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wiecej niz prawo

Alert
Obowigzkowy EUDAMED prawny

Dnia 27 listopada 2025 r., Komisja Europejska opublikowata
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej oficjalne powiadomienie
potwierdzajace petng funkcjonalno$¢ pierwszych czterech modutéw
systemu EUDAMED. Naleza do nich:

modut podmiotéw gospodarczych;

modut UDI i wyrobdw;

modut jednostek notyfikowanych i certyfikatéw;
modut nadzoru rynku.

~

Dlaczego jest to przetomowe wydarzenie?

Od publikacji powiadomienia rozpoczyna sie szesciomiesieczny okres przejsciowy,
po ktérego uptywie korzystanie z EUDAMED stanie sie obowigzkowe dla podmiotow
gospodarczych uczestniczacych w obrocie wyrobami medycznymi.

Kto ma obowigzek korzysta¢ z EUDAMED?

producenci upowaznieni importerzy podmioty
przedstawiciele zestawiajace
systemy i zestawy
zabiegowe

Dystrybutorzy wyrobéw medycznych nie musza korzysta¢ z EUDAMED — zamiast tego
korzystajg z krajowego wykazu prowadzonego przez Prezesa URPL.

Co dalej?
Najwazniejsze daty zwigzane z obowigzkami rejestracyjnymi:

) 27 maja 2026 r. — od tego dnia korzystanie z EUDAMED bedzie obowigzkowe dla
wszystkich podmiotéw. Do tego czasu wszyscy producenci, upowaznieni
przedstawiciele, importerzy oraz podmioty zestawiajgce systemy i zestawy
zabiegowe muszg zarejestrowaé¢ w EUDAMED siebie oraz na biezaco rejestrowac
wszystkie wyroby wprowadzane do obrotu po tej dacie;

y 27 listopada 2026 r. — koniec okresu przejSciowego. Do tego momentu nalezy
zarejestrowa¢ w EUDAMED wyroby, ktére zostaty wprowadzone do obrotu przed
27 maja 2026 r.;

) 27 maja 2027 r. — koniec okresu przejSciowego dla jednostek notyfikowanych.
Do tego czasu powinny wprowadzi¢ do EUDAMED informacje o wydanych przez
siebie certyfikatach.




Powiadomienia i zgtoszenia Prezesa URPL

Z obowigzkowym EUDAMED zwigzany jest takze koniec powiadomien i zgtoszen
sktadanych Prezesowi URPL w tradycyjnej formie. Zgodnie z art. 138 ustawy o wyrobach
medycznych, obowigzek ten wygasnie 27 maja 2026 r.

Jak mozemy poméc?

Praktyka Life Sciences kancelarii Domariski Zakrzewski Palinka prowadzi kompleksowe
doradztwo w zakresie prawa wyrobdw medycznych —w tym wspiera podmioty
gospodarcze w procesie rejestracji w bazie EUDAMED.

W zwigzku ze zblizajgcym sie wejSciem w zycie obowigzkéw dotyczacych EUDAMED
oferujemy:

)  Przeprowadzenie praktycznego warsztatu dotyczacego modutu rejestracji
podmiotéw gospodarczych w bazie EUDAMED, podczas ktérego oméwimy m.in.:
= jak dokonac rejestracji w bazie EUDAMED;

= jak dodawa¢ nowych uzytkownikéw bazy;
= jak zarzadza¢ uprawnieniami uzytkownikéw;
= jakie s obowigzki w zwigzku z rejestracja.
Yy Wspdlne przejscie przez proces rejestracji w bazie.
) Trzymiesieczne wsparcie w zarzadzaniu kontem w bazie.
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