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1. Kas yra Europos medicinos

priemoniy nomenklatdara?

Pagal Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy (toliau
— MDR) 26 straipsnj ir Reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy (toliau — IVDR) 23 straipsnj
Europos medicinos prietaisy nomenklatdra (EMDN) siekiama
remti Europos medicinos priemoniy duomeny bazés (EUDAMED)
veikima. Be kita ko, gamintojai Sia nomenklatdra naudosis
registruodami medicinos priemones EUDAMED sistemoje, kurioje
kiekvienam unikaliajam priemonés identifikatoriui (UDI-DI) bus
priskirtas EMDN kodas.

Kadangi EMDN visy pirma naudojama reglamentavimo tikslais,
siekiant padeti jgyvendinti MDR ir IVDR reikalavimus, ji taip
pat yra svarbi rengiant pagal MDR ir IVDR reglamentuojamy
medicinos priemoniy dokumentacijg ir technine dokumentacija,
notifikuotosioms jstaigoms tikrinant technine dokumentacija,
vykdant priezilrg po pateikimo rinkai, budrumo veiklg, atliekant
duomeny, gauty po pateikimo rinkai, analize ir t. t. EMDN
skirta padeti visiems subjektams vykdyti pagal MDR ir IVDR
reglamentuojamg veikla, joje pacientams pateikiami esminiai
ju turimy ir visy kity rinkai patiekty ir EUDAMED sistemoje
registruoty priemoniy aprasymai.

2. Kaip EMDN buvo sukurta?

Remiantis Europos Komisijos ir Medicinos priemoniy koordinavimo
grupés (MPKG) veikloje dalyvaujanciy ES reguliavimo institucijy
nustatytais kriterijais ir reikalavimais bei MPKG pateiktomis
gairemis, EMDN buvo sukurta po to, kai Europos Komisija
paskelbe pranesima, kad blsimos EMDN pagrindas — Italijos
ministerijos medicinos priemoniy nomenklatdra ,Classificazione
Nazionale Dispositivi medici (CND)".

Tuo metu CND jau buvo naudojama trijose valstybése naréese
(Italijoje, Graikijoje ir Portugalijoje), o jvairGs ES ir tarptautiniai
gamintojai ja naudojosi medicinos priemonéms ES registruoti.
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2019 ir 2020 m., dalyvaujant suinteresuotiesiems subjektams
ir pagrindiniams ekspertams, vyko konsultacijos del CND ir su
ja susijes parengiamasis darbas. 2021 m. geguzes 4 d. buvo
paskelbta pirmoji EMDN versija.

3. Kokie yra pagrindiniai EMDN

principai?

EMDN grindziama pagrindiniais Europos Komisijos ir ES reguliavimo
institucijy bendrai nustatytais principais. Tai yra Sie principai (jais
neapsiribojama):

« vadovaujamasis reguliavimo institucijy vaidmuo.
Reguliavimo institucijos atlieka svarby vaidmen; tvarkant,
tvirtinant bei atnaujinant nomenklattrg ir teikiant dél jos

rekomendacijas;

struktiira. Nomenklattrai badinga skaidri hierarchija, pagal
kurig terminai ir kodai gali bati prasmingai suskirstyti j grupes
ir tipus;

nuspéjamumas. Struktdra ir turinys islieka pakankamai
pastovis, kad nomenklatirg bdty galima naudoti jvairiais
reglamentavimo tikslais ir jg pritaikyti atsizvelgiant
j technologines naujoves;

skaidrumas. Nomenklatdiros terminy ir aprasymy atnaujinimo
politika yra pagrjsta ir atspindi reguliavimo institucijy bei
platesnés sveikatos priezitiros bendruomenés poreikius;

itraukumas. Periodinese perZzitrose gali dalyvauti visi,
jos grindZiamos medicinos priemoniy naudojimo realiame
gyvenime duomenimis ir jrodomais poreikiais;

galimybé susipaZinti. Visi naudotojai turi galimybe
susipazinti su visais terminais, aprasymais ir kodais.

prieinamumas. Joks gamintojas arba fizinis ar juridinis
asmuo neturety moketi mokes¢io uZ naudojimasi
nomenklatra ar bati diskriminuojamas, palyginti su kitais
veiklos vykdytojais, del to, kad ja naudojasi;

tarptautiSkumas. Nomenklatdra tarptautiniu mastu
pripazinta MDR / IVDR taikymo pradZios diena.



4.  Kaip gauti prieigg prie
EMDN?

Prieiga prie EMDN visiems suinteresuotiesiems subjektams yra
nemokama. Taigi ja gali naudotis tokie suinteresuotieji subjektai :
kaip gamintojai, pacientai, moksliniy tyrimy organizacijos,
s o T v, v . . Kategorijos
gydytojai, ligoninés, vaistineés ir t.t. (8is sgrasas néra baigtinis). Su .
EMDN galima susipaZinti ir jg parsisiysti PDF ir ,Excel” formatais :
adresu webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn ir i5 Europos Komisijos
MPKG dokumentams skirto tinklalapio.
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Kiekvienas raidinis skaitmeninis kodas prasideda raide, kuria

Zymima ,,KATEGORIJA®, kuriai priskiriama priemoné, po jos

. _ eina du skaitiai, kuriais nurodoma ,,GRUPE*®, ir serija skaitiu,

5. KOkla yra EMDN struktura? kuriais Zymimas ,,TIPAS*. Nustatytas didZiausias skaitmeny

skaicius yra 13.

Pastaba. Europos Komisija surengé menesio trukmes konsultacijas
internetu del Europos medicinos priemoniy nomenklatiros (EMDN)
versijos angly kalba (jos baigesi 2021 m. birZelio 4 d.). Buvo
siekiama surinkti naudotojy ir platesnes sveikatos prieZitiros
bendruomeneés atsiliepimus apie vertimo klaidas ir (arba) sintakses
pasitlymus. ISnagrinejus pateiktas pastabas, antroji EMDN versija
bus paskelbta 2021 m. treCig ketvirtj. Be to, antrojoje versijoje
j J, W ir Z kategorijas bus jtraukti nauji su medicinos priemoniy
programine jranga susije terminai ir aprasymai.

EMDN raidiné skaitmeniné hierarchine struktCra yra panasi

cruputjarnos pagal i pandmus wamens. . @ @@ 00 00000000
» kategorijas - pirmajj hierarchinj lygmenj,
e grupes - antrgjj hierarchinj lygmenj, m

e tipus - trecigjj hierarchinj lygmenj, kuris prireikus
suskirstomas j kelis konkretesnius lygmenis (1, 2, 3, 4 ir 5).

6.  Pagal kurj EMDN lygmen; tureciau
priskirti terming savo priemonei?

Naudodamiesi | medj panasia EMDN hierarchine struktdra,
naudotojai savo priemonei visada turi priskirti konkreciausia
galutinj (Zemiausio struktdrinio lygmens) terming.
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