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LEMUMI

KOMISIJAS LEMUMS
(2010. gada 19. aprilis)

par Eiropas Medicinas ieri¢u datubanku (Eudamed)

(izzinots ar dokumenta numuru C(2010) 2363)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2010/227[ES)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Padomes 1990. gada 20. junija Direktivu
90/385/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba
uz aktivam implantéjamam medicinas iericem (') un jo Ipasi
tas 10.b panta 3. punktu,

nemot véra Padomes 1993. gada 14. junija Direktivu 93/42/EEK
par medicinas iericém (%) un jo Ipasi tas 14.a panta 3. punktu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada
27. oktobra Direktivu 98/79/EK par medicinas iericém, ko
lieto in vitro diagnostika (*), un jo ipasi tas 12. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)  Direktiva 90/385/EEK, Direktiva 93/42/EEK un Direktiva
98/79[EK paredzéti noteikumi par Eiropas Medicinas
ieri¢u datubanku, saskana ar kuriem jaizveido $ada datu-

banka.

(2)  Eiropas Medicinas iericu datubankas izveides meérkis ir
stiprinat tirgus uzraudzibu, nodrosinot, ka kompeten-
tajam iestadém atri ir pieejama informacija par raZzotajiem
un pilnvarotajiem parstavjiem, iericém un sertifikatiem,
ka ari vigilances dati, apmainities ar informaciju par
klinisko pétjjumu datiem un sekmét minéto direktivu
vienotu pieméroSanu, ipasi attieciba uz registracijas
prasibam.

() OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.
() OV L 169, 12.7.1993,, 1. Ipp.
() OV L 331, 7.12.1998,, 1. Ipp.

(3)  Tapéc datubanka jaietver dati, kas ir paredzéti Direktiva
90/385/EEK, Direktiva  93/42/EEK un  Direktiva
98/79[EK, jo ipasi dati par raZzotaju un iericu registraciju,
dati par izdotiem vai atjaunotiem, labotiem, papildina-
tiem, apturétiem, atsauktiem vai noraiditiem sertifikatiem,
dati, kas iegiti saskana ar vigilances procedaru, un dati
par kliniskiem pétjjumiem.

4)  Sadu datubanku ar nosaukumu “Eiropas Medicinas iericu
datubanka (Eudamed)” sadarbiba ar dalibvalstim ir izstra-
dajusi Eiropas Komisija, un to péc brivpratibas principa
izmanto daudzas dalibvalstis.

(5)  Datubanka jaievada dati, izmantojot paredzétas datu
parsiitiSanas metodes.

(6)  levadot datus datubanka Eudamed, ir lietderigi izmantot
starptautiski atzitu medicinas iericu nomenklattiru, lai
nodroginatu attiecigo iericu vienotu aprakstu un minétas
datubankas efektivu izmantoSanu. Nemot véra to, ka
datus var ievadit visas Eiropas Kopienas oficialajas
valodas, lai atvieglotu ieri¢u meklésanu, jaizmanto ciparu
kods.

(7)  Tada starptautiski atzita nomenklatira ir Globala medi-
cinas ieri¢u nomenklatiira, kas izstradata, pamatojoties uz
EN ISO 15225:2000 Nomenklatiira — Specifikacija Medi-
dinas iericu nomenklatiiras sistémas normativo datu apmainai.
NepiecieSamibu izveidot un uzturét Eudamed un sakt
Globalas medicinas ieri¢u nomenklatiiras istenosanu ka
pamatu minétajai datubankai atgadinaja Padomes
2003. gada 2. decembra secinagjumos par medicinas
iericém (*).

() OV C 20, 24.1.2004., 1. Ipp.
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(8)  NepiecieSsams atbilsto$s parejas periods, lai dalibvalstis
varétu sagatavoties obligatai Eudamed izmantosanai un
nemt vérd izmainas, kas ieviestas ar Eiropas Parlamenta
un Padomes 2007. gada 5. septembra Direktivu
2007/47[EK, ar kuru groza Padomes Direktivu
90/385/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attie-
ciba uz aktivam implanté§jamam medicinas iericém,
Padomes Direktivu 93/42/EEK par medicinas iericém un
Direktivu 98/8/EK par biocido produktu lai§anu tirga (').

(9)  Dalibvalstim jaievada pirms 2011. gada 1. maija
pieejamie dati tikai tada apjoma, kads nepiecieSams
Eudamed turpmakajai darbibai. Lai Eudamed batu pilniga,
jaievada pirms 2011. gada 1. maija pieejamie dati par
razotaju, pilnvaroto parstavju un iericu registraciju, ko
paredz Direktiva 93/42/EEK un Direktiva 98/79[EK,
tada forma, kada minétie dati ir pieejami valsts limeni.

(10)  Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Medicinas
ieri¢u komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Ar 3o lemumu izveido Eiropas Medicinas ieri¢u datubanku
(Eudamed), ko izmantos ka datubanku atbilstosi Direktivas
90/385/EEK 10.b panta 3. punkta, Direktivas 93/42/EEK
14.a panta 3. punktd un Direktivas 98/79/EK 12. panta
3. punkta noteiktajam prasibam.

2. pants

Dalibvalstis nodrosina, lai Direktivas 90/385/EEK 10.b panta
1. punkta a) un b) apakSpunkea, Direktivas 93/42/EEK
14.a panta 1. punkta a), b) un c) apakSpunkta un Direktivas
98/79[EK 12. panta 1. punkta a), b) un c) apakspunkta minétos
datus ievaditu datubanka Eudamed saskana ar $a lémuma pieli-
kumu.

Attieciba uz kliniskiem pétijumiem dalibvalstis nodrosina, lai
Direktivas 90/385/EEK 10. panta 1. punkta un Direktivas
93/42[EEK 15. panta 1. punkta minétas informacijas izvilkumi,

() OV L 247, 21.9.2007., 21. Ipp.

ka ari Direktivas 90/385/EEK 10. panta 3. un 4. punkta un
Direktivas 93/42[EEK 15. panta 6. un 7. punkta minéta infor-
macija tiktu ievadita datubanka Eudamed saskana ar $a lémuma
pielikumu.

3. pants

Eudamed izmanto hiperteksta droSas parsitiSanas protokolu
(HTTPS) un paplasinamas ieziméSanas valodu (XML).

4. pants

levadot datus Eudamed, dalibvalstis var izvéléties tieSsaistes datu
ievadi vai XML datnu augsupieladi.

Dalibvalstis nodrosina, lai, ievadot datus Eudamed, mediciniskas
ierices aprakstitu, izmantojot starptautiski atzitas medicinas
iericu nomenklatiiras kodu.

5. pants

Attieciba uz datiem, kas bija pieejami pirms 6. panta minétas
dienas, dalibvalstis nodrosina, lai Eudamed datubanka ievaditu
datus par raZotdju, pilnvaroto parstavju un ieri¢u registraciju
saskana ar Direktivas 93/42/EEK 14.a panta 1. punkta
a) apak$punktu un Direktivas 98/79/EK 12. panta 1. punkta
a) apak$punktu.

Minétie dati ir jaievada registra vélakais lidz 2012. gada
30. aprilim.

6. pants

Dalibvalstis pieméro $o lémumu no 2011. gada 1. maija.
7. pants

Sis lémums ir adreséts dalibvalstim.

Briselé, 2010. gada 19. aprili

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
John DALLI
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PIELIKUMS

Tabula, kura siki izklastiti obligatie datu lauki attiecigaja datubankas Eudamed moduli saskana ar pienakumiem,
kas izriet no Direktivas 93/42/EEK, Direktivas 90/385/EEK un Direktivas 98/79/EK

Direktiva 93/42/EEK

Obligatie dati, kas vajadzigi Eudamed datu ieraksta

14a panta 1. punkta
a) apakdpunkts un 14. panta
1. un 2. punkts

1.

N>

Subjekts (razotajs/pilnvarotais parstavis)
a) Nosaukums

b) lela

¢) Apdzivota vieta

d) Pasta indekss

€) Valsts

f) Telefons vai e-pasts

g) Pienakumi

lerice

a) Starptautiski atzitas nomenklatiiras kods (Datiem, kas iegiti péc 2011. gada
1. maija)

b) Ierices nosaukums/pre¢u zime vai, ja nav pieejams, visparéjs nosaukums.

14a panta 1.
b) apakspunkts

punkta

hed

Sertifikats
a) Sertifikata numurs
b) Sertifikata tips

¢) Izsnieganas datums
d) Deriguma termins

)

¢) Razotdjs un attieciga gadijuma pilnvarotais parstavis (sk. ierakstus 1. sadala
“Subjekts”)

f) Pilnvarota iestade (izvéléties no sistémas)

g) Visparigs darbibas jomas apraksts un attieciga gadijuma sika informacija par ierici
(sk. ierakstus 2. sadala “Ierice”)

h) Statuss un attieciga gadijuma iemesli pilnvarotas iestades lemumam

14a panta 1. punkta
¢) apakspunkts un 10. panta
3. punkts

Negadijums (valsts kompetentas iestades zinojums)
a) Atsauce uz kompetento iestadi

b) Razotajs un attiecigd gadijuma pilnvarotais parstavis (sk. ierakstus 1. sadala
“Subjekts”)
¢) Razotdja kontaktinformacija

d) Atsauce uz razotaju/korigéjosas darbibas drosibas joma (FSCA) Nr.

e) lerice (sk. ierakstus 2. sadala “lerice”) un attieciga gadijuma partijas numurs, sérijas
numurs, programmatiiras versija

f) Pilnvarota iestade (izvéléties no sistémas)

g) lerice, par kuru zinams, ka to pardod [valsts nosaukums] tirgi:
h) Konfidenciali

i) Pilniga izmeklésana

j) Vispargja informacija (apraksts)

k) Secindjumi

1) Teteikumi

m) Riciba un ricibas apraksts
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14a panta 1. punkta
d) apak$punkts un 15. panta
1., 6. un 7. punkts

5.

Kliniskais pétijums

a) Razotdjs un attieciga gadijuma pilnvarotais parstavis (sk. ierakstus 1. sadala
“Subjekts”)

b) lerice (sk. ierakstus 2. sadala “lerice”)

¢) Izmeklésanas nosaukums

d) Protokola numurs

e) Primarais meérkis

f) Kompetentas iestades kontaktpersona $im kliniskajam pétjjumam

g) Lémumi, kurus saskana ar 15. panta 6. punktu pienémusi kompetenta iestade,
lémuma datums un pamatojums

h) Pirmstermina izbeigSana, ievérojot drosibas apsvérumus, saskana ar 15. panta
7. punktu, lémuma datums un pamatojums

Direktiva 90/385/EEK

Obligatie dati, kas vajadzigi Eudamed datu ieraksta

10b panta 1. punkta [ 6. Sertifikats (sk. ierakstus 3. sadala “Sertifikats”)

a) apakspunkts

10b  panta 1. punkta | 7. Negadfjums (sk. ierakstus 4. sadala “Negadijums”)

b) apakspunkts un 8. panta

3. punkts

10b panta 1. punkta [ 8. Kliniskais pétjums (sk. a) lidz f) ierakstu 5. sadala “Kliniskais pétijums”)

¢) apakSpunkts un 10. panta
1., 3. un 4. punkts

a) Lemumi, kurus saskana ar 10. panta 3. punktu pienémusi kompetenta iestade,
lémuma datums un pamatojums

b) Pirmstermina izbeigSana, ievérojot drosibas apsvérumus, saskapa ar 10. panta
4. punktu, lémuma datums un pamatojums

Direktiva 98/79/EK

Obligatie dati, kas vajadzigi Eudamed datu ieraksta

12.  panta 1.  punkta
a) apakspunkts, 10. panta 1.,
3. un 4. punkts un
VIII pielikuma 4. punkts

10.

. Subjekts (visam medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika (IVD))

Razotaja un attiecigd gadijuma pilnvarota parstavja adrese (sk. ierakstus 1. sadala
“Subjekts”)

lerice:

Visam VD iericém

a) lerice (sk. ierakstus 2. sadala “lerice”)

b) Informacija, vai ierice ir “jauna”

¢) Tirgd laiSanas partrauk3ana

Papildus II pielikumam, paskontrole

d) Attieciga gadijuma darbibas novértésanas iznakums

e) Sertifikats (sk. ierakstus 3. sadala “Sertifikats”)

f) Attieciga gadijuma atbilstiba kopéjiem tehniskajiem parametriem

g) lerices identifikacija

12.  panta 1.  punkta [ 11. Sertifikats (sk. ierakstus 3. sadala “Sertifikats”)
b) apakspunkts
12.  panta 1.  punkta [ 12. Negadijums (sk. ierakstus 4. sadala “Negadijums”)

¢) apak$punkts un 11. panta
3. punkts




