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JAVNA AGENCIJA REPUBLIKE SLOVENIJE ZA
ZDRAvILA IN MEDIcINSKE PRIPoMoEKE

Slovenieva ulica 22

1 000 Ljubljana, Slovenija

T +386 (0) 8 2000 500 F I 386 (0) B 2000 510

Stevilka: 31 0-1 03/2020-5

Datum: 21.7.2020

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomoake, Slovendeva ulica 22,1000 Ljubljana,

na podlagi drugega odstavka 50. ilena Zakona o medicinskih pripomotkih (Uradni list RS, it. 98/09) in vloge

predlagatelja UTG VODNIK proizvodnja, trgovina d.o.o., Tolstojeva ulica 12, 1230 DomZale, Slovenija, v zadevi

vpisa medicinskega pripomoika v Register medicinskih pripomotkov zdne8.7.2020,izda1a naslednjo

ODLOEBO

1. V Register medicinsk h pripomotkov se z dnem dokontnosti te odlotbe vpiie medicinski pripomotek
proizvajalca UIG VODNIK proizvodnja, trgovina d.o.o., Tolstojeva ulica 12, 1230 Domiale, Slovenija,

kot sledi:

Generiino ime: Medicinska obrazna maska; Jezikovne razlitice: Medica! face mask

Osnovni UDI-Dl: 383007678MASK21 141817 lE

Razvrstitev: razred I

Medicinska obrazna maska za enkratno uporabo troslojna - 333383;
Jezikovne razliiice: Medical face Mask Single use 3ply - 333383

2. Pristojbina za vpis v Register medicinskih pripomotkov v skladu s prvim odstavkom 8. tlena Pravilnika

o pristojbinah na p,rdrotju medicinskih pripomotkov (Uradni list RS, it.24/19)vznesku 200 EUR je

plaiana.

3. Drugi stroiki postol)ka niso nastali

Obrazloiitev

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomotke (v nadaljnjem besedilu: JAZMP) je

dne 8.7.2020 prejela vlogo predlagatelja UTG VODNIK proizvodnja, trgovina d.o.o., Tolstojeva ulica 12, 1230

DomZale, Slovenija (v nadaljevanju: predlagatelj), ki je vpisan v Register proizvajalcev medicinskih

pripomotkov kot proizvajalec, za priglasitev medicinskega pripomotka v Register medicinskih pripomotkov,

skladno s 50. tlenom Zakona o medicinskih pripomoikih (Uradni list RS, 5t. 98/09; v nadaljevanju: ZMedPri)

in/ter skladno z Uredbo (EU) 20171745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o medicinskih

pripomotkih, spremembi Direktive 2OO1/83/ES, Uredbe (ES) 5t. 178/2002 in Uredbe (ES) it. 1223/2009ter

razveljavitvi direktiv Sveta 90/385/EGS in 93/42/EGS (v nadaljevanju: Uredba (EU) 20171745), na Obrazcu

Trgovsko ime Model
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MedPri-MP-ob17 za vpis medicinskega pripomoika skladnega z Direktivo Sveta 93/42/EGS oziroma Direktivo

Sveta 90/385/EGS ali skladnega z Uredbo o medicinskih pripomotkih IEU) 2017 /745 (v nadaljevanju: Obrazec

MedPri-MP-obr07) s pripadajoiimi prilogami, objavljenimi na spletni straniJAZMP.

Ob oddaji vloge je predlagatell predloZil Obrazec MedPri-MP-obr07, Prilogo A MedPri-MP-obr07, navodilo za

uporabo, lzjavo ES o skladnosti in certifikat o skladnosti podjetja Lotrit. Po pregledu vloge je bilo ugotovljeno,

da je vloga nepopolna. Dne 14.7.2020 je bil predlagatelju posredovan zahtevek za dopolnitev vloge, ki mu je

bil vroten dne 15.7.2020. Predlagatelj je bil pozvan, da vlogo dopolni z Obrazcem MedPri-MP-obr07, Prilogo A

MedPri-MP-obr07, navodilom za uporabo, opremljenim z verzijo, datumom izdaje, proizvajalcem, CE oznako,

skladno z Uredbo (EU) 20171745, natantnim opisom uporabe medicinskega pripomoaka in izjavo, pripravljeno

v skladu z Uredbo (EU) 2017 /745 ter medicinskemu pripomotku dodeli osnovni UDI-DI. Predlagatelj je dne

16.7.2O2O vlogo dopolnil z Obrazcem MedPri-MP-obro7, Prilogo A MedPri-MP-obr07, posodobljenim

navodilom za uporabo in lzjavo EU o skladnosti, ki je skladna s Prilogo lV Uredbe (ED) 2017 /745.

JAZMP je v postopku na podlagi priloiene dokumentacije ugotovila, da je medicinski pripomo(ek skladen z

Uredbo (EU) 20171745. Medicinski pripomoaki, skladni z Utedbo (EU\ 2017 /745, se v skladu s petim odstavkom

120. tlena Uredbe (EU) 2017/745 in d) toake iestega odstavka 1. tlena Uredbe (EU) 2020/561 Evropskega

parlamenta in Sveta z dne 23. aprila 2020 o spremembi Uredbe (EU) 2017 /745 o medicinskih pripomotkih

glede datumov zaaetka uporabe nekaterih njenih doloib, lahko dajo na trg pred zaietkom uporabe Uredbe

(EU) 2017 /74s.

Po pregledu dopolnitve vloge z dne 1 6.7.2020, je bilo ugotovljeno, da je predlagatelj predloiil popolno vlogo

z ustreznimi podatki in listinami o medicinskem pripomoiku iz prve toake izreka te odlotbe, v skladu s 50.

alenom ZMedPri in 29. ilenom Uredbe (EU) 2017/745.

Na podlagi navedenega JAZMP izdaja to odlotbo, kije s tem utemeljena

Pristojbina za vpis v Register medicinskih pripomotkov v skladu s prvim odstavkom 8. ilena Pravilnika o

pristojbinah na podroaju medicinskih pripomotkov (Uradni list RS, St. 24119) za vlogo in izdajo te odlotbe v

znesku 200 EURje bila plaiana dne 9.7.2020.

Pouk o pravnem sredstvu:

Zoper to odloabo je dovoliena pritoiba na Ministrstvo za zdravje, Stefanova 5, 'IOOO L.jubljana, v roku 15 dni od

dneva vroaitve odlodbe. Pritoibo je potrebno vloZiti pisno ali ustno na zapisnik pri Javni agenciji Republike

Slovenije za zdravila in medicinsk€ pripomotke, 5lovenaeva ulica 22, 1000 L.iubljana ter na podlagi tarife it. 2

Zakona o upravnih taksah (Uradni list RS, it. 106/1o-uradno preiiiteno besedilo, 14l15 - ZUUJFO,84/15 -
ZZeIP) in 32/16 in 30/18 - ZKZai) v dobro proratuna Republike Slovenije plaiati upravno takso I 8,10 EUR na

ratun 5t. 01 100-1 0003'15637, sklic '11 27650-7111002. Pritoibi se priloZi kopija te odtoabe.
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