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Intrebdiri si réspunsuri

Nomenclatorul european al
dispozitivelor medicale (EMDN)

Categorie Grupuri Tip(Tipuri) Tip(Tipuri)

1. (e este Nomenclatorul european

al dispozitivelor medicale?

Tn conformitate cu articolul 26 din Regulamentul (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale (MDR) si articolul 23 din Regulamentul
(UE) nr. 2017/746 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro (IVDR), Nomenclatorul european al dispozitivelor medicale
(EMDN) are ca scop sprijinirea functiondrii bazei de date europene
(EUDAMED). Pe langa utilizdrile sale multiple, nomenclatorul va fi
utilizat de producatori pentru inregistrarea dispozitivelor medicale Tn
EUDAMED, unde va fi asociat identificatorului propriu al dispozitivului
n sistemul de identificatori unici ai dispozitivelor (,UDI-DI”).

Deoarece EMDN serveste in principal unor scopuri de reglementare
pentru a sprijini cerintele MDR si IVDR, el joacd un rol esential pentru
documentatia si documentatia tehnica a dispozitivului MDR/IVDR,
esantionarea documentatiei tehnice efectuate de organismele
notificate, supravegherea ulterioara introducerii pe piatd, vigilenta
si analiza datelor ulterioare introducerii pe piatd etc. Este destinat
sa sprijine toti actorii in activitatile lor in cadrul MDR/IVDR si ofera
pacientilor descrieri esentiale ale dispozitivelor in ceea ce priveste
propriile dispozitive si toate celelalte dispozitive disponibile pe piata
si Inregistrate Tn EUDAMED.

2. Cum a fost creat EMDN?

In conformitate cu criteriile si cerintele stabilite de Comisia
Europeana si de autoritatile de reglementare din UE in cadrul
Grupului de coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG) si
pe baza orientdrilor furnizate de MDCG, EMDN a fost infiintat Tn
urma unei comunicari a Comisiei Europene care indica utilizarea
,Classificazione Nazionale Dispositivi medici (CND)” a ministerului
italian ca bazd pentru viitoarea EMDN.

La momentul respectiv, CND era deja utilizat in trei state membre
(Italia, Grecia si Portugalia) si a sprijinit Tnregistrarea in UE a
producdtorilor din UE si din afara UE.

Tn cursul anilor 2019 si 2020 au avut loc consultari si lucrari
pregdtitoare cu pdrtile interesate si cu expertii-cheie cu privire la
CND. O prima versiune a EMDN a fost publicatd la 4 mai 2021.
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3. Care sunt principiile-cheie

ale EMDN?

EMDN se bazeaza pe principii-cheie fundamentale stabilite Tn
comun de Comisia Europeand si de autoritatile de reglementare
din UE. Aceste principii includ, dar nu se limiteazd la:

Controlul autoritatilor de reglementare: autoritatile de
reglementare joaca un rol esential in gestionarea, validarea,
actualizarea si consilierea cu privire la nomenclator.

Structura: nomenclatorul are ierarhii transparente prin
care termenii si codurile ar putea fi grupate in mod judicios
n grupuri si tipuri.

Previzibilitate: structura si continutul raman suficient
de stabile pentru a permite diverse utilizdri normative ale
nomenclatorului, intr-un mod care sa permita in continuare
adaptarea la noutatile tehnice.

Transparenta: politicile de actualizare a termenilor si
descrierilor nomenclatorului sunt solide si reflecta nevoile
autoritdtilor de reglementare si ale comunitatii serviciilor
de sanatate Tn general.

Inclusivitate: reexamindrile periodice sunt deschise tuturor,
pe baza utilizarii reale si a nevoilor demonstrabile.

Disponibilitate: termenii, descrierile si codurile sunt
disponibile, in Tntregime, tuturor utilizatorilor.

Accesibilitate: niciun producator sau persoana fizica/
juridica nu face obiectul unei taxe si nu este discriminat(d)
n raport cu alti operatori in ceea ce priveste utilizarea
nomenclatorului.

Recunoastere internationala: nomenclatorul este
recunoscut la nivel international la data aplicarii MDR/IVDR.



4. Cum pot avea acces la EMDN?

EMDN este accesibil in Tntregime tuturor partilor interesate, Tn
mod gratuit. Prin urmare, poate fi utilizat de o serie neexhaustiva
de parti interesate cum ar fi producdtori, pacienti, organizatii de
cercetare, medici, spitale, farmacii etc. EMDN poate fi accesat si
descarcat in format pdf si excel la urmdtoarea adresa webgate.
ec.europa.eu/dyna2/emdn precum si de pe pagina web pentru
documente MDCG a Comisiei Europene.

Nota: Comisia Europeana a organizat o consultare online cu
0 durata de o luna cu privire la versiunea in limba englezd a
Nomenclatorului european al dispozitivelor medicale (EMDN) care
s-aincheiat la 4 iunie 2021. Scopul a fost de a colecta feedback
de la utilizatori si de la comunitatea mai larga din domeniul
asistentei medicale cu privire la orice erori de traducere, precum
si sugestii de sintaxa. In urma prelucrarii observatiilor furnizate,
a doua versiune a EMDN va fi publicatd n T3 2021. Tn plus, Tn
a doua versiune vor fi introdusi termeni si descrieri noi pentru
software-ul dispozitivelor medicale (in cadrul categoriilor J, W si Z).

5.  Cum este structurat EMDN?

EMDN este caracterizat de structura sa alfanumerica care
este stabilita Intr-un arbore ierarhic de sapte niveluri. Acesta
regrupeaza dispozitivele medicale pe trei niveluri principale:

e Categorii: primul nivel ierarhic;
e Grupuri: al doilea nivel ierarhic;

o Tipuri: al treilea nivel ierarhic (care se extinde la mai multe
niveluri de detaliere (1, 2, 3,4 si 5), dupa caz.
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Fiecare cod alfanumeric Tncepe cu o litera care se referire la
,CATEGORIA” in care se Tncadreaza dispozitivul, urmat de doua
cifre care indicd ,,GRUPUL” si 0 serie de numere care se referd
la ,,TIP” Numdrul maxim de cifre este stabilit la 13.
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6. Cenivel al EMDN ar trebui sa
utilizez pentru a atribui un termen
dispozitivului meu?

Utilizand arborele ierarhic al EMDN, utilizatorii trebuie Tntotdeauna
sa atribuie dispozitivului lor cel mai specific si cel mai terminal
termen disponibil (nivelul cel mai inferior din arbore).

Finantare in cadrul celui de Al treilea program de actiune in domeniul sanatatii https://ec.europa.eu/health/

md_newregulations/overview_ro
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