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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2019/939
ze dne 6. Cervna 2019,

kterym jsou jmenovény vyddvajici subjekty jmenované k provozovini systému pro pfidélovini
jedine¢nych identifikitori prostfedki (UDI) v oblasti zdravotnickych prostfedki

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42[EHS ('), a zejména na ¢l. 27 odst. 2 prvni pododstavec uvedeného nafizen,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravot-
nickych prostredcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (3, a zejména na ¢l. 24
odst. 2 prvni pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Ustanoveni ¢€l. 27 odst. 1 nafizeni (EU) 2017745 a ¢l. 24 odst. 1 nafizeni (EU) 2017746 stanovi pro nékteré
zdravotnické prostfedky, které spadaji do oblasti ptsobnosti uvedenych nafizeni, systém jedine¢né identifikace
prostiedku (dale jen ,systém UDI").

(2)  Predtim nez jsou prostfedky, na které se systém UDI vztahuje, uvedeny na trh, musi vyrobce pfidélit prostredku,
a pipadné i vdem vy$Sim trovnim obalu, jedine¢ny identifikdtor prostfedku (dale jen ,UDI?). UDI musi byt
vytvofen v souladu s pravidly vydavajictho subjektu jmenovaného Komisi k provozovani systému pro ptidélovani
UDL. Vyrobci sméji pouzivat pouze kédovaci normy poskytnuté vydavajicimi subjekty jmenovanymi Komisi.

(3)  Ustanoveni ¢l. 27 odst. 2 nafizeni (EU) 2017745 a ¢l. 24 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/746 stanovi kritéria, kterd
musi vydéavajici subjekty spliiovat, aby mohly byt jmenovadny k provozovdni systému pro pfidélovani UDI podle
uvedenych nafizeni.

(4)  Dne 21. prosince 2018 byla na internetovych strainkich Komise zvefejnéna vyzva k podavani pfihldsek od
vydavajicich subjektti, které maji zdjem byt jmenoviny k provozovani systému pro pfidélovani UDI podle
nafizeni (EU) 2017/745 a systému pro pfidélovani UDI podle nafizeni (EU) 2017/746 (°), se lhatou 25. ledna
2019. Obdrzeny byly ctyfi prihlasky. Komise kazdou z téchto piihldsek posoudila a dospéla k zavéru, ze dotéené
subjekty spliiuji pfislusna kritéria pro jmenovani podle obou nafizeni. Konzultovdna byla také Koordinacni
skupina pro zdravotnické prosttedky, kterd nevznesla zidné ndmitky.

(5)  Subjekty uvedené v priloze tohoto rozhodnuti by proto mély byt jmenoviny k provozovdni systému pro
pfidélovéani UDI podle nafizeni (EU) 2017/745 a systému pro pfidélovani UDI podle nafizeni (EU) 2017/746.

(6)  Ustanoveni tohoto rozhodnuti jsou tzce propojena, nebot nafizeni (EU) 2017/745 i nafizeni (EU) 2017/746 se
ob¢ zabyvaji zdravotnickymi prosttedky, systémy UDI stanovené v téchto dvou nafizenich spolu tzce souviseji
a na oba systémy se vztahuji stejné poZadavky. Vzhledem k tomu, Ze k provozovani systému pro ptidélovani UDI
podle nafizeni (EU) 2017/745 a systému pro piidélovani UDI podle nafizeni (EU) 2017/746 maji byt jmenovany
tytéZ vydavajici subjekty, je Zadouci, aby jmenovani pro obé tato nafizeni byla zahrnuta do jediného rozhodnuti,

() Uk.vést.L117,5.5.2017,s. 1.

() Uf.vést.L117,5.5.2017,s.176.

(’) Vyzva byla zvefejnéna na této 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 ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Jmenovani vydavajicich subjekti

Vydavajici subjekty uvedené v piiloze tohoto rozhodnuti jsou jmenovany k provozovani systému pro pfidélovani UDI
podle nafizeni (EU) 2017/745 a k provozovani systému pro piidélovani UDI podle nafizeni (EU) 2017/746.

Cldnek 2
Podminky jmenovéani
1. Jmenovani u¢inénd podle ¢linku 1 jsou platnd po dobu péti let od 27. ¢ervna 2019. Na konci tohoto obdobi
muze byt kazdé z téchto jmenovéani prodlouzeno o dalsich pét let, bude-li vydavajici subjekt i nadéle spliovat kritéria

pro jmenovani a podminky jmenovani.

2. Komise muZe jmenovéni vydavajictho subjektu podle ¢ldnku 1 kdykoli pozastavit nebo zrusit, pokud shledd, ze
uvedeny subjekt jiZ nespliuje kritéria pro jmenovani stanovend v ¢l. 27 odst. 2 prvnim pododstavci nafizeni (EU)
2017/745 nebo v ¢l. 24 odst. 2 prvnim pododstavci nafizeni (EU) 2017/746.

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvacdtym dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 6. cervna 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA
Seznam vydivajicich subjektdi jmenovanych k provozovini systému pro pfidélovini UDI podle

nafizeni (EU) 2017/745 a systému pro p¥idélovini UDI podle nafizeni (EU) 2017746

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

d) Informationsstelle fiir Arzneispezialititen — IFA GmbH
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