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KOMISIJOS SPRENDIMAS (ES) 2025/2371
2025 m. lapkri¢io 26 d.

dél pranesimo apie tai, kad tam tikros j Europos medicinos priemoniy duomeny baze jtrauktos
elektroninés sistemos veikia ir atitinka Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) 2017/745 34 straipsnio 1 dalyje nurodytas funkcines specifikacijas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies keiiama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB)
Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42[EEB (!), ypac i jo 34 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1)  pagal Reglamento (ES) 2017/745 33 straipsnio 1 dalj ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017746 (%)
30 straipsnio 1 dalj Komisija turi sukurti, palaikyti ir tvarkyti Europos medicinos priemoniy duomeny bazg¢
(.,Eudamed®). ,Eudamed* turi apimti elektronines sistemas, i$vardytas Reglamento (ES) 2017/745 33 straipsnio
2 dalyje ir Reglamento (ES) 2017/746 30 straipsnio 2 dalyje;

(2) 2022 m. gruodzio 15 d. Komisija paskelbé naujausig konsoliduoty ,Eudamed“ funkciniy specifikacijy redakcija
(7.2 versija) (), kuria ji parengé bendradarbiaudama su Medicinos priemoniy koordinavimo grupe (MPKG) pagal
Reglamento (ES) 2017/745 34 straipsnio 1 dalj;

(3) vadovaudamasi Reglamento (ES) 2017/745 34 straipsnio 2 dalimi, Komisija paprasé atlikti nepriklausoma baigty
kurti ,Eudamed® elektroniniy sistemy audita. Tokios elektroninés sistemos yra ekonominés veiklos vykdytojy
elektroniné registravimo sistema (,Veiklos vykdytojai“), UDI duomeny bazé ir priemoniy registravimo elektroniné
sistema (,UDI ir priemonés®), notifikuotyjy jstaigy ir sertifikaty elektroniné sistema (,Notifikuotosios jstaigos ir
sertifikatai®) ir rinkos priezitiros elektroniné sistema (,Rinkos priezifira®);

(4) remdamasi 2025 m. birZelio 18 d. nepriklausomo audito ataskaita dél elektroniniy sistemy , Veiklos vykdytojai®, ,UDI
ir priemonés”, ,Notifikuotosios jstaigos ir sertifikatai“ ir ,Rinkos prieZitira“, Komisija patikrino, ar tokios elektroninés
sistemos veikia ir atitinka pagal Reglamento (ES) 2017/745 34 straipsnio 1 dalj parengtas atitinkamas funkcines
specifikacijas;

(5) kaip nustatyta Reglamento (ES) 2017/745 123 straipsnio 3 dalies d-ec punktuose ir Reglamento
(ES) 2017/746 113 straipsnio 3 dalies f-fd punktuose, prievoliy ir reikalavimy, susijusiy su bet kuria i§ tuose
reglamentuose nurodyty elektroniniy sistemy, taikymo pereinamieji laikotarpiai prasideda nuo $io sprendimo
paskelbimo Reglamento (ES) 2017/745 34 straipsnio 3 dalyje nurodytu pranesimu dienos, informuojant, kad
atitinkamos elektroninés sistemos veikia ir atitinka funkcines specifikacijas;

(6) siekiant uztikrinti teisinj tikrumg ir nustatyti aisky privalomo elektroniniy sistemy, paskelbty veikian¢iomis,
naudojimo tvarkarastj, sis sprendimas turéty jsigalioti jo paskelbimo diena;

() OLL117,2017 55, p. 1, ELL http://data.europa.eufelijreg/2017/745|oj.

() 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy,
kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227ES, (OLL 117, 2017 5 5, p. 176, ELL http:|/data.europa.
eu/elijreg/2017/746/0j).

() https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/md_eudamed_fs_v7_2_en.pdf.
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PRIEME 3] SPRENDIMA;:

1 straipsnis
Patvirtinama, kad Sios j Europos medicinos priemoniy duomeny baz¢ (,Eudamed*) jtrauktos elektroninés sistemos veikia ir
atitinka funkcines specifikacijas, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2017745 34 straipsnio 2 dalyje:

a)  Reglamento (ES) 2017745 30 straipsnyje ir Reglamento (ES) 2017/746 27 straipsnyje nurodyta ekonominés veiklos
vykdytojy elektroniné registravimo sistema;

b)  Reglamento (ES) 2017745 28 ir 29 straipsnyje bei Reglamento (ES) 2017/746 25 ir 26 straipsnyje nurodyta UDI
duomeny bazé ir priemoniy elektroniné registravimo sistema;

¢)  Reglamento (ES) 2017/745 57 straipsnyje ir Reglamento (ES) 2017/746 52 straipsnyje nurodyta notifikuotyjy jstaigy
ir sertifikaty elektroniné sistema;

d)  Reglamento (ES) 2017/745 100 straipsnyje ir Reglamento (ES) 2017/746 95 straipsnyje nurodyta rinkos prieZitiros
elektroniné sistema.

2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje diena.

Priimta Briuselyje 2025 m. lapkricio 26 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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