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ZALECENIA

ZALECENIE KOMISJI
z dnia 5 kwietnia 2013 r.

w sprawie wspdlnych ram dotyczacych systemu niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych
wyrobéw medycznych w Unii

(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)
(2013/172/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegllnosci jego art. 292,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1

Identyfikowalno$¢  wyrobéw medycznych na calej
dlugosci fanicucha dostaw przyczynia si¢ do bezpieczen-
stwa pacjentéw, ulatwiajac obserwacj¢ i nadzor rynku
oraz przejrzysto$¢ w tym sektorze.

Obecne ramy regulacyjne dotyczace wyroboéw medycz-
nych nie obejmuja szczegdlowych przepiséw dotycza-
cych identyfikowalnosci. W zwiazku z tym potrzebne
jest zalecenie torujgce droge dla wzmocnionego podejscia
regulacyjnego w zakresie identyfikowalnosci wyrobow
medycznych.

Whiosek Komisji Europejskiej dotyczacy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyroboéw
medycznych, zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE,
rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenie
(WE) nr 1223/2009 ('), przyjety dnia 26 wrze$nia
2012 r., oraz wniosek Komisji Europejskiej dotyczacy
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie wyrobow medycznych w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro (%), przyjety dnia
26 wrzesnia 2012 r., zawierajg przepisy dotyczace iden-
tyfikowalnosci wyrobéw medycznych oraz wyrobdw
medycznych do diagnostyki in vitro, majace na celu
poprawe zdrowia i bezpieczenistwa pacjentow.

W konkluzjach Rady w sprawie innowacji w sektorze
wyrobéw medycznych () z dnia 6 czerwca 2011 r.
zachgcono Komisje i panstwa czlonkowskie, aby zwrd-
city szczegblng uwage na kwestie interoperacyjnosci
i bezpieczenstwa zwigzane z wlaczeniem wyroboéw
medycznych do systeméw e-zdrowia, zwlaszcza indywi-
dualnych systeméw zdrowotnych.

(1) COM(2012) 542 final.
() COM(2012) 541 final.
() Dz.U. C 202 z 8.7.2011, s. 7.
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Obecnie podejmowane sa znaczgce starania na poziomie
miedzynarodowym, majace na celu wypracowanie zhar-
monizowanego podejscia w zakresie identyfikowalnosci
oraz ustanowienia uznawanego na calym $wiecie systemu
niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw
(;unique device identification”, UDI) dla wyrobéw
medycznych.

Powstaly juz mechanizmy UDI oparte na réznych krajo-
wych lub regionalnych wymogach dotyczacych identyfi-
kowalnosci i mozna si¢ obawial, Ze na szczeblu
krajowym i regionalnym opracowywane beda dalsze
rozbiezne mechanizmy UDL

W przysztosci okre$lone informacje zawarte w kodzie
UDI moglyby by¢ wykorzystywane do celéw elektro-
nicznej dokumentacji medycznej zgodnie z dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia
9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentéw
w transgranicznej opiece zdrowotnej (*) oraz Europejska
agenda cyfrowg (%),

PRZYJMUJE NINIEJSZE ZALECENIE,

1. WPROWADZENIE

Cel zalecenia

. Identyfikowalno$¢ nie jest obecnie regulowana dyrektywami

dotyczacymi wyrobow medycznych (¢), natomiast w niekté-
rych przypadkach uregulowana jest ona na poziomie
krajowym lub regionalnym. Réznice i brak zgodnosci
miedzy mechanizmami identyfikowalnosci moga ostabi¢
wprowadzone systemy i zagrozi¢ ich skutecznosci.

Ponadto opracowanie réznych krajowych lub regionalnych
mechanizméw dotyczacych niepowtarzalnych kodéw iden-
tyfikacyjnych wyrobéw spowodowaloby, ze wytworcy
byliby zobowigzani dostosowaé swoje produkty do
kazdego z mechanizméw, aby wypelni¢ zobowigzania
w zakresie identyfikowalnosci.

Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 45.

http://ec.europa.cu/digital-agenda/

Dyrektywa Rady 90/385/EWG (Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17),
dyrektywa Rady 93/42/EWG (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1), dyrek-
tywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 331
z 7.12.1998, s. 1).


http://ec.europa.eu/digital-agenda/
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3. Najlepszym sposobem zapewnienia skutecznej identyfiko- 9. Prace GHTF na rzecz dalszej harmonizacji ram regulacyj-

()

walno$ci wyrobéw medycznych w Unii jest opracowanie
systemu UDI zharmonizowanego na poziomie europejskim.
Trwajacy proces przegladu obowigzujacych dyrektyw doty-
czacych  wyrobéw medycznych powinien umozliwié
Komisji przyjecie szczegétowych wymogéw dotyczacych
identyfikowalnosci.

. Kwestia o zasadniczym znaczeniu jest, aby panstwa czlon-

kowskie, ktére postanowia opracowaé wlasne mechanizmy
UDI przed przyjeciem wspomnianych szczegétowych
wymog6w, zadbaly o ich zgodnos¢ ze soba, a takze z przy-
sztym unijnym systemem UDI. Pomoze to zapobiec sytua-
cji, w ktorej niezgodne i rozbiezne systemy beda utrudnialy
realizacje celéw rynku wewnetrznego, oraz ulatwi wprowa-
dzenie zharmonizowanego unijnego systemu UDI.

. Niniejsze zalecenie nie ma na celu okreslenia wszystkich

aspektow systemu UDI. Nalezy je traktowac jako narzedzie
ulatwiajace zgodno$¢ mechanizméw identyfikowalnosci
ustanowionych na poziomie krajowym lub regionalnym,
a takze torujace droge dla obowigzkowego wdrozenia unij-
nego systemu UDI zgodnego z systemami stosowanymi na
$wiecie.

Zakres zalecenia

. Niniejsze zalecenie dotyczy wyrobéw medycznych, aktyw-

nych wyrobéw medycznych do implantacji (innych niz
wyroby wykonane na zamoéwienie lub przeznaczone do
ocen klinicznych) i wyrobéw medycznych uzywanych do
diagnostyki in wvitro (innych niz wyroby produkowane
w instytucjach zdrowia publicznego oraz przeznaczone
do oceny dzialania), wraz z ich wyposazeniem.

Miedzynarodowe dzialania dotyczgce UDI

. W 2008r. grupa robocza ds. globalnej harmonizacji

(GHTF) (') powolala grupe robocza ad hoc w celu opraco-
wania podejscia do UDI skoordynowanego na poziomie
miedzynarodowym.

. Grupa ta dzialala pod przewodnictwem Komisji Europej-

skiej i zrzeszala przedstawicieli przemystu i organéw regu-
lacyjnych. Zakonczyla dzialalno$¢ we wrzesniu 2011 r.,
kiedy GHTF przyjeta wytyczne (%) dotyczace systemu niepo-
wtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw (UDI) dla
wyrobéw medycznych.

,Grupa robocza ds. globalnej harmonizacji (GHTF)” jest dzialajaca na

zasadzie dobrowolno$ci migdzynarodows grupa przedstawicieli
organéw regulacyjnych ds. wyrob6w medycznych oraz stowarzyszen
branzowych z Europy, Standw Zjednoczonych Ameryki (USA),
Kanady, Japonii i Australii. GHTF powstala w 1992 r. w celu odpo-
wiedzi na rosnace potrzeby dotyczace harmonizacji migdzynaro-
dowej w zakresie uregulowan prawnych dotyczacych wyrobow
medycznych. Mandat GHTF wygast w grudniu 2012 r.
www.imdrf.org/docs/ghtf/final steering-committee/technical-docs/
ghtf-sc-n2r3-2011-unique-device-identification-system-110916.pdf

10.

11.

12.

13.

nych dotyczacych wyrobéw medycznych sa prowadzone
pod auspicjami Miedzynarodowego Forum Regulacyjnego
ds. Wyrobéw Medycznych (IMDRF) (3).

Niniejsze zalecenie jest dostosowane do podejscia opraco-
wanego na poziomie mi¢dzynarodowym.

Dzialania dotyczace UDI podejmowane w Europie

W 2010 r. Komisja Europejska powolala europejska grupe
roboczg ad hoc ds. UDI dzialajacg w obrebie ram regulacyj-
nych ustanowionych dyrektywami dotyczacymi wyrobdw
medycznych i majacg na celu wypracowanie skoordynowa-
nego podejécia, z uwzglednieniem postepoéw poczynionych
zaréwno na szczeblu krajowym, jak i migdzynarodowym.

Cele grupy sa trojakie:

a) po pierwsze, ma wspiera¢ udzial wlasciwych organéw
w pracach prowadzonych na poziomie miedzynaro-
dowym i monitorowa¢ ich reakcje na te prace;

b) po drugie, zach¢ca do wymiany pogladéw i informacji
na temat krajowych inicjatyw podejmowanych przez
panstwa czlonkowskie i do poszukiwania wspdlnych
rozwigzan;

¢) po trzecie, ulatwia zbieznos¢ inicjatyw krajowych reali-
zowanych przez panstwa czlonkowskie z przyszlymi
przepisami Unii.

2. UZASADNIENIE

Podstawowe cele systemu UDI to zwigkszenie bezpieczen-
stwa pacjentow (*) i optymalizacja opieki nad pacjentami.
System ma stuzy¢ osiagnieciu tych celéw poprzez:

a) usprawnienie zglaszania incydentéw;

b) ulatwienie  skutecznego  wycofywania  produktéw
z uzywania i usprawnianie innych zewnetrznych dzialan
naprawczych w zakresie bezpieczenstwa (FSCA);

¢) ulatwienie prowadzenia przez wiasciwe organy krajowe
skutecznych dziatan po wprowadzeniu do obrotu;

d) umozliwienie zapytaii do licznych systeméw danych;
¢) zmniejszenie prawdopodobiefistwa wystapienia bledow

medycznych zwigzanych z nieprawidlowym uzyciem
wyrobu.

(®) Miedzynarodowe Forum Regulacyjne ds. Wyrobéw Medycznych

(IMDRF) powstalo w lutym 2011 r. jako forum do dyskusji nad
przysztymi kierunkami harmonizacji regulacyjnej w dziedzinie
wyrobow medycznych. Jest to dzialajaca na zasadzie dobrowolnosci
grupa organéw regulacyjnych ds. wyrob6w medycznych z Australii,
Brazylii, Kanady, Chin (obserwator), Unii Europejskiej, Japonii, Rosji
(obserwator) i Stanéw Zjednoczonych, ktére zebraly si¢, aby wyko-
rzystaé solidne podstawy stworzone dzigki pracom grupy roboczej
ds. globalnej harmonizacji (GHTEF). Status obserwatora w IMDRF ma
takze Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO).

Bezpieczefistwo pacjentéw jest rozumiane jako unikanie, profilak-
tyka i tagodzenie niepozadanych skutkéw lub obrazefi powstalych
na skutek proceséw opicki zdrowotnej. Wydarzenia te obejmuja
Lbledy”, ,odstepstwa” i ,wypadki”. Bezpieczenstwo wynika z interakcji
elementoéw tego systemu; nie jest przypisane do osoby, urzadzenia
ani stuzby. Poprawa bezpieczefistwa zalezy od nauczenia sig
zwigzku miedzy bezpieczefistwem a interakcja tych elementéw.
Bezpieczefistwo pacjentéw stanowi podzbidr jakosci opieki zdrowot-
nej.


http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/steering-committee/technical-docs/ghtf-sc-n2r3-2011-unique-device-identification-system-110916.pdf
http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/steering-committee/technical-docs/ghtf-sc-n2r3-2011-unique-device-identification-system-110916.pdf
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14. Ustanowienie systemu UDI moze takze wspiera realizacje 3. DEFINICJE

15.

16.
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20.

21.

22.

innych celéw, takich jak walka z falszowaniem wyrobdw,
lepsza kontrola dystrybucji, zarzadzanie zapasami i kwestie
dotyczace refundacji.

Cele, o ktérych mowa w ust. 14, nalezy jednak postrzegaé
jako mozliwe pozytywne skutki wprowadzenia systemu
UDL

Usprawnienie zglaszania incydentéw

Mozna oczekiwal, ze stosowanie UDI usprawni zglaszanie
incydentéw; daje ono ponadto mozliwos¢ zgromadzenia
danych o wszystkich incydentach zwigzanych z jednym
wyrobem medycznym na poziomie Unii oraz, w przypadku
UDI przyjetych i zgodnych na poziomie mig¢dzynarodo-
wym, réwniez na poziomie migedzynarodowym. Zwigkszy
to mozliwos¢ poréwnywania wynikéw zwigzanych
z kazdym konkretnym wyrobem medycznym.

Skuteczne wycofywanie produktéw z uzywania i inne zewngtrzne
dziatania naprawcze w zakresie bezpieczeristwa

Przyporzadkowanie konkretnemu wyrobowi niepowtarzal-
nego identyfikatora i wykorzystywanie go w calym
fancuchu dystrybucji (globalne wykorzystywanie) pozwoli
na jednoznaczna identyfikacj¢ samego wyrobu.

Aby zapewni¢ identyfikowalno$¢, nie wystarczy, by kazdy
wytworca opracowal wlasny mechanizm w tym zakresie.
Brak unijnego systemu wykorzystywanego w calym
fancuchu dostaw moze prowadzi¢ do negatywnych skut-
kéw, poniewaz wszystkie podmioty lafcucha dystrybucji
mogg modyfikowal kodowanie opracowane przez
wytworce. Moze to prowadzi¢ do bledéw w kodowaniu
wyrob6w medycznych, ktére z kolei mogg zagrozi¢ iden-
tyfikowalnosci wyrobéw w przypadku FSCA. Wykorzys-
tanie tego samego jezyka kodowania poprawia Sledzenie
ruchu i pochodzenia wyrob6w medycznych.

Prowadzenie przez whasciwe organy krajowe skutecznych dziatart
po wprowadzeniu do obrotu

System UDI pomaga w szczegélnosci w ukierunkowaniu
dzialan na zidentyfikowane produkty.

Pozwoli réwniez zapewni¢ skoordynowane reagowanie
przez panstwa czlonkowskie.

Zapytania do licznych systeméw danych

Dzigki zastosowaniu tego samego UDI w réznych syste-
mach danych (zaréwno na poziomie regulacyjnym, jak
i na poziomie instytucji zdrowia publicznego) zapytania
beda skuteczniejsze, a wyszukiwanie w celu zebrania infor-
macji — fatwiejsze. Obecnie podejicie takie nie jest mozliwe,
poniewaz kazdy system danych posiada swoje wlasne
narzedzie identyfikacji.

Zmniejszenie liczby bledéw medycznych

Mozna oczekiwal, ze wykorzystywanie mechanizméw
identyfikacji pozwoli zmniejszy¢ liczbe przypadkéw niepra-
widlowego doboru wyrobéw medycznych.

Do celéw niniejszego zalecenia stosuje si¢ ponizsze defini-
cje:

a) ,wyréb medyczny” oznacza jakiekolwiek narzedzie,
przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, material lub
inny artykul, stosowane samodzielnie lub w polaczeniu,
wraz z wszelkim wyposazeniem, w tym oprogramowa-
niem przeznaczonym przez jego wytwoérce do uzywania
specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycz-
nych i niezbednym do jego wlasciwego stosowania,
przeznaczone przez wytworce do stosowania u ludzi
w celu:

— diagnozowania,  zapobiegania, = monitorowania,
leczenia lub tagodzenia przebiegu chordb,

— diagnozowania, monitorowania, leczenia, lagodzenia
lub rehabilitacji w przypadku urazu lub uposledze-
nia,

— badan, zastgpienia lub zmiany budowy anatomicznej
lub proceséw fizjologicznych,

— regulacji poczgd,

i ktéry nie osigga swojego gléwnego zamierzonego
dzialania w lub na ciele czlowieka za pomoca $rodkéw
farmakologicznych, immunologicznych ani metabolicz-
nych, lecz ktéry moze byé wspomagany w swoich funk-
cjach przez takie $rodki (1);

b) ,aktywny wyréb medyczny do implantacji® oznacza
kazdy aktywny wyréb medyczny, przeznaczony do
wprowadzania do ciala ludzkiego oraz czg¢sciowo wpro-
wadzony do ciala drogg zabiegu chirurgicznego lub
poprzez interwencje medyczng do otworu naturalnego
i przeznaczone do pozostawania w nim po zakonczeniu
zabiegu (%);

¢) ,wyréb medyczny do diagnostyki in vitro” oznacza
dowolny wyréb medyczny, ktéry jest odczynnikiem,
produktem odczynnika, wzorcem, materialem kontro-
Inym, zestawem, przyrzadem, aparatem, sprzetem lub
systemem, stosowanym samodzielnie lub w polaczeniu,
przewidzianym przez wytwérce do stosowania in vitro
w celu badania prébek pobranych z organizmu ludz-
kiego, w tym krwi i tkanek dawcy, wylacznie lub
gléwnie w celu dostarczenia informacji:

— dotyczacej stanu fizjologicznego lub patologicznego,
lub

— dotyczacej wrodzonej nieprawidtowosci, lub

— potrzebnych do oceny bezpieczefistwa i zgodnosci
z potencjalnym biorcg,

— potrzebnych do monitorowania $rodkéw terapeu-
tycznych.

(1) Art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 93[42/EWG.
(®) Art. 1 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 90/385/EWG.
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Pojemniki na probki sa uwazane za wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro. ,Pojemniki na probki” to wyroby,
typu prézniowego lub inne, specjalnie przeznaczone
przez wytworcg do przechowywania oraz konserwagji
probek pochodzacych z organizmu ludzkiego do
celow badania diagnostycznego in vitro.

Wyroby do ogdlnego zastosowania laboratoryjnego nie
sa wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro, chyba
ze produkty te, majagc na uwadze ich wlasciwosci,
zostaly wyraZnie przeznaczone przez wytworce do
zastosowania w badaniach diagnostycznych in vitro (1);

d) ,identyfikowalno$¢” oznacza mozliwos¢ odtworzenia
historii, zastosowania lub lokalizacji tego, co jest przed-
miotem rozpatrywania;

e) ,niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu” (,UDI")
oznacza sekwencj¢ znakéw numerycznych lub alfanu-
merycznych stworzong za pomocg uznanej miedzyna-
rodowo normy identyfikacji i kodowania wyrobow
i umozliwiajacg jednoznaczng identyfikacje konkretnego
wyrobu medycznego na rynku. UDI obejmuje identyfi-
kator wyrobu i identyfikator produkcji;

f) ,identyfikator wyrobu” oznacza niepowtarzalny kod
numeryczny lub alfanumeryczny szczegdlny dla danego
producenta i danego modelu wyrobu;

g) identyfikator produkcji” oznacza niepowtarzalny kod
numeryczny lub alfanumeryczny stuzacy identyfikacji
danych zwigzanych z jednostkg produkcji wyrobu;

h) ,noénik UDI” oznacza sposob, w jaki niepowtarzalny
kod identyfikacyjny wyrobu jest przekazywany za
pomoca technologii automatycznej identyfikacji i zbie-
rania danych () (AIDC) oraz, w stosownych przypad-
kach, w prezentacji czytelnej dla cztowieka (HRI);

i) ,system elektroniczny UDI” oznacza centralne repozyto-
rium/centralng baz¢ danych, w ktérych przechowywane
sa kody identyfikacyjne wyrob6w oraz powigzane dane
identyfikacyjne konkretnych wyrobéw wprowadzanych
do obrotu w Unii;

j) .prezentacja czytelna dla czlowieka” oznacza mozliwy
do odczytania format znakéw zakodowanych w symbolu
AIDG;

k) ,znakowanie bezposrednie DPM” oznacza technologie,
ktéra moze by¢ stosowana w celu umieszczenia ozna-
czenia na powierzchni przedmiotu (np. tworzenie

(") Art. 1 ust. 2 lit. b) dyrektywy 98/79/WE.

(%) Automatyczna identyfikacja i zbieranie danych odnosi si¢ do metod

automatycznej identyfikacji obiektow, gromadzenia danych na ich
temat i wprowadzania danych bezposrednio do systeméw kompu-
terowych.

23.

24,

25.

0
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dwoch réznych faktur powierzchni poprzez wypalanie
laserowe, formowanie, wyzlabianie lub inne technologie
takie jak druk atramentowy lub fleksografia);

) ,wytwdrca” oznacza osobe fizyczng lub prawng, odpo-
wiedzialng za projektowanie, produkcje, pakowanie
i etykietowanie wyrobu przed wprowadzeniem do
obrotu pod swojg wlasna nazwa, niezaleznie od tego,
czy te operacje wykonuje on sam czy w jego imieniu
strona trzecia (3);

m) ,upowazniony przedstawiciel” oznacza osobe¢ fizyczna
lub prawng prowadzaca dzialalno$¢ gospodarczg
w Unii, ktéra bedac wyraznie upowazniong przez
wytworce, dziala w jego imieniu i do ktdrej w miejsce
wytworcy moga zwraca si¢ wladze i jednostki dziala-
jace na terenie Unii w odniesieniu do zobowigzan usta-
nowionych odpowiednimi przepisami unijnymi (%);

n) ,importer” oznacza kazdg osobe¢ fizyczng lub prawna,
majacg siedzibe w Unii, wprowadzajacg na rynek wspdl-
notowy produkt z pafistwa trzeciego (°);

o) ,dystrybutor” oznacza kazdg osobe¢ fizyczng lub prawna
w lafcuchu dostaw, inng niz producent lub importer,
ktéra udostepnia produkt na rynku (°);

p) .podmioty gospodarcze” oznaczaja producentow,
upowaznionych  przedstawicieli, importeréw oraz
dystrybutoréw (7);

q) .instytucja zdrowia publicznego” oznacza organizacje,
ktérej podstawowym celem jest opieka nad pacjentami
lub leczenie pacjentéw, lub promowanie zdrowia
publicznego;

r) ,uzytkownik” oznacza osob¢ (pracownika stuzby

zdrowia lub laika), ktéra uzywa wyrobu.

4. PODE]SCIE OPARTE NA ANALIZIE RYZYKA

Jezeli panstwa czlonkowskie zamierzajg ustanowi¢ system
UDI, powinny stosowaé podejscie oparte na analizie ryzyka
zgodnie z klasyfikacja urzadzenia.

System UDI powinien by¢ wprowadzany stopniowo,
poczawszy od wyrobow najwyzszej kategorii ryzyka,
ktore jako pierwsze powinny by¢ zgodne z wymogiem
umieszczenia UDL

Rodzaj UDI

UDI powinien obejmowaé dwa elementy: identyfikator
wyrobu i identyfikator produkcij.

Art. 1 ust. 2 lit. f) dyrektywy 93/42[EWG

Art. 1 ust. 2 lit. j) dyrektywy 93[42[EWG.

Art. 2 ust. 5 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 765/2008 (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30).

Art. 2 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

Art. 2 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.
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26. Identyfikator wyrobu powinien zawiera¢ informacje statycz-
ne (') szczegdlne dla danego wytwércy i danego modelu
wyrobu; stanowi on takze ,klucz dostepu” do informacji
zapisanych w bazie danych UDL

27. Identyfikator produkcji powinien zawiera¢ informacje dyna-
miczne (%) identyfikujace dane zwigzane z jednostka
produkcji wyrobu oraz okresla¢ poziom identyfikowalnosci,
ktory ma zostaé osiggniety.

28. UDI powinien znajdowal si¢ zaréwno w formacie
czytelnym dla czlowieka (wersja czytelna dla czlowicka
skladajaca si¢ z sekwencji znakéw numerycznych lub alfa-
numerycznych), jak i w formacie, ktéry moze by¢ odczy-
tany przy pomocy technologii AIDC i przekazany za
posrednictwem no$nika.

29. Jezeli istniejg istotne przeszkody ograniczajace uzycie na
etykiecie zaréwno AIDC, jak i HRI, nalezy da¢ pierwszen-
stwo formatowi AIDC. W pewnych S$rodowiskach lub
warunkach stosowania, takich jak opieka nad chorym
w domu, uzasadnione moze by¢ jednak pierwszenstwo
HRI przed AIDC.

30. Panstwa cztonkowskie powinny monitorowaé, czy rozrdz-
nianie poszczegblnych klas wyrobéw opiera si¢ wylacznie
na rodzaju identyfikatora produkcji (informacje dyna-
miczne) zgodnie z ust. 31.

31. Jako ogélng zasade przyjmuje si¢, ze informacje dostar-
czane przez identyfikator produkcji (informacje dyna-
miczne) powinny by¢ zrdznicowane dla poszczegblnych
klas ryzyka w nastepujacy sposob ():

— data wygasnigcia lub data produkcji dla klasy I,

— numer serii/partii dla klasy Ila,

— numer serii/partii dla klasy IIb,

— numer serii/partii lub numer seryjny (¥ dla klasy IIL

32. W stosownych przypadkach wytwoércy mogg wybraé iden-
tyfikator produkeji (informacje dynamiczne) majacy zasto-
sowanie do klasy wyzszej niz klasa danego wyrobu.

(") Informacje te nie réznig si¢ pomiedzy poszczegblnymi wyrobami
tego samego konkretnego modelu.

(?) Informagje te s3 zréznicowane zaleznie od sposobu kontrolowania
procesu produkgji (wedtug daty wygasnigcia/daty produkeji, numeru
seriifpartii lub numeru seryjnego).

(®) Zgodnie z migdzynarodowymi wytycznymi nalezy wzigé pod uwage
ewentualne wyjatki lub wylaczenia dotyczace ogolnej zasady, oparte
na klasie urzadzenia.

(*) Numer seryjny umozliwia identyfikacje konkretnej jednostki wyrobu.

Stosowanie UDI

33. Jest og6lng zasadg, ze UDI powinny by¢ stosowane na
kazdym poziomie opakowania do wszystkich klas wyro-
béw (%).

34. Nosnik UDI (reprezentacja UDI w formacie AIDC i HRI)
powinien znajdowa¢ si¢ na etykiecie wyrobu, jego opako-
waniu lub na samym wyrobie (znak bezposredni DPM)
oraz na wszystkich wyzszych poziomach opakowania (°).

5. WARUNKI, KTORE MUSZA SPEENIAC PODMIOTY
GOSPODARCZE, INSTYTUCJE ZDROWIA PUBLICZNEGO
I UZYTKOWNICY PROFESJONALNI

35. Aby osiagnac¢ cele dotyczace UDI, przy opracowaniu wias-
nych krajowych mechanizméw UDI podmioty gospodarcze
i instytucje zdrowia publicznego powinny przechowaé na
calej dlugosci lfaficucha dystrybucji informacje zwigzane
zaréwno z identyfikatorem wyrobu (informacje statyczne),
jak i identyfikatorem produkcji (informacje dynamiczne).
Instytucje zdrowia publicznego i, w miarg mozliwosci,
uzytkownicy profesjonalni powinni wykorzystywaé te
informacje przy zglaszaniu incydentéw. Umozliwi to
w szczegblnosci  skuteczniejsze dzialania w  przypadku
wycofania wyrobéw z uzywania lub z obrotu.

36. Informacje zwigzane z identyfikatorem wyrobu (informacje
statyczne) powinny by¢ gromadzone w krajowych bazach
danych UDL

37. Po ustanowieniu przyszlej europejskiej bazy danych o wyro-
bach medycznych (EUDAMED) informacje zwiazane z iden-
tyfikatorem wyrobu (informacje statyczne) zostang scentra-
lizowane na poziomie europejskim w ramach europejskiego
systemu elektronicznego UDI, bedacego czescig przyszlej
bazy EUDAMED.

38. Informacje dotyczace identyfikatora produkcji (informacje
dynamiczne) nie powinny by¢ natomiast przesytane do
krajowych baz danych UDI i nie beda ujete w europejskim
systemie elektronicznym UDL

Do celéw niniejszego zalecenia podmioty gospodarcze,
instytucje zdrowia publicznego i uzytkownicy profesjonalni
powinni przestrzegal ponizszych warunkow:

Wytworcy

39. Po pierwsze, wytwércy powinni odpowiednio przypisaé
UDI (czgsci statyczne i dynamiczne) wyrobom medycznym,
ktére produkuja.

40. Po drugie, powinni udostepni¢ wymagane elementy danych
(zob. zalacznik), ktére powinny zostaé ujete w bazie
danych UDL

(°) Zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi nalezy wziaé pod uwage

ewentualne wyjatki lub wylaczenia dotyczace ogdlnej zasady, oparte
na klasie urzadzenia.

(®) Zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi palety nie wchodza
w zakres opakowan wyzszych pozioméw, dlatego warunki doty-
czace UDI nie odnoszg si¢ do palet.
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41. Po trzecie, powinni zmodyfikowal etykietowanie swoich jednego upowaznionego przedstawiciela w Unii. Wyzna-

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

produktéw w celu drukowania kodu UDI w miar¢ mozli-
wosci na etykiecie wyrobu, jego opakowaniu lub na samym
wyrobie (znak bezposredni DPM) oraz na wszystkich na
wszystkich wyzszych poziomach opakowania, zgodnie
z ust. 34.

Po czwarte, powinni prowadzi¢ -elektroniczny rejestr
zarébwno identyfikatoréw wyrobu (informacje statyczne),
jak 1 identyfikatoréw produkgji (informacje dynamiczne).

Ponadto  powinni  prowadzi¢ elektroniczny  rejestr
podmiotéw gospodarczych, instytucji zdrowia publicznego
i uzytkownikéw profesjonalnych, ktérym dostarczyli kazdy
poszczegblny wyréb.

Importerzy

Po pierwsze, przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu
w Unii importerzy powinni sprawdzi¢, czy wytwoérca odpo-
wiednio przypisat UDI (czesci statyczne i dynamiczne)
wyrobowi. W przypadku gdy importer uznaje lub ma
powody, aby uwazal, ze warunek ten nie zostal spetniony,
nie powinien wprowadzaé wyrobu do obrotu w Unii,
dopdki nie zostanie zapewniona jego zgodnos¢.

Po drugie, importerzy nie powinni usuwaé ani modyfi-
kowaé UDI, poniewaz uniemozliwi to identyfikowalnos¢.

Po trzecie, powinni oni upewnic si¢, czy wyrdb zostal juz
zarejestrowany w bazie danych UDI prowadzonej przez
panistwo cztonkowskie, w ktérym wyréb zostal wprowa-
dzony do obrotu w Unii.

Jezeli wyréb zostal juz zarejestrowany, importerzy powinni
sprawdzi¢, czy identyfikator wyrobu (informacje statyczne)
na produkcie odpowiada identyfikatorowi wpisanemu do
bazy danych UDL

Jezeli wyrdb nie zostal jeszcze zarejestrowany, importerzy
powinni spelni¢ wymogi dotyczace zarejestrowania infor-
macji zwigzanych z identyfikatorem wyrobu (informacje
statyczne).

Po czwarte, powinni oni prowadzi¢ elektroniczny rejestr
zarébwno identyfikatoréw wyrobu (informacje statyczne),
jak 1 identyfikatoréw produkgji (informacje dynamiczne).

Po piate, powinni oni prowadzi¢ elektroniczny rejestr
podmiotéw gospodarczych, ktére dostarczyly im wyroby.

Ponadto  powinni prowadzi¢ elektroniczny  rejestr
podmiotéw gospodarczych, instytucji zdrowia publicznego
i uzytkownikéw profesjonalnych, ktérym dostarczyli
wyroby.

Upowaznieni przedstawiciele

W przypadku gdy wytworca, ktéry pod wlasng nazwa
wprowadza wyréb do obrotu, nie posiada zarejestrowanej
siedziby w panstwie czlonkowskim, powinien wyznaczy¢

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

czenie to musi obowiazywaé przynajmniej w odniesieniu
do wszystkich wyrobéw nalezacych do tego samego
modelu.

Upowaznieni przedstawiciele powinni mieé na zadanie
dostep do rejestréw zaréwno identyfikatoréw wyrobu
(informacje statyczne), jak i identyfikatoréw produkeji
(informacje dynamiczne) zwigzanych z wyrobem (wyroba-
mi), dla ktérego (ktérych) zostali wyznaczeni.

Dystrybutorzy

Po pierwsze, przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu
dystrybutorzy powinni sprawdzi¢, czy wytwoérca oraz,
w stosownych przypadkach, importer, odpowiednio przy-
pisali UDI (cz¢ci statyczne i dynamiczne) wyrobowi.
W przypadku gdy dystrybutor uznaje lub ma powody,
aby uwaza¢, ze warunek ten nie zostal spelniony, nie powi-
nien wprowadza¢ wyrobu do obrotu w Unii, dopdki nie
zostanie zapewniona jego zgodnosc¢.

Po drugie, dystrybutorzy nie powinni usuwaé ani modyfi-
kowaé UDI, poniewaz uniemozliwi to identyfikowalnos¢.

Po trzecie, powinni oni prowadzi¢ elektroniczny rejestr
zaréwno identyfikatoréw wyrobu (informacje statyczne),
jak i identyfikatoréw produkgji (informacje dynamiczne).

Po czwarte, powinni oni prowadzi¢ elektroniczny rejestr
podmiotéw gospodarczych, ktére dostarczyly im wyroby.

Ponadto powinni oni prowadzi¢ elektroniczny rejestr
podmiotéw gospodarczych, instytucji zdrowia publicznego
i uzytkownikéw profesjonalnych, ktérym dostarczyli
wyroby.

Instytugje zdrowia publicznego

Po pierwsze, instytucje zdrowia publicznego powinny
prowadzi¢ elektroniczny rejestr zaréwno identyfikatoréw
wyrobu (informacje statyczne), jak i identyfikatoréw
produkgji (informacje dynamiczne) wyrobéw medycznych
trafiajgcych do tych instytucji. Przy zglaszaniu incydentéw
instytucje zdrowia publicznego powinny wykorzystywaé
informacje dotyczace zaréwno identyfikatora wyrobu
(informacje statyczne), jak i identyfikatora produkgji (infor-
macje dynamiczne) w odniesieniu do wyrobéw, co do
ktorych zglaszane s3 incydenty.

Po drugie, w przypadku niektérych wyrobéw medycznych,
takich jak wyroby uzywane do procedur wysokiego ryzyka
lub specjalnie przeznaczone do stosowania u pacjentéw
wysokiego ryzyka, nalezy ustanowi¢ powigzanie miedzy
wyrobem a pacjentem, u ktérego zastosowano wyrob.
W zwigzku z tym instytucje zdrowia publicznego powinny
prowadzi¢ rejestr obejmujacy  poszczegblne  wyroby
i poszczeg6lnych pacjentow.
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61. Po trzecie, w odniesieniu do niektorych wyrobéw, takich 64. Do celéw niniejszego zalecenia zacheca si¢ panstwa czlon-

62.

63.

jak wyroby medyczne do implantacji, instytucje zdrowia
publicznego powinny przechowywaé w  elektronicznej
dokumentacji pacjenta zaréwno identyfikator wyrobu
(informacje statyczne), jak i identyfikator produkeji (infor-
macje dynamiczne). W razie wycofania z uzywania
powinno by¢ bowiem mozliwe dokladne ustalenie, ktory
wyrdb medyczny zostal wszczepiony konkretnemu pacjen-
towi.

Uzytkownicy profesjonalni

Przy zglaszaniu incydentéw uzytkownicy profesjonalni
powinni w miare mozliwoici wykorzystywaé informacje
dotyczace zaréwno identyfikatora wyrobu (informacje
statyczne), jak i identyfikatora produkeji (informacje dyna-
miczne) w odniesieniu do wyrobéw, co do ktérych zgla-
szane s3 incydenty.

6. KRAJOWE BAZY DANYCH UDI
Elementy danych

Pafistwa czlonkowskie, ktére zamierzajg ustanowi¢ system
UDI dla wyrobéw medycznych, zacheca si¢ do oparcia go
na krajowych bazach danych UDL

65.

kowskie do propagowania wykorzystywania formatu XML
(Extensible Markup Language) jako wspdlnego formatu
wymiany danych miedzy bazami danych UDI oraz do
wziecia pod uwage odpowiednich specyfikacji i standardéw
semantycznych istniejacych w tej dziedzinie.

Wymienione w zalaczniku elementy danych powinny by¢
wprowadzane do krajowych baz danych UDI i powinny
odpowiada¢ elementom zwigzanym z identyfikatorem
wyrobu (informacje statyczne).

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 kwietnia 2013 r.

W imieniu Komisji
Tonio BORG

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

ELEMENTY DANYCH KRAJOWYCH BAZ DANYCH UDI

Krajowe bazy danych UDI powinny zawiera¢ nastgpujace elementy danych:

o

)
b)
9

d)

g

=y

)

ilos¢ w jednej konfiguracji opakowania;
w stosownych przypadkach, alternatywny lub dodatkowy identyfikator lub identyfikatory;
sposob kontrolowania produkeji wyrobu (data wygasnigcia lub data produkgji, numer serii lub partii, numer seryjny);

w stosownych przypadkach, identyfikator wyrobu oparty na jednostce stosowania (jesli wyrobowi nie przyznano
identyfikatora w ramach systemu niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw na poziomie jego jednostki
stosowania, identyfikator wyrobu oparty na ,jednostce stosowania” przyznaje si¢ w celu powigzania stosowania
wyrobu z pacjentem);

nazwa i adres wytworcy (zgodnie ze wskazaniem na etykiecie);
w stosownych przypadkach, nazwa i adres upowaznionego przedstawiciela (zgodnie ze wskazaniem na etykiecie);

kod w ramach powszechnej nomenklatury wyrobéw medycznych (GMDN) lub kod w ramach uznanej migdzynaro-
dowo nomenklatury;

w stosownych przypadkach, nazwa handlowa lub nazwa marki;

w stosownych przypadkach, model wyrobu, odniesienie lub numer katalogowy;

w stosownych przypadkach, rozmiar w warunkach klinicznych (w tym objetosé, dlugosé, grubosé, srednica);
dodatkowy opis produktu (opcjonalne);

w stosownych przypadkach, warunki przechowywania lub obstugi (zgodnie ze wskazaniami na etykiecie lub
w instrukeji uzywania);

w stosownych przypadkach, dodatkowe nazwy handlowe wyrobu;

oznakowanie wyrobu jako wyrobu jednorazowego uzytku (t/n);

w stosownych przypadkach, liczba okreslajaca, ile razy mozna ponownie zastosowaé wyrdb;
informacje o tym, czy wyrdb jest pakowany sterylnie (t/n);

konieczno$¢ sterylizacji przed uzyciem (t/n);

oznakowany jako zawierajacy lateks (t/n);

oznakowany jako zawierajacy DEPH (t/n);

URL odsylajacy do dodatkowych informacji, np. elektronicznej instrukcji uzywania (opcjonalne);

w stosownych przypadkach, ostrzezenia i przeciwwskazania o krytycznym znaczeniu.
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