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关于欧洲议会及理事会2017/745号法规第34(1)条所提及的欧洲医疗器械数据库中所含某些电子系统的功能及其是否满足相关功能规格要求的说明。
与欧洲经济区相关的文本
欧洲委员会
根据《欧洲联盟运行条约》的规定，
根据欧洲议会及理事会于2017年4月5日颁布的关于医疗器械的2017/745号法规——该法规修订了2001/83/EC指令、第178/2002号法规及第1223/2009号法规，并废除了理事会第90/385/EEC号与第93/42/EEC号指令。（1）特别是其中第34(3)条的规定。
然而：
	(1)
	根据欧洲议会及理事会发布的2017/745号法规第33(1)条以及2017/746号法规第30(1)条的规定，欧盟委员会负责建立、维护并管理欧洲医疗器械数据库Eudamed。该数据库应包含2017/745号法规第33(2)条及2017/746号法规第30(2)条中列出的电子系统。

	(2)
	2022年12月15日，欧盟委员会发布了Eudamed系统功能规范的最新版本（7.2版）。该版本是由欧盟委员会与医疗器械协调组依据欧盟2017/745号法规第34(1)条共同制定的。3



	(3)
	根据欧盟2017/745号法规第34(2)条的规定，委员会要求对已完成开发的Eudamed电子系统进行独立审计。这些电子系统包括：经济主体注册电子系统、“唯一标识符”数据库及设备注册电子系统、获授权机构与相关证书的电子管理系统，以及市场监督电子系统。

	(4)
	根据2025年6月18日发布的关于“相关参与者”、“唯一设备标识与设备”、“授权机构及证书”以及“市场监督”电子系统的独立审计报告，欧盟委员会确认这些电子系统运行正常，并符合根据欧盟法规2017/745第34(1)条制定的相关功能规范要求。



	(5)
	根据欧盟法规2017/745第123(3)条(d)至(ec)项以及欧盟法规2017/746第113(3)条(f)至(fd)项的规定，与上述法规中提到的电子系统相关的各项义务与要求的过渡期，自本决定在欧盟法规2017/745第34(3)条规定的公告平台上公布之日起开始。该公告用于说明相关电子系统已具备正常功能且符合各项技术规范要求。

	(6)
	为确保法律上的确定性，并为那些被认定为功能完备的电子系统的强制使用制定明确的时间表，本决定应在其公布之日起立即生效。


已作出此项决定：
第一条
特此确认：欧洲医疗器械数据库（Eudamed）中收录的以下电子系统已实现其预定功能，并符合欧盟2017/745号法规第34(2)条规定的功能要求。
	(a)
	欧盟法规2017/745号第30条及2017/746号第27条所规定的经济主体注册电子系统；



	(b)
	欧盟法规2017/745第28条及第29条、以及欧盟法规2017/746第25条及第26条中提及的UDI数据库及用于设备注册的电子系统；



	(c)
	欧盟法规2017/745第57条及2017/746第52条所规定的认证机构及证书相关的电子系统；



	(d)
	《欧盟2017/745号法规》第100条及《欧盟2017/746号法规》第95条所提及的用于市场监督的电子系统。


第二条
本决定自其在欧盟官方公报上公布之日起生效。
2025年11月26日于布鲁塞尔签署。
致委员会
总统
乌尔苏拉·冯·德·莱恩
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