
Eudamed ir Eiropas Komisijas izveidota informācijas sistēma medicın̄isko ierıč̄u jomā

Kad EUDAMED kļūs obligāts?

No 2026. gada 28. maija obligāti
jā lieto pirmie četri EUDAMED

moduļi

Kas vēl nav obligāts? Ko tas nozīmē komersantiem?

EUDAMED
no 2026. gada 28. maija.

KAS IR EUDAMED?

Svarīgākā informācija ražotājiem,
importētājiem un izplatıt̄ājiem

Kas kļūs obligāts?

Ekonomisko operatoru
reģ istrācijas modulis
UDI un ierīču reģ istrācijas
modulis
Paziņ oto struktū ru un
sertifikātu modulis
Tirgus uzraudzības modulis

Eiropas Komisijas Lēmums (ES)
2025/2371 publicēts 2025. gada 

27. novembrī. No šīs dienas sākās
sešu mēnešu pārējas periods. 

Vigilances un pēctirgus uzraudzības
modulis
Klīnisko pētījumu un veiktspējas
pētıj̄umu modulis

Negadījumu ziņ ošana Latvijā
turpinā s saskaņ ā  ar spēkā  esošo
nacionā lo kārtıb̄u

Ražotājiem
Jābū t reģ istrētiem EUDAMED un jāreģ istrē  savas ierīces.
Jaunas ierīces jēreģistrē pirms laišanas tirgū.

Importētājiem
Pirms ierīču laišanas ES tirgū  jābū t reģ istrētiem EUDAMED
un jāpārliecinās, ka ierıc̄es un to ražotāji ir reģistrēti

Izplatītājiem
Parasti nav pienākumi ievadīt datus EUDAMED, bet pirms
ierīču laišanas tirgū  jāpārliecinās, ka ierīce, ražotā js un
importētā js ir reģ istrēti 

Kādas ir sekas, ja informācijas EUDAMED nav?

Tas var nozīmēt Regulas (ES) 2017/745 vai Regulas (ES) 2017/756 prasību neizpildi. 

Praktiskās sekas var ietvert:
ierīču laišanas tirgū  vai
izplatīšanas ierobežojums

prasību novērst neatbilstības
pirms turpmākās aprites

tirgus uzraudzības
pasākums

Kompetentās iestādes Latvijā

Zā ļu valsts aģ entū ra 
Nodrošina medicīnisko ierīču vigilances
sistēmas darbību un ar negadījumiem saistītās
informācijas apriti

Veselības inspekcija
Veic medicīnisko ierīču tirgus
uzraudzību un kontroli

Pārbaudiet savu lomu
piegādes ķ ēdē . 

Pārbaudiet reģ istrāciju
EUDAMED. 

Pārbaudiet ierīču datus. 

Salīdziniet EUDAMED
datus ar dokumentāciju. 

Pārbaudiet piegādes
ķ ēdes izsekojamību. 

Plašaka informācija par EUDAMEND ir pieejama Eiropas Komijas EUDAMED informācijas centra:
health.ec.europa.eu/eudamed

Ko jau tagad var darīt?

Papildus informācija

Savlaicīgi sazinieties ar ražotā ju vai
piegādātā ju. 

Sagatavojieties EUDAMED lietošanai lıd̄z 28.05.2026.
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