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	Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

	Behörde für Arbeits-, Umwelt- und Verbraucherschutz



Antrag auf Ausstellung einer Verkehrsfähigkeitsbescheinigung nach § 34 Abs. 1 MPG* (Free Sales Certificate) für ein Medizinprodukt bzw. In-Vitro-Diagnostikum (IVD)
Auf Ihren Antrag als Hersteller oder Bevollmächtigter hin stellen wir für die Ausfuhr außerhalb des Europäischen Wirtschaftsraumes eine Bescheinigung über die Verkehrsfähigkeit des Medizinproduktes in Deutschland aus. Die Ausstellung der Bescheinigung(en) ist kostenpflichtig. Für Medizinprodukte, die rechtmäßig mit einem CE - Kennzeichen versehen wurden, besteht die Verkehrsfähigkeit für den gesamten europäischen Wirtschaftsraum.
Bitte beachten Sie die Hinweise auf Seite 2.

Senden Sie bitte das vollständig ausgefüllte, unterschriebene Antragsformular zusammen mit den notwendigen Unterlagen (auch per Email) an das
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	1. Allgemeine Angaben

	Antragsteller der Bescheinigung   (Verantwortlicher Inverkehrbringer nach § 5 MPG)
	

	Hersteller des Medizinprodukts bzw. IVD               (nur bei Abweichung zu Feld 1 auszufüllen.)
	


	2. Daten des Antrags

	Name und Kontaktdaten des Beantragenden / Bearbeiters
	Datum 

	
	


	3. Ausstellung für den Staat / die Staaten
	4. Überbeglaubigung / Apostille

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


	5. Produkte
	MP
	IVD
	Zertifikat NB
	DIMDI Reg-Nr.
	UMDNS-Code

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Hiermit beantrage ich gemäß dem ausgefüllten Formular die Bescheinigung(en) gemäß § 34 Abs. 1 MPG. 









Datum, Unterschrift


*§ 34 Ausfuhr MPG

in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002 (BGBl. I S. 3146), zuletzt geändert durch Artikel 12 des Gesetzes vom 24. Juli 2010 (BGBl. I S. 983) 
(1) Auf Antrag eines Herstellers oder Bevollmächtigten stellt die zuständige Behörde für die Ausfuhr eine Bescheinigung über die Verkehrsfähigkeit des Medizinproduktes in Deutschland aus.

(2) Medizinprodukte, die einem Verbot nach § 4 Abs. 1 unterliegen, dürfen nur ausgeführt werden, wenn die zuständige Behörde des Bestimmungslandes die Einfuhr genehmigt hat, nachdem sie von der zuständigen Behörde über die jeweiligen Verbotsgründe informiert wurde.
Hinweise
Zu 1. Allgemeine Angaben

Antragsteller der Bescheinigung ist derjenige, der sich in der DIMDI-Datenbank als Verantwortlicher für das erstmalige Inverkehrbringen gemäß § 5 MPG angezeigt hat.

Das folgende Feld ist nur dann auszufüllen, wenn der Hersteller des Medizinprodukts seinen Sitz nicht im europäischen Wirtschaftsraum hat.

Zu 2. Daten des Antrags
Bitte tragen Sie in dieses Feld den zuständigen Sachbearbeiter des Antragstellers sowie dessen Kontaktdaten für etwaige Rückfragen ein.

Zu 3. Ausstellung für den / die Staat/-en
Die Anzahl der angegebenen Länder entspricht der Anzahl der angeforderten Bescheinigungen. Als Zweitausfertigung gilt nur eine Bescheinigung, welche dieselbe Produktliste und nur eine andere Landesangabe enthält.
Die Ausstellung der Bescheinigung nach § 34 Abs. 1 MPG ist kostenpflichtig. Es wird für die Erstausfertigung eine Gebühr in Höhe von 130,00 € sowie für die Zweitausfertigung und jedes weitere eine Gebühr in Höhe von 25,00 € erhoben. Die Kosten hat der Antragsteller der Bescheinigung zu tragen.

Zu 4. Überbeglaubigung

Die Überbeglaubigung oder Apostille wird gebührenpflichtig durch die Polizeidirektion Hannover vorgenommen. Sie können die Bescheinigung am Staatlichen Gewerbeaufsichtsamt Hannover zur Überbeglaubigung bzw. Apostille abholen oder diese werden von hier zur Überbeglaubigung bzw. Apostille an die Polizeidirektion weitergeleitet. Tragen Sie Ihre Entscheidung bitte in die Spalte „Überbeglaubigung / Apostille“ ein.
Zu 5. Produkte
Beantragen Sie für mehr als drei Produkte eine Bescheinigung wird die Produktliste als Anhang zur Bescheinigung erstellt. Diese Produktliste muss elektronisch als word-Dokument (*.doc) vorliegen, sonst kann Ihr Antrag nicht bearbeitet werden.
Dem Antrag zur Ausstellung der Bescheinigung nach § 34 Abs. 1 MPG sind aktuell gültige Zertifikate der benannten Stelle (NB) bzw. bei Medizinprodukten der Klasse I eine aktuell gültige Konformitätserklärung beizufügen (bei schon vorgelegten Dokumenten ist der Hinweis der Vorlage ausreichend).
Der Handelsname bzw. die Bezeichnung des / der Medizinprodukts /-e muss in deutscher und englischer Sprache vorliegen.



Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover


Dezernat 22 -MPG-


Am Listholze 74


30177 Hannover





� HYPERLINK "mailto:MPG@gaa-h.niedersachsen.de" ��MPG@gaa-h.niedersachsen.de�








Tel. Ansprechpartner:


Fox			0511 / 9096 – 457


Karolat			0511 / 9096 – 463


Montalvan		0511 / 9096 – 452


Niemann		0511 / 9096 – 451


Schmidt		0511 / 9096 – 453


Fax:			0511 / 9096 – 400
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