Bundesamt fur
Sicherheit im BASG / AGES
Gesundheitswesen Traisengasse 5

1200 Wien, Osterreich
BASG

Leitfaden zur Elektronischen Einreichverordnung EEVO

Medizinproduktemarktiiberwachung

1. BINIEITUNG. e 2
2. Geltungsgereich des Leitfadens........coivvuiiiiiiiiiiiicier e 2
3. Generelle Anforderungen an ANtrage.....ccuueeiiereniiieerie e e e 2
4, Bei der Ubermittlung zu verwendende ANSChFfteN ........cvvveeeiiveeeisiieeesieee e ereee e 3
5. Spezifische Anforderungen an ANErAgE ....ivvuviiiuiiiiiii i r e e 3
5.1.  Antrag auf Abgrenzung oder KIassifizierung: ..........cooveevrmiiiiiemiieniecre e 3
5.2. Antrag auf AusnahmegenehmiguNg........cccuiiiiiiiiiiiiinc e 3
5.3. Antrag auf Ausstellung eines Freiverkaufszertifikats .........ccooeviiiiiiiiiiinineenn, 3
5.4.  Antrag auf Ausstellung einer Export-Bestatigung fur Nicht-Medizinprodukte.......... 3

Leitfaden zur Elektronischen Einreichverordnung EEVO

L_INS_VIE_MDVI_I290_01 Guiltig ab: 03.09.2026 1/3




1. Einleitung

Mit 29. Februar 2024 trat die novellierte Verordnung des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheits-
wesen (iber die elektronische Ubermittlung von Antrédgen und Meldungen (Elektronische Einreichverord-
nung 2011 — EEVO 2011) in Kraft.

Der vorliegende Leitfaden richtet sich an Antragstellerinnen und Antragsteller in Angelegenheiten gemaB
der Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte (MDR) sowie der Verordnung (EU) 2017/746 (iber
In-vitro-Diagnostika (IVDR), iS von § 1 Abs. 2 Medizinproduktegesetz 2021 (MPG 2021), BGBI. I Nr.
122/2021, idgF. Dariiber hinaus gilt er flir Antragstellungen betreffend Nicht-Medizinprodukte.

Weiterfiihrende Informationen zur Antragstellung befinden sich auf der Webseite des BASG.

2. Geltungsgereich des Leitfadens
Der Leitfaden umfasst die Ubermittlung von Antrdgen an das BASG.
Als Antrag gelten folgende Anbringen zur

Abgrenzung oder Klassifizierung gema § 10 Abs. 1 MPG 2021
Ausstellung einer Ausnahmegenehmigung gemaB Art. 59 MDR bzw. Art. 54 IVDR,
Ausstellung eines Freiverkaufszertifikates (CFS) gemaB Art. 60 MDR bzw. 55 IVDR,

Ausstellung eines Freiverkaufszertifikates fiir ,Richtlinien-Produkte™ (Richtlinien-CFS) gemaB § 18
Allgemeines Verwaltungsverfahrensgesetz 1991 (AVG), BGBI. Nr. 51/1991, idgF,

Ausstellung einer Export-Bestatigung fiir Nicht-Medizinprodukte gemaB § 18 AVG.

Die EEVO gilt auBerdem fiir Nachreichungen im Zusammenhang mit Verbesserungsauftragen im Rah-
men der Validierung eines Antrages sowie flir Nachforderungen zu eingereichten Unterlagen.

3. Generelle Anforderungen an Antrage

Alle Antrége sind ausschlieBlich elektronisch an das BASG zu Gbermitteln.
Der Antrag gilt erst mit Einlangen des vollsténdig ausgefiillten Antragsformulars als eingebracht.

Die Verwendung der jeweils giiltigen Version des Antragsformulars ist verpflichtend. In begriindeten
Ausnahmefallen wird auch die zuletzt giiltige Vorgangerversion des Antragsformulars akzeptiert.

Das ausgefiillte Antragsformular ist vom Antragsteller zu signieren. Andernfalls ware der Antrag man-
gelhaft und hatte einen Verbesserungsauftrag gemaB § 13 Abs. 3 AVG zur Folge.

Die im jeweiligen Antragsformular gelisteten Informationen und Beilagen sind in deutscher oder engli-
scher Sprache dem Antrag beizuschlieBen (siehe dazu auch 5.3).

In der Antragstellung werden die Dateiformate PDF, Word, Excel, JPG akzeptiert. Das Datenlimit fiir E-
Mails betragt 50 MB.
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https://www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/medizinprodukte/hersteller

4. Bei der Ubermittlung zu verwendende elektronische Anschriften

Antrage auf Abgrenzung oder Klassifizierung sowie auf Ausstellung einer Ausnahmegenehmigung sind
per E-Mail an medizinprodukte@basg.gv.at zu Ubermitteln.

Antrage auf Ausstellung eines CFS, Richtlinien-CFS sowie Export-Bestatigungen flir Nicht-Medi-
zinprodukte sind per E-Mail an cfs@basg.gv.at zu libermitteln.

5. Spezifische Anforderungen an Antrage

5.1. Antrag auf Abgrenzung oder Klassifizierung:

Antragsformular: Antrag auf Abgrenzung/Klassifizierung F_I1235 gemaB3 BASG Webseite

5.2. Antrag auf Ausnahmegenehmigung
Antragsformular: Antrag auf Ausstellung einer Ausnahmegenehmigung F_1260 gemaB BASG Webseite.

5.3. Antrag auf Ausstellung eines Freiverkaufszertifikats

Antragsformular: Antrag auf Ausstellung eines Freiverkaufszertifikates fiir Medizinprodukte bzw. In-
vitro-Diagnostika F_I461 gemal BASG Webseite.

Die maximale Anzahl der in einem Antrag zu erfassenden Produkte ist auf 500 begrenzt.
Beachten Sie auch die auf der Homepage verfiigbare Anleitung fiir die Beantragung.

Die einzureichenden Beilagen sind in der ,Unterlagen-Ubersicht Richtlinien-Produkte® sowie der ,Unter-
lagen-Ubersicht Verordnungsprodukte® gelistet. Wurde zuvor bereits ein Antrag auf Ausstellung eines
Freiverkaufszertifikates flir die neuerlich beantragte Produktart (Richtlinien-Produkte bzw. Verordnungs-
produkte) gestellt, ist die zuletzt vom BASG retournierte Version der Unterlagen-Ubersicht fiir den An-
trag entsprechend aktualisiert bzw. angepasst zu verwenden.

Die Antragsunterlagen sind mit folgenden Ausnahmen grundsétzlich in deutscher Sprache vorzulegen:

e Bei ,professional use only" — Produkten (Anwendung ist ausschlieBlich professionellen Anwende-
rInnen vorbehalten) kénnen die Informationen auf Englisch oder Deutsch (ibermittelt werden.

e  Wird das Produkt nicht in Osterreich in Verkehr gebracht sind englische Unterlagen ausreichend.

5.4. Antrag auf Ausstellung einer Export-Bestatigung fiir Nicht-Medizinprodukte

Antragsformular: Antrag auf Ausstellung einer Exportbestatigung fir Nicht-Medizinprodukte F_I365
gemaB BASG Webseite.

Die maximale Anzahl der in einem Antrag zu erfassenden Produkte ist auf 500 begrenzt.

Beachten Sie auch die auf der Homepage verfiigbare Anleitung fiir die Beantragung. Die einzureichen-
den Beilagen sind in der auf der Homepage verfiigbaren ,Unterlagen-Ubersicht" gelistet. Die Beilagen
sind in deutscher oder englischer Sprache mit dem Antrag zu libermitteln.
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