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Tama ohje koskee Suomeen sijoittunutta l1aakinnallisten laitteiden valmistajaa, jarjestelma-
/toimenpidepakkausvalmistajaa tai naiden steriloijaa, valtuutettuja edustajaa ja
maahantuojaa, jotka ovat Fimean maarayksen 2/2021 mukaisia ilmoitusvelvollisia toimijoita
EUDAMED:iin.

lImoituksen tayttaminen

Tutustu ensimmaisena komission antamaan kayttboppaaseen talouden toimijoille ’Economic
Operators”. Kayttdoppaassa on kuvattu jarjestelman perusteet ja kuinka kaytat EUDAMED-
toimijamoduulia. TAman ohjeen tarkoituksen on antaa lisatarkennuksia ilmoituksen
tekemiseen.

Tarkennuksia EUDAMED:iin ilmoitettaviin tietoihin:

1. Toimijan tunnistetiedot
a. Toimijan/organisaation nimi: YTJ:ss& olevassa muodossa
i. Aputoiminimet rekisterdidaan omalla toimijarekisterdinnilla
EUDAMEDiin ja jokaiselle aputoiminimelle EUDAMED luo oman SRN-
numeron
b. ALV-numero: Muodossa FIXxXxxxxxx
c. Kansallinen kaupparekisteri: Y-tunnus YTJ:ssa olevassa muodossa (XXXXXXX-
X)
2. Toimijan osoite
a. Osoitetiedot: Kuten YTJ:hin on ilmoitettu
3. Toimijan yhteystiedot
a. Ei-julkiset yhteystiedot: Kirjaa viranomaisen kayttdon tarkoitetut yhteystiedot
b. Puhelinnumero muodossa +358 xxxx
4. Saantelyvastaavat
a. Mikali useita saatelyvastaavia, annettava vastuualueet
b. Puhelinnumero muodossa +358 xxxx
5. Toimijan paakayttajan rekisteraointi
a. Saman henkilon tiedot kuin allekirjoitetussa vakuutuksessa on ilmoitettu
toimijan paakayttajaksi
b. Vakuutus tietoturvavelvoitteista -liitetiedosto pitda olla taytetty ja allekirjoitettu
i. Oikeushenkilon nimi (Name of legal entity) -kohtaan yrityksen nimi
ii. Yrityksen nimi ja osoitetiedot kuten YTJ:ssa, rooli alleviivattava tai
ympyroitava
iii. Toimijan paakayttajan tiedot, saman henkilon tiedot kuin
rekisterointipyynnon vaiheessa 5, Toimijan paakayttajan rekisterointi
6. Toimivaltainen viranomainen
a. Finnish Medicines Agency, Supervision and licences, Medical Device Unit


https://finlex.fi/data/normit/47297/01_Fimean_maarays_2_2021_Laakinnallisiin_laitteisiin_liittyvat_ilmoitukse_FI.pdf
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-static/documents/assets/guides/user_guide_eo_fi.pdf
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-static/documents/assets/guides/user_guide_eo_fi.pdf

Fimea

EU:n ulkopuolisen valmistajan rekisterointi EUDAMEDiin
— Ohje valtuutetulle edustajalle

1. Valtuutettu edustaja rekisteroityy ensin EUDAMED:iin roolilla valtuutettu edustaja

2. Valtuutettu edustaja tarkastaa EU:n ulkopuolisen valmistajan rekisterdintipyynnon
ennen kuin rekisterdintipyynto toimitetaan toimivaltaiselle viranomaiselle
validoitavaksi

3. Rekisterointipyyntddn ladataan tiivistelma toimeksiantoasiakirjasta (Mandate
Summary document)

Lisatietoa voi kysya sahkopostitse osoitteesta laiterekisteri@fimea.fi.



https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_eudamed/docs/md_mandate_summary_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_eudamed/docs/md_mandate_summary_en.pdf
mailto:laiterekisteri@fimea.fi




	Ohjeita talouden toimijoille rekisteröintiin EUDAMED-toimijaosioon
	Ilmoituksen täyttäminen
	EU:n ulkopuolisen valmistajan rekisteröinti EUDAMEDiin – Ohje valtuutetulle edustajalle


