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Izdelovalec mora v obdobju, ki se konča vsaj pet let po
koncu ovrednotenja, hraniti dokumentacijo in jo na zahtevo
pristojnega organa dati na vpogled.

Izdelovalec mora zagotoviti skladnost proizvedenih iz-
delkov z dokumentacijo, omenjeno v prejšnjem odstavku te
točke.

4. Za in vitro diagnostične medicinske pripomočke,
namenjene ovrednotenju delovanja, veljajo določbe prvega,
drugega in tretjega odstavka 10. člena tega pravilnika.

DODATEK IX

POGOJI, KI JIH MORAJO IZPOLNJEVATI ORGANI
ZA UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

1. Organi za ugotavljanje skladnosti in osebje, ki izvaja
ocenjevanje in overjanje, ne smejo biti povezani z izdeloval-
ci in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkov, ne z do-
bavitelji ali uporabniki in vitro diagnostičnih medicinskih pri-
pomočkov. Ne smejo sodelovati pri načrtovanju, oblikovanju,
trženju ali vzdrževanju in vitro diagnostičnih medicinskih pri-
pomočkov, kar pa ni ovira za izmenjavo tehničnih podatkov
z izdelovalcem.

2. Organ za ugotavljanje skladnosti mora izvajati oce-
njevanje in overjanje s strokovno usposobljenimi kadri, ki
morajo biti pri svojem delu finančno neodvisni.

Če bi organ za ugotavljanje skladnosti sklenil pogodbo
s podizvajalcem za posebne naloge, povezane s postopki
ocenjevanja skladnosti, mora najprej zagotoviti, da podizva-
jalec izpolnjuje določbe tega pravilnika. Organ za ugotavlja-
nje skladnosti mora hraniti ustrezne dokumente, ki omogo-
čajo presojo kvalifikacije podizvajalca in dela, ki ga je opravil
skladno s tem pravilnikom ter ga dati na voljo državnim
organom.

3. Organ za ugotavljanje skladnosti mora biti sposoben
opraviti vse naloge iz dodatkov III do VII in za katere je bil
imenovan, ne glede na to, ali naloge opravlja sam ali je
zanje odgovoren. Imeti mora na voljo ustrezno strokovno
usposobljeno osebje ter potrebno tehnično opremo, da lah-
ko strokovno opravlja administrativne in tehnične naloge v
zvezi s preverjanjem. To vključuje dovolj strokovnega osebja
v organizaciji, ki ima ustrezne izkušnje in znanje, potrebne
za presojo biološke in medicinske funkcionalnosti in delova-
nja pripomočkov, za katere je bil imenovan, glede na zahte-
ve tega pravilnika in predvsem na zahteve dodatka I. Imeti
mora tudi dostop do opreme, ki je potrebna za posebno
preverjanje.

4. Strokovno osebje, ki je odgovorno za preskušanje,
mora:

– biti tehnično in poklicno usposobljeno z ustrezno
prakso;

– imeti zadovoljivo znanje o zahtevah za preskuse, ki
jih opravlja, in imeti ustrezne izkušnje s takimi preskusi;

– biti sposobno sestaviti certifikate, zapise in poročila,
ki so potrebna za overjanje opravljenih preskusov.

5. Organ za ugotavljanje skladnosti mora biti neodvi-
sen. Denarno nadomestilo ne sme biti odvisno od števila ali
rezultatov opravljenih pregledov.

6. Organ za ugotavljanje skladnosti mora zavarovati
odškodninsko odgovornost, razen če za odgovornost jamči
država v skladu z zakonodajo.

7. Osebje organa mora varovati poslovno tajnost vseh
podatkov, do katerih je prišlo med opravljanjem svojih nalog
(razen do pristojnih upravnih državnih organov) po tem pra-
vilniku ali po kakršnih koli določilih drugih zakonov, ki velja-
jo v Republiki Sloveniji.

DODATEK X

OZNAKA CE

Oznaka CE o skladnosti je sestavljena iz začetnic “CE“
v naslednji obliki:

Če je oznaka CE pomanjšana ali povečana, se morajo
ohraniti razmerja zgornje risbe.

Različni deli oznake CE morajo imeti na splošno isto
navpično dimenzijo, ki ne sme biti manjša od 5 mm. To
minimalno dimenzijo se sme opustiti pri in vitro diagnostič-
nih medicinskih pripomočkih majhne velikosti.

DODATEK XI

IZDELAVA IN PROMET Z IN VITRO DIAGNOSTIČNIMI
MEDICINSKIMI PRIPOMOČKI

1. Izdelovalci in vitro diagnostičnih medicinskih pripo-
močkov s sedežem v Republiki Sloveniji morajo izpolnjevati
pogoje glede prostora, opreme, števila in ustrezne strokov-
ne izobrazbe ter dodatne usposobljenosti kadrov, ki so po-
trebni za izdelavo in vitro diagnostičnih medicinskih pripo-
močkov.

Postopek izdelave in dokumentacijo o izdelku morajo
voditi v skladu s sistemom zagotavljanja kakovosti in na
način, da je zagotovljeno varovanje javnega zdravja.

Prostori, oprema in dokumentacija morajo biti na vo-
ljo za nemoten nadzor pristojnemu organu in pristojni in-
špekciji.

2. Izdelovalci in vitro diagnostičnih medicinskih pripo-
močkov s sedežem v Republiki Sloveniji morajo imeti zapo-
sleno odgovorno osebo za spremljanje neželenih škodljivih
učinkov in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkov z
najmanj VI. stopnjo izobrazbe biomedicinske smeri. O
ustreznosti stopnje in smeri izobrazbe odloča pristojni or-
gan.

3. Tujega izdelovalca in vitro diagnostičnih medicin-
skih pripomočkov zastopa na območju Republike Slovenije
pravna ali fizična oseba, ki ima z njim sklenjeno zastopniško
pogodbo, ali podružnica tujega izdelovalca in vitro diagno-
stičnih medicinskih pripomočkov s sedežem v Republiki
Sloveniji.

Pravna ali fizična oseba iz prejšnjega odstavka mora
predložiti dokazilo o zastopanju in dokazilo o zavarovanju
odškodninske odgovornosti za morebitno škodo, povzroče-
no z zadevnim in vitro diagnostičnim medicinskim pripo-
močkom, ki je veljavno na območju Republike Slovenije,
podružnica pa dokazilo o zavarovanju odškodninske odgo-
vornosti tujega izdelovalca.

Pravne ali fizične osebe iz prvega odstavka točke, so
dolžne obnavljati veljavnost dokumentov o zastopanju in za-
varovanju odškodninske odgovornosti in jih hraniti na svo-
jem sedežu tako, da so na vpogled v primeru nadzora.


