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Legal Alert

Baza EUDAMED czas start!

27 listopada 2025 .
Europejskiej opublikowano dlugo wyczekiwang decyzje dot.
funkcjonalnosci systemoéw elektronicznych nalezacych do

europejskiej bazy danych
(EUDAMED)"!

Co to oznacza dla branzy wyrobéw

medycznych i o czym warto pamietac¢?

1. Moduly takie jak:
a) rejestracja

podmiotéw  gospodarczych

producentéw, upowaznionych przedstawicieli oraz

importerow,
b) rejestracja kodow UDI i wyrob6w medycznych,
¢) jednostek notyfikowanych i certyfikatow,
d) mnadzoru rynku
- sa operacyjne i spekliaja
funkcjonalne wymagane przez rozporzadzenie MDR2.

2. Obowiazki zwiazane 2z ww. modulami
obowiazywaé od 28 maja 2026 r., j.:

a) rejestracja podmiotow w EUDAMED stanie sie

obowiazkiem, a nie mozliwoscia!

b) wyroby medyczne wprowadzane do obrotu beda
rejestrowane w bazie EUDAMED, a nie zglaszane

do organ6w nadzoru (w Polsce URPL3).

! Decyzja Komisji (UE) 2025/2371 z dnia 26 listopada 2025 r.
w sprawie powiadomienia dotyczacego operacyjnosci i spelnienia
specyfikacji funkcjonalnych niektorych systemoéw elektronicznych
nalezacych do europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych,
jak okreSlono w art. 34 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych.

3 Urzad Rejestracji Produktow
Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Leczniczych, Wyrobow

4 Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.
5 Health.cc.eurpa.eu (dostep:27.11.2025)

w Dzienniku Urzedowym Unii

o wyrobach medycznych

specyfikacje

zaczna

3.

Producenci wyrobéw medycznych wprowadzonych do
obrotu przed 27 maja 2026 r. beda zobowiazani do ich
rejestracji w EUDAMED do 27 listopada 2026 .

Przypominamy!

1.

Dystrybutorzy wyrobéw medycznych majacy siedzibe
w Polsce, nie sg zobowiazani do rejestracji w EUDAMED.
Zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych#
dystrybutorzy:

a) rejestrujg sie” w wykazie dystrybutoréw wyrobow
medycznych, systeméw lub zestawoéw zabiegowych
prowadzonym przez URPL,

b) wpisuja do wykazu informacje o kazdym
sprowadzonym po raz pierwszy wyrobie medycznym,
systemie lub zestawie zabiegowym.

Baza EUDAMED nadal czeka na opracowanie
i potwierdzenie funkcjonalno$ci dwdch ostatnich
moduléw: (a) badan klinicznych i badania dzialania,
(b) obserwacji i nadzoru po wprowadzeniu do obrotu —
Komisja Europejska szacuje, ze osiagniecie pelnej
funkcjonalnoéci tych moduléw zostanie potwierdzone
w 4 kwartale 2026 r.5

Wprowadzaja Panstwo do obrotu lub dystrybuuja wyroby

medyczne?

Chetnie odpowiemy na Panstwa pytania

i pomozemy przejs$é proces rejestracjiw EUDAMED!

Zapraszamy do kontaktu!
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v prawie p in nawl on porady, prawnej dolyczquy konkre.
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