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Euroopa meditsiiniseadmete andmebaas
ehk Eudamed

• Keskne roll EL määruste 2017/745 ja 2017/746 rakendamisel

• EL avalik meditsiiniseadmete andmebaas

• Kohustuslik alates siis, kui on täielikult funktsioneeriv
▪ Praeguse info kohaselt saab Eudamed valmis 26. maiks 2022

• https://ec.europa.eu/tools/eudamed

https://ec.europa.eu/tools/eudamed


Eudamedi sisu

• Koosneb kuuest moodulist
▪ Ettevõtjate moodul – avalik juba praegu

▪ UDI ja seadmete moodul 

▪ Teavitatud asutused ja sertifikaadid 

▪ Kliinilised ja toimivusuuringud

▪ Järelevalve 26. maiks 2022

▪ Turujärelevalve 

26. maiks 2021



Eudamed – kes peab registreerima?

• Tootjad

• Volitatud esindajad

• Importijad - liidus asuv füüsiline või juriidiline isik, kes laseb liidu turule kolmandast 
riigist pärit seadme

• Süsteemi/protseduuripaketi tootjad

• Levitajad end Eudamedis ei registreeri

• Tellimusmeditsiiniseadmed Eudamedi ei lähe









Mis saab MSA-st?

• MSA jääb alles
▪ Levitamisest teavitamine

▪ Kuni Eudamed ei ole täielikult 
funktsioneeriv, siis MSA-s tehtav 
taotlus on viis turule tulekuks

▪ Tellimusmeditsiiniseadme turule 
tulekust teavitamine



UDI süsteem

• „kordumatu identifitseerimistunnus“ või „UDI“ (Unique
Device Identifier) – rida numbreid või tähtnumbriline märgirida, 
mis on loodud rahvusvaheliselt tunnustatud seadmete 
identifitseerimis- ja kodeerimisstandardi kohaselt ning 
võimaldab konkreetsete turul olevate seadmete ühest 
identifitseerimist;

• Süsteem seadmete jälgitavuse tagamiseks



UDI-st täpsemalt

• UDI koosneb kahest osast
▪ UDI-DI (UDI Device Identifier) – ainuomane seadme 

identifitseerimisnumber

▪ UDI-PI (UDI Production Identifier) – seadme tootmisüksuse 
identifitseerimisnumber

Näide võetud: IMDRF Unique Device Identification system (UDI system) Application Guide 

Masinloetav osa

Inimloetav kuju



Kuhu UDI pannakse ja kes väljastab?

• UDI kandjad pannakse seadme märgistusele ja kõigile 
järgmiste tasandite pakenditele. 
▪ Järgmiste tasandite pakendite hulka ei loeta konteinerid

• UDI-sid väljastavad asutused on määratud komisjoni 
rakendusotsusega 2019/939 ja need on järgmised:

a) GS1 AISBL

b) Health Industry Business Communications Council (HIBCC)

c) ICCBBA

d) Informationstelle für Arzneispezialitäten – IFA GmbH



UDI tähtajad

• siirdatavate seadmete ja III klassi seadmete puhul 26. maist 2021. 

• IIa ja IIb klassi seadmete puhul 26. maist 2023. 

• I klassi seadmete 26. maist 2025;

Korduvkasutavate seadmete jaoks

• siiratavad seadmed ja III klassi seadmed alates 26. maist 2023;

• IIa ja IIb klassi seadmed alates 26. maist 2025;

• I klassi seadmed alates 26. maist 2027;



Mida soovitame?

• Kasutage juba praegu 
Eudamedi

• Määruste lihtsamaks 
lugemiseks tutvuge 
infolehtedega
▪ Leitavad nii MSA-st kui ka 

Euroopa Komisjoni kodulehelt



Tänan kuulamast!


