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Europska nomenklatura
medicinskih proizvoda (EMDN)

Kategorije Skupine Viste Vrste

1. Stoje europska nomenklatura

medicinskih proizvoda?

U skladu s ¢lankom 26. Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima i ¢lankom 23. Uredbe (EU) 2017/746 o in
vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima, europskom
nomenklaturom medicinskih proizvoda (EMDN) nastoji se
poduprijeti funkcioniranje Europske baze podataka za medicinske
proizvode (EUDAMED). Medu ostalim, proizvodaci ¢e EMDN
upotrebljavati za registraciju medicinskih proizvoda u EUDAMED-u,
gdje ¢e biti povezan sa svakim jedinstvenim identifikatorom
proizvoda (UDI-DI).

Osim 5to EMDN prvenstveno sluZi u regulatorne svrhe kako bi se
ispunili zahtjevi iz Uredbe o medicinskim proizvodima i Uredbe o
in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima, ima klju¢nu ulogu
i uizradi dokumentacije proizvoda i tehnicke dokumentacije iz tih
uredbi, uzorkovanju tehnicke dokumentacije koje provode prijavljena
tijela, posttrziSnom nadzoru, vigilanciji i posttrzisnoj analizi
podataka itd. Njime se nastoje podrzati svi sudionici koji svoje
aktivnosti obavljaju u okviru Uredbe o medicinskim proizvodima
i Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima te
pacijentima pruZziti klju¢ni opisi njihovih proizvoda i svih drugih
proizvoda dostupnih na trzistu i registriranin u EUDAMED-u.

2. Kako je EMDN nastao?

U skladu s kriterijima i zahtjevima koje su Europska komisija i
regulatorna tijela EU-a utvrdili u okviru Koordinacijske skupine za
medicinske proizvode i na temelju smjernica te skupine, EMDN je
uspostavljen nakon to je Europska komisija najavila da ce se kao
osnova za buduc¢i EMDN upotrebljavati klasifikacija talijanskog
ministarstva ,Classificazione Nazionale Dispositivi medici (CND)".

U to se vrijeme CND vec upotrebljavao u tri drzave ¢lanice (Italiji,
Grekoj i Portugalu) te je obuhvacao registracije brojnih proizvodaca
iz EU-a i medunarodnih proizvodaca unutar EU-a.

Savjetovanja i pripremni rad na CND-u s dionicima i klju¢nim
stru€njacima odvijali su se 2019. i 2020. Prva verzija EMDN-a
objavljena je 4. svibnja 2021.

Zdravlje

3. Koja su klju¢na nacela EMDN-a?

EMDN se temelji na klju¢nim nacelima koja su zajedno utvrdili
Europska komisija i regulatorna tijela EU-a. Ta nacela medu
ostalim ukljucuju:

e vodstvo regulatora: regulatorna tijela imaju klju¢nu ulogu
u upravljanju nomenklaturom te njezinoj validaciji, azuriranju

i savjetovanju o njoj,

strukturiranost: nomenklatura ima transparentne
hijerarhije prema kojima bi se termini i oznake mogli smisleno
objediniti u skupine i vrste,

predvidivost: struktura i sadrZaj dovoljno su stabilni kako
bi se omogucile razli¢ite requlatorne upotrebe nomenklature
tako da se u obzir uzmu tehnoloSke inovacije,

transparentnost: politike za aZuriranje termina i opisa
nomenklature pouzdane su i odrazavaju potrebe regulatornih
tijela i Sire zdravstvene zajednice,

ukljucivost: redoviti pregledi dostupni su svima na temelju
stvarne upotrebe i dokazivih potreba,

dostupnost: termini, opisi i 0znake u cijelosti su dostupni
svim korisnicima,

pristupaénost: nijedan proizvodac ili fizicka/pravna osoba
ne bi trebala biti duZna plac¢ati naknadu ili biti diskriminirana
u odnosu na druge subjekte pri upotrebi nomenklature,

medunarodna dimenzija: EMDN je medunarodno
priznat u trenutku pocetka primjene Uredbe o medicinskim
proizvodima/Uredbe o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima.



4.  Kako se dobiva pristup EMDN-u?

EMDN je u cijelosti besplatan i dostupan svim dionicima. Stoga 7 razina:
ga moZe upotrebljavati neogranic¢en broj dionika kao 5to su :
proizvodaci, pacijenti, istraZivatke organizacije, lijecnici, bolnice, »
liekarne itd. EMDN-u se moZe pristupiti te ga preuzeti u PDF i
Excel formatu na stranici webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn i )
na stranicama Europske komisije za dokumente Koordinacijske
-
-
-

skupine za medicinske proizvode.
444444 Vrsta (4)
o Vrsta (5)

Svaka alfanumericka oznaka pocinje slovom koje se odnosi
. . na ,,KATEGORIJU” proizvoda, nakon kojeg slijede dva broja
5. Kako je strukturiran EMDN? koja oznatavaju ,,SKUPINU” te niz brojeva koji se odnose na

»VRSTU” proizvoda. Broj znamenki ne moze premasivati 13.

Napomena: Europska komisija provodila je do 4. lipnja 2021.
jednomjesecno internetsko savjetovanje o engleskoj verziji
Europske nomenklature medicinskih proizvoda (EMDN). Cilj je
bio od korisnika i Sire zdravstvene zajednice prikupiti povratne
informacije o pogreskama u prijevodu i/ili prijedloge povezane
sa sintaksom. Nakon obrade dostavljenih primjedbi druga verzija
EMDN-a bit ¢e objavljena u tre¢em tromjesecju 2021. Osim toga,
u drugoj e verziji biti uvedeni novi termini i opisi za programsku
opremu medicinskih proizvoda (u kategorijama J, Wi 2).

EMDN ima alfanumeri¢ku strukturu u obliku hijerarhijskog stabla
na sedam razina, u kojem se medicinski proizvodi grupiraju na

tri glavne razine: o 00 00 00000000

« kategorije: prva hijerarhijska razina,
D

o skupine: druga hijerarhijska razina,

e vrste: treca hijerarhijska razina (koja se prema potrebi
proSiruje na pet dodatnih razina).

6.  Na kojoj razini EMDN-a treba
dodijeliti termin proizvodu?
Korisnici moraju svojem proizvodu uvijek dodijeliti najdetaljniji

konacni termin koji je dostupan u hijerarhijskom stablu EMDN-a
(najniza razina).
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