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ODPORUCANIA

ODPORUCANIE KOMISIE
z 5. aprila 2013

o spoloénom rimci pre systém unikitnej identifikicie zdravotnickych pomécok v Unii

(Text s vyznamom pre EHP)
(2013/172/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tinie, a najma na
jej ¢lanok 292,

kedze:

Vysledovatelnost  zdravotnickych pomocok v celom
dodévatel'skom retazci prispieva k bezpecnosti pacientov,
pretoze ulah¢uje vigilanciu, dozor nad trhom a trans-
parentnost v danom odvetvi.

Stcasny pravny ramec pre zdravotnicke pomocky neza-
hfna konkrétne ustanovenia o vysledovatelnosti. Preto je
potrebné odportcanie, ktoré pripravi cestu k prijatiu
posilneného regula¢ného pristupu, pokial ide o vysledova-
telnost zdravotnickych pomocok.

Névrh Eurdpskej komisie tykajici sa nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady o zdravotnickych pomockach,
ktorym sa meni a doplia smernica 2001/83/ES naria-
denie (ES) ¢. 178/2002 a nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 (1),
prijatého 26. septembra 2012, a ndvrh nariadenia Eur6p-
skeho parlamentu a Rady o diagnostickych zdravotnic-
kych poméckach in vitro (%), prijaty 26. septembra 2012,
zahffia ustanovenia o vysledovatelnosti zdravotnickych
pomocok a zdravotnickych pomockach in vitro s cielom
zlepsit zdravie a bezpecnost pacientov.

Vo svojich zdveroch o inovacii v odvetvi zdravotnickych
pomocok () zo 6. juna 2011 Rada vyzyva Komisiu
a Clenské staty, aby venovali osobitnd pozornost
otdzkam interoperability a bezpecnosti spojenym so
zaClenenim zdravotnickych pomocok do systémov elek-
tronického zdravotnictva, najmi osobnych zdravotnych
systémov.

() COM(2012) 542 final.
() COM(2012) 541 final.
() U.v. EU C 202, 8.7.2011, s. 7.

()

Na medzindrodnej trovni sa vyvija zna¢né Gsilie o vytvo-
renie celosvetovo harmonizovaného pristupu k vysledova-
telnosti a o zriadenie celosvetovo uzndvaného systému
unikdtnej identifikdcie pomécky (unique device identifica-
tion, UDI) pre zdravotnicke pomocky.

Mechanizmy UDI, ktoré vychddzaji z rozdielnych
vnutrodtitnych ajalebo regiondlnych poziadaviek na
vysledovatelnost, uz boli vyvinuté a existuje preto riziko,
7e na tychto drovniach mozu byt vypracované dalsie
odlisné mechanizmy UDL

V budiicnosti by niektoré informécie obsiahnuté v kode
UDI mohli byt vyuzivané v rdmci elektronického zdra-
votného zdznamu podla smernice Europskeho parla-
mentu a Rady 2011/24/EU o uplatiiovani prav pacientov
pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti (*) a Digitdlnej
agendy pre Eurépu (%),

PRIJALA TOTO ODPORUCANIE:

1. UVOD

Rozsah pdsobnosti odporicania

1. Vysledovatelnost v sticasnosti nie je upravend smernicami

()
()
©)

o zdravotnickych poméckach (%), ale v niektorych pripa-
doch sa riesi na vnitrostitnej afalebo regiondlnej drovni.
Rozdiely a nesdlad medzi mechanizmami vysledovatelnosti
mozu oslabit a spochybnit efektivitu zavedenych systémov.

Okrem toho by v snahe splnit povinnosti v stvislosti
s vysledovatelnostou vyrobku vytvorenim roznych vnitro-
Statnych afalebo regiondlnych mechanizmov unikétnej
identifikdcie pomdcok vznikala vyrobcom povinnost
prisposobit  svoje vyrobky poziadavkdim jednotlivych
mechanizmov.

U.v. EU L 88, 4.4.2011, s. 45.

http://ec.europa.eu/digital-agenda/

Smernica Rady 90/385/EHS (U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17),
smernica Rady 93/42/EHS (U. v. ES L 169, 12.7. 1993, s. 1), smer-
nica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES (U. v. ES L 331,
7.12.1998, s. 1).


http://ec.europa.eu/digital-agenda/
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3. Najlep$im sposobom ako zabezpecit efektivnu vysledova- Medzindrodného féra regulatnych orgdnov pre zdravot-

()

telnost zdravotnickych pomocok v Unii je vytvorit systém
UDI, ktory by bol harmonizovany na eurdpskej drovni.
V rdmci prebichajicej revizie existujicich smernic o zdra-
votnickych pomockach by Komisia mala byt splnomocnend
na prijatie podrobnych poziadaviek na vysledovatelnost.

. Pokial by sa clenské stity medzi€asom rozhodli, Ze si

stanovia svoje vlastné mechanizmy UDI, je nevyhnutné,
aby tieto mechanizmy boli zlucitelné medzi sebou navza-
jom, ako aj s budiicim systémom UDI v ramci Unie. Je to
dolezité z toho dovodu, aby sa zamedzilo riziku nezludi-
telnych a rozdielnych systémov ohrozujicich ciele vnitor-
ného trhu a aby sa ulahcilo zavedenie harmonizovaného
systému UDI v ramci Unie.

. Cielom tohto odportéania nie je definovat vsetky aspekty

systému UDI. Malo by fungovat ako ndstroj, ktory ulah¢i
silad mechanizmov vysledovatelnosti ~ zriadenych na
vnutrotitnej afalebo regiondlnej trovni a pripravi cestu
pre povinné zavedenie medzinidrodného harmonizovaného
systému UDI v ramci Unie.

Rozsah pdsobnosti odporicania

. Toto odporticanie sa vztahuje na zdravotnicke pomocky,

aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky (ktoré nie
st na zdkazku ani nie st urcené pre klinické skasky) a diag-
nostické zdravotnicke pomaocky in vitro (ktoré sa nevyrabaji
v zdravotnickych zariadeniach a nie st uréené na hodno-
tenie funkénej sposobilosti) vratane ich prislusenstva.

Medzindrodné aktivity tykajice sa UDI

. Pokial ide o medzindrodnt troveri, Pracovnd skupina pre

celosvetovit harmonizéciu (Global Harmonization Task
Force, GHTF) (!) vytvorila v roku 2008 ad hoc pracovnd
skupinu na déely vyvoja medzindrodne koordinovaného
pristupu k UDL

. Tejto skupine zdruZujiicej vyrobné odvetvie a regulacné

orgdny predsedala Eurdpska komisia a jej ¢innost bola
ukoncend v septembri 2011, ked GHTF prijala usmerne-
nia () nazvané ,Systém unikdtnej identifikdcie (UDI) pre
zdravotnicke pomocky*.

. Prdca GHTF v otdzkach dalSej harmonizdcie regula¢ného

rdmca pre zdravotnicke pomocky prebichala pod zdstitou

,Osobitnd skupina pre globdlnu harmonizdciu“ (Global Harmoniza-

tion Task Force, GHTF) je medzindrodnd skupina, v rdmci ktorej st
dobrovolne zdruzeni zdstupcovia regulacnych orgdnov pre oblast
zdravotnickych pomécok a obchodnych zdruzeni z Eurdpy, zo
Spojenych 3tatov americkych (USA), Kanady, Japonska a Australie.
GHTF bola zalozend v roku 1992s cielom reagovat na rasticu
potrebu medzindrodnej harmonizdcie v oblasti reguldcie zdravotnic-
kych pomocok. Posobenie GHTF sa skonéilo v decembri 2012.
www.imdrf.org/docs/ghtf/final/steering-committee/technical-docs/
ghtf-sc-n2r3-2011-unique-device-identification-system-110916.pdf.

10.

11.

12.

13.

() ,Medzindrodné forum

nicke pomocky (International Medical Device Regulators
Forum, IMDRE) (3).

Toto odporticanie je v siulade s pristupom prijatym na
medzindrodnej trovni.

Eurépske aktivity tykajice sa UDI

Eurdpska komisia v roku 2010 zriadila v regula¢nom rdmci
stanovenom smernicami o zdravotnickych pomockach ad
hoc pracovnii skupinu pre eurdpsku jedine¢nt identifikdciu
pomocok, cielom ktorej je vypracovat koordinovany
pristup pri zohladneni pokroku na vnitrostitnej aj medzi-
ndrodnej drovni.

Skupina ma tri ciele:

a) po prvé, podporit prispevky a sledovat reakcie prislus-
nych orgdnov na pricu vykonani na medzindrodnej
arovni;

b) po druhé, podporovat vymenu ndzorov a informdcif vo
veci vnutrostatnych iniciativ ¢lenskych stdtov a hladanie
spolo¢nych rieseni;

¢) po tretie, ulah¢it stidrznost medzi budtcimi pravnymi
predpismi Unie a vnuatro$titnymi iniciativami rozvija-
nymi na drovni jednotlivych ¢lenskych Statov.

2. ODOVODNENIE

Hlavnym cielom systému UDI je zlepSenie bezpecnosti
pacientov (¥) a starostlivost o pacienta. Tento ciel sleduje
prostrednictvom:

a) zlepseného ohlasovania neziaducich udalosti;

b) G¢innejsicho stahovania pomécok z obehu a inych
bezpecnostnych ndpravnych opatreni v teréne (field
safety corrective actions, FSCA);

¢) efektivnych opatreni po uvedeni na trh uplatiovanych
prislusnymi vnitrostitnymi orgdnmi;

d) umoznenia vyhladdvania v roznych ddtovych systé-
moch;

e) znizovania pravdepodobnosti lekdrskych pochybeni
v suvislosti so zneuZzitim pomocky.

regulaénych orgdnov pre zdravotnicke
pomocky (IMDRF)* bolo zalozené vo februdri 2011 ako diskusné
férum o buddcich smeroch regulacnej harmonizicie v oblasti zdra-
votnickych pomocok. Ide o dobrovolnicku skupinu regula¢nych
orgdnov pre oblast zdravotnickych pomoécok z Austrélie, Brazilie,
Kanady, Ciny (pozorovatel), Eurépskej tinie, Japonska, Ruska (pozo-
rovatel) a Spojenych $ttov, cielom ktorej je stavat na silnych zékla-
doch, ktoré polozila ¢innost ,Osobitne skupiny pre globdlnu harmo-
nizdciu zdravotnickych pomocok GHTF)“. ,Svetovd zdravotnicka
organizdcia (WHO)“ v IMDRF posobi ako pozorovatel.
Bezpecnostou pacientov sa rozumejui &innosti, ktorych ciefom je
zabranit a predchddzat nepriaznivym ndsledkom alebo poskodeniam
v dosledku poskytnutia zdravotnej starostlivosti alebo ich obmedze-
nie. Medzi tieto udalosti patria ,pochybenia“, ,odchylenia sa“ a ,,
nehody“. Bezpecnost je vysledkom interakcie medzi jednotlivymi
prvkami systému; nespociva v osobe, pomocke alebo oddeleni. Ak
chceme bezpecnost zlepsit, musime lepsie porozumiet interakcii
jednotlivych prvkov systému. Bezpecnost pacient je podzlozkou
kvality zdravotnej starostlivosti.


http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/steering-committee/technical-docs/ghtf-sc-n2r3-2011-unique-device-identification-system-110916.pdf
http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/steering-committee/technical-docs/ghtf-sc-n2r3-2011-unique-device-identification-system-110916.pdf
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14. Zavedenie systému UDI by rovnako mohlo pomoct 3. VYMEDZENIA POJMOV

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

dosiahnut dalsie cicle, ako je boj proti falSovaniu, lepsia
kontrola distribicie, riadenie zdsob a ndhrada ndkladov.

Ciele uvedené v odseku 14 by sa viak mali povazovat za
pozitivne vplyvy systému UDL

Lepsie ohlasovanie neZiaducich udalosti

Ocakéva sa, Ze pouzivanie systému UDI zlepsi ohlasovanie
neziaducich udalosti a umozni na drovni Unie zhromazdit
vietky neziaduce udalosti spojené s jednou zdravotnickou
pomockou a v pripade medzindrodne uznévaného a zluci-
te[ného systému UDI aj na medzindrodnej Grovni. Tym sa
zvy$i moznost porovnavat vysledky pre kazdd konkrétnu
zdravotnicku pomdcku.

Utinnejsie stahovanie pomdcok z obehu a inych bezpecnostnych
ndpravnych opatreni v teréne

Pridelenie  jednoznaéného  identifikdtora  konkrétnej
pomocke a jeho pouzivanie v distribu¢nom retazci (v celos-
vetovom meradle) umozni jednoznacnd identifikdciu
samotnej pomocky.

Na zabezpeCenie vysledovatelnosti nestaci, aby si kazdy
vyrobca vytvoril vlastny mechanizmus vysledovatelnosti.
Neexistencia systému Unie vyuzivaného v celom doddva-
telskom refazci by mohla viest k negativnym vysledkom,
pretoze by kazdy uacastnik distribuéného retazca mohol
zmenit kédovanie vytvorené vyrobcom. To by mohlo
viest k vzniku chyb v kdédovani zdravotnickych pomécok,
ktoré by v dosledku toho ohrozili vysledovatelnost
pomocok v pripade bezpecnostnych ndpravnych opatreni
v teréne. Pouzitie rovnakého kddovacieho jazyka zlepsuje
sledovanie pohybu zdravotnickych pomocok.

Efektivne opatrenia po uvedeni na trh uplatiiované prislusnymi
vniitrostdtnymi orgdnmi

Systém UDI konkrétne pomédha zameraf sa na zistené

vyrobky.

Okrem toho poskytne moznost zabezpecit koordinované
reakcie zo strany ¢lenskych Stitov.

Vyhladdvanie v roznych ddtovych systémoch

Vdaka pouzivaniu rovnakého UDI v roznych datovych
systémoch (na drovni regulaénych organov, ako aj zdravot-
nickych institticii) bude vyhladdvanie efektivnejsie a hladanie
informdcif na Gcely ich zhromazdenia bude lahsie. V sticas-
nosti tento pristup nie je mozny, pretoze kazdy datovy
systém md vlastny identifikacny néstroj.

ZniZovanie lekdrskych pochybeni

Déd sa ocakdvat, ze sa pomocou identifika¢nych mecha-
nizmov znizi pocet pripadov nespravne zvolenych zdravot-
nickych pomocok.

==

Na tcely tohto odporticania sa uplatiiuji tieto vymedzenia
pojmov:

a) ,zdravotnicka pomocka“ znamend akykolvek ndstroj,
pristroj, zariadenie, softvér, materidl alebo iny predmet
pouzivany samostatne alebo v kombindcii, vritane soft-
véru urceného jeho vyrobcom na pouZzivanie osobitne
na diagnostické afalebo terapeutické ucely a potrebného
na jeho spravne poutzitie, ktory je uréeny vyrobcom na
pouzivanie u ludi na tieto Gcely:

— diagnéza, prevencia, monitorovanie, liecba alebo
zmiernenie choroby,

— diagnéza, monitorovanie, liecba, zmiernenie alebo
kompenzécia zranenia alebo zdravotného postihnu-
tia,

— skiimanie, nahradenie alebo zmena anatomickej Casti
alebo fyziologického procesu,

— reguldcia pocatia,

a ktord nedosahuje svoje hlavné posobenie vo vniitri
ludského tela alebo na Iudskom tele, na ktoré je uréend,
farmakologickymi, imunologickymi alebo metabolic-
kymi prostriedkami, hoci uvedené prostriedky moézu
jej funkciu podporit (1);

b) ,aktivna implantovatelnd zdravotnicka pomocka“ je
aktivna zdravotnicka pomocka, ktord je koncipovand
so zamerom implantovania vcelku alebo ¢iasto¢ne do
ludského tela chirurgickym alebo lekdrskym zdkrokom,
alebo implantovania do prirodzeného otvoru lekdrskym
zakrokom, a ktord md po vykonani zdkroku zostat na
mieste implantovania (?);

¢) ,diagnostickd zdravotnicka pomocka in vitro“ je
akdkolvek zdravotnicka pomocka, ako je reagencia,
reagencny produkt, ciachovacie zariadenie, kontrolny
materidl, sGprava, ndstroj, pristroj, zariadenie alebo
systém, pouZzivany samostatne alebo v kombindcii,
ktory vyrobca uréil na pouzitie pri in vitro vySetrovani
vzoriek pochddzajicich z ludského tela vritane krvi
a tkaniva od darcov, a to vyluéne alebo najmi na
Ucely ziskania informdcit:

— tykajacich sa fyziologického alebo patologického
stavu, alebo

— tykajacich sa vrodenej abnormality, alebo

— na urenie bezpecnosti a znasanlivosti s potencidl-
nymi prijemcami, alebo

— na sledovanie lie¢ebnych opatreni.

Clanok 1 ods. 2 pism. a) smernice 93/42/EHS.

Clanok 1 ods. 2 pism. c) smernice 90/385/EHS.
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k)

Néddobky na vzorky sa povazuji za diagnostické zdra-
votnicke pomécky in vitro. ,Nadobky na vzorky” si
pomocky vikuového alebo iného typu, ktoré ich vyrob-
covia $pecificky ur¢ili na primdrne zachytenie a uscho-
vanie vzoriek ziskanych z Tudského tela na tcely diag-
nostického vysetrenia in vitro.

Vyrobky na vieobecné laboratérne pouzitie nie su diag-
nostickymi zdravotnickymi pomockami in vitro, pokial
tieto vyrobky vzhladom na ich charakteristiku vyrobca
$pecificky neurcil na pouzitie pri diagnostickom vyset-
reni in vitro (1);

,vysledovatelnost“ znamend schopnost vysledovania
minulych zdznamov, pouZzitia alebo umiestnenia prislus-
nych prvkov;

wunikdtna identifikdcia pomocky“ (UD]) je sled numeric-
kych alebo alfanumerickych znakov, ktory je vytvoreny
prostrednictvom medzindrodne akceptovanej identifi-
kicie pomocky a kédovacich noriem a umoziuje
jednoznaénti identifikdciu konkrétnych zdravotnickych
pomocok na trhu. Sacastou UDI je identifikdtor
pomocky a identifikdtor vyroby;

yidentifikdtor pomocky* je jedine¢ny ¢iselny alebo alfa-
numericky kéd $pecificky pre daného vyrobcu a model
pomocky;

Lidentifikdtor vyroby“ je jedine¢ny ¢iselny alebo alfanu-
mericky kod, ktory identifikuje tdaje tykajice sa
jednotky vyroby pomocky;

,nosi¢ UDI je sposob, akym sa jedine¢ny prostriedok
identifikdcie prendsa prostrednictvom automatickej iden-
tifikdcie a zberu tdajov (Automatic Identification and
Data Capture, AIDC) (3 a pripadne v ich pre c¢loveka
Citatelnom formdte (human readable interpretation,
HRI);

Lelektronicky systém UDI“ je centrdlny archiv/databiza
identifikacnych kédov a stvisiacich identifikaénych
Gdajov o konkrétnych prostriedkoch uvedenych na trh
Unie;

Lpre ¢loveka Citatelny formdt” je Citatelny formdt znakov
tdajov zakdédovanych v symbole AIDC;

,priame znacenic“ je akdkolvek technoldgia, ktord
mozno pouzit na umiestnenie symbolu na povrch pred-

(1) Clénok 1 ods. 2 pism. b) smernice 98/79/ES.

(®) Automatickd identifikicia a zber udajov sa vztahuje na metody
automatickej identifikicie predmetov, zberu tidajov o nich a pria-
meho zaddvania tychto Gdajov do pocitacovych systémov.

23.

24,

25.

()

4

=

metu (napr. vytvorenie dvoch rdznych povrchovych
vlastnosti pomocou laserového leptania, lisovania,
razenia alebo dalSej technolégie ako napr. atramentovd
tla¢ alebo flexografia);

,vyrobca“ je fyzickd alebo prévnickd osoba zodpovedna
za koncepciu, vyrobu, balenie a oznacovanie pomocky
so zretelom na jej uvedenie na trh pod svojim vlastnym
menom a za to, Ze tieto operdcie boli vykonané tou
istou osobou alebo v jej zdujme tretou osobou (3);

,splnomocneny zdstupca“ je akdkolvek fyzickd alebo
pravnickd osoba s bydliskom/sidlom v riamci Unie,
ktord na zdklade vyslovného poverenia vyrobcu kond
namiesto vyrobcu, pokial ide o zdvazky vyrobcu vyply-
vajiice z prislusnych pravnych predpisov Spolocen-
stva (*), a na ktord sa mozu obracat orgdny a subjekty
v SpoloCenstve;

,dovozca“ je akdkolvek fyzickd alebo prdvnickd osoba
usadend v Unii, ktord uvddza pomocku z tretej krajiny
na trh Unie (°);

,distribator” je akdkolvek fyzickd alebo pravnickd osoba
v doddvatelskom refazci, ind ako vyrobca alebo
dovozca, ktord spristupiiuje pomocku na trhu (%);

shospoddrske  subjekty“ st vyrobca, splnomocneny
zdstupca, dovozca a distribator (7);

,zdravotnicke zariadenie” je organizicia, ktorej primarny
tcel je starostlivost o pacientov alebo liecba pacientov
afalebo presadzovanie verejného zdravia;

,pouzivatel“ je akdkolvek osoba, bud zdravotnicky
pracovnik alebo laickd osoba, ktord pouziva pomocku.

4. PRISTUP ZALOZENY NA RIZIKU

Ak majt clenské staty v tmysle vytvorit systém UDI, mali
by zastdvat pristup zaloZeny na riziku v stlade s klasifikd-
ciou danej pomdcky.

Systém UDI by sa mal zavddzat postupne, pocinajic
pomockami s najvysSou triedou rizika, ktoré musia
podmienku oznacenia systémom UDI spinat ako prvé.

Typ UDI

Systém UDI by mal zahffiat dve casti — identifikdtor
pomocky a identifikdtor vyroby.

Clanok 1 ods. 2 ods. f) smernice 93/42[EHS.
) Clinok 1 ods. 2 pism. j) smernice 93/42/EHS.

() Clanok 2 ods. 5 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

6

(
()

¢ 765/2008 (lj v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30).
) Clinok 2 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.
Clénok 2 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.
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26. Identifikitor pomocky by mal obsahovat statické informa-
cie () $pecifické pre daného vyrobcu a model pomocky

a pouziva sa aj ako ,pristupovy kla¢“ k informacidm ucho-
vavanym v databdze UDIL

27. Identifikdtor vyroby by mal obsahovat dynamické informa-
cie (%), ktoré identifikujii Gdaje tykajtce sa jednotky vyroby
pomocky, a stanovit tGroven vysledovatelnosti, ktord sa md
dosiahnut.

28. Unikédtna identifikdcia pomocky by sa mala uvddzat v pre
Cloveka Citatelnom formdte (pre Cloveka Citatelnd verzia
zlozend z rady Ciselnych alebo alfanumerickych znakov),
ako aj vo formdte, ktory mozno precitat prostrednictvom
technoldgie AIDC a prendsat na nosici.

29. Pokial existuji zavainé prekdzky, ktoré obmedzuji
pouzitie AIDC aj HRI na oznacenie, mal by sa uprednostnit
format AIDC. Niektoré prostredia alebo situdcie pouZiti,
ako je napriklad domdca starostlivost, mozu opraviiovat
k uprednostneniu HRI pred AIDC.

30. Clenské $tity by mali sledovat, & je rozlisenie medzi
roznymi triedami pomocok zaloZené vyhradne na type
identifikdtoru vyroby (dynamické informdacie) v sulade
s odsekom 31.

31. Vo vieobecnosti plati, Ze informdcie, ktoré poskytuje iden-
tifikdtor vyroby (dynamické informécie), by sa mali lisit
v zavislosti od rdznych tried rizika (3):

— datum expirdcie afalebo datum vyroby v pripade triedy
Ir

— dislo davky[Sarze v pripade triedy Ila,
— dislo davky[Sarze v pripade triedy IIb,

— (Uislo davky[Sarze alebo sériové ¢islo () v pripade triedy
1L

32. V pripade potreby si vyrobcovia mozu zvolit identifikdtor
vyroby (dynamické informacie) pre vysSsiu triedu nez do
akej patri predmetnd pomocka.

(") Tieto informédcie sa v pripade jednotlivich pomocok rovnakého
konkrétneho modelu nelisia.

(3 Tieto informdcie sa li§ia v zdvislosti od sposobu, akym sa proces
vyroby kontroluje (ddtum expirdcie/vyroby, cislo davky/SarZe alebo
sériové ¢islo).

(}) V silade s medzindrodnymi pokynmi by sa mali zohladnit pripadné
vynimky afalebo odchylky od vseobecného pravidla, ktoré si zalo-
zené na triede pomdcok.

(*) Sériové cislo umoziuje identifikdciu jednotlivych jednotiek pomo-
cok.

Pouzitie UDI

33. Vo vSeobecnosti plati, Ze by sa UDI mala pouZivat na
vietkych trovniach obalu v pripade vietkych tried pomo-
cok (%).

34. Nosi¢ UDI (UDI vyjadrené prostrednictvom AIDC a HRI) by
mal byt na oznaceni pomocky, jej obale alebo na samotnej
pomocke (priame znacenie) a na vsetkych vyssich drov-
niach obalu (%).

5. PODMIENKY, KTORE MAJU SPINAT HOSPODARSKE
SUBJEKTY, ZDRAVOTNICKE INSTITUCIE A PROFESIO-
NALNI UZIVATELIA

35. V zdujme dosiahnutia cielov systému UDI by hospodarske
subjekty a zdravotnicke institGcie mali pri vytvarani svojich
vlastnych vnatrostatnych mechanizmov UDI v ramci distri-
bu¢ného refazca uchovédvat informdcie o identifikdtore
pomocky (statické informadcie), ako aj o identifikdtore
vyroby (dynamické informdcie). Zdravotnicke institiicie
a v pripade, Ze je to mozné, profesiondlni uZivatelia, by
mali tieto informdcie vyuZzivat pri ohlasovani neziaducich
udalosti. To umozni najmid Gcinnejsie opatrenia v pripade
stiahnutia pomocok z obehu alebo z trhu.

36. Informdcie tykajiice sa identifikdtora pomocky (statické
informdcie) by sa mali zhromazdovat vo vnutrostitnych
databazach UDI.

37. Po zriadeni budiicej Eurdpskej databanky zdravotnickych
pomocok (European databank on medical devices, EUDA-
MED) budi informdcie zahrnuté v identifikdtore pomocky
(statické informdcie) centralizované na eurdpskej Grovni
prostrednictvom eurdpskeho elektronického systému UDI,
ktory bude sticastou budiicej databdzy EUDAMED.

38. Informdcie zahrnuté v identifikdtore vyrobky (dynamické
informdcie) by do vndtro§titnych databdz UDI nemali byt
zasielané a do eurdpskeho elektronického systému UDI
nebudd zahrnuté.

Na tcely tohto odpordcania by hospoddrske subjekty, zdra-
votnicke institicie a profesiondlni uZzivatelia mali splnat
nasledujice podmienky.

Vyrobcovia

39. Po prvé, vyrobcovia by mali zdravotnickym poméckam,
ktoré vyrdbaji, vhodne pridelit UDI (staticki a dynamickd
Cast).

40. Po druhé, mali by poskytnit pozadované tdaje (pozri prilo-
hu), ktoré maji byt zahrnuté do databazy UDIL

() V stlade s medzindrodnymi pokynmi by sa mali zohladnit pripadné

vynimky afalebo odchylky od vseobecného pravidla, ktoré st zalo-
Zené na triede pomocok.

(©) V stlade s medzindrodnymi pokynmi nie st medzi vyssie trovne
obalu zahrnuté palety, a preto sa podmienky UDI na palety nevzta-
huji.
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41. Po tretie, mali by zmenif oznacovanie svojich vyrobkov jedného splnomocneného zdstupcu v Unii. Uréenie musf

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

a vytla¢it kod UD], ak je to mozné, na oznacenie pomocky,
jej obal alebo na samotnii pomocku (priame znacenie) a na
vietky vySsie trovne obalu, ako je uvedené v odseku 34.

Po $tvrté, mali by viest elektronické zdznamy tak o identi-
fikdtoroch pomocky (statické informdcie), ako aj o identifi-
katoroch vyroby (dynamické informaécie).

Okrem toho by mali viest elektronické zdznamy o hospo-
dérskych subjektoch, zdravotnickych institacidch alebo
o profesiondlnych  uzivateloch, ktorym jednotlivy
konkrétny vyrobok dodali.

Dovozcovia

Po prvé, dovozcovia by mali overif, ¢i vyrobca vyrobku
pred jeho uvedenim na trh Unie zodpovedajicim
sposobom pridelil UDI (statickti a dynamickd cast). Ak sa
dovozca domnieva alebo md dovod sa domnievat, Ze
uvedend podmienka nebola splnend, nemal by pomocku
na trh uvddzat, dokial nebude uvedend do sdladu.

Po druhé, dovozcovia by nemali UDI odstrafiovat ani
menit, inak nebude mozné zabezpetit vysledovatelnost.

Po tretie, mali by zistif, ¢i pomodcka uz bola registrovana
v databaze UDI v ¢lenskom $tdte, kde bola uvedend na trh
Unie.

Ak uz pomocka bola registrovand, mali by dovozcovia
overit, ¢i identifikitor pomocky (statické informdcie) na
vyrobku zodpoveda identifikdtoru v databdze UDL

Ak pomocka este registrovand nebola, mali by dovozcovia
dodrzat podmienky tykajiice sa registracie informacii o iden-
tifikdtore pomocky (statické informdcie).

Po $tvrté, mali by viest elektronické zdznamy tak o identi-
fikdtoroch pomocky (statické informdcie), ako aj o identifi-
kétoroch vyroby (dynamické informacie).

Po piate, mali by viest elektronické zdznamy o hospodar-
skych subjektoch, ktoré im pomocku dodali.

Okrem toho by mali viest elektronické zdznamy o hospo-
darskych subjektoch, zdravotnickych institaciach alebo
o profesiondlnych uzivateloch, ktorym pomoécku dodali.

Splnomocneni zdstupcovia

Ak vyrobca, ktory uvddza pomocku na trh vo svojom
mene, nemd sidlo v ¢lenskom S$tite, mal by ustanovit

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

platit prinajmensom pre vSetky pomocky rovnakého
modelu.

Splnomocneni zdstupcovia by mali mat v savislosti
s vyrobkom (vyrobkami), pre ktory (ktoré) boli menovani,
na poziadanie pristup k zdznamom o identifikdtoroch
pomocky (statické informdcie) aj o identifikitoroch vyroby
(dynamické informécie).

Distribiitori

Po prvé, distributori by pred dodanim pomécky na trh mali
overit, ¢i vyrobca a pripadne dovozca vyrobku zodpoveda-
jucim spdsobom pridelil UDI (statickéi a dynamickd cast).
Ak sa distribtor domnieva alebo méd doévod sa domnievat,
ze uvedend podmienka nebola splnend, nemal by pomocku
dodat na trh Unie, dokial nebude uvedend do stladu.

Po druhé, distribatori by nemali UDI odstranovat ani
menit, inak nebude mozné zabezpecit vysledovatelnost.

Po tretie, mali by viest elektronické zdznamy tak o identifi-
kétoroch pomocky (statické informacie), ako aj o identifikd-
toroch vyroby (dynamické informaécie).

Po stvrté, mali by viest elektronické zdznamy o hospodar-
skych subjektoch, ktoré im pomocku dodali.

Okrem toho by mali viest elektronické zdznamy o hospo-
dérskych subjektoch, zdravotnickych institacidch alebo
o profesiondlnych uzivateloch, ktorym pomocku dodali.

Zdravotnicke institiicie

Po prvé, zdravotnicke institiicie by mali viest elektronické
zdznamy tak o identifikdtoroch pomocky (statické informa-
cie), ako aj o identifikdtoroch vyroby (dynamické informd-
cie), pokial ide o zdravotnicke pomocky, ktoré boli dodané
do danych organizdcii. Zdravotnicke instittcie by pri ohla-
sovan{ neziaducich udalosti v pripade pomocok mali
vyuzivat informécie obsiahnuté v identifikdtore pomocky
(statické informdcie) a v identifikdtore vyroby (dynamické
informdcie).

Po druhé, v pripade urcitych zdravotnickych pomocok,
ktoré sa napriklad pouzivaji v pripade vysokorizikovych
postupov afalebo ktoré st 3pecidlne uréené na pouzitie
v pripade vysokorizikovych pacientov, je potrebné vytvorit
vizbu medzi pomockou a pacientom, ktory sa jej prostred-
nictvom lie¢i. Preto by zdravotnicke institiicie mali viest
zdznamy o tom, ktord pomdcka bola pouzitd u ktorého
pacienta.
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61. Po tretie, v pripade niektorych pomocok, ako st napriklad 64. Clenské stity sa na Géely tohto odpordcania vyzyvajt, aby

62.

63.

implantovatelné zdravotnicke pomocky, by zdravotnicke
institticie mali v elektronickych zdznamoch o pacientoch
uvadzat identifikdtor pomocky (statické informdcie), a aj
identifikdtor vyroby (dynamické informécie). V pripade
stiahnutia z obehu by tak malo byt mozné presne zistit,
ktord zdravotnicka pomocka bola implantovand ktorému
pacientovi.

Profesiondlni uzivatelia

Ak je to uskutocnitelné, profesiondlni uzivatelia by pri
ohlasovani neziaducich udalosti v pripade pomodcok mali
vyuzivat informdcie obsiahnuté v identifikitore pomocky
(statické informdcie) a v identifikdtore vyroby (dynamické
informdcie).

6. VNUTROSTATNE DATABAZY UDI
Ddtové prvky

Clenské stity, ktoré maji v Gmysle vytvorit pre zdravot-
nicke pomocky systém UDI, sa vyzyvaji, aby pri jeho
vytvdrani vychddzali z vnutrodtitnych databaz UDI

65.

podporili vyuzivanie jazyka XML (rozsiritelny znackovaci
jazyk, Extensible Markup Language) ako spolo¢ného
formitu pre vymenu tdajov medzi databizami UDI
a zohladnili prislusné $pecifikdcie a sémantické Standardy,
ktoré v tejto oblasti existuj.

Datové prvky, ktoré st uvedené v prilohe, by mali byt
stcastou vnutrodtitnych databdz UDI a mali by zodpovedat
prvkom stivisiacim s identifikitorom pomocky (statické
informdcie).

V Bruseli 5. aprila 2013

Za Komisiu
Tonio BORG
¢len Komisie



L 99/24

Uradny vestnik Eur6pskej tinie 9.4.2013

PRILOHA

DATOVE PRVKY VNUTROSTATNYCH DATABAZ UDI

Stcastou vnatrostatnych databaz UDI by mali byt tieto datové prvky:

=l

=y

)

mnozstvo v jednom balenf;
v pripade potreby alternativny alebo dopliujici identifikdtor, resp. identifikdtory;
sposob kontroly vyroby pomocky (ddtum expirdcie alebo ddtum vyroby, &islo dévky alebo Sarze, &islo série);

v pripade potreby identifikdtor pomocky vo viacddvkovom baleni (pokial nebola pomdcke, na tirovni viacddvkového
balenia, ktorého je sucasfou, pridelend unikdtna identifikdcia, prideli sa identifikdtor ,pomécky vo viacdavkovom
baleni* tak, aby bolo mozné priradit pouzivanie pomocky k danému pacientom);

meno/ndzov a adresa vyrobcu (ako sa uvddza na oznaceni vyrobku);
v pripade potreby meno/ndzov a adresa splnomocneného zdstupcu (ako sa uvddza na oznaceni vyrobku);

kéd v Jednotnom ndzvoslovi zdravotnickych pomocok (Global Medical Device Nomenclature, GMDN) alebo v medzi-
ndrodne uznanom nazvoslovi;

v pripade potreby obchodné meno/ndzov znacky;

v pripade potreby model pomocky, referencny prvok alebo katalogové ¢&islo;

v pripade potreby Klinické rozmery (vrétane hlasitosti, dfzky, prierezu, priemeru);
dodato¢ny opis vyrobku (nepovinnyy);

v pripade potreby podmienky skladovania afalebo zaobchddzania (ako sa uvddza na oznaceni vyrobku a v ndvode na
pouzitie);

v pripade potreby daldie obchodné mend pomocky;

oznacenie pomocky ako pomocka na jedno pouzitie (dno/nie);
v pripade potreby maximélny pocet opakovanych pouziti;
pomocka v sterilnom obale (dno/nie);

potreba sterilizicie pomdcky pred jej pouzitim (dno/nie);
oznacenie pomocky ako pomocka s obsahom latexu (4no/nie);
oznacenie pomocky ako pomocka s obsahom DEPH (dno/nie);

webovd adresa, na ktorej sti uvedené dodato¢né informdcie, napr. névod na pouzitie v elektronickej podobe (nepo-
vinné);

v pripade potreby dolezité upozornenia alebo kontraindikécie.
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