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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2019/939
z dnia 6 czerwca 2019 r.

wyznaczajgca podmioty wydajace wyznaczone do prowadzenia systemu nadawania
niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw (,,UDI”) w obszarze wyrobéw medycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw 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 szczegdlnosci jego art. 27 ust. 2 akapit
pierwszy,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227|UE (3,
w szczegllnosci jego art. 24 ust. 2 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 24 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/746 ustanowiono
system niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw (,system UDI") dla niektérych wyrobéw
medycznych objetych tymi rozporzadzeniami.

(2)  Przed wprowadzeniem do obrotu wyrobéw, do ktérych ma zastosowanie system UDI, producent jest
zobowigzany do nadania wyrobowi oraz — w stosownych przypadkach - wszystkim wyzszym poziomom
opakowania niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu (UDI). UDI musi by¢ kodem utworzonym zgodnie
z zasadami podmiotu wydajacego wyznaczonego przez Komisj¢ do prowadzenia systemu nadawania kodow UDIL.
Producenci moga uzywac jedynie standardéw kodowania przygotowanych przez podmioty wydajace wyznaczone
przez Komisje.

(3) W art. 27 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 24 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/746 okre$lono
kryteria, ktére musza by¢ spelnione przez podmioty wydajace, zanim beda mogly zostaé¢ wyznaczone do
prowadzenia systemu nadawania kodéw UDI na podstawie tego rozporzadzenia.

(4) W dniu 21 grudnia 2018 r. na stronie internetowej Komisji opublikowano zaproszenie do zglaszania wnioskow
od podmiotéw wydajacych, ktére sg zainteresowane wyznaczeniem do prowadzenia systemu nadawania kodéw
UDI na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017745 oraz systemu nadawania kodéw UDI na podstawie rozporza-
dzenia (UE) 2017/746 (°), z terminem do dnia 25 stycznia 2019 r. Otrzymano cztery wnioski. Komisja ocenita
kazdy z tych wnioskéw i stwierdzita, ze dane podmioty spelniaja odpowiednie kryteria wyznaczenia na
podstawie obu rozporzadzen. Przeprowadzono réwniez konsultacje z Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobdw
Medycznych (MDCG) i nie wniosta ona sprzeciwu.

(5)  Podmioty wymienione w zalgczniku do niniejszej decyzji powinny zatem zostaé wyznaczone do prowadzenia
systemu nadawania kodéw UDI na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz systemu nadawania kodéw
UDI na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/746.

(6)  Przepisy niniejszej decyzji sa SciSle powigzane, poniewaz zaréwno rozporzadzenie (UE) 2017745, jak i rozporza-
dzenie (UE) 2017/746 dotycza wyrobéow medycznych, a systemy UDI na mocy obu rozporzadzen sa ze soba
Scisle powiazane i oba podlegaja tym samym wymogom. Z uwagi na fakt, ze te same podmioty wydajace maja
zostaé wyznaczone do prowadzenia systemu nadawania kodéw UDI na podstawie rozporzadzenia (UE)
2017/745 oraz systemu nadawania kodéw UDI na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/746, wskazane jest
zawarcie wyznaczenn w odniesieniu do obu tych rozporzadzen w ramach jednej decyzji,

() DzU.L11725.5.2017,s. 1.

() Dz.U.L11725.5.2017,s.176.

(}) Zaproszenie do skladania wnioskéw opublikowano na stronie https://ec.curopa.eu/growth/content/call-applications-view-designation-
udi-issuing-entities-accordance-article-272-regulation-eu_en.


https://ec.europa.eu/growth/content/call-applications-view-designation-udi-issuing-entities-accordance-article-272-regulation-eu_en
https://ec.europa.eu/growth/content/call-applications-view-designation-udi-issuing-entities-accordance-article-272-regulation-eu_en
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Wyznaczenie podmiotéw wydajacych

Podmioty wydajace wymienione w zalaczniku do niniejszej decyzji wyznacza si¢ do prowadzenia systemu nadawania
kodéw UDI na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz do prowadzenia systemu nadawania kodéw UDI na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/746.

Artykut 2
Warunki wyznaczenia

1. Kazde wyznaczenie dokonane na mocy art. 1 zachowuje wazno$¢ przez okres pieciu lat od dnia 27 czerwca
2019 r. Pod koniec tego okresu kazde z tych wyznaczen moze zosta¢ odnowione na kolejny okres pieciu lat, jezeli
podmiot wydajacy zachowa zgodnos¢ z kryteriami wyznaczenia i warunkami wyznaczenia.

2. Komisja moze zawiesi¢ lub cofnaé wyznaczenie podmiotu wydajacego na mocy art. 1 w dowolnym momencie,
jezeli stwierdzi, ze podmiot ten nie spelnia juz kryteriéw wyznaczenia okre§lonych w art. 27 ust. 2 akapit pierwszy
rozporzadzenia (UE) 2017745 lub w art. 24 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) 2017/746.

Artykut 3
Wejscie w zycie

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 czerwca 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

Wykaz podmiotéw wydajacych wyznaczonych do prowadzenia systemu nadawania kodéw UDI
na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz systemu nadawania kodéw UDI na podstawie
rozporzadzenia (UE) 2017746
a) GS1 AISBL;
b) Health Industry Business Communications Council (HIBCC);

¢) ICCBBA;

d) Informationsstelle fiir Arzneispezialititen — [FA GmbH.
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