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1
Introduktion

Fra 1. december 2020 stiller EU Kommissionend act or r empduketttirdaighedofor aktarer i Europa (link) for
dermed ggre det muligt at frivilligt registrere sig som aktgrer i aktgrmodulet 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 kun er aktgrmodulet, der kan anvendes fra dette tidspunkt vil der i perioden, frem til hele Eudamed traeder i kraft den
26. maj 2022, veere en reekke informationer, som stadig skal sendes til Leegemiddelstyrelsen.

Dette informationsmateriale henvender sig til nuvaerende og kommende aktarer, der gnsker at registrere sig i Eudamed fra
den 4. januar 2021, hvor Laegemiddelstyrelsen forventer at pabegynde behandling af registreringerne. Det er et lovmaessigt
krav, at registrere sig for at kunne markedsfare medicinsk udstyr pa det danske marked. Med abningen af
registreringsmodulet i Eudamed tilbydes nu flere forskellige mader at opfylde dette krav i en overgangsperiode.

Det vil fortsat veere muligt for alle aktgrer at registrere sig hos Leegemiddelstyrelsen frem til den 26. maj 2022.
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Forordningen om medicinsk udstyr og Eudamed

Forordningen for medicinsk udstyr (MDR, Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017)
treeder i kraft den 26. maj 2021, og vil erstatte de eksisterende europeeiske direktiver.

MDR har blandt andet til formal at @ge 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 tilgaengeliggare harmoniseret data for bade kompetente myndigheder og for
offentligheden.

Formaélet med Eudamed:

a)

b)
c)

d)

e)

at give offentligheden mulighed for at blive tilstreekkeligt informeret om udstyr, der markedsfares, certifikater
udstedt af bemyndigede organer og gkonomiske aktgrer pad omradet

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

at give offentligheden mulighed for at blive tilstreekkeligt informeret om kliniske undersggelser og seette sponsorer
for kliniske afpr@gvninger i stand til at opfylde deres forpligtelser

at give fabrikanter mulighed for at overholde deres oplysningspligt

at gare det muligt for EU-landenes kompetente myndigheder og Kommissionen at udfgre deres opgaver i
forbindelse med forordning (EU) 2017/745 pa et velinformeret grundlag og at styrke deres indbyrdes samarbejde.
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Aktgrregistrering | 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 p- at kunne udstede 0Single Regi

Registrering i Eudamed vil veere frivillig indtil den 26. maj 2022, hvorefter registrering i Eudamed vil veere et krav for en
gruppe af aktarer. Nogle aktgrer (fabrikanter af udstyr efter mal, distributgrer samt specialforretninger) vil ikke blive
registreret i Eudamed og skal séledes fortsaette med at registrere sig hos Laegemiddelstyrelsen via vores hjemmeside (se
figur 1).

Registrering hos Laegemiddelstyrelsen eller i Eudamed

Jeg har en virksomhed i DI VR og p-nummer), der markedsfarer Foretag en registrering af virksomheden hos Erhvervsministeriet og
medicinsk udstyr felg derefter anvisningerne i denne guide.

~

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

Indtil 04-Jan-2021 04-Jan-2021 Efter 26-maj-2022 Nu og fremover
til 26-maj- 2022

Registrering hos Registrering hos Registrering i Registrering i dag og fremover hos Leegemiddelstyrelsen via formular pa
Leegemiddelstyrelsen | Laegemiddelstyrelsen Eudamed hjemmesiden

via formular pa eller frivillig registrering i

hjemmesiden Eudamed**

\*Prnducent og Fabrikant er det samme i Eudamed ** Udstedelse af et SRN vil betragtes som korrekt og geeldende registrering hos Leegemiddelstyrelsen /

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

*Betegnelsen er forelgbigt aendret i Eudamed

P& nuveerendetidspun kt bet egnes en f ab iogek autotiseret @preesénfant.
som O0Bemyndi getiEudaned. Detteendesigndt féta Eudamed.
Leegemiddelstyrelsen har anmodet Eudamed om at aendre fglgende i 2021:

foProducento til OFabri kanto 5
foBemyndpmhgrsdenmteant 0 til OAutoriseret reprbséentant()
I &®ystem-/procedurepakkeproducentd t i | - agdghantliagspakke-fabrikantd i
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Alle aktarer bliver registreret i Laegemiddelstyrelsens egen database uafhaengig af registreringsmetoden. Pligten til at
udvalgte danske aktarer skal registrere sig ligger i den kommende periode under forskellige lovgivninger som afbildet
nedenfor i figur 2.

Hvilken lovgivning beskriver registreringspligten?

. . R

/ Tidslinje

04-jan 26-maj-2021 26-maj-2022

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

3) Importar

4) System- og behandlingspakker

-

Bekendtgerelse om Medicinsk
udstyr

Medical Device Regulation

Figur 2: Tidslinje over hvornar bekendtgerelsen og MDR er geeldende for aktgrrollerne.

| forbindelse med aendringerne i registreringsprocessen er disse 3 perioder vigtige at bemaerke:
1 Indtil den 4. januar 2021
1 Perioden mellem 4. januar 2021 i og 26. maj 2022
1 Efter den 26. maj 2022

3.1 Indtil den 4. januar 2021

3.1.1 Hvem skal registrere sig hos Leegemiddelstyrelsen?

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

Indtil 04-Jan-2021 04-Jan-2021 Efter 26-maj-2022
til 26-maj- 2022

Registrering hos Registrering hos Registrering i
Laegemiddelstyrelsen J§ Laegemiddelstyrelsen Eudamed
via formular pa eller frivillig registrering i

hjemmesiden Eudamed

Figur 3: Udtrukket oversigt fra figur 1.
Falgende aktarer (virksomheder) skal registrere sig hos Laegemiddelstyrelsen, hvis de har hovedssede i Danmark (se figur
3):
9 Fabrikanter (inkluderet fabrikanter af udstyr efter mal)
9 Autoriserede repraesentanter

1 Distributerer og importgrer af medicinsk udstyr.

1 Specialforretninger
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3.2 Perioden mellem 4. januar 20211 26. maj 2022
| denne periode skal man enten registrere sig i Eudamed eller hos Leegemiddelstyrelsen.
3.2.1 Hvem kan registrere sig i Eudamed?

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

Indtil 04-Jan-2021 04-Jan-2021 Efter 26-maj-2022
til 26-maj- 2022

Registrering hos Registrering hos Registrering i
Le=gemiddelstyrelsen {f Leegemiddelstyrelsen Eudamed
via formular pa eller frivillig registrering i

hjemmesiden Eudamed

Figur 4: Udtrukket oversigt fra figur 1.
Disse aktgrer kan frivilligt registrere sig i Eudamed i perioden mellem 4. januar 2021 og 26. maj 2022 (se figur 4):
9 Fabrikant (undtagen udstyr efter mal)
1 Autoriseret repreesentant
9 Importer
1 System- og behandlingspakke-fabrikant

Registreringen i Eudamed indfgres 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 26. maj 2022, sa registrerer man
sig direkte hos Laegemiddelstyrelsen (hvis man ikke allerede er registreret hos Leegemiddelstyrelsen).

3.3 Efter den 26. maj 2022

3.3.1 Hvem skal registrere sig i Eudamed?

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

Indtil 04-Jan-2021 04-Jan-2021
til 26-maj- 2022

Registrering hos Registrering hos
Lzegemiddelstyrelsen | Laegemiddelstyrelsen
via formular pa eller frivillig registrering i
hjemmesiden Eudamed

Figur 5: Udtrukket oversigt fra figur 1.
Disse aktgrer skal registrere sig direkte i Eudamed efter den 26. maj 2022 (se figur 1):
9 Fabrikant (undtagen udstyr efter mal)
1 Autoriseret repreesentant
1 Importer
1 System- og behandlingspakke-fabrikant

Registreringen i Eudamed indfares i Leegemiddelstyrelsens egen database, sa virksomhedens oplysninger ogsa fremgar
her.
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4
Single Registration Number (SRN)

4.1 Hvad er SRN?

Single Registration Number (SRN) er et nummer, der unikt identificerer en specifik aktar 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
aktarrollen (MF osv.), 3) et 9-ciffernummer.

Single Registration Number - SRN

Aktarrolle forkortelse

- 000000001

Landekode 9 cifret

Figur 6: Opbygning af et SRN. MF: manufacturer (fabrikant).

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

Virksomhed A har fglgende rolle:

1 Importar for én eller flere fabrikanter: der udstedes ét SRN til virksomhed A for aktgrrollen som importar.

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

Virksomhed B har fglgende roller:

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

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

4.2 Hvilke fordele er der ved SRN?

Fordele ved at registrere sig frivilligt i Eudamed fra den 4. januar 2021:
1 Udstedelse af Single Registration Number (SRN) som virksomhederne kan tilfgje i deres certifikater

1 Godkendelse af Eudamed-registreringen og udstedelse af SRN fra Laegemiddelstyrelsen i god tid inden den 26. maj
2022, sa der undgéas sagspukler hos Laegemiddelstyrelsen i ugerne op til ikrafttreedelsesdatoen i og dermed undgés
ogsa forsinkelse pa udstedelsen af SRN

1 Anvende SRN til ansggning om overensstemmelseserklaering hos et bemyndiget organ
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Registreringsprocessen og udstedelse af SRN

5.1 De 4 aktgrroller 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 Importgr, forkortelse: IM (Importer)

= =] Bemyndiget repraesentant* (autoriseret repraesentant), forkortelse: AR (Authorised Representative)

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

*Betegnelsen er forelgbigt eendret i Eudamed

P- nuvbrende tidspunkt betag easnetorisefetadpreesektann
som 0Bemyndi getiEudaened Deiteendesigndt foa Eudamed.
Leegemiddelstyrelsen har anmodet Eudamed om at sendre fglgende i 2021:

foProducento til oOFabri kant o :
foBemyndiget reprbsent asnetnot atnitlo (‘)Autorisereté repr b
9 Bystem-/procedurepakkeproducentd t i | - ag®ehantdliagspakke-fabrikantd ]

5.2 Information og forberedelse inden registreringen i Eudamed

Forud for registrering i Eudamed skal man veere szerlig opmaerksom pa falgende:
1 Anskaffelse af EU-login
1 Virksomhedens p-nummer
1 Veere bekendt med om hvorvidt der er tale om medicinsk udstyr eller medicinsk udstyr uden medicinsk formal
1 Veere bekendt med udstyrets risikoklasse

1 Veere bekendt med udstyrets produktkategori
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5.2.1 Anskaffelse af et EU-login

Anskaffelsen af et EU-login er en forudsaetning for at tilgd Eudamed. Du skal derfor tilgh 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 7: Eudameds velkomstside

2. Dernbst trykker du p- 0Opret kontoo.

Log ind for at fortsaette

Brug din e-mailadresse

Opret en konto

eller

Facebook

Google

Eller brug dit lands elD

Figur 8: Login eller opret konto

3. Falg dernaest de anviste instruktioner. Du vil modtage en e-mail for at faerdiggaere oprettelsen af EU-
login. Dernaest logger du ind ved at tilga de samme sider som ved figur 7 og figur 8.
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5.2.2 P-nummer

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

Nar du opretter en ny virksomhed, bliver du tildelt et CVR-nummer. Dertil bliver du tildelt et p-nummer for hver fysiske
beliggenhed, der benyttes til aktiviteter, der vedrgrer virksomheden. Herunder produktion, salg mv. Det er et 10 cifret
produktionsenhedsnummer, som er tilknyttet dit CVR-nummer og som indikerer at aktiviteten pa denne adresse er en del af
virksomhedens drift.

| dette tilfeelde vil det vaere det p-nummer, hvor produktionen af medicinsk udstyr finder sted. | tilfeelde af at virksomheden

har flere produktionslokationer af medicinsk udstyr, veelges det p-nummer, som virksomheden finder mest relevant, som

skal indtastes under den fagrste del af registreringsprocessen. De resterende relevante p-numre (som har med medicinsk

udstyr at ggre) skal indtastesi en tekstboks kaldet OEventuelle andre oplysnir
my n d i g h éed sdsteé del af registreringsprocessen (se figur 12).

5.2.3 Medicinsk udstyr eller medicinsk udstyr uden et medicinsk formal?

Virksomheden skal veere bevidste om hvorvidt der er tale om medicinsk udstyr eller medicinsk udstyr uden et medicinsk
formal.

5.2.4 Risikoklasse

Under registreringsprocessen i Eudamed er det ikke muligt at angive hvilken risikoklasse virksomhedens medicinske udstyr
tilhgrer klasse (setabell) . I nf or mati oner ang-ende risi kokl Bventuellaandr&k al i ndt ¢
oplysninger, som er relevante for de kompetente myndigheder6 under af sni t tnmyndigheder (decide@®.t ent e

Der angives mindst en risikoklasse i feltet for alle de typer af medicinske udstyr der markedsfgres indenfor den enkelte

aktarrolle.

1 Klasse | medicinsk udstyr

1 Klasse lla medicinsk udstyr

1 Klasse llb medicinsk udstyr

1 Klasse Il medicinsk udstyr

1 Aktivt implantabelt medicinsk udstyr (AIMD)
1 In-vitro diagnostisk udstyr (IVD)

1 Specialforretninger

1 Udstyr efter mal

1 System- og behandlingspakker

1 Steriliserer CE-meerket medicinsk udstyr

Tabel 1: Oversigt af risikoklasserne.
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5.2.5 Produktkategori

Under registreringsprocessen i Eudamed er det ikke muligt at angive hvilken produktkategori virksomhedens medicinske

udstyr tilhgrer klasse (se tabel 2) . I nformationer ang-ende ri si kok]l Bventuella sk al i
andre oplysninger, som er relevante for de kompetente myndighedero under af sni t tngrdigheder (decidep et ent
22). Der angives mindst en produktkategori i feltet for alle de typer af medicinske udstyr der markedsfgres indenfor den

enkelte aktgrrolle.

1 Ikke-aktivt, implantabelt udstyr 1 Dentaludstyr og dentalmaterialer

1 Oftalmisk og optisk udstyr 1 Diagnostisk og terapeutisk stralingsudstyr
1 Anaestesi- og ventilationsudstyr 1 Elektromedicinsk/mekanisk udstyr

1 Genanvendeligt udstyr 1 Engangsudstyr

1 Hjeelpemidler til handicappede 1 Hospitalsinventar/-udstyr

Tabel 2: Oversigt over produktkategorierne.

5.3 Brugerrettigheder og brugerprofiler i Eudamed

Hver Eudamed konto (login med EU-login) er altid tilknyttet en eller flere af de falgende 4 aktgrroller:
1 Producent (fabrikant)
1 Importer
1 Bemyndiget repraesentant (autoriseret repraesentant)
1 System-/procedurepakkeproducent (system- og behandlingspakke-fabrikant)

Hver af disse aktgrroller har individuelle behov, som afspejler sig i de brugerprofiler og tilhgrende brugerrettigheder hver
enkelt aktBr har i Eudamed. Eksempelvis er brugerprofilen o0Ve
tabel 3).

Brugerprofiler i Eudamed

Brugerprofil Aktar Brugerrettigheder

Viewer Alle Kan se andre registrerede
aktarer og egne aktgrdata

Verifier Autoriseret repraesentant OVi ewer o + wvelt
EU-fabrikant og
verificere/ophgre fuldmagter

Mandate manager Ikke-EU-fabrikant oVi ewero + wupl
handtere fuldmagter til
autoriserede
repraesentanter

Linker Importar 0 Vi e wankedmpartarén
til ikke-EU-fabrikanter
Local User Administrator Alle Verificere og handtere
(LUA) ful dmagter +
handtere anmodninger om
brugeradgang
Local Actor Administrator Alle OLUAOG + h-ndt ¢
(LAA)

Tabel 3: Brugerprofilerne i Eudamed. Veaer opmaerksom p4, at brugerprofilerne er navngivet pa engelsk, og at de danske betegnelser kan veere anderledes, nar
registreringsmodulet &bner op Man laese mere om rollerne pd 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 nedenstaende figur (se figur 9). Der
kan g& op til 14 dage (fra modtagelsen af ansggningen i Eudamed) fgr et SRN kan udstedes af Laegemiddelstyrelsen
forudsat at ansggningen er fyldestggrende.

Hvis ansggningen ikke er fyldestggrende, sa vil Leegemiddelstyrelsen sende ansggningen retur til virksomhed med
anmodning om at tilfgje de relevante oplysninger. Herefter kan der g op til yderligere 14 dage fra den dato vi modtager den
tilrettede ansggning, far ansggningen godkendes.

Der vil veere en lgbende dialog mellem virksomheden og Leegemiddelstyrelsen i Eudamed, nar virksomheden har indsendt
sin ansBBgning i Eudamed. Derfor skal man som virksomhed
indtastet alle de relevante oplysninger efter ansggningen er sendt afsted. Dog skal man vaere opmaerksom pa3, at ikke-
fyldestggrende ansggninger vil forleenge sagsbehandlingstiden.

Registrerings- og valideringsprocessen for danske aktarer i Eudamed

Send
akterregistrering

Indsend

Dansk fabrikant*, autoriseret reprassentant,
importer og system- og behandlingspakker

*Ikke-EU fabrikanter registrerer sig

pa en anden made end anvist her -
Fyldestgorende I | I
—

Indsend Le=gemiddelstyrelsen

Oplysninger mangler:
P-nummer

Medicinsk udstyr uden
Aktar -0 et medicinsk formal?

Risikoklasse
Produktkategori
Adresse
Udstyrsliste™

*Gaelder kun for
fabrikanter af klasse |
og/eller IVD

Validering

L) (V)

Ansegning er
fyldestgorende

Figur 9: Oversigt over registrerings- og valideringsprocessen, som ikke omfatter ikke-EU-fabrikanter. Valideringen hos Laegemiddelstyrelsen kan tage op til 14
dage (fra den dato ansggningen blev modtaget i Eudamed) far Laegemiddelstyrelsen kan udstede et SRN til vicksomheden.
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5.5 Registrering som aktar i Eudamed

Dette afsnit beskriver den praktiske del af registreringen af danske. Det kan veere en fordel at have figur 9 ved siden af for

at fa det fulde overblik over registreringen.

1. Login

Efter du har loggetind med ditEU-l ogi n,
0O0Ansvarsfraskrivel ssebo

s- vblger du ONy

(se figur 10

)

anmodning

n Europa |
Kommissionen | EUDAMED

EuropaHommissionsn 3 EUDAMED

Startside Opgaver ~ Sagogvis v Hews

Mine aktarer

EU Login-oplysninger
MNavn: Sebastian B

Brugernavn: n004

Havn: Sebaslian B

Hjmip v

Dansk G0

A Sebastian B

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

Veelg din akter

Wl i Bslan, breilken aikles du orsker al sarmearbiside mid

E-mail: iTdlomia.dk o Praducent, DK-MF.0D000D48E, Test 2 [Danmark]

EUDAMED-oplysninger o Praducent, DK-MF-000000487, TestFinma A'S [Danmark]

Sa mine shantende anmodningaer

osystam-“behandlinoﬂ,' producent, DH-PR-0

gep: p nt, DHPR , Test 4 [Danmark]

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

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

. Test & [Danmark]

My anmadning om edgang

Ny anmaodning om aktaregistrenng

2. Opret nyt aktar

Figur 10: Startsiden for dine aktarer.

om aktBrreg

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

Aktarregistrering

Importer — IM
Fabrikant — MF

Bemyndiget repreesentant — AR

System-/iprocedurepakkeproducent — PR

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

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 11: 0 Op r e t -sidery. Ogyknindfer ndarkeret med en rgd 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 skal indtaste virksomhedens navn, som er tilknyttet CVR-nummeret i dvs. at man ikke skal indtaste navnet p& den

lokation (p-nummer), som har noget med medicinsk udstyr at gare.

Dernaest opfordrer Leegemiddelstyrelsen virksomhederne til at indtaste virksomhedens p-n u mme r i

feltet

eftersom det vil lette Leegemiddelstyrelsens arbejde med at validere virksomheden og dermed ogsa forkorte
sagsbehandlingstiden med at udstede SRN til virksomheden (se figur 12). Her veelges det p-nummer, som har noget at
gere med medicinsk udstyr. Har virksomheden flere relevante p-numre, dvs. lokationer med medicinsk udstyr, sa indtastes
det p-nummer virksomheden finder mest relevant i dette felt. De resterende relevante p-numre (som har med medicinsk

tekstboks
den sidste

udstyr at ggre) indtastesie n

myndi gheder o i del

af

k ardré eptysniagéry sem ér releviaritefor de kompetente

registreringsprocessen

For at sikre en hurtig udstedelse af SRN, sa er det yderst ngdvendigt, at p-nummeret indtastes korrekt i ellers vil
Laegemiddelstyrelsen sende ansggningen retur til virksomheden i Eudamed med krav om at tilfgje eller eendre dette (se

figur 9).

Akterregistrering

2 3

Aktors
adresse

Akteridentifik
ation

Kontaktoplysn
inger

Aktoridentifikation

* Rolle:
Producent

* Land
Danmark

* Organisationens navn * Veelg organisationens sprog

Dansk v

tesl Firma A/S ‘

3 Tilfej organisationen navn pa et andet spro

Forkortet navn for organisationen:

| v

0 Tilfej forkortet navn pa organisation pa et andet sprog

Momsoplysninger
e X

* Momsnummer:

er pakreevet,

du veslger — Nej

o

4

Udpegede
personer

Vaelg sprog for forkortet organisationsnavn

5 6

Registrering
af lokal
aktgradministr
ator

Kompetent
myndighed

P-nummer

Figur 12: Indtastningssiden af virksomhedens navn, sprog samt p-nummer. Oplysninger markeret med en 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, der er tilknyttet
det p-nummer, der blev indtastet pa den foregaende side (figur 12).

Tryk dernbst o0géguwrld. NbPsteodo (

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 13: Indtastningssiden for aktgrens adresse. Oplysninger markeret med en r@d boks er obligatoriske at indtaste.
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3. Kontaktoplysninger

Der indtastes fornavn, efternavn, e-mail og telefonnummer pa den kontaktperson under &kontaktoplysninger for de
kompetente myndighederd som Laegemiddelstyrelsen kan kontakte virksomheden pa. Der bliver sendt notifikation om
korrektioner og/eller godkendelse i Eudamed til denne e-mail.

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

Tryk dernbst p=- 0Gem & NbPsteo.

Figur 14: Indtastningssiden for virksomhedens kontaktoplysninger. Oplysninger markeret med en ragd boks er obligatoriske at indtaste.
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