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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2019/939
2019 m. birzelio 6 d.

kuriuo identifikatorius suteikiantys subjektai skiriami eksploatuoti medicinos priemoniy unikaliy
priemoniy identifikatoriy (UDI) priskyrimo sistema

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB)
Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB ('), ypac i jo 27 straipsnio 2 dalies
pirma pastraipa,

atsizvelgdama | 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227[ES (%),
ypac i jo 24 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa,

kadangi:

(1)  tiek pagal Reglamento (ES) 2017/745 27 straipsnio 1 dalj, tiek pagal Reglamento (ES) 2017/746 24 straipsnio 1
dalj nustatyta tam tikry medicinos priemoniy, kurios patenka j $iy reglamenty taikymo sritj, unikaliy identifi-
katoriy sistema (toliau — UDI sistema);

(2)  pries pateikdamas rinkai priemones, kurioms taikoma UDI sistema, gamintojas priemonei ir, jei taikoma, visy
sluoksniy pakuotéms turi priskirti unikaly identifikatoriy. UDI turi bati sukurtas laikantis identifikatoriy
suteikiancio subjekto, paskirto Komisijos eksploatuoti UDI priskyrimo sistemg, nustatyty taisykliy. Gamintojai
gali naudoti tik Komisijos paskirty identifikatorius suteikian¢iy subjekty nustatytus kodavimo standartus;

(3)  Reglamento (ES) 2017/745 27 straipsnio 2 dalyje ir Reglamento (ES) 2017/746 24 straipsnio 2 dalyje nustatyti
kriterijjai, kuriuos turi atitikti identifikatorius suteikiantys subjektai prie§ juos skiriant eksploatuoti UDI
priskyrimo sistemg pagal tg reglamentg;

(4) 2018 m. gruodzio 21 d. Komisijos interneto svetainéje buvo paskelbtas kvietimas suinteresuotiesiems identifika-
torius suteikiantiems subjektams iki 2019 m. sausio 25 d. teikti paraiskas dél paskyrimo eksploatuoti UDI
priskyrimo sistema pagal Reglamenta (ES) 2017/745 ir UDI priskyrimo sistema pagal Reglamentg (ES)
2017/746 (). Buvo gautos keturios paraiskos. Komisija jvertino kiekviena $iy paraisky ir padaré i§vada, kad
atitinkami subjektai atitinka susijusius paskyrimo kriterijus pagal abu reglamentus. Buvo konsultuotasi ir su
Medicinos prietaisy koordinavimo grupe (MPKG), ir ji nepateiké jokiy priestaravimy;

(5)  todél Sio sprendimo priede i§vardyti subjektai turéty bati paskirti eksploatuoti UDI priskyrimo sistemg pagal
Reglamentg (ES) 2017/745 ir UDI priskyrimo sistemg pagal Reglamentg (ES) 2017/746;

(6)  Sio sprendimo nuostatos glaudziai susijusios, kadangi ir Reglamentas (ES) 2017/745, ir Reglamentas (ES)
2017/746 taikomi medicinos priemonéms ir abiem reglamentais nustatytos UDI sistemos yra glaudZiai susijusios
ir joms abejoms taikomi vienodi reikalavimai. Kadangi turi bati paskirti tie patys identifikatorius suteikiantys
subjektai, eksploatuosiantys UDI priskyrimo sistemg pagal Reglamenta (ES) 2017/745 ir UDI priskyrimo sistema
pagal Reglamentg (ES) 2017746, pageidautina paskyrimus pagal abu Siuos reglamentus jtraukti | viena
sprendima,

() OLL117,201755,p.1.

() OLL117,2017 55,p.176.

(’) Kvietimas paskelbtas https:/[ec.europa.eu/growth/content/call-applications-view-designation-udi-issuing-entities-accordance-article-
272-regulation-eu_en.


https://ec.europa.eu/growth/content/call-applications-view-designation-udi-issuing-entities-accordance-article-272-regulation-eu_en
https://ec.europa.eu/growth/content/call-applications-view-designation-udi-issuing-entities-accordance-article-272-regulation-eu_en
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PRIEME S| SPRENDIMA;

1 straipsnis
Identifikatorius suteikian¢iy subjekty paskyrimas

Sio sprendimo priede i$vardyti identifikatorius suteikiantys subjektai paskiriami eksploatuoti UDI priskyrimo sistema
pagal Reglamenta (ES) 2017/745 ir UDI priskyrimo sistema pagal Reglamentg (ES) 2017/746.

2 straipsnis
Paskyrimo salygos
1. Paskyrimai, atlikti pagal 1 straipsni, galioja penkerius metus nuo 2019 m. birzelio 27 d. Sio laikotarpio pabaigoje
kiekvienas i§ 3iy paskyrimy gali bati atnaujintas kitam penkeriy mety laikotarpiui, jeigu identifikatorius suteikiantis

subjektas tebeatitinka paskyrimo kriterijus ir sglygas.

2. Komisija gali bet kuriuo laiku sustabdyti arba atSaukti identifikatorius suteikiancio subjekto paskyrima pagal 1
straipsnij, jeigu ji nustato, kad subjektas nebeatitinka Reglamento (ES) 2017/745 27 straipsnio 2 dalies pirmoje
pastraipoje arba Reglamento (ES) 2017/746 24 straipsnio 2 dalies pirmoje pastraipoje nustatyty kriterijy.

3 straipsnis
Isigaliojimas

Sis sprendimas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Priimta Briuselyje 2019 m. birzelio 6 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



2019 6 7 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 149/75

PRIEDAS

Identifikatorius suteikianciy subjekty, paskirty eksploatuoti UDI priskyrimo sistemg pagal
Reglamentg (ES) 2017/745 ir UDI priskyrimo sistema pagal Reglamenta (ES) 2017/746, sarasas
a) GS1 AISBL
b) Health Industry Business Communications Council (HIBCC)
¢) ICCBBA

d) Informationsstelle fiir Arzneispezialitdten (IFA GmbH)
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