SCHLESWIG-HOLSTEINISCHER LANDTAG 31. Mai 2022
19. Wahlperiode

Unterrichtung 19/425

der Landesregierung

Landesverordnung zur Anderung der Verwaltungsgebiihrenverordnung

Die Landesregierung unterrichtet den Schleswig-Holsteinischen Landtag unter Hin-
weis auf Artikel 28 Absatz 1 der Verfassung des Landes Schleswig-Holsteins in Ver-
bindung mit dem Parlamentsinformationsgesetz (PI1G).

Federfuhrend ist das Ministerium fur Soziales, Gesundheit, Jugend, Familie und Se-
nioren

Zustandiger Ausschuss: Sozialausschuss






Schleswig-Holstein . ;_ Schleswig-Holstein
Der echte Norden Ministerium fur Soziales,
gﬁ Gesundheit, Jugend, Familie

und Senioren

Ministerium fiir Soziales, Gesundheit, Jugend,
Familie und Senioren | Postfach 70 61 | 24170 Kiel

Prasident

Des Schleswig-Holsteinischen Landtages
Herrn Klaus Schlie

Landeshaus

Dusternbrooker Weg 70

24105 Kiel

Minister

zs.Mai 2022

Landesverordnung zur Anderung der Verwaltungsgebiihrenordnung

Sehr geehrter Herr Landtagspréasident,

die beiliegende Landesverordnung Uibersende ich unter Hinweis auf Artikel 28 Absatz 1
der Verfassung des Landes Schleswig-Holstein in Verbindung mit dem Parlamentsinfor-
mationsgesetz mit der Bitte um Kenntnisnahme.

Diese Landesverordnung wurde ausgefertigt und von mir unterzeichnet. Sie wird an die
Verkiindungsstelle zur Veréffentlichung versandt.

Mit freundlichen Grifden

(

Heiner Garg

Anlagen: s.o.

Allgemeine Datenschutzinformationen:

Der telefonische,; schriftliche oder elektronische Kontakt mit dem Ministerium fur Soziales, Gesundheit, Ju-
gend, Familie und Senioren ist mit der Speicherung und Verarbeitung der von lhnen ggf. mitgeteilten persén-
lichen Daten verbunden. Rechtsgrundlage hierfur ist Art. 6 Absatz 1 Buchstabe e der Datenschutzgrundver-
ordnung (DSGVO) der Europaischen Union. Weitere Informationen erhalten Sie hier:
https://www.schleswig-holstein.de/DE/Serviceseiten/Datenschutzerklaerung/datenschutzerklaerung.html

Dienstgebaude Adolf-Westphal-Str. 4, 24143 Kiel | Barrierefreier Zugang zum Gebaude méglich | Telefon 0431 988-0 |

Telefax 0431 988-5416 | Bushaltestellen Gablenzbriicke, GablenzstraRe (Hérnbad) | poststelle@sozmi.landsh.de |

DeMail: poststelle@sozmi.landsh.DE-MAIL.de | E-Mail-Adressen: Kein Zugang fiir elektronisch signierte und verschliisselte Dokumente. |
Medien-Informationen der Landesregierung finden Sie aktuell und archiviert im Internet unter www.schleswig-holstein.de |

Das Ministerium finden Sie im Internet unter www.schleswig-holstein.de/sozialministerium, www.facebook.com/Sozialministerium.SH und
www.twitter.com/sozmiSH




Landesverordnung

zur Anderung der Verwaltungsgebiihrenverordnung

Vorrmé. i S 2022

Aufgrund des § 2 des Verwaltungskostengesetzes des Landes Schleswig-Holstein
vom 17. Januar 1974 (GVOBI. Schl.-H. S. 37), zuletzt geandert durch Artikel 9 des
Gesetzes vom 1. September 2020 (GVOBI. Schl.-H. Seite 508, 510), in Verbindung
mit § 5 Absatz 1 der Verwaltungsgebiuihrenverordnung vom 26. September 2018
(GVOBI. Schl.-H. S. 476), zuletzt gedndert durch [bitte Schriftleitung einfligen],
verordnet das Ministerium fiir Soziales, Gesundheit, Jugend, Familie und Senioren:

Der allgemeine Gebiihrentarif der Verwaltungsgebihrenverordnung vom

Artikel 1

26. September 2018 (GVOBI. Schl.-H. S. 476), zuletzt gedndert durch [bitte
Schriftleitung einfiigen], wird wie folgt geandert:

Die Tarifstelle 9.18 erhalt folgende Fassung:

,9.18.

9.18.1

9.18.1.2.2
9.18.1.2.3
9.18.1.2.4
9.18.1.2.5
9.18.1.3

9.18.1.3.1
9.18.1.3.2
9.18.1.3.3

9.18.1.3.4

9.18.1.4

Medizinprodukte

Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) vom
28. April 2020 (BGBI. | S. 960), zuletzt geéndert durch
Artikel 2 des Gesetzes vom 12. Mai 2021 (BGBI. | S. 1087,
1090)

Prufung und Bestatigung einer Anzeige nach § 4 MPDG

Ausstellen eines Freiverkaufszertifikates nach § 10 MPDG
Freiverkaufszertifikat fir ein Land flr Einzelprodukte,
Zubehor bzw. Komponenten von 1 bis 25 Stiick
Freiverkaufszertifikat fir ein Land fir Einzelprodukte,
Zubehor bzw. Komponenten von 26 bis 50 Stlick
Freiverkaufszertifikat fir ein Land fur Einzelprodukte,
Zubehor bzw. Komponenten von 51 Stick und mehr
Identische Ausfertigung eines Freiverkaufszertifikats fur
jedes weitere Land

je Mehrausfertigung eines Freiverkaufszertifikats

Uberwachungen nach §§ 68 Absatz 1 und 2 sowie 77
MPDG in Verbindung mit § 79 MPDG

je Uberwachung

Nachkontrollen bei festgestellten Mangeln

Prafung von Produkten

Prifung von Unterlagen

MaBRnahmen der zustéandigen Behérde

25 bis 250

225
375
525
65
35

nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand

nach
Zeitaufwand



9.18.1.4.1
9.18.1.4.2
9.18.1.4.3
9.18.1.4.4

9.18.2

9.18.2.1

9.18.2.2

9.18.2.3

9.18.3

9.18.3.1

9.18.3.2

9.18.3.3

9.18.3.4

9.18.3.5

9.18.3.5.1
9.18.3.5.2
9.18.3.5.3

0.18.3.6

zum Schutz vor Risiken nach § 74 MPDG

zum Schutz vor Risiken nach § 76 Absatz 3 MPDG
im Rahmen der Uberwachung nach § 78 MPDG
nach § 82 Absatz 2 MPDG

Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) in der
Fassung der Bekanntmachung vom 21. August 2002 (BGBI.
| S. 3396), zuletzt geandert durch Artikel 7 der Verordnung
vom 21. April 2021 (BGBI. | S. 833, 840)

Uberwachungen und MaBnahmen im Zusammenhang mit §
8 Absatz 7 Satz 4 MPBetreibV

Prifung und Bestétigung einer Anzeige nach § 14 Absatz 6
MPBetreibV

Uberwachungen und Mafinahmen im Zusammenhang mit
Anzeigen nach § 14 Absatz 6 MPBetreibV

Verordnung (EU) Nummer 2017/745 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG,
der Verordnung (EG) Nummer178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L
117 S. 1; zuletzt ber. 2021, ABI. L 241 S.7), die durch die
Verordnung (EU) Nummer 2020/561 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 23. April 2020 (ABI. L 130
S. 18)

Entgegennahme und Prifung der vom Wirtschaftsakteur
Ubermittelten Angaben, Unterlagen sowie Produktprobe
nach Artikel 16 Absatz 4

Entgegennahme und Prifung der vom Wirtschaftsakteur zur
Registrierung Ubermittelten Angaben nach Artikel 31

Bestatigung nach Artikel 46 Absatz 9 Unterabsatz 1

Verlangerung der Gultigkeit von Bescheinigungen nach
Artikel 46 Absatz 9 Unterabsatz 2

Uberwachungen, soweit nicht von Tarifstelle 9.18.1.3
erfasst

nach Artikel 5 Absatz 5 Unterabsatz 2

hach Artikel 72 Absatz 5

nach Artikel 93

MaRnahmen der zustandigen Behdrde, soweit nicht von
Tarifstelle 9.18.1.4 erfasst

nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
hach
Zeitaufwand

100 bis 2 000

25 bis 250

50 bis 2 000

nach
Zeitaufwand

25 bis 250

nach
Zeitaufwand
hach
Zeitaufwand

nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand



9.18.3.6.1
9.18.3.6.2
9.18.3.6.3
9.18.3.6.4
9.18.3.6.5
9.18.3.6.6
9.18.3.6.7
9.18.3.6.8
9.18.3.6.9
9.18.3.6.10

9.18.3.7

9.18.3.8

9.18.4

9.18.4.1

9.18.4.2

0.18.4.3

9.184.4

9.18.4.5
0.18.4.51

9.18.4.5.2

nach Artikel 5 Absatz 5 Unterabsatz 2
nach Artikel 6

nach Artikel 10 Absatz 14

nach Artikel 11 Absatz 3

nach Artikel 13 Absatz 10

nach Artikel 14 Absatz 6

nach Artikel 46 Absatz 7 Buchstabe e
nach Artikel 55 Absatz 2

nach Artikel 76 Absatz 1

nach Artikel 93 bis 95 und 97

Bewertung von Produkten gemaf Artikel 94, sofern daraus
MafRnahmen nach Artikel 95 oder 97 getroffen werden

Einstufung und Klassifizierung von Medizinprodukten und
ihr Zubehor sowie in Anhang XVI aufgefthrten Produkte
nach Artikel 51 Absatz 1 in Verbindung mit Anhang VIl

Verordnung (EU) Nummer 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 Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L
117 S. 176, zuletzt ber. 2021, ABI. L 233 S. 9), geéndert
durch Verordnung (EU) Nummer 2022/112 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 25. Januar
2022 (ABI. L 19 S. 3)

Entgegennahme und Priifung der vom Wirtschaftsakteur
tibermittelten Angaben, Unterlagen sowie Produktprobe
nach Artikel 16 Absatz 4

Entgegennahme und Prifung der vom Wirtschaftsakteur zur
Registrierung Ubermittelten Angaben nach Artikel 28

Bestétigung nach Artikel 42 Absatz 9 Unterabsatz 1

Verlangerung der Gultigkeit von Bescheinigungen nach
Artikel 42 Absatz 9 Unterabsatz 2
Uberwachungen soweit nicht von Tarifstelle 9.18.1.3 erfasst

nach Artikel 5 Absatz 5 Unterabsatz 2

nach Artikel 68 Absatz 5

nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand

120 bis 2 000

nach
Zeitaufwand

25 bis 250

nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand

hach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand



9.18.4.5.3

9.18.4.6

9.18.4.6.1
9.18.4.6.2
0.18.46.3
9.1846.4
9.18.4.6.5
9.18.46.6
9.18.4.6.7
0.18.46.8
9.18.4.6.9
9.18.4.6.10

0.18.4.7

0.18.4.8

9.18.5
9.18.5.1

9.18.5.2

nach Artikel 88

MaRnahmen der zustandigen Behdrde soweit nicht von
Tarifstelle 9.18.1.4 erfasst

nach Artikel 5 Absatz 5 Unterabsatz 2
nach Artikel 6

nach Artikel 10 Absatz 13

nach Artikel 11 Absatz 3

nach Artikel 13 Absatz 10

nach Artikel 14 Absatz 6

nach Artikel 42 Absatz 7 Buchstabe e
nach Artikel 50 Absatz 2

nach Artikel 72 Absatz 1

nach Artikel 88 bis 90 und 92

Bewertung von Produkten gemaR Artikel 89 sofern daraus
MafRnahmen nach Artikel 90 oder 92 getroffen werden

Einstufung und Klassifizierung von Medizinprodukten und
ihr Zubehor nach Artikel 47 Absatz 1 in Verbindung mit
Anhang VI

Sonstiges

Anforderung einer nicht fristgerecht abgegebenen
Information Gber die Abstellung eines oder mehrerer
Mangel aufgrund von Uberwachungen, Priifungen und
Bewertungen sowie angeordneten Malinahmen im
Anwendungsbereich des MPDG,

der Verordnung (EU) Nummer 2017/745 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber
Medizinprodukte und

der Verordnung (EU) Nummer 2017/746 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber in-vitro-
Diagnostika

Auf Antrag erteilte, nicht einfache schriftliche Auskinfte im
Anwendungsbereich des MPDG,

der Verordnung (EU) Nummer 2017/745 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 ber
Medizinprodukte und

der Verordnung (EU) Nummer 2017/746 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber in-vitro-
Diagnostika

Anmerkungen zur Tarifstelle 9.18

nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand

nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand
nach
Zeitaufwand

120 bis 2 000

55

nach
Zeitaufwand



1. Die Gebuihrenpflicht umfasst auch die Ablehnung
der beantragten Amtshandlung.

2. Soweit eine Berechnung der Gebiihren nach
Zeitaufwand vorgesehen ist, sind je angefangene
Stunde die Stundensatze nach § 6 VerwGebVO.

3. Die Gebiihren firr Uberwachungen umfassen auch
die Erstellung des Uberwachungsberichtes
einschlieBlich Vor- und Nachbereitung sowie Wege-
und Wartezeiten.

4. Werden Uberwachungsmafnahme aufgrund eines
Verdachts oder einer Beschwerde vorgenommen,
sind Gebuhren nicht zu erheben, wenn Auflagen
und Anordnungen nicht geboten sind.

5. Kosten flr die Inanspruchnahme Dritter,
Hinzuziehung von Sachversténdigen und die

Untersuchung von Produkten werden als Auslagen
erhoben.”

Artikel 2
Diese Verordnung tritt am 26. Mai 2022 in Kraft.
Die vorstehende Verordnung wird hiermit ausgefertigt und ist zu verkiinden.

Kiel, £.&5 ,?022
e

Dr. Heiner Garg
Minister
fur Soziales, Gesundheit, Jugend, Familie und Senioren
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