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DOPORUCENI

DOPORUCENI KOMISE
ze dne 5. dubna 2013

o spole¢ném rimci pro systém jedine¢né identifikace zdravotnickych prostfedka v Unii

(Text s vyznamem pro EHP)

(2013/172/EV)

EVROPSKA KOMISE, (5)

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména
na ¢lanek 292 této smlouvy,

(6)
vzhledem k témto divodim:
(1) Sledovatelnost zdravotnickych prosttedktt v celém
dodavatelském fetézci pfispivd k bezpelnosti pacientd,
nebot usnadiiuje vigilanci, dozor nad trhem a transparent- )

nost v daném odvétvi.

(2)  Stavajici pravni rimec pro zdravotnické prostfedky neob-
sahuje zddnd zvlastni ustanoveni o sledovatelnosti.
Z daného diivodu je zapotiebi doporucent, které pfipravi
cestu k piijeti posileného regula¢niho piistupu ke sledo-
vatelnosti zdravotnickych prostiedk.

Na mezindrodni drovni je vyvijeno znaéné Gsili o vytvo-
feni celosvétové harmonizovaného pfistupu ke sledova-
telnosti a o zi{zeni celosvétové uzndvaného systému jedi-
ne¢né identifikace zdravotnickych prostedki.

Mechanismy jedine¢né identifikace prostiedku (UDI),
které vychazeji z rozdilnych wvnitrostatnich a/nebo regi-
ondlnich pozadavkd na sledovatelnost, jiz byly vyvinuty
a existuje riziko, Ze na téchto Grovnich mohou byt vypra-
covany dalsi odlisné mechanismy UDL

V budoucnu by nékteré informace obsazené v kddu UDI
mohly byt vyuzivany v ramci elektronického zdravotniho
zdznamu podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011 o uplatiovéni priv
pacientl v pfeshrani¢ni zdravotni péci(*) a podle Digi-
taln{ agendy pro Evropu (%),

PRIJALA TOTO DOPORUCENI:

(3)  Névrh nafizen{ Evropského parlamentu a Rady o zdravot-
nickych prostfedcich a zméné smérnice 2001/83ES,
nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 (!)
piedlozeny Evropskou komisi a pfijaty dne 26. zafi 2012

1. UvOD

Ucel doporuceni

a ndvrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady 1. V soucasné dobé neni sledovatelnost smérnicemi o zdravot-

o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (?)
pfedlozeny Evropskou komisi a pfijaty dne 26. zari 2012
obsahuji ustanoveni o sledovatelnosti zdravotnickych
prostiedkii a diagnostickych zdravotnickych prosttedka
in vitro s cilem zlepsit zdravi a bezpecnost pacientt.

(4) Ve svych zévérech o inovacich v odvétvi zdravotnickych
prostiedkil () ze dne 6. Cervna 2011 vyzyvd Rada
Komisi a ¢lenské stity, aby vénovaly zvlastni pozornost
otdzkdm interoperability a bezpecnosti tykajicim se zacle-
néni zdravotnickych prostiedki do systémi elektronic-
kého zdravotnictvi, zejména do systémi osobni zdra-
votni péce.

nickych prostredcich (°) upravena, ale v nékterych piipa-
dech je feSena na vnitrostitni a/nebo regiondlni drovni.
Rozdily a nesoulad mezi mechanismy sledovatelnosti
mohou oslabit a zpochybnit efektivitu zavedenych systémd.

Navic by vytvofenim riiznych vnitrostatnich ajnebo regi-
ondlnich mechanismt jedine¢né identifikace prostiedku
vyrobci v souvislosti s povinnosti zajistit sledovatelnost
museli své vyrobky pfizptisobit pozadavkim jednotlivych
mechanismd.

(4) UF. vest. L 88, 4.4.2011, s. 45.
() http:/[ec.europa.cu/digital-agenda/

(®) Smérnice Rady 90/385/EHS (Ut. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17),

()

COM(2012) 542 final. smérnice Rady 93/42/EHS (Uf. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1), smér-
final dy 6 g
(%) COM(2012) 541 final. nice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES (Ur. vést. L 331,

() Uk vést. C 202, 8.7.2011, s. 7. 7.12.1998, s. 1).


http://ec.europa.eu/digital-agenda/
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3. Nejlepsim zptisobem, jak zajistit efektivni sledovatelnost Mezindrodntho féra regula¢nich orgdnt pro zdravotnické

zdravotnickych prostfedkd v Unii, je vytvofit systém UDI,
ktery by byl harmonizovany na evropské trovni. V rdmci
probihajici revize stavajicich smérnic o zdravotnickych
prostiedcich by Komise méla byt zmocnéna k pfijetl
podrobnych pozadavkd na sledovatelnost.

. Pokud by se clenské stity v meziCase rozhodly, Ze si

stanovi své vlastni mechanismy UDI, je nezbytné, aby
byly tyto mechanismy slucitelné mezi sebou navzdjem i s
budoucim unijnim systémem UDL Je to daleZité z toho
dtvodu, aby se zamezilo riziku neslucitelnych a rozdilnych
systémi ohrozujicich cile vnitfniho trhu a aby se usnadnilo
zavedeni harmonizovaného systému UDI v rdmci Unie.

. Cilem tohoto doporuceni neni definovat viechny aspekty

systému UDIL Mélo by fungovat jako ndstroj, ktery usnadni
harmonizaci mechanismt sledovatelnosti zfizenych na vnit-
rostatni a/nebo regiondlni trovni a pfipravi cestu pro
povinné zavedeni mezindrodné harmonizovaného systému
UDI v rdmci Unie.

Oblast piisobnosti doporuceni

. Toto doporuceni se vztahuje na zdravotnické prostiedky,

aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky (které nejsou
na zakdzku, ani nejsou urleny pro klinické zkousky)
a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro (které nejsou
vyrabény ve zdravotnickych zafizenich a nejsou prostiedky
pro hodnoceni funkéni zpusobilosti), véetné jejich pfislu-
Senstvi.

Mezindrodni aktivity v oblasti UDI

. Pokud jde o mezindrodni droven, vytvorila Pracovni

skupina pro celosvétovou harmonizaci (GHTF) (') v roce
2008 ad hoc pracovni skupinu za tGcelem vyvoje mezi-
narodné koordinovaného pfistupu k UDL

. Této skupiné sdruzujici vyrobni odvétvi a regula¢ni orgdny

pfedsedala Evropskd komise a jeji ¢innost byla ukoncena
v zai 2011, kdy GHTF pfijala pokyny (?) nazvané ,Systém
jedine¢né identifikace zdravotnickych prostiedki.

. Price GHTF v otdzkich dalsi harmonizace regula¢niho

ramce pro zdravotnické prostiedky probihaly pod zastitou

«

(") ,Pracovni skupina pro celosvétovou harmonizaci (GHTF)* je mezi-

=

nérodni skupina, v rdmci které jsou dobrovolné sdruzeni zédstupci
regula¢nich orgdnt pro oblast zdravotnickych prostiedkd a obchod-
nich sdruzeni z Evropy, ze Spojenych stdtu americkych (USA),
Kanady, Japonska a Austrdlie. GHTF byla zaloZena v roce 1992 s
cilem reagovat na rostouci potfebu mezindrodni harmonizace
v oblasti regulace zdravotnickych prostfedki. Piisobeni GHTF skon-
¢ilo v prosinci 2012.

http:/[www.imdrf.org/docs/ghtf/final /steering-committee/technical-
docs/ghtf-sc-n2r3-2011-unique-device-identification-system-110916.
pdf

10.

11.

12.

13.

prostiedky (IMDRE) (3).

Toto doporuceni je v souladu s pfistupem piijatym na
mezindrodni drovni.

Evropské aktivity v oblasti UDI

Evropskd komise v roce 2010 zfidila v souvislosti s regu-
la¢nim rdmcem stanovenym smérnicemi o zdravotnickych
prostredcich ad hoc pracovni skupinu pro evropskou jedi-
necnou identifikaci prostiedku, jejimz cilem je vypracovat
koordinovany pfistup zohlediujici pokrok na vnitrostatni
i na mezindrodni{ Grovni.

Skupina sleduje tii cile:

a) za prvé, podporovat piislusné orgdny, aby se podilely na
pracich na mezindrodni drovni, a monitorovat jejich
reakee;

b) za druhé, podporovat vyménu ndzorti a informaci o vnit-
rostatnich iniciativich ¢lenskych stiti a hleddni spolec-
nych fedeni;

¢) za tfeti, usnadiiovat soudrznost mezi budoucimi prav-

nimi pfedpisy Unie a vnitrostitnimi iniciativami rozvi-
jenymi na drovni jednotlivych ¢lenskych stata.

2. ODUVODNENI{

Hlavnim cilem systému UDI je zlepSeni bezpe¢nosti paci-
enttl (¥) a optimalizace péle o pacienta. Tento cil UDI
sleduje prostiednictvim:

a) lepsiho ohlasovani nezddoucich ptihod,

b) dcinngjstho stahovdni prostredkd z obéhu a jinych
bezpe¢nostnich ndpravnych opatieni v terénu (FSCA),

¢) efektivnich opatieni po uvedeni na trh uplatiovanych
piislusnymi vnitrostatnimi orgény,

d) dotazovéni v riznych datovych systémech,

e) snizovani pravdépodobnosti 1ékafskych pochybeni
v souvislosti se zneuzitim prostredka.

() ,Mezindrodni férum regulacnich organd pro zdravotnické prostiedky

(IMDRF)* bylo zalozeno v tinoru 2011 jako diskusni férum o budou-
cich smérech regulacni harmonizace v oblasti zdravotnickych
prostiedkt. Jednd se o dobrovolnou skupinu regula¢nich orgdni
pro oblast zdravotnickych prostiedkt z Austrélie, Brazilie, Kanady,
Ciny (pozorovatel), Evropské unie, Japonska, Ruska (pozorovatel)
a Spojenych stdtd a jejim cilem je pokracovat v ¢innosti GHTF.
Svétové zdravotnickd organizace (WHO) v IMDREF pisobi jako pozo-
rovatel.

a predchdzet nepfiznivym ndsledkéim nebo poskozenim v disledku
poskytnuté zdravotni péce nebo je omezit. Mezi tyto pithody patii
,pochybeni®, ,odchyleni se“ a , nehody“. Bezpecnost je vysledkem
interakce mezi jednotlivymi prvky systému; nespoCivd v o0sobg,
prostfedku nebo oddéleni. Chceme-li bezpecnost zlepsit, musime
lépe porozumét interakci jednotlivych prvkd systému. Bezpecnost
pacientli je podslozkou kvality zdravotni péce.


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
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. Zavedeni systému UDI by rovnéz mohlo pfispét k dosazeni 3. DEFINICE

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

dalsich cilt, jako je boj proti padélani, lepsi kontrola distri-
buce, fizeni zdsob a nahrada nékladd.

Cile uvedené v odstavci 14 by vsak mély byt povazovany
za pozitivni dopady systému UDL

Lepsi ohlasovdni neZddoucich piihod

Ocekéva se, ze pouzivani systému UDI zlepsi ohlasovéani
nezddoucich pithod a umozni shromdzdit informace
o v8ech nezddoucich ptihodach spojenych s jednim zdra-
votnickym prostfedkem na trovni Unie a v piipadé mezi-
ndrodné uznavaného a slucitelného systému UDI i na mezi-
narodni trovni. Vysledky pro jednotlivé konkrétni zdravot-
nické prostredky tak bude mozné lépe porovnavat.

Ucinngjsi  stahovdni prostredkit z obéhu a jind bezpecnostni
ndpravnd opatteni v terénu

Pridéleni  jedine¢ného  identifikitoru  konkrétnimu
prostiedku a jeho pouZivani v distribu¢nim fetézci (v celo-
svétovém méfitku) umozni jednozna¢nou identifikaci
samotného prostredku.

Pro zajisténi sledovatelnosti nestaci, aby si kazdy vyrobce
vytvofil vlastni mechanismus sledovatelnosti. Absence
systému Unie, ktery by byl vyuzivin v celém dodavatel-
ském fetézci, by mohla vést k negativnim vysledkiim,
nebot by kazdy acastnik distribu¢niho fetézce mohl kddo-
vani vytvorené vyrobcem zménit. To by mohlo vést ke
vzniku chyb v kédovéni zdravotnickych prostfedkd, které
by v dtisledku ohrozily sledovatelnost prostiedkil v piipadé
bezpecnostnich ndpravnych opatfeni v terénu. Pouzitim
stejného kddovaciho jazyka se zlepsuje lokalizace a sledo-
vani pohybu zdravotnickych prostiedkd.

Efektivni opatteni po uvedeni na trh uplatiiovand pFislusnymi
vnitrostdtnimi orgdny

Diky systému UDI se lze zaméfit na konkrétni prostiedky.

Navic umozni zajistit koordinovanou reakeci ze strany ¢len-
skych stata.

Dotazovdni v riiznych datovych systémech

Diky pouzivdni stejného UDI v riznych datovych systé-
mech (jak na drovni regulacnich orgdnd, tak zdravotnic-
kych instituci) bude dotazovani efektivnéjsi a vyhleddvani
za UCelem shromdzdéni informaci snaz$i. V soucasné dobé
tento piistup neni mozny, protoze kazdy datovy systém ma
vlastni identifika¢ni ndstroj.

SniZovdni lékaiskyich pochybeni

Dé se ocekédvat, ze se pomoci identifika¢nich mechanisma
snizi pocet piipadi nespravné zvolenych zdravotnickych
prostiedki.

Pro tcely tohoto doporuceni se pouziji ndsledujici definice:

a) ,zdravotnickym prostiedkem” se rozumi ndstroj, piist-
roj, zafzeni, programové vybaveni, materidl nebo jiny
pfedmét, pouzity samostatné nebo v kombinaci, v¢etné
programového vybaveni uréeného jeho vyrobcem ke
specifickému  pouziti pro diagnostické nebo 1écebné
Ucely a nezbytného k jeho spravnému pouziti, urceny
vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka za dcelem

— stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, 1écby
nebo mirnéni choroby,

— stanoveni diagnézy, monitorovani, lécby, mirnéni
nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho posti-
zeni,

— vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické
struktury nebo fyziologického procesu,

— kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce
v lidském organismu nebo na jeho povrchu farmakolo-
gickym, imunologickym nebo metabolickym t¢inkem,
jehoz funkce vSak mtize byt takovymi t¢inky podpofe-
na (1);

b) ,aktivnim implantabilnim zdravotnickym prostfedkem®
se rozumi kazdy aktivni zdravotnicky prostiedek, ktery
je ur¢en k dplnému nebo Cisteénému zavedeni do
lidského téla bud chirurgicky nebo medikamentézné,
nebo zdravotnickym zdkrokem do pfirozeného otvoru
a ktery md po zdkroku ziistat na misté ();

¢) ,diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro“ se
rozumi kazdy zdravotnicky prostfedek, ktery je ¢inid-
lem, vysledkem reakce ¢inidla, kalibratorem, kontrolnim
materidlem, soupravou, ndstrojem, piistrojem, zafizenim
nebo systémem, pouzivanym samostatné nebo v kombi-
naci, ktery je vyrobcem uréen pro vysetfeni vzorkd in
vitro, véetné darované krve a tkdn{ ziskanych z lidského
téla vyhradné nebo prevainé za tcelem ziskdni infor-
maci

— o fyziologickém nebo patologickém stavu, nebo
— o vrozené anomdlii, nebo

— pro stanoveni bezpeCnosti a
s moznymi piijemci, nebo

kompatibility

— pro monitorovani 1é¢ebnych opatfeni.

(') Ustanoveni ¢l. 1 odst. 2 pism. a) smérnice 93/42EHS.
(%) Ustanoveni ¢l. 1 odst. 2 pism. ¢) smérnice 90/385/EHS.
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Néddoby na vzorky jsou povazoviny za diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro. ,Nddobami na vzorky*
se rozumi prostfedky, at jiz podtlakového, nebo jiného
typu, uréené vyrobcem vyhradné pro primdrni usklad-
néni a uchovdni vzorkd z lidského téla pro dcely
diagnostického vysetieni in vitro.

Vyrobky pro obecné laboratorni pouziti nejsou diagno-
stickymi zdravotnickymi prosttedky in vitro, pokud
nejsou s ohledem na své vlastnosti urCeny vyrobcem
vyhradné pro pouziti pii diagnostickém vySetfeni in
vitro (1);

,sledovatelnosti“ se rozumi schopnost vysledovat histo-
rii, pouziti nebo umisténi toho, co je pfedmétem tvah;

Jjedine¢nou identifikaci prostfedku (UDI)“ se rozumi
série Ciselnych ¢i alfanumerickych znakd, které jsou
vytvofeny prostiednictvim mezindrodné pfijimanych
norem identifikace a kddovani prostfedku a které umoz-
fiyjl jednozna¢nou identifikaci konkrétnich zdravotnic-
kych prostiedkii na trhu. Soucdsti UDI je identifikdtor
prostiedku a identifikdtor vyroby;

yidentifikdtorem prostfedku“ se rozumi jedine¢ny ¢iselny
nebo alfanumericky kéd specificky pro daného vyrobce
a model prostredku;

yidentifikitorem vyroby“ se rozumi jedine¢ny Ciselny
nebo alfanumericky kéd, ktery identifikuje ddaje tykajici
se jednotky vyroby prostiedku;

,nosi¢em UDI“ se rozumi zpusob, jakym je jedine¢nd
identifikace prostfedku pfendSena prostednictvim auto-
matické identifikace a sbéru tdaju (3) (AIDC) a pifpadné
v jejich pro ¢lovéka ¢itelném formétu (HRI);

yelektronickym  systémem UDI se rozumi centrdlni
archiv/databdze identifika¢nich kédd a souvisejicich
identifika¢nich tdajti o konkrétnich prostfedcich uvede-
nych na trh Unie;

,pro cloveka citelnym formdtem“ se rozumi Citelny
formdt znakt tdaji zakédovanych v symbolu AIDG;

,pHmym znafenim“ se rozumi jakdkoli technologie,
kterou lze pouzit pro umisténi symbolu na povrch pred-
métu (napf. vytvofeni dvou raznych povrchovych vlast-

() Ustanoveni ¢l. 1 odst. 2 pism. b) smérnice 98/79/ES.

(%) Automatickou identifikaci a sbérem tdaji se rozuméji metody auto-
matické identifikace pfedmétd, shromazdovani ddajii o téchto pfed-
métech a piimé ukladdni Gdaji do pocitacovych systémd.

23.

24,

25.

nost{ pomoci laserového leptani, lisovani, razeni nebo
dalsi technologie, jako napf. inkoustovy tisk nebo
gumotisk (flexografie));

,vyrobcem® se rozumi fyzickd nebo prévnickd osoba
odpovédnd za nédvrh, vyrobu, baleni a oznacovani
prostiedku pfed jeho uvedenim na trh pod svym
vlastnim jménem, bez ohledu na to, zda tyto ¢innosti
provadi sama, nebo v jejim zastoupeni tfeti strana (?);

,Zplnomocnénym zdstupcem* se rozumi jakdkoli fyzickd
nebo pravnickd osoba se sidlem v Unii, kterd je vyslovné
povéfena vyrobcem k jedndni za vyrobce a mtze byt
v jeho zastoupeni kontaktovdna tfady a orgdny ve
Spolecenstvi s ohledem na jeho povinnosti podle
piislusnych prévnich pfedpist Spolecenstvi (*);

,dovozcem“ se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba
usazend v Unii, kterd uvadi na trh Unie prostiedek ze
treti zemé (°);

,distributorem* se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba
v dodavatelském fetézci, kromé vyrobce ¢ dovozce,
kterd prostiedek dodava na trh (°);

,hospoddiskymi subjekty” se rozumi vyrobce, zplno-
mocnény zastupce, dovozce a distributor (7);

,zdravotnickou instituci“ se rozumi organizace, jejimz
primdrnim uUcelem je péce o pacienty nebo jejich 1écba
nebo prosazovani vefejného zdravi;

,uZivatelem“ se rozumi jakykoli profesiondlni uzivatel
nebo laickd osoba, kterd prostiedek pouziva.

4. PRISTUP ZALOZENY NA RIZIKU

Maji-li ¢lenské stity v timyslu vytvofit systém UDI, mély by
uplatiiovat pfistup zaloZeny na riziku v souladu s klasifikaci
daného prostredku.

Systém UDI by mél byt zavddén postupné, pocinaje
prostiedky s nejvyssi tiidou rizika, které musi podminku
oznaceni systémem UDI spliiovat jako prvni.

Typ UDI

Systém UDI by mél mit dvé ¢asti — identifikator prostiedku
a identifikdtor vyroby.

(}) Ustanoveni ¢l. 1 odst. 2 pism. f) smérnice 93/42/EHS.

(*) Ustanoveni ¢l. 1 odst. 2 pism. j) smérnice 93/42/EHS.
(°) Ustanoveni ¢l. 2 odst. 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 765/2008 (Ur. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30).

(%) Ustanoveni ¢l. 2 odst. 6 nafizeni (ES) ¢ 765/2008.
(7) Ustanoveni ¢l. 2 odst. 7 nafizeni (ES) ¢ 765/2008.
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26. Identifikator prostfedku by mél obsahovat statické informa-
ce (1) specifické pro daného vyrobce a model prostredku
a pouzivd se téz jako pFistupovy kli¢ k informacim ucho-
véavanym v databdzi UDL

27. Identifikdtor vyroby by mél obsahovat dynamické informa-
ce (3), které identifikuji Gidaje tykajici se jednotky vyroby
prostfedku, a stanovit Groven sledovatelnosti, jiz ma byt
dosazeno.

28. Jedine¢nd identifikace prostfedku by méla byt uvddéna jak
v pro C¢lovéka Citelném formdtu (pro ¢lovéka citelnd verze
slozend z fady ¢iselnych nebo alfanumerickych znakd), tak
ve formatu, ktery lze prelist prostfednictvim technologie
AIDC a pfendSet na nosici.

29. Pokud existuji zdvazné piekdzky, které omezuji pouziti
AIDC i HRI na oznaleni, mél by byt upfednostiiovin
format AIDC. Nékterd prostiedi nebo situace, jako je napii-
klad domdci péce, v§ak mohou opraviiovat k upfednostnéni
HRI pfed AIDC.

30. Clenské stity by meély sledovat, zda je rozliseni mezi
riznymi tfidami prostfedkd zaloZzeno vyhradné na typu
identifikdtoru vyroby (dynamické informace) v souladu
s odstavcem 31.

31. Obecné plati, ze informace, které poskytuje identifikdtor
vyroby (dynamické informace), by se mély lisit v zdvislosti
na riznych tiidach rizika (%):

— datum pouzitelnosti nebo datum vyroby u tiidy I,

— dislo Sarze u tfidy Ila,

— (islo Sarze u tfidy IIb,

— (islo SarZe nebo sériové ¢islo () u tfidy IIL

32. V pipadé potieby si vyrobci mohou zvolit identifikdtor
vyroby (dynamické informace) pro vyssi tiidu, nez do
jaké nélezi doty¢ny prostredek.

(") Tyto informace se u jednotlivych prostfedkil stejného konkrétniho
modelu nelisi.

(?) Tyto informace se li§i v zdvislosti na zptsobu, jakym je vyroba
prostiedku kontrolovdna (datum pouzitelnosti nebo datum vyroby,
Cislo Sarze nebo sériové Cislo).

() V souladu s mezindrodnimi pokyny by mély byt zohlednény
piipadné vyjimky a/nebo odchylky z obecného pravidla, které jsou
zaloZeny na tfidé prostredka.

(*) Sériové ¢islo umoznuje identifikaci jednotlivych jednotek prostiedkd.

Pouziti UDI

33. Obecné plati, Ze by se identifikace UDI méla pouZzivat na
vSech drovnich oznaceni u v3ech tiid prostredkd (°).

34. Nosi¢ UDI (jedine¢nd identifikace prostfedku vyjadfend
prostiednictvim AIDC a HRI) by mél byt na oznaceni
prosttedku, jeho obalu nebo na samotném prostiedku
(pFimé znaceni) a na vSech vyssich drovnich obalu (9).

5. PODMINKY, KTERE MAJi SPLNOVAT HOSPODARSKE
SUBJEKTY, ZDRAVOTNICKE INSTITUCE A PROFESI-
ONALNI UZIVATELE

35. V zdjmu dosazeni cild systému UDI by hospodaiské
subjekty a zdravotnické instituce mély pfi vytvdfeni svych
vlastnich vnitrostdtnich mechanismt UDI v rdmci distribuc-
niho fetézce uchovavat informace o identifikdtorech
prostiedku (statické informace) i o identifikdtorech vyroby
(dynamické informace). Zdravotnické instituce a v pfipadé,
7e je to proveditelné, profesiondlni uzivatelé by méli tyto
informace vyuzivat pfi ohlasovani nezddoucich pithod. To
umozni zejména GCinngjsi opatieni v pifpadé stazeni
prostiedktt z ob&hu nebo z trhu.

36. Informace obsazené v identifikitoru prostfedku (statické
informace) by mély byt shromazdoviny ve vnitrostatnich
databazich UDL

37. Jakmile bude ziizena budouci Evropskd databanka zdravot-
nickych prostiedkti (EUDAMED), budou informace obsa-
zené v identifikdtoru prostfedku (statické informace) centra-
lizovdny na evropské tirovni prostfednictvim evropského
elektronického systému UDI, ktery bude soucdsti budouci
databanky EUDAMED.

38. Informace obsazené v identifikitoru vyroby (dynamické
informace) by do wvnitrostitnich databazi UDI nemély byt
zasiliny a do evropského elektronického systému UDI
nebudou zahrnuty.

Pro tcely tohoto doporuceni by hospoddiské subjekty,
zdravotnické instituce a profesiondlni uzivatelé méli
spliiovat ndsledujici podminky.

Vyrobci

39. Za prvé, vyrobci by méli zdravotnickym prostfedkim, které
vyrabéji, odpovidajicim zptsobem pfidélit UDI (statickou
a dynamickou ¢&ést).

40. Za druhé, méli by poskytnout pozadované udaje (viz piilo-
ha), které maji byt zahrnuty do databize UDIL

() V souladu s mezindrodnimi pokyny by mély byt zohlednény

piipadné vyjimky a/nebo odchylky z obecného pravidla, které jsou
zaloZeny na tiidé prostfedkd.

(®) V souladu s mezindrodnimi pokyny nejsou mezi vyssi Grovné obalt
zahrnuty palety, a proto se podminky UDI na palety nevztahuji.
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41. Za tfeti, méli by zménit oznacovani svych vyrobki a tisk- svého jediného zplnomocnéného zdstupce v Unii. Toto

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

nout k6éd UDI, pokud mozno, na oznaceni prostfedku, jeho
obal nebo na samotny prostiedek (piimé znaceni) a na
viechny vyssi drovné obalu, jak je uvedeno v odstavci 34.

Za ¢tvrté, méli by vést elektronické zdznamy o identifikdto-
rech prostiedku (statické informace) i o identifikdtorech
vyroby (dynamické informace).

V neposledni fadé by méli vést elektronické zdznamy
o hospodéiském subjektu, zdravotnické instituci nebo
profesiondlnich uZivatelich, kterym jednotlivy konkrétni
vyrobek dodali.

Dovozci

Za prvé, dovozci by méli ovéfit, zda vyrobce vyrobku pied
jeho uvedenim na trh Unie odpovidajicim zptisobem
pfidélil UDI (statickou a dynamickou ¢&4st). Domniva-li se
dovozce nebo ma-li divod se domnivat, Ze uvedend
podminka nebyla splnéna, nemél by prostiedek na trh
Unie uvést, dokud nebude uveden do souladu.

Za druhé, dovozci by neméli UDI odstrariovat ani ménit,
jinak nebude mozné zajistit sledovatelnost prostredki.

Za treti, méli by zjistit, zda prostredek jiz byl v registrovan
v databdzi UDI v clenském stdté, kde byl uveden na trh
Unie.

Pokud jiz prostiedek byl registrovin, méli by dovozci
ovéfit, zda identifikdtor prosttedku (statické informace) na
vyrobku odpovida identifikdtoru v databdzi UDI.

Pokud prostfedek dosud registrovdn nebyl, méli by dovozci
dodrzet podminky tykajici se registrace informaci o identifi-
kdtoru prostiedku (statické informace).

Za ¢tvrté, méli by vést elektronické zdznamy o identifikdto-
rech prostiedku (statické informace) i o identifikdtorech
vyroby (dynamické informace).

Za paté, méli by vést elektronické zdznamy o hospodéiském
subjektu, ktery jim prostfedek dodal.

V neposledni fadé by méli vést elektronické zdznamy
o hospodéiském subjektu, zdravotnické instituci nebo
profesiondlnich uzivatelich, kterym prostiedek dodali.

Zplnomocnéni zdstupci

Nemd-li vyrobce, ktery uvadi prostiedek na trh pod svym
vlastnim jménem, sidlo v ¢lenském staté, mél by jmenovat

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

jmenovéani by mélo platit nejméné pro viechny prostredky
téhoz modelu.

Zplnomocnéni zastupci by méli mit v souvislosti
s vyrobkem (vyrobky), pro ktery (které) byli jmenovéni,
na pozddani pistup k zdznamam o identifikdtorech
prostiedku (statické informace) i o identifikdtorech vyroby
(dynamické informace).

Distributofi

Za prvé, distributofi by pfed doddnim prostfedku na trh
méli ovétit, zda vyrobcee a pripadné dovozce vyrobku odpo-
vidajicim zptsobem piidélil UDI (statickou a dynamickou
¢ast). Domnivé-li se distributor nebo mé-li divod se domni-
vat, Ze uvedend podminka nebyla splnéna, nemél by
prostiedek dodat na trh Unie, dokud nebude uveden do
souladu.

Za druhé, distributofi by neméli UDI odstraiiovat ani ménit,
jinak nebude mozné zajistit sledovatelnost prostiedkil.

Za tfeti, méli by vést elektronické zdznamy o identifikto-
rech prostredku (statické informace) i o identifikdtorech
vyroby (dynamické informace).

Za ¢&wvrté, méli by vést elektronické zdznamy o hospodai-
ském subjektu, ktery jim prostiedek dodal.

V neposledni fadé by meéli vést elektronické zdznamy
o hospodédiském subjektu, zdravotnické instituci nebo
profesiondlnich uzZivatelich, kterym prostiedek dodali.

Zdravotnické instituce

Za prvé, zdravotnické instituce by mély vést elektronické
zdznamy o identifikdtorech prostfedku (statické informace)
i o identifikdtorech vyroby (dynamické informace) u zdra-
votnickych prostiedkd, které do danych organizaci byly
doddny. Zdravotnické instituce by pfi ohlasovani nezadou-
cich ptthod v piipadé prostiedki, u nichz doslo k nezddouci
pithod€, mély vyuzivat informace obsazené v identifikdtoru
prostiedku (statické informace) a identifikitoru vyroby
(dynamické informace).

Za druhé, u nékterych zdravotnickych prostredkd, které se
napiiklad pouzivaji v piipadé vysoce rizikovych postupt
a/nebo které jsou specidlné urceny k pouziti u vysoce rizi-
kovych pacientd, je tieba vytvofit vazbu mezi prostfedkem
a pacientem, ktery je jeho prostfednictvim lé¢en. Proto by
zdravotnické instituce mély vést zdznamy o tom, ktery
prostiedek byl pouzit u kterého pacienta.
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61. Za tieti, u nékterych prosttedkd, jako jsou naptiklad 64. Clenské stity se pro Gcely tohoto doporuceni vyzyvaji, aby

62.

63.

implantabilni zdravotnické prostiedky, by zdravotnické
instituce mély v elektronickych zdznamech o pacientech
uchovévat identifikdtor prostfedku (statické informace)
i identifikdtor vyroby (dynamické informace). V piipadé
stazeni z ob&hu by tak mélo byt s jistotou zjistitelné,
ktery zdravotnicky prostiedek byl kterému pacientovi
implantovan.

Profesiondlni uzivatelé

Je-li to proveditelné, méli by profesiondlni uzivatelé pfi
ohlaovani nezddoucich pithod v piipadé prostiedkd,
u nichz doslo k nezddouci pithod¢, vyuzivat informace
obsazené v identifikdtoru prostiedku (statické informace)
a identifikdtoru vyroby (dynamické informace).

6. VNITROSTATNI DATABAZE UDI
Prvky tidajii

Clenské stdty, které maji v amyslu vytvofit pro zdravot-
nické prostiedky systém UDI, se vyzyvaji, aby pii jeho
vytvdfen{ vychdzely z vnitrostdtnich databdzi UDI.

65.

podpofily vyuzivani jazyka XML (Extensible Markup Langu-
age) jako spole¢ného formétu pro vymeénu tdajii mezi data-
bazemi UDI a zohlednily pfislusné specifikace a sémantické
standardy, které v této oblasti existuji.

Datové prvky, které jsou uvedeny v pifiloze, by mély byt
soucdsti vnitrostdtnich databdzi UDI a mély by odpovidat
prvkam souvisejicim s identifikdtorem prostfedku (statické
informace).

V Bruselu dne 5. dubna 2013.

Za Komisi
Tonio BORG

clen Komise
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PRILOHA

PRVKY UDAJU VNITROSTATNICH DATABAZ{ UDI

Soucdsti vnitrostdtnich databdzi UDI by mély byt tyto prvky ddaji:

g

mnozstvi v jednom balent;
piipadné alternativni nebo doplriujici identifikdtor (identifikdtory);
zptisob, jakym je vyroba prostiedku kontrolovdna (datum pouzitelnosti nebo datum vyroby, Cislo sarze, sériové islo);

pifpadné identifikdtor jednotky pouziti prostfedku (pokud neni prostfedku pfidélena jedinec¢nd identifikace na Grovni
jeho jednotky pouziti, pfidéli se identifikdtor ,jednotky pouziti“ prostfedku, aby se propojilo pouziti prostiedku
s pacientem);

jméno (ndzev) a adresa vyrobce (jak je uvedeno na oznaceni);

piipadné jméno (ndzev) a adresa zplnomocnéného zdstupce (jak je uvedeno na oznaceni);

kéd globdlni nomenklatury zdravotnickych prostiedktt (GMDN) nebo kéd mezindrodné uzndvané nomenklatury;
pifpadné obchodni ndzev | obchodni znacka;

pifpadné model prostiedku, odkaz nebo katalogové islo;

pifpadné rozméry pro klinické tcely (véetné objemu, délky, tloustky, priméru);

dopliwjici popis vyrobku (nepovinny);

pifpadné podminky pro skladovdni ajnebo manipulaci (jak je uvedeno na oznaceni nebo v ndvodu k pouziti);
pifpadné daldi obchodni ndzvy prostiedku;

oznacen jako prostiedek pro jedno pouziti (ano/ne);

piipadné omezeny pocet opakovanych pouziti;

prostiedek zabalen do sterilntho baleni (ano/ne);

je nutno pied pouzitim sterilizovat (ano/ne);

oznacen jako prostiedek obsahujici latex (ano/ne);

oznacen jako prostiedek obsahujici DEPH (ano/ne);

internetovd adresa pro dopliujici informace, napf. elektronicky ndvod k pouziti (nepovinné);

pifpadné dulezité vystrahy nebo kontraindikace.
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