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Erste Verordnung
zur Anderung der Gesundheits- und Pflegewesengebfihrenordnung

Vom 26. Oktober 2021

Auf Grund des § 6 Absatz 1 (163 Gesetzes fiber Geblihren und Bei—
tréige vom 22. Mai 1957 (GVBI. S. 516), das zuletzt durch Amkel 3
des Gesetzes V0111 5. Juni 2019 (GVBl. S. 284) ge'zindert worden ist,
verordnet der Senat:

.. Artikel 1
Anderung der Gesundheits- und

Pflegewesengebfihrenordnung
Die Anlage zu § 1 Absatz 1 Satz l der Gesundheits- Lind Pfiegewe-

sengebfihrenordnung vom 7. November 2017 (GVBl. S. 587. 595)
Wild wie folgt geéndert:
1. Die Tarifstellen 59010 bis 59120 einschliefilich der Uberschrif—

ten vor den Tarifstellen 59010 und 59110 werden wie folgt ge-
fasst:

,,Amtshandlungen nach dem Medizinprodukterecht

MaBnahmen zur Einhaltung der medizinprodukterechtliChen Vorschriften und der Vorschriften
fiber die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens nach § 26 Absatz 2 des Medizinproduktegeset-
zes Oder nach § 77 Absatz 2 des Medizinprodukterecht—Durchfijhrungsgesetzes

MaBnahmen bei unrechtm'aBiger Oder unzul'assiger Anbringung der CE—Kennzeichnung nach § 27
Absatz 1 Satz 2 oderAbsatz 2 des Medizinproduktegesetzes

MaBnahmen zum Schutz vor Risiken nach § 28 Absatz l, 2 Satz 1 und 2 Oder Absatz 4 des Me-
dizinproduktegesetzes

Ausstellen einer Bescheinigung fiber die Verkehrsfahigkeit eines Medizinproduktes nach § 34
Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes Oder Ausstellen eines Freiverkaufszertifi1<ats nach § 10
des Medizinprodukterecht—Durchf‘uhrungsgesetzes in Verbindung mit Artikel 60 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745

MaBnahmen bei mangelnder Kooperation Oder bei unvollstfindiger Oder unrichtiger lnfommtion
und Dokumentation nach Artikel 10 Absatz 14 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745

Bestfitigung nach Artikel 46 Absatz 9 Unterabsatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 20 1 7/745

Verléngerung der Gfiltigkeit einer Bescheinigung nach Artikel 46 Absatz 9 Unterabsatz 2 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745

Bewemmg von Produkten nach § 74 Absatz 1 Satz 2 des Medizinprodukterecht—Durchfijhrungs—
gesetzes in Verbindung mit Artikel 94 der Verordnung (EU) 2017/745 und MaBnahmen nach § 74
Absatz 1 Satz 2 Oder Absatz 2 des Medizinprodukterecht-Durchfi’ihrungsgesetzes in Verbindung
mit Artikel 95 Absatz 1 Oder 4 Oder Artikel 97 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745

Markfiiberwachungst'atigkeiten Oder MaBnahmen nach Artikel 93 der Verordnung (EU) 2017/745
Oder nach § 78 des Medizinprodukterecht-Durchffihrungsgesetzes
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59110 Uberwachung der Qualitfitssicherung laboratoriurnsmedizinischer Untersuchungen nach
§ 26 Absatz l Satz l des Medizinproduktegesetzes Oder nach § 77 Absatz 1 Nummer l des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes jeweils in Verbindung mit § 9 der Medizinproduk-
te-Betreiberverordnung

59120 Prufung der Durchfiihrung messtechnischer Kontrollen nach § 77 Absatz 1 Nummer 1 des Me-
dizinprodukterecht—Durchfiihrungsgesetzes in Verbindung mit § 14 Absatz 1 der Medizinproduk—
te-Betreiberverordnung

2. Nach der Tarifstelle 59120 wird folgende Tarifstelle 59130
angefi’rgt:

,59130 Prfifung der Voraussetzungen fiir die Durehffihmng messtechnischer Kontrollen nach § 77 Ab-
satz l Nummer 1 des Medizinprodukterecht—Durchfflhmngsgesetzes in Verbindung mit § 14 Ab-
satz 6 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Artikel 2
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verki‘mdung rm Gesetz-
und Verordnungsblatt ffir Berlin in Kraft.

Berlin, den 26. Oktober 2021

Der Senat von Berlin
DrKlaus Lederer Dilek Kalayci

Burgermeister Senatorin fiir Gesundheit,
Pflege und Gleichstellung
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