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19. aprill 2010,

Euroopa meditsiiniseadmete andmepanga (Eudamed) kohta

(teatavaks tehtud numbri K(2010) 2363 all)

(EMPs kohaldatav tekst)

(2010/227EL)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse ndukogu 20. juuni 1990. aasta direktiivi
90/385/EMU aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid késitle-
vate liikmesriikide oigusnormide iihtlustamise kohta, (1) eriti
selle artikli 10b 1diget 3,

vottes arvesse noukogu 14. juuni 1993. aasta direktiivi
93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta, (?) eriti selle artikli 14a
1iget 3,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri
1998. aasta direktiivi 98/79/EU meditsiiniliste in vitro diagnos-
tikavahendite kohta, () eelkdige selle artikli 12 1diget 3,

ning arvestades jargmist:

Direktiivides 90/385/EMU, 93/42/EMU ja 98/79/EU on
sitted Euroopa meditsiiniseadmete andmepanga kohta,
millega noutakse konealuse andmepanga rajamist.

Euroopa meditsiiniseadmete andmepanga eesmirk on
tugevdada  turujdrelevalvet, vdimaldades pidevatele
asutustele kiiret juurdepddsu teabele tootjate ja volitatud
esindajate, seadmete ja sertifikaatide ning jdrelevalve
kohta, jagada teavet kliiniliste uuringute kohta ning eden-
dada konealuste direktiivide iihetaolist kohaldamist,
eelkdige registreerimisnduete osas.

(1) EUT L 189, 20.7.1990, Ik 17.
() EUT L 169, 12.7.1993, Ik 1.
() EUT L 331, 7.12.1998, Ik 1.

(3)

Seetdttu  peaks andmepangas olema direktiividega
90/385/EMU, 93/42/EMU ja 98/79/EU ette nihtud
teave, eelkdige tootjate ja seadmete registreerimise
andmed, vilja antud vdi uuendatud, muudetud, tdien-
datud, peatatud, tithistatud voi tagasiliikatud sertifikaatide
andmed ning jarelevalvemenetlusel ja kliinilistel uurin-
gutel saadud andmed.

Euroopa Komisjon on koostoos liikmesriikidega sellise
andmepanga vilja tootanud ja selle nimi on Euroopa
meditsiiniseadmete andmepank (Eudamed) ning mitu liik-
mesriiki kasutavad seda vabatahtlikult.

Andmed tuleks andmepanka sisestada ettendhtud

andmeedastusviise kasutades.

Et andmete salvestamisel Eudamedi kirjeldataks asja-
omaseid seadmeid iithetaoliselt ja andmepanka kasutataks
tohusalt, on asjakohane kasutada rahvusvaheliselt tunnus-
tatud meditsiiniseadmete klassifikaatorit. Arvestades seda,
et andmeid voidakse sisestada igas ithenduse ametlikus
keeles, tuleks kasutada numberkoodi, et klassifikaatorist
oleks kerge seadmeid otsida.

Uldine meditsiiniseadmete klassifikaator, mille viljatdsta-
mise aluseks on EN ISO 15225:2000 Nomenclature —
Specification for a nomenclature system for medical devices
for the purpose of regulatory data exchange (2000 Nomen-
klatuur — nduded meditsiiniseadmete klassifikatsioonisiis-
teemile regulatiivandmete vahetamiseks), on selline
rahvusvaheliselt tunnustatud klassifikaator. Noukogu
2. detsembri 2003. aasta jireldustes meditsiiniseadmete
kohta (*) meenutati, et on vaja luua Eudamed, seda t6o6s
hoida ning selle alusena hakata rakendama tildist medit-
siiniseadmete klassifikaatorit.

() ELT C 20, 24.1.2004, Ik 1.
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(8) On vaja sobivat tileminekuaega, et litkmesriigid saaksid
valmistuda Eudamedi kohustuslikuks kasutuselevotuks ja
votta arvesse muudatusi, mis on kehtestatud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 5. septembri 2007. aasta direktii-
viga 2007/47[EU, millega muudetakse ndukogu direktiivi
90/385/EMU aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid
kisitlevate lilkmesriikide digusnormide  ithtlustamise
kohta ja ndukogu direktiivi 93/42/EMU meditsiinisead-
mete kohta ning direktiivi 98/8/EU, mis kisitleb biotsii-
dide turuleviimist (1).

9) Liikmesriikidel tuleb sisestada enne 1. maid 2011 ole-
masolevad andmed ainult sellises ulatuses, nagu Euda-
medi to0ks edaspidi vaja. Andmepanga Eudamed tdielik-
kuse tagamiseks tuleb sisestada enne 1. maid 2011 ole-
masolevad andmed tootja, volitatud esindaja ja seadme
registreerimise  kohta, nagu ndéutud direktiividega
93/42[EMU ja 98/79[EU, sellisel kujul, nagu andmed
on lifkmesriigis saadaval.

(10) Kiesolevas otsuses sitestatud meetmed on kooskdlas
meditsiiniseadmete komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Kiesoleva otsusega asutatakse Euroopa meditsiiniseadmete
andmepank (Eudamed) kui andmepank direktiivi 90/385/EMU
artikli 10b loike 3, direktiivi 93/42/EMU artikli 14a loike 3 ja
direktiivi 98/79/EU artikli 12 1dike 3 tihenduses.

Artikkel 2

Liikmesriigid tagavad, et andmed, millele on osutatud direktiivi
90/385/EMU artikli 10b 1dike 1 punktides a ja b, direktiivi
93/42/EMU artikli 14a 18ike 1 punktides a—c ja direktiivi
98/79[EU artikli 12 1dike 1 punktides a—c, sisestatakse Euda-
medi kdesoleva otsuse lisa kohaselt.

Kliiniliste uuringute puhul tagavad liikkmesriigid, et Eudamedi
sisestatakse kdesoleva otsuse lisa kohaselt viljavote teatistest,
millele on osutatud direktiivi 90/385/EMU artikli 10 1dikes 1
ja direktiivi 93/42/EMU artikli 15 1oikes 1, ning teave, millele

() ELT L 247, 21.9.2007, Ik 21.

on osutatud direktiivi 90/385/EMU artikli 10 Ioigetes 3 ja 4 ja
direktiivi 93/42/EMU artikli 15 Idigetes 6 ja 7.

Artikkel 3

Eudamed kasutab HTTPSi (hiiperteksti edastusprotokolli iile
turvasoklite kihi) ja XMLi (laiendatavat margistuskeelt).

Artikkel 4

Andmete edastamiseks Eudamedi voivad liikmesriigid valida kas
andmete sisestamise vOrguithenduse kaudu vdi XMLi failide
iileslaadimise.

Liikmesriigid tagavad, et andmete sisestamisel Eudamedi kasuta-
takse meditsiiniseadmete kirjeldamiseks rahvusvaheliselt tunnus-
tatud meditsiiniseadmete klassifikaatori koode.

Artikkel 5

Selliste andmete puhul, mis on olemas enne artiklis 6 osutatud
kuupdeva, tagavad liikmesriigid, et tootjate, volitatud esindajate
ja seadmete registreerimisega seotud andmed sisestatakse Euda-
medi vastavalt direktiivi 93/42/EMU artikli 14a 18ike 1 punktile
a ja direktiivi 98/79/EU artikli 12 15ike 1 punktile a.

Andmed tuleb sisestada hiljemalt 30. aprilliks 2012.

Artikkel 6

Liikmesriigid kohaldavad kaesolevat otsust alates 1. maist 2011.
Artikkel 7

Kiesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 19. aprill 2010

Komisjoni nimel
komisjoni liige
John DALLI
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Andmepanga Eudamed moodulite kohustuslikud andmeviljad, mis vastavad direktiividest 93/42/EMU,
90/385/EMU ja 98/79/EU tulenevatele kohustustele

Direktiiv 93/42/EMU Eudamedi kirje noutavad vihimandmed

Artikli 14a 1dike 1 punkt a [ 1. Subjekt (tootja/volitatud esindaja):
ning artikli 14 1oiked 1 ja 2 2 nimi;
b) tdnav;

¢) linn voi asula;

d) postiindeks;

e) riik;

f) telefon voi e-post;
g) funktsioon.

2. Seade:

a) rahvusvaheliselt tunnustatud klassifikaatori kood (andmete puhul, mis on saadud
pdrast 1. maid 2011);

b) seadme nimetus/tahistus voi, kui ei ole kittesaadav, iildnimetus.

Artikli 14a 1dike 1 punkt b Sertifikaat:

hed

a) sertifikaadi number;

b) sertifikaadi tiiiip;

¢) véljaandmise kuupdev;

d) aegumise kuupiev;

e) tootja ja vajaduse korral volitatud esindaja (vt vilju punktis 1 ,Subjekt”);
f) teavitatud asutus (valida siisteemist);

g) seadme ildkirjeldus ja vajaduse korral seadme andmed (vt valju punktis 2
LSeade”);

h) staatus ja vajaduse korral teavitatud asutuse otsuse pdhjus.

Artikli 14a 16ike 1 punkt c ja | 4. Juhtum (liikmesriigi padeva asutuse aruanne):
artikli 10 1oige 3 B .
a) padeva asutuse viide;

b) tootja ja vajaduse korral volitatud esindaja (vt vdlju punktis 1 ,Subjekt”);

)
¢) tootja kontaktandmed;
d) tootja viide/korrigeerimismeetme (FSCA) nr;
)

e) seade (vt vilju punktis 2 ,Seade”) ja vajaduse korral partii number, seerianumber,
tarkvara versioon;

f) teavitatud asutus (valida siisteemist);

g) millisel turul seadet teadaolevalt turustatakse;
h) salastatud;

i) tdielik uuring;

j) taustateave (kirjeldus);

k) jareldus;

1) soovitus;

m) meede ja selle kirjeldus.
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Artikli 14a 1dike 1 punkt d
ning artikli 15 16iked 1, 6 ja 7

5. Kliiniline uuring:
a) tootja ja vajaduse korral volitatud esindaja (vt vilju punktis 1 ,Subjekt”);
b) seade (vt vilju punktis 2 ,Seade”);
¢) uuringu nimetus;
d) protokolli number;
€) esmane eesmark;
f) padev asutus antud kliinilise uuringu puhul;
2) padeva asutuse otsus artikli 15 1dike 6 kohaselt, otsuse kuupiev ja alus;

h) varasem I&petamine ohutuse tdttu artikli 15 16ike 7 kohaselt, otsuse kuupiev ja
alus.

Direktiiv 90/385/EMU

Eudamedi kirje noutavad vihimandmed

Artikli 10b 15ike 1 punkt a

6. Sertifikaat (vt vilju punktis 3 ,Sertifikaat”)

Artikli 10b 16ike 1 punkt b ja
artikli 8 1oige 3

7. Juhtum (vt vdlju punktis 4 ,Juhtum”)

Artikli 10b 16ike 1 punkt ¢ ja
artikli 10 1oiked 1, 3 ja 4

8. Kliiniline uuring (vt vilju punktis 5 ,Kliiniline uuring”, a—f)
a) padeva asutuse otsus artikli 10 1dike 3 kohaselt, otsuse kuupiev ja alus;

b) varasem ldpetamine ohutuse tottu artikli 10 16ike 4 kohaselt, otsuse kuupdev ja
alus.

Direktiiv 98/79/EU

Eudamedi kirje ndutavad vihimandmed

Artikli 12 Idike 1 punkt a
ning artikli 10 16iked 1, 3 ja
4 ning VII lisa punkt 4

9. Subjekt (in vitro diagnostilised meditsiiniseadmed — IVD):

tootja (voi vastavalt volitatud esindaja) aadress (vt valju punktis 1 ,Subjekt”).

10. Seade:

koikide IVD-de puhul

a) seade (vt valju punktis 2);

b) teave selle kohta, kas seade on uudne;

¢) turuleviimise katkestamine.

Taienduseks II lisale ja kirje kontrollimiseks

d) Seadme omaduste hindamise tulemus — vajaduse korral;
e) sertifikaadid (vt valju punktis 3 ,Sertifikaat”);

f) vastavus tihisele tehnilisele kirjeldusele — vajaduse korral;

g) seadme tunnus.

Artikli 12 16ike 1 punkt b

11. Sertifikaat (vt vilju punktis 3 ,Sertifikaat”)

Artikli 12 16ike 1 punkt ¢ ja
artikli 11 1oige 3

12. Juhtum (vt valju punktis 4 ,Juhtum”)




