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1
Introduktion

Fra 1. december 2020 stiller EU Kommissionen “actor registration”-modulet til radighed for akterer i Europa (link) for
dermed gare det muligt at frivilligt registrere sig som aktgrer iaktgrmodulet i Eudamed. Aktgrmodulet er det ene modul ud
af i alt seks moduler i Eudamed:

1) Actor and user registration and management (aktgrmodulet)
2) UDI database and registration of devices

3) Certificates and Notified Bodies

4) Clinical Investigation and performance studies

5) Vigilance and post-market surveillance

6) Market surveillance

Da det pa nuvaerende tidspunkt kun er aktgrmodulet, UDF-modulet og modulet for certifikat og bemyndigede organer, der
kan anvendes fradette tidspunkt, vil der i perioden, fremtil hele Eudamed er fuldt funktionsdygtig i Q2 2025, vaere en
reekke informationer, som stadig skal sendes til Leegemiddelstyrelsen.

Dette informationsmateriale henvender sig til nuveerende og kommende akterer, der gnsker at registrere sig i Eudamed fra
den 4. januar 2021, hvor Leegemiddelstyrelsen forventer at pabegynde behandling af registreringerne. Det er et lovmeessigt
krav, at registrere sig for at kunne markedsfgre medicinsk udstyr p& det danske marked. Med &bningen af
registreringsmodulet i Eudamed tilbydes nu flere forskellige mader at opfylde dette krav i en overgangsperiode.

Det vil fortsat vaere muligt for alle aktarer at registrere sig hos Laegemiddelstyrelsen frem til Q2 2025.
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Forordningen om medicinskudstyr og Eudamed

Forordningen for medicinsk udstyr (MDR, Europa-Parlamentets og R&dets Forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017) tradte
i kraft den 26. maj 2021, og erstattede de eksisterende europeeiske direktiver.

MDR har blandt andet til formal at gge patientsikkerheden gennem gget harmonisering og styrket muligheder for
markedsovervagning pa omradet for medicinsk udstyr. Den nye europaeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed) vil
spille en central rolle i dette, ved at tigeengeliggare harmoniseret data for bade kompetente myndigheder og for
offentligheden.

Formalet med Eudamed:

a)

b)

c)

d)

e)

at give offentligheden mulighed for at blive tilstraekkeligt informeret om udstyr, der markedsferes, certifikater
udstedt af bemyndigede organer og gkonomiske aktgrer pd onmradet

at muliggere unik identifikation af udstyr pa det indre marked og lette sporbarheden af udstyr

at give offentligheden mulighed for at blive tilstraekkeligt informeret om kliniske undersggelser og saette sponsorer
for kliniske afprevninger istand til at opfylde deres forpligtelser

at give fabrikanter mulighed for at overholde deres oplysningspligt

at gere det muligt for EU-landenes kompetente myndigheder og Kommissionen at udfere deres opgaver i
forbindelse med forordning (EU) 2017/745 pa et velinformeret grundlag og at styrke deres indbyrdes samarbejde.
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Aktgrregistrering i Eudamed og hos
Leegemiddelstyrelsen

Fra den 4. januar 2021 vil Leegemiddelstyrelsen modtage og validere de data en aktgr indsender via Eudamed.
Vurderingen sker med henblik pa at kunne udstede ”Single Registration Number” (SRN) via Eudamed.

Registrering i Eudamed vil veere frivillig indtil Q2 2025, hvorefter registrering i Eudamed vil vaere et krav for en gruppe af
aktgrer. Nogle aktgrer (fabrikanter af udstyr efter mal, distributgrer samt specialforretninger) vil ikke blive registreret i
Eudamed og skal saledes fortsaette med at registrere sig hos Leegemiddelstyrelsen via vores hjemmeside (se figur 1).

Registrering i Eudamed og hos Laegemiddelstyrelsen

\

)

medicinsk udstyr

behandlingspakker

4, januar 2021 -
Q2 2025

Registrenng hos

L segemiddelstyrelsen
eller frivillig registrering i
Eudamed**

\*Producent og Fabrikant er det samme | Eudamed

Jeg har en virksomhed i DK (CVR og p-nummer), der markedsfarer Foretag en registrering af virksomheden hos Erhvervsministeriet og

Jeg har en rolle som- Fabrikant {dog ikke udstyr efter mal), Autoriserst Jeg har en rolle som- Fabrikat af udstyr efter méal, Distributar eller
repreesentant, Importer eller Producent* af system- og Specialforretning

folg derefter anvisningerne 1 denne guide.

Nu og fremover
Q2 2025

Lovpligtig Registrering i dag og fremover hos Laegemiddelstyrelsen via formular pa
registrering i hjemmesiden
Eudamed

** |dstedelse af et SRN vil betragtes som korrekt og gaeldende registrering hos Leegemiddelstyrelsen /

Figur 1: Ov ersigt over registreringsvejene hos hhv. Leegemiddelstyrelsen og i Eudamed.

*Betegnelsen er forelgbigt eendret i Eudamed

P& nuveerende tidspunktbetegnes en fabrikant som”Producent” og en autoriseret repraesentant
som "Bemyndiget repraesentant”i Eudamed. Dette er designet fra Eudamed.
Laegemiddelstyrelsen haranmodet Eudamed omat aendre fglgende snarest

e "Producent’til "Fabrikant”

e ’Bemyndiget repreesentant’til "Autoriseret repreesentant’
e "System/procedurepakkeproducent”til "System og behandlingspakke-fabrikant”
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Alle aktgrer bliver registreret i Leegemiddelstyrelsens egen database uafhaengig af registreringsmetoden. Pligten til at
udvalgte danske aktgrer skal registrere sig ligger i den kommende periode under forskellige lovgivninger som afbildet
nedenfor i figur 2.

Lovgivningen der beskriver registreringspligten

/ Tidslinje ] - ] A
04-jan 26-maj-2021 Q2 2025

1) Fabrikant (dog ikke udstyr efter mal)
2) Autoriseret repraesentant

3) Importar

4) System- og behandlingspakker

1) Fabrikant (af udstyr efter mal) B
2) Distributer Bekendtg@rtzlg:t;!;'n Lzl Ny Bekendtgerelse
Q\Specialforretning

| forbindelse med eendringerne i registreringsprocessen er disse 2 perioder vigtige at bemeerke:

Bekendtgerelse om Medicinsk

udstyr Medical Device Regulation

Figur 2: Tidslinje ov er hvornar bekendtgarelsen og MDR er geeldende for aktarrollerne.

e Perioden mellem 4. januar 2021 og indtil Q2 2025
e Q2 2025

3.1 Perioden mellem 4. januar 2021 og indtil Q2 2025

I denne periode skal man enten registrere sig i Eudamed eller hos Leegemiddelstyrelsen.

3.1.1 Hvem kan registrere sig i Eudamed?

Jeq har en rolle som: Fabrikant (dog ikke udstyr efter mal), Autoriseret

repraesentant, Importer eller Producent* af system- og

behandlingspakker
4. januar 2021 -
Q2 2025 Q2 2025

Registrering hos Lovpligtig

La=gemiddelstyrelsen registrering i
eller frivillig registrenng i | Eudamed

Eudamed**

Figur 3: Udtrukket oversigt fra figur 1.
Disse aktgrer kan frivilligt registrere sig i Eudamed i perioden mellem 4. januar 2021 og indtil Q2 2025 (se figur 4):
e Fabrikant (undtagen udstyr eftermal)
e Autoriseretrepraesentant
e Importar
e System-og behandlingspakke-fabrikant

Registreringen i Eudamed indferes i Leegemiddelstyrelsens egen database, s& virksomhedens oplysninger ogsa fremgar
her. Hvis man ikke veelger at registrere sig i Eudamed i perioden mellem 4. januar 2021 og indtil Q2 2025, séa registrerer
man sig direkte hos Leegemiddelstyrelsen (hvis man ikke allerede er registreret hos Leegemiddelstyrelsen).
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3.2 Q2 2025

3.2.1 Hvem skal registrere sigi Eudamed?

Jeg har en rolle som: Fabrikant (dog ikke udstyr efter mal), Autoriseret
repraesentant, Importer eller Producent* af system- og
behandlingspakker

4. januar 2021 -
Q2 2025

Q2 2025
Registrering hos Lovpligtig
Laegemiddelstyrelsen registrering i
eller frivillig registrering i | Eudamed

Eudamed**

Figur 4: Udtrukket oversigt fra figur 1.
Disse aktgrer skal registrere sig direkte i Eudamed i Q2 2025 (se figur 1):
e Fabrikant (undtagen udstyr eftermal)
e Autoriseret repraesentant
e Importar
e System-og behandlingspakke-fabrikant

Registreringen i Eudamed indferes i Leegemiddelstyrelsens egen database, sa virksomhedens oplysninger ogsa fremgar
her.
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Single Registration Number (SRN)

4.1 Hvad er SRN?

Single Registration Number (SRN) er et nummer, der unikt identificerer en specifik akter i Eudamed. SRN udstedes af
Leegemiddelstyrelsen i Eudamed, nar virksomhedens ansggning er valideret og godkendt af Leegemiddelstyrelsen.

SRN bestar overordnet af 3 dele (se figur 6): 1) Landet, hvori virksomheden befinder sig i (Danmark, DK), 2) forkortelsen af
aktgrrollen (MF osv.), 3) et 9-ciffernummer.

Single Registration Number - SRN

Aktarrolle forkortelse

- 000000001

Landekode 9 cifret

Figur 5: Opby gningaf et SRN. MF: manufacturer (fabrikant).

Hvis aktaren har flere roller, sa udstedes der ét SRN pr. aktgrrolle. Eksempelvis kan en virksomhed maksimalt fa 4 SRN, da
der kun eksisterer 4 aktarroller i Eudamed.

Virksomhed A har fglgende rolle:

o Importar forén eller flere fabrikanter: der udstedes ét SRN til virksomhed A for aktgrrollen som importer.

Virksomhed A har dermed kun ét SRN i kraft af sin rolle som importer.

Virksomhed B har fglgende roller:

o Autoriseret repraesentant for en eller flere ikke-EU-fabrikanter: der udstedes ét SRN til virksomhed B.
e Fabrikant: der udstedes ét SRN til virksomhed B.

Virksomhed B har dermed 2 SRN i kraft af sine roller som hhv. autoriseret repraesentant og fabrikant.

4.2 Hvilke fordele er der ved SRN?

Fordele ved at registrere sig frivilligt i Eudamed fraden 4. januar 2021:
o Udstedelse af Single Registration Number (SRN) som virksomhederne Kkan tilfgje i deres certifikater

e Godkendelse af Eudamed-registreringen og udstedelse af SRN fra Laegemiddelstyrelsen igod tid inden Q2 2025, s&
der undgas sagspukler hos Laegemiddelstyrelsen i ugerne op til ikrafttreedelsesdatoen — og dermed undgds ogsa
forsinkelse pa udstedelsen af SRN

e Anvende SRN til ansggning om overensstemmelseserkleering hos et bemyndiget organ

Registrering i Eudamed Informationsmateriale om aktarregistrering



5
Registreringsprocessen og udstedelse af SRN

5.1 De 4 aktarroller i Eudamed

| dette afsnit beskrives registreringsprocesserne for de enkelte aktgrroller. | Eudamed kan man registrere sig indenfor 4
aktarroller:

h Producent* (fabrikant), forkortelse: MF (Manufacturer)

ﬂ Importer, forkortelse: IM (Importer)

E Bemyndiget repraesentant* (autoriseret repreesentant), forkortelse: AR (Authorised Representative)

=) System-/procedurepakkeproducent* (System- og behandlingspakke-fabrikant), forkortelse: PR (systemvprocedure
Pack Producer)

*Betegnelsen er forelgbigt aendret i Eudamed

Pa nuveerende tidspunktbetegnes en fabrikantsom”Producent”og en autoriseret repreesentant
som "Bemyndiget repraesentant”i Eudamed. Dette er designet fra Eudamed.
Laegemiddelstyrelsen haranmodet Eudamed omat aendre snarest:

e "Producent’til "Fabrikant”

e "Bemyndiget repraesentant’til "Autoriseret repreesentant”

e "System/procedurepakkeproducent”til "System og behandlingspakke-fabrikant”

5.2 Information og forberedelse inden registreringen i Eudamed

Forud for registrering i Eudamed skal man vaere seerlig opmeerksom pa felgende:
o Anskaffelseaf EU-login
e Virksomhedens hovednavn (eller binavn)
e Virksomhedens CVR-nummer
e Virksomhedens adresse
e Vaere bekendt med udstyrets risikoklasse*

e Vaere bekendt med udstyrets produktkategori*

*Bemeerk, at selvom UDI-moduleter &bnetopi Eudamed, sdskal oplysningen om udstyrets risikoklasse og
produktkategoristadig noteres ifritekstfeltetiaktgrmoduletien overgangsperiodeindtil Q2 2025, hvor Eudamed
forventes at blive fuldt funktionsdygtig.

Registrering i Eudamed Informationsmateriale om aktarregistrering
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5.2.1 Anskaffelse af et EU-login

Anskaffelsen af et EU-login er en forudseetning for at tiigd Eudamed. Du skal derfor tigd EU Kommissionens hjemmeside
for at oprette et EU-login, hvis du ikke allerede har et (link). Du kan ogsa oprette et EU-login ved at tilgd Eudamed:

1. Tryk p& (Create your EU Login account):

m Europa-
Kommissionen | EUDAMED

Velkommen til EUDAMED

MDR EUDAMED er det IT-system, der er udviklet af Europa-Kommissionen til gennemferelse af
Forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr og Forordning (EU) 2017/746 om medicinsk
udstyr il in vitro-diagnostik.

Access to MDR EUDAMED is restfricted fo users identified by their EU Login account. For further
information on EUDAMED, please visit the medical devices section of the European Commission

website.

If you already have an EU Login account

Enter with EU Login

If you do not have an EU Login account

| Create your EU Login account |

Figur 6: Eudameds velkomstside

2. Dernaest trykker du pa "Opret konto”.

Log ind for at fortsaette

Brug din e-mailadresse

Opret en konto

eller

Facebook

Google

Eller brug dit lands elD

Figur 7: Login eller opret konto

3. Felg dernaest de anviste instruktioner. Du vil modtage en e-mail for at feerdiggere oprettelsen af EU-
login. Derneest logger du ind ved at tilgd de samme sider som ved figur 7 og figur 8.
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5.2.2 Virksomhedens hovednawn (eller binawn)

Virksomheden skal angive sit hovednavn i ansggningen, hvilket er det navn, som er tilknyttet CVR-nummeret. Det er ogsa
muligt at ansgge med et eller flere af virksomhedens binavne. Leegemiddelstyrelsen vil validere hovednavnet og binavnene
op mod CVR-registeret.

5.2.3 CVR-nummer

Virksomheden skal have sit CVR-nummer fremme og indtaste dette under registreringen i Eudamed.

Nar du opretter en ny virksomhed, bliver du tildelt et CVR-nummer, som kan findes pa CVR-registeret.

5.2.4 Virksomhedens adresse

Her skal virksomheden angive den adresse, hvor det medicinske udstyr markedsferes.

5.2.5 Risikoklasse

Under registreringsprocessen i aktgrmodulet Eudamed er det ikke muligt at angive hvilken risikoklasse virksomhedens
medicinske udstyr tihgrer klasse (se tabel 1). Informationer angdende risikoklassen skal indtastes i en tekstboks kaldet
"Eventuelle andre oplysninger, som er relevante for de kompetente myndigheder” under afsnittet om kompetente
myndigheder (se side 22). Der angives mindst en risikoklasse ifeltet for alle de typer af medicinske udstyr der
markedsfares indenfor den enkelte aktgrrolle. Bemaerk,at selvom UDI-modulet er 8bnetopi Eudamed, sa skal
oplysningen om udstyretsrisikoklasse og produktkategori stadig noteresifritekstfelteti aktgrmoduletien
overgangsperiode indtil Q2 2025, hvor Eudamed forventes at blive fuldt funktionsdygtig.

e Klasse

« Klasse lla

« Klasse llb

e Klassellll

« IVD

« System- og behandlingspakker
o Udstyr efter mal

Tabel 1: Ov ersigt af risikoklasserne.

Registrering i Eudamed Informationsmateriale om akterregistrering
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5.2.6 Produktkategori

Under registreringsprocessen i aktgrmodulet i Eudamed er det ikke muligt at angive hvilken produktkategori virksomhedens
medicinske udstyr tihgrer klasse (se tabel 2). Informationer angdende risikoklassen skal indtastes i en tekstboks kaldet
"Eventuelle andre oplysninger, som er relevante for de kompetente myndigheder” under afsnittet om kompetente
myndigheder (se side 22). Der angives én produktkategori ifeltet for den type af medicinske udstyr der markedsfares
indenfor den enkelte aktarrolle og risikokasse. Hvis der er tale om den samme risikoklasse, men forskellige
produktkategorier, sa falg venligst instruktionerne pa side 21. Bemeerk, at selvom UDI-modulet er dbnetop i Eudamed,
sdskal oplysningen om udstyrets risikoklasse og produktkategori stadig noteresifritekstfeltet i aktgrmoduletien
overgangsperiode indtil Q2 2025, hvor Eudamed forventes at blive fuldt funktionsdygtig.

o Medicinsk udstyr
o Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

o System- og behandlingspakker

Tabel 2: Ov ersigt over produktkategorierne.

5.3 Brugerrettigheder og brugerprofiler i Eudamed

Hver Eudamed konto (login med EU-login) er altid tilknyttet en eller flere af de felgende 4 aktarroller:
e Producent (fabrikant)
e Importer
e Bemyndiget repreesentant (autoriseret repraesentant)
o System-/procedurepakkeproducent (system- og behandlingspakke-fabrikant)

Hver af disse aktarroller har individuelle behov, som afspejler sig i de brugerprofiler og tilhgrende brugerrettigheder hver
enkelt aktgr har i Eudamed. Eksempelvis er brugerprofilen *Verifier” kun tilgeengelig for autoriserede repraesentanter (se
tabel 3).

Brugerprofiler i Eudamed

Brugerprofil Aktar Brugerrettigheder

View er Alle Kan se andre registrerede
aktgrer og egne aktgrdata

Verifier Autoriseret repraesentant "View er” + verificere ikke-
EU-fabrikant og
verificere/ophgre fuldmagter

Mandate manager Ikke-EU-fabrikant "View er” + uploade og
handtere fuldmagter til
autoriserede
repreesentanter

Linker Importer "View er” + linke importaren
til ikke-EU-fabrikanter
Local User Administrator Alle Verificere og handtere
(LUA) fuldmagter + "Linker” +
h&ndtere anmodninger om
brugeradgang
Local Actor Administrator Alle "LUA” + handtere akterdata
(LAA)

Tabel 3: Brugerprofilerne i Eudamed. Veer opmeerksom pd, at brugerprofilerne er navngivet pa engelsk, og at de danske betegnelser kan veere anderledes, nar
registreringsmodulet abner op Man lzese mere om rollerne p4 EU Kommissionens hjemmeside (link).
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5.4 Registrerings- og valideringsprocessen for danske aktgrer i Eudamed

Den overordnede registrerings- og valideringsproces for danske aktgrer er beskrevet i nedenstdende figur (se figur 9). Der
kan ga op til 14 dage (framodtagelsen af ansggningen i Eudamed) far et SRN kan udstedes af Leegemiddelstyrelsen
forudsat at ansggningen er fyldestgarende.

Hvis ansggningen ikke er fyldestgarende, s vil Leegemiddelstyrelsen sende ansggningen retur til virksomhed med
anmodning om at tilfgje de relevante oplysninger. Herefter kan der g& op til yderligere 14 dage fraden dato vi modtager den
tirettede ansggning, feor ansggningen godkendes.

Der vil veere en Igbende dialog mellem virksomheden og Laegemiddelstyrelsen i Eudamed, nar virksomheden har indsendt
sin ansggning i Eudamed. Derfor skal man som virksomhed ikke frygte, at ans@gningen er "fastlast’, hvis man ikke har faet
indtastet alle de relevante oplysninger efter ansggningen er sendt afsted. Dog skal man veere opmeerksom pa, at ikke-
fyldestggrende ansggninger vil forleenge sagsbehandlingstiden.

Registrerings- og valideringsprocessen for danske aktgrer i Eudamed

Send

aktarregistrering
Indsend

Dansk fabrikant*, autoriseret reprazsentant,
imporier og system- og behandlingspakker

*lkke-EU fabrikanter registrerer sig

pd en anden made end anvist her preg
) B
—

Indsend

Lesgemiddelstyrelsen

Oplysninger mangler:
CVR-nummer

Risikoklasse
Aktar -0 Produktkategori

Adresse
Udstyrsliste*

“Geplder kun for
fabrikanter af klasse |
ogleller IVD

Validering

) (V)
Ansegning er

fyldestg@rende

Figur 8: Ov ersigt over registrerings- og valideringsprocessen, som ikke omfatter ikke-EU-fabrikanter. Valideringen hos Laegemiddelstyrelsen kan tage op til 14
dage (fra den dato ansggningen blev modtageti Eudamed) fgr Leegemiddelstyrelsen kanudstede et SRN til virksomheden.

Registrering i Eudamed Informationsmateriale om aktarregistrering

14



5.5 Registrering som akter i Eudamed

Dette afsnit beskriver den praktiske del af registreringen af danske. Det kan veere en fordel at have figur 9 ved siden af f or
at fadet fulde overblik over registreringen.

1. Login

Efter du har logget ind med dit EU-login, sa veelger du "Ny anmodning om aktarregistrering” og dernzest godkender du
"Ansvarsfraskrivelse” (se figur 10).

n Europa | Dansk GZ
Kommissionen | EUDAMED

EuropaHommissionsn 3 EUDAMED

Startside Opgaver ~ Sagogvis v Hews Hjmlp A Sebastian B

NUVAERENDE AKT@R: Producent DK MF 000000101, Horsens A'S [Danmark] Skift akior #Meddskslzsr
Mine aktgrer

Veelg din akter

Wl i Bslan, breilken aikles du orsker al sarmearbiside mid

EU Login-oplysninger
MNavn: Sebastian B

Brugernavn: n004

E-mail: iTdlomia.dk o Praducent, DK-MF.0D000D48E, Test 2 [Danmark]
EUDAMED-oplysninger o Praducent, DK-MF-000000487, Test Firma A/S [Danmark]
Mavn: Sebaslian B
° System gep: p nt, DHPR , Test 4 [Danmark]
o System-behandlingspakksproducent, DHPR-O , Test8 [Danmark]

e Bemyndiget reprasentant, DK-AR-000000420, test 9 [Danmark]
e Importer, DKAM-D00000102, Test 1 [Danmark]

olmpm‘hr, DKAN-000000488, Test & [Danmark]

Sa mine shantende anmodningaer Ny anmadning om adgang Ny anmaodning om aktaregisirenng

Figur 9: Startsidenfor dine aktarer.

2. Opret nyt aktar

Under rolle skal du veelge din aktarrolle. Dernaest vaelger du Danmark, og indtaster navnet pa virksomheden (se figur 11):

Aktarregistrering

o Bemaerk, at du skal indsende en ans@gning om registrering for hver af de aktorroller, som din virksomhed kan have:

Bemyndiget repreesentant — AR
Importer — IM

Fabrikant — MF
System-/iprocedurepakkeproducent — PR

Opret ny akter

Indtast dine akterdata for at registrere din organisation

* Rolle:

Producent v ‘
* Land:

Danmark v ‘

* Aktorens/organisationens navn:

Test Firma A/S ‘

Figur 10: "Opret ny akter’-siden. Oplysninger markeret meden rad boks er obligatoriske at indtaste.
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3. Aktgridentifikation

Tjek om virksomhedens navn (organisations navn) er korrekt, og veelg det sprog, der tales i organisationen. Bemeerk, at
man skalindtaste virksomhedens navn (eller binavn(e)),som er tilknyttet CVR-num meret.

Dernaest skal virksomhederne indtaste virksomhedens CVR-nummer ifeltet "Momsnummer”, eftersomdet vil lette
Leegemiddelstyrelsens arbejde med at validere virksomheden og dermed ogsa forkorte sagsbehandlingstiden med at
udstede SRN til virksomheden (se figur 12).

For at sikre en hurtig udstedelse af SRN, s er det yderst ngdvendigt, at CVR-nummeret indtastes korrekt — ellers vil
Leegemiddelstyrelsen sende ansggningen retur til vicksomheden i Eudamed med krav om at tilfgje eller sendre dette (se
figur 9).

NB: Leegemiddelstyrelsen anbefaler,at man kun udfylder de oplysninger vibeder om.Eudamed-systemet kan
udsende en dublet notifikation, hvis alle virksomheder eksempelvis skriver "Erhvervsstyrelsen” eller” Danish
Business Authority” ifeltet ”Nationalt handelsregister”, dasystemet fejlagtigt tror, at deter et unikt ID-nummer for
hver virksomhed.

Aktarregistrering

2 3 4 5 6

Aktaridentifik Aktars Kontaktoplysn Udpegede Registrering Kompetent

ation adresse inger persener af lokal myndighed

akteradministr
- L - ator
Akteridentifikation
* Rolle:
Producent
* Land
Danmark
* Organisationens navn * Veelg organisationens sprog
tesl Firma A/S ‘ ‘ Dansk v
Tilfej c nen navn pa et andet sprog

Forkortet navn for organisationen: Veelg sprog for forkortet organisationsnavn:

v

° Tilfe] forkortet navn pa organisation pé et andet sprog

Momsoplysninger
Ja C’ Nej 0 Momsoplysninger er pikraevet, medmindre du vaelger — Nej

* Momsnummer:

CVR-nummer

Figur 11: Indtastningssiden af vilkksomhedens navn, sprog samt CVR-nummer. Oplysninger markeret meden rad boks er obligatoriske at indtaste.
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4. Aktgrs adresse

Indtast virksomhedens adresse (vejnavn og husnummer), postnummer og by. Her skal det veere adressen, hvor det
medicinske udstyr markedsferes fra, der blev indtastet pa den foregdende side (figur 12).

Tryk dernaest "Gem & Neeste” (se figur 13).

Aktarregistrering
(2] 3 4 5 6
Aktaridentifik Aktars Kontaktoplysn Udpegede Registrering Kompetent
ation adresse inger personer af lokal myndighed

akteradministr
ator

Aktors adresse

Vejoplysninger, hvis relevant

Ja a Nej 0 Vejoplysninger er pikrezvet, medmindre du veslger Nej

* Vejnavn: ;

Test Vej |

Adresselinje 2:

Paostboks:

Breddegrad Langdegrad:

* Bynavn: * Postnummer:

Eksempel p breddegradsformst -15.4543 Eksempel pé l=ngdegradsformst 178.34354353

| Kabenhavn S ‘ | 2300

* Land:
Danmark

—

Figur 12: Indtastningssiden for aktgrens adresse. Oplysninger markeret med en rad boks er obligatoriske at indtaste.
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3. Kontaktoplysninger

Der indtastes fornavn, efternavn, e-mail og telefonnummer pa den kontaktperson under "Kontaktoplysninger forde
kompetente myndigheder”, som Laegemiddelstyrelsen kan kontakte virksomheden pa. Der bliver sendt notifikation om
korrektioner og/eller godkendelse i Eudamed til denne e-malil.

Der angives ogsd en e-mail som offentligheden kan kontakte virksomheden pa.

Tryk derneest pa "Gem & Neeste”.

Aktgrregistrering
© L3 ] 4 5 6
Aktoridentifik Akters Kontaktoplysn Udpegede Registrering Kompetent
ation adresse inger personer af lokal myndighed

akteradministr
ator

Akters kontaktoplysninger
Kontaktoplysninger for de kompetente myndigheder

Bemeark: Disse oplysninger vil kun veere synlige for de kompetente myndigheder

Fornavn: Efternavn:

| | |

* E-mail

test@test.dk ’

Telefon:

Eksempel pé telefonnummerformat: +32 x %X XX XX

Offentlige kontaktoplysninger

Bemaerk: Disse oplysninger vil veere synige for offentiigheden

* E-mail:

test@test.dk l

Telefon:

Eksempel pé telefonnummerformat: +32 x % 10X XX

Websted

Gem registrering Gem & Naeste >

Figur 13: Indtastningssiden for virksomhedens kontaktoplysninger. Oplysninger markeret med en rad boks er obligatoriske atindtaste.
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4. Udpegede personer

Kontaktoplysninger pa den regulatoriske ansvarlige person for virksomheden indtastes — arbejder personen pa
virksomhedens adresse, sa veelges "Samme adresse som aktgrorganisationens adresse”. Hvis det ikke er tifzeldet, sa
udfyld de obligatoriske data markeret med stjerne (sefigur 15).

Aktarregistrering
© o 0 5 o
Aktaridentifik Aktors Kontaktoplysn Udpegede Registrering Kompetent
ation adresse inger personer af lokal myndighed
akteradministr
- . - tol
Person ansvarlig for overholdelse af lovgivning e
* Fomavn * Efternavn
Test ‘ Testesen ‘
* E-mail
test@test.dk ‘

* Telefonnummer:

‘ 123456789 X ‘

Eksempel pa telefonnummerformat: +32 x 0 xx xx

Ansvarlig for:

Figur 14: Indtastningssiden for viksomhedens oplysninger pa den regulatoriske person. Oplysninger markeret med en rad boks er obligatoriske at indtaste.

Regulatorisk person

Den person i virksomheden der eransvarlig for overholdelse af lovgivningen. Se artikel
15i MDR 2017/745 for mere information.
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5. Registrering af lokal aktgradministrator (LAA)

Eudamed-personoplysninger og Eudamed-e-mail er de kontaktoplysninger pa den person, som opretter ansggningen
(oftester det LAA). Der bliver ikke sendt notifikation om korrektioner og/eller godkendelse i Eudamed til denne e-mail, da
disse notifikationer bliver sendt til kontaktoplysningerne under ”lkke-offentlige kontaktoplysninger” (se side 18).

Underskrevet erkleering (Erkleering om informationssikkerhedsansvar iforbindelse med den europaeiske database for
medicinsk udstyr) skal dow nloades, udfyldes og uploades undervejs i registreringsprocessen, og vil fremkomme under
punktet "Akterregistrering”. Det er vigtigt, at det er den ngjagtige erkleering, der dow nloades — andre erkleeringer i et andet

format, vil blive afvist (se figur 16).

Hvis man ikke er underleverandar, sa veaelges nej.

Aktaridentifik
ation

Fornavn:

Aktarregistrering

© © © o

Aktars Kontaktoplysn Udpegede Registrering
adresse inger personer af lokal
akteradministr
ator

Registrering af lokal akteradministrator

EU Login-personoplysninger @

Efternavn

6

Kompetent
myndighed

‘ Sebastian B

RE

E-mail:

* Fomavn:

EUDAMED-personoplysninger e

* Efternavn:

Sebastian B

B

* E-mail

EUDAMED-e-mail for brugeren for denne akter @

@dkma.dk

*Underskrevet erklaering:

Benyt venligst neder

med denne skabelon, vil blive taget | betragtning

abelon. Kun L ne erklzringer, der er udfsrdiget | overensstemmelse

Download underskrevet erkleringsmodel

Browse

® Nej
O Ja

* Er du underleverander for denne akter?:

o Du angiver, at du arbejder direkie for aklaren!

Figur 15: Indtastningssiden for registreringen af lokal akt@radministrator (LAA).
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6. Kompetent myndighed
Tjek at Leegemiddelstyrelsen star som kompetent myndighed. Hvis der gnskes en forhandsvisning kan dette veelges.
| feltet "Eventuelle andre oplysninger, som er relevante for de kompetente myndigheder” indtastes fglgende:
¢ Risikoklasse
o Produktkategori
NB:

1. Man skalangive alle de medicinskeudstyrs risikoklasser,som virksomheden markedsfgrer. Hvis
virksomheden eksempelvis markedsfgrerbade klasselog klasse Ill, sdangives der for hver klasse, de
oplysninger der er angivetipunkt1-2ifigur 17 — dvs.punkt 1-2 udfyldes for klasse log klasse Ill separat.
Dette gor sig ogsageeldende, hvis der er tale om den samme klasse, men iforskellige kategorier;
eksempelvis hvis man har klasse |li kategorien ’medicinsk udstyr” og selvsamme klasse likategorien
“"medicinsk udstyrtilin vitro-diagnostik”. Eksemplernekan se saledes ud:

Hvis man har forskelligerisikoklasser: Hvis man har samme risikoklasse,men
Klasse | forskellig produktkategori:
Medicinsk udstyr Klasse |
Medicinsk udstyr
Klasse I
Medicinsk udstyr Klasse |

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Hvis oplysningerne stemmer overens, sa trykkes der pa "Indsend aktgrregistrering” (se figur 17).

Veer opmeerksom pd, at fabrikanter af klasse | og/eller VD skal indsende en udstyrsliste, som forefindes pa
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside — dette gares efter ansggningen er sendt afsted.

Aktarregistrering

Akteridentifik Akters Kontaktoplysn Udpegede Registrering Kompetent
ation adresse inger personer af lokal myndighed

aktgradministr
ator

Kompetent myndighed
Navn: Danish Medicines Agency, Pharmacovigilance & Medical Devices
Adresse: Azel Heides Gade, 1, Copenhagen S, Danmark
Land: Danmark
E-mail: dkma@dkma.dk
Telefonnummer: +45 44 88 95 95

Eventuelle andre oplysninger, som er relevante for de kompetente myndigheder

Yderligere oplysninger:

Klasse |

Medicinsk udstyr 1. Risikoklasse

2. Produktkategori

Gem registrering Forhandsvisning Indsend aktarregistrering »

Figur 16: Indtastningsside af risikoklasse og valg kompetent myndighed.
7. Bekreeft indsendelsen af registreringen

Tryk pa "Bekraeft” for at faerdiggere indsendelsen af registreringen (se figur 18):
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xLuk

Indsend din anmodning om registrering

Status for din anmodning

Din anmodning er gemt og klar til at blive sendt

’ '{ Resultat via e-mail
Du far besked om resultatet af undersegelsen via den e-mailadresse, du har oplyst. Mens

du venter, kan du se dine data og stalus for undersegelsen ved at besoge”Se mine
alventende anmodninger'pé din EUDAMED-konto

Annuller

Figur 17: Indsendelsen af ansggningen.

8. Tildeling af applikations-ID

Du kan nu felge status pa din registrering ved at trykke pa "Se mine afventende anmodninger” pa startsiden og fremsgge
applikations-ID (se figur 19):

Akterregistrering

° Tillykke, Du har nu indsendt din anmeodning om akterregistrering,

Dit applikaticns-I0 er APPODONCE S

Hvad ensker du at gere nu?

Fa visi den anmodning, du nelop opretieds
Fai vist ally g anmodnanger
Opreile an anden anmodning

Figur 18: Applikations-ID p& ansggningen er nu tilgeengelig.

NB: Hvis du er fabrikant afklasse | og/eller IVD

Efter du harindsendt ansagningen skal du indsende en e-mail til Leegemiddelstyrelsen pa
med-udstyr@dkma.dk, hvori du vedhaefter udstyrslisten (som forefindespa
Laegemiddelstyrelsenshjemmeside (link) og angiver applikations-ID. Dette er vigtigt for
Laegemiddelstyrelsensvalidering af ansggningen.
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5.6 Registrering af ikke-EU-fabrikant

Dette afsnit beskriver registreringen af en ikke-EU-fabrikant i Eudamed. Vaer opmeerksom pa, at den autoriserede
repreesentant skal veere registreret i Eudamed og faet tildelt et SRN, da ikke-EU-fabrikanten skal anvende dette for at
kunne registrere sig i Eudamed.

1. Opret ny aktar

Her veelges "Producent” som rolle, og det land ikke-EU-fabrikanten ligger i. | dette fiktive eksempel er en fabrikant i Kina
valgt (se figur 20):

Europa-

Kommissionen | EUDAMED

Europa-Kommissionen > EUDAMED

Startside News Hjzlp v

Aktarregistrering

o Bemaerk, at du skal indsende en ansegning om registrering for hver af de akterroller, som din virksomhed kan have:

Bemyndiget repreesentant — AR
Importer — IM

Fabrikant — MF
System-/procedurepakkeproducent — PR

Opret ny aktor

Indtast dine akterdata for at registrere din organisation

* Rolle

Producent v ‘
* Land:

Kina v ‘

* Akterens/organisationens navn:

‘ Test /g x ‘

Figur 19: Oprettelsen af en ny akter af ikke-EUfabrikant.
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2. Aktgridentifikation

Her indtastes ikke-EU-fabrikantens navn og sprog. Bemeerk, at momsoplysninger ikke er relevante for Leegemiddelstyrelsen
i dette tilfaelde (se figur 21):

2 3 4 5 6 7
Aktaridentifik Bemyndiget Aktars Kontaktoplysn Udpepede Registrering Kompetent
ation reprasentant adresse inger personer af lokal myndighed
akteradministr
- - - ator
Aktoridentifikation
" Rolle:
Producent
* Land:
Kina
* Organisationens navn: * Veelg organisationens sprog:
Test A/S | Alle sprog v
o Tilfsj organisationen navn p et andet spro
Forkortet navn for organisafionen: Vzelg sprog for forkortet organisationsnavn:
| v
0 Tilfa] forkortet navn pa organisation pa et andet spro
Momsoplysninger
Ja () Nej o Momsoplysninger er pikrasvet, medmingre du vesiger — Nej

Figur 20: Indtastningssiden for ikke-EUfabrikantens navn og sprog.

3. Bemyndiget repraesentant (Autoriseret repraesentant)

Her skal ikke-EU-fabrikanten bruge den autoriserede repreesentants SRN for at kunne komme videre iregistreringen. Der
veelges "Jeg kender SRN’, hvor SRN indtastes. Der trykkes "Find”, og den autoriserede repraesentant vil nu fremkomme pa
listen.

Der angives ogsa gyldighedsdatoerne for fuldmagt, hvor der ogsa uploades et sammendrag af et fuldmagtsdokument som
beskrevet i MDR artikel 11 (se figur 22).

Aktarregistrering

[ [2) . : . g '
Aktaridentifik Bemyndiget Akters Kontaktoplysn Udpegede Registrering
ation reprasentant adresse inger personer af lokal myndighed

akteradministr
ator

Bemyndiget repraasentant

Veelg en bemyndiget repraesentant

Jeg kender SRN

* SRN

Gyldighedsdatoer for fuldmagt

*Upload sammendrag af fuldmagtsdokument:

Figur 21: Indtastning af den autoriserede repraesentants SRN for ikke-EUfabrikanten.
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4. Aktgrs adresse, kontaktoplysninger, udpegede personer, registrering af lokal
aktgradministrator, kompetent myndighed

Efter ikke-EU-fabrikanten har linket til den autoriserede repraesentant, sa felges de efterfglgende trin, hvor de relevante
oplysninger udfyldes for ikke-EU-fabrikanten. Bemeerk, at ikke-EU-fabrikanten skal veelge Leegemiddelstyrelsen som

kompetent myndighed ved punkt 7 (se figur 22) og at ikke-EU-fabrikanten ikke behgver at angive risikoklasser eller
produktkategorier i fritekstfeltet ved det sidste trin.

5.7 Diverse

5.7.1 Linke en ikke-EU-fabrikant til en importer, opdatering af aktgrdata mm.

Leegemiddelstyrelsen har i farste omgang kun valgt at fokusere pa selve registreringen i Eudamed, hvorfor der henvises til
EU Kommissionens Eudamed-guide (link), hvori de evrige forskellige processer er beskrevet i detalier. Safremt der skulle
opsta tvivisspgrgsmal vedragrende andre aspekter af registreringen er man velkommen til at kontakte Laegemiddelstyrelsen
for yderligere afklaring.
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5.8 Andringer til indtastede aktgrdata i Eudamed
P& nuveaerende tidspunkt er det ikke muligt at foretage sendringer til alle de aktgrdata virksomheden har tastet ind i

Eudamed, men fglgende vil veere muligt sendre i Eudamed (se figur 23):

NB: Bemeerk,at alle former for @endringer skal meddelestil Leegemiddelstyrelsen med angivelse af SRN — dette
galder dog ikke "kontaktoplysninger” og endringer til den/de regulatorisk(e) person(er):

Zndringer til registreringen i aktermodulet i Eudamed

Kan a&ndres direkte i Kan ikke &ndres i Kan tilfejes direkte i
Eudamed Eudamed - skal Eudamed
meddeles til LMST via
mail
* Nyt navn * Ny rolle
« Adresse + CVR-nummer
+ Risikoklasse* * Opher af rolle
. Produktgruppe* * Oph@r af virksomhed

Skal dog alligevel meddeles til
LMST via mail

Figur 22: Ov ersigt af de aktgrdata, der bliver mulige at eendre. LMST: Laegemiddelstyrelsen. *Bemeerk, at selvom UDI-modulet er dbnet op i Eudamed, sa
skal oplysningen om udstyrets risikoklasse og produktkategori stadig noteres i fritekstfeltet i aktermoduleti en overgangsperiode indtil Q2 2023.
Derfor skal eendringer af de markedsferte medicinske udstyr (eksempel tilfgjelse eller opher af hhv. klasse | og klasse 118) stadigveek meddeles

Leegemiddelstyrelsenviamaili en i en overgangsperiode indtil Q2 2023, hvor Eudamed forventes at blive fuldt funktionsdygtig

“ Hv orfor er eendringer ikke mulige?

Det skyldes den strukturelle opbygning i Eudamedi gjeblikket, som ikke bliverfuld funktionel
frem mod Q2 2023.

Leegemiddelstyrelsen er bevidst om dette, og derfor skal man som virksomhed veere
opmeerksom og indforstdet med, at manikke foretage ovenstdende aendringeri Eudamed

frem mod Q2 2023.
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5.9 Afregistrering

Hvis en virksomhed stopper med at markedsfgre medicinsk udstyr, skal virksomheden afregistrere sig ved at meddele dette
til Leegemiddelstyrelsen. Dette geelder ogsa, hvis virksomheden ophgrer en specifik aktgrrolle og risikoklasse; eksempelvis,
hvis virksomheden stopper med at veere fabrikant af klasse Ill, men er stadig importer af klasse |, sa er det kun rollen som
fabrikant af klasse lll, der skal afregistreres.

Pr. dags dato og fremmod til den Q2 2023, uanset om man er registreret hos Laegemiddelstyrelsen eller Eudamed, og
uafhaengigt af aktarrollen, s skal alle virksomheder afregistrere sig ved at sende en e-mail til Laeegemiddelstyrelsen pa
med-udstyr@dkma.dk med angivelse af SRN.

Dette geelder alle aktarroller.

Eksempelvis, hvis en autoriseret reprasentant mister sin autorisation og ikke leengere kan operere som ansvarlig for en
ikke-EU-fabrikant (ophert rolle), sa skal dette meddeles til Leegemiddelstyrelsen via e-mail til med-udstyr@dkma.dk med
angivelse af SRN.

I Q2 2023 vil det efterfglgende veere muligt at afregistrere sig i Eudamed for feglgende akterer; fabrikant (ikke udstyr efter
mal), autoriseret repreesentant, importgr, og system- og behandlingspakke-fabrikant. @vrige aktarroller skal stadig
afregistrere sig ved at meddele Lsegemiddelstyrelsen (se figur 24):

Afregistrering af en virksomhed

Jeg er en dansk virksomhed, der markedsfarer medicinsk udstyr og er
registreret hos Laesgemiddelstyrelsen direkte eller gennem Eudamed

Jeg har en rolle som: Fabrikant (dog ikke udstyr efter mal), Jeg har en rolle som: Fabrikat af udstyr efter mal, Distributer,
Autoriseret repraesentant, Importer eller Producent” af system- og Specialforretning
behandlings pakker

4. januar 2021 - Q2 2023 Q2 2023 4._januar 2021 - Q2 2023 Q2 2023

Virksomheden afregistreres ved at sende en mail til Afregistrering i
mu-fab@dkma.dk Eudamed er Virksomheden afregistreres ved at sende en mail til mu-fab@dkma.dk
muligt

\* Producent og Fabrikant er det samme | Eudamed /

Figur 23: Afregistreringsprocessen for de forskellige aktarer

" NB: Afregistrering direkte i Eudamed er ikke muligt frem mod Q2 2023

Det skyldes den strukturelle opbygning i Eudamedi gjeblikket, somikke bliverfuld funktionel frem
mod Q2 2023.

Leegemiddelstyrelsen erbevidst om dette, og derfor skal man som virksomhed vaere opmaerksom
og indforstdet med, at man ikke afregistrere kan sig i Eudamed frem mod Q2 2023.

Virksomheden vil derfor stadig std som aktivi Eudamed, selvomvirksomheden har meddelt
Leegemiddelstyrelsen, at de er ophgrt med at markedsfgre medicinskudstyr. Der kan derfor vaere
en risiko for, at andre europaeiske laegemiddelstyrelser kan kontakte virksomheden. Virksomheder
vil dog sté som korrekt afregistrereti Laegemiddelstyrelsensegen database.

NB: Veer opmaerksom pa, at definitionen for importer eendrer sig efter den 26. maj 2021, og
at afregistrering i Eudamed ikke er muligt frem mod Q2 2023, hvis jeres rolle, eksempelvis
skifter fraimporter til distributer efter den 26. maj 2021
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