EUDAMED

no 2026. gada 28. maija.
Svarigaka informacija razotajiem,
importétajiem un izplatitajiem

Q Eudamed ir Eiropas Komisijas izveidota informacijas sistéma medicinisko ieri¢u joma

Kad EUDAMED Kklis obligats? Kas klis obligats?
No 2026. gada 28. maija obligati o Ekonomisko operatoru
jalieto pirmie ¢etri EUDAMED registracijas modulis
moduli e UDI un iericu registracijas
Eiropas Komisijas Lémums (ES) mo<.1ulis )
% 2025/2371 publicéts 2025. gada * Pazigoto Struktur_u un
27. novembri. No §is dienas sakas seirtlﬁkatu mocl_uhs .
sedu ménedu paréjas periods. o Tirgus uzraudzibas modulis
Kas vél nav obligats? Ko tas nozimé komersantiem?

* RaZotajiem
Jabut registrétiem EUDAMED un jaregistré savas ierices.
Jaunas ierices jéregistré pirms laifanas tirga.

o Vigilances un péctirgus uzraudzibas
modulis
o Klinisko pétijumu un veiktspéjas
pétijumu modulis .
o Importétajiem
. ) . Pirms iericu laidanas ES tirgd jabit registrétiem EUDAMED
Negadijumu zigodana Latvija ' un japarliecinas, ka ierices un to raZotaji ir registréti
turpinas saskapa ar spéka eso$o
nacionalo kartibu « Izplatitajiem
Parasti nav pienakumi ievadit datus EUDAMED, bet pirms
ieri¢u laiSanas tirga japarliecinas, ka ierice, razotajs un
importétajs ir registréti

Kadas ir sekas, ja informacijas EUDAMED nav?
Tas var nozimet Regulas (ES) 2017/745 vai Regulas (ES) 2017/756 prasibu neizpildi.

Praktiskas sekas var ietvert:
® iericu laisanas tirga vai

tirgus uzraudzibas prasibu noveérst neatbilstibas

pasakums ~1 pirms turpmakas aprites
izplatiSanas ierobezojums
Kompetentas iestades Latvija
Za]u valsts agentiira Veselibas inspekcija
Nodrosina medicinisko ieri¢u vigilances Veic medicinisko ieri¢u tirgus
sistémas darbibu un ar negadijumiem saistitas uzraudzibu un kontroli
informacijas apriti
Ko jau tagad var darit?
Parbaudiet savu lomu 4 Salidziniet EUDAMED
piegades kede. datus ar dokumentaciju.
Parbaudiet registraciju 5 Parbaudiet piegades
EUDAMED. keédes izsekojamibu.
3 parbaudiet ieritu dat 6 Savlaicigi sazinieties ar razotaju vai
arbaudiet iericu datus. .
piegadataju.
Papildus informacija

Plasaka informacija par EUDAMEND ir pieejama Eiropas Komijas EUDAMED informacijas centra:
health.ec.europa.eu/eudamed
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