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DECYZJA KOMISJI (UE) 2025/2371
z dnia 26 listopada 2025 r.

w sprawie powiadomienia dotyczacego operacyjnosci i spelnienia specyfikacji funkcjonalnych
niektérych systeméw elektronicznych nalezacych do europejskiej bazy danych o wyrobach
medycznych, jak okre§lono w art. 34 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83|WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93[42/EWG ('), w szczegdlnosci jego art. 34 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

()
0

0)

Zgodnie z art. 33 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 30 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/746 () Komisja ma utworzy¢ europejska baze danych o wyrobach medycznych (Eudamed),
utrzymywacé ja i nig zarzadzal. Eudamed ma obejmowaé systemy elektroniczne wymienione w art. 33 ust. 2
rozporzadzenia (UE) 2017745 i art. 30 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/746.

W dniu 15 grudnia 2022 r. Komisja opublikowala najnowszg skonsolidowang wersje specyfikacji funkcjonalnych
bazy danych Eudamed (wersja 7.2) (), ktéra opracowala we wspélpracy z Grupa Koordynacyjng ds. Wyrobéw
Medycznych (,MDCG”) zgodnie z art. 34 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Zgodnie z art. 34 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/745 Komisja zwrocila si¢ o przeprowadzenie niezaleznego
audytu systeméw elektronicznych bazy danych Eudamed, w odniesieniu do ktérych zakoniczono prace rozwojowe.
Dotyczy to nastgpujacych systeméw elektronicznych: elektroniczny system rejestracji podmiotéw gospodarczych
(,podmioty”), baza danych UDI i elektroniczny system rejestracji wyrobéw (,UDI i wyroby”), elektroniczny system
dotyczacy jednostek notyfikowanych i certyfikatéw (,jednostki notyfikowane i certyfikaty”) oraz elektroniczny
system dotyczacy nadzoru rynku (,nadzér rynku”).

Na podstawie sprawozdania z niezaleznego audytu z dnia 18 czerwca 2025 r. dotyczgcego systemow
elektronicznych: ,podmioty”, ,UDI i wyroby”, ,jednostki notyfikowane i certyfikaty” oraz ,nadzoru rynku” Komisja
sprawdzila, Ze te systemy elektroniczne s3 operacyjne i spelniaja odpowiednie specyfikacje funkcjonalne
sporzadzone zgodnie z art. 34 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017[745.

Jak okreslono w art. 123 ust. 3 lit. d)—ec) rozporzadzenia (UE) 2017745 i art. 113 ust. 3 lit. f)—fd) rozporzadzenia
(UE) 2017/746, okresy przejciowe dotyczace obowigzkow i wymogow, ktore sa zwigzane z ktérymkolwiek
z systemow elektronicznych, o ktérych mowa w tych rozporzadzeniach, rozpoczynajg si¢ z dniem opublikowania
niniejszej decyzji dotyczacej powiadomienia, o ktérym mowa w art. 34 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/745,
informujacego, ze odpowiednie systemy elektroniczne sa operacyjne i spelniaja specyfikacje funkcjonalne.

W celu zapewnienia pewnoSci prawa i jasnego harmonogramu obowiazkowego stosowania systemow
elektronicznych uznanych za operacyjne niniejsza decyzja powinna wej$¢ w zycie z dniem jej opublikowania,

Dz.U.L 117z 5.5.2017, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2017[745/oj.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 176, ELL: http://
data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/md_eudamed_fs_v7_2_en.pdf.
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Dz.U.Lz 27.11.2025

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejszym potwierdza si¢, Ze nastgpujace systemy elektroniczne nalezgce do europejskiej bazy danych o wyrobach
medycznych (Eudamed) sg operacyjne i spelniaja specyfikacje funkcjonalne, jak okreslono w art. 34 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2017/745:

a)  elektroniczny system rejestracji podmiotéw gospodarczych, o ktérym mowa w art. 30 rozporzadzenia
(UE) 2017745 i art. 27 rozporzadzenia (UE) 2017/746;

b)  baza danych UDI i elektroniczny system rejestracji wyrobow, o ktérych mowa w art. 28 i 29 rozporzadzenia
(UE) 2017745 oraz art. 25 i 26 rozporzadzenia (UE) 2017/746;

c)  elektroniczny system dotyczacy jednostek notyfikowanych i certyfikatow, o ktérym mowa w art. 57 rozporzadzenia
(UE) 2017745 i art. 52 rozporzadzenia (UE) 2017/746;

d)  elektroniczny system dotyczacy nadzoru rynku, o ktérym mowa w art. 100 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 95
rozporzadzenia (UE) 2017/746.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 listopada 2025 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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