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BUNDESGESETZBLATT

FUR DIE REPUBLIK OSTERREICH

Jahrgang 2024 Ausgegeben am 25. Jinner 2024 Teil 1T

23. Verordnung: Medizinproduktemeldeverordnung 2024

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

Auf Grund des § 37 Abs. 6 des Medizinproduktegesetzes 2021, BGBI. I Nr. 122/2021, zuletzt
geédndert durch das Bundesgesetz BGBI. I Nr. 27/2023, wird verordnet:

Geltungsbereich
§ 1. Diese Verordnung findet Anwendung auf Meldungen von
1. Herstellern von Sonderanfertigungen gemif3 Art. 2 Z 3 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 {iber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates, ABL. Nr. L 117 vom 05.05.2017, S 1, die im Inland anséssig sind,

2. Handlern von Medizinprodukten gemif Art. 2 Z 34 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 oder In-
vitro-Diagnostika gemédl Art.2 Z27 der Verordnung (EU) Nr. 746/2017 iiber In-vitro-
Diagnostika und zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der
Kommission, ABL Nr. L 117 vom 05.05.2017, S 176, die im Inland anséssig sind, und

3. Stellen, Einrichtungen oder Personen, die Priif-, Inspektions- oder Zertifizierungstétigkeiten
gemil dem Medizinproduktegesetz 2021, BGBI. I Nr. 122/2021, berufs- oder gewerbsméiBig
durchfiihren.

Register

§ 2. Die Gesundheit Osterreich GmbH hat ein Register zu fiihren, das der Erfassung von Meldungen
gemdlB § 1 dient. Das Register ist mit Ausnahme der darin erfassten personenbezogenen Daten allgemein
zugénglich zu veroffentlichen.

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

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

2. Name, Telefonnummer und E-Mail-Adresse der gemidll Art. 15 der Verordnung (EU)
Nr. 745/2017 fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlichen Person (PRRC),

3. Art der Tatigkeit,

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

5. Produktcode (European Medical Device Nomenclature — EMDN).
(2) Handler von Medizinprodukten oder In-vitro-Diagnostika haben sich vor Aufnahme ihrer
Tatigkeit bei der Gesundheit Osterreich GmbH zu registrieren und Folgendes zu melden:

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

2. Art der Tatigkeit, und
3. Produktkategorien.
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(3) Stellen, Einrichtungen oder Personen gemdB § 1 Z 3 haben vor Aufnahme ihrer Titigkeit dies der
Gesundheit Osterreich GmbH unter Beifiigung folgender Angaben zu melden:

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

2. Art der Tatigkeit,

3. Produktkategorien, und

4. gegebenenfalls Angabe, ob es sich um eine akkreditierte Stelle gemidf § 59 Abs.2 des
Medizinproduktegesetzes 2021 handelt.

(4) Die Pflicht zur Registrierung gemdB Abs.1 und 2 gilt nicht fir Hersteller von
Sonderanfertigungen und Héndler gemaf § 37 Abs. 2 des Medizinproduktegesetzes 2021.

Form der Meldungen an die Gesundheit Osterreich GmbH

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

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

(3) Die Meldepflichtigen haben nachtriigliche Anderungen, Berichtigungen oder Erginzungen der
tibermittelten 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), ABIL. Nr. L 119 vom  04.05.2016, S1, und  hat
Datensicherheitsmafinahmen gemif Art. 32 der Verordnung (EU) 2016/679 zu ergreifen.

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

(2) Im Anwendungsbereich dieser Verordnung gilt die Medizinproduktemeldeverordnung, BGBI. 11
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 gemdll § 3 Abs. 1 innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten dieser Verordnung der
Gesundheit Osterreich GmbH zu melden.

(4) Héndler von Medizinprodukten oder In-vitro-Diagnostika, die sich nach Inkrafttreten des
Medizinproduktegesetzes 2021 bei der Gesundheit Osterreich GmbH registriert haben, haben die
fehlenden Daten gemill § 3 Abs. 2 innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten dieser Verordnung der
Gesundheit Osterreich GmbH zu melden.

Rauch
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