Antrag auf Ausstellung eines
Freiverkaufszertifikats fur Medizinprodukte

Leitfaden zur Online-Beantragung tber das HZD-Modul
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1. Erlauterungen zum Online-Antrag

Nachfolgend erhalten Sie einen Uberblick des Onlineantrages fiir die Ausstellung von
Freiverkaufszertifikaten (FSC's) fur Medizinprodukte und In-Vitro-Diagnostika.

Wenn Sie dem Link auf unserer Webseite ,Online-Antrag auf Ausstellung eines
Freiverkaufszertifikats“ folgen gelangen Sie auf die anschlieRend aufgefiihrten Kapitel und
werden nach und nach durch die verschiedenen Punkte durchgeleitet.

Medizinprodukte
Zertifikat tiber die Verkehrsfdhigkeit von Medizinprodukten

Das Freiverkaufszertifikat tiber die Verkehrsfahigkeit von Medizinprodukten ist die Voraussetzung fiir Unternehmen, Medizinprodukte aus Deutschland in Staaten der
Europiischen Union und Drittstaaten auszufiihren. Hier konnen Sie Ihr Freiverkaufszertifikat beantragen.

Was?
Dieser Antrag dient der Ausstellung von Freiverkaufszertifikaten fiir Medizinprodukte (auch Verkehrsfahigkeit, Exportbescheinigungen oder FSC genannt).
Medizinprodukte werden in der Humanmedizin zu therapeutischen oder diagnostischen Zwecken eingesetzt.

Wer?

Unternehmen mit Sitz in Deutschland, die Medizinprodukte herstellen und ausfithren méchten, konnen einen Antrag fiir ein Zertifikat tiber die Verkehrsfahigkeit von
Medizinprodukten nach § 10 Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) stellen, das im Sprachgebrauch als Freiverkaufszertifikat bezeichnet wird. Uber
EU-Bevollmichtigte konnen die Zertifikate auch fiir Unternehmen mit Sitz in einem Drittland beantragt werden.

Warum?
Das Zertifikat bescheinigt, dass ein Medizinprodukt auf dem deutschen Markt zugelassen ist und folglich in der EU gehandelt werden darf. Uber die Zulassung in
Drittlandern entscheiden diese anschlieBend gesondert. Die Ausstellung des Zertifikats erfolgt gegen eine Gebiihr.

Voraussetzungen

M 1. Folgende Bedingungen sollten gegeben sein:

Das Medizinprodukt muss auf dem europiischen Markt zugelassen sein und die CE-Kennzeichnung tragen.

Der Antrag kann nur von einer antragstellenden Person mit eingetragener Niederlassung in Deutschland gestellt
werden. Die zustindige Behdrde wird anhand der Adresse der Niederlassung ermittelt.

2. Folgende Unterlagen werden bendtigt:

« Konformititserklarung

gef. Zertifikate der benannten Stellen

gef. Dokumentation klinischer Bewertung

gef. Dokumentation Uberwachung des Inverkehrbringens
gef. Dokumentation Qualititsmanagement

Abb. 1: Darstellung der Eréffnungsseite des webbasierten Onlinesystems zur Beantragung von FSC'’s,
dafur den rotmarkierten Bereich anklicken
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2. Bevor Sie starten und Anmeldung

Nachdem Sie den Button ,Zum Antrag”® (s. Abb. 1) angeklickt haben, werden Sie auf
nachfolgende Seite (s. Abb. 2) weitergeleitet.

Antrag auf Ausstellung eines Freiverkaufszertifikats fiir Medizinprodukte

@ Bevor Sie starten

Bevor Sie starten

Anmeldung
Antragsteller/in Uber diesen Online-Dienst kénnen aktuell nur Freiverkaufszertifikate mit
maximal 4.500 Medizinprodukten oder In-vitro-Diagnostika beantragt werden.
Gebiihrenangaben . . . - .
Falls Sie ein Freiverkaufszertifikat fir mehr Produkte beantragen méchten,
Versandadresse wenden Sie sich bitte an die unter ,Kontakt® zustindige Vollzugsbehorde.

. . Diese wird Ihnen angezeigt, sobald Sie die Angaben auf dieser Formularseite
Bestimmungslander
gemacht haben.

Produktionsstatten

Produkte Wo befindet sich Thre Niederlassung?

Nachweise zum Antrag Ort oder Postleitzahl ’

AbschlieRende Informationen

. -
Weiter

Abb. 2: Weiterleitung auf die Seite ,Bevor Sie starten®, hier (rot markiert) geben Sie bitte die
Postleitzahl Ihrer Niederlassung ein, damit im System die zustéandige Behorde ausgewahlt werden
kann. Im Anschluss klappen nun weitere Felder zur Ausfillung aus, siehe Abb. 3

Land Hessen

Antrag auf Ausstellung eines Freiverkaufszertifikats fir Medizinprodukte

@ Bevor Sie starten

Bevor Sie starten

Anmeldung
Antragsteller/in Uber diesen Online-Dienst kénnen aktuell nur Freiverkaufszertifikate mit
maximal 4.500 Medizinprodukten oder In-vitro-Diagnostika beantragt werden.
Gebiihrenangaben Lo . . . .
Falls Sie ein Freiverkaufszertifikat fir mehr Produkte beantragen machten,
Versandadresse wenden Sie sich bitte an die unter ,Kontakt® zustindige Vollzugsbehorde.

. . Diese wird Ihnen angezeigt, sobald Sie die Angaben auf dieser Formularseite
Bestimmungslinder
gemacht haben.

Produktionsstatten

Produkte Wo befindet sich Thre Niederlassung?

Ort oder Postleitzahl
Kassel, documenta-Stadt

Nachweise zum Antrag
AbschlieRende Informationen
Zusammenfassung Wihlen Sie die Produktart aus

O Medizinprodukt
O In-vitro-Diagnostikum

In welcher Rolle stellen Sie den Antrag?
O Hersteller/in
O Bevollmichtigte/r

Eine Beantragung von Freiverkaufszertifikaten Gber dieses Antragsmodul ist
aktuell nur fir Hersteller und Bevollmichtigte maglich.

Fir Produzenten von Systemen und Behandlungseinheiten nach Art. 22 MDR
und Handler bzw. Importeure nach Art. 16 Abs. 1 MDR bzw. Art. 16 Abs. 1 IVDR

kénnen noch keine Antrige entgegengenommen werden.
-]

Abb. 3: Auf der Seite ,Bevor Sie starten sind nun weitere Felder zur Ausfillung aufgeklappt, hier rot
markiert. Bitte fullen Sie diese aus und klicken auf den Button ,Weiter*
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Land Hessen
Antrag auf Ausstellung eines Freiverkaufszertifikats fiir Medizinprodukte

@ Bevor Sie starten

Anmeldung

@ Anmeldung

Antragsteller/in O bund I_D e

Gebihrenangaben Als Burgerin oder Birger kdnnen Sie Thre Identitat mit Threm Online-
Versandadresse Ausweis Qurch die Nutzung von Bur]d]D na‘chweisen. Weitere
Informationen zur BundID finden Sie [ hier .

Bestimmungslander
O MEIN UNTERNEHMENS-
KONTO
Als Unternehmen oder Organisation kénnen Sie sich mit dem auf ELSTER
basierenden ,,Mein Unternehmenskonto® identifizieren. Weitere
Informationen zum *Mein Unternehmenskonto’ finden Sie (4 hier .

Produktionsstatten
Produkte
Nachweise zum Antrag

AbschlieBende Informationen

O Ohne Anmeldung
Sie kénnen den Antrag auch ohne elektronische Identifizierung online
stellen.

Zusammenfassung

Information zum Datenschutz (Gem.Art.13 DSGVO)

Es wird darauf hingewiesen, dass alle eingegebenen Informationen durch die
zustindige Behorde und weitere Stellen verarbeitet werden.

Auf die [ Information zum Datenschutz (Gem.Art.13 DSGVO) wird
hingewiesen.

-]

Abb. 4: Weiterleitung auf die Seite ,Anmeldung®, hier kbnnen Sie sich oder Ihr Unternehmen
elektronisch anmelden oder auch ohne elektronische Identifizierung fortfahren durch anklicken der
entsprechenden Auswahl und klicken anschlie@end auf den Button ,Weiter” (rot markiert)

3. Antragsteller/in
Sie werden nun auf die folgende Seite ,Antragsteller/in“ weitergeleitet, sieche Abb. 5. Dort
wéhlen Sie eine der beiden Optionen aus und es klappt sich ein weiterer Bereich auf
(s. Abb. 6) zur Erfassung lhrer Daten. Als Hilfestellung sind an sdmtlichen Stellen auch an
der Seite Fragezeichen angegeben, die Hilfestellungen geben wenn man sie anklickt, siehe
Abb. 6 griine Markierung.

Land Hessen
Antrag auf Ausstellung eines Freiverkaufszertifikats fiir Medizinprodukte

@ Bevor Sie starten

Antragsteller/in

© Anmeldung

@ Antragsteller/in )
In welcher Rolle stellen Sie den Antrag?

Gebiihrenangaben .

E ) Natirliche Person @
Versandadresse (O Organisation @
Bestimmungslander

. Zuriick Weiter
Produktionsstatten
Produkte

Nachweise zum Antrag

Abschliefende Informationen

Zusammenfassung

Abb. 5: Weiterleitung auf die Seite ,Antragsteller/in“
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Land Hessen

Antrag auf Ausstellung eines Freiverkaufszertifikats fiir Medizinprodukte

@ Bevor Sie starten Anfragste“e?’/in
© Anmeldung
@ Antragsteller/in I Icher Rolle stell Sie den Ant o
Gebithrenangaben nwelcher kolle stellen sie den An rag' Unter Organisationen sind neben juristischen
O Natirliche Person (@] Personen (z.B. Kérperschaft, Verein, GmbH
Versandadresse @ Organisation @ oder AG) auch Einzelunternehmerinnen und -
Besti tsind unternehmer sowie Personengesellschaften
estimmungslander . .
Angaben zur antragstellenden Organisation zu verstehen
Produktionsstitten —
rganisationsname
Produkte ®
Nachweise zum Antrag Single Registration Number (optional)
Abschliefiende Informationen
Zusammenfassung
Anschrift
Staat N
Deutschland e
Postleitzahl
Oort
Ortsteil (optional)
Strale
[l—l nnnnnnnnnnn 1

Abb. 6: Weiterleitung auf die Seite ,Antragsteller/in nach Auswahl der Rolle. Der rot markierte Bereich
hat sich aufgeklappt und muss ausgefillt werden. Anschlie3end bestétigen Sie Ihre Eingabe mit dem
Klick auf den Button ,Weiter“. Sie werden nun auf die Seite ,Geblhrenangaben® (Abb.7) weitergeleitet.

4. Gebuhrenangaben

Gemal dem aktuellen Verwaltungskostenverzeichnis zur Verwaltungskostenordnung fir den
Geschéftsbereich des Sozialministeriums Hessens (VwKostO-HMSI) wird eine
Verwaltungsgebuhr fur die Erstellung eines Freiverkaufszertifikates erhoben. Hierfir wird ein
gesonderter Gebuhrenbescheid ausgestellt, der nur gemeinsam mit dem ausgestellten
Zertifikat an eine Adresse versendet wird.

Fehlende oder mangelhafte Unterlagen (z.B. abgelaufene Bescheinigungen der Benannten
Stelle oder uniibersichtliche Listen) fihren zu langeren Bearbeitungszeiten und ggf. zu einer
erhéhten Gebuhr.

Auf der Abb. 7 ist dargestellt, dass Sie die Versandadresse an diese der Bescheid und
Zertifikat gehen soll auswahlen kdnnen. Leider ist dem nicht so bzw. nur in bestimmten
Fallen anwendbar.

Die Versandadresse kann nur von der Adresse des Antragsstellers abweichen, wenn die
andere Adresse ein Teil der Organisation oder des Unternehmens ist. Daflr wirde eine
Kostenubernahmebescheinigung eingereicht werden muissen.
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Land Hessen

Antrag auf Ausstellung eines Freiverkaufszertifikats fiir Medizinprodukte

@ Bevor Sie starten -
Gebiihrenangaben
© Anmeldung
® Antragsteller/in Bei der Ausstellung eines Freiverkaufszertifikats handelt es sich um einen

Gebilh b gebithrenpflichtigen Antrag. Die Kosten richten sich nach dem
@ Gebilhrenangaben Gebiihrenkatalog des jeweiligen Bundeslandes und den ausgewihlten
Versandadresse gebithrenpflichtigen Zusatzleistungen (z.B. Beglaubigung,

. Mehrfachausferti .
Bestimmungslander ehrfachausfertigune)

Produktionsstatten

An welche Adresse soll der Gebiihrenbescheid gesendet
Produkte werden?

IO Adresse Antragsteller/in I

O Andere

Nachweise zum Antrag

Abschliefende Informationen

Abb. 7: Weiterleitung auf die Seite ,GeblUhrenangaben®, hier wahlen Sie bitte aus, dass der
Gebihrenbescheid an die ,Adresse des Antragstellers® (rot markiert) gesendet wird und bestatigen mit
dem Button ,Weiter” (rot markiert)

5. Versandadresse

Sie wurden nun an die nachste Seite ,Versandadresse® weitergeleitet, siehe Abb. 8. Bitte
beachten Sie hier die unter Punkt 4 erwahnten Hinweise zu anderen Versandadressen.

Das Zertifikat kann nur gemeinsam mit dem Gebtihrenbescheid verschickt werden!

Land Hessen

Antrag auf Ausstellung eines Freiverkaufszertifikats fiir Medizinprodukte

@ Bevor Sie starten Versandadresse
© Anmeldung
@ Antragsteller/in

@ Gebiihrenangaben

An welche Adresse soll das Zertifikat geschickt werden?
IO Adresse Antragsteller/in I

@ Versandadresse (O Andere
Bestimmungslinder
) Zuriick Weiter
Produktionsstitten
Produkte

Nachweise zum Antrag
Abschliefende Informationen

Zusammenfassung

Abb. 8: Weiterleitung auf die Seite ,Versandadresse®, hier wahlen Sie bitte aus, dass das Zertifikat an
die ,Adresse des Antragstellers® (rot markiert) gesendet wird und bestatigen mit dem Button ,Weiter*
(rot markiert)

6. Bestimmungslander

Auf der nachfolgenden Seite ,Bestimmungslander” (s. Abb. 9) haben Sie nun die Mdglichkeit
das oder die Bestimmungslander anzugeben, an die das Freiverkaufszertifikat von lhnen
weitergeleitet werden soll.
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Land Hessen
Antrag auf Ausstellung eines Freiverkaufszertifikats fir Medizinprodukte

@ Bevor Sie starten

Bestimmungsldnder

@ Anmeldung

© Antragsteller/in

Beglaubigung Art Ausfertigungen |}
@ Gebiihrenangaben

@® Versandadresse

@ Bestimmungslinder

Produktionsstatten

Erginzend zu einer manuellen Erfsssung haben Sie die Moglichkeit, eine Liste
der Bestimmungslinder im CSV-Forat hochzuladen. Die Vorlage kénnen Sie
Nachweise zum Antrag hier herunterladen. Eine Anleitung zumAusfiillen der CSV-Datei finden Sie

Produkte

AbschlieBende Informationen -

’ Manuelle Eingabe ‘ ’ CSV-Datei hochladen

Zusammenfassung
Zuriick Weiter

Abb. 9: Weiterleitung auf die Seite ,Bestimmungslander®, hier haben Sie verschiedene Mdglichkeiten
das Bestimmungsland hinzuzufligen: manuelle Eingabe oder tber das hochladen einer CSV-Datei
(grine Markierung, CSV-Vorlage und Anleitung fir Datenimport)

Fur die Erfassung des Bestimmungslandes stehen Ihnen verschiedene Maoglichkeiten zur
Verfligung. Zum einen haben Sie die Mdglichkeit das Bestimmungsland manuell in die
vorgegebene Maske einzutragen (s. Abb. 9) und zum anderen kdnnen Sie eine Liste im
CSV-Format hochladen. Die Vorlage kdnnen Sie dort auch herunterladen, siehe griine
Markierung in Abb. 9.

Nachfolgend (Abb. 10) ist die CSV-Datei mit einer Beispielausfiillung (rot) dargestellt. An
dieser Stelle verweisen wir fir eine ausfuhrliche Erlauterung des Hochladeprozesses und der
korrekten Ausflillung der CSV-Vorlage, auf die dort hinterlegte PDF mit der Anleitung zum
Ausfillen der CSV-Datei.

Einfigen Seitenlayout Formeln Daten Uberprafen Ansicht @ Was mochten Sie tun? £ Freigebe|

"y o e .

N ‘EE _ [catbi - P Tetumbruch Standard - p“ ‘)} o EEX @ é' Q‘Y p
Einfiigen E K U- S=3= 5 Verbinden und zentrieren - |+ 0 oo G 5 Bedingte  AlsTabelle Zellenformatvorlagen Einfigen Loschen Format Sortieren und Suchen und

- Formatierung ~ formatieren « - - - - £ Fittern~  Auswahlen -

] Schriftart 1) Ausrichtung 5] Zahl ] Formatvorlagen Zellen Bearbeiten
D11 & k3
A B [s D E F G

1 |ZERTIFIKATLAND _[ZERTIFIKATKEINBESTIMMUNGSLANDCHECKBOX |ZERTIFIKATSPRACHE |ZERTIFIKATBEGLAUBIGUNG |ZERTIFIKATBEGLAUBIGUNGART |ZERTIFIKATMEHRFACHAUSFERTIGUNG _|ZERTIFIKATZWEITSCHRIFTEN
2 CN deutsch / englisch Ja Apostille 14 8

Abb. 10: CSV-Vorlage zum Upload der Bestimmungslander

In Abb. 11 ist kurz dargestellt, wie man die Bestimmungslander manuell eingibt. Dafur
klicken Sie, wie in Abb. 9 dargestellt, auf den Button ,+Bestimmungsland hinzufigen® und es
oOffnet sich eine neue Seite zur Dateneingabe, siehe Abb. 11.

Die angezeigten Felder fullen Sie aus und klicken den Button ,Speichern®. Dabei sei noch zu
erwahnen, dass die Funktion ,kein Bestimmungsland® (Abb. 11, orange markiert und
durchgestrichen) nicht akzeptiert wird. Es werden nur Zertifikate mit angegebenen
Bestimmungsland bearbeitet.
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Land Hessen
Antrag auf Ausstellung eines Freiverkaufszertifikats fiir Medizinprodukte

Bestimmungsland

Wihlen Sie ein Bestimmungsland aus

Die Austellung des Zertifikats erfolgt in
deutscher Sprache mit englischer
Ubersetzung.

Skei . . i Es wird einW
konkrets fmmungsland beantragt.

Mochten Sie zusitzlich eine Beglaubigung fiir das

Bestimmungsland beantragen?

[ 5 @
O Nein

Bestimmungsland

China

<>

Wie viele Ausfertigungen des Zertifikats benotigen Sie
insgesamt?

Anzahl Ausfertigungen
1

Abbrechen | Speichern |

Abb. 11: Ausflillfelder der manuellen Eingabefunktion der Bestimmungsléander, hier mit dem Beispiel
»,China“, nach Vervollstandigung den Button ,Speichern® klicken und Sie gelangen auf die
Ursprungseite zuriick, siehe Abb. 12

<>

Land Hessen
Antrag auf Ausstellung eines Freiverkaufszertifikats fiir Medizinprodukte

@ Bevorsiestaten Bestimmungsldnder

© Anmeldung

@ Antragsteller/in

Beglaubigung Ausfertigungen | |
@ Gebihrenangaben

Ja

@ Versandadresse

© Bestimmungslinder ~+ Bestimmungsland hinzufiigen

Produktionsstatten

Produkte Vorlage Bestimmungsland

Erginzend zu einer manuellen Erfassung haben Sie die Moglichkeit, eine Liste

Nachweise zum Antrag der Bestimmungslinder im CSV-Format hochzuladen. Die Vorlage knnen Sie

AbschlieRende Informationen hier herunterladen. Eine Anleitung zum Ausfiillen der CSV-Datei finden Sie
hier .

-]

Abb. 12: Darstellung Seite ,Bestimmungslander® nach Eingabe des entsprechenden Landes, hier als
Beispiel ,China“ und bestatigen mit dem Button ,Weiter* (rot markiert)

Zusammenfassung
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7. Produktionsstatten

Auf der Seite ,Produktionsstatte“ haben Sie nun die Moglichkeit, Ihre Produktionsstétten
einzugeben. Dabei kbnnen Sie zwischen der manuellen Eingabe einzelner
Produktionsstatten oder dem Hochladen einer Liste von Produktionsstatten im CSV-Format
wahlen. Die Vorlage kénnen Sie dort auch herunterladen, siehe grine Markierung in

Abb. 13. Es ist zu beachten, dass aktuell nur max. 15 Produktionsstatten bei einem Antrag
beantragt werden kénnen. Fir den Fall, dass sie mehr als 15 Produktionsstétten haben,
laden Sie bitte am Ende des Antrags ,Nachweise zum Antrag” eine zusatzliche Datei Uber
alle Produktionsstétten hoch, aber bitte in dem entsprechend vorgegebenen Format.

Fur die korrekte Ausfiillung der CSV-Datei verweisen wir Sie auf die Schritt fr Schritt
Erlauterung des Hochladeprozesses und der korrekten Ausfiillung der CSV-Vorlage, auf die
dort hinterlegte PDF mit der Anleitung zum Ausflillen der CSV-Datei.

Land Hessen

Antrag auf Ausstellung eines Freiverkaufszertifikats fiir Medizinprodukte

@ Bevor Sie starten . -
Produktionsstdtten
@ Anmeldung
@ Antragsteller/in Es werden nur dann Produktionsstatten aufgefiihrt, wenn diese Angabe fir den

© Gebih b Import im Bestimmungsland zwingend notwendig ist und die
ebiihrenangaben

Produktionsstitte in der Bescheinigung der Benannten Stelle genannt wird.
@ Versandadresse

@ Bestimmungslander Organisation u

@ Produktionsstitten

Produkte ~+ Produktionsstitte hinzufiigen

Machweise zum Antrag

Vorlage Produktio

Erganzend zu einer manuellen Erfgssung haben Sie die Maglichkeit, eine Liste

Abschliefende Informationen

Zusammenfassung

der Produktionsstitte im CSV-Formyt hochzuladen. Die Vorlage kénnen Sie

hier herunterladen. Eine Anleitung zumy Ausfiillen der CSV-Datei finden Sie
hier

Manuelle Eingabe ‘ ’ CSV-Datei hochladen

Abb. 13: Weiterleitung auf die Seite ,Produktionsstatten®, hier haben Sie verschiedene Mdéglichkeiten
die Produktionsstéatten hinzuzufligen: manuelle Eingabe oder Uber das hochladen einer CSV-Datei
(grine Markierung, CSV-Vorlage und Anleitung fir Datenimport)

In Abb. 14 ist kurz dargestellt, wie man die Produktionsstatten manuell eingibt. Dafir klicken
Sie, wie in Abb. 13 dargestellt, auf den Button ,+Produktionsstatte hinzufligen® und es 6ffnet
sich eine neue Seite zur Dateneingabe, siehe Abb. 14. Die angezeigten Felder flllen Sie aus
und klicken auf den Button ,Speichern®.
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Produktionsstditte

Herstelleradresse iibernehmen

Angaben zur Organisation

Organisationsname

Musterring GmbH

Anschrift

Staat
Deutschland

<r

Postleitzahl

34123

Oort
Kassel

Ortsteil (optional)

Strafe
Musterring

Hausnummer

3

Adresszusatz (optional)

@

AhbrEChE ’ M

Abb. 14: Ausfilifelder der manuellen Eingabefunktion der Produktionsstétten, hier mit dem Beispiel
.Kassel“, nach Vervollstandigung den Button ,,Speichern klicken und Sie gelangen auf die
Ursprungseite zuriick, siehe Abb. 13 und klicken dort den Button ,Weiter* wenn Sie mit der Eingabe
fertig sind, andernfalls wiederholen Sie den Vorgang

8. Produkte

Auf der Seite ,Produkte” haben Sie nun die Mdglichkeit, Ihre Produkte einzugeben. Dabei
kénnen Sie zwischen der manuellen Eingabe einzelner Produkte oder dem Hochladen einer
Liste von Produkten im CSV-Format wahlen. Die Vorlage kénnen Sie dort auch
herunterladen, siehe grine Markierung in Abb. 15. Es ist zu beachten, dass aktuell nur max.
4500 Produkte mit einem Antrag beantragt werden kénnen.

Fur die korrekte Ausfiillung der CSV-Datei verweisen wir auf die Schritt fir Schritt
Erlauterung des Hochladeprozesses und der korrekten Ausfiillung der CSV-Vorlage, auf die
dort hinterlegte PDF mit der Anleitung zum Ausfilllen der CSV-Datei.

In Abb. 16 ist kurz dargestellt, wie man die Produkte manuell eingibt. Dafir klicken Sie, wie
in Abb. 15 dargestellt, auf den Button ,+Produkt hinzufigen® und es 6ffnet sich eine neue
Seite zur Dateneingabe, siehe Abb. 16. Die angezeigten Felder fullen Sie aus und klicken
auf den Button ,Speichern®. Méchten Sie angezeigt bekommen, dass das Produkt in einer
bestimmten Produktionsstatte gefertigt wird, klicken Sie bitten den griin markierten Bereich
an und wahlen die entsprechende Produktionsstétte aus.
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Land Hessen
Antrag auf Ausstellung eines Freiverkaufszertifikats fiir Medizinprodukte

@ Bevor Sie starten
Produkte
© Anmeldung
@ Antragsteller/in Uber diesen Online-Dienst konnen aktuell nur Freiverkaufszertifikate mit

maximal 4.500 Medizinprodukten oder In-vitro-Diagnostika beantragt werden.

Gebiihrenangaben oo . -
© & Falls Sie ein Freiverkaufszertifikat fur mehr Produkte beantragen méchten,

@ Versandadresse wenden Sie sich bitte an die unter ,Kontakt® zustandige Vollzugsbehorde.

© Bestimmungslander Name Produkt 1D e ¥
@ Produktionsstitten

@ Produkte I + Produkt hinzufiigen

Nachweise zum Antrag
AbschlieBende Informationen VOI’lagE Produkte

Erginzend zu einer manuellen ENfassung haben Sie die Méglichkejtginel

Zusammenfassung . } 1.
der Produkte im .csv Format hochayladen. Die Vorlage kénnen Sig hier

Sie_hiers

herunterladen. Eine Anleitung zum Ausfillen der .csv Datei finder|

Achten Sie bei der Erstellung der CSV-Datei darauf, dass Ihre Liste nur
Medizinprodukte emhalt'| Manuelle Eingabe | | CSV-Datei hochladen

Abb. 15: Weiterleitung auf die Seite ,Produkte®, hier haben Sie verschiedene Mdglichkeiten die
Produkte hinzuzufiigen: manuelle Eingabe oder tiber das hochladen einer CSV-Datei (griine
Markierung, CSV-Vorlage und Anleitung fir Datenimport)

Land Hessen
Antrag auf Ausstellung eines Freiverkaufszertifikats fiir Medizinprodukte

Produkt

Geben Sie die DMIDS-Registriernummer des
Produkts an. Falls die Registriernummer noch

Registriernummer o nicht vorliegt, geben Sie alternativ die
Formularnummer an. Sofern Thnen keine
dieser Daten vorliegen, befiillen Sie dieses

Produkt-ID {optional) Feld mit N/A.

@

Produktname

@
Basis UDI-DI
(€]

Produktbeschreibung (optional)

Risikoklasse
Bitte wihlen

<>

Bescheinigungsnummer der Benannten Stelle

PrOdUktlonSStatten zuordnen Sie haben hier die Moglichkeit diesem Produkt
() 1 Musterring GmbH, Kassel @ cine oder mehrere Produktionsstatten

rdnen.
AbbrEChE ’

Abb. 16: Ausflllfelder der manuellen Eingabefunktion des Produktes, nach Ausfullung der freien
Felder klicken Sie den Button ,Speichern® und Sie gelangen auf die Ursprungseite zuriick, siehe
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Abb. 15 und klicken dort den Button ,Weiter* wenn Sie mit der Eingabe fertig sind, andernfalls
wiederholen Sie den Vorgang.

9. Nachweise zum Antrag

Auf der Seite ,Nachweise zum Antrag“ haben Sie nun die Moglichkeit alle benétigten
Dokumente Ihrem Antrag hinzuzufiigen.

Land Hessen
Antrag auf Ausstellung eines Freiverkaufszertifikats fur Medizinprodukte

@ Bevor Sie starten '
Nachweise zum Antrag
@ Anmeldung
@ Antragsteller/in Sie haben hier die Maglichkeit alle benatigten Dokumente Ihrem Antrag

© Gebih b hinzuzufiigen. Laden Sie mehrere Dateien in einer zip-Datei hach.
ebiihrenangaben

© Versandadresse Dokumente Produktionsstiitte

@ Bestimmungslinder (D Giiltige Unterlagen zu den Produktionsstitten liegen bereits vor.

@ Produktionsstitten
Laden Sie hier relevante Dokumente beziiglich der Produktionsstitte hoch, z.B.

© Produkte zum Qualititsmanagement.

. Nachweise zum Antrag Dokumente Produktionsstatte 1 (optional)

Abschliefende Infermationen ®

Zusammenfassung X Datei hochladen

I

Dokumente Produktionsstatte 2 (optional)

X Datei hochladen

I

Konformititserklirungen

(] Giiltige Unterlagen zur Konformitatserklarung liegen bereits vor.

Konformitatserklarungen 1

2L Datei hochladen

I

Konformitatserklarungen 2 (optional)

X Datei hochladen

I

Bescheinigung Benannte Stelle

[0 Giiltige Unterlagen zur 1. Bescheinigung Benannte Stelle liegen bereits
vor.

Bescheinigung Benannte Stelle 1 (optional)

X Datei hochladen

I

Bescheinigung Benannte Stelle 2 (optional)

X Datei hochladen

Zurﬁ(:k

Abb. 17: Weiterleitung zur Seite ,Nachweise zum Antrag®, hier kénnen Sie noch die bendtigten
Dokumente hochladen und lhrem Antrag anhangen. AnschlieBend auf den Button ,Weiter” driicken

I
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10. AbschlieRende Informationen

Unter der Seite ,AbschlieRende Informationen“ kbnnen Sie uns noch erganzende
Erlauterungen gemafl den Hilfevorgaben zukommen lassen, siehe Abb. 18. Des Weiteren
erklaren Sie hier, dass Sie Ihr Einverstandnis mit der Gebuhr der Antragstellung geben, Sie
Ihre Anzeigepflichten im DMIDS und EUDAMED nachgekommen sind und sich die
beantragten Produkte nicht im Rickrufverfahren befinden.

Land Hessen
Antrag auf Ausstellung eines Freiverkaufszertifikats fiir Medizinprodukte

© Bevor Sie starten Abschliefiende Informationen

© Anmeldung

© Antragsteller/in

Erganzende Erlauterungen (optional) 0/ 500

@ Gebiihrenangaben
@ Versandadresse

@ Bestimmungslénder
@ Produktionsstitten @
@ Produkte

@ MNachweise zum Antrag

@ AbschlieBende Informationen

Zusammenfassung

Erganzende Dokumente

Erganzende Dokumente hochladen (optional)

2L Datei hochladen x

Erginzende Dokumente

@

Erganzende Dokumente hochladen (optional)

L Datei hochladen

Erklarungen

Mir ist bekannt, dass es sich bei diesem Antrag um eine gebiihrenpflichtige
Leistung handelt.

Die Verwaltungsgebuhren kénnen bei der zustandigen Behorde eingesehen
bzw. erfragt werden.

Mit dem Absenden des Antrags wird bestitigt, dass fur die in dem
Freiverkaufszertifikat genannten Produkte alle Voraussetzungen fiir das
Inverkehrbringen sowie die Anzeigepflichten im DMIDS und EUDAMED erfiillt
sind.

() Erklirung "Gebiihrenpflichtige Leistung’ bestitigen. ®@

Kein Rickruf fiir beantragte Produkte

() Es wird erklart, dass fur die in der Produktliste aufgefiihrten
Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika keine Ruckrufe vorliegen.

Abb. 18: Weiterleitung zur Seite ,Abschlielende Informationen®, hier kbnnen Sie noch nachtragliche
Dokumente hochladen und den Button ,Weiter® klicken
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11. Zusammenfassung

Land Hessen
Antrag auf Ausstellung eines Freiverkaufszertifikats fir Medizinprodukte

@ Bevor Sie starten
Zusammenfassung
© Anmeldung
@ Antragsteller/in Durch das Klicken auf eine Ihrer Angaben gelangen Sie zur entsprechenden

© Gebih b Stelle im Formular und kénnen dort die gemachte Angabe dndern.
ebithrenangaben

Sollten alle Angaben stimmen, kénnen Sie das Formular durch Betitigen des

© Versandadresse Absenden” Buttons versenden.

@ Bestimmungslinder

@ Produktionsstitten = Bevor Sie starten

© Produkte Wihlen Sie die Produktart aus. Medizinprodukt

© Nachweise zum Antrag Wihlen Sie die rechtliche Grundlage MDR

© Abschliefende Informationen aus.

© Zusammenfassung In welcher Rolle stellen Sie den Hersteller/in
Antrag?

Abb. 19: Weiterleitung zur Seite ,Zusammenfassung®, hier wird Ihnen die Zusammenfassung jeder
ausgefillten Formularseite Ihres Antrages dargestellt, den Sie Gber den Button ,Senden® an uns
Ubermitteln kénnen.

12. Kontakt

Sollten Sie beim Ausfullen oder hochladen Probleme mit dem Onlinesystem haben, nutzen
Sie die Fehlermeldefunktion im unteren Reiter.

| Fehler melden Barriere melden Impressum Datenschutz Barrierefreiheit Kontakt Feedback

Far inhaltliche Fragestellungen stehen wir Ihnen gerne unter:
fsc-mpg@rpks.hessen.de zur Verfligung.

Nattrlich kénnen Sie uns auch jederzeit ein Feedback hinterlassen, nur so kdnnen wir die
Prozesse weiter optimieren, allerdings sind positive Riickmeldungen immer willkommen.
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