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Wenn Sie das Folienset mochten,

bitte um ein kurzes E-Mail mit Betreff

Ziele des Webinars Webinar am 21.5.2024 an

> Information Uber die gesetzlichen Grundlagen
> Erlauterung des Ablaufes der Registrierung fiir Handler von Medizinprodukten

» Beantwortung von Fragen

Nachster Webinar-Termin im Mai 2024:
Sonderanfertiger: 27. Mai 2024, 11-12 Uhr

Informationen:
https://medizinprodukteregister.at
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' 1. Einleitung und Begriffsbestimmungen
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Slido-Umfrage: Wer sind die Teilnehmer:innen

dieses Webinars?
https://app.sli.do/event/cWmcbXrVMcNKAxc3TQD4cy

e In welchen Rollen ist ihr Unternehmen tatig?
(Mehrfachangaben moglich)

— Handler von Medizinprodukten

— Hersteller von Sonderanfertigungen

— Hersteller

— Hersteller von Systemen und Behandlungseinheiten
— Bevollmachtigter

— Importeur

— Pruf-, Inspektions- und Zertifizierungsstelle

o Registrierung im Osterreichischen Register fir Medizinprodukte

sowie Register fur Pruf-, Inspektions- und Zertifizierungsstellen
(P1Z2)

. — Ich bin bereits in allen fiir mich zutreffenden Rollen registriert.
SlldO.COm — Ich bin in einigen fiir mich zutreffenden Rollen registriert.

— Ich bin noch nicht registriert.
#3887 999
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Begriffsbestimmungen

6

Klarheit Gber die Rollen ist wichtig, da sich diese
auf die Registrierungserfordernisse auswirken!

,Handler” bezeichnet jede naturliche oder juristische _
Person in der Lieferkette, die ein Produkt bis zum Meg:jirr]\(:)i);nj(ten
Zeitpunkt der Inbetriebnahme auf dem Markt innerhalb des Unionsmarkt
bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des

Importeurs
(vgl. Art. 2 Z 34 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 oder Art. 2 Z 27 der Verordnung
(EU) Nr. 746/2017 Uber In-vitro-Diagnostika)

Smporteur” bezeichnet jede in der Union niedergelassene

Import von
naturliche oder juristische Person, die ein Produkt aus Medizinprodukten von
einem Drittland auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt auBerhalb des Unionsmarkt
(vgl. Art. 2 Z 33 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 oder Art. 2 Z 26 der Verordnung in den Unionsmarkt

(EU) Nr. 746/2017 Uber In-vitro-Diagnostika)
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2. Ubersicht zur Registrierungspflicht
nach Rolle

Inhalt der nachsten zwei Folien:
« Nationale Registrierungsanforderungen fiir Osterreich: Osterreichisches Register fiir Medizinprodukte (MPR)
* Europadische Registrierungsanforderungen in Europa: Europadische Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED)

Nicht-Inhalt der nachsten zwei Folien:
* Nationale Registrierungsanforderungen in anderen EU-Mitgliedstaaten

Gesundheit Osterreich
GmbH e e



Registrierungspflicht nach Rolle

Aktuelle Registrierungspflicht (bis zur vollstandigen Verfligbarkeit von EUDAMED*)

Registrierungspflicht Hersteller (MF) | Bevollmachtigter | Importeur Hersteller von Sonder-
(AR) (IM) Systemen und anfertiger
Behandlungs-
einheiten (PR)

Osterreichisches Register fiir ja ja ja ja ja ja
MediZi n rOdU kte (M PR) (inkl. Inverkehrbringer / (Erstinverkehr- (vor und seit Inkrafttreten (seit Inkrafttreten
p Sterilisierer von Systemen bringer) des MPG 2021) des MPG 2021
und Behandlungseinheiten) verpflichtend)
Europadische Datenbank fiir nein nein nein nein nein nein
88 (derzeit auf freiwilliger Basis) (derzeit auf freiwilliger Basis) (derzeit auf (derzeit auf freiwilliger Basis) (keine Registrierung in (keine Registrierung
MedIZInprOdUkte (EUDAMED) freiwilliger Basis) EUDAMED vorgesehen) in EUDAMED
vorgesehen)
Zukuinftige Registrierungspflicht (ab der vollstandigen Verfligbarkeit von EUDAMED*)

Registrierungspflicht Hersteller (MF) | Bevollmachtigter | Importeur Hersteller von Sonder-
(AR) (ImM) Systemen und anfertiger

Behandlungs-
einheiten (PR)

Osterreichisches Register fiir nein nein nein nein ja ja
Medizinprodukte (MPR)

Europaische Datenbank fiir ja ja ja ja nein nein
ol se (inkl. Inverkehrbringer / (auRer Hersteller von
Med 1ZIn prOdU kte (EU DAM ED) Sterilisierer von Systemen und implantierbaren
Behandlungseinheiten) Sonderanfertigungen der
Klasse I11)
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Gesetzliche Basis

Aktuelle Registrierungspflicht (bis zur vollstandigen Verfigbarkeit von EUDAMED)
Hersteller (MF)

Hersteller von
Systemen und
Behandlungs-

Registrierungspflicht Bevollmachtigter Importeur (IM)

(AR)

Handler
(mit Sitz in AT)

Sonderanfertiger

einheiten (PR)

§§ 82 und 84
MPG 2021

§§ 82 und 84
MPG 2021

§§ 82 und 84
MPG 2021

§§ 82 und 84
MPG 2021

Osterreichisches Register fiir
Medizinprodukte (MPR)

Alte RL basierend auf:
Artikel 123 (1) MDR
Artikel 113 (1) IVDR

Alte RL basierend auf:
Artikel 123 (1) MDR
Artikel 113 (1) IVDR

Alte RL basierend auf:
Artikel 123 (1) MDR
Artikel 113 (1) IVDR

Alte RL basierend auf:
Artikel 123 (1) MDR
Artikel 113 (1) IVDR

| Artikel 123 (1) MDR: |

Europdische Datenbank fiir
Medizinprodukte (EUDAMED)

§ 37 MPG 2021 § 37 MPG 2021
MP-MeldeVO 2024 MP-MeldeVO 2024

- ]

f

§ 37 MPG 2021:

Bis Eudamed voll funktionsfihig ist, gelten die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG weiter zur Erfiillung der Pflichten, die in den in Absatz 1 des vorliegenden Buchstabens genannten
Bestimmungen festgelegt sind, beziiglich des Informationsaustauschs, einschlieflich insbesondere Informationen zur
Vigilanzberichterstattung, zu klinischen Priifungen, zur Registrierung von Produkten und Wirtschaftsakteuren und
Bescheinigungen.

4. Abschnitt
Registrierung und Uberwachung

Registrierung
§ 37. (1) Hersteller von Sonderanferti gemiif} Art. 2 Z 3 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017
und Hindler gemdf Art.2 Z34 der Verordnung (EU) Nr.745/2017 oder gemiB Art.2 Z27 der
Verordnung (EU) Nr. 746/2017, haben sich vor Aufnahme ihrer Titigkeit bei einer von
Bundesministerium fiir Soziales, G heit, Pflege und K h Stelle zu
registrieren.

Zukiinftige Registrierungspflicht (ab der vollstandigen Verfligbarkeit von EUDAMED)

Registrierungspflicht

Osterreichisches Register fiir

Hersteller (MF)

Bevollmachtigter
(AR)

Importeur (IM)

Hersteller von
Systemen und

Behandlungs-
einheiten (PR)

Medizinprodukte (MPR)

Europdische Datenbank fiir MDR 2017/745 MDR 2017/745 MDR 2017/745 MDR 2017/745
Medizinprodukte (EUDAMED) IVDR 2017/746 IVDR 2017/746 IVDR 2017/746 IVDR 2017/746
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3. Gesetzliche Grundlagen

Europadisches Recht
« EU-Verordnungen uber Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika

B Nationales Recht

]  Medizinproduktegesetz 2021
* Medizinproduktemeldeverordnung 2024

Gesundheit Osterreich
GmbH © ©



EU-Verordnungen: Hinweise auf die Registrierung von Handlern

Artikel 30 Verordnung (EU) Nr. 745/2017 uber
Medizinprodukte (MDR)

Source:

Artikel 27 Verordnung (EU) Nr. 746/2017 (iber In-vi
Diagnostika (IVDR)

Artikel 30
Elektronisches System fiir die Registrierung von Wirtschaftsakteuren

(1)  Nach Anhérung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte errichtet und betreibt die Kommission ein
elektronisches System, mit dem die einmalige Registrierungsnummer gemiR Artikel 31 Absatz 2 generiert wird und in
dem die zur Identifizierung eines Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollmichtigten und des Importeurs
erforderlichen und verhilinismiRigen Angaben erfasst und verarbeitet werden. Welche Angaben von den Wirtschafts-
akteuren in dieses elektronische System genau einzugeben sind, ist in Anhang VI Teil A Abschnitt 1 niedergelegt.

(2)  Die Mitgliedstaaten konnen nationale Bestimmungen zur Registrierung von Héndlern von Produkten, die in ihrem
Hoheitsgebiet bereitgestellt wurden, beibehalten oder erlassen.

Artikel 27

Elektronisches System fiir die Registrierung von Wirtschaftsakteuren

(I) Nach Anhérung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte errichtet und betreibt die Kommission ein
elektronisches System, mit dem die einmalige Registrierungsnummer gemifs Artikel 28 Absatz 2 generiert wird und in
dem die zur Identifizierung eines Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollmichtigten und des Importeurs
erforderlichen und verhiltnismiRigen Angaben erfasst und verarbeitet werden. Welche Angaben von den Wirtschafts-
akteuren in dieses elektronische System genau einzugeben sind, ist in Anhang VI Teil A Abschnitt 1 niedergelegt.

(3)  Innerhalb von zwei Wochen nach Inverkehrbringen eines Produkts, bei dem es sich nicht um eine Sonderan-
fertigung handelt, priifen die Importeure, ob der Hersteller oder sein Bevollmichtigter die in Absatz 1 genannten
Angaben in das elektronische System eingegeben hat.

Die Importeure informieren gegebenenfalls den Bevollmédchtigten oder den Hersteller, falls die in Absatz 1 genannten
Angaben nicht enthalten oder unrichtig sind. Die Importeure erginzen den einschligigen Fintrag/die einschligigen
Eintrige durch ihre Daten.

(2)  Die Mitgliedstaaten konnen nationale Bestimmungen zur Registrierung von Héndlern von Produkten, die in ihrem
Hoheitsgebiet bereitgestellt wurden, beibehalten oder erlassen.

(3)  Innerhalb von zwei Wochen nach Inverkehrbringen eines Produkts priifen die Importeure, ob der Hersteller oder
sein Bevollmichtigter die in Absatz 1 genannten Angaben in das elektronische System eingegeben hat.

Die Importeure informieren gegebenenfalls den Bevollmichtigten oder den Hersteller, falls die in Absatz 1 genannten
Angaben nicht enthalten oder unrichtig sind. Die Importeure ergidnzen den einschligigen Eintrag/die einschligigen
Eintrage durch ihre Daten.
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§ 37 Medizinproduktegesetz 2021 - MPG 2021

(1) Wer ist registrierungspflichtig?

(2) Wer ist ausgenommen?

Registrierung

§ 37. (1) Hersteller von Sonderanfertigungen gemdaB Art. 2 Z 3 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 und Handler gemé&B Art. 2 Z 34 der
Verordnung (EU) Nr. 745/2017 oder gemaB Art. 2 Z 27 der Verordnung (EU) Nr. 746/2017, haben sich vor Aufnahme ihrer Tatigkeit bei einer von
Bundesministerium flir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz benannten Stelle zu registrieren.

(2) Abs. 1 gilt nicht fir
1. Hersteller von Sonderanfertigungen, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes im Register der Gesundheit Osterreich
GmbH bereits erfasst sind, und

2. Handler vonin § 1 Z 1 bis 6 Freie Medizinprodukteverordnung, BGBI. II Nr. 355/2004, angefiihrten Medizinprodukten.
(3) Meldungen gemaB Abs. 1 haben Name oder Firma, Anschrift und die Art der Tatigkeit zu enthalten; Meldungen von Herstellern von

Sonderanfertigungen haben zuséatzlich die Art der hergestellten Medizinprodukte und die Angaben hinsichtlich der flr die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften verantwortlichen Person gemdaB Art. 15 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 zu enthalten.

(4) Stellen, Einrichtungen oder Personen, die Prif-, Inspektions- oder Zertifizierungstéatigkeiten gemd&B dieses Bundesgesetzes berufs- oder
gewerbsmadBig durchfihren, haben dies vor Aufnahme der Tatigkeit dem Bundesministerium flr Soziales, Gesundheit, Pflege und
Konsumentenschutz oder einer von diesem benannten Stelle unter Angabe des Namens und der Anschrift der Stelle, Einrichtung oder Person und
der Art der durchgeflhrten Prif-, Inspektions- oder Zertifizierungstatigkeiten zu melden.

(5) Nachtrédgliche Anderungen der Daten gem&B Abs. 1, 3 und 4 sind unverzliglich zu melden.

(6) Der Bundesminister fir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz kann unter Bedachtnahme auf die Einheitlichkeit der
Meldungen und auf die flr die Medizinproduktelberwachung erforderlichen Informationen durch Verordnung ndhere Bestimmungen U(ber
Art, Inhalt, Form und Verfahren gemaB den Abs. 1, 3 und 4 erlassen.
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Ausnahmen durch die
Freie Medizinprodukteverordnung

e RIS - Freie Medizinprodukteverordnung - Bundesrecht konsolidiert, Fassung vom
06.05.2024 (bka.gv.at)

e« Handler von in § 1 Z 1 bis 6 Freie Medizinprodukteverordnung angefiihrten
Medizinprodukten sind von der Registrierungspflicht ausgenommen

§ 1. Der Handel mit den im Folgenden aufgezahlten Medizinprodukten zur Eigenanwendung ist - unbeschadet der Rechte sonstiger gesetzlich
zum Verkauf von Medizinprodukten Berechtigter - dem reglementierten Gewerbe des Handels mit Medizinprodukten (Teil des reglementierten
Gewerbes gemdl § 94 Z 33 Gew( 1994) nicht vorbehalten:

1. Fieberthermometer,

2. Bandagen inklusive Stlatzbandagen, ausgenommen medizinische Kompressionsstriimpfe und ausgenommen orthopaddische Bandagen, die
individuell am Patienten angepasst oder angemessen werden,

3. Heftpflaster und Verbande ohne Arzneimittelkomponente,

4. einfachere Erste-Hilfe-Ausstattungen wie Verbandzeug in Behaltern im Sinne des § 102 Abs. 10 Kraftfahrgesetz 1967 - KFG 1967, BGEL
Mr. 267/1967, zuletzt gedandert durch BGEL. I Nr. 29/2004,

5. Kondome,
6. Blutdruckmessgerate,

7. Probenbehaltnisse inklusive zugehdriger Produkte zur Probenentnahme fir die Bestimmung won SARS-CoV-2 mittels Mundspil- bzw.
Gurgellésungen oder anderer Materialien zur Speichelprobengewinnung, die dazu bestimmt sind, vom Laien zur Entnahme von Proben
verwendet und anschlieGend von Dritten untersucht zu werden.
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§ 37 Medizinproduktegesetz 2021 - MPG 2021

(1) Wer ist registrierungspflichtig?
(2) Wer ist ausgenommen?

(3) Welche Daten?

(4) Pruf-, Inspektions- und
Zertifizierungsstellen

(5) Meldung von

Datendanderungen

Source:

Registrierung

§ 37. (1) Hersteller von Sonderanfertigungen gemdaB Art. 2 Z 3 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 und Handler gemé&B Art. 2 Z 34 der
Verordnung (EU) Nr. 745/2017 oder gemaB Art. 2 Z 27 der Verordnung (EU) Nr. 746/2017, haben sich vor Aufnahme ihrer Tatigkeit bei einer von
Bundesministerium flir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz benannten Stelle zu registrieren.

(2) Abs. 1 gilt nicht fir

1. Hersteller von Sonderanfertigungen, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes im Register der Gesundheit Osterreich
GmbH bereits erfasst sind, und

2. Handler vonin § 1 Z 1 bis 6 Freie Medizinprodukteverordnung, BGBI. II Nr. 355/2004, angefiihrten Medizinprodukten.
(3) Meldungen gemaB Abs. 1 haben Name oder Firma, Anschrift und die Art der Tatigkeit zu enthalten; Meldungen von Herstellern von

Sonderanfertigungen haben zuséatzlich die Art der hergestellten Medizinprodukte und die Angaben hinsichtlich der flr die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften verantwortlichen Person gemdaB Art. 15 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 zu enthalten.

(4) Stellen, Einrichtungen oder Personen, die Prif-, Inspektions- oder Zertifizierungstéatigkeiten gemd&B dieses Bundesgesetzes berufs- oder
gewerbsmadBig durchfihren, haben dies vor Aufnahme der Tatigkeit dem Bundesministerium flr Soziales, Gesundheit, Pflege und
Konsumentenschutz oder einer von diesem benannten Stelle unter Angabe des Namens und der Anschrift der Stelle, Einrichtung oder Person und
der Art der durchgeflhrten Prif-, Inspektions- oder Zertifizierungstatigkeiten zu melden.

(5) Nachtrédgliche Anderungen der Daten gem&B Abs. 1, 3 und 4 sind unverzliglich zu melden.

(6) Der Bundesminister fir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz kann unter Bedachtnahme auf die Einheitlichkeit der
Meldungen und auf die flr die Medizinproduktelberwachung erforderlichen Informationen durch Verordnung ndhere Bestimmungen U(ber
Art, Inhalt, Form und Verfahren gemaB den Abs. 1, 3 und 4 erlassen.
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Inhalt der Medizinproduktemeldeverordnung 2024

e Geltungsbereich (vgl. §1):

— Hersteller von Sonderanfertigungen,
die im Inland ansassig sind

— Handler von Medizinprodukten,
die im Inland ansassig sind

— Prif-, Inspektions- und
Zertifizierungsstellen

e Register (vgl. § 2):

— Fihrung durch die Gesundheit
Osterreich GmbH (im Auftrag des
BMSGPK)

— Veroffentlichung aller nicht-
personenbezogenen Daten

BUNDESGESETZBLATT

FUR DIE REPUBLIK OSTERREICH

Jahrgang 2024

Ausgegeben am 25. Jinner 2024 Teil IT

23, Verordnung:

Medizinproduktemeldeverordnung 2024

Verordnung des Bundesministers fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz iiber
Meldungen von Herstellern von Sonderanfertigungen, von Hindlern sowie von Priif-,
Inspektions- und Zertifizierungsstellen (Medizinproduktemeldeverordnung 2024)

AufGrund des § 37 Abs. 6 des Medizinproduktegesetzes 2021, BGBL I Nr. 122/2021, zuletzt gesindert durch
das Bundesgesetz BGBL I Nr. 27/2023, wird verordnet:

Geltungsbhereich

§ 1. Diese Verordnung findet Anwendung auf Meldungen von

1. Herstellern von Sonderanfertigungen gemil Art. 2 Z 3 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 diber Medizin-
produkte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG., der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verord-
nung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates,
ABL Nr. L 117 vom 05.05.2017. S 1, die 1m Inland ansissig sind,

2. Handlern von Medizinprodukten gemil Art. 2 Z 34 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 oder In-vitro-

Diagnostika gemilB Art. 2 Z 27 der Verordmung (EU) Nr. 746/2017 iiber In-vitro-Diagnostika und zur
Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommussion, ABlL Nr. L 117
wvom 05.05.2017, S 176, die 1m Inland ansdssig sind, und

3. Stellen, Emnchtungen oder Personen, die Priif-, Inspektions- oder Zertifizierungstitigkeiten gemill dem

Medizinproduktegesetz 2021, BGBL I Nr. 122/2021. berufs- oder gewerbsmifig durchfiihren.
Register

§ 2. Die Gesundheit Osterreich GmbH hat ein Register zu fithren. das der Erfassung von Meldungen gemah
§ 1 dient. Das Register 1st mut Ausnahme der dann erfassten personenbezogenen Daten allgemein zuginglich zu
veroffentlichen.
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Veroffentlichung der nicht-personenbezogenen Daten:
LINK: https://medizinproduktereqgister.at/registersuch

e Menupunkt ,REGISTER" >
Registersuche

e Suche nach Firmen, Produkten, PIZ\

moglich

e Freitextsuche im ,Suchen -Feld\

moglich

e Suche nach Bundeslandern,
Firmentyp, Produktkategorien\

» Hinweis: Veroffentlichung erst nach
kurzer Validierung der Registrierung
durch das MP-Team. Die Firma ist

https://medizinprodukteregister.at/registersuche

Osterreichisches Register
fir Medizinprodukte

NEWS  REGISTRIERUNG -

FAQ&HILFE - RECHT - EUDAMED - INSTITUTIONEN - UBERUNS -

Tel: +42 1 51 561-0
E-Mail: medizinprodukte@goeg.at

rm rodukie
Hier kdnne ach Informationen der Handler/innen und Sonderanfertiger/innen von Medizinprodukten suchen Ui
i P lerfin)

nach der Registrierung nicht sofort
auf der Webseite sichtbar!
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https://medizinprodukteregister.at/registersuche

Inhalt der Medizinproduktemeldeverordnung 2024

e Wann miussen sich Handler
registrieren (vgl. § 3 (2))?
— vor Aufnahme ihrer Tatigkeit

e Was miissen Handler von
Medizinprodukten melden (vgl.
§3 (2))?

— Firmenname oder Name, Anschrift,
Kontaktperson mit

Telefonnummer, E-Mail-Adresse
und ggf. Firmenwebseite

— Art der Tatigkeit (= Handler von
Medizinprodukten)

— Produktkategorien

Meldungen an die Gesundheit Osterreich GmbH
§ 3. (1) Hersteller von Sonderanfertigungen haben sich vor Aufnahme ihrer Tatigkeit bei der Gesundhest
Osterreich GmbH zu registrieren und Folgendes zu melden:

1. Firmenname oder Name, Anschrift, Kontaktperson mit Telefonnunmmer, E-Mail-Adresse und gegebenen-
falls die Firmenwebseite,

2. Name, Telefonnummer und E-Mail-Adresse der gemil Art. 15 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 far
die Emhaltung der Regulierungsvorschrifien verantwortlichen Person (PRRC).

3. Art der Tiatigkest,

4 Produktname/-fabrikat oder sofern nicht verfiighar allgemeine Bezeichnung (generischer Name), und

5. Produktcode (European Medical Device Nomenclature — EMDN).

{2) Handler von Medizinprodukten oder In-vitro-Diagnostika haben sich vor Aufnahme threr Tatigkeit bei
der Gesundheit Osterreich GmbH zu registrieren und Folgendes zu melden:

1. Firmenname oder Name, Anschrift, Kontaktperson mit Telefonnummer, E-Mail-Adresse und gegebenen-
falls die Firmenwebseite,

2. Art der Tatigkeit, und
3. Produktkategorien.

(3) Stellen, Einrichtungen oder Personen gemil § 1 Z 3 haben vor Aufnahme threr Tatigkeit dies der Ge-
sundheit Osterreich GmbH unter Beifiigung folgender Angaben zu melden:

1. Firmenname oder Name und Anschrift der Stelle, Emnchtung oder Person, Kontaktperson mit Telefon-
mummer, E-Mail-Adresse und gegebenenfalls die Webseite,

2. Art der Tatigkert,

3. Produkikategorien, und

4 gegebenenfalls Angabe_ ob es sich um eine akkreditierte Stelle gemif § 59 Abs 2 des Medizinprodukte-
gesetzes 2021 handelt.

(4) Die Pflicht zur Registrierung gemdl Abs. 1 und 2 gilt nicht fiir Hersteller von Sonderanfertigungen und
Hindler gemdl § 37 Abs. 2 des Medizinproduktegesetzes 2021.
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Inhalt der Medizinproduktemeldeverordnung 2024

e Form der Meldungen (vgl. § 4)?

— online
(https://medizinproduktereqgister.at)

— Die Meldepflichtigen sind fiir die
Richtigkeit und Vollstandigkeit
verantwortlich!

— Datenanderungen sind unverzuglich
mitzuteilen

— GOG ist datenschutzrechtliche
Verantwortliche

Form der Meldungen an die Gesundheit Osterreich GmbH

§4. (1) Meldungen gemil dieser Verordnung haben online mittels einer webbasierten
Eingabemaske in das Register zu erfolgen.

(2) Die Meldepflichtigen sind fiir die Richtigkeit und Vollstindigkeit ihrer Meldungen
verantwortlich.

(3) Die Meldepflichtigen haben nachtrigliche Anderungen, Berichtigungen oder Ergidnzungen der
iibermittelten Daten unverziiglich mitzuteilen.

(4) Die Gesundheit Osterreich GmbH ist datenschutzrechtliche Verantwortliche gemiB Art. 4 Z 7
der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG
(Datenschutz-Grundverordnung), ABL Nr.L 119 vom  04.05.2016, S1, und hat
Datensicherheitsmafinahmen gemill Art. 32 der Verordnung (EU) 2016/679 zu ergreifen.
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https://medizinprodukteregister.at/

Inhalt der Medizinproduktemeldeverordnung

Inkrafttreten, Ubergangs-
bestimmungen (vgl. § 5)
— Inkrafttreten: 1. Mai 2024

— Ubergangsbestimmungen fiir
Hersteller von
Sonderanfertigungen und

Handler von Medizinprodukten:

Daten miissen innerhalb eines
Jahres nach Inkrafttreten dieser
Verordnung gemeldet werden
(= bis 30. April 2025)

Inkrafttreten, Ubergangsbestimmungen
§ 5. (1) Diese Verordnung tritt mit 1. Mai 2024 in Kraft.

(2) Im Anwendungsbereich dieser Verordnung gilt die Medizinproduktemeldeverordnung, BGBI. II
Nr. 261/2011, nicht.

(3) Hersteller  von Sonderanfertigungen,  die sich  nach  Inkrafttreten  des
Medizinproduktegesetzes 2021 bei der Gesundheit Osterreich GmbH registriert haben, haben die

fehlenden Daten gemifl § 3 Abs. 1 innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten dieser Verordnung der
Gesundheit Osterreich GmbH zu melden.

(4) Hindler von Medizinprodukten oder In-vitro-Diagnostika, die sich nach Inkrafttreten des
Medizinproduktegesetzes 2021 bei der Gesundheit Osterreich GmbH registriert haben, haben die

fehlenden Daten gem&fl § 3 Abs. 2 innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten dieser Verordnung der
Gesundheit Osterreich GmbH zu melden.

Webinar — Osterreichisches Register fiir Medizinprodukte, Mai 2024 Gesundheit Osterreich
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7
V4. Registrierung von Handlern von

B Medizinprodukten im Osterreichischen
Register flir Medizinprodukte

Gesundheit Osterreich
GmbH © ©
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Osterreichisches Register fiir Medizinprodukte (MPR)

Link zum Webportal (Infoseiten): Link zum Register (zur Registrierung):
https://medizinproduktereqgister.at/ https://mprapp.goeg.at/#/start

MP e e
fiar Medi dukte

cccccccccccccccccccccccc Sz
MP e G Zurcck ur nfomatonssete

Meine Firma ist bereits registriert und ich habe schon Zugangsdaten. Anmeldung
Wenn Sie schon einen Zugang haben oder wenn inre Firma bereits im Ostereichischen Register fir
Medizinproduke regisiriert ist, konnen Sie sich hier mit ihren Zugangsdaten anmelden!

Benuizemane of der Passwort vergessen?

Meine Firma ist noch nicht registriert und ich habe noch keine Zugangsdaten. Neuregistrierung
Bin ich registrierungspflichtig? ®

Neue Zugangsdaten erstellen
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1. Schritt: Login

Meine Firma ist bereits registriert und ich habe schon Zugangsdaten.
Wenn Sie schon einen Zugang haben oder wenn ihre Firma bereits im Osterreichischen Register fir
Medizinprodukte registriert ist, kénnen Sie sich hier mit ihren Zugangsdaten anmelden!

Meine Firma ist noch nicht registriert und ich habe noch keine Zugangsdaten.
Bin ich registrierungspflichtig? O

Anmeldung

Benutzername oder Passwort vergessen?

Neuregistrierung

Neue Zugangsdaten erstellen

Bestehende Firma:
mit den Zugangsdaten einloggen

Neue Firma:
Zugangsdaten anlegen

Neue Zugangsdaten anlegen

Zugangsdaten anlegen

Sie missen zuerst Zugangsdaten anlegen. Mit diesen Zugangsdaten kénnen Sie sich dann anmelden und ihre

Firmendaten eingeben bzw. bearbeiten.

Falls Sie ihren Benutzernamen oder Passwort vergessen haben konnen Sie hier ein neues Passwort anfordern.

Meine Firma ist NOCH NICHT registriert.
Bin ich registrierungspflichtig? @

Handler _— Registrierung im Osterreichischen
q . . Register fiir Medizinprodukte
) = Registrierung im Registrierung im Register fir Prif-,
Osterreichischen Register fiir Inspektions- und Zertifizierungsstelien

Medizinprodukte
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2. Schritt: Daten eintragen

M Osterrelchisches Register  (jnargicnt |nrer eingetragenen Daten

Yir Nsdinprodsits Gewerbeberechtigung  Produkte Produktkategorien  Auslandische Hersteller

e Reiter Firmendaten / Firma

Firmendaten B Speichemn X Abbrechen

Firma = Adresse  Kontakiperson  Sicherheitsbeaufiragter PRRC  Zusaizinfos v Zertifikate ~ SRN Hinweis fur Sonderanfertiger/innen und Handler/innen: Nach erfolgter
Dateneingabe und Freigabe werden nicht-personenbezogene Daten
unter https://medizinprodukteregister. at/Registersuche verdffentlicht.

Registrierungsnummer  AT/CA01/R002143-14

Firmenname/Name  \yebinarfirma Registriert am: Datum wird nach dem

Speichern angezeigt

Zuletzt gespeichert:
Gespeichert von:

Webseite www.webinar.at
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2. Schritt: Daten eintragen

M Osterrelchisches Register  (jnargicnt |nrer eingetragenen Daten Gewerbeberechtigung  Produkte  Produkikategorien  Auslandische Hersteller

fiir Medizinprodukte

e Reiter Firmendaten / Adresse

Firmendaten B Speichem X Abbrechen

Firma  Adresse  Kontakiperson  Sicherheitsbeaufiragter ~ PRRC  Zusatzinfos v Zertifikate ~ SRN Hinwesis fiir Sonderanfertiger/innen und Handler/finnen: Nach erfolgter
Dateneingabe und Freigabe werden nicht-personenbezogene Daten

unter https://medizinprodukieregister at/Registersuche veraffentlicht.

Hinweis fur Handlerfinnen und Sonderanfertiger/innen: Im @sterreichischen Medizinprodukteregister werden ausschlieflich Handler/innen und
Sonderanfertiger/innen mit Sitz in Osterreich erfasst.
Registriert am:
Staat Osterreich v Zuletzt gespeichert:
Gespeichert von:

Datum wird nach dem

Speichern angezeigt

Bundesland Wien v

Postleitzahl 1010

ort Wien

Strafke Stubenring 6
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2. Schritt: Daten eintragen

Osterreichisches Register
fiir Medizinprodukte

Ubersicht Ihrer eingetragenen Daten Gewerbeberechtigung  Produkte Produktkategorien  Auslandische Hersteller

e Reiter Firmendaten / Kontaktperson

Firmendaten

Firma Adresse

Ansprechpartnerfin fir das Osterreichische Register far Medizinprodukte

Anrede

Titel

Vorname

Nachname

Telefonnummer

E-Mail-Adresse

Kontaktperson Sicherheitsbeauftragter PRRC Zusatzinfos v Zertifikate SRN Hinweis fiir Sonderanfertigerfinnen und Handlerfinnen: Nach erfolgter

B Speichemn X Abbrechen

Dateneingabe und Freigabe werden nicht-personenbezogene Daten
unter https://medizinprodukieregister. at/Registersuche veraffentlicht.

Registriert am:
Herr w g Datum wird nach dem

Speichern angezeigt

Zuletzt gespeichert:
Gespeichert von:

Ilax

Mustermann

+43 1616510

medizinprodukie @goeq.at

25
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2. Schritt: Daten eintragen

M Osterrelchisches Register  (jnargicnt |nrer eingetragenen Daten

Yir Nsdinprodsits Gewerbeberechtigung  Produkte Produktkategorien  Auslandische Hersteller

e Reiter Firmendaten / Kontaktperson

Firmendaten B Speichemn X Abbrechen

Firma  Adresse Kontakiperson — Sicherheitsbeaufiragter PRRC  Zusaizinfos v Zertifikate ~ SRN Hinweis fur Sonderanfertiger/innen und Handler/innen: Nach erfolgter
Dateneingabe und Freigabe werden nicht-personenbezogene Daten
unter https://medizinprodukieregister. at/Registersuche veraffentlicht.

Ansprechpartnerfin fir das Osterreichische Register far Medizinprodukte

Registriert am:
Anrede Herr w egistne am_ . Datum wird nach dem
Zuletzt gespeichert: Speich )
. Gespeicher von- peichern angezeigt

Vorname Max

Nachname Mustermann

Telefonnummer +43 1616510

E-Mail-Adresse medizinprodukte@goeg.at
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2. Schritt: Daten eintragen

Osterreichisches Regist - :
MP Srerrereimenss BegEE Obersicht Ihrer eingetragenen Daten

fiir Medizinprodukte

e Reiter Produktkategorien

— Auswahlmaoglichkeit von 12
— Unter ,Others” finden sich auch die

— Anklicken der im Sortiment
vorkommenden Produktkategorien

— Anderungen sind jederzeit moglich
— Produktkategorien sind derzeit nur

27

Hauptkategorien

weiteren EMDN-Kateqgorien

Firmendaten  Gewerbeberechtigung  Produkie - Auslandische Hersteller

und Dricken des Buttons
,Speichern®

in Englisch verfligbar

# Teamfirma | Zuriick zum Ubersicht

Seit Mai 2024 sind Handler/innen verpflichiet, ausschiiellich Produkikateg orien anzugeben.

Nahere Informafionen zur EMDN-Nomenklatur, auf welchen diese Produkiekategorien basieren, finden Sie hier: hiips:/fwebgate. ec europa ew'dyna2/emdn/.

Registrierung von Produktkategorien als Handler/in gem. Art. 2 Z 34 EU-VO

74512017

Produktkategorien

A - Devices For Administration, Withdrawal And Collection
B - Haematology And Haemofransfusion Devices
G - Cardiocirculatory System Devices
[ - Disinfectants, Anfiseptics, Sterlising Agents And Detergents For Medical Devices
G - Gasfrointenstinal Devices
K - Endotherapy And Electrosurgical Devices
L - Reusable Surgical Instruments
M - Mervous And Medullary System Devices
R - Respiratory And Anaesthesia Devices
U - Devices For Urogenital System
W - In Vitre Diagnesfic Medical Devices
+ Others
F - Dialysis devices
H - Sulure devices
J - Active-implantable devices
M - Devices for general and specialist dressings
P - Implantable prosthetic and osteosynthesis devices
1 - Dental, ophthalmologic and ent devices
5 - Sterilisation devices (excluding cat. D - Z)
T - Patient protective equipment and inconfinence aids (excluding personal protective equipment - ppe)
' - Various medical devices
' - Devices for persons with disabilities not included in other categories

Z - Medical equipment and related accessories, software and consumables

Drucken &

Zuletzt gespeichert: Datum wird nach dem
Gespeichert von: Speichern angezeigt

Link zur kompletten
EMDN-Ubersicht:
European Medical

Device Nomenclature

(EMDN) (europa.eu)

Webinar — Osterreichisches Register fiir Medizinprodukte, Mai 2024
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3. Schritt: Ausloggen

M C,'s""r""_""_h'“"“ Reglster _ Firmendaten Gewerbeberechtigung Produkte  Produkikategorien  Auslandische Hersteller -
fiir Medizinprodukte

#A Teamfirma | Zurtick zum Ubersicht

Logout

e Jede Firma/Person kann sich jederzeit in den Account ein- und ausloggen und
Firmendaten oder Produktkategorien andern.

e Die Meldepflichtigen sind fur die Richtigkeit und Vollstandigkeit verantwortlich!
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Exkurs: In welche Produktkategorien falle ich als
Handler von Medizinprodukten?

» Wenn das Produkt nicht eindeutig
zuordenbar ist, dann Suche in der EMDN-
Nomenklatur: European Medical Device
Nomenclature (EMDN) (europa.eu)

» Eingabe eines englischen Begriffes unter
“Search” = z.B. ,ventilator” - unter
Produktkategorie ,Z“ gelistet, daher diese
Kategorie anklicken

— Ubersetzungshilfen:

— Englisch & Deutsch - leo.orqg: Startseite

— DeeplL Ubersetzer: Der priziseste Ubersetzer der Welt

e Hinweis: Haufig wird ,Various medical
devices” ausgewadhlt. 2 Bitte genau prufen, ob
Sie diese Kategorie wirklich zutrifft! Wenn nicht,
ist die Registrierung falsch!

29 Webinar — Osterreichisches Register fiir Medizinprodukte, Mai 2024

Select the EMDN term description
Search

ventilator

(U - DEVICES FOR UROGENITAL SYSTEM

-\ - VARIOUS MEDICAL DEVICES

(W - IN VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICES

(Y - DEVICES FOR PERSONS WITH DISABILITIES NOT INCLUDED IN OTHER CATEGORIES

E-Z - MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES, SOFTWARE AND CONSUMABLES

im 1 - BIOIMAGING AND RADIOTHERAPY INSTRUMENTS I

Z12 - INSTRUMENTS FOR FUNCTIONAL EXPLORATIONS AND THERAPEUTIC INTERVENTIONS
21201 - GENERAL AND MULTIDISCIPLINARY SURGERY INSTRUMENTS
%Z‘IZUZ - ENDOSCOPIC AND MINIMALLY INVASIVE SURGERY INSTRUMENTS
721203 - INSTRUMENTS TO SUPPORT AND MONITOR VITAL SIGNS
(42120301 - ANAESTHESIA AND PULMONARY VENTILATION SUPPORT INSTRUMENTS
212030101 - ANAESTHESIA SYSTEMS
212030102 - CONTINUOUS POSITIVE PRESSURE EQUIPMENT
212030103 - PULMONARY VENTILATORS FOR NON-HOSPITAL USE
Z12030104 - PORTABLE PULMONARY VENTILATORS
Z12030105 - PULMONARY VENTILATORS FOR HOSPITAL USE
21203010501 - HIGH-FREQUENCY PULMONARY VENTILATORS
':21203010502 - ADULT PULMONARY VENTILATORS N

H}’u" - VARIOUS MEDICAL DEVICES

[+FV01 - CUTTING DEVICES, SINGLE-USE

[+FV02 - NEONATOLOGY AND PAEDIATRIC DEVICES

[(+FV03 - MEASUREMENT DEVICES

(V04 - CLINICAL USE CONTAINERS (NON-IVD)

[+-V05 - CLINICAL PROCEDURES KITS NOT INCLUDED IN OTHER CLASSES
(V06 - CLINICAL PROCEDURE SIMULATION DEVICES

[(tFV07 - MEDICAL DEVICE CLEANING DEVICES, NOT OTHERWISE CLASSIFIED
[tFV08 - HEALTHCARE ACTIVITIES SUPPORTIVE EQUIPMENT AND AIDS
(V09 - FLUIDS/GASES FOR CLINICAL/THERAPEUTIC USE

V80 - CLINICAL USE ACCESSORIES NOT INCLUDED IN OTHER CLASSES
[(+-W30 - VARIOUS DEVICES NOT INCLUDED IN OTHER CLASSES

by

\/92 - MEDICAL DEVICE SOFTWARE - NOT INCLUDED IN OTHER CLASSES

Gesundheit Osterreich
GmbH e
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5. Fragen und Diskussion
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Weitere Fragen?

Medizinprodukte-Hotline

Mo bis Do 9-16:30 Uhr, Fr 9-12 Uhr

Stubenring 6, 1010 Wien

Tel: +43 1 51 561-0
Fax: +43 1 513 84 72

E-Mail: medizinprodukte@qgoeg.at

Website: https://medizinproduktereqgister.at

Photo credit: Pixabay.com

Gesundheit Osterreich
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' 6. Weiterfiihrende Informationen
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Linkliste

Register

« Osterreichisches Register fir Medizinprodukte

Rechtsgrundlagen

e Artikel 30 Verordnung (EU) Nr. 745/2017 Uber Medizinprodukte (MDR)

« Artikel 27 Verordnung (EU) Nr. 746/2017 uUber In-vitro-Diagnostika (IVDR)
 Medizinproduktegesetz 2021

« Medizinproduktemeldeverordnung 2024 ‘
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https://medizinprodukteregister.at/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=DE%20
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0746&from=DE%20
https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20011580
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblAuth/BGBLA_2024_II_23/BGBLA_2024_II_23.html

Link zum Medizinprodukte-Glossar
(Uber 300 Seiten)

Glossar A: Abkiirzungsverzeichnis Glossar B: Begriffsverzeichnis

= [Inhalt: 217 Abklirzungen = Inhalt: 751 Begriffe

=  Zweck: Suchmdglichkeit nach =  Zweck: Suchmadglichkeit nach
Abkilrzungen und deren Fachbegriffen und deren
Bedeutungen Bedeutungen

4 Glossar A: Abkirzungsverzeichnis

Ii;i!l}!“sgi!l!l'
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Alle Abkirzungen, Begriffe, Definitionen und
Symbole sind in deutscher und englischer
Sprache angefiihrt und beschrieben.

Glossar C: Symbolverzeichnis
= |nhalt: 140 Symbole

=  Zweck: Suchmoglichkeit
nach fachspezifischen
Symbolen

6.2.1Akteurinnen und Akteure

6.2.1.1 Wirtschaftsakteurinnen und -akteure

Quelle: Windisch, Friederike (2022): Medizinprodukte-Glossar
2022. Abkirzungen, Fachbegriffe und Symbole. Version 1.0.
Gesundheit Osterreich, Wien
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Study supporting the monitoring of availability of
medical devices on the EU market

e Aim: To support monitoring and analyzing the availability of medical devices on the EU market in the
context of the implementation of medical devices and in vitro diagnostic medical devices Regulations
from the perspectives of key stakeholders

e Duration: 2 December 2022 - 1 December 2025 (36 months)

* Project management: Friederike Windisch (project manager), Nina Zimmermann (deputy project
manager)

e Study team (contact: medical.devices@goeg.at):

Gesundheit Osterreich Gesundheit Osterreich GmbH (Austrian National Public Health Institute) > project lead

GmbH ® °*®
/

Aretérs  Arete

CIVIC Civic Consulting

CONSULTING

Supported by experts from the medical devices sector

35 Gesundheit Osterreich
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Study supporting the monitoring of availability of
medical devices on the EU market - survey activities

8 NB surveys conducted Exploratory interviews in :
[ 2023: April, May, June, July, September, November J Feb/March 2024 Starti ng Ql 2024
2024: January, March Pilot planned for May/June A

Starting Q2 2023 ( \
3. Health 5. Medical
1. Notified service societies,
bodies providers medical doctors
2. Economic 4. Patient 6. Competent
operators representatives Authorities (CA)

Starting Q4 2023

1MF/AR survey conducted
2023: November

Continuous involvement: MDCG and Competent Authorities (CA)

Source: GOG

36 Study supporting the monitoring of availability of medical devices on the EU market Gesundheit Osterreich
GmbH ° ° *




Study supporting the monitoring of availability of
medical devices on the EU market - dashboard

e Study results are presented in aggregated form in a publicly available and regularly updated dashboard

* Content (data status 21/05/2024):
* Results of seven notified body surveys: March 2023, April 2023, May 2023, June 2023, August 2023, October 2023, December 2023
* Data available from previous surveys starting in 2021

* Next steps:
* Publication of dashboard version 1.2: including results of the 8% NB survey
* Publication of dashboard version 2.0: including results of the 15t MF/AR survey

LINK to the study DIRECT LINK to the published dashboard

https://health.ec.europa.eu/study-supporting-monitoring-availability-medical-devices-eu-market_.. a @ A [} v

Monitoring the Availahility of Medical Devices and In Vitro Diagnostic Medical Devices in the EU

Jnion  How do you know? v
“ l About | l Process Indicators ‘ ‘ MDR Qutcomes J I IVDR Qutcomes I | Glossary/Links ‘ [ Contact/Help }

European | Endlish ‘ semren &
n Commission ® o -

Public Health Gesundheit Osterreich [femauek
GmbH * * *

Home > Study supporting the monitoring of availability of medical devices on the EU market
Areté g

Study supporting the monitoring of availability of medical devices on the

EU market CIVIC

The European Commission’s Directorate-General for Health and Food Safety (DG SANTE) - through 20722022
the European Health and Digital Executive Agency (HaDEA) - has commissioned a “Study
supporting the monitoring of availability of medical devices on the EU market @,". The study started
in December 2022 and will be running for 36 months (December 2025). The study has been
contracted to a consortium led by the Austrian National Public Health Institute (Gesundheit
Osterreich GmbH/GOG), in collaboration with Areté and Civic Consulting

i. The dashboard |

a3 from
egrated in

A 4

In the context of the study, a dashboard has been developd esents an

overview of the data gathered from different stakeholders. [FRERCOIICONS
previous surveys of notified bodies conducted by the European Commission hd
the dashboard

Share this page

W Twiter @) Facebook [fJ Linkedin [ E-mail &2 More share options MD vailsbilty Dazhbosrd 10
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https://health.ec.europa.eu/study-supporting-monitoring-availability-medical-devices-eu-market_en
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMmRhNTZkOTAtNTM4YS00NmE5LWExYjYtZjIzYzI5YjUwMzRiIiwidCI6ImIyNGM4YjA2LTUyMmMtNDZmZS05MDgwLTcwOTI2ZjhkZGRiMSIsImMiOjh9

Herzlichen Dank fur Ilhre Aufmerksamkeit!

Mag.(FH) Friederike Windisch Margit Gombocz, BA
(Projektleiterin)

Medizinprodukte-Hotline

E-Mail:

medizinprodukte@goeg.at oder eudamed@goeg.at

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