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1. (o je evropska nomenklatura
zdravotnickych prostfedkd?

Podle ¢lanku 26 nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich (dale jen ,MDR") a ¢lanku 23 nafizeni (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
(dale jen ,IVDR") ma evropska nomenklatura zdravotnickych
prostfedk( (EMDN) podpofit fungovani Evropské databaze
zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED). Kromé jinych uceld ji
budou vyrobci pouZivat k registraci zdravotnickych prostfedkd v
databazi EUDAMED, kde bude propojena s kazdym jedine¢nym
identifikatorem prostfedku — identifikatorem prostfedku (UDI-DI).

Jelikoz EMDN slouZi pfedevsim k regula¢nim ucellim na podporu
pozadavk( MDR a IVDR, hraje rovnéz zasadni tlohu v dokumen-
taci prostfedk( a technické dokumentaci podle MDR/IVDR, pfi
vybéru vzork( technické dokumentace provadéném oznamenymi
subjekty, sledovani po uvedeni na trh, vigilanci a analyze udaj
po uvedeni na trh atd. Ma pomahat vsem aktérlim pfi jejich
¢innostech podle MDR/IVDR a poskytuje pacientdm ddlezité
popisy prostfedkd, a sice jejich vlastnich prostfedkd i vsech
ostatnich prostfedkd, které jsou dostupné na trhu a registrované
v databazi EUDAMED.

2. Jakbyla EMDN vytvofena?

Podle kritérif a pozadavk( stanovenych Evropskou komisi a
regula¢nimi organy EU v Koordina¢ni skupiné pro zdravotnické
prostfedky a na zakladé pokyn( poskytnutych touto skupinou
byla EMDN zfizena v navaznosti na oznameni Evropské komise,
v némz bylo uvedeno, Ze jako zaklad pro budouci EMDN bude
pouZita ,Classificazione Nazionale Dispositivi medici (CND)*
italského ministerstva.

V té dobé byla CND vyuZivana jiZz ve tfech ¢lenskych statech
(Italie, Recko a Portugalsko) a fad® vyrobc(i z EU a mezinrodnich
vyrobcd v EU pomahala pri registraci.

V pribéhu let 2019 a 2020 probéhly konzultace a pfipravné prace
tykajici se CND se zu€astnénymi stranami a klicovymi odborniky.
Prvni verze EMDN byla spusténa dne 4. kvétna 2021.

Zdravi

3. Jake jsou hlavni zasady EMDN?

EMDN je zaloZena na zakladnich zasadach, které spole¢né
stanovily Evropska komise a requlacni organy EU. Mezi tyto
zasady mimo jiné patff:

« Rizeni regula&nim organem: regula¢ni organy hraji
zasadni ulohu pfi Fizeni, validaci, aktualizaci a poradenstvi
ohledné nomenklatury.

o Strukturovanost: nomenklatura ma transparentni
hierarchii, podle niZ [ze ndzvy a kédy smysluplné seskupit
do skupin a typa.

o PFedvidatelnost: struktura a obsah zlistavaji dostatecné
stabilni, aby umoZfiovaly rlizna requlacni pouZiti nomenklatury
tak, Ze ji lze ptizplisobovat technologickym inovacim.

e Transparentnost: politiky pro aktualizaci nazvoslovi
a popisl jsou rozumné a odraZeji potfeby regulacnich organ
a Sirsi zdravotnické komunity.

e Inkluzivnost: pravidelné pfezkumy jsou pfistupné viem,
a to na zakladeé vyuZziti v praxi a prokazatelnych potfeb.

e Dostupnost: nazvy, popisy a kédy jsou v plném rozsahu
k dispozici vsem uZivateldm.

o PFistupnost: Zadny vyrobce ani fyzicka ¢i pravnicka osoba
by neméli byt nuceni zaplatit poplatek ani by neméli byt
ve srovnani s jinymi subjekty diskriminovani, pokud jde
0 pouZivani nomenklatury.

o Mezinarodni rozmér: mezinarodné uznavana nomenkla-
tura v dobé zahajeni pouZitelnosti MDR/IVDR.



4. Jak ziskam pfistup k EMDN?

Cela EMDN je zdarma pfistupna vsem zdcastnénym stranam.
Mohou ji tedy vyuZivat rlizni aktéfi, napr. vyrobci, pacienti,
vyzkumneé organizace, prakticti lékafi, nemocnice, lékarny atd.
EMDN lze prohliZzet a stahovat ve formatech pdf a excel na
internetové strance webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn a
internetové strdnce pro dokumenty v rdmci MDCG Evropské
komise.

Pozn.: Evropska komise usporadala mési¢ni online konzultaci
o0 anglické verzi evropské nomenklatury zdravotnickych prostfedk(
(EMDN), kterd trvala do 4. ¢ervna 2021. Cilem bylo ziskat od
uzivateld a Sirsi zdravotnické komunity zpétnou vazbu ohledné
pfipadnych chyb v prekladu nebo syntaktickych navrhd. Po
zpracovani predlozenych pfipominek bude druha verze EMDN
spusténa ve tfetim Ctvrtleti 2021. Kromé toho budou v druhé
verzi zavedeny nové ndzvy a popisy softwaru pro zdravotnické
prostfedky (v kategoriich J, W a Z).

5. Jak je EMDN strukturovana?

EMDN je charakterizovana alfanumerickou strukturou v sedmitiro-
viiovém hierarchickém stromu. Zdravotnické prostfedky seskupuje
do t¥i hlavnich drovni:

« Kategorie: prvni hierarchicka Uroven.

e Skupiny: druha hierarchicka uroven.

o Typy: tfeti hierarchicka Uroven (ktera se v pfipadé nutnosti
déli do dalsich nékolika trovni (1, 2, 3,4 a 5)).
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Kazdy alfanumericky kod zacina pismenem, které odkazuje na
,KATEGORII“, do které prostfedek spada, po némz nasleduji
dveé cislice oznacuijici ,,SKUPINU“ a fada Cisel, ktera odkazuji
na ,,TYP“. Maximalni pocet ¢islic je stanoven na 13.
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6. Jakou uroven EMDN bych
mél(a) pouzit, kdyz chci svéemu
prostfedku pfifadit termin?

Pfi pouziti stromové hierarchie EMDN musi uZivatelé svému

prostfedku vZdy prifadit nejpodrobné;jsi a nejkoncové;jsi dostupny
termin (nejniZsi Uroven ve stromu).

https://ec.europa.eu/health/
md_newregulations/overview_cs
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