovorne osebe         
 
 

�� 32'$7., 2 1$52ý1,.8�6321=25-8 ./,1,ý1(*$ 35(6.8â$1-$ 
 
Ime firme           

 
Naslov            

 
Telefon     Fax:     e-mail    

 
Ime, priimek odgovorne osebe        

 
Naziv odgovorne osebe         

 
 

�� 32'$7., 2 35(,=.8â(9$/&8 ./,1,ý1(*$ 35(6.8â$1-$ 

Ime ustanove           
Naslov: 
-     mesto           
 
- ulica           
 
- telefon        faks    e-mail     

 
Ime, priimek odgovorne osebe        
 
Naziv odgovorne osebe         
 
Podpis       
 
 

5. PODATKI O GLAVNEM RAZISKOVALCU 

 Ime, priimek           
 
 Naziv            
 

Podpis      
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�� 32'$7., 2 ,='(/29$/&8 0(',&,16.(*$ 35,3202ý.$ 
 
 Ime firme:            
 

6HGHå�QDVORY ILUPH� 
 
- GUåDYD           
 
-     mesto           
 
- ulica            

 
- telefon     faks     e-mail     

 
 

�� 32'$7., 2 892=1,.8 0(',&,16.(*$ 35,3202ý.$ 
 

Ime firme:            
 
6HGHå�QDVORY ILUPH� 
 
- mesto           
 
- ulica            
 
- telefon     faks     e-mail     

 
 

�� 32'$7., 2 ./,1,ý1(0 35(6.8â$1-8 
 
 Kratek opis preskušanja_______________________________________________ 
 __________________________________________________________________ 
 __________________________________________________________________ 
 __________________________________________________________________ 
 __________________________________________________________________ 
 __________________________________________________________________ 
 

3UHGYLGHQ ]DþHWHN LQ NRQHF SUHVNXãDQMD       
             

  
 Predvideno število preizkušancev        
 
 Št. zavarovalne police        
  
 Naziv zavarovalnice          
  
 Polni naslov zavarovalnice         

 
Št. protokola           
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��� 35,/2*( ��� WRþND GRGDWND ; SUDYLOQLND R PHGLFLQVNLK SULSRPRþNLK� 
 
 

1. Prošnja predlagatelja 
 
2. 3URWRNRO NOLQLþQHJD SUHVNXãDQMD 
 
3. Pozitivno mnenje Republiške komisije za medicinsko etiko 
 
4. 'RND]LOR R ]DYDURYDQMX RGãNRGQLQVNH RGJRYRUQRVWL QDURþQLND LQ SUHL]NXãHYDOFD 
 
5. PoURþLOR R GRVHGDQMLK ãNRGOMLYLK QHåHOHQLK XþLQNLK PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND Y SUHVNXãDQMX 
 
6. 3RGDWNL R PHGLFLQVNHP SULSRPRþNX Y SUHVNXãDQMX� 

- opis izdelka (npr: ime, tip, oznako, velikost...); 
- dokumentacijo, ki se nanaša na vhodne snovi; 
- dokumentacijo, ki se nanaša na vmesni izdelek; 
- GRNXPHQWDFLMR� NL VH QDQDãD QD NRQþQL L]GHOHN� 
- GRNXPHQWDFLMR R R]QDþHYDQMX L]GHOND LQ QDYRGLOR ]D XSRUDER� 
- GRNXPHQWDFLMR� NL SRWUMXMH XSUDYLþHQRVW QDþUWD PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND Y ]YH]L ]

namembnostjo, v primerjavi z podobnimi izGHONL� NL VR åH QD WUJX DOL Y ]YH]L ]

dosedanjimi izkušnjami; 
- GRNXPHQWDFLMR� NL VH QDQDãD QD SRVWRSHN L]GHODYH PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND� 
- opis razmerja med  koristjo in tveganjem za uporabnika; 
- dokumentacijo, ki dokazuje skladnost z bistvenimi zahtevami in s sprejetimi standardi. 

V primeru, da sprejeti standardi niso uporabljeni, je potrebno dodatno dokazilo o 
QDþLQX ]DJRWDYOMDQMD VNODGQRVWL� 

- GRNXPHQWDFLMR R GRVHGDQMLK NOLQLþQLK SRGDWNLK� þH REVWDMD� 
 
 

7. Obrazec pisne privolitve preizkušanca in besedilo s katerim bodo preizkušanci predhodno 
REYHãþHQL R QDPHQX SUHVNXãDQMD LQ PRUHELWQLK WYHJDQMLK ]D QMLKRYR ]GUDYMH 

 
8. .UDWHN åLYOMHQMHSLV JODYQHJD UD]LVNRYDOFD 
 
9. 'RND]LOR R SODþLOX SRVWRSND SULJODVLWYH NOLQLþQHJD SUHVNXãDQMD 

 
 
 
 
'RNXPHQWDFLMD PRUD ELWL SUHGORåena v fasciklu s trdimi platnicami, razdeljenem z 
RãWHYLOþHQLPL NDUWRQVNLPL UD]GHONL Y ]JRUDM QDYHGHQHP YUVWQHP UHGX ] XVWUH]QR YVHELQR.     
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3751. Pravilnik o označevanju zdravil in o navodilu za
uporabo

Na podlagi tretjega odstavka 60. člena zakona o zdra-
vilih in medicinskih pripomočkih (Uradni list RS, št. 101/99)
izdaja minister za zdravstvo

P R A V I L N I K
o označevanju zdravil in o navodilu za uporabo

I. SPLOŠNE DOLOČBE

1. člen
Ta pravilnik vsebuje določila o označevanju zdravil in o

navodilu za uporabo, ki mora biti priloženo vsakemu pakira-
nemu zdravilu, razen če so vsi podatki iz 18. člena tega
pravilnika navedeni na zunanji ali na stični ovojnini.

Seznam pomožnih snovi, podrobnejša navodila in pri-
mer uporabe tega pravilnika so navedeni v dodatkih k temu
pravilniku in so njegovi sestavni deli.

2. člen
Označevanje zdravil v smislu tega pravilnika pomeni na-

vedbo informacij o zdravilu na zunanji oziroma stični ovojnini.
Navodilo za uporabo vsebuje informacije o zdravilu,

namenjene uporabniku.

3. člen
Ta pravilnik se ne nanaša na označevanje in na navodila

za uporabo tistih zdravil, ki so v prometu na podlagi dovoljenja
za uvoz iz 2., 3. in 4. točke 53. člena zakona o zdravilih in
medicinskih pripomočkih (v nadaljnjem besedilu: zakon).

4. člen
Poleg definicij in izrazov, ki so opredeljeni v 4. členu

zakona, se v pravilniku uporabljajo tudi naslednji pojmi, ki
pomenijo:

– Ime zdravila je dano ime, ki je lahko:
– izmišljeno (inventivno),
– nelastniško ime skupaj z blagovno znamko ali ime-

nom izdelovalca oziroma proizvajalca,
– racionalno kemično oziroma natančno znanstveno

ime ali splošno znano ime skupaj z blagovno znamko ali
imenom izdelovalca oziroma proizvajalca.

Izmišljeno ime ne sme biti zavajajoče oziroma ne sme
povzročati zamenjave z nelastniškim imenom.

Nelastniško ime zdravila je mednarodno nelastniško
ime (INN), kot ga priporoča Svetovna zdravstvena organiza-
cija (WHO), ali če INN ime ne obstaja, drugo nelastniško
ime oziroma običajno splošno ime.

– Farmacevtska oblika je oblika, v katero se s pomočjo
tehnoloških postopkov vgradi zdravilno učinkovino in s tem
omogoči njeno uporabnost, upoštevaje fiziološke pogoje in
fizikalno kemijske lastnosti zdravilne učinkovine.

Osnovna farmacevtska oblika je oblika, v kateri izdelo-
valec pošilja zdravilo v promet

(na primer: prašek za pripravo suspenzije).
Končna farmacevtska oblika je oblika, v kakršni zdravi-

lo prejme uporabnik
(na primer: suspenzija).
Definiciji osnovne in končne farmacevtske oblike se

uporabljata le v primeru, kadar sta ti obliki med seboj različni.
– Odmerek je količina zdravila, ki jo bolnik prejme na-

enkrat.

– Jakost je količina zdravilne učinkovine na enoto od-
merka ali na enoto mase ali na prostorninsko enoto zdravila,
podana v masnih enotah (g, mg) S.I. (seznam enot v veljavni
evropski farmakopeji) ali internacionalnih enotah (i.e.).

– Način uporabe pomeni pot uporabe (aplikacije) in
postopek uporabe (aplikacije).

– Ovojnina je stična, primarna in zunanja.
Stična ovojnina je ovojnina, v kateri je shranjena farma-

cevtska oblika in je z njo v neposrednem stiku.
Primarna ovojnina vključuje stično ovojnino in njene

funkcionalne dele.
Zunanja ovojnina je ovojnina, v kateri je shranjena pri-

marna ovojnina s farmacevtsko obliko. Navodilo za uporabo
ni del zunanje ovojnine.

– Datum izteka roka uporabnosti zdravila je datum, do
katerega se sme zdravilo še uporabljati. V primeru, ko sta
navedena mesec in leto izteka uporabnosti velja, da je zdra-
vilo uporabno še zadnji dan navedenega meseca.

II. OZNAČEVANJE ZDRAVIL

5. člen
Zdravilo, ki se daje v promet, mora biti, če ni s tem

pravilnikom drugače določeno, označeno na zunanji ovojni-
ni, kolikor zunanje ovojnine ni, pa na stični oziroma primarni
ovojnini, z naslednjimi podatki v slovenskem jeziku:

1. ime zdravila
Če zdravilo vsebuje le eno zdravilno učinkovino in je

ime zdravila izmišljeno, mora imenu slediti tudi nelastniško
ime. Kadar je zdravilo v več farmacevtskih oblikah ali so
zdravila različnih jakosti, mora biti farmacevtska oblika ali
jakost vključena v ime zdravila;

2. kakovostna in količinska navedba zdravilnih učinko-
vin.

Zdravilne učinkovine je treba navesti z nelastniškim
imenom na enoto odmerka oziroma glede na način upora-
be, s količino in obliko učinkovine na maso ali prostornino;

3. farmacevtska oblika in vsebnost (masa, prostornina,
število enot);

4. pomožne snovi.
Pri farmacevtskih oblikah za parenteralno uporabo, za

oči, za dermalno ali drugo topikalno uporabo je treba navesti
vse pomožne snovi, pri ostalih pa le tiste, ki jih določa
seznam v dodatku I, ki je sestavni del tega pravilnika;

5. način uporabe zdravila.
Navesti je treba postopek in če je potrebno pot uporabe;
6. opozorilo: Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!;
7. druga opozorila, če je potrebno;
8. pogoji shranjevanja;
9. posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neupo-

rabljenih zdravil ali snovi, ki iz njih nastanejo, kjer je to
potrebno;

10. datum izteka roka uporabnosti zdravila (mesec in
leto);

11. obstojnost zdravil, pripravljenih tik pred uporabo;
12. izdelovalčeva številka serije izdelave zdravila;
13. ime in naslov imetnika dovoljenja za promet z zdra-

vilom;
14. v primeru zdravil za samozdravljenje skrajšano na-

vodilo o uporabi in odmerjanju zdravila;
15. oznake previdnostnih ukrepov pri zdravilih, ki vse-

bujejo narkotične in psihotropne snovi;
16. opozorilo: Pred uporabo natančno preberite prilo-

ženo navodilo!;
17. način in režim izdajanja zdravila;
18. slovenska koda EAN 13;
19. druge oznake.
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6. člen
Oznake previdnostnih ukrepov pri zdravilih, ki vsebuje-

jo narkotične in psihotropne snovi (trigoniki, paragrafiki ...),
določi Urad Republike Slovenije za zdravila (v nadaljnjem
besedilu: Urad) ob izdaji dovoljenja za promet. Oznake so:

– trigonik (relativna prepoved upravljanja vozil) – pra-
zen trikotnik v barvi teksta (∆);

– trigonik (absolutna prepoved upravljanja vozil) – poln
trikotnik v rdeči barvi (�);

– mamilo – znak v barvi teksta (§);
– omejena količina enkratne izdaje – klicaj v barvi tek-

sta (!).

7. člen
Kadar je zdravilo vloženo v zunanjo ovojnino, je pravilo-

ma na primarni ovojnini treba v slovenskem jeziku navesti
vse podatke iz 5. člena tega pravilnika, razen:

– načina in režima izdajanja zdravila ter
– kode EAN 13.

8. člen
Na manjših stičnih ovojninah, na katerih ni mogoče

navesti vseh podatkov iz prejšnjega člena, je treba navesti
najmanj:

– ime zdravila in če je potrebno jakost ter način upora-
be,

– firmo proizvajalca ali imetnika dovoljenja za promet z
zdravilom,

– datum izteka roka uporabnosti zdravila – lahko je
odtisnjena le številka,

– izdelovalčeva številka serije izdelave zdravila – lahko
je odtisnjena le številka,

– vsebnost (masa, prostornina, število enot).
Besedilo na manjših stičnih ovojninah je lahko navede-

no v jeziku države proizvajalke, in sicer v latinici, da je
mogoče iz njega jasno razbrati podatke, naštete v prejšnjem
odstavku.

9. člen
Na pretisnih omotih zdravil (vključene so vse oblike,

kjer folija predstavlja stično ovojnino), ki so dodatno vloženi
v zunanjo ovojnino, označeno v skladu s tem pravilnikom, je
treba navesti najmanj naslednje podatke:

– ime zdravila v skladu s 5. členom tega pravilnika; če
farmacevtska oblika ni nujno potrebna za ugotavljanje identi-
tete zdravila, se lahko navede le ime brez farmacevtske
oblike,

– firmo proizvajalca ali imetnika dovoljenja za promet z
zdravilom,

– datum izteka roka uporabnosti zdravila – lahko je
odtisnjena le številka,

– izdelovalčevo številko serije izdelave zdravila – lahko
je odtisnjena le številka.

Besedilo na pretisnih omotih je lahko navedeno v jezi-
ku države proizvajalke, in sicer v latinici, da je mogoče iz
njega jasno razbrati podatke, naštete v prejšnjem odstavku.

10. člen
Krvni izdelki morajo biti označeni v skladu s tem pravil-

nikom, dodatno pa morajo biti označeni s kontrolno signa-
turo.

Pri zdravilih iz človeške krvne plazme za frakcioniranje
mora biti naveden podatek o državi izvora krvne plazme.

11. člen
Kri in krvne sestavine morajo na signaturi stične ovojni-

ne vsebovati naslednje podatke:

– ime in volumen krvne sestavine,
– številka odvzema,
– datum in ura odvzema,
– ime in naslov ustanove, ki je opravila odvzem,
– krvna skupina ABO in Rh,
– sestava in volumen antikoagulantne raztopine,
– osnovno navodilo o shranjevanju ter načinu uporabe,
– podatki o opravljenih testiranjih in njihovih rezultatih

po veljavni zakonodaji.

12. člen
Izjemoma lahko Urad dovoli pakiranje zdravil v ovojnino

v jeziku države proizvajalke s signaturo (nalepko) v sloven-
skem jeziku. Zahtevek za tovrstno pakiranje je potrebno
vložiti vsako leto s priloženim poročilom o porabi zdravila za
preteklo leto in/ali letnim planom porabe zdravila.

Odobrena signatura s podatki v slovenskem jeziku mo-
ra vsebovati najmanj:

– ime zdravila,
– kakovostno in količinsko navedbo zdravilnih učinko-

vin,
– farmacevtsko obliko,
– način uporabe,
– opozorilo: Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!,
– druga opozorila, če so potrebna,
– pogoje shranjevanja,
– pri zdravilih, ki jih pripravimo tik pred uporabo, je

potrebno navesti čas uporabnosti pripravljenega zdravila ali
na kakšen drug ustrezen način opozoriti na obstojnost tak-
šnega pripravka,

– ime in naslov (firmo) imetnika dovoljenja za promet z
zdravilom,

– način in režim izdaje zdravila,
– opozorilo: Pred uporabo natančno preberite prilože-

no navodilo!,
– slovensko kodo EAN 13.
Če iz originalne ovojnine niso razvidni: navedba po-

možnih snovi, datum izteka roka uporabnosti zdravila, izde-
lovalčeva številka serije izdelave zdravila, ter oznake previ-
dnostnih ukrepov pri zdravilih z močnim učinkom, morajo
biti tudi ti podatki navedeni na signaturi.

13. člen
Ne glede na določila prejšnjega člena lahko Urad izje-

moma odobri drugačno označevanje zdravil, ki se izdajajo le
na recept, če na trgu ni indikacijske paralele.

14. člen
Zdravila, namenjena kliničnemu preskušanju, morajo

biti označena v skladu z zahtevami dobre klinične prakse in v
skladu z načrtom raziskave.

15. člen
Vzorci zdravil, ki niso namenjeni prodaji, morajo biti

označeni: “Ni za prodajo”.

16. člen
Podatki na ovojnini morajo biti natiskani ali vtisnjeni

čitljivo in tako, da jih ni možno izbrisati.

17. člen
Ovojnina lahko vsebuje dodatne informacije, simbole

ali oznake za boljše razumevanje ter zdravstveno vzgojo, ki
morajo biti v skladu s povzetkom glavnih ali temeljnih značil-
nosti zdravila, ne sme pa vsebovati elementov oglaševanja.
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III. NAVODILO ZA UPORABO

18. člen
Navodilo za uporabo mora biti sestavljeno v skladu z

glavnimi ali temeljnimi značilnostmi zdravila in mora vsebova-
ti podatke v naslednjem vrstnem redu:

1. podatki za istovetenje (identifikacijo) zdravila:
– ime zdravila.
Če zdravilo vsebuje le eno zdravilno učinkovino in je

ime zdravila izmišljeno, mora imenu slediti tudi nelastniško
ime. Kadar je zdravilo v več farmacevtskih oblikah ali so
zdravila različnih jakosti, mora biti farmacevtska oblika ali
jakost vključena v ime zdravila;

– popolna navedba kakovostne sestave zdravilnih učin-
kovin in pomožnih snovi z njihovimi nelastniškimi imeni ter
navedba količinske sestave zdravilnih učinkovin;

– farmacevtska oblika s sestavo pakiranja v masi ali v
prostornini ali s številom enot zdravila;

– farmakoterapevtska skupina ali način delovanja zdra-
vila, kar mora biti opisano uporabniku razumljivo;

– ime in naslov imetnika dovoljenja za promet;
– ime in naslov izdelovalca;
2. terapevtske indikacije;
3. podatki, ki jih je treba poznati pred uporabo zdravila:
– kontraindikacije;
– ustrezni previdnostni ukrepi za uporabo zdravila;
– medsebojno delovanje z drugimi zdravili ter druge

oblike interakcij (npr. z alkoholom, tobakom, hrano), ki lah-
ko vplivajo na delovanje zdravila;

– posebna opozorila.
Upoštevati je treba posebna stanja določenih skupin

uporabnikov (otroci, nosečnice, doječe matere, starostniki,
osebe s specifičnimi patološkimi stanji). Navesti je treba
vpliv na psihofizične sposobnosti. Opisati je treba tiste po-
možne snovi, katerih poznavanje je pomembno za varno in
učinkovito uporabo zdravila in navesti opozorila, ki izhajajo iz
prisotnosti pomožnih snovi, zlasti tistih, ki jih določa seznam
v dodatku I.;

4. podatki, ki so potrebni za pravilno uporabo zdravila:
– odmerjanje ter način uporabe (postopek uporabe ozi-

roma aplikacije in če je potrebno pot uporabe oziroma apli-
kacije);

– pogostnost uporabe (odmerjanja), najprimernejši čas
uporabe oziroma aplikacije zdravila, če je potrebno in na
primeren način, odvisno od vrste zdravila:

– trajanje zdravljenja, če ga je treba omejiti;
– ukrepe, ki jih je treba sprejeti v primeru prekomerne-

ga odmerjanja (na primer simptomi, nujni ukrepi);
– ukrepe, ki jih je treba sprejeti v primeru, ko je bil

eden ali več odmerkov izpuščen;
– navedbo tveganja ali simptomov, ki so posledica pre-

nehanja jemanja zdravila, če je potrebno;
5. neželeni učinki.
Treba je opisati neželene škodljive učinke, ki se lahko

pojavijo pri normalni uporabi zdravila in, če je potrebno,
ukrepe, ki jih je treba sprejeti v tem primeru.

Bolnika je treba opozoriti, naj o kateremkoli neželenem
učinku, ki ni naveden v navodilu za uporabo, obvesti svojega
zdravnika ali farmacevta;

6. ostali podatki:
– navedba, da je datum izteka roka uporabnosti ozna-

čen na ovojnini in opozorilo, da se zdravilo po datumu izteka
roka uporabnosti ne sme uporabljati;

– pogoji shranjevanja in varnostni ukrepi glede shra-
njevanja;

– opozorilo z zvezi z določenimi vidnimi znaki kvarje-
nja, če je potrebno;

– po možnosti način in režim izdajanja zdravila;
– datum zadnje revizije navodila.

19. člen
Na predlog pristojne komisije lahko Urad odloči, da se

nekatere terapevtske indikacije zdravila ne navedejo v navo-
dilu za uporabo, če bi širjenje takšnih informacij lahko škodi-
lo uporabnikom.

20. člen
Podatki na navodilu za uporabo morajo biti natiskani

čitljivo in tako, da jih ni možno izbrisati.

21. člen
Navodilo za uporabo lahko vsebuje dodatne informaci-

je, simbole ali oznake za boljše razumevanje ter zdravstveno
vzgojo, ki morajo biti v skladu s povzetkom glavnih ali teme-
ljnih značilnosti zdravila, ne sme pa vsebovati elementov
oglaševanja.

22. člen
Navodilo za uporabo mora biti v slovenskem jeziku in

napisano uporabniku razumljivo, v kratkih stavkih. Navodilo
z enako vsebino je lahko navedeno tudi v enem ali več tujih
jezikih.

Za vsako farmacevtsko obliko in vsako jakost je treba
napisati ločeno navodilo. Navodilo je lahko skupno za različ-
ne farmacevtske oblike različnih jakosti le v primeru, če
imajo enake ali podobne farmakokinetične lastnosti in se
uporabljajo za iste indikacije, imajo enako pot uporabe (apli-
kacije), iste kontraindikacije, opozorila, previdnostne ukre-
pe, neželene učinke. Pomožne snovi morajo biti v tem pri-
meru navedene za vsako obliko posebej.

Pri zdravilih, ki se izdajajo brez recepta, je treba za
vsako farmacevtsko obliko in jakost napisati ločeno navodilo.

IV. SPREMEMBE OZNAČEVANJA ZDRAVIL IN NAVODIL
ZA UPORABO

23. člen
Vse spremembe v zvezi z označevanjem zdravil in navo-

dili za uporabo, tudi tiste, ki niso v povezavi s povzetkom
glavnih ali temeljnih značilnosti zdravila, je treba predložiti
Uradu.

Če Urad v 90 dneh po prejemu predloženih sprememb,
ki niso v povezavi s povzetkom glavnih ali temeljnih značilno-
sti zdravila, pisno ne nasprotuje tem spremembam, se šteje,
da so odobrene.

V. PREHODNE IN KONČNE DOLOČBE

24. člen
Rok za uskladitev ovojnine z zahtevami tega pravilnika, ki

niso bile vsebovane v pravilniku o označevanju zdravil (Uradni
list RS, št. 38/98, 49/98 in 40/99), je 24 mesecev.

Zdravila, ki so izdelana pred uveljavitvijo roka za uskladi-
tev ovojnine, so lahko v prometu do izteka roka uporabnosti.

Navodilo za uporabo, usklajeno s tem pravilnikom, je
treba predložiti skupaj s predlogom za izdajo ali podaljšanje
dovoljenja za promet z zdravilom.

25. člen
Z dnem uveljavitve tega pravilnika se preneha uporabljati

pravilnik o označevanju zdravil razen 15. in 20. člena, ki veljata
do sprejetja ustreznih predpisov v lekarniški dejavnosti.
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26. člen
Ta pravilnik začne veljati osmi dan po objavi v Uradnem

listu Republike Slovenije.

Št. 512-245/00
Ljubljana, dne 30. avgusta 2000.

Minister
za zdravstvo

spec. akad. st. Andrej Bručan, dr. med. l. r.

DODATEK I K PRAVILNIKU O OZNAČEVANJU ZDRAVIL IN O NAVODILU  ZA UPORABO

Dodatek I vsebuje seznam pomožnih snovi, ki jih je vedno treba navajati na ovojnini ter potrebna opozorila,  ki izhajajo iz
prisotnosti teh pomožnih snovi.

Opozorila je treba pisati v uporabniku razumljivem jeziku.

Če predlagatelj ne upošteva navodil dodatka, mora predložiti strokovno utemeljitev razlogov neupoštevanja.

SEZNAM POMOŽNIH SNOVI
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DODATEK II K PRAVILNIKU O OZNAČEVANJU ZDRAVIL
IN O NAVODILU ZA UPORABO

Dodatek II vsebuje podrobnejša navodila za označeva-
nje zdravil in za pripravo navodil za uporabo.

Če predlagatelj ne upošteva navodil dodatka, mora
predložiti strokovno utemeljitev razlogov neupoštevanja.

OZNAČEVANJE ZDRAVIL

Podatki na ovojnini morajo biti natiskani ali vtisnjeni
čitljivo in tako, da jih ni možno izbrisati. Velikost črk mora biti
vsaj 7 pik (pt), podatki kot so naslov firme, navedba datiranja
ter podatki na manjših stičnih ovojninah, so lahko velikosti 6
pik (pt), le izjemoma zaradi pomanjkanja prostora pa 5 pik
(pt), presledki med vrsticami pa morajo biti vsaj 3 mm.

Za navedbo podatkov se lahko uporabljajo tudi različne
barve, pri čemer mora biti zagotovljena zadostna ločljivost
barve besedila od barve podlage.

Opozorila je treba navesti v drugi osebi množine.

1. Ime zdravila
Če zdravilo vsebuje le eno zdravilno učinkovino in je

ime zdravila izmišljeno, mora imenu slediti tudi nelastniško
ime.

Kadar je zdravilo v več farmacevtskih oblikah ali so
zdravila različnih jakosti, mora biti farmacevtska oblika ali
jakost vključena v ime zdravila.

Tudi če je zdravilo le v eni farmacevtski obliki in v eni
jakosti, je priporočljivo, da sta farmacevtska oblika in jakost
vključeni v ime, in sicer po možnosti v naslednjem vrstnem
redu: ime, jakost, farmacevtska oblika. Ni nujno, da je tako
sestavljeno ime navedeno v eni vrstici, vendar mora dati
enovit podatek o imenu zdravila.

Farmacevtska oblika mora biti izpisana s celim ime-
nom. Izjemoma lahko Urad dovoli označevanje farmacevt-
ske oblike s skrajšanim imenom. Jakost zdravila se lahko
navede tudi v obliki masnega deleža (%).

2. Kakovostna in količinska navedba zdravilnih učinkovin
Zdravilne učinkovine v zdravilu je treba navesti z med-

narodnimi nelastniškimi imeni (INN), praviloma v latinski ver-
ziji, kot jih priporoča Svetovna zdravstvena organizacija
(WHO). Če INN ime ne obstaja, se uporabi drugo nelastni-
ško ime oziroma običajno splošno ime.

Zdravilne učinkovine morajo biti izražene tudi količin-
sko na enoto odmerka glede na način uporabe, s količino in
obliko učinkovine, v tekstovni obliki v slovenskem jeziku.

V primeru serumov se navede organizem, iz katerega
so pridobljeni, v primeru virusnih cepiv pa gostitelj, ki je
služil za multiplikacijo virusa.

V primeru zdravil, v katerih so zdravilne učinkovine
pridobljene z gensko tehnologijo, je treba poleg te učinkovi-
ne navesti še ime uporabljenega gensko spremenjenega
mikroorganizma ali celične linije.

V primeru zdravil, v katerih so učinkovine rastlinskega
ali živalskega izvora, je treba navesti njihovo slovensko in



Uradni list Republike Slovenije Št. 82 / 20. 9. 2000 / Stran 9919

latinsko ime (z navedbo avtorja klasifikacije) ter slovensko in
latinsko ime dela rastline ali živali, iz katerega je pridobljena
učinkovina.

Količino zdravilne učinkovine je treba navesti na enega
od naslednjih načinov:

– na enoto odmerka,
– na prostorninsko enoto, če je primerno glede na

farmacevtsko obliko,
– na enoto mase, če je primerno glede na farmacevt-

sko obliko.
Različne jakosti istega zdravila morajo biti navedene na

isti način, npr. tablete 250 mg, 500 mg, 1000 mg.
Če je le mogoče naj se mikrogrami izpišejo s celo

besedo in ne z okrajšavo.
Decimalnim številom se je treba, če je le mogoče,

izogniti.
Primeri navedb kakovostne in količinske sestave zdra-

vilnih učinkovin:
– Pri enoodmernih farmacevtskih oblikah se izrazi koli-

čina na enoto odmerka.
Primer: 1 tableta vsebuje X mg Y v obliki...
– Pri parenteralnih farmacevtskih oblikah se izrazi koli-

čina na enoto odmerka oziroma celotno prostornino in še
dodatno na ml.

Primer: 5 ml raztopine (1 ampula) vsebuje X mg Y v
obliki...

1 ml raztopine vsebuje X mg Y v obliki...
– Pri parenteralnih farmavcevtskih oblikah velikih pro-

stornin se izrazi količina dodatno še v milimolih.
– Pri farmacevtskih oblikah, ki se pripravijo pred upora-

bo (rekonstitucija), se izrazi količina na odmerek.
Primer: 5 ml suspenzije (1 žlička) vsebuje X mg Y v

obliki...
– Pri tekočih farmacevtskih oblikah, ki se odmerjajo po

kapljicah, se izrazi količina na ml in navede tudi število
kapljic v ml.

Primer: 1 ml raztopine (x kapljic) vsebuje X mg Y v
obliki...

– Pri poltrdih in trdih večodmernih pripravkih se izrazi
količina na g farmacevtske oblike.

Primer: 1 g kreme vsebuje X mg Y v obliki...
– Pri transdermalnih obližih se navede količina učinko-

vine na celoten odmerek (1 obliž, površina izražena tudi v
enotah SI) in količino učinkovine, ki se iz njega sprosti v
časovni enoti ter po možnosti tudi čas, v katerem se sprosti
učinkovina.

Primer: 1 obliž (Z cm2) vsebuje X mg Y v obliki Y1. V eni
uri se iz obliža sprosti X1 mg Y v obliki Y1.

– Pri zdravilnih čajih se navede količine posameznih
sestavin, ki jih vsebuje 100 g čaja.

Primer: 100 g zdravilnega čaja vsebuje x g droge y,
x1 g droge y1...

3. Farmacevtska oblika in vsebnost (masa, volumen,
število enot)

Za navajanje farmacevtske oblike se uporabljajo stan-
dardni farmacevtski izrazi, ki so objavljeni v nacionalnem
dodatku k evropski farmakopeji.

V primeru, ko končna farmacevtska oblika ni enaka
obliki, ki je v prometu, mora biti tudi slednja navedena na
zunanji ovojnini.

4. Pomožne snovi
Pri farmacevtskih oblikah za parenteralno uporabo, za

oči, za dermalno ali drugo topikalno uporabo je treba navesti
vse pomožne snovi, pri ostalih pa le tiste, ki jih določa
seznam v dodatku I tega pravilnika. Če na ovojnini ni mogo-

če navesti vseh zahtevanih pomožnih snovi, se navedejo v
navodilu za uporabo zdravila.

V tem primeru mora biti na zunanji ovojnini napisano
opozorilo: “Pomožne snovi so navedene v navodilu”.

Ne glede na določila prejšnjega odstavka morajo biti
na ovojnini navedene pomožne snovi, določene v dodatku I
tega pravilnika.

Pomožne snovi se navajajo kakovostno, količinsko pa
le na zahtevo Urada Republike Slovenije za zdravila.

Pomožne snovi se navajajo z mednarodnimi nelastni-
škimi imeni (INN) v slovenski verziji, če pa to ni mogoče, z
običajnimi imeni.

Za označevanje pomožne snovi na ovojnini se lahko
uporabi tudi samo E število, pod pogojem, da je v navodilu
za uporabo med podatki za istovetenje navedeno tudi celot-
no mednarodno nelastniško ime (INN), kjer obstaja, ali ce-
lotno običajno oziroma celotno specifično ime.

V primeru, da celotna sestava arome ali dišave imetni-
ku dovoljenja za promet ni poznana, mora biti le-ta navedena
na splošno, katerakoli znana sestavina pa mora biti navede-
na.

Kemično spremenjene pomožne snovi morajo biti na-
vedene tako, da niso možne zamenjave z nemodificiranimi
pomožnimi snovmi.

Če na ovojnini niso navedene vse pomožne snovi, am-
pak le nekatere, je treba to poudariti z ustrezno navedbo, na
primer: “Opozorila in druge pomožne snovi so navedene v
navodilu za uporabo”.

5. Način uporabe zdravila
Za navajanje poti uporabe (aplikacije) se uporabljajo

standardni farmacevtski izrazi, ki so objavljeni v nacional-
nem dodatku k evropski farmakopeji (na primer: intramusku-
larna uporaba, peroralna uporaba, dermalna uporaba,...).

Kot postopek uporabe (aplikacije) se navajajo osnovna
navodila za uporabo zdravila (na primer: tableto prežvečite,
kapsulo pogoltnite z vodo, mazilo vtrite...).

Pri farmacevtskih oblikah za parenteralno uporabo je
treba navesti pot in postopek uporabe (aplikacije), pri ostalih
farmacevtskih oblikah pa samo postopek uporabe (aplikaci-
je).

6. Opozorilo: Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Opozorilo mora biti navedeno poudarjeno v posebni

vrstici.

7. Druga opozorila
Za posamezno zdravilo je na zahtevo Urada treba nave-

sti še naslednja opozorila:
“Samo za zunanjo uporabo!”
“Pred uporabo steklenico pretresite!”
“Po uporabi steklenico (tubo) takoj dobro zaprite!”
“Tablete ne smete pregrizniti (prelomiti)!”
“Ni za uživanje!”
“Kapsul ne smete odpirati!”
Navesti je treba tudi opozorila, ki izhajajo iz prisotnosti

pomožnih snovi in druga potrebna opozorila.

8. Pogoji shranjevanja zdravila
Navodila o pogojih shranjevanja zdravila (temperatura,

svetloba, vlaga) morajo biti v skladu s temeljnimi značilnos-
tmi zdravila.

Če je zdravilo stabilno do 30 °C, ni potrebno navajati
temperature shranjevanja, je pa zaradi nedvoumnosti zaže-
leno.

Glede na primernost naj bodo vključena naslednja na-
vodila za shranjevanje:
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“Shranjujte pri temperaturi do 25 °C/30 °C !”
“Shranjujte pri temperaturi med 2 °C in 8 °C (v hladilni-

ku)!”
“Shranjujte v zamrzovalniku!”
“Ne zamrzujte /Ne shranjujte v hladilniku!”
“Shranjujte v originalni ovojnini!”
“Shranjujte v originalnem vsebniku”
“Shranjujte vsebnik v zunanji ovojnini!”
“Za shranjevanje ni posebnih navodil.”
Če je primerno, je potrebno opozoriti tudi na možne

vidne znake kvarjenja zdravila.

9. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neupo-
rabljenih zdravil ali snovi, ki iz njih nastanejo, kjer je to
potrebno

10. Datum izteka roka uporabnosti zdravila (mesec in
leto)

Čitljivo in pregledno je treba navesti mesec in leto
izteka roka uporabnosti.

Mesec mora biti naveden z dvema številkama oziroma
najmanj s tremi črkami, leto pa mora biti navedeno s 4
številkami, na primer: februar-2001, feb-2001, 02-2001.

11. Obstojnost zdravil, pripravljenih tik pred uporabo
Pri zdravilih, ki se pripravijo tik pred uporabo, je treba

navesti čas uporabnosti pripravljenega zdravila ali na kakšen
drug ustrezen način opozoriti na obstojnost takšnega pri-
pravka.

12. Izdelovalčeva številka serije izdelave zdravila

13. Ime in naslov imetnika dovoljenja za promet z zdra-
vilom

14. Skrajšano navodilo o uporabi in odmerjanju zdra-
vila

Pri zdravilih, ki se izdajajo brez recepta in so namenje-
na samozdravljenju, mora biti na ovojnini navedeno tudi
skrajšano navodilo o uporabi in odmerjanju zdravila.

15. Oznake previdnostnih ukrepov pri zdravilih, ki vse-
bujejo narkotične in psihotropne snovi

Oznake morajo biti natisnjene v najmanj polovični veli-
kosti imena in morajo biti na vidnem mestu.

16. Opozorilo: Pred uporabo natančno preberite prilo-
ženo navodilo!

Če so vsi podatki iz 18. člena tega pravilnika navedeni
na stični ali zunanji ovojnini, se opozorilo: “Pred uporabo
natančno preberite priloženo navodilo!” spremeni, tako da
se glasi: “Pred uporabo natančno preberite navodilo na
ovojnini!”

17. Način in režim izdajanja zdravila
Kot način izdaje se navede:
“Zdravilo se izdaja le na recept.”
“Zdravilo se izdaja brez recepta v lekarnah.”
“Zdravilo se izdaja brez recepta v lekarnah in specializi-

ranih prodajalnah.”
Režim izdaje zdravila se navede le pri zdravilih, ki se

izdajajo na recept, določen s posebnim režimom izdaje. Pri
tem se lahko uporabljajo kratice:

H, ZZ, H/Rp, Rp/Spec.

18. Slovenska koda EAN 13
Slovenska koda EAN 13 mora biti natisnjena na mestu

in na način, ki zagotavlja branje z ustreznimi čitalci. Velikost
kode mora biti po širini v predpisanem območju od 80 do
200% standardne velikosti, po višini pa vsaj 12 mm (vključ-
no s številkami).

19. Druge oznake
Kadar je potrebno, lahko Urad predpiše tudi druge

oznake.

NAVODILO ZA UPORABO

Navodilo mora biti napisano bolniku oziroma uporabni-
ku razumljivo, v kratkih stavkih. Kjer je uporabljen znanstven
ali poseben izraz, mora biti podana njegova razlaga.

Navodila in opozorila morajo biti napisana v drugi osebi
množine.

Navodila za uporabo zdravil, ki se izdajajo brez recep-
ta, morajo biti taka, da omogočajo varno samozdravljenje.
Vsebovati morajo dovolj podatkov in biti morajo dovolj jasna
za uporabnika, da je z njimi mogoče nadomestiti posvet z
zdravnikom.

Navodila za uporabo, ki so priložena zdravilom, name-
njenim le bolnišnični uporabi, so lahko napisana v strokov-
nem jeziku in lahko poleg navodil za bolnika vsebujejo tudi
druge podatke iz povzetka glavnih ali temeljnih značilnosti
zdravila. V tem primeru so navodila za bolnika lahko priložena
posebej. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora zago-
toviti vse potrebne ukrepe, da bolnišnično osebje lahko oskr-
bi bolnika z zadnjo verzijo navodila za uporabo za bolnika.

Navodilo je lahko napisano tudi v dveh delih: podatki iz
povzetka glavnih ali temeljnih značilnosti zdravila in navodilo
za uporabo za bolnika. V tem primeru je treba zagotoviti, da
je navodilo tehnično pripravljeno tako, da je del s podatki iz
povzetka glavnih značilnosti zdravila mogoče odtrgati od
navodil za bolnika.

Za vsako farmacevtsko obliko in za vsako jakost mora
biti napisano ločeno navodilo. Navodilo je lahko skupno za
različne farmacevtske oblike različnih jakosti le v primeru, če
imajo enake ali podobne farmakokinetične lastnosti in se
uporabljajo za iste indikacije, imajo enako pot uporabe (apli-
kacije), iste kontraindikacije, opozorila, previdnostne ukre-
pe in neželene učinke. Pomožne snovi morajo biti v tem
primeru navedene za vsako obliko posebej.

Za zdravila, ki se izdajajo brez recepta, mora biti za
vsako farmacevtsko obliko in jakost napisano ločeno navo-
dilo.

Podatki na navodilu za uporabo morajo biti natiskani
čitljivo in tako, da jih ni možno izbrisati. Velikost črk mora biti
vsaj 8 pik (pt), s presledki med vrsticami vsaj 3 mm.

Za daljša navodila za uporabo se uporablja A4/A5 for-
mat. Specifična gostota papirja ne sme biti manjša od
40g/m2. Uporabljena morajo biti ustrezna ločila in ustrezni
znaki/številke, ki omogočajo sistematičnost in lažje branje.
Jasno in poudarjeno morajo biti navedeni naslovi in podna-
slovi. Velikim tiskanim črkam se je treba po možnosti izogni-
ti, ker zmanjšujejo berljivost. Lahko pa se velike črke upo-
rabljajo za poudarjanje določenih podatkov.

Okrajšavam se je treba po možnosti izogniti.

1. Podatki za istovetenje (identifikacijo) zdravila
Ime zdravila
Če zdravilo vsebuje le eno zdravilno učinkovino in je

ime zdravila izmišljeno, mora imenu slediti tudi nelastniško
ime.
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Kadar je zdravilo v več farmacevtskih oblikah ali so
zdravila različnih jakosti, mora biti farmacevtska oblika ali
jakost vključena v ime zdravila.

Tudi če je zdravilo le v eni farmacevtski obliki in v eni
jakosti, je priporočljivo, da sta farmacevtska oblika in jakost
vključeni v ime zdravila.

Popolna navedba kakovostne sestave zdravilnih učin-
kovin in pomožnih snovi ter navedba količinske sestave
zdravilnih učinkovin

– Zdravilne učinkovine
Za kakovostno in količinsko navedbo zdravilnih učinko-

vin v navodilu veljajo enaka pravila kot pri označevanju zdravil.
Če vsebuje zdravilo več kot eno zdravilno učinkovino,

morajo biti v oklepaju navedena tudi nelastniška imena v
latinski verziji.

– Pomožne snovi
Pomožne snovi je treba navajati kakovostno, količinsko

pa le na zahtevo Urada.
Pomožne snovi je treba navajati z mednarodnimi nela-

stniškimi imeni (INN) v slovenski verziji ali če to ni mogoče, z
običajnimi imeni ter s podeljenimi E števili.

Navedene morajo biti vse pomožne snovi, tudi tiste, ki
so prisotne v zelo majhnih količinah, vključno s:

– sestavinami zunanjega dela farmacevtskih oblik - npr.
kapsul,

– sestavinami večkomponentnih ekscipiensov (npr. se-
stavine za poliranje ali filmsko oblogo),

– sestavinami barvil ali snovi za označevanje (potiska-
nje) farmacevtskih oblik, ki se pogoltnejo (npr. barvila za
označevanje obloženih tablet),

– sestavinami za korekcijo pH pri farmacevtskih obli-
kah za parenteralno uporabo,

– sredstvi za redčenje (npr. pri rastlinskih ekstraktih ali
vitaminskih koncentratih),

– sestavinami mešanice kemično sorodnih sestavin
(npr. polioli ali konzervansi).

V primeru, da celotna sestava arome ali dišave imetni-
ku dovoljenja za promet ni poznana, mora biti le-ta navedena
na splošno, katerakoli znana sestavina pa mora biti navede-
na.

Kemično spremenjene pomožne snovi morajo biti na-
vedene na tak način, da niso možne zamenjave z nemodifi-
ciranimi pomožnimi snovmi.

Farmacevtska oblika s sestavo pakiranja v masi ali v
prostornini ali s številom enot zdravila

Za navajanje farmacevtske oblike se uporabljajo stan-
dardni farmacevtski izrazi, ki so objavljeni v nacionalnem
dodatku k evropski farmakopeji.

Če je potrebno, je treba farmacevtsko obliko dodatno
obrazložiti v uporabniku razumljivem jeziku.

V primeru, ko končna farmacevtska oblika ni enaka
obliki, ki je v prometu, mora biti tudi slednja navedena med
podatki za istovetenje zdravila.

Farmakoterapevtska skupina/način delovanja zdravila
Farmakoterapevtsko skupino je treba navesti opisno v

skladu z ATC klasifikacijo. Način delovanja zdravila mora biti
opisan kratko in uporabniku razumljivo.

Ime in naslov imetnika dovoljenja za promet

Ime in naslov izdelovalca zdravila

2. Terapevtske indikacije
Terapevtske indikacije morajo biti opisane v bolniku

razumljivem jeziku.

Na predlog pristojne komisije za zdravila lahko Urad
odloči, da se nekatere terapevtske indikacije zdravila ne
navedejo v navodilu za uporabo, če bi širjenje takšnih infor-
macij lahko škodilo uporabnikom.

3. Podatki, ki jih je treba poznati pred uporabo zdravila

Kontraindikacije
V tem poglavju je treba navesti absolutne kontraindika-

cije, vključno s:
– kontraindikacijami zaradi spremljajočih kroničnih bo-

lezni (ledvična insuficienca, jetrna insuficienca, diabetes),
– kontraindikacijami, ki nastanejo zaradi interakcij z

drugimi zdravili,
– kontraindikacijami, ki so posledica prisotnosti dolo-

čenih pomožnih snovi,
– nosečnostjo, če je jemanje zdravila med nosečnos-

tjo kontraindicirano.
Podane morajo biti vse podrobnosti.

Previdnostni ukrepi in opozorila
Med opozorili in previdnostnimi ukrepi je treba upošte-

vati posebno stanje nekaterih vrst bolnikov in uporabnikov:
starejših oseb, otrok, bolnikov s specifičnimi obolenji (led-
vična, jetrna insuficienca, diabetes ...). Če je primerno, je
treba navesti stavek: “Opozorite zdravnika, če imate kakšno
kronično bolezen, metabolično motnjo, če ste preobčutljivi
ali če jemljete kakšna druga zdravila.”

Navedene morajo biti informacije o morebitnih zdravni-
ških kontrolah, ki jih je treba izvesti pred začetkom zdravlje-
nja ali med zdravljenjem npr. testi, ki jih je treba izvesti za
izključitev kontraindikacij.

Navedene morajo biti informacije o pomembnih sim-
ptomih, ki jih zdravilo lahko zakrije ali o vplivu zdravila na
laboratorijske vrednosti.

Opisati je treba, katerim zunanjim vplivom se je med
uporabo zdravila treba izogibati, npr. sončni svetlobi pri
zdravilih, ki povzročajo fototoksičnost.

Vključiti je treba tudi opozorila, ki zadevajo npr. druge
bolezni in vpliv zdravila na obnašanje, če je primerno.

Navesti je treba tudi vse druge informacije, na primer:
spremembe v obarvanju spodnjega perila, blata, urina zaradi
uporabe določenega zdravila.

Nosečnost in dojenje
Uporaba zdravila med nosečnostjo in dojenjem naj bo

opisana kot posebna rubrika. V njej je treba navesti ustrezna
opozorila glede na kategorijo tveganja.

Vpliv na psihofizične sposobnosti
V posebni rubriki je treba navesti možnost vpliva zdravi-

la na bolnikovo sposobnost upravljanja vozil in strojev ali
opravljanje nevarnih dejavnosti.

Opredeliti je treba zdravila, ki močno vplivajo na psi-
hofizične sposobnosti (prepoved) in zdravila, ki relativno
vplivajo na te sposobnosti. Poudariti je treba dodaten vpliv
alkohola.

Interakcije
V poglavju o medsebojnem delovanju z drugimi zdravili

ter s hrano, z alkoholom in z nikotinom je treba opisati
interakcije, ki potencirajo/zmanjšajo ali podaljšajo/skrajšajo
učinek zdravila in zaradi katerih je treba prilagoditi odmerja-
nje ali uvesti dodatne ukrepe.

Treba je navesti opozorila, ki izhajajo iz zgoraj navede-
nih interakcij, npr. da se tetraciklini ne smejo jemati skupaj z
mlekom ali benzodiazepini skupaj z alkoholom.
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Posebna opozorila
Med posebnimi opozorili je treba podrobno opisati ti-

ste pomožne snovi, katerih poznavanje je pomembno za
varno in učinkovito uporabo zdravila, zlasti opozorila, ki izha-
jajo iz prisotnosti pomožnih snovi, ki jih določa dodatek I
tega pravilnika.

4. Podatki, ki so potrebni za pravilno uporabo zdravila
Navedena morajo biti navodila za pravilno jemanje in

odmerjanje, skupaj z načinom uporabe.

Odmerjanje ter način uporabe (postopek uporabe ozi-
roma aplikacije in če je treba pot uporabe oziroma aplikaci-
je)

Način uporabe je treba navesti v skladu s standardnimi
farmacevtski izrazi, ki so objavljeni v nacionalnem dodatku k
evropski farmakopeji; ob tem je treba pot aplikacije obrazlo-
žiti v bolniku razumljivem jeziku.

Če je narava zdravila ali pakiranja/zapiranja taka, da
uporaba/rokovanje ni jasno brez navodil in če se mora za
aplikacijo zdravila uporabiti poseben pripomoček za odmer-
janje, naj bodo v tem poglavju tudi navodila o posebnih
načinih ravnanja - odpiranja, zapiranja (po potrebi opremlje-
na s slikovno ilustracijo).

Če je primerno, naj se besedilo o odmerjanju oblikuje
glede na indikacije, starost, spol, spremljajoče kronične
bolezni.

Informacije naj
– bodo takšne, da poučijo ljudi, kaj naj storijo (pri tem

ni treba razlagati, zakaj),
– bodo opisane na praktičen način,
– povedo uporabnikom, kako naj pravilno uporabljajo

izdelek,
– naj bodo pozitivne in ne negativne (negativne naj

bodo uporabljene le tam, kjer se na ta način bolnika pouči,
da se mora izogibati določenih dejanj),

– naj bodo napisane v dveh ločenih stavkih, če je pred-
videno, da uporabnik stori 2 ločeni dejanji,

– naj bodo oštevilčene in postavljene v natančen red,
ki mu mora slediti uporabnik.

Pogostnost uporabe (odmerjanja), najprimernejši čas
uporabe oziroma aplikacije zdravila, če je to potrebno

Trajanje zdravljenja, če ga je treba omejiti
Če je primerno, je treba navesti:
– običajno trajanje zdravljenja,
– najdaljše trajanje zdravljenja,
– intervali brez zdravljenja,
– primeri, ob katerih mora biti čas trajanja zdravljenja

omejen.

Ukrepi, ki jih je treba sprejeti v primeru prekomernega
odmerjanja (na primer prepoznavanje simptomov, nujni ukre-
pi, protistrupi)

Potrebni ukrepi, ki jih je treba sprejeti v primeru, ko je
bil eden ali več odmerkov izpuščen

Navedba tveganja ali simptomov, ki so posledica pre-
nehanja jemanja zdravila, če je potrebno

Kadar je primerno, je treba opozoriti na nevarnosti, ki
lahko nastopijo ob prenehanju jemanja zdravila (poudariti je
treba pomen postopnega prenehanja jemanja).

Pri zdravilih, ki se izdajajo brez recepta, je treba vključi-
ti jasna navodila, kdaj se je treba posvetovati z zdravnikom.

5. Neželeni učinki
Neželene učinke je treba razdeliti glede na resnost in

pogostnost ali glede na tip simptoma (po organskih siste-
mih).

Če le mogoče, je treba neželene učinke navajati tudi s
podatki o njihovi pogostnosti, ki dajo bolniku informacijo o
tveganju (če obstajajo podatki v %).

Ne glede na pogostnost, se morajo zelo resni, tipični
neželeni škodljivi učinki navesti najprej in morajo biti ustrez-
no poudarjeni. To velja zlasti za neželene škodljive učinke,
pri katerih je potrebno takoj ukrepati.

Hkrati je treba navesti, pri katerih neželenih škodljivih
učinkih je potrebno ukrepati in kako.

Glede na pogostnost so neželeni učinki razdeljeni:
– zelo pogosti (+10%),
– pogosti (med1 in 10%),
– občasni (0,1-1%),
– redki (0,01-0,1%),
– zelo redki (posamezni primeri) (manj kot 0,01%).
Če se neželeni učinki pojavijo zlasti na začetku ali šele

po daljšem času zdravljenja, je treba to omeniti.
Navedeni morajo biti ukrepi za olajšanje/zmanjšanje

neželenih učinkov.
Bolnika je treba opozoriti, naj o kateremkoli neželenem

učinku, ki ni naveden v navodilu za uporabo, obvesti svojega
zdravnika ali farmacevta.

6. Ostali podatki

Navedba, da je datum izteka roka uporabnosti označen
na ovojnini in opozorilo, da se zdravilo po datumu izteka
roka uporabnosti ne sme uporabljati

Pogoji shranjevanja in varnostni ukrepi glede shranje-
vanja in po potrebi opozorilo z zvezi z določenimi vidnimi
znaki kvarjenja

Treba je navesti pogoje shranjevanja (temperatura, sve-
tloba, vlaga) zaprtega pripravka ter pogoje shranjevanja po
odprtju stične ovojnine ali po pripravi v skladu s povzetkom
temeljnih značilnosti zdravila.

Če je zdravilo stabilno do 30 °C, ni nujno potrebno
navajati temperature shranjevanja, je pa zaradi nedvoumno-
sti zaželeno.

Glede na primernost naj bodo vključena naslednja na-
vodila za shranjevanje:

“Shranjujte pri temperaturi do 25 °C/30 °C!”
“Shranjujte pri temperaturi med 2 °C in 8 °C (v hladilni-

ku)!”
“Shranjujte v zamrzovalniku!”
“Ne zamrzujte/Ne shranjujte v hladilniku!”
“Shranjujte v originalni ovojnini!”
“Shranjujte v originalnem vsebniku!”
“Shranjujte vsebnik tesno zaprt!”
“Shranjujte vsebnik v zunanji ovojnini!”
“Za shranjevanje ni posebnih navodil.”
Če je primerno, je treba opozoriti tudi na možne vidne

znake kvarjenja zdravila. Če je primerno, je treba za primere
vidnih sprememb, ki kažejo na neuporabnost zdravila, nave-
sti posebno opozorilo: “Ne uporabljajte, če ste opazili....”.

Poleg temperature je, kadar je primerno, treba dodati
opozorila glede zaščite pred svetlobo/vlago.

Stavek “Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!” mo-
ra biti napisan poudarjeno v posebni vrstici.

Če je primerno, je treba navesti tudi opozorila in navo-
dila kot so npr. kako odpreti vsebnike, ki so zaščiteni pred
odpiranjem otrok.
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Način in režim izdajanja zdravila
Kot način izdajanja se navede:
“Zdravilo se izdaja le na recept.”
“Zdravilo se izdaja brez recepta v lekarnah.”
“Zdravilo se izdaja brez recepta v lekarnah in specializi-

ranih prodajalnah.”
Režim izdaje zdravila se navede le pri zdravilih, ki se

izdajajo na recept določen s posebnim režimom izdaje.
Pri zdravilih, ki se izdajajo na recept, določen s pose-

bnim režimom izdaje, se navede:
“H- Zdravilo se izdaja le na recept, uporablja pa se

samo v bolnišnicah.”
“ZZ- Zdravilo se izdaja le na recept, uporablja pa se

samo v javnih zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizičnih
osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.”

“H/Rp- Zdravilo se izdaja le na recept, uporablja pa se
samo v bolnišnicah. Izjemoma se lahko uporablja pri nada-
ljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolnišnice in
nadaljnjem zdravljenju.”

“Rp/Spec.- Zdravilo se izdaja le na recept, uporablja
pa se po navodilu in pod posebnim nadzorom zdravnika
specialista ali od njega pooblaščenega zdravnika.”

Datum zadnje revizije navodila.
Navede se datum, ko je bilo navodilo zadnjič odobreno

s strani Urada.
(V vlogi za pridobitev dovoljenja za promet se v navodilu

navede datum, ko je bilo navodilo pripravljeno oziroma da-
tum, ko je navodilo odobril pristojni organ države proizvajal-
ke.)

DODATEK III K PRAVILNIKU O OZNAČEVANJU ZDRAVIL
IN O NAVODILU ZA UPORABO

Dodatek III vsebuje primer navodila za uporabo. Če za
določeno zdravilo določene rubrike niso primerne, se lahko
izpustijo, z ustrezno obrazložitvijo. Lahko se uporabljajo tudi
drugačni naslovi rubrik in drugačne navedbe, vendar upo-
rabljena okvirna struktura in smisel ne smeta bistveno
odstopati od tega primera, razen v primeru ustrezne uteme-
ljitve.

PRIMER NAVODILA ZA UPORABO

legenda:
– odebeljen tisk – naslovi
– poševni tisk – besedilo, ki ni naslov, je pa pomembno
– besedilo z enojnim narekovajem zgoraj´ – besedilo

za določene primere
– običajni tisk – komentarji in pojasnila
Za zdravila, ki se izdajajo le na recept, naj se navodilo

začne z naslednjim besedilom:

Pred uporabo natančno preberite to navodilo!
– Shranite navodilo. Morda ga boste želeli ponovno

prebrati.
– Če imate dodatna vprašanja, se posvetujte z zdrav-

nikom ali farmacevtom.
– To zdravilo je bilo prepisano za vas osebno in ga

ne smete dajati drugim. Drugim lahko to zdravilo celo
škoduje, tudi če imajo znake bolezni, ki so podobni va-
šim.

Za zdravila, ki se izdajajo brez recepta, naj se navodilo
začne z naslednjim besedilom:

Pred uporabo natančno preberite to navodilo, ker
vsebuje pomembne podatke za vas!

To zdravilo je na voljo brez recepta za lajšanje bla-
žjih težav, ki ne zahtevajo posvetovanja z zdravnikom.
Kljub temu ga morate uporabljati pazljivo in skrbno, da
vam bo kar najbolj koristilo.

– Shranite navodilo. Morda ga boste želeli ponovno
prebrati.

– Posvetujte se s farmacevtom, če potrebujete do-
datne informacije.

– Če se znaki vaše bolezni ne izboljšajo v ...dneh,
morate obiskati zdravnika.

Navodilo vsebuje:
1. Kaj je zdravilo X in za kaj se uporablja
2. Kaj morate vedeti, preden vzamete/uporabite

zdravilo X
3. Kako jemati/uporabljati zdravilo X
4. Možni neželeni učinki
5. Shranjevanje in rok uporabnosti

Lastniško ime, jakost, farmacevtska oblika
nelastniško ime v latinski verziji (v oklepaju se navede

tudi oblika učinkovine, če je primerno)

Zdravilna/e učinkovina/e je/so:
Druge sestavine/pomožne snovi so:
Ime in naslov imetnika dovoljenja za promet:
Ime in naslov izdelovalca:

1. Kaj je zdravilo X in za kaj se uporablja (kako deluje)
Tu morajo biti navedeni naslednji podatki v uporabniku

razumljivem jeziku:
– farmacevtska oblika s kakovostno in količinsko se-

stavo zdravilnih učinkovin ter farmakoterapevtska skupina ali
način delovanja

– vsebnost oziroma sestava pakiranja z maso ali s pro-
stornino ali s številom enot zdravila

– terapevtske indikacije (npr.´znižuje temperatu-
ro´,´lajša bolečine´, ipd.); če je primerno, je treba navesti,
da se zdravilo uporablja npr. samo v diagnostične namene

2. Kaj morate vedeti, preden vzamete/uporabite zdra-
vilo X

Ne uporabljajte zdravila X, če:
– imate ali ste imeli rano na želodcu (peptični ulkus)´
V uporabniku razumljivem jeziku je treba navesti kon-

traindikacije, ki morajo vključevati tudi kontraindikacije zara-
di interakcij z drugimi zdravili.

Bodite posebno pozorni pri uporabi/jemanju, če:
– imate astmo (ali ste jo imeli), ker zdravilo X lahko

sproži napad.´
V uporabniku razumljivem jeziku je treba navesti previ-

dnostne ukrepe, posebna opozorila, interakcije z drugimi
zdravili :

– če ste stari nad 60/80 let´
– če se zdravilo X daje otrokom´
– X lahko povzroči zaspanost´

´Prosimo, posvetujte se z zdravnikom tudi če so se
gornje navedbe nanašale na vas kadarkoli v preteklosti´.
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Jemanje/Uporaba zdravila X skupaj s hrano in pijačo

Nosečnost
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, pre-

den vzamete katerokoli zdravilo.

Dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, pre-

den vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
– X lahko povzroči zaspanost´
– Ne vozite avtomobila, ker X lahko prepreči, da bi

vozili varno´
– Ne upravljajte z vozili in stroji´

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravi-
la X

Treba je podrobno opisati tiste pomožne snovi, katerih
poznavanje je pomembno za varno in učinkovito uporabo
zdravila, zlasti opozorila, ki izhajajo iz prisotnosti pomožnih
snovi, ki jih določa seznam v dodatku I.

Uporaba drugih zdravil /Na kaj morate biti pozorni, če
jemljete druga zdravila

´Prosimo, bodite pozorni, da se lahko te navedbe na-
našajo tudi na izdelke, ki ste jih jemali v preteklosti ali jih
boste jemali v prihodnosti.´

´Prosimo, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta,
če jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli drugo zdra-
vilo, tudi če ste ga dobili brez recepta.´

3. Kako jemati/uporabljati X
Navedena morajo biti navodila za pravilno jemanje in

odmerjanje, skupaj z načinom uporabe.
Pri zdravilih, ki se izdajajo le na recept, naj se vključi

stavek: Natančno upoštevajte zdravnikova navodila. Od-
merkov ne smete spreminjati ali zdravljenja prekinjati, ne
da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Za zdravila, ki vsebujejo eno zdravilno učinkovino, se
najprej navede število enot zdravila, v oklepaju pa naj bo
navedena količina zdravilne učinkovine npr.´vzemite 1 do 2
tableti (500 do 1000 mg paracetamola) trikrat dnevno, to
pomeni največ 6 tablet (3000 mg paracetamola) dnevno.´

´Zjutraj, ob kosilu, neposredno pred jedjo, med jedjo,
po jedi´

´X ne smete pogoltniti!´
´X ne smete žvečiti!´
´Pred uporabo dobro pretresite!´
´Šumečo tableto raztopite v čaši/kozarcu vode in po-

tem popijte celotno vsebino!´
´Pogoltnite tableto z zadostno količino tekočine (npr. s

čašo/kozarcem vode)!´
´Jemljite tableto enkrat dnevno, vsak dan ob približno

enakem času!´
´Najboljši učinek na vaš krvni tlak boste dosegli, če

boste jemali tableto vsak dan ob istem času. Jemanje ob
enakem času vam bo tudi pomagalo, da ne boste pozabili
vzeti tablete.´

´Ravnajte se po naslednjih navodilih, razen če vam ni
zdravnik predpisal drugače!´

´Ne pozabite vzeti zdravila!´
´Zdravnik vam bo povedal, koliko časa bo trajalo zdrav-

ljenje. Ne prenehajte z jemanjem prej, ker....´

Če menite, da je učinek zdravila premočan ali preši-
bak, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Če ste vzeli/uporabili večji odmerek zdravila X, kot bi
smeli

Če ste vzeli večji odmerek zdravila kot bi smeli, se
takoj posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom

Če ste pozabili vzeti/uporabiti zdravilo X
Ne vzemite dvojnega odmerka, če ste pozabili vzeti

prejšnji odmerek.

Učinki, ko prenehate uporabljati/jemati zdravilo (če je
primerno)

4. Možni neželeni učinki
Poglavje naj se začne s stavkom: Kot vsa zdravila,

ima lahko tudi X neželene učinke.
Tu so opisani primeri neželenih učinkov, navedeni po

skupinah glede na resnost:
´Če se vam zgodi karkoli od spodaj navedenega, takoj

prenehajte jemati X in o tem nemudoma obvestite svojega
zdravnika ali nemudoma pokličite najbližjo bolnišnico´:

– otekanje rok, nog, gležnjev, obraza, ustnic, ust ali
žrela, kar lahko povzroči težave pri požiranju ali dihanju,´

– izpuščaj, koprivnica´
– omedlevica´
– porumenitev kože in oči – zlatenica´
´To so zelo hudi neželeni učinki. Če jih imate, to po-

meni zelo resno alergično reakcijo na X. Zato potrebujete
nujno zdravniško pomoč.´

´Vsi ti zelo resni neželeni učinki so zelo redki.´
´Takoj obvestite svojega zdravnika ali pojdite na ne-

zgodni oddelek najbližje bolnišnice, če opazite naslednje:´
– bolečine v prsih´
– angino pectoris´
– spremembe v bitju srca, npr. če opazite, da vam srce

bije hitreje´
– znake pogostih infekcij/vnetij, npr. vročino ali vnetje

grla´
– manj urina kot navadno´
´Vse to so resni neželeni učinki, ki zahtevajo nujno

zdravniško pomoč.´
´Resni neželeni škodljivi učinki so redki.´
´Če opazite karkoli od spodaj navedenega, obvestite

svojega zdravnika´:
– slabost´
– krče ali bolečine v trebuhu´
– glavobol´
– vrtoglavico´
– utrujenost´
– suh kašelj´
– krče v mišicah´
– napihnjenost ali vetrove´
– drisko´
– izgubo apetita´
´Vse to so blagi neželeni učinki X´.
Če mora uporabnik poiskati urgentno pomoč, naj se

uporabi termin´nemudoma, nujno´;
za manj nujne primere pa termin´čim prej, takoj ko je

mogoče´.

Na koncu poglavja je treba navesti stavek:
Če opazite katerikoli neželen učinek, ki ni omenjen v

tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.
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5. Shranjevanje in rok uporabnosti
Stavek: Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom mo-

ra biti napisan poudarjeno v svoji vrstici.
´Shranjujte pri temperaturi do 25 °C/30 °C!´
´Shranjujte pri temperaturi med 2 °C in 8 °C (v hladilni-

ku)!´
´Shranjujte v zamrzovalniku!´
´Ne zamrzujte /Ne shranjujte v hladilniku!´
´Shranjujte v originalni ovojnini!´
´Shranjujte v originalnem vsebniku!´
´Shranjujte vsebnik v zunanji ovojnini!´
´Za shranjevanje ni posebnih navodil.´
Kadar je primerno, je treba dodati opozorila glede za-

ščite pred svetlobo/vlago ter morebitna opozorila, da je
treba shranjevati vsebnik tesno zaprt.

Rok uporabnosti
Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka

uporabnosti, ki je naveden na škatlici/steklenički/preti-
snem omotu/ovojnini.

Če je primerno, je treba za primere vidnih sprememb,
ki kažejo na neuporabnost zdravila, navesti posebno opozo-
rilo, ki se glasi: Ne uporabljajte, če ste opazili.....

Način izdajanja zdravila
Kot način izdajanja se navede:
Zdravilo se izdaja le na recept.
Zdravilo se izdaja brez recepta v lekarnah.
Zdravilo se izdaja brez recepta v lekarnah in specia-

liziranih prodajalnah.

Pri zdravilih, ki se izdajajo na recept, določen s po-
sebnim režimom izdaje, se navede:

H- Zdravilo se izdaja le na recept, uporablja pa se
samo v bolnišnicah

ZZ- Zdravilo se izdaja le na recept, uporablja pa se
samo v javnih zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in
fizičnih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost

H/Rp- Zdravilo se izdaja le na recept, uporablja pa
se samo v bolnišnicah. Izjemoma se lahko uporablja pri
nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolnišni-
ce in nadaljnjem zdravljenju

Rp/Spec.- Zdravilo se izdaja le na recept, uporablja
pa se po navodilu in pod posebnim nadzorom zdravnika
specialista ali od njega pooblaščenega zdravnika.

Datum zadnje revizije navodila (navodilo je bilo odobre-
no)

3752. Seznam standardov katerih uporaba ustvarja
domnevo o skladnosti s pravilnikom o
medicinskih pripomočkih

Na podlagi 5. člena pravilnika o medicinskih pripo-
močkih (Uradni list RS, št. 82/00) minister za zdravstvo v
soglasju z ministrom za ekonomske odnose in razvoj objavlja

S E Z N A M    S T A N D A R D O V
katerih uporaba ustvarja domnevo o skladnosti s

pravilnikom o medicinskih pripomočkih
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1: Oznaka standarda: standardizirana referenčna oznaka standarda je sestavljena iz oznake za slovenski standard
(SIST), številke oziroma oznake privzetega standarda in letnice izdaje.

2: Naslov standarda v slovenskem jeziku. Manjkajoči naslovi bodo objavljeni naknadno.
3: Naslov standarda v angleškem jeziku.
4: Referenčni dokument: dokument, ki je bil osnova za SIST.

Št. 512/-99/00
Ljubljana, dne 30. avgusta 2000.

spec. akad. st. Andrej Bručan, dr. med. l. r.
Minister

za zdravstvo

Soglašam!

dr. Marjan Senjur l. r.
Minister

za ekonomske odnose in razvoj
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OBČINE

KOSTEL

3753. Sklep o javni razgrnitvi osnutka sprememb in
dopolnitev prostorskih sestavin dolgoročnega
plana Občine Kočevje za obdobje od leta 1986
do leta 2000 in srednjeročnega družbenega
plana Občine Kočevje za obdobje od leta 1986
do leta 1990, za območje Občine Kostel –
dopolnjene 2000

Na podlagi 16. člena statuta Občine Kostel (Uradni list
RS, št. 58/99), prvega odstavka 2. člena zakona o planira-
nju in urejanju prostora v prehodnem obdobju (Uradni list
RS, št. 48/90) ter 37. člena zakona o urejanju naselij in
drugih posegov v prostor (Uradni list SRS, št. 18/84, 37/85
in 29/86 ter Uradni list RS, št. 26/90, 18/93, 47/93,
71/93 in 44/97) je župan Občine Kostel dne 13. 9. 2000
sprejel

S K L E P
o javni razgrnitvi osnutka sprememb in

dopolnitev prostorskih sestavin dolgoročnega
plana Občine Kočevje za obdobje od leta 1986

do leta 2000 in srednjeročnega družbenega
plana Občine Kočevje za obdobje od leta 1986

do leta 1990, za območje Občine Kostel –
dopolnjene 2000

1. člen
Javno se razgrne osnutek sprememb in dopolnitev pro-

storskih sestavin dolgoročnega plana Občine Kočevje za ob-

dobje od leta 1986 do leta 2000 in srednjeročnega družbe-
nega plana Občine Kočevje za obdobje od leta 1986 do leta
1990, za območje Občine Kostel – dopolnjene 2000.

2. člen
Osnutek iz 1. člena tega sklepa z osnutkom odloka, bo

javno razgrnjen v prostorih Občine Kostel, Vas 1, 1336 Vas
(ogled je možen v ponedeljek, torek, četrtek in petek od 9.
do 14. ure, v sredo od 9. do 16. ure). Javna razgrnitev
dokumenta se bo začela naslednji dan po objavi tega sklepa
v Uradnem listu RS in bo trajala 30 dni. V času javne razgrni-
tve bo organizirana tudi javna obravnava. Obvestilo o času in
kraju javne obravnave bo naknadno objavljeno na krajevno
običajen način.

3. člen
Občani, organi, organizacije, podjetja in društva lahko

v času trajanja javne razgrnitve podajo svoje pisne pripom-
be, mnenja in predloge na kraju javne razgrnitve ali pa jih
pošljejo na naslov Občina Kostel, Vas 1, 1336 Vas.

4. člen
Ta sklep se objavi v Uradnem listu RS in začne veljati z

dnem objave.

Št. 351-03 01/99
Vas, dne 13. septembra 2000.

Župan
Občine Kostel

Valentin Južnič l. r.
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