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EUDAMED publiski pieejama informacija
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Welcome to the E U DAM E D information centre EUDAMED is the IT system established by Regulation (EU} 20171745 on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnosis medical devices.

EUDAMED provides a living picture of the lifecycle of medical devices that are made available in the European Union (EU). it infegrates different electronic systems to collate and process infonrmation about medical devices. EUDAMED aims to enhance overall transparency, including better access to information for public and healthcare professionals, and to enhance coordination
between the different Member States in the EU

EUDAMED is composed of six modules related to: actor , unique device {UDI) and device . notified bodies and cerlificates, clinical investigations and performance studies, vigilance and post-market surveillance and market surveillance.

o Starting from May 28, 2026, the use of four modules is mandatory:
1. Actor registration;
2. UDI/Devices registrafion;
3. Notified Bodies and Cerificates;

4. Market Surveillance

Getting Started — Documentation — Actor — Search by module —

Get started using the EUDAMED platform, learn the basics User guides, technical documentation and release notes Leam how to search and manage actors Search for information between the 3 modules available

Data Exchange — Frequently Asked Questions — Onboarding material — Contact us —

Machine fo machine and Bulk uploading-downloading guidelines Answers to questions you might have Training files you might find useful Complete the form to create a ticket

EUDAMED Information Centre
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EUDAMED - Eiropas medicinisko iericu datubaze

EEIUNEREY Actors v | UDI/Devices v | Certificates v | Market Surveillance v | Zinas

Sakumlapa >

Datubaze EUDAMED

Eiropas medicinisko iefftu datubazes (EUDAMED) izveide ir bitiska, Iai Tstenotu jaunos noteikumus, kas ZinaS
attiecas uz mediciniskam iericém (Regulu (ES) 2017/745) un noteikumus par in vitro diagnostikas ’
mediciniskam iericém (Regulu (ES) 2017/746).

o Bridindjums @& 2025-11-27
EUDAMED nodrodinas aktualu parskatu par to medicinisko ieriéu aprites ciklu, kas daritas pieejamas

Eiropas Savieniba (ES). Ta integrés dazadas elektroniskas sistémas, lai apkopotu un apstradatu
infermaciju par mediciniskam iericém un saistitiem uznémumiem (pieméram, raZotajiem). EUDAMED
mérkis ir uzlabot vispar&jo parredzamibu, arf nodro3inot sabiedribai un veselibas apripes specialistiem
labaku piekluvi informacijai, un uzlabot keordinaciju starp daZadam Eiropas Savienibas dalibvalstim.

The notice declaring the functionality of the
first four modules has been published in
the OJEU. This publication initiates a 8-
menth transition perio...skatt visas zinas

EUDAMED ietilps sesi moduli: izpildiiaju registracija, ierices unikala identifikacija (UDI) un ierices Vairak zinu vienumu, kas pieejami Sodien.
registracija, pazinotas struktlras un sertifikati, kiTniskie petjumi un veikisp&jas p&tijumi, vigilance un Atveriet zinu saraksiu _ lai skafitu visas.
tirgus uzraudziba. ’

Meklét

i i B

Uznémeji lerices, sistémas, proceddras komplekti Sertifikati (izdoti vai atteikti)
Uznéméju (razotaju, sistému / procediras Mekl&t ierices UDI-DI identifikatoru un ierices Sertifikatu un atteikto sertifikatu meki&3ana
komplektu raZotaju, pilnvaroto parstavju, datus, tostarp SS(C)P.

importétaju) mekléSana

EUDAMED Kontaktinformacija Par mums

- Sazinaties ar EUDAMED Par EUDAMED
Accessibility

Saisfitie timekla vietnes




EUDAMED ar autorizaciju

European |
Commission EUDAMED

Eiropas Komisija > EUDAMED

Laipni Iidzam EUDAMED - Eiropas medicinisko ieriéu datubazée

EUDAMED ir IT sistéma, ko izveidojusi Regula (ES) 2017/745 (4 par i am iericem un piezi aidi & 20260525

Regula (ES) 2017/746 [4 par in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém Q lezime par laidienu -

EUDAMED sniedz dzivu priek3statu par Eiropas Savieniba (ES) pieejamo medicinisko ieriéu Obligata lietosana Pazinojums

aprites ciklu. Tas integré daZadas elekironiskas sistémas, lai apkopotu un apstradatu informaciju No Sodienas, 2026. gada 28. maia, ir obligati jaizmanto pirmie 4 (Setri) EUDAMED
par mediciniskajam ierficém. EUDAMED mérkis ir uzlabot vispar8jo parredzamibu, tostarp labaku moduli (daltbnieki, UDI/fierices, pazinotas institicijas un sertifikati un tirgus uzraudziba)

piekiuvi informacijai publiskajiem un veselibas apripes specidlistiem, un uzlabot koordinaciju

starp daZadam ES dafibvalstim, EUDAMED ir viens no galvenajiem ES medicTnisko ierficu sistémas pilariem. Ta ir

izstradata, lai uzlabotu parredzamibu, izsekojamibu un pacientu dro&Tbu visd ES.
EUDAMED sastav no seéiem moduliem, kas saisiili ar. dalibnieku registraciju, ierices unikalo
identifikaciju (UDI) un ieficu registraciju, pazinotajam institdcijam un sertifikatiem, kiiniskajiem
pétjumiem un veikisp&jas péfijumiem, vigilanci un péctirgus uzraudzibu un tirgus uzraudzTbu

Lai izpilditu ES prasTbas, ikvienam, kas vélas laist medicTnisk3s ierices ES tirgd, ir
jabit registréiam ka EUDAMED dalibniekam un japarliecinas, ka informacija par
savam iericém datubaze ir pilniga un atjauninata. Dazi parejas noteikumi aitiecas uz
Sékot ar 2026. gada 28. maiju, pirmo ¢etru modulu izmantoana ir obligata iericém un sertifikatu registraciju: pladaku informaciju skatiet EUDAMED informacijas
1. Aktieru registracija,
2. UDlfiericu registracija,
3. pilnvarotas iestades un sertifikati
4 Tirgus uzraudzba.

Obligatie moduli vienota Eiropas digitalaja platforma apkopo informaciju par

, iericém, a un tirgus uzraudzibu.
Pierakstieties EUDAMED
Piekluve EUDAMED ir ierobeZota lietotajiem, kas identificéti p&c vinu EU Login konta o Bridinajums & 2025-11-27
Jums jau ir EU Login konts Pazinojums par pirmo etru modulu funkcienalitati ir publicéts Oficidlaja VéstnesT. Ar S0
publikaciju tiek uzsakis 6 ménesu parejas periods. Tapéc, sakot ar 2026. gada 28
levadiet ar EU Logi maiju, bils obligati jaizmanto pimie Eetri modull aktieris, UDI / ieffces, NB un sertfikati

un tirgus uzraudziba

Vai nav EU Login konta? |zveidojiet savu EU Login kontu

NepiecieSama palidziba?

A Parliecinieties, ka jisu EUDAMED registrétajam dalibniekam ir vismaz 2 akilvi viet&jie
dalibnieku administratori (LAA). Ja ir tikai viena LAA un $7 LAA dz&g LAA EU Login, - A
deakiivizeé Dalibnieka LAA kontu vai izstdjas no dalibnieka erganizacijas, Dalibnieks
zaudé piekluvi EUDAMED

oD

Dokumenti EUDAMED informacijas centrs [
Lietotsja fiesihas un pienakumi (4 [PDF 171,41 KB] Atrodiet mekléto atbildi EUDAMED informacijas cenira
D acija par piena i acijas drosibas joma (4 [PDF 221,52 KB]

EUDAMED Par EUDAMED




EUDAMED statistika

-
-
- MF ' 31 (+PR 2)
- AR - 46 500 15
e IM _ 65

- Ierices 2 milj. 2563



Importetaju pienakumi

Sanemt vienoto registracijas numuru VRN / SRN EUDAMED
LV-IM-000000001

@ Parbaudit Vai ierice registréta EUDAMED? + pievieno sevi

CE zime

ES atbilstibas deklaracija (g/aba 10 - 15 g.)

Identificejams MF un AR

Markéjums (norada sevi) un lietosanas instrukcija

UDI



Importetaju pienakumi

NodroSinat atbilstoSus mediciniskas ierices uzglabasanas un/vai
parvadasanas apstaklus

Nelaist tirgu reguléjumam neatbilstosas mediciniskas ierices (stdzibu,
neatbilstibu, atsaukSanas, iznemsanas gadijumu registrs)

Sadarboties ar razotaju, pilnvaroto parstavi, izplatitdjiem un kompetentajam

------

mazinasana)



Izplatitaju pienakumi

Registréeties Zalu valsts agentira

(V) parmaua

CE zime

ES atbilstibas deklaracija

Identificejams importetajs (ja ierice ir importéta)
Markéjums un lietosanas instrukcija

UDI



Izplatitaju pienakumi

NodroSinat atbilstoSus mediciniskas ierices uzglabasanas un/vai
parvadasanas apstaklus

Nelaist tirgu reguléjumam neatbilstosas mediciniskas ierices (sudzibu,
neatbilstibu, atsauksSanas, iznemsanas gadijumu registrs)

Sadarboties ar razotaju, pilnvaroto parstavi, izplatitdjiem un kompetentajam

------

mazinasana)



Andis Vilums
Medicinisko ieriCu nodalas vaditajs

Zalu valsts agentdra
Talr.: 67078466, Andis.Vilums@zva.gov.lv

17.06.2026., Riga
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