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o
1. Introduction

1.1. Présentation

EUDAMED est le systéme informatique mis au point par la Commission européenne
pour mettre en ceuvre les réglements suivants:

e Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux
e Reglement (UE) 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

EUDAMED comprend six modules interconnectés et un site public:
« Enregistrement et gestion des acteurs et des utilisateurs

« Base de données IUD et enregistrement des dispositifs

« Certificats et organismes notifiés

« Investigations cliniques et études de performances

« Vigilance et surveillance aprés commercialisation

« Surveillance du marché

Une interface en évolution

Les visuels de I'interface utilisateur d’EUDAMED (y compris les étiquettes de champs, les
options de menu et la mise en page de I’écran) sont susceptibles de changer et d’étre donc
légérement différents de ceux figurant dans ce manuel.
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1.2 Principes de base de I’application

Cette section décrit plusieurs principes de base que vous maitriserez trés rapidement
en vous familiarisant avec EUDAMED. Il s’agit notamment des principes suivants:

« Ouvrir et fermer une session EUDAMED
« Comprendre les concepts de base
« Connaitre les profils d’utilisateur et les autorisations/droits d’accés

1.2.1 Ouvrir et fermer une session EUDAMED

" Environnement de test
EUDAMED est également disponible dans un environnement de test servant exclusivement a
essayer 'application:

i Toutes les informations figurant dans cet environnement sont fictives (y compris le SRN) et ne {
%, seront jamais transférées dans I'environnement de production. L’accés a I'environnement de test

nécessite un-enregistrement sépareé:

Pour utiliser EUDAMED, vous devez disposer d’'un compte EU Login associé a votre
adresse électronique professionnelle.

(les boites aux lettres privées/partagées ne sont pas autorisées pour des raisons de
sécurité — Pour en savoir plus: https://webgate.ec.europa.eu/cas/help.html)

¢ Pour lancer EUDAMED

1. https://webgate.ec.europa.eu/eudamed

Résultat: la page Bienvenue dans EUDAMED s’ouvre:

H European |
commission | EUDAMED

Welcome to EUDAMED

Disclaimer providing all necassary information on who may access request to Eudamed
Ut enim ad minim veniam, quis nostrud exercitation ullamco laboris nisi ut aliquip ex ea commodo
consequat. Duis aute irure dolor in reprehanderit EUDAMED public website cillum dolore eu fugiat nulla
pariatur.

You already have an EU login account

Login into Eudamed using your EU Login account
Enter with EU Login

¥ou don't have a EU Login account vet ()

Create your EU Login account

ADOULEUDAMED ~ Cookies  Prvacypolicy  Conlact  Help

Figure 1 — Page d’accueil ’EUDAMED
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2.

3.
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Cliquez sur Se connecter avec EU Login

(ou sur Créer votre compte EU Login si vous n’avez pas encore de compte).

Résultat: la premiére partie de la page EU Login — Connexion vous invite a introduire votre
adresse électronique:

|Tis webstte uses cookies. Leam mare about e EUrapaan Commission's cookie golicy

EU Login gt @ | e

One account. many EU services

webgate.acceptance.ec.europa.eu requires you fo authenticate

Sign in to continue

Use your e-mail address

Create an account

Easy, fast and secure: downioad the EU Login app

Figure 2 — Page EU Login, Connexion (page 1: adresse électronique)

Introduisez votre adresse électronique (professionnelle), puis cliquez sur Suivant.

Résultat: la deuxiéme partie de la page EU Login — Connexion vous invite a introduire votre mot de
passe EU Login:

Des problemes avec EU
Login?

m Mot de passe
oublié?

Cliguez sur «Mot de
passe perdu?»

® Pour modifier votre
mot de passe:
https://webgate.ec.europ
a.eu/cas/change/change
Password.cqi

| Pour
consulter/modifier
votre compte:
https://webgate.ec.europ
a.eu/cas/userdata/myAc
count.cqi?

This website uses cookies. Learn more about the European Commission's cookie policy. Close this message X

=L Ler fneze (@) | Engish fen) ~
One account, many EU services

eudamed requires you to authenticate
Sign in to continue
Welcome back
(External)

Sign in with a different e-mail address?

Password

Lost your password?

Choose your verification method

Password v

Easy, fast and secure: download the EU Login app

P Google Play

Figure 3 — Page EU Login, Connexion (page 2: mot de passe)
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4. Introduisez votre mot de passe EU Login, puis cliquez sur Connexion.

Résultat: si vous n'avez aucun compte en attente/enregistré, EUDAMED ouvre la page
Enregistrement des utilisateurs et des acteurs:

E European |
Commission EUDAMED

European Commission > EUDAMED

" Prochaines étapes

H Vous voulez

enregistrer votre
organisation en tant
qu’acteur dans
EUDAMED?

User and Actor Registration

Select one of the options below

Voir section 2.1.1.

H Vous avez besoin
d’un acces en tant
. qu’utilisateur d’un

“ArteHE-ACARAMIAHE NEW ACCESS REQUEST ACTOR REGISTRATION
My organisation is already No actor exists for my organisation
registered. | need to access | want to proceed with registration
EUDAMED for my organisation. of my organisation

Figure 4 — EUDAMED, page Enregistrement des utilisateurs et des acteurs

¢ Pour quitter EUDAMED

1. Cliguez sur Déconnexion, en haut a droite de I'écran:

European English
Comrpnissian EUDAMED ®

European Commission > EUDAMED

Home Tasks v Search & view v Transmission v Help v

CURRENT ACTOR: Competent Authority,

Figure 5 — Déconnexion

2. Confirmez en cliquant sur Déconnexion:

European Commission > EUDAMED

Home Tasks v Search & view v Transmission v Help v

CURRENTACTOR:
This screen allows you to log out of the EUDAMED application. Please be aware that you will still have to log out of EU
Login to be completely signed off.
EUDAMED Contact EUDAMED About EUDAMED

Figure 6 — Confirmation de la déconnexion

3. Répondez a la demande de confirmation en cliquant sur Me déconnecter.
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1.2.2 Concepts de base

Acteur

Les acteurs participant a EUDAMED sont les suivants:

« Organes de surveillance
— Commission européenne
— Autorités compétentes (CA), y compris les autorités de désignation
— Organismes notifiés (NB)

o Opérateurs économiques
— Fabricants
— Producteurs de systemes et de nécessaires
— Représentants autorisés
— Importateurs

« Promoteurs
Définitions

« Fabricant — voir l'article 2, point 30, du réglement 2017/745

« Mandataire — voir l'article 2, point 32, du reglement 2017/745

« Importateur — voir l'article 2, point 33, du reglement 2017/745

« Promoteur — voir l'article 2, point 49, du réglement 2017/745

« Producteur de systémes/nécessaires — toute personne physique ou organisation
qui met des systémes et/ou des nécessaires sur le marché de 'UE

« Dispositif médical — voir l'article 2, point 1, du reglement 2017/745

« Dispositif médical de diagnostic in vitro — voir I'article 2, point 2, du réglement
2017/746

« Personne chargée de veiller au respect de la réglementation — voir l'article 15,
points 1 et 3, du réglement 2017/745

« Numéro d'enregistrement unique (SRN) — voir I’article 31, point 2, du réeglement
2017/745

Guide de l'utilisateur EUDAMED - Module Acteurs — pour les opérateurs économiques Introduction e 5
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Chaque utilisateur dispose d’'un ou de plusieurs comptes, mais il ne peut accéder a
EUDAMED qu’avec un seul compte a la fois.

Chaque compte EUDAMED est associé a 'un des acteurs suivants:
e fabricant
e mandataire
e producteur de systemes/nécessaires
e importateur

Chaque acteur détient un réle spécifique qui est défini dans les profils d’utilisateur du
module qu’il doit utiliser. Le profil indique les actions qu’il peut effectuer dans ce module
(chaque module a ses propres profils d’utilisateur).

Votre profil d’utilisateur est déterminé par votre acteur (voir le tableau). Par exemple,
dans le module Acteur, le profil de «vérificateur» est uniquement disponible pour les
mandataires.

Profils d’utilisateur dans le module Acteur

Profil d’utilisateur Acteur Droits

Observateur Tous Peut uniquement voir les acteurs enregistrés et
ses propres données en tant qu'acteur

Vérificateur Mandataire Voit et vérifie les demandes d’enregistrement des
fabricants hors UE et vérifie/résilie les mandats
associés

Gestionnaire de Fabricant hors | Voit et soumet/gére les mandats avec le ou les

mandats UE mandataires

Chargé de liaison Importateur Voit et met en liaison I'importateur avec un ou
plusieurs fabricants hors UE

Administrateur local [Tous Vérifie/gére les mandats, met en liaison (en

de l'utilisateur (LUA) fonction du réle de I'acteur) et gére les demandes
d’accés du ou des utilisateurs

Administrateur local [Tous LUA et gére les données de I'acteur ainsi que les

de I'acteur (LAA) adresses électroniques destinées aux

notifications

Hiérarchie des profils d’utilisateur

Les profils sont hiérarchisés, c.-a-d. que les profils de niveau supérieur englobent
'ensemble des autorisations/droits accordés aux niveaux inférieurs.

Par exemple, LAA est le profil le plus élevé et englobe les droits de tous les profils
inférieurs.

Profils d’utilisateur selon I’acteur et hiérarchisation

Producteur de
systemes/nécessa
Mandataire Fabricant ires Importateur
Vérificateur Gestionnaire de - Chargé de liaison
mandats

Guide de l'utilisateur EUDAMED - Module Acteurs — pour les opérateurs économiques Introduction e 6
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Observateur Observateur Observateur Observateur
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L
2. Gestion des acteurs et des
comptes utilisateurs

DANS CETTE SECTION
2.1 Acteurs 11

2.2. Utilisateurs et acces des utilisateurs 39
2.3 Mandats 54

Le module Acteurs permet de garantir que tous les acteurs qui utilisent EUDAMED, y
compris les opérateurs économiques, ont été authentifiés.

L’accés a EUDAMED peut se faire de deux manieres:

1 — DEMANDE D’ENREGISTREMENT POUR UN OPERATEUR ECONOMIQUE

Enregistrez votre acteur dans EUDAMED avec le r6le d’acteur approprié (une
organisation détenant un réle d’acteur spécifique est considérée comme un acteur
dans EUDAMED).

— La personne qui effectue I'enregistrement devient automatiquement
'administrateur local de cet acteur une fois I'enregistrement validé.

— Un numéro d’enregistrement unique (SRN) est généré par EUDAMED et délivré
par I'autorité compétente.

2 - DEMANDE D”ACCI‘ES EN TANT QU’UTILISATEUR D’UN OPERATEUR ECONOMIQUE
ENREGISTRE

Si votre organisation est déja enregistrée en tant qu’acteur dans EUDAMED, vous
pouvez demander I'accés en tant qu’utilisateur de cet acteur.

Une fois que 'administrateur de votre acteur (LAA ou LUA) aura approuvé votre
demande, votre compte recevra le profil d'utilisateur requis pour cet acteur.

Guide de l'utilisateur EUDAMED - pour les opérateurs économiques Gérer les acteurs et les comptes utilisateurs ¢ 8
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2.1 Gérer les acteurs

2.1.1 S’enregistrer en tant qu’opérateur économique

Si vous étes un opérateur économique qui doit étre officiellement reconnu en tant qu’acteur
dans EUDAMED — c.-a-d. comme un acteur sur le marché de 'UE disposant d’'un numéro
d’enregistrement unique (SRN) —, vous devez enregistrer vos données au moyen du
module Acteurs.

On entend par «opérateur économique»:
e un fabricant
e un mandataire
e un producteur de systemes/nécessaires
e unimportateur

Toute personne disposant d’'un compte EU Login peut enregistrer les données d’un acteur
dans EUDAMED (si celui-ci n’est pas déja enregistré). Une fois rempli, le formulaire
d'enregistrement peut étre directement soumis pour validation ou sauvegardé a I'état de
projet. Cet utilisateur deviendra 'administrateur local de I’acteur une fois
I'enregistrement validé.

Fabricants UE

Si vous étes officiellement enregistré(e) («établi-e») dans 'UE, vos données seront
examinées par l'autorité compétente de ce pays.

Fabricants hors UE

Si vous n’étes pas enregistré(e) dans 'UE, vous devrez indiquer votre mandataire
enregistré sur le territoire de I'UE lors de votre enregistrement dans EUDAMED.

Votre mandataire vérifiera vos données, qui seront ensuite transmises a l'autorité
compétente.

Ces procédures d’enregistrement pour les opérateurs économiques (a I'exclusion des
fabricants hors UE) et les fabricants hors UE sont décrites ci-aprés.

' Réles multiples

i Sivotre organisation détient entre 2 et 4 des réles dévolus a I'opérateur économique,
i vous devrez effectuer des enregistrements séparés pour chaque acteur.

Guide de l'utilisateur EUDAMED - pour les opérateurs économiques Gérer les acteurs et les comptes utilisateurs e 9
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2.1.1.1 S’enregistrer en tant qu’opérateur économique (a I’exception
des fabricants hors UE)

¢ Enregistrer votre organisation
1. Connectez-vous a EUDAMED avec votre compte EU Login (voir 1.2.1).

Résultat: EUDAMED s’ouvre sur la page Enregistrement des utilisateurs et des acteurs:

User and Actor Registration

Select one of the options below

()
e’

NEW ACCESS REQUEST ACTOR REGISTRATION

My organisation is already No actor exists for my organisation

registered. | need to access | want to proceed with registration
EUDAMED for my organisation of my organisation

Figure 7 — EUDAMED: page Enregistrement des utilisateurs et des acteurs

2. Cliquez sur ENREGISTREMENT DES ACTEURS, sur la page «Enregistrement des utilisateurs
et des acteurs».

Résultat: une clause de non-responsabilité s’affiche:

Actor registration

Disclaimer

o Submission ‘ _ I Notification
Please be aware that once you click submit, you will not be able to After submission, EUDAMED will notify the National Competent
make further changes to your data. Authority who will examine your request and, if you are a from a non-

EU country, your Authorised Representative will also be notified
H Status of your request ’ ' ‘ OQutcome by email

The outcome of the examination will be communicated to you by e- If your request is approved, you will be authorised to carry out Local
mail to the address on the previous page. Meanwhile, you may view Administrator tasks for the actor under registration (See the User
your data and the progress of the examination by visiting See my Guide)

Pending Requests in your EUDAMED account

[0 1have read and agree to the above disclaimer

Cancel

Figure 8 — Enregistrement des acteurs, page Clause de non-responsabilité

3. Lisez la clause de non-responsabilité, cochez la case J’ai lu la clause de non-responsabilité,
puis cliquez sur Suivant.

Résultat: vous étes invité(e) a saisir des informations générales sur I'organisation afin d’éviter les doublons:

Guide de l'utilisateur EUDAMED - pour les opérateurs économiques Gérer les acteurs et les comptes utilisateurs e 10
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Actor registration

0 Please note that you have to submit an actor registration request for each actor role your company may have

Authorised representative - AR
Importer - IM

Manufacturer - MF

System/procedure pack producer - PR

Create new actor

Enter your organisation data to register your actor

* Role
‘ Manufacturer -
* Country:

Ireland -

* Actor / organisation name:

‘ Sample MF ‘

Next

Figure 9 — Enregistrement des acteurs, page d’accueil: «Créer un nouvel acteur»

4. Sélectionnez le role et le pays, indiquez le nom de votre organisation (acteur), puis cliquez sur
Suivant.

Résultat: I'écran ©@ indiquant les étapes de I'enregistrement de I'acteur s’affiche:

(1] 2 3 4 5 6
Actor address Contact Regulatory Registering Competent
identification details Persons Local Actor ‘Authority

Administrator
Actor identification

* Role

Manufacturer

* Country:

Belgium

* Organisation name: * Select language
Sample MF ‘ -

o Add organisation name in another language

Abbreviated organisation name: Select abbreviated organisation name language

o Add name in another language

VAT information

Yes (P No @ VATinformaton s raquicd uniess you slect the aption - No

* VAT number:

EQRILnumber

National trade register

Organisation identification document

Save registration Save & Next >

Figure 10 — Enregistrement des acteurs, étape 1: «ldentification de I'acteur»

5. Introduisez toutes les informations nécessaires pour identifier votre opérateur économique:
numéro de TVA, numéro EORI et numéro d’inscription au registre du commerce. Vous pouvez
télécharger tout document utile pour valider votre demande, mais uniquement au format PDF.

Numéro EORI:

Toutes les entreprises et les personnes physiques faisant du commerce dans I'UE doivent avoir
un numéro EORI. Vérifiez si vous en avez un dans la base de données EORI. Dans le cas

Guide de l'utilisateur EUDAMED - pour les opérateurs économiques Gérer les acteurs et les comptes utilisateurs e 11
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contraire, contactez les autorités douaniéres du pays dans lequel vous étes enregistré(e).

Cliquez sur Sauvegarder et Suivant.

Résultat: l'étape @ s’affiche:

° o S 2 5 6

Actor address Contact Regulatory Registering Competent
identification details Persons Local Actor Authority
Administrator

Actor address

Street information, if applicable
Yes () No @ stestinformation s reqied unss yau selct the aption -No

* Street: Street number.

Address line 2

PO box.

Latitude Longitude:

Latituds format example: -15.4543 Longitude format example: 17834354353

* City name: * Postal code:

* Country:
Belgium

Save registration Save & Next »

Figure 11 — Enregistrement des acteurs, étape 2: «Adresse de 'acteur»

6. Introduisez les coordonnées de votre opérateur économique (vous pouvez indiquer «Non» si
vous ne souhaitez pas remplir le champ concernant la rue), puis cliquez sur Sauvegarder et
Suivant.

Résultat; l'étape © s’affiche:

(] (/] (5] 4 5 6

Actor address Contact Regulatory Registering Competent
identification details Persons Local Actor Authority
Administrator

Actor contact details

Contact detail
Note: These detai

for Competent Authorities

ble only to competent authorities

First name: Last name.

* Email

Telephone:

Telephone format example: +32 x 0000

Public contact details

Note: These details will be visibie o the public

* Email

Telephone:

Telephone format example: +32 x x00x xx xx

Web site:

Save registration Save & Next »

Figure 12 — Enregistrement des acteurs, étape 3: «Coordonnées»

Guide de l'utilisateur EUDAMED - pour les opérateurs économiques Gérer les acteurs et les comptes utilisateurs e 12
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7. Introduisez les adresses électroniques et d’autres informations utiles sur les points de contact
au sein de votre organisation.

Il'y a des zones distinctes pour les points de contact auxquels les autorités compétentes
doivent s’adresser et pour ceux accessibles au public.

Cliquez sur Sauvegarder et Suivant.

Résultat: I'étape O vous invite a indiquer une ou plusieurs personnes chargées de veiller au respect de la
réglementation au sein de votre organisation.

o © © 0 : B

Actor address Contact Regulatory Registering Competent
identification details Persons Local Actor Authority
Administrator

Person Responsible for Regulatory Compliance

Regulatory Persons

* First name: * Last name:

* Email

* Telephone number:

Telephone format example: +32 X X0 XX XX

Responsible for

Person Responsible for Regulatory Compliance

Same address as the Actor organisation address

Street information, if applicable

Yes O No @ sveetinformaton i required unless you select the option - No
* Street Street number
Address line 2

PO box

Latitude Longitude:

Latitude format example: -16.4543 Longitude format example: 178.34354353

* City name: * Postal code

* Country.

o Add a new Regulatory Person

Save registration Save & Next >

Figure 13 — Enregistrement des acteurs, étape 4: «Personnes chargées du respect de la
réglementation»

Personne chargée du respect de la réglementation

Personne au sein de votre organisation chargée de veiller a ce que celle-ci respecte la
réglementation. Voir 'article 15 du réglement 2017/745.

8. Indiquez les coordonnées de cette personne et son ou ses domaines de compétence.

Pour ajouter une autre personne détenant ce role, sélectionnez Ajouter une nouvelle
personne chargée du respect de la réglementation.

Cliquez sur Sauvegarder et Suivant.

Guide de l'utilisateur EUDAMED - pour les opérateurs économiques Gérer les acteurs et les comptes utilisateurs e 13
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Résultat: I'étape © vous invite a confirmer que vous serez 'administrateur local de I'acteur pour cette
organisation.

o o © o o :

Actor address Contact Regulatory Registering Competent
identification details Persons Local Actor Authority
Administrator

Registering Local Actor Administrator

EU Login personal data @

First name: Last name:

Email:

EUDAMED personal data @

* First name * Last name

EUDAMED email of the user for the actor o

* Email

- Signed declaration:

0 Please use the declaration template below. Only signed declarations following this template will be considered

Download signed declaration template

= Are you a sub-contractor for this actor?:

No
O Yes
Save & tewt 2

Figure 14 — Enregistrement des acteurs, étape 5: «Enregistrer 'administrateur local de I'acteur»

Administrateur local de (acteur (LAA)

La premiére personne qui introduit les données d’un acteur dans EUDAMED devient
automatiquement son LAA une fois que I'enregistrement a été accepté.

Le LAA peut gérer toutes les données de l'acteur dans EUDAMED (p. ex., nom, adresse, n°
de TVA, etc.), ainsi que les demandes d’acces des utilisateurs (voir section 2.2.2: Valider
les demandes d’acces des utilisateurs).

Il est recommandé que chaque acteur ait au moins deux LAA (et qu’au moins I'un d’entre
eux ne reléve pas d’'un sous-traitant).

9. Vérifiez et complétez les informations figurant sur cette page.

Téléchargez la déclaration signée — au format PDF uniqguement — au moyen du bouton
Parcourir.

Si vous indiquez que vous étes un sous-traitant, une section supplémentaire au bas de la
page vous demandera d’indiquer le nom de I'entreprise:
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* Are you a sub-contractor for this actor?:
O No
@ Yes

* Company name

* Telephcne number

Telephane format example: +32 x oax ¢ k¢

* Company email address

Street information, if applicable
Yes C) No a Strast information is required unless you sslest the option - No

* Street: Street number.

Address line 2:

PO box:

I

Latitude: Longitude:

Latitude format example: -15.4543 Langitude format example: 178.34254252

* City name: * Postal code

* Country

EEE LA

Figure 15 — Enregistrement des acteurs, étape 5: «Etes-vous un sous-traitant de cet acteur?»

10. Introduisez les coordonnées de I'entreprise sous-traitante, puis cliquez sur Sauvegarder et
Suivant avant de passer a la derniere étape.

Résultat: I'étape @ gaffiche:

Actor Actor address Contact Regulatory Registering Competent
identification details Persons Local Actor Authority
Administrator
Competent Authority

* Selact the competent authority which will validate this actor:

Any other information of significance for the competent authority

Additional Information:

Save registration

Figure 16 — Enregistrement des acteurs, étape 6: «Autorité compétente»

11. Sélectionnez I'autorité compétente qui validera votre demande d’enregistrement (si celle-ci n’est
pas déja préremplie).

Vous pouvez ajouter toute information utile pour 'autorité compétente.

12. Cliquez sur Apercgu pour voir le résumé du formulaire rempli et vérifier les informations avant de
le soumettre.
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13. Vérifiez les informations puis cliqguez sur Soumettre I’enregistrement de I’acteur, en bas de la
page.

Résultat: une fenétre de confirmation s’ouvre:

Submit your actor registration request

E Status of your request

Your request has been saved and is ready to be submitted

’v‘ Qutcome by email

The outcome of the examination will be communicated to to the email address provided
Meanwhile, you may view your data and the progress of the examination by visiting "See
my pending requests” in your EUDAMED account.

Figure 17 — Confirmation de la soumission

14. Lisez les informations, puis cliquez sur Confirmer.

Résultats:

— votre demande d’enregistrement est immédiatement sauvegardée et apparait dans votre liste de
«Demandes en attente» avec le statut «Soumis»

— elle regoit un numéro d’identification unique avant d’étre soumise a I'autorité compétente:

Actor registration

o Congratulations. You have successfully submitted your actor registration request.

Your application 1D is APP000000021

What do you want to do now?

View the request you just created
View all of your requests
Create another request

Figure 18 — Confirmer la soumission de votre demande

15. Vous serez informé(e) de I'acceptation ou du rejet de votre demande.
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+ Si votre enregistrement est accepté (a I’exception des fabricants hors UE)

Lorsque vous vous reconnecterez a EUDAMED, vous serez invité(e) a accepter vos droits et
obligations en tant qu’administrateur local de cet acteur.

1.

Résultat: vous pouvez télécharger la clause de non-responsabilité en cliquant dans I'encadré orange:

Home Tasks v Search & view v Help ~

User rights and obligations disclaimer

o Actor/organisation name - - Download disclaimer

| accept the user rights and obligations
Next
Figure 19 — Confirmer votre enregistrement, clause de non-responsabilité

2. Cliguez sur J’accepte les droits et obligations de I'utilisateur, puis sur Suivant.

Résultat: vous serez invité(e) a valider votre adresse électronique pour le module Acteurs:

Actor notification email address

* Email

Actor Data; ‘

Figure 20 — Valider votre adresse électronique

+ Si votre enregistrement est rejeté (a ’exception des fabricants hors UE)

Si votre demande n’est pas acceptée, elle restera dans votre liste des demandes en attente.

Lorsque vous vous reconnecterez a EUDAMED, la page d’accueil affichera «Mes demandes en
attente».

Résultat: la page des demandes en attente montre la liste des demandes d’enregistrement et leur statut:

My pending requests
You can view the status of your requests below

You do not have any pending access requests for the moment

EU Login details
New access request
Name:

Username:
Email: -+ 70 My actor registration requests

EUDAMED details Application ID
Name:

Role It Name It City It Date of request 1

Actions

APP000000041 Manufacturer 2020-08-19 Correction Requested .

New actor registration request

Figure 21 — Page «Mes demandes en attente»
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Cliquez sur le bouton situé sous «Actions». Vous pouvez voir et modifier votre demande

2.
d’enregistrement si son statut indique «Correction demandée».
! . . . . .
* | es demandes ayant le statut «Refusé» ne peuvent pas étre modifiées ni soumises de
nouveau.
Résultat: la raison du rejet par I'autorité compétente s’affiche:
o or o e o g
Actor identification —
@) A oroanisaton name in another anguage
Abbreviated organisation name: Select abbreviated organisation name language:
‘ - Application ID: W i@ Date of submission: 2020-08-19
Figure 22 — Raison du rejet et nouvelle soumission de la demande
3. Les demandes portant le statut «Correction demandée» doivent étre modifiées et soumises de

nouveau pour validation.
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2.1.1.2 S’enregistrer en tant que fabricant hors UE

Si vous étes un fabricant non enregistré («établi») dans I’'UE, la procédure
d’enregistrement est différente de celle expliquée dans la section 2.1.1.1.

Vous devez donc également indiquer votre mandataire. Si vous en avez plusieurs,
indiquez le numéro d’enregistrement unique (SRN) du mandataire principal.

Le mandataire vérifiera vos données d’enregistrement avant que la demande soit soumise
pour validation a I'autorité compétente. Pour ce faire, il devra étre préalablement enregistré
dans EUDAMED.

Non-EU EU Authorised
Manufacturer Representative

(111 /

Y —
EU Competent
Authority

+ S’enregistrer en tant que fabricant hors UE

1. Connectez-vous a EUDAMED avec votre compte EU Login.

2. Cliguez sur ENREGISTREMENT D’UN ACTEUR, sur la page «Enregistrement des utilisateurs
et des acteurs».

Résultat: une clause de non-responsabilité en ligne s’affiche:

Actor registration

Disclaimer
Submission ‘ ‘l Notification

Please be aware that once you click submit, you will not be able to After submission, EUDAMED will notify the National Competent

make further changes to your data Authority who will examine your request and, if you are a from a non-
EU country, your Authorised Representative will also be notified

E Status of your request ’ ' ‘ Outcome by email
The outcome of the examination will be communicated to you by e- If your request is approved, you will be authorised to carry out Local
mail to the address on the previous page. Meanwhile, you may view Administrator tasks for the actor under registration (See the User

your data and the progress of the examination by visiting See my Guide)
Pending Requests in your EUDAMED account.

[0 1have read and agree to the above disclaimer

Cancel

Figure 23 — Enregistrement des acteurs, page Clause de non-responsabilité

3. Lisez la clause de non-responsabilité, cochez la case J’ai lu la clause de non-responsabilité,
puis cliquez sur Suivant.
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Résultat: vous étes invité(e) a saisir des informations générales sur le fabricant afin d’éviter les doublons:

Actor registration

o Please note that you have to submit an actor registration request for each actor role your company may have

Authorised representative - AR
Importer - IM

Manufacturer - MF

System/procedure pack producer - PR

Create new actor
Enter your actor data to register your organisation

* Role

‘ Manufacturer v

* Country:

Belgium -

* Actor / organisation name:

‘ Sample MF| ‘

Next

Figure 24 — Enregistrement, page d’accueil: «Créer un nouvel acteur»

4. Sélectionnez le role et le pays, indiquez le nom du fabricant, puis cliquez sur Suivant.

Résultat: I'étape @ de I'enregistrement s’affiche:

(1] 2 3 4 5 6
Actor adaress Contact Regulatory Registering Competent
dentifcation detalls Persons Local Actor ‘Authority

Administrator
Actor identification

* Role:
Manufacturer

* Country:
Belgium

" O name: * Select language:

Sample MF ‘ -

0 Add organisation name in another language

name Select abbreviated organisation name language
[+ Y name in another language
VAT information
Yes a No @ VAT information i required unless you slectthe aption - No

* VAT number:

EORInumber:

National trade register

Organisation identification document

Save registration Save & Next »

Figure 25 — Enregistrement, étape 1: «ldentification de I'acteur»

5. Introduisez toutes les informations nécessaires pour identifier le fabricant. Vous pouvez
télécharger tout document utile pour valider votre demande, mais uniquement au format PDF.

Cliquez sur Sauvegarder et Suivant.

Résultat; l'étape @ s’affiche:
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/' Si vous ne trouvez pas
votre mandataire dans
la page de recherche,
veuillez le contacter
pour confirmer son
SRN. Il se peut qu'il ne
soit pas encore
enregistré ou qu'il se

. soit enregistré sous un

“.autre nom.

" Vous ne devez pas
télécharger lintégralité
du mandat.

Il suffit d’en télécharger
un résumé ou un extrait
avec les dates de début
et de fin, les données
du fabricant et du
mandataire, ainsi que
la liste des groupes
génériques de

. dispositifs couverts par
"x.,ulle mandat.

Actor
identification
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(2] 3 1 5 6 7

Authorised Actor address Contact Regulatory Registering Competent
Representative details Persons Local Actor Authority
Administrator

Authorised Representative

Select an authorised representative

I know the SRN

* SRN,

Mandate validity dates

" From:

YYYY-MM-DD

YYYY-MM-DD

* Upload summary mandate document:

Save registration

Browse

Save & Next »

Figure 26 — Enregistrement d’un fabricant hors UE, étape 2: «Mandataire»

Introduisez les données requises:

6.1

6.2

6.3

6.4

Indiquez votre mandataire:

Vous connaissez le numéro d’enregistrement unique (SRN)?
Sélectionnez Je connais le SRN, introduisez-le ici, cliquez sur Trouver, puis
sélectionnez le numéro.

Vous ne connaissez pas le SRN?
Désélectionnez Je connais le SRN, choisissez le pays et introduisez le nom du
mandataire. Cliquez sur Trouver et sélectionnez le résultat correspondant.

Précisez les dates de début et de fin de validité du mandat écrit que votre
organisation a donné au mandataire.

Dans la section Charger le résumé du mandat, cliquez sur Parcourir,
sélectionnez I'emplacement du mandat signé (PDF uniquement), puis cliquez sur
Ouvrir.

e Le fichier s’affiche sous «Télécharger le résumé du mandat». Vous pouvez le
supprimer en cliquant sur la croix a c6té du nom du fichier.

Cliquez sur Sauvegarder et Suivant.

Résultat; l'étape © s’affiche:
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/] O L) g : ¢ Z
Actor Authorised Actor address Gontact details Regulatory Registering Gompetent
[ i Persons Local Actor Authority

Administrator

Actor address

Street information, if applicable
Yes C) No e Street information is required unless you select the option - No

* Street: Street number:

Address line 2

PO box

]

Latitude Longitude

Lattude format example: -15.4543 Longituse format example: 178.24254353

* City name: * Postal code

* Country
Australia

Save regisiration Save & Next >

Figure 27 — Enregistrement d’un fabricant hors UE, étape 3: «Adresse de l'acteur»

7. Introduisez I'adresse du fabricant, puis cliquez sur Sauvegarder et Suivant.

Résultat; l'étape @ s’affiche:

) ) L) o : : U
Actor Authorised Actor address Contact Regulatory Registering Competent
[ i details Persons Local Actor Authority

Administrator

Actor contact details

Contact details for Competent Authorities

MNote: These details will be visible only to competent authoriies

First name Last name:

* Email

Telephone:

Telephone format example: +32 x xix <Xt

Public contact details
Mote: These details will be visible to the public

* Email

Telephone:

Telephone format example: +32 x xox ¢ xx

Web site

Save registration Save & Next >

Figure 28 — Enregistrement d’un fabricant hors UE, étape 4: « Coordonnées»

8. Introduisez I'adresse électronique et d’autres informations utiles sur les points de contact chez
le fabricant.

Il'y a des champs distincts pour les points de contact auxquels les autorités compétentes
doivent s’adresser et pour ceux accessibles au public.

Cliquez sur Sauvegarder et Suivant.

Résultat: I'étape © vous invite & indiquer une ou plusieurs personnes chargées de veiller au respect de la
réglementation au sein de votre organisation.
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) ) Q ) o : 7

Actor Authorised Actor address Contact Regulatory Registering Competent
i details Persons Local Actor Authority
Administrator

Person Responsible for Regulatory Compliance

Regulatory Persons

= First name: * Last name

= Email

= Telephone number:

Telephone format example: +32 % X 3¢ XX

Responsibl for

Person R ible for R: latory C

[] Same address as the Actor organisation address

Street information, if applicable

Yes a No @ stastinformation i required uniess you seiac ths option - No

* Street: Street number:

Address line 2

PO box

]

Latitude Longitude

Latitude format example: -15.4543 Longitude format example: 178.34354363

* City name: = Postal code:

* Country:

o Add a new Regulatory Person

Save registration Save & Next »

Figure 29 — Enregistrement d’un fabricant hors UE, étape 5: «Personnes chargées du respect de la
réglementation»

Personne chargée du respect de la réglementation

Personne au sein de votre organisation chargée de veiller
au respect de la réglementation. Voir I'article 15 du réglement 2017/745.

9. Indiquez les coordonnées de la personne, ainsi que son ou ses domaines de compétence.

Pour ajouter une autre personne, sélectionnez Ajouter une nouvelle personne chargée du
respect de la réglementation en bas de la page.

Cliquez sur Sauvegarder et Suivant.
Résultat: I'étape ® vous invite a confirmer que vous serez I'administrateur local de cet acteur (LAA). La

personne qui a introduit la premiére les données d’un acteur dans EUDAMED devient automatiquement son
LAA une fois que la demande d’enregistrement de I'acteur a été approuvée:
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V] L) (] L) v 0 g
Actor Authorised Actor address Contact Regulatory Registering Compefent
i i i details Persons Local Actor Authority

Administrator

Registering Local Actor Administrator

EU Login personal data €

First name: Last name:

Email

EUDAMED personal data €

* First name: * Last name:
[
L ‘ |

EUDAMED email of the user for the actor @

* Email:

* Signed declaration:

| 0 Please use the declaration template below. Only signed declarations following this template will be considered

Download signed declaration template

* Are you a sub-contractor for this actor?:
© No

O Yes

Save registration Save & Next >

Figure 30 — Enregistrement d’un fabricant hors UE, étape 6: «Enregistrer 'administrateur local d’un
acteur»

10. Vérifiez et complétez les informations figurant sur cette page.

Téléchargez la déclaration signée — au format PDF uniquement — au moyen du bouton
Parcourir.
Cliquez sur Sauvegarder et Suivant.

Résultat: la derniére étape s’affiche. Elle indique des informations concernant I'autorité compétente (celle
chargée de votre mandataire) qui validera votre demande d’enregistrement.

Actor Authorised Actor address Contact Regulatory Registering Competent
i i details Persons Local Actor Authority
Administrator
Competent Authority

Name: Agence Fédérale des Medicaments et des Produits de SanteFederaal Agentschap voor Geneesmiddelen en

Gezondheidsproducten
Address: EUROSTATION building block 2place Victor Horta 40/ 40, B-1060 Brussels, Belgium

Country: Belgium
Email: meddev@fagg-afmps be
Telephone number: 00 32 2 528 40 00

Any other information of significance for the competent authority

Additional Information:

y

sovorcgsrsion [ proviow I submitoctor eioton >

Figure 31 — Enregistrement d’un fabricant hors UE, étape 7: «Autorité compétente»

11. Sinécessaire, introduisez toute information complémentaire que vous souhaitez transmettre a
I'autorité compétente, puis cliquez sur Apercu.

Résultat: un résumé de votre formulaire d’enregistrement rempli s’affiche.
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12. Vérifiez les informations puis cliquez sur Soumettre I’enregistrement de I’acteur, en bas de la
page.

Résultat: une fenétre de confirmation s’ouvre:

Submit your actor registration request

E Status of your request

Your request has been saved and is ready to be submitted

"‘ Outcome by email
The outcome of the examination will be communicated to to the email address provided
Meanwhile, you may view your data and the progress of the examination by visiting "See
my pending requests” in your EUDAMED account.

Canee!

Figure 32 — Enregistrement d’un fabricant hors UE: confirmation de la soumission

13. Lisez les informations, puis cliqguez sur Confirmer.

Résultats:

— votre demande d’enregistrement est immédiatement sauvegardée et apparait dans votre liste des
«demandes en attente» avec le statut «Envoyéx;

— elle regoit un numéro d’identification unique avant d’étre soumise a votre mandataire pour vérification
(puis a votre autorité compétente pour validation);

— vous recevrez une notification dans votre «Boite des notifications» ( une fois votre compte enregistreé,
vous pourrez toujours y accéder au moyen de ['option Notifications).

Home  Tasks v Search&view v  Help v 2 Logout
CURRENT ACTOR: @ Notifications

Notifications Inbox

Action

| o Anotification is archived after 30 days |

Notification type Module From To

2020-07-19 2020-08-19 =]

i 3

TYEMM-DD Yrvumon

Figure 33 — Boite des notifications
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Et ensuite?

Vous pouvez suivre la demande en sélectionnant Accueil dans le menu.
Son statut passera d «VERIFIE» une fois que votre mandataire I'aura vérifiée:

My pending requests

You can view the status of your requests below

My access requests for an existing actor
EU Login details

Name: Role 1t Name It City it Date of request 1= State Actions
Username:
. Manufacturer 2020-04-09 Submitted
Email:
Authorised Representative 2020-04-01 Draft

EUDAMED details

Name:
New access request

My actor registration requests

Application D Role It Name It City 4 Dateofrequests  State Actions

APP00000 Manufacturer Draft

APP00000! Manufacturer 2020-08-19

Corection Requested

Submitted

New aclor regisiration request

L’autorité compétente validera ensuite les informations et les données de votre organisation
s’afficheront, une fois qu’elles auront été approuvées.
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2.1.2 Verifier I'enregistrement d’un fabricant hors UE

[ Reserved for AR Verifiers ]

Bien que I'organe chargé de valider la demande d’enregistrement d'un fabricant hors UE
soit I'autorité compétente, une étape supplémentaire est effectuée par le mandataire, qui
doit vérifier les informations fournies par le fabricant, y compris le document téléchargé
contenant les données (résumées) du mandat.

" Profil de «vérificateurs

Les demandes présentées par des fabricants hors UE ne peuvent étre vérifiées que par des utilisateurs
du mandataire ayant un profil de «vérificateur» («Vérificateurs du mandataire»). 5

Par défaut, le LAA et le LUA du mandataire détiennent également ces droits.

¢ Vérifier une demande d’enregistrement d’un fabricant hors UE

1. Connectez-vous a EUDAMED avec votre profil de vérificateur, LAA ou LUA (pour le mandataire
concerné).

Résultat: s’il y a des demandes d’enregistrement en attente, le lien suivant s’affichera dans votre tableau
de bord:

CURRENT ACTOR: Authorised Representative, Switch actor @Notifications

Welcome to EUDAMED

MDR EUDAMED is the IT system developed by the European Commission to implement
Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro
diagnosis medical devices

MDR EUDAMED is structured around 6 interconnected modules and a public site.

Tasks

By module, consult, verify and/or manage your own and related data (managed by your actor), depending on your profile.

User management Actor management
My Actor data -
Assess user access requests. Verify actor registration requests .1
) Manage your users =

Manage your actor data

Manage your email noifications

Machine to machine data delivery preferences

Figure 34 — Lien «Vérifier les demandes d’enregistrement des acteurs»

2. Dans le tableau de bord, sous Gestion des acteurs, cliquez sur Vérifier les demandes
d’enregistrement des acteurs.

Résultat: la page Gestion de I'enregistrement des acteurs indique (le cas échéant) toutes les demandes
d’enregistrement de fabricants hors UE en attente de vérification par votre acteur:

Actor registration management

Filter ¥
Active fiters:
| state of request: Submitted | Clear all fiters
Showing 110 1 of 1 entries Show entries per page

Application ID Role I Name It Postal code It city It Country Date of request 1 state Actions

APP00000C Manufacturer 2020-04-03 Submitted B

Figure 35 — Liste des demandes d’enregistrement de fabricants hors UE en attente

3. Dans la colonne Actions, cliquez sur = Evaluer pour visualiser et évaluer la demande
d’enregistrement souhaitée.

Résultat: toutes les données communiquées par le fabricant hors UE s’affichent.
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4. Veérifiez les informations indiquées dans le formulaire. Une alerte s’affichera en cas de doublons
et vous pourrez sélectionner la bonne demande d’enregistrement:

Assess actor registration request

Application ID: APP000000382 & Date of request: 2020-04-03

‘ 0 Potential duplicates were detected during this registration request. View list of duplicates

Figure 36 — Alertes en cas de doublons

5. Sous Evaluation, déplacez le bouton & gauche sur Approuvé ou a droite sur Rejeté.
Si vous approuvez la demande, vous pouvez rédiger des commentaires.

Si vous rejetez la demande, vous devez indiquer une des raisons suivantes:

Demande Certaines informations qui vous semblent importantes manquent ou

incompléte ou semblent incorrectes. L'utilisateur qui fait la demande pourra la corriger

incorrecte ou la compléter suivant vos instructions et la soumettre de nouveau.

Autorité Vous n’étes pas le bon mandataire pour cette demande. L'utilisateur

compétente et/ou pourra sélectionner un autre mandataire et soumettre de nouveau sa

mandataire demande.

incorrect(e)

Doublon Informe I'utilisateur qui a fait la demande que cet acteur existe déja.

Demande non La demande est rejetée et ne pourra pas étre soumise de nouveau.

applicable

Soupcon de L’utilisateur qui a fait la demande sera informé du rejet de sa demande.

fraude La raison ou la justification invoquée ne lui sera pas communiquée mais
les autorités compétentes y auront acces.

Si vous rejetez la demande, vous serez invité(e) a justifier votre décision:

Assessment outcome:

Approved ‘D Not approved

Type of reasons

© Incomplete or incorrect

© Wrong Competent Authority and/or Authorised Representative
@® Duplicate e

© Request not applicable )

O Fraud suspected 6

* Justification

Enter justification here

Figure 37 — Evaluer la demande d’enregistrement d’un fabricant hors UE

6. Cliquez sur Terminer I’évaluation en bas de la page, puis sur Confirmer dans le menu
contextuel.
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Résultat: vous étes informé(e) que la demande d’enregistrement du fabricant hors UE a bien été évaluée.

Si elle est approuvée, son statut passe a VERIFIE, ce qui signifie qu’elle a été soumise pour validation a
I'autorité compétente concernée.

Actor registration management

o Congratulations. You have successfully assessed the actor registration.
The application 1D is
The assessment status is Verified

Figure 38 — Demande d’enregistrement vérifiée
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2.1.3 Voir les acteurs enregistres

Une fois qu’un opérateur économique a été validé par son autorité compétente et qu'un
SRN a été délivré, ses données (autres que celles indiquées a l'intention de I'autorité

compétente) deviennent visibles pour tous les utilisateurs dans EUDAMED et seront publiées
sur le site web d’EUDAMED.

¢ Pour rechercher et voir les acteurs:

1. Dans le tableau de bord, cliquez sur Acteurs ou sélectionnez Rechercher et voir > Acteurs:

Résultat: la page Rechercher et voir s’affiche:

Home  Tasks v  Seacch&view v  Help v 2 Logout
CURRENT ACTOR: W Notifications

Search & view

Actors
Name ActorID @ VAT number Role
Country Competent Authority

Figure 39 — Rechercher et voir (Acteurs)

2. Saisissez vos critéres de recherche puis cliquez sur Rechercher.

Résultat: tous les acteurs répondant a vos critéres apparaissent dans la section Résultats de la recherche:

Search results for actors

[ Role: Manufacturer 3 || Country: Belgium 3 | Clear al fters & create new search

Showing 110 14 of 14 entries Show entries per page
Actor ID It Role It Name it Country It Date of registration It

BE-MF-0000 Manufacturer Belgium 20200527

BE-MF-0000 Manufacturer Belgium 20200724

BE-MF-0000 Manufacturer Belgium 202006-22

Figure 40 — Page Résultats de la recherche (Acteurs)

3. Pour voir les données d’un acteur, cliquez sur I'entrée correspondante dans la liste des
résultats.
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2.1.4 Lier un fabricant hors UE avec un importateur

Pour lier un fabricant hors UE avec un importateur:

1. Allez sur le tableau de bord:

CURRENTACTOR: Brmpotan

Welcome to EUDAMED

KOR EVUDAKIED m the IT wyslem developed by Fee European Commeiieson io mmplerme!

(EL) 20170745 on mbdecal devices and Rogulabon (EU) 2017/746 on in vilso

MOE EVCANED s stnachungd anound § inlenconngscied modubes and o pullc 5ig

By moduln, Corsult, venly and'or manage your own and rolated daba (managed by your acior), depending on your prolile

User managemsnt

My Actor data
L]

Figure 41 — Tableau de bord Importateur

2. Dans la section Données de mon acteur, cliquez sur Lier a un fabricant hors UE:

Résultat: vous arrivez sur la page affichant les fabricants hors UE liés (s'ils ne sont pas liés, la liste est
vide).

European English
- Cemmisaion | EUDAMED ®

Europass Commnion 3 |

Hime Tahs Semith & virw Hallp: =

CURRENT ACTOR: mgorter [hmigum) faekh et Photfeatom

View linked non-EU manufacturers

Figure 42 — Liste des fabricants hors UE liés

3. Cliquez sur Ajouter un nouveau fabricant

Résultat: vous étes invité(e) a sélectionner le fabricant hors UE.
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Link a non-EU manufacturer with your importer

| know the SRN

SRN

Figure 43 — Page Lier a un fabricant hors UE, SRN

4.  Sivous connaissez le SRN, introduisez-le ici, puis cliquez sur Trouver pour sélectionner le
fabricant.

5.  Sivous ne connaissez pas le SRN, décochez Je connais le SRN.

Résultat: deux nouveaux champs apparaissent:

Link a non-EU manufacturer with your importer

I I know the SRN

Country:

‘ Australia -

Actor / organisation name:

Figure 44 — Lier a un fabricant hors UE, case SRN non cochée

6. Introduisez le pays et le nom de I'acteur ou de I'organisation, puis cliquez sur Trouver.

Résultat: une liste de résultats fondés sur vos critéres de recherche s’affiche:

Result

Select your actor from the list below

Afghanistan - Manufacturer - Actor code: AF-MF

, Afghanistan - Manufacturer - Actor code: AF-MF-

Figure 45 — Liste des fabricants hors UE pouvant étre liés & votre acteur
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7.  Sélectionner I'acteur que vous souhaitez dans la liste.

Résultat: la page Données de cet acteur s'affiche:

Result

Select your actor from the list below

Afghanistan - Manufacturer - Actor code: AF-MF- ~

W Afghanistan - Manufacturer - Actor code: AF-MF-

SRN:

AF-MF-

Role:

Manufacturer
Country:
Afghanistan
Organisation name:
Address:

Email:

Telephone number:

Add link with this manufacturer

Figure 46 — Données du fabricant hors UE sélectionné

8. Cliquez sur Ajouter un lien avec ce fabricant:

Résultat: vous étes invité(e) a introduire les données correspondantes:

Add link with this manufacturer

Enter the start date to link with this manufacturer

* Start date End date

YYYY-MM-DD YYYY-MM-DD

Confirm Cancel

Figure 47 — Confirmer le lien entre un fabricant hors UE et votre acteur

9. Introduisez une date de début (et de fin, si nécessaire), puis cliquez sur Confirmer.
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2.1.5 Mettre a jour les données d’un acteur

[Reserved for Local Actor Administrators]

Une fois qu’un opérateur économique a été validé par son autorité compétente et qu'il a
obtenu un SRN, seul 'administrateur local de I'acteur peut modifier ses données
d’enregistrement.

Outre les modifications apportées aux mandats et aux adresses électroniques destinées
aux notifications, toute modification entraine une nouvelle version concernant I'acteur. Les
versions précédentes pourront étre consultées a tout moment.

¢ Pour mettre a jour les données d’un acteur

1. Connectez-vous a EUDAMED avec le profil d’administrateur local de I'acteur correspondant.

2. Dans votre tableau de bord, cliquez sur Gérer les données de votre acteur sous «Données de
mon acteur»:

Welcome to EUDAMED

MDR EUDAMED is the IT system developed by the European Commission to implement
Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro
diagnosis medical devices

MDR EUDAMED is structured around 6 interconnected modules and a public site.

Tasks
By module, consult, verify and/or manage your own and related data (managed by your actor), depending on your profile

User management

My Actor data

Assess user access requests
=

Manage your users

Manage your actor data
v ERl

Machine to machine data delivery preferences

Figure 48 — Lien: «Gérer les données de votre acteur»

3. Vous pouvez parcourir les différentes rubriques pour vérifier les informations disponibles sur
I'acteur.

CURRENT ACTOR: Manufacturer, Belgium] Switch actor #Notifications

Manufacturer, BE-MF-0000( [Belgium]

Competent Authority Version 1 [Current] | Last update date: & 2020-04-09 | n0000z2w

Notification email
Actor identification

Role: Manufacturer
SRN: BE-MF-000
Country: Belgium

Actor / organisation name:
Abbreviated name:

VAT information: No
EQRLnumber

National trade register:

Organisation identification document:

Actor address
Street information, if applicable: No
street:

Street number:

Figure 49 — Données de l'acteur
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4.  Sivous devez modifier certaines informations, veuillez procéder comme suit:
a. Cliquez sur Créer une nouvelle version et répondez Oui au message de confirmation
b. Effectuez toutes les modifications nécessaires dans les sections correspondantes

c. Une fois les modifications effectuées, cliquez sur Enregistrer une nouvelle version et
répondez au message de confirmation

Résultat: les modifications s’appliquent immédiatement.

Le numéro de version passe au numéro supérieur:

Manufacturer, BE-MF- , BE-MF [Belgium]

II.-1y Actor data My Actor data

Competent Authority Version 2 [Current] | Last updaie date: &= 2020-08-20

Figure 50 — Nouvelle version concernant I'acteur
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2.2 Gérer les utilisateurs et I’acces des utilisateurs

2.2.1 Demande d’acceés en tant qu’utilisateur pour le compte
d’un opérateur économique enregistré

Lorsqu’un acteur est déja enregistré dans EUDAMED, toute personne devant agir au nom
de celui-ci dans le systéme doit demander un acces et choisir un ou des profils d’utilisateur
appropriés parmi les différents modules proposés dans EUDAMED.

+ Demander I’accés en tant qu’opérateur économique

1. Connectez-vous a EUDAMED.

2. Sivous n’avez pas d’acces en tant qu'utilisateur pour le compte d’un acteur enregistré, cliquez
sur NOUVELLE DEMANDE D’ACCES, sur la page Enregistrement des utilisateurs et des
acteurs:

European

Commission | EUDAMED

European Commission > EUDAMED

Home Help v

User and Actor Registration

Select one of the options below

NEW ACCESS REQUEST ACTOR REGISTRATION
My organisation is already No actor exists for my organisation
registered. | need to access | want to proceed with registration
EUDAMED for my organisation of my organisation

Figure 51 — EUDAMED: page Enregistrement des utilisateurs et des acteurs

3. Sivous vous étes connecté(e) avec un compte utilisateur EUDAMED, cliquez sur votre nom en
haut a droite de la page, puis sur Nouvelle demande d’accés en bas de la page affichant les
données du compte:

Guide de l'utilisateur EUDAMED - pour les opérateurs économiques Gérer les acteurs et les comptes utilisateurs e 36



Guide de I'utilisateur EUDAMED — Module Acteurs — pour les opérateurs économiques

Home  Tasks v Searchiview v Help v Py —
I
CURRENTACTOR: Manufacturer, A7 ms f WNotiications
f
My account(s)
I f
My EUDAMED accounts |
£ Login detals |
Logi cove
Firstname
Last name
Emai
|
|

, Q-

EUDAMED details
|

First name:
Last name
Preferred Language:

|

My EUDAMED accounts

|
| © vevancan
[

Current actor account

Actor data

Actor identification

Role: Manufacturer
|

|

Email
| @ 1oy

Actor notification email addresses
ivated + Notfcaon requested /

X Notifcation deat
Actor Data v

|

|

Local Actor Administrator /
© o

Account data

Profile(s)

Actor.

Account email & notifications
ted ¥ Notfication requested
|

X Notfication de:

My contact email for this actor

Actor Data v - J
—

Figure 52 — Page affichant les données du compte utilisateur EUDAMED et le bouton Nouvelle

See my pending requests

demande d’acces

Résultat: vous étes invité(e) a sélectionner I'acteur au nom duquel vous souhaitez agir dans EUDAMED:

New access request

The Local User Administrator of the organisation for which you are requesting access is empowered to validate the user

requests and manage the user accounts of an organisation

Search existing actor

Enter your actor data to check if an actor already exists for your company

Si vous n’arrivez

pas a le trouver

dans la page de [1 1know the actor's Single Registration Number (SRN) or

recherche, veuillez B DALY

le contacter pour *Role:

confirmer son SRN. .
* Country:

Il se peut qu’il se
soit enregistré sous
un autre nom ou
qu’il n’ait pas
encore fini son
“.enregistrement.

* Actor / organisation name:

Figure 53 — «Nouvelle demande d’accés»
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4.  Sivous connaissez le numéro d’enregistrement unique (SRN) de I'acteur, p. ex. BE-MF-
000000001, vous pouvez trouver cet acteur en sélectionnant Je connais le numéro
d’enregistrement unique (SRN) de I’acteur ou I'identifiant de I’acteur dans EUDAMED

5. Sivous ne connaissez pas le SRN, vous pouvez trouver I'acteur en indiquant son role, son
pays et son nom (ou une partie de son nom).

6. Cliquez sur Rechercher.

Résultat: la liste des acteurs correspondants s’affiche dans la section Résultat, a droite de I'écran.

New access request

o The Local User Administrator of the organisation for which you are requesting access is empowered o validate the user
requests and manage the user accounts of an organisation

o Result
Search existing actor el

Enter your actor data to check if an actor already exists for your company

your actor from the list below

[ 1know the Actor's Single Registration Number (SRN)

SRN:

* Role: BE
| Manufacturer . Role:
I er
* Country: Gountry:
Belgium . Belgium
O ion name:

* Actor / organisation name:

Address:

bel ‘

Email:

Telephone number:

Request access 1o this actor

Figure 54 — «Demande d’acceés a cet acteur»

7.  Cliquez sur I'acteur souhaité dans Résultat, puis sur Demander 'acceés a cet acteur.

Résultat: I'étape 1 sur 3 de la procédure s’affiche:

New access request

: ; 0 2 3
Selected actor information
My personal My user My profile(s)
SRN: data manager

My contact email for this actor 0
* Email:

Role:

Manufacturer

Country:

Belgium

- g i .
Organisation name: Are you a sub-contractor for this actor?:

© No

Address: O Yes

Email:

LB M= Saves et > canee
Select another actor

Figure 55 — Demande d’acces de ['utilisateur: étape 1

8. Achevez I'étape @ de la procédure de demande d’accés:

a. Introduisez votre adresse électronique de contact ou de natification relative a cet acteur
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b. Indiquez si vous étes un sous-traitant de I'acteur sélectionné. Si vous avez coché «Oui,
vous serez invité(e) a introduire les données de votre entreprise

9. Cliquez sur Sauvegarder et Suivant.

Résultat: I'étape @ s'affiche. Vous devez indiquer ici un supérieur hiérarchique direct pouvant appuyer
votre demande:

New access request

Information of the actor selected ° a 5
Actor code: -

My personal My user My profile(s)
IT-MF-001 data manager
Role:
Manufacturer User manager
Country: " First Name: * Last Name:

Italy | | ‘

Actor/Organisation name:

* Function/Position

Address: | |

\
Email:
Phone: Save Save & Nexth Cancel

Figure 56 — Demande d’acces de ['utilisateur: étape 2
10. Introduisez le nom et la fonction/position de votre supérieur, puis cliquez sur Sauvegarder et

suivant.

Résultat: I'étape © affiche la liste des profils possibles pour chaque module:

New access request

Information of the actor selected °
My personal My user My profile(s)
. SRN: data manager
‘Les pl’OfI'S My profile(s) for this actor
disponibles Role: Each profile is associated with a specific set of grants. Higher profiles include - and extend - the grants of the lower ones
épenden rol
dep’e de t du ole Country: Choose the profile(s) you need
de l'acteur. .

P. ex., vous ne
pouvez choisir
«Vérificateur» que
si votre acteur est
un mandataire.

Les profils
minimums par
. défaut concernant

"‘:;/r\frn artalir ennt

QOrganisation name:
Address:
Email:

Phone number:

Actor ﬁ

O Local Actor Administrator
O Local User Administrator
O Validator

B Viewer

Active until

End date:

YYYY-MM-DD

Preview cancel

Figure 57 — Demande d’acces de I 'utilisateur: étape 3

11. Sélectionnez le ou les profils d’utilisateur dont vous aurez besoin.

Guide de l'utilisateur EUDAMED - pour les opérateurs économiques Gérer les acteurs et les comptes utilisateurs e 39



Guide de I'utilisateur EUDAMED — Module Acteurs — pour les opérateurs économiques

Profils dutilisateur

Veuillez noter que les profils d’«administrateur local de I'acteur» sont strictement réservés aux
personnes qui seront chargées de gérer les données de I'acteur dans EUDAMED et/ou de valider,
mettre a jour ou supprimer des demandes d’acces:

> L’administrateur local de Vacteur (LAA) peut gérer toutes les données de I'acteur (nom, adresse, n° de
TVA, etc.) et détient tous les droits d’un administrateur local de I'utilisateur.

* L’administrateur local de Vutilisateur (LUA) peut valider les demandes d’accés pour le méme acteur
(voir la section 2.2.2 Valider les demandes d’accés de I'utilisateur).

“Les autres profils disponibles dépendent du réle de I'acteur en question (3 I'exception de I'Observateur).

12. Sivous souhaitez sauvegarder la demande a I’état de projet avant de la soumettre, cliquez
sur Sauvegarder.

13. Sivous voulez voir un résumé préliminaire de votre demande avant de la soumettre, cliquez
sur Apercu en bas de la page.

Résultat: un résumé de votre demande d’acceés s’affiche.

14. Vérifiez les informations, puis cliquez sur Soumettre, en bas de la page.

Résultat: une page de confirmation s’ouvre:

Close®

Submission

Are you sure you want to submit your request?

E Status of your request

“Your request has been saved and is ready to be submitted

b ' ‘ Outcome by email

The outcome of the examination will be communicated to you by e-email, sent to the
address entered in the previous page. In the meanwhile, you may view your data, as well
as the progress of the examination, by visiting My dashboard in Eudamed.

Submit my request Cancel

15. Cliquez sur Soumettre ma demande.
Résultat: vous étes informé(e) que votre demande d’accés a bien été soumise.

Un administrateur local de I'acteur ou un administrateur local de I'utilisateur pour cet acteur examinera et
validera votre demande.

Vous serez informé(e) de I'acceptation ou du rejet de votre demande d’acces.

» Si elle est rejetée, vous pouvez cliquer sur le bouton «Actions» a c6té de la demande en attente pour voir
la raison donnée par le LAA/LUA. Vous pouvez ensuite la modifier et la soumettre de nouveau.
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My access requests for an existing actor
Rt 1T Hams 1T City 1T Date of the request 1T Sanbe Acticns.

Authoreed Representaing i - Serenio 20181206 Renpensd Fg |

» Si elle est approuvée, une clause de non-responsabilité s’affichera lors de votre prochaine connexion a
ELUDAMED. Elle apparaitra uniqguement la premiére fois que vous vous connecterez avec votre compte pour

Ag#poarp/aﬂears chague acteur:
acteurs
Si vous disposez de plusieurs
comptes utilisateur dans
EUDAMED (et par conséquent
du droit d’agir au nom de
plusieurs acteurs et/ou

Home LEEL G Search & view v Help v

d’accéder a plusieurs acteurs User rights and obligations disclaimer
dans EUDAMED), vous devez
sélectionner l'acteur concerné o Actor/organisation name - - Download disclaimer

en cliguant sur «Changer
d’acteur», en haut a droite de

| accept the user rights and obligations

I'écran:
Next
Figure 58 — Clause de non-responsabilité concernant les droits et obligations de
l'utilisateur

16. Vos données seront visibles sur la page Mon/mes compte(s): cliquez sur votre nom dans la barre d’outils
supérieure:

Home Tasks v Search & view v Help v 2 - Logout

CURRENTACTOR: Switch actor ®Nofifications
My account(s)
My EUDAMED accounts
EU Login details
Login code
First name:
Last name:
Email:
Preferred Language:
EUDAMED details ° Edit
Pour voir toutes les : :t name
données de l'acteur, Prefertea Language
i cliquez sur «Voir i
toutes les données». My EUDAMED accounts

Current actor account
Actor data

Actor identification View all data

Role Manufacturer
SRN

Actor / organisation name:

Abbreviated name:

Street

Street number.

© Sivous avez plusieurs comptes utilisateur dans EUDAMED, cette page peut contenir les rubrigues
supplémentaires suivantes:
(outre le «Compte de I'acteur actuel»):

— «Mes autres comptes»
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— «Mes comptes résiliés»
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2.2.2 Valider les demandes d’acces des utilisateurs

[Reserved for Local Actor Administrators and Local User Administrators]

Toute personne disposant d’'un compte EU Login peut demander I'accés a un acteur
enregistré, mais seul un utilisateur ayant un profil d’administrateur local de I'utilisateur
(LUA) ou d’administrateur local de I'acteur (LAA) peut valider ces demandes.

La premiere personne qui enregistre un acteur dans EUDAMED recoit automatiquement un
profil de LAA, ainsi que les droits de LUA, pour gérer les nouvelles demandes d’accés des
utilisateurs.

En tant que LAA ou LUA de cet acteur, vous serez averti(e) de toutes les demandes
d’accés nouvelles ou mises a jour.

Les utilisateurs ne peuvent pas accéder a EUDAMED tant que leur demande d’accés n’a
pas été approuvée.

¢ Pour valider une demande d’acces

1. Connectez-vous a EUDAMED avec votre profil de LAA ou de LUA pour I'organisation en
question.

2. Dans votre tableau de bord, sélectionnez Evaluer les demandes d’acceés des utilisateurs
(sous Gestion des utilisateurs):

Welcome to EUDAMED

MDR EUDAMED is the IT system developed by the European Commission to implement
Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro
diagnosis medical devices

MDR EUDAMED is structured around 6 interconnected modules and a public site.

Tasks
By module, consult, verify and/or manage your own and related data (managed by your actor), depending on your profile.

User management
My Actor data
Assess User access requests
",n\" lanage your users

Manage your actor data

Manage my mandates 1
Manage your email notifications

Machine to machine data delivery preferences

Figure 59 — «Evaluer les demandes d’accés des utilisateurs», dans le tableau de bord

Résultat: 'onglet Demandes en attente sur la page Gestion des utilisateurs affiche toutes les demandes
d’accés en attente pour votre organisation:

Users management

Pending requests  Registered users

Filter ¥

Active filters:  No selection

Showing 1to 1 of 1 entries Show entries per page

EU Login email It Type of request Date of request IT Actions

New account 2020-08-20

Figure 60 — Demandes d’acces en attente de validation
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3. Dans la colonne Actions, cliquez sur = Evaluer la demande d’accés pour visualiser et évaluer
la demande.

Résultat: la partie 1 de la demande d’accés s’affiche:

Assessment - part 1: User Data

Actor identification

Organisation name: =
SRN: AL-

Address:

Telephone number: -
Email:

User information

EU Login ID
1D:

Contact email for the actor

Email:

Are you a sub-contractor for this actor?

Sub-contractor: No

User manager
* First name:
* Last name:

* Function/position:

Validity date for the EUDAMED account

End date:

Figure 61 — Evaluation de la demande d’accés de I'utilisateur: partie 1

4.  Vérifiez les informations figurant dans la partie 1 de la demande.

5. Sous Evaluation, déplacez le bouton & gauche sur Approuver ou a droite sur Rejeter.

Si vous sélectionnez «Approuvers, le bouton Etape suivante reste disponible en bas de la
page (allez a I'étape 6).

Si vous sélectionnez «Rejeter», vous devez ajouter un commentaire et sélectionner I'une des
raisons suivantes:

Demande Certaines informations qui vous semblent importantes manquent ou

incompléte et/ou semblent incorrectes. L'utilisateur pourra les corriger ou les compléter

informations a suivant vos instructions et soumettre de nouveau la demande.

corriger

Demande refusée La demande est refusée et I'utilisateur n’est pas invité a la soumettre
de nouveau.
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Assessment of user data

Outcome:

Approve ‘) Reject

* Type of reasons:

O Incomplete and/or details to correct
O Refused request €}

* Remarks:

Cancel

Figure 62 — Valider une demande d’acces

Résultat: la demande rejetée disparait de votre liste de demandes en attente. Vous ne devez plus effectuer
d’autres étapes pour cette demande (ignorez les étapes 6 a 8 ci-apres).

6. Sivous décidez de I'approuver, cliquez sur Etape suivante.

Résultat: une fenétre s’affiche avec les profils d'utilisateur pour tous les modules disponibles. Le profil
d’«Observateur» est automatiquement accordé a chaque utilisateur.

Assessment : Profiles

D/B’pﬂnléﬂ/’té dgs = Go back Lo Assessment part 1
profils Default profiles
Les pl’Of”S indiqués o Actor:  the 'Viewer profile is granted by default because the user has always access to his own data
dans la fenétre
dépendent du role de Requested Profiles
[’acteur. Profiles(s) for this actor
. . For each module, select the "Approve’ button to approve a profile or the 'Reject’ button to reject a profile. The user has access by default to his/her own actor data
P. ex., Sl l'utilisateur Approve all  Reject all
domande 136685 pOU |y
un mandataire, le profil - .
de «Veérificateur» sera

. disponible.

Complete assessment Cancel

Figure 63 — Attribuer des profils spécifiques a un utilisateur

7. Pour chague module, cliquez sur Accepter ou Rejeter, puis sur Terminer I’évaluation.

Résultat: un résumé du profil de I'utilisateur que vous avez accepté s'affiche.

8.  Pour confirmer ce profil d’utilisateur, cliquez sur Confirmer, dans la boite de dialogue du
résumé.

Résultat: vous étes informé(e) que la demande d’accés a été correctement évaluée:
e le statut de la demande est actualisé et devient VALIDE

e les données de I'utilisateur s’affichent dans I'onglet Utilisateurs enregistrés, sur la page Gestion des
utilisateurs

e [utilisateur est informé que sa demande d’acces a été validée.

Guide de l'utilisateur EUDAMED - pour les opérateurs économiques Gérer les acteurs et les comptes utilisateurs e 45



Guide de I'utilisateur EUDAMED — Module Acteurs — pour les opérateurs économiques

2.2.3 Résilier un compte utilisateur

[ Reserved for LAAs/LUAs ]

Lorsqu’un utilisateur enregistré dans EUDAMED quitte une organisation, change de fonction
ou ne participe plus a EUDAMED, I'administrateur local de I'acteur (LAA) ou I'administrateur
local de I'utilisateur (LUA) peut désactiver son compte en indiquant qu’il est «Résilié».

L’utilisateur d’'un compte résilié ne peut plus agir au nom de I'acteur concerné ni gérer ses
données. Il devra soumettre une nouvelle demande d’acces pour cet acteur s’il doit un jour
effectuer de nouveau ces actions.

¢ Pour résilier un compte utilisateur
1. Connectez-vous a EUDAMED avec votre profil de LAA/LUA.
2. Dans votre tableau de bord, sous Gestion des utilisateurs, sélectionnez Gérer vos utilisateurs.

3. Surla page Gestion des utilisateurs, sélectionnez I'onglet Utilisateurs enregistrés, puis
I'utilisateur en question:

Pending requests Registered users

Filter ¥

Active filters: Mo selection

Showing 1 to 2 of 2 entries Show entries per page

EU Login & EU Login email It Sub-contractor It End date It

| MedicalDev Two |

Figure 64 — Sélectionner un ou plusieurs utilisateurs enregistrés

4. Veérifiez les informations, puis cliquez sur Résilier, en bas de la page:

MedicalDev Two

= Go back to Users management
Open al Close al

EU Login v

Name: MedicalDev Two

Email:

|

Profiles

Actor: Local Actor Administrator

Actor: Mandate Manager

Actor: Viewer
UDI/Device: Viewer
Actor: Local User Administrator
| Email ~
End date ~

Terminate Cancel

I

Figure 65 — Bouton «Résilier»

5. Répondez au message de confirmation.

Résultat: I'utilisateur disparait immédiatement du module Gestion des utilisateurs.
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2.2.4 Modifier votre compte utilisateur

Une fois que votre demande d’accés en tant qu’utilisateur a été approuvée, vous pouvez
encore modifier les informations de votre compte, p. ex. aprés un changement personnel
ou professionnel.

Vous ne pouvez cependant pas modifier les informations concernant votre acteur (sauf si
vous étes I'administrateur local de cet acteur).

+ Pour modifier votre compte utilisateur

1. Connectez-vous a EUDAMED, puis cliquez sur votre nom dans la barre d’outils supérieure:

Résultat: la page Mon/mes comptes s’ouvre:

Home  Tasks v Search & view v Help v 2 - Logout

CURRENT ACTOR: Switch actor @Notifications

My account(s)

My EUDAMED accounts
EU Login details

Login code:
First name
Last name
Email

Preferred Language

EUDAMED details g Edi

First name:

Last name

Preferred Language

My EUDAMED accounts

Current actor account
Actor data

View all data

Actor identification

Role: Manufacturer
SRN

Actor / organisation name:

Abbreviated name:

Street

Street number:

Figure 66 — Voir votre compte utilisateur
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2. Pour changer une donnée, cliquez sur le bouton Editer ou Modifier en regard de la rubrique
concernée:

» Données EU Login / Données EUDAMED

John Smith

EU Login details

Login code:
First name:
Last name:
Email:

Preferred Language

EUDAMED details o Edit

First name

Last name:

Preferred Language

Utilisez le bouton Editer si vous voulez changer votre nom, votre prénom et/ou la langue de
votre choix.

» Compte de I’acteur actuel: données de I’acteur

My EUDAMED accounts

Current actor account

- .., Actor data
AdMIh/.'s‘trdteur ‘ Actor identification e View all data
local de lacteur Role
SRN:
seulement .
Actor / organisation name
La I’Ubl’lque Abbreviated name:

«Données de
l'acteur» ne peut étre
modifiée que par un
administrateur local
de l'acteur

Street:

Street number:
Address line 2:
PO box:

Postal code:

City:

- | & horton Madifier I
. Counry’

Email

Actor nofification email addresses o Modify

X Notification deactivated ## Notification requested
Actor Data R

Utilisez le bouton Modifier si vous voulez modifier 'adresse électronique pour recevoir des
notifications concernant les différents modules EUDAMED.
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» Compte de I’acteur actuel: données du compte

Account dats

Profibe(s) e Fbcsest for 8 changs

Actor Local Actor Administratos

Accounts email & notifications a Modify

Utilisez le bouton Demande de modification si vous voulez demander un profil différent pour
un ou plusieurs modules EUDAMED concernant cet acteur

Utilisez le bouton Modifier si vous voulez modifier I'adresse électronique de votre compte et/ou
vos préférences en matiére de notifications pour I'acteur actuel.

Effectuez les modifications nécessaires.
4. Cliquez sur Sauvegarder.

5. Sivous étes enregistré(e) avec plusieurs acteurs:

» Mon/Mes autre(s) compte(s)

My other account(s)

Authorised Representative, IT-5%8 - By i <[1taly] >

Importer, IT-4% - e s Titaly] >

Cliquez sur la fleche a droite, en regard de I'acteur concerné, pour afficher ses données. Vous
pouvez choisir plusieurs acteurs dans cette fenétre.
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2.2.5 Passer d’un acteur a ’autre

Si vous avez plusieurs comptes utilisateurs EUDAMED pour le méme compte EU Login,
vous pouvez passer facilement de 'un a I'autre (de méme qu’entre les différents acteurs
qui leur sont associés).

1. Allez dans votre tableau de bord:

Welcome to EUDAMED

MDR EUDAMED is the IT system developed by the Eurepean Commission to implement
Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro
diagnosis medical devices.

MDR EUDAMED is structured around 6 interconnected modules and a public site.

Tasks
By module, consult, verify and/or manage your own and related data (managed by your actor), depending on your profile

User management

My Actor data
B

ASSEsS USEr access requests

Manage your users

Manage your actor data
Manage your email notifications

Link to non-EU manufacturer

Figure 67 — Page d’accueil pour les acteurs

2. Cliquez sur «Changer d’acteur», en haut a droite (vous pouvez également le faire aprés avoir
sélectionné un acteur):

Spain-importerd4647 [Spain] Switch actor | ¥ otifications

Figure 68 — Changer d’acteur

3. Sélectionnez un acteur dans la liste ci-dessous:

|, o e
£ WA EUDAMED
CLEFHINT AL TR karudacorer BE A X Whekguurs] Suiich ackor #Mchiic ke
My Actors
EU Login - Select your actor
LR
- au-,/-u,-w B BELNTHS AN (i
EUDAMED detaiti ﬂ Db, ] MF 20000 LA T34 AR o)
s
ﬁ Bl rtichoon P 0000 BIL AT145E-MAN £ Daigiur]
ﬁ Sl ycheere, DM SR LV THBEAAH S D
ﬂ AuaTearaed Arpeidranee  BF AR S0 ARl Baigram]

Figure 69 — Fenétre Sélection de I'acteur
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2.3 Gérer les mandats

Si un fabricant hors UE enregistré charge par la suite des mandats avec d'autres
mandataires, ceux-ci doivent étre vérifiés par ces mandataires.

La durée d’un mandat peut étre déterminée par sa date de fin de validité. Le mandataire ou
le fabricant peut aussi décider de résilier le mandat avant cette date.

2.3.1 Ajouter un nouveau mandat

Lorsqu’ils s’enregistrent dans EUDAMED, les fabricants hors UE doivent donner des
informations concernant le mandat qu’ils ont conclu avec un mandataire de I'UE. S’ils ont
accepté des mandats avec d’autres mandataires, ces mandats doivent également étre
enregistrés dans EUDAMED.

¢ Pour ajouter un mandat

{ Gérer mes

mandats est 1. Connectez-vous a votre tableau de bord dans EUDAMED, puis sélectionnez Gérer mes
uniquement mandats, sous Données de mon acteur.
disponible pour les Résultat: la liste des mandats déja créés s'affiche, avec des informations sur leur statut actuel.
utilisateurs ayant un
profil de
«Gestionnaire de .
mandat» ou un profil View my mandates
: Superieur (L‘. ALUA) Manufacturer, AF-MF-000l -
~pour un fabricant .- © 2ot oow cmanca
Showing 1 to 6 of 6 entries Show entries per page
Mandate ID It AR name |2 AR SRN It End date It State I
MD-AF-BE-00000 BE-AR-00000 2020-06-08 @ Registered (Expired)
MD-AF-BE-00000 BE-AR-00000 2030-04-04 @ Terminated [MF]
MD-AF-BE-00000 BE-AR-00000 = @ Registered
MD-AF-BE-00000 BE-AR-00000 - ® Rejected

Figure 70 — Liste des mandats

2. Sélectionnez Ajouter un nouveau mandat, en haut a droite de la liste.

Résultat: la page Ajouter un nouveau mandat s’ouvre:
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Add a new mandate

Manufacturer information
Organisation name:

SRN:

Address: -

Telephone number: -

Email:

Select an authorised representative

1 know the SRN

* SRN

Si vous ne trouvez
pas votre
mandataire dans la
pagg de recherche, Mandate validity dates
veuillez le contacter .

. From To
pour confirmer son
SRN. = | | -
Il se peut qu’i/ ne YYYY-MM-DD YYYY-MM-DD
soit pas encore
enregls”e Ou. qu,” * Upload mandate summary document
se soit enregistré

*_ SOUs un autre nom. ¢ ErEreD

Submit Cancel

Figure 71 — Ajouter un nouveau mandat

3. Sivous connaissez le numéro d’enregistrement unique (SRN) attribué au mandataire,
introduisez-le ici, puis cliquez sur Trouver et sélectionnez-le dans la liste.

4.  Sivous ne connaissez pas le SRN, décochez Je connais le SRN, indiquez le pays et le nom
du mandataire, cliquez sur Trouver et sélectionnez-le dans la liste.

5. Précisez la date de début (obligatoire) et de fin de validité (facultative).

Cliquez sur Parcourir, au-dessous de Télécharger le résumé du mandat, pour sélectionner et
télécharger le résumé au format PDF uniquement:

Un extrait du résumé du mandat officiellement signé est suffisant. |l doit simplement indiquer:
— les dates de début et de fin
— les noms et adresses du fabricant et du mandataire
— la liste des groupes génériques de dispositifs couverts par le mandat.

7. Cliquez sur Soumettre.

Résultat: le nouveau mandat apparait dans votre liste de mandats avec le statut «Soumis». Il doit
maintenant étre vérifié par le mandataire:

View my mandates

Manufacturer, -

o Add a new mandate
Showing 1to 7 of 7 entries Show entries per page

Mandate ID it AR name It AR SRN It End date It State 1z )

MD-AF-BE-00000 BE-AR-00000 = ® Regisiered
MD-AF-BE-00000 BE-AR-00000 -

Figure 72 — Mandat nouvellement soumis
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2.3.2 Créer une nouvelle version du mandat

¢ Pour créer une nouvelle version du mandat

1. Connectez-vous a EUDAMED.

2. Dans votre tableau de bord, sous Données de mon acteur, cliquez sur Gérer mes mandats:

Welcome to EUDAMED

MDR EUDAMED is the IT system developed by the European Commission to implement
Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro
diagnosis medical devices.

MDR EUDAMED is structured around 6 interconnected modules and a public site.

Tasks
By module, consult, verify and/or manage your own and related data (managed by your acter), depending on your profile.

User management

My Actor data

Assess user access I'EqUEStS

Manage your users

Manage your actor data

Manage my mandates w2

Manage your emal notfications

Figure 73 — Tableau de bord pour les fabricants hors UE

3. Sélectionnez un mandat dans la liste de la page suivante:

B | coome S

CHRFENN ACTOR: Binliviarn ape|  oberMre gl

View my mandates
Manufacturer,

(i A V] b i e e (5]

A IV PR MY T * Faacind

Figure 74 — Liste des mandats existants

4. Dans la nouvelle fenétre affichant les informations concernant le mandat, sélectionnez Créer
une nouvelle version, en bas de la page:
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Mandate with .

< Go back to list of mandates
Version 1 [Registered] |§ 2020-08-17 |

Manufacturer identification
Organisation name:

SRN:

Address:

Telephone number: -

Email:

Authorised representative information
Organisation name: . -

SRN:

Address: .

Telephone number: -

Email:

Mandate validity dates
From: B 2020-07-29
To: B 2020-08-26

Mandate summary document

| 5 pdf

Create New Version Terminate mandate

< Go back to list of mandates

Figure 75 — Fenétre des mandats existants

5. Chargez le nouveau résumé du mandat et modifiez les dates de validité.
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Les fonctions de
gestion des
mandats sont
uniguement
disponibles avec
un profil de
Vérificateur ou
un profil supérieur
(LAA/LUA).
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2.3.3 Vérifier les mandats

[ Reserved for authorised representatives with a Verifier profile ]

¢ Pour vérifier un mandat

Connectez-vous a votre tableau de bord dans EUDAMED, puis sélectionnez Gérer vos
mandats, sous Gestion des acteurs.

Welcome to EUDAMED

MDR EUDAMED i= the IT system developed by the European Commission to implement
Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro
diagnosis medical devices

MDR EUDAMED is structured around & interconnected modules and a public site.

Tasks
By module, consult, verify and/or manage your own and related data (managed by your actor), depending on your profile.
User management Actor management
My Actor data Assess User access requests Verify actor registration requests

=

Manage your users Manage your mandates w3

Manage your actor data
Manage your email nofifications

Machine to machine data delivery preferences

Figure 76 — «Gérer vos mandats», dans le tableau de bord réservé au mandataire

Résultat: si un fabricant enregistré a chargé de nouveaux mandats désignant votre acteur comme étant le
mandataire associé, ces mandats figurent dans I'onglet Mandats en attente:

Mandate management

Pending mandates Registered mandates

Filter ¥

Active Tilters:

| Status:  Submitted | Clear all fiters

Showing 1 to 3 of 3 entries Show entries per page

Mandate ID Jt MF name 1& MF SRN It Country It State It End date It

AF-MF-000001 Afghanistan Submitted 2020-04-04
MD-AF-BE-0000 AF-MF-00000t Afghanistan Submitted 2020-08-27

Figure 77 — Mandats en attente

Cliguez sur le mandat que vous souhaitez vérifier dans la liste Mandats en attente.

Résultat: les informations concernant le mandat regu s’affichent. Le résumé du mandat au format PDF est
disponible sous Résumé du mandat:
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Mandate validity dates

From: & 2020-08-05
To. & 2020-08-27

Mandate summary document

E paf

Decision

Approve C‘ Reject

Remarks:

Apply Cance

| = Go back to list of mandates

Figure 78 — Données du mandat

3. \Vérifiez le mandat, puis déplacez le bouton a gauche pour I’Approuver ou a droite pour le
Rejeter.

4. Vous pouvez le cas échéant rédiger un commentaire ou justifier le rejet dans la zone de texte.

5. Cliquez sur Appliquer.
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2.3.4 Résilier un mandat
[ Reserved for authorised representatives and non-EU manufacturers ]

Un mandat est généralement valide jusqu’a la date de fin de validité indiquée dans I'accord
écrit. Cependant, le mandataire ou le fabricant peut décider de le résilier a tout moment.

Le mandataire ou le fabricant peut indiquer dans EUDAMED que le mandat est Résilié. Les
procédures sont trés similaires.

Si vous étre un mandataire

¢ Pour résilier un mandat

1. Connectez-vous & votre tableau de bord dans EUDAMED, puis sélectionnez Gérer vos
mandats, sous Gestion des acteurs:

Welcome to EUDAMED

MDR EUDAMED is the IT system developed by the European Commission to implement
Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro
diagnosis medical devices.

MDR EUDAMED is structured around & interconnected modules and a public site.

Tasks
By module, consult, verify and/or manage your own and related data (managed by your actor), depending on your profile.

User management Actor management

My Actor data

=

ASSEss User access requesis erify actor registration requests

Manage your users Manage your mandates w3

Manage your actor data
Manage your email nofifications

Machine to machine data delivery preferences

Figure 79 — «Gérer vos mandats» (mandataire)

Résultat: la page Gestion des mandats s'affiche. Les mandats sont divisés en deux onglets: Mandats en
attente et Mandats enregistrés.

2. Sélectionnez I'onglet Mandats enregistreés.

Résultat: la liste de tous vos mandats enregistrés s’affiche:

Mandate Management

Pending mandates Registered mandates

Active fiters:  No selection

Showing 1 to 1 of 1 entries. Show entries per page

Mandate ID 1T MF name [t MF SRN 1t Country 11 Start date JI End date }1

MD-CHT-Ce = = Cite d'voire 2019-07-01 -

Figure 80 — Liste des mandats associés a un mandataire
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3. Cliquez sur le mandat enregistré devant étre résilié.

Résultat: les informations concernant le mandat sélectionné s’affichent:

Mandate with

< Go back to list of mandates
Version 1 [Registered] | & 2020-08-17 ‘

Manufacturer identification
Organisation name:

SRN: /

Address:

Telephone number: -

Email:

Authorised representative information
Organisation name:

SRN: |

Address:

Telephone number: -

Email:

Mandate validity dates
From: & 2020-07-29
To: B 2020-08-26

Mandate summary document

[ ] pdf

Create New Version Terminate mandate

Figure 81 — Mandat associé & un mandataire

4. Cliquez sur Résilier le mandat en bas de la page.
5. Utilisez I'icobne de calendrier pour sélectionner la date de résiliation.

Cliquez sur Confirmer.
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Si vous étes un fabricant hors UE

¢ Pour résilier un mandat

1. Connectez-vous & votre tableau de bord dans EUDAMED, puis sélectionnez Gérer mes
mandats, sous Données de mon acteur.

Résultat: la liste et le statut des mandats existants s’affiche:

View my mandates

Manufacturer, AF-MF-

Showing 1 to 7 of 7 entries Show entries per page

Mandate ID it AR name L& AR SRN It End date It State I
MD-AF-BE-00000/ BE-AR-0000 2020-06-08 ® Registered (Expired)
MD-AF-BE-00000 BE-AR-0000 2030-04-04 ® Terminated [MF]
MD-AF-BE-00000/ BE-AR-0000 = ® Registered

Figure 82 — Liste des mandats associés a un fabricant hors UE

2. Cliguez sur le mandat enregistré devant étre résilié.

Résultat: les informations concernant le mandat sélectionné s’affichent.

3. Cliquez sur Résilier le mandat en bas de la page affichant les données du mandat.

e

Utilisez I'icone de calendrier pour sélectionner la date de résiliation.
5. Cliquez sur Confirmer.
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