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Verordnung iiber Zustindigkeiten
nach dem Medizinproduktegesetz,
der Medizinprodukte-Betreiberverordnung und
der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
(MPZV)

Vom 9. Februar 2005

Auf Grund des § 9 Abs. 2 des Landesorganisationsgesetzes
vom 24. Mai 2004 (GVBL. [ S. 186) und des § 36 Abs. 2 Satz !
des Gesetzes liber Ordnungswidrigkeiten in der Fassung der
Bekanntmachung vom 19. Februar 1987 (BGBI. 1 S. 602) ver-
ordnet die Landesregierung:

§1

Sachliche Zustindigkeiten

(1) Das fiir Gesundheit zustindige Ministerium ist zustindig
fir die Durchfithrung des Medizinproduktegesetzes: und der
auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Verordnungen, soweit
sich nicht aus dem Medizinproduktegesetz, den auf Grund die-
ses Gesetzes erlassenen Verordnungen oder dieser Verordnung
etwas anderes ergibt.

(2) Fiir die Wahrnehmung der in der Anlage zu dieser Verord-
nung aufgefiihrten Verwaltungsaufgaben sind die dort be-
zeichneten Behdrden zustidndig. Die Anlage ist Bestandteil
dieser Verordnung. Zustindigkeiten auf Grund anderer
Rechtsvorschriften werden durch diese Verordnung nicht be-
riihrt.

(3) In den Féllen der Nummern 1.1, 1.9 bis 1.11, 1.13 bis 1.14,
2,9 bis 2.11 und 3.1 bis 3.3 der Anlage zu dieser Verordnung ist
das Landesamt flir Arbeitsschutz fiir aktive Medizinprodukte
und energetisch betriebene In-vitro-Diagnostika, das Landes-
amt flir Soziales und Versorgung flir nichtaktive Medizinpro-
dukte und In-vitro-Diagnostika aufler energetisch betriebene
In-vitro-Diagnostika und das Landesamt fiir Mess- und Eich-
wesen fiir Medizinprodukte mit Messfunktion sowie die Uber-
wachung der Durchfithrung von Kontrolluntersuchungen und
Vergleichsmessungen in medizinischen Laboratorien nach § 4a
der Medizinprodukte-Betreiberverordnung zustindig.

§2
Ordnungswidrigkeiten

Soweit die Behérden nach dieser Verordnung sachlich zustin-
dig sind, obliegt ihnen auch die Verfolgung und Ahndung von
Ordnungswidrigkeiten, es sei denn, im Einzelfall ist etwas an-
deres geregelt.

§3
In-Kraft-Treten, Aufler-Kraft-Treten

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.
Gleichzeitig tritt die Verordnung iiber die Zustindigkeiten nach

dem Medizinproduktegesetz vom 11. September 1996 (GVBL. [
S. 744) auller Kraft.

Potsdam, den 9. Februar 20053

~ Die Landesregierung
des Landes Brandenburg

Der Ministerprisident

Matthias Platzeck

Die Ministerin fur Arbeit,
Soziales, Gesundheit und Familie

Dagmar Ziegler

Der Minister fir Wirtschaft

Ulrich Junghanns

Anlage
I Rechtsgrundlagen zum nachfolgenden Verzeichnis

1. Gesetz iiber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz)

2. Verordnung iber das Errichten, Betreiben und Anwenden
von Medizinprodukten (Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung)

3. Verordnung iiber die Erfassung, Bewertung und Abwehr
von Risiken bei Medizinprodukten (Medizinprodukte-Si-
cherheitsplanverordnung)

II' Erliuterungen zum nachfolgenden Verzeichnis
1. Im Verzeichnis verwendete Abkiirzungen:

MASGF Ministerium flir Arbeit, Soziales, Gesundheit
und Familie ¢
ZLS Zentralstelle der Linder fiir Sicherheitstechnik {
ZLG Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz :
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
LASV  Landesamt fur Soziales und Versorgung
LME Landesamt fiir Mess- und Eichwesen Brandenburg i
LAS Landesamt fiir Arbeitsschutz i
BfArM  Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte )
DIMDI  Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumenta- :
tion und Information o

2. Sowelit in der letzten Spalte des Verzeichnisses mehrere Be-
hérden erwihnt sind, handelt es sich bei der Verwendung
eines Schrigstrichs um eine alternative Zustindigkeit ge-
maf § 1 Abs. 3.
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Lfd.Nr. | Vorschrift Verwaltungsaufgabe Zustindige Behorde
1 Medizinproduktegesetz
1.1 § 12 Abs. | Uberwachung der Sonderanfertigungen LAS/LASV/LME
1.2 § 13 Abs. 2 Entscheidung iiber die Klassifizierung bei Meinungs- MASGF
verschiedenheiten im Konformititsbewertungsvertfahren
1.3 § 15Abs.1,2und 5 Uberwachung der Benannten Stellen ZLG/ZLS im Auftrag des
MASGF
1.4 § 16 Erléschen, Riicknahme, Widerruf und Ruhen der ZLG/ZLS im Auftrag des
Akkreditierung und Benennung MASGF
1.5 § 18 Abs. 4 Unterrichtungspflichten tber Einséhriinkung, Aussetzung ZLG/ZLS im Auftrag des
und Zuriickziehung von Bescheinigungen MASGF
1.6 § 20 Abs. 6 Entgegennahme der Anzeige der klinischen Priifung; LASY
§ 20 Abs. 7 Entscheidung bei VerstoB gegen dffentliche Interessen LAS/LASV/LME
1.7 § 24 Abs. 2 Entgegennahme der Anzeige der Leistungsbewertungs- LASV
priiffungen, .
Entscheidung bei Versto3 gegen 6ffentliche Interessen LAS/LASV/LME
1.8 § 25 Abs. 1 bis 5 Entgegennahme der Anzeigen Gber die Taitigkeit der LASV
Betriebe und Einrichtungen, Ubermittlung von Infor-
mationen an DIMDI
1.9 §26Abs. 1,2,3und 7 Uberwachung von Betrieben und Einrichtungen, LAS/LASV/LME
Unterrichtungspftichten;
Uberwachung von Betrieben and Einrichtungen, LME
Unterrichtungspflichten im Zusammenhang mit § 4a
der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
1.10 § 27 Abs. 1 und 2 Einleiten von Maflnahmen bei unrechtméfiger und LAS/LASV/LME
unzuldssiger Anbringung der CE-Kennzeichnung,
Unterrichtungspflichten
1.11 § 28 Abs. 1,2,3und 4 Einleiten von MalBnahmen zum Schutz vor Risiken, LAS/LASV/LME
Unterrichtungspflichten
1.12 § 29 Abs. | Entgegennahme von Meldungen im Rahmen des Beobach- | MASGF
tungs- und Meldesystems; Einleiten von Malnahmen
1.13 § 30 Abs. 2 Entgegennahme der Anzeige iiber den nach Absatz 1 LASV
bestimmten Sicherheitsbeauftragten;
§ 30 Abs. 3 Verlangen des Nachweises der Sachkenntnis des LAS/LASV/LME
Sicherheitsbeauftragten
1.14 § 31 Abs. 3 Verlangen des Nachweises der Sachkenntnis des LAS/LME
Medizinprodukteberaters
1.15 § 34 Abs. 1 Ausstellen von Bescheinigungen zur Verkehrsfahigkeit LASV
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Lfd. Nr. | Vorschrift Verwaltungsaufgabe Zustindige Behorde
2 Medizinprodukte-Betreiberverordnung
2.1 §3 Entgegennahme der BfArM-Meldung {iber Vorkommnisse MASGE
2.2 §4Abs. 2 Uberwachung der Aufbereitung von bestimmungsgemal LASV
keimarm oder steril zur Anwendung kommenden
Medizinprodukten
23 § 4a Uberwachung der Durchfiihrung von Kontrolluntersuchun- | LME
gen und Vergleichsmessungen in medizinischen Laboratorien
2.4 § 5 Abs. 3 Uberpriifung der Belege liber die Durchfiihrung der LAS
Funktionspriifung und die Einweisung der vom Betreiber
beauftragten Person flir Medizinprodukte der Anlage 1
2.5 § 6 Abs. 1und 3 Uberwachung der Betreiber hinsichtlich der Durchfiihrung | LAS
und Protokollierung der sicherheitstechnischen Kontrollen
2.6 § 6 Abs. 2 Verldngerung von Fristen LAS
fiir die sicherheitstechnischen Kontrollen
2.7 § 6 Abs. 4 Verlangen des Nachweises der Erfiillung der Voraus- LAS
setzungen der Person, die sicherheitstechnische Kontrollen
durchfithren darf
2.8 § 7 Abs. 3 Finsichtnahme in Medizinproduktebiicher LAS
2.9 § 8Abs. 5 Ubefwachung der Betreiber hinsichtlich der Fithrung eines | LAS/LME
Bestandsverzeichnisses
2.10 § 8 Abs. 3 Befreiung des Betreibers von der Pflicht zur Filhrung LAS/LME
eines Bestandsverzeichnisses oder von der Aufnahme
bestimmter Medizinprodukte in das Bestandsverzeichnis
2.11 § 11 Abs. | Uberwachung der Betreiber hinsichtlich der Durchfiihrung | LAS/LME
messtechnischer Kontrollen
2.12 § 11 Abs. 5 Entgegennahme der Anzeige lber die Titigkeit von LME
Personen und Einrichtungen, die messtechnische
Kontrollen durchfithren, Uberpriifung des Vorliegens
der Voraussetzungen
2.13 Anlage 2 Nr. 3 Beauftragung von Messstellen fiir Vergleichsmessungen MASGF
3 Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
3.1 § 14 Abs. 4 Uberwachung der MafBinahmen des Verantwortlichen nach LAS/LASV/LME
§ 5 des Medizinproduktegesetzes
32 §15 Treffen der notwendigen MaBnahmen gegen den Verant- LAS/LASV/LME
wortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes oder den
in Deutschland ansdssigen Vertreiber :
33 §17 Treffen von MafBnahmen, um das Betreiben oder Anwenden | LAS/LASV/LME

der betroffenen Medizinprodukte zu untersagen
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Verordnung zur Anderung der Verordnung
zur Durchfiihrung des Jagdgesetzes
fiir das Land Brandenburg

Vom 1. Mérz 2003

Auf Grund des § 26 Abs. 1, des § 29 Abs. 10 Nr. 5 und des § 41
Abs. 8 des Jagdgesetzes fiir das Land Brandenburg (GVBI. [
S. 250) verordnet der Minister fiir Lindliche Entwicklung,
Umwelt und Verbraucherschutz nach Anhérung des Ausschus-
ses fiur Léndliche Entwicklung, Umwelt und Verbraucher-
schutz:

Artikel |
Die Verordnung zur Durchfihrung des Jagdgesetzes fiir das
Land Brandenburg vom 2. April 2004 (GVBI. II S. 305) wird
‘wie folgt gedndert:
1. Nach § 5 wird folgender § 5a eingefiigt:
»$ Sa

Bei der Jagd auf Wasserfederwild an und tiber Gewissern
ist die Verwendung bleihaltiger Schrotmunition verboten.*

2. In§ 7 wird nach Absatz 6 folgender Absatz angefiigt:
{(7) Die Fitterung von Greifvégeln mit Aufbriichen und
erlegtem Raubwild ist verboten. Aufbriiche von erlegtem
Wild und erlegtes Raubwild sind vom Erleger so zu beseiti-
gen, dass eine Aufnahme durch Greifvogel nicht moglich
ist. Das Vergraben ist zuldssig.*

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.
Potsdam, den 1. Mérz 2005
Der Minister fir Landliche Entwicklung,

Umwelt und Verbraucherschutz

Dr. Dietmar Woidke

Verordnung zur Ubertragung von Zustiindigkeiten
fiir den Erlass von Widerspruchsbescheiden und
fiir die Vertretung von Klagen aus dem
Beamtenverhiltnis im Geschiftsbereich
des Ministeriums fiir Wirtschaft
(Widerspruchszustindigkeitsverordnung MW —
WidZVMW)

Vom 4. Mirz 2005

Auf Grund des § 127 Satz 2 des Landesbeamtengesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 8. Oktober 1999 (GVBL 1
S. 446), der durch Artikel 1 des Gesetzes vom 22. Mirz 2004
(GVBI. I S. 59, 63) gedndert worden ist, verordnet der Minister
fir Wirtschaft:

§1

Befugnis zum Erlass von Widerspruchsbescheiden

Die Zustdndigkeit fiir den Erlass von Widerspruchsbescheiden
in beamtenrechtlichen Angelegenheiten der Beamten, Ruhe-
standsbeamten und fritheren Beamten im Geschiftsbereich des
Ministeriums fiir Wirtschaft sowie deren Hinterbliebenen wird
auf die Zentrale Beziigestelle des Landes Brandenburg {ibertra-
gen, soweit diese die mit dem Widerspruch angegriffene Mafi-
nahme getroffen hat.

§2

Vertretung bei Klagen aus dem Beamtenverhiltnis

Die Vertretung des Landes vor den Gerichten der Verwaltungs-
gerichtsbarkett wird der in § | genannten Stelle Gibertragen, so-
wett diese {iber den Widerspruch zu entscheiden hat. Satz | gilt
entsprechend fiir die Verfahren auf einstweiligen Rechtsschutz
nach der Verwaltungsgerichtsordnung.

§3
Ubergangsvorschrift
Fiir die im Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens dieser Verordnung

anhingigen gerichtlichen Verfahren verbleibt die Vertretungs-
befugnis bei der bisher zustandigen Stelle.

§4
In-Kraft-Treten, Auller-Kraft-Treten
Diese Verordnung tritt mit Wirkung vom 1. Juli 2004 in Kraft.

Gleichzeitig tritt die Widerspruchszustindigkeitsverordnung
MW vom 26. Mirz 1998 (GVBL 11 S. 322) aufer Kraft.

Potsdam, den 4. Mirz 2005

Der Minister fur Wirtschaft

Ulrich Junghanns
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