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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/2078
av den 26 november 2021

om bestimmelser for tillimpningen av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 vad
giller den europeiska databasen f6r medicintekniska produkter (Eudamed)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om 4ndring av direktiv 2001/83EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphivande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42[EEG ('), sirskilt artikel 33.8, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EU) 2017/745 ska kommissionen faststilla de ndrmare bestimmelser som kravs for upprattandet
och forvaltningen av den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed).

(2)  Enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/746 () ska kommissionen uppritta, underhalla och
forvalta Eudamed i enlighet med de villkor och nirmare bestimmelser som faststills i forordning (EU) 2017/745.

(3) I enlighet med forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 bor kommissionen, behériga myndigheter,
myndigheter med ansvar for anmilda organ, anmalda organ, tillverkare, auktoriserade representanter, importorer,
de fysiska eller juridiska personer som avses i artikel 22.1 i férordning (EU) 2017745 (tillverkare av
modulsammansatta produkter eller vardset) samt sponsorer for kliniska provningar och prestandastudier ha
atkomst till och anvinda Eudamed for att fullgéra sina skyldigheter och utfora sina uppgifter enligt de
forordningarna. Det dr dirfor nodvindigt att ge atkomst till Eudamed via en begrinsad webbplats. Dessutom bor
Eudamed ge allménheten adekvat information om produkter som har slippts ut pd marknaden, om tillhorande
intyg som utfirdats av anmilda organ, om de berorda ekonomiska aktorerna och om kliniska prévningar. Darfor dr
det ocksé nodvindigt att géra Eudamed tillginglig via en offentlig webbplats. For att méjliggora utbyte av uppgifter
mellan Eudamed och nationella databaser dr det dessutom nodvindigt att ge dtkomst till Eudamed genom tjanster
for utbyte av uppgifter maskin-till-maskin.

(4)  Nar det giller fysiska och juridiska personer som behover ha dtkomst till Eudamed via den begrinsade webbplatsen
ar det nodvindigt att ange villkoren och forfarandena for att ge sddan dtkomst.

(5)  Kommissionen har faststillt den europeiska nomenklaturen for medicintekniska produkter (EMDN) i enlighet med
forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746. EMDN bor dirfor vara tillginglig kostnadsfritt i Eudamed och
anvindas for att limna information om medicintekniska produkter i Eudamed.

(6)  For att sikerstdlla att Eudameds anvindare fir det stod de behover nir de anvinder databasen bor kommissionen
tillhandahalla tekniskt och administrativt stod avseende Eudamed.

(7)  Om Eudamed inte ar tillgdnglig av tekniska skal eller vid funktionsfel bor behériga anvindare fortfarande kunna
fullgora sina skyldigheter. Ddrfor dr det nodvindigt att ange alternativa metoder for utbyte av uppgifter i sidana fall
och att faststilla bestimmelser for oforutsedda hindelser for dessa metoder.

() EUTL117,5.5.2017,s. 1.
(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphiavande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, 5. 176).
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(8)  Bestimmelserna om it-sdkerhet i kommissionens beslut (EU, Euratom) 2017/46 () ir tillimpliga pd Eudamed. For
att Eudamed ska fungera pa ett sikert sitt, sd att tillgdngen till dess funktioner och uppgifter och deras integritet och
sekretess inte hotas, bor det faststillas ytterligare sakerhetsbestimmelser.

(9)  For att minska riskerna och hantera bedriglig anviandning av Eudamed bor man faststilla sirskilda bestimmelser om
bedriglig aktivitet i Eudamed.

(10) Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 42.1 i Europaparlamentets och rddets férordning
(EU) 2018/1725 () och avgav ett yttrande den 9 juli 2021.

(11) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frdn kommittén for medicintekniska
produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Definitioner

I denna forordning avses med

1. aktér: kommissionen, en behorig myndighet, en myndighet med ansvar for anmilda organ, ett anmalt organ, en
tillverkare, en auktoriserad representant, en importér, en producent av modulsammansatta produkter eller virdset eller
en sponsor som har registrerats i Eudamed i enlighet med artikel 3 i den hir férordningen i syfte att fullgora sina
skyldigheter enligt férordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746.

2. behirig anvindare: fysisk person som har beviljats dtkomst till Eudamed via den begriansade webbplatsen for att agera pd
uppdrag av en aktor.

3. lokal aktorsadministrator (LAA): behorig anvindare som har ritt att hantera viss information rorande aktorens uppgifter
och att ge andra fysiska personer dtkomst till Eudamed via den begrinsade webbplatsen for att agera pd uppdrag av den
aktoren.

4. lokal anvandaradministratir (LUA): beh6rig anvindare som har rétt att ge andra fysiska personer atkomst till Eudamed via
den begransade webbplatsen for att agera pd uppdrag av en aktor.

5. funktionsfel: betydande fel i Eudameds funktion, inklusive fel som orsakats av oférutsebara omstindigheter eller force
majeure, som kan inverka negativt pd it-sikerheten eller forsvéra tillgdngen till nigon av funktionerna i Eudameds
elektroniska system enligt artikel 33.2 i férordning (EU) 2017/745.

Artikel 2
Atkomstsitt

1.  Eudamed ska vara tillginglig for behoriga anvindare via en begrinsad webbplats (nedan kallad den begrinsade
webbplatsen) och for oidentifierade anvindare via en offentlig webbplats (nedan kallad den offentliga webbplatsen).

2. De behoriga myndigheter som avses i artikel 101 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 96 i férordning (EU)
2017/746 (nedan kallade behdriga myndigheter) och anmilda organ som registrerats i Eudamed i enlighet med artikel 3 i
den hir forordningen ska ha atkomst till Eudamed genom tjanster for utbyte av uppgifter maskin-till-maskin.
Kommissionen ska pa begiran ge alla medlemsstater och anmalda organ atkomstpunkter for utbyte av uppgifter sd att de
kan anvinda dessa tjdnster for utbyte av uppgifter.

() Kommissionens beslut (EU, Euratom) 201746 av den 10 januari 2017 om sikerheten i Europeiska kommissionens kommunikations-
och informationssystem (EUT L 6, 11.1.2017, s. 40.).

() Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byrder och om det fria flodet av sddana uppgifter samt
om upphévande av férordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).
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Genom tjdnster for utbyte av uppgifter maskin-till-maskin ska andra aktorer dn behoriga myndigheter och anmalda organ
ges dtkomst till Eudamed, forutsatt att den ber6rda aktorens LAA ldmnar in en begdran om sddan dtkomst i enlighet med
artikel 3.8 forsta stycket. Kommissionen ska godkidnna begiran pé de villkor som anges i artikel 3.8 andra stycket.

Artikel 3

Registrering i Eudamed och dtkomst till Eudamed via den begrinsade webbplatsen

1. For att fa dtkomst till Eudamed via den begrinsade webbplatsen ska en fysisk person skapa ett konto hos
kommissionens autentiseringstjanst.

2. Kommissionen ska registrera de behériga myndigheterna och myndigheterna med ansvar for anmalda organ och ska
ge en forsta fysisk person dtkomst till den begransade webbplatsen for att agera pa deras uppdrag. For det dndamalet ska
medlemsstaterna ge kommissionen information om sina behoriga myndigheter, myndigheterna med ansvar for anmélda
organ och de fysiska personer som ska bli dessa myndigheters forsta behoriga anvindare.

3. Kommissionen ska registrera de anmailda organen i Eudamed pa grundval av informationen i den databas for anmilda
organ som utvecklats och forvaltas av kommissionen (Nando):

For att fa dtkomst till Eudamed via den begrinsade webbplatsen ska den forsta fysiska person som agerar pd uppdrag av en
aktor som dr ett anmilt organ limna in en begdran om dtkomst via den begrinsade webbplatsen. Myndigheten med ansvar
for det anmilda organet ska godkinna begdran.

4. For att andra enheter dn de som nimns i punkterna 2 och 3 ska kunna registreras i Eudamed ska en fysisk person som
agerar pd uppdrag av den tilltdnkta aktoren limna in en begdran om registrering av aktor, via den begrinsade webbplatsen.
Begdran om registrering av aktorer ska innehdlla den undertecknade forsikran om ansvar for informationssakerhet som
avses i artikel 10.1. En nationell behorig myndighet ska godkinna begdran om registrering av aktorer, utom nér begiran
giller en sponsor for en klinisk provning eller en prestandastudie.

Nir begidran om registrering av aktorer har godkints eller, om det géller en sponsor, nir begiran om registrering av aktorer
har lamnats in ska den fysiska person som limnade in den begiran som avses i forsta stycket automatiskt ges atkomst till
den begrinsade webbplatsen och bli den forsta behoriga anvindaren, forutsatt att villkoren i punkt 6 dr uppfyllda.

Vid tillimpning av denna punkt ska den nationella behoriga myndigheten vara myndigheten i det land dér den tilltinkta
aktoren dr etablerad. Nar det gller tillverkare som ar etablerade utanfor unionen ska den nationella behoriga myndigheten
vara myndigheten med ansvar for den auktoriserade representant som 4r angiven i begdran om registrering av aktorer. Nar
det giller tillverkare av modulsammansatta produkter eller virdset som ar etablerade utanfor unionen ska den nationella
behoriga myndigheten vara myndigheten i den medlemsstat dar den tillverkarens forsta modulsammansatta produkter
eller virdset ska slippas ut pd marknaden.

5. For att en fysisk person ska fa dtkomst till Eudamed via den begrinsade webbplatsen for att agera pd uppdrag av en
aktor ska personen limna in en begiran om atkomst via den begransade webbplatsen. Aktorens LAA eller LUA ska
godkinna begdran om atkomst.

6.  For att bli behoriga anvindare ska fysiska personer godkdnna villkoren for anvindares rittigheter och skyldigheter i
det dokument som avses i artikel 10.1 a och ta del av det meddelande om skydd av personuppgifter som avses i led ¢ i den
artikeln.

7. En aktors forsta behoriga anvandare ska automatiskt bli den aktorens forsta LAA.

8. En LAA kan via den begrinsade webbplatsen gora en begdran till kommissionen om en maskin-till-maskin-
anslutning for utbyte av uppgifter mellan aktorens databas och Eudamed.

Kommissionen fir godkidnna den begdran som avses i forsta stycket forutsatt att LAA har bekriftat att aktoren uppfyller de
informationssakerhetskrav for utbyte av uppgifter som avses i artikel 10.1.
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Artikel 4
Nomenklatur

Behoriga anvindare ska anvinda koderna for oppen tillgdng i den europeiska nomenklaturen for medicintekniska
produkter (EMDN) nir de limnar information om medicintekniska produkter i Eudamed.

Kommissionen ska gora EMDN tillginglig i Eudamed kostnadsfritt.

Artikel 5
Tekniskt och administrativt stod

1. Till stod for Eudameds anvindare ska kommissionen inritta en supportavdelning som kan nds via en sirskild
funktionsbrevlada.

2. Kommissionen ska ge Eudameds anvindare tillgdng till relevant teknisk dokumentation om Eudamed, vanliga frégor
om Eudamed och dokumentation till stod for tjdnsterna for utbyte av uppgifter maskin-till-maskin.

Artikel 6
Aganderitt till och behandling av personuppgifter
1. Kommissionen ska dga Eudamed och ha fullstindiga administratorsrittigheter.

2. Personuppgifter ska behandlas i Eudamed pa ett sddant sitt att skyldigheterna enligt forordningarna (EU) 2017745
och (EU) 2017/746 fullgors.

3. Foljande kategorier av personuppgifter ska behandlas:
a) Aktorers och behoriga anvindares namn.
b) Aktorers och behoriga anvindares kontaktuppgifter.

¢) Identifiering och kontaktuppgifter, och uppgifter om andra fysiska eller juridiska personers yrkeskvalifikationer, som
ska rapporteras i Eudamed pd ett sddant sitt att skyldigheterna enligt férordningarna (EU) 2017/745 och (EU)
2017/746 fullgors.

Artikel 7
Bestimmelser avseende funktioner

1. Inlimningen av uppgifter i Eudamed ska anses vara genomford vid det datum och den tidpunkt som uppgifterna har
registrerats i Eudamed. Datum och tidpunkt for inlimning ska faststillas enligt centraleuropeisk tid (CET) eller
centraleuropeisk sommartid (CEST), beroende pé vad som dr tillimpligt.

2. Eudamed ska vara tillginglig vid alla tidpunkter, utom vid nédvindiga och aviserade driftavbrott for underhall,
inklusive nya versioner. Kommissionen ska pd forhand publicera ett meddelande om detta pd den begrinsade webbplatsen
eller den offentliga webbplatsen, beroende pé vad som dr tillimpligt.

Artikel 8

Funktionsfel

1.  Kommissionen ska vidta alla noédvindiga dtgirder for att forhindra funktionsfel och for att utan onddigt drojsmal
identifiera felet nar det intréffar.

2. En aktor eller behorig anvindare som misstinker funktionsfel ska omedelbart underritta kommissionen.
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3. Om kommissionen identifierar ett funktionsfel ska den vidta f6ljande atgarder:

a) Utan drojsmal publicera ett meddelande om detta (nedan kallat felmeddelande) pé den begrinsade webbplatsen eller den
offentliga webbplatsen, beroende pd vad som ér tillimpligt, om inte funktionsfelet hindrar kommissionen fran att géra
detta; om sd ar fallet ska kommissionen publicera meddelandet pd sin webbplats for medicintekniska produkter.

b) Forlinga fristerna for att limna uppgifter till Eudamed enligt férordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746, om
funktionsfelet innebar det inte gar att ange de ber6rda uppgifterna.

Om kommissionen forlanger fristerna for att lamna uppgifter till Eudamed i enlighet med forsta stycket led b ska det i
felmeddelandet anges vilken tid meddelandet publiceras och hur ldngvarig avstingningen véntas bli.

4. Forutom den forlingning av fristerna som avses i punkt 3 forsta stycket b i denna artikel och om ett funktionsfel
innebdr att det inte gar att fullgora nigon av de skyldigheter som avses i artiklarna 80, 87.1, 89.5, 89.7, 89.8, 89.9, 95.2,
95.4 och 95.6 eller artikel 98.2 i forordning (EU) 2017/745 eller i artiklarna 76, 82.1, 84.5, 84.7, 84.8, 84.9, 90.2, 90.4
och 90.6 eller artikel 93.2 i férordning (EU) 2017/746, ska nagot av foljande forfaranden tillimpas:

a) Om funktionsfelet varar mer 4n 12 timmar efter att felmeddelandet publicerats ska aktoren utan drojsmal limna allmédn
information om de berorda uppgifterna, och en angivelse av att det pa grund av funktionsfel tillfalligt inte gar att limna
uppgifter, till kommissionen, de berérda nationella behoriga myndigheterna och det anmilda organ som utfirdat det
intyg om Overensstimmelse som avses i artikel 56 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 51 i férordning (EU)
2017/746, beroende pa vad som ir tillimpligt.

b) Om funktionsfelet varar mer dn 24 timmar efter att felmeddelandet publicerats, eller om funktionsfelet varar mindre 4n
24 timmar och de berérda nationella behoriga myndigheterna sd begir efter att ha fitt den information som avses iled a
i denna punkt, ska aktoren utan drojsmal limna de berorda uppgifterna till dessa myndigheter, pa det sitt som de
foreskriver.

5. Forutom den forlingning av fristerna som avses i punkt 3 forsta stycket b i denna artikel, och om ett funktionsfel gor
det omajligt att fullgéra nigon annan av skyldigheterna i forordning (EU) 2017/745 eller férordning (EU) 2017/746 4n de
skyldigheter som avses i punkt 4 i denna artikel, ska foljande forfarande tillimpas:

a) Om funktionsfelet varar mer 4n 36 timmar efter att felmeddelandet publicerats ska aktoren utan drojsmél limna allman
information om dessa uppgifter, och en angivelse av att det pd grund av funktionsfel tillfilligt inte gir att limna
uppgifter, till kommissionen, de ber6rda nationella behoriga myndigheterna och det anmalda organ som utfirdat det
intyg om overensstimmelse som avses i artikel 56 i forordning (EU) 2017/745 eller artikel 51 i férordning (EU)
2017/746, beroende pa vad som ir tillimpligt.

b) Om funktionsfelet varar mer dn fem dagar efter att felmeddelandet publicerats ska aktoren underritta de berorda
nationella behoriga myndigheterna om detta och ska, om de sd begir, ge dem de berérda uppgifterna, pa det sitt som
de foreskriver.

6. Nir kommissionen har faststillt att funktionsfelet inte lingre foreligger ska den underritta de behoriga
myndigheterna om detta. Dessutom ska kommissionen publicera ett meddelande om detta pd den begrinsade webbplatsen
och/eller den offentliga webbplatsen, beroende pé vad som ér tillimpligt. Bdde underrittelsen och meddelandet ska ange
varaktighet for funktionsfelet och den férldngning av tidsfrister som avses i punkt 3 b.

7. Nir kommissionen har publicerat det meddelande som avses i punkt 6 ska aktorerna utan dr6jsmal ligga in de
uppgifter som de inte kunde limna medan funktionsfelet i Eudamed varade.
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Artikel 9

Webbplatser avsedda for testning och utbildning

1.  Kommissionen ska ge aktorerna tillgang till webbplatser avsedda for testning och utbildning om hur man anvinder
Eudamed (nedan kallade webbplatser avsedda for testning och utbildning).

Uppgifter som ldggs in i Eudamed f6r testning och utbildning ska anses vara fiktiva och fir inte goras allmént tillgingliga.

2. Innan en aktor for forsta gdngen anvinder tjdnsterna for utbyte av uppgifter maskin-till-maskin ska aktoren gora
minst ett framgdngsrikt forsok att limna in uppgifter genom tjansten for maskin-till-maskin pad en webbplats avsedd for
testning och utbildning.

3. Alla dndringar som kommissionen avser att genomfora av Eudameds tjanster for utbyte av uppgifter maskin-till-
maskin ska den forst infora pa webbplatserna avsedda for testning och utbildning, och de ska vara tillgdngliga pd dessa
webbplatser under en tidsperiod som faststllts pa forhand av kommissionen i samarbete med den samordningsgrupp for
medicintekniska produkter som inrittats genom artikel 103 i forordning (EU) 2017/745.

Kommissionen ska via Eudamed underritta de berorda aktorerna i f6rvig om de planerade dndringarna och om hur linge
de kommer att vara tillgdngliga pa webbplatserna avsedda for testning och utbildning.

Artikel 10
It-sikerhet

1.  Kommissionen ska gora foljande dokument tillgiangliga pd den begrinsade webbplatsen:
a) Ett dokument om anvindarens rittigheter och skyldigheter.

b) En forsdkran om ansvar for informationssakerhet.

c¢) Ett meddelande om skydd av personuppgifter.

d) Informationssikerhetskraven for utbyte av uppgifter.
2. Aktorerna ska uppfylla villkoren i de dokument som avses i punkt 1 b och, i tillimpliga fall, i punkt 1 d.

3. Om kommissionen misstinker att en sikerhetsincident pé it-omréadet, en it-sikerhetsrisk eller ett it-sdkerhetshot
enligt definitionerna i artikel 2.15, 2.22 respektive 2.25 i beslut (EU, Euratom) 2017/46 som den anser kan skada
Eudamed, uppgifterna diri eller deras konfidentialitet (sikerhetsincident pd it-omréadet, it-sikerhetsrisk eller
it-sikerhetshot) har 4gt rum eller foreligger far kommissionen stinga av all dtkomst till Eudamed.

4. Kommissionen fir helt eller delvis stinga av funktionerna i Eudameds elektroniska system om den identifierar en
sikerhetsincident pd it-omrédet, en it-sikerhetsrisk eller ett it-sikerhetshot.

Om den avstingning som avses i forsta stycket gor det omajligt att ligga in uppgifter i Eudamed ska artikel 8.3, 8.4 och 8.5
gilla i tillimpliga delar.

5. Varje aktor eller behorig anvindare som far kinnedom om eller misstinker en sikerhetsincident pé it-omradet, en
it-sikerhetsrisk eller ett it-sikerhetshot ska omedelbart underritta kommissionen och de berérda medlemsstaterna om
detta.

Artikel 11

Bedriglig aktivitet i Eudamed

1. Om en behorig myndighet, en LAA eller en LUA misstinker bedrigeri vid en begiran om dtkomst till Eudamed ska de
avvisa begdran och omedelbart underritta kommissionen om detta via den supportavdelning som avses i artikel 5.1, med
angivande av att det galler en misstinkt bedriglig begdran om dtkomst.
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2. Om kommissionen har en skilig misstanke om att en behorig anvindare dgnar sig t bedriglig aktivitet som paverkar
Eudameds it-sikerhet ska den tillfdlligt stinga av den behoriga anvindarens dtkomst till Eudamed. I det fallet ska
kommissionen utan drojsmal underritta alla medlemsstater och de berorda aktorerna om avstingningen och motiveringen
till den.

3. Varje aktor eller behorig anvindare som misstinker att en behorig anvindare dgnar sig at bedraglig aktivitet ska utan
dr6jsmal underritta kommissionen och medlemsstaterna om den misstinkt bedrigliga aktiviteten via den supportavdelning
som avses i artikel 5.1.

4. Om kommissionen faststiller att det forekommer bedriglig aktivitet i Eudamed ska den omedelbart stinga av de
berorda behoriga anvidndarnas dtkomst till Eudamed och vidta de dtgirder som dr nodvindiga, dven i forekommande fall
forhindra all framtida adtkomst till Eudamed frin de konton som skapats hos kommissionens autentiseringstjanst.

Kommissionen ska utan dr6jsmél underritta de berorda nationella behériga myndigheterna och de berorda aktorerna om
alla dtgdrder som vidtagits i enlighet med denna punkt.

Artikel 12
Ikrafttridande

Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 26 november 2021.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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