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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2019/939
Zo 6. jina 2019

o urceni vydivajiicich subjektov uréenych na prevddzkovanie systému pridelovania unikdtnych
identifikdtorov pomdcok v oblasti zdravotnickych pomécok

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) & 1223/2009 a o zruseni
smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 27 ods. 2 prvy pododsek,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017|746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravot-
nickych pomockach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (%), a najmi na jeho
¢lanok 24 ods. 2 prvy pododsek,

kedze:

(1) V ¢&anku 27 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745 a v ¢lanku 24 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/746 sa v pripade
urditych zdravotnickych pomocok, ktoré patria do rozsahu posobnosti uvedenych nariadeni, zavidza systém
unikdtnej identifikdcie pomocky (dalej len ,systém UDI).

(2)  Pred uvedenim pomocok na ktoré sa systém UDI vzfahuje, na trh, je vyrobca povinny prldeht pomocke
a pripadne aj vSetkym vy$$im trovniam balenia unikdtny identifikdtor pomocky (UDI). UDI musi byt vytvoreny
v sulade s pravidlami vydévajiiceho subjektu urceného Komisiou na prevadzkovanie systému pridelovania
unikdtnych identifikdtorov pomdcok. Vyrobcovia mézu pouzivat len kddovacie $tandardy, ktoré poskytuji
Komisiou ur¢ené vydavajice subjekty.

(3)  V cldnku 27 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/745 a v ¢linku 24 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/746 sa stanovuji
kritérid, ktoré musia vyddvajice subjekty najskor splnif, aby mohli byt uréené na prevadzkovanie systému
pridelovania unikdtnych identifikdtorov pomocok podla uvedeného nariadenia.

(4)  Vyzva na predkladanie ziadosti od vyddvajdcich subjektov, ktoré maji zdujem o to, aby boli urcené na previdz-
kovanie systému pridelovania unikdtnych identifikitorov pomocok podla nariadenia (EU) 2017/745 a systemu
pridelovania unikdtnych identifikitorov pomoécok podla nariadenia (EU) 2017/746, bola uverejnend na
internetovej strinke Komisie 21. decembra 2018 (}) s lehotou 25. janudra 2019. Podané boli $tyri ziadosti.
Komisia postdila kazdd z tychto Ziadosti a dospela k zdveru, e prislusné subjekty splfaji stanovené kritérid
urcenia podla oboch nariadeni. Prebehla aj konzulticia s Koordinacnou skupinou pre zdravotnicke pomocky
(MDCG), ktord nevzniesla Ziadne ndmietky.

(5)  Subjekty uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu by preto mali byt urcené na prevadzkovame systému
pridelovania unikdtnych identifikitorov pomdcok podla nariadenia (EU) 2017[745 a systému pridelovania
unikdtnych identifikdtorov pomocok podla nariadenia (EU) 2017/746.

(6)  Ustanovenia tohto rozhodnutia st tzko prepojené, kedZe nariadenie (EU) 2017/745 a nariadenie (EU) &
2017/746 sa rovnako t)’rka'ﬁ zdravotnickych pomocok a systémy unikatnej identifikcie pomocky podla oboch
nariadent spolu dzko sdvisia a vztahujd sa na ne rovnaké poziadavky. Kedze tie isté vyddvajice subjekty maja byt
urlené na prevadzkovame systému prldelovama unikdtnych identifikdtorov pomocok podla narladema (EU)
2017/745 a aj systemu pridelovania unikétnych identifikdtorov pomdcok podla nariadenia (EU) 2017/746, je
Ziaduce spojif urcenie vydavajucich subjektov pre obe tieto nariadenia do jedného rozhodnutia,

() U.v.EUL117,5.5.2017,s.1.

() U.v.EUL117,5.5.2017,s.176.

() Vyzva bola uverejnendi na adrese https:/[ec.curopa.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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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Urcenie vydavajiicich subjektov

Vydavajice subjekty uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu si urcené na prevadzkovanie systemu pridelovania
unikdtnych identifikitorov pomocok podla nariadenia (EU) 2017/745 a na previdzkovanie systému pridelovania
unikdtnych identifikdtorov pomocok podla nariadenia (EU) 2017/746.

Cldnok 2
Podmienky urcenia

1. Platnost kazdého urcenia na zdklade ¢lanku 1 je pét rokov od 27. jina 2019. Na konci tohto obdobia sa kazdé
z tychto uréeni moze obnovit na daliie obdobie piatich rokov, ak vydévajici subjekt nadalej splha kritérid a podmienky
urcenia.

2. Komisia moze kedykolvek pozastavit alebo zrugit urcenie vydavajiiceho subjektu podla clinku 1, ak zisti, ze
subjekt uZ nesplfia kritérid urenia stanovené v ¢ldnku 27 ods. 2 prvom pododseku nariadenia (EU) 2017/745 alebo
v &lanku 24 ods. 2 prvom pododseku nariadenia (EU) 2017/746.

Cldnok 3
Nadobudnutie acinnosti

Toto rozhodnutie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 6. jina 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Zoznam vyddvajicich subjektov urcenych na previdzku systemu pridefovania unikdtnych
identifikitorov pomédcok podla nariadenia (EU) 2017/745 a systému pridelovania unikdtnych
identifikitorov pomocok podla nariadenia (EU) 2017746

a) GS1 AISBL
b) Health Industry Business Communications Council (HIBCC)
¢) ICCBBA

d) Informationsstelle fiir Arzneispezialititen — [FA GmbH
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