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Zmiany dotyczgce obowigzku stosowania bazy EUDAMED

Wazna informacja dla podmiotéw dziatajgcych w branzy wyrobow
medycznych zwigzanej z bazg EUDAMED! Komisja Europejska opublikowata
decyzje o gotowosci operacyjnej 4 z 6 modutéw tej bazy.

Co to oznacza dla przedsigbiorcow?

Obowigzki i wymagania odnoszgce sie do ponizszych modutéw EUDAMED
zaczng obowigzywac 6 miesiecy po opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej zawiadomienia potwierdzajgcego funkcjonalnos¢ danego
modutu. Termin liczony jest od 27 listopada 2025 r., zatem 27 maja 2026 r.
wskazane moduty stang sie obowigzkowe.

Ktérych modutéw dotyczy publikacja Komisiji?

a) elektroniczny system rejestracji podmiotéw gospodarczych (Actor)

b)baza danych UDI i elektroniczny system rejestracji wyrobow (UDI/Device)

c)elektroniczny system dotyczgcy jednostek notyfikowanych i certyfikatow
(Notified Bodies & Certificates)
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d) elektroniczny system dotyczacy nadzoru rynku (Market Surveillance)
Kogo dotyczy ww. komunikat?

Producentéw, importerow, podmioty zestawiajgce systemy, upowaznionych
przedstawicieli wyrobow medycznych.

Powyzsze oznacza, ze:
e do 27 maja 2026 r. wszystkie podmioty, o ktérych mowa powyzszej
muszg zostac zarejestrowane w bazie EUDAMED,
e o0d 27 maja 2026 r. nowe wyroby wprowadzane na rynek muszg zostac
zarejestrowane w bazie,
e wyroby dostepne na rynku przed 27 maja 2026 muszg zostac¢ wpisane
do systemu najpdzniej do tej daty.

Z decyzjg mozna zapoznac sie tutaj:

Dziat prawny Life Sciences
Kancelarii Kondrat i Partnerzy

W razie jakichkolwiek pytan lub kwestii wymagajgcych dalszego wyjasnienia, prosimy o kontakt mailowy: biuro@kondrat.pl



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=OJ:L_202502371

