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EUDAMED darbības tiesiskais pamats

Regula (ES) 2017/745 par 
medicīniskām ierīcēm

Regula (ES) 2017/746 par 
in vitro diagnostikas 

medicīniskām ierīcēm

Komisijas īstenošanas 
Regula (ES) 2021/2078 par 

EUDAMED

Komisijas
Lēmums (ES) 2025/2371 par 

pirmo četru EUDAMED sistēmu 
funkcionalitāti un atbilstību 

specifikācijai



EUDAMED mērķi

Pienācīgi informēt sabiedrību par tirgū laistajām medicīniskajām ierīcēm

Caurskatāma Aktuāla Detalizēta Pieejama



EUDAMED mērķi

Pienācīgi informēt sabiedrību par tirgū laistajām medicīniskajām ierīcēm

Atvieglot medicīnisko ierīču izsekojamību

Atvieglot uzņēmējiem noteikto prasību izpildi (vigilance, digitalizācija)

Atvieglot kompetento iestāžu sadarbību



Uzņēmēju 
reģistrācijas 
elektroniskā 

sistēma

Ierīču/UDI 
elektroniskā 

sistēma

Sertifikātu/NB

elektroniskā 
sistēma

Tirgus 
uzraudzības 
elektroniskā 

sistēma

EUDAMED elektroniskās sistēmas

no 28. maija

Vigilances/ 
PTU 

elektroniskā 
sistēma

Auditā

Klīnisko 
pētījumu 

elektroniskā 
sistēma

Izstrādē



Reģistrācija EUDAMED

Uzņēmēju 
reģistrācijas 
elektroniskā 

sistēma

Ražotāji - LV-MF-000000001
                  LV-PR-000000001
Pilnv. pārst. - LV-AR-000000001
Importētāji - LV-IM-000000001

Ierīču/UDI 
elektroniskā 

sistēma

Reģistē Ražotājs
pēc pasūtījuma izgatavotas

Sertifikātu/NB

elektroniskā 
sistēma

Informāciju ievada paziņotās 
struktūras (NB)

Tirgus 
uzraudzības 
elektroniskā 

sistēma

Informācijas apmaiņai starp 
tirgus uzraudzības iestādēm 

Vigilances/ 
PTU 

elektroniskā 
sistēma

Informāciju ievadīs ražotājs



EUDAMED 
ieviešana

202820272025 2026

ES OV 
publikāc. 

(4 sist.)
6 mēn.

Uzņēmēju 
reģistrācijas 
elektroniskā 

sistēma

Ierīču/UDI 
elektroniskā 

sistēma

Sertifikātu/NB       
elektroniskā sistēma

Tirgus 
uzraudzības 
elektroniskā 

sistēma

Vigilances
/ PTU 

elektroniskā 
sistēma

Klīnisko 
pētījumu 

elektroniskā 
sistēma



EUDAMED publiski pieejamā informācija

Uzņēmēju 
reģistrācijas 
elektroniskā 

sistēma

Visi dati, izņemot personisko 
informāciju

Ierīču/UDI 
elektroniskā 

sistēma
Visi dati

Sertifikātu/NB

elektroniskā 
sistēma

Visi dati

Tirgus 
uzraudzības 
elektroniskā 

sistēma

Tikai tirgus uzraudzības 
darbību pārskats un 

novērtējumu rezultātu 
kopsavilkums

Vigilances/ 
PTU 

elektroniskā 
sistēma

Drošuma paziņojumi un daļa 
datu no ziņojamiem 

nopietniem negadījumiem 



9

EUDAMED Informācijas centrs



EUDAMED publiski pieejamā daļa



EUDAMED ar autorizāciju



EUDAMED statistika

• MF       31 (+PR 2)

• AR   46 500   15

• IM       65

• Ierīces  2 milj.   2563



Importētāju pienākumi

Saņemt vienoto reģistrācijas numuru VRN / SRN EUDAMED 
LV-IM-000000001

Pārbaudīt

CE zīme

ES atbilstības deklarācija (glabā 10 - 15 g.)

Identificējams MF un AR

Marķējums (norāda sevi) un lietošanas instrukcija

UDI

Vai ierīce reģistrēta EUDAMED? + pievieno sevi 



Importētāju pienākumi

Nodrošināt atbilstošus medicīniskās ierīces uzglabāšanas un/vai 
pārvadāšanas apstākļus

Nelaist tirgū regulējumam neatbilstošas medicīniskās ierīces (sūdzību, 
neatbilstību, atsaukšanas, izņemšanas gadījumu reģistrs) 

Sadarboties ar ražotāju, pilnvaroto pārstāvi, izplatītājiem un kompetentajām 
iestādēm (vigilance, koriģējošās darbības atbilstības nodrošināšanai, risku 
mazināšana)



Izplatītāju pienākumi

Reģistrēties Zāļu valsts aģentūrā

Pārbaudīt

CE zīme

ES atbilstības deklarācija

Identificējams importētājs (ja ierīce ir importēta)

Marķējums un lietošanas instrukcija

UDI



Izplatītāju pienākumi

Nodrošināt atbilstošus medicīniskās ierīces uzglabāšanas un/vai 
pārvadāšanas apstākļus

Nelaist tirgū regulējumam neatbilstošas medicīniskās ierīces (sūdzību, 
neatbilstību, atsaukšanas, izņemšanas gadījumu reģistrs) 

Sadarboties ar ražotāju, pilnvaroto pārstāvi, izplatītājiem un kompetentajām 
iestādēm (vigilance, koriģējošās darbības atbilstības nodrošināšanai, risku 
mazināšana)



Andis Viļums

Medicīnisko ierīču nodaļas vadītājs

Tālr.: 67078466, Andis.Vilums@zva.gov.lv

 

17.06.2026., Rīga
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