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SPRENDIMAI

KOMISIJOS SPRENDIMAS
2010 m. balandZio 19 d.

dél Europos medicinos prietaisy duomeny banko (Eudamed)

(pranesta dokumentu Nr. C(2010) 2363)

(Tekstas svarbus EEE)
(2010/227ES)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdamas { 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva
90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderi-
nimo ('), ypac¢ i jos 10b straipsnio 3 dalj,

atsizvelgdama | 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva
93/42[EEB  dél medicinos  prietaisy (3, ypa¢ | jos
14a straipsnio 3 dalj,

atsizvelgdama | 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvg 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos
prietaisy (3), ypac i jos 12 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1)  Direktyvose 90/385/EEB, 93/42[EEB ir 98/79/EB yra
Europos medicinos prietaisy duomeny banko nuostatos,
kuriomis §j duomeny banka reikalaujama jsteigti.

()  Europos medicinos prietaisy duomeny banko tikslas —
stiprinti rinkos prieZitira suteikiant kompetentingoms
institucijoms galimybe greitai gauti informacijos apie
gamintojus ir jgaliotuosius atstovus, prietaisus ir pazymeé-
jimus, gauti duomeny apie budruma, dalytis klinikiniy
tyrimy informacija, o taip pat prisidéti prie vienodo Siy
direktyvy taikymo, ypac atsizvelgiant j registravimo reika-
lavimus.

OL L 189, 1990 7 20, p. 17.
() OLL 169, 1993 7 12, p. 1.
OL L 331, 1998 12 7, p. 1.

(3)  Todél duomeny banke turéty biti duomenys, kuriy reika-
laujama  direktyvomis  90/385/EEB, 93[42/EEB ir
98/79(EB, visy pirma, gamintojy ir prietaisy registravimo
duomenys, duomenys apie iSduotus, atnaujintus,
pakeistus, papildytus, sustabdytus ar panaikintus pazymeé-
jimus, duomenys, gauti taikant budrumo tvarka ir klini-
kiniy tyrimy duomenys.

(4)  Tokj banka, pavadinta3 Europos medicinos prietaisy
duomeny bankas (Eudamed), kuriuo savanoriskai naudo-
jasi daugelis valstybiy nariy, sukiré Europos Komisija,
bendradarbiaudama su valstybémis narémis.

(5)  Duomenys | duomeny bankg turéty bati jtraukiami
naudojant nurodytus duomeny perdavimo bidus.

(6)  Itraukiant duomenis | Europos medicinos prietaisy
duomeny banka, tikslinga naudoti tarptautiniu lygmeniu
pripaZzintg medicinos prietaisy nomenklatiirg siekiant, kad
bity vienodai apibiidinti nurodyti prietaisai ir duomeny
banku biity veiksmingai naudojamasi Kadangi duomenys
gali bati jtraukiami visomis oficialiomis Bendrijos
kalbomis, turéty bati naudojamas skaitinis kodas, kad
prietaisus baty lengva rasti.

(7)  Pasauliné medicinos prietaisy nomenklatiira, parengta
remiantis EN ISO 15225:2000 ,Nomenklatiira. Medi-
cinos prietaisy nomenklatiiros sistemos, skirtos reglamen-
tuojamyjy duomeny mainams, reikalavimai“ — tarptau-
tiniu lygmeniu pripazinta nomenklatira. 2003 m. gruo-
dzio 2 d. Tarybos iSvadose dél medicinos prietaisy dar
kartg iSreikstas poreikis jkurti ir prizitiréti Europos medi-
cinos prietaisy duomeny bankg ir pradéti diegti Visuoting
medicinos prietaisy nomenklatiirg, kuri tapty Sio
duomeny banko pagrindu (*.

() OL C 20, 2004 1 24, p. 1.
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(8)  Reikalingas atitinkamas pereinamasis laikotarpis, per kurj
valstybés narés galéty pasirengti privalomam Europos
medicinos prietaisy duomeny banko naudojimui ir atsiz-
velgty | pokycius, padarytus 2007 m. rugséjo 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2007/47/EB,
i§ dalies keic¢ian¢ia Tarybos direktyva 90/385/EEB d¢él
valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius
implantuojamus  medicinos  prietaisus, suderinimo,
Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy ir
Direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo |
rinkg (1).

(9)  Valstybiy nariy turéty bati praSoma jtraukti tik iki
2011 m. geguzés 1 d. turimus duomenis kurie reikalingi,
kad Europos medicinos prietaisy duomeny bankas veikty
ateityje. Europos medicinos prietaisy duomeny banko
informacija yra pakankamai i§sami tik tuo atveju, jei
jtraukiami iki 2011 m. geguzés 1 d. turimi duomenys
apie gamintojy, igaliotyjy atstovy ir prietaisy registra-
vimg, kaip reikalaujama Direktyvos 93/42[EEB ir Direk-
tyvos 98/79/EB nuostatose tokia forma, kaip $ie
duomenys turimi nacionaliniu lygmeniu.

(10)  Siame sprendime numatytos priemonés atitinka Medi-
cinos prietaisy komiteto nuomong,

PRIEME S] SPRENDIMA;

1 straipsnis

Siuvo  sprendimu,  remiantis  Direktyvos  90/385/EEB
10b straipsnio 3 dalies, Direktyvos 93/42/EEB 14a straipsnio
3 dalies ir Direktyvos 98/79/EB 12 straipsnio 3 dalies nuosta-
tomis, jsteigiamas Europos medicinos prietaisy duomeny bankas
(Eudamed).

2 straipsnis

Valstybés narés uztikrina, kad Direktyvos 90/385/EEB
10b straipsnio 1 dalies a ir b punktuose, Direktyvos
93/42[EEB 14a straipsnio 1 dalies a, b ir ¢ punktuose ir Direk-
tyvos 98/79/EB 12 straipsnio 1 dalies a, b ir ¢ punktuose
nurodyti duomenys | Europos medicinos prietaisy duomeny
banka baty ijtraukiami kaip nurodyta $io sprendimo priede.

Dél klinikiniy tyrimy valstybés narés uztikrina, kad Direktyvos
90/385/EEB 10 straipsnio 1 dalyje ir Direktyvos 93/42/EEB
15 straipsnio 1 dalyje nurodyto pranesimo istrauka ir Direk-

() OL L 247, 2007 9 21, p. 21.

tyvos 90/385/EEB 10 straipsnio 3 ir 4 dalyse ir Direktyvos
93/42[EEB 15 straipsnio 6 ir 7 dalyse nurodyti duomenys
Europos medicinos prietaisy duomeny banka buty jtraukiami
kaip nurodyta $io sprendimo priede.

3 straipsnis

Europos medicinos prietaisy duomeny bankas naudoja Saugaus
hiperteksty persiuntimo protokola (HTTPS) ir XML kalbg (XML).

4 straipsnis

Valstybés narés duomenis j Europos medicinos prietaisy
duomeny banka gali jtraukti tiesiogiai internetu arba siysdamos
XML rinkmenas.

Valstybés narés uZtikrina, kad, jtraukdamos duomenis j Europos
medicinos prietaisy duomeny banka, medicinos prietaisus
apibidins naudodamos tarptautiniu lygmeniu pripazintos medi-
cinos prietaisy nomenklataros kodus.

5 straipsnis

Atsizvelgiant | anksciau, nei nurodyta 6 straipsnyje, surinktus
duomenis, valstybés narés uztikrina, kad gamintojy, jgaliotyjy
atstovy ir prietaisy registravimo duomenys j Europos medicinos
prietaisy duomeny banka bty jtraukiami kaip numatyta Direk-
tyvos 93/42/EEB 14a straipsnio 1 dalies a punkte ir Direktyvos
98/79/EB 12 straipsnio 1 dalies a punkte.

Duomenys jtraukiami ne véliau kaip 2012 m. balandzio 30 d.

6 straipsnis

Valstybés narés §j sprendima taiko nuo 2011 m. geguzés 1 d.

7 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2010 m. balandzio 19 d.

Komisijos vardu
John DALLI

Komisijos narys



2010 4 23

Europos Sajungos oficialusis leidinys

L 102/47

PRIEDAS

Lentel¢, kurioje i§samiai nurodoma, kokios atitinkamo modulio duomeny grupés yra privalomos Europos
medicinos prietaisy duomeny banke pagal reikalavimus, nurodytus direktyvose 93/42/EEB, 90/385/EEB ir

98/79/EB

Direktyva 93/42/EEB

Biitiniausi duomenys, kuriuos reikalaujama jtraukti i Europos medicinos prietaisy duomeny banka

14a straipsnio 1 dalies a
punktas ir 14 straipsnio 1 ir
2 dalys

g

1. Veikéjas (gamintojas ir (arba) jgaliotasis atstovas)

a) pavadinimas;

b) gatvé;
) vietove;
d) pasto kodas;

e) Salis;

f) telefono numeris arba e. pasto adresas;
) paskirtis.

Prietaisas

a) tarptautiniu lygmeniu pripaZintos nomenklatiiros kodas (duomenims, gautiems
po 2011 m. geguzés 1 d.)

b) prietaiso pavadinimas ir (arba) pavadinimas, gaminio modelio, arba, jei tokio
néra, bendrasis pavadinimas.

14a straipsnio 1 dalies b
punktas

hed

Pazyméjimas

a) pazyméjimo numeris;

b) pazyméjimo risis;

¢) iSdavimo data;

d) galiojimo pabaigos data;

e) gamintojas ir, jei jmanoma, jgaliotasis atstovas (Zr. punktg 1. Veikéjas)
f) paskelbtoji istaiga (parinkta sistemoje);

g) bendro pobidzio aprasymas ir, jei jmanoma, i$samiis duomenys apie prietaisg (Zr.
punktg 2. Prietaisas);

h) statusas ir, jei jmanoma, paskelbtosios jstaigos sprendimo pagrindas.

dalies ¢
straipsnio

14a straipsnio 1
punktas ir 10
3 dalis

4. Incidentas (Nacionalinés kompetentingos institucijos ataskaita)

a) kompetentingos institucijos nuoroda;
b) gamintojas, jei yra jmanoma — jgaliotasis atstovas (Zr. punkta 1. Veikéjas);
¢

d

gamintojo kontaktiniai duomenys;

gamintojo nuoroda ir (arba) vietos saugos taisomyjy veiksmy (toliau — VSTV) nr,;

L = L =2

e) prietaisas (Zr. punkta 2. Prietaisas), ir, jei jmanoma — partijos numeris, serijos

numeris programinés jrangos versija;
f) paskelbtoji istaiga (parinkta sistemoje);
g) prietaisas, apie kurj Zinoma, kad yra pateiktas rinkai;
h) slapta;
i) baigtas tyrimas;
j) faktiné informacija (aprasymas);
k) i§vada;
1) rekomendacija;

m) veiksmai ir veiksmy apraSymas.
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14a straipsnio 1 dalies d
punktas ir 15 straipsnio 1, 6
ir 7 dalys

5. Klinikiniai tyrimai
a) gamintojas, jei jmanoma — jgaliotasis atstovas (Zr. punktg 1. Veikéjas);
b) prietaisas (Zr. punkta 2. Prietaisas);
¢) tyrimo pavadinimas;
d) protokolo numeris;
e) pagrindinis tikslas;
f) sio klinikinio tyrimo kompetentingos institucijos kontaktiniai duomenys;

g) kompetentingos institucijos priimti sprendimai, vadovaujantis 15 straipsnio
6 dalimi, sprendimo data ir pagrindas;

h) klinikinio tyrimo nutraukimas anks¢iau saugumo sumetimais pagal 15 straipsnio
7 dalj, sprendimo data ir sprendimo pagrindas.

Direktyva 90/385/EEB

Batiniausi duomenys, kuriuos reikalaujama jtraukti i Europos medicinos prietaisy duomeny banka

10b straipsnio 1 dalies a
punktas

6. Pazyméjimas (Zr. punktg 3. PaZymeéjimas)

10b straipsnio 1 dalies b
punktas ir 8 straipsnio 3 dalis

7. Incidentas (zr. punktg 4. Incidentas)

10b straipsnio 1 dalies ¢
punktas ir 10 straipsnio 1, 3
ir 4 dalys

8. Klinikinis tyrimas (zr. punkto 5. Klinikinis tyrimas a ir f papunkcius)

a) kompetentingos institucijos priimti sprendimai, vadovaujantis 10 straipsnio
3 dalimi, sprendimo data ir pagrindas;

b) klinikinio tyrimo nutraukimas anks¢iau saugumo sumetimais pagal 10 straipsnio
4 dalj, sprendimo data ir sprendimo pagrindas.

Direktyva 98/79/EB

Batiniausi duomenys, kuriuos reikalaujama jtraukti j Europos medicinos prietaisy duomeny banka

12 straipsnio 1 dalies a
punktas ir 10 straipsnio 1, 3
ir 4 dalys ir VII priedo
4 skyrius

9. Veikéjas (visiems diagnostikos in vitro medicinos prietaisams (toliau — DIVMP)
gamintojo, atitinkamai — jgaliotojo atstovo, adresas (Zr. punkta 1. Veikéjas);
10. Prietaisas
Visiems DIVMP
a) prietaisas (Zr. punkta 2. Prietaisas);
b) informacija apie tai, ar prietaisas yra naujas;
¢) nutrauktas tiekimas rinkai.
Papildomai prie II priedo ir savarankiskai atliekamy tyrimy
d) jei jmanoma, veikimo vertinimo rezultatas;
¢) pazyméjimai (Zr. punktg 3. Pazyméjimas);
f) jei jmanoma — atitiktis bendrosioms techninéms specifikacijoms;

g) prietaiso atpazintis.

12 straipsnio 1 dalies b | 11. PaZyméjimas (zr. punkta 3. PaZyméjimas)
punktas

12 straipsnio 1 dalies ¢ [ 12. Incidentas (zr. punktg 4. Incidentas)
punktas ir 11 straipsnio

3 dalis




