Gesundheit Osterreich
GmbH s

EUDAMED-Modul zur Registrierung von
Wirtschaftsakteuren

Sechs Schritte der Registrierung, praktische Tipps und
FAQs

Friederike Windisch, Gesundheit Osterreich GmbH
BASG-Gesprach, 15. September 2021
@ Hinweis: Aufzeichnung der Prasentation am 1. September 2021
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1. Was ist EUDAMED?

EUDAMED =
European database on medical devices
Europdische Datenbank fiir Medizinprodukte
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1. EUDAMED 2 vs. EUDAMED MDR

EUDAMED 2 EUDAMED MDR/IVDR

Gesetzliche Basis: Gesetzliche Basis:

» RL90/385/EWG Aktive implantierbare » Verordnung (EU) 2017/745 Uber
medizinische Gerate Medizinprodukt (MDR)

» RL93/42/EWG Medizinprodukte » Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-

» RL98/79/EG In-vitro-Diagnostik- vitro-Diagnostika (IVDR)

Medizinprodukte
» 2010/227: Beschluss der Europaischen .

Kommission vom 19. April 201p0 Anwendung'
» freiwillig seit 1. Dezember 2020
Anwendung: » erst verpflichtend, wenn das

. k gesamte System und seine Module

»  seit Mai 2011 die volle Funktionalitat erreicht
haben und einer unabhdngigen

Daten: Prifung unterzogen wurden
» nicht offentlich
» GOG ist nationale EUDAMED- Daten:
Kontaktstelle » offentliche/nicht 6ffentliche Teile
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EUDAMED2 vs. EUDAMED R/IVDR - Registrierung

EUDAMED2 EUDAMED MDR/IVDR
(seit 2010) (seit 1.12.2020)

Registrierungspflichtige Wirtschaftsakteure
Personen/Unternehmen

Registrierung im
Osterreichischen Registrierung direkt in der
Register flr EUDAMED MDR/IVDR

Medizinprodukte

Verpﬂ'\chtend bis
EUDAMED MDR/\VF)R
voll funktionsfahig ist!

Seit 1.12.2020
freiwilliger Eintrag
moglich!

GOG: Ubermittlung Art. 123 2017/745 (MDR)
von Daten an Art. 113 2017/746 (IVDR)
EUDAMED2

B Edimed vo i, gelten die der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42EWG weiter 2ur Efullung der Pflichien, die in den in Absatz 1 des vorliegenden Bochstabens genannten
Bewimmungen festgelegt sind, beztplich des Informationsaustauschs, sinschlicRlich insbesondere Informationen zur

Viglanzberichiersatiung, 2 Klinischen Prifungen. zur Regisirierong von Produkien und Wirtschafiakieuren und
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2 = EU DAM ED Ze Itp I a'n Quelle: EUDAMED WG Meeting, 28.6.2021
Sechs EUDAMED-Module (Programmierung durch DG Sante)
} Seit 1.12.2020 online
2. UDI/Devices . )
Fertigstellung bis September 2021 geplant
— (derzeit Playground)
3. Certificates/ Ausnahmen: Funktionalitaten betreffend
e . »  Scrutiny-Verfahren/Konsultationsverfahren
Notified Bodies »  Clinical Evaluation Consultation Procedure (CECP)
4. Vigilance*
5. Clinical Investigation — Fertigstellung bis Q4/2022 geplant
6. Market Surveillance
* Aufzeichnung und Meldung von und im Feld
6
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Allgemeine Informationen:
https://ec.europa.eu/health/md_eudamed/overview_en

» Uberblick und allgemeine
Informationen

» Verlinkungen zu den Modulen

» Aktueller Entwicklungsstand
betreffend EUDAMED-
Programmierung

» Funktionelle Spezifikationen
» UDI- und Produktdatensatze
» Datenaustausch (M2M etc.)

EUDAMED Modul zur
Registrierung von
Wirtschaftsakteuren J
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3. EUDAMED-Website

Actor registration module

https://ec.europa.eu/health/md_eudamed/actor
s_registration_en (seit 1.12.2020 freigeschalten)

| i “" | » Actor module FAQs
: » Guidance documents
» Single registration number

» Handbuch zur Registrierung
im Actor registration module

» Technische Dokumentation
» Weitere Hilfsdokumente
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3. EUDAMED-Website

Actor registration module

https://ec.europa.eu/health/md_eudamed/actors_registration_en
(seit 1.12.2020 freigeschalten)

EUDAMED public EUDAMED restricted
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3. EUDAMED-Website
SUCHE nach Wirtschaftsakteuren (Economic Operators), die
bereits freigegeben sind:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-eo
[ Economic Operators
L:::a;::- for ecanomic operaters allows you to search and retrieve all records that contain the search terms you enter. At least ane search critefia is Mln d ein
Tanhicin Suchkriterium
muss ausgewahlt
Filters
I
werden!
- . P o .. | 61CAsaus 31 Lindern (DE: 31 CAs) ]
Result cptions
m Clear ssarch
10
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3. EUDAMED-Website

H Economic Operators
e —

s mcomoi opserors #koms or o sl and v allecond (ot cont 3 e search e you e, A st s seach coteca

» 7.574 Hersteller

» 2.191 Importeure

» 947 Bevollméchtigte

» 212 Hersteller von Systemen und

Behandlungseinheiten

Insgesamt 10.924 Registrierungen
in allen Landern

Achtung: Pro Wirtschaftsakteur sind
mehrere Rollen moglich!

Datenabfrage: 30.08.2021, 14:30 Uhr

11

Gesundheit Osterreich
GmbH o

3. EUDAMED-Website

Actor registration module
https://ec.europa.eu/health/md_eudamed/actors_registration_en

(seit 1.12.2020 freigeschalten)

EUDAMED public

EUDAMED restricted

[ (— =
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4. Sechs Schritte der Registrierung 1. Actors

o, o
Cnmm\ssun EUDAMED

Welcome to EUDAMED

MOR EUIDAMED 5 o 17 systom Geveloper b i Eisopean Cormmissio 1 et
Floguastian (EU) 201; Riguistien [
dagnosts medical davices

Actor registration - 6 Schritte

Actor identification
Actor address
Contact details e
Regulatory Persons

Registering Local Actor Administrator
Competent Authority

EU Logn account. For urther

ityou siready have an EU Login sccount

aauvih WN —

s ot B 80 EUS Logi secunt
- Gosate: yur L i st

/ (G bt 1 858 bl docuenants

User Guae for Econormi Operators
Usirs it ang obigatons

Actor registration

(1] 2 & 4 5 8

Actor address contact Reguiatory Registering Compeent
identification detalls Fersons Local Actor Authority
Administrator

Anmerkungen:

» Registrierung bevor ein Produkt in Verkehr gebracht wird!

*  Auch bei Mitwirkung einer Benannten Stelle bei einem Konformitdtsbewertungsverfahren werden diese Daten
zuerst in das Modul eingetragen und im Anschluss der Antrag an die Benannte Stelle Gibermittelt.
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3. Registrierung im EUDAMED Actors module | , , .

Wer muss sich registrieren?

»  Hersteller (auRer Hersteller von Sonderanfertigungen!)
»  Inverkehrbringer / Sterilisierer von Systemen und Behandlungseinheiten
»  Hersteller von implantierbaren Sonderanfertigungen der Klasse Ill

»  Bevollmachtigte
» Importeure:

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

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

» Importeure ergdnzen Eintrag mit ihren Daten

Was ist mit den Handlern?

Mitgliedsstaaten konnen nationale Bestimmungen zur Registrierung von Handlern von
Produkten in ihrem Hoheitsgebiet erlassen

4. Abschnitt

Im Medizinproduktegesetz 2021
ist die nationale Registrierung
von Handlern vorgesehen.

Registrierung und Uberwachung
Registrierung
§37. (1) H ller von gemiB Art. 2 Z 3 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017
und Hindler gemiB Art.2 Z 34 der Verordnung (EU) Nr. 74512017 oder gemiB Ar.2 Z27 der
Verordnung (EU)  Nr. 746/2017, haben sich vor Aufnahme  ihrer Tﬂhglu:u bei einer von
Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und K Stelle zu
registrieren.

14
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4. Registrierung im EUDAMED Actors module ;| .o

Ansicht bei Validierung

Antrag auf Registrierung eins Akteurs prifen F Irmenansic h t
st popst o op—— Actor registration
Angaben zum Akteur: [+] actorroie your
eminn [ Asornad rcrenartaiee - AR
Lane: Ommems imponier - M
O
e ‘Srstambiocedee pAck DN - PR
Aligemeine Anmerkungen des Akteurs:
P —
SCHSITT! Meabikation des Akt - Create new actor
Entt your OrOeNIaton dats i Mg your actor
By - -
* Roie
SCHETT) Memtakisaion, Abiser 25 e
SORITI Autsiehtpersoaen ~ - oy 0
SCHRITTS Lokater Administratos s Axteur wid regintrert -~ it o o
SONRITTE Dusthndios Behérde - = Acks  cogamiontin e
Sampie MF

Ergebnis der Priifung:

o @B movsnas [

Die GOG wurde vom BMSGPK mit der Validierung der Daten beauftragt.

Kontakt: oder +43 1 51561-0
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4. Registrierung im EUDAMED Actors module ;| .06

SCHRITT1: Identifikation des Akteurs 8“%”‘““"““,

Angaben zum Akteur: \——/ ey
Funktion: Hameter
Organisation:

Aligemeine Anmerkungen des Akteurs: Abgleich mit nat. MPR

Ja: v
MWST-Nummer / UID : : :
= Umsatzsteuer- Nein: Fa. wird kontaktiert
Identifikationsnummer

At amen | Asa schietan

SCHRITT1 identifikation des Akteurs

— Dokumente:
Land: o
Namo des Akieursider Organlsation: - GISA-Auszug

- Firmenbuchauszug

Abgleich mit GISA
Ja: v’

rvm Nein: Fa. wird kontaktiert

EORI-Nummer = Economic Operators’ Registration Priifung der Nummern:

and Identification number

* Ersetzt seit 1.9.2009 in der EU die deutsche
Zollnummer.

 In Osterreich beginnt die EORI-Nummer mit den
Buchstaben ,ATEO*, denen elf Ziffern folgen.

* Alle Unternehmen und Einzelpersonen, die in der
EU tatig sind, bendtigen eine EORI-Nummer.

- (Finanz.at)
- (Europ. Komm)

Sie konnen alle Dokumente
(nur in pdf-Format)
hochladen, die fiir die
Validierung Ihres Antrags
niitzlich sein kénnten.
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4. Registrierung im EUDAMED Actors module ;| .o

SCHRITT2: Adresse des Akteurs Ac:mgmm

P
[

i
[+

Angaben zum Akteur:
Funktion: Hetstaber
Land: Ostamucn
Organisation:

Aligemeine Anmerkungen des Akteurs:

Al ofnen | ABe scrielen
SCHAITT! Identifikation des Akteurs

Abgleich mit:
nat. MPR
GISA

Firmenbuch
Firmenwebsite
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4. Registrierung im EUDAMED Actors module ;| .06

Agtor registration

SCHRITT3: Kontaktdaten, Akteur | @ o o

Anrags-D: APPO0D00II6S M Datum 085 Antrags: 2020-12-01

fs
i

Angaben zum Akteur:

Funktion: Hersiedar
Lond:. Gsteneich
Organisation:

Aligemeine Anmerkungen des Akteurs:

Al finen | ABS schieSen

SCHRITT! Identifikation des Akteurs
SCHRITTZ Adresse des Akteurs

Abgleich mit:

nat. MPR

GISA
Firmenbuch

Firmenwebsite

18
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4. Registrierung im EUDAMED Actors module ;| .o

SCHRITT4: Regulatory Persons - Person responsible for regulatory
compliance (Fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche
Person, Art. 15 MDR, IVDR) ¢ registeation

Allgemeine Anmerkungen des Akteurs:

ASeoftnen | Al schieden ~
SCHRITT! Identifikation des Akteurs ~
SCHRITT2 Adresse des Akteurs A
SCHRITT? Kontaktdaten, Aktour ~

SCHRITT4 Autsichtspersonen

Aufsichtsperson 1

Vomame:

Nachname:

:::mm; Abgleich mit:
nat. MPR

Anguben 2 Swate soers ot GISA
st Firmenbuch

Hausnummer:
Anschifizoilo 2 Website
Posttach:
Breitengrad:
Langengrad:
ort:
Pastionzahl:
Lang:

Geschansbareich:
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4. Registrierung im EUDAMED Actors module

Actor registration

SCHRITTS: Lokaler Administrator | -= =~ = == (zz) =
fir Akteur wird registriert

Aligemeine Anmerkungen des Akteurs:

1. Actors

DECLARATION ON INFORMATION SECURITY
RESPONSIBILITIES IN THE CONTEXT OF THE
EUROPEAN MEDICAL DEVICE DATABASE

Al gfinen | Ao schiieden

SCHAITT! Identitikation des Akteurs ~
L Grvanas omearon
SCHRITT? Adresse des Akteurs. ~ [
SCHAITTI Kontaktdaten, Akteur -~ feim b el
CHRITTS Lokaler Administrator fir Akteur wird registriert Ptne

EU Log-in, personenbezogene Daten

2 Check, ob declaration
Ena hochgeladen wurde

und vollstdndig ist.

Sind Sie ein Unterauftragnehmer fiir diesen Akteur?

20
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4. Registrierung im EUDAMED Actors module ;| .o

Actor registration

SCHRITTG6: Zustdndige Stelle — .. p..m =2 @

Aligemeine Anmerkungen des Akteurs:

Al Ofnen | e schteen

SCHRITT! Identifikation des Akteurs ~
SCHAITTZ Adresse des Akteurs ~
SCHAITTS Kontakidaten, Akteur ~

Ergebnis der Priifung: Nicht genehmigt, weil z.B. unvollstandiger oder
e Netomeng unrichtiger Eintrag, Duplikat, falsche CA, etc.
> Begriindung wird immer angegeben!
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4. Registrierung im EUDAMED Actors module | ,

Single Registration Number (SRN)

* Nach Genehmigung des Antrages durch die zustandige Stelle (Gesundheit
Osterreich GmbH) erstellt das System eine einmalige Registrierungsnummer
(,SRN* — Single Registration Number)

» Der Wirtschaftsakteur bekommt die SRN automatisch tibermittelt und

mitgeteilt.
SRN MF - Manufacturer
Slu pla M pa i vrasime am e AR - Authorised Representative
_ PR - System & Procedure Pack Producer
* |
e B 0 00000001
o | I
Counery 503 coow. S dgm

Was macht der Wirtschaftsakteur mit der SRN?
» Notwendig fur die Beantragung des Zuganges zu den weiteren EUDAMED-
Modulen
. lglotl\llvendig fir Beantragung einer Konformitatsbewertung bei einer Benannten
telle

22
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4. Registrierung im EUDAMED Actors module

Ubertragung der SRN ins Osterreichische Register fiir
Medizinprodukte

+  Wenn die SRN durch die GOG ins MPR eingetragen wurde, ist diese auch
fir den Wirtschaftsakteur ersichtlich.

* Auch Eintrag mehrerer SRN pro Firma moglich.

Firmendaten

Firma Adresse i i »: i SRN

SRN Bevoliméachtigter - AR

SRN | -im AT-IM-

SRN Hersteller - MF AT-MF-000000311

SRN Hersteller von
‘System/Behandlungseinheit-
PR

23
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4. Registrierung im EUDAMED Actors module . .

Sicherstellung der Richtigkeit der Daten

> Bei Anderung der Angaben
» Aktualisierung binnen einer Woche durch den Wirtschaftsakteur

> Bestdtigung der Angaben
» Spdtestens ein Jahr nach der ersten Einreichung von Angaben bestatigt der
Wirtschaftsakteur die Korrektheit der Angaben
» Danach alle zwei Jahre
» Falls die Bestatigung der Angaben durch den Wirtschaftsakteur nicht erfolgt >

angemessene KorrekturmaRnahmen durch Mitgliedsstaaten bis zur Bestatigung der
Daten (in seinem Hoheitsgebiet) moglich

» Die Wirtschaftsakteure sind fur die Richtigkeit der Daten verantwortlich!
» Die zustdndige Behorde priift trotzdem die bestatigten Angaben.

Datenverfligbarkeit

Die in dieses Modul eingetragenen Daten zum Wirtschaftsakteur sind der Offentlichkeit
teilweise zuganglich!

24
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4. FAQ zur Registrierung 1 s

Ist die Registrierung im Osterreichischen Register fiir Medizinprodukte
(medizinprodukte.at) iiberhaupt noch notwendig, wenn ich einen Antrag
im EUDAMED Actors module gestellt habe?

» Ja, die Registrierung im Osterreichischen Register fiir Medizinprodukte ist fir
registrierungspflichtige Personen/Unternehmen notwendig bis EUDAMED voll
funktionsfahig ist.

Wie lange dauert es, bis mein Antrag bearbeitet wird?

»  Das ist unterschiedlich und kann von einem Tag bis zu 3 Wochen dauern.

Miissen sich Handler auch im EUDAMED Actors module registrieren?

»  Nein, Hiandler missen sich gemaR dem neuen MPG 2021 im Osterreichischen Register
fur Medizinprodukte registrieren.
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5. EUDAMED-Registrierungen Osterreich
214 EUDAMED Registrierungen (1.12.2020 - 31.8.2021)
35 34 34
31 31
ZD | | | I8 I I8
’ Dezember 2020 Janner 2021  Februar 2021 Marz 2021 April 2021 Mai 2021 Juni 2021 Juli 2021 August 2021
26
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5. EUDAMED-Registrierungen Osterreich

EUDAMED-Registrierungen nach Rolle (1.12.2020 - 31.8.2021)

30
25
25 24
20
16
15 14
13
12 12
11 1
10 9
6 6 6 6
5 5
5 4 4 4 4
I : I : I : I I : I II ; I I :
101 1 1 1
0 | | K [ | [ ] 0 0 [ | B |
Dezember 2020 Janner 2021  Februar 2021 Mérz 2021 April 2021 Mai 2021 Juni 2021 Juli 2021 August 2021
M Hersteller M Bevollmachtigte M Importeure Hersteller von Systemen und Behandlungseinheiten
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6. EUDAMED-Support fiir Wirtschaftsakteure in AT
Webportal:

¢ Informationsseiten zum MPR

« medizinprodukteregister.at

 EUDAMED-Menipunkt wird
laufend erweitert und Infos der
Europaischen Kommission
erganzt

28
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6. EUDAMED-Support fiir Wirtschaftsakteure in AT

1

Dipl.-Ges.-Ok. Stefan Fischer Margit Gombocz, BA Mag. Claudia Habl Mag. Sonja Valady Mag.(FH) Friederike Windisch

Medizinprodukte-Hotline

E-Mail:

eudamed@goeg.at oder medizinprodukte @goeg.at

Telefon: +43 1 51 561-0
Mo. bis Do. 9-16:30 Uhr, Fr. 9-12 Uhr

29
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Bilder- und Quellennachweis

https://ec.europa.eu/health/md_eudamed/overview_en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

https://ec.europa.eu/health/md_eudamed/actors_registratio
n_en

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

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

http://www.medizinprodukteregister.at
https://www.pixabay.com
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Kontakt
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Mag. (FH) Friederike Windisch

Stubenring 6

1010 Vienna, Austria

T: +43151561-254

F: +4315138472

E: friederike.windisch@goeg.at

www.goeg.at

©R. Ettl

&
G
3
2]
3
e
g
<
5
=1
€
E
=3
a
garpat3%

=
3
Fonds Gesundes.
@ Osterraich i
a
S
%
®
Urania
Radetzkybrgey,

- —
Julius-Raab-Pl. o
%
Cocl

@
£
£
°
E
\ 2
\ s
5
g
£
°
=
>

31

03.09.2021

16



