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SPOROCILO ZA JAVNOST
ZA TAKOJSNJO OBJAVO

ZdruZenje proizvajalcev in distributerjev medicinske opreme SLO-MED pri Gospodarski
zbornici, PodjetniSko trgovski zbornici, ob zastrasujocem pomanjkanju ustrezne
medicinske zascitne opreme, poziva Vlado RS in pristojne institucije: Potrebno je
poskrbeti, da ustrezno medicinsko zascitno opremo prejmejo vsi ljudje v RS ter na tem
podrocju vzpostaviti nacionalno samoskrbo

Ljubljana, 26.3.2020 - Ob soocanju Slovenije z izrazitim pomanjkanjem ustreznih zas¢itnih mask ter
ostalih ustreznih medicinskih zascitnih pripomockov, v ZdruzZenju proizvajalcev in distributerjev
medicinske opreme SLO-MED pri Gospodarski zbornici Slovenije, PodjetniSko trgovski zbornici,
prejemajo Stevilna vprasanja tako od medijev kot tudi od posameznikov, zakaj njihovi ¢lani,
uveljavljeni proizvajalci sanitetnih in higienskih izdelkov ter medicinskih pripomockov, potrebnih
koli¢in zascitnih mask ne izdelajo v lastni proizvodnji. Na drugi strani pa drzava spodbuja, da se v
proizvodnjo zascitnih medicinskih pripomockov, npr. zascitnih mask, vkljucujejo podjetja, ki ne
izpolnjujejo pogojev za izdelavo ustrezne in ucinkovite zascite, niti v medicinski industriji do sedaj
nikoli niso delovala. Uporaba takih neustreznih zas¢itnih medicinskih sredstev Sirjenja virusa ne bo
preprecila, pac pa lahko pripelje do katastrofe.

Za zagotavljanje primerne zascite so v dani situaciji pandemije COVID-19 najbolj iskane in potrebne
kirurSke in pregledne maske (pod enotnim izrazom medicinske maske za obraz, skladne s standardom
EN14683), ki glede na namen uporabe ustrezajo definiciji medicinskega pripomocka, saj so s strani
proizvajalca namenjene preprecevanju (Sirjenja) bolezni pri ljudeh. Ob pravilni uporabi nudijo zascito
delovnega okolja na nacin, da zmanjSujejo moznost prenosa patogenih mikroorganizmov (med drugimi
tudi virusov) od osebja, ki take maske uporablja, na bolnike. Proizvajalec, ki svoj izdelek najbolje pozna,
jih ni namenil za uporabo kot osebno varovalno opremo, ki bi npr. zdravstvene delavce scitila pred
okuzbo.

Poleg zgoraj navedenih so iskane tudi respiratorne maske (skladne s standardom
EN149:2001+A1:2009), za katere paveljajo zahteve za respiratorna zascitna sredstva, ki sodijo med
osebno varovalno opremo in ob pravilni uporabi nudijo zas¢ito pred trdimi delci, aerosoli in patogenimi
mikrooorganizmi (med drugim virusi) tistemu, ki tako masko uporablja. Torej njihov namen uporabe
je zascita uporabnika.
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Mag. Janez Obreza, ki v zdruZzenju SLO-MED vodl podrocno skupino, ki je pristojna za regulativo,
meni, da je nesporno, da za razvoj, proizvodnjo in prodajo zascitnih sredstev ali medicinskih
pripomockov na podrocju EU veljajo evropski predpisi novega pristopa (direktive, uredbe), ki se
posledi¢no odraZajo v nacionalnih zahtevah. Navedeni evropski predpisi kot dokazilo nac¢ina doseganja
predvidenega namena uporabe, in s tem bistvenih zahtev glede varnosti in ucinkovitosti, predvidevajo
uporabo t.i. evropsko harmoniziranih standardov (v praksi oznaceni z EN I1SO ali EN). Ob doseganju
skladnosti z zahtevami zadevnih standardov in s tem bistvenimi zahtevami evropskih predpisov (s
podrocja osebne varovalne opreme ali medicinskih pripomockov) proizvajalec na izdelek Sele lahko
namesti predpisano oznako CE (Conformité Européenne - evropska skladnost).

»Poleg zahtev vezanih na posamezen izdelek, pa morajo proizvajalci medicinskih pripomockov (kamor
sodijo tudi medicinske maske za obraz, rokavice za izvedbo pregledov in nekatere vrste halj) biti tudi
registrirani za dejavnost proizvodnje pri pristojnem organu (v Sloveniji je to JAZMP - Javna agencija za
zdravila in medicinske pripomocke). Za proizvodnjo morajo, skladno z Zakonom o medicinskih
pripomockih, zagotoviti ustrezne prostore, opremo, proizvodne postopke, osebje ter poskrbeti poleg
vsega tudi za zavarovanje odgovornosti proizvajalca.« Se zaklju€uje Obreza in ob temu dodaja, da so
regulatorne zahteve na ravni izdelka in ravni dejavnosti jasne in merila ostro zamejena.

Po besedah mag. Mojca Simnic Solinc, predsednice Zdruzenja SLO-MED, smo v zadnjih dneh kljub
poznanim regulatornim danostim, prica razmahu t.i. »neustreznih proizvajalcev« zascitnih mask (bodisi
v svojstvu medicinskega pripomocka ali osebne varovalne opreme).

»Gre za podjetja, ki na ravni izdelkov ne obvladujejo in izpolnjujejo bistvenih zahtev dolocenih s
standardi s podrocja medicinskih pripomockov ali zadevne respiratorne osebne zas¢itne opreme in niti
na ravni dejavnosti ne izpolnjujejo osnovnih zahtev za vpis v register proizvajalcev medicinskih
pripomockov. V prvi vrsti nam gre za zdravje in Zivljenja ljudi, ki imajo pravico, da so oskrbljeni z
ustrezno zascitno opremo, v drugi vrsti pa bi morala driava podpreti potrebne prilagoditve
proizvodnje pri Ze ustrezno certificiranih izdelovalcih medicinske opreme v Sloveniji kar bi bilo tudi
z ekonomskega vidika najbolj smotrno.« poudarja Simnic Solinéeva.

Na drugi strani, skladno s priporoéilom EU (Priporocilo Evropske komisije (EU) 2020/403 z dne 13.
marca 2020 o postopkih ugotavljanja skladnostiin nadzora trga v okviru groZznje COVID-19 (https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020H0403&from=EN) in zakonodajo s
podrocja medicinskih pripomockov oz. osebne varovalne opreme, je drzavam ¢lanicam oz. njihovim
pristojnim organom v ¢asu danih izrednih razmer dopuscena moZnost, da po izvedeni ustrezni lastni

presoji, ki vkljuuje presojo ustreznosti v luéi izpolnjevanja bistvenih zahtev zadevnih evropskih
direktiv, dajo na trgizdelke ¢etudi le-te (Se) nimajo namescene CE oznake, kot koncen dokaz skladnosti.

Torej so predvidene alternativne obravnave posameznih primerov izdelkov, a le na ravni izdelka. Za
medicinske pripomocke je skladno z Direktivo 93/42/EGP in 25. ¢lenom Zakona o medicinskih
pripomockih za dovolitev tovrstnih izjem jasno pristojna JAZMP, kot podrocni pristojni organ v RS.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020H0403&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020H0403&from=EN
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Mag. Janez Obreza Se poudarja, da ne glede na navedene olajSave na ravni izdelka, se v tovrstnih
presojah ne moremo izogniti zavezam dolocil Zakona o medicinskih pripomockih v luci regulativnih in
administrativnih zahtev za proizvajalce medicinskih pripomockov. Med drugim mora imeti vsak izdelek,
ki je dan na trg, jasno opredeljen namen uporabe. Toliko bolj to velja za zascitna sredstva, ki so tesno
vezana na zagotavljanje varnosti (uporabnika in/ali tretjih oseb) z izkazovanjem zadostne uéinkovitosti.

Ob prej omenjenemu pojavu mnoZzice neustreznih proizvajalcev zascitnih mask, v zdruzenju SLO-MED
opozarjajo, da na nerazumevanje koncepta uporabe izdelka zas¢itne maske in s tem nerazumevanje
pogojenih zahtev varnosti in ucinkovitosti, pri tovrstnih proizvajalcih kazejo Stevilne nepravilnosti, ki
so med drugim razvidne Ze iz samega oznacevanja in predstavitve izdelka teh proizvajalcev.

Pri dolocenemu slovenskemu ponudniku so opazili, da glede uporabe mask navaja naslednjo trditev:
»Maska NI PRIMERNA za zdravstveno uporabo, namenjena je izkljucno zasciti splosne populacije
(industrija, trgovina, osebna raba....)«. Kar je nesporno zavajujoc€a in neprimerna trditev. Nadalje t.i.
»proizvajalec« navaja tudi, da je doticna zascitna maska uradno odobrena strani Sluzbe za
preprecevanje in _obvladovanje bolnisni¢nih okuzb, UKC Ljubljana. Menijo, da tovrstna trditev Se
dodatno kaze, da pravna oseba, ki navaja tovrstne trditve ne razume in ne pozna kdo in kaj je pristojni
organ v RS oz. kaj je priglaseni organ. UKC Ljubljana, ne glede na svojo strokovnost, te funkcije, skladno
z veljavno zakonodajo ne opravlja.

Mag. Mojca Simnic Solinc, predsednica Zdruzenja SLO-MED: »Tovrstnih primerov je v tej situaciji kar
veliko. V ZdruZenju proizvajalcev in distributerjev medicinske opreme SLO-MED opozarjamo, da
ucinkovitost in s tem varnost tovrstnih izdelkov, zaradi nestandardiziranega in nepreverjenega pristopa
k zagotavljanju varnosti in ucinkovitosti, ostaja popolna uganka saj je za vsak tovrsten izdelek potrebno
predhodno (pred namestitvijo CE oznake) dokazati skladnost z bistvenimi zahtevami varnosti in
ucinkovitosti preko izpolnjevanja zahtev zadevnih standardov. Kot receno, zakonodaja dopusca
odmike v izrednih razmerah, a morajo le-te biti obvladovani ter upravno procesno odobreni na ravni
drzave.

»Zastavljamo si objektivho vprasanje- ali in na osnovi Cesa je dopustno v_danih razmerah tovrstnim

»ponudnikom« dajati na trg neskladne (in potencialno nevarne) izdelke nepreverjene ucinkovitosti in

varnosti ter nadalje kdo nosi odgovornosti oz. Skodo zaradi neucinkovitosti tovrstnih sredstev ? In
kateri pristojni organ v Republiki Sloveniji v danih primerih prevzema proizvajal¢evo odgovornost za
doti¢ne neskladne izdelke? »nadaljuje Solin¢eva.

Ob vsem tem Simnic Solinéeva pojasnjuje “V ZdruZenju SLO-MED pozdravljamo nedavne zakonske
ukrepe, sprejete s strani Vlade RS na podrodju obvladovanja posledic COVID-19. Se enkrat
poudarjamo, da je v tem trenutku vzpostavitev nacionalne samooskrbe z medicinskimi pripomocki zelo
pomembna. Tudi s staliS¢a trajnostnega razvoja Slovenije. Zato pozivamo Vlado RS in vse pristojne
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institucije, da se v Sloveniji vzpostavi in zaZene zares certificirana proizvodnja, ki bi sledila evropsko
harmoniziranim predpisom, ki bi lahko ob dogodkih, ki smo jim prica, zagotovila vzdrzen dostop do

osebnih zascitnih sredstev. To, predvsem v kriznih ¢asih, nujno potrebujemo za varovanje svojih
nacionalnih interesov, saj predvsem v izrednih razmerah vsaka drzava primarno poskrbi zase. »

»Slednje pa je moZno zgolj ob primerni pomocdi drzave in sicer dvotirno: z odlocno podporo deleznikom
v regulirani dejavnosti na zadevnem podrocju, ki Ze razpolagajo s potrebnimi znanji, kvalifikacijami,
izkusnjami, certifikati in dovoljenji pristojnih organov ter z odlo¢nim ukrepanjem proti nezakonitim
trznim praksam, ki ustvarjajo okolje nelojalne konkurence in pomenijo objektivno nevarnost za konéne
uporabnike, drzavljane RS. » zaklju¢uje Simnic Solin¢eva.

Gospodarska zbornica Slovenije, Podjetnisko trgovska zbornica, Zdruzenje SLO-MED, dodatne
informacije za medije: predsednica SLO-MED, mag. Mojca Simnic Solinc, Telefon: GSM 051 308 825,

E-posta slomed @gzs.si
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