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pomocok (European Medical Device

Nomenclature — EMDN)

1.  Co je Eurdpska nomenklatura

zdravotnickych pomocok?

Podla ¢lanku 26 nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomdckach (nariadenie NZP) a ¢lanku 23 nariadenia (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in
vitro (nariadenie NZPIV) je cielom Eurépskej nomenklatury
zdravotnickych pomécok (EMDN) podporovat fungovanie
Eurépskej databazy zdravotnickych pomoécok (EUDAMED).
Okrem inych spdsobov vyuZitia ju budl pouZivat aj vyrobcovia
na registraciu zdravotnickych pomdécok, pricom kazda pombcka
dostane v databaze EUDAMED svoj identifikator — tzv. unikatny
identifikator pomdcky (UDI-DI).

KedZze EMDN sluzZi primarne na regulacné tucely ako podpora pri
plneni poZiadaviek NZP a NZPIV, d6leZitu ulohu zohrava aj v oblasti
inventarizacie a technickej dokumentacie pombcok podla tychto
nariadeni, vyberu vzoriek technickej dokumentacie vykonavaného
notifikovanymi osobami, dohladu vyrobcu po uvedeni na trh,
vigilancie, analyzy Udajov po uvedeni na trh atd. Jej cielom je
poskytovat vsetkym aktérom podporu pri vykonavani ¢innosti
v zmysle NZP a NZPIV a obsahuje hlavné opisy zdravotnickych
pomdcok, vdaka ¢omu si pacienti mozu vyhladat informacie
o pomockach, ktoré pouZivaju, ako aj o vsetkych ostatnych
poméckach dostupnych na trhu a registrovanych v databaze
EUDAMED.

2.  Ako EMDN vznikla?

EMDN bola vytvorena podla kritérii a poZiadaviek stanovenych
Eurdpskou komisiou a regulacnymi organmi EU v rdmci
Koordinatnej skupiny pre zdravotnicke pomécky (MDCG) a
na zaklade usmerneni tejto skupiny. Jej vzniku predchadzalo
oznamenie Eurdpskej komisie, v ktorom sa uvadzalo, Ze ako
zaklad pre budicu EMDN bude sluzit nomenklatira CND
(Classificazione Nazionale Dispositivi medici) vypracovana
talianskym ministerstvom.

CND v tom ¢ase pouzivali uz tri ¢lenské Staty (Taliansko, Grécko a
Portugalsko) a sluZila ako nastroj na registraciu réznych vyrobcov
z EU aj medzinarodnych vyrobcov v rdmci EU.

Zdravie

V priebehu rokov 2019 a 2020 sa uskutocnili konzultacie a
pripravné prace na CND v spoluprdaci so zainteresovanymi
stranami a s klii¢ovymi expertmi. Prva verzia EMDN bola vydana
4. maja 2021.

3. Aké su hlavné zasady EMDN?

EMDN vychadza zo zakladnych principov, ktoré spolo¢ne stanovili
Eurépska komisia a regulacné organy EU. Medzi tieto principy
okrem iného patri:

o Vedica uloha regulaénych organov: requlatnym
organom patri kli¢ova Uloha pri riadeni, validacii, aktualizacii
a vysvetlovani nomenklatury.

« Struktirovanost: nomenklatira je transparentne
hierarchicky usporiadana, ¢o umoZnuje zmysluplné
zoskupovanie nazvov a kddov do jednotlivych skupin a typov.

e Predvidatelnost’: 3truktira a obsah st dostatocne pevng,
preto moZe byt nomenklatura pouZivana na rézne requlacné
Ucely, a to spdsobom, ktory stale umoziiuje zohladnenie
technologickych inovacif.

« Transparentnost: politiky suvisiace s aktualizaciou
nazvov a opisov uvedenych v nomenklature st spolahlivé
a odraZaju potreby regulacnych organov a sirsej komunity
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti.

o Inkluzivnost: do pravidelnych preskimani EMDN zaloZenych
na skusenostiach z pouzivania v praxi a z preukazatelnych
potrieb, sa mdZe zapojit ktokolvek.

o Dostupnost: nazvy, opisy a kody st v plnom rozsahu
dostupné vsetkym pouzivatelom.

o Pristupnost: vyrobcovia ani fyzické ¢i pravnické osoby
nemusia platit Ziadne poplatky ani nie su pri pouZivani
nomenklatury nijako diskriminovani v porovnani s inymi
subjektmi.

o Medzinarodnost: EMDN je od datumu uplatfiovania NZP
a NZPIV medzinarodne uznavanym nastrojom.



4. Ako ziskam pristup k EMDN?

V&etky zainteresované strany maju bezplatny pristup k celej EMDN.
MGZu ju preto vyuZivat rézne zainteresované strany, napriklad
vyrobcovia, pacienti, vyskumné organizacie, lekari, nemocnice,
lekarne atd. EMDN je dostupna na adrese webgate.ec.europa.eu/
dyna2/emdn, kde si ju moZno stiahnut vo formatoch PDF a Excel
a informacie sa nachadzaju aj na webovej lokalite Eurdpskej
komisie s dokumentmi MDCG.

Poznamka: Eurdpska komisia uskutocnila online konzultacie
tykajuce sa anglickej verzie Eurdopskej nomenklatury
zdravotnickych pomdcok (EMDN), ktoré trvali mesiac a skoncili sa
4. juna 2021. Cielom bolo ziskat od pouzivatelov a Sirsej komunity
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti spatnu vazbu, pokial
ide o pripadné prekladoveé ¢i syntaktické chyby. Po spracovani
vyjadrenych pripomienok bude v 3. Stvrtroku 2021 vydana druha
verzia EMDN. V druhej verzii navyse pribudnuti nove nazvy a opisy
softvérov zdravotnickych pomaocok (v kategdériach J, W a Z).

5.  Ako je EMDN Strukturovana?

EMDN je postavena na alfanumerickej Strukture, ktorej zakladom
je sedemuroviiovy hierarchicky strom. Zdravotnicke pomdcky sa
v nej zoskupuiju do troch hlavnych urovni:

o kategérie: prva hierarchicka troven,
e skupiny: druha hierarchicka Uroven,

e typy: tretia hierarchicka drover [ktora sa podla potreby ¢leni
na dalsie niz&ie urovne (1, 2, 3,4 a 5)1.
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6.  Ktorl Urovert EMDN mam pouzit,
ak chcem k svojej pomdcke
priradit ndzov?

PouZivatelia musia v stromovej hierarchii EMDN svojej pomdcke

vzdy priradit taky existujuci nazov, ktory je najviac vystizny
a definitivny (teda na najnizsej Urovni v strome).

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