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Beachte

Im Anwendungsbereich dieser Verordnung gilt die Medizinproduktemeldeverordnung, BGBI. 11 Nr.
261/2011, nicht (vgl. 8 5 Abs. 2).

Text
Form der Meldungen an die Gesundheit Osterreich GmbH

84. (1) Meldungen gemé&R dieser Verordnung haben online mittels einer webbasierten
Eingabemaske in das Register zu erfolgen.

(2) Die Meldepflichtigen sind fir die Richtigkeit und Vollstdndigkeit ihrer Meldungen
verantwortlich.

(3) Die Meldepflichtigen haben nachtragliche Anderungen, Berichtigungen oder Ergénzungen der
Ubermittelten Daten unverziglich mitzuteilen.

(4) Die Gesundheit Osterreich GmbH ist datenschutzrechtliche Verantwortliche gemaR Art. 4 Z 7
der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natlrlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG
(Datenschutz-Grundverordnung), ABI. Nr. L 119 vom 04.05.2016, S1, und hat
DatensicherheitsmalRnahmen gemafd Art. 32 der Verordnung (EU) 2016/679 zu ergreifen.
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