
 

 

Anmeldung von Medizinprodukten im österrei
chischen Register für Medizinprodukte ent

sprechend den Bestimmungen des Medizinpro
duktegesetzes (MPG) 

Informationsblatt für Zahnärztinnen/-ärzte und Fachärztinnen/-ärzte für Zahn-, 
Mund- und Kieferheilkunde 

Folgende Ausführungen beinhalten relevante Informationen und Hilfestellungen für Zahnärztin
nen/-ärzte bzw. für Fachärztinnen/-ärzte für Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde, die auch 
Zahnersatzstücke gemäß § 4 Abs. 4 Zahnärztegesetz erzeugen. 

Allgemeine Hinweise 
» Die gesetzliche Basis für die Meldung sind §̇̇ 67 Medizinproduktegesetz und die im August 

2011 verlautbarte Medizinproduktemeldeverordnung (BGBl II 2011/261). 

» Meldepflichtig im österreichischen Medizinprodukteregister (MPR) sind alle Hersteller von 
Medizinprodukten (inkl. In-vitro-Diagnostika / IVD), die diese im Europäischen Wirtschafts
raum (EWR) erstmalig in Verkehr bringen, sowie deren Bevollmächtigte. Das bedeutet, dass 
Sie nur zur Meldung von Medizinprodukten (MP) im MPR verpflichtet sind, die Sie selbst her
stellen bzw. sonderanfertigen und/oder aus Nicht-EWR-Staaten importieren. 

» Nicht meldepflichtig sind hingegen Produkte, die Sie nur vertreiben (d. h. nicht bearbeiten, 
sondern nur damit handeln), sofern sie im EWR schon auf dem Markt sind. In diesem Fall ist 
Ihr Lieferant zur Meldung verpflichtet. Eine Ausnahme bilden Medizinprodukte, die Sie direkt 
aus Drittstaaten beziehen. Diese sind unter Angabe des autorisierten EWR-Bevollmächtigten 
(„Authorised Representative“) zu melden. 

» Auch wenn Sie sich bzw. Ihr Unternehmen bereits früher einmal telefonisch oder schriftlich 
beim Gesundheitsressort angemeldet haben sollten, ersuchen wir Sie, den Anmeldevorgang 
im Internet unter medizinprodukteregister.at zu wiederholen. 

» Die Website medizinprodukteregister.at wird von der Gesundheit Österreich GmbH (GÖG) 
erstellt und betreut und ist auf allen gängigen Browsern lauffähig. 

» Benötigter Zeitaufwand für Erstanmeldung (Zugangsdaten anlegen und Daten eingeben): ca. 
20 Minuten. 

» Aufgrund von EU-Vorgaben müssen seit 1. Mai 2011 alle Gewerbescheine bzw. Befähi
gungsnachweise oder bestehende eigene Patente hochgeladen werden (auch bei bereits be
stehenden Eintragungen im MPR). Zusätzlich muss aufgrund von EU-Vorgaben ab 1. Mai 
2011 entweder der Handels-/ Produktname und/oder der generische Name des Medizinpro
dukts eingetragen werden.  
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Wie registriere ich meine Firma und meine Produkte? 

Schritt 1: Zugangsdaten anlegen 
1. Öffnen Sie die Website medizinprodukteregister.at und klicken Sie auf den roten Button 

„Login“. 
2. Bei erstmaliger Registrierung müssen Sie auf den orangen Button „Neue Zugangsdaten 

erstellen“ klicken. Im Feld „Benutzername“ geben Sie einen mindestens vierstelligen Benut
zernamen und im Feld „Passwort“ ein mindestens achtstelliges Passwort Ihrer Wahl ein. Die 
Passworteingabe muss wiederholt werden. Tragen Sie Ihre E-Mail-Adresse ein und klicken 
Sie auf „Zugangsdaten anlegen“. 

3. Danach erhalten Sie eine E-Mail mit dem Betreff „Medizinprodukteregister Registrierungsbe
stätigung“. Anschließend melden Sie sich mit Ihren Zugangsdaten unter dem Link 
mprapp.goeg.at im Bereich „Anmeldung“ an und können mit der Eintragung der Daten be
ginnen (siehe Schritt 2).  

Hinweise: 

» Notieren Sie Ihren Benutzernamen und das Passwort, da Sie beide für jede weitere Verwen
dung des Registers benötigen, und verwahren Sie diese sicher. Sie können aber auch jeder
zeit auf den Button „Benutzername oder Passwort vergessen“ drücken und ein neues Pass
wort anlegen.  

» Wenn Sie sich auch ins Register für Prüf-, Überwachungs- und Zertifizierungsstellen eintra
gen müssen, benötigen Sie eine zweite E-Mail Adresse für Ihre Registrierung als PÜZ. 

Schritt 2: Dateneingabe 

1. Anmelden: Nach Anmeldung mit Ihren neuen Zugangsdaten gelangen Sie zum Reiter „Über
sicht Ihrer eingetragenen Daten“, der Ihnen nach Eintragung von Daten einen Gesamtüber
blick Ihres Eintrags gibt. 

2. Firmendaten eintragen: Wählen Sie den Reiter „Firmendaten“ durch Anklicken aus und tragen 
Sie Firmenname, Firmenadresse, Kontaktdaten zur Kontaktperson sowie zum Sicherheitsbe
auftragten ein. 🡪 Klicken Sie auf „Speichern“. Änderungen in den Kontaktdaten sind laut Me
dizinproduktemeldeverordnung unverzüglich zu melden. Die Kontaktdaten können Sie im 
Reiter "Firmendaten" jederzeit ändern.  

3. Daten zur Gewerbeberechtigung/Befähigungsnachweis/Approbation eintragen: Wählen Sie 
den Reiter „Gewerbeberechtigung" aus und klicken Sie auf "Neuen Gewerbeschein registrie
ren". Wählen Sie Ihre Berufs- bzw. Gewerbebezeichnung aus der Liste aus. Füllen Sie das Da
tum aus, ab wann Ihre Gewerbeberechtigung Gültigkeit hat bzw. geben Sie das Datum Ihrer 
Approbation ein und welche Institution diese ausgestellt hat sowie die am Gewerbeschein 
angeführte Geschäftszahl. Laden Sie nun Ihren Gewerbeschein, Befähigungsnachweis bzw. 
Approbation nach Anklicken von „Dokument hinzufügen“ hoch. Es sind folgende Dateifor
mate (mit einer maximalen Dateigröße von 5 MB) erlaubt: .jpg, .jpeg, .png, .gif, .pdf, .doc, 
.docx 🡪 Klicken Sie auf „Speichern“. Dieser Schritt ist für jeden einzelnen Ihrer einschlägigen 
Gewerbescheine und/oder Befähigungsnachweise einmal vorzunehmen. 

http://www.medizinprodukteregister.at/
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4. Produkte eintragen: Klicken Sie auf den Menüpunkt „Produkte“ (in der Kopfleiste). 

• Produkttyp: Wählen Sie „Medizinprodukt registrieren“ aus. 
• Meldung als: Fachärztinnen und –ärzte für Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde, 

Zahnärztinnen und –ärzte sowie Zahntechniker/innen stellen zumeist Sonderanferti
gungen her, die nach spezifischen Auslegungsmerkmalen eigens angefertigt werden 
und zur ausschließlichen Verwendung bei einem namentlich genannten Patienten 
bestimmt sind. Daher Auswahl der Meldung als „Sonderanfertiger/in von Produkten 
gemäß § 30 MPG“.  

• UMDNS oder GMDN Code: Drücken Sie auf die Lupe, um einen Code (UMDNS oder 
GMDN) auszuwählen. Sollten Sie keinen Code wissen, wählen Sie „UMDNS“ aus. Es 
erscheint eine Zeile, in der Sie einen mind. 3-stelligen Suchtext oder einen mind. 3-
stelligen Zahlencode eingeben können. Ihnen werden einige Codes vorgeschlagen 
aus denen Sie wählen können. Durch Anklicken können Sie den passenden Code 
auswählen (siehe auch nachfolgende Tabelle). 

 
Zahntechnische Sonderanfertigung UMDNS-Begriff mit Code 

Bitte verwenden Sie bei der Eingabe in die 
Suchzeile nur diese Bezeichnungen und Codes 

1. Kronen und festsitzender Zahnersatz  
Kronen 
Inlays/Onlays 
Brücken 
Prothesen 

Prothese, dental, fest (17-841) 

Verblendschalen (veneers) Dental-Verblendung (16-336) 
2. Herausnehmbarer Zahnersatz  
Partieller Zahnersatz Zahnprothese, partiell (17-845) 
Totaler Zahnersatz Zahn, Dentalprothese (17-114) 
3. Kombinierter Zahnersatz  
Ist durch 1. und 2. abgedeckt, deshalb 
keine Extrameldung notwendig 
4. Kieferorthopädische Geräte  
Zahnspangen und dgl. 
Bissschiene, Aufbissschiene, Tiefziehschie
ne, Knirscherschiene, Dauerschiene, 
Zahnschiene 
 
Brackets, Ceramic 
Brackets, Composite 
Brackets, Stahl 

Bewegungstherapiegerät, Kiefer (17-802) 
Aufbiss- und Knirscherschiene (01-001)  
 
 
Brackets, Ceramic (01-002) 
Brackets, Composite (01-003) 
Brackets, Stahl (01-004) 

Quelle: Gesundheit Österreich GmbH, Stand per 3. Mai 2012. Alle Angaben zu UMDNS-Codes  
basieren auf Erläuterungen des DIMDI vom 16. Februar 1999. 

 



 

 

• Produktname: Tragen Sie den Produktnamen ein oder eine Bezeichnung in die Zeile 
Generischer Name, falls kein spezieller Produktname vergeben wurde. 

• Klassifikation: Wenn Sie eine Sonderanfertigung registrieren, müssen Sie den ent
sprechenden Unterpunkt „Sonderanfertigung gemäß § 30 MPG“ anklicken.  

• Kategorie: Bei Kategorie des Medizinproduktes wählen Sie „Zahnärztliche Produkte“. 
• Speichern: Klicken Sie auf „Speichern“. Damit ist Ihr Produkt registriert! Nachdem Sie 

„Zurück zur Übersicht“ gewählt haben, können Sie weitere Produkte registrieren. 

5. Ausdruck Registrierungsbestätigung: Nach dem „Speichern“ können Sie bei Bedarf die 
Registrierungsbestätigung unter „Bestätigung als pdf-Datei herunterladen“ (weißer Button 
auf der rechten Seite) und ausdrucken. Diese Registrierungsbestätigung kann jederzeit unter 
dem Reiter Produkte erneut heruntergeladen, ausgedruckt bzw. abgespeichert werden.  

6. Abmelden: Klicken Sie auf „Angemeldet“ rechts oben in der Kopfleiste und wählen Sie 
„Abmelden“ aus. Sie können jederzeit mit Ihren Zugangsdaten einsteigen und Änderungen 
oder Ergänzungen vornehmen. 

Hilfe 
Bei Fragen oder Problemen lesen Sie bitte die Hinweise unter dem Menüpunkt „FAQ & HILFE“ auf 
der Website medizinprodukteregister.at oder wenden sich an unsere Medizinprodukte-Hotline 
(Mo.-Do., 9-16.30 Uhr, und Fr., 9-12 Uhr) unter Tel. +43 1 515 61-0, oder senden Sie eine E-
Mail an medizinprodukte@goeg.at. 
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