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KOMISJONI OTSUS (EL) 2025/2371,
26. november 2025,

mis kisitleb teadaannet seoses Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis sisalduvate teatavate
elektrooniliste siisteemide toimivusega ja toimimiskirjelduse nduete tiitmisega, millele on osutatud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EL) 2017/745 artikli 34 16ikes 1

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méarust (EL) 2017/745, milles kasitletakse meditsiini-
seadmeid, muudetakse direktiivi 2001/83/EU, mdarust (EU) nr 178/2002 ja méddrust (EU) nr 1223/2009 ning millega
tunnistatakse kehtetuks néukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU, (') eriti selle artikli 34 loiget 3,

ning arvestades jargmist:

(1)  Vastavalt mairuse (EL) 2017/745 artikli 33 15ikele 1 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuse (EL) 2017746 (%)
artikli 30 1dikele 1 peab komisjon looma Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (Eudamed) ning seda haldama.
Eudamed peab koosnema méaruse (EL) 2017/745 artikli 33 16ikes 2 ja médruse (EL) 2017/746 artikli 30 16ikes 2
loetletud elektroonilistest siisteemidest.

(2)  15. detsembril 2022 avaldas komisjon Eudamedi toimimiskirjelduse viimase konsolideeritud versiooni (versioon
7.2), ) mille ta oli koostanud koostoos meditsiiniseadmete koordineerimisrithmaga kooskdlas madaruse
(EL) 2017745 artikli 34 1oikega 1.

(3) Komisjon tellis vastavalt midruse (EL) 2017/745 artikli 34 Idikele 2 soltumatu auditiaruande Eudamedi
elektrooniliste siisteemide kohta, mille arendamine on 1&pule viidud. Sellised elektroonilised siisteemid on ettevotjate
registreerimise elektrooniline siisteem (edaspidi ,ettevdtjad), UDI andmebaas ja seadmete registreerimise
elektrooniline siisteem (edaspidi ,UDI ja seadmed®), teavitatud asutuste ja sertifikaatide elektrooniline siisteem
(edaspidi ,teavitatud asutused ja sertifikaadid) ning turujdrelevalve elektrooniline siisteem (edaspidi
yturujirelevalve).

(4)  Elektroonilisi siisteeme ,ettevdtjad“, ,UDI ja seadmed®, ,teavitatud asutused ja sertifikaadid“ ning ,turujirelevalve*
hélmava 18. juuni 2025. aasta sdltumatu auditiaruande alusel on komisjon kinnitanud, et need elektroonilised
stisteemid on toimivad ja vastavad mddruse (EL) 2017745 artikli 34 ldike 1 kohaselt koostatud asjakohastele
toimimiskirjeldustele.

(5) Nagu on sitestatud mairuse (EL) 2017/745 artikli 123 1dike 3 punktides d kuni ec ja midruse (EL) 2017/746
artikli 113 16ike 3 punktides f kuni fd, algavad iileminekuperioodid kdnealustes méaarustes osutatud elektrooniliste
siisteemidega seotud kohustuste ja nduete kohaldamiseks alates kuupéevast, mil kdesolev otsus avaldatakse maaruse
(EL) 2017745 artikli 34 I6ikes 3 osutatud teadaandes, millega teatatakse, et asjaomased elektroonilised siisteemid
on toimivad ja vastavad toimimiskirjeldustele.

(6)  Oiguskindluse ja toimivaks tunnistatud elektrooniliste siisteemide kohustusliku kasutuselevotu selge ajakava
tagamiseks peaks kiesolev otsus joustuma selle avaldamise piaeval,

() ELTL117,5.5.2017, 1k 1, ELL http://data.europa.cu/elijreg/2017/745oj.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta mairus (EL) 2017/746 in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning
millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, lk 176, ELL: http://data.
europa.eu/elijreg/2017/7460j).

() https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/md_eudamed_fs_v7_2_en.pdf.
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ET

ELT L, 27.11.2025

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Kiesolevaga kinnitatakse, et jargmised Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (Eudamed) kuuluvad elektroonilised
siisteemid on toimivad ja vastavad maaruse (EL) 2017/745 artikli 34 ldikes 2 osutatud toimimiskirjeldustele:

a)  ettevdtjate registreerimise elektrooniline siisteem, millele on osutatud mairuse (EL) 2017/745 artiklis 30 ja mairuse
(EL) 2017/746 artiklis 27;

b)  UDI andmebaas ja seadmete registreerimise elektrooniline siisteem, millele on osutatud mairuse (EL) 2017/745
artiklites 28 ja 29 ning médruse (EL) 2017746 artiklites 25 ja 26;

¢) teavitatud asutuste ja sertifikaatide elektrooniline siisteem, millele on osutatud mairuse (EL) 2017/745 artiklis 57 ja
médruse (EL) 2017/746 artiklis 52;

d)  turujirelevalve elektrooniline siisteem, millele on osutatud maidruse (EL) 2017/745 artiklis 100 ja mdaruse
(EL) 2017/746 artiklis 95.

Artikkel 2

Kaesolev otsus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise paeval.

Briissel, 26. november 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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