06.02.2025.

Uputstvo o uslovima i nacinu priznavanja Izjave proizvodaca o uskladenosti medicinskog
sredstva (,,Declaration of Conformity“) usljed prelaska EU direktiva (IVDD) na EU regulativu

(IVDR)

Uziamjuéi u obzir ¢lan 101(3). Regulative (EU) 2017/746 (sa izmjenama i dopunama regulative (EU)
2022/112 i (EU) 2023/607), kojim je propisan prelazni period za usaglasavanje medicinskih sredstava
sa zahtjevima iste, kao i ¢lan 100. i 101. Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima (Sluzbeni glasnik
BiH 58/08) i ¢lan 69. Pravilnika o medicinskim sredstvima (Sluzbeni glasnik BiH 04/10 ) :

1.

»In vitro” dijagnosti¢ka medicinska sredstva klase rizika ,,ostala IVD“ u skladu sa zahtjevima
Direktive 98/79 EC, koja su klasifikovana kao medicinska sredstva klase A u skladu sa
zahtjevima regulative EU 2017/746 odnosno za koja prema Regulativi procedura ocjenjivanja
usaglasenosti ne zahtjeva ukljucivanje notifikacionog tijela, nakon 26.05.2022. mogu se staviti
na trziste ili upotrebu samo ukoliko su usaglaseni sa zahtjevima Regulative EU 2017/746.

U vezi sa navedenim medicinskim sredstvima, za zahtjeve koji su predati Agenciji nakon
26.05.2022. godine, potrebno je dostaviti Izjavu proizvodaca o uskladenosti u skladu sa
zahtjevima Regulative (EU) 2017/746.

»In vitro” dijagnosticka medicnska sredstva klase rizika , ostala IVD“ u skladu sa zahtjevima
Direktive 98/79 EC koja u skladu sa zahtjevima Regulative(EU) 2017/746 mijenjaju klasu u visu
(npr. klasa B, C...) za koja je izdata Deklaracija usaglasenosti u skladu sa zahtjevima Direktive
98/79 EC prije 26.05.2022. godine mogu se staviti na trziste ili upotrebuito:

-za klasu D do 26.05.2025.

-za klasu C do 26.05.2026.

-za klasu B do 26.05.2027.

- za klasu A koja se stavlja u promet kao sterilna do 26.05.2027.

samo pod uslovom da nema znacajnih promjena u dizajnu i namjeni , In vitro” dijagnostickog
medicinskog sredstva.

Svaka znacajna promjena u dizajnu ili namjeni, zahtjeva ponovno ispitivanje usaglasenosti tog
medicinskog sredstva sa zahtjevima vaZzece regulative i posljedi¢no izdavanje nove Deklaracije
usaglasenosti.

U vezi sa navedenim Agencija ¢e prihvatati Deklaracije usaglasenosti izdate poslije 26.05.2022.
samo ukoliko podnosilac zahtjeva dostavi lzjavu proizvodaca u kojoj navodi da nema
znacajnih promjena u dizajnu i namjeni medicinskog sredstva, da medicinsko sredstvo ne
predstavlja neprihvatljiv rizik po zdravlje ili bezbijednost pacijenata, korisnika ili drugih lica,
ili na druge aspekte zdravstvene zastite. kae—i—razloge—izdavanja—hove—Deklaracije—o
usaglasenosti. Navedena-izjavaproi ¢

kooii Lisoriiekla.

»In vitro” dijagnosticka medicnska sredstva vise klase rizika Lista A, Lista B, Lista C-
samotestiranje) koja su i dalje u skladu sa zahtjevima Direktive 98/79 EC (obuhvadena
vazecim EC serifikatomu skladu sa IVDD prije 26.05.2022. godine) koja u skladu sa zahtjevima
Regulative EU 2017/746 mijenjaju klasu u B, C, D za koje je izdata Deklaracija usaglasenosti u
skladu sa zahtjevima Direktive 98/79 EC prije 26.05.2022. mogu se staviti na trziste ili
upotrebu samo pod uslovom da nema znacajnih izmjena u dizajnu i namjeni in vitro




dijagnostickog medicinskog sredstva i to do rokova navedenih u uputstvu ,,Uputstvo o
uslovima i nacinu priznavanja sertifikata o usaglasenosti medicinskih sredstava (EC
sertifikat) usljed prelaska EU direktiva (IVDD) na EU regulativu (IVDR)“

U skladu sa élanom 70. Pravilnika o medicinskim sredstvima (SluZbeni glasnik BiH 04/10)
proizvodadi ili zastupnici proizvodaca duzni su redovno obnavljati isteklu dokumentaciju



