Der Senat von Berlin
GPG-1E42-
Tel.: 9028 (928) 1747

An das
Abgeordnetenhaus von Berlin

Uuber Senatskanzlei - G Sen -

Vorlage

- zur Kenntnisnahme -
gemal Artikel 64 Absatz 3 der Verfassung von Berlin

uber Erste Verordnung zur Anderung der Gesundheits- und Pflegewesengebiihrenordnung

Wir bitten, gemaf Artikel 64 Absatz 3 der Verfassung von Berlin zur Kenntnis zu nehmen, dass
der Senatdie nachstehende Verordnung erlassen hat:

) Erste Verordnung
zur Anderung der Gesundheits- und Pflegewesengebiihrenordnung

Vom 26.10.2021

Auf Grund des 8§ 6 Absatz 1 des Gesetzes Uber Gebihren und Beitrdge vom 22. Mai 1957
(GVBI. S. 516), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 5. Juni 2019 (GVBI. S. 284)
geandert worden ist, verordnet der Senat:

) Artikel 1
Anderung der Gesundheits- und Pflegewesengebiihrenordnung

Die Anlage zu 8§ 1 Absatz 1 Satz 1 der Gesundheits- und Pflegewesengebiihrenordnung vom
7. November 2017 (GVBI. S. 587, 595) wird wie folgt geandert:

1. Die Tarifstellen 59010 bis 59120 einschlieRlich der Uberschriften vor den Tarifstellen 59010
und 59110 werden wie folgt gefasst:

,Amtshandlungen nach dem Medizinprodukterecht

59010 Mafnahmen zur Einhaltung der medizinprodukterechtlichen
Vorschriften und der Vorschriften tUber die Werbung auf dem
Gebiet des Heilwesens nach § 26 Absatz 2 des Medizinpro-
duktegesetzes oder nach § 77 Absatz 2 des Medizinproduk-

terecht-Durchfiihrungsgesetzes 100-11 000
59020 MalRnahmen bei unrechtmafiger oder unzulassiger Anbrin-

gung der CE-Kennzeichnung nach § 27 Absatz 1 Satz 2 oder

Absatz 2 des Medizinproduktegesetzes 500-11 000
59030 MalRnahmen zum Schutz vor Risiken nach 8 28 Absatz 1, 2

Satz 1 und 2 oder Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes 100-11 000
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59040 Ausstellen einer Bescheinigung lber die Verkehrsfahigkeit
eines Medizinproduktes nach § 34 Absatz 1 des Medizinpro-
duktegesetzes oder Ausstellen eines Freiverkaufszertifikats
nach § 10 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgeset-
zes in Verbindung mit Artikel 60 Absatz 1 der Verordnung
(EVU) 2017/745 100-700

59050 Malnahmen bei mangelnder Kooperation oder bei unvoll-
standiger oder unrichtiger Information und Dokumentation
nach Artikel 10 Absatz 14 Unterabsatz 2 der Verordnung

(EU) 2017/745 500-11 000
59060 Bestéatigung nach Artikel 46 Absatz 9 Unterabsatz 1 Buch-

stabe a der Verordnung (EU) 2017/745 500-11 000
59070 Verlangerung der Gultigkeit einer Bescheinigung nach Artikel

46 Absatz 9 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 50-1 100
59080 Bewertung von Produkten nach § 74 Absatz 1 Satz 2 des

Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes in  Verbin-
dung mit Artikel 94 der Verordnung (EU) 2017/745 und Mal3-
nahmen nach 8§ 74 Absatz 1 Satz 2 oder Absatz 2 des Medi-
zinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes in Verbindung mit
Artikel 95 Absatz 1 oder 4 oder Artikel 97 Absatz 1 der Ver-

ordnung (EU) 2017/745 50-11 000
59090 Marktiiberwachungstatigkeiten oder MaBhahmen nach Arti-

kel 93 der Verordnung (EU) 2017/745 oder nach § 78 des

Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes 100-11 000
59110 Uberwachung der Qualitatssicherung laboratoriumsmedizini-

scher Untersuchungen nach 8§ 26 Absatz 1 Satz 1 des Medi-
zinproduktegesetzes oder nach § 77 Absatz 1 Nummer 1 des
Medizinprodukterecht-Durchfliihrungsgesetzes jeweils in
Verbindung mit § 9 der Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung 70-3 700

59120 Prifung der Durchfiihrung messtechnischer Kontrollen nach
§ 77 Absatz 1 Nummer 1 des Medizinprodukterecht-Durch-
fuhrungsgesetzes in Verbindung mit § 14 Absatz 1 der Medi-
zinprodukte-Betreiberverordnung 140-3 700¢

2. Nach der Tarifstelle 59120 wird folgende Tarifstelle 59130 angeflgt:

»09130 Prifung der Voraussetzungen fir die Durchfiihrung mess-
technischer Kontrollen nach § 77 Absatz 1 Nummer 1 des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes in  Verbin-
dung mit 8§ 14 Absatz 6 der Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung 140-1 000¢

Artikel 2
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkindung im Gesetz- und Verordnungsblatt fur
Berlin in Kraft.



A. Begrindung:

a) Allgemeines:

Die Gesundheits- und Pflegewesengebihrenordnung vom 7. November 2017 (GVBI. S. 587,
595) regelt die Erhebung von Gebuihren unter anderem fiir Leistungen der Einrichtungen des
offentlichen Gesundheitswesens.

Hierzu erfassen die Tarifstellen 59010 bis 59120 des Gebuhrenverzeichnisses (Anlage zu § 1
Absatz 1 Satz 1 der Gesundheits- und Pflegewesengebihrenordnung) Gebihrentatbestande
fur Amtshandlungen des Landesamtes fir Gesundheit und Soziales Berlin sowie des Landes-
amtes flr Mess- und Eichwesen Berlin-Brandenburg nach dem Medizinproduktegesetz und
der Medizinprodukte-Betreiberverordnung.

Das Medizinproduktegesetz (MPG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002

(BGBI. | S. 3146), das zuletzt durch Artikel 223 der Verordnung vom 19. Juni 2020 (BGBI. | S.

1328) geéndert worden ist, trat bis auf seinen § 33 am 26. Mai 2021 aul3er Kraft.

Es wurde vom Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) vom 28. April 2020 (BGBI.

| S. 960), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 12. Mai 2021 (BGBI. | S. 1087) geéan-

dert worden ist, abgelost. Das Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetz passt das natio-

nale Medizinprodukterecht an

— die Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 iber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom
3.5.2019, S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165; L 241 vom 8.7.2021, S. 7), die durch Ver-
ordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) gedndert worden ist, sowie

— die Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Be-
schlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176; L 117 vom
3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167; L 233 vom 1.7.2021, S. 9)

an.

Lediglich fir In-vitro-Diagnostika, die eine spezielle Gruppe von Medizinprodukten darstellen,
ist das Medizinproduktegesetz in seiner bis einschliellich 25. Mai 2021 geltenden Fassung
noch bis zum 25. Mai 2022 anzuwenden (vgl. 8 2 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 MPDG). Erst ab
dem 26. Mai 2022 werden flr In-vitro-Diagnostika die Verordnung (EU) 2017/746 und das
Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz gelten.

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 21. Au-
gust 2002 (BGBI. | S. 3396), die zuletzt durch Artikel 7 der Verordnung vom 21. April 2021
(BGBI. | S. 833) geéandert worden ist, gilt fir Medizinprodukte einschliel3lich der In-vitro-Diag-
nostika fort. Sie ist rechtliche Grundlage fir die durch das Landesamt fiir Mess- und Eichwesen
Berlin-Brandenburg durchzufilhrende Uberwachung der Qualitatssicherung laboratoriumsme-
dizinischer Untersuchungen und der Durchfiihrung messtechnischer Kontrollen.

Die Tarifstellen 59010 bis 59120 des Gebiihrenverzeichnisses der Gesundheits- und Pflege-
wesengebiihrenordnung sind der seit dem 26. Mai 2021 geanderten Rechtslage anzupassen.
Dies betrifft die Tatbestande und die Gebuhrenrahmen der bisherigen Tarifstellen und die Auf-
nahme neuer Tarifstellen (vgl. die Tarifstellen 59050 bis 59090 und die neue Tarifstelle 59120).

Die rechtlichen Grundlagen fiir die gebiihrenrelevanten Amtshandlungen im Bereich der Me-
dizinprodukte auR3er In-vitro-Diagnostika haben sich geédndert. Die Verordnung (EU) 2017/745
und das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz strukturieren die Vorgaben an die Sicher-
heit von Medizinprodukten neu und stellen hdhere Anforderungen an die Wirtschaftsakteure
(vgl. zu diesem Begriff Artikel 2 Nummer 35 der Verordnung (EU) 2017/745) und an die fur
ihre Uberwachung zustandigen Behérden. Darlber hinaus werden neue Pflichten fur die zu-
standigen Behdrden normiert, die diese im Rahmen ihrer Uberwachung erfiilllen miissen und
fur die ebenfalls Gebihren zu erheben sind.
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Die veranschlagten Gebuhren decken die Aufwandskosten und schlieBen daher ebenso die
Vor- und Nachbereitung sowie Wege- und Wartezeiten ein. Bedingt durch das breite Spektrum
der Wirtschaftsakteure, deren wirtschaftliche Interessen und der aus der behérdlichen Uber-
wachung resultierenden unterschiedlichen MalRBhahmen differiert der Verwaltungsaufwand er-
heblich, was sich in erweiterten Gebihrenrahmen widerspiegelt. Hierbei sind die von der Se-
natsverwaltung fir Finanzen mit Schreiben vom 19. Mai 2021 Ubermittelten Stundensétze fur
die Gebuhrenermittlung zu berticksichtigen.

Die rechtlichen Grundlagen fiir die gebuhrenrelevanten Amtshandlungen im Bereich der In-
vitro-Diagnostika bleiben zuné&chst bis zum 25. Mai 2022 unveréndert (vgl. die Tarifstellen
59010 bis 59040 und 59110). Die Anpassung der Tarifstellen des Gebiihrenverzeichnisses an
die ab dem 26. Mai 2022 fir In-vitro-Diagnostika geltenden Rechtsgrundlagen (Verordnung
(EU) 2017/746 und Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz) wird durch eine weitere Ver-
ordnung zur Anderung der Gesundheits- und Pflegewesengebuihrenordnung zu regeln sein.

b) Einzelbegrindung:
Zu Artikel 1 (Anderung der Gesundheits- und Pflegewesengebiihrenordnung)

Zu Tarifstelle 59010:

Die Tarifstelle gilt fir Medizinprodukte einschlieZlich der In-vitro-Diagnostika. Die Amtshand-
lung nach § 77 Absatz 2 MPDG wird daher in den Tatbestand aufgenommen. Au3erdem wird
der Gebuhrenrahmen von 400 bis 10 000 Euro auf 100 bis 11 000 Euro erweitert.

Die im Bereich der Medizinproduktetiberwachung zustandigen Behdrden —im Land Berlin das
Landesamt fur Gesundheit und Soziales Berlin — haben sich nach § 26 Absatz 2 MPG (fur In-
vitro-Diagnostika) und § 77 Absatz 2 MPDG (fiir Medizinprodukte auf3er In-vitro-Diagnostika)
davon zu Uberzeugen, dass die medizinprodukterechtlichen Vorschriften und die Vorschriften
Uber die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens von den beteiligten Wirtschaftsakteuren
beachtet werden. Das bedeutet, dass die zustandige Behdrde priift, ob die Voraussetzungen
zum Inverkehrbringen, zur Inbetriebnahme und zum Bereitstellen auf dem Markt sowie zum
Errichten, Betreiben und Anwenden eines Medizinproduktes oder In-vitro-Diagnostikums er-
fullt sind. Entsprechend lberwacht die Behorde auch die klinischen Priifungen von Medizin-
produkten und die Leistungsbewertungsprifungen von In-vitro-Diagnostika sowie die Aufbe-
reitung von Medizinprodukten, die bestimmungsgemar keimarm oder steril angewendet wer-
den.

Fur die beschriebenen Priifungen fordert die zustandige Behorde beispielsweise Unterlagen
zum durchgefiihrten Konformitatsbewertungsverfahren, zur Risikoklassifizierung des Produk-
tes oder zur durchgefiihrten klinischen Prifung an. Weiterhin beinhalten die Prifungen Ubli-
cherweise Recherchen, zum Beispiel in Datenbanken von nationalen und internationalen Vor-
kommnismeldungen oder europaweiten COEN-Meldungen (COEN = Medical Devices Com-
pliance and Enforcement Group. Hierbei handelt es sich um eine Arbeitsgruppe der zustandi-
gen Behorden der Mitgliedstaaten flr die Markttiberwachung im Bereich der Medizinprodukte,
die 2001 mit dem Ziel der europaweiten Verbesserung und Harmonisierung der Marktiiberwa-
chung eingerichtet wurde.).

Kommt die zustéandige Behdrde nach der durchgefiihrten Prifung zu dem Ergebnis, dass Ver-
stol3e gegen die medizinprodukterechtlichen Vorschriften oder die Vorschriften tiber die Wer-
bung auf dem Gebiet des Heilwesens vorliegen, ergreift sie zum Schutz der Gesundheit und
der Sicherheit von Patientinnen und Patienten, Probandinnen und Probanden, Anwenderinnen
und Anwendern sowie Dritten die notwendigen MalRnahmen, um die festgestellten Verstdl3e
zu beseitigen und kinftigen VerstdlRen vorzubeugen.

Als eine dieser MaBhahmen kann die zustandige Behdrde beispielsweise verlangen, dass das
im Fokus stehende Medizinprodukt von einer sachverstandigen Person tberprift wird. Ebenso
kann sie unter Fristsetzung die Einleitung von KorrekturmaRnahmen oder die Uberarbeitung
von Dokumenten zur Verbesserung identifizierter Mangel verlangen. Implementierte Korrek-
turmaflinahmen oder korrigierte Dokumente mussen dann ebenfalls auf ihre Konformitat mit
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den medizinprodukterechtlichen Anforderungen oder den Vorschriften tGber die Werbung auf
dem Gebiet des Heilwesens hin tGberprift werden. Je nach Ergebnis dieser Priifung kénnen
weitere MaRnhahmen angeordnet oder ergriffen werden.

Die beschriebenen Prufungen durch die zustandige Behotrde kénnen in eindeutigen Fallen re-
lativ schnell erfolgen. Sie kbnnen bei unklaren Situationen aber auch sehr zeitaufwandig sein.
Fur den Fall, dass die zustandige Behorde nach erfolgter Priifung Mal3hahmen zur Verbesse-
rung anordnen muss, kann sich das Verfahren bis zur Herstellung des rechtskonformen Zu-
standes insgesamt Uber einen Zeitraum von einigen Monaten erstrecken. Gegenuber Herstel-
lern (vgl. zu diesem Begriff 8 3 Nummer 15 MPG und Artikel 2 Nummer 30 der Verordnung
(EU) 2017/745) ist dabei auch der moglicherweise erlangte wirtschaftliche Vorteil einzubezie-
hen.

Aufgrund des unterschiedlichen Umfangs der anfallenden Aufgaben und der erforderlichen
MaRnahmen je Uberwachung wird ein Gebiuihrenrahmen entsprechend dem minimalen und
maximalen Aufwand und unter Bertcksichtigung der aktuellen Stundensatze festgelegt.

Zur Absenkung der Untergrenze des Gebuhrenrahmens von 400 auf 100 Euro tragen zwei
Grunde bei: Erstens wird bei der Neuberechnung der Tarifstelle bericksichtigt, dass nicht
zwangslaufig in jedem Fall eine Prifung der Einstufung oder Klassifizierung eines Produktes
oder die Forderung einer Uberarbeitung notwendig ist. Zweitens wird der Stundensatz des
mittleren Dienstes in die Berechnung des Geblhrenrahmens einbezogen.

Zu Tarifstelle 59020:

Die Tarifstelle gilt nur fur In-vitro-Diagnostika. Sie ist bis auf zwei Anderungen mit der bisheri-
gen Tarifstelle 59020 identisch: Verweis auf das Medizinproduktegesetz und Anhebung der
Obergrenze des Gebihrenrahmens von 10 000 Euro auf 11 000 Euro.

Wenn die zustandige Behorde feststellt, dass die CE-Kennzeichnung auf einem Medizinpro-
dukt unrechtmafiig angebracht ist, ist der Verantwortliche fir das erstmalige Inverkehrbringen
im Sinne des 8 5 MPG verpflichtet, die Voraussetzungen fir das rechtmafige Anbringen der
CE-Kennzeichnung nach Weisung der zustandigen Behdrde zu erfillen (vgl. § 27 Absatz 1
Satz 1 MPG). Werden diese Voraussetzungen nicht erfilllt, so hat die zustandige Behérde das
Inverkehrbringen dieses Medizinproduktes einzuschréanken, von der Einhaltung bestimmter
Auflagen abhangig zu machen oder zu untersagen oder zu veranlassen, dass das Medizin-
produkt vom Markt genommen wird (vgl. 8 27 Absatz 1 Satz 2 MPG). Tragt das Produkt unzu-
lassigerweise die CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt, trifft die zusténdige Behorde eben-
falls die erforderlichen Mal3Bnahmen (vgl. § 27 Absatz 2 MPG).

Der jeweilige Aufwand ist dem Verantwortlichen als zurechenbare Leistung in Rechnung zu
stellen. Sowonhl die Prifung der vorliegenden Situation als auch die Schaffung des rechtskon-
formen Zustandes kann sehr zeitaufwandig sein. Aufgrund des unterschiedlichen Umfangs der
anfallenden Aufgaben und erforderlichen MalRnahmen wird ein Geblihrenrahmen entspre-
chend dem minimalen und maximalen Aufwand und unter Bericksichtigung der aktuellen
Stundensatze festgelegt.

Das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz sieht keine entsprechenden Mal3nahmen bei
unrechtmalfiiger oder unzulassiger Anbringung der CE-Kennzeichnung vor.

Zu Tarifstelle 59030:

Die Tarifstelle gilt nur fiir In-vitro-Diagnostika. Sie ist bis auf zwei Anderungen mit der bisheri-
gen Tarifstelle 59030 identisch: Verweis auf das Medizinproduktegesetz und Anhebung der
Obergrenze des Gebihrenrahmens von 10 000 Euro auf 11 000 Euro.

§ 28 MPG verpflichtet die zustéandige Behorde, alle erforderlichen Malinahmen zur Risikoab-
wehr oder zur Abwehr drohender Gefahren im Zusammenhang mit Medizinprodukten zu tref-
fen oder die Offentlichkeit vor solchen Gefahren zu warnen. Das Spektrum der MalRnahmen
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ist entsprechend dem Spektrum der Medizinprodukte und ihrem Risikopotential grof3, so dass
in jedem Einzelfall die erforderlichen MalRnahmen erwogen werden missen, was gegebenen-
falls unter grofRem Zeitdruck erfolgen muss. Der Risikobewertung kommt dabei eine wesentli-
che Rolle zu.

Der Verursacherin oder dem Verursacher derartiger Ma3hahmen ist daher der entstandene
Aufwand als zurechenbare Leistung in Rechnung zu stellen, wobei mit dem umfangreichen
Gebuhrenrahmen auch den wirtschaftlichen Moéglichkeiten unterschiedlich leistungsfahiger
Unternehmen Rechnung getragen werden kann.

Das Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetz sieht keine entsprechenden Mafl3nahmen
zum Schutz vor Risiken vor.

Zu Tarifstelle 59040:

Die Tarifstelle gilt fir Medizinprodukte einschlief3lich der In-vitro-Diagnostika. Die Amtshand-
lung nach 8 10 MPDG in Verbindung mit Artikel 60 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745
wird daher in den Tatbestand aufgenommen. AufRerdem wird die Obergrenze des Gebuhren-
rahmens von 300 Euro auf 700 Euro angehoben.

Fur die Ausfuhr eines Medizinproduktes in Staaten auf3erhalb des Europaischen Wirtschafts-
raumes bendtigt der Hersteller oder der Bevollméchtige (vgl. zu diesem Begriff § 3 Nummer
16 MPG und Artikel 2 Nummer 32 der Verordnung (EU) 2017/745) eine Bescheinigung Uber
die uneingeschrankte Verkehrsfahigkeit des Produktes innerhalb Deutschlands, da die aul3er-
europaischen Empfangerstaaten das CE-Kennzeichen nicht anerkennen. Diese Bescheini-
gung stellt die zustandige Behdrde auf Antrag aus. Es handelt sich verwaltungstechnisch um
die Uberprufung der erforderlichen Unterlagen und die Feststellung von deren Aktualitat und
Gultigkeit.

Fur In-vitro-Diagnostika regelt § 34 Absatz 1 MPG das Ausstellen einer Bescheinigung Uber
die Verkehrsfahigkeit. Fur die tbrigen Medizinprodukte sieht 8 10 MPDG das Ausstellen eines
LFreiverkaufszertifikats“ nach Artikel 60 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 vor.

Die Bescheinigung Uber die Verkehrsfahigkeit und das Freiverkaufszertifikat bedtrfen jeweils
eines Antrages und mussen formliche Anforderungen erfullen sowie in der Regel zweisprachig
ausgefiihrt werden. Insgesamt ist ein Zeitaufwand je nach Zahl der beantragten Produkte zu
veranschlagen. Der Gebihrenrahmen wird bestimmt vom zeitlichen Aufwand fir die Prifung
und das Ausstellen der Bescheinigung oder des Zertifikats unter Berticksichtigung der aktuel-
len Stundenséatze. Da der Zeitaufwand und die Stundensétze gestiegen sind, wird die Ober-
grenze des Gebiihrenrahmens auf 700 Euro angehoben.

Zu Tarifstelle 59050:
Die Tarifstelle ist neu. Sie findet auf In-vitro-Diagnostika keine Anwendung.

Zu den allgemeinen Pflichten der Hersteller — und unter Umstanden des Bevollmachtigten und
des Importeurs (vgl. zu diesem Begriff Artikel 2 Nummer 33 der Verordnung (EU) 2017/745) —
nach Artikel 10 Absatz 14 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 gehort, der zustandi-
gen Behorde auf deren Ersuchen hin alle Informationen und Unterlagen, die fir den Nachweis
der Konformitét des Produkts erforderlich sind, auszuh&ndigen. Die zustandige Behorde kann
daruber hinaus verlangen, dass der Hersteller Proben des Produkts unentgeltlich zur Verfu-
gung stellt oder, sofern dies nicht praktikabel ist, Zugang zu dem Produkt gewéhrt. Artikel 10
Absatz 14 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 fordert zudem von den Herstellern,
dass sie mit der zustandigen Behdrde auf deren Ersuchen bei allen Korrekturmafinahmen zur
Abwendung oder Minderung von Risiken, die mit Produkten verbunden sind, die sie in Verkehr
gebracht oder in Betrieb genommen haben, kooperieren.

Bei mangelnder Kooperation des Herstellers oder falls die vorgelegte Information und Doku-
mentation unvollstandig oder unrichtig ist, kann die zustandige Behorde zur Gewahrleistung
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des Schutzes der o6ffentlichen Gesundheit und der Sicherheit der Patientinnen und Patienten
alle angemessenen MalRnahmen ergreifen, um die Bereitstellung des Produkts auf ihrem na-
tionalen Markt zu untersagen oder einzuschréanken, das Produkt von diesem Markt zu nehmen
oder es zurtickzurufen, bis der Hersteller kooperiert oder vollstandige und richtige Informatio-
nen vorlegt (vgl. Artikel 10 Absatz 14 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745).

Die neue Tarifstelle 59050 erfasst die Gebduhr fiir diese verwaltungsrechtlichen Maflinahmen,
die durch die zustandige Behtrde nach Artikel 10 Absatz 14 Unterabsatz 2 der Verordnung
(EU) 2017/745 ergriffen werden. Eine vergleichbare Amtshandlung war im Medizinprodukte-
gesetz nicht enthalten.

Der Gebuhrenrahmen wird anhand der Erfahrungswerte fir die Bearbeitungszeit vergleichba-
rer durch die zustandige Behorde ausgeiibte Tatigkeiten festgesetzt.

Zu Tarifstelle 59060:
Die Tarifstelle ist neu. Sie findet auf In-vitro-Diagnostika keine Anwendung.

Bevor der Hersteller eines Medizinproduktes dieses im europaischen Wirtschaftsraum in Ver-
kehr bringen kann, muss er eine Bewertung der Konformitat des betreffenden Produkts mit
den geltenden gesetzlichen Anforderungen vornehmen. Dies erfolgt im Rahmen eines Konfor-
mitatsbewertungsverfahrens, das — mit Ausnahme von Medizinprodukten der Risikoklasse | —
die Mitwirkung einer sogenannten Benannten Stelle (vgl. zu diesem Begriff Artikel 2 Nummer
42 der Verordnung (EU) 2017/745) erfordert. Nach erfolgreich durchlaufenem Konformitatsbe-
wertungsverfahren stellt die Benannte Stelle ein EC-Zertifikat aus, auf Basis dessen der Her-
steller eine Konformitatserklarung aufsetzt und anschlieend das CE-Kennzeichen an dem
betreffenden Medizinprodukt anbringt. Das von der Benannten Stelle ausgestellte EC-
Zertifikat ist fur die darin genannte Dauer gliltig, die maximal finf Jahre betragt.

Benannte Stellen selbst sind zum einen wirtschaftlich orientierte Unternehmen und unterliegen
zum anderen ebenfalls der behordlichen Kontrolle. Aus diesen Grinden kann es in der Praxis
zu Einschrankungen, Aussetzungen oder Zurlickziehungen der Benennung der Benannten
Stelle kommen. Artikel 46 Absatz 9 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 regelt fur
diese Falle die Umstande, unter denen das von der Benannten Stelle ausgestellte EC-Zertifikat
weiterhin flr zunachst neun Monate gultig bleibt. Eine der hierfiir notwendigen Voraussetzun-
gen ist, dass die zustandige Behorde bestatigt, dass im Zusammenhang mit den vom EC-
Zertifikat abgedeckten Produkten kein Sicherheitsproblem besteht.

Fur diese Bestatigung fuhrt die zustandige Behdrde eine Prifung unter anderem der Unterla-
gen zum Konformitatsbewertungsverfahren, des Berichts zur Klinischen Bewertung, der Risi-
komanagementakte, der Marktiiberwachung (Daten und Bewertung) und relevanter Verfah-
rensanweisungen (zum Beispiel Reklamationsmanagement und Vorkommnismeldung) sowie
weitergehende Recherchen durch. Nach erfolgreicher Prifung erteilt sie die Bestatigung.

Mit der neuen Tarifstelle 59060 wird die Gebuhr fir das Erteilen der Bestatigung, dass keine
Sicherheitsprobleme vorliegen, erfasst. Eine vergleichbare Amtshandlung war im Medizinpro-
duktegesetz nicht enthalten.

Der Gebuhrenrahmen wird anhand der Erfahrungswerte fiir die Bearbeitungszeit vergleichba-
rer durch die zustandige Behorde ausgeiibte Tatigkeiten festgesetzt.

Zu Tarifstelle 59070:
Die Tarifstelle ist neu. Sie findet auf In-vitro-Diagnostika keine Anwendung.

Die fur Medizinprodukte zustandige Behorde kann nach Artikel 46 Absatz 9 Unterabsatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/745 die vorlaufige Giltigkeit der Bescheinigung mit Hinsicht darauf,
dass keine Sicherheitsprobleme vorliegen (vgl. Begriindung zu Tarifstelle 59060) um weitere
Zeitrdume von je drei Monaten verlangern, insgesamt jedoch nicht ber zwdlf Monate hinaus.
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Die im Zusammenhang mit dieser Amtshandlung stehende Gebluhr ist Gegenstand der neuen
Tarifstelle 59070. Da es sich um die Verlangerung einer giiltigen Bescheinigung handelt, ist
davon auszugehen, dass sich Umfang und Aufwand der durch die zustandige Behérde vorzu-
nehmenden Prifung geringer sind, weshalb der GeblUhrenrahmen kleiner als jener der Tarif-
stelle 59060 ist.

Eine vergleichbare Amtshandlung war im Medizinproduktegesetz nicht enthalten.

Zu Tarifstelle 59080:
Die Tarifstelle ist neu. Sie findet auf In-vitro-Diagnostika keine Anwendung.

Hat die zustandige Behorde Grund zu der Annahme, dass ein Produkt ein unvertretbares Ri-
siko fur die Gesundheit oder Sicherheit der Patientinnen oder Patienten, der Anwenderinnen
oder Anwender oder anderer Personen oder fir andere Aspekte des Schutzes der 6ffentlichen
Gesundheit darstellt oder anderweitig gesetzlich festgelegte Anforderungen nicht erfullt, fuhrt
sie eine Risikobewertung nach 8§ 74 Absatz 1 Satz 2 MPDG in Verbindung mit Artikel 94 der
Verordnung (EU) 2017/745 durch.

Als Teil dieser Risikobewertung fuhrt die zustandige Behdrde eine Prifung unter anderem der
Unterlagen zum Konformitatsbewertungsverfahren, des Berichts zur Klinischen Bewertung,
der Risikomanagementakte, der Marktiiberwachungstatigkeiten (Daten und Bewertung) und
relevanter Verfahrensanweisungen (zum Beispiel Reklamationsmanagement, Vorkommnis-
meldung) sowie weitergehende Recherchen zum Beispiel in Datenbanken zu Vorkommnis-
meldungen oder europaischen COEN-Meldungen durch.

Kommt die zustandige Behorde im Rahmen der Risikobewertung zu dem Schluss, dass von
dem Produkt ein unvertretbares Risiko ausgeht, ergreift sie nach 8 74 Absatz 1 Satz 2 oder
Absatz 2 MPDG in Verbindung mit Artikel 95 Absatz 1 oder 4 der Verordnung (EU) 2017/745
alle MalRnahmen, die zum Schutz der Gesundheit oder Sicherheit von Patientinnen und Pati-
enten, Anwenderinnen und Anwendern sowie anderen Personen und zum Schutz der 6ffentli-
chen Gesundheit erforderlich sind. Derlei Ma3hahmen kénnen beispielsweise das Verbot oder
die Einschrankung des Inverkehrbringens oder der Inbetriebnahme des Produktes sowie die
Anordnung des Riickrufs eines auf dem Markt bereitgestellten Produktes sein.

Stellt die zustandige Behorde eines Mitgliedstaats nach der Durchfiihrung der Risikobewer-
tung nach Artikel 94 der Verordnung (EU) 2017/745 fest, dass ein Produkt zwar nicht die fest-
gelegten Anforderungen erfullt, aber kein unvertretbares Risiko darstellt, so fordert sie den
entsprechenden Wirtschaftsakteur nach Artikel 97 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745
auf, der betreffenden Nichtkonformitat innerhalb eines angemessenen Zeitraums ein Ende zu
setzen.

Mit der neuen Tarifstelle 59080 wird zum einen die Gebuhr fir die Risikobewertung von Pro-
dukten, die mutmaflich ein unvertretbares Risiko darstellen, abgedeckt. Zum anderen wird die
Grundlage fiir die Erhebung von Gebiihren durch die Uberwachungsbehérde fiir jene MaR-
nahmen geschaffen, die aufgrund des Ergebnisses der Risikobewertung ergriffen werden.
Eine vergleichbare Amtshandlung war im Medizinproduktegesetz nicht enthalten.

Der Gebuhrenrahmen wird anhand der Erfahrungswerte fiir die Bearbeitungszeit vergleichba-
rer durch die zustandige Behorde ausgeiibte Tatigkeiten festgesetzt.

Zu Tarifstelle 59090:
Die Tarifstelle ist neu. Sie findet auf In-vitro-Diagnostika keine Anwendung.

Nach Artikel 93 der Verordnung (EU) 2017/745 kontrolliert die zustandige Behdrde im Rahmen
ihrer Marktiiberwachung auf geeignete Art und Weise die Ubereinstimmung der Merkmale und
der Leistung von Produkten. Dies erfolgt anhand angemessener Stichproben und unter ande-
rem gegebenenfalls durch eine Uberpriifung der Unterlagen und physische Kontrollen sowie
Laboruntersuchungen. Zu diesem Zweck kann die zustéandige Behorde die Wirtschaftsakteure



9

unter anderem verpflichten, erforderliche Unterlagen und Informationen zur Verfligung zu stel-
len und, falls gerechtfertigt, die erforderlichen Produktstichproben kostenfrei bereitzustellen
oder kostenfreien Zugang zu den Produkten zu erméglichen. Die zustandige Behérde ist zu-
dem befugt, angekindigte und unangekindigte Kontrollen in den Raumlichkeiten der Wirt-
schaftsakteure, von Zulieferern und Unterauftragnehmern und gegebenenfalls in den Einrich-
tungen beruflicher Anwender (vgl. zu diesem Begriff Artikel 2 Nummer 37 der Verordnung (EU)
2017/745) durchzufihren.

Zu den Marktiberwachungstatigkeiten gehdren auch die Anforderung von Unterlagen zum
Konformitatsbewertungsverfahren, zur Risikoklassifizierung des Medizinproduktes und zur Kli-
nischen Prifung usw. sowie die Prifung dieser Unterlagen und weitere Recherchen zum Bei-
spiel in Datenbanken zu nationalen oder europaischen Vorkommnismeldungen oder COEN-
Meldungen.

Nach jeder Kontrolle erstellt die zustédndige Behdrde einen Bericht tiber die Ergebnisse in Be-
zug auf die Einhaltung der rechtlichen und technischen Anforderungen gemalf der Verordnung
(EU) 2017/745. Den Bericht Ubermittelt sie dem betroffenen Wirtschaftsakteur. In dem Bericht
sind festgestellte Mangel und gegebenenfalls erforderliche Korrekturmal3nahmen aufzufiihren.

Identifiziert die zustandige Behérde im Rahmen ihrer Marktliberwachung Produkte, die ein un-
vertretbares Risiko darstellen, oder gefalschte Produkte, so kann sie diese durch Ergreifen
geeigneter Malinahmen beschlagnahmen, vernichten oder auf andere Weise unbrauchbar
machen, wenn sie dies im Interesse des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit flir erforderlich
erachtet.

8 78 MPDG legt weitere Anordnungsbefugnisse und notwendige Mal3nahmen fest, welche die

zustandige Behorde — unbeschadet der Vorschriften der Verordnung (EU) 2017/745 zur Markt-

Uberwachung und des § 74 Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 des MPDG - ergreifen kann, um

einen festgestellten Verstol3 zu beseitigen und kiinftigen Verstdl3en vorzubeugen. Die zustan-

dige Behdrde ist insbesondere befugt,

1. unbeschadet des § 74 Absatz 4 MPDG Anordnungen zu treffen, die zur Abwehr einer dro-
henden Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit, Sicherheit oder Ordnung geboten sind, ein-
schlieZlich der Anordnung der SchlieBung des Betriebs oder der Einrichtung,

2. das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme des Produktes zu verbieten oder einzu-

schranken,

. die Bereitstellung eines Produktes auf dem Markt zu verbieten oder einzuschranken,

. das Betreiben oder Anwenden des betroffenen Produktes zu verbieten oder einzuschrén-

ken,

5. den Beginn oder die weitere Durchfiihrung der klinischen Prifung oder der sonstigen klini-
schen Prifung zu verbieten oder einzuschréanken sowie

6. die Rucknahme, den Ruckruf oder die Sicherstellung eines auf dem Markt bereitgestellten
Produktes anzuordnen.

W

Der Gebuhrenrahmen wird anhand der Erfahrungswerte fir die Bearbeitungszeit vergleichba-
rer durch die zustandige Behorde ausgeiibte Tatigkeiten festgesetzt.

Zu Tarifstelle 59110:

Die Tarifstelle gilt fir Medizinprodukte einschlief3lich der In-vitro-Diagnostika. Die Amtshand-
lung nach 8§ 77 Absatz 1 Nummer 1 MPDG (in Verbindung mit 8 9 der Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung) wird daher in den Tatbestand aufgenommen. AuRerdem wird der Gebuhren-
rahmen von 60 bis 2 000 Euro auf 70 bis 3 700 Euro erweitert.

§ 26 Absatz 1 Satz 1 MPG und § 77 Absatz 1 Nummer 1 MPDG legen fest, welche Wirtschafts-
akteure im Bereich der In-vitro-Diagnostika und der Medizinprodukte der Uberwachung durch
die zusténdigen Behdrden in Deutschland unterliegen.

Nach 8§ 9 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung haben Betriebe und Einrichtungen, die
laboratoriumsmedizinische Untersuchungen durchfiihren, ein Qualitatssicherungssystem
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nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik (das heil3t nach Teil A der ent-
sprechenden Richtlinie der Bundesarztekammer) zur Aufrechterhaltung der erforderlichen
Qualitat, Sicherheit und Leistung bei der Anwendung von In-vitro-Diagnostika sowie zur Si-
cherstellung der Zuverlassigkeit der damit erzielten Ergebnisse einzurichten. Die Unterlagen
Uber das Qualitatssicherungssystem und die Bescheinigungen uber die Teilnahme an Ver-
gleichsuntersuchungen (Ringversuche — externe Qualitatssicherung) sowie die erteilten Ring-
versuchszertifikate sind der zustandigen Behorde auf Verlangen vorzulegen.

Alle Einrichtungen, die laboratoriumsmedizinische Untersuchungen durchfihren, werden vom
Landesamt fur Mess- und Eichwesen Berlin-Brandenburg in Abstanden von zwei bis finf Jah-
ren nach Verfahrensanweisungen zur Uberwachung nach der Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung regelmafiig kontrolliert. Dies ist erforderlich, da etwa in jeder zweiten Einrichtung Be-
anstandungen auftreten.

Bei der Uberwachung werden die Unterlagen zum Qualitatssicherungssystem und zur internen
und externen Qualitatssicherung geprift. Um die Einhaltung der Anforderungen vor Ort zu
prufen, fuhrt die zustédndige Behdrde eine Inspektion in den Einrichtungen durch, fur die sie
anschliel3end einen Inspektionsbericht ausstellt und gegebenenfalls dem Wirtschaftsakteur
gegenulber die fristgerechte Nachbearbeitung von identifizierten Mangeln sowie das Ergreifen
von KorrekturmaBnahmen fordert. Die Verfolgung und Uberpriifung, ob die beanstandeten
Méangel fristgerecht und angemessen abgestellt wurden, gehort ebenfalls dazu.

Der Zeitaufwand fur die Uberwachung der Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Un-
tersuchungen liegt zwischen einer Stunde bei kleinen Arztpraxen bis zu mehreren Arbeitsta-
gen bei groRen Laborgemeinschaften oder Krankenh&usern oder im Falle einer mehrfachen
Nachbearbeitung und Verfolgung der Abstellung der Mangel.

Der Gebuhrenrahmen wird gegentber der bisherigen Tarifstelle wegen der gestiegenen Ver-
waltungskosten fur den oOffentlichen Dienst erweitert.

Zu Tarifstelle 59120:
Die Tarifstelle ist neu. Sie findet auf In-vitro-Diagnostika keine Anwendung.

Die Tarifstelle schafft die Gebiihrengrundlage fiir die Uberpriifung der Durchfiihrung mess-
technischer Kontrollen durch das Landesamt flr Mess- und Eichwesen Berlin-Brandenburg.
Diese Tatigkeit war bislang nicht als Gebuhrentatbestand in der Gesundheits- und Pflegewe-
sengebihrenordnung erfasst, ist jedoch als individuell zurechenbare 6ffentliche Leistung ab-
zurechnen.

8§ 77 Absatz 1 Nummer 1 MPDG legt fest, welche Wirtschaftsakteure im Bereich der Medizin-
produkte der Uberwachung durch die zustandigen Behorden in Deutschland unterliegen.

Zu den Tatigkeiten der zustandigen Behorde, die in Zusammenhang mit der Prifung der
Durchfiihrung messtechnischer Kontrollen nach § 14 Absatz 1 der Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung stehen, gehéren die Anforderung von Unterlagen und deren anschlieBende
Prifung, die Durchfiihrung einer Inspektion vor Ort in der betreffenden Einrichtung, die Anfer-
tigung des Inspektionsberichtes und die Nachbearbeitung sowie die Verfolgung der Abstellung
der Mangel.

Der Gebuhrenrahmen wird anhand der Erfahrungswerte fur die Bearbeitungszeit vergleichba-
rer durch die zustandige Behorde ausgeiibte Tatigkeiten festgesetzt.

Zu Tarifstelle 59130:

Die Tarifstelle entspricht inhaltlich der bisherigen Tarifstelle 59120. Sie gilt allerdings nicht fur
In-vitro-Diagnostika. Daher wird nur 8 77 Absatz 1 Nummer 1 MPDG in den Tatbestand auf-
genommen. Aul3erdem wird der Geblhrenrahmen von 120 bis 500 Euro auf 140 bis 1 000
Euro erweitert.
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§ 77 Absatz 1 Nummer 1 MPDG legt fest, welche Wirtschaftsakteure im Bereich der Medizin-
produkte der Uberwachung durch die zustandigen Behorden in Deutschland unterliegen.

Nach 8§ 14 Absatz 6 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung haben Personen, die beach-
sichtigen, messtechnische Kontrollen kinftig durchzufihren, der zustandigen Behérde auf
Verlangen nachzuweisen, dass sie die hierfir geltenden Voraussetzungen nach 8§ 5 der Medi-
zinprodukte-Betreiberverordnung, zum Beispiel hinsichtlich Qualifikation des Personals und
Ausstattung, erfullen. Das Landesamt flr Mess- und Eichwesen Berlin-Brandenburg priift die
Erflllung der besonderen Anforderungen fir diese Tatigkeit unter Beachtung des Leitfadens
zu messtechnischen Kontrollen von Medizinprodukten mit Messfunktion der Physikalisch-
Technischen Bundesanstalt.

Bei der Uberprufung werden die Qualifikation und die Kenntnisse der Personen, die messtech-
nische Kontrollen durchzufiihren beabsichtigen, deren Weisungsfreiheit hinsichtlich der fach-
lichen Beurteilung sowie die Einhaltung der Anforderungen an Raume und Mess- und Priifein-
richtungen durch eine Inspektion in den Betrieben und Einrichtungen vor Ort gepruft. Uber die
durchgefihrte Inspektion erstellt das Landesamt fir Mess- und Eichwesen Berlin-Brandenburg
einen Inspektionsbericht, der die identifizierten Méngel auflistet und gegebenenfalls erforder-
liche KorrekturmaRnahmen fordert. Die Nachbearbeitung und die Verfolgung der Abstellung
der Mangel gehoren ebenfalls zu den Amtshandlungen, die der Tarifstelle unterfallen.

Der Gebuhrenrahmen wird gegenuber der bisherigen Tarifstelle 59120 wegen der gestiegenen
Verwaltungskosten fiir den 6ffentlichen Dienst erweitert.

Zu Artikel 2 (Inkrafttreten)
Der Artikel regelt das Inkrafttreten der Verordnung.

B. Rechtsgrundlage:

8 6 des Gesetzes lUber Gebiihren und Beitrage

C. Kostenauswirkungen auf Privathaushalte und/oder Wirtschaftsunternehmen:

Die Gebiuhrenerhebung erfolgt Gberwiegend bei Wirtschaftsunternehmen. Fir die in den
Tarifstellen festgelegten Gebuhrenrahmen sind die von der Senatsverwaltung fir Finan-
zen festgelegten Stundensatze fur die Beschéaftigten des offentlichen Dienstes bindend,
die sich gegenuber der bisherigen Fassung der Gesundheits- und Pflegewesengeblhren-
ordnung vom 7. November 2017 um durchschnittlich 15 bis 20 Prozent erhéht haben.

Fir die Wirtschaftsunternehmen ist mit erhéhten Kosten zu rechnen, da die neuen Rechts-
grundlagen in Form der Verordnung (EU) 2017/745 und des Medizinprodukterecht-Durch-
fuhrungsgesetzes hohere Anforderungen an die Wirtschaftsakteure und somit auch an die
fur die Uberwachung der Wirtschaftsakteure zustandigen Behorden stellen. Dies schlagt
sich darin nieder, dass die Geblhrenrahmen im Vergleich zu den bisherigen Tarifstellen
angehoben und sechs neue Tarifstellen in das Gebulhrenverzeichnis der Gesundheits-
und Pflegewesengebuhrenordnung aufgenommen werden.

D. Gesamtkosten:

Keine, da die Gebuhrenerhebung wie bisher Giber vorhandenes Personal erfolgt.

E. Auswirkungen auf die Zusammenarbeit mit dem Land Brandenburg:

Keine

F. Auswirkungen auf den Haushaltsplan und die Finanzplanung:
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a) Auswirkungen auf Einnahmen und Ausgaben:

Die im Zusammenhang mit der Medizinprodukteliberwachung stehenden Téatigkeiten
der zustandigen Behorden sind mannigfaltig und reichen von einfachen Recherchen
in Datenbanken und kurzfristigen Nachfragen bei den Wirtschaftsakteuren Gber aus-
fuhrliche Inspektionen bei diesen bis hin zu dem Erlass von Anordnungsverfliigungen,
um zukinftige Handlungen eines Wirtschaftsakteurs zu unterbinden oder einzu-
schranken, sowie dem Verhangen von Bul3geldern fiir Ordnungswidrigkeiten.

Es gilt zu beachten, dass die Gesundheits- und Pflegewesengebihrenordnung zum
Medizinprodukterecht insbesondere jene Tarifstellen auffuhrt, die im Zusammenhang
mit Anordnungsverfiigungen stehen. Diese werden von den zustandigen Behérden in
seltenen Fallen, quasi als letztes Mittel, erlassen. Der tberwiegende Anteil der Ein-
nahmen der zustdndigen Behdorden resultiert jedoch aus Buf3geldern, die nicht Ge-
genstand der Gesundheits- und Pflegewesengebihrenordnung sind.

Eine detaillierte Aufschlisselung und Ruckverfolgbarkeit der Einnahmen der zustan-
digen Behérden — deren Tatigkeiten im Bereich der Uberwachung im Medizinpro-
duktebereich nur eine von vielen ihrer Aufgaben ausmachen — erfolgt bei den zustan-
digen Behdrden derzeit nicht.

Aus diesen Grinden sind die auf Basis der Tatigkeiten der zustandigen Behérden in
der Medizinprodukteliberwachung zu erwartenden Einnahmen nicht bezifferbar.

Die einzige Ausnahme hierzu sind Einnahmen aus der Ausstellung von Freiverkaufs-
zertifikaten (Tarifstelle 59040). Diese Tarifstelle stellt die Haupteinnahmequelle im
Bereich der Medizinproduktetiberwachung dar. Die Erhéhung der Geblhrenober-
grenze fur die Ausstellung der Freiverkaufszertifikate von 300 auf 700 Euro bezweckt,
in den seltenen Fallen, in denen die Ausstellung der Freiverkaufszertifikate einen au-
Rerordentlichen Aufwand erfordert, eine erhdhte Gebihr in Rechnung stellen zu kon-
nen. In den letzten drei Jahren wurden Uber die Tarifstelle 59040 Gebiihren von jahr-
lich insgesamt ca. 50 000 bis 60 000 Euro eingenommen, die auch in Zukunft erwartet
werden.

Einnahmen durch Amtshandlungen im Bereich der Medizinproduktetiberwachung,
die vom Landesamt fir Mess- und Eichwesen Berlin-Brandenburg erzielt werden,
werden nach Artikel 3 Absatz 2 Satz 1 des Staatsvertrages der Lander Berlin und
Brandenburg tber die Errichtung des Landesamtes fir Mess- und Eichwesen Berlin
Brandenburg vom 11. M&rz 2004 (GVBI. S. 238) vierteljahrlich zwischen dem Land
Berlin und dem Land Brandenburg aufgeteilt, wobei der aktuelle Verteilungsschliissel
fur Einnahmen seit dem 01.01.2019 bei 56,4 v. H. (Berlin) zu 43,6 v. H. (Brandenburg)
liegt. Hier werden ebenfalls gleichbleibende Einnahmen erwartet.

b) Personalwirtschaftliche Auswirkungen:
Keine, da das bendtigte Personal bei den zustandigen Behdrden in den letzten Jahren
bereits aufgestockt worden ist.
Berlin, den 26. Oktober 2021
Der Senat von Berlin
Dr. Klaus Lederer Dilek Kalayci

Birgermeister Senatorin fur Gesundheit,
Pflege und Gleichstellung
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Anlage zur Vorlage an
das Abgeordnetenhaus

Gegentberstellung der Verordnungstexte

Gesundheits- und Pflegewesengebiihrenordnung
- Gebuhrenverzeichnis -

Bisherige Fassung Neue Fassung
Amtshandlungen nach Amtshandlungen nach
dem Medizinproduktege- dem Medizinprodukte-
setz recht
59010 MalRRnahmen zur Einhal- 59010 MalRRnahmen zur Einhal-
tung der Vorschriften tUber tung der medizinprodukte-
Medizinprodukte und die rechtlichen  Vorschriften
Werbung auf dem Gebiet und der Vorschriften tber
des Heilwesens nach § 26 400—- die Werbung auf dem Ge-
Absatz 2 10 000 biet des Heilwesens nach §
26 Absatz 2 des Medizin-
produktegesetzes oder
nach 8 77 Absatz 2 des
Medizinprodukterecht- 100-
Durchfihrungsgesetzes 11 000
59020 MaRnahmen bei unrecht- 59020 MaRnahmen bei unrecht-
mafiger oder unzuléssiger maRiger oder unzulassiger
Anbringung der CE- Anbringung der CE-
Kennzeichnung nach § 27 Kennzeichnung nach 8§ 27
Absatz 1 Satz 2 oder Ab- 500- Absatz 1 Satz 2 oder Ab-
satz 2 10 000 satz 2 des Medizinpro- 500-
duktegesetzes 11 000
59030 MaRnahmen zum Schutz 59030 MaRnahmen zum Schutz
vor Risiken nach § 28 Ab- vor Risiken nach § 28 Ab-
satz 1, 2 Satz 1 und 2 oder 100- satz 1, 2 Satz 1 und 2 oder
Absatz 4 10 000 Absatz 4 des Medizinpro- 100-
duktegesetzes 11 000
59040 Ausstellung einer Beschei- 59040 Ausstellen einer Beschei-
nigung uber die Verkehrs- nigung Uber die Verkehrs-
fahigkeit eines Medizinpro- 100- fahigkeit eines Medizinpro-
duktes nach § 34 Absatz 1 300 duktes nach 8 34 Absatz 1
des  Medizinproduktege-
setzes oder Ausstellen ei-
nes Freiverkaufszertifikats
nach 8§ 10 des Medizinpro-
dukterecht-Durchfiihrungs-
gesetzes in Verbindung mit
Artikel 60 Absatz 1 der Ver- 100-
ordnung (EU) 2017/745 700
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59050

MaRnahmen bei mangeln-

der Kooperation oder bei
unvollstdndiger oder un-
richtiger Information und
Dokumentation nach Arti-
kel 10 Absatz 14 Unterab-
satz 2 der_ Verordnung

500—

(EV) 2017/745

11 000

59060

Bestdtigung nach Artikel

46 Absatz 9 Unterabsatz 1
Buchstabe a der Verord-

500—

nung (EU) 2017/745

11 000

59070

Verlangerung der Giiltig-

keit einer Bescheinigung
nach Artikel 46 Absatz 9
Unterabsatz 2 der Verord-

50—

nung (EU) 2017/745

1100

59080

Bewertung von Produkten

nach 8 74 Absatz 1 Satz 2
des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes in
Verbindung mit Artikel 94
der  Verordnung  (EU)
2017/745 und MaRnahmen
nach 8 74 Absatz 1 Satz 2
oder Absatz 2 des Medizin-
produkterecht-Durchfiih-

rungsgesetzes in_Verbin-
dung mit Artikel 95 Absatz
1 oder 4 oder Artikel 97 Ab-
satz 1 der Verordnung

50—

(EV) 2017/745

11 000

59090

Marktuberwachungstétig-

keiten oder MalRnahmen
nach Artikel 93 der Verord-
nung (EU) 2017/745 oder
nach 8§ 78 des Medizinpro-
dukterecht-Durchfihrungs-

100-

gesetzes

11 000

Amtshandlungen nach
der Medizinprodukte-Be-
treiberverordnung

59110

Uberwachung der Quali-
tatssicherung  laboratori-
umsmedizinischer Unter-
suchungen nach § 9 der
Medizinprodukte-Betrei-

berverordnung in Verbin-
dung mit 8 26 Absatz 1

59110

Uberwachung der Quali-
tatssicherung  laboratori-
umsmedizinischer Unter-
suchungen nach 8 26 Ab-
satz 1 Satz 1 des Medizin-
produktegesetzes oder
nach 8 77 Absatz 1 Num-
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Satz 1 des Medizinpro-
duktegesetzes

60—
2 000

mer 1 des Medizinproduk-
terecht-Durchfiihrungsge-

setzes jeweils in Verbin-
dung mit 8§ 9 der Medizin-
produkte-Betreiberverord-

nung

59120

Prifung der Durchfihrung

messtechnischer Kontrol-
len nach 8 77 Absatz 1
Nummer 1 des Medizinpro-
dukterecht-Durchfiihrungs-
gesetzes in Verbindung mit
8 14 Absatz 1 der Medizin-
produkte-Betreiberverord-

140-

nung

3700

59120 Prifung der Voraussetzun-

gen fur die Durchfihrung
messtechnischer Kontrol-
len nach § 14 Absatz 6

120-
500

59130

Prufung der Voraussetzun-
gen fur die Durchfihrung
messtechnischer Kontrol-
len nach §77 Absatz 1
Nummer 1 des Medizinpro-
dukterecht-Durchfiihrungs-
gesetzes in Verbindung mit
8 14 Absatz 6 der Medizin-
produkte-Betreiberverord-

140-

nung

1000
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Wortlaut der zitierten Rechtsvorschriften

Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. Ap-
ril 2017 iilber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verord-
nung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung
der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates

(ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165;
L 241 vom 8.7.2021, S. 7), geandert durch Verordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom
24.4.2020, S. 18)

Artikel 2 Begriffsbestimmungen

Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmungen:

30. ,Hersteller* bezeichnet eine natirliche oder juristische Person, die ein Produkt her-
stellt oder als neu aufbereitet bzw. entwickeln, herstellen oder als neu aufbereiten
lasst und dieses Produkt unter ihnrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke ver-
marktet;

32. ,Bevollmachtigter bezeichnet jede in der Union niedergelassene natirliche oder ju-
ristische Person, die von einem aulRerhalb der Union anséssigen Hersteller schriftlich
beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben in Erflllung seiner aus die-
ser Verordnung resultierenden Verpflichtungen wahrzunehmen, und die diesen Auf-
trag angenommen hat;

33. ,Importeur® bezeichnet jede in der Union niedergelassene natlrliche oder juristische
Person, die ein Produkt aus einem Drittland auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

35. ,Wirtschaftsakteur” bezeichnet einen Hersteller, einen bevoliméchtigten Vertreter, ei-
nen Importeur, einen Handler und die in Artikel 22 Absatze 1 und 3 genannte Person;

37. ,Anwender” bezeichnet jeden Angehorigen der Gesundheitsberufe oder Laien, der
ein Medizinprodukt anwendet;

42. ,Benannte Stelle“ bezeichnet eine Konformitatsbewertungsstelle, die gemaf dieser
Verordnung benannt wurde;

Artikel 10 Allgemeine Pflichten der Hersteller

(14) Die Hersteller hdndigen der zustandigen Behorde auf deren Ersuchen hin alle Infor-
mationen und Unterlagen, die fir den Nachweis der Konformitat des Produkts erforderlich
sind, in einer von dem betreffenden Mitgliedstaat festgelegten Amtssprache der Union
aus. Die zustandige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller seine eingetragene
Niederlassung hat, kann verlangen, dass der Hersteller Proben des Produkts unentgeltlich
zur Verfigung stellt oder, sofern dies nicht praktikabel ist, Zugang zu dem Produkt ge-
wahrt. Die Hersteller kooperieren mit einer zustandigen Behérde auf deren Ersuchen bei
allen KorrekturmafBnahmen zur Abwendung oder, falls dies nicht méglich ist, Minderung
von Risiken, die mit Produkten verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen haben.



17

Bei mangelnder Kooperation des Herstellers oder falls die vorgelegte Information und Do-
kumentation unvollstandig oder unrichtig ist, kann die zustédndige Behdrde zur Gewéhr-
leistung des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit und der Sicherheit der Patienten alle
angemessenen MalBhahmen ergreifen, um die Bereitstellung des Produkts auf ihrem na-
tionalen Markt zu untersagen oder einzuschranken, das Produkt von diesem Markt zu
nehmen oder es zurlickzurufen, bis der Hersteller kooperiert oder vollstandige und richtige
Informationen vorlegt.

Ist eine zustandige Behorde der Auffassung oder hat sie Grund zu der Annahme, dass ein
Produkt Schaden verursacht hat, so erleichtert sie auf Ersuchen die Aush&ndigung der in
Unterabsatz 1 genannten Informationen und Unterlagen an den potenziell geschadigten
Patienten oder Anwender und gegebenenfalls den Rechtsnachfolger des Patienten oder
Anwenders, die Krankenversicherungsgesellschaft des Patienten oder Anwenders oder
andere Dritte, die von dem bei dem Patienten oder Anwender verursachten Schaden be-
troffen sind, und zwar unbeschadet der Datenschutzvorschriften und — sofern kein tiber-
wiegendes offentliches Interesse an der Offenlegung besteht — unbeschadet des Schut-
zes der Rechte des geistigen Eigentums.

Die zustandige Behorde muss nicht der Verpflichtung gemaR Unterabsatz 3 nachkom-
men, wenn die Frage der Offenlegung der in Unterabsatz 1 genannten Informationen und
Unterlagen ublicherweise in Gerichtsverfahren behandelt wird.

Artikel 22 Systeme und Behandlungseinheiten

(1) Naturliche oder juristische Personen, die Produkte mit einer CE-Kennzeichnung mit
folgenden anderen Medizin- oder sonstigen Produkten in einer mit der Zweckbestimmung
der Medizin- oder sonstigen Produkte vereinbaren Weise und innerhalb der vom Hersteller
vorgesehenen Anwendungsbeschrankungen kombinieren, um sie in Form eines Systems
oder einer Behandlungseinheit in Verkehr zu bringen, miissen eine Erklarung abgeben:

a) sonstige Produkte mit CE-Kennzeichnung;
b) In-vitro-Diagnostika mit CE-Kennzeichnung gemaf der Verordnung (EU) 2017/746;

c) sonstige Produkte, die den fir sie geltenden Rechtsvorschriften entsprechen, nur
dann, wenn sie im Rahmen eines medizinischen Verfahrens verwendet werden oder
wenn ihr Vorhandensein im System oder in der Behandlungseinheit anderweitig ge-
rechtfertigt ist.

(3) Jede natirliche oder juristische Person, die Systeme oder Behandlungseinheiten ge-
maf Absatz 1 fur ihr Inverkehrbringen sterilisiert, wendet wahlweise eines der Verfahren
gemal Anhang IX oder das Verfahren gemaf Anhang XI Teil A an. Die Anwendung dieser
Verfahren und die Beteiligung der Benannten Stelle sind auf die Aspekte des Sterilisati-
onsverfahrens beschrankt, die der Gewahrleistung der Sterilitat des Produkts bis zur Off-
nung oder Beschadigung der Verpackung dienen. Die natiirliche oder juristische Person
gibt eine Erklarung ab, aus der hervorgeht, dass die Sterilisation gemaf den Anweisungen
des Herstellers erfolgt ist.

Artikel 46  Anderungen der Benennung und Notifizierung

(9) Abgesehen von den Fallen, in denen Bescheinigungen nicht ordnungsgemal ausge-
stellt wurden und in denen eine Benennung zuriickgezogen wurde, bleiben die Beschei-
nigungen unter folgenden Umstéanden fiir eine Dauer von neun Monaten gultig:

a) Wenn die fur Medizinprodukte zustandige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Hersteller des von der Bescheinigung erfassten Produkts seine eingetragene Nieder-
lassung hat, bestétigt hat, dass im Zusammenhang mit den betreffenden Produkten
kein Sicherheitsproblem besteht, und
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b) eine andere Benannte Stelle schriftlich bestétigt hat, dass sie die unmittelbare Ver-
antwortung fur diese Produkte Gibernehmen und deren Bewertung innerhalb von zwolf
Monaten ab dem Zuriickziehen der Benennung abgeschlossen haben wird.

Unter den in Unterabsatz 1 genannten Umsténden kann die fur Medizinprodukte zustan-
dige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller des von der Bescheinigung erfass-
ten Produkts seine eingetragene Niederlassung hat, die vorlaufige Gultigkeit der Beschei-
nigungen um weitere Zeitrdume von je drei Monaten, zusammengenommen jedoch nicht
um mehr als zwolf Monate, verlangern.

Die fur Benannte Stellen zusténdige Behodrde oder die Benannte Stelle, die die Aufgaben
der von der Benennungsanderung betroffenen Benannten Stelle tibernommen hat, unter-
richtet unverziglich die Kommission, die Mitgliedstaaten und die anderen Benannten Stel-
len Uber die Anderung im Zusammenhang mit diesen Aufgaben.

Artikel 60 Freiverkaufszertifikate

(1) Der Mitgliedstaat, in dem der Hersteller oder der Bevollméchtigte seine eingetragene
Niederlassung hat, stellt auf Antrag des Herstellers oder des Bevollmachtigten ein Frei-
verkaufszertifikat fur Exportzwecke aus, in dem bescheinigt wird, dass der Hersteller bzw.
der Bevollmachtigte in seinem Hoheitsgebiet seine eingetragene Niederlassung hat und
dass mit dem betreffenden Produkt, das gemafl dieser Verordnung die CE-
Kennzeichnung tréagt, in der Union gehandelt werden darf. Das Freiverkaufszertifikat weist
die Basis-UDI-DI firr das Produkt aus, die in der UDI-Datenbank geman Artikel 29 enthal-
ten ist. Hat eine Benannte Stelle eine Bescheinigung gemal Artikel 56 ausgestellt, so
weist das Freiverkaufszertifikat die einmalige Identifizierungsnummer der von der Benann-
ten Stelle ausgestellten Bescheinigung gemaf Anhang XlI Kapitel Il Abschnitt 3 aus.

Artikel 93  Marktliberwachungstatigkeiten

(1) Die zustandigen Behorden kontrollieren anhand angemessener Stichproben auf ge-
eignete Art und Weise die Ubereinstimmung der Merkmale und der Leistung von Produk-
ten, u. a. gegebenenfalls durch eine Uberpriifung der Unterlagen und physische Kontrol-
len sowie Laboruntersuchungen. Die zusténdigen Behotrden berlicksichtigen insbeson-
dere die etablierten Grundsétze in Bezug auf Risikobewertungen und Risikomanagement,
die Vigilanz-Daten und Beschwerden.

(2) Die zustandigen Behorden arbeiten Jahresplane fiir die Uberwachungstatigkeiten aus
und weisen die sachlichen und kompetenten personellen Ressourcen in ausreichendem
Umfang zu, um diese Tatigkeiten durchzufiihren, wobei sie das von der Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte geman Artikel 105 entwickelte europaische Marktiiberwachungs-
programm und lokale Gegebenheiten berticksichtigen.

(3) Fur die Erfullung der in Absatz 1 festgelegten Pflichten gilt Folgendes: Die zustandigen
Behdrden

a) konnen Wirtschaftsakteure unter anderem verpflichten, die fur die Zwecke der Durch-
fuhrung der Téatigkeiten der Behorden erforderlichen Unterlagen und Informationen
zur Verfigung zu stellen und, falls gerechtfertigt, die erforderlichen Produktstichpro-
ben kostenfrei bereitzustellen oder kostenfreien Zugang zu den Produkten zu ermdg-
lichen, und

b) fihren angekiindigte und erforderlichenfalls unangekiindigte Kontrollen in den RAum-
lichkeiten der Wirtschaftsakteure sowie in den Raumlichkeiten von Zulieferern und/o-
der Unterauftragnehmern und, falls erforderlich, in den Einrichtungen beruflicher An-
wender durch.
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(4) Die zustandigen Behdrden erstellen eine jahrliche Zusammenfassung der Ergebnisse
ihrer Uberwachungstatigkeiten und machen sie den anderen zustandigen Behorden tber
das in Artikel 100 genannte elektronische System verfligbar.

(5) Die zustandigen Behorden kdnnen Produkte, die ein unvertretbares Risiko darstellen,
oder gefalschte Produkte beschlagnahmen, vernichten oder auf andere Weise unbrauch-
bar machen, wenn sie dies im Interesse des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit fur
erforderlich erachten.

(6) Nach jeder fur die in Absatz 1 genannten Zwecke durchgefiihrten Kontrolle erstellt die
zustandige Behorde einen Bericht Uber die Ergebnisse der Kontrolle in Bezug auf die Ein-
haltung der rechtlichen und technischen Anforderungen gemaf dieser Verordnung. In
dem Bericht sind gegebenenfalls erforderliche Korrekturmalinahmen aufgefihrt.

(7) Die zustandige Behorde, die die Kontrolle durchgefuhrt hat, teilt dem Wirtschaftsak-
teur, der Gegenstand der Kontrolle war, den Inhalt des Berichts gemal3 Absatz 6 des vor-
liegenden Artikels mit. Bevor die zustandige Behorde den Bericht annimmt, gibt sie die-
sem Wirtschaftsakteur Gelegenheit zur Stellungnahme. Dieser abschliel3ende Kontrollbe-
richt wird in dem in Artikel 100 vorgesehenen elektronischen System erfasst.

(8) Die Mitgliedstaaten tberprifen und bewerten die Funktionsweise ihrer Marktiiberwa-
chungstatigkeiten. Solche Uberpriifungen und Bewertungen erfolgen mindestens alle vier
Jahre, und die Ergebnisse werden den tbrigen Mitgliedstaaten und der Kommission mit-
geteilt. Jeder Mitgliedstaat macht der Offentlichkeit eine Zusammenfassung der Ergeb-
nisse Uber das in Artikel 100 genannte elektronische System zuganglich.

(9) Die zustandigen Behotrden der Mitgliedstaaten koordinieren ihre Marktiiberwa-
chungstatigkeiten, kooperieren miteinander und halten einander und die Kommission tber
ihre Ergebnisse auf dem Laufenden, um fur ein einheitliches und hohes Niveau der Markit-
Uberwachung in allen Mitgliedstaaten zu sorgen.

Gegebenenfalls einigen sich die zustandigen Behodrden der Mitgliedstaaten auf eine Ar-
beitsteilung, gemeinsame Marktuberwachungstatigkeiten und Spezialisierung.

(10) Ist in einem Mitgliedstaat mehr als eine Behdrde fiir die Marktiiberwachung und die
Kontrolle der AulRengrenzen zustandig, so kooperieren die entsprechenden Behérden, in-
dem sie einander die fur ihre jeweilige Rolle und Funktion relevanten Informationen mit-
teilen.

(11) Gegebenenfalls kooperieren die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten mit den
zustandigen Behdrden von Drittlandern zwecks Informationsaustauschs sowie techni-
scher Unterstiitzung und Férderung von Tatigkeiten auf dem Gebiet der Marktiiberwa-
chung.

Artikel 94 Bewertung von Produkten, die mutmaflich ein unvertretbares Risiko
darstellen oder anderweitig nicht konform sind

Haben die zustandigen Behérden eines Mitgliedstaats aufgrund von Daten, die sie durch
Vigilanz oder Marktiiberwachungstatigkeiten erhalten haben, oder aufgrund anderer In-
formationen Grund zu der Annahme, dass ein Produkt

a) ein unvertretbares Risiko fur die Gesundheit oder Sicherheit der Patienten, Anwender
oder anderer Personen oder fir andere Aspekte des Schutzes der 6ffentlichen Ge-
sundheit darstellen kann, oder

b) anderweitig nicht die in dieser Verordnung niedergelegten Anforderungen erfillt,
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fuhren sie eine Bewertung des betreffenden Produkts durch, die alle in dieser Verordnung
niedergelegten Anforderungen umfasst, die im Zusammenhang mit dem von dem Produkt
ausgehenden Risiko oder einer anderweitigen Nichtkonformitét des Produkts stehen.

Die betroffenen Wirtschaftsakteure kooperieren mit den zustandigen Behorden.

Artikel 95  Verfahren fir den Umgang mit Produkten, die ein unvertretbares Ge-
sundheits- und Sicherheitsrisiko darstellen

(1) Kommen die zustandigen Behérden nach Durchfiihrung der Bewertung geman Artikel
94 zu dem Schluss, dass das Produkt ein unvertretbares Risiko fir die Gesundheit oder
Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer Personen oder in Bezug auf andere As-
pekte des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit darstellt, so fordern sie den Hersteller der
betroffenen Produkte, seinen Bevollmachtigten und alle anderen entsprechenden Wirt-
schaftsakteure unverzuglich auf, innerhalb eines eindeutig festgelegten und dem betroffe-
nen Wirtschaftsakteur mitgeteilten Zeitraums alle geeigneten und gebtihrend gerechtfer-
tigten Korrekturmafinahmen zu ergreifen, um die Konformitat des Produkts mit den Anfor-
derungen dieser Verordnung, die im Zusammenhang mit dem von dem Produkt ausge-
henden Risiko stehen, herzustellen, die Bereitstellung des Produkts auf dem Markt in ei-
ner Weise, die der Art des Risikos angemessen ist, zu beschranken, die Bereitstellung
des Produkts bestimmten Anforderungen zu unterwerfen oder das Produkt vom Markt zu
nehmen oder zurtickzurufen.

(4) Ergreift der in Absatz 1 genannte Wirtschaftsakteur innerhalb der Frist gemaf Absatz
1 keine angemessenen Korrekturmafl3nahmen, treffen die zustéandigen Behdrden alle ge-
eigneten MalRnahmen, um die Bereitstellung des Produkts auf ihnrem nationalen Markt zu
untersagen oder einzuschranken, das Produkt vom Markt zu nehmen oder zurickzurufen.

Die zustandigen Behorden teilen der Kommission, den ubrigen Mitgliedstaaten und der
Benannten Stelle gemal Absatz 2 des vorliegenden Artikels tber das in Artikel 100 ge-
nannte elektronische System solche MalRnahmen unverziglich mit.

Artikel 97  Sonstige Nichtkonformitat

(1) Stellen die zustandigen Behorden eines Mitgliedstaats nach Durchfiihrung einer Be-
wertung gemaf Artikel 94 fest, dass ein Produkt nicht die in dieser Verordnung niederge-
legten Anforderungen erfiillt, aber kein unvertretbares Risiko fir die Gesundheit oder Si-
cherheit der Patienten, Anwender oder anderer Personen oder in Bezug auf andere As-
pekte des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit darstellt, so fordern sie den entsprechen-
den Wirtschaftsakteur auf, der betreffenden Nichtkonformitat innerhalb eines der Nicht-
konformitat angemessenen, eindeutig festgelegten und dem Wirtschaftsakteur mitgeteil-
ten Zeitraums ein Ende zu setzen.

Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetz
vom 28. April 2020 (BGBI. | S. 960), zuletzt gedndert durch Artikel 2 des Gesetzes vom
12. Mai 2021 (BGBI. | S. 1087)

82 Anwendungsbereich des Gesetzes

(1) Dieses Gesetz ist anzuwenden auf Produkte im Anwendungsbereich der Verordnung

(EV) 2017/745. Fur In-vitro-Diagnostika sind bis einschlie3lich 25. Mai 2022 weiter anzu-

wenden:

1. das Medizinproduktegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002
(BGBI. I S. 3146), das zuletzt durch Artikel 223 der Verordnung vom 19. Juni 2020
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(BGBI. I S. 1328) geandert worden ist, in der bis einschliel3lich 25. Mai 2021 geltenden
Fassung,

2. die Medizinprodukte-Verordnung vom 20. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3854), die zu-
letzt durch Artikel 3 der Verordnung vom 27. September 2016 (BGBI. | S. 2203) ge-
andert worden ist, in der bis einschlie3lich 25. Mai 2021 geltenden Fassung und

3. die Verordnung uber klinische Prifungen von Medizinprodukten vom 10. Mai 2010
(BGBI. I S. 555), die zuletzt durch Artikel 4 der Verordnung vom 13. Juli 2020 (BGBI.
I S. 1692) geandert worden ist, in der bis einschlie3lich 25. Mai 2021 geltenden Fas-
sung.

810 Freiverkaufszertifikate

Auf Antrag des Herstellers oder seines Bevollmachtigten stellt die zustéandige Behorde ein
Freiverkaufszertifikat nach Artikel 60 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 aus. Ein
Freiverkaufszertifikat kann auch fir Produkte ausgestellt werden, die nach Artikel 120 Ab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verkehr gebracht werden. Satz 2 gilt entspre-
chend fur Produkte, die vor dem 26. Mai 2021 nach den die Richtlinie 90/385/EWG des
Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber
aktive implantierbare medizinische Gerate (ABl. L 189 vom 20.7.1990, S. 17) und die
Richtlinie 93/42/EWG umsetzenden nationalen Vorschriften rechtmaRig in Verkehr ge-
bracht wurden und bis zum 26. Mai 2025 weiter auf dem Markt bereitgestellt oder in Be-
trieb genommen werden drfen.

874 Verfahren zum Schutz vor Risiken

(1) Kommt die zustandige Bundesoberbehodrde nach Durchfiihrung der Risikobewertung
zu dem Schluss, dass von dem Produkt ein unvertretbares Risiko ausgeht, fordert sie die
betroffenen Wirtschaftsakteure auf, alle KorrekturmaBnahmen zu ergreifen, die zum
Schutz der Gesundheit oder Sicherheit von Patienten, Anwendern oder anderen Personen
oder zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit vor Gefahren durch Produkte erforderlich
sind und teilt das Ergebnis der Risikobewertung der zustandigen Behorde mit. Ergreift der
betroffene Wirtschaftsakteur keine angemessenen Korrekturmaf3nahmen, fuhrt die zu-
standige Behorde eine Bewertung nach Artikel 94 der Verordnung (EU) 2017/745 durch
und trifft nach MaRRgabe von Artikel 95 der Verordnung (EU) 2017/745 alle MalRnahmen,
die zum Schutz der Gesundheit oder Sicherheit von Patienten, Anwendern oder anderen
Personen oder zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit vor Gefahren durch Produkte er-
forderlich sind. Die zustandige Behorde sorgt fir die Mitteilung nach Artikel 95 Absatz 4
Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745.

(2) Die zustandige Behorde ist insbesondere befugt, im Geltungsbereich dieses Gesetzes

1. das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme des Produktes zu verbieten oder ein-
zuschranken,

2. die Bereitstellung eines Produktes auf dem Markt zu verbieten oder einzuschranken,

3. Malnahmen anzuordnen, die gewahrleisten, dass ein Produkt erst in den Verkehr
gebracht oder auf dem Markt bereitgestellt wird, wenn geeignete und leicht verstand-
liche Sicherheitshinweise in der Kennzeichnung oder in der Gebrauchsanweisung
aufgefuhrt werden,

4. die Ricknahme oder den Ruckruf eines auf dem Markt bereitgestellten Produktes
anzuordnen,

5. das Betreiben oder Anwenden des betroffenen Produktes zu verbieten oder einzu-
schranken,

6. anzuordnen, dass die Offentlichkeit vor den Risiken gewarnt wird, die mit einem auf
dem Markt bereitgestellten Produkt verbunden sind; die zustéandige Behorde kann
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selbst die Offentlichkeit warnen, wenn der Wirtschaftsakteur nicht oder nicht rechtzei-
tig warnt oder eine andere ebenso wirksame MalRnahme nicht oder nicht rechtzeitig
trifft.

(4) Bei Gefahr im Verzug trifft die zustdndige Bundesoberbehdrde abweichend von Absatz
1 Satz 2 alle Mal3hahmen, die zum Schutz der Gesundheit oder Sicherheit von Patienten,
Anwendern oder anderen Personen oder zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit vor Ge-
fahren durch Produkte erforderlich sind, soweit nicht nach dem Atomgesetz, dem Strah-
lenschutzgesetz oder einer auf Grund des Atomgesetzes oder des Strahlenschutzgeset-
zes erlassenen Rechtsverordnung fur Medizinprodukte, die ionisierende Strahlen erzeu-
gen oder radioaktive Stoffe enthalten, eine andere Behdrde zustandig ist, und sorgt fur die
Mitteilungen nach Artikel 95 Absatz 2 und 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745.
Absatz 2 findet entsprechende Anwendung.

§ 77 Durchfiihrung der Uberwachung

(1) Der Uberwachung durch die zustandigen Behérden unterliegen

1. Betriebe und Einrichtungen, in denen Produkte und Produkte nach 8 2 Absatz 2 her-
gestellt, klinisch gepriift, angepasst, verpackt, ausgestellt, in den Verkehr gebracht,
auf dem Markt bereitgestellt, errichtet, betrieben, angewendet oder Produkte, die be-
stimmungsgemal’ keimarm oder steril zur Anwendung kommen, aufbereitet werden,

2. Sponsoren und Personen, die die in Nummer 1 genannten Tatigkeiten geschaftsma-
RBig austben,

3. Personen und Personenvereinigungen, die Produkte fiir andere sammeln und

4. naturliche und juristische Personen, die Pflichten eines Betreibers wahrzunehmen ha-
ben.

(2) Die zustandige Behorde hat sich davon zu uberzeugen, dass die medizinprodukte-

rechtlichen Vorschriften sowie die Vorschriften Uber die Werbung auf dem Gebiet des

Heilwesens beachtet werden. Nach MalRgabe des Artikels 93 der Verordnung (EU)

2017/745

1. proft die zustdndige Behorde, ob die Voraussetzungen zum Inverkehrbringen, zur In-
betriebnahme, zum Bereitstellen auf dem Markt, zum Errichten, Betreiben und An-
wenden erfillt sind, und

2. Uuberwacht die zustandige Behorde die Aufbereitung von Produkten, die bestim-
mungsgeman keimarm oder steril angewendet werden.

§ 78 Anordnungsbefugnisse der zustandigen Behorden im Rahmen der Uberwa-
chung; Informationspflichten

(1) Unbeschadet der Vorschriften der Verordnung (EU) 2017/745 zur Marktiiberwachung

und des § 74 Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 ergreift die zustandige Behoérde die MalR3nah-

men, die notwendig sind, um einen Verstol3 zu beseitigen und kinftigen Versté3en vorzu-

beugen. Die zustandige Behorde ist insbesondere befugt

1. unbeschadet des 8§ 74 Absatz 4 Anordnungen zu treffen, die zur Abwehr einer dro-
henden Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit, Sicherheit oder Ordnung geboten sind,
einschliellich der Anordnung der SchlieRung des Betriebs oder der Einrichtung,

2. das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme des Produktes zu verbieten oder ein-
zuschranken,

3. die Bereitstellung eines Produktes auf dem Markt zu verbieten oder einzuschranken,

4. das Betreiben oder Anwenden des betroffenen Produktes zu verbieten oder einzu-
schranken,

5. den Beginn oder die weitere Durchfiihrung der klinischen Prifung oder der sonstigen
klinischen Priifung zu verbieten oder einzuschrénken,
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6. die Rucknahme, den Ruckruf oder die Sicherstellung eines auf dem Markt bereitge-
stellten Produktes anzuordnen.

(2) Die zustandige Behorde unterrichtet die zustéandige Bundesoberbehdrde und soweit
erforderlich die Ubrigen zustandigen Behorden tber die nach Absatz 1 getroffenen Malf3-
nahmen.

(3) MalRnahmen bei festgestellter sonstiger Nichtkonformitéat im Sinne des Artikels 97 Ab-
satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 treffen die zustandigen Behorden. Absatz 1 ist an-
zuwenden.

Medizinproduktegesetz
in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002 (BGBI. | S. 3146), zuletzt ge-
andert durch Artikel 223 der Verordnung vom 19. Juni 2020 (BGBI. | S. 1328)

83  Begriffshestimmungen

15. Hersteller ist die natirliche oder juristische Person, die fir die Auslegung, Herstellung,
Verpackung und Kennzeichnung eines Medizinproduktes im Hinblick auf das erstma-
lige Inverkehrbringen im eigenen Namen verantwortlich ist, unabhangig davon, ob
diese Téatigkeiten von dieser Person oder stellvertretend fur diese von einer dritten
Person ausgefiihrt werden. Die dem Hersteller nach diesem Gesetz obliegenden Ver-
pflichtungen gelten auch fur die natirliche oder juristische Person, die ein oder meh-
rere vorgefertigte Medizinprodukte montiert, abpackt, behandelt, aufbereitet, kenn-
zeichnet oder fir die Festlegung der Zweckbestimmung als Medizinprodukt im Hin-
blick auf das erstmalige Inverkehrbringen im eigenen Namen verantwortlich ist. Dies
gilt nicht fur natirliche oder juristische Personen, die - ohne Hersteller im Sinne des
Satzes 1 zu sein - bereits in Verkehr gebrachte Medizinprodukte fir einen namentlich
genannten Patienten entsprechend ihrer Zweckbestimmung montieren oder anpas-
sen.

16. Bevollmachtigter ist die im Europaischen Wirtschaftsraum niedergelassene naturliche
oder juristische Person, die vom Hersteller ausdriicklich dazu bestimmt wurde, im
Hinblick auf seine Verpflichtungen nach diesem Gesetz in seinem Namen zu handeln
und den Behdrden und zustandigen Stellen zur Verfiigung zu stehen.

85  Verantwortlicher fur das erstmalige Inverkehrbringen

Verantwortlicher fur das erstmalige Inverkehrbringen von Medizinprodukten ist der Her-
steller oder sein Bevollméchtigter. Werden Medizinprodukte nicht unter der Verantwortung
des Bevollmachtigten in den Europaischen Wirtschaftsraum eingeftihrt, ist der Einflihrer
Verantwortlicher. Der Name oder die Firma und die Anschrift des Verantwortlichen mus-
sen in der Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung des Medizinproduktes enthalten
sein.

§26 Durchfiihrung der Uberwachung

(1) Betriebe und Einrichtungen mit Sitz in Deutschland, in denen Medizinprodukte herge-
stellt, klinisch geprift, einer Leistungsbewertungsprifung unterzogen, verpackt, ausge-
stellt, in den Verkehr gebracht, errichtet, betrieben, angewendet oder Medizinprodukte,
die bestimmungsgemal keimarm oder steril zur Anwendung kommen, aufbereitet werden,
unterliegen insoweit der Uberwachung durch die zustandigen Behorden. Dies gilt auch fur
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Sponsoren und Personen, die die in Satz 1 genannten Tatigkeiten geschaftsmafig ausu-
ben, sowie fir Personen und Personenvereinigungen, die Medizinprodukte fir andere
sammein.

(2) Die zustandige Behdrde hat sich davon zu Uberzeugen, dass die Vorschriften tber
Medizinprodukte und die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens beachtet werden. Sie
pruft in angemessenem Umfang unter besonderer Berlcksichtigung moéglicher Risiken,
ob die Voraussetzungen zum Inverkehrbringen, zur Inbetriebnahme, zum Errichten, Be-
treiben und Anwenden erfillt sind. Satz 2 gilt entsprechend fir die Uberwachung von Kli-
nischen Priifungen und von Leistungsbewertungspriifungen sowie fur die Uberwachung
der Aufbereitung von Medizinprodukten, die bestimmungsgemal keimarm oder steril an-
gewendet werden. Die zustandige Behdrde ergreift die Mal3inahmen, die notwendig sind,
um festgestellte Versto3e zu beseitigen und kunftigen Verstol3en vorzubeugen. Sie kann
bei hinreichenden Anhaltspunkten fir eine unrechtmafiige CE-Kennzeichnung oder eine
von dem Medizinprodukt ausgehende Gefahr verlangen, dass der Verantwortliche im
Sinne von 8 5 das Medizinprodukt von einem Sachverstandigen uberprifen lasst. Bei ei-
nem In-vitro-Diagnostikum nach § 3 Nummer 6 kann sie zu jedem Zeitpunkt innerhalb von
zwei Jahren nach der Anzeige nach § 25 Absatz 3 und danach in begriindeten Fallen die
Vorlage eines Berichts uber die Erkenntnisse aus den Erfahrungen mit dem neuen In-
vitro-Diagnostikum nach dessen erstmaligem Inverkehrbringen verlangen.

8§27 Verfahren bei unrechtmaBiger und wunzuldssiger Anbringung der
CE-Kennzeichnung

(1) Stellt die zustandige Behorde fest, dass die CE-Kennzeichnung auf einem Medizinpro-
dukt unrechtmafdig angebracht worden ist, ist der Verantwortliche nach § 5 verpflichtet,
die Voraussetzungen fir das rechtmafige Anbringen der CE-Kennzeichnung nach Wei-
sung der zustandigen Behotrde zu erfiullen. Werden diese Voraussetzungen nicht erfullt,
so hat die zustandige Behorde das Inverkehrbringen dieses Medizinproduktes einzu-
schranken, von der Einhaltung bestimmter Auflagen abhangig zu machen, zu untersagen
oder zu veranlassen, dass das Medizinprodukt vom Markt genommen wird. Sie unterrich-
tet davon die Ubrigen zustandigen Behérden in Deutschland und das Bundesministerium
fur Gesundheit, das die Europaische Kommission und die anderen Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum hiervon unterrichtet.

(2) Tragt ein Produkt unzuldssigerweise die CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt, trifft
die zustandige Behorde die erforderlichen MalBhahmen nach Absatz 1 Satz 2. Absatz 1
Satz 3 gilt entsprechend.

828 Verfahren zum Schutze vor Risiken

(1) Die nach diesem Gesetz zustandige Behorde trifft alle erforderlichen MaBnahmen zum
Schutz der Gesundheit und zur Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten vor Ge-
fahren durch Medizinprodukte, soweit nicht das Atomgesetz oder eine darauf gestitzte
Rechtsverordnung fir Medizinprodukte, die ionisierende Strahlen erzeugen oder radioak-
tive Stoffe enthalten, fiir die danach zustandige Behérde entsprechende Befugnisse vor-
sieht.

(2) Die zustandige Behorde ist insbesondere befugt, Anordnungen, auch tber die Schlie-
Bung des Betriebs oder der Einrichtung, zu treffen, soweit es zur Abwehr einer drohenden
Gefahr fur die offentliche Gesundheit, Sicherheit oder Ordnung geboten ist. Sie kann das
Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme, das Betreiben, die Anwendung der Medizinpro-
dukte sowie den Beginn oder die weitere Durchfiihrung der klinischen Prifung oder der
Leistungsbewertungsprifung untersagen, beschranken oder von der Einhaltung bestimm-
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ter Auflagen abhangig machen oder den Rickruf oder die Sicherstellung der Medizinpro-
dukte anordnen. Sie unterrichtet hiervon die tbrigen zustédndigen Behérden in Deutsch-
land, die zustandige Bundesoberbehdrde und das Bundesministerium fir Gesundheit.

(3) Stellt die zustandige Behérde fest, dass CE-gekennzeichnete Medizinprodukte oder
Sonderanfertigungen die Gesundheit oder Sicherheit von Patienten, Anwendern oder Drit-
ten oder deren Eigentum gefahrden kénnen, auch wenn sie sachgemaf installiert, in
Stand gehalten oder ihrer Zweckbestimmung entsprechend angewendet werden und trifft
sie deshalb Mafinahmen mit dem Ziel, das Medizinprodukt vom Markt zu nehmen oder
das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme zu verbieten oder einzuschranken, teilt sie
diese umgehend unter Angabe von Griinden dem Bundesministerium fr Gesundheit zur
Einleitung eines Schutzklauselverfahrens nach Artikel 7 der Richtlinie 90/385/EWG, Arti-
kel 8 der Richtlinie 93/42/EWG oder Artikel 8 der Richtlinie 98/79/EG mit. In den Griinden
ist insbesondere anzugeben, ob die Nichtibereinstimmung mit den Vorschriften dieses
Gesetzes zuruckzufihren ist auf
1. die Nichteinhaltung der Grundlegenden Anforderungen,
2. eine unzulangliche Anwendung harmonisierter Normen oder Gemeinsamer Techni-
scher Spezifikationen, sofern deren Anwendung behauptet wird, oder
3. einen Mangel der harmonisierten Normen oder Gemeinsamen Technischen Spezifi-
kationen selbst.

(4) Die zustandige Behdorde kann veranlassen, dass alle, die einer von einem Medizinpro-
dukt ausgehenden Gefahr ausgesetzt sein kdnnen, rechtzeitig in geeigneter Form auf
diese Gefahr hingewiesen werden. Eine hoheitliche Warnung der Offentlichkeit ist zul&s-
sig, wenn bei Gefahr im Verzug andere ebenso wirksame Malinahmen nicht oder nicht
rechtzeitig getroffen werden kénnen.

(5) Mainahmen nach Artikel 14b der Richtlinie 93/42/EWG und Artikel 13 der Richtlinie
98/79/EG trifft das Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung nach 8§ 37
Abs. 6.

§ 33 Datenbankgestitztes Informationssystem, Europaische Datenbank

(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte stellt den fir Medizinprodukte
zusténdigen Behdrden des Bundes und der La&nder die zum Vollzug dieses Gesetzes er-
forderlichen Informationen zur Verfligung. Es stellt die erforderlichen Daten fir die Euro-
paische Datenbank im Sinne von Artikel 10b der Richtlinie 90/385/EWG, Artikel 14a der
Richtlinie 93/42/EWG und Artikel 12 der Richtlinie 98/79/EG zur Verfigung. Eine Bereit-
stellung dieser Informationen fur nicht-offentliche Stellen ist zulassig, soweit dies die
Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 8 vorsieht.

(2) Im Sinne des Absatzes 1 hat das dort genannte Bundesinstitut insbesondere folgende

Aufgaben:

1. zentrale Verarbeitung von Informationen nach § 25 Abs. 5, auch in Verbindung mit §
18 Abs. 3, 88 22a bis 23a und 24,

2. zentrale Verarbeitung von Basisinformationen der in Verkehr befindlichen Medizin-
produkte,

3. zentrale Verarbeitung von Daten nach 8 29 Absatz 1 Satz 5 aus der Beobachtung,
Sammlung, Auswertung und Bewertung von Risiken in Verbindung mit Medizinpro-
dukten,

4. Informationsbeschaffung und Ubermittlung von Daten an Datenbanken anderer Mit-
gliedstaaten und Institutionen der Europaischen Union und anderer Vertragsstaaten
des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum, insbesondere im Zusam-
menhang mit der Erkennung und Abwehr von Risiken in Verbindung mit Medizinpro-
dukten,
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5. Aufbau und Unterhaltung von Zugangen zu Datenbanken, die einen Bezug zu Medi-
zinprodukten haben.

(3) Das in Absatz 1 genannte Bundesinstitut ergreift im Einvernehmen mit dem Bundes-
beauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit die notwendigen Maf3nah-
men, damit Daten nur dazu befugten Personen tbermittelt werden oder diese Zugang zu
diesen Daten erhalten.

§34 Ausfuhr

(1) Auf Antrag eines Herstellers oder Bevollméachtigten stellt die zustandige Behdorde fur
die Ausfuhr eine Bescheinigung uber die Verkehrsfahigkeit des Medizinproduktes in
Deutschland aus.

Medizinprodukte-Betreiberverordnung
in der Fassung der Bekanntmachung vom 21. August 2002 (BGBI. | S. 3396), zuletzt ge-
andert durch Artikel 7 der Verordnung vom 21. April 2021 (BGBI. | S. 833)

85 Besondere Anforderungen

(1) Sofern fir eine Tatigkeit nach dieser Verordnung besondere Anforderungen voraus-

gesetzt werden, darf diese Tatigkeit nur durchfiihren, wer

1. hinsichtlich der jeweiligen Téatigkeit Gber aktuelle Kenntnisse aufgrund einer geeigne-
ten Ausbildung und einer einschlagigen beruflichen Tatigkeit verfugt,

2. hinsichtlich der fachlichen Beurteilung keiner Weisung unterliegt und

3. uber die Mittel, insbesondere Raume, Gerate und sonstige Arbeitsmittel, wie geeig-
nete Mess- und Prifeinrichtungen, verfugt, die erforderlich sind, die jeweilige Tatigkeit
ordnungsgeman und nachvollziehbar durchzufihren.

(2) Die Erfillung dieser besonderen Anforderungen kann durch die Vorlage eines Zertifi-
kats einer Stelle nachgewiesen werden, die von der im Geltungsbereich dieser Rechts-
verordnung flr Benannte Stellen zustéandigen Behodrde nach Artikel 35 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 anerkannt wurde. Die Erfillung der besonderen Anforderungen
kann auch durch Zertifikate, die von der zusténdigen Stelle in einem anderen Mitgliedstaat
der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des Européischen Wirtschaftsraums
ausgestellt wurden und die inhaltlich den Zertifikaten nach Satz 1 entsprechen, nachge-
wiesen werden.

89 Qualitatssicherungssystem fir medizinische Laboratorien

(1) Wer laboratoriumsmedizinische Untersuchungen durchfiihrt, hat vor Aufnahme dieser
Tatigkeit ein Qualitatssicherungssystem nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft
und Technik zur Aufrechterhaltung der erforderlichen Qualitét, Sicherheit und Leistung bei
der Anwendung von In-vitro-Diagnostika sowie zur Sicherstellung der Zuverlassigkeit der
damit erzielten Ergebnisse einzurichten. Eine ordnungsgemafe Qualitéatssicherung nach
Satz 1 wird vermutet, wenn Teil A der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssi-
cherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (Deutsches Arzteblatt, Jg. 111, Heft
38 vom 19. September 2014, S. A 1583) beachtet wird.

(2) Die Unterlagen uber das eingerichtete Qualitatssicherungssystem sind fir die Dauer
von funf Jahren aufzubewahren, sofern aufgrund anderer Vorschriften keine langere Auf-
bewahrungsfrist vorgeschrieben ist.
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814 Messtechnische Kontrollen

(1) Der Betreiber hat fur die in der Anlage 2 aufgefiihrten Medizinprodukte nach den all-
gemein anerkannten Regeln der Technik messtechnische Kontrollen nach Absatz 4
durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen. Eine ordnungsgemé&fe Durchfihrung der
messtechnischen Kontrollen nach Satz 1 wird vermutet, wenn der Leitfaden zu messtech-
nischen Kontrollen von Medizinprodukten mit Messfunktion der Physikalisch-Technischen
Bundesanstalt beachtet wird. Der Leitfaden wird in seiner jeweils aktuellen Fassung auf
der Internetseite der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt bekannt gemacht und von
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt archiviert.

(6) Personen, die beabsichtigen, kiinftig messtechnische Kontrollen durchzuftihren, ha-
ben dies der zustandigen Behorde vor Aufnahme der ersten messtechnischen Kontrolle
anzuzeigen und auf Verlangen der zustandigen Behtrde nachzuweisen, dass sie die Vo-
raussetzungen nach § 5 erfiillen.

Gesetz Uber Gebuhren und Beitrage
vom 22. Mai 1957 (GVBI. S. 516), zuletzt geandert durch Artikel 3 des Gesetzes vom
5. Juni 2019 (GVBI. S. 284)

86  Gebuhren- und Beitragsordnungen

(1) Der Senat erlaf3t durch Rechtsverordnung nach MafRgabe der Vorschriften dieses Ge-
setzes Gebilhren- und Rechtsverordnungen.

Gesundheits- und Pflegewesengebihrenordnung
vom 7. November 2017 (GVBI. S. 587, 595)

81  Gebuhrenerhebung

(1) Fur Leistungen der Einrichtungen des o6ffentlichen Gesundheits- und Pflegewesens
einschlieB3lich der Aufsichtsbehdrde nach dem Wohnteilhabegesetz werden Gebihren
nach dieser Gebuhrenordnung und dem anliegenden Gebiihrenverzeichnis erhoben. Die
Vorschriften der Verwaltungsgebihrenordnung bleiben hiervon unberthrt.



