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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 19. dubna 2010

o Evropské databance zdravotnickych prostfedki (Eudamed)

(ozndmeno pod cislem K(2010) 2363)

(Text s vyznamem pro EHP)
(2010/227[EU)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Rady 90/385/EHS ze dne
20. Cervna 1990 o sblizovani pravnich pfedpisi clenskych
statt tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedkt (1), a zejména na ¢l. 10b odst. 3 uvedené smérnice,

s ohledem na smérici Rady 93/42/EHS ze dne
14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich (?), a zejména
na ¢l. 14a odst. 3 uvedené smérnice,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES
ze dne 27. ffjna 1998 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro (}), a zejména na ¢l. 12 odst. 3 uvedené
smérnice,

vzhledem k témto davodim:

(1) Smérnice 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES obsahuji
ustanoveni o Evropské databance zdravotnickych
prostiedkti, kterd vyzaduji ziizeni této databanky.

(2)  Cilem Evropské databanky zdravotnickych prostiedki je
posilit dohled nad trhem tim, Ze poskytne piislusnym
organim rychly pfistup k informacim o vyrobcich
a zplnomocnénych zéstupcich, zdravotnickych prostied-
cich a certifikitech a k ddajom tykajicim se vigilance,
umoznit vyménu informaci o ddajich z klinickych
zkousek, jakoz i pfispét k jednotnému uplatiovani
uvedenych smérnic, zejména pokud jde o povinnosti
v oblasti registrace.
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(3)  Databanka by proto méla obsahovat tGdaje vyzadované
smérnicemi  90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79]ES,
zejména Udaje o registraci vyrobcti a zdravotnickych
prostredkd, ddaje tykajici se certifikdtd, které byly vydany
nebo obnoveny, upraveny, doplnény, pozastaveny,
odriaty nebo zamitnuty, ddaje obdrzené v souladu
s postupem vigilance a tdaje o klinickych zkouskdch.

(4)  Takovd databanka byla vypracovina Evropskou komisi ve
spolupréci s ¢lenskymi stity pod ndzvem ,Evropskd data-
banka zdravotnickych prostiedkd (European Databank
for Medical Devices, Eudamed) a je dobrovolné pouzi-
vana Cetnymi Clenskymi stéty.

(5)  Udaje by mély byt do databanky zadéviny s pouzitim
pfedepsanych metod pfenosu ddajd.

(6)  Aby byl umoznén jednotny popis dotéenych zdravotnic-
kych prosttedkt a G¢inné pouziti uvedené databanky, je
vhodné, aby byla pii zaddvini ddaji do databanky
Eudamed pouzivina mezindrodné uzndvand nomenkla-
tura. Vzhledem k tomu, Ze Gdaje mohou byt zaddvany
v kterémkoli dfednim jazyce Spolecenstvi, je tieba
pouzivat Ciselny kod, aby se prostfedky daly snadno
vyhledat.

(7)  Globdlni nomenklatura zdravotnickych prostiedka, kterd
byla vypracovina na zdkladé EN ISO 15225:2000
Nomenclature —  Specification for a nomenclature
system for medical devices for the purpose of regulatory
data exchange (Nomenklatura — Specifikace systému
nomenklatury zdravotnickych prostfedktt pro dcely
vymény spravnich dat), je takovou mezindrodné uzné-
vanou nomenklaturou. Potfeba vytvofit a spravovat data-
banku Eudamed a zacit zavddét globdlni nomenklaturu
zdravotnickych prostiedkti jako zdklad pro uvedenou
databanku byla opétovné zminéna v zdvérech Rady
o zdravotnickych prostfedcich ze dne 2. prosince 2003 ().

() Uf. vést. C 20, 24.1.2004, s. 1.
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(8)  Aby bylo c¢lenskym statim umoznéno pfipravit se na
povinné pouzivani databanky Eudamed a vzit v tvahu
zmény zavedené smérnici Evropského parlamentu a Rady
2007/47[ES ze dne 5. zdfi 2007, kterou se méni smér-
nice Rady 90/385/EHS o sblizovdni pravnich pfedpisti
Clenskych statd tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedkd, smérnice Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych prostiedcich a smérnice 98/8/ES
o uvéadéni biocidnich pipravki na trh, je potiebné dosta-
tecné dlouhé pfechodné obdobi (1).

(9)  Clenské stity by mély mit pouze povinnost vloZit tdaje
existujici pfed 1. kvétnem 2011 v rozsahu nutném pro
budouci chod databanky Eudamed. Pro tplnost data-
banky Eudamed je nezbytné vlozit ddaje existujici pied
1. kvétnem 2011 a tykajici se registrace vyrobce, zplno-
mocnéného zdstupce a zdravotnického prostiedku, které
jsou vyzadovany smérnicemi 93/42/EHS a 98/79]ES, a to
ve stavu, v jakém jsou dostupné na vnitrostdtni drovni.

(10)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Vyboru pro zdravotnické prostredky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Timto rozhodnutim se zavadi Evropskd databanka zdravotnic-
kych prostiedkt (Eudamed) jako databanka pro dcely ¢l. 10b
odst. 3 smérnice 90/385[EHS, ¢l. 14a odst. 3 smérnice
93/42[EHS a ¢l. 12 odst. 3 smérnice 98/79]ES.

Cldnek 2

Clenské stdty zajisti, aby ddaje, které jsou uvedeny v ¢l. 10b
odst. 1 pism. a) a b) smérnice 90/385/EHS, ¢l. 14a odst. 1 pism.
a), b) a ¢) smérnice 93/42/EHS a ¢l. 12 odst. 1 pism. a), b) a ¢)
smérnice 98/79[ES, byly vlozeny do databanky Eudamed
v souladu s piilohou tohoto rozhodnuti.

V piipadé klinickych zkousek ¢lenské stity zajisti, aby v souladu
s pfilohou tohoto rozhodnuti byl do databanky Eudamed
vklddadn vypis z ozndmeni uvedenych v ¢l. 10 odst. 1 smérnice
90/385/EHS a v ¢l. 15 odst. 1 smérnice 93/42[EHS, jakoz
i informace uvedené v ¢l. 10 odst. 3 a 4 smérnice 90/385/EHS
a ¢l 15 odst. 6 a 7 smérnice 93/42/EHS.

() Utk vést. L 247, 21.9.2007, s. 21.

Cldnek 3

Databanka Eudamed pouzivd zabezpeCeny hypertextovy
protokol pro pfenos zprav (Securized Hypertext Transfer
Protocol, HTTPS) a formdt XML (Extensible Mark-up Language).

Clanek 4

Pfi vkladani Gidaja do databanky Eudamed mohou ¢lenské stity
volit mezi vkldddnim tdaji on-line a uploadovanim soubori ve
formédtu XML.

Clenské stity zajisti, aby pfi vkldddni Gdaji do databanky
Eudamed byly zdravotnické prostiedky popsdny s pouzitim
kédu z mezindrodné uzndvané nomenklatury zdravotnickych
prostiedki.

Cldnek 5

Pokud jde o ddaje existujici pfed datem uvedenym v ¢lénku 6,
¢lenské staty zajisti, aby ddaje o registraci vyrobct, zplnomoc-
nénych zdstupct a zdravotnickych prostiedka byly vlozeny do
databanky Eudamed v souladu s ¢l. 14a odst. 1 pism. a) smér-
nice 93/42[/EHS a ¢l. 12 odst. 1 pism. a) smérnice 98/79]ES.

Tyto tdaje musi byt vloZeny nejpozdéji k 30. dubnu 2012.

Cldnek 6

Clenské stéty uplatiiuji toto rozhodnuti od 1. kvétna 2011.

Cldnek 7

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statdm.

V Bruselu dne 19. dubna 2010.

Za Komisi
John DALLI
clen Komise
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PRILOHA

Tabulka s podrobnym popisem povinnych ddaji v pfislusném modulu databanky Eudamed podle pozadavki
vyplyvajicich ze smérnice 93/42/EHS, smérnice 90/385/EHS a smérnice 98/79[ES

Smérnice 93/42[EHS

Minimdlni tdaje potiebné pro zdpis do databanky Eudamed:

Cl. 14a odst. 1 pism. a)
acl 14 odst. 1 a2

1.

N~

Subjekt (vyrobce/zplnomocnény zdstupce):
a) Jméno;

b) Ulice;
¢) Misto;
d) PSG;
e) Zemé;

f) Telefon nebo e-mail;
g) Funkce.

Prostiedek:

a) K6d mezindrodné¢ uzndvané nomenklatury (plati pro tdaje vytvofené po
1. kvétnu 2011);

b) Nézev prostfedku/znacka, nebo pokud neexistuje, genericky nézev.

Cl. 14a odst. 1 pism. b)

hed

Certifikdt:

a) Cislo certifikatu;

b) Typ certifikdtu;

¢) Datum vydani;

d) Datum ukonceni platnosti certifikdtu;

e) Vyrobce a piipadné zplnomocnény zastupce (viz polozky v bodé 1. Subjekt);
f) Ozndmeny subjekt (vybrany ze systému);

g) Vseobecny popis a tam, kde je to aplikovatelné, podrobnosti o prostiedku (viz
polozky v bodé 2. Prostedek);

h) Stav a, v piipadé potieby, divody rozhodnut{ ozndmeného subjektu.

Cl. 14a odst. 1 pism. ¢
a ¢l 10 odst. 3

Nezadouci ptthoda (HlaSeni piislusného vnitrostdtniho orgdnu):
a) Referenéni ¢islo pislusného orgdnu;
b) Vyrobce a pfipadné zplnomocnény zdstupce (viz polozky v bodé 1. Subjekt);

)
¢) Kontaktni tidaje na vyrobce;
d) Referencni ¢islo vyrobce/Bezpecnostni ndpravné opatieni v terénu (FSCA) ¢
)

e) Prostiedek (viz polozky v bodé 2. Prostiedek), a tam, kde je to aplikovatelné,
&islo sarze, sériové C&islo, verze softwaru;

f) Ozndmeny subjekt (vybrany ze systému);
g) Prostiedek je na trhu v;

h) Divérné;

i) Kompletni vy3etfent;

j) Vychozi informace (popis);

k) Zéver;

1) Doporuceni;

m) Opatieni a popis opatfeni.
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Cl. 14a odst. 1 pism. d)
acl150dst. 1, 6 a7

5.

Klinické zkousky:

a) Vyrobce a piipadné zplnomocnény zdstupce (viz polozky v bodé 1. Subjekt);
b) Prostiedek (viz polozky v bodé 2. Prostiedek);

¢) Nézev zkousky;

d) Cislo protokolu;

e) Hlavni acel;

f) Kontaktni ddaje orgdnu piislusného pro tyto klinické zkousky;

2) Rozhodnuti pfislusného orgdnu podle ¢l. 15 odst. 6, datum a zdiivodnéni vydani
rozhodnutf;

h) Pfed¢asné ukonceni z bezpe¢nostnich diivodd podle ¢l 15 odst. 7, datum
a zdtvodnéni rozhodnuti.

Smérnice 90/385/EHS

Minimdlni tdaje potiebné pro zdpis do databanky Eudamed:

Cl. 10b odst. 1 pism. a) 6. Certifikdt (viz polozky v bodé 3. Certifikdt)

Cl. 10b odst. 1 pism. b) | 7. Nezddouci pithoda (viz polozky v bodé 4. Nezddouci pithoda)

a ¢l 8 odst. 3

Cl. 10b odst. 1 pism. c) | 8. Klinické zkousky (viz polozky v bodé 5. Klinické zkousky, pism. a) az f))

acl 10 odst. 1, 3 a 4

a) Rozhodnuti piislusného orgdnu podle ¢l. 10 odst. 3, datum a zdiivodnéni vydani
rozhodnuti;

b) Pfed¢asné ukonceni z bezpecnostnich divodd podle ¢l. 10 odst. 4, datum
a zdavodnéni rozhodnuti.

Smérnice 98/79[ES

Minimdlni tdaje potiebné pro zdpis do databanky Eudamed:

Cl. 12 odst. 1 pism. a) a ¢l. 10
odst. 1, 3 a 4 a piiloha VII
bod 4

Nel

10.

. Subjekt (pro viechny diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro):

Adresa vyrobce, pfipadné zplnomocnéného zdstupce (viz polozky v bodé 1.

Subjekt);

Prostedek:

Pro vSechny diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

a) Prostfedek (viz polozky v bodé 2.);

b) Informace o tom, zda je prostedek ,novy*

¢) Pozastaveni uvddéni na trh.

Kromé toho pro piilohu II a sebetestovani

d) Vysledek hodnoceni funkéni zpisobilosti, je-li to aplikovatelné;

e) Certifikdty (viz polozky v bodé 3. Certifikat);

f) Shoda se spole¢nymi technickymi specifikacemi, je-li to aplikovatelné;

g) Identifikace prostiedku.

Cl. 12 odst. 1 pism. b)

11.

Certifikdt (viz polozky v bodé 3. Certifikat)

Cl. 12 odst. 1 pism. ¢) a ¢l. 11
odst. 3

12.

Nezddouci pithoda (viz polozky v bodé 4. Nezadouci piihoda)




