ije

pripomocke

javna agencija

Republike Sloven

Pogosta vprasanja in odgovori v zvezi z registracijo slovenskih gospodarskih

subjektov v Eudamedu - dodana vprasanja in pojasnjevalni odgovori spodaj
Februar 2021, v1.1

1.12.2020 je Evropska komisija plasirala prvi modul Eudameda za registracijo gospodarskih subjektov. Namen
tega dokumenta je pomoc¢ gospodarskim subjektom s sedezem oz. registriranim krajem poslovanja v Republiki
Sloveniji pri tovrstni registraciji. Dokument ima obliko pogostih vpra3anj z odgovori (FAQ), pri emer posnema
dokument s pogostimi vprasanji in odgovori na strani Eudameda Evropske komisije (povezava), za katerega
vam svetujemo, da si ga preberete, saj pri¢ujoci dokument ne odgovarja naista vprasanja, temvec njihov nabor
razsiri in aktualizira za postopanje gospodarskih subjektov v Republiki Sloveniji.

Dokument je Ziv in se bo redno posodabljal. Dodana vprasanja z odgovori ter posodobljene vsebine bodo
obarvane z rdeco, pri ¢emer bodo rdece le novosti, dodane v zadnji verziji.

Pojasnila k uporabljenim pojmom in kraticam v besedilu:

MDR - angl. Medical Device Regulation - Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila
2017 o medicinskih pripomockih, spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES) st. 178/2002 in Uredbe (ES)
$t. 1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta 90/385/EGS in 93/42/EGS (UL L 3t. 117 z dne 5.5.2017, str. 1),
zadnji¢ spremenjene z Uredbo (EU) 2020/561 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. aprila 2020 o
spremembi Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih glede datumov zacetka uporabe nekaterih
njenih dolocb (UL L $t. 130 zdne 24. 4. 2020, str. 18). Neuradno konsolidirano verzijo najdete tukaj: slovenska |

angleska

V besedilu se beseda pripomocek, v skladu s cetrtim odstavkom 1. ¢lena MDR, nanasa na medicinske
pripomocke, dodatke za medicinske pripomocke in izdelke iz Priloge XVI MDR.

Originalni Eudamed FAQ - dokument s pogostimi vprasanji in odgovori (FAQ) na strani Eudameda [angl.]
Evropske komisije.

SRN - angl. Single Registration Number - je v skladu z drugim odstavkom 31. ¢lena MDR enotna registrska
stevilka dodeljena gospodarskemu subjektu ob potrditvi njegove registracije v Eudamedu.

1. Ali je registracija gospodarskega subjekta v Eudamedu obvezna in ali registracija v Eudamedu
nadomesti registracijo po nacionalnih predpisih?

V tem trenutku registracija v Eudamedu za gospodarske subjekte ni obveza, saj Eudamed Se ni razvit v celoti.
Eudamed sestavlja ve¢ razlicnih modulov. Trenutno je edini modul, ki je Ze v uporabi, modul za registracijo
subjektov (angl. Actors module). V skladu s tocko d 123. ¢lena MDR se namre¢ obveznosti in zahteve, ki se
nanasajo na Eudamed (v celoti), uporabljajo od datuma, ki ustreza Sestim mesecem po objavi obvestila o tem,
da Eudamed polno deluje v Uradnem listu Evropske unije. V Eudamed se morajo oz. se bodo morali registrirati
proizvajalci, pooblas¢eni predstavniki, uvozniki, izdelovalci (proizvajalci) sistemov in paketov ter sponzorji
klinicnih raziskav. Ko bo Eudemed deloval v celoti in bo posledi¢no obvezen za uporabo (registracijo) se
gospodarskemu subjektu ne bo treba posebej registrirati Se pri JAZMP na podlagi nacionalnih predpisov, razen
za kakrsno koli morebitno predlozitev podatkov ali informacij, ki jih gospodarski subjekt sicer ne bo mogel
predloziti preko Eudameda, ker tega MDR ne predvideva.

Trenutno se torej gospodarski subjekt (podjetje) Ze lahko registrira v Eudamedu in JAZMP Ze izvaja validacijo
registracije za namene dodelitve SRN Stevilke, vendar ta registracija ne nadomesti obveznosti registracije po
sicerSnjim nacionalnih predpisih (Zakon o medicinskih pripomoc¢kih (Uradni list RS, 5t. 98/09).


https://ec.europa.eu/health/md_eudamed/actors_registration_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0745-20200424&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0745-20200424&from=EN
https://ec.europa.eu/health/md_eudamed/actors_registration_en

2. Na podlagi katerega dokumenta JAZMP validira registracijo gospodarskega subjekta - kaj mora
subjekt ob registraciji predloziti zato, da je registracija uspesna in pridobi SRN stevilko?

JAZMP mora poleg preverbe osnovnih podatkov, ki jih vnese oseba, ki registrira dolo¢en gospodarski subjekt
(registrator), preveriti tudi, da je registrator s strani zakonitega zastopnika gospodarskega subjekta pooblas¢en
za tovrstno registracijo. Registrator mora v sklopu 4. oziroma 5. koraka registracije predloziti Izjavo o
odgovornosti za informacijsko varnost (angl. Declaration on information security responsibilities), ki je obvezni
dokument za dokoncanje registracije in ki mora biti podpisana s strani zakonitega zastopnika gospodarskega
subjekta (direktorja). Za uspedno registracijo mora gospodarski subjekt v Republiki Sloveniji predloziti zadevno
elektronsko izjavo (pdf), podpisano s certificiranim digitalnim potrdilom zakonitega zastopnika
gospodarskega subjekta. Alternativno je mozno ob registraciji predloziti tudi podpisano izjavo brez
digitalnega podpisa (na primer skenirano kopijo ro¢no podpisane izjave ali pa pdf s faksimilom), vendar mora
gospodarski subjekt v tem primeru originalno izpolnjeno in podpisano izjavo posredovati JAZMP. V tem
primeru bo postopek validacije stekel Sele ob prejemu originalno podpisane izjave. Gospodarski subjekt mora
v primeru, da se odlo¢i, da registracije ne bo izvedel s predlozZitvijo podpisane izjave z digitalnim potrdilom,
temvec bo lastnoro¢no podpisano izjavo poslal po posti, v zadnjem koraku registracije, v katerem lahko
pristojnemu organu napise sporocilo v prostor¢ku Dodatne informacije, to navesti, sicer JAZMP zahteve ne bo
potrdil zaradi nepopolnosti / nepravilnosti.

3. Kdo je lokalni skrbnik subjekta (angl. Local Actor Administrator - LAA)?

Lokalni skrbnik subjekta postane avtomatsko oseba, ki je gospodarski subjekt (prvic) registrirala in je bila ta
registracija potrjena. Kot LAA ima oseba moznost urejati podatke gospodarskega subjekta (npr. ime, naslov,
DS) in potrjevati ter urejati ostale uporabnike, vezane na ta gospodarski subjekt. To je najvi$ja hierarhi¢na
vloga, ki jo ima lahko uporabnik v Eudamedu, vezan na dolo¢en gospodarski subjekt. Vloga LAA ni vezana na
vlogo osebe, odgovorne za skladnost (15. ¢len MDR), ki jo morajo imeti proizvajalci in pooblas¢eni predstavniki,
lahko pa je seveda ista oseba oboje, torej LAA in odgovorna za skladnost. Priporo¢amo, da ima vsak
gospodarski subjekt vsaj dva lokalna skrbnika subjekta (LAA-ja) in da je vsaj en od njiju zaposlen pri
gospodarskem subjektu (ne pa zgolj pogodbena LAA-ja), zato, da se prepreci kakrSna koli morebitna izguba
nadzora nad upravljanjem Eudameda in podatkov v njem.

4. Ali se lahko v Eudamed registrira proizvajalec s sedezem izven EU in izbere kot pristojni organ
JAZMP?

Da, vendar le, ¢e se je pred tem v Eudamedu uspesno registriral (pridobil SRN Stevilko) njegov pooblasceni
predstavnik s sedezem v Republiki Sloveniji.

Za gospodarske subjekte iz Svice, Tur¢ije in Zdruzenega Kraljestva, prosimo glejte originalni Eudamed FAQ

5. Kater pristojni organ si mora ob registraciji izbrati proizvajalec s sedezem v Republiki Sloveniji, ki
daje pripomocke na trg izklju¢no v kateri drugi drzavi ¢lanici?

Potrjevanje registracije proizvajalca opravi pristojni organ drzave ¢lanice v kateri ima proizvajalec sedez. To
pomeni, da tudi ¢e slovenski proizvajalec v Republiki Sloveniji ne daje na trg nobenega pripomocka, temvec
pripomocke daje na trg v kateri drugi drzavi ¢lanici, mora ob registraciji kot pristojni organ, kateremu poslje
zahtevo za registracijo, izbrati JAZMP.



6. Katero ime navede gospodarski subjekt ob registraciji?

Tisto ime subjekta, ki je tudi na oznakah pripomockov in ki je na vseh uradnih dokumentih, kot so recimo
certifikati in tehni¢na dokumentacija.

7. Ali se mora poslovni subjekt (podjetje) registrirati veckrat, ¢e opravlja vec razlicnih dejavnosti s
podrocja pripomockov, recimo proizvaja doloc¢ene pripomocke in uvaza druge pripomocke?

Da. Ce opravlja isti poslovni subjekt ve¢ reguliranih dejavnosti s podroéja pripomockov, mora oddati ve¢
zahtevkov za registracijo preko Eudameda (in pridobiti ve¢ SRN Stevilk, vsakega unikatnega za dolo¢eno vlogo
oz. dejavnost). Primer: e podjetje X d.o.o. uvaza* pet pripomockov, hkrati pa je za teh pet pripomockov tudi
pooblascen predstavnik proizvajalca, ki se nahaja zunaj Unije, potem se bo moralo podjetje X d.o.0. v
Eudamedu registrirati posebej kot uvoznik in posebej kot pooblasé¢eni predstavnik in bo pridobiti 2 SRN
Stevilki.

*Uvoznik, v skladu z 33. to¢ko prvega odstavka 2. ¢lena MDR pomeni vsako fizi¢no ali pravno osebo s sedezem v
Uniji, ki daje pripomocek iz tretje drZzave na trg Unije, pri Cemer dajanje na trg pomeni prvo dobavo
pripomocka, razen pripomocka, ki je predmet raziskave, za distribucijo, potrosnjo ali uporabo na trgu
Unije v okviru poslovne dejavnosti v zameno za placilo ali brezplac¢no. V povezavi z zgornjim primerom:
Ce je podjetje X d.o.o. pooblas¢eni predstavnik nekega proizvajalca s sedezem na Kitajskem in hkrati
tudi izvaja dobavo pripomockov, za katere je pooblascen (ali pa katerih koli drugih pripomockov) na
trg Unije, potem je podjetje X d.o.o. tudi uvoznik in ima poleg obveznosti pooblas¢enega
predstavnika tudi obveznosti uvoznika v skladu z MDR.

8. Kateri subjekti so regulirani gospodarski subjekti in so predmet MDR?

Pri razumevanju zahtev in pri izpolnjevanju teh zahtev ter obveznosti, ki jih imajo subjekti, ki opravljajo
doloc¢ene regulirane dejavnosti, se zatekamo k definicijam subjektov, kot jih dolocajo predpisi, katerih predmet
so ti isti subjekti. V primeru pripomockov je to MDR. Kljub temu, da se termini distributer in uvoznik oz. uvoz
pogovorno uporabljajo za oznacevanje razli¢nih dejavnosti in jih ljudje razli¢no razumejo in uporabljajo, so
distributer (angl. distributer), uvoznik (angl. importer), proizvajalec (angl. manufacturer), pooblasceni
predstavnik (angl. authorised representative) in izdelovalec (proizvajalec) sistemov in paketov — oseba iz
prvega ali tretjega ostavka 22. ¢lena MDR (angl. system and procedure pack producer), v MDR natanc¢no
definirani, in sicer skozi dejavnosti/aktivnosti, ki jih opravljajo. Skupaj jih MDR opredeljuje kot gospodarske
subjekte. To pomeni, da je katerakoli fizi¢na ali pravna oseba (posameznik, samostojni podjetnik, posameznik
zdejavnostjo, pravna oseba, idr.), ki izvaja dejavnost iz katere od definicij katerega od subjektov, predmet MDR.

Primer: MDR definira uvoznika kot vsako fizi¢no ali pravno osebo s sedeZem v Uniji, ki daje pripomocek iz tretje
drZave na trg Unije, dajanje pripomocka na trg pa kot prvo dobavo pripomocka, za distribucijo, potrosnjo ali
uporabo na trgu Unije v okviru poslovne dejavnosti v zameno za placilo ali brezplacno. To pomeni, da ¢im fizicna
ali pravna oseba, kiima sedez v EU, v okviru svoje poslovne dejavnosti, za placilo ali brezpla¢no, izvede dobavo
nekega pripomocka, ki ga je sama pridobila od dobavitelja izven EU, nekemu poslovnemu subjektu za
nadaljnjo distribucijo ali pa kon¢nemu uporabniku oz. potrosniku za uporabo ali potrosnjo v EU, postane s to
dejavnostjo predmet MDR in mora izpolnjevati zahteve in obveznosti, ki jih dolo¢a MDR za uvoznike.



9. Kdo so po MDR distributerji, ali se registrirajo v Eudamed in kaksna je razlika med distributerjem
pripomockov in uvoznikom pripomockov?

Distributerji so definirani v 34. tocki 2. ¢lena MDR. Distributer je tista fizicna ali pravna oseba v dobavni verigi, ki
omogoca dostopnost pripomockov na trgu, a hkrati za iste pripomocke ni uvoznik ali proizvajalec. To pomeni, da
je vsak poslovni subjekt, ki omogodi oz. omogoca dostopnost pripomocka na trgu EU, a tega pripomocka ni
uvozil ali ga proizvedel in dal na trg, distributer za ta pripomocek, in je posledi¢no kot distributer predmet
MDR. Namre¢, ko poslovni subjekt dolocen pripomocek uvozi, kar pomeni, da ga na trg EU dobavi iz tretje
drzave, je za ta pripomocek uvoznik in ne distributer. Isti poslovni subjekt je lahko tudi distributer, a zgolj za
kak drug pripomocek v svoji ponudbi, ki ga ne dobavlja iz tretje drzave, drugace bi bil tudi za ta pripomocek
uvoznik. Uvozniki pripomocke dobavljajo iz drzav izven EU konénim uporabnikom in/ali drugim distributerjem
v EU, distributerji pa pripomocke nabavljajo od uvoznikov (ali od proizvajalcev s sedezem v EU) in jih dobavljajo
kon&nim uporabnikom ali drugim distributerjem v EU. Na drug nacin lahko re¢emo, da uvozniki pripomocke
nabavljajo iz drzav izven EU in jih dobavljajo v EU, distributerji pa nabavljajo pripomocke v EU in jih tudi
dobavljajo v EU. Obveznosti in zahteve uvoznikov in distributerjev se po MDR po vecini prekrivajo, vec pa jih
imajo uvozniki, saj morajo skrbno preverjati, ali z uvozom dajejo na trg EU skladne pripomocke. Prav tako je od
nastetih dveh dejavnosti lo¢ena dejavnost proizvodnje — proizvajalec daje na trg pripomocke (jih prvi¢ dobavi
naprej za distribucijo, uporabo ali potrosnjo) in zato, za te iste pripomocke, ne more biti Se distributer ali
uvoznik. Podjetje je lahko teoreti¢no vse troje — 5 pripomockov proizvaja in jih kot proizvajalec daje na trg EU,
20 pripomockov kupuje izven EU in jih dobavlja na trg EU - izvaja uvoz, 10 pripomockov pa kupuje od drugega
distributerja ali pa proizvajalca nekje v EU in jim nadalje omogoca dostopnost (npr. prodaja koncnim
uporabnikom) kot distributer.

MDR ne predvideva registracije distributerjev v Eudamedu. To pomeni, da se poslovni subjekt (podjetje), ki se
ukvarja z dobavo pripomockov, pa nobenega od teh pripomockov ne proizvaja ali uvaza na trg EU iz katere
izmed drzav izven EU, nima obveze registrirati v Eudamed. Je pa to podjetje sicer predmet MDR in mora
izpolnjevati vse zahteve in obveznosti distributerjev. Predvideva pa MDR registracijo uvoznikov, proizvajalcev,
pooblascenih predstavnikov in izdelovalec (proizvajalec) sistemov in paketov — oseba iz prvega ali tretjega
ostavka 22. ¢lena MDR, saj imajo ti gospodarski subjekti nekatere obveznosti sporocanja podatkov in
informacij, vklju¢no z informacijami vezanimi na register pripomockov, ki bo del Eudameda, in je zato
registracija samega subjekta v sistem Eudamed predpogoj za izpolnjevanje ostalih obveznosti. Ob registraciji
v Eudamedu podjetja pridobijo enotno registracijsko Stevilko — SRN.

Z uporabo zgornjega primera, ko podjetje na podrocju pripomockov izvaja vec dejavnosti: podjetje, ki 10
pripomockov nabavlja pri Francoskem proizvajalcu in jih prodaja bolnicam v Sloveniji - je za te pripomocke
distributer, 15 pripomockov pa nabavlja neposredno pri proizvajalcu iz ZDA in jih dobavlja dvema
distributerjema, enemu iz Slovenije, drugemu pa iz Italije - je za te pripomocke uvoznik, se mora registrirati v
Eudamed kot uvoznik.

10. Kdo je po MDR pooblasceni predstavnik ter kakSne so razlike med distributerjem/uvoznikom in
pooblasc¢enim predstavnikom?

Odgovor je relevanten tudi za pojasnitev statusa podjetji, ki imajo oz. se povezujejo s katero od naslednjih vlog
(klju¢ne besede): zastopnik, pooblasceni zastopnik, pooblasceni predstavnik, uradni zastopnik, uradni
dobavitelj, ekskluzivni zastopnik, authorised dealer, partner, authorised supplier, official distribution
partner, exclusive international distributer.

V dolocenih uradnih dokumentih, kot je recimo Modri vodnik, ki pojasnjuje ureditveni okvir za regulirane
proizvode in poslovne subjekte, ki se ukvarjajo s prometom in proizvodnjo teh reguliranih proizvodov, v
Evropski uniji, se v slovens¢ini namesto pooblas¢enega predstavnika uporablja izraz pooblasceni zastopnik.
MDR in IVDR uporabljata izraz pooblascen predstavnik. Zakon o medicinskih pripomockih, ki je trenutno veljavni
predpis na podrocju medicinskih pripomockov, uporablja isti izraz.

000!


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/3dbc738a-6d06-11e5-9317-01aa75ed71a1/language-sl/format-PDF
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/3dbc738a-6d06-11e5-9317-01aa75ed71a1/language-sl/format-PDF
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/3dbc738a-6d06-11e5-9317-01aa75ed71a1/language-sl/format-PDF

Za medicinske pripomocke, kot tvegane in regulirane izdelke, Ze trenutno veljavni krovni predpisi — direktive,
dolocajo, da morajo proizvajalci, ki niso iz EU (proizvajalci iz tretjih drzav), imeti za pripomocke, ki jih dajejo na
trg EU, pooblas¢enega predstavnika. Proizvajalec iz tretje drzave ima lahko za nek svoj pripomocek oz.
generi¢no skupino pripomockov imenovanega le enega pooblas¢enega predstavnika, kar pa sicer ne
preprecuje temu proizvajalcu, da ima sklenjenih ve¢ pogodb z vec razli¢nimi pooblas¢enimi predstavniki v EU
za vec razlicnih pripomockov iz svojega programa. Ta slednja situacija je sicer redka, saj si proizvajalci s
sedezem izven EU navadno izberejo enega pooblas¢enega predstavnika, ki jih bo za njihove pripomocke v EU
zastopal. Za mnoge druge regulirane proizvode v EU, proizvajalci iz tretjih drzav ne potrebujejo pooblas¢enega
predstavnika, in jih pred kupcem navadno »zastopa« kar uvoznik, kiima s proizvajalcem sklenjeno dobavno in
zastopnisko pogodbo. Na podro¢ju medicinskih pripomockov pa je ureditev drugacna in mora proizvajalec iz
tretje drzave, ki daje svoje produkte na trg EU, imenovati (pooblastiti) za te pripomocke dolo¢en poslovni
subjekt, ki ga bo na trgu EU predstavljal - pooblas¢enega predstavnika. Proizvajalec in pooblaséeni
predstavnik skleneta pogodbo - pooblastilo, s katerim proizvajalec pooblas¢enega predstavnika imenuje, da
zanjin v njegovem imenu v EU opravlja nekatere regulatorne naloge. Pooblas¢eni predstavnik je torej poslovni
subjekt, z veliko ve¢ nalogami in obveznostmi, kot so zgolj obveznosti, ki jih imajo poslovni subjekti, ki
pripomocke »le« uvazajo ali distribuirajo (za razliko med distributerjem in uvoznikom glej zgornja vprasanja).
MDR obveznosti pooblas¢enih predstavnikov in ureditev med proizvajalcem iz tretje drzave in njegovim
pooblas¢enim predstavnikom doloca v 11. ¢lenu. Med drugim doloca, katere naloge lahko proizvajalec
prenese na pooblascenega predstavnika, kot je recimo ta, da sodeluje s pristojnimi organi, hrani regulatorno
dokumentacijo in omogoca njeno dostopnost pristojnim organom, ipd. Pooblas¢eni predstavniki morajo na
podlagi 15. ¢lena MDR, po novem imeti na voljo kompetentno osebo, pristojno za vprasanja skladnosti
(regulatorna oseba). Smernice Evropske komisije v zvezi s 15. ¢lenom najdete na tej povezavi.

Razmerje med pooblas¢eni predstavnikom in uvoznikom — kdo je kdo:

Podjetje, ki ima s proizvajalcem, ki ima sedez izven EU, sklenjeno splosno pogodbo za uvoz in osnovno
zastopanje v smislu prodaje/reklamacij, najpogosteje ni pooblas¢en predstavnik proizvajalca, saj mora
pogodba med podjetjema opredeljevati ve¢ odgovornosti enega in drugega. Prav tako se mora po trenutno
veljavnih predpisih pooblas¢eni predstavnik pri JAZMP kot to posebej registrirati, registrirati mora pa tudi vse
medicinske pripomocke, ki jih njegov proizvajalec iz tretje drzave daje na trg EU (ne glede na to, ali jih daje na
trg le v RS). V uradnih registrih na JAZMP imamo registriranih 8 pooblas¢enih predstavnikov s sedezem v RS, ki
predstavljajo proizvajalce iz tretjih drzav, medtem ko imamo registriranih ve¢ kot 300 uvoznikov. Drugod po
Evropi je znacilna tudi ureditev, da se podjetja, ki nudijo proizvajalcem izven EU predstavnistvo, usmerjeno
ukvarjajo zgolj s to dejavnostjo in so pooblaséeni predstavniki za vec proizvajalcev s sedezem izven EU. Hkrati
se ta podjetja ne ukvarjajo s samo dobavo (v trgovinsko-logisticnem smislu) pripomockov, torej so zgolj
poobladceni predstavniki. Ce pa pooblas¢eni predstavnik proizvajalca iz tretje drzave kot podjetje v sklopu
svoje poslovne dejavnosti tudi dobavi pripomocke distributerju ali potros$niku v EU, ne deluje vec le kot
pooblasceni predstavnik, ampak postane tudi uvoznik in zanj veljajo tudi obveznosti uvoznikov. Glede
medicinskih pripomockov je torej vloga pooblas¢enega predstavnika napram vlogi uvoznika okrepljena in je
glavni sogovornik organov za nadzor trga za proizvode za tretje drzave.

Glede razli¢nih obveznosti, ki izhajajo iz razli¢nega statusa podjetja, ce je uvoznik ali pooblascen predstavnik,
vezanih na Eudamed, glej odgovor na naslednje vprasanje.

11. Kaksne so obveznosti pooblascenih predstavnikov (v primerjavi z uvozniki), ki jih dolo¢ca MDR v
zvezi zEudamedom?

Pooblasceni predstavniki so eni izmed gospodarskih subjektov, ki se morajo za namene identifikacije in
izpolnjevanja kasnejsih obveznosti sporocanja podatkov in informacij, registrirati v Eudamed. Prav tako se
morajo registrirati uvozniki. Vsak gospodarski subjekt ob registraciji za svojo vlogo/dejavnost pridobi lo¢eno
edinstveno registracijsko stevilko - SRN. To pomeni, da ¢e podjetje pripomocke na trg EU iz tretjih drzav uvaza,
hkrati pa deluje tudi kot pooblaséeni predstavnik v EU za enega ali ve¢ proizvajalcev iz tretjih drzav, bo moralo
to podjetje opraviti v Eudamedu dvojno registracijo in pridobiti dve razli¢ni SRN, eno kot uvoznik, drugo kot
pooblascen predstavnik. Za ti dve dejavnosti ima podjetje po MDR tudi znatno druga¢ne obveznostiin zahteve
(11, 12.in 15. ¢len za pooblas¢ene predstavnike in 13. ¢len za uvoznike). Podjetje, ki je zgolj uvoznik, in s
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2019_7_guidance_art15_mdr_ivdr_en.pdf

proizvajalcem iz tretje drzave nima sklenjene eksplicitne pogodbe (angl. mandate) za predstavnistvo kot
pooblasceni predstavnik (angl. authorised representative), se v Eudamed registrira zgolj kot uvoznik. Po drugi
strani pa se pooblas¢en predstavnik, ki je dejansko imenovan kot pooblas¢en predstavnik proizvajalca iz tretje
drzave, a pripomockov v EU ne uvaza (in to delajo drugi uvozniki po Evropi), v Eudamed registrira zgolj kot
pooblascen predstavnik.

Pooblas¢eni predstavniki imajo po MDR glede na proizvajal¢evo pooblastilo obveznost vnasati in/ali
dopolnjevati podatke o medicinskih pripomockih registriranih v registru pripomockov in UDI podatkovni bazi
in bodo povezani s pripomocki, za katere so pooblasceni. To¢nost podatkov o svoji registraciji kot dejavnost
pa morajo periodi¢no potrjevati.

Razli¢nost vlog in statusov ter razmerja med proizvajalci, pooblas¢enimi predstavniki in uvozniki, ponazori
MDR v svojem 30. ¢lenu, kjer doloca obveznosti uvoznikov po tem, ko so dali pripomocek na trg, da preverijo,
ali so drugi pred njim v Eudamed vnesli ustrezne podatke: uvozniki v dveh tednih po tem, ko so pripomocek, ki ni
pripomocek, izdelan za posameznega uporabnika, dali na trg, preverijo, ali je proizvajalec ali pooblasceni
predstavnik v elektronski sistem posredoval informacije iz odstavka 1. Kjer je to ustrezno, uvozniki ustreznega
pooblascenega predstavnika ali proizvajalca obvestijo, da informacije iz odstavka 1 niso bile vnesene ali da so
napacne. Uvozniki zadevne vnose dopolnijo s svojimi podatki.

12. Ali se lahko registriram za dve dejavnosti oz. vlogi tako, da na izjavi iz odgovora na 2. vprasanje
zgoraj oznacim dve razli¢ni dejavnosti?

Vprasanje se nanasa na primer, Ce bi podjetje za registracijo v Eudamedu oddalo izjavo »lzjava o0 odgovornosti
za informacijsko varnost« (ang.: Declaration on Information Security Responsibilities), ki je obvezna za
predloZitev v 4. oz. 5 koraku registracije, in bi v njej oznacilo ve¢ razli¢nih dejavnosti, ki jih opravlja (primer
dvojnega podcrtanja predlozene izjave v angles¢ini):

EUROPEAN MEDICAL DEVICE DATABASE

[. GENERAL INFORMATION

Name of legal entity:-

The entity is a: Manufacturer / Authorised Representative / Importer / System & Procedure
Pack Producer. Please circle/ underline applicable type of entity. Multiple selections not

permitted.

hereafter THE ECONOMIC OPERATOR ACTOR” (THE EO ACTOR ), with its legal seat at

Taksna izjava je sicer sprejemljiva, ¢e je ustrezno izpolnjena in podpisana (glej tudi odgovor na 2. vprasanje),
vendar zgolj za tisto dejavnost/vlogo za katero se podjetje registrira in jo je moralo izbrati ob zacetku
registracije (npr. za uvoznika ali pa za pooblas¢enega predstavnika). S taksno izjavo se podjetje ni registriralo
kot oboje, uvoznik in pooblas¢eni predstavnik. Za registracijo druge dejavnosti/vloge mora podjetje opraviti
ponovno registracijo za zadevno dejavnost/vlogo in pridobiti novo SRN (za dodatno ponazoritev glej tudi
odgovor na 7. vprasanje in tudi odgovor na 11. vprasanje)




