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Ziele des Webinars

Weitere Webinar-Termine im Mai 2024:
• Händler: 21. Mai 2024, 11-12 Uhr
• Sonderanfertiger: 27. Mai 2024, 11-12 Uhr

Informationen: 
https://medizinprodukteregister.at 
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 Information über die gesetzlichen Grundlagen

 Erläuterung des Ablaufes der Registrierung für Hersteller von Sonderanfertigungen

 Beantwortung von Fragen (keine Einzelfallberatung  bitte um Kontaktaufnahme über die 
MP-Hotline)

Wenn Sie das Folienset möchten, bitte um ein kurzes 
E-Mail mit Betreff „Webinar am 15.5.2024“ an 

medizinprodukte@goeg.at 

https://medizinprodukteregister.at/node/211
https://medizinprodukteregister.at/node/213
https://medizinprodukteregister.at/
mailto:medizinprodukte@goeg.at
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1. Slido-Umfrage: Wer sind die 
Teilnehmer:innen dieses Webinars?



Slido-Umfrage:
https://app.sli.do/event/2DM5jaxYG3NjB73XPXnhRs/live/polls 

1. In welchen Rollen ist ihr Unternehmen tätig? 
(Mehrfachangaben möglich)

− Hersteller von Sonderanfertigungen

− Händler von Medizinprodukten

− Hersteller

− Hersteller von Systemen und Behandlungseinheiten

− Bevollmächtigter 

− Importeur

− Prüf-, Inspektions- und Zertifizierungsstelle

2. Welcher Hersteller von Sonderanfertigungen sind Sie?
− Hörgeräteakustiker/in

− Augen- und Kontaktlinsenoptiker/in

− Orthopädieschuhmacher/in, Orthopädietechniker/in, Bandagist/in, Orthopädin/Orthopäde

− Zahn- bzw. Dentaltechniker/in, Dentallabor

− Anderer Sonderanfertiger

3. Registrierung im Österreichischen Register für Medizinprodukte
− Ich bin bereits als Hersteller von Sonderanfertigungen registriert.

− Ich bin noch nicht als Hersteller von Sonderanfertigungen registriert.
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2. Übersicht zur Registrierungspflicht 
nach Rolle
Inhalt der nächsten zwei Folien:
• Nationale Registrierungsanforderungen für Österreich: Österreichisches Register für Medizinprodukte (MPR)
• Europäische Registrierungsanforderungen in Europa: Europäische Datenbank für Medizinprodukte (EUDAMED)

Nicht-Inhalt der nächsten zwei Folien: 
• Nationale Registrierungsanforderungen in anderen EU-Mitgliedstaaten

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



Registrierungspflicht nach Rolle

Registrierungspflicht Hersteller (MF) Bevollmächtigter 
(AR)

Importeur 
(IM)

Hersteller von 
Systemen und 
Behandlungs-
einheiten (PR)

Sonder-
anfertiger

Händler

Österreichisches Register für 
Medizinprodukte (MPR)

ja
(inkl. Inverkehrbringer / 

Sterilisierer von Systemen 
und Behandlungseinheiten)

ja ja
(Erstinverkehr-

bringer)

ja ja
(vor und seit Inkrafttreten 

des MPG 2021)

ja
(seit Inkrafttreten 

des MPG 2021 
verpflichtend)

Europäische Datenbank für 
Medizinprodukte (EUDAMED)

nein
(derzeit auf freiwilliger Basis)

nein
(derzeit auf freiwilliger Basis)

nein
(derzeit auf 

freiwilliger Basis)

nein
(derzeit auf freiwilliger Basis)

nein
(keine Registrierung in 
EUDAMED vorgesehen)

nein
(keine Registrierung 

in EUDAMED 
vorgesehen)
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Aktuelle Registrierungspflicht (bis zur vollständigen Verfügbarkeit von EUDAMED)

Registrierungspflicht Hersteller (MF) Bevollmächtigter 
(AR)

Importeur 
(IM)

Hersteller von 
Systemen und 
Behandlungs-
einheiten (PR)

Sonder-
anfertiger

Händler

Österreichisches Register für 
Medizinprodukte (MPR)

nein nein nein nein ja ja

Europäische Datenbank für 
Medizinprodukte (EUDAMED)

ja
(inkl. Inverkehrbringer / 

Sterilisierer von Systemen und 
Behandlungseinheiten)

ja ja ja nein
(außer Hersteller von 

implantierbaren 
Sonderanfertigungen der 

Klasse III)

nein

Zukünftige Registrierungspflicht (ab der vollständigen Verfügbarkeit von EUDAMED)
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Gesetzliche Basis

Registrierungspflicht Hersteller (MF) Bevollmächtigter 
(AR)

Importeur (IM) Hersteller von 
Systemen und 
Behandlungs-
einheiten (PR)

Sonderanfertiger Händler
(mit Sitz in AT)

Österreichisches Register für 
Medizinprodukte (MPR)

§§ 82 und 84 
MPG 2021

§§ 82 und 84 
MPG 2021

§§ 82 und 84 
MPG 2021

§§ 82 und 84 
MPG 2021

§ 37 MPG 2021
MP-MeldeVO 2024

§ 37 MPG 2021
MP-MeldeVO 2024

Europäische Datenbank für 
Medizinprodukte (EUDAMED)

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

- -
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Aktuelle Registrierungspflicht (bis zur vollständigen Verfügbarkeit von EUDAMED)

Registrierungspflicht Hersteller (MF) Bevollmächtigter 
(AR)

Importeur (IM) Hersteller von 
Systemen und 
Behandlungs-
einheiten (PR)

Sonderanfertiger Händler
(mit Sitz in AT)

Österreichisches Register für 
Medizinprodukte (MPR)

- - - - § 37 MPG 2021
MP-MeldeVO 2024

§ 37 MPG 2021
MP-MeldeVO 2024

Europäische Datenbank für 
Medizinprodukte (EUDAMED)

MDR 2017/745
IVDR 2017/746

MDR 2017/745
IVDR 2017/746

MDR 2017/745
IVDR 2017/746

MDR 2017/745 
IVDR 2017/746

- -

Zukünftige Registrierungspflicht (ab der vollständigen Verfügbarkeit von EUDAMED)

Artikel 123 (1) MDR: § 37 MPG 2021:
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3. Begriffsbestimmungen
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Definition Sonderanfertigung

• Definition „Sonderanfertigung“ in Art. 2 Z 3 der Verordnung (EU) 
Nr. 745/2017 über Medizinprodukte (Medical Device Regulation - 
MDR)

• Nähere Ausführungen zu „Custom-Made Devices“ im MDCG 
2021-3 Guidance Document der Medical Device Coordination Group 
(MDCG): Questions and Answers on Custom-Made Devices & 
considerations on Adaptable medical devices and Patient-matched 
medical devices
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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:32017R0745&from=DE%20
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-03/mdcg_2021-3_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-03/mdcg_2021-3_en_0.pdf


Sonderanfertigung bezeichnet ein Produkt, das speziell gemäß einer 
schriftlichen Verordnung einer aufgrund ihrer beruflichen Qualifikation 
nach den nationalen Rechtsvorschriften zur Ausstellung von 
Verordnungen berechtigten Person angefertigt wird, die 
eigenverantwortlich die genaue Auslegung und die Merkmale des 
Produkts festlegt, das nur für einen einzigen Patienten bestimmt ist, um 
ausschließlich dessen individuelle Zustand und dessen individuellen 
Bedürfnissen zu entsprechen. 

Serienmäßig hergestellte Produkte, die angepasst werden müssen, um den 
spezifischen Anforderungen eines berufsmäßigen Anwenders zu 
entsprechen, 
und Produkte, die gemäß den schriftlichen Verordnungen einer dazu 
berechtigten Person serienmäßig in industriellen Verfahren hergestellt 
werden, 
gelten jedoch nicht als Sonderanfertigungen
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Definition „Sonderanfertigung gem. Art. 2 Z 3 der 
Verordnung (EU) Nr. 745/2017 (MDR)

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:32017R0745&from=DE%20
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Was ist eine Sonderanfertigung? 
gem. Art. 2 Z 3 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 über Medizinprodukte

Beispiele 
gem. MDCG 2021-3 Guidance 
Document 

Produkt ist speziell gemäß einer schriftlichen Verordnung einer berechtigten 
Person angefertigt

• Zahnkrone
• Orthese
• Handprothese
• ...

Berechtigte Person legt eigenverantwortlich die genaue Auslegung und die 
Merkmale des Produkts fest

Produkt ist für einen einzigen Patienten bestimmt, um ausschließlich dessen 
individuellen Zustand und dessen individuellen Bedürfnissen zu 
entsprechen.

Bildquellen: https://www.flaticon.com/free-icon/stamp_5442020?term=document&page=1&position=1&origin=search&related_id=5442020, https://www.flaticon.com/free-
icon/product_13271220?term=product&page=1&position=66&origin=search&related_id=13271220 , https://www.flaticon.com/free-icon/personalization_12914642?term=individual&page=1&position=10&origin=search&related_id=12914642

Werden Produkte (wie z.B. Kontaktlinsen, Brillenfassungen und/oder –gläser, Otoplastiken) selbst hergestellt, 
gilt das als Herstellung oder Sonderanfertigung.

Quellen: Art. 2 Z 3 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 über Medizinprodukte, MDCG 2021-3 Guidance Document 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=DE%20
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-03/mdcg_2021-3_en_0.pdf
https://www.flaticon.com/free-icon/stamp_5442020?term=document&page=1&position=1&origin=search&related_id=5442020
https://www.flaticon.com/free-icon/product_13271220?term=product&page=1&position=66&origin=search&related_id=13271220
https://www.flaticon.com/free-icon/product_13271220?term=product&page=1&position=66&origin=search&related_id=13271220
https://www.flaticon.com/free-icon/personalization_12914642?term=individual&page=1&position=10&origin=search&related_id=12914642
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=DE%20
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-03/mdcg_2021-3_en_0.pdf
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Was ist keine 
Sonderanfertigung?

Beispiele
gem. MDCG 2021-3 Guidance Document 

„Adaptable medical 
devices“: Serienmäßig 
hergestellte Produkte, die 
angepasst (= eingestellt, 
montiert, geformt) werden 
müssen, um den 
Anforderungen eines 
berufsmäßigen Anwenders 
zu entsprechen

• Bestimmte Brillengestelle/-fassungen und optische Gläser (die zu einer Brille zusammengesetzt werden)
• an den Patienten angepasste Rollstühle
• Hörgeräte (Otoplastiken1 und Verstärker)
• Orthesen2

• Exoprothesen3

„Patient-matched devices“: 
Produkte, die gemäß den 
schriftlichen Verordnungen 
einer dazu berechtigten 
Person serienmäßig in 
industriellen Verfahren 
hergestellt werden

• Platten zur Fixierung eines gebrochenen Knochens, die im 3D-Druckverfahren auf der Grundlage eines 
Schablonenmodells und DICOM-Dateien/Bildern des Patienten hergestellt werden.

• Schnittführungen, die bei Verfahren wie Knieendoprothesen verwendet werden, oder Führungen, die für die 
Platzierung von Pedikelschrauben verwendet werden und die durch 3D-Druck auf der Grundlage von MR- oder 
CT-Daten für einen bestimmten Patienten hergestellt werden.

• Unterkieferimplantate von einem 3D-Druck-Hersteller aus einem Schablonenmodell und DICOM-Dateien.
• Kontaktlinsen, die auf Bestellung hergestellt werden, typischerweise in Chargen mit validierten oder geprüften 

Produktionsprozessen mit standardisierten Werkzeugen und Materialien und innerhalb klar spezifizierter 
Abmessungen. Es ist kein spezifisches oder individuelles Designverfahren erforderlich.

• Eine extern getragene Orthese zur Unterstützung, Vorbeugung oder Unterstützung von Körperfunktionen, 
basierend auf externen 3D-Scan-Bildern und/oder -Maßnahmen von einem Hersteller, der diese unter seiner 
alleinigen Verantwortung innerhalb validierter Parameter herstellt.

Bildquellen: https://www.flaticon.com/free-icon/product_3897010?term=assembly+line&page=1&position=15&origin=search&related_id=3897010, https://www.flaticon.com/free-icon/production_3896330?term=assembly+line&page=1&position=32&origin=search&related_id=3896330 

1 Unter Otoplastik versteht man die Herstellung von Formpassstücken für Hörhilfen oder Gehörschutz durch den Hörgeräteakustiker. Der Begriff wird dabei sowohl für den Herstellungsvorgang als auch für das fertige Produkt verwendet. Quelle: Otoplastik – Wikipedia 
2 Eine Orthese (Plural: Orthesen) ist „ein äußerlich angelegtes Gerät zur Beeinflussung der strukturellen und funktionellen Eigenschaften des neuromuskulären und skelettalen Systems“. Quelle: Orthese – Wikipedia,
3  Exoprothesen (z.B. Arm- oder Beinprothesen) werden u.a. nach Amputationen oder bei Fehlbildungen von Gliedmaßen (Arme, Beine, Finger oder Zehen) äußerlich fixiert. Quelle: Prothesen | Gesundheitsportal

Quellen: Art. 2 Z 3 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 über 
Medizinprodukte, MDCG 2021-3 Guidance Document 

ACHTUNG: 
Wenn Sie solche serienmäßig hergestellten 

Produkte beziehen und ggf. anpassen, sind Sie kein 
Sonderanfertiger, sondern Händler!  

Registrierung als Händler von Medizinprodukten

https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-03/mdcg_2021-3_en_0.pdf
https://www.flaticon.com/free-icon/stamp_5442020?term=document&page=1&position=1&origin=search&related_id=5442020
https://www.flaticon.com/free-icon/product_3897010?term=assembly+line&page=1&position=15&origin=search&related_id=3897010
https://www.flaticon.com/free-icon/production_3896330?term=assembly+line&page=1&position=32&origin=search&related_id=3896330
https://de.wikipedia.org/wiki/Otoplastik
https://de.wikipedia.org/wiki/Orthese#:%7E:text=Eine%20Orthese%20(altgriechisch%20%E1%BD%80%CF%81%CF%91%CF%8C%CF%82%20%E2%80%9Aaufrecht,des%20neuromuskul%C3%A4ren%20und%20skelettalen%20Systems%E2%80%9C.
https://www.gesundheit.gv.at/gesundheitsleistungen/prothesen/was-ist-das.html#:%7E:text=Exoprothesen%20(%20z.B.%20Arm%2D%20oder%20Beinprothesen,%E2%80%93sch%C3%A4den%20im%20K%C3%B6rperinneren%20eingesetzt.
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:32017R0745&from=DE%20
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-03/mdcg_2021-3_en_0.pdf


Definition Händler / Importeur

• „Händler“ bezeichnet jede natürliche oder juristische 
Person in der Lieferkette, die ein Produkt bis zum 
Zeitpunkt der Inbetriebnahme auf dem Markt 
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 über In-vitro-Diagnostika)

•  „Importeur“ bezeichnet jede in der Union niedergelassene 
natürliche oder juristische Person, die ein Produkt aus 
einem Drittland auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt
(vgl. Art. 2 Z 33 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 oder Art. 2 Z 26 der Verordnung 
(EU) Nr. 746/2017 über In-vitro-Diagnostika)
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Handel mit 
Medizinprodukten 

innerhalb des Unionsmarkt

Import von 
Medizinprodukten von 

außerhalb des Unionsmarkt 
in den Unionsmarkt



4. Gesetzliche Basis für die Registrierung 
als Hersteller von Sonderanfertigungen

Europäisches Recht

a. EU-Verordnung über Medizinprodukte 

Nationales Recht

b. Medizinproduktegesetz 2021
c. Medizinproduktemeldeverordnung 2024



a. EU-Verordnung: Hinweise auf die Registrierung von 
Sonderanfertigungen in Artikel 21 Verordnung (EU) Nr. 745/2017 
über Medizinprodukte (MDR)

Österreich hat nationale Bestimmungen zur Registrierung von Herstellern von 
Sonderanfertigungen erlassen  MPG 2021
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Source: https://pixabay.com

https://pixabay.com/de/vectors/europa-europ%C3%A4ischen-union-flagge-155191/


b. § 37 Medizinproduktegesetz 2021 – MPG 2021 
am 1. Juli 2021 in Kraft getreten
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(1) Wer ist registrierungspflichtig?

(2) Wer ist ausgenommen?

(3) Welche Daten?

(4) Prüf-, Inspektions- und 
Zertifizierungsstellen

(5) Meldung von 
Datenänderungen

(6) Am 3. Jänner 2024 wurde die neue Medizinproduktemeldeverordnung 
2024 kundgemacht, die am 1. Mai 2024 in Kraft getreten ist und die 

geforderten Daten für die Registrierung definiert.

Source: https://pixabay.com

https://pixabay.com/de/vectors/%C3%B6sterreich-flagge-nationalflagge-162233/


c. Medizinproduktemeldeverordnung 2024
am 1. Mai 2024 in Kraft getreten (2 A4-Seiten, 5§§)

• Geltungsbereich (vgl. §1):
− Hersteller von Sonderanfertigungen, 

die im Inland ansässig sind

− Händler von Medizinprodukten, 
die im Inland ansässig sind

− Prüf-, Inspektions- und 
Zertifizierungsstellen

• Register (vgl. § 2): 
− Führung durch die Gesundheit 

Österreich GmbH (im Auftrag des 
BMSGPK)

− Veröffentlichung aller nicht-
personenbezogenen Daten
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Source: https://pixabay.com

https://pixabay.com/de/vectors/%C3%B6sterreich-flagge-nationalflagge-162233/


Veröffentlichung der nicht-personenbezogenen Daten: 
LINK: https://medizinprodukteregister.at/registersuche 

• Menüpunkt „REGISTER“  
Registersuche

• Suche nach Firmen, Produkten, PIZ 
möglich

• Freitextsuche im „Suchen“-Feld 
möglich

• Suche nach Bundesländern, 
Firmentyp, Produktkategorien

• Hinweis: Veröffentlichung erst nach 
kurzer Validierung der Registrierung 
durch das MP-Team. Die Firma ist 
nach der Registrierung nicht sofort 
auf der Webseite sichtbar!

19 Webinar – Österreichisches Register für Medizinprodukte, Mai 2024

https://medizinprodukteregister.at/registersuche


Inhalt der Medizinproduktemeldeverordnung 2024
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• Wann müssen sich Sonderanfertiger 
registrieren (vgl. § 3 (1))? 
− vor Aufnahme ihrer Tätigkeit

• Was müssen Sonderanfertiger melden 
(vgl. §3 (1))?
− Firmenname oder Name, Anschrift, 

Kontaktperson mit Telefonnummer, E-Mail-
Adresse und ggf. Firmenwebseite

− Name, Telefonnummer und E-Mail-Adresse 
der gem. Art. 15 der VO (EU) Nr. 745/2017 
für die Einhaltung der 
Regulierungsvorschriften verantwortlichen 
Person (PRRC)

− Art der Tätigkeit (= Hersteller von 
Sonderanfertigungen)

− Produktname/-fabrikat oder sofern nicht 
verfügbar allgemeine Bezeichnung 
(generischer Name)

− Produktcode
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Inhalt der Medizinproduktemeldeverordnung 2024
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• Form der Meldungen (vgl. § 4)? 

− online 
(https://medizinprodukteregister.at)

− Die Meldepflichtigen sind für die 
Richtigkeit und Vollständigkeit 
verantwortlich!

− Datenänderungen sind unverzüglich 
mitzuteilen

− GÖG ist datenschutzrechtliche 
Verantwortliche
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https://medizinprodukteregister.at/


Inhalt der Medizinproduktemeldeverordnung
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• Inkrafttreten, Übergangs-
bestimmungen (vgl. § 5)

− Inkrafttreten: 1. Mai 2024

− Übergangsbestimmungen für 
Hersteller von 
Sonderanfertigungen und 
Händler von Medizinprodukten: 
Daten müssen innerhalb eines 
Jahres nach Inkrafttreten dieser 
Verordnung gemeldet werden 
(= bis 30. April 2025)
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5. Registrierung von Herstellern von 
Sonderanfertigungen im Österreichischen 
Register für Medizinprodukte

23



Zu welcher Gruppe gehören Sie?
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 Keine Änderungen im Österreichischen Register für Medizinprodukte erforderlich, aber freiwillige 
Umstellung auf EMDN-Code möglich. Daten müssen aktuell gehalten werden!
 ACHTUNG: nur Sonderanfertiger, die freiwillig auf EMDN-Kategorien umstellen, scheinen im öffentlichen 

Register auf!

Sonderanfertiger, die sich vor 1. Juli 2021 registriert haben (A = ALT)

 Fehlende Daten (EMDN-Codes, PRRC etc.) müssen gem. Medizinproduktemeldeverordnung 2024 innerhalb 
eines Jahres (= bis spätestens 30. April 2025) nachgemeldet werden
Was ist zu tun?

• Umstellung auf EMDN-Codes erforderlich
• Check der registrierten Produkte, ob sich die Rolle geändert hat (vielleicht von Sonderanfertiger auf 

Händler?)

Sonderanfertiger, die sich zwischen 1. Juli 2021 und 28. April 2024* 
registriert haben (Z = ZWISCHENPHASE)

 Registrierung nach den neuen Anforderungen der Medizinproduktemeldeverordnung möglich

Sonderanfertiger, die sich ab 29. April 2024* registriert haben bzw. noch 
neu registrieren werden (N = NEU)
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* Das an die Medizinproduktemeldeverordnung 2024 angepasste Österreichische Register für Medizinprodukte wurde am 29. April 2024 (zwei Tage vor Inkrafttreten der 
Verordnung) veröffentlicht. Daher erfüllen alle erfolgten Registrierungen ab diesem Tag bereits die Anforderungen gem. Medizinproduktemeldeverordnung 2024 und müssen 
nicht mehr überarbeitet werden.

A

Z

N

Altes MPG und alte 
MP-Meldeverordnung

MPG 2021, keine neue 
MP-Meldeverordnung

MPG 2021 und neue 
MP-Meldeverordnung 2024



Österreichisches Register für Medizinprodukte (MPR)
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Link zum Webportal (Infoseiten):

https://medizinprodukteregister.at/ 

Link zum Register (zur Registrierung):

https://mprapp.goeg.at/#/start 

Webinar – Österreichisches Register für Medizinprodukte, Mai 2024

https://medizinprodukteregister.at/
https://mprapp.goeg.at/#/start


1. Schritt: Login

Neuregistrierung: Neue Firma 
Zugangsdaten anlegen
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Anmeldung: Bestehende Firma 
mit den Zugangsdaten einloggen

Webinar – Österreichisches Register für Medizinprodukte, Mai 2024

A
Z

N

N



2. Schritt: Daten eintragen - Firmendaten

• Reiter Firmendaten / Firma
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Datum wird nach dem 
Speichern  angezeigt

Webinar – Österreichisches Register für Medizinprodukte, Mai 2024

- Verpflichtend: Firmenname/Name prüfen und ggf. korrigieren
- Freiwillig: Webseite ggf. ergänzen

- Verpflichtend:  Firmenname/Name prüfen und ggf. korrigieren
- Freiwillig: Webseite ggf. ergänzen

- Verpflichtend:  Firmenname/Name neu eintragen
- Freiwillig: Webseite ggf. ergänzen

A

Z

N



• Reiter Firmendaten / Adresse
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Datum wird nach dem 
Speichern  angezeigt

Webinar – Österreichisches Register für Medizinprodukte, Mai 2024

2. Schritt: Daten eintragen - Firmendaten

- Verpflichtend: Adressdaten prüfen und ggf. korrigieren

- Verpflichtend:  Adressdaten prüfen und ggf. korrigieren

- Verpflichtend:  Adressdaten neu eintragen

A

Z
N



2. Schritt: Daten eintragen - Firmendaten

• Reiter Firmendaten / Kontaktperson
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Datum wird nach dem 
Speichern  angezeigt

- Verpflichtend: Daten der Kontaktperson prüfen und ggf. korrigieren

- Verpflichtend:  Daten der Kontaktperson prüfen und ggf. korrigieren

- Verpflichtend:  Daten der Kontaktperson neu eintragen

A

Z
N



2. Schritt: Daten eintragen - Firmendaten

• Reiter Firmendaten / Sicherheitsbeauftragter
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- Reiter überspringen – Information ist obsolet und die Angaben können 
nicht mehr verändert werden und dienen nur zu Informationszwecken.

- Reiter überspringen – Information ist obsolet und die Angaben können 
nicht mehr verändert werden und dienen nur zu Informationszwecken.

- Reiter wird nicht angezeigt (und braucht daher auch nicht übersprungen 
und/oder ausgefüllt werden)

A

Z

N

Datum wird nach dem 
Speichern  angezeigt

Der Sicherheitsbeauftragter ist 
nicht mehr anzugeben und wird 
nur bei bestehenden Einträgen 

angezeigt!



2. Schritt: Daten eintragen - Firmendaten

• Reiter Firmendaten / PRRC (Person Responsible for Regulatory Compliance = für 
die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person)
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- Freiwillig: Daten zum PRRC prüfen und ggf. korrigieren oder neu eintragen

- Verpflichtend: Daten zum PRRC prüfen und ggf. korrigieren oder neu eintragen

- Verpflichtend: Daten zum PRRC neu eintragen

A

Z
N

Datum wird nach dem 
Speichern  angezeigt



Exkurs: PRRC bei Sonderanfertigern 
(vgl. Artikel 15 MDR)

32 Webinar – Österreichisches Register für Medizinprodukte, Mai 2024

PRRC für 
Sonderanfertiger:

Qualifikationsnachweis 
durch zwei Jahre 

Berufserfahrung in einem 
entsprechenden 

Fabrikationsbereich

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=DE%20


2. Schritt: Daten eintragen - Firmendaten

• Reiter Firmendaten / Zusatzinfos, Zertifikate, SRN
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Datum wird nach dem 
Speichern  angezeigt

Zusatzinfos: 
Kein Eintrag erforderlich, 

außer Sie beenden die 
Geschäftstätigkeit

SRN:
Kein Eintrag 
erforderlich

Zertifikate:
Kein Eintrag 
erforderlich



2. Schritt: Daten eintragen - Gewerbeberechtigung

• Reiter Gewerbeberechtigung
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Seit Mai 2024 ist es für Händler/innen und Sonderanfertiger/innen nicht mehr verpflichtend, 
einen Gewerbeschein im österreichischen Medizinprodukteregister zu hinterlegen.

- Freiwillig: Gewerbedaten prüfen und ggf. korrigieren

- Freiwillig: Gewerbedaten prüfen und ggf. korrigieren oder neu eintragen

- Freiwillig: Gewerbedaten eintragen

A

Z
N



2. Schritt: Daten eintragen

Die Rolle ist entscheidend für den Eintrag von Produkten oder Produktkategorien:
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Bin ich Sonderanfertiger?

Registrierung von Sonderanfertigungen (Reiter Produkte), die ich herstelle

Bin ich Händler?

Angabe von Produktkategorien (Reiter Produktkategorien), mit denen ich handle

Bin ich Sonderanfertiger und Händler?

Registrierung von Sonderanfertigungen (Reiter Produkte), die ich herstelle

Angabe von Produktkategorien (Reiter Produktkategorien), mit denen ich handleQuelle: Fragezeichen Frage Antwort - 
Kostenloses Bild auf Pixabay - Pixabay

https://pixabay.com/de/illustrations/fragezeichen-frage-antwort-1019820/
https://pixabay.com/de/illustrations/fragezeichen-frage-antwort-1019820/


2. Schritt: Daten eintragen - Produkte

• Reiter Produkte / Übersicht

36 Webinar – Österreichisches Register für Medizinprodukte, Mai 2024

- Verpflichtend: Vollständigkeit der registrierten Produkte prüfen und ggf. 
korrigieren/widerrufen/Rolle ändern

- Freiwillig: Auf EMDN-Code umstellen (dann auch bei Registersuche sichtbar)

- Verpflichtend: Vollständigkeit der registrierten Produkte prüfen und ggf. 
korrigieren/widerrufen/Rolle ändern

- Verpflichtend: Auf EMDN-Code umstellen!

- Verpflichtend: Produkte registrieren (automatisch EMDN-Code)

A

Z

N

Produkte kann bearbeiten, 
indem man auf das Stift-Symbol klickt.

Produkte kann man neu registrieren, 
indem man auf den Button 

„Medizinprodukt registrieren“ oder „IVD 
registrieren“ klickt.



2. Schritt: Daten eintragen - Produkte

• Reiter Produkte / Medizinprodukt bearbeiten: Klick auf das Stift-Symbol 
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- Verpflichtend: Informationen zum Produkt prüfen und ggf. korrigieren/widerrufen/Rolle ändern
- Freiwillig: Klick auf den blauen Button „Auf die neue EMDN-Nomenklatur umstellen“

- Verpflichtend: Vollständigkeit der registrierten Produkte prüfen und ggf. 
korrigieren/widerrufen/Rolle ändern

- Verpflichtend: Klick auf den blauen Button „Auf die neue EMDN-Nomenklatur umstellen“

- Noch keine Produkte hinterlegt, daher keine Bearbeitung bestehender Produkte möglich

A

Z

N



2. Schritt: Daten eintragen - Produkte

• Reiter Produkte / Medizinprodukt neu registrieren: Klick auf „Medizinprodukt 
registrieren“
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- Verpflichtend: Ggf. neue Medizinprodukte registrieren

- Verpflichtend: Ggf. neue Medizinprodukte registrieren

- Verpflichtend: Neue Medizinprodukte registrieren

A

Z

N



2. Schritt: Daten eintragen - Produkte

• Reiter Produkte / Medizinprodukt neu 
registrieren: Klick auf „Medizinprodukt 
registrieren“
1. Meldung als Sonderanfertiger/in von 

Medizinprodukten gem. Art. 2 Z 3 EU-VO 
745/2017

2. Produktcode: 
1. Auf den blauen Button „Suchen“ klicken

2. EMDN-Code auswählen (Suchen oder in der Liste 
auswählen)

3. Produktname / Fabrikat eintragen

4. Generischer Name (kann auch frei bleiben)

5. Auf SPEICHERN klicken
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Produktcodes nach EMDN (European Medical Device 
Nomenclature)

• Derzeit nur auf Englisch verfügbar, 22 
Hauptkategorien (A, B, C, D, F,…)

• Vollständige Liste der EMDN-Codes kann auf 
der Webseite der Europäischen Kommission 
angesehen werden: 
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/

• Die vollständige Liste ist auch im 
Medizinprodukteregister hinterlegt.
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https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/


Mögliche Produktcodes 
für Augen- und 
Kontaktlinsenoptiker
Hauptkategorien:

− Kategorie Q – DENTAL, OPHTHALMOLOGIC 
AND ENT DEVICES 

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

Hinweis: Die Tabelle listet eine Auswahl von Produkten 
(inklusive der EMDN-Codes) auf, die relevant sein 
könnten. Bei fehlenden Produkten bitte noch selbst in der 
EMDN-Liste recherchieren!

Übersetzung DE/EN:
− Brillen = spectacles
− Kontaktlinsen = contact lenses
− Optische Hilfsmittel = optical aids
− Optisches elektron. Hilfsmittel = optical electronic aids
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Hinweis: Nur die grün markierten Produkte können im 
Medizinprodukteregister ausgewählt werden.



Mögliche Produktcodes für 
Hörgeräteakustiker/innen

42 Webinar – Österreichisches Register für Medizinprodukte, Mai 2024

Hauptkategorie:
− Kategorie Y - DEVICES FOR 

PERSONS WITH DISABILITIES NOT 
INCLUDED IN OTHER CATEGORIES

Hinweis: Die Tabelle listet eine Auswahl von 
Produkten (inklusive der EMDN-Codes) auf, 
die relevant sein könnten. Bei fehlenden 
Produkten bitte noch selbst in der EMDN-
Liste recherchieren!

Übersetzung DE/EN:
− Hörgeräte / Hörhilfen = hearing aids

Hinweis: Nur die grün markierten Produkte können im Medizinprodukteregister 
ausgewählt werden.



Mögliche Produktcodes für Zahn- bzw. 
Dentaltechniker/in, Dentallabor
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Hauptkategorien:
− Kategorie P - IMPLANTABLE 

PROSTHETIC AND 
OSTEOSYNTHESIS DEVICES

− Kategorie Q – DENTAL, 
OPHTHALMOLOGIC AND ENT 
DEVICES 

Hinweis: Die Tabelle listet eine Auswahl von 
Produkten (inklusive der EMDN-Codes) auf, 
die relevant sein könnten. Bei fehlenden 
Produkten bitte noch selbst in der EMDN-
Liste recherchieren!

Übersetzung DE/EN:
− Kronen = dental crowns
− Zahnersatz = prosthesis
− Zahnimplantate = dental implants

Hinweis: Nur die grün markierten Produkte können im 
Medizinprodukteregister ausgewählt werden.



Mögliche Produktcodes für Orthopädieschuhmacher/in, 
Orthopädietechniker/in, Bandagist/in, 
Orthopädin/Orthopäde
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Hauptkategorien:
− Kategorie P - IMPLANTABLE 

PROSTHETIC AND OSTEOSYNTHESIS 
DEVICES

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

Hinweis: Die Tabelle listet eine Auswahl von 
Produkten (inklusive der EMDN-Codes) auf, die 
relevant sein könnten. Bei fehlenden Produkten 
bitte noch selbst in der EMDN-Liste 
recherchieren!

Übersetzung DE/EN:
− Orthesen = orthoses
− Prothesen = prostheses 
− Rollstuhl = wheelchair
− Bandagen = bandages



2. Schritt: Daten eintragen – Produktkategorien als 
Händler

• Reiter Produktkategorien
− Auswahlmöglichkeit von 12 Hauptkategorien

− Unter „Others“ finden sich auch die weiteren 
EMDN-Kategorien

− Anklicken der im Sortiment vorkommenden 
Produktkategorien und 

− Drücken des Buttons „Speichern“

− Änderungen sind jederzeit möglich

− Produktkategorien sind derzeit nur in 
Englisch verfügbar
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Datum wird nach dem 
Speichern  angezeigt

Webinar – Österreichisches Register für Medizinprodukte, Mai 2024

Link zur kompletten 
EMDN-Übersicht: 
European Medical 

Device Nomenclature 
(EMDN) (europa.eu)

https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/


2. Schritt: Daten eintragen – Auswahl der 
Produktkategorien als Händler

Mögliche Handelswaren für…

• …Augen- und Kontaktlinsenoptiker: 
Kategorien Q und Y

• …Hörgeräteakustiker/innen: Kategorien Y

• …Orthopädieschuhmacher/in, 
Orthopädietechniker/in, Bandagist/in, 
Orthopädin/Orthopäde: Kategorien P und Y 
und weitere?

• …Zahn- bzw. Dentaltechniker/in, 
Dentallabor: Kategorien P und Q
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Link zur kompletten 
EMDN-Übersicht: 
European Medical 

Device Nomenclature 
(EMDN) (europa.eu)

https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/


6. Fragen und Diskussion



Margit Gombocz, BAMag.(FH) Friederike Windisch
(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

Herzlichen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!
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