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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/2078
z dnia 26 listopada 2021 r.

ustanawiajace zasady stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
w odniesieniu do europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyro-
béw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93[42[EWG ('), w szczegblnosci jego art. 33 ust. 8,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie (UE) 2017/745 zobowigzuje Komisje do okreslenia szczegétowych zasad niezbednych do utworze-
nia europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (,baza danych Eudamed”) i utrzymywania jej.

(2)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 (¥ zobowigzuje Komisje do utworzenia bazy
danych Eudamed, utrzymywania jej i zarzadzania nia zgodnie z warunkami i szczegdtowymi zasadami ustanowio-
nymi rozporzgdzeniem (UE) 2017/745.

(3)  Jak przewidziano w rozporzadzeniach (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746, Komisja, wlasciwe organy, organy odpowie-
dzialne za jednostki notyfikowane, jednostki notyfikowane, producenci, upowaznieni przedstawiciele, importerzy,
osoby fizyczne lub prawne, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017745 (producenci systeméw
lub zestawéw zabiegowych), oraz sponsorzy badan klinicznych i badan dzialania powinni mie¢ dostep do bazy
danych Eudamed i korzysta¢ z niej do celéw wypelniania swoich obowigzkéw i wykonywania swoich zadan na
mocy tych rozporzadzen. Nalezy zatem zapewni¢ dostgpno$¢ bazy danych Eudamed za posrednictwem strony inter-
netowej o ograniczonym dostepie. Ponadto baza danych Eudamed powinna dostarczaé szerszemu ogdtowi spote-
czefistwa odpowiednie informacje na temat wyrobéw wprowadzanych do obrotu, odnosnych certyfikatéw wyda-
nych przez jednostki notyfikowane, odpowiednich podmiotéw gospodarczych i badan klinicznych. W zwiazku
z tym konieczne jest réwniez, aby baza danych Eudamed byta dostepna za posrednictwem ogdlnodostepnej strony
internetowej. Ponadto, aby umozliwi¢ wymiang¢ danych miedzy bazg danych Eudamed a krajowymi bazami danych,
konieczne jest udostepnienie bazy danych Eudamed za posrednictwem uslug wymiany danych typu maszyna-
maszyna.

(4) W odniesieniu do 0séb fizycznych i prawnych, ktére muszg mie¢ dostep do bazy danych Eudamed za posrednic-
twem strony internetowej, nalezy okresli¢ warunki i procedure przyznawania takiego dostepu.

(5)  Komisja ustanowila europejska nomenklature wyrobéw medycznych (EMDN) przewidziang w rozporzadzeniach
(UE) 20177451 (UE) 2017/746. Europejska nomenklatura wyrobéw medycznych powinna by¢ zatem udostgpniana
bezplatnie w bazie danych Eudamed i wykorzystywana do przekazywania informacji na temat wyrobéw medycz-
nych do bazy danych Eudamed.

(6) W celu zagwarantowania, ze uzytkownicy bazy danych Eudamed otrzymujg potrzebne wsparcie przy korzystaniu
z bazy, Komisja powinna zapewni¢ im terminowg pomoc techniczng i administracyjna w odniesieniu do bazy Euda-
med.

(7) W przypadku braku technicznej dostgpnosci lub awarii bazy danych Eudamed upowaznieni uzytkownicy powinni
nadal by¢ w stanie wypelnia¢ swoje obowigzki. Konieczne jest zatem okreslenie alternatywnych mechanizméw
wymiany danych w takich przypadkach oraz ustanowienie zasad dotyczacych zdarzen awaryjnych w odniesieniu do
takich mechanizméw.

() DzU.L11725.5.2017,s. 1.
() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych do diag-
nostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227[UE (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, 5. 176).
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(8)  Przepisy dotyczace bezpieczenistwa informatycznego okreslone w decyzji Komisji (UE, Euratom) 201746 (*) maja
zastosowanie do bazy danych Eudamed. Aby baza danych Eudamed mogta funkcjonowaé w sposéb bezpieczny
i byta chroniona przed zagrozeniami dla dostgpnosci, integralnosci i poufnosci jej funkeji i danych, nalezy ustanowi¢
dodatkowe zasady bezpieczenstwa.

(9)  Aby ograniczy¢ zagrozenia i przeciwdziata¢ ewentualnemu nieuczciwemu wykorzystywaniu bazy danych Eudamed
przez jej uzytkownikéw, nalezy ustanowié szczegotowe przepisy dotyczace nieuczciwej dziatalnosci uzytkownikéw
w bazie danych Eudamed.

(10) Zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 (¥) skonsultowano si¢
z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych; swoja opini¢ wydat on w dniu 9 lipca 2021 r.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Komitetu ds. Wyrobéw Medycznych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,podmiot” oznacza Komisj¢, whaiciwy organ, organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane, jednostke notyfiko-
wang, producenta, upowaznionego przedstawiciela, importera, producenta systemu lub zestawu zabiegowego lub
sponsora, ktdrzy zostali zarejestrowani w bazie danych Eudamed zgodnie z art. 3 niniejszego rozporzadzenia w celu
wypelnienia swoich obowigzkéw okreslonych w rozporzadzeniach (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746;

2) ,upowazniony uzytkownik” oznacza osobe fizyczng, ktérej udzielono dostgpu do bazy danych Eudamed za posrednic-
twem strony internetowej o ograniczonym dostepie w celu dzialania w imieniu podmiotu;

3) ,lokalny administrator podmiotu” oznacza upowaznionego uzytkownika, ktéry ma prawo do zarzadzania niektérymi
szczegbdlowymi informacjami dotyczacymi danego podmiotu oraz do udzielania dostgpu do bazy danych Eudamed za
posrednictwem strony internetowej o ograniczonym dostepie innym osobom fizycznym w celu dzialania w imieniu
tego podmiotu;

4) lokalny administrator uzytkownika” oznacza upowaznionego uzytkownika, ktéry ma prawo do udzielania dostepu do
bazy danych Eudamed za posrednictwem strony internetowej o ograniczonym dostgpie innym osobom fizycznym
w celu dzialania w imieniu podmiotu;

5) ,awaria” oznacza powazng dysfunkcje bazy danych Eudamed, w tym wszelkie dysfunkcje spowodowane nieprzewidzia-
nymi okoliczno$ciami lub dziataniem sity wyzszej, ktére moglyby niekorzystnie wplynac na bezpieczenstwo informa-
tyczne lub utrudni¢ dostepnosé ktérejkolwiek z funkeji elektronicznych systeméw bazy danych Eudamed, o ktérych
mowa w art. 33 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Artykut 2
Sposoby dostepu

1. Baza danych Eudamed jest dostgpna dla upowaznionych uzytkownikéw za posrednictwem strony internetowej
o ograniczonym dostepie (,strona internetowa o ograniczonym dostepie”) oraz dla nieznanych uzytkownikéw za posred-
nictwem og6lnodostepnej strony internetowej (,0g6lnodostepna strona internetowa”).

2. Baza danych Eudamed jest dostgpna dla wlasciwych organéw, o ktérych mowa w art. 101 rozporzadzenia (UE)
2017/745 i art. 96 rozporzadzenia (UE) 2017/746 (,wlasciwe organy”), oraz dla jednostek notyfikowanych zarejestrowa-
nych w bazie danych Eudamed zgodnie z art. 3 niniejszego rozporzadzenia za posrednictwem ustug wymiany danych
typu maszyna-maszyna. Komisja zapewnia kazdemu panstwu cztonkowskiemu i kazdej jednostce notyfikowanej punkty
dostgpu do wymiany danych umozliwiajgce im korzystanie z takich ustug wymiany danych na ich wniosek.

() Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2017/46 z dnia 10 stycznia 2017 r. w sprawie bezpieczefistwa systemdw teleinformatycznych w Komi-
sji Europejskiej (Dz.U. L 6 z 11.1.2017, s. 40).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego przeplywu
takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295z 21.11.2018, 5. 39).
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Baza danych Eudamed jest dostgpna dla podmiotéw innych niz wlasciwe organy i jednostki notyfikowane za posrednic-
twem ustug wymiany danych typu maszyna-maszyna, pod warunkiem ze lokalny administrator danego podmiotu wystapi
z wnioskiem o taki dostep, o ktérym mowa w art. 3 ust. 8 akapit pierwszy. Komisja zatwierdza taki wniosek pod warun-
kiem okreslonym w art. 3 ust. 8 akapit drugi.

Artykut 3

Rejestracja w bazie danych Eudamed i dostep do bazy danych Eudamed za posrednictwem strony internetowej
o0 ograniczonym dostepie

1. Aby uzyskal dostgp do bazy danych Eudamed za posrednictwem strony internetowej o ograniczonym dostepie,
osoba fizyczna tworzy konto na stronie internetowej serwisu uwierzytelniania Komisji.

2. Komisja rejestruje wlasciwe organy i organy odpowiedzialne za jednostki notyfikowane oraz udziela dostgpu do
strony internetowej o ograniczonym dostepie pierwszej osobie fizycznej, ktéra dziala w ich imieniu. W tym celu panstwa
cztonkowskie przekazujg Komisji informacje na temat swoich wlasciwych organéw, organéw odpowiedzialnych za jed-
nostki notyfikowane oraz oséb fizycznych, ktére maja stal si¢ pierwszymi upowaznionymi uzytkownikami z ramienia
tych organéw.

3. Komisja rejestruje jednostki notyfikowane w bazie danych Eudamed na podstawie informacji zawartych w bazie
danych jednostek notyfikowanych utworzonej i zarzadzanej przez Komisje (system informacyjny NANDO).

Aby uzyskaé dostep do bazy danych Eudamed za posrednictwem strony internetowej o ograniczonym dostepie, pierwsza
osoba fizyczna dzialajgca w imieniu podmiotu bedacego jednostka notyfikowang sktada wniosek o dostep za posrednic-
twem strony internetowej o ograniczonym dostepie. Organ odpowiedzialny za jednostke notyfikowana zatwierdza wnio-
sek.

4. Aby podmioty inne niz wymienione w ust. 2 i 3 mogly by¢ zarejestrowane w bazie danych Eudamed, osoba fizyczna
dzialajaca w imieniu potencjalnego podmiotu sklada wniosek o rejestracje podmiotu za posrednictwem strony internetowej
o ograniczonym dostepie. Wniosek o rejestracje podmiotu musi zawiera¢ podpisang deklaracje w sprawie obowigzkéw
w zakresie bezpieczeistwa informacji, o ktérej mowa w art. 10 ust. 1. Wlasciwy organ krajowy zatwierdza wniosek o rejes-
tracje podmiotu, chyba ze wniosek ten dotyczy sponsora badania klinicznego lub badania dziatania.

Po zatwierdzeniu wniosku o rejestracje podmiotu lub — w przypadku sponsora — po zlozeniu wniosku o rejestracje pod-
miotu, osoba fizyczna, ktdra zlozyla wniosek, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, uzyskuje automatycznie dostgp do
strony internetowej o ograniczonym dostepie i staje si¢ pierwszym upowaznionym uzytkownikiem, o ile spelnione sg
warunki okreslone w ust. 6.

Do celéw niniejszego ustepu wlasciwym organem krajowym jest organ miejsca siedziby potencjalnego podmiotu. W odnie-
sieniu do producentéw majacych siedzibe poza Unig wlasciwym organem krajowym jest organ odpowiedzialny za upowaz-
nionego przedstawiciela wymienionego we wniosku o rejestracje podmiotu. W odniesieniu do producentéw systeméw lub
zestawow zabiegowych majacych siedzibe poza Unig wlasciwym organem krajowym jest organ panstwa cztonkowskiego,
w ktérym ma zosta¢ wprowadzony do obrotu pierwszy system lub pierwszy zestaw zabiegowy danego producenta.

5. Aby osoba fizyczna mogla uzyskaé dostep do strony internetowej o ograniczonym dostepie w celu dzialania w imie-
niu podmiotu, skfada ona wniosek o dostep za posrednictwem strony internetowej o ograniczonym dostepie. Lokalny
administrator podmiotu lub lokalny administrator uzytkownika tego podmiotu zatwierdza wniosek o przyznanie dostgpu.

6.  Aby staé si¢ upowaznionymi uzytkownikami, osoby fizyczne akceptuja prawa i obowiazki uzytkownikéw okreslone
w dokumencie, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1 lit. a), oraz zapoznaja si¢ z o$wiadczeniem o ochronie prywatnosci, o kté-
rym mowa w lit. ¢) tego artykulu.

7. Pierwszy upowazniony uzytkownik danego podmiotu staje si¢ automatycznie pierwszym lokalnym administratorem
tego podmiotu.

8.  Lokalny administrator podmiotu moze za posrednictwem strony internetowej o ograniczonym dostepie zwrdcic sig
do Komisji z wnioskiem o polaczenie maszyna-maszyna w celu wymiany danych migdzy baza danych podmiotu a baza
danych Eudamed.

Komisja moze zatwierdzi¢ wniosek, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, pod warunkiem ze lokalny administrator pod-
miotu potwierdzil, ze dany podmiot spelnia wymogi dotyczace bezpieczeistwa informacji w odniesieniu do wymiany
danych, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1.
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Artykut 4
Nomenklatura

Przekazujac informacje o wyrobach medycznych do bazy danych Eudamed, upowaznieni uzytkownicy stosuja swobodnie
dostepne kody europejskiej nomenklatury wyrobéw medycznych.

Komisja bezplatnie udostepnia europejska nomenklature wyrobéw medycznych w bazie danych Eudamed.

Artykut 5

Wsparcie techniczne i administracyjne

1. Aby zapewni¢ uzytkownikom bazy danych Eudamed szybka pomoc, Komisja powoluje zespdt wsparcia aplikacji,
z ktérym mozna si¢ kontaktowac za posrednictwem specjalnej funkcyjnej skrzynki pocztowe;.

2. Komisja udostepnia uzytkownikom bazy danych Eudamed odpowiednig dokumentacje techniczng dotyczaca bazy

danych Eudamed, najczesciej zadawane pytania dotyczace bazy danych Eudamed oraz dokumentacje wspierajacg ustugi
wymiany danych typu maszyna-maszyna.

Artykut 6
Wlasno$éé i przetwarzanie danych osobowych
1. Komisja jest wlascicielem bazy danych Eudamed i posiada pelne uprawnienia administratora.

2. Dane osobowe s3 przetwarzane w bazie danych Eudamed w celu wypelnienia obowigzkéw okreslonych w rozporza-
dzeniach (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746.

3. Przetwarzane s3 nastgpujace kategorie danych osobowych:
a) nazwy podmiotéw i upowaznionych uzytkownikéw;
b) dane kontaktowe podmiotéw i upowaznionych uzytkownikéw;

¢) dane identyfikacyjne i kontaktowe oraz dane dotyczace kwalifikacji zawodowych innych oséb fizycznych lub prawnych,
ktére to dane zglasza si¢ w bazie danych Eudamed w celu wypelnienia obowigzkéw okreslonych w rozporzadzeniach
(UE) 2017745 1 (UE) 2017/746.

Artykut 7

Zasady funkcjonowania
1. Przekazanie danych do bazy danych Eudamed uznaje si¢ za dokonane w dniu i w momencie pomyslnej rejestracji
danych w bazie danych Eudamed. Datg i godzing przekazania okresla si¢ odpowiednio na podstawie czasu srodkowoeuro-
pejskiego lub srodkowoeuropejskiego czasu letniego.
2. Baza danych Eudamed jest dostgpna przez caly czas, z wyjatkiem koniecznych i wezedniej zapowiedzianych okreséw
przestojow w zwigzku z obslugg techniczng, w tym nowymi wersjami bazy. Komisja z wyprzedzeniem zamieszcza sto-

sowne powiadomienie odpowiednio na stronie internetowej o ograniczonym dostepie lub na ogélnodostepnej stronie
internetowe;.

Artykut 8

Awaria

1. Komisja podejmuje wszystkie niezbedne Srodki w celu zapobiegania wszelkiej awarii oraz jej wykrycia bez zbednej
zwloki w momencie jej wystapienia.

2. Jezeli podmiot lub upowazniony uzytkownik podejrzewa wystapienie awarii, niezwlocznie informuje o tym Komisje.
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3. W przypadku stwierdzenia awarii Komisja wprowadza nastgpujace Srodki:

a) niezwlocznie wySwietla odpowiednio na stronie internetowej o ograniczonym dost¢pie lub na ogdélnodostepnej stronie
internetowej komunikat w tej sprawie (,komunikat o awarii”), chyba Ze charakter awarii uniemozliwia Komisji takie
dzialanie, w ktérym to przypadku w miar¢ mozliwo$ci Komisja wyswietla komunikat na specjalnej stronie internetowej
Komisji po$wigconej wyrobom medycznym;

b) zawiesza okresy przekazywania danych do bazy danych Eudamed okreslone w rozporzadzeniach (UE) 2017/745 i (UE)
2017/746, jezeli awaria utrudnia wprowadzanie odpowiednich danych.

W przypadku gdy Komisja zawiesita okresy przekazywania danych do bazy danych Eudamed, jak przewidziano w akapicie
pierwszym lit. b), w komunikacie o awarii okresla si¢ czas wyswietlenia tego komunikatu i prawdopodobny czas trwania
zawieszenia.

4. Oprocz zawieszenia okresow, o ktorym mowa w ust. 3 akapit pierwszy lit. b) niniejszego artykulu, jezeli awaria
utrudnia wypelnienie ktéregokolwiek z obowigzkéw, o ktérych mowa w art. 80, art. 87 ust. 1, art. 89 ust. 5, 7, 8 i 9,
art. 95 ust. 2, 4 i 6 lub art. 98 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub w art. 76, art. 82 ust. 1, art. 84 ust. 5, 7, 81 9,
art. 90 ust. 2, 4 i 6 lub art. 93 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/746, zastosowanie ma jedna z nastepujacych procedur:

a) jezeli awaria trwa dluzej niz 12 godzin po wyswietleniu komunikatu o awarii, podmiot niezwlocznie przekazuje Komi-
sji, zainteresowanym wlasciwym organom krajowym oraz jednostce notyfikowanej, ktéra wydala certyfikat zgodnosci,
o ktérym mowa odpowiednio w art. 56 rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub art. 51 rozporzadzenia (UE) 2017/746,
ogdlne informacje na temat istotnych danych oraz wskazuje, Ze proces przekazywania danych jest w toku z powodu
awarii;

b) jezeli awaria trwa dluzej niz 24 godziny po wyswietleniu komunikatu o awarii lub jezeli awaria trwa krécej niz
24 godziny, a zainteresowane wla$ciwe organy krajowe zadaja przekazania im istotnych danych po otrzymaniu infor-
magcji, o ktérych mowa w lit. a) niniejszego ustepu, podmiot niezwlocznie przekazuje tym organom odpowiednie dane
w sposéb przez nie okreslony.

5. Oproécz zawieszenia okres6w, o ktdrym mowa w ust. 3 akapit pierwszy lit. b) niniejszego artykutu, w przypadku awa-
rii, ktéra utrudnia wypelnienie jednego z obowiazkéw okreslonych w rozporzadzeniu (UE) 2017/745 lub rozporzadzeniu
(UE) 2017/746 innych niz obowiazki, o ktérych mowa w ust. 4 niniejszego artykulu, zastosowanie ma nastepujaca proce-
dura:

a) jezeli awaria trwa dluzej niz 36 godzin po wy$wietleniu komunikatu o awarii, podmiot niezwlocznie przekazuje Komi-
sji, zainteresowanym wlaciwym organom krajowym oraz jednostce notyfikowanej, ktéra wydala certyfikat zgodnosci,
o ktérym mowa odpowiednio w art. 56 rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub art. 51 rozporzadzenia (UE) 2017/746,
ogdlne informacje na temat tych danych oraz wskazuje, ze proces przekazywania danych jest w toku z powodu awarii;

b) jezeli awaria trwa dluzej niz pig¢ dni po wyswietleniu komunikatu o awarii, podmiot informuje o tym zainteresowane
wlasciwe organy krajowe i na zadanie przekazuje im istotne dane w sposéb przez nie okreslony.

6.  Jezeli Komisja stwierdzi, Ze awaria ustala, przekazuje t¢ informacj¢ wlasciwym organom. Ponadto Komisja wyswietla
stosowny komunikat w tej sprawie odpowiednio na stronie internetowej o ograniczonym dostepie lub na ogélnodostepnej
stronie internetowej. Zaréwno w informacji, jak i w komunikacie wskazuje si¢ czas trwania awarii i zawieszenia okresow,
o ktérym mowa w ust. 3 lit. b).

7. Po wyswietleniu przez Komisje komunikatu, o ktérym mowa w ust. 6, podmioty niezwlocznie wprowadzaja dane,
ktérych przekazanie byto utrudnione podczas awarii bazy danych Eudamed.
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Artykut 9
Strony internetowe do celéw testowania i szkolenia

1.  Komisja udostepnia podmiotom strony internetowe do celéw testowania i szkolenia w zakresie korzystania z bazy
danych Eudamed (,strony internetowe do celéw testowania i szkolenia”).

Dane wprowadzane na stronach internetowych do celéw testowania i szkolenia uznaje si¢ za fikcyjne i nie podaje si¢ ich do
wiadomosci publiczne;j.

2. Przed skorzystaniem po raz pierwszy z uslug wymiany danych typu maszyna-maszyna podmiot podejmuje co naj-
mniej jedng udang prébe przestania danych za posrednictwem urzadzenia typu maszyna-maszyna, korzystajac ze strony
internetowej do celow testowania i szkolenia.

3. Wszelkie zmiany, ktére Komisja zamierza wprowadzi¢ w ustugach wymiany danych typu maszyna-maszyna
w ramach bazy danych Eudamed, sg najpierw wprowadzane przez Komisje na stronach internetowych do celéw testowania
i szkolenia oraz s3 dostgpne na tych stronach przez okres, ktéry zostaje wczesniej okreslony przez Komisje we wspolpracy
z Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych ustanowiona na mocy art. 103 rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Komisja informuje z wyprzedzeniem zainteresowane podmioty za posrednictwem bazy danych Eudamed o planowanych
zmianach i podaje, jak dtugo beda dostgpne na stronach internetowych do celéw testowania i szkolenia.

Artykut 10
Bezpieczefistwo informatyczne

1. Komisja udostgpnia nastepujace dokumenty na stronie internetowej o ograniczonym dostepie:
a) dokument dotyczacy praw i obowigzkow uzytkownika;

b) deklaracje w sprawie obowigzkéw w zakresie bezpieczenstwa informacji;

¢) oéwiadczenie o ochronie prywatnosci;

d) wymogi dotyczace bezpieczefistwa informacji w odniesieniu do wymiany danych.

2. Podmioty przestrzegaja warunkéw okreslonych w dokumentach, o ktérych mowa w ust. 1 lit. b) oraz, w stosownych

przypadkach, w lit. d) tego ustepu.

3. Jezeli Komisja podejrzewa wystapienie lub trwanie incydentu zwigzanego z bezpieczefistwem IT, ryzyka zwigzanego
z bezpieczenstwem IT lub zagrozenia zwiazanego z bezpieczeristwem IT, zdefiniowanych w art. 2 pkt 15, 22 i 25 decyzji
(UE, Euratom) 2017/46, ktére uznaje za potencjalnie szkodliwe dla bazy danych Eudamed, jej danych lub ich poufnosci
(,incydent zwigzany z bezpieczefistwem IT, zagrozenie zwigzane z bezpieczenstwem IT lub ryzyko zwigzane z bezpieczeni-
stwem IT”), Komisja moze zawiesi¢ caly dostep do bazy danych Eudamed.

4. Komisja moze zawiesi¢ cato$¢ lub cze$¢ funkgji elektronicznych systeméw bazy danych Eudamed, jezeli zidentyfikuje
incydent zwigzany z bezpieczenistwem IT, zagroZenie zwigzane z bezpieczenstwem IT lub ryzyko zwigzane z bezpieczeni-
stwem IT.

Jezeli zawieszenie, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, utrudnia wprowadzanie danych do bazy danych Eudamed, sto-
suje si¢ odpowiednio art. 8 ust. 3, 4 i 5.

5. Kazdy podmiot lub upowazniony uzytkownik, ktéry dowiaduje si¢ o istnieniu incydentu zwigzanego z bezpieczen-
stwem IT, zagrozenia zwigzanego z bezpieczeristwem IT lub ryzyka zwigzanego z bezpieczenistwem IT lub podejrzewa ich
wystapienie, niezwlocznie informuje o tym Komisje i zainteresowane panstwa cztonkowskie.

Artykut 11
Nieuczciwa dzialalno$¢ uzytkownikéw w bazie danych Eudamed

1. W przypadku gdy wlasciwy organ, lokalny administrator podmiotu lub lokalny administrator uzytkownika podej-
rzewa nieuczciwy wniosek o dostep do bazy danych Eudamed, organy te odrzucaja wniosek i niezwlocznie informuja
Komisje o takiej odmowie za poSrednictwem zespolu wsparcia aplikacji, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1, okreslajac, ze doty-
czy to domniemanego oszukanczego wniosku o dostep.
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2. W przypadku gdy Komisja ma uzasadnione podejrzenie, Ze upowazniony uzytkownik prowadzi nieuczciwg dzialal-
no$¢ majacg wplyw na bezpieczenstwo informatyczne bazy danych Eudamed, tymczasowo zawiesza dostep tego upowaz-
nionego uzytkownika do bazy danych Eudamed. W takim przypadku Komisja niezwlocznie informuje wszystkie paistwa
czonkowskie i zainteresowane podmioty o zawieszeniu, podajac jego uzasadnienie.

3. Kazdy podmiot lub upowazniony uzytkownik, ktéry podejrzewa o nieuczciwg dzialalno$¢ upowaznionego uzytkow-
nika, niezwlocznie informuje Komisj¢ i pafistwa cztonkowskie o podejrzewanej nieuczciwej dziatalnosci za posrednictwem
zespolu wsparcia aplikacji, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1.

4. W przypadku gdy Komisja stwierdzi nieuczciwg dzialalno$¢ w bazie danych Eudamed, niezwlocznie odbiera ona
odpowiednim upowaznionym uzytkownikom dostgp do bazy danych Eudamed i podejmuje niezb¢dne $rodki, w tym,
w stosownych przypadkach, zapobiega przysztemu dostepowi do bazy danych Eudamed z powigzanych kont utworzonych
na stronie internetowej serwisu uwierzytelniania Komisji. Komisja niezwlocznie informuje odpowiednie wlasciwe organy
krajowe i zainteresowane podmioty o wszelkich $rodkach podjetych na podstawie niniejszego ustepu.

Artykut 12
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 listopada 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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