Bundeskostenverordnung zum Medizinproduktegesetz und den zur

Durchfiihrung dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen

(Medizinprodukte-Kostenverordnung - BKostV-MPG)
Vom 27. Marz 2002 (BGBI. | S.1228)

Auf Grund des § 37 Abs. 9, 11 Satz 1 und Abs. 12 Satz 3 des Medizinproduktegesetzes vom 2. August 1994
(BGBI. | S. 1963), der durch Artikel 1 Nr. 32 des Gesetzes vom 13. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3586) neu gefasst
worden ist, in Verbindung mit dem 2. Abschnitt des Verwaltungskostengesetzes vom 23. Juni 1970 (BGBI. | S.
821), verordnet das Bundesministerium flr Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirt-
schaft und Technologie:

§ 1

Anwendungsbereich

Die zustandige Bundesoberbehorde erhebt fur ihre Amtshandlungen nach dem Me-
dizinproduktegesetz und den zur Durchflhrung dieses Gesetzes erlassenen Rechts-
verordnungen Kosten (Gebuhren und Auslagen) nach MalRgabe folgender Vorschrif-
ten.

§2
ZuI__assung,
Verlangerung und Anderung der Zulassung

(1) Die Gebuhr betragt fur die Entscheidung

1. nach § 11 Abs. 1 Satz 1 des Medi-
zinproduktegesetzes Uber die Zulas-
sung eines Medizinproduktes 2 500 bis 10 300 Euro

2. Uber die Anderung der Zulassung ei-
nes nach § 11 Abs. 1 Satz 1 des
Medizinproduktegesetzes zugelasse-
nen Medizinproduktes 100 bis 1 100 Euro

3. Uber die Verlangerung der Zulassung
eines nach § 11 Abs. 1 Satz 2 des
Medizinproduktegesetzes befristet zu-
gelassenen Medizinproduktes 100 bis 1 100 Euro

(2) Wird die Zulassung nach § 11 Abs. 1 Satz 1 des Medizinproduktegesetzes
gleichzeitig fur mehrere gleichartige Medizinprodukte beantragt, gilt fir die Entschei-
dung Uber die Zulassung fur das erste geprufte Medizinprodukt Absatz 1 Nr. 1. Fur
die Entscheidung Uber die Zulassung jedes weiteren Medizinproduktes kann die Ge-
blhr ermaligt werden, wenn die Gleichartigkeit der Medizinprodukte zu einem gerin-
geren Prufaufwand gefihrt hat, der die ErmaRigung rechtfertigt. Mindestens ist je-
doch eine Gebulhr von 1 100 Euro fiur jede weitere Entscheidung Uber die Zulassung
zu erheben.



§3

Klassifizierung und Abgrenzung von Produkten

Die Gebuhr fur die Stellungnahme nach § 13 Abs. 3 des Medizinproduktegesetzes zur
Klassifizierung von Medizinprodukten und zur Abgrenzung von Medizinprodukten zu
anderen Produkten betragt 100 bis 500 Euro.

§4

Konsultationsverfahren

(1) Die Gebduhr fur die Stellungnahme im Rahmen der Konsultation nach Anhang |l
Ziffer 4.3 oder Anhang lll Ziffer 5 jeweils in Verbindung mit Anhang | Ziffer 7.4 der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte (ABI. EG
Nr. L 169 S. 1), die zuletzt durch die Richtlinie 2000/70/EG des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 16. November 2000 (ABI. EG Nr. L 313 S. 22) geandert
worden sind, in Verbindung mit § 4 oder § 6 der Verordnung Uber Medizinprodukte
betragt

1. bei einem neuen Arzneistoff oder ei-
nem bekannten Arzneistoff mit neuer
Zweckbestimmung 5 000 bis 50 000 Euro

2. bei einem bekannten Arzneistoff, der
im herkdmmlichen Sinn eingesetzt wird 5 000 bis 20 000 Euro

(2) Werden mehrere Konsultationsverfahren innerhalb des gleichen Zertifizierungs-
verfahrens durchgefiihrt, kdnnen die Gebuhren flir die folgenden Konsultationen je-
weils auf 25 Prozent der vorgesehenen Gebuhr ermaligt werden. Wird die Durchfuh-
rung von mehreren Konsultationsverfahren, die gleichartige Medizinprodukte betref-
fen, gleichzeitig beantragt, gilt fur die Stellungnahme fur das erste Medizinprodukt
Absatz 1. Die Gebuhren flr die folgenden Konsultationen kénnen ermafigt werden,
wenn die Gleichartigkeit der Medizinprodukte zu einem geringeren Prufaufwand ge-
fuhrt hat, der die ErmaRigung rechtfertigt. Mindestens ist jedoch eine Gebuhr von 1
250 Euro fur jede weitere Konsultation zu erheben.

§5

Registrierung von Ethikkommissionen

Die Gebuhr fur die Registrierung einer Ethikkommission nach § 20 Abs. 7 Satz 1 des
Medizinproduktegesetzes betragt 250 Euro.

§ 6

Beratung

Die Gebuhr fir die Beratung Benannter Stellen nach § 32 Abs. 1 und 2 Satz 1 des Me-
dizinproduktegesetzes betragt 1 000 bis 2 800 Euro.



§7

Gebiihren in besonderen Fillen

(1) Wird
. ein Antrag auf Vornahme einer gebuhrenpflichtigen Amtshandlung nach Beginn
der sachlichen Bearbeitung und vor Beendung der Amtshandlung zurickgenom-
men
oder
2. ein Antrag aus anderen Grinden als wegen Unzustandigkeit abgelehnt oder
3. eine Amtshandlung zurickgenommen oder widerrufen,
so werden Gebuhren nach MalRgabe des § 15 Abs. 2 des Verwaltungskostengeset-
zes erhoben.

(2) Sofern der Antragsteller dazu Anlass gegeben hat, betragt abweichend von Ab-
satz 1 Nr. 3 die Gebuhr fur den Widerruf oder die Ricknahme einer Amtshandlung
mindestens 50 Euro, hochstens die fur die widerrufene oder zurickgenommene
Amtshandlung festgesetzte Gebuhr.

(3) Wird gegen eine Amtshandlung Widerspruch erhoben, so ist eine Geblhr zu
erheben, wenn der Widerspruch zurickgewiesen wird. Die Gebulhr betragt mindes-
tens 50 Euro, hochstens die fur die Amtshandlung festgesetzte Gebuhr. Richtet sich
der Widerspruch ausschlieBlich gegen die Kostenentscheidung, so betragt die Ge-
buhr mindestens 30 Euro, hochstens 10 Prozent des Betrages, der mit der Kosten-
entscheidung geltend gemacht wurde. Die Geblhren nach Satzen 2 und 3 werden
auch erhoben, wenn der Widerspruch nach Beginn der sachlichen Bearbeitung zu-
ruckgenommen wird.

§8

Sonstige Gebuhren

Bei folgenden Amtshandlungen, die auf Antrag vorgenommen werden, sind an Ge-
bihren zu erheben fir

1. wissenschaftliche Stellungnahmen und Gutachten 200 bis 1 000 Euro,
2. nicht einfache schriftliche Auskinfte 100 bis 500 Euro,
3. Bescheinigungen 25 Euro,

4. die Herstellung von Kopien und Abschriften
a) eine Grundgebuhr von 20 Euro,
sofern dies nicht im Rahmen 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 Wi-
derspruchsverfahren anhangig 25 bis 250 Euro.



Der Antragsteller ist auf die Gebuhrenpflichtigkeit der Amtshandlung nach Satz 1 hin-
zuweisen.

§9

Gebiihrenbemessung

Soweit diese Verordnung Gebuhrenrahmensatze vorsieht, richtet sich die Bemes-
sung der konkreten Gebuhr nach § 9 Abs. 1 des Verwaltungskostengesetzes.

§ 10
Gebiihrenermafigung
und -befreiung auf Antrag

Die nach § 2 zu erhebenden Gebuhren kdnnen auf Antrag des Kostenschuldners bis
auf ein Viertel der vorgesehenen Geblhr ermaRigt werden, wenn der Antragsteller
einen diesen Gebuhren angemessen wirtschaftlichen Nutzen nicht erwarten kann
oder die Anwendungsfalle selten sind oder die Zielgruppe, fur die das Medizinprodukt
bestimmt ist, klein ist. Von der Erhebung der Gebuhren kann ganz abgesehen wer-
den, wenn der zu erwartende wirtschaftliche Nutzen im Verhaltnis zu den Gebuhren
besonders gering ist.

§ 11

Gebuhrenerhéhung und -ermafRigung

Erfordert eine nach den §§ 2 bis 4, 6 und 8 Nr. 1 und 2 gebuhrenpflichtige Amtshand-
lung im Einzelfall einen auflergewdhnlich hohen Aufwand, so kann die vorgesehene
Gebuhr bis auf das Doppelte erhoht werden, bei einem Geblhrenrahmensatz bis auf
das Doppelte des entsprechenden Hochstsatzes. Der Kostenschuldner ist zu horen,
wenn mit einer solchen Erhdhung zu rechnen ist. Erfordert eine gebuhrenpflichtige
Amtshandlung nach Satz 1 im Einzelfall einen auldergewohnlich niedrigen Aufwand,
so kann die Gebuhr bis auf 50 Euro reduziert werden.

§12
Auslagen

Auslagen sind nach den Vorschriften des Verwaltungskostengesetzes zu erstatten.

) §13
Ubergangsregelung

Fur Amtshandlungen, die vor Inkrafttreten dieser Verordnung vorgenommen worden
sind, kdnnen Kosten nach MalRRgabe der vorstehenden Vorschriften erhoben werden,
soweit bei den Amtshandlungen unter Hinweis auf den bevorstehenden Erlass dieser
Verordnung eine Kostenentscheidung ausdrucklich vorbehalten worden ist.

§14
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft'.

! verkiindet am 3. April 2002



