	
	
	




Obrazec za registracijo 
[bookmark: _Hlk201225921]uvoznika medicinskih pripomočkov s sedežem v RS
Obrazec je namenjen registraciji uvoznika medicinskih pripomočkov v skladu s 41. členom Zakona o medicinskih pripomočkih (UL RS, št. 40/25, ZMedPri-1). 
Prosimo, da obrazec izpolnite elektronsko. Vsi podatki so obvezni! 
Osnovni podatki o poslovnem subjektu
	[bookmark: _Hlk99446836][bookmark: _Hlk137463930]Matična številka: 
	 
	Naziv: 
	 
	Naslov: 
	 
	Poštna številka:
	 	Pošta:
	 
	Telefonska številka:
	 
	Splošni kontaktni e-naslov : 
	 

Šifra dejavnosti po SKD
Za opravljanje dejavnosti distribucije z medicinskimi pripomočki, mora podjetje imeti registrirano šifro dejavnosti:
​​ ☐ ​ G46.460 - Trgovina na debelo s farmacevtskimi in medicinskimi izdelki
​​ ☐ ​ G47.740 - Trgovina na drobno z medicinskimi in ortopedskimi izdelki
Kontaktni podatki osebe, odgovorne za skladnost z zakonodajo: 
	Ime in priimek:  
	​​ ​  

	Telefon:     
	​​ ​  
	E-naslov:    
	  


[bookmark: _Hlk191041234]​​ ☐  oseba ni zaposlena pri poslovnem subjektu. 
Kontaktni podatki za e-vročanje:
	E-naslov:  
	 

** JAZMP je vključen v sistem za elektronsko vročanje Si-CeV, prek katerega skladno z določbami Zakona o splošnem upravnem postopku (Ur. l. RS, št. 24/06 - UPB, s spremembami) poteka elektronsko vročanje dokumentov. Ker na JAZMP vzpodbujamo okolju prijazno digitalno poslovanje, prosimo za informacijo o vašem elektronskem predalu, na katerega vam lahko vročamo dokumente v zadevi. Če ste JAZMP naslov vašega elektronskega predala že sporočili v drugi zadevi, bomo vročali nanj. Če naslova vašega elektronskega predala ne boste sporočili, bo vročanje dokumentov v zadevi potekalo v fizični obliki. Več informacij o elektronskem vročanju najdete na: www.jazmp.si.

Podatki o razredu tveganja medicinskega pripomočka
Označite najvišji razred tveganja medicinskih pripomočkov, ki jih dajete na trg EU .
☐  medicinski pripomočki skladni z MDR, Direktivo Sveta 90/385/ES ali Direktivo Sveta 93/42/EGS. 

	☐ razred I
	☐ razred Is, Im, Ism, lr
	

	☐ razred IIa
	☐ razred IIb
	☐ razred III



☐ in-vitro diagnostični medicinski pripomočki skladni z Direktivo 98/79/ES.

	☐ seznam A
	☐ seznam B
	☐ drugo

	☐ za samo-testiranje, ki niso zajeti s Seznamom A ali B



☐  in-vitro diagnostični medicinski pripomočki skladni z IVDR.
	☐ razred A
	☐ razred B
	☐ razred C

	☐ razred D
	







Navedite, ali omogočate dostopnost pripomočka tudi nestrokovnjakom (uvoznik ima aktivno specializirano prodajalno).
​​ ☐ Da 
​​ ☐  Ne 

Obvezna priloga: 
​​ ☐ ​  Priloga (.xls) – Seznam proizvajalcev medicinskih pripomočkov s katerimi uvoznik posluje
Prilogo je potrebno posredovati tudi na elektronski naslov: subjekti.MP@jazmp.si. 


Izjava
☐  Z oddajo vloge izjavljam, da sem seznanjen z določbami zakonodaje na področju medicinskih pripomočkov in z obveznostmi, ki jih imam kot poslovni subjekt v zvezi s temi predpisi. 
	

 
	
	 
	Kraj, datum
	Žig

	Ime in priimek ter pozicija osebe, pooblaščene za zastopanje v podjetju

	
	
	
	


	
	
	Podpis 



	
Obr. 686-01		Stran 2 od 2
Obr. 858-03		Stran 2 od 2
