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2/3 - Bund: Regelung (2 oder 3), Land/Kommune:
Vollzug

Brandenburg
unbestimmter Freigabestatus

unbestimmter Freigabestatus

Leistungsobjekt mit Verrichtung
Gewerbe (050)
Ubermittiung (055)
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Sachverhalt

Zulassungen im Hinblick auf die Grundung und
FUhrung eines Unternehmens

Anmeldepflichten (2010100), Erlaubnisse und
Genehmigungen (2010400)

Nein

01.12.2021

Ministerium fur Soziales, Gesundheit, Integration und
Verbraucherschutz des Landes Brandenburg

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CE
LEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?u
ri=CELEX%3A32017R0746
https://www.gesetze-im-internet.de/mpdg/__97.html
https://www.bundesanzeiger.de/pub/publication/IGrRa
Nu)BWgwK7Giz8Y/content/IGrRaNuJBWgwK7Giz8Y/BAn
2%20AT%2028.05.2021%20B6.pdf?inline=null
https://www.bundesanzeiger.de/pub/publication/qOlie
ZMq3dnFbUZs734/content/qOlieZMq3dnFbUZs734/BA
Nnz%20AT%2027.05.2022%20B4.pdf?inline=null
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CE
LEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?u
ri=CELEX%3A32017R0746
https://www.gesetze-im-internet.de/mpdg/__ 97.html
https://www.bundesanzeiger.de/pub/publication/IGrRa
NuJBWgwK7Giz8Y/content/IGrRaNu)BWgwK7Giz8Y/BAn
Z%20AT%2028.05.2021%20B6.pdf?inline=null
https://www.bundesanzeiger.de/pub/publication/qOlie
ZMqg3dnFbUZs734/content/qOlieZMqg3dnFbUZs734/BA
Nnz%20AT%2027.05.2022%20B4.pdf?inline=null

Wenn Sie lhren Sitz in Deutschland haben und
Medizinprodukte in den Verkehr bringen oder auf dem
Markt bereitstellen, missen Sie dies zuerst beim
Landesamt fur Arbeitsschutz, Verbraucherschutz und
Gesundheit (LAVG) anzeigen.

Medizinprodukte sind Instrumente, Apparate, Gerate,
Software, Implantate, Reagenzien und Materialien, die
far den Menschen bestimmt sind und allein oder in
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Kombination einen oder mehrere der folgenden
Zwecke erfullen sollen:

- der Diagnose, Verhuitung, Uberwachung, Vorhersage,
Prognose, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten, - der Diagnose, Uberwachung,
Behandlung, Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen, - der
Untersuchung, des Ersatzes oder der Veranderung der
Anatomie oder eines physiologischen oder
pathologischen Vorgangs oder Zustands - der
Empfangnisverhutung oder -forderung- der Reinigung,
Desinfektion oder Sterilisation von Medizinprodukten
oder deren Zubehdr

In-vitro-Diagnostika bezeichnet ein Medizinprodukt,
das als Reagenz, Reagenzprodukt, Kalibrator,
Kontrollmaterial, Kit, Instrument, Apparat, Gerat,
Software oder System — einzeln oder in Verbindung
miteinander — vom Hersteller zur
In-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen
Koérper stammenden Proben, einschlieBlich Blut- und
Gewebespenden, bestimmt ist und ausschliel3lich oder
hauptsachlich dazu dient, Informationen zu einem
oder mehreren der folgenden Punkte zu liefern

a) Uber physiologische oder pathologische Prozesse
oder Zustande, b) Uber kongenitale korperliche oder
geistige Beeintrachtigungen, c) Uber die Pradisposition
far einen bestimmten gesundheitlichen Zustand oder
eine bestimmte Krankheit, d) zur Feststellung der
Unbedenklichkeit und Vertraglichkeit bei den
potenziellen Empfangern, e) Uber die voraussichtliche
Wirkung einer Behandlung oder die voraussichtlichen
Reaktionen darauf oder f) zur Festlegung oder
Uberwachung therapeutischer MaRnahmen.
Probenbehdltnisse gelten als auch In-vitro-Diagnostika;

Wenn Sie lhren Sitz in Deutschland haben und -
Medizinprodukte oder In-vitro-Diagnostika in Verkehr
bringen oder auf dem Markt bereitstellen, -
Medizinprodukte ausschlieBlich fur andere
aufbereiten, die bestimmungsgemal? keimarm oder
steril zur Anwendung kommen, - unter Verwendung
von Medizinprodukten zusammengesetzte Systeme

Anzeige des gewerblichen Umgangs mit Medizinprodukten Ubermittlung Heruntergeladen am
99050050055000, 99050050055000 25.06.2025
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oder Behandlungseinheiten in Verkehr bringen oder
auf dem Markt bereitstellen oder - diese oder andere
Medizinprodukte flr das Inverkehrbringen sterilisieren,
haben Sie dies vor Aufnahme der Tatigkeit dem LAVG
unter Angabe Ihrer Anschrift anzuzeigen.

Vor Aufnahme der Tatigkeit mussen Sie als Hersteller
bei der Anzeige von zusammengesetzten Systemen
und Behandlungseinheiten die Bezeichnung sowie die
Beschreibung der betreffenden Medizinprodukte
angeben. Wenn Sie als Hersteller diese oder andere
Medizinprodukte vor ihrer Verwendung sterilisieren
wollen, mussen Sie ebenfalls vor Aufnahme der
Tatigkeit die Bezeichnung angeben. Nachtragliche
Anderungen der Angaben sowie eine Einstellung des
Inverkehrbringens mussen Sie unverzuglich anzeigen.
Zustandige Behorde ist das LAVG.

Erforderliche Unterlagen Angaben zu mdglichen erforderlichen Daten
entnehmen Sie den Anleitungen auf der Internetseite
des DMIDS bzw. von EUDAMED.

Voraussetzungen * FUr Medizinprodukte, die in Deutschland in den
Verkehr gebracht werden, ist das Tragen einer
CE-Kennzeichnung Pflicht.
* Voraussetzung fur die CE-Zertifizierung ist das
erfolgreiche Durchlaufen eines Verfahrens zur
Bestatigung der grundlegenden Anforderungen gemal3
den EU-gesetzlichen Vorgaben fur Medizinprodukte
(Konformitatsbewertungsverfahren).
* Je nach Risikoklasse des Medizinproduktes kann die
Hinzuziehung einer benannten Stelle erforderlich

werden.
Kosten keine
Verfahrensablauf Bevor Sie Medizinprodukte in Verkehr bringen oder auf

dem Markt bereitstellen, zeigen Sie diese online an:

- Fullen Sie Ihren Online-Antrag im DMIDS bzw. in
EUDAMED aus. - Geben Sie Ihre Daten frei und
versenden diese online. - Das LAVG wird automatisch
Uber Ihre Anzeige informiert. - Das LAVG bearbeitet
Ilhre Anzeige abschlieRend und gibt sie in der
entsprechenden Datenbank frei. - Sie erhalten
automatisch vom LAVG eine Ruckmeldung tUber die

Anzeige des gewerblichen Umgangs mit Medizinprodukten Ubermittlung Heruntergeladen am
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Hinweise
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Kurztext
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Zustandige Stelle

Formulare
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Sachverhalt
Freigabe der Daten.

Beim Vorliegen samtlicher Voraussetzungen betragt
die durchschnittliche Bearbeitungsdauer zwischen 1
und 3 Monaten.

Anzeigefrist: Die Anzeige muss vor Aufnahme der
Tatigkeit erfolgen.

- auf der Internerseite des BfArM Informationen zu:

* gesetzlichen Rahmenbedingungen

* Anzeige- und Meldewegen fur Hersteller, klinische
Prafungen und Vorkommnisse

+ zustandigen Behorden in Deutschland und in der
Europaischen Union benannten Stellen
https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/_node.htm
https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/_node.htm

* Anzeige des gewerblichen Umgangs mit
Medizinprodukten

* Medizinprodukte mussen dem LAVG uber die
europaische Datenbank fur Medizinprodukte
(EUDAMED) oder uber das Deutsche
Medizinproduktelnformations- und Datenbanksystem
(DMIDS) beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) angezeigt werden, bevor sie
in den Verkehr gebracht oder auf dem Markt
bereitgestellt werden

* Antrag erforderlich

+ zustandig: Landesamt fur Arbeitsschutz,
Verbraucherschutz und Gesundheit (LAVG)

Landesamt flr Arbeitsschutz, Verbraucherschutz und
Gesundheit (LAVG)

Abteilung ,Gesundheit”, Dezernat G4

Die Registrierung von Herstellern, Importeuren und
Bevollmachtigten von Produkten, die der Verordnung
(EU) 2017/745 oder der Verordnung (EU) 2017/746
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entsprechen oder die unter die
Ubergangsbestimmungen des Artikels 120 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder des Artikel 110 Absatz
3 der Verordnung (EU) 2017/746 fallen, erfolgt Gber
EUDAMED (Actor Registration) (siehe Punkt Il der
Bekanntmachung des BMG vom 26.05.2021).

Die Registrierung von Produkten, die der Verordnung
(EU) 2017/745 entsprechen, sowie von Systemen und
Behandlungseinheiten erfolgt gemald 8 96 Absatz 1
MPDG Uber das DMIDS beim BfArM (siehe auch Punkt |
der Bekanntmachung des BMG vom 26.05.2021).

Die Registrierung von Produkten, die der Verordnung
(EU) 2017/746 entsprechen, erfolgt gemald § 96a Absatz
1 MPDG Uber das DMIDS beim BfArM (siehe auch
Punkt | der Bekanntmachung des BMG vom
16.05.2022). Die Registrierung von Betrieben und
Einrichtungen, die Produkte, die bestimmungsgemald
keimarm oder steril zur Anwendung kommen,
ausschliel3lich fur andere aufbereiten, oder
Gesundheitseinrichtungen, die Einmalprodukte nach
Artikel 17 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745
aufbereiten oder aufbereiten lassen, erfolgt gemal3 § 4
Absatz 1 MPDG Uber das DMIDS beim BfArM.
https://webgate.ec.europa.eu/cas/login?loginRequestld
=ECAS_LR-10656792-0OyZjKbilVtB5aXvWg442HptpXnTO
U9dVrFsi2TlISIsiYuUQjucGgwgkSkaLMDx7WIyTxzV46Lr
dGjzITuRHOS-jp)ZscgswOKAII5y2LJWFS-2ZhdS4UifzzuQP
TwW3b03rxUat3HqQV1iVv5tKcOAKOSzJhEO9tFFVR52Ge
SLURIYIPPiub3ue9WoHACQMCpQNmM
https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Portale/D
MIDS/_node.html
https://webgate.ec.europa.eu/cas/login?loginRequestld
=ECAS_LR-10656792-0OyZjKbilVtB5aXvWg442HptpXnTO
U9dVrFsi2TlISIsiYuUQjucGgwgkSkaLMDx7WIyTxzV46Lr
dGjzITuRHOS-jp)ZscgswOKAII5y2LJWFS-2ZhdS4UifzzuQP
1TwW3b03rxUat3HqQV1iVv5tKcOAKOSzJhEO9tFFVR52Ge
SLURIYIPPiub3ue9WoHACQmMCpQNmM
https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Portale/D
MIDS/_node.html

Ursprungsportal Anzeige des gewerblichen Umgangs mit
Medizinprodukten Ubermittlung, Notification of the
commercial handling of medical devices Transmission
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