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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE KOMISIE
z 19. aprila 2010

o Eurépskej databanke zdravotnickych pomécok (Eudamed)

[ozndmené pod dislom K(2010) 2363]

(Text s vyznamom pre EHP)
(2010/227/EU)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na smernicu Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $titov o aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych poméckach ('), a najmi na
jej ¢lanok 10b ods. 3,

so zretelom na smernicu Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993
o zdravotnickych poméckach (3), a najmi na jej ¢ldnok 14a
ods. 3,

so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
98/79(ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro (?), a najmd na jej ¢ldnok 12 ods. 3,

kedze:

(1) Smernice 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES obsahujt
ustanovenia o Eurdpskej databanke zdravotnickych
pomocok, ktoré si vyzaduji zriadenie takejto databanky.

(2)  Cielom Eurdpskej databanky zdravotnickych pomocok je
posilnit trhovy dozor ustanovenim prislusnych orgdnov
s rychlym pristupom k informdcidm o vyrobcoch
a splnomocnenych zdstupcoch, pomockach
a osvedéeniach a k tdajom o vigilancii, umoznit vymenu
informacii o vysledkoch klinického skd3ania, ako aj
prispiet k jednotnému uplatiiovaniu tychto smernic,
najmd pokial ide o poziadavky na registraciu.

() U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17.
(® U.v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1.
() U.v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1.

(3)  Uvedend databanka by preto mala obsahovat ddaje pred-
pisané smernicami 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79]ES,
predovietkym tdaje o registricii vyrobcov a pomdcok,
udaje o vydanych alebo obnovenych, pozmenenych,
pozastavenych, odobranych alebo zamietnutych osvedce-
niach, tdaje ziskané v stlade s postupom vigilancie
a udaje o klinickom skusani.

(4)  Tato databanku vyvinula Eurépska komisia v spolupraci
s Clenskymi $tdtmi pod ndzvom Eurépska databanka
zdravotnickych pomécok (Eudamed) a vyuzivaji ju
mnohé clenské stity na baze dobrovolnosti.

(5)  Udaje by sa mali do databanky vkladat s pouzitim pred-
pisanych met6d prenosu tdajov.

(6)  Pri vkladani tdajov do Eudamedu je vhodné pouzivat
medzindrodne uzndvant nomenklatdru zdravotnickych
pomocok v snahe umoznif jednotny opis prislusnych
pomocok a efektivne vyuzivanie databanky. KedZe
tdaje mozno vkladat v kazdom z dradnych jazykov
Spolocenstva, mal by sa pouzivat &iselny kod, aby sa

pomocky dali lahko vyhladat.

(7)  Globdlna nomenklattira zdravotnickych pomocok, ktord
bola vytvorend na zdklade EN ISO 15225:2000 Nomenc-
lature — Specification for a nomenclature system for
medical devices for the purpose of regulatory data
exchange (Nomenklattra — Specifikdcia systému nomen-
klattry zdravotnickych pomdcok na déely vymeny regu-
la¢nych ddajov), je takou medzindrodne uznavanou
nomenklatirou. Potreba zriadif a spravovat Eudamed,
ako aj zacat implementovat Globdlnu nomenklatiru
zdravotnickych  pomocok  (Global Medical Device
Nomenclature — GMDN) ako zdklad pre tato databanku
sa opdtovne spomenula v zdveroch Rady z 2. decembra
2003 o zdravotnickych poméckach (#).

* U. v. EU C 20, 24.1.2004, s. 1.
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(8)  Na to, aby sa clenské $taty mohli pripravif na povinné
pouzivanie databanky Eudamed a aby sa zohladnili
zmeny zavedené smernicou Eurépskeho parlamentu
a Rady 2007/47[ES z 5. septembra 2007, ktorou sa
meni a doplia smernica Rady  90/385/EHS
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Statov
o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomoc-
kach, smernica Rady 93/42[EHS o zdravotnickych
pomockach a smernica 98/8/ES o uvddzani biocidnych
vyrobkov na trh (1), by sa ¢lenskym $titom malo povolit
zodpovedajice prechodné obdobie.

(99 Od clenskych 3titov by sa malo vyzadovat len to, aby
vkladali tdaje existujiice pred 1. mdjom 2011 do tej
miery, ktord sa vyzaduje na tcely budiiceho fungovania
Eudamedu. V zdujme dplnosti Eudamedu je potrebné
vlozit tdaje existujice pred 1. mdjom 2011, tykajice
sa vyrobcu, splnomocneného zdstupcu a registricie
pomocky, ako sa vyzaduje v smerniciach 93/42/EHS
a 98/79[ES, v podobe, v akej st dostupné na vnitro-
$tdtnej Grovni.

(10)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti s v sdlade so
stanoviskom Vyboru pre zdravotnicke pomocky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Tymto rozhodnutim sa zriaduje Eurdpska databanka zdravot-
nickych pomocok (Eudamed) ako databanka na ucely clanku
10b ods. 3 smernice 90/385/EHS, clianku 14a ods. 3 smernice
93/42[EHS a ¢lanku 12 ods. 3 smernice 98/79/ES.

Cldnok 2

Clenské stity zabezpetia, aby sa tdaje uvedené v ¢lénku 10b
ods. 1 pism. a) a b) smernice 90/385/EHS, clanku 14a ods. 1
pism. a), b) a ¢) smernice 93/42/EHS a ¢ldnku 12 ods. 1 pism.
a), b) a ¢) smernice 98/79/ES vkladali do databanky Eudamed
v stlade s prilohou k tomuto rozhodnutiu.

V pripade klinického skdsania ¢lenské stity zabezpedia, aby sa
v stlade s prilohou k tomuto rozhodnutiu do databanky
Eudamed vkladal vypis z ozndmeni uvedenych v ¢lanku 10
ods. 1 smernice 90/385/EHS a v ¢&ldnku 15 ods. 1 smernice

() U.v. EU L 247, 21.9.2007, s. 21.

93/42[EHS, ako aj informdcie uvedené v ¢lanku 10 ods. 3 a 4
smernice 90/385/EHS a v clanku 15 ods. 6 a 7 smernice
93/42/EHS.

Clanok 3

Eudamed vyuziva zabezpeceny hypertextovy protokol (HTTPS)
a rozsiritelny znackovaci jazyk (XML).

Clanok 4

Pri vkladani ddajov do databanky Eudamed si ¢lenské Stity
mozu vybrat medzi vkladanim ddajov online a odosielanim
siborov vo formdte XML.

Clenské stity zabezpeclia, aby sa pri vkladani tdajov do data-
banky Eudamed pri opise zdravotnickych pomoécok pouzival
kéd medzindrodne uzndvanej nomenklatdry zdravotnickych
pomocok.

Cldnok 5
Pokial ide o tdaje existujtice pred ditumom uvedenym v ¢lanku
6, clenské staty zabezpecia, aby sa tdaje o registracii vyrobcov,
splnomocnenych zdstupcov a pomocok vkladali do databanky

Eudamed v sidlade s ¢ldnkom 14a ods. 1 pism. a) smernice
93/42[EHS a cldinkom 12 ods. 1 pism. a) smernice 98/79/ES.

Tieto ddaje sa vlozia najneskor do 30. aprila 2012.

Clanok 6

Clenské stéty uplatiiujt toto rozhodnutie od 1. mdja 2011.
Cldnok 7

Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 19. aprila 2010

Za Komisiu
John DALLI

clen Komisie
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PRILOHA

Tabulka s podrobnym opisom povinnych tdajov v prisluSnom module databanky Eudamed podla poZiadaviek
uvedenych v smerniciach 93/42/EHS, 90/385/EHS a 98/79[ES

Smernica 93/42/EHS

Minimdlne tdaje potrebné na zdpis do databanky Eudamed

Clinok 14a ods. 1 pism. a)
a ¢linok 14 ods. 1 a 2

1.

N

Subjekt (vyrobca/splnomocneny zdstupca):
a) meno;

b) ulica;

¢) miesto;

d) PSC;

¢) krajina;

f) telefon alebo e-mail;

g) funkcia.

. Pomocka:

a) kéd v medzindrodne uzndvanej nomenklatire (tyka sa tdajov po 1. méji 2011);

b) ndzov pomdcky/vyrobny alebo ak neexistuje, genericky nézov.

Clanok 14a ods. 1 pism. b)

hed

Osvedcenie:

a) Cislo osvedcenia;

b) typ osvedcenia;

¢) ddtum vydania osvedCenia;

d) ddtum skoncenia platnosti osvedCenia;

¢) vyrobca, prip. splnomocneny zéstupca (pozri polozky v bode 1. Subjekt);
f) notifikovany orgén (vybrany systémovo);

g) opis vieobecného pouzitia a v pripade potreby aj podrobnosti o pomocke (pozri
polozky v bode 2. Pomocka);

h) stav a v pripade potreby aj dovody rozhodnutia notifikovaného orgdnu.

Clanok 14a ods. 1 pism. c)
a ¢lanok 10 ods. 3

Incident (sprdva prislusného vniitrostitneho orgdnu):

a) referencné ¢islo pridelené prislusnym orgdnom;

b) vyrobca, prip. splnomocneny zéstupca (pozri polozky v bode 1. Subjekt);
¢) kontaktné udaje vyrobcu;

d) ref. ¢islo pridelené vyrobcom/bezpecnostné ndpravné opatrenie (FSCA) ¢&.;

¢) pomodcka (pozri polozky v bode 2. Pomocka) a v pripade potreby aj ¢islo Sarze,
sériové ¢islo, softvérovd verzia;

f) notifikovany orgén (vybrany systémovo);
g) pomocka je na trhu v;

h) doverné;

i) ukoncené vySetrovanie;

j) zdkladné informdcie (opis);

k) zéver;

1) odportcanie;

m) opatrenia a opis opatreni.
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Clanok 14a ods. 1 pism. d)
a ¢ldnok 15 ods. 1, 6 a 7

5.

Klinické skusanie:

a) vyrobca, prip. splnomocneny zdstupca (pozri polozky v bode 1. Subjekt);
b) pomocka (pozri polozky v bode 2. Pomocka);

¢) nédzov skiSania;

d) ¢&islo protokolu;

¢) hlavny ciel;

f) kontaktné tdaje prislusného orgdnu pre toto klinické skdsanie;

g) rozhodnutie prislusného orgdnu v zmysle ¢ldnku 15 ods. 6, ddtum vydania
rozhodnutia a odovodnenie;

h) predcasné ukoncenie z bezpecnostnych dovodov v zmysle clanku 15 ods. 7,
datum vydania rozhodnutia a odévodnenie.

Smernica 90/385/EHS

Minimélne tdaje potrebné na zdpis do databanky Eudamed

Clanok 10b ods. 1 pism. a) 6. Osvedé¢enie (pozri polozky v bode 3. Osvedcenie)

Clanok 10b ods. 1 pism. b) | 7. Incident (pozri polozky v bode 4. Incident)

a ¢lanok 8 ods. 3

Clanok 10b ods. 1 pism. ¢) | 8. Klinické skdsanie [pozri polozky a) az f) v bode 5. Klinické skisanie]

a ¢ldnok 10 ods. 1, 3 a 4

a) rozhodnutia vydané prislusnym orgdnom v zmysle ¢linku 10 ods. 3, ddtum
vydania rozhodnutia a odévodnenie;

b) predcasné ukoncenie z bezpecnostnych dovodov v zmysle ¢lanku 10 ods. 4,
ditum vydania rozhodnutia a odévodnenie.

Smernica 98/79[ES

Minimdlne tdaje potrebné na zdpis do databanky Eudamed

Clanok 12 ods. 1 pism. a)
a ¢ldnok 10 ods. 1, 3 a 4
a priloha VIII ods. 4

O

10.

. Subjekt [v pripade vSetkych zdravotnickych pomocok in vitro (IVD)]:

adresa vyrobcu, resp. splnomocneného zdstupcu (pozri polozky v bode 1. Subjekt).
Pomocka:

pre vietky IVD:

a) pomocka (pozri polozky v bode 2. Pomocka);

b) informdcia, ¢i ide o ,novi“ pomockuy;

¢) preruSenie uvddzania na trh;

osobitne pre prilohu II a samodiagnostiku:

d) vysledky hodnotenia funkénosti (v pripade potreby);

e) osvedcenia (pozri polozky v bode 3. OsvedCenie);

f) sdlad so spolocnymi technickymi $pecifikdciami (v pripade potreby);

g) identifikdcia pomocky.

Clanok 12 ods. 1 pism. b)

11.

Osvedcenie (pozri polozky v bode 3. Osvedcenie)

Clanok 12 ods. 1 pism. ¢
a ¢ldnok 11 ods. 3

12.

Incident (pozri polozky v bode 4. Incident)




