YHUKaNHa nogeHtTndmnkaumng Ha MmegnuumHCcku mlanennga (UDI)

PerynupaHeTo Ha MeanuUnHCKUTE

n3gesinsa B EBporna mMa 3a uesn ga
ce nogobpu npocaeanMocTTa U
HagdexxaHoOCTTa Ha n3genuara, ga
ce noBuLLIn 6e30rnacHoOCTTa Ha
naumeHTnUTe U ga Cce rnpegoTBpaTm
HaB/IN3aHEeTO Ha hasIllunBU
npPoOaAYKTU MO BEPUTNTE HAa
JocTaBku. Hpe3 cucrtema 3a
VHUKasHa naeHtunpukaumsa UDI
(Unique Device Identification),
BeYye BHeapeHa Ha aApyrv nalapwu,
Lje ce nogobpun KOHTPO1a BbPXY
Pa3rnpPoCcTpaHeHne u
yrpaBAeHNEToO Ha HaJIM4YHOCTUTE,
KAKTO U TOYHOCTTa Mnpu
MOEeHTUMUUNPAaHE Ha
M3rnoJsiI3BaHUTE N3aesinNs rnpu
Bb3CTaHOBSIBaHe Ha pa3xogunTe 3a
JieyeHune.

UDI| cb3gaBa riiobasiHa
XapMOHU3UPaHa pamMka 3a
MOoeHTnukaumsa Ha
MeONUMHCKUTE n3a0esind, C KOeTo
Le ce noBuLLIN Ka4eCcTBOTO Ha
300PaBHUTE TPUXKUN U
epPeKTUBHOCTTa Ha bu3Hec
npouecute. lNpunetute PernameHT
3a MegunumnHckm mnlgennda Ha EC
(MDR) n PernaMeHTbT 3a
MH-BUTPO anarHoctunka (IVDR),
ornpenesiat N3MCKBaHUSA 3a
Cb30aBaHETO Ha eBpOonencKaTa
CUCTEMa 3a MOEHTUMUKaUMSa Ha
MeaNUMHCKUTE M3O0esTNS.

UDI u 3aab/mHKeHUsaATa Ha
onepartopuTte

PerynatopHaTta paMKa 3a MeauLUMHCKNTE nigenmna patmpa ot 90-te rognHuM v
ce CbCTOU OT TPWU amnpekTmeK. lpes anpun 2017 r. 64axa npmeTt gBa HOBU
persiaMeHTa:

 PernameHT (EC) 745/2017 OTHOCHO MeOULUMNHCKNTE n3agenma u

 PernameHT (EC) 746/2017 OTHOCHO In vitro OMarHOCTUYHUTE
MeOUMHCKUM n3nenus,

KOUTO BJZIM3AT B cMNa Ha 25 mam 2017 r. [1atun Ha npuniaraHe Ha gBaTa
pernamMeHTa ca 26 Mmau 2021 r. 3a MeanuUmMHCKUTE n3genna n 26 mam 2022 .
3a In Vitro gnarHoCTMYyHmMTE MeaMUMHCKM n3genunsa. Tesm pernaMeHT Hanarat
BbBEXOAHETO Ha eamnHeH noaxopf 3a EC 3a ngeHtndmkauma Ha MeguumMHCKU
ni3gennd, 6asmpaHa Ha YHUKaneH ngeHtnmnkaTtop Ha nipenmnarta (UDI).

UDI we ynecHn npocneadBaHeTo Ha MeguUMHCKUTE nlgenud, we noBuLLu
3HAUUNTENHO ePEeKTUBHOCTTA HA OENHOCTUTE, CBBP3aHM ¢ Be30nacHOCTTa
cnepn nyckaHeTo Ha U3genmsa Ha nasapa M LWe Nno3BOoSv NMo-4oodobp
MOHUTOPUHI OT KOMMNEeTEeHTHUTEe opraHn. OCBeH TOBA LWe NMOMOrHe 3a
HaManaBaHe Ha MegNUMHCKUNTE rpewkm 1 3a 6opbda ¢ hanwmdpumumpadmnTe
nipenna. OyakBa ce BHegpsaBaHeTo Ha UDI cbwo ga ontnMmanpa
NOJIMTUKUNTE 3a 3aKYNnyBaHEe N N3XBBbPJIAHE Ha OTnaabLUn, U YNpaB/IeHNETO Ha
3anacuTe OT 340PaBHUTE UHCTUTYUUM U OPYTM MKOHOMUYECKM OonepaTopu.

OT1 2018r. GS1 AISBL e onpepeneHa Kato MHCTUTYUUA, KOATO Oa mnigasa UD|
B EBponenckmna cbro3. AkpeanTtauma 3a toea B CALL opraHmn3aumaTta e

nonyyumia ot AMepumkKaHckaTa AreHumsa no xpaHu un nekapcTtea (FDA) owe
npe3 2013r.










