Anzeigeverfahren nach dem Medizinproduktegesetz (MPG)

Die Anzeigen von Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika im Zusammenhang mit
dem erstmaligen Inverkehrbringen und dem Sicherheitsbeauftragten nach 8§ 25, 30
Abs. 2 MPG sind nach Inkrafttreten der "Verordnung tUber das datenbankgestutzte
Informationssystem tUber Medizinprodukte des Deutschen Instituts fir Medizinische
Dokumentation und Information" (DIMDIV) zum 01.01.2003 mit einem
internetbasierten Erfassungssystem zu erstatten.

Das von DIMDI entwickelte Online-Erfassungssystem ermoglicht die direkte Eingabe
der Daten durch den Anzeigenden. Umfangreiche Prifroutinen unterstitzen die
korrekte Eingabe der Anzeigen und garantieren damit ein hohes Mal3 an
Datenqualitat.

Nach Freigabe der Daten durch den Anzeigepflichtigen wird automatisch die
zustandige Behorde per E-Mail informiert, die die Anzeigen abschlieRend bearbeitet
und in der Datenbank freigibt.

Eine Ruckmeldung an den Anzeigepflichtigen Uber die Freigabe der Daten durch die
Behorde ist vorgesehen. Der Anzeigepflichtige kann gebihrenfrei auf die im System
von ihm gespeicherten Daten zugreifen.
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