x Freie
¢ Hansestadt
Bremen

Freiverkaufszertifikate fiir aktive Medizinprodukte
beantragen

Sind Sie verantwortlich fiir das Inverkehrbringen eines Medizinproduktes und mdchte
dieses aul3erhalb der Union exportieren? Dann stellt die jeweils zustandige Behorde auf
Ihren Antrag hin eine Bescheinigung nach 810 MPDG aus.

Zustandige Stellen

* Die Senatorin fir Gesundheit, Frauen und Verbraucherschutz | Referat 23 Pharmazie,
Umwelthygiene und Toxikologie

Ansprechperson

« E-Mail fiir Medizinprodukte

E-Mail fir Medizinprodukte

E-Mail

Basisinformationen

Als Hersteller von Medizinprodukten oder dessen Bevollmachtigter konnen Sie die
Ausstellung eines Freiverkaufszertifikates fir Exportzwecke beantragen. Das
Freiverkaufszertifikat bestatigt, dass der Hersteller oder Bevollmé&chtigte seine
eingetragene Niederlassung in Deutschland hat und innerhalb der Union mit dem
betreffenden Produkt gehandelt werden kann.

Voraussetzungen
» Produkt muss nach Artikel 5 und Artikel 10 der Verordnung (EU) 2017/745 eines
Medizinproduktes in Verkehr gebracht werden.

* Nur Hersteller und Bevollmé&chtigte mit Sitz in Deutschland kénnen hier einen Antrag
auf ein Freiverkaufszertifikat fir Medizinprodukte stellen.

Welche Unterlagen bendétige ich?

» Konformitatserklarung
» Produktliste
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https://www.service.bremen.de/de/dienststelle/bremen128.c.1789522.de
mailto:mp@gesundheit.bremen.de

» Bescheinigung(en) der Benannten Stelle(n)

Verfahren

Sie reichen Ihren Antrag ein.
Die zustandige Behdorde pruft die Unterlagen.

PwpPE

Rechtsgrundlagen

e 810 Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG)

Welche Fristen sind zu beachten?

Die zustandige Behorde fordert ggf. Unterlagen nach.
Die zustandige Behdorde stellt die Bescheinigung aus.

Die Bescheinigung der Verkehrsfahigkeit gem. 8§ 10 MPDG enthalten keine Befristungen.

Sie bestatigt den Stand vom Tag des Ausstellungsdatums.

Uber die Dauer der Giiltigkeit der Bescheinigung entscheidet jedes Empfangerland selbst.
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https://www.gesetze-im-internet.de/mpdg/__10.html
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