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Czym jest europejska nomenklatura
wyrobow medycznych?

Zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych (rozporzadzenie MDR) i art. 23 rozporzadzenia (UE)
2017/746 w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
(rozporzadzenie IVDR) celem Europejskiej Nomenklatury Wyrobow
Medycznych (EMDN) jest wspieranie funkcjonowania europejskiej
bazy danych o wyrobach medycznych (EUDAMED). Wspomniana
nomenklatura bedzie m.in. wykorzystywana przez producentéw
na potrzeby rejestracji wyrobow medycznych w EUDAMED, gdzie
zostanie ona powigzana z kazdym niepowtarzalnym kodem iden-
tyfikacyjnym wyrobu — kodem identyfikacyjnym wyrobu (UDI-DI).

Poniewaz EMDN stuzy gtéwnie do celdw regulacyjnych i ma
wspierac proces zapewniania zgodnosci z wymogami rozporzadzen
MDR i IVDR, odgrywa réwniez kluczowg role w procesie
sporzadzania dokumentacji wyrobu i dokumentacji technicznej
zgodnie z rozporzadzeniami MDR/IVDR, przeprowadzania
kontroli wyrywkowej dokumentacji technicznej przez jednostki
notyfikowane, sprawowaniu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,
prowadzeniu obserwacji i przeprowadzaniu analizy danych po
wprowadzeniu do obrotu itp. Jej celem jest wspieranie wszystkich
podmiotéw w dziataniach podejmowanych na podstawie przepiséw
rozporzadzen MDR/IVDR oraz dostarczanie pacjentom opisow
kluczowych wyrobow, z ktérych aktualnie korzystaja, jak réwniez
opiséw wszystkich innych wyrobéw dostepnych na rynku i
zarejestrowanych w EUDAMED.

2.

Zgodnie z kryteriami i wymogami ustanowionymi przez Komisje
Europejskg i unijne organy regulacyjne w ramach Grupy
Koordynacyjnej ds. Wyrobow Medycznych (MDCG) oraz w oparciu
0 zatozenia przedstawione przez MDCG, EMDN utworzono po opu-
blikowaniu zawiadomienia Komisji Europejskiej uznajacego korzy-
stanie z opracowanej przez wtoskie ministerstwo ,Classificazione
Nazionale Dispositivi medici (CND)” za podstawe przysztej EMDN.

W jaki sposob utworzono EMDN?

W omawianym okresie CND byta juz wykorzystywana w trzech
panstwach cztonkowskich (we Wtoszech, w Grecji i w Portugalii)
do usprawnienia procesu rejestracji roznych producentéw unijnych
i miedzynarodowych w UE.

Zdrowie

W latach 2019-2020 przeprowadzono konsultacje i prace
przygotowawcze zwigzane z CND z udziatem zainteresowanych
stron i kluczowych ekspertéw. W dniu 4 maja 2021 r. opublikowano
pierwszg wersje EMDN.

3. Jakie gtowne zasady lezg

u podstaw EMDN?

EMDN bazuje na fundamentalnych gtéwnych zasadach ustanowio-
nych wspolnie przez Komisje Europejska i unijne organy regulacyjne.
Zgodnie ze wspomnianymi zasadami nomenklatura musi by¢ m.in.:

e zarzadzana przez organy regulacyjne: organy regula-
cyjne odgrywaja kluczowa role w zarzadzaniu nomenklatura,
jej zatwierdzaniu i aktualizowaniu oraz udzielaniu dotyczacych
jej porad,

o ustrukturyzowana: nomenklatura opiera sie na przejrzystej
hierarchii umozliwiajacej sensowne taczenie termindw i kodow
W grupy i rodzaje;

o przewidywalna: struktura i tres¢ nomenklatury pozostaje
dostatecznie stabilna, aby zapewni¢ mozliwos¢ jej wykorzy-
stywania do roznych zastosowan regulacyjnych, gwarantujac
jednoczesnie mozliwos¢ dostosowywania jej pod katem
innowacji technologicznych;

e przejrzysta: polityka aktualizacji termindw i opisow zamiesz-
czonych w nomenklaturze opiera sie na solidnych podstawach
i odzwierciedla potrzeby organow regulacyjnych oraz szerzej
rozumianego sektora opieki zdrowotnej;

« inkluzywna: przeglady okresowe sg otwarte dla wszystkich
uzytkownikow, przy czym odzwierciedlajg one rzeczywiste
zastosowania i mozliwe do udowodnienia potrzeby;

« dostepna: wszyscy uzytkownicy dysponujg petnym dostepem
do termindw, opisow i kodow;

e przystepna: zaden producent ani zadna osoba fizyczna/
prawna nie jest zobowigzana do uiszczenia optaty za
korzystanie z nomenklatury ani nie jest narazona na zadng
dyskryminacje wzgledem innych podmiotéw gospodarczych,
jezeli chodzi o korzystanie z nomenklatury;

« miedzynarodowa: nomenklatura byta uznawana na
szczeblu miedzynarodowym w dniu rozpoczecia stosowania
rozporzadzen MDR/IVDR.
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4. W jaki sposob mozna uzyskac
dostep do EMDN?

Wszystkie zainteresowane strony moga uzyskac dostep do catej (Qdudlduld
EMDN nieodptatnie. W zwigzku z powyzszym z nomenklatury :

moze korzystac szerokie grono zainteresowanych stron, m.in.
producenci, pacjenci, organizacje badawcze, lekarze prowadzacy,
szpitale, apteki itp. Dostep do EMDN mozna uzyskac¢ pod adresem
webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn oraz na stronie internetowe;j
Komisji Europejskiej poswieconej dokumentom MDCG, gdzie
mozna pobrac jg w formacie pdf oraz jako plik programu Excel.
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Uwaga: Komisja Europejska zorganizowata miesieczne konsultacje
online dotyczace wersji Europejskiej Nomenklatury Wyrobéw
Medycznych (EMDN) w jezyku angielskim, ktére zakonczyty sie w
dniu 4 czerwca 2021 r. Ich celem byto zgromadzenie informacji
zwrotnych od uzytkownikéw i przedstawicieli szerzej rozumianego
sektora opieki zdrowotnej w kwestii wszelkich btedéw ttuma-
czeniowych lub sugestii dotyczacych sktadni. Po przetworzeniu
otrzymanych uwag w trzecim kwartale 2021 r. opublikowana
zostanie druga wersja EMDN. Ponadto przy publikacji drugiej edycji ] ) ) )
nomenklatury zostanie ona uzupetniona o nowe terminy i opisy Kazdy kod alfanumeryczny rozpoczyna sie od litery odnoszacej

dotyczace oprogramowania w dziedzinie wyrobéw medycznych sie do , KATEGORII®, dq ktorej nalezy dany wyrob; nastgpnym
(kategorie J, W i 2). elementem kodu sg dwie cyfry oznaczajace ,,GRUPE” oraz

szereg cyfr oznaczajacych ,,RODZAJ”. Kod moze sktadac sie
maksymalnie z 13 cyfr.

5. Jaka jest struktura 0O 00 00 00000000
EMDN?

EMDN charakteryzuje sie strukturg alfanumeryczna bazujaca na

drzewie hierarchicznym sktadajacym sie z siedmiu poziomow. Rodzaj(e) Rodzaj(e)

W jej ramach wyroby medyczne przyporzadkowano do trzech
gtownych poziomow:

» kategorie: pierwszy poziom hierarchiczny,

e grupy: drugi poziom hierarchiczny, 6 Z ktérego DOZIOmU EMDN ﬂalezy
e rodzaje: trzeci poziom hierarchiczny (ktory w stosownych skorzystac, aby DFZVDOFZadKOWElC
przypadkach dzieli sie na szereg kolejnych poziomoéw szcze- termin do danego W\/FObU?

goétowosci (1, 2, 3,41 5)).

Korzystajac z hierarchii EMDN bazujacej na strukturze drzewa,
uzytkownicy muszg kazdorazowo przyporzadkowywac swoim
wyrobom najbardziej szczegétowe i ostateczne dostepne terminy
(najnizszy poziom hierarchii).

25.05.2021

© Unia Europejska, [2021] - ponowne wykorzystanie dozwolone pod warunkiem podania Zrédta.
Ponowne wykorzystywanie dokumentéw Komisji Europejskiej reguluje decyzja 2011/833/UE (Dz.U. L 330 z 14.12.2011, s. 39).

Finansowane w ramach trzeciego programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia https://ec.europa.eu/health/
md_newregulations/overview_pl
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