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Leistungsschlussel

Leistungsbezeichnung |

Leistungsbezeichnung Il

Typisierung
Quellredaktion
Freigabestatus Katalog
Freigabestatus Bibliothek
Begriffe im Kontext
Leistungstyp
Leistungsgruppierung
Verrichtungskennung
SDG-Informationsbereich

Lagen Portalverbund

Sachverhalt
99050178012000

Freiverkaufszertifikate fur Medizinprodukte
beantragen

Freiverkaufszertifikate fur Medizinprodukte
beantragen

3 - Bundesaufsichtsverwaltung: Regelung
Baden-Wurttemberg
unbestimmter Freigabestatus

unbestimmter Freigabestatus
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Einheitlicher
Ansprechpartner

Fachlich freigegeben am
Fachlich freigegen durch

Handlungsgrundlage

Teaser

Volltext

Erforderliche Unterlagen

Voraussetzungen
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Sachverhalt

Artikel 60 (EU) 2017/745 (MDR)
Artikel 55 (EU) 2017/746 (IVDR)
Medizinprodukterecht-Durchfuhrungsgesetz (MPDG):

* 8 10 Freiverkaufszertifikate

Sind Sie verantwortlich fur das Inverkehrbringen eines
Medizinproduktes gemald Artikel 5 der Verordnung
(EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte oder der
Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika
und mochten dieses in Nicht-EU-Drittstaaten
exportieren? Dann kann die jeweils zustandige
Behorde auf Ihren Antrag hin eine Bescheinigung nach
8 10 MPDG ausstellen.

Sind Sie verantwortlich fur das Inverkehrbringen eines
Medizinproduktes gemald Artikel 5 der Verordnung
(EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte oder der
Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika
und mdchten dieses in Nicht-EU-Drittstaaten
exportieren? Dann kann die jeweils zustandige
Behorde auf Ihren Antrag hin eine Bescheinigung nach
8 10 MPDG ausstellen.

Mit diesem Zertifikat wird bescheinigt, dass mit dem
Produkt in der Union gehandelt werden darf.

+ Konformitatserklarung
* Bescheinigung(en) der Benannten Stelle(n)
* Produktliste

* Produkt muss nach Artikel 5 und Artikel 10
beziehungsweise 11 der Verordnung (EU) 2017/745
eines Medizinproduktes in Verkehr gebracht werden
* Produkt muss nach Artikel 5 und Artikel 10
beziehungsweise 11 der Verordnung (EU) 2017/746
eines In-vitroDiagnostikums in Verkehr gebracht
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Kosten

Verfahrensablauf

Bearbeitungsdauer

Frist

weiterfihrende
Informationen

Hinweise

Rechtsbehelf

Kurztext
Ansprechpunkt
Zustandige Stelle

Formulare

Sachverhalt

werden

* Nur Hersteller und Bevollmachtigte mit Sitz in
Deutschland kénnen hier einen Antrag auf ein

Freiverkaufszertifikat fur Medizinprodukte und
In-vitro-Diagnostika stellen

Kostenart: variabel

Bezeichnung der Kosten: Gebuhr

Bemerkung: Das Medizinprodukterecht ist
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Bundesrecht, der Vollzug erfolgt in der Hoheit der

jeweiligen Bundeslander. Daher ist die jeweilige
Gebuhrenverordnung des Bundeslands zur
Anwendung zu bringen.

1. Sie reichen lhren Antrag ein
2. Die zustandige Behorde prift die Unterlagen

3. Die zustandige Behorde fordert gegebenenfalls

Unterlagen nach

4. Die zustandige Behorde stellt die Bescheinigung aus

Dauer: bis 3 Wochen

Die Bescheinigung der Verkehrsfahigkeit gem. 8 10

MPDG bestatigt den Stand vom Tag des

Ausstellungsdatums. Uber die Dauer der Guiltigkeit der
Bescheinigung entscheidet jedes Empfangerland

selbst.

Der Onlinedienst ist noch im Aufbau, bitte wenden Sie

sich an das zustandige Regierungsprasidium.

* Widerspruch nach LVwWVfG gegen Ablehnung eines

Antrags und die Gebuhrenerhebung
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