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EUDAMED =
European database on medical devices
Europäische Datenbank für Medizinprodukte

1. Was ist EUDAMED?



1. EUDAMED 2 vs. EUDAMED MDR

EUDAMED 2

Gesetzliche Basis:
» RL 90/385/EWG Aktive implantierbare 

medizinische Geräte
» RL 93/42/EWG Medizinprodukte
» RL 98/79/EG In-vitro-Diagnostik-

Medizinprodukte
» 2010/227: Beschluss der Europäischen

Kommission vom 19. April 2010

Anwendung: 
» seit Mai 2011

Daten:
» nicht öffentlich
» GÖG ist nationale EUDAMED-

Kontaktstelle

EUDAMED MDR/IVDR

Gesetzliche Basis:
» Verordnung (EU) 2017/745 über 

Medizinprodukt (MDR)
» Verordnung (EU) 2017/746 über In-

vitro-Diagnostika (IVDR)

Anwendung: 
» EUDAMED-Start auf Mai 2022 

verschoben, bis das gesamte 
System und seine Module die volle 
Funktionalität erreicht haben und 
einer unabhängigen Prüfung 
unterzogen wurden

Daten:
» öffentliche/nicht öffentliche Teile



GÖG: Übermittlung 
von Daten an 
EUDAMED 2

EUDAMED 2 EUDAMED MDR/IVDR

MP/IVD-
Hersteller etc.

Registrierung im 
Österreichischen 

Register für 
Medizinprodukte

MP/IVD-
Hersteller etc.

Registrierung direkt in der 
EUDAMED MDR/IVDR

1. EUDAMED 2 vs. EUDAMED MDR - Registrierung



EUDAMED ist in den beiden neuen EU-Verordnungen festgeschrieben
 Verordnung (EU) 2017/745 des europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 

2017 über Medizinprodukte: Z 44
 Verordnung EU) 2017/746 des europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 

2017 über In-vitro-Diagnostika: Z 41

Ein wichtiger Aspekt bei der Verwirklichung der Ziele dieser Verordnungen ist die

Einrichtung einer Europäischen Datenbank für Medizinprodukte 
(EUDAMED)

 in die verschiedene elektronische Systeme integriert werden können
 und in der Informationen zu auf dem Markt befindlichen Produkten und den relevanten 

Wirtschaftsakteuren, bestimmten Aspekten der Konformitätsbewertung, Benannten 
Stellen, Bescheinigungen, klinischen Prüfungen / Leistungsstudien, Vigilanz und 
Marktüberwachung gesammelt und verarbeitet werden. 

2. Die neue EUDAMED-Datenbank MDR/IVDR



Ziele von EUDAMED

Mit der Datenbank sollte 

o die Transparenz u.a. durch besseren Zugang zu 
Informationen für die Öffentlichkeit und Angehörige
der Gesundheitsberufe allgemein erhöht, 

o die Pflicht zur Mehrfachberichterstattung vermieden, 

o die Koordination der Mitgliedstaaten untereinander verbessert

o und der Informationsfluss zwischen den Wirtschaftsakteuren, den 
Benannten Stellen oder Sponsoren und den Mitgliedstaaten sowie 
den Mitgliedstaaten untereinander und der Kommission erleichtert 
und effizienter gestaltet werden.

2. Die neue EUDAMED-Datenbank MDR/IVDR



Anforderungen an die Europäische Datenbank für 
Medizinprodukte (vgl. Art. 33 MDR und Art. 30 IVDR)

Nach Anhörung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte errichtet, unterhält und pflegt 
die Kommission die Europäische Datenbank für Medizinprodukte (Eudamed) dergestalt, dass 

a) die Öffentlichkeit Zugang zu allen erforderlichen Informationen über die auf dem Markt 
befindlichen Produkte, die dazugehörigen von den Benannten Stellen ausgestellten 
Bescheinigungen und die beteiligten Wirtschaftsakteure hat,

b) eine eindeutige Identifizierung von Produkten innerhalb des Binnenmarkts ermöglicht 
und ihre Rückverfolgbarkeit erleichtert wird, 

c) die Öffentlichkeit angemessen über klinische Prüfungen informiert ist und Sponsoren
klinischer Prüfungen ihre Pflichten gemäß den Artikeln 62 bis 80, dem Artikel 82 und 
allen nach Artikel 81 erlassenen Rechtsakten erfüllen können, 

d) Hersteller ihre Informationspflichten gemäß den Artikeln 87 bis 90 oder allen nach 
Artikel 91 erlassenen Rechtsakten erfüllen können, 

e) die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten und die Kommission sich bei der 
Wahrnehmung ihrer Aufgaben im Zusammenhang mit dieser Verordnung auf geeignete 
Informationen stützen und besser kooperieren können. 

2. Die neue EUDAMED-Datenbank MDR/IVDR



Folgende elektronische Systeme sind Bestandteile von EUDAMED:
vgl. Art 33 (2) MDR und Art 30 (2) IVDR

2. Die neue EUDAMED-Datenbank MDR/IVDR

Marktüberwachung
gemäß Artikel 100 MDR
gemäß Artikel 95 IVDR

Registrierung von 
Produkten

gemäß Artikel 29 Absatz 4 MDR
gemäß Artikel 26  IVDR

UDI-Datenbank
gemäß Artikel 28 MDR
gemäß Artikel 25 IVDR

Registrierung von 
Wirtschaftsakteuren

gemäß Artikel 30 MDR
gemäß  Artikel 27 IVDR

Benannte Stellen und 
Bescheinigungen

gemäß Artikel 57 MDR
gemäß Artikel 52 IVDR

Klinische Prüfungen
gemäß Artikel 73 MDR

Leistungsstudien
gemäß Artikel 69 IVDR

Vigilanz und 
Überwachung nach dem 

Inverkehrbringen
gemäß Artikel 92 MDR
gemäß Artikel 87 IVDR



Rechtsquelle:
Art. 31 MDR: Registrierung der Hersteller, der Bevollmächtigten und der Importeure
Art. 28 IVDR: Registrierung der Hersteller, der Bevollmächtigten und der Importeure 

Definition Wirtschaftsakteur
MDR: „Wirtschaftsakteur“ bezeichnet einen Hersteller, einen bevollmächtigten Vertreter, einen Importeur, 
einen Händler und die in Artikel 22 Absätze 1 und 3 genannte Person (Inverkehrbringer und Sterilisierer von 
Systemen oder Behandlungseinheiten)
IVDR: „Wirtschaftsakteur“ bezeichnet einen Hersteller, einen Bevollmächtigten, einen Importeur oder einen 
Händler

3. Dateneintrag – Ab wann und wie? Registrierung von 
Wirtschaftsakteuren



Wo hat die Registrierung zu erfolgen?
Im elektronischen EUDAMED-System für die Registrierung von Wirtschaftsakteuren

Wer muss sich registrieren?
» Hersteller (außer Hersteller von Sonderanfertigungen!)

» Inverkehrbringer / Sterilisierer von Systemen und Behandlungseinheiten
» Hersteller von implantierbaren Sonderanfertigungen der Klasse III

» Bevollmächtigte
» Importeure:

» Prüfen innerhalb von 2 Wochen nach Inverkehrbringen eines Produktes, ob Hersteller oder sein 
Bevollmächtigter Daten in das Modul eingetragen hat.

» Informieren ggf. Hersteller oder seinen Bevollmächtigten, wenn Angaben nicht enthalten oder 
unrichtig sind

» Importeure ergänzen Eintrag mit ihren Daten

Was ist mit den Händlern?
Mitgliedsstaaten können nationale Bestimmungen zur Registrierung von Händlern von 
Produkten in ihrem Hoheitsgebiet erlassen

3. Dateneintrag – Ab wann und wie? Registrierung von 
Wirtschaftsakteuren



Wann muss die Registrierung erfolgen?
Bevor ein Produkt in Verkehr gebracht wird!

Was muss eingetragen werden? 
vgl. Anhang VI Teil A Abschnitt 1 MDR/IVDR

Anmerkung:
Auch bei Mitwirkung einer Benannten Stelle bei einem Konformitätsbewertungsverfahren 
werden diese Daten zuerst in das Modul eingetragen und im Anschluss der Antrag an die 
Benannte Stelle übermittelt.

3. Dateneintrag – Ab wann und wie? Registrierung von 
Wirtschaftsakteuren



Wie ist das weitere Prozedere nach der erstmaligen Eintragung?
„Freigabeprozess“
» Zuständige Behörde prüft die Angaben
» Zuständige Behörde bekommt vom System eine einmalige Registrierungsnummer 

(„SRN“ — Single Registration Number)
» Zuständige Behörde teilt diese Nummer dem Hersteller, Bevollmächtigten oder Importeur 

mit

Was macht der Wirtschaftsakteur mit der SRN?
» Notwendig für die Beantragung des Zuganges zu EUDAMED
» Notwendig für Beantragung einer Konformitätsbewertung bei einer Benannten Stelle

3. Dateneintrag – Ab wann und wie? Registrierung von 
Wirtschaftsakteuren



Sicherstellung der Richtigkeit der Daten

 Bei Änderung der Angaben
» Aktualisierung binnen einer Woche durch den Wirtschaftsakteur

 Bestätigung der Angaben 
» Spätestens ein Jahr nach der ersten Einreichung von Angaben bestätigt der 

Wirtschaftsakteur die Korrektheit der Angaben
» Danach alle zwei Jahre
» Falls die Bestätigung der Angaben durch den Wirtschaftsakteur nicht erfolgt > 

angemessene Korrekturmaßnahmen durch Mitgliedsstaaten bis zur Bestätigung der 
Daten (in seinem Hoheitsgebiet) möglich

» Die Wirtschaftsakteure sind für die Richtigkeit der Daten verantwortlich!
» Die zuständige Behörde prüft trotzdem die bestätigten Angaben.

Datenverfügbarkeit
Die in dieses Modul eingetragenen Daten zum Wirtschaftsakteur sind der Öffentlichkeit 
zugänglich!

3. Dateneintrag – Ab wann und wie? Registrierung von 
Wirtschaftsakteuren



Rechtsquelle:
Art. 29 MDR: Registrierung von Produkten
Art. 26 IVDR: Registrierung von Produkten

3. Dateneintrag – Ab wann und wie? Registrierung von 
Produkten



Wo hat die Registrierung zu erfolgen?
Im elektronischen EUDAMED-System für die Registrierung von Produkten

Welche Produkte müssen registriert werden?
» Medizinprodukte (außer Sonderanfertigungen!) und IVD
» Systeme oder Behandlungseinheiten

Wann muss die Registrierung erfolgen?
Bevor ein Produkt in Verkehr gebracht wird!

3. Dateneintrag – Ab wann und wie? Registrierung von 
Produkten



Was ist zu tun?

1. Hersteller teilt dem Produkt einen Basis-UDI-DI gem. Anhang VI Teil C (im Einklang mit 
den Vorschriften der Zuteilungsstelle) zu.

1. Hersteller trägt folgende Daten in die UDI-Datenbank ein:
a) Basis-UDI-DI (= primäre Kennung eines Produktmodells/Produktkennung)
b) Zentrale Datenelemente zu diesem Produkt (gem. Anhang VI Teil B)

» 24 Elemente bei Medizinprodukten (MDR)
» 21 Elemente bei IVD (IVDR)

2. Hersteller trägt Informationen zum Produkt (gem. Anhang VI Teil A Abschnitt 2) in das 
elektronische EUDAMED-System für die Registrierung von Produkten ein (oder prüft 
diese, wenn bereits eingegeben). 

» 15 Elemente bei Medizinprodukten (MDR)
» 14 Elemente bei IVD (IVDR)

Informationen sind auf dem neuesten Stand zu halten!

3. Dateneintrag – Ab wann und wie?

Registrierung 
von Produkten

UDI-
Datenbank



Was ist zu tun, wenn eine Benannte Stelle zur 
Konformitätsbewertung beizuziehen ist?

1. Hersteller teilt dem Produkt einen Basis-UDI-DI (Device Identifier) gem. Anhang VI Teil C (im Einklang mit den 
Vorschriften der Zuteilungsstelle) zu.

2. Benannte Stelle gibt eine Referenz zur Basis-UDI-DI an und bestätigt, dass die Informationen gem. Anhang VI 
Teil A Abschnitt 2.2 in EUDAMED korrekt sind.

3. Benannte Stelle stellt eine Bescheinigung aus.

4. Hersteller trägt folgende Daten in die UDI-Datenbank ein:
a) Basis-UDI-DI (= primäre Kennung eines Produktmodells)
b) Zentrale Datenelemente zu diesem Produkt (gem. Anhang VI Teil B)

» 24 Elemente bei Medizinprodukten
» 21 Elemente bei IVD

5. Hersteller trägt Informationen zum Produkt (gem. Anhang VI Teil A Abschnitt 2) in das elektronische 
EUDAMED-System für die Registrierung von Produkten ein (oder prüft diese, wenn bereits eingegeben). 
Informationen sind auf dem neusten Stand zu halten.

» 15 Elemente bei Medizinprodukten
» 14 Elemente bei IVD

3. Dateneintrag – Ab wann und wie?

Registrierung 
von Produkten

UDI-
Datenbank



Welche Angaben zum Produkt werden erfasst?

3. Dateneintrag – Ab wann und wie? Registrierung von 
Produkten

Anhang VI Teil A Absatz 2

MDR: 15 Elemente IVDR: 14 Elemente



Was wird in der UDI-Datenbank erfasst?
» Angaben gem. Anhang VI Teil B

Was wird nicht erfasst?
» UDI-PI 

» UDI Production Identifier, der die Produktionseinheit des Produktes und ggf. die abgepackten 
Produkte gem. Anhang VI Teil C ausweist

» Vertrauliche Produktinformationen geschäftlicher Art

Datenverfügbarkeit
Daten sind für die Öffentlichkeit kostenlos zugänglich

3. Dateneintrag – Ab wann und wie?
UDI-Datenbank



Zentrale Daten für die UDI-Datenbank:

3. Dateneintrag – Ab wann und wie?

Anhang VI Teil B

MDR: 24 Elemente IVDR: 21 Elemente

UDI-Datenbank



IST-Situation: 
Die EUDAMED-Datenbank ist noch nicht funktionsfähig!

Was gilt jetzt?
 Bis EUDAMED voll funktionsfähig ist gelten die EU-Richtlinien weiter zur 

Erfüllung der Registrierungspflichten! 
 D.h. die Dateneinträge im Österreichischen Register für Medizinprodukte sind 

aktuell zu halten!

Rechtsquellen:
Art. 34 MDR: Funktionalität von EUDAMED
Art. 123 MDR und (Art. 113 IVDR): Inkrafttreten und Geltungsbeginn
Art. 120 MDR und (Art. 110 IVDR): Übergangsbestimmungen

4. Zukünftige Meilensteine und Ausblick



Zeitplan/Meilensteine, wenn EUDAMED funktionsfähig ist (vgl. 
Art. 123 MDR und Art. 113 IVDR:

4. Zukünftige Meilensteine und Ausblick

Veröffentlichung der 
Bekanntmachung im 

Amtsblatt der EU

6 Monate nach 
Veröffentlichung:

Registrierung von 
Wirtschaftsakteuren

24 Monate nach 
Veröffentlichung: 

Registrierung von Produkten
Eintrag der Konformitäts-

bescheinigungen durch die 
Benannte Stelle

IVDR
Gilt ab dem 26. Mai 2022



Wo findet man (aktuelle) Informationen zu EUDAMED?
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/eudamed_en

4. Zukünftige Meilensteine und Ausblick



o https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-
regulations/eudamed_en

o Verordnung (EU) 2017/745 des europäischen Parlaments und 
des Rates vom 5. April 2017 über Medizinprodukte

o Verordnung (EU) 2017/746 des europäischen Parlaments und 
des Rates vom 5. April 2017 über In-vitro-Diagnostika

o http://www.medizinprodukteregister.at
o https://www.pixabay.com
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