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HATAROZATOK

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2010. 4prilis 19.)

az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbankjirél (Eudamed)

(az értesités a C(2010) 2363. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdsi szdveg)

(2010/227[EV)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az aktiv beiiltethet§ orvostechnikai eszkozokre vonat-
kozé tagdllami jogszabdlyok kozelitésérdl sz6l6, 1990. junius
20-i 90/385/EGK tandcsi irdnyelvre () és kiilondsen annak
10b. cikke (3) bekezdésére,

tekintettel az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6, 1993. junius
14-1 93/42/EGK tandcsi irdnyelvre (%) és kiilonosen annak 14a.
cikke (3) bekezdésére,

tekintettel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél
sz016, 1998. oktober 27-i 98/79[EK tandcsi irdnyelvre () és
killonosen annak 12. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) A 90/385/EGK, a 93[/42[EGK és a 98/79[EK irdnyelvek
rendelkeznek az orvostechnikai eszkozok eurdpai adat-
bankjdrél, és el6irjdk az adatbank létrehozdsat.

(2) Az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbankja feldllitd-
sanak célja a piacfeliigyelet megerdsitése azéltal, hogy az
illetékes hatésidgok gyorsabban hozzaférjenck a gyar-
tokkal és a meghatalmazott képvisel6kkel kapcsolatos,
valamint az eszkozokre és a tandsitvdnyokra vonatkozo
adatokhoz, kicseréljék a vigilancidra és a klinikai vizsgéla-
tokkal kapcsolatos informacidkat; ezen felil hozzdjarul
az iranyelvek egységes alkalmazdsihoz, kiilonosen a nyil-
vantartasba vételi kovetelményekkel kapcsolatban.

HL L 189., 1990.7.20., 17. o.
() HL L 169., 1993.7.12,, 1. o.
HL L 331., 1998.12.7., 1. o.

(3) Az adatbanknak ennek megfelelGen tartalmaznia kell a
90/385/EGK, a 93/42/EGK és a 98/79[EK irdnyelvekben
el6irt adatokat, kivéltképpen a gyartok és eszkozok nyil-
véantartdsba vételi adatait, a kiadott, meggjitott, médosi-
tott, kiegészitett, felfiiggesztett, illetve visszavont tandsit-
vanyokkal kapcsolatos adatokat, a vigilanciai eljaras sordn
szerzett adatokat és a klinikai vizsgdlatok adatait.

(4) Az Eurdpai Bizottsdg a tagdllamokkal egyiittmiikodve ,az
orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbankja (Eudamed)”
néven létrehozott egy ilyen adatbankot, melyet szdmos
tagdllam — onkéntes alapon — jelenleg is haszndl.

(5) Az adatbankba az el6irt adattovdbbitdsi moddszerekkel
kell bevinni az adatokat.

(6) Az Eudamedbe torténd adatbevitelkor egy, az orvostech-
nikai eszkozokre nemzetkozileg elfogadott némenkla-
tirdt kell haszndlni, hogy az adott eszkozokrdl egységes
leirds alljon rendelkezésre, és hatékonyan lehessen hasz-
ndlni az adatbankot. Mivel adatokat a Kozosség vala-
mennyi hivatalos nyelvén be lehet vinni, numerikus
kédot kell hasznélni, hogy kénnyen rd lehessen keresni
az eszkozokre.

(7 A Noémenklatira 2000 — ElSirdsok az orvostechnikai
eszkozok noémenklatirdjdhoz  szabdlyozdsi adatcsere
céljdra, melyet az EN ISO 15225 alapjin fejlesztettek
ki, az orvostechnikai eszk6zok egy ilyen, nemzetkozileg
elfogadott, atfogé némenklatirdja (Global Medical Device
Nomenclature, GMDN). Az orvostechnikai eszk6zokrdl
sz616, 2003. december 2-i tandcsi kovetkeztetésekben (%)
is szerepel, hogy létre kell hozni és karban kell tartani az
Eudamedet, és ezen adatbank céljaira el kell kezdeni
alkalmazni az orvostechnikai eszkozok atfogd némenk-
lataréjat.

() HL C 20., 2004.1.24., 1. o.
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(8)  Megfelel§ atmeneti idGszakot kell biztositani a tagdlla-
moknak, hogy felkésziilhessenek az Eudamed kotelezd
alkalmazdsdra, valamint figyelembe vehessék azon viltoz-
tatdsokat, amelyeket az aktiv beiiltethet§ orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd tagdllami jogszabélyok kozelité-
sérél sz0l6 90/385/EGK tandcsi irdnyelv, az orvostech-
nikai eszk6zokrdl sz616 93/42[EGK tandcsi irdnyelv, vala-
mint a biocid termékek forgalomba hozataldrdl szo6lé
98/8/EK irdnyelv mddositdsardl sz6l6, 2007. szeptember
5-1 2007/47[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (1)
vezetett be.

(9 A tagillamok kotelezettsége ezt kovetGen csak az lesz,
hogy bevigyék a 2011. mdjus 1-e el6tt meglévs
adatokat, méghozzd az Eudamed jov6beli mtikodéséhez
szitkséges mennyiségben. Az Eudamed teljessége érde-
kében be kell taplalni a 93/42/EGK és a 98/79/EK irdny-
elvekben el6irt, a gyartokrdl, meghatalmazott képvise-
16krél és eszkozokrdl 2011. mdjus 1-je el6tt rendelke-
zésre all6, meglévé nyilvantartdsba vételi adatokat,
mégpedig olyan formdaban, ahogy azok nemzeti szinten
rendelkezésre allnak.

(100 Az e hatdrozatban el8irt intézkedések Osszhangban
vannak az Orvostechnikai Eszkozok Bizottsdgdnak véle-
ményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A hatdrozat létrehozza az orvostechnikai eszkozok eurdpai
adatbankjat (Eudamed), mint a 90/385/EGK irdnyelv 10b.
cikkének (3) bekezdése, a 93/42/EGK irdnyelv 14a. cikkének
(3) bekezdése és a 98/79[EK irdnyelv 12. cikkének (3) bekezdése
céljdbol feldllitott adatbankot.

2. cikk

A tagdllamok biztositjdk, hogy e hatdrozat mellékletének megfe-
lelén beviszik az Eudamedbe a 90/385/EGK irdnyelv 10b. cikke
(1) bekezdésének a) és b) pontjdban, a 93/42/EGK irdnyelv 14a.
cikke (1) bekezdésének a), b) és c) pontjaban és a 98/79/EK
irdnyelv 12. cikke (1) bekezdésének a), b) és ¢) pontjdban
szerepl$ adatokat.

Klinikai vizsgdlatok esetén a tagdllamok biztositjdk, hogy e haté-
rozat mellékletének megfelelén dtvezetik az Eudamedbe a
90/385/EGK irdnyelv 10. cikke (1) bekezdésében és a

() HL L 247., 2007.9.21., 21. o.

93/42[EGK irdnyelv 15. cikke (1) bekezdésében szerepld értesi-
tések egy kivonatdt, valamint a 90/385/EGK irdnyelv 10. cikke
(3) és (4) bekezdésében, valamint a 93/42/EGK irdnyelv
15. cikke (6) és (7) bekezdésében emlitett informdciokat.

3. cikk

Az Eudamed a biztonsdgos hipertext-dtviteli protokollt (HTTPS),
valamint a bdvithet jelolényelvet (XML) hasznalja.

4. cikk

Az Eudamedbe torténé adatbevitelnél a tagdllamok vélaszt-
hatnak az online adatbevitel és az XML-file alapt adatfeltoltés
kozott.

A tagallamok biztositjdk, hogy az Eudamedbe torténd adatbevi-
telkor az orvostechnikai eszk6zok leirdsandl az orvostechnikai
eszkozok nemzetkozileg elfogadott némenklatirdja  szerinti
kédokat hasznaljak.

5. cikk

Ami a 6. cikkben meghatdrozott iddpont el6tt rendelkezésre
all6 adatokat illeti, esetiikben a tagallamok biztositjak, hogy az
Eudamedbe bekeriiljenek a gydrtok, a meghatalmazott képvi-
sel6k és az eszkozok nyilvantartdsba vételi adatai a 93/42/EGK
irdnyelv 14a. cikke (1) bekezdése a) pontjdnak és a 98/79/EK
irdnyelv 12. cikke (1) bekezdése a) pontjdnak megfelelGen.

Az adatokat legkésébb 2012. aprilis 30-ig kell bevezetni.

6. cikk

A tagdllamok e hatdrozatot 2011. majus 1-jét6l alkalmazzak.
7. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2010. dprilis 19-én.

a Bizottsdg részérdl
John DALLI
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

Tébldzat — a 93[/42/EGK, a 90/385/EGK valamint a 98/79/EK irinyelvekbdl szirmazé kotelezettségeknek
megfelelGen — az Eudamed adatbank adott moduljiba kotelezGen megadandé adatmezikr6l

93/42[EGK irdnyelv

Az Eudamed-adatbevitelkor minimdlisan megadandé adatok:

14a. cikke (1) bekezdésének a)
pontja és 14. cikkének (1) és
(2) bekezdése

1.

g

Erintett személy (gydrté/meghatalmazott képvisel6):
a) Név;

b) Utca;

¢) Helység;
d) Irdnyitészam;

a) Orszdg;

f) Telefon vagy e-mail;

) Funkcid.

Eszkoz:

a) Nemzetkozileg elfogadott némenklatiirakdd (a 2011. mdjus 1-je utdni adatokra);

b) Eszkoznév/terméknév, vagy rendelkezésre dllds hidnydban generikus név.

14a. cikke (1) bekezdésének
b) pontja

had

Tantsitvany:

a) Tandsitvany szdma;

b) Tandsitvany tipusa;

¢) Kidllitds id6pontja;

d) Lejdrat id6pontja;

¢) Gyarto, illetve — amennyiben van — meghatalmazott képvisel§ (lasd az 1. pont
[Erintett személy] alatti mezSket);

f) Bejelentett szervezet (a rendszerbdl kivalasztott);

g) Altaldnos felhasznéldsi kor illetve — amennyiben alkalmazand6 - az eszkoz rész-
letes leirdsa (lasd a) 2. pont [Eszkoz] alatti mezdket);

h) Stétusz, illetve — amennyiben alkalmazand6 — a bejelentett szervezet dontésének
indoka.

14a. cikke (1) bekezdésének c)
pontja, valamint a

10. cikkének (3) bekezdése

Esemény (a nemzeti illetékes hatdsdg jelentése):
a) Az illetékes hat6sdg megaddsa;

b) Gydrtd, illetve — amennyiben van — meghatalmazott képvisel§ (ldsd az 1. pont
[Erintett személy] alatti mezSket);

¢) Gydrté (kapcsolat);
d) Gyérté megaddsa/Helyszini biztonsdgi korrekci6s intézkedés (FSCA) szdma;

e) Eszkoz (lasd a 2. pont [Eszkoz] alatti mezdket, tovabbd — amennyiben alkalma-
zandd — tételszdm, gydrtdsi szdm, szoftver verzidszama;

f) Bejelentett szervezet (a rendszer valasztja ki);
g) Az eszkoz, ahogy azt a belsé piacon ismerik;
h) Bizalmas;

i) Teljes vizsgalat;

j) Hattérinformaécié (leirds);

k) Kovetkeztetés;

1) Ajanlds;

m) Intézkedés és az intézkedés leirdsa.
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14a. cikke (1) bekezdésének d)
pontja és 15. cikkének (1), (6)
és (7) bekezdése

5.

Klinikai vizsgdlat:

e) Gyartd, illetve — amennyiben van — meghatalmazott képvisel§ (ldsd az 1. pont
[Erintett személy] alatti mezdket);

b) Eszkoz (ldsd a 2. pont [Eszkoz] alatti mezdket);

) A vizsgalat cime;

d) Protokollszdam;

¢) Elsédleges célkittizés;

f) Kapcsolattartd illetékes hatdsdg részérdl a klinikai vizsgdlat esetében;

g) Az illetékes hatdsdg dontései a 15. cikk (6) bekezdésének értelmében, a dontés
kelte és indoka;

h) Biztonsagi okokbdl torténd, id6 eldtti befejezés a 15. cikk (7) bekezdése alapjan,
a dontés kelte és indoka.

90/385/EGK irdnyelv

Az Eudamed-adatbevitelkor minimélisan megadand6 adatok:

10b. cikke (1) bekezdésének | 6. b) Tanusitvany (ldsd a 3. pont [Tandsitvany] alatti mezdket)

a) pontja

10b. cikke (1) bekezdésének | 7. Esemény (ldsd a 4. pont [Esemény] alatti mezdket)

b) pontja és 8. cikkének (3)

bekezdése

10b. cikke (1) bekezdésének ¢) | 8. Klinikai vizsgalat (ldsd az 5. pont alatt: Klinikai vizsgdlat, a)-f) alpontok)

pontja, valamint a
10. cikkének (1), (3) és (4)
bekezdése

a) Az illetékes hat6sdg dontése a 10. cikk (3) bekezdésének megfelelGen, a dontés
kelte és indoka;

b) Biztonsdgi okokbdl torténd, id6 eldtti befejezés a 10. cikk (4) bekezdése alapjdn,
a dontés kelte és indoka.

98/79[EK irdnyelv

Az Eudamed-adatbevitelkor minimdlisan megadandé adatok:

12. cikke (1) bekezdésének a)
pontja, 10. cikkének (1), (3) és
(4) bekezdése, valamint VIIL.
mellékletének (4) bekezdése

10.

. Erintett személy (valamennyi in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz esetében):

Gydrtd, illetve — amennyiben van — meghatalmazott képvisel§ (ldsd az 1. pont
[Erintett személy] alatti mezdket) cime;

Eszkoz:

Valamennyi in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz esetében:

a) Eszkoz (lasd a 2. pont [Eszkoz] alatti mezdket);

b) Informdcié az eszkoz ,Gj" voltdra vonatkozdan;

¢) Tovébbi forgalomba hozatal.

A 1L mellékletre és az onellendrzésre vonatkozé kiegészités

d) A teljesitményértékelés megallapitdsai (amennyiben alkalmazando);

e) Tanusitvany (ldsd a 3. pont [Tanusitvany] alatti mezdket);

f) A kozos miszaki lefrdsoknak valdé megfelelés (amennyiben alkalmazando);

g) Az eszkoz azonositdsa.

12. cikke (1) bekezdésének b) [ 11. Tantsitvany (ldsd a 3. pont [Tanusitvany] alatti mezd&ket)
pontja
12. cikke (1) bekezdésének c) [ 12. Esemény (lisd a 4. pont [Esemény] alatti mezdket)

pontja, valamint 11. cikkének

(3) bekezdése




