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KOMISIJAS LEMUMS (ES) 20252371
(2025. gada 26. novembris)

par pazinojumu, kas attiecas uz noteiktu Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazé ieklautu elektronisko
sistemu funkcionalitati un uz to funkcionilo specifikaciju izpildi, kuras $o sistému sakara minétas
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 34. panta 1. punkta

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam
iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes
Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK ('), un jo ipasi tas 34. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)  Saskana ar Regulas (ES) 2017/745 33. panta 1. punktu un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017746 (%
30. panta 1. punktu Komisijai ir jaizveido, jauztur un japarvalda Eiropas Medicinisko iericu datubaze (Eudamed).
Datubazé Eudamed ir jabit ieklautam elektroniskajam sistémam, kas noraditas Regulas (ES) 2017/745 33. panta
2. punkta un Regulas (ES) 2017/746 30. panta 2. punkta.

(2) 2022. gada 15. decembri Komisija publicéja Eudamed funkcionalo specifikaciju jaunako konsolidéto versiju
(7.2. versija) (*), ko Komisija saskana ar Regulas (ES) 2017/745 34. panta 1. punktu izstradajusi sadarbiba ar
Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupu (‘MDCG”).

(3) Saskana ar Regulas (ES) 2017/745 34. panta 2. punktu Komisija par Eudamed elektroniskajam sistémam, kuru
izstrade ir pabeigta, pieprasija neatkarigu reviziju. Tadas elektroniskas sistémas ir uznéméju registracijas elektroniska
sistéma (“Aktori”), UDI datubaze un iericu registracijas elektroniska sistéma (“UDI un ierices”), pazinoto struktiiru un
sertifikatu elektroniska sistéma (“Pazinotas struktiiras un sertifikati”) un elektroniska tirgus uzraudzibas sistéma
(“Tirgus uzraudziba”).

(4)  Pamatojoties uz 2025. gada 18. junija neatkarigas revizijas zinojumu par elektroniskajam sistémam “Aktori”, “UDI
un ierices”, “Pazinotas struktiras un sertifikati” un “Tirgus uzraudziba”, Komisija ir parliecinajusies, ka 3is
elektroniskas sistémas ir funkcionalas un atbilst attiecigajam funkcionalajam specifikacijam, kas izstradatas uz
Regulas (ES) 2017/745 34. panta 1. punkta pamata.

(5) Regulas (ES) 2017/745 123. panta 3. punkta d)—ec) apak$punkts un Regulas (ES) 2017/746 113. panta 3. punkta
f)-fd) apak$punkts noteic, ka parejas periodiem attieciba uz pienakumiem un prasibam, kas attiecas uz jebkuram
minétajas regulas minétajam elektroniskajam sistémam, ir jasakas no dienas, kura ir publicéts $is lémums par
pazinojumu, kas minéts Regulas (ES) 2017/745 34. panta 3. punkta, informgjot, ka attiecigas elektroniskas sistémas
ir funkcionalas un atbilst funkcionalajam specifikacijam.

(6)  Lai nodrosinatu juridisko noteiktibu un par funkcion&josam deklaréto elektronisko sistému obligatajai izmantoSanai
— neparprotamu grafiku, $im lémumam bitu jastajas spéka ta publicéanas diena,

() OVL117,5.5.2017., 1. Ipp., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2017/745oj.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un ar ko
atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu 2010/227[ES (OV L 117, 5.5.2017., 176. lpp., ELL: http://data.europa.eueli/reg/
2017/746/0j).

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

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2025/2371/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/md_eudamed_fs_v7_2_en.pdf

LV

OV L, 27.11.2025.

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Ar 3o tiek apstiprinats, ka atbilstosi Regulas (ES) 2017/745 34. panta 2. punktam funkcionalitaite un atbilstiba

funkcionalajam specifikacijam ir panakta attieciba uz $adam elektroniskam Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazes (Eudamed)

sistémam:

a)  Regulas (ES) 2017/745 30. panta un Regulas (ES) 2017746 27. pantd minéta uznéméju registracijas elektroniska
sistéma;

b)  Regulas (ES) 2017/745 28. un 29. panta un Regulas (ES) 2017/746 25. un 26. panta minéta UDI datubaze un ieri¢u
registracijas elektroniska sistéma;

¢)  Regulas (ES) 2017/745 57. panta un Regulas (ES) 2017/746 52. pantd minéta pazinoto struktfiru un sertifikatu
elektroniska sistéma;

d)  Regulas (ES) 2017745 100. panta un Regulas (ES) 2017/746 95. panta minéta elektroniska tirgus uzraudzibas
sistéma;

2. pants

Sis lemums stajas speka diena, kad to publicé Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

Brisel€, 2025. gada 26. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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