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§ 1 Anwendungsbereich

Die zustindige Bundesoberbehorde erhebt fiir ihre Amtshandlungen nach dem Medizinproduktegesetz und
den zur Durchfiihrung dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen Kosten (Gebiihren und Auslagen) nach

Mafigabe folgender Vorschriften.

§ 2 Tulassung, Verlingerung und Anderung der Zulassung
(1) Die Gebiihr betrigt fiir die Entscheidung

1. nach § 11 Abs. 1 Satz 1 des Medizinproduktegesetzes iiber

die Zulassung eines Medizinproduktes 2.500 bis 10.300 Euro

2. iiber die Anderung der Zulassung eines nach § 11 Abs. 1 Satz 1 des

Medizinproduktegesetzes zugelassenen Medizinproduktes 100 bis 1.100 Euro

3. fiiber die Verlingerung der Zulassung eines nach § 11 Abs. 1 Satz 2 des

Medizinproduktegesetzes befristet zugelassenen Medizinproduktes 100 bis 1.100 Euro

U In der Fassung vom 27. Mirz 2002, BGBL. I 8. 1228.
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A.7.6 — BKostV-MPG — § 2-7 Medizinprodukte-Kostenverordnung

(2) Wird die Zulassung nach § 11 Abs. 1 Satz 1 des Medizinproduktegesetzes gleichzeitig fiir mehrere
gleichartige Medizinprodukte beantragt, gilt fiir die Entscheidung iiber die Zulassung fiir das erste gepriifte
Medizinprodukt Absatz 1 Nr. 1. Fiir die Entscheidung iiber die Zulassung jedes weiteren Medizinproduktes kann
die Gebiihr ermifigt werden, wenn die Gleichartigkeit der Medizinprodukte zu einem geringeren Priifaufwand
gefiihrt hat, der die Erméf3igung rechtfertigt. Mindestens ist jedoch eine Gebiihr von 1 100 Euro fiir jede weitere
Entscheidung iiber die Zulassung zu erheben.

§ 3 Klassifizierung und Abgrenzung von Produkten
Die Gebiihr fiir die Stellungnahme nach § 13 Abs. 3 des Medizinproduktegesetzes zur Klassifizierung von Medi-
zinprodukten und zur Abgrenzung von Medizinprodukten zu anderen Produkten betrigt 100 bis 500 Euro.

§ 4 Konsultationsverfahren

(1) Die Gebiihr fiir die Stellungnahme im Rahmen der Konsultation nach Anhang I1 Ziffer 4.3 oder Anhang IIT
Ziffer 5 jeweils in Verbindung mit Anhang I Ziffer 7.4 der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber
Medizinprodukte (ABL. EG Nr. L 169 S. 1), die zuletzt durch die Richtlinie 2000/70/EG des Europiischen Parla-
ments und des Rates vom 16. November 2000 (ABL. EG Nr. L 313 S. 22) gefindert worden sind, in Verbindung mit
§ 4 oder § 6 der Verordnung iiber Medizinprodukte betriigt

1. bei einem neuen Arzneistoff oder einem bekannten

Arzneistoff mit neuer Zweckbestimmung 5.000 bis 50.000 Euro
2. bei einem bekannten Arzneistoff, der im herkémmlichen
Sinn eingesetzt wird 5.000 bis 20.000 Euro

(2) Werden mehrere Konsultationsverfahren innerhalb des gleichen Zertifizierungsverfahrens durchgefiihrt,
konnen die Gebiihren fiir die folgenden Konsultationen jeweils auf 25 Prozent der vorgesehenen Gebiihr ermifigt
werden. Wird die Durchfiihrung von mehreren Konsultationsverfahren, die gleichartige Medizinprodukte betref-
fen, gleichzeitig beantragt, gilt fiir die Stellungnahme fiir das erste Medizinprodukt Absatz 1. Die Gebiihren fiir die
folgenden Konsultationen kinnen ermiigt werden, wenn die Gleichartigkeit der Medizinprodukte zu einem ge-
ringeren Priifaufwand gefiihrt hat, der die ErméfSigung rechtfertigt. Mindestens ist jedoch eine Gebiihr von 1- 250
Euro fiir jede weitere Konsultation zu erheben.

§ 5 Registrierung von Ethikkommissionen
Die Gebiihr fiir die Registrierung einer Ethikkommission nach § 20 Abs. 7 Satz 1 des Medizinproduktegesetzes
betrdgt 250 Euro.

§ 6 Beratung
Die Gebiihr fiir die Beratung Benannter Stellen nach § 32 Abs. 1 und 2 Satz 1 des Medizinproduktegesetzes
betrigt 1.000 bis 2.800 Euro.

§ 7 Gebiihren in besonderen Fillen
(1) Wird
1. ein Antrag auf Vornahme einer gebiihrenpflichtigen Amtshandlung nach Beginn der sachlichen Bearbeitung
und vor Beendung der Amtshandlung zuriickgenommen oder
2. ein Antrag aus anderen Griinden als wegen Unzustindigkeit abgelehnt oder
3. eine Amtshandlung zuriickgenommen oder widerrufen,
so werden Gebiihren nach Maf3gabe des § 15 Abs. 2 des Verwaltungskostengesetzes erhoben.

(2) Sofern der Antragsteller dazu Anlass gegeben hat, betrigt abweichend von Absatz 1 Nr. 3 die Gebiihr fiir
den Widerruf oder die Riicknahme einer Amtshandlung mindestens 50 Euro, hochstens die fiir die widerrufene
oder zuriickgenommene Amtshandlung festgesetzte Gebiihr.
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Medizinprodukte-Kostenverordnung § 7-14 — BKostV-MPG — A.7.6

(3) Wird gegen eine Amtshandlung Widerspruch erhoben, so ist eine Gebiihr zu erheben, wenn der Wider-
spruch zuriickgewiesen wird. Die Gebiihr betrigt mindestens 50 Euro, hochstens die fiir die Amtshandlung
festgesetzte Gebiihr. Richtet sich der Widerspruch ausschlielich gegen die Kostenentscheidung, so betrigt die
Gebiihr mindestens 30 Euro, hochstens 10 Prozent des Betrages, der mit der Kostenentscheidung geltend ge-
macht wurde. Die Gebiihren nach Sitzen 2 und 3 werden auch erhoben, wenn der Widerspruch nach Beginn der
sachlichen Bearbeitung zuriickgenommen wird.

§ 8 Sonstige Gebiihren
Bei folgenden Amtshandlungen, die auf Antrag vorgenommen werden, sind an Gebiihren zu erheben fiir
1. wissenschaftliche Stellungnahmen und Gutachten 200 bis 1.000 Euro,
2. nicht einfache schriftliche Auskiinfte 100 bis 500 Euro,
3. Bescheinigungen 25 Euro,
4. die Herstellung von Kopien und Abschriften

a) eine Grundgebiihr von sofern dies nicht im Rahmen 20 Euro,

der Amtshandlungen nach den Nummern 1 und 2 erfolgt, sowie

b) jede angefertigte Kopie 0,5 Euro,

5. die Einsichtnahme in Akten, es sei denn, es ist ein Widerspruchsverfahren anhéingig 25 bis 250 Euro.

Der Antragsteller ist auf die Gebiihrenpflichtigkeit der Amtshandlung nach Satz 1 hinzuweisen.

§ 9 Gebiihrenbemessung
Soweit diese Verordnung Gebiihrenrahmensitze vorsieht, richtet sich die Bemessung der konkreten Gebiihr nach
§ 9 Abs. 1 des Verwaltungskostengesetzes.

§ 10 Gebiihrenermiifigung und -befreiung auf Antrag

Die nach § 2 zu erhebenden Gebiihren konnen auf Antrag des Kostenschuldners bis auf ein Viertel der vorge-
sehenen Gebiihr ermifigt werden, wenn der Antragsteller einen diesen Gebiihren angemessen wirtschaftlichen
Nutzen nicht erwarten kann oder die Anwendungsfille selten sind oder die Zielgruppe, fiir die das Medizinpro-
dukt bestimmt ist, klein ist. Von der Erhebung der Gebiihren kann ganz abgesehen werden, wenn der zu erwar-
tende wirtschaftliche Nutzen im Verhltnis zu den Gebiihren besonders gering ist.

§ 11 Gebiihrenerhéhung und -erméifligung

Erfordert eine nach den §§ 2 bis 4, 6 und 8 Nr. 1 und 2 gebiihrenpflichtige Amtshandlung im Einzelfall einen au-
Rergewohnlich hohen Aufwand, so kann die vorgesehene Gebiihr bis auf das Doppelte erhoht werden, bei einem
Gebiihrenrahmensatz bis auf das Doppelte des entsprechenden Hochstsatzes. Der Kostenschuldner ist zu hiren,
wenn mit einer solchen Erhchung zu rechnen ist. Erfordert eine gebiihrenpflichtige Amtshandlung nach Satz 1 im
Einzelfall einen aulergewdhnlich niedrigen Aufwand, so kann die Gebiihr bis auf 50 Euro reduziert werden.

§ 12 Auslagen
Auslagen sind nach den Vorschriften des Verwaltungskostengesetzes zu erstatten.

§ 13 Ubergangsregelung

Fiir Amtshandlungen, die vor Inkrafitreten dieser Verordnung vorgenommen worden sind, kénnen Kosten nach
Maf3gabe der vorstehenden Vorschriften erhoben werden, soweit bei den Amtshandlungen unter Hinweis auf den
bevorstehenden Erlaf3 dieser Verordnung eine Kostenentscheidung ausdriicklich vorbehalten worden ist.

§ 14 Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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