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Vprasanja in odgovori Evropska
nomenklatura o medicinskih

Kategorije Skupine Vrste Vrste

pripomockih (EMDN)

Kaj je evropska nomenklatura
0 medicinskih pripomockih?

Namen evropske nomenklature o medicinskih pripomockih je
v skladu s ¢lenom 26 Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih in ¢lenom 23 Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomockih podpreti delovanje
Evropske podatkovne zbirke za medicinske pripomocke
(EUDAMED). Proizvajalci jo bodo med drugim uporabljali za
registracijo medicinskih pripomockov v EUDAMED, kjer bo
povezana z vsakim identifikatorjem pripomocka UDI (UDI-DI).

Ker je namen evropske nomenklature o medicinskih pripomockih
predvsem regulativen za podporo zahtevam glede medicinskih
pripomockov ter in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockoy,
ima tudi klju¢no vlogo pri splosni in tehni¢ni dokumentaciji teh
pripomockov, vzorcenju tehni¢ne dokumentacije, ki jo izvajajo
priglageni organi, nadzoru po dajanju na trg, vigilanci in analizi
podatkov po dajanju na trg itn. Namenjena je podpori vseh akterjev
pri njihovih dejavnostih v skladu z medicinskimi pripomocki/in vitro
diagnosti¢nimi medicinskimi pripomocki ter pacientom zagotavlja
klju€ne opise njihovih in vseh drugih pripomockov, ki so na voljo
na trgu in so registrirani v podatkovni zbirki EUDAMED.

2.  Kako je bila evropska nomenklatura

o medicinskih pripomockih
ustvarjena?’

V skladu z merili in zahtevami, ki so jih dolocili Evropska komisija in
regulatorji EU v Koordinacijski skupini za medicinske pripomocke,
ter na podlagi usmeritev navedene skupine je bila evropska
nomenklatura o medicinskih pripomockih vzpostavljena na
podlagi obvestila Evropske komisije, ki navaja uporabo klasifikacije
italijanskega ministrstva ,Classificazione Nazionale Dispositivi
medici (CND)“ kot podlago za prihodnjo evropsko nomenklaturo
o medicinskih pripomockih.

Takrat se je CND Ze uporabljala v treh drzavah ¢lanicah (Italiji,
Grdiji in na Portugalskem) in je podpirala registracije razlicnih
evropskih in mednarodnih proizvajalcev v EU.

Zdravje

V letih 2019 in 2020 so potekala posvetovanja in pripravljalno
delo v zvezi s CND z deleZniki in klju¢nimi strokovnjaki. Prva
razliCica evropske nomenklature o medicinskih pripomockih je
bila objavljena 4. maja 2021.

3. Katera so glavna nacela evropske

nomenklature o medicinskih
pripomockinh?

Evropska nomenklatura o medicinskih pripomockih temelji na
osnovnih klju¢nih naelih, ki so jih skupaj dolocili Evropska komisija
in regulatorji EU. Ta nacela med drugim zajemajo:

« Vodenje s strani regulatorjev: regulatorji imajo klju¢no
vlogo pri upravljanju, validaciji, posodabljanju in svetovanju

o nomenklaturi.

Strukturiranost: nomenklatura ima pregledne hierarhije,
po katerih se lahko izrazi in kode smiselno zdruZujejo v
skupine in vrste.

Predvidljivost: struktura in vsebina ostajata dovolj stabilni,
da omogocata razli¢ne regulativne uporabe nomenklature,
tako da se je e vedno mogoce prilagajati tehnoloSkim
inovacijam.

Preglednost: politike za posodobitev izrazov in opisov
nomenklature so dobre ter odraZajo potrebe regulatorjev
in SirSe zdravstvene skupnosti.

Vklju€enost: redni pregledi so dostopni vsem na podlagi
uporabe v realnih okolis¢inah in dokazljivih potreb.

RazpolozZljivost: izrazi, opisi in kode so v celoti na voljo
vsem uporabnikom.

Dostopnost: noben proizvajalec ali fizitna/pravna oseba ne
sme placati pristojbine ali biti diskriminiran glede na druge
izvajalce v zvezi z uporabo nomenklature.
Mednarodnost: mednarodno priznano v ¢asu uporabe
medicinskih pripomockov/in vitro diagnosti¢nih medicinskih
pripomockov.



4.  Kako dostopam do evropske
nomenklature o medicinskih
pripomockih?

Celotna evropska nomenklatura o medicinskih pripomockih je 7 ravni:
brezplatno dostopna vsem deleZnikom. Zato jo lahko uporablja '
neizCrpen seznam deleZnikov, kot so proizvajalci, pacienti,
raziskovalne organizacije, zdravniki, bolnisnice, lekarne itd. Do
evropske nomenklature o medicinskih pripomockih lahko dostopate
in jo prenesete v formatu pdf in Excel na webgate.ec.europa.
eu/dyna2/emdn in na spletnem mestu Evropske komisije za
dokumente Koordinacijske skupine za medicinske pripomocke.
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Opomba: Evropska komisija je opravila enomesetno spletno
posvetovanje o angleski razlicici evropske nomenklature
medicinskih pripomockov z rokom do 4. junija 2021. Cilj je bil
zbrati povratne informacije uporabnikov in SirSe zdravstvene 5
skupnosti o morebitnih napakah pri prevajanju in skladenjskih T
predlogih. Po obdelavi predloZenih komentarjev bo druga razlitica
evropske nomenklature medicinskih pripomockov izsla v tretjem o
Cetrtletju leta 2021. Poleg tega bodo v drugi razli¢ici uvedeni
novi izrazi in opisi programske opreme za medicinske pripomocke Vsaka alfanumeri¢na koda se zacne s c¢rko, ki se nanasa na
(v kategorijah J, W in 2). JKATEGORIJO“, v katero spada pripomocek, ki ji sledijo dve
Stevilki, ki oznacujeta ,,SKUPINO“, in vrsta Stevilk, ki se nanasa
na ,,VRSTO*. Najvecje Stevilo Stevk je nastavljeno na 13.

5. Kako je evropska nomenklatura
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i ?
strukturiranas
Za evropsko nomenklaturo o medicinskih pripomockih je znacilna .
njena alfanumeri¢na struktura, oblikovana kot hierarhi¢no drevo s -
sedmimi ravnmi. Medicinske pripomocke zdruZuje v tri glavne ravni:

» kategorije: prva hierarhitna raven,

. skupine: druga hierarhicna raven, 6.  Katero raven evropske nomenklature
o vrste: tretja hierarhitna raven (ki se po potrebi razsiri na vec medicinskih pripomo(:kov naj
podrobnih ravni (1, 2, 3, 4 in 5). uporab]m 7a po]menovanje

svojega pripomocka?

Z drevesno hierarhijo evropske nomenklature medicinskih
pripomockov morajo uporabniki svojemu pripomocku vedno dodeliti
najbolj raztlenjen in kontni termin (najnizja raven v drevesu).
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