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ZADEVA

Odgovor na dopis st. 091-15/2017/2 glede podalj$anja veljavnosti
elementov kompleta prve pomo¢i

Spostovani,

Na javno agencijo RS za zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljevanju: JAZMP), smo dne
6.4.2017 prejeli va3 dopis Stevilka 091-15/2017/2, z dne 2.3.2017, glede podalj$anja veljavnosti
elementov kompleta prve pomodi, v katerem zapro3ate JAZMP za mnenje vezano na Predlog
vladi za podaljSanje veljavnosti elementov kompleta prve pomoti (v nadaljevanju: Predlog) in
nas prosite za mnenje.

Pojasnjujemo vam, da rok uporabe medicinskemu pripomocku dolo¢i proizvajalec, glede na
njegov predviden namen uporabe.

Zakon o medicinskih pripomockih (Uradni list RS, 3t. 98/09) nikjer natanéno ne opredeljuje
podaljsanje roka uporabnosti za medicinske pripomocke.

Direktiva Sveta 93/42/EGS o medicinskih pripomockih navaja, da mora proizvajalec na¢rtovati in
izdelati medicinski pripomocek tako, da je skladen z naceli varnosti ob upostevanju sploino
priznanega stanja tehni¢nega razvoja, kar pomeni, da ob uporabi pod predvidenimi pogoji in za
predvideni namen ne ogrozajo klini¢nega stanja ali varnosti bolnikov ali varnosti in zdravja
uporabnikov.

Proizvajalec je medicinskemu pripomocku dolo¢il rok uporabe glede na njegove lastnosti in v
katerem zagotavlja varno uporabo. Podalj3anje roka uporabe medicinskemu pripomocku, brez
zagotovil proizvajalca, da je zadevni medicinski pripomocek tudi po preteku roka uporabe ge
vedno varen (sterilen), lahko predstavlja tveganje za javno zdravje, zato iz navedenih razlogov
menimo, da podaljSanje roka uporabnosti elementom kompleta prve pomodi, kot je navedeno v
Predlogu, brez zagotovil konkretnega proizvajalca, ni mozno.

JAZMP
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Lep pozdrav,

Marcia Elena Podborsek

Vodja Sektorja za m/gQicinske pripomocke
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Vroditi:

- naslovniku po elektronski posti: ap.mz@gov.si

- arhiv-tu

dr. Andreja Cufar
Direktorica
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