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• REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND 

OF THE COUNCIL of 5 April 2017 on medical devices, amending 

Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation 

(EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 

93/42/EEC

• MDR predstavlja propis koji reguliše proizvodnju i distribuciju

medicinskih sredstava u Evropskoj uniji

• ima za cilj da osigura da medicinska sredstva nemaju negativan uticaj na

zdravlje ljudi

• MDR je naslednik prethodne Direktive o medicinskim sredstvima (MDD)

MEDICAL DIVICES REGULATION (MDR)



• Širi obim i prelazak velikog broja medicinskih sredstava u više klase 
• Stroža klinička evaluacija 
• Implementacija jedinstvene identifikacije proizvoda (UDI) 
• Registracija u bazi podataka EUDAMED 
• Zahtevniji post-tržišni nadzor 
• Pojačani regulatorni zahtevi 
• Odgovornosti za usklađenost sa propisima na nivou organizacije 
• Prošireni opseg proizvoda koji nemaju medicinsku namenu 

MDR vs MDD



• Prema MDR, da bi se medicinsko sredstvo legalno
prodavalo na tržištu EU, mora imati CE oznaku

• da bi dobilo CE oznaku, medicinsko sredstvo se 
podvrgava proceni usaglašenosti, kojom se utvrđuje
da li je usaglašeno sa zahtevima MDR-a

CE ZNAK



ŠTA U TOM POSTUPKU TREBA PRVO DA URADIMO?

Pitanja:

Da li se naš proizvod uklapa u definiciju medicinskog sredstva?
Koja je klasa našeg medicinskog sredstva?

Zavisno od odgovora na ova pitanja - zavisi i postupak koji 
primenjujemo



‘medical device’ means any instrument, apparatus, appliance, software, implant, 
reagent, material or other article intended by the manufacturer to be used, alone 
or in combination, for human beings for one or more of the following specific 
medical purposes: 
— diagnosis, prevention, monitoring, prediction, prognosis, treatment or 

alleviation of disease, 
— diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of, or compensation for, an injury 

or disability, 
— investigation, replacement or modification of the anatomy or of a 

physiological or pathological process or state, 
— providing information by means of in vitro examination of specimens derived 

from the human body, including organ, blood and tissue donations, 

DEFINICIJA MEDICINSKOG SREDSTVA 



and which does not achieve its principal intended action by pharmacological, immunological or 

metabolic means, in or on the human body, but which may be assisted in its function by such means.

....

Napomena: Za potpunu definiciju videti MDR, član 2

DEFINICIJA MEDICINSKOG SREDSTVA 



• MDR uvodi promene u klasifikaciji medicinskih sredstava (prelazak 

velikog broja medicinskih sredstava u višu klasu)

• Klasa rizika medicinskog sredstva zasnovana je na percipiranom 

riziku koji se odnosi na potencijalni uticaj koji medicinsko sredstvo 

može imati na ljudsko telo

• Klase definisane u odnosu na rizik – klasa I sa najmanjim rizikom, 

klasa III sa najvećim rizikom

KLASIFIKACIJA



• Klasifikacija se vrši u skladu sa Aneksom VIII

• sistem zasnovan na pravilima

• 22 pravila svrstana u 4 grupe – neinvazivna MS, invazivna MS, 

aktivna MS, specijalna pravila

• primena pravila – u odnosu na nameravanu upotrebu

• ukoliko je primenljivo više pravila – uvek se određuje najviša klasa

KAKO SE ODREĐUJU KLASE PO MDR?



Klasa I

- najniži rizik

- proizvođač sam dodeljuje CE znak, bez učešća notifikovanog tela

- proizvođač izdaje Deklaraciju o usaglašenosti

Klase I koje se označavaju sa Is, Im, Ir

- viši nivo rizika u odnosu na „običnu“ klasu I 

- u oceni usaglašenosti učestvuje notifikovano telo 

NAČINI OCENJIVANJA U ZAVISNOSTI OD KLASE RIZIKA



Klasa Is - sterilna medicinska sredstva

Primeri sterilni špricevi, igle, rukavice za pregled, sterilna gaza, sterilne 

komprese

Klasa Im - medicinska sredstva sa funkcijom merenja 

Primeri: termometri, špricevi za odmeravanje, kašičice/posudice za doziranje 

Klasa Ir - medicinska sredstva koja se mogu ponovo obrađivati ili koristiti 

(reprocessed or reusable)

Primeri: hirurški instrumenti, koji se čiste i sterilišu pre ponovne upotrebe





Klasa IIa

- srednji rizik

- obavezno je učešće notifikovanog tela

- izdaje se EU serifikat od strane notifikovanog tela

- nakon toga proizvođač izdaje Deklaraciju o usaglašenosti

Primeri: rastvori za nazalnu primenu 

NAČINI OCENJIVANJA U ZAVISNOSTI OD KLASE RIZIKA



Klasa IIb

- srednji do visoki rizik

- obavezno je učešće notifikovanog tela 

- izdaje se EU serifikat od strane notifikovanog tela

- nakon toga proizvođač izdaje Deklaraciju o usaglašenosti 

Primeri: penovi za insulin, preparati za rektalnu primenu

NAČINI OCENJIVANJA U ZAVISNOSTI OD KLASE RIZIKA



Klasa III 

- visok rizik 

- najstroži zahtevi MDR za ovu klasu u odnosu na sve druge 

- obavezno je učešće notifikovanog tela 

- izdaje se EU serifikat od strane notifikovanog tela

- nakon toga proizvođač izdaje Deklaraciju o usaglašenosti

Primeri: pejsmejkeri, implati za dojku, srčani zalisci, proizvodi koji 

sadrže lek

NAČINI OCENJIVANJA U ZAVISNOSTI OD KLASE RIZIKA



Medical Device 
Coordination 
Group (MDCG) 



https://health.ec.europa.eu/document/download/cbb19821-

a517-4e13-bf87-fdc6ddd1782e_en?filename=mdcg_2021-24_en.pdf

MDCG 2021-24

Guidance on classification of medical devices

October 2021

MDCG 2019-15 rev.1 GUIDANCE NOTES FOR 

MANUFACTURERS OF CLASS I MEDICAL DEVICES December 

2019 July 2020 rev.1

https://health.ec.europa.eu/document/download/349a2d4c-

ea2a-4279-861c-7c063bc077e4_en?filename=md_guidance-

manufacturers_en.pdf

https://health.ec.europa.eu/document/download/cbb19821-a517-4e13-bf87-fdc6ddd1782e_en?filename=mdcg_2021-24_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/349a2d4c-ea2a-4279-861c-7c063bc077e4_en?filename=md_guidance-manufacturers_en.pdf


ANNEX IX

CONFORMITY ASSESSMENT BASED ON A QUALITY MANAGEMENT SYSTEM AND ON THE 

ASSESSMENT OF TECHNICAL DOCUMENTATION

ANNEX X 

CONFORMITY ASSESSMENT BASED ON TYPE-EXAMINATION

ANNEX XI

CONFORMITY ASSESSMENT BASED ON PRODUCT CONFORMITY VERIFICATION

Part A Production Quality Assurance, Part B Product Verification

SPECIFIC PROCEDURES

VRSTE POSTUPKA OCENJIVANJA





EU Certificate – Quality Management System

EU Certificate – Production Quality Assurance

EU Certificate – Product verification 

EU Certificate – Technical documentation assessment

EU Certificate – Type-Examination if the type is compliant with the 

MDR

VRSTE EU SERTIFIKATA 



Primeri sertifikata po MDR



Primeri sertifikata po MDR



Primeri sertifikata po MDR



• ISO 13485 je harmonizovani standard kojim proizvođači medicinskih

sredstava dokazuju usaglašenost sistema menadžmenta kvalitetom sa

zahtevima uredbe MDR

Pored zahteva standarda proizvođači medicinskih sredstava moraju poštovati

i primenjivati posebne zahteve koje propisuje MDR

Pri postupku ocenjivanja usaglašenosti po Aneksu IX i Aneksu XI u delu A, 

preporučuje se da proizvođač ima uspostavljen sistem menadžmenta po 

standardu ISO 13485

SISTEM MENADŽMENTA KVALITETOM PO ISO 13485 I MDR

(EU) 2017/745



Nando baza - notifikovana tela

https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-

space/#/notified-bodies/notified-body-

list?filter=legislationId:34,notificationStatusId:1

- provera važnosti notifikacije, provera kodova koje obuhvata 

notifikacija

MDCG - smernice za primenu MDR

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-

regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-

guidance_en

IZVORI INFORMACIJA KOJI SU NAM DOSTUPNI 

https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies/notified-body-list?filter=legislationId:34,notificationStatusId:1
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en


EUDAMED baza – pretraga po:

- Economic operators (manufacturers, system/procedure pack 

producers, authorised representatives, importers)

- Devices, Systems, Procedure packs

- Certificates (issued or refused)

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

KOJI SU NAM IZVORI INFORMACIJA DOSTUPNI 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home


REZIME

 Stavljanje u promet medicinskih sredstava u Evropskoj uniji zahteva CE 

oznaku koja pokazuje usklađenost sa propisima o medicinskim 

sredstvima 

 CE oznaka znači da je proizvođač procenio medicinsko sredstvo i da ono 

ispunjava opšte zahteve za bezbednost i performanse prema MDR 

2017/745

 Proizvođač će potvrditi usaglašenost sa svim relevantnim zahtevima EU i 

to mora navesti u svojoj Deklaraciji o usaglašenosti (DoC)

 Medicinska sredstva sa većim rizikom (klasa Is, Im, Ir, klasa IIa, klasa IIb i 

klasa III) zahtevaju nezavisnu procenu i sertifikaciju od strane 

notifikovanog tela 

 Ovo rezultira EU sertifikatom koji izdaje notifikovano telo i potvrđuje 

usklađenost sistema menadžmenta kvalitetom (SMK) i tehničke 

dokumentacije proizvođača sa propisima EU



www.pks.rs
www.pks.rs


