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Geblhr enver ordnung zum

Medi zi npr odukt egeset z und den zu sei ner
Ausf Uhrung ergangenen Recht sver ordnungen
( Medi zi npr odukt e- GebUhr enver or dnung -
BKost V- MPG)

BKost V- MPG

Ausf ertigungsdatum 27.03.2002

Vol l zitat:
" Medi zi npr odukt e- Gebuhr enver ordnung vom 27. Marz 2002 (BG&BI. | S. 1228), die zul etzt
durch Artikel 4 der Verordnung vom 10. Mai 2010 (BGBI. | S. 542) geandert worden ist"

St and: Zul et zt gedndert durch Art. 4 V v. 10.5.2010 | 542
FuRBnot e

Text nachwei s ab: 4. 4.2002
Uberschrift: Bezeichnung u. Kurzbezeichnung idF d. Art. 2 Nr. 1 V v. 16.2.2007 | 155
mA 24. 2. 2007

Ei ngangsf or nel

Auf Grund des § 37 Abs. 9, 11 Satz 1 und Abs. 12 Satz 3 des Medi zi nprodukt egeset zes

vom 2. August 1994 (BGBI. | S. 1963), der durch Artikel 1 Nr. 32 des Cesetzes vom
13. Dezenber 2001 (BGBI. | S. 3586) neu gefasst worden ist, in Verbindung nit dem 2.
Abschnitt des Verwal tungskostengesetzes vom 23. Juni 1970 (BGBI. | S. 821), verordnet

das Bundesmi ni sterium fir Gesundheit im Ei nvernehnen nit dem Bundesm ni sterium fur
Wrtschaft und Technol ogi e:

8 1 Anwendungsberei ch

Di e zust andi ge Bundesober behérde erhebt fiur ihre Antshandl ungen nach dem
Medi zi npr odukt egeset z und den zur Durchfihrung di eses Gesetzes erl assenen
Recht sver ordnungen Gebiihren und Ausl agen nach MaBgabe fol gender Vorschriften

§ 2 Zul assung, Verl angerung und Anderung der Zul assung

(1) Die Gebuhr betragt fur die Entschei dung

1. nach § 11 Abs. 1 Satz 1 des Medi zi nprodukt egeset zes Uber die 2.500 bis 10.300

Zul assung ei nes Medi zi npr odukt es Eur o,
2. uber die Anderung der Zul assung eines nach § 11 Abs. 1 Satz

1 des Medi zi npr odukt egeset zes zugel assenen Medi zi npr odukt es 100 bis 1.100 Euro,
3. Uber die Verl angerung der Zul assung eines nach § 11 Abs. 1

Satz 2 des Medi zi nprodukt egeset zes befristet zugel assenen

Medi zi npr odukt es 100 bis 1.100 Euro.

(2) Wrd die Zulassung nach § 11 Abs. 1 Satz 1 des Medi zi nprodukt egeset zes gl ei chzeitig
fiar mehrere gleichartige Medi zi nprodukte beantragt, gilt fir die Entschei dung Uber die
Zul assung fur das erste geprifte Medi zi nprodukt Absatz 1 Nr. 1. Fir die Entschei dung
Uber die Zul assung jedes weiteren Medi zi nproduktes kann di e Gebihr ermaRli gt werden,
wenn die deichartigkeit der Medizinprodukte zu ei nem geringeren Prifaufwand gef tihrt
hat, der die Ernafigung rechtfertigt. Mndestens ist jedoch eine Gebihr von 1.100 Euro
fir jede weitere Entschei dung Uber di e Zul assung zu erheben

8 3 Klassifizierung und Abgrenzung von Produkten
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Di e Gebuhr fir eine Entschei dung nach § 13 Absatz 2 und 3 des Medi zi npr odukt egeset zes
zur Kl assifizierung ei nes Medi zi nproduktes und zur Abgrenzung von Medi zi nprodukten zu
anderen Produkten betré&agt 200 bis 1 000 Euro.

8 4 Konsul tationsverfahren

(1) Die Gebuhr fir die Stellungnahnme i m Rahmen der Konsultation nach Anhang ||

Ziffer 4.3 oder Anhang IIl Ziffer 5 jeweils in Verbindung nmt Anhang | Ziffer 7.4 der
Richtlinie 93/42/ EW5 des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medi zi nprodukte (ABlI. EG Nr.

L 169 S. 1), die zuletzt durch die Richtlinie 2000/ 70/ EG des Europdi schen Parl anents
und des Rates vom 16. Novenber 2000 (ABI. EG Nr. L 313 S. 22) geandert worden sind, in
Verbindung nit § 4 oder § 6 der Verordnung Uber Medi zi nprodukte betr &gt

1. bei ei nem neuen Arznei stoff oder einem bekannten Arznei stoff 5. 000 bis 50.000
mt neuer Zweckbesti mung Eur o,
2. bei ei nem bekannten Arzneistoff, der imherkdédmdichen Sinn 5. 000 bis 20.000
ei ngeset zt wird Eur o.

(2) Werden nehrere Konsultationsverfahren innerhalb des gl eichen
Zertifizierungsverfahrens durchgefihrt, kdnnen die Gebihren fiur die fol genden

Konsul tationen jeweils auf 25 Prozent der vorgesehenen Gebihr erméfRigt werden. Wrd

di e Durchf ihrung von nehreren Konsultationsverfahren, die gleichartige Medizi nprodukte
betreffen, gleichzeitig beantragt, gilt fir die Stellungnahne fir das erste

Medi zi nprodukt Absatz 1. Die Gebihren fir die fol genden Konsultationen kénnen er maRi gt
werden, wenn die G eichartigkeit der Medizinprodukte zu ei nem geri ngeren Prif auf wand
gef ihrt hat, der die ErmifRigung rechtfertigt. Mndestens ist jedoch eine Gebuhr von
1.250 Euro fir jede weitere Konsultation zu erheben.

8§ 5 Ant shandl ungen i m Rahnmen klini scher Prdfungen

(1) Die Gebuhr fur die Genehmigung einer klinischen Priufung nach § 20 Absatz 1 in
Verbi ndung mt 8§ 22a Absatz 1 des Medi zi nprodukt egeset zes betragt 3 000 bis 6 130 Euro.

(2) Die Gebiihr fir die beantragte Begutachtung einer wesentlichen Anderung am Prif pl an
nach 8§ 22c Absatz 2 des Medi zi nprodukt egeset zes betragt 600 bis 1 630 Euro.

(3) Die Gebuhr fur die Prufung einer beantragten Befreiung von der Genehm gungspflicht
bei Medi zi nprodukten nit geringem Sicherheitsrisiko nach § 20 Absatz 1 Satz 2 des

Medi zi npr odukt egeset zes in Verbindung nit § 7 Absatz 1 und 2 der Verordnung uber

kl i ni sche Prifungen von Medi zi nprodukten vom 10. Mai 2010 (BGBlI. | S. 555) betragt 400
bis 700 Euro.

§ 6 Beratungen

Di e Gebuhr fir die Beratung des Verantwortlichen nach 8 5 des Medi zi nprodukt egeset zes,
von Benannten Stellen und von Sponsoren nach § 32 des Medi zi nprodukt egeset zes bet r agt
500 bis 2 800 Euro.

§ 7 Gebihren in besonderen Fallen

(1) Wrd

1. ein Antrag auf Vornahme ei ner gebuhrenpflichtigen Antshandl ung nach Begi nn der
sachl i chen Bearbeitung und vor Beendung der Am shandl ung zur ickgenonmen oder

2. ein Antrag aus anderen G inden als wegen Unzust &ndi gkeit abgel ehnt oder

3. eine Amshandl ung zurickgenonmen oder w derrufen,

so werden Gebuhren nach MalRgabe des § 15 Abs. 2 des Verwal t ungskost engeset zes er hoben.
(2) Sofern der Antragsteller dazu Anl ass gegeben hat, betr&gt abwei chend von Absatz 1
Nr. 3 die Gebuhr fur den Wderruf oder di e Ricknahne ei ner Antshandl ung ni ndestens 50

Euro, hoéchstens die fiur die wi derrufene oder zurickgenonmrene Ant shandl ung festgesetzte
Gebihr.
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(3) Fur die teilweise oder voll stéandi ge Zurickwei sung ei nes W derspruchs gegen

ei ne Sachent schei dung betréagt di e Gebuhr mi ndestens 100 Euro, hodchstens jedoch die
fiar di e angefochtene Antshandl ung festgesetzte Gebihr. Dies gilt nicht, wenn der

W der spruch nur deshal b keinen Erfolg hat, weil die Verletzung ei ner Verfahrens- oder
Formvorschrift nach 8§ 45 des Verwal tungsverfahrensgesetzes unbeachtlich ist.

(4) Wrd ein Wderspruch nach Begi nn der sachlichen Bearbeitung, jedoch vor deren
Beendi gung zur ickgenonmen, betréagt di e Gebihr mindestens 50 Euro, hoéchstens jedoch 75
Prozent der Gebuhr nach Absatz 3.

(5) Fur die teilweise oder voll stéandi ge Zurickwei sung und bei Ricknahmne eines
ausschlielllich gegen den Geblihren- oder Ausl agenbescheid gerichteten W derspruchs
betréagt di e Gebiuhr mindestens 50 Euro, héchstens jedoch 10 Prozent des streitigen
Bet r ages.

(6) Wrd ein Wderspruch vol I standi g als unzul &ssi g zurickgew esen, so betragt die
Gebihr nach den Abséatzen 3 und 5 m ndestens 50 Euro, hdchstens 100 Euro.

(7) Wrd ein Wderspruch teil weise zuriickgew esen, ist die Gebuhr nach den Absatzen 3
und 5 entsprechend dem Anteil der Stattgabe zu erndfRi gen; die M ndestgebihr nach den
Absatzen 3 und 5 darf nicht unterschritten werden.

8§ 8 Sonstige Gebuhren

Bei fol genden Ant shandl ungen, die auf Antrag vorgenonmen werden, sind an GeblUhren zu
er heben fur

1. wi ssenschaftliche Stellungnahnmen und CGutachten 200 bis 1.000
Eur o,
2. ni cht einfache schriftliche Auskinfte 100 bis 500
Eur o,
3. Beschei ni gungen 25 Euro,
4, die Herstellung von Kopien und Abschriften
a) ei ne Grundgebihr von sofern dies nicht i mRahnmen
der Am shandl ungen nach den Nunmern 1 und 2
erfolgt, sow e 20 Eur o,
b) j ede angefertigte Kopie 0,5 Euro
5. di e Ei nsichtnahme in Akten, es sei denn, es ist ein
W der spruchsver fahren anhangi g 25 bis 250 Euro.

Der Antragsteller ist auf die Gebuhrenpflichtigkeit der Antshandl ung nach Satz 1
hi nzuwei sen.

8 9 Gebihrenbenessung

Soweit di ese Verordnung CGebuhrenrahnensétze vorsieht, richtet sich die Benmessung der
konkreten Cebihr nach § 9 Abs. 1 des Verwal tungskostengeset zes.

8§ 10 Gebuhrener mafRi gung und - befreiung auf Antrag

Di e nach §8 2 zu erhebenden Gebihren kdénnen auf Antrag des Kostenschul dners bis auf
ein Viertel der vorgesehenen Gebihr ernéfRi gt werden, wenn der Antragsteller einen

di esen Geblihren angenessen wirtschaftlichen Nutzen nicht erwarten kann oder die
Anwendungsfall e selten sind oder die Zielgruppe, fir die das Medi zi nprodukt bestim
ist, klein ist. Von der Erhebung der Gebihren kann ganz abgesehen werden, wenn der zu
erwartende wirtschaftliche Nutzen im Verhéltnis zu den Gebihren besonders gering ist.

8 11 Gebiuhrenerhéhung und -er maldi gung

Erfordert eine nach den 88 2 bis 6 und 8 Nutmmer 1 und 2 gebuhrenpflichtige Ant shandl ung
imEinzel fall einen auBergewdhnlich hohen Aufwand, so kann di e vorgesehene Gebihr bis
auf das Doppelte erhdht werden, bei ei nem Gebuhrenrahnensatz bis auf das Doppelte des
ent sprechenden Hbochstsatzes. Der Kostenschul dner ist zu héren, wenn nit einer solchen
Er héhung zu rechnen ist. Erfordert eine gebihrenpflichtige Antshandl ung nach Satz 1 im
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Ei nzel fall einen auBBergewbhnlich niedrigen Aufwand, so kann die Gebihr bis auf 50 Euro
reduziert werden.

§ 12 Ausl agen

Ausl agen sind nach den Vorschriften des Verwal tungskostengesetzes zu erstatten

§ 13 Uber gangsregel ung

Fir Ant shandl ungen, die vor Inkrafttreten di eser Verordnung vorgenomen worden sind,
kénnen Kosten nach MalRRgabe der vorstehenden Vorschriften erhoben werden, soweit be
den Antshandl ungen unter Hi nweis auf den bevorstehenden Erl ass dieser Verordnung eine
Kost enent schei dung ausdr icklich vorbehal ten worden ist.

8§ 14 Inkrafttreten

Di ese Verordnung tritt am Tag nach der Verkindung in Kraft.



